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Indications

The ENDO REACH Endoscopic Linear Cutting Staplers (hereinafter referred as the Stapler) and Single Use Loading Units
for Endoscopic Linear Cutting Staplers (hereinafter referred as the Reload) have applications in general, gynecological,
pediatric and thoracic surgery for resection, transection, and creation of anastomoses. They may be used for transection
and resection of liver substance, hepatic vasculature biliary structures.

Contraindications

« Do not use the instruments on the aorta.

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

« Do not use on major vessels without making provision for proximal and distal control.

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

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

MR Conditional
Non-clinical testing has demonstrated the implantable Staples are MR Conditional. A patient with this device can be scanned
safely in an MR system under the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3.0-Tesla, only
« Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm(40-T/m)
«Maximum MR System reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2- W/kg for 15 minutes of scanning (i.e.,
per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.
Under the scan conditions defined, the Staple is expected to produce a maximum temperature rise of 1.8°C after 15-minutes
of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In the non-clinical testing, the image artifact caused by the Staple extends approximately 3-mm from this implant when
imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Device Description

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

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

The used time of staples that are made of Titanium/ Titanium alloy is long term in body.
The Stapler and Reload are safe and applicable to the general population, including adults and children.

How Supplied: The Stapler and Reload are supplied sterile for single patient use. PROPERLY DISPOSE OF AFTER USE. DO
NOT RESTERILIZE.
Caution: Do not load the Reload more than 12 times for a maximum of 12 firings per Stapler.

Instrument Description and Product Codes for the Stapler
Endo REACH Instrument Selection Chart

designates the end of the staple line.

12. When positioning the jaws on the application site, ensure that no obstructions such as clips, stents, guide wires, etc. are
within the instrument jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete cutting action, improperly formed staples,
and/or inability to open the instrument jaws.

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

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

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

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

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

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

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

20. When dividing major vascular structures, be sure to adhere to the basic surgical principle of proximal and distal control.
21. If it needs to be used together with bipolar electrosurgical instrument, please pay attention to protect the anastomosis.
22. Short instrument can be used for thoracoscopic surgery and open surgery.

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

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

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

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

STORE AT ROOM TEMPERATURE.

DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURE ABOVE 130°F (54°C ) OR UNDER 14°F (-10°C ), OR HUMIDITY GREATER THAN 80%.
In case of any adverse event related to the device, please communicate with REACH SURGICAL.INC through Reachquality@
reachsurgical.com.

Indikace

Staplery endolinendrni s nozem ENDO REACH (déle jen, staplery“) a vkladaci jednotky na jedno pouZiti pro endolinenarni
staplery s nozem (dale jen, ndplii“) se pouZivaji ve vSeobecné, gynekologické, détské a hrudni chirurgii k resekcim,
transekcim a k vytvareni anastomdz. Mohou se pouZivat k transekci a resekci jaterni substance, biliarnich struktur jaternich
cév.

pl Endoskopowe Zszywacze Tnace
Instrukcja uzytkowania

ENDO REACH Reload 12 mm (Sold Separately):
WARNING: The Stapler is only compatible with Reloads listed below.

- — - Product Code Staple Line Length Trocar Compatibility Description Shaft Length | Total Length -
hu Endoszképos egyenes vago-tiiz6gép REC60AL 60 mm 12mm Long Articulating 448mm 715 mm Kontraindikace
Hasznélati utasitas RECA5AL " o Tone Articulati vER = *f ivejte tyto néstroje na aortu. .
€45, 5mm mm ong rll.cu ating 32mm 00 mm . Ji tyto nastroje na ischemickou nebo nekrotickou tkari.
it SUTURATRICI ENDOSCOPICHE LINEARI CON TAGLIO REC60A 60 mm 12mm Articulating 348mm 615 mm « NepouZivejte na velkych cévéch bez zajisténi proximalni a distalni kontroly.
Istruzioni per uso REC45A 45mm 12mm Articulating 332mm 600 mm « Pred poui'tl'm stapleru je tfeba peclivé urcit tloustku tkané. Voditko pro vybér velikosti svorek naleznete v nize uvedené
REC60AS 60 mm Tomm Short Articulatin, 298mm 565 mm Tabulce velikosti dopliiovacich svorek. Pokud tkar nelze pohodIné stlacit na vysku zaviené svorky nebo pokud se snadno
P - i stla&i na vy3ku mensi, neZ je vySka zaviené sponky, pak je tkaf kontraindikovana, protoZe miize byt pro zvolenou velikost
It Enqpskqpmus l'”!, nio pjovimo segiklis REC45AS 45mm 12mm Short Articulating  [282mm 550 mm svorky prilis silna nebo naopak pilié tenka.
Naudojimo instrukcijos REC60BAL 60 mm 12mm Long Articulating 459mm 727 mm « Tyto nastroje nejsou uréeny k pouZiti v pipadech, kdy je chirurgické svorkovani kontraindikovano.
T L . REC45BAL 45 mm 12mm Long Articulatin; 443mm 712mm
lv Endoskopiskie linearie grieSanas skavotaji e AT g Lze pouZivat v prostfedi MR
LietoSanas instrukcija RECG0BA 60mm 12mm Art!culat!ng 359mm 627 mm Neklinické testovani prokazalo, e implantabilni svorky jsou lze za urcitych podminek pouzivat v prostfedi MR. Pacienta
- — REC45BA 45mm 12mm Articulating 343mm 612mm s timto zafizenim |ze bezpecné vySetiit pomoci systému MR za nésledujicich podminek:
nl Endoscopische lineaire staplers REC60BAS 60 mm 12mm Short Articulating 309mm 577 mm « statické magnetické pole pouze o hodnot& 1,5 tesla a 3,0 tesla,
Gebruiksaanwijzing REC45BAS 25mm Tomm Short Articulating 293mm 562 mm « maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 Gaussti/cm (40-T/m),

« Maximalni udavany MR systém, specificka absorpéni rychlost (SAR) celého téla 2 W/kg po 15 minut snimani (tj. na sekvenci
pulzi) v normalnim provoznim rezimu.
« Za uvedenych podminek snimani se ocekava, ze po 15 minutach nepretrzitého snimani (tj. za sekvenci pulzi) dojde u svorky

Reload Selection Chart: k maximélnimu zvy3eni teploty 0 1,8 °C.
Grampeador linear endoscépico do corte N ) Open Staple | Closed Staple Staple Line Number of PFicneklin‘ickém testg_vé»rji a snl’ménl"pomoci‘sekvence gradientniho echa a systému MR 3 Tesla sahd artefakt obrazu
mstrugﬁez de uso P! Product Code Tissue Thickness Color Height Height Length Staples zplisobeny svorkou pfiblizné 3 mm od implantatu.
REC45GRA Extra Thin Gray 2.0mm 0.75 mm 45mm 66 Popis zafizeni
|r° Capgatqzjllnlaﬁgndoscoplc Cutaiere RECASWHT Vascular White 25mm 10mm 45mm 66 Stapler a naplii jsou sterilni nstroje uréené k pouZiti u jednoho pacienta, které svorkuji a fezaji tkari zarovei. Stapler mé Sest
nstructiuni de utilizare REC45BLU Thin Blue 3.5mm 1.5mm 45mm 66 dstupri ych fad titanovych spon, tii na kazdé strané linie fezu. Svorkované linie stapleru jsou dlouhé priblizné 45 mm
R < - REC45GLD Medium Gold 3.8mm 1.75mm 45mm 66 a60 mm a Cary fezu jsou dlouhé 41 mm a 56 mm. Diik se miiZe volné otacet v obou smérech. Distalni &ast Ize sklépét doleva
SK End()l'nen%rn.e staplery s noZom RECASGRN Thick Green 1mm 2.0 mm 25 mm 6 nebo doprava, aby se usnadnil bo¢ni pfistup k opera¢nimu mistu. Maximalni Ghel kloubu nenf mensi nez 45°
Navod na pouZitie _ “ - Svorkovaci néstroj se dodéva bez naplng, aby si uzivatel mohl vybrat sprévnou néplii pro tkari, kterou se chysta fezat. Pfi
— - — REC45BLK Extra Thick Black 4.4 mm 2.2mm 45mm 66 kazdé dalsi aplikaci je teba pfistroj znovu naplnit. Ke kazdé néplni je dodavan upeviiovaci uzavér svorky, ktery chrani svorky
sl Endoskopskl linearni spenjalnik REC60GRA Extra Thin Gray 2.0mm 0.75 mm 60 mm 90 pii piepravé a manipulaci a ktery je tfeba po vloZeni naplné odstranit. Kazda néplii je vybavena blokovacim mechanizmem,
Navodilo za uporabo RECGOWHT Vascular White 2.5mm 1.0mm 60 mm 90 ktery zabrafiuje opétovné aplikaci pouZité nebo nespravné vlozené naplné ¢i pokusu o aplikaci bez naplné.
Rev.A.2 RECG0BLY Thin Blue 3.5mm L5mm 60mm 90 Doba pouzivani svorek vyrobenjch z titanu/ slitiny titanu v lidském téle je dlouhodoba.
REC60GLD Medium Gold 3.8mm 175mm 60 mm 90 Stapler a naplii jsou bezpecné a poufitelné pro Sirokou populaci, véetné dospélych a déti. o
REC60GRN Thick Green 4.1 mm 2.0mm 60 mm 90 Zpiisob dodavky: Stapler a naplii se dodavajf sterilni a jsou uréené k poufZiti u jednoho pacienta. PO POUZITI RADNE
REC60BLK Extra Thick Black __ |44mm 2.2mm 60mm % ZLIKVIDUJTE. NERESTERILIZUJTE. ) ) ] p
— Upozornéni: Nenabijejte naplri vice nez 12krat pro maximalné 12 aplikaci na kazdy stapler.
0197 lllustration 1 - Nomenclature X » Popis nastroje a kédy produktu pro stapler
:ngllﬂaw E)) l;a:\dle Knob II\-/\))Tr:'atlolnt'Posglml' Tabulka pro vybér nastrojii Endo REACH
ea eturn Knobs iculation Position - , - - AT —
B) Reload Jaw H) Fm:g Trigger N) Relloaud ((l:amidglel) Kéd produktu | Délka svorkované linie | Kompatibilita trokardi Popis Délka dfiku | Celkové délka
. C) Articulation Joint 1) Closing Trigger 0) Knife REC60AL 60 mm 12mm Dlouhy kloubovy 448 mm 715 mm
Reach Surgical, Inc. Dshat ) Proximal ark P) Staple Retaining Cap RECA5AL 45mm 2 mm Dlouhy Kloubovy _[432 mm 700 mm
120 Xinxing Road, West Zone, TEDA, 300462 Tianjin, China o d Reload K Cutar RECG0A 60mm 12mm Kloubovy 34mm 615 mm
ion 3 - Unload Reload REC45A 45 mm 12mm Kloubovy 332mm 600 mm
Illustration 4 - Rotate and Articulate REC60AS 60 mm 12mm Kratky kloubovy  [298 mm 565 mm
m Medical Device Safety Service GmbH ustration 5 - Close wasm - RECA5AS 45 mm 2mm Krétky Kloubovy 282 mm 550 mm
f ustration 6 - Open Jaws/Return Knobs - >
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany llustration 7 - Fire the Stapler REC60BAL |60 mm 12mm Dlouhy kloubovy _|459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12 mm Dlouhy kloubovy 443 mm 712 mm
Instructions for Use REC60BA 60 mm 12mm Kloubovy 359 mm 627 mm
1 \/er!fy compatibility of a_ll instruments apd accessori(_es prior to using the instrument (refer to W@rnings and VPrecautions)A REC45BA 45 mm 12mm Kloubovy 343 mm 612 mm
2. Verify that the Reload size matches the instrument size to be used (e.g. use an 60mm Reload with an 60mm instrument). RECG0BAS 50 o Krathy Kloubovy 309 577
3. Using sterile technique, remove the instrument and the selected Reload from their respective packages. mm mm r? y ou °v¥ mm mm
4. Prior to loading the Reload, ensure the instrument jaws are in the open position and the Articulation Joint is in the straight REC45BAS 45 mm 12mm Kratky kloubovy  |293 mm 562 mm

Illustrations/Obrazek/Abbildung/Eikéva/Ilustracién/Joonis/Illustration/llustracija/abra/Figura/iliustracija/Ilustracija/
lllustratie/Ilustracja/Ilustracdo/Ilustratia/llustracija/ llustracia
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position i.e. not articulated (Illustration 1).
5. Examine the Reload for the presence of a Staple Retaining Cap. If the retainer is not in place, discard the Reload.
Caution: Tissue thickness should be carefully evaluated prior to using the instrument. Refer to the Reload Selection Chart

ENDO REACH, néplii 12 mm (prodéava se samostatné):
tapler je kompatibilni pouze s niZze uvedenymi naplnémi.

for proper Reload selection. Tabulka vybéru naplné:
6. Load the Reload by sliding it against the top of the jaw until the Reload alignment tab snaps in the Reload alignment slot. i Tkan Vy3kaoteviené | Vy3kazaviené | . L Pocet
Remove the Staple Retaining Cap and discard. (lllustration 2) The instrument is now loaded and ready for use. Kodproduktu | 7y g4 Barva sponky sponky | Délkasvorkovanélinie | oy
Caution: Make sure the knife doesn’t touch the bottom of the jaw, prevent the knife from being moved or deformed when REC45GRA Extra tenké Seda 2,0mm 0,75 mm 45mm 66
loading the Reload; otherwise, the device may be lock out and can’t be fired. RECASWHT et B3 > 5mm Lomm 45 mm 6
Caution: After removing the Staple Retaining Cap, observe the surface of the loaded Reload. The Reload must be replaced - - z 2
with another Reload if any colored drivers are visible. If colored drivers are visible, the Reload may not contain staples. REC45BLU Tenké Modra 3,5mm 15mm 45 mm 66
7. To articulate, pull the Rotation Knob to the Articulation Position. Rotating the Rotation Knob will articulate the jaws to REC45GLD Stredni Zlatad 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
amaximum angle of 45 degrees. The resistance will increase significantly to signal that the maximum articulation angle is REC45GRN Silné Zelena 41mm 2.0mm 45 mm 66
reached. 3 T — y :
Caution: Make sure the jaw is open when rotating the jaw by rotating the Rotation Knob; otherwise, the operation of rotation REC4SBLK Extra sllne’ gernla 4,4 mm 2,2 mm 45 mm 66
may fail REC60GRA Extra tenké Seda 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
Caution: Make sure that no external force is applied to the jaws when articulating the jaw; otherwise, the device may be REC60WHT Cévni Bila 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
damaged. RECG0BLU __[Tenké Moda__ [35 15 60 %
8. Close the jaws of the instrument by squeezing the Closing Trigger until it locks in place (Illustration 5). RE ) ef‘ de — Zlo ,ra > MM > MM mm
Caution: Do not pull the Firing Trigger until the jaws are closed and locked. The instrument may be partially or ct C60G 5_“'9, nt ata _ 38mm 1,75mm 60 mm 90
fired and will need to be reloaded before using on tissue. REC60GRN Silné Zelend 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
9. Visually inspect the stapler to ensure proper Reload seating. Introduce the instrument into the body cavity through a REC60BLK Extra silné Cerna 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90
trocar of the appropriate size or through an incision. When using a trocar, the instrument jaws must be past the trocar sleeve n py -
before opening. Obrazek 1 - Nazvoslovi . P
Caution: For insertion and removal, the jaws of the instrument must be closed and straight, in line with the shaft of the :)lngabqunfva Celist E) ';ulf?e,tk ik Ih-/i P;Itha ti(llacell;\
instrument. Failure to have the instrument jaws in the straight position will result in difficult insertion or withdrawal of the B )D © lgce  Zelist H) Spe n; nofliky N)Dool 2 ’OI:J u(
instrument and may result in damage to the instrument or trocar. C; Kloo%l?g\‘:;g;oej . I))Zasior:cispouét‘ 0; Nl‘élg nénikazeta)
Caution: When placing the instrument through the trocar or incision, avoid inadvertently pulling the Firing Trigger. If the D) DFik J) Proximalni znacka P) Upevitovacf uzdvér svorky

instrument is partially or completely fired, it will need to be reloaded before using on tissue. If the instrument is partially
fired, remove the instrument and replace the Reload.

10. Once in the cavity, open the jaws by pulling the Return Knobs proximally (lllustration 6).

11. If needed, rotate the jaws by pushing the Rotation Knob distally to the Rotation Position. With the index finger, rotate the

fins of the Rotation Knob in either direction (Illustration 4). The instrument shaft will rotate freely 360° in either direction.

12. If needed, articulate the jaws by pulling the Rotation Knob proximally to the Articulation Position and rotate the fins of

the Rotation Knob in either direction (Illustration 4); the jaws must be open in order to articulate the instrument.

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

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

Caution: Ensure that the tissue lies flat and is positioned properly between the jaws. Any “bunching” of tissue along the
Reload, particularly near the Cut Mark and Proximal Mark of the jaws, may result in an incomplete staple line and inadvertent
lockout. The Cut Mark on the Reload Jaw designates the end of the staple line.

Caution: When positioning the jaws on the application site, ensure that no obstructions such as clips, stents, guide wires,
etc. are within the instrument jaws. Firing over an obstruction may result in incomplete cutting action, improperly formed
staples, and/or inability to open the instrument jaws.

14. After positioning the instrument jaws, close the jaws by squeezing the Closing Trigger until it locks (Illustration 5).
Caution: Ensure that tissue has not squeezed (extended) proximal to the Proximal Mark/Tissue Stop on the instrument.
Tissue forced into the instrument proximal to the Proximal Mark/Tissue Stop may be transected without staples. When firing
across thick tissue, holding the jaws in place for 15 seconds after closing and prior to firing may result in better compression
and staple formation.

Caution: If the Closing Trigger is difficult to lock:

a) Ensure that the proper Reload selection has been made (Refer to the Reload Selection Chart).

b) Reposition the instrument and reduce the amount of tissue to be clamped.

) When clamping across thick tissue, holding the jaws in place for 15 seconds after closing and prior to firing may result in
better compression and staple formation.

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

15. Fire the instrument by pulling the Firing Trigger repeatedly until | beam under the Reload Jaw travel to Cut Mark

(Illustration 7). The times for which the trigger is pulled depend on the length of stapling line (45mm or 60mm).

The times of REC60A/REC60AL/RECE0AS are 5; the times of REC45A/REC45AL/REC45AS are 4.

Caution: The instrument should be replaced if it does not fire smoothly or the firing mechanism becomes inoperative.
Attempting to force the device to complete the firing stroke under very high load may cause a snap sound and a sudden
decrease in force to fire; if this occurs, discontinue the use of the instrument and thoroughly inspect the staple line integrity.
Caution: Crossing staple lines may shorten the life of the instrument (may reduce the number of times that the device may
be fired).

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

16. To complete the firing sequence: Release the Firing Trigger and pull the Return Knobs proximally to the original position

(Illustration 6); this will also open the instrument jaws.

Caution: Gently pull the instrument away from the transected tissue and ensure it is released from the jaws before removing.
Caution: Examine the staple lines for pneumostasis/hemostasis and proper staple closure. Minor bleeding can be controlled
with manual sutures or other appropriate techniques.

17. Before removing an articulated instrument, move the jaws away from any obstruction inside the body cavity while

keeping the jaws open and within the field of view, and pull proximally on the fins of the Rotation Knob, twist the knob until

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

18. To remove the instrument from the cavity, squeeze the Closing Trigger until it locks, closing the jaws (Illustration 5).

19. Completely withdraw the instrument in the closed position.

20. Pull the Return Knobs proximally to open the instrument jaws (Illustration 6).

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

(Illustration 3)

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

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

22. Reload and use the instrument by repeating steps 3-21. The instrument can be fired up for a total of 12 times.

Warnings and PreCautions

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

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

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

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

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

6. The Stapler instruments may only be used with ENDO REACH Reload.

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

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

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

10. The instrument can achieve a maximum articulation angle of 45°. When the force increases, it indicates the maximum
angle has been reached.

11. Ensure that the tissue lies flat and is positioned properly between the jaws. Any “bunching” of tissue along the Reload,
particularly near the Proximal Mark of the jaws, may result in an incomplete staple line. The Cut Mark on the Reload Jaw

2

E) Otoény knoflik
Obrazek 2 - Doplnéni naplné
Obrazek 3 - VyloZeni naplné
Obrazek 4 - Otageni a ohnuti v kloubu
Obrazek 5 - Zaviit Zelisti
Obrazek 6 - Otevfit Celisti / zp&tné knofliky
Obrazek 7 - Aplikace svorky

K) Oznaceni fezu

Navod k poufiti
1. Pred E)ouiitim néstroje si ovéfte kompatibilitu vech nastrojii a pislusenstvi (viz kapitola Varovéani a bezpeénostni
opatfeni).
2. Zkontrolujte, zda velikost ndplné odpovida velikosti pouZitého nastroje (napf. s 60mm néstrojem pouzijte 60mm néplf).
3. Za poutziti sterilni techniky vyjméte néstroj a vybranou naplri z obald.
4. Pfed vloZzenim naplné se ujistéte, Ze jsou Celisti pristroje v oteviené poloze a kloubovy spoj je v rovné poloze, tzn. neni
ohnuty (obrazek 1).
5. Zkontrolujte, zda je v naplni piitomny upeviiovaci uzavér svorky. Pokud upeviiovaci uzavér neni na svém misté, pak naplri
nepouZzivejte a zlikvidujte ji.
Upozornéni: Pfed pouZitim nastroje je nutné peclivé posoudit tloustku tkané. Informace ke spravnému vybéru naplné
najdete v tabulce Tabulka vyb&ru naplné.
6. Vlozte naplii tak, Ze ji posunete proti horni ¢asti Celisti, dokud zarovnévaci jazycek naplné nezapadne do zarovnavaci
drazky naplné. Sejméte upeviiovaci uzavér svorky a vyhodte jej. (Obréazek 2) Nastroj je nyni naplnén a pfipraven k pouZiti.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze se n(iZ nedotyka spodni €asti Celisti, coZ zabrafiuje pohybu nebo deformaci noze pfi vkladani
naplné, jinak by mohlo dojit k zablokovani zafizeni a znemoZznéni aplikace svorky.
Upozornéni: Po sejmuti upeviiovaciho uzavéru svorky sledujte povrch vlozené naplné. Pokud jsou viditelné barevné ovladace,
musf byt napli nahrazena za jinou. Pokud jsou viditelné barevné ovladace, je mozné, Ze naplfi neobsahuje zadné sponky.
. Chcete-li ohnout kloubovy spoj, zatdhnéte za oto&ny knoflik, aby se posunul do polohy kloubu. Otagenim otoéného
knofliku lze sklapét ¢elisti az do maximalniho Ghlu 45 stupfil. Vjrazné zvySeni odporu signalizuje dosaZeni maximalniho
Ghlu kloubu.
Upozornéni: PFi otaceni Celisti pomoci otoéného knofliku se ujistéte, Ze je Eelist oteviena; v opaéném piipadé by mohlo dojit
k poruse otaceni
Upozornéni: Dbejte na to, aby na Zelisti pfi jejich sklapéni neptisobila zadna vné&jsi sila; jinak by mohlo dojit k poskozeni zafizent.
8. Celisti néstroje zaviete, kdyz stisknete zaviraci spoust tak, aby zapadla na své misto (obrézek 5).
Upozornéni: Netahejte za spoust, dokud nebudou ¢elisti zavfené a zajisténé. Nastroj miiZe provést éasteénou nebo Gplnou
aplikaci a pred pouzitim na tkani je tfeba jej znovu doplnit.
9. Vizualné zkontrolujte, zda je napli ve stapleru spravné usazena. Pomoci trokaru vhodné velikosti nebo fezem zavedte
nastroj do télni dutiny. P¥i pouZiti trokaru musf byt Celisti nastroje pfed otevienim za objimkou trokaru.
Upozornéni: Pfi zavadéni a vyjimani musi byt Celisti nastroje zaviené a rovné, v jedné linii se difkem nastroje. Pokud by Celisti
nastroje nebyly v rovné poloze, bylo by zavadéni nebo vytahovani nastroje obtizné a mohlo by dojit k poskozeni nastroje
nebo trokaru.
Upozornéni: Pfi zavadéni nastroje trokarem nebo fezem davejte pozor, aby nedoslo k nedmyslnému zatazeni za spoust.
Pokud néstroj proved| Easte¢nou nebo Gplnou aplikaci, bude nutné jej pied pouZitim na tkani znovu doplnit. Pokud nastroj
proved| Easte¢nou aplikaci, vyjméte jej a vymérite napli.
10. Po vstupu do dutiny otevfete Celisti zatazenim za zpétné knofliky (obrazek 6).
11.V pripadé potfeby Celisti otocte posunutim otoéného knofliku distalné od polohy otaceni. Ukazovackem otacejte kfidélky
otoéného knofliku v obou smérech (obrazek 4). DFik néstroje se volné ota&i 0 360° v obou smérech.
12. V piipadé potieby sklopite Celisti tak, Ze zatahnete za oto¢ny knoflik proximalné viici poloze kloubu a otocite kiidélka
otoéného knofliku v obou smérech (obrazek 4), aby bylo mozné néstroj sklopit, Celisti musi byt oteviené.
Upozornéni: Nastroj miize dosahnout maximalniho hlu kloubu 45°. Po dosaZzeni maximalniho Ghlu se sila zvy3i, coz
znamené, Ze bylo dosazeno maximélniho Ghlu.
13. Umistéte Celisti nastroje kolem tkané, kterou chcete pretnout.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze tkar leZi rovné a je spravné umisténa mezi Celistmi. Jakékoli ,shlukovani“nebo zesileni
tkané podél naplné, zejména v blizkosti oznaeni fezu a proximalni znacky Celisti, mize vést k nelplné svorkovaci linii a
nechténému zablokovani. Oznaceni fezu na dopliiovaci Celisti oznacuje konec svorkovaci linie.
Upozornéni: Pfi umistovani &elisti na misto aplikace dbejte na to, aby se v &elistech néstroje nenachézely 74dné prekazky,
jako jsou sponky, stenty, vodici draty apod. Aplikace pres prekazku mize mit za nasledek nedplny fez, nespravné vytvarované
svorky a/nebo znemoznéni otevieni Celisti nastroje.
14. Po umisténi Zelisti nastroje je zaviete stisknutim zaviraci spousté tak, aby zapadla na své misto (obrazek 5).
Upozornéni: Ujistéte se, Ze se tkai nevytlacila (nerozsifila) proximalné od proximalni znacky / tkafové zarazky na néstroji.
Tka vytlacenou do néstroje proximalné od proximalni znacky / tkérové zarazky |ze pretnout bez svorek. Pfi aplikaci skrze
silnou tkari miZete dosahnout lep3iho stlaceni a tvarovani svorky, kdyZ Celisti podrzite na jednom misté na 15 sekund po
zavieni a pred aplikaci.
Upozornéni: Pokud je obtizné zaviraci spoust zamknout:
a) Ujistéte se, Ze byla spravné vybrana naplri (viz Tabulka vybéru naplné).
b) Zméite polohu néstroje a zmen3ete mnoZstvi upinané tkang.
©) Pii svorkovani skrze silnou tkan miiZete dosdhnout lepsiho stlaceni a tvarovani svorky, kdyz Celisti podrZite na jednom
misté na 15 sekund po zavient a pred aplikaci.
Upozornéni: Pokud je upinaci mechanismus nefunkéni a &elisti neupinaji tkaf, pak neprovadgjte aplikaci pomoci tohoto
nastroje. Vyjméte tento nastroj a dale jej nepouZzivejte.
15. Odpalte néstroj opakovanym stisknutim spousté, dokud se paprsek pod doplfiovaci Celisti nedostane na oznaceni fezu
(obrazek 7). Pocet stisknuti spousté zavisi na délce svorkovaci linie (45 mm nebo 60 mm).
Pro vyrobky REC60A/REC60AL/RECG0AS je 5krat; pro vyrobky REC45A/RECA5AL/REC45AS je to 4krat.
Upozornéni: Pokud néstroj neprovadi aplikaci hladce nebo pokud je odpalovaci mechanizmus nefunkéni, mél by byt nstroj
vyménén. Pokud byste se snaZili silou nastroj donutit k aplikaci pFi velmi vysokém zatiZeni, mohlo by dojit k prasknuti
a nahlému poklesu sily k odpalu; v takovém piipadé prestarite nastroj pouzivat a diikladné zkontrolujte neporuSenost
svorkovacilini
Upozornéni: Kizeni svorkovacich linii méze zkrétit Zivotnost nastroje (mize sniZit pocet odpali z nastroje).
Upozornéni: Ujistéte se, Ze se paprsek pod dopliiovaci elisti po dokon&eni odpalu presune na oznaceni fezu. Pokud odpal
nebyl Gplny, miiZe byt obtizné odstranit naplf pfi jejim vyloZeni
16. Dokonceni odpalovaci sekvence: uvolnéte spoust a stihnéte zpétné knofliky proximalné k piivodni poloze (obrazek 6),
&imz se zarove oteviou elisti nastroje.
Upozornéni: Pfed vyjmutim nastroje jej jemné odtahnéte od Fezané tkéné a ujistéte se, Ze tkari neziistala v Eelistech.
Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou svorkovaci linie pneumostazni/hemostazni a zda je svorka spravné uzaviena. Drobné
krvacent lze zastavit ruénim sesitim nebo jinymi vhodnymi technikami.
17. Pfed vyjmutim sklopeného néstroje odsurite Celisti od jakékoli prekazky uvnitF télesné dutiny, pricemz Celisti musi zlistat
oteviené a v zorném poli, zatdhnéte proximalné za kfidélka otocného knofliku a otacejte knoflikem, dokud se Celisti nevrati
do rovné polohy.
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Upozornéni: PFi zavadéni a vyjimani musi byt Eelisti nastroje rovné, v jedné linii se dfikem néstroje. Pokud by Celisti néstroje
nebyly v rovné poloze, bylo by zavadéni nebo vytahovani nastroje obtizné a mohlo by dojit k poskozeni nastroje.

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

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

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

21. Zatlacte nahoru (smérem ke kovadlinové Celisti), abyste odpojili pouzitou néplii od dopliiovaci Celisti. Zlikvidujte

pouZitou napli. (Obrazek 3)
Upozornéni: Ped nabijenim nastroje jej drzte ve svislé poloze, pfi¢emz kovadlinova Zelist a doplfiovaci Celist musi byt zcela
ponoreny do sterilniho roztoku. Silné promnéte a poté otfete vnitini a vnéjsi povrch kovadlinové Celisti a dopliiovaci Celisti,
abyste z nastroje odstranili vSechny nepouZité svorky. Nastroj nepouzivejte, dokud se vizualné nepresvédcite, Ze na kovadliné
ani na dopliiovaci Eelisti nejsou Zadné svorky.
Upozornéni: Pfed vyloZenim naplné se ujistéte, Ze Celisti a dfik jsou v jedné linii. V opaéném piipadé mize dojit k poskozeni
zafizeni.

22. Opakovanim krok(i 3-21 miZete nastroj znovu doplnit a pouZit. Nastroj lze odpalit a7 12krat.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

1. NedodrZeni pokyni miiZe vést k zdvaznym chirurgickym disledkiim, jako je napfiklad Gnik nebo pFeruseni svorkovaci
linie.

2. Nedopliiujte nastroj vice nez 12krat pro maximalné 12 aplikaci na kazdy nastroj.

3. Minimalné invazivni zakroky a svorkovani by mély provadét pouze osoby, které jsou dostate¢né vyskolené a obezndmené
s témito technikami. Pfed provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostudujte souvisejici [ékaFskou
literaturu o technikéch, komplikacich arizicich.

4. Pokud jsou pfi zakroku spole¢né pouzity minimalné invazivni nastroje a pfisluSenstvi od riiznych vyrobcti, ovéte si pred
zahajenim zakroku jejich kompatibilitu.

5. Pfi pouzivani jinych technologii (napf. elektrochirurgickych piistrojii) dodrZujte opatfeni doporucena vyrobcem, abyste se
vyhnuli rizikiim spojenym s jejich pouzivanim.

6. Tyto staplery lze pouZivat pouze s naplnémi ENDO REACH.

7. Po sejmuti upevriovaciho uzavéru svorky sledujte povrch kazdé nové vlozené naplné. Pokud je vidét jakykoli barevny
ovladac je nutné népln nahradit zanovou, protoze by nemusela obsahovat svorky

vrovné poloze, bylo by zavadéni nebo vytahovéni néstroje obtlzne amohlo by dojit k poskozeni nastroje nebo trokaru.

9. Pii zavadéni nastroje trokarem nebo fezem dévejte pozor, aby nedoslo k neimyslnému zataZeni za spoust. Pokud néstroj
proved| ¢aste¢nou nebo Gplnou aplikaci, bude nutné jej pred pouZitim na tkani znovu doplnit. Pokud nastroj proved|
&astecnou aplikaci vyjméte jej a vymérite napli.

10. Néstroj mize dosahnout maximalniho dhlu kloubu 45°. Kdyz se sfla zvy3i, znamené to, Ze bylo dosazeno maximalniho dhlu.

11. Ujistéte se, Ze tkan leZi rovné a je spravné umisténa mezi Celistmi. Jakékoli ,,shlukovani“ tkané podél naplné, zejména
v blizkosti proxima’lniznaéky Celisti, miZe vést k netiplné svorkovaci linii. Oznaceni fezu na dopliiovaci Celisti oznacuje konec
svorkovaci linie.

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

13. Ujistéte se, Ze se tkan nevytlacila (nerozsifila) proximalné od proximalni znacky na nastroji. Tkafi vytlacenou do nastroje
proximalné od proximalni znacky |ze pfetnout bez svorek. PFi aplikaci skrze silnou tkari miZete doséhnout lepsiho stlaceni a
tvarovani svorky, kdyz Eelisti podrZite na jednom misté na 15 sekund po zavieni a pred aplikaci.

14. Pokud je upinaci mechanismus nefunkéni a Celisti neupinaji tkari, pak neprovadéjte aplikaci pomoci tohoto néstroje.
Vyjméte tento nastroj a déle jej nepouZivejte.

15. Pokud néstroj neprovadi aplikaci hladce nebo pokud je odpalovaci mechanizmus nefunkéni, mél by byt néstroj
vyménén. Pokud byste se snaZili silou nastroj donutit k aplikaci pfi velmi vysokém zatiZeni, mohlo by dojit k prasknuti
a nadhlému poklesu sily k odpalu; v takovém piipadé prestarite nastroj pouzivat a diikladné zkontrolujte neporu3enost
svorkovaci linie.

16. Zkonlrolujle zda jsou svorkovaci linie pneumostazni/hemostéazni a zda je svorka spravné uzaviena. Drobné krvacenti lze
zastavit ru¢nim sesitim nebo jinymi vhodnymi technikami.

17. Pfed nabijenim néstroje jej drzte ve svislé poloze, pficemz kovadlinova Celist a doplriovaci ¢elist musi byt zcela ponofeny
do sterilniho roztoku. Silné promnéte a poté otfete vmlfni a vnéjsi povrch kovadlinové Celisti a dopliiovaci Celisti, abyste
z nastroje odstranili viechny nepouZité svorky. Nastroj nepouzivejte, dokud se vizualné nepresvédcite, 7e na kovadliné ani
na doplriovaci Celisti nejsou Zadné svorky.

18. Pfed vyjmutim néstroje jej jemné odtahnéte od fezané tkané a ujistéte se, Ze tkari nezlistala v Celistech.

19. Pfi vybéru naplné je tfeba peclivé zvaZit existujici patologické stavy i pfipadnou predoperaéni [é¢bu, napfiklad
radioterapii, kterou pacient podstoupil. Ur¢ité stavy nebo predoperaéni oSetieni mohou zplisobit zménu tloustky tkané,
kterd by pak mohla prekrocit uvedeny rozsah tloustky tkdné pro standardni typ naplné.

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

21. Pokud je tfeba néstroj pouZivat spolecné s bipolarnim elektrochirurgickym néstrojem, vénujte pozornost ochrané
anastomézy

22. Kratky nastroj lze pouZivat k torakoskoplcke i oteviené operaci.

23. Bez povoleni vyrobce toto zafizeni neupravujte.

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

25. Toto zafizenti je zabaleno a sterilizovano pouze na jedno pouziti. NepouZivejte je opakované ani je znovu nezpracovévejte
¢i nesterilizujte. Opakované pouZiti, zpracovani nebo sterilizace miiZe narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo
vést k jeho selhani, které mliZze mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo Gmrti pacienta. Opétovné zpracovani nebo
opakovana sterilizace prostfedki na jedno pouZiti mizZe také zpisobit riziko kontaminace, infekci pacienta &i kiizovou
infekci, mimo jiné véetné prenosu infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miize vést
ke zranéni, onemocnéni nebo Gmrti pacienta.

DOBA UCINNOSTI STERILIZACE

Stapler a naplii prosly sterilizaci etylenoxidem a doba tcinnosti, 5 let, je vyznacena na kazdém baleni. NepouZzivejte tento
vyrobek po uplynutl doby uclnnost\

UCHOVAVEJTE PRI POKOJOVE TEPLOTE.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54 °CNEBO POD -10 °C a VLHKOSTI VY33 NEZ 80 %.

V pripadé jakychkoli nezadoucich G&inki souvisejicich s timto zafizenim se obratte na spole¢nost REACH SURGICAL.INC na
adrese Reachquality@reachsurgical.com.

Indikationen

Der ENDO REACH endoskopischer Linear Cutter (im Folgenden als Klammernahtinstrument bezeichnet) und Einweg-
Ladeeinheiten fiir endoskopischen Linear Cutter Stapler (im Folgenden als Nachlademagazin bezeichnet) finden Anwendung
in der allgemeinen, gynakologischen, padiatrischen und thorakalen Chirurgie fiir Resektionen, Durchtrennungen und die
Herstellung von Anastomosen. Sie kénnen zur Durchtrennung und Resektion von hepatischen Gewebe und GefaRen und
Gallenwegen verwendet werden.

Kontraindikationen

- Verwenden Sie die Instrumente nicht an der Aorta.

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

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

- Die Dicke des bes sollte vor der dung eines Klammernahtinstrumentes sorgfaltig gepriift werden. Die
Tabelle mit den gibt Ihnen einen Leitfaden fiir die Auswahl der Klammerhéhe. Wenn das

Instrument das Gewebe nicht bequem komprimieren kann, bzw. das Magazin das Gewebe nicht geniigend komprimiert, ist

das benutzte Magazin kontraindiziert. In diesem Fall ist die benutzte Klammerhéhe zu hoch oder zu niedrig.

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

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

Geratebeschreibung
Das Klammernahtinstrument und das Nachlademagazin sind sterile Instrumente fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten,
die gleichzeitig klammern und Gewebe durchtrennen. Es setzt sechs versetzt angeordnete Reihen von Titanklammern, drei
auf jeder Seite der Schnittlinie. Das Klammernahtinstrument hat eine Klammernahtreihe von ca. 45 mm bzw. 60 mm Lénge
und eine Schnittlinie von 41 mm bzw. 56 mm Lénge. Der Schaft lasst sich in beide Richtungen frei drehen. Der distale Teil
kann nach links oder rechts stufenlos abgewinkelt werden, um den seitlichen Zugang zur Operationsstelle zu erleichtern.
Die maximale Abwinklung betragt 45°.
Das Klammernahtinstrument wird ohne Ladeeinheit geliefert, damit der Benutzer die richtige Ladeeinheit fiir das zu
durchtrennende Gewebe auswéhlen kann. Das Instrument muss bei jeder weiteren Verwendung neu geladen werden Zum Schutz
der Klammern wahrend des Transports und der Handhabung wird eine Kl itzkappe (roter
die nach dem Laden entfernt werden muss. Jede Ladeeinheit hat eine Sicherungssperre, um zu verhindern, dass eine verbmuchte
oder falsch installierte Ladeeinheit abgefeuert oder ein Instrument ohne Ladeeinheit abgefeuert werden kann.
Klammern aus Titan/Titanlegierung konnen langfristig im Kérper verwendet werden.
Das Klammernahtinstrument und das Nachlademagazin sind sicher und fiir die allgemeine Bevélkerung, einschlieBlich
Erwachsene und Kinder, geeignet.
Lieferumfang: Das Klammernahtinstrument und das Nachlademagazin werden steril fiir den einmaligen Gebrauch am
Patienten geliefert. NACH VERWENDUNG ordnungsgema ENTSORGEN. NICHT RESTERILISIEREN.
Achtung: Laden Sie das Nachlademagazin nicht 6fter als 12 Mal, so dass Sie maximal 12 Mal pro Klammernahtgerat feuern
kénnen.

g und Pre fiir das Klammernahtinstrument
Endo REACH Instrumentenauswahltabelle
Modellnummer Kl:?:rgneefliel:ie TSIcI:iftdurchmesser Beschreibung Schaftlange | Gesamtlange
REC60AL 60 mm 12mm Langer Handgriff 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Langer Handgriff 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Handgriff 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12mm Handgriff 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Kurzer Handgriff 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Kurzer Handgriff 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Langer Handgriff 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm Langer Handgriff 443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm Handgriff 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Handgriff 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Kurzer Handgriff 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Kurzer Handgriff 293 mm 562 mm

ENDO REACH Nac in 12 mm (separat erhaltlich):

Warnung: Das Klammernahtinstrument ist nur mit den unten aufgefiihrten Nachlademagazinen kompatibel.
fiir i

Instrument durch einen Trokar der entsprechenden GroRe oder durch einen Schnitt in die Kérperhéhle ein. Bei Verwendung

eines Trokars miissen die Instrumentenbranchen vor dem Offnen komplett durch die Trokarhiilse eingefiihrt werden.

Achtung: Fiir das Einsetzen und Entfernen miissen die Branchen des Instruments gerade und in einer Linie mit dem
Schaft des Instruments sein. Wenn die Branchen des Instruments nicht in gerader Position sind, kann das Einfiihren oder
Herausziehen des Instruments schwierig sein und zu einer Beschadigung des Instruments oder des Trokars fiihren.
Achtung: Wenn Sie das Instrument durch den Trokar oder die Inzision einfiihren, vermeiden Sie versehentliches Ziehen des
Auslésehebels. Das Instrument kénnte teilweise oder vollstandig abgefeuert werden und miisste vor der Anwendung am
Gewebe nachgeladen werden. Wenn das Gerit teilweise bgefeuert ist, entfernen Sie das Instrument und ersetzen Sie das
Nachlademagazin.

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

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

driicken. Drehen Sie mit dem Zeigefinger die Lamellen des Dreh-/Abwinkelungsknopfes in beide Richtungen (Abbildung 4).

Der Instrumentenschaft dreht sich frei um 360° in beide R\chtungen

12. Bei Bedarf die Branchen durch Ziehen des Dreh-/Abwir proximal der iti i 1und den

Dreh-/Abwinkelungsknopf in beide Richtungen drehen (Abbildung 4), die Branchen miissen offen sein, um das Instrument

abwinkeln zu kénnen.

Achtung: Das Instrument kann einen maximalen Gelenkwinkel von 45° erreichen. Wenn der maximale Winkel erreicht ist,
steigt die Kraft und zeigt an, dass der maximale Winkel erreicht ist.

13. Die Instrumentenbranchen um das zu durchtrennende Gewebe legen.

Achtung: Stellen Sie sicher, dass das Gewebe flach liegt und richtig zwischen den Branchen positioniert ist. Jedes
»Blindeln“von Gewebe entlang des Nachlademagazins, insbesondere in der Nahe des Gewebestopps/der proximalen
Markierung der Branchen, kann zu einer unvollstindigen Klammernahtreihe fiihren. Die Schnittmarkierung an der Backe des
Nachlademagazins kennzeichnet das Ende der Klammerlinie.

Achtung: Bei der Positionierung der Branchen auf der Applikationsstelle ist darauf zu achten, dass sich keine
Hindernisse wie Klammern, Stents, Fiihrungsdrahte etc. zwischen den Instrumentenbranchen befinden. Das Auslésen
iber einem Hindernis kann zu unvollstandigem Schneiden, falsch geformten Klammern und/oder der Unfahigkeit, die
Instrumentenbranchen zu 6ffnen, fiihren.

14. Nach der Positionierung der Instrumentenbranchen schlieRen Sie die Branchen, indem Sie den SchlieBhebel driicken,

bis er einrastet (Abbildung 5).

Achtung: Gewebe darf nicht proximal des Gewebestopps am Instrument gequetscht werden. Gewebe das proximal des
Gewebestopps in das Instrument gepresst wird, wird nicht mit Klammern verschlossen. Beim Auslésen tiber dickem Gewebe
kann das Halten der Branchen fiir 15 Sekunden nach dem SchlieBen und vor dem Auslésen zu einer besseren Kompression
und Klammernahtbildung fiihren.

Achtung: Wenn der schlieRende Ausl6ser schwer zu sperren ist:

a) Vergewissern Sie sich, dass die richtige Auswahl fiir das Nachlademagazin getroffen wurde (siehe Tabelle fiir die Auswahl
des Nachlademagazins).

b) Das Instrument neu positionieren und die Menge des zu komprimit den Gewebes

¢) Beim Auslosen iiber dickem Gewebe kann das Halten der Branchen fiir 15 Sekunden nach dem Schlieen und vor dem
Auslésen zu einer besseren Kompression und Klammerbildung fiihren.

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

15. Losen Sie das Instrument durch wiederholtes Ziehen des Auslosehebels aus, bis der Riickzugsknopf die Lange der

Klammerlinie zuriickgelegt hat. (Abbildung 7). Die Anzahl der Auslésungen hangt von der Lange der Klammernahtmagazine

ab (45 mm oder 60 mm).

Die Auslésungen von REC60A / REC60AL / REC60AS sind 5; Die Auslésungen von REC45A / REC45AL / REC45AS sind 4.
Achtung: Das Instrument sollte ausgetauscht werden, wenn es nicht einwandfrei auslost oder der Ausldsemechanismus
nicht mehr funktioniert. Der Versuch, das Instrument zu zwingen, den Auslésemechanismus unter sehr hoher Last
auszufiihren, kann ein Schnappgerédusch und einen plétzlichen Kraftabfall verursachen. Wenn dies auftritt, sollten Sie den
Gebrauch des Instrumentes unte
rbrechen und die Integritét der Klammernahtlinie griindlich tiberpriifen.

Achtung: Kreuzen von Klammernahtlinien kann die Lebensdauer des Gerates verkiirzen (kann die Anzahl der
Auslosemdglichkeiten reduzieren).

Achtung: Stellen Sie sicher, dass der Balken unter der Backe des Nact ins bis zur Schni i fahrt, wenn
der Ausl6sevorgang abgeschlossen ist. Wenn das Auslosen nicht abgeschlossen ist, kann es schwierig sein, das Magazin zu
entfernen.

16. Um die Abfeuerungssequenz abzuschlieBen: Lassen Sie den Auslésehebel los und ziehen Sie den Riic

n};ﬁ%ﬁ;g Mg:;sgg‘f%ﬂ)‘yg Zuut[;l;f{zrpnm Nepypadn Mrikog a€ova TUVOAIKS HKOG
REC60AL 60 mm 12mm MakpV apBpwtd 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Makpy apBpwtd 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm ApBpwTtd 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12mm ApBpwtd 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Kovto apBpwtd 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Kovtd apBpwtd 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Makpy apBpwtd 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm Makp apBpwtd 443 mm 712 mm
REC60BA 60 mm 12mm ApBpwtd 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm ApBpwtd 343mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Kovtd apBpwtd 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Kovto apBpwtd 293 mm 562 mm

ENDO REACH AvtaMaktiki Kaoéta 12 mm (mweftal xwptotd):

MPOEIAOMNOIHEH: To Epyaheio Zuppa¢nc elvat oupBato pévo pe Tig AvTaMakTikég Kaogteg o avadépovtal tapakdtw.
Mivakag emdoyrig avtaAakTikig kacEtag:

Kwikog Ndxog Yo "Ypog Avoixtod | 'Yog Khelotol | Mrkog ypaupnig Ap1Bp6g
y plopa , . A ;
TIPOIOVTOG lotol Tuvdetipa Tuvdetnpa OUVOETHPWY TuvBETHpWY

REC45GRA EEaipeTika Aentd  [kpt 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT Ayyelakd NeUKO 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU NeTrto Mme 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD Meoaio Xpuod 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN Mayo Mpdowvo  [4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK EEatpetika nayl Mabpo 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA EEaipeTikd Aemtd  [Mkpt 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT Ayyelakd NeuKO 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Nerttd Mme 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Meoaio Xpuod 3,8mm 1,75 mm 60 mm 90
REC60GRN Mayd Mpdowo  [4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK EEaipeTikd ayd Malpo 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90
Ewéva 1 - Ovopatoloyia

A) Ziayova dkpova F) AaBi L) ©¢on neptotpodrig

Al) Pdudog G) KopBia emiotpodric M) ©éon apbpwong

B) Siaydva aviaMakTIkrg kacétag H) Zkavdan rupoddtnong N) AVTaMaKTIKr Kaoeta

C) ApBpwon 1) Zkav8dAn K\eloipatog 0) Mayaipt

D) ‘AZovag J) Eyyg onpadt P) Kamdki cuykpdtnang GuvBeTrpwyv

E) KouBio meptotpodri K) Znpddt Slatoprg
Ewkéva 2 - ToroBétnon Avralhaktikrig Kaoétag
Ewéva 3 - Adaipeon Avtalhaktikic Kacétag
Ewkéva 4 - Meprotpodn kat dpBpwon
Ewdva 5 - KAelotég oraydveg
Ekova 6 - Avmxré( ulayovsclKouﬂlu emoTpodrig
Ewéva7- Tou

08nyies xpriong
1. EAéyEte ™ oUpBATETNTA OAWY TWV EPYaNEiV Kal TwV TTAPEAKOHEVWY TIPIV a6 TN Xprion Tou epyaleiou (avatpégte oTig

proximal in die Ausgangsposition (Abbildung 6). Dadurch werden auch die Instrumentenbacken geéffnet.
Achtung: Ziehen Sie das Instrument vorsichtig vom durchtrennten Gewebe weg und vergewissern Sie sich, dass es von den
Branchen geldst ist, bevor Sie es entfernen.
Achtung: Uberpriifen Sie die Klammernahtlinie auf Pneumostase/Hamostase und korrekten Klammerverschluss.
Geringfiigige Blutungen kénnen mit chirurgischen Nahten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden.
17. Bevor Sie ein abgewinkeltes Instrument entfernen, bewegen Sie die Branchen von jeglichem Hindernis im
Situs weg, wéhrend Sie die Branchen offen und im Sichtfeld halten, ziehen Sie proximal an den Flossen des Dreh-/
Abwinkelungsknopfes und drehen den Knopf bis die Branchen in die gerade Position zuriickkehren.
Achtung: Fiir das Einsetzen und Entfernen miissen die Branchen des Instruments gerade sein und in einer Linie mit dem
Schaft des Instruments sein. Wenn die Branchen des Instruments nicht in gerader Position sind, kann das Einfiihren oder
Herausziehen des Instruments schwierig sein und zu einer Beschadigung des Instruments fiihren.
18. Um das Instrument aus dem Situs zu entfernen, driicken Sie den SchlieRhebel, bis er einrastet und die Branchen schlieRt
(Abbildung 5).
19. Ziehen Sie das Gerat in der geschlossenen Position vollstandig heraus.
20. Ziehen Sie den Riickzugsknopf proximal, um die Instrumentenbranchen zu 6ffnen (Abbildung 6)
21. Driicken Sie nach oben (in Richtung Ambossbacke), um das benutzte Nachlademagazin aus dem Klammerkanal zu
entfernen. Werfen Sie das verwendete Nachlademagazin weg. (Abbildung 3)
Achtung: Vor dem Nachladen des Instrumentes das Instrument in einer vertikalen Position halten, wobei Ambossbacke und
Klammerkanal vollstandig in eine sterile Losung eingetaucht sind. Schwenken Sie kréftig und wischen Sie dann die Innen-
und AuRenflachen von Ambossbacke und Klammerkanal ab, um unbenutzte Klammern vom Instrument zu entfernen.
Verwenden Sie das Gerét erst, nachdem Sie sich durch eine Sichtpriifung vergewissert haben, dass sich keine Klammern
an der Ambossbacke oder der Backe des Nachlademagazins befinden.
Achtung: Vergewissern Sie sich vor dem Entladen des Nachlademagazin, dass die Backen und der Schaft in einer geraden
Linie liegen. Andernfalls konnte das Gerat beschadigt werden.
22. Laden Sie das Instrument neu und verwenden Sie es, indem Sie die Schritte 3-21 wiederholen. Das Instrument kann bis
zu 12-mal abgefeuert werden.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

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

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

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

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

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

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

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

8. Fiir das Einfiihren und Entfernen missen die Branchen des Instruments geschlossen und gerade sein, in einer Linie mit
dem Schaft des Instruments. Wenn die Branchen des Instruments nicht in gerader Position sind, kann das Einfiihren oder
Herausziehen des Instruments schwierig sein und zu einer Beschédigung des Instruments oder des Trokars fiihren.

9. Wenn Sie das Instrument durch den Trokar oder die Inzision einfiihren, vermeiden Sie versehentliches Ziehen des
Auslosehebels. Das Instrument konnte teilweise oder vollstandig abgefeuert werden und miisste vor der Anwendung am
Gewebe nachgeladen werden. Wenn das Gerat teilweise abgefeuert ist, entfernen Sie das Instrument und ersetzen Sie das
Nachlademagazin.

10. Das Instrument kann einen maximalen Gelenkwinkel von 45° erreichen. Wenn die Kraft zunimmt, zeigt sie an, dass der
maximale Winkel erreicht ist.

11. Stellen Sie sicher, dass das Gewebe flach llegt und rlchtlg zwischen den Branchen positioniert |st Jedes ,Biindeln“
von Gewebe entlang des Nact in der Nahe des Gew /der p Markierung
der Branchen, kann zu einer unvollstandigen Klammernahtreihe fiihren. Die Schnittmarkierung an der Backe des
Nachlademagazins kennzeichnet das Ende der Klammerlinie.

12. Bei der Positionierung der Branchen auf der Applikationsstelle ist darauf zu achten, dass sich keine Hindernisse wie
Klammern, Stents, Fiihrungsdrahte etc. zwischen den Instrumentenbranchen befinden. Das Auslésen tiber einem Hindernis
kann zu unvollstdndigem Schneiden, falsch geformten Klammern und/oder der Unféhigkeit, die Instrumentenbranchen zu
offnen, fiihren.

13. Stellen Sie sicher, dass das Gewebe nicht proximal des Gewebestopps/der proximalen Markierung auf dem Instrument
gequetscht (verlédngert) wurde. Gewebe, das proximal zum Gewebestopp in das Instrument gepresst wird, wird ohne
Klammern durchtrennt werden. Beim Auslosen {iber dickem Gewebe kann das Halten der Branchen fiir 15 Sekunden nach
dem SchlieBen und vor dem Ausl6sen zu einer besseren Kompression und Klammernahtbildung fiihren.

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

15. Das Instrument sollte ausgetauscht werden, wenn es nicht einwandfrei auslést oder der Auslosemechanismus nicht
mehr funktioniert. Der Versuch, das Instrument zu zwingen, den Auslésemechanismus unter sehr hoher Last auszufiihren,
kann ein Schnappgeréausch und einen plétzlichen Kraftabfall verursachen. Wenn dies auftritt, sollten Sie den Gebrauch des
Instrumentes unterbrechen und die Integritat der Klammernahtlinie griindlich Giberpriifen.

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

Kat tpodUAGEELS).

2. BeBaiwBeite ot To péyebog g AvtalakTikiis Kaottag taipiddel pe to péyebog Tou epyaleiou mou Ba xpnotporoinbei

(rx. xpnotporonjote Avtalaktiki Kaoéta 60 mm pe éva epyaheio 60 mm).

3. XpnaipomolwvTag aonmen Texviki, adpaip£ate To epyaleio kat Ty emAeypévn Avtaraktiki Kaceta aré Tig avioTolxes

OUOKEUAOTES TOUG.

4. Npiv arnoé tnv tomobétnon tng Avralaktikis Kacétag, BeBaiwbeite 6Tt ot olaydves Tou epyaheiou Bpiokovtal otnv

avoltr B€on kat n dpBpwon eivat otnv evbeia Béon, SnAadn dev éxel apBpwBel (Ewdva 1).

5. E¢etdote TNV AvtaMakTiki Kacéta yia Ty mapoucia evog kamakioh ouykpdtnang cuvaetrpwy. EQv To kamakt

ouykpatnong dev eival ot B€on tou, amoppite v Avtalaktikr Kaoéta.

Mpogoxm: To Téxog ToU 1oTol nps’nal va a&lo\oyeiTal TIpOCEKTIKA TTpIV arté T xpr’]on Tou epyaleiou. AvatpéEte atov Mivaka
emloyn¢ avralAaktikig kacétag yamy Kma)\)\n?\n sm)\oyn Avm)\}\mmknc Kaazmc

6. ToroBeTrioTe v AviaMakTiki Kaogta abpovids T oTo mavw Hépog Trg olaydvag péxpt n y\wtisa evuypdupuions e

AvraMuKnKnc Kaottag va acd)a)\lczl otV uTodoxr Eueuypauulonc mg Avm?\)\axrlmc Kaazmc A¢alpsar£ TO KATAKL

OUYKPATNONG CUVEETAPWY Kat amoppiyTe To. (Ewova 2) To epyaleio eival TwPa $popTwHEVO Kat ETOIO yia Xprion.

Mpooox: BeBaiwbeite 611 To payaipt Sev ayyilel 1o kdtw pépog Tng olaydvag, epmodilovtds to va petakivnBel 1 dev
Tapapopdwvetal dtav tonobeteite TNy AvtalakTikr Kaogta, SladopeTikd To poidv propei va kheldwoet kat dev Ba eivat
Suvath n mupodsnor Tou.

Mpocoxn: Adol adalpéoeTe To KATIAKI CUYKPATNONG GUVSETHPWY, TTAPATNPATTE TNV EMIPAVEIA TNG TOTIOBETNHEVNG
AvtaMaktikiig Kaogtag. H Avtalaktikr Kacéta mipémel va aviikataotadel pe pia an Avtaiaktikn Kacéta edv eiva
opatof ot xpwpatiatoi odnyoi. EGv ivat opatoi ot xpwpatiatol 08nyoi, n Avtalaktiki Kaceta evaéxetal va pnv Tiepiéxet
OUVEETHPEG.

7.Tava apbpwoete, 1pa[3r|§rz 70 KopBio ﬂspmrpod)ng oG T ©fon ApBpwong. ﬂeplarps¢ovru< 70 Kopio r(spmmod)ng

6a apBpdioee TIS olaybves ot péyioTn ywvia 45 poipdv. H avtiotaon 8a augndel onpavtika yia va onuatodotioel 6t éxet

emutevyBei n péyiotn ywvia dpBpwong.
Tpocoxs: BeBawPeite 6t n olayéva eivat avoiyrA drav mepiotpédete T olayéva nepiotpédovrag o Koupio Mepiotpodric.
AlagopeTikd, n Aertoupyia TG MepIoTPOdris pmopei va anotixet.
Mpocoxn: BeBaiwbeite 11 Sev aokeital eEwtepikr) SOvaun oTig olaydves katd T dpBpwon TG olayévag. AlapopeTika
Hropel va tpokAnBei BAGBN oTo Tpoidy.

8. K\eiote Tig o1aydveg Tou epyaleiou uelovtag tn Tkavdan kheloipatog péxpt va acpaioe otn B£on Tou (Ekéva 5).
Mpogoxn: Mnv TpaBrgete T kavsaAn TwpodETNoNG HéXP! Ot olaydves va KAeioouv kat va aspahicouv. To epyaleio propel
va wpodotnBel pepikwg f M pwg kat Ba TipéTtel va Eavayepioe! iptv ané T xprion o 10T6.

9. EmBewpriote omTikd To epyaleio ouppadris yia va BeBaiwbdeite yia tn owoth tomodetnon g Avtalaktikrg Kaoétag.

Ewodyete 10 spya)\zio omv Km?\()mm TOU OWHATOG us’ow £vog rpode KOT&)\)\H)\OU usyéeouq A péow wag mur’]q, ‘Otav

)(PF](IIHDT{OIEII£ TPOKAP, 0L G1aYVES TOU EPYANE(OU TIPETIE va TIEPGGOUV ATI TO XITXVIO TOU TPOKAP TIpIV ATtd To dvorypa.

Mpocoxn: MNa T elcaywyn kat Ty adaipeon, o mayoveq Tou epyalelou TIpEMEL va gival KAEIoTEG Kat eueuypuuusg, 3
eubeia ypappr pe tov GEova tou epyaleiou. EGv ot muyovsg Tou epyaleiou Sev Bpncxovrcu oe eubeia Béon, n eloaywyr (N
andéoupon Tou epyaleiou Ba eivat SUokoAn kat propei va pokAnBel BAaBN oo epyaleio 1 oTo TpokaAp.

Mpocoxn: Katd Ty Tonoftnon Tou epyaleios péoW TOU TPOKAP A TNG Tops, armodlyete va TpaPrigete katd AdBog T
Tkav8ahn Tupodotnang. EGv to epyaleio éxel mupodotnBei pepikwg A TApws, Ba mtpémel va enavadopTioTel oy and T
XPrion o€ 1oT0. EQv To epyaleio €xel TupodotnBel PepIkuig, adbaipéoTe To kat avtikatactote Ty AvialakTiki Kacéta.

10. MOM(§ prteite 0NV KOIAGTNTa, AVoiETe TIg olaydves TpaBwvtag ta KopBia emotpodris kovd (Eikova 6).

11. EGv xpeldletal, MeploTpéPTe TIG olayoves oTipwyvovtag To KopBio meptotpodric pakpid anéd t Oéon neptoTpodrs.

Neplotpéyte pe Tov Selktn Tou Xeplol Ta mreplyla Tou Koppiou meplotpodrig Tipog onoladinote katelBuvon (Eikova 4).

0 &Eovag Tou epyaelou eploTpEpetal ehelbepa katd 360° ipog kdbe katevBuvon.

12. Edv xpeiaetal, apBpwote Tig olayoves TpaBwvtag to KopBio meplotpodrig kovtd atn Béon dpbpwong kat

TieploTpEdovTag Ta Treplyta Tou Kopiou mepiotpodi mpog onoladrimote katevBuvon (Eikéva 4), ol alay6ves Tpémel va

elval avoiktég yia va upou’wErz T0 Epya)\zio
Npogoxt: To epyaleio pmopei va emriyet péyiotn ywvia apBpwong 45°. Otav emtevyBet n péyiotn ywvia, n Sovapn ba
au€nBet Unoézlwuovruq 6T €xel emuteuyBel n usylmn ywvia.

13. TomoBeToTE TIG O1ay6VES TOU EpYANEiou yUpw aTtd Tov 10TH TIou TipOKelTal va Slatun6et.

Mpogoxn: BeBaiwbeite OTi 0 106G elvar eminedog kal TOMOBETNHEVOS 0WOTA HETAEY TwV olayévwy. Tuxov “cucowpdtwon”
1 a0 TEPOS 10TOG KATA HrKOG TNG AvtalakTikig Kaoetag, 18laitepa kovtd oto anpddt Slatoprg kat To eyyis onuadt
TWV OlayovVwY, UTTOPEl va XEl WG amOTEAEGHA [N OAOKANPWHEVN YPAUHF CUVBETHPpWY Kat akolota acpdhion. To onpdadt
Slatoprig o olaydva avtarakTIKiG KAoETag UTIOSEIKVUEL TO TEAOG TNG YPARUIG CUVEETHPWY.

Mpocoxr: Katd tnv tonobétnon twv olaydvwv oTo onueio ebappoyrs, BeBaiwbeite Tt Sev umdpyouv umoésdia, dmuwg
KT, OTEVTG, 08Nyd CUPRATA K.ATL. EVIOG TWV G1ayovwy ToU epyaleiou. H mupodotnon mdvw amnd kamolo epndsio pmopet
va €xel wG anotéAeapa atehr] Topr, adaluévn Slapdpdwan cuvSETHpWY f/kal aduvapia avoiypatog Twy clayévwy Tou
epyaleion.

14. Adol ToroBeToETE TIG Glay6VES Tou epyaleiou, kAeloTe Tig olaydveg oupmelovtag Ty Tkavddhn KAelolpatog péxpt va

aodahioet (Eikéva 5).

Mpocoxn: BeBaiwbeite 611 0 1010 Sev éxel oupmeotel (emektadel) kovtd oo Eyyig onuddy/Ztom 10Tol oo epyaleio. O
10TOG TI0U El0EPXETAL 0TO EpYalelo KovTd oTo EyyUg onpdd/ZTom 1oTol propet va Siatpnbel xwpig ouvdetrpes. Katd v
TWPOSETNON OE AV 10T, N TIAPAKOVH TwV Clayovwy oTn BEoN Toug yia 15 SEuTEPONETTTA PETA TO KAEIOILO Kal TTpIv artd TV
TIWPOBETNON PITOpEL Va EXEl WG AMOTEAETHA KANITEPN OUMTIEEDN Kal SIAHOPPLON TwV CUVEETHPWY.

Mpogoxn: Eav n TkavdaAn kAelaipatog ivat Suokoho va aopaioet:

a) BeBaiwbelte 6t1 £xet yivel n katdMnAn emdoyr Avtalaktikrig Kaoétag (avatpégte atov Mivaka emoyrig avialakTikig
Kao£Tag).

b) Enavatonobetriote To epyaleio kal LEIIOTE TNV TIOGBTNTA TOU GTOU TIOU TIPOKELTal va auadiyBei.

) Katd ™ obodign o Taxy 1016, ) Tapapovr] Twv olayovu otn eécn T0UG yla 15 SEUTEPONETTTA ETA TO KAEITIHO Kal TPt
ané v nupoéomcn unopsl Va EXEL WG clrlote?\scua KaAUTEPN oupTtieon kat Slapdpdwon Twv aqusmpwv

Blutungen konnen mit chirurgischen Nahten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden.

17. Vor dem Nachladen des Instrumentes das Instrument in einer vertikalen Position halten, wobei Ambossbacke und
Klammerkanal vollstandig in eine sterile Lésung eingetaucht sind. Schwenken Sie kréftig und wischen Sie dann die Innen-
und AuRenflichen von Ambossbacke und Klammerkanal ab, um unbenutzte Klammern vom Instrument zu entfernen.
Verwenden Sie das Gerat erst, nachdem Sie sich durch eine Sichtpriifung vergewissert haben, dass sich keine Heftklammern
an der Ambossbacke oder der Backe des Nachlademagazins befinden.

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

19. Bei der Auswahl des Nachlad sollten b he Zustidnde sowie eine eventuell durchgefiihrte
préoperative Behandlung, wie z. B. Strahlentherapie, sorgféltig beriicksichtigt werden. Bestimmte Bedingungen oder
préaoperative Behandlungen kénnen zu einer Verdnderung der Gewebedicke fiihren, die den indizierten Bereich der
Gewebedicke bei der Standardauswahl des Nachlademagazins iiberschreiten wiirde.

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

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

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

23. Nehmen Sie ohne entsprechende Genehmigung des Herstellers keine Verdnderungen an diesem Geréat vor.

24. Instrumente oder Gerite, die mit Kérperflissigkeiten in Berlihrung kommen, kénnen eine besondere Entsorgung
erfordern, um eine biologische Kontamination zu vermeiden.

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

WIRKUNGSDAUER DER STERILISATION

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

BEI ZIMMERTEMPERATUR AUFBEWAHREN.

KEINEN TEMPERATUREN UBER 130 °F (54 °C) ODER UNTER 14 °F (-10 °C) oder einer groReren FEUCHTIGKEIT als 80 %

Im Falle eines unerwiinschten Ereignisses im Zusammenhang mit dem Gerat, wenden Sie sich bitte an REACH SURGICAL.
INC unter Reachquality@reachsurgical.com.

Ta ENDO REACH Evdookomikd Eublypappa Epyaleia Suppadnic Alatoprs (edekrs Ba avadépovrarl wg «Epyaleia
Suppadrigr) kat ot AVTaMakTIkég Kaoéteg yia EvooKoTIKA Eueuypuuua Epyaleia Zuppadng Alatopns (edekrg 6a
uvad)spovml [0S «Avm)\)\uknxeg Kaogteg») éxouv zd)upuoyzc OTN YEVIKN, YUVAIKOAOYIKN, TTaidlatpik Kat Smpumkn
XELPOUPYIK y1a eKTOpA, SlaTopr kat Snpovpyia avacTopwoewy. MIopoly va XpnaotpomonBouy yia S1atopr kat eKtopn
NNaTtikig 0uciag, NTATIKWY ayyeiwv kat SopwVY TG XoANGopou.

- Mnv xpnotporoleite Ta epyaleia oTnv aopth.
- Mnv xpnotponoteite ta epyaleia o 1oxaipkd i vstwnKo 1070,
-Mnv xpncmonmms o Kipla ayyeia xwpis va yiverat mpdBAedn yia eyl kau T[Epl¢spn<o éeyyo.

Modellnummer G[e)}réit;e Farbe Klammerschenkelldnge Klfrﬁ:re'rﬂhtéejhe Kl:?:iee(:lier:ie ﬁ[‘aﬁlngg
REC45GRA Extradiinn  |Grau 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66 aussetzen.
REC45WHT Vaskular Weily 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU Diinn Blau 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD Mittel Gold 3,8mm 1,75 mm 45mm 66
REC45GRN Dick Grin 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK Extradick Schwarz |4,4mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA Extradiinn  |Grau 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT Vaskular Weil} 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Diinn Blau 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Mittel Gold 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN Dick Griin 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK Extradick  |Schwarz [4,4mm 2,2mm 60 mm 90 Avtevseielg
Abbildung 1 - Nomenklatur
A) Amboss backe F) Handgriff K) Schnittmarke
Al) Klammerkanal G) Riickzugsknopf L) Drehstellung

B) Backe des Nachlademagazins H) Auslosehebel M) Gelenkposition

C) Artikulationsgelenk 1) SchlieBhebel N) Einweg - Ladeeinheit
D) Schaft (SchlieRen der Backen) 0) Messer
E) Drehknopf J) Proximale Markierung P) Klammerschutzkappe
2- in (L inheit) laden
i 3- in (L inheit) entlad
Abbildung 4 - Drehen und Abwinkeln
i 5- i der
6 - Offnen der

Abbildung 7 - Abfeuern des Klammernahtinstruments

Gebrauchsanweisung
1. Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Instrumentes die Kompatibilitat aller Instrumente und Zubehbrteile (siehe
Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen).
2. Vergewissern Sie sich, dass die GréBe des Nachl ins der zu ver 1 InstrumentengroRe entspricht (z. B.
verwenden Sie ein 60 mm-Nachlademagazin mit einem 60 mm- Klammernahtinstrument).
3. Nehmen Sie das Instrument und die ausgewahlte Ladeeinheit ster\l aus der Verpackung.
4. Vergewissern Sie sich vor dem Einlegen des Nact dass sich die Instr hen in der geé !
Position und das Gelenk in der geraden, d. h. nicht abgewinkelten Position, befinden (Abbildung 1).
5. Untersuchen Sie das Nachlademagazin auf das Vorhandensein einer Klammer-Haltekappe. Wenn die Halterung nicht
vorhanden ist, entsorgen Sie das Nachlademagazin.
Achtung: Die Gewebedicke sollte vor Gebrauch des Instrumentes sorgféltig gepriift werden. Fiir die richtige Auswahl des
Nachlademagazins siehe die Tabelle zur Auswahl des Nachlademagazin.
6. Laden Sie das Nachlademagazin, indem Sie sie gegen den Boden des Klammerkanals schieben, bis die
Klammerausrichtungslasche im Klammerausrichtungsschlitz einrastet. Entfernen Sie die Klammerschutzkappe und
entsorgen Sie sie. (Abbildung 2) Das Instrument ist nun geladen und einsatzbereit.
Achtung: Achten Sie darauf, dass das Messer nicht den Boden der Backe beriihrt, um zu verhindern, dass das Messer beim
Laden des Nachlademagazins bewegt oder verformt wird, andernfalls kann das Instrument gesperrt werden und kann nicht
abgefeuert werden
Achtung: Beobachten Sie nach dem Entfernen der Klammer-Haltekappe die Oberfléche des geladenen Nachlademagazins.
Das Klammernahtmagazin muss durch ein anderes Nachlademagazin ersetzt werden, wenn farbige Treiber sichtbar sind.
Wenn farbige Treiber sichtbar sind enthalt das Nachlademagazin keine Klammern.
7. Ziehen Sie zum Abwinkeln den Drehknopf auf die Abwinkelungsposition. Durch Drehen des Drehknopfes lassen sich die
Backen bis zu einem Winkel von maximal 45 Grad schwenken. Der Widerstand nimmt deutlich zu, um zu signalisieren, dass
der maximale Knickwinkel erreicht ist.
Achtung: Stellen Sie sicher, dass die Branchen gedffnet sind, wenn Sie die Branchen rotieren, indem Sie den Dreh- /
Gelenkknopf drehen. Andernfalls kann die Rotation fehlschlagen.
Achtung: Stellen Sie sicher, dass beim Abwinkeln der Branchen keine externe Kraft auf das Magazin ausgetibt wird.
Andernfalls konnte das Instrument beschadigt werden.
8. SchlieRen Sie die Backen des Instruments, indem Sie den SchlieBhebel driicken, bis er einrastet (Abbildung 5).
Achtung: Den Auslésehebel nicht ziehen bevor die Branchen geschlossen und verriegelt sind. Das Instrument kann teilweise
oder vollstédndig ausgeldst werden und muss vor der Anwendung am Gewebe nachgeladen werden
9. Uberpriifen Sie das Klammernahtgerit optisch, um sict 1, dass das Nachl richtig sitzt. Fiihren Sie das

- To T 0G TOU 10TOU TPETtEL va a§loAOYEITal TIPOGEKTIKG TIPLY ATtd TNV £¢) epyaleiou
AvatpéEte mapakdtw oto Aldypappa MeyéBoug AvtallakTikwy SuvSetipwy yla évav odnyo emloyrig peyeboug
ouvBeTnpwv. EGV 0 10T6G Sev umopel va cupmieoTel dveta oTo UPog Tou KAEIoTOU GUVSETHPa i oupTiélETal EUKOAA 0 DPOG
MIKPOTEPO amd To VYOG TOU KAEITTOU GUVSETHPA, 0 10TOG avtevdeikvuTal, kaBwg propel va eivat oA Ttayig r TIoAD AeTtog
y1a 10 emeypévo péyeBog cuveTripa.

« Ta epyaheia Sev poopilovtar yia xprion 6Tav avtevdelkvuTal n Xelpoupyiki auppadn.

Acdaléc ya payvnriki rouoypu¢ia umé npoiimoBéoeig
Mn KAIVIKEG SOKIPES sGleuv otiot EM)UTEUUIHOI ouVBETHpES lval uwu)\elc ya uuwnnxn muoypwtu uTd npounoescm
‘Evag acBevrig pe auTo To Tipoidv propei va uroPAnBei pe achdAela o 6apwon o GUCTNA PaYVNTIKAG Topoypadiag uTd
TIG akbAoubeg poimodEoelg:
« ZTatiko payvntikd edio 1,5-Tesla kat 3,0-Tesla povo
« MéyloTn xwpiko Babuwtd uayvnnxo’ Tedio 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
+ Méylotog, avagepépievog ané To oloTnua payvnTikiig Topoypadias, EsoTIuNpévos yia 6Mo To owua pubuss eidikig
unoppod)nang (SAR) {oog pe 2 W/kg yia 15 \erttd adpwong (én)\aén avé akoloubia nu}\uwv) oTNV Kavoviky Aettoupyia.
Y116 Tig KaBopIopves oUVBIiKeG GAPWANG, 0 GUVBETHPAG avauévetal va mapayel péyiotn avknon g Beppokpaoiag ion pe
1,8°C petd and 15 Aertd ouvexols odpwong (Snhadr) avd akohoubia mahpcv).
Te un KAIVIKEG SOKIHEG, TO TEXVNHA EIKGVAG TIOU TIPOKAAE(TAl AT TOV GUVEETIPA EKTE(VETAL KATA TIPOOEYYLON 3 mm arnd
T0 eV AOyw ePdUTEVHA KATA TNV ATEIKOVION He Xprion akohouBiag malpwy BabudwTrig nxoUs kat c0oTNHA HayvnTIKAG
Topoypadiag 3 Tesla.

Nepypadr tpoidvrog

To Epyaheio Zuppadrig kat n Avtalaktiki Kacéta eival anooteipwpéva epyaleia xpriong yia xprion oe évav acbevij povo
TI0U GUPPATTTOLV KAl SIATEUVOUV 10TOUG TAUTEXPOVA. YITAPXOUV £l S1aBABICHEVES OEIPEG GUVBETPWY TITAVIOU, TPEIG OE
kdBe TAEUPd TNG ypappns Slatopris. To epyaleio auppadrg Slabétel ypaupies auppadris HKoug Tepinou 45 mm kat 60
mm Kal ypappEs Slatoprg prikous 41 mm kat 56 mm avtiototya. O Govag prmopei va miepiatpédetat ehedBepa kat Tpog Tig
800 kateuBOVaeS. To drw Turpa prtopei va apBpovetal aptotepd 1 SEId yia va SIEBKOAOVEL TNV TAEUPIKI TTpooRaAch aTo
onpeio enépBaong. H péyiotn ywvia dpBpwong Sev eivat pikpdtepn amo 45°.

To epyaleio cuppadris Tapéxetal xwpis KAGETA, LOTE 0 XPHOTNG va £Xel TN SuvatoTNTa va eMAEEEL TNV KATAAANAN
AvtalakTikr Kaogta yia tov 1010 Tou ipokettal va Siatundei. To epyaleio ipénel va Eavayepilet yia kdbe emdpevn
TwPodTNoN. 'Eva KamdkL ouykpdTnong uuv5£rr’]pwv nops’ximl He kaBe Avm)\)\aknkn' Kaoéta yia v mpootacia twyv
OUVBETAPWY KATd TN PETAdOPG KAl TOV XEIPIONS Kal MPETEL va aaipeital peté T péptwon. Kabe Avialakik Kaotta
Slabétel éxel éva K?\ﬂEwuu yla va anomznzml n nupoéorncn Hag xpncluonolnuevnc 1 Aavbacuéva TomoBeTnuévng
AvtaMakTikrig Kaogtag 1} Tnv mupoddtnon evog epyaleiou xwpig Avialaktiki Kaoéta.

0 XpOVOG XPriOTG TwV CUVBETHPWY TIOU EfVAl KATACKEUAOHEVO! ATIO TITAVIO/KPARA TITaviou eival MAakpoXpOvIog HEsa 0To OwHa.
To Epyaleio Tuppadrig kat n Avtaraktiki Kaoéta eivat aodalr kat propodv va ehappocTtodv oTov yevikd TAnbucpd,
OUHTEPIAAUBAVOUEVWY TwV EVIAIKWY Kal TwV TAISIWV.
Mo mapéxetat: To Epyaleio Zuppadris kat n AvtalakTikr Kacéta mapéxovral anooTeipwpéva yia xprion oe évav aceviy
116v0. ATtoppiTTTETE 6WoTd META TH XPHEH. MHN EMANAMOSTEIPQNETE.
Mpocoxh: Mnv poptiwvete Tnv AvtalakTiki Kactta meploodtepes arnd 12 Gpopé yia péyioto apibué 12 mupodotioewy
avd Epyaleio Tuppadns.
Nepypadn epyaleiov kat kwdikoi TtpoidvTwy yia to Epyaleio Tuppadrig

Mivakag Emoyric Epyaieios Endo REACH

5

Edv 0 pnxaviopog qumj)l{ng TeBel extog )\znoupqu Kal ol olayoveg 8ev odiyyouv Tov 10T, UV TUPOSOTHOETE TO
epyaleio. Aaip€aTe kal UnV OUVEXIOETE va XPNOIOTIOLE(TE TO epyaleio.
15. NMupodotrioTe To epyaleio TpaBwvrtag enavenupéva tn okavsdAn Tupodotnong éwg 6Tou n Séopn | katw amoé
olayova g AvauKnKr']g Kuuémq petakivnBei oto Enudﬁl Slatopris (Etkéva 7). Ot popég mou Tpapiétat n okavadin
eEapTwvTal ano To uAkog g ypﬂuunc ouppadns (45 mm ) 60 mm).
Nna RECGOA/RECGOAL/RECGOAS elval 5 popég katyia ta REC45A/REC45AL/REC45AS givat4 ¢op£c
Mpogoxn: To spyu}\zlo TipETtel va avtikataotabel edv Sev upodotel opald i edv o unxaviouog nupoéomanc TeBel exTog
Aertoupylag. EQv npoo‘naencnz Va TIECETE TN GUOKEUH va o)\ox}\npmcsl TN S1adpopr| TupodETONG UTd TIOAD BYNAG
¢opno uropei va ipokAnBel évag fixog Bpadong kat Eadvikn uawcn me Euvaunc TwpodbTNoNg. Edv oupBel autd, Sakoyte
N Xprion Tou epyaeiou kat Emezwpnmz S1e€odika TV aKEpulomm TNG YPAUMAG CUVEETHPWY.
Mpocoxn: H 81actadpwon Twv ypapumy cuvSeTipwy Hmopei va peiwoet t Sidpkeia {wnig Tou epyaleiou (umopei va pewwoet
Tov apiBpo Twv Gopwv TIOU UTtopEl va nupoﬁomesi n cucKEUn')
npoaoxn' Bzﬁmweenz 61N Séopn | kdtw amnd T olaydva g Avru?\)\amlmg Kaoétag uzmmvenun oT0 INUAS! Slatoprg
6tav n mupodotnon éxel o)\ox)\npween Edv n upobotnon Sev £xel ohokAnpwbel, pmopei va elvat Sdakolo va apaipedei
nAvtaMaktiki Kaoéta katd m Sladikacia adaipeoris ng.
16. Ma va ohokAnpwoete Tnv akolouBia upoddtnong: adriote Tn Tkavddin wpoddtnong kat tpaprgte ta KopPia
£MOTPODIG KOVTE 0TV apxikr Béon (Etkéva 6) kat pe autév Tov TpoTio Ba avoi&ouv emtiong ot alay6ves Tou epyaleiou.
Mpoooxt: TpaPrETe TPOoEKTIKA To epyaleio pakpld and Tov Slatpnpévo 10T6 kai BeBaiwbeite 611 éxel aneleuBepwbel and
TIG olay6ves Tpv T adaipean.
Mpocox: EEETAOTE TIG ypappés CUVBETHPWY yia TIVEDPGOTACN/AIHOCTACN Kal 0WOTS KAEIGIHO TwV GUVSETHpwY. Tuxdv
Hikpr aipoppayia uropei va eAeyBei pe pappata pe To xEpt 1 GAMeS KaTAAANAEG TEXVIKES.
17. Mpwv ané v adaipeon evog apBpwtol epyaleiou, AMOHAKPUVETE TIG G1AYOVES ATIO OTIOIOSHTIOTE EUTOSI0 OTO
E0WTEPIKG TNG OWHATIKNG KOIANGTNTAS, VL) TAUTOXPOVA SlaTNPELTE TIG 01ayOVE AVOIKTEG Kal EVTOG TOU OTtTikoU Tediou,
kal TpaPiETe kovtd Ta TTeplyla Tou KopPlou TepIoTPodG, EPIOTPEYTE T KopPBIO EXPL O Glaydves va emavéABouy oTnv
eubeia Béon.
Mpocoxn: MNa Ty elcaywyr kat v adaipeon, ot alaydveg Tou epyaleiou Tipémet va Bpiokovtal oe evbeia, mapdMinia pe
Tov GEova Tou epyaleiou. EQv ot olaydves Tou epyaleiou dev Ppiokovtal o eubeia HEan, n eloaywyr 1 n adaipeon tou
epyaleiou Ba ivat SUokoAn kat pmopei va pokAnBel BAGRN oo epyaleio.
18. MNa va adaipéoete 1o epyaleio amod Ty KOMGTNTA, TUECTE To oKavEAaAn KAelolpaTog péxpt va aodalioel, kheivovtag Tig
olayoveg (Eikova 5).
19. Adaipéote Teeiws To epyaleio Slatnpwvtag To atnv KAeloTr B€an.
20. TpaPn&te ta KopPia ematpodric KOVTd yia va avoiEeTe Tig alaydves Tou epyaleiou (Eikova 6).
21. IpWETE TIPOG Ta TAVW (TIPOG TN Glay6Va TOU AKUOVa) YId Va ATIOCUVEECETE TN XPNOIHOTIOINKEVN AVTAMAKTIKY KAsETa
amnd TN olay6va AVTAaMaKTIKiG kaoTag. AoppidTe T XpnotpoToNpévn avtarakTiki kaceta. (Eikova 3)
Mpocoxn: Mpiv aré Ty enavapdption Tou epyaleiou, kpATHOTE To epyaleio oe katakdpudn Béon, pe T olaydva Tou
Akpova kat TN olayéva avtalakTikig Kacetag Thrpws Bubiopéveg oe oTeipo Sidhupa. TIvaETe TIOM KaAd kat, 0T GUVEKELD,
OKOUTIOTE TIG ECWTEPIKES Kal EEWTEPIKEG ETIPAVELES TNG GlayOVaAG AKHOVA Kat TNG Olayovag avIaMaKTIKKG KAsETag, yia va
kaBapioeTe TuXOV axPnoILOTOINTOUG GUVBETIPES AT To epyaleio. Mnv xpnotpomoleite To epyaleio péxpt va embewpnet
OTTTIKA y1a va eTBEPAIWOETE GTI eV UTIAPKOUV CUVSETHPES TN Glay6va AKHova F 0TN olay6va aviaMakTIKG KAoETag.
Mpoooxn: Mpv ard v adaipeon Tng avtalakTikrg kacttas, PeBaiwbeite OT1 ol olaydves kat o GEovag Bpiokovral oe
eubela ypappn. AladopeTikd, n cuokeur umopei va urootel BAAN.

22. ToroBeTioTe avtalakTIki kacéta kat foTe To epyaleio Bavovtag ta Pripata 3-21. To epyaleio
umopel va opodotnBel cuvohikd £wg kat 12 Gopéeg.

MNpoeidoroioels kat tpodpuAatel

1. H pn opB Tipnon Twv odnylwv propel va £xel wg E\eopa coPapég 3 &, omwg Siappon 1 pr&n

NG YPAMNG CUVBETHPWY.

2. Mnv popTeveTe To epyaheio nepnaoorspeq ané 12 ¢opzc ya uewno apleuo 12 tupodoTroEWY avd epyu)\eno

3.0t s)xaxnmu EMEPPATIKES Kat ot TIPETIEL va ekTeNoLVTAL VO amé GTopa Tou eivat
EMAPKOV EKMAIBEVHEVA Kal EEOIKEWHEVA HE TIG TEXVIKES QUTEC. MPOTOU ETUXEIPAOETE OTOIASATIOTE EAGXIOTA EMEMBaTIKT
Siadikaoia, cupBOUAEUTEITE TN OXETIKN 1ATPIKF BIBAOYpadia OXETIKA HE TIG TEXVIKES, TIG ETUTAOKES KAl TOUG KIVBUVOUG TT0U
auTr evéxeL

4.'0tav oe wa Sladikaoia xpnotporototvrar pali z)\dxlum emepBatikd epyaheia kat tapeAkdpeva and dlapopetikoig
KaTaoKeuaoTés, ENEyETe TN oupBaTéTnTd Toug TPy amd Ty évapgn T Sladikaoiac.

5.‘0Tav xpnolpomoleite GAEG TEXVONOYIES (LY. GUOKEUES NAEKT ), Tnpeite Tig
KATAOKEUAOTHG Y1a Va AoGUYETE TOUS KIVBGVOUS TIow GuvBEovTal e TN xprion Tou.

6. Ta Epyakeia ouppadriq unopouv va xpnmuonolneouv HOVO pE Avm)\}\cumkn Kaoéta ENDO REACH.

7. AdoU adaip£oETE TO KATIAKI CUYKPATNONG CUVEETHPWY, TIAPATNPHOTE TNV, 5m¢uvsla KaBe vsac avraMaKﬂKnc Kaoetag.
H AvtaMaktikr) Kacéta mpénel va avtikataotabel pe GAAn Avtallaktikr Kacéta edv eivat opatdg omoloodnmote
XPWHATIOTOG 08NY6G, eMeldr) N AvTalakTiki Kao£ta uropet va pnv Tiepiéxel ouvaeTrpeg.

8. Ma v elaywyn kat v adaipeon Twv epyaleiwy, ot olayoves Tou epyaleiou Tipénel va eivai o eubeta B£on, tapdAAnia
ue Tov dova Tou epyaheiou. EQv ot alayéveg Tou epyaheion Sev Bpiokovtal oe eubeia B€an, n elcaywyn A n andoupon T
epyaheiov Ba elvat SUokoAn kat propei va tpokAnbei PAGRN oo epyaleio 1} aTo Tpokap.

9. Katd v toroBEton tou epyaeion péow TOU TPOKAP 1 TNG TORrS, amoduyeTe va tpaPrgete katd AdBog tn Tkavsain
TwpodoTnong. Ev to epyaleio éxel upodotnBel pepikuig 1 TAfpws, Ba Tpémel va emavadopTioTel Tiptv amd ) xprion oe
1076. EQv 10 epyaleio éxel tupoSoTnBEl pepiku)g, adalpéoTe To Kal avTikataothote TNy Avialaktikr Kacéta.

10. To epyaleio pmopei va emitiet péyiotn ywvia dpBpwaong 45°. ‘0tav n duvaun avtavetat, urodeikviel 0Tt éxel eTuteuyBel
N péylotn ywvia.

11. BeBaiwbeite 6Tt 0 1016 eiva emtinedog kat TOMOPETNHEVOG 6WITA HETAEY TwV Glaydvwy. OTtoladnToTe "ousowpdTwon”
10T00 Katd Hikog TG Avtarlaktikrg Kaoétag, idlaitepa kovtd oto eyyis onpasdt Twy olayovwy, Propel va €xet wg
unoré)\scua ateln ypappr) cuppadris. To onuadt Slatoprs oTn clayéva avtarakTikig KaoETag UToSeIkvUEL TO TEAOG TNG
ypauis ouvbeTipwy.

12. Katd mv TomoBéTnon Twv mayov(uv oTo onuelo edappoyrg, PePaiwbeite 6T Sev umlpxouv EUMOBIA, OTIWG KA, OTEVTS,
0Bnyd olppata kAT evés Twv olayévwy Tou epyareiov. H mupoBéTnon mvw ané kdmolo eunéBlo uopei va EXel wG
anotéleopa atehr Topn, eapalpévn dlapdpdwon cuvSetrpwy f/kat aduvapia avoiypatog Twv olaydvwy Tou epyaleiov.
13. BeBaiwbeite 6T1 0 10T6G Sev Exet oupmeoTel (emextabel) kovtd oTo Eyylg onpad mou uTidpxet aTo epyaleio. O 10T6G ou
eloépyetal oTo epyaleio kovtd oTo Eyylig onpddt propei va SlatpnBei xwpi ouvdetrpeg. Katd tv mupodotnon oe maxy
10T6, N TTAPAKOVN TWV Clay6vwy oTn BEoN Toug yia 15 SeUTEPOAETTTA PETA TO KAEIGIHO Kal TtpIv amd TNV mupoSotnon propel
Va £XEl WG anoTENEoPA KAADTEPN oUTIEDN Kal SIAHOPDWAN TwWV GUVEETHPWY.

14. EGv 0 pnxaviopog ovodigng tebel ektog Aettoupyiag kat ot olaydveg Sev opiyyouy Tov 10T, PNV TupoSOoTHTETE TO
epyaheio. ApaipéoTe Kal unv GUVEXITETE va XpNOILOTIOLEITE TO epyaleio.

15. To epyaleio mpémel va avtikatactabel edv Sev mupodotel opahd 1 eav o punxaviouds mupodotnong Tebel extdg
Aettoupyiag. EQv TpoomabroeTe va TIECETE TN GUOKEUN va 0AoKANPWoEeL TN Sladpopr] TwpoddTnong uTtd ToA) BPNAS
doptio propel va pokAnBei évag fixog Bpaviong kat Eadviky peiwon g sdvaung mupoddtnong. Eav cupPel avtd,
SlakoyTte T xprion Tou epyaheiov kat emBewproTe S1EE05IKA TNV AKEPAIOTNTA TNG YPARUIG CUVEETHPWY.

16. EEETAOTE TIG YpAUMEG CUVBETAPWY I TVEBHOGTACN/AILOCTACN KAl GWOTO KAEIGIHO TwV GUVEETAPWY. TUXOV Hikph
aipoppayia propei va eheyBei pe pappata pe o XEpt i AANEG KATAANANAES TEXVIKES.

17. Mpwv ano6 v enavapopTion Tou epyateiov, KpATHATE To epyaleio oe katakdpudn BEan, pe T Glayova Tou dkpova Kat
T olayéva avtal\akTIkrG kaoeTag Tpwg Bubiopéves oe oTeipo SidAupa. TvAETe TIOAD KaAd Kal, OTr GUVEXELT, OKOUTIOTE
TIG EOWTEPIKEG KAl EEWTEPIKEG ETUPAVEIES TNG GlayGVag AKova Kal TNG olaydvag avtalakTikig kaoetas, yia va kabapioete
TuXOV apNOIUOTIOINTOUG CUVEETHPES aro To epyaelo. Mnv xpnotporoleite To epyaleio péxpt va embewpnOet omtikd yia
va emBeRaIoETE 6T1 Sev UTIAPXOUY CUVSETHPES 0TN Olay6GVa AKKovA f 0TN Glay6va avTalakTIKiG KaoETas.

18. TpaPr&te TPOOEKTIKA TO £pyaleio pakpid and Tov diatpnuévo 10To kai BeBaiwbeite 6T £xel anelevbepwBet amd Tig
olayoveg TTptv TV adaipeon.

19. ‘Otav emuéyete AVTAAAKTIKY KAOETA, TPETEL Va AAPPAVETE TIPOOEKTIKA UTIOYN TIG UTIAPXOUOES TIABONOYIKEG

GEEIG TIOU TIPOTEIVEL O



Kataotdoelg, kabwg kat omoladimote TipoeyxelpNTIKY Bepaneia, 6mwg aktivobepareia, oTnv omoia prmopel va €xet
uToPAnBel 0 acBeviis. OpIopéves KATAGTATEIS 1 TPOEYXEIPNTIKES Beparteieg evbéxetal va Tipokahéoouv alayn oTo Téxog
ToU 10TV TIOU UTtEPPaivel To EVBESEIYHEVO EDPOG TOU TIAXOUS I0TOU 1A TNV TUTLK ETUAOYT TNG QVTAAAAKTIKIG KATETAS.
20.'Otav Siaipeite peyahes ayyelakés SOUES, TIPETIEl va TNPEITE T BACIKM XEIPOUPYIKN apxr yia Tov eyyUG Kal EPIPEPIKG ENeyXo.
21. EGv mpémet va xpnotporoinBei pali pe SImoAikd nAeKTpoxeIpoupyIko epyaleio, TpootgTe TV TipooTacia Tng
avaotépwong.

22. To kovTo epya)\slo unopsl va iyl Bu v
23. Mnv TporoToleite auTév Tov eEomMopS xwpis T édela Tou KC\TC\GKEUGD‘[H
24. Epyaleia 1} GUOKEUEG TIOU £pXOVTal O ETtad HE OWHATIKG UYPd EVEEXETAL Va ATIAITOVV E181KS XEIPIOHO ATOPPIPNG yia
v anoduyr Blo)\oylmq HOAuVONG.

25. AUTA ) OUOKEUY lval GUOKEVAGHEVN KAl ATIOOTEPWHEVN Yia pia pévo xprion. Mnv emavaypnotponoleite,
enavenegepyaleoTe 1 ENAVATIOOTEIPWVETE. H emavaypnalporoinen, enavenegepyaocia 1y enavanooteipwon pmopei va
Béoel og kivbuvo TN Boulkr'] AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG r']/Kal va éxsl WG ATOTENECHA AOTOX(A TNG GUCKEVHG, N OTIola pE
™ 0e1pd TG UMopel va £xel W anotéeoua TpaupaTions, aobévela i Bévato Tou acevols. Emtiang, n enavenetepyasia
in snavanomslpwun Twv oUoKeuwV piag xprong uropet va Snputoupyroet kiviuvo uéhuvong fi/kat va pokahéoet Aoipwén
N et ipwEn Tou aceevouc, NG, EVEIKTIKA, TNG uzméocnc )\oluwéwv voowv and évav acevn oe
@\\ov. H pd\uvon Tng GUCKEUIG UTopei va €xel wg anoTéheopa Tpavpatiopd, achéveia fy Bavato Tou acBevoug.

1 KAl avoikTr i

MEPIOAOZ IZXYOX AMOZTEIPQIHZ

To Epyu)xzxo ouppadns kat n AVTAAaKTIK] Kuosm £xouv uncB)\nezn 3 anoumpwon i3 cueu?\evoEaSno kat n Tiepiodog
toxbog, 5 étn, adetal oe kabe Mnv xpr TE TO TIPOIGY TIEPQV TNG TIEPIOEOT LOXVOG.

OYNAZZETAI ZE BEPMOKPAZIA AQMATIOY.

MHN EKTIOETAI ZE @EPMOKPAZIEZ ‘ANQ TQN 130°F (54°C ) 'H KATQ TQN 14°F (-10°C ), 'H ZE YT PAZIA TANQ AMO 80%.
Te TepinTwon omoloudAmoTe avermBUunTou oUPPBAVTOS TTOU OXETI{ETAL pE TO TIPOTOY, ETIKOIVWVAOTE e TNV REACH
SURGICAL.INC péow tng S1ebBuvong email Reachquality@reachsurgical.com.

Indicaciones

Las grapadoras de corte lineal endoscopico ENDO REACH (en adelante denominadas grapadoras) y las unidades de carga de
un solo uso para grapadoras de corte lineal endoscopico (en adelante denominadas recargas) tienen aplicaciones en cirugia
general, ginecoldgica, pediatrica y toracica para la reseccion, transeccion y creacion de anastomosis. Pueden utilizarse para
la transeccion y reseccion de la sustancia hepética, la vasculatura hepética y las estructuras biliares.

Contraindicaciones

« No utilice los instrumentos en la aorta.

+NO use el instrumento en tejido isquémico o necrético.

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

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

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

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

Descripcién del dispositivo

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

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

Eltiempo de uso de las grapas que estan hechas de titanio/aleacién de titanio es a largo plazo en el cuerpo.
La Grapadora y la Recarga son seguras y aplicables a la poblacion en general, incluyendo adultos y nifios.
Cémo se suministra: Método de suministro: Las Grapadoras de corte lineal endoscépico con recargas de uso (nico para
grapadoras de corte lineal endoscépico ENDO REACH se suministran estériles para uso en un solo paciente. Deseche
apropiadamente DESPUES DEL USO. NO REESTERILICE.
Precaucion: No cargue la Recarga mas de 12 veces esta disefiado para un maximo de 12 disparos por Grapadora.
Descripcién delinstrumento y cédigos de producto de la grapadora:
Tabla de seleccién de instrumentos Endo REACH

domodlo | ineadegrapas | Compatiidaddetrocar |  DESCHPUST | Longtuddel e | Longtud Ttal
REC60AL 60 mm 12mm Larga articulacion 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12 mm Larga articulacion  [432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Articulacién 348 mm 615mm
REC45A 45 mm 12mm Articulacién 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Corta Articulacién  [298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Corta Articulacién 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12 mm Larga articulacion 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12 mm Larga articulacion  |443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm Articulacién 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Articulacion 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Corta Articulacién |309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Corta Articulacién {293 mm 562 mm

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

Ndmero Tejido Longitud de la pierna|  Altura de grapas | Longitud de la linea | Cantidad de
de modelo Espesor Calor de la grapa formadas de grapas grapas
REC45GRA Extra Fino Gris 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT Vascular Blanco 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU Fino Azul 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD Medio Dorado (3,8 mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN Grueso Verde 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK Extra Grueso  |Negro 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA Extra Fino Gris 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT Vascular Blanco 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Fino Azul 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Medio Dorado (3,8 mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN Grueso Verde 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK Extra Grueso  [Negro 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90

Ilustracién 1 - Nomenclatura
A) Mordaza del yunque F) Manija / gatillo
Al) Pico G) Pomos de retorno M) Posicién de articulacién
B) Mordaza de recarga H) Gatillo de disparo N) Recarga (cartucho)
C) Junta de articulacién 1) Disparador de cierre 0) Cuchilla
D) Eje de instrumentos J) Marca Proximal P) Tapa de retencidn de grapas
E) Pomo de rotacion K) Marca de Corte

Ilustracién 2 - Carga de Cartucho

Ilustracién 3 - Descarga de Cartucho

Ilustracién 4 - Giro y articulacién

Ilustracién 5 -Cierre las mordazas

Ilustracion 6 - Apertura Mordazas / Perillas de Retorno

Ilustracién 7 - Dispare el Dispositivo

L) Posicién de rotacion

Instrucciones de uso

1. Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de usar el instrumento (consulte Advertencias y

precauciones).

2. Verifique que el tamafio del cartucho coincida con el tamafio del instrumento que se utilizara (por ejemplo, use un

cartucho ENDO REACH de 60 mm con un instrumento ENDO REACH de 60 mm).

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

4. Antes de cargar el cartucho, aseglirese de que las mordazas del instrumento estén en la posicion abierta y la Junta de

Articulacion esté en la posicién recta, es decir, no articulada (llustracién 1).

5. Examine el cartucho para detectar si tiene una tapa de retencién de grapas. Si el retenedor no esta en su lugar, deseche el

Cartucho.

Precaucion: El espesor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de usar el instrumento. Consulte el cuadro de
seleccién de cartuchos para seleccionar apropiadamente cartuchos.

6. Cargue el cartucho deslizdndolo contra la parte superior de la mandibula hasta que las lengiietas de alineacién de la

recarga encaje en la ranura de alineacion de la recarga. Retire la tapa de retencion de grapas y deséchela. (llustracién 2) El

instrumento ahora estd cargado y listo para ser usado.
Precaucién: aseglrese de que la cuchilla no toque la parte inferior de la mandibula, evita que la cuchilla se mueva o se
deforme al cargar la recarga, de lo contrario, el dispositivo podria bloguearse y no se puede ser disparado.
Precaucién: Después de retirar la Tapa de Retencién de grapas, observe la superficie del cartucho cargado. La Recarga debe
ser sustituida por otra Recarga si se ve alg(in conductor de color. Si los conductores de color son visibles, es posible que la
recarga no contenga grapas.

7. Para articular, tire del mando de rotaci6n hasta la posicion de articulacion. Al girar el pomo de rotacion, las mordazas

se articulan hasta un dngulo maximo de 45 grados. La resistencia aumentara significati para indicar que se ha

alcanzado el angulo méaximo de articulacion.
Precaucion: Aseglrese de que la mordaza esté abierta al girar la mordaza girando la Perilla de Rotacién /Articulacién; de lo
contrario, la operacién de rotacién puede fallar.
Precaucion: Asegrese de que no se aplique ninguna fuerza exterior a las mordazas al articular la mordaza; de lo contrario,
el dispositivo podria dafiarse.

8. Cierre las mordazas del instrumento apretando el disparador de cierre hasta que encaje en su lugar (Ilustracion 5)
Precaucion: No tire del disparador de disparo hasta que las mordazas estén cerradas y bloqueadas. El instrumento puede
estar parcialmente o completamente disparado y tendra que volver a cargarse antes de usarlo en el tejido.

9. Inspeccione visualmente la engrapadora para asegurar el asentamiento apropiado del cartucho. Introduzca el

instrumento en la cavidad del cuerpo a través de un trocar del tamafio adecuado o a través de una incisién. Cuando se usa

un trocar, las mordazas del instrumento deben pasar la canula del trocar antes de abrir.
Precaucién: Para la insercién y extraccion, las mordazas del instrumento deben estar cerradas y rectas, coinciden con el eje
del instrumento. Si las mordazas del instrumento no estan en posicidn recta, la insercidn o extraccion del instrumento serd
dificil y podria dafiar el instrumento o el trocar.

Precaucién: Para la insercién y extraccién, las mordazas del instrumento deben estar rectas y coincidir con el eje del
instrumento.
Precaucién: Si las mordazas del instrumento no estan en posicién recta, la insercién o extraccién del instrumento seré dificil
y podria dafiar el instrumento.

17. Para retirar el instrumento de la cavidad, apriete el disparador de cierre hasta que se bloquee, cerrando las mordazas

(Ilustracién 5).

18. Retire completamente el instrumento en la posicion cerrada.

19. Tire de las perillas de retorno de manera proximal para abrir las mordazas del instrumento (llustracion 6).

20. Empuje hacia arriba (hacia el yunque) para desenganchar el cartucho gastado del canal del cartucho. Deseche el

cartucho usado. (Ilustracién 3)
Precaucion: Antes de volver a cargar el instrumento, sostenga el instrumento en posicién vertical, con el yunque y el canal
del cartucho completamente sumergidos en una solucién estéril. Bascule vigorosamente y luego limpie las superficies del
yunque y el canal del cartucho para limpiar las grapas que no se utilizan del instrumento. No use el instrumento hasta que
haya sido inspeccionado visualmente para confirmar que no haya grapas en el yunque o en el canal del cartucho.
Precaucion: Antes de descargar el cartucho, asegrese de que las mordazas y el eje estén en linea recta. De lo contrario, el
dispositivo podria dafiarse.

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

Advertencias y precauciones
1. Elincumplimiento de las instrucciones puede provocar consecuencias quirlirgicas graves, como fugas o interrupcion de
lalinea de grapas.

2. No cargue el instrumento mas de 12 veces, para méaximo de 12 disparos de cada instrumento.

3. Los procedimientos minimamente invasivos y de engrapado deben realizarse (inicamente por personas que tengan
una capacitacién adecuada y estén familiarizadas con las técnicas. Consulte la literatura médica relativa para conocer
las técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.

4. Cuando un procedimiento es minimamente invasivo se emplean instrumentos y accesorios de diferentes fabricantes,
verifique la compatibilidad antes de iniciar procedimiento.

5. Al usar otras tecnologias (por ejemplo, dispositivos de electrocirugia), observe las precauciones sugeridas por el
fabricante para evitar los riesgos asociados con su uso.

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

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

peavad instrumendi louad olema suleludja slrged uheljocnel \nstrumend\
volliga. Kui \nslrumendl louad ei ole sirges asendis, on instrumendi Vi id ja see
vib pdhjustada instrumendi vdi trokari kahjustusi.
Ettevaatust: Kui asetate instrumenti abi trokari vGi sisseldike, valtige tahtmatult paastiku tdmbamist. Kui instrument on
osaliselt v&i taielikult vélja tulistatud, tuleb see enne koes kasutamist uuesti laadida. Kui instrument on osaliselt tulistatud,
eemaldage instrument ja asendage reload.
10. Kui olete 6nsuses, avage l6uad, to 1ppe pi i (joonis 6).
11. Vajaduse korral poorake l8ugasid, liikates p6c i i Sorami i Keerake nimetissérmega
pooramisnupu uimed mélemas suunas (joonis 4). Seadme voll pérleb vabalt 360° molemas suunas.
12. Vajaduse korral liigendage l6uad, tdmmates pdéramisnuppu proksi: i di
pooramisnupu uime mélemas suunas (joonis 4); instrumendi liigendamiseks peavad [6uad olema avatud.
Ettevaatust: Seade vGib jouda maksimaalselt 45° liigendusnurgani. Maksimaalse nurgani jGudmisel suureneb jgud, mis
naitab,maksimaalset nurka.
13. Asetage instrumentide (Guad timber |4bildigatava koe.
Ettevaatust: Veenduge, et kude oleks tasane ja korml\kuli lougade vahel Kudede "kobestumine* piki reload i, eriti [ugade
|6ikemargi ja proksimaalse margi ldhedal, vGib pdhj ( dusjoone ja tahtmatu lukustumise.
LSikemark Reload (Gualaugul tahistab klammerdusjoone 6ppu.
Ettevaatust: Paigaldades [Gugasid rakenduskohale, veenduge, et instrumenti [Gugade sees ei ole takistusi, nagu klambrid,
stendid, juhtetraadid jne. Takistusele tiili ine voib pak da mittetdieli |8ikamist, ebakorrektselt vormitud
staple’isid ja/vGi suutmatust avada seadme lugasid.
14, Pérast seadme ldugade asetamist sulgege |6uad, vajutades sulgemispaastikut, kuni see lukustub (joonis 5).
Ettevaatust: Veenduge, et kude ei ole proksimaalselt kokku surutud (laiendatud) kuni seadme proksimaalse margistuse/
koepeatusega. Proksimaalse mér koepeatuse p! kiiljest instrumenti sisse surutud kude vGib labi
|Gigata ilma staple’iteta. Paksu koe labimisel v3ib lGugade paigal hoidmine 15 sekundit parast sulgemist ja enne tulistamist
pdhjustada paremat kokkusurumist ja staple’i moodustumist.
Ettevaatust: Kui sulgemispaastik on raskesti lukustatav:
a) Veenduge, et on tehtud dige reloadi valik (vt imberlaadimise valiku tabelit).
b) Asetage instrument imber ja vahendage klammerdatava koe kogust.
c) Paksude kudede misel voib [Gugade paigal hoidmine 15 sekundit parast sulgemist ja enne tulistamist pohjustada
paremat kokkusurumist ja staple’i moodustumist.
Kui kinnitusmehhanism ei toimi ja [6uad ei haara kude kinni, drge kéivitage seadet. Eemaldage seade ja drge

ja keerake

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

8. Para la insercion y extraccion de instrumentos, las mordazas del instrumento deben estar rectas, y coincidir con el eje
del instrumento. Si las mordazas del instrumento no estan en posicion recta, la insercién o extraccion del instrumento serd
dificil y podria dafiar el instrumento o el trocar.

9. Cuando coloque el instrumento a través del trocar o la incision, evite tirar inadvertidamente del disparador de disparo.
Si el instrumento esté parcialmente o completamente disparado, debera volver a cargarse antes de usarlo en el tejido. Si el
instrumento estd parcialmente disparado, retire el instrumento y reemplace el cartucho.

10. Elinstrumento puede alcanzar un angulo de articulacién maximo de 45°. Cuando se alcanza el angulo maximo, la fuerza
aumentard indicando que se ha alcanzado el objetivo.

11. Aseglirese de que el tejido quede plano y esté colocado apropiadamente entre las mordazas. Cualquier “agrupacion “ de
tejido a lo largo del Cartucho, particularmente cerca del tope del tejido / Marca Proximal de las mordazas, puede provocar
una linea de grapas incompleta. La marca distal en el canal del cartucho designa el final de la linea de grapas.

12. Cuando coloque las mordazas en el sitio de la aplicacion, Aseglirese de que no se incorporen obstrucciones, tales como
clips, stents, cables de guia, etc. en la mordaza delinstrumento. Dlsparar sobre una obstruccién puede provocar una accién
de corte mcompleta grapas formadas improp tey /o lail de abrir las delinstrumento.

13. Aseglrese de que el tejido no se haya comprimido (extendido) hacia la marca proximal en el instrumento. Si el tejido
entra forzadamente en el instrumento proximal a la marca proximal / tope de tejido puede provocar un corte transversal sin
grapas. Al disparar contra un tejido grueso, mantenga las mordazas en el lugar apropiado durante 15 segundos después del
cierre y antes de disparar puede resultar en mejor compresion y formacion de grapas.

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

15. El instrumento debe reemplazarse si no se dispara fluidamente o si el mecanismo de disparo deja de funcionar. Si se
intenta forzar al dispositivo a completar la carrera de disparo con una carga muy alta, puede producirse un chasquido y
una disminucion repentina de la fuerza para disparar; si esto sucede, interrumpa el uso del instrumento e inspeccione
completamente la integridad de la linea de grapas.

16. Examine las lineas de grapas para ver si necesita prevenir las fugas de gas /la hemostasia y si el cierre de las suturas es
apretado. El sangrado menor se puede controlar con suturas manuales u otras técnicas apropiadas.

17. Antes de volver a cargar el instrumento, sostenga el instrumento en posicién vertical, con el yunque y el canal del
cartucho completamente sumergidos en una solucion estéril. Bascule vigorosamente y luego limpie las superficies del
yunque y el canal del cartucho para limpiar las grapas que no se utilizan del instrumento. No use el instrumento hasta que
haya sido inspeccionado visualmente para confirmar que no haya grapas en el yunque o en el canal del cartucho.

18. Tire suavemente del instrumento lejos del tejido cortado transversalmente y aseg(rese de que se libere de las mordazas
antes de extraerlo.

19. Al seleccionar el cartucho, se deben considerar cuidadosamente las condiciones patolégicas existentes, asi como
cualquier tratamiento prequirdirgico, como la radioterapia, que el paciente pueda haber sufrido. Condiciones especificas o
tratamientos preoperatorios pueden causar cambios en el grosor del tejido que excederian el rango indicado de grosor del
tejido para la opcion estandar de Cartucho.

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

jétkake selle kasutamist.
15. Liilitage seade, tommates korduvalt tuhstamlspaasllku kuni | tala reloadi (ua all liigub [Gikemargini (joonis 7). Ajad,
mille jooksul paastikut s6ltuvad kl pikkusest (45 mm v3i 60 mm).
REC60A/REC60AL/REC60AS aeg on 5; REC45A/REC45AL/REC45AS aegon4.
Ettevaatust: Seade tuleb valja vahetada, kui see ei toimi torgeteta vdi kui tulistamismehhanism ei toimi. Piiiides sundida
seadet vaga suure koormuse all tulistamishoo [6puleviimiseks, vclb tekkida naksuv heli ja tullstam|510u jarsk vahenemine;
kui see juhtub, Iopetageseadme ine ja kontrollige pdl iklik
voib lihendada seadme kasutusiga (v6ib vahendada seadme tulistamise kordade

arvu).

ui on l6penud, et allolev I-tala liikub (Gikamismérgini.
Kui tuhstamlne eiole [8ppenud, vib olla raske eemaldada reload’i mahalaadlm\sel

16. Tulistamise |6petamiseks: Vabastage tulistamispéastik ja to pi algasendisse (joonis
6); see avab ka seadme [6uad.
Enne 0 instrument likult l@bildigatud koest eemale ja veenduge, et see on [Guast

vabastatud.

K Isjoone i i ja nduetekohase ise suhtes. Vaike
saab kontrollida kasitsi Smblustega voi muude sobivate meedotite abil.
17. Enne liigendatud |nslrumend\ eemaldamlst hlgutage louad kehaoonsuses asuvatest takistustest eemale, hoides samal
ajal l[Guad avatuna ja ljas, ning pi p wupu d keerake nuppu, kuni [Guad
poorduvad tagasi sirgesse asendisse.
Ettevaatust: Paigaldamiseks ja eemaldamiseks peavad \nslrumendl Bu
Kui instrumendi [Guad ei ole sirges asendis, on instrumendi si
instrumendi kahjustumist.
18. Instrumendi eemaldamiseks 68nsusest vajutage sulgemispaastikut, kuni see lukustub, sulgedes lduad (joonis 5).
19. Tommake seade suletud asendis taielikult vélja.
20. Témmake tagasilo6ginuppe proksimaalselt seadme [Gugade avamiseks (joonis 6).
21. Liikake (ilespoole (plistiku [duaga poole), et tiihjendada laaditud reload’it reloadilduaga lahti napsata. Visake kasutatud
reload ara. (Joonis 3)
Ettevaatust: Enne seadme uuesti laadimist hoidke seadet vertikaalses asendis, nii et Anvil [5ug ja Reloadi [6ug on taielikult
steriilsesse lahusesse kastetud. Hoogsalt piihkige ja seejarel piihkige Anvil [5ug ja Reload’i 16ug sise- ja vélispindu, et
puhastada kdik kasutamata staple’id instrumendist. Arge kasutage instrumenti enne, kui seda on visuaalselt kontrollitud, et
veenduda, et Anvil lug ja Reload'i [8ug ei sisalda staple’isid.
Ettevaatust: Enne Reload’i tiihjendamist veenduge, et [Guad ja v5ll on sirgjoones. Vastasel juhul v3ib seade kahjustada.
22. Laadige seade uuestija kasutage seda, korrates samme 3-21. Seadet saab tulistada kokku 12 korda.

olema s\rged iihel joonel instrumendi
e ja see vGib pohj

Glliga.

Sud
gimata jatmise korral vdib pdhjustada tdsiseid kirurgilisi tagajargi, nditeks lekkeid v&i

Hoiatused ja ettevaatusal
1. Juhiste nduetekohase j
klammerdusliini katkemist.
2 Arge laadige seadel rohkem kui 12 korda, maksimaalselt 12 tulistamist tihe seadme kohta.

21. Si es necesario utilizar junto con un instrumento electroquirdrgico bipolar, preste atencién para proteger la
22. Se puede utilizar un instrumento corto para cirugia toracoscépica y cirugia abierta.

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

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

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

PERIODO EFECTIVO DE LA ESTERILIZACION

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

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

NO EXPONGA A TEMPERATURAS SUPERIORES A 130 °F (54 °C ) O MENOR A 14 °F (-10 °C ) O HUMEDADES MAS DE 80 %.
En caso de cualquier evento adverso relacionado con el dispositivo, por favor comuniquese con REACH SURGICAL.INC a
través de Reachquality@reachsurgical.com.

Néidustused

ENDO REACH endosk ilised lineaarsed (il id (edaspidi “Stapler”) ja tihekordselt kasutatavad laadiiiksused
endos} ilistele lir Gil p daspidi “Reload”) lelavad rakendust iild-, glinekoloogilises,
pediaatria- ja k irurgias resektsi ja k Newd vGib kasutada
maksasubstantsi, maksa veresoonte ja sapi abildi wiSGkS]a ktsioonik

Vastundidustused

- Arge kasutage instrumente aordil.
- Arge kasutage instrumente isheemilises v3i nekrootilises koes.

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

- Kudede paksust tuleb hoolikalt hinnata enne klammerdaja kasutamist. Klambrite suuruse valiku juhiseks vaadake
alljérgnevat Reloadi valiku skeemi. Kui kude ei ole v8imalik mugavalt kokku suruda suletud klambrite kdrgusele voi kergesti
kokku suruda vaiksemaks kui suletud klambrite kdrgus, on see vastunéidustatud, kuna see vdib olla valitud klambrite
suuruse jaoks liiga paks vdi Shuke.

- Instrumendid ei ole ette néhtud kast

kui kirurgiline klarr damine on ud

MR Tingimuslik
Mittekliinilised testid on néidanud, et |mplanleerltavad 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- susteeml teatatud kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg 15-minutilise
imise jooksul (st il jarjestuse kohta) tavalises téoreziimis.
« Maaratletud skaneerimistingimustes peaks Staple tekitama maksimaalse temperatuuri tdusu 1,8 °C parast 15-minutilist
pidevat skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).
Mittekliinilistes testites ulatub Staple’i pShjustatud pildiartefakt sellest implantaadist umbes 3 mm kaugusele, kui seda
kujutati gradientkaja impulsside jada ja 3-Tesla MR-siisteemi abil.

Seadme kirjeldus
Stapler ja Reload on steriilsed, liksiku patsiendi jaoks mdeldud instrumendid, mis vimaldavad samaaegselt kude

JdHH p peak5|d teostama alnult isikud, kellel on piisav véljadpe ja kes
i i tuleb tutvuda vastava meditsiinilise

on tehnikatega kursis. Enne mis tahes rr

kirjandusega tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta.

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

alustamist kontmlllda nende uh\lduvust

5. Muude tehr (nt elektrokir

nende kasutamisega seotud ohte.

6. Stapler’isid vib kasutada ainult koos ENDO REACH Reload’iga.

7. Parast staple’isalituskorgi eemaldamist jalgige iga uue reload’i pinda. Reload tuleb asendada teise Reloadiga, kui moni

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

8. Instrumendi sisestamiseks ja eemaldamiseks peavad instrumendi [Guad olema sirged, iihel joonel instrumendi valliga. Kui

instrumendi [6uad ei ole sirges asendis, on instrumendi sisestamine v&i valjavStmine raskendatud ja see v8ib p&hjustada

instrumendi v&i trokari kahjustumist.

9. Kui asetate instrumendi |abi trokari vGi sisselike, vltige tahtmatut tulistamispaastiku tdmbamist. Kui instrument on

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

eemaldage instrument ja asendage reload.

10. Seade vdib jéuda maksimaalse ligendusnurgani 45°. Kui joud suureneb, nditab maksimaalset nurka.

11. Veenduge, et kude oleks tasaneja aselseks korrallkull lougade vahel. Kudede”kobestumme piki reload i, eriti [Bugade

proksimaalse margi ldhedal, v6ib p da mitteta d Loikemérk Reload loualaugul téhistab

klammerdus;oone loppu

12. Léugade raker

juhtetraadid jne. Takistusele tuli ine voib

suutmatust avada seadme [Gugasid.

13. Veenduge, et kude ei ole kokku surutud (laiendatud) p i instrumenti p i margile. P

mirgistuse/k use pr kiiljest instrumenti sisse surutud kude vGib labi [Gigata ilma staple’iteta. Paksu

koe labimisel v6ib 16 paigal hoid 15 sekundit parast sulgemist ja enne tulistamist pdhjustada paremat

kokkusurumist ja staple’i moodustumist.

14. Kui klammerdusmehhanism ei toimi ja [duad ei haara kude kinni, drge kéivitage seadet. Eemaldage seade ja drge jatkake

selle kasutamist.

15. Seade tuleb vélja vahetada, kui see ei toimi torgeteta voi kui tulistamismehhanism ei toimi. Plitides sundida seadet

vaga suure koormuse all tulistamishoo [puleviimiseks, vaib tekkida naksuv heli ja tulistamisj6u jarsk véhenemine; kui see

juhtub, lcpetage seadme kasutamine ja kon(rolllge pohjahkult klammerdusjoone tervlkllkkust

16. Kontrollige kl dusjoone ja nduetek suhtes. Véiksemaid verejookse

saab kontrollida késitsi omblus(ega v&i muude sobivate meetodite abil.

17. Enne seadme uuesti laadimist hoidke seadet vertikaalses asendis, nii et Anvil I5ug ja Reload’i ldug on téielikult

steriilsesse lahusesse kastetud. Hoogsalt piihkige ja seejarel piihkige Anvil [8ug ja Reload’i 16ug sise- ja vélispindu, et

puhastada kik kasutamata staple’isid instrumendist. Arge kasutage instrumenti enne, kui seda on visuaalselt kontrollitud,

etveenduda, et Anvil [6ug ja Reload’i [6ug ei sisalda staple’isid.

18. Enne eemaldamist tdmmake instrument ettevaatlikult [abildigatud koest eemale ja veenduge, et see on |Gualuudest

vabastatud.

19. Reload ‘i valimisel tuleb hoolikalt arvesse vGtta olemasolevaid patolooglllsl halgus\ ja mis tahes operatsioonieelset ravi,

naiteks kiiritusravi, mida patsient vGib olla labinud. Teatud sei: id voi ravi voivad pohj koe

paksuse muutust, mis tletab Reload ‘i standardvaliku puhul ndidatud koe paksuse vahemiku.

20. Suurte veresoonte struktuuride jagamisel tuleb kindlasti jargida kirurgilise ravi pShiprintsiipi, milleks on proksimaalne ja

distaalne kontroll.

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

22. Liihikest instrumenti saab kasutada nii torakoskoopiliseks kui ka avatud kirurgiaks.

23. Arge muutke seda seadet ilma tootja loata.

24. Organismi vedelikega kokkupuutuvad instrumendid véi seadmed vGivad vajada spetsiaalset kdrvaldamist, et valtida

bioloogilist saastumist.

25. See seade on pakendatud ja steriliseeritud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seda uuesti, drge t6tlege

ega steriliseerige uuesti. Taaskasutamine, imbert6tlemine voi resteriliseerimine v3ib kahjustada seadme struktuurilist

terviklikkust ja/vGi pohjustada seadme rikkeid, mis omakorda véivad pﬁhjustada patsiendi vigastusi, haigusi véi surma.

Samutl volb iihekordselt kasutatavate seadmete taastootlemine vdi resteriliseerimine tekitada saastumisohu ja/voi
iendi nakatumist voi r kuid mitte ainult, nakkushalguse(te) ilekandumist Ghelt

lt teisele. Seadme saastumine vGib poh]ustada patsiendi vigastuse, haigusi véi surma.

jargige tootja soovitatud ettevaatusabindusid, et valtida

et mstrumentl IBugade sees ei oleks takistusi, nagu staple’id, stendid,
[6ikamist, ebakorrektselt vormitud staple’isid ja/vGi

klammerdada ja [Gigata. Seadmetes on kuus vaheldumisi paigutatud titaanklambrite rida, kolm k lgi pool |5

Stapleri klammerdusjooned on ligikaudu 45 mm ja 60 mm pikad ning |3ikejooned vastavalt 41 mm ja 56 mm pikad. VoH\
saab vabalt poorata molemas suunas. Distaalset osa saab liigendada vasakule voi paremale, et hdlbustada kiilgmist

ioonikohale. i e liigendusnurk on Ule 45°.

Klammerdam\sseade on tarnitud koormamata, et kasutaja saaks valida sobiva reload’i lébildikatavast koest dhtudes.
Instrument tuleb iga jargneva tulistamise korral uuesti laadida. Iga reload’iga on kaasas salituskork Staple’ite kaitsmiseks
transportimise ja késitlemise ajal, mis tuleb parast laadimist eemaldada. Igal reloadil on lukustus, mis takistab kasutatud
Vvoi valesti pai reloadi uuesti kéivitamist vai seadme tuli ist ilma reloadita.

Titaanist/titaanisulamist valmistatud Staple ‘te kasutusaegon kehas pikaajaline.

Stapler ja Reload on ohutud ja d igasugustele sealhulgas tai: itele ja lastele.
Kuidas tarnitakse: Stapler ja reload tarnitakse steriilsena iksiku patsiendi jaoks. HAVITAGE NOUETEKOHASELT pérast
kasutamist. ARGE STERILISEERIGE UUESTI.
Ettevaatust: Arge laadige Reloadi rohkem kui 12 korda, maksimaalselt 12 tulistamist iihe Stapleri kohta.

Seadme kirjeldus ja Stapleri tootekoodid
Endo REACHi instrumentide valiku skeem

STERILISEERIMISE TEGELIK KESTUS

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

HOIDA TOATEMPERATUURIL.

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

Seadmega seotud kdrvalekallete korral vtke tihendust REACH SURGICAL.INCiga hsurgical.
com.
Indications

Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques ENDO REACH et les chargeurs a usage unique pour agrafeuses linéaires
coupantes endoscopiques sont utilisés en chirurgies viscérale et digestive, gynécologique, pédiatrique, et thoracique pour la
résection, la coupe et la création d’anastomoses. Ils peuvent étre utilisés pour la transection et la résection de la substance
hépatique, de la vascularisation hépatique et des structures biliaires.

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

«Ne pas utiliser ces instruments sur l'aorte.

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

« Ne pas utiliser sur les principaux vaisseaux sans prévoir de contréle proximal et distal.

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

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

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

Tootekood Klammer-dusjoone pikkus Trokari Gihilduvus Kirjeldus Vélli pikkus | Kogu pikkus Contre-indicati
REC60AL 60 mm 12mm Pikk liigendav 448mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Pikk liigendav 432mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Artikuleeriv 348mm 615mm
REC45A 45mm 12mm Artikuleeriv 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Liihike liigendav 298mm 565mm linstrument
REC45AS 45 mm 12mm Liihike ligendav 282mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Pikk liigendav 459mm 727 mm R .
RECASBAL |45 mm 12mm Pikk ligendav 243mm 712mm IRM sous certaines conditions
REC60BA 60 mm 12mm Artikuleeriv 359mm 627 mm
REC45BA 45mm 12mm Artikuleeriv 343mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Liihike liigendav 309mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Liihike liigendav 293mm 562 mm

Precaucién: Cuando coloque el instrumento a través del trocar o la incision, evite tirar inadverti del
de disparo. Si el instrumento esta parcialmente o completamente disparado, deberé volver a cargarse antes de usarlo en el
tejido. Si el instrumento esté parcialmente disparado, retire el instrumento y reemplace el cartucho.
10. Una vez en la cavidad, abra las mordazas a través de tirar de las Perillas de Retorno de manera proximal (llustracion 6).
11. Si es necesario, gire las mordazas presionando la Perilla de Rotacién / Articulacién de manera distal a la Posicién de
Rotacién. Con el dedo indice, gire las aletas de la Perilla de Rotacién / Articulacién en cualquier direccion (Ilustracién 4). El
eje del instrumento rotard libremente 360 ° en cualquier direccién.
12. Si es necesario, articule las mordazas tirando de la perilla de rotacién / articulacién de manera proximal a la posicién de
articulacién y gire las aletas de la perilla de rotacion / articulacién en cualquier direccién (ilustracién 4), las mordazas deben
estar abiertas para articular el instrumento.
Precaucién: El instrumento puede alcanzar un dngulo de articulacién maximo de 45°. Cuando se alcanza el dngulo méaximo,
la fuerza aumentara indicando que se ha alcanzado el angulo maximo.
13. Coloque las mordazas del instrumento alrededor del tejido que se va a cortar transversalmente.
Precaucién: Asegiirese de que el tejido quede plano y esté colocado apropiadamente entre las mordazas. Cualquier
“agrupacion “ de tejido a lo largo del Cartucho, particularmente cerca de la marca distal/ Marca Proximal de las mandibulas,
puede provocar una linea de grapeo incompleto y bloqueo involuntario. La marca distal en el canal del cartucho designa el
final de la linea de grapas.
Precaucion: Cuando cologue las mordazas en el sitio de la aplicacién, Asegrese de que no se incorporen obstrucciones, tales
como clips, stents, cables de guia, etc. en la mordaza del |nstrumento D\sparar sobre una obstruccién puede provocar una accion
de corte incompleta, grapas fc y/olai de abrir d delinstrumento.
14. Después de colocar las mordazas del instrumento, cierre las mordazas apretando el disparador de cierre hasta que se
bloquee (llustracién 5).
Precaucion: Asegirese de que el tejido no se haya comprimido (extendido) hacia la marca proximal / tope del tejido en el
instrumento. El tejido que entra forzadamente en el instrumento hacia la marca proximal / tope de tejido puede provocar
un corte transversal sin grapas. Al disparar contra un tejido grueso, mantenga las mordazas en el lugar apropiado durante 15
segundos después del cierre y antes de disparar puede resultar en mejor compresién y formacion de grapas.
Precaucién: si el disparador de cierre es dificil de bloquear:
a) Aseglrese de que se ha realizado la seleccién de recarga adecuada (consulte la tabla de seleccién de recarga).
b) Vuelva a colocar el instrumento y reduzca la cantidad de tejido que se sujetard.
) Al sujetar el tejido grueso, mantenga las mordazas en el lugar apropiado durante 15 segundos después de cerrar y antes de
disparar puede disponer de mejor compresién y formacion de grapas.
Precaucién: Si el mecanismo de sujecién deja de funcionar y las mordazas no sujetan el tejido, no dispare el instrumento.
Retire y no contindie usando el instrumento.
15. Dispare el instrumento tirando repetidamente del gatillo hasta que la viga H que esta debajo del canal de cartucho llegue a la
Marca Distal (llustracion 7). Las veces en que se tira del gatillo dependen de la longitud de la linea de grapas (45 mm 0 60 mm).
Las veces de disparo de REC60A / REC60AL / REC60AS son 5; Las de REC45A / REC45AL / REC45AS son 4.
Precaucién: El instrumento debe reemplazarse si no se dispara fluidamente o si el mecanismo de disparo deja de funcionar.
Si se intenta forzar al dispositivo a completar la carrera de disparo con una carga muy alta, puede producirse un chasquido
y una disminucion repentina de la fuerza para disparar; si esto sucede, interrumpa el uso del instrumento e inspeccione
completamente la integridad de la linea de grapas.
Precaucion: Atravesar lineas de grapas puede acortar la vida Gtil del instrumento (puede reducir la cantidad de veces que se
puede disparar el dispositivo).
Precaucion: Aseg(irese de que la viga en H que debajo del canal de cartucho llegue a la Marca Distal cuando se completa el
disparo. Si el disparo no esta completo, puede ser dificil extraer el cartucho cuando lo descargue.
16. Para completar la secuencia de disparo: suelte el gatillo y tire de las perillas de retorno de manera proximal a la posicién
original (|luslraoon 6), esto también abrird las mordazas del instrumento.
Precaucién: Tire suavemente del instrumento lejos del tejido cortado transversalmente y aseglrese de que se libere de las
mordazas antes de extraerlo.
Precaucién: Examine las lineas de grapas para ver si necesita prevenir las fugas de gas /la hemostasia y si el cierre de las
suturas es apretado. El sangrado menor se puede controlar con suturas manuales u otras técnicas apropiadas.
Antes de retirar un instrumento articulado, aleje las mordazas de cualquier obstruccién dentro de la cavidad del cuerpo
mientras mantenga las mordazas abiertas y dentro del campo de vision, y tire de manera proximal las aletas de la Perilla de
Rotacién / Articulacion, gire la perilla hasta que las mordazas vuelvan a la posicion recta.

‘Avatud Staple’t | Suletud Staple’t | Klammerdusjoone une séquence d’impulsion d’écho de gradient et un systéme de résonance magnétique de 3 Tesla.
Tootekood | Kudede paksus Varv P ~ o ) Staple’i arv
Orgus korgus pikkus de Vappareil

REC45GRA__ |Eriti Shuke Hall 2,0mm 0,75 mm 45mm 66 Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques et les chargeurs & usage unique sont des instruments stériles a usage
REC45WHT  |Va: Valge 2,5mm 1,0mm 45 mm 66 unique qui agrafent et coupent transversalement simultanément les tissus. Il y a six rangées décalées d’agrafes en titane,
REC45BLU  |Ohuke Sinine 3,5mm 1,5mm 45 mm 66 trois de chaque c6té de la ligne de coupe. Les agrafeuses ENDO REACH ont des lignes d’agrafes d’environ 45 mm et 60 mm
RECA45GLD | Keskmine Kuld 38mm 175 mm 25 mm o6 de long, et des lignes de coupe de 41 mm et 56 mm respectivement. La rotation de la tige peut se faire librement dans les

- - . deux sens. La partie distale peut étre articulée vers la gauche ou la droite pour faciliter 'accés au site opératoire. L'angle
REC45GRN__ |Paks Roheline _|4,1mm 2,0mm 45 mm 66 diarticulation maximum est au minimum de 45°
REC45BLK  |Eriti paks Must 4,4 mm 2,2mm 45mm 66 L'agrafeuse est fournie non chargée pour permettre a l'utilisateur de sélectionner les agrafes adaptées au tissu a sectionner.
REC60GRA | Eriti 8huke Hall 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90 Linstrument doit étre rechargé pour chaque agrafage suivant. Un protecteur d’agrafes est fourni sur chaque chargeur, et

est destiné & protéger les agrafes pendant l'expédition et la manutention. Il doit étre retiré aprés le chargement. Chaque
RECEOWHT \{askulaarsed Valge 2,5mm Lomm 60 mm 90 chargeur posséde un verrouillage pour empécher la réutilisation d’un chargeur déja utilisé ou mal installé.
REC60BLU  [Ohuke Sinine 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD  [Keskmine Kuld 3,8mm 1,75mm 60 mm 90 Les agrafes en titane/en alliage de titane, lorsqu’elles sont utilisées, ont une durée prolongée dans le corps.
REC60GRN | Paks Roheline |41 mm 2.0mm 60 mm 90 Lagrafeuse et le chargeur sont siirs et utilisables chez tous les patients, adultes et enfants. N
RECG0BLK _|Eviti pak Must 4'4 2’2 50 %0 Mode de fourniture : Les agrafeuses et les chargeurs sont fournis stériles pour un usage unique. JETEZ-LES DE MANIERE
114 paxs us 4 mm 2 MM mm APPROPRIEE APRES UTILISATION. NE LES RESTERILISEZ PAS.

Joonis 1 - Nomenklatuur Attention: Ne chargez pas l'agrafeuse plus de 12 fois pour un maximum de 12 agrafages

A) Anvil [Bug F) Kéepide L) P66rdumise asend Description de Uinstrument et codes produit pour agrafeuse

A1) Nokk G) TagasiloGgil M) Artikulatsioonipositsioon Tableau de sélection de 'agrafeuse Endo REACH

B) Reloadi lGug H) Tulistamis N) Reload (padrun) n Ty

©) Artikulatsiooniliitmik 1) Sulgemispastik 0) Nuga Référence Longueyurde laligne Compatlblll_te avec trocart Description Longueurdela | Longueur

~ . " . d’agrafes de diametre tige totale

D) vall J) Proksimaalne méark P) Staple’i sailituskork —

E) Pé6ramisnupp K) Loikemark REC60AL 60 mm 12mm Articulée Longue 448 mm 715mm
Illustratsioon 2 - Laadige reload’i REC45AL 45 mm 12mm Articulée Longue 432 mm 700 mm
lllustratsioon 3 -Tilhjendage reload’i REC60A 60 mm 12mm Articulée Standard 348 mm 615mm

4-Pgdrake ja RECASA 45 mm 2mm Articulée Standard 332mm 600 mm
Illustratsmon 5- Sulge lGuad —
6-Avaga l6 REC60AS 60 mm 12mm Articulée Courte 298 mm 565 mm
Illustratsioon 7 - Tulistage Scapler i REC45AS 45 mm 12mm Articulée Courte 282 mm 550 mm
B REC60BAL 60 mm 12mm Articulée Longue 459 mm 727 mm
Kasutusjuhend REC45BAL 45 mm 12mm Articulée Lon, 443 mm 712 mm
1. Enne seadme kasutamist kontrollige kdigi instrumentide ja tarvikute i ind .cu ?e Oneue
2. Kontrollige, kas Reload ‘i suurus vastab kasutatava seadme suurusele (nt kasutage 60 mm Reload 160 mm seadmega). REC60BA 60 mm 12mm Articulée Standard 359 mm 627 mm
3. Kasutades steriilset tehnikat, eemaldage instrument ja valitud reload oma vastavatest pakenditest. REC45BA 45 mm 12mm Articulée Standard 343 mm 612 mm
ﬁigir;réeatlilegc()jaljc:;:‘::i)climist veenduge, et seadme l6uad on avatud asendis ja liigendusliigend on sirges asendis, st mitte REC60BAS 60 mm 12mm Articulée Courte 309 mm 577 mm
5. Kontrollige, kas reloadil on olemas Staple’ite salituskork. Kui hoidik ei ole paigas, visake Reload dra. RECASBAS 45 mm 12mm Articulée Courte 293 mm 562mm
Ettevaatust: Enne seadme kasutamist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Oige reload ‘i valimiseks vaadake reload ‘i Chargeurs a usage unigue ENDO REACH pour linéaires coupantes endoscopiques 12 mm (vendus séparément) :

valiku tabelit.
6. Laadige reload, libistades seda vastu |Gua iileosa, kuni reload ‘i joonduslapp
Eemaldage staple’isalituskork ja visake &ra. (Joonis 2) Seade on niiiid laaditud ja kasutusvalmis.

reload ‘i joonc

AVERTISSEMENT : Les instruments ne peuvent étre utilisés quavec des chargeurs ci-dessous listés.
Tableau de sélection de la cartouche ENDO REACH:

Ettevaatust: Veenduge, et nuga ei puutu [Bua pdhja, véltige noa ligutamist vai deformeerumist Reload’i laadimisel; vastasel Référence Epaisseur Couleur | Hauteuragrafes | Hauteur agrafes |Longueurde laligne| ~Nombre
des tissus uieu ouvertes fermées d'agrafes d’agrafes
juhulvgib seade lukustudaja eda ei saa tullstada 1Ssu: Ve gl g
Pérast staple’ jélgige laaditud reload’i pinda. Reload tuleb asendada teise Reloadiga, REC45GRA Extra mince Gris 2,0mm 0,75mm 45 mm 66
kli“ varvlllsed dralvend on nahtavad Kul varvlllsed dralvend on nahlavad ei pruugl Reload sisaldada staplellsld ; b 5und REC45WHT  |Vasculaire Blanc 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
7. Liiger 6 ke p6o \disse. Poor Ipu péoramine liigenda oua n
maksimaalselt 45-kraadise nurga alla Vaslup\davus suureneb markimisvaarselt, et anda marku, kui i REC4SBLY Mince Bleu 3,5 mm 15 mm 45 mm 66
liigendamisnurgani on joutud. REC45GLD Moyenne Or 3,8mm 1,75 mm 45 mm 66
Ettevaatust: Veenduge, et [ug on avatud, kui péorate [dualuu pééramisnuppu; vastasel juhul véib pééramine REC45GRN __|Epais Vert 4,1 mm 2,0mm 45mm 66
ebadnnestuda. REC45BLK Extra épais Noir 4,4mm 2,2mm 45 mm 66
Veenduge, et (5 liigendamisel ei véliseid jGude; vastasel juhul v3ib seade kahjustada. REC60GRA Extra mince Gris 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
8. Sulgege seadme louad vajutades sulgemlsp stikku, kuni see lukustub (]ooms 5). RECGOWHT V. a0 Bl 25 10 0 %0
ikut enne, kui [6uad on suletud ja lukustatud. Seade v&ib olla osaliselt v&i asculalre anc ,0 MM .0 mm mm
taielikult tulistatud ja tuleb enne koes kasutamist uuesti laadida. REC60BLU Mince Bleu 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
9. Kontrolllge visuaalselt stapler- |t et tagada reload-i Sige istuvust. Viige instrument kehaddnde sobiva suurusega trokari voi REC60GLD Moyenne Or 3,8mm 1,75 mm 60mm 90
kaudu. Trokari peavad instrumendi [Guad enne avamist olema trokaarhiilvist mé6da.
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[REC60GRN_ [Epais [vert [4,0mm [2,0mm [60mm [o0 |
[REC60BLK __[Extraépais | Noir [4,4mm [2,2mm [60mm [90 |
Illustration 1- Nomenclature

A) Mors de lenclume F) Poignée K) Repére de coupe

Al) Bec G) Boutons de retour et d’'ouverture L) Position de rotation

B) Canal du chargeur de la pince M) Position d’articulation

C) Joint d’articulation H) Poignée d’agrafage N) Chargeur

D) Tige 1) Poignée de fermeture 0) Couteau

E) Bouton de rotation / articulation
Illustration 2 - Mise en place du Chargeur
Illustration 3 - Ablation du chargeur
Illustration 4 - Rotation et articulation
Illustration 5 - Fermeture des mors
Illustration 6 - Ouverture des mors [ boutons de retour
Illustration 7 - Poignée d’agrafage

J) Repére proximal P) Protection des agrafes

Mode d’emploi

1. Vérifiez la compatibilité de tous les instruments et accessoires avant d’utiliser 'instrument (reportez-vous au chapitre

Avertissements et précautions).

2. Vérifiez que la taille du chargeur correspond bien a la taille de I'agrafeuse (par exemple, utilisez un chargeur ENDO REACH

60 mm avec une agrafeuse ENDO REACH 60 mm).

3. Enrespectant les régles d’asepsie, retirez 'instrument et le chargeur sélectionnés de leurs emballages respectifs.

4. Avant de charger le chargeur, assurez-vous que les mors de 'instrument sont en position ouverte et que le joint

d’articulation est dans la position droite, c’est-a-dire non articulée (Illustration 1).

5. Examinez le chargeur pour voir s’il y a une protection des agrafes. Si la protection n’est pas en place, jetez le chargeur.
Attention: L'épaisseur du tissu doit étre soigneusement évaluée avant d'utiliser l'instrument. Reportez-vous au Tableau de
sélection du chargeur pour une sélection adaptée du chargeur

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

Opis uredaja

Klamerica i Utovar su sterilni instrumenti za jednokratnu uporabu koji istovremeno spajaju i presijecaju tkivo. Postoji
Sest rasporedenih redova titanskih spajalica, tri s obje strane linije rezanja. Klamerica ima spajalice duge oko 45 mm i 60
mm i izrezane linije duge 41 mm, odnosno 56 mm. Osovina se moZe slobodno okretati u oba smjera. Distalni dio moZe se
artikulirati lijevo ili desno kako bi se olaksao bocni pristup operativnom mjestu. Kut max artikulacije nije manji od 45°.
Instrument za spajanje osiguran je istovarenim kako bi se korisniku omogudilo da odabere odgovarajuci Utovar za tkivo koje
treba presjeci. Instrument se mora ponovno ucitati za svako sljedece ispaljivanje. Sa svakim Utovarom osigurana je glavna
kapica za zastitu spajalica tijekom otpreme i rukovanja te se mora ukloniti nakon utovara. Svaki Utovar ima zaklju¢avanje
kako bi se sprijecilo ponovno zatvaranje potrosenog ili nepravilno instaliranog Utovara ili ispaljivanje instrumenta bez
ponovnog utitavanja.

Koridteno vrijeme spajalica koje su izradene od legure Titanium/ Titanium dugoro¢no je u tijelu.
Klamerice i Utovar su sigurni i primjenjivi na opéu populaciju, uklju¢ujuéi odrasle i djecu.

Kako se isporucuje: Klamerica i Utovar isporucuju se sterilni za jednokratnu uporabu s pacijentom. PRAVILNO ZBRINUTI
NAKON UPORABE. NEMOJTE SE RESTERILIZIRATI.
Oprez: Nemojte uitavati Utovar vise od 12 puta za najvise 12 ispaljivanja po klamerici.
Opis instrumenta i Sifre proizvoda za klamericu
Endo REACH grafikon odabira instrumenta

25. Ovaj se uredaj pakira i sterilizira samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno raditi, preradivati ili obnavljati.
Ponovna obrada, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda i/ili dovesti do
kvara uredaja koji pak moZe dovesti do ozljede pacijenta, bolesti ili smrti. Takoder, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija
proizvoda za jednokratnu uporabu moZe stvoriti rizik od kontaminacije i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju
pacijenta, ukljucujuci, ali ne ograni¢avajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
uredaja moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

UCINKOVITO RAZDOBLJE STERILIZACIJE

Klamerica i Utovar pro3li su sterilizaciju EO-a, a ucinkovito razdoblje, 5 godina, oznaceno je na svakom pakiranju. Nemojte
koristiti proizvod izvan efektivnog razdoblja.

CUVATI NA SOBNOJ TEMPERATURI.

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

U sluéaju bilo kakvih Stetnih dogadaja povezanih s uredajem, molimo vas da komunicirate s uredbom REACH SURGICAL.
INC putem Reachquality@reachsurgical.com.

Javallatok

Az ENDO REACH 6pos linearis vagd tiizégépek (a tovabbi 1: tlizGgép) és 6pos linedris vago tliz6gé
egyszer a lté i (atova : utantoltd) az altalanos, négydgyaszati, gyermek- és é 1
alkalmazhatok reszekcidhoz, transzekcidhoz és anasztomdzisok létrehozasdhoz. A maja ] améaj ér é

és az epeti struktrdknak a dtmetszésére és reszekcidjara hasznalhatok.

6. Chargez le chargeur en le glissant contre le bas de 'emplacement du chargeur jusqu’a ce que la patte d’alij 1t
du chargeur s’enclenche dans la fente d’alignement du chargeur. Retirez la protection des agrafes et jetez-la.
(Illustration 2) Linstrument est maintenant chargé et prét pour utilisation.
Attention: veillez 3 ce que le couteau ne touche pas le bas du mors, afin d’éviter que le couteau ne soit déplacé ou déformé
lors du chargement de la Recharge, sinon, le dispositif peut étre verrouillé et il serait impossible de l'actionner.
Attention: Aprés avoir retiré la protection des agrafes, observez la surface du chargeur chargé. Le chargeur doit étre remplacé
par un autre chargeur si des repéres de couleur sont visibles. Si des repéres de couleur sont visibles, il se peut que le chargeur
ne contienne pas d’agrafes.

7. Pour articuler, tirez le bouton de rotation jusqu’a la position d’articulation. En tournant le bouton de rotation, les

machoires s’articulent jusqu’a un angle maximal de 45 degrés. La résistance va augmenter de maniére significative pour

signaler que l'angle d’articulation maximal est atteint.
Attention: Assurez-vous que les mors sont ouverts lors de la rotation (molette rotation/articulation), sinon la rotation ne se
ferait pas.
Attention: Assurez-vous quaucune force externe n'est appliquée aux mors lors de larticulation. Le cas échéant, linstrument
pourrait étre endommagé.

8. Fermez les mors de l'instrument en serrant la poignée de fermeture jusqu’a ce qu’elle se verrouille (lllustration 5).
Attention: N'actionnez pas la polgnee d’ agrafage avant que les mors ne soient fermés et verrouillés. Si la poignée a été
actionnée parti ou ¢ devra alors étre rechargée avant d’étre utilisée sur des tissus.

9. Inspectez visuellement 'agrafeuse pour vous assurer que le chargeur est bien positionné. Introduisez I'agrafeuse dans la

cavité corporelle a travers un trocart de taille appropriée ou a travers une incision. Lors de l'utilisation d’un trocart, les mors

de l'instrument doivent avoir dépassé le manchon du trocart avant l'ouverture.
Attention: Pour l'insertion et le retrait, les mors de l'agrafeuse doivent étre fermés et droits, alignés avec la tige. Si les mors de

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

« Ne hasznalja a miiszereket az aortan.

« Ne hasznalja a miszereket iszkémias vagy nekrotikus széveten.

«Ne hasznéljaa nagyobb ereken anélkil, hogy gondoskodna a proximalis és disztalis ellendrzésrél.

« A szdvetvastagsagot gondosan fel kell mérni, mlelol( barmllyen luzogepet alkalmaznénk. A tiz6kapocs méretének
kivalasztasahoz lasd az alabbi Tii mér . Ha a szovetet nem lehet kenyelmesen
Bsszenyomni a zart kapcsok magassagaig, vagy konnyen 8sszenyomédik a zart kapcsok magassaganal kisebb méretre, a
szovet alkalmazasa ellenjavallt, mivel lehet, hogy til vastag vagy til vékony a kivélasztott kapocsmérethez.

« Amliszerek nem hasznalhaték olyan esetekben, amikor a miitéti kapcsok ellenjavalltak.

A nem klinikai vizsgélatok igazoltak, hogy a beiiltetheté kapcsok MR-kondicionélisak. A beteg, akibe ez az eszkéz van
beiiltetve, az alabbi feltételek mellett biztonségosan vizsgélhat MR-rendszerben:
. Klzarolag 15 Tesla €53,0 Tesla er6sségli statikus magneses tér
tér alis térbeli I 4,000-Gauss/cm (40-T/m)
. MR—rendszer alapjan szamitott maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényezé (SAR) 2- W/kg 15 perces vizsgalat
alatt (azaz impulzusszekvencianként), normal tizemmédban.
« A meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a t(iz8| varhatban jebb 1,8 °C-0s
perces folyamatos vizsgélat utan (azaz impulzusszekvencianként).
A nem Klinikai vizsgalatokban a t(iz8kapocs altal okozott képi miitermék az implantatumtél kériilbeliil 3 mm-re terjed ki,

& . Duljina retka Kompatibilnost s . Duljina Ukupna
Sifra proizvoda spajalice Trocarom Opis osovine duljina :
REC60AL 60 mm 12mm Dugo artikuliranje 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Dugo artikuliranje 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Artikuliranja 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Artikuliranja 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Kratko artlkullranje 298 mm 565 mm
REC45AS 45mm 12mm Kratko artikuli 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Dugo artikuliranje 459 mm 727 mm
RECA45BAL 45mm 12mm Dugo artikuliranje 443 mm 712mm MR-kondicionalis
REC60BA 60 mm 12 mm Artikuliranja 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Artikuliranja 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Kratko artikuliranj 309 mm 577 mm
REC45BAS 45mm 12mm Kratko artikuliranj 293 mm 562mm
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l'agrafeuse ne sont pas en position droite, linsertion ou le retrait de I'instrument sera difficile et cela pourrait
linstrument ou le trocart.
Attention: Lorsque vous placez 'instrument dans le trocart ou l'incision, n'actionnez pas la poignée d’agrafage. Si linstrument
est partiellement ou complétement enclenché, vous devez le recharger avant de l'utiliser sur du tissu. Si la poignée a été
actionné méme partiellement, retirez 'instrument et remplacez le chargeur.
10. Une fois dans la cavité, ouvrez les mors en tirant les boutons d'ouverture de la pince dans la direction proximale (Illustration 6).
11. Si nécessaire, faites pivoter les mors en poussant le bouton rotation / articulation en position de rotation (vers l'avant de
la pince). Avec l'index, faites pivoter les ailettes du bouton rotation/articulation dans un sens ou dans l'autre (Illustration 4).
La tige de 'agrafeuse tournera librement & 360° dans les deux sens.
12. Si nécessaire, articulez les mors en tirant le bouton de rotation/articulation dans la direction proximale (vers larriére)
de la position d’articulation et faites pivoter les ailettes du bouton de rotation/d’articulation dans U'une ou l'autre direction
(Illustration 4) les machoires doivent étre ouvertes afin de pouvoir articuler I'instrument.
Attention: L'instrument peut étre soumis a un angle d’articulation maximal de 45°. Lorsque 'angle maximal est atteint, la
résistance augmente, indiquant que langle maximal a été atteint.
13. Placez les mors de l'instrument autour du tissu.
Attention: Assurez-vous que le tissu soit bien 3 plat et qu'il soit bien positionné entre les mors. Tout “entassement” de tissu
le long du chargeur, surtout prés de l'articulation, pourrait entrainer une ligne d’agrafage incompléte. La Marque de coupe
sur le canal du chargeur marque la fin de la ligne d’agrafage.
Attention: En placant les mors sur le site d’application, assurez-vous qu’il n’y a pas d’obstacles tels que des agrafes, des fils
de guidage, etc. dans les mors de linstrument. Poser des agrafes sur une structure métallique pourrait entrainer une coupe
incompléte, des agrafes mal formées et/ou une impossibilité & ouvrir les mors de l'instrument.
14. Aprés avoir positionné les mors de l'instrument, fermez-les en actionnant la poignée de fermeture jusq u’a ce qu’elle soit
verrouillée (lllustration 5).
Attention: Assurez-vous que le tissu n'est pas coincé prés de la marque proximale/butée de tissu du chargeur. Le tissu
forcé dans 'instrument & proximité de la marque proximale/de la butée de tissu peut étre sectionné sans agrafes. Le fait de
maintenir les mors en place pendant 15 secondes aprés la fermeture avec un tissu bien étalé avant d’agrafer peut améliorer
la compression et la formation des agrafes.
Attention: Si la poignée de fermeture est difficile a verrouiller :
a) Assurez-vous d’avoir sélectionné le chargeur approprié (reportez-vous au tableau de sélection des chargeurs).
b) Repositionnez l'instrument et réduisez la quantité de tissu a serrer.
¢) Lors du serrage en présence d’un tissu épais, le fait de maintenir les mors pendant 15 secondes aprés la fermeture et avant
l'agrafage, peut améliorer la compression et permettre une meilleure formation des agrafes.
Attention: Si le mécanisme de serrage devient inopérant, et que les mors ne serrent pas le tissu, n'agrafez pas. Retirez
l'agrafeuse et ne 'utilisez plus.
15. Actionnez l'instrument en appuyant sur la poignée d’agrafage a plusieurs reprises jusqu’a ce que le faisceau sous le canal
du chargeur se déplace vers la marque de coupe (illustration 7). Le nombre de pressions sur la poignée d’agrafage dépend
de la longueur de la ligne d’agrafage (45 mm ou 60 mm).
Le nombre pour REC60A/REC60AL/REC60AS est de 5 ; Le nombre pour REC45A/REC45AL/REC45AS est de 4.
Attention: L'agrafeuse doit étre remplacée si on ne peut pas actionner la poignée en douceur ou si le mécanisme devient
inopérant. Le fait d’agrafer avec trop de tissus peut provoquer un craquement et une diminution soudaine de la force
d’agrafage. Si cela se produit, arrétez d’utiliser I'instrument et inspectez minutieusement I'intégrité de la ligne d’agrafage.
Attention: Le croisement de lignes d’agrafes peut réduire la durée de vie de l'instrument.
Attention: assurez-vous que le faisceau sous le canal du chargeur se déplace jusqu’a la ligne de coupe au terme de l'agrafage ;
si l'agrafage n'est pas terminé, il peut étre difficile de retirer le chargeur au moment de le décharger.
16.Alafin de l'agrafage, relachez la poignée d’agrafage et tirez le bouton de retour prés de la position d’origine (lllustration 6),
cela ouvrira également les mors de l'instrument.
Attention: Tirez doucement l'agrafeuse loin du tissu sectionné et assurez vous qu’il n'est pas retenu par les mors avant de
lenlever.
Attention: Examiner les lignes d’agrafes en ce qui concerne la ’hémostase et la bonne fermeture des agrafes. Des
saignements mineurs peuvent étre contrdlés avec des sutures manuelles ou avec d’autres techniques appropriées.
17. Avant de retirer un instrument articulé, éloignez les mors de tout organe a lintérieur de la cavité corporelle, et actionnez
la molette de rotation pour que les machoires reviennent en position droite.
Attention: Pour l'insertion et le retrait, les mors de linstrument doivent étre droits, alignés avec la tige de linstrument. Si
les mors de linstrument ne sont pas en position droite, il sera difficile d’insérer ou de retirer l'instrument, ce qui pourrait
endommager linstrument.
18. Pour enlever 'instrument de la cavité, serrez la poignée de fermeture jusqu’a ce qu’elle soit verrouillée en fermant les
mors (lllustration 5).
19. Retirer complétement 'instrument en position fermée.
20. Tirez les boutons de retour vers larriére de la pince pour ouvrir les mors de Uinstrument (Illustration 6)
21. Poussez vers le haut (vers I'enclume) pour détacher le chargeur utilisé a partir du canal de la cartouche. Jetez le chargeur.
(Illustration 3)
Attention : Avant de recharger l'instrument, tenez 'instrument en position verticale, avec Uenclume et le canal de la
cartouche complétement immergés dans une solution stérile. Rincez vigoureusement, puis essuyez les surfaces intérieures
et extérieures de l'enclume et du canal de cartouche pour nettoyer les agrafes inutilisées provenant de l'instrument. N'utilisez
pas l'instrument tant que vous ne vous étes pas assuré, par une inspection visuelle, qu’il n’y a pas d’agrafes sur 'enclume ou
le canal du chargeur.
Attention : Avant d’enlever le chargeur, assurez-vous que les mors et la tige sont alignés. Sinon, I'agrafeuse pourrait étre
endommagée.
22. Rechargez et utilisez linstrument en répétant les étapes 3 a 21. On peut agrafer avec I'agrafeuse jusqu’a 12 fois.

Avertissements et préCautions

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

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

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

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

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

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

7. Aprés avoir retiré la protection des agrafes, inspectez la surface de chaque nouveau chargeur. Le chargeur doit étre
remplacé par un autre si un repére de couleur est visible dans lemplacement des agrafes, car il se peut que le chargeur ne
contienne pas d’agrafes.

8. Pour linsertion et le retrait des instruments, les mors de I'instrument doivent étre droits, alignés sur l'axe de l'instrument.
Si les mors de l'agrafeuse ne sont pas en position droite, 'insertion ou le retrait de I'instrument sera difficile et cela pourrait
endommager linstrument ou le trocart.

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

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

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

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

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

14. Si le mécanisme de serrage devient inopérant, et que les mors ne serrent pas le tissu, n'agrafez pas. Retirez I'agrafeuse et
ne l'utilisez plus.

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

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

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

18. Une attention particuliére devra étre portée sur les pathologies, ainsi que sur les trallemenls preoperatolres recus par
le patient, tels que la radiothérapie, pour le choix du chargeur. Certaines conditi ré es peuvent
engendrer une modification de 'épaisseur des tissus, qui excéderait la plage d'é epa\sseur standard indiquée pour le choix du
chargeur.

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

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

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

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

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

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

DUREE D’EFFICACITE DE LA STERILISATION

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

STOCKER A TEMPERATURE AMBIANTE.

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

En cas d’événement indésirable lié a l'utilisation de ce dispositif, veuillez en informer REACH SURGICAL.INC via 'adresse
Reachquality@reachsurgical.com.

Indikacije

ENDO REACH Endoskopske klamerica za linearno rezanje (u daljnjem tekstu pod nazivom Klamerice) i Utovarne jedinice za
jednokratnu uporabu za klamerica za linearno rezanje (u daljnjem tekstu pod nazivom Utovar) imaju primjene opéenito,
ginekoloske, pedijatrijske i torakalne kirurgije za resekciju, transekciju i stvaranje anastomoza. Mogu se koristiti za
transekciju i resekciju jetrene tvari, jetrene vaskulaturne zu¢ne strukture.

« Ne koristite instrumente na aorti.

« Nemojte koristiti instrumente na ishemijskom ili nekroti¢nom tkivu.

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

« Debljinu tkiva treba paZljivo procijeniti prije nanosenja klamerice. Vodi¢ za odabir veli¢ine spajalice potraZite u odjeljku
Utovarna grafikona veli¢ine spajalice u nastavku. Ako se tkivo ne moze udobno komprimirati na zatvorenu visinu spajalice
ili lako komprimiratid na manje od zatvorene visine spajalice, tkivo je kontraindicirano jer moZe biti predebelo ili pretanko
za odabranu veli¢inu spajalice.

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

MR uvjetno
Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su Spajalice koje se mogu ugraditi MR Uvjetovani. Pacijent s ovim uredajem moZe se
sigurno skenirati u MR sustavu pod sljede¢im uvjetima:
« Staticko magnetsko polje 1.5-Tesla i 3.0-Tesla, samo
«Maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 4.000-Gauss/cm(40-T/m)
« Maksimalni prijavljeni MR sustav, cijelo tijelo prosjecno je specifi¢no apsorbirano (SAR) od 2 W/kg tijekom 15 minuta
skeniranja (tj. po pulsnom slijedu) u normalnom nacinu rada.
« U definiranim uvjetima skeniranja ocekuje se da ¢e Spajalica proizvesti maksimalni porast temperature od 1,8 °C nakon 15
minuta neprekidnog skeniranja (tj. po pulsnom slijedu).
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Sifra proizvoda Debljina tkiva Boja Otvorivisinu | Zatvorenavisina | Duljina retka Broj spajalica amikor a felvételt gradiens echo impulzusszekvenciaval és 3 Tesla er6sség(i MR-rendszerrel készitették.
spajalice spajalice spajalice
REC45GRA Ekstra tanko Siv 2,0 mm 0,75 mm 45mm 66 Eszkéz leirasa
REC45WHT Bijeli 2,5mm 1,0mm 45 mm 66 A tliz6gép és az utantélts steril, egyetlen betegnél hasznalhaté miiszerek, amelyek egyszerre tlizik dssze és metszik 4t a
szovetet. A titan tliz6kapcsok hat Iépcsézeles sorban helyezkednek el, a vagasi vonal mindkét oldalan harom-harom sor
RECASBLU Ta"ak, n Plav 3,5 mm L5mm 45 mm 66 lalalhalo Atliz8gép koriilbeliil 45 mm és 60 mm hossz( tlizévonalakkal, illetve 41 mm és 56 mm hossz{i vagasi vonalakkal
REC45GLD Srednje jako Zlato 3,8 mm 1,75mm 45mm 66 rendelkezik. A tengely mindkét irdnyban szabadon foroghat A disztalis rész balra vagy jobbra csuklos lehet, hogy
REC45GRN Debeo Zelen 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66 megkonnyitse a mitéti teriilet oldaliranyd C bsz¢ egalabb 45”
REC45BLK Ekstra debela crn 4,4mm 2,2mm 45 mm 66 Atliz6késziiléket toltetleniil szallitjuk le, hogy a felhasznalo klvalaszthassa a aza 8
RECG0GRA Ekstra tanko Siv 2.0mm 0,75 mm 60 mm ) A musze‘rt »mlnden egyes egy‘mlals ufanl elsutgshez luta[\ kell tolteni. Mlqde‘n utgnrolto tuzlokalpocsraltto sapkalval“vap ellatva,
— amely védi a kapcsokat a szallitas és a kezelés soran, és amelyet a betoltés utan el kell tavolitani. Minden utantolté van egy
RECE60WHT Bijeli 2,5mm 1,0mm 60 mm 0 retesz amely megakadalyozza, hogy az elhasznalt vagy helyteleniil beszerelt utantslts Gjra elsiiljon, vagy hogy egy miiszer
REC60BLU Tanak Plav 3,5mm 1,5mm 60 mm 90 a és nélkiil siljon el.
REC60GLD Srednje jako Zlato 3,8mm 1,75 mm 60 mm 90 Atitanbol/titandt thé l \észiilt k knak h h \6dlés id th
itanbél/titinstvozethdl késziilt kapcsoknak hossz( elhasznalodési ideje van a szervezetben.
RECGOGRN Debeo Zelen 41 mm 2,0 mm 60 mm k) At 5',. az utants| |kalmazhatd az ltaldnos lakossag kdrében, beleértve a felndtteket és a gyermekeket is.
REC60BLK Ekstra debela Crn 4,4mm 2,2mm 60 mm 90 szallitas médja: A tiiz6gépet és az utantsltét steril médon szallitjuk egy betegnél torténd hasznalatra. HASZNALAT UTAN
llustracija 1- Nomenklatura MEGFELELOEN ARTALMATLANITSA. NE STERILIZALJA UJRA.
A) Nakovanj Celjust F) Dréka L) Polozaj rotacije Vigyazat: Ne toltse be az utantsltét 12 al tobbszor, tiiz6gé| é 12 elsiitéshez.
AL)Kljun G) Povratni gumbi M) Polozaj artikulacije tiiz8gép eszkdzleirdsa és termékkodjai
B) Utovarni Celjust H) Okidat paljenja N) Utovar (uloZak) Endo REACH eszkdzvélasztasi tablazat
C) Zglobni spoj ) Okidac zatvaranja 0) Noz L Termékkdd | Tizévonal hossza | Trokar a Leirés Atengely hossza | Teljes hossz
D) Osovina . J) Proksimalna oznaka P) Poklopac za zadrZavanje spajalice REC60AL 60 mm 2 mm Hossza csuklds 248 mm 715 mm
E) Gumb za rotaciju K) Izrezna oznaka — ~
ija 2 - Optereenje Utovara REC45AL 45 mm 12mm Hossz(i csuklds 432mm 700 mm
- Istovaranje Utovara REC60A 60 mm 12mm Csuklos 348 mm 615 mm
s b w jeiar l: st,' j REC45A 45 mm 12mm Csuklés 332mm 600 mm
ustracija 5 - Zatvorene Celjusti — -
llustracija 6 - Otvorene Zeljusti / Povratni gumbi REC60AS 60 mm 12mm R?v!d csukls}s 298 mm 565 mm
Ilustracija 7 - Ispalite klamericu REC45AS 45 mm 12mm Rovid csuklés 282 mm 550 mm
REC60BAL _ [60 mm 12mm Hossz(l csuklos 459 mm 727 mm
‘1";““ _Ia_'t‘P:“b“ tibilnost svih inst ta i dodat . beinst ta (pogledaite U L REC45BAL |45 mm 12 mm Hossz( csuklés 443 mm 712 mm
o.pr:;\;])en e kompatibilnost svih instrumenata i dodatne opreme prije uporabe instrumenta (pogledajte Upozorenja i mjere RECGOBA somm Zmm Couklds 59 mm 527 mm
2. Provjerite odgovara li veli¢ina Utovara veli€ini instrumenta koja ¢e se koristiti (npr. upotrijebite 60-mm Utovar s REC45BA 45 mm 12mm Csuklés 343mm 612mm
instrumentom od 60 mm). REC60BAS |60 mm 12mm Rovid csuklos 309 mm 577 mm
3. Stg_ﬂlnom tehnikom uklonil_e in_slr_umen_tlo(_:lab_r@i Utovar iz odgovarajudih pakirgnja. . . L REC45BAS |45 mm 2mm Rovid csuklos 293mm 562 mm
4. Prije utovara Utovara provjerite jesu li Celjusti instrumenta u otvorenom poloZaju, a zglobni spoj u ravnom poloZaju, — — — —
odnosno nije artikuliran (llustracija 1.). ENDO REACH utantélté 12 mm (kiilon megvasarolhato):

5. Pregledajte Utovar za prisutnost kapice za zastitu spajalica . Ako drZa¢ nije na mjestu, odbacite Utovar.

Oprez: Debljinu tkiva treba pazljivo procijeniti prije uporabe instrumenta. Upute za Utovar odabira potraZite u Utovar
Grafikon Odal

6. Ponovno ucltajte tako da ga pomaknete na vrh Celjusti dok se kartica za ponovno ucitavanje poravnanja ne poravna u

utoru za ponovno ucitavanje. Uklonite poklopac za zadrZavanje spajalice i odbacite. (llustracija 2) Instrument je sada ucitan i

spreman za uporabu.

Oprez: Pazite da noz ne dodlruje dno celjustl sprijecite pomicanije ili deformiranje noza prilikom opterecenja Utovara; u
suprotnom, uredaj se moZe zakljucati i ne moze se ispaliti.

Oprez: Nakon uklanjanja poklopca za zadrzavanje spajalice promatrajte povriinu napunjenog Utovara. Utovar mora se
zamijeniti drugimUtovarom ako su vidljivi neki obojeni upravljacki programi. Ako su vidljivi upravljacki programi u boji,
Utovar moZda ne sadrZi spajalice.

7. Da biste artikulirali, povucite gumb za rotaciju u poloZaj artikulacije. Okretanje okretnog gumba artikulirat ¢e Celjusti do

maksimalnog kuta od 45 stupnjeva. Otpor ¢e se znalajno povecati kako bi se signaliziralo da je dosegnut maksimalni kut

artikulacije.
Oprez: Provjerite je li ¢eljust otvorena pri okretanju Celjusti okretanjem gumba za rotaciju; u suprotnom, rad rotacije mozda
nece uspjeti.
Oprez: Pri artikuliranju eljusti pazite da se na Celjust ne nanosi vanjska sila; u suprotnom, uredaj moZe biti ostecen.

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

Oprez: Ne povlacite okidac za paljenje dok se Celjusti ne zatvore i zakljucaju. Instrument se moZe djelomicno ili potpuno
ispaliti i morat Ce se ponovno ucitati prije uporabe na tkivu.

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

trokar odgovarajuce veli¢ine ili kroz rez. Kada koristite trokar, Celjusti instrumenta moraju biti pokraj rukava trokara prije

otvaranja.
Oprez: Za umetanje i uklanjanje Celjusti instrumenta moraju biti zatvorene i ravne, u skladu s osovinom instrumenta. Ako
instrumentne Celjusti nisu u ravnom poloZaju, to ¢e dovesti do te3kog umetanja ili povlacenja instrumenta i moZe dovesti do
ostecenja instrumenta li trokara.
Oprez: Prilikom postavljanja instrumenta kroz trokar ili rez izbjegavajte nenamjerno povlacenje okidaca za paljenje. Ako je
instrument djelomi¢no ili potpuno ispaljen, morat e se ponovno uditati prije uporabe na tkivu. Ako je instrument djelomi¢no
ispaljen, izvadite instrument i zamijenite Utovar.

10. Jednom u Supljini, otvorite Celjusti povla¢enjem povratnih gumba proksimalno (llustracija 6).

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

okretnog gumba u oba smjera (llustracija 4). Osovina instrumenta slobodno ¢e se okretati za 360° u oba smjera.

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

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

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

13. Postavite Celjusti instrumenta oko tkiva koje treba presjeci.

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

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

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

Oprez: Ako je okidac zatvaranja tesko zakljucati:

a) Provjerite je li izvrSen odgovarajui odabir Utovara (Pogledajte Utovar Grafikon Odabira).

b) Premjestite instrument i smanjite kolicinu tkiva koje treba stegnuti.

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

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

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

Mark (Ilustracija 7). Vrijemepovlagenja okidaca ovisi o duljini linije spajanja (45 mm ili 60 mm).

Vremena REC60A/REC60AL/REC60AS su 5; vremena REC45A/REC45AL/REC45AS su 4.

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

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

Oprez: Oprez: Pobrinite se da | greda teleportira ispod Utovarnog Celjusti do izrezne oznake kada je ispaljivanje zavrieno;
ako jelanije dovriena, mozda Ce biti teSko ukloniti Utovar prilikom istovara Utovara.

16. Da biste dovr3ili slijed pecenja: Otpustite okidac za paljenje i povucite povratne gumbe proksimalno u izvorni poloZaj

(Ilustracija6); to ¢e takoder otvoriti Celjusti instrumenta.

Oprez: NjeZno odvucite instrument od preslecencglkwa i provjerite je li pusten iz celjustl prije uklanjanja.
Oprez: Pregledajle spojne linije za 1i pravilno je spajalica. Manje krvarenje moze se
kontrolirati ru¢nim Savovimaili drugim odgovarajucwm tehnikama.

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

zadrzavajudi Celjusti otvorenima i unutar vidnog polja, te proksimalno povucite na peraje rotacijskog gumba, okrenite gumb

dok se Celjusti ne vrate u pravi poloZaj.
Oprez: Za umetanje i uklanjanje Celjusti instrumenta moraju biti ravne, u skladu s osovinom instrumenta. Ako instrumentne Celjusti
nisu u ravnom poloZaju, to ¢e dovesti do teskog umetanja li povlacenja instrumenta i moZe dovesti do ostecenja instrumenta.

18. Da biste uklonili instrument iz Supljine, stisnite okida¢ za zatvaranje dok se ne zakljuca, zatvarajuci Celjusti (llustracija 5).

19. Potpuno povucite instrument u zatvorenom poloZaju.

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

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

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

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

Upozorenja i mjere opreza

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

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

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

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

5. Kada koristite druge (ehnologlje (npr. elektrokirurske uredaje) ridrZavajte se mjera opreza koje je predloZio proizvodac
kako biste izbjegli opasnosti p jih

6. Klamerica instrumenti smiju se korlslltl samos ENDO REACH Utovar.

7. Nakon uklanjanja spajalice, promatrajte povriinu svakog novog Utovara. Utovar mora se zamijeniti drugim ponovnim
ucitavanjem akoje vldUw bllo koji upravljacki program u boji jer ponovno ucitavanje mozda ne sadrZi spajalice.

8.Za instr celjusll instrumenta moraju biti ravne, u skladu s osovinom instrumenta. Ako
instrumentne celjust\ nisu u ravnom poloZaju, to ¢e dovesti do teSkog umetanja ili povlacenja instrumenta i moze dovesti do
ostecenja instrumenta ili trokara.

9. Prilikom postavljanja instrumenta kroz trokar ili rez izbjegavajte nenamjerno povlacenje okidaca za paljenje. Ako
je instrument djelomicno ili potpuno ispaljen, morat ¢e se ponovno ucitati prije uporabe na tkivu. Ako je instrument
djelomicno ispaljen, izvadite instrument i zamijenite Utovar.

10. Instrument moZe postici maksimalni kut artikulacije od 45°. Kada se sila poveca, to ukazuje da je dosegnut maksimalni kut.

11. Uvjerite se da tkivo leZi ravno i pravilno postavljeno izmedu Celjusti. Svako “gomilanje” tkiva duz Utovara, osobito u
blizini proksimalne oznake celjusti, moZe rezultirati nepotpunom spojnom linijom. Rezana oznaka na Utovarni Celjusti
oznacava kraj spojne linije.

12. Prilikom pozicioniranja ¢eljusti na mjestu primjene, osigurajte da se unutar &eljusti instrumenta ne nalaze prepreke
kao 3to su kopce, stentovi, vodilice itd. Ispaljivanje preko opstrukcije moze dovesti do nepotpunog djelovanja rezanja,
nepravilno oblikovanih spajalica i/ili nemogucnostl oivaranja celjustl mslrumen(a

13. Uvjerite se da tkivo nije stisnulo (pi 1 oznaku na instrumentu. Tkivo prisiljeno na
instrument proksimalno na proksimalnu oznaku moze se presjecl bez spajalica. Kada pucate preko debelog tkiva, drzanje
Celjusti na mjestu 15 sekundi nakon zatvaranja i prije pecenja moze rezultirati boljom kompresijom i stvaranjem spajalica.

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

15. Instrument treba zamijeniti ako ne puca glatko ili mehanizam za pecenje postane neoperativan. Poku3aj prisiljavanja
uredaja da dovrsi udarni udar pod vrlo velikim optere¢enjem moZe uzrokovati pucanje zvuka i naglo smanjenje sile na
vatru;ako se to dogodi, prekiniteuporabu instrumenta i temeljito pregledaijte cjelovitost spojne linije.

16. Pregledajte spojne linije za pneumostazu/hemostazu i pravilno zatvaranje spajalica. Manje krvarenje moze se kontrolirati
ruénim Savovima ili drugim odgovarajucim tehnikama.

17. Prije ponovnog punjenja instrumenta drZite instrument u okomitom poloZaju, a Nakovanj Celjust i Utovarni Celjust
potpuno su potopljeni u sterilnu otopinu. Snazno zamahuite, a zatim obrisite unutarnju i vanjsku povrsinu Nakovanjeg
Celjusti i Utovarnog Celjusti kako biste ofistili neiskoristene spajalice iz instrumenta. Nemojte koristiti instrument dok se
vizualno ne pregleda kako biste potvrdili da na Nakovanj Celjust ili Utovarni Celjust nema spajalica.

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

19. Prilikom odabira Utovara treba pazljivo razmotriti postojeca patoloska stanja, kao i svako predkirursko lije¢enje, kao
5to je radioterapija, koje je pacijent mozda prosao. Odredeni uvjeti ili preoperativni tretmani mogu uzrokovati promjenu
debljine tkiva koja bi premasila navedeni raspon debljine tkiva za standardni izbor Utovara.

20. Prilikom podjele glavnih vaskularnih struktura, obavezno se pridrZavajte osnovnog kirurskog principa proksimalne i
distalne kontrole.

21. Ako ga treba koristiti zajedno s bipolarnim elektrokirurskim instrumentom, obratite pozornost na zastitu anastomoze.
22. Kratki instrument moZe se koristiti za torakoskopsku kirurgiju i otvorenu kirurgiju.

23. Nemojte mijenjati ovu opremu bez odobrenja proizvodaca.

24. Instrumenti ili uredaji u dodiru s tjelesnimteku¢inama mogu zahtijevati posebno odlaganije kako bi se sprijecila bioloska
kontaminacija.

FIGYELMEZTETES: A gép csak az alabb felsorolt utantsltékkel kompatibilis.
Utantslts kivalasztasi tablazat:

Termékkéd Szbvet szin Nyitott tlizékapocs Zart lﬁzc’:’kapocs Tlizévonal Tﬁzékapcsok
Vastagsag hossza szédma
REC45GRA Extra vékony Szlrke (2,0 mm 0,75mm 45 mm 66
REC45WHT Errendszeri Fehér 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU Vékony Kék 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD Kozepes Arany 3,8mm 1,75 mm 45 mm 66
REC45GRN Vastag Zold 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK Extra vastag Fekete 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA Extra vékony Sziirke  |2,0mm 0,75mm 60 mm 90
REC60WHT Errendszeri Fehér 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Vékony Kék 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Kozepes Arany 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN Vastag Zold 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK Extra vastag Fekete |4,4 mm 2,2mm 60 mm 90
1. dbra - némenklatiira
A) Ul8 befogopofa F) Fogantyd L) Forgatasi pozicid
Al) Csér G) Visszatérés gombok M) Csuklépozicié
B) Utantsltd befogdpofa H) Elsiit6 kioldogomb N) Utantéltés (kazetta)

C) Csuklds illesztés 1) Zar6 kioldogomb 0) Kés

D) Tengely J) Proximlis jel P) Tliz6kapocstart sapka

E) Forgogomb K) Vagasi jel

2. abra - Utant6lts betdltése

3. abra - Utantslts kiiiritése

4. abra - Forgatas és csuklés mozgatas

5. abra - Csukott befogopofak

6. abra - Nylton befogopofaklvlsslateres gombok
7. abra - Tliz6gép elsiitése

Hasznilati utasits

1. A mszer hasznalata elétt ellendrizze az &sszes mliszer és tartozék kompatibilitasat (lasd Figyelmeztetések és

oSvintézkedések) részt.

2. Ellendrizze, hogy az utant6lté mérete megfelel-e a hasznalni kivant miszer méretének (pl. 60 mm-es utantsltét

hasznéljon 60 mm-es mlszerrel).

3. Steril technikaval vegye ki a miszert és a kiva utantoltét a 5 C

4. Az utantéltd betdltése eltt gy6z6djon meg arrdl, hogy a miiszerpofak nyitott helyzetben vannak, és a csuklés illesztés

egyenes helyzetben van, azaz nincs csuklésan dsszekétve (1. abra).

5. Vizsgalja meg az utantéltét, hogy van-e rajta tlizkapocstarté sapka. Ha a tarté nincs a helyén, dobja ki az utantsltét.
Vigyazat: A szovetvastagsagot gondosan fel kell mérni a miiszer hasznalata el6tt. A megfelelé utantsltd kivalasztasahoz lasd
Utantslts kivalasztasi tablazat.

6. Toltse be az utantéltét a befogépofa tetejére cslisztatva, arm’g az utantdtd Allitofiile be nem kattan az utantsltd allitonyildsaba.

Tavolitsa el a tliz6kapocstart6 sapkat, és dobja ki. (2. dbra) A muszer most mar be van téltve és hasznalatm kész.

Vigyézat: gy6z6djon meg réla, hogy a kés nem érinti a befogépof: aljat ami kadal akés asét vagy
deformalédasat az utantéltd betdltésekor, kiilonben az eszkéz zarolodhat, és nem siithetd el

Vigyazat: A tliz6kapocstarté sapka eltévolitdsa utan vizsgalja meg a betdltott utantslts feliiletét. Az utantsltét masik
utantoltével kell helyettesiteni, ha a szines meghajtok barmelyike lathatd. Ha szines meghaijtok lathatéak, az utantdlté nem
tartalmazhat t(iz6kapcsokat.

7. A csuklés mozgatéshoz hiizza a Forgatas gombot a Csuklépoziciba. A forgdgomb elforgatasa csuklésan mozgatja a

befogopofakat legfeljebb 45 fokos szogben. Az ellenéllas jelentésen megnd, jelezve hogy elerte a maxlmal\s csukloszoget
Vigyazat: Gy6z6djon meg réla, hogy a befogdpofa nyitva van, amikor a aval forgatja a
ellenkez6 esetben a forgatasi m(ivelet meghitisulhat
Vigyazat: Ugyeljen arra, hogy a 6pofék csuklés
esetben az eszkdz megsériilhet.

8. Zarja be a m(iszer befogdpofait a zard kiolddgomb 6sszenyomaséval, amig az a helyére nem rogziil (5. 4bra).

Vigyazat: Ne hiizza meg az elsiité kioldégombot, amig a befogépofék Bssze nem zarédnak és nem rogziilnek. A miiszer
részben vagy telJesen elsulhel es aszbveten valé hasznalata el8tt utan kell télteni.

9. Ellendrizze hogy biztositsa az utantélté megfeleld elhelyezeset Vezesse be a mUszert a

testiiregbe a megfelelo méret(i lrokaron vagy bemetszésen keresztiil. Trokar hasznalata esetén a miiszer befogdpofainak

szetnyllasuk elétt &t kell haladnluk a lrokar huvelyen
Vlgyalat Ab ez és litishoz a mliszer b csukottnak és egyenesnek kell lennitik, egy vonalban a
miiszer ével. Ha a miiszer by dpofai nincsenek egyenes helyzetben tartja, akkor a miiszer bevezetése vagy kihiizdsa
nehezsegekbe (itkdzik, és a miszer vagy a trokar sériilését eredményezheti.
Vigyazat: Amikor a m(iszert a trokaron vagy a bemetszésen keresztiil vezeti be, keriilje el, hogy véletleniil meghuzza az
elsité kioldégombot. Ha a miiszer részben vagy teljesen elsiilt, a szbveten valé hasznalata elétt Gjra kell télteni. Ha a miiszer
részben elsiilt, tavolitsa el a miiszert, és cserélje ki az utantoltét.

10.Az uregbe]utva nyissakia befogopofakat a vlsszateres gombok proximalis iranyba torténé hizasaval (6. dbra).

11.Ha é forgassa el a disztalisan a forgatasi pozicidba t6rténé nyomasaval. Mutatéujjaval

fcrgassa el a forgogomb lamellait barmelyik \ranyba (4 abra). Amiiszer tengelye szabadon forog 360°-ban mindkét irdnyban.

12 H: csuklosan at a forgégombnak proximalisan a csukl6poziciba torténd hiizasaval,

és forgassa el a forgdgomb lamellait barmelyik irdnyba (4. abra), a befogdpofaknak nyitva kell lenniiik a mUszer csuklés

mozgatasahoz.
Vigyazat: A miiszer maximalisan 45°-os csuklészdget érhet el. A maximalis szog elérésekor az erd ndvekszik, jelezve, hogy
amaximélis széget elértiik.

13. Amiiszer befog6poféit helyezze el az dtmetszendd szovet koré.

Vigyézat: Gy6z6djon meg arrél, hogy a szovet laposan fekszik és megfeleléen helyezkedik el az éllkapcsok kozott. A szovetek
barmely ,,csomésodasa” vagy elvekonycdasa az utantéltd menlen kulonosen a befogdpofak vagasi és prox\mallsjelenek
kézelében, hlanyos tliz6vonalat és véletlen lezarast eredmé Az t5ltS b opofan |évé vagasi jel jeldli ki a
tiizévonal végét.

Vigyazat: Amikor a befogdpofakat az alkalmazas helyén elhelyezi, gy6z6djon meg arrél, hogy a miiszer befogépofaiban
nincsenek akadalyok, példaul klipszek, sztentek, vezetddrétok stb. Az akadalyon at vald elsiités nem teljes vagasi miiveletet,
nem megfeleléen kialakitott tiizékapcsokat és/vagy a miiszer befogdpofai kinyitasanak képtelenségét eredményezheti.

14. A miiszer befogdpofainak elhelyezése utin csukja Gssze a pofakat a zard kiolddgomb 6sszenyomasaval, amig az be nem

reteszelodik(s 4bra).

Vlgyazal' Gyozod]on meg rdla, hogy a szovet nem nyomodott ossze (nem nydlt ki) a miiszeren |évé proximalis jelhez/
16z képest. A p jelhez/sz6 1 a miiszerbe kényszeritett szévet tuzokapcsok

nélkiil metszhetd at. Ha vastag szoveten keresztil siiti el a muszert a befogopo(ak helyben tartasa 15 masodpercig a zaras
utén és az elsiités el6tt jobb tSmoritést és a jobb ki asat ered
Vigyazat: Ha a zard kioldégomb nehezen zarédik:

a) Gyozod'on meg réla, hogya megfelelé umntoltot vélasztotta ki (lasd Umntolto kivalasztasi tablazat).
b) Helyezze 4t a miszert, és csé ab do szovet

¢) Ha vastag széveten keresztiil végzi a befogast, a befogopofak helyben tartdsa 15 masodpercig a zaras utan és az elsiités
elotUobb tdmoritést és a tuzokapccs Jobb klalakllasal eredmenyezhet\

Ha a befogoszerkezet mii é vélik, és a b

miiszert. Tévolitsa el, és ne haszndlja tovabb a miszert.

15. Siisse el a miiszert az elsiité kioldégomb tébbszéri (izésaval, amig az utantéltd bef fa alatti | sugar a vagasi

jeligmozog (7. abra). A tiizévonal hosszatdl fugg (45 mm vagy 60 mm), hogy hanyszor kell meghuzm akioldégombot.

A REC60A/REC60AL/RECE0AS esetében ez a szam 5; a REC45A/REC45AL/REC45AS esetében 4.

Vigyazat: A miiszert ki kell cserélni, ha nem miikadik zokkendmentesen, vagy ha az elsiité szerkezet mlikddésképtelenné
valik. Ha nagyon nagy terhelés alatt megprobalja erdltetni az eszkdzt, hogy befejezze az elsiitd [6kést, az csattané hangot
és az elsiitési erd hirtelen csokkenését okozhatja, ha ez bekovetkezik, hagyja abba a mliszer hasznalatét, és alaposan
ellendrizze a tlizGvezeték épségét.

Vigyazat: A tlizévonalak keresztezése megroviditheti a m(iszer élettartamét (csokkentheti az eszkéz elsiitéseinek szamat).
Vigyazat: gy6z6djon meg réla, hogy az elsiités jezé az utantslté 6 alatti | sugar a vagasi jelhez mozog.
Ha az elsiités nem fejezédik be, az utantélts eltavolitasa az utantslts kiliritésekor nehézségbe iitkdzhet

16. Az elsiitési m(iveletsor befejezéséhez: engedie el az elsiitd kioldégombot, és hiizza a visszatérés gombokat proximalisan

az eredeti helyzetbe (6. dbra), ez egyben a miiszer befogbpofait is klnyltja
Vigyazat: Ovatosan hizza el a miszert az atmetszett szovetrdl, és eltavolités eldtt gy6z6djon meg réla, hogy nincs a
befogopofak kézé szorulva.

Vigyazat: Vizsgalja meg a tlizévonalakat a tiidé 4llapotat/vérzéscsillapitast és a megfeleld tiizékapocs-zarast illetéen. A
kisebb vérzések kézi varratokkal vagy mas megfelelé technikakkal szabélyozhatdk.

17 A csuklos miiszer eltavolitasa el6tt tavolitsa el a befogdpoféakat a testiiregben [évé akadalyoklol mikozben a

kiilsé eré ne érje az allkapcsokat; ellenkezd

nem szorulna ra a szdvetre, ne inditsa el a

dpoféakat nyitva és a [4témez6n beliil tartja, és proximalisan hizza meg a forgégomb lamellait, csavarja el a gombot,
amlg a befogopofak vnssza nem temek egyenes helyzelbe
10z a miiszer bpofai egyenesnek kell lenniiik, egy vonalban a m(iszer

tengelyevel Ha a miszer befogopofal nincsenek egyenes helyzetben tartja, akkor a miszer bevezetése vagy kihtzasa
nehézségekbe iitkozik, és a mliszer sériilését eredményezheti.

18. Amliszer eltavolitasdhoz az liregb6l, nyomja dssze a zard kioldogombot, amig az rogziil, lezarva a befogopofakat (5. abra).

19. Zart helyzetben huzza ki teUesen amlszert.

20. Amlszer itdsahoz hlzza alisan a visszatérés (6. &bra)

21. Nyomija felfelé (az iill6 befogopofa felé), hogy az elhasznalt utantsltét kipattintsa az utantslté befogdpofabél. Dobja el a

hasznélt utantéltét. (3. bra)
Vigyazat: A miszer utantdltése el6tt tartsa a miiszert fiiggSleges helyzetben, ﬂgy, hogy az iill§ befogdpofaja és az utantéltd
befogopofaja teljesen steril oldatba meriiljén. Erésen suhogtassa majd térélje at az illé befogdpofajanak és az utantd|
befogopofajanak belsé és kulso feluletet hogy megtisztitsa a miszert a fel nem hasznalt tlizékapcsoktdl. Ne hasznalja
a miszert addig, amig meg nem g détt arrdl, hogy nincsenek tlizékapcsok az iillé befogdpofajan
vagy az utantslto befogdpofajan.
Vigyazat: Miel6tt az utantslts kiiiritené, gy6zddjén meg réla, hogy a befogdpofak és a tengely egyenes vonalban vannak.
Ellenkez6 esetben az eszkoz megsériilhet.

22. Toltse Gjra és hasznalja a miiszert a 3-21. |épés megismétlésével. A mliszer dsszesen 12 alkalommal siithetd el.

és
1. Az utasitasok nem megfeleld betartasa silyos miitéti kovetkezményekkel, példaul szivargassal vagy a tlizészalag
megszakadésaval jarhat.
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2. Ne téltse be a miszert 12 alkalomnal tébbszér, m(i: ént jebb 12

3. A minimalisan invaziv és a t(iz6kapcsos b a csak olyan élyek végezhetik, akik megfeleld képzettséggel

és a technikak ismeretével rendelkeznek. Barmilyen minimalisan invaziv eljaras elvégzése el6tt tajékozodjon a vonatkozd

orvosi szakirodalomban a technikakrol, szévédményekrol és veszélyekrol.

4. Ha kiilénboz6 gyartok minimalisan invaziv miiszereit és tartozékait egyiitt alkalmazza egy beavatkozés soran, a

beavatkozas megkezdése el6tt ellendrizze a kompatibilitast.

5. Egyéb technolégidk (pl. elektr észeti eszkdzok) t

hasznalatukkal jaro veszélyek elkeriilése érdekében.

6. Atliz6gépek csak az ENDO REACH utantéltével egyiitt hasznélhatok.

7. Atliz6kapocstartd sapka eltavolitasa utan vizsgalja meg minden (j utantslté feliiletét. Az utantéltot egy mésik utantoltére

kell cserélni, ha barmllyen szines meg jt6 lathatd, mert az utantolto nem tartalmazhat kapcsokat.

8. Mliszerek b: és a a miiszer egyenesnek kell lennitik, egy vonalban a miszer
lyével. Ha a miszer ai nincsenek egyenes helyzetben tartja, akkor a miiszer bevezetése vagy kihdzasa

nehézségekbe iitkdzik, és a miiszer vagy a trokar sériilését eredményezheti.

9. Amikor a mliszert a trokaron vagy a bemetszésen keresztiil vezeti be, keriilje el, hogy véletleniil meghizza az elsiitd

kioldbgombot. Ha a miszer részben vagy teljesen elsiilt, a szdveten valé hasznalata el6tt Gjra kell télteni. Ha a miszer

részben elsiilt, tvolitsa el a miszert, és cserélje ki az utantoltét.

10. A miiszer maximalisan 45°-0s csukl6szoget érhet el. Ha az eré ndvekszik, az azt jelzi, hogy a maximalis szoget elértiik.

11. Gy6z8djén meg arrdl, hogy a szévet laposan fekszik é és megfeleloen helyezkedlk el az 4llkapcsok kdzott. A szévetek

barmely ,,csomésodasa” az utantslté mentén, kiilondsen a bef alis jelének kozelében, hidnyos tlizévonalat

eredményezhet. Az utantslté befogopofan |évé vagasi jel jeldli kia tuzovonal végét.

12. Amikor a befogdpofékat az alkalmazés helyén elhelyezi, gy6z8djén meg arrél, hogy a miiszer befogépoféiban nincsenek

akadalyok, példaul klipszek, sztentek, vezetodrétok stb. Az akadalyon at valo elsutes nem teljes vagasw muveletet nem

megfelelden kialakitott tliz6kapcsokat és/vagy a miiszer

13. Gy6z6djon meg réla, hogy a szévet nem nyomaodott dssze (nem nydlt ki) a miszeren lévé proxlmahsjelhez képest.

A proximalis jelhez proximélisan a mliszerbe kényszeritett szovet tuzokapcsok nélkiil metszhet6 at. Ha vastag széveten

keresztiil siiti el a mszert, a befogopofak helyben tartésa 15 masodpercig a zaras utan és az elsiités el6tt jobb tomaoritést és

atiizékapocs jobb kialakitasa redmenyezhetl

14.Haa 6 kezet m é valik, és a 6pofak nem szorulna ra a szovetre, ne inditsa el a m(szert.

Tavolitsa el, és ne hasznélja tovabb a miszert.

15. A miszert ki kell cserélni, ha nem miikédik zokkenémentesen, vagy ha az elsiitd szerkezet mikédésképtelenné valik.

Ha nagyon nagy terhelés alatt megprobalja erdltetni az eszkdzt, hogy befejezze az elsiitd |5kést, az csattand hangot és az

elsiitési erd hirtelen csékkenését okozhatja, ha ez bekdvetkezik, hagyja abba a mliszer hasznalatat, és alaposan ellendrizze

a tlizvezeték épségét.

16. Vizsgalja meg a tlizévonalakat a tidd allapotat/vérzéscsillapitast és a megfelel tiiz6kapocs-zarast illetéen. A kisebb

vérzések kézi varratokkal vagy mas megfeleld technikakkal szabalyozhatok.

17. A mlszer utantéltése elGtt tartsa a miiszert fiiggdleges helyzetben, gy, hogy az (ill6 befogdpofaja és az utantéltd

befogdpofija teljesen steril oldatba meriiljén. Erésen suhogtassa, majd térolje at az iill befogopofajénak és az utantsltd

befogdpofajanak belsd és kiilsd feliiletét, hogy megtisztitsa a mliszert a fel nem hasznélt tliz6kapcsoktdl. Ne hasznélja a

miiszert addig, amig szemrevételezéssel meg nem gy6z6dstt arrdl, hogy nincsenek tlizékapcsok az iillé befogdpofajan vagy

az utantolts befogdpofajan.

18. Ovatosan hiizza el a miszert az 4tmetszett szovetrd|, és eltavolitas elétt gy6z8djon meg réla, hogy nincs a befogépofak

kozé szorulva.

19. Az utant6lté kivalasztasakor gondosan figyelembe kell venni a létezé kéros allapotokat, valamint a miitétet megel6z6

barmllyen kezelest példaul sugarteraplat amelyen a beteg esetleg atesett. Bizonyos kérallapotok vagy mlitét el6tti

olyan altozast okozhatnak, amely meghaladja az utantslté standard vélasztékahoz megadott

szdvetvastagsag-tartomanyt.

20. A nagyobb érrendszeri struktirak felosztasakor mindenképpen tartsa be a proximalis és disztalis ellenérzés alapvetd

sebészeti elvét.

21. Ha bipoldris elektrosebészeti eszkdzzel egyiitt kell hasznalni, kérjiik, figyeljen az anasztomézis védelmére.

22. Ardvid miiszer hasznalhat6 mellkassebészeti és nyitott m(itétekhez.

23. Ne modositsa ezt a berendezést a gyarto engedelye nélkiil.

24. A biolégiai szennyezédés kében a testnedvekkel éri ésbe keriilé

hulladékkezelést igényelhetnek.

25. Ez az eszkdz csak egyszeri hasznalatra van csomagolva és sterilizélva. Ne hasznalja (jra, ne dolgozza fel és ne sterilizalja

Ujra. Az Gjrafelhasznalas, Gjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz

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

hasznalatos eszkdzok j asa vagy Ujrasterilizélasa is szennyezédésveszélyt jelenthet és/vagy betegfertézést vagy

keresztfert6zést okozhat, beleértve, de nem kizardlagosan, a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét.

Az eszkoz szennyezGdése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

tartsa be a gyarté altal javasolt dvintézkedéseket a

vagy eszkdzok specialis

ASTERILIZALAS TENYLEGES IDGTARTAMA

A tliz86gép és az utantélté EO-sterilizalason esett &t, és a csomagolason fel van tiintetve az 5 éves érvényességi ids. Ne
hasznalja a terméket az ervenyessegl idén tal.

SZOBAHOMERSEKLETEN TAROLJA.

NE TEGYE KI 54 °C (130°F) VAGY -10 °C (14°F) FELETTI ETNEK, VAGY 80%-NAL A OMNAK.

Az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen nemkivanatos esemény esetén kérjiik, hogy a Reachquality@reachsurgical.com e-mail
cimen keresztiil [épjen kapcsolatba a REACH SURGICAL.INC véllalattal.

Indicazion
Le Suturatrici Endoscopiche Lineari con taglio ENDO REACH (di seguito denominate Suturatrice) e le Cartucce monouso per
Suturatrici Endoscopiche Lineari con taglio (di seguito denominate Cartuccia) hanno applicazione in chirurgia generale,
ginecologica, pediatrica e toracica per la resezione, la sezione, e per la realizzazione di anastomosi. Possono essere
impiegate per la resezione e la sezione di tessuto epatico, e strutture biliari del sistema vascolare epatico.

«+ Non usare gli strumenti sull'aorta.

« Non usare gli strumenti su tessuto ischemico o necrotico.

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

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

« Gli strumenti non devono essere utilizzati nei casi in cui € controindicata la sutura meccanica.

Interazione con RM
Test non clinici hanno dimostrato che i punti meccanici impiantabili interagiscono con la RM. Un paziente portatore di
questo tipo di dispositivi pud essere sottoposto in sicurezza a procedure di RM nel rispetto delle seguenti condizioni:
«+ Solamente a campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla;
« Campo magnetici a gradiente spaziale massimo di 4,000-Gauss/cm (40-T/m);
« Sistema di RM massimo riportato, tasso specifico medio di assorbimento di tutto il corpo (SAR) pari a 2- W/Kg per scansioni
di 15 minuti (ossia per sequenza di impulsi) in Modalita Operativa Normale.
« Alle condizioni di scansione qui indicate, il punto subira un aumento di temperatura di 1.8°C dopo 15 minuti di scansione
continua (ossia, per sequenza diimpulsi).
Nei test non-clinici, l'artefatto causato dal punto si estende per circa 3mm dal sito di impianto in caso di tecnica di imaging
con sequenza di impulsi eco a gradiente e sistema di RM a 3-Tesla.

Descrizione del Dispositivo

La Suturatrice e la Cartuccia sono strumenti sterili, monopaziente, in grado di applicare punti e simultaneamente sezionare
il tessuto. Ci sono sei file sfalsate di punti in titanio, di cui tre su ciascun lato della linea di taglio. La Suturatrice dispone
di linee di punti della lunghezza approssimativa di 45mm e 60mm e di linee di taglio della lunghezza di 41mm e 56 mm,
rispettivamente.

L'asse puo ruotare liberamente in entrambe le direzioni. La porzione distale puo essere articolata verso sinistra o destra per
facilitare l'accesso

laterale al sito operativo. L'angolo di massima articolazione non e inferiore a 45°.

La suturatrice & fornita non caricata per consentire all’utilizzatore di selezionare la Cartuccia idonea al tessuto da resecare.
Lo strumento deve essere ricaricato per ogni azionamento successivo. Ogni Cartuccia viene fornita con una barriera di
ritenzione dei punti per proteggere i punti durante la spedizione e la manipolazione: la barriera deve essere rimossa dopo
aver caricato lo strumento. Ogni Cartuccia dispone di un meccanismo di sicurezza che, impedendo di azionare cartucce gia
utilizzate o non id ite previene la possibilita di azionare pili volte la stessa Cartuccia o di azionare lo
strumento senza Cartuccia.

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

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

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

Attenzione: Non caricare la Cartuccia pili di 12 volte per un massimo di 12 azionamenti per Suturatrice.
Descrizione dello strumento e Codi rodotto per la Suturatrice
Suturatrici Endoscopiche Lineari con Taglio ENDO REACH

Codice Lu_nghez;a del_la Diametr_o d_el trocar compatibile Descrizione Lunghezza | Lunghezza
Prodotto linea di punti con il diametro dell’Asse dell’Asse Totale
REC60AL |60 mm 12mm Lungo con articolazione  |448 mm 715 mm
REC45AL  [45mm 12mm Lungo con articolazione {432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Con Articolazione 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12mm Con Articolazione 332mm 600 mm
REC60AS  [60 mm 12mm Corto con Articolazione  |298 mm 565 mm
REC45AS |45 mm 12mm Corto con Articolazione  |282 mm 550 mm
REC60BAL |60 mm 12mm Lungo con articolazione {459 mm 727 mm
REC45BAL |45 mm 12mm Lungo con articolazione  [443 mm 712 mm
REC60BA  [60 mm 12mm Con Articolazione 359 mm 627 mm
REC45BA  [45mm 12mm Con Articolazione 343mm 612mm
REC60BAS |60 mm 12mm Corto con Articolazione  |309 mm 577 mm
RECA45BAS [45mm 12mm Corto con Articolazione  |293 mm 562 mm

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

12. Se necessario, articolare le ganasce tirando pr te il Pomello di
Posizione di Articolazione e ruotare le alette del Pomello di Rotazione/Articolazione in qualsivoglia direzione (Figura 4); per
poter articolare lo strumento, le ganasce devono essere in posizione aperta.

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

Avvertenze e Precauzioni:

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

distruzione della linea di punti.

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

3. Le procedure di chirurgia mini-invasiva e meccanica dovrebbero essere realizzate unicamente da soggetti che hanno

ricevuto adeguata formazione e che hanno familiarita con le tecniche in questione. Prima di effettuare procedure di

chirurgia mini-invasive di qualunque tipo, consultare la letteratura medica relativa per tecniche, complicazioni e rischi.

4. Quando, nel corso di una procedura, vengono impiegati strumenti e accessori per chirurgia mini-invasiva prodotti da

diversi produttori, verificarne la compatibilita prima di iniziare la procedura.

5. Quando vengono impiegate tecnologie diverse (ad esempio dispositivi di elettro-chirurgia) rispettare le precauzioni

suggerite dal produttore per evitare i rischio associati all'uso delle stesse.

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

Monouso ENDO REACH per Suturatrici Endoscopiche Lineari con Taglio ENDO REACH.

7. Dopo aver rimosso la Barriera di Ritenzione dei Punti, osservare al superficie di ciascuna nuova Cartuccia. La Cartuccia

deve essere sostituita con un’altra Cartuccia se i cursori colorati sono visibili, in quanto la Cartuccia pud essere priva di punti.

8. Per l'inserimento e la rimozione dello strumento, le ganasce dello strumento devono essere in posizione retta, in linea con

I'Asse dello strumento. Non tenere le ganasce dello strumento in posizione retta pud comportare difficolta di inserimento ed

estrazione dello strumento e pud essere causa di danno allo strumento o al trocar.

9. Nel posizionamento dello strumento attraverso il trocar o l'incisione, evitare di tirare inavvertitamente il Grilletto di

Azionamento. Se lo strumento & stato azionato parzialmente o completamente, dovra essere ricaricato prima di essere

utilizzato sul tessuto. Se lo strumento & stato azionato parzialmente, rimuovere lo strumento e sostituire la Cartuccia.

10. Lo strumento pu raggiungere un angolo massimo di 45°. La necessita di applicare una forza maggiore indica che lo

strumento ha raggiunto 'angolazione massima possibile.

11. Assicurarsi che il tessuto sia ben disteso e che sia posizionato correttamente tra le ganasce. Qualunque ammassamento

di tessuto lungo la Cartuccia, in particolar modo in prossimita del Fermo per Tessuto/Tacca Prossimale situata sulle ganasce,

puo essere causa di incompleta formazione della linea di punti. La Tacca Distale sulla Scanalatura della Cartuccia indica la

fine della linea di punti.

12. Quando le ganasce vengono posizionate nel sito di applicazione, assicurarsi che all'interno delle ganasce non ci siano

ostacoli come clip, stent, fili guida, etc. L'azionamento dello strumento in presenza di un ostacolo pud essere causa di taglio

incompleto, non corretta formazione dei punti, e/o impossibilita di aprire le ganasce dello strumento.

13. Assicurarsi che il tessuto compresso non si sia esteso in prossimita del Fermo per Tessuto/Tacca Prossimale situata

sullo strumento. Il tessuto forzatamente posizionato in prossimita del Fermo per Tessuto/Tacca Prossimale potrebbe venir

sezionato senza che vengano applicati i punti. In caso di azionamento su tessuto spesso, & possibile mantenere le ganasce

in posizione per 15 secondi dopo la chiusura e prima dell’azionamento, per ottenere migliore compressione e formazione

dei punti.

14, Se il meccanismo di clampaggio risulta non funzionale e le ganasce non riescono a clampare il tessuto, non azionare lo

strumento. Rimuovere lo strumento e abbandonare 'uso dello strumento.

15. Lo strumento dovrebbe essere sostituito e il suo azionamento non risulta possibile in maniera agevole o se il

meccanismo di azionamento risulta non funzionale. Tentare di forzare il dispositivo fino a completare l'operazione di

azionamento con uno sforzo molto elevato pud generare un rumore a scatto contestuale all'improvvisa riduzione della

necessita di forza per l'azionamento; se si verifica questa circostanza, abbandonare l'uso dello strumento e ispezionare

accuratamente I’ integrita della linea di punti.

16. Ispezionare le linee di punti per verificarne tenuta/emostasi e corretta chiusura dei punti. Sanguinamento minori

possono essere controllati con punti di sutura manuale o altre tecniche idonee.

17. Prima di ricaricare lo strumento, mantenerlo in posizione verticale, con Incudine e Scanalatura della Cartuccia
I luzi sterile. Agitare vigorosamente e poi asciugare la superficie interna ed esterna

1te immersi in
dell Incudine e della Scanalatura della Cartuccia per asportare dallo strumento eventuali punti non utilizzati. Non utilizzare
lo strumento prima di averlo visivamente ispezionato per assicurarsi che non ci siano punti sull’lncudine o nella Scanalatura
della Cartuccia.

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

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

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

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

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

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

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

25. Questo dispositivo & confezionato e sterilizzato per uso su singolo paziente. Non riutilizzare, non rigenerare o
risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione, o la risterilizzazione di dispositivi mono-paziente possono compromettere
lintegrita strutturale del dispositivo e/o causare il fallimento del funzionamento del dispositivo, che a sua volta pud causare
al paziente danni, patologia o decesso. Inoltre, la rigenerazione o la risterilizzazione di dispositivi mono-paziente possono
creare il rischio di contaminazione e/o provocare infezioni o infezioni crociate al paziente, tra cui - a titolo semplificativo
e non esaustivo - trasmissioni di infezioni severe da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud causare
danni, patologia o decesso del paziente.

VALIDITA’ (STERILITA’ DEL PRODOTTO)

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

NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 130°F (54°C), INFERIORI A 14°F (-10°C) O AD UMIDITA’ SUPERIORE ALL'80%.
In caso di qualsiasi evento avverso legato al dispositivo, si prega di comunicare con REACH SURGICAL.INC attraverso

ENDO REACH endoskopiniai tiesiniai pjaustytuvai (toliau - segikliai) ir Vienakartinés kasetés endoskopiniams tiesiniams
pjaustytuvams (toliau - perkroviklis) taikomi bendrojoje, ginekologinéje, vaiky ir kratinés Iastos chirurgijoje, atliekant
rezekcija, transekcijg ir anastomoziy kirima. Jie gali bti naudojami kepeny medziagos, kepeny kraujagysliy, tulzies

mstrumentq ant |sem|n|q ar nekrozmlq audiniy.
jei nesiruostuméte proksimalinei ir distalinei kontrolei.

- Prles naudojant bet kokj pjaustytuva reikia atidZiai jvertinti audinio storj. Zr. toliau pateikta “Perkraunamy segikliy

i CONSERVARE A TEMPERATURA AMBIENTE
Codice Prodotto Spessore del Color Altezza del Altezza t_iel Lupghezga del!a Numerq di
Tessuto punto aperto | punto chiuso Linea di Punti Punti
REC45GRA Extra sottile Grigio 2.0mm 0.75 mm 45mm 66 : N
- Reachquality@reachsurgical.com.

REC45WHT Vascolare Bianco 2.5mm 1.0mm 45 mm 66
REC45BLU Sottile Blu 3.5mm 15mm 45mm 66
REC45GLD Medio Oro 3.8mm 1.75mm 45 mm 66
REC45GRN Spesso Verde 4.1mm 2.0mm 45 mm 66
REC45BLK Extra Spesso Nero 4.4 mm 2.2mm 45mm 66
REC60GRA Extra Sottile Grigio 2.0mm 0.75 mm 60 mm 90
REC60WHT Vascolare Bianco 2.5mm 1.0mm 60 mm 90 struktary transekcijai ir rezekcijai.
REC60BLU Sottile Blu 3.5mm 15mm 60 mm 90
REC60GLD Mediuo Oro 3.8mm 1.75mm 60 mm 90
REC60GRN Spesso Verde 21mm 20mm 60 mm 90 -Nenaudokite instrumenty ant aortos.
REC60BLK Extra Spesso Nero 4.4mm 2.2mm 60 mm 90
Figura 1- Legenda

A) Incudine F) Manico L) Posizione di Rotazione

Al) Incudine a Becco G) Pomello di Ritorno M) Posizione di Articolazione
B) Ganascia della Cartuccia H) Grilletto di Azionamento N) Cartuccia
C) Giunto di Articolazione 1) Grilletto di Chiusura 0) Lama
D) Asse J) Tacca Prossimale P) Barriera di Ritenzione dei Punti
E) Pomello di Rotazione K) Tacca Distale

Figura 2- Assemblaggio della Cartuccia

Figura 3- Disassemblaggio della Cartuccia

Figura 4- Rotazione e Articolazione

Figura 5- Ganasce Chiuse

Figura 6- Ganasce Aperte/Pomello di Ritorno

Figura 7- Azionamento della Suturatrice

Istruzioni per ’'Uso

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

Avvertenze e Precauzioni).

2. Verificare che la dimensione della cartuccia sia compatibile con la dimensione dello strumento che si intende utilizzare (ad

esempio, utilizzare una Cartuccia ENDO REACH da 60mm con uno strumento ENDO REACH da 60mm).

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

4. Prima di assemblare la cartuccia, assicurarsi che le ganasce dello strumento siano in posizione aperta e che il Giunto di

Articolazione sia in posizione retta, ossia non articolata (V. Figura 1).

5. Ispezionare la cartuccia per verificare la presenza della Barriera di Ritenzione dei Punti. Se la Barriera non si trova in

posizione, gettare la Cartuccia.

Attenzione: lo spessore del tessuto dovrebbe essere attentamente valutato prima di utilizzare lo strumento. Riferirsi alla
Tabella per la Scelta della Cartuccia per la scelta della Cartuccia idonea.

6. Assemblare la Cartuccia facendola scivolare contro la parte alta della ganascia finché laletta di allineamento della

cartuccia non raggiunge la propria sede nella scanalatura di allineamento della cartuccia. Rimuovere la Barriera di

Ritenzione dei Punti e gettarlo. (Illustrazione 2) Lo strumento & ora caricato e pronto all'uso.

Attenzione: assicurarsi che la lama non sia a contatto con la parte inferiore della ganascia per impedire che la lama venga
spostata o deformata mentre si assembla la Cartuccia; in caso contrario il dispositivo di bloccherebbe e non potrebbe essere
azionato.

Attenzione: dopo aver rimosso la Barriera di Ritenzione dei Punti, osservare la superficie della Cartuccia assemblata. La
Cartuccia deve essere sostituita con una Cartuccia nuova se o cursori colorati sono visibili. Se i cursori colorati sono visibili, la
Cartuccia potrebbe non contenere i punti.

7. Per articolare, tirare il pomello di rotazione fino alla poslzwone di artlcolazwne Ruotando il pomello di rotazione, le

ganasce si articolano ad un angolo massimo di 45 gradi. La ignific: per seg| che

I'angolo massimo di articolazione é stato raggiunto.

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

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

8. Chiudere le ganasce dello strumento premendo il Grilletto di Azionamento fino a bloccarlo in posizione (Figura 5).
Attenzione: non tirare il Grilletto di Azionamento se non quando le ganasce sono chiuse e bloccate. Lo strumento potrebbe
venire azionato parzialmente o totalmente e dovrebbe essere ricaricato prima dell’uso su tessuto.

9. Ispezionare visivamente la suturatrice per accertarsi del corretto alloggiamento della Cartuccia. Introdurre lo strumento

in cavita anatomica attraverso un trocar di dimensione adatta o attraverso un’incisione. In caso di uso con trocar, le ganasce

dello strumento devono aver oltrepassato la cannula del trocar prima di essere aperte.
Attenzione: per l'inserimento e la rimozione, le ganasce dello strumento devono essere in posizione chiusa e retta, in linea
con l'asse dello strumento. Il mancato rispetto della posizione retta delle ganasce comporta difficolta di inserimento o di
nmozlone dello strumento e puo causare danni allo strumento o al trocar.
durante il pe dello strumento il trocar o lincisione, evitare di tirare inavvertitamente il
Grilletto di Azionamento. Se lo strumento viene azionato parzialmente o totalmente, dovra essere ricaricato prima di essere
utilizzato su tessuto. In caso di parziale azionamento dello strumento, rimuovere lo strumento e sostituire la Cartuccia.
10. Una volta in cavita, aprire le ganasce tirando p il Pomello di Re i rticolazione (Figura 6).
11. Se necessario, ruotare le ganasce splngendo distalmente il Pomello di Rotazione/Articolazione fino a ragg\ungere la

dydziy lentele”, pagal kurig galima pasirinkti segikliy dydj. Jei audinio negalima patogiai suspausti iki uzdaryty segtuky
aukscio arba lengvai suspausti iki maZesnio nei uzdaryty segtuky aukcio, audinj draudziama naudoti, nes jis gali bati per
storas arba per plonas pasirinktam segtuky dydZiui.

- Instrumentai néra skirti naudoti, kai chirurginis susegimas yra kontraindikuotinas.

MR Salyginis
Neklinikiniais bandymais jrodyta, kad inr
skenuoti MR sistemoje toliau nurodytomis salygomis:
« 1.5 teslos ir 3.0 teslos statinis magnetinis laukas, tik
« DidZiausias erdvinis gradientinis magnetinis laukas - 4000 Gausy/cm (40-T/m)
« DidZiausias MR sistemos pranestas viso kiino vidutinis savitasis absorbcijos greitis (SAG) 2 W/kg per 15 minuciy skenavimo (t.
y. per vieng impulsy seka) jprastu darbo rezimu.
« Nustatytomis nuskaitymo salygomis tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo (t. y. per vieng impulsy seka)
segtuky temperatura pakilty ne dauglau kalp 18°C.
Atliekant jant gradientinio aido impulsy sekg ir 3 teslos MR sistema, segtuko
sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug3 mm nuo 3io implanto.

i segtukai yra MR salyginiai. Pacienta su Siuo prietaisu galima saugiai

Jrenginio apraSymas

Segiklis ir perkroviklis yra sterilis, vienam pacientui naudojami instrumentai, kurie tuo paciu metu susegami ir perpjaunami
audiniai skersai. Sesios titaniniy segtuky eilés i¥déstytos viena po kitos, po tris i abiejy pjavio linijos pusiy. Segiklio segtuko
linijos yra mazdaug 45 mm ir 60 mm ilgios, o pjtvio linijos - atitinkamai 41 mm ir 56 mm ilgios. Velenas gali laisvai suktis
abiem kryptimis. Distaling dalj galima lankstyti j kaire arba j de3ine, kad buty lengviau Sonu pasiekty operacing vieta.
Maksimalus artikuliacijos kampas yra ne maZzesnis kaip 45°.

Suseglmo instrumentas pateikiamas iSkrautas, kad naudotojas gale(q pasirinkti tinkama perkroviklj perpjaunamam
audiniui. Kiekvienam paskesniam Saudymui instrumentas turi bati i$ naujo jkraunamas. Kartu su kiekvienu perkrovikliu
pateikiamas segtuko iSlaikantis dangtelis, kad buty apsaugti segtukai gabenimo ir tvarkymo metu ir turi bati nuimti po
ikrovimo. Kiekvienaa perkroviklis turi uZrakta, kad pakartotinai nejkrauty p ar neti i jdétos i
perkroviklio arba nejkrauty instrumento be perkroviklio.

13 titano/titan segtuky naudojimo laikas yra organizme ilgalaikis.

Segiklis ir Perkroviklis yra saugs ir taikomi naudoti placiajai visuomenei, jskaitant suaugusiuosius ir vaikus.
Kaip tiekiama: Segiklis ir perkroviklis tiekiami sterilts, skirti naudoti vienam pacientui. PO NAUDOJIMO TINKAMAI
ISMESKITE. NESTERILIZUOKITE.

Neuzkraukite perkroviklio daugiau nei 12 karty, kad baty galima atlikti ne daugiau nei 12 Saudymy vienam

Instrumenty apraSymas ir produkto kodai, skirti segikli

/Articolazione fino a raggiungere la lio pasirinkimo di
Pﬁ;ﬂdx;l;to Audiniy storis spalva At\nr:j:geﬁgstuko Uzdarayutsgsﬁesgtuko Segtuillz)islmuos iﬁag:c}:t:!

REC45GRA Ypac plonas Pilka 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT  |Kraujagysliy Balta 2,5mm 1,0 mm 45 mm 66
REC45BLU Plonas Mélyna 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
RECA45GLD Vidutinis Auksinis 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN Storas Zalioji 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK Ypac storas Juoda 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA Ypac plonas Pilka 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT  |Kraujagysliy Balta 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Plonas Mélyna 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Vidutinis Auksinis 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN Storas Zalioji 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK Ypac storas Juoda 4,4Amm 2,2mm 60 mm 90
1liliustracija - Nomenklatira

A) Priekalo Zandikaulis F) Rankena L) Sukimo pozicija

Al) snapas G) Grazinimo rankenos M) Artikuliacijos pozicija

B) Perkroviklio Zandikaulis H) Saudymy trigeris N) Perkroviklis (kaseté)

C) Artikuliacijos sgnarys 1) Uzdarymo trigeris 0) Peilis

D) Velenas J) Proksimalinis Zenklas
E) Sukimo rankena K) Pjavio Zenklas
2iliustracija - [krovimo perkrovil
ija - ISkrovimo perkrovlklls
- Sukimas ir artikuli
ija- Uzdarymo zandlkaulls
6 - Atviros Z: | grazi
7 iliustracija - Segiklio Saudymas

P) Segtuko islaikantis dangtelis

Naudojimo instrukcijos

1. Patikrinkite visy instrumenty ir priedy suderinamuma prie$ naudodami instrumenta (Zr. Jspéjimus ir atsargumo
priemones).

2. Patikrinkite, ar perkroviklio dydis atitinka naudojamo instrumento dydj (pvz., naudojamas 60 mm perkroviklis su 60 mm
instrumentu).

3. Naudodami sterilig technika iSimkite instrumenta ir pasirinkta perkroviklj i atitinkamy pakuox
4. Pries jkraudami perkroviklj jsitikinkite, kad instrumento Zandikauliai yra atsidariusioje pozicijoje, o artikuliacijos sanarys
yra tiesioje pozicijoje, t. y. neartikuliuotas (1 iliustracija).

5. Patikrinkite, ar ant perkroviklio néra segtuko islaikancio dangtelio. Jei fiksatoriaus néra teisingoje pozicijoje, iSmeskite
perkroviklj.

6. |kraukite perkroviklj, stumdami jj prie virSutinés Zandikaulio dalies, kol perkroviklio ilyginimo skirtukas uZsifiksuos
perkroviklio iSlyginimo angoje. Nuimkite segtuko i3laikantj dangtelj ir iSmeskite. (2 iliustracija) Dabar instrumentas yra
ikrautas ir paruostas naudoti.

: |sitikinkite, kad peilis neliesty Zandikaulio apacios, kad peilis nejudéty arba deformuotysi jkraunant perkrovikliui;

priedingu atveju prietaisas gali baiti uzblokuotas ir jo nebus galima Saudyti.

Nuéme segtuko i3laikantj dangtelj, stebékite jkrauto perkroviklio pavir3iy. Jei matomos spalvotos tvarkyklés,
perkroviklj reikia pakeisti j kita perkroviklj. Jei matomos spalvotos tvarkyklés, perkroviklyje gal segtuky néra.

7. Norédami atlikti artikuliacija, patraukite sukimo rankeng j artikuliacijos pozicija. Pasukus sukimo rankena, Zandikauliai

artikuliuoti ne didesniu nei 45 laipsniy kampu. Pasipriesinimas gerokai padidés, sigr d kad pasiektas didZiausia:

artikuliacijos kampas.
Atsargiai: |sitikinkite, kad Zandikaulis yra atviras kai Zandikaulis pasuktas sukdami sukimo rankeng; priesingu atveju
sukimosi operacija gali nepavykti.
Atsargiai: |sitikinkite, kad artikuliuodami Zandikaulj netaikoma jokia iSoriné jéga; prieSingu atveju prietaisas gali bati
sugadintas.

8. Uzdarykite instrumento Zandikaulius spausdami uzdarymo trigerj, kol jis uZsifiksuos teisingoje pozicijoje (5 iliustracija).
Atsargiai: Kol Zandikauliai néra uzdaryti ir uzfiksuoti, netraukite Saudymy trigerio. Instrumentas gali buti i$ dalies arba
visiskai i$3audytas ir prie3 naudojant audiniams, jj reikés i3 naujo jkrauti.

9. Vizualiai apZziarékite segiklj, kad jsitikintuméte, jog jis yra tinkamai jdétas. |veskite instrumenta j kiino ertme per

atitinkamo dydZio troakarg arba per jpjovima. Naudojant troakara, prie$ atidarant instrumento Zandikauliai turi bati uz

troakaro jvorés.

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

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

arba truakaras

Atsargi i instrumenta per troakarg arba jpjovima, venkite nelyéia patraukti Saudymy trigerj. Jei instrumentas i$
dalies arba visiskai is8audytas ir pries naudojant jj audiniams, jj reikés i$ naujo jkrauti. Jei instrumentas i$ dalies i3audytas,
iSimkite instrumentg ir pakeiskite perkroviklj.

10. Pateke j ertme, atidarykite Zandikaulius traukdami graZinimo rankenas j prieki (6 iliustracija).

11. Jei reikia, pasukite zandikaulius, pastumdami sukimo rankeng distaliniu budu j sukimo pozicija. Rodomuoju pirstu pasukite

sukimo rankenas pelekus j bet kurig puse (4 liustracija). Instrumento velenas laisvai suksis 360° kampu bet kuria kryptimi.

12. Jei reikia, artikuliuokite Zandikaulius patraukdami sukimo rankena j artikuliacijos pozicija ir pasukite sukimo rankenos

pelekus j bet kurig puse (4 iliustracija); kad artikuliuoty instrumenta, Zandikauliai turi bati atidaryti.

Atsargiai: Instrumentas gali pasiekti maksimaly 45° artikuliacijos kampa. Pasiekus maksimaly kampa, jéga padidés, o tai
reiskia, kad pasiektas maksimalus kampas.

13. Padékite instrumento Zandikaulius aplink skersai pjaunama audinj.

sitikinkite, kad audinys guli lygiai ir yra tinkamai padétas tarp Zandikauliy. Bet koks audinio ,,sukibimas* i3ilgai

perkroviklio, ypa€ ties Zandikauliy pjavio Zenkle ir proksimalinis Zenkle, gali lemti neuzbaigta segtuko linija ir nety¢inj

io zenklas ant perkroviklio Zandikaulio Zymi segtuko linijos pabaiga.

Kai Zandikauliai dedami j aplikacijos vieta, jsitikinkite, kad instrumento Zandikauliuose néra jokiy klia¢iy, pvz.,

spaustuky, stenty, kreipiamyjy laidy ir pan. UzkliudZius kliatj, gali buti atliktas neuZbaigtas pjovimo veiksmas, netinkamai

suformuoti segtukai |r/arba nepavykta atidaryti mslrumento zandlkauhq

14, Padéj nstrumento dikaulius, uzdarykite Zandil uzdarymo trigerj, kOUIS umﬂksuos (5iliustracija).
Atsargi kad audinys yrar (neteses) pr iai j instrumento p j dinio stotele.
Audinys jspraustas j instrumenta arciau prokswmalmlo zenklo/audlmo stotelés, gali bati perpjautas skersai be segtuky. Kai
Saudoma per storg audinj, 15 Ziy palaikius zandil ingoje vietoje po uzdarymo ir pries saudyma, galima

geriau suspausti ir suformuoti segtuka.

Atsal lei uzdarymo trigerj sunku uzfiksuoti:

a) [sitikinkite, kad pasirinkta tinkama perkroviklio parinktis (zr. perkroviklio parinkimo diagrama).

b) Pakeiskite instrumento padétj ir sumazinkite uzspaudziamo audinio kiekj.

¢) Kai uzspaudziame stora audinj, 15 sekundziy palaike Zandikaulius teisingoje vietoje po uzdarymo ir prie$ 3audyma, galima
geriau suspausti ir suformuoti segtuka.

Atsargi ei prispaudimo mechanizmas neveikia ir Zandikauliai
instrumenta ir toliau jo nenaudokite.

15. Saudykite instrumenta traukdami $audymo trigerj kelis kartus, kol I svirtis po perkroviklio Zandikauliu pasieks pjovimo

Zenkla (7 iliustracija). Laikas, kurj traukiamas trigeris, priklauso nuo susegimo linijos ilgio (45 mm arba 60 mm).

REC60A/R CGOAL/RECGOAS laikai yra 5; REC45A/REC45AL/RECA45AS laikai yra 4.
Atsargiai: Jei instrumentas Saudo netolygiai arba neveikia Saudymo mechanizmas, jj reikia pakeisti. Méginant priversti
pnetalsq baigti Saudymo eigg esant labai didelei apkrovai, gali sukelti spragteléjimo garsas ir staiga sumazéti Saudymo jéga;

itsitinka, nutraukite instrumento naudojima ir kruopsciai patikrinkite segtuko linijos integraluma.

Kertant setuko linijas gali sutrumpéti instrumento eksploatavimo laikas (gali sumazéti prietaiso Saudymo karty

. ISimkite

17ia audinio, ir

sitikinkite, kad | svirtis po perkroviklio Zandikauliu pasieks pjovimo Zenklg Saudymas uzbaiges. Jei Saudymas
nebaigtas, gali biti sunku nuimti perkroviklj iskraunant perkroviklj.

16. Uzbaigti Saudymo seka: Atleiskite Saudymo trigerj ir patraukite grazinimo rankenas proksimaliniai j pradine padétj (6

iliustracija); tai taip pat atvers instrumenty Zandikaulius.

Svelniai atitraukite instrumenta nuo skersai perpjauto audinio ir sitikinkite, kad jis atsilaisvino nuo 7andikauliy
pried ji nuimdami.
Atsargiai: Patikrinkite, ar segtuko linijos yra pneumostazés/hemostazés ir ar segtukas tinkamai uzsidaro. Nedidelj kraujavima
galima sustabdyti rankiniu susiuvimu arba kitais tinkamais bidais.

17. Prie3 nuimdami Sarnyrinj instrumenta, atitraukite Zandikaulius nuo bet kokios kliaties kino ertméje, islaikydami

Zandikaulius atidarytus ir esancius matymo lauke, ir patraukite sukimo rankenos pelekus proksimaliai, sukite rankena, kol

Zandikauliai grj3 | tiesig pozicija.

déSant ir iSimant instrumenta, jo Zandikauliai turi bti uzdaryti ir tiests, vienoje linijoje su instrumento velenu. Jei
instrumento Zandikauliai nebus tiesioje pozicijoje, bus sunku jdéti arba iSimti instrumentg ir gali biti paZeistas instrumentas.

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

19. Visidkai istraukite instrumenta j uzdaryta pozicija.

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

21. Paspauskite j virsy (link priekalo Zandikaulis), kad atkabintuméte panaudota perkroviklj nuo perkroviklio Zandikaulio.

ISmeskite panaudotg perkroviklj. (3 iliustracija)
Atsargiai: Pries i$ naujo jkraudami instrumenta, laikykite instrumenta vertikalioje pozicijoje, jo priekalo Zandikauliui
ir perkrovikliui esant visiskai panardinti j sterily tirpala. Stipriai papurtykite ir tada nuvalykite vidinj ir i3orinj priekalo
Zandikaulio ir perkroviklio Zandikaulio pavirsiy, kad i instrumento iSvalytuméte visus nepanaudotus segtukus. Nenaudokite
instrumento, kol vizualiai nepatikrinsite ar ant priekalo iandikaulio ir perkrovikl\’oiandikaulio néra segtukq

22. 13 naujo 1krauk|te ir naudokite instrumenta pakartodami 3-21 veiksmus. I3 viso instrumentg galima Saudyti 12 karty.

Isp ai ir atsargumo priemonés

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

nutrikimas.

2. Nejkraukite instrumento daugiau nei 12 karty, kad vienas instrumentas buty Saudytas ne daugiau nei 12 karty.

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

susipaZine. Pries atlikdami bet kokig minimaliai invazing procedtra, pasidomékite santykine medicinos literatra uz

technikas, komplikacijas ir rizikas.

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

pradédami procediirg patikrinkite jy suderinamuma.

5. Naudodami kitas technologljas (pvz., elektrochlrurguos prietaisus), laikykités gamintojo siGilomy atsargumo priemoniy,

kad iSvengtuméte su jy naudojimu susijusiy riziky.

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

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

tvarkyklé, perkroviklis turi bati pakeistas j kit perkroviklj, nes perkroviklyje gal néra segtuk

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

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

arba troakaras.

9. Padédami instrumenta per troakarg arba jpjovima, venkite netycia patraukti Saudymy trigerj. Jei instrumentas i3 dalies

arba visiskai i38audytas ir pries naudojant jj audiniams, jj reikés i$ naujo jkrauti. Jei instrumentas i3 dalies i33audytas,

iSimkite instrumenta ir pakeiskite perkroviklj.

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

kampas.

11. [sitikinkite, kad audinys guli lygiai ir yra tinkamai padétas tarp Zandikauliy. Bet koks audinio "sukibimas" isilgai

perkroviklio, ypac ties Zandikauliy proksimaline Zyme, gali lemti neuzbaigta segtuko linija. Pjavio Zenklas ant perkroviklio

zandikaulio Zymi segtuko linijos pabaiga.

12. Kai Zandikauliai dedami j aplikacijos viet, jsitikinkite, kad instrumento Zandikauliuose néra jokiy kliticiy, pvz., spaustuky,

stenty, kreipiamyjy laidy ir pan. UzkliudZius Kliatj, gali bati atliktas neuzbaigtas pjovimo veiksmas, netinkamai suformuoti

segtukai ir/arba nepavykta atidaryti instrumento zandikauliy.

13. |sitikinkite, kad audinys yra nesuspaudes (neteses) proksimaliai j instrumento proksimalinj Zenkla. Audinys jspraustas

i instrumentg arc¢iau prokslmalmlo zenklo gali buti perpjautas skersai be segtuky. Kai Saudoma per stora audinj, 15
Ziy palaikius Zar ) je vietoje po uzdarymo ir prie$ 3audyma, galima geriau suspausti ir suformuoti

segtuka.

14. Jei prispaudimo mechanizmas neveikia ir Zandikauliai neuzspaudZia audinio, instrumento nepaleiskite. I3imkite
instrumentg ir toliau jo nenaudokite.

15. Jei instrumentas 3audo netolygiai arba neveikia Saudymo mechanizmas, jj reikia pakeisti. Méginant priversti prietaisa
baigti Saudymo eigg esant labai didelei apkrovai, gali sukelti spragteléjimo garsas ir staiga sumazéti Saudymo jéga; jei taip
atsitinka, nutraukite prietaiso naudojima ir kruop3ciai patikrinkite segtuko linijos integraluma.

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

17. Prie$ i$ naujo jkraudami instrumenta, laikykite instrumenta vertikalioje pozicijoje, jo priekalo Zandikauliui ir perkrovikliui
esant visiskai panardinti j sterily tirpala. Stipriai papurtykite ir nuvalykite vidinj ir iSorinj priekalo Zandikaulio ir perkroviklio
Zandikaulio pavir3iy, kad i$ instrumento iSvalytuméte visus nepanaudotus segtukus. Nenaudokite instrumento, kol vizualiai
nepatikrinsite, ar ant priekalo Zandikaulio ir perkroviklio Zandikaulio néra segtuky.

18. Svelniai atitraukite instrumenta nuo skersai perpjauto audinio ir jsitikinkite, kad jis atsilaisvino nuo Zandikauliy prie$
nuimdami.

19. Renkantis perkroviklj, reikia atidziai atsizvelgti j esamas patologines bikles ir bet kokj prieSoperacinj gydyma, pvz.,
radioterapija, kurj pacientas galéjo patirti. Tam tikros buklés arba prieSoperaciniai gydymai gali sukelti audiniy storio
pokycius, kurie virsyty nurodyta audiniy storio intervala standartiniam perkroviklio pasirinkimui.

20. Dalydami pagrindines kraujagysliy struktiras, batinai laikykités pagrindinio chirurginio proksimalinés ir distalinés
kontrolés principo.

21. Jei jj reikia naudoti kartu su bipoliniu elektrochirurginiu instrumentu, atkreipkite démesj j anastomozés apsauga.

22 Trumpas \nslrumenlas gali buti naudojamas torakoskopinei ir atvirai chirurgijai.

23. Sios jrangos be intojo leidimo.

24. Instrumentus ar prietaisus, kurie lieciasi su kiino skysciais, gali reikéti specialiai 3alinti, kad iSvengty biologinj uztersima.
25. Sis prietaisas supakuotas ir sterilizuotas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite pakartotinai, neapdorokite ir
nesterilizuokite. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizacija gali paZeisti prietaiso struktarinj integraluma ir/
arba sukelti prietaiso gedima, kuris gali sukelti paciento suZalojima, ligg ar mirtj. Be to, vienkartiniy prietaisy pakartotinis
apdorojimas ar sterilizacija gali sukelti uztersimo rizika ir/arba sukelti paciento infekcija ar kryzmine infekcija, jskaitant,
bet neapsiribojant, infekcines(-iy) ligos(-y) perdavima nuo vieno paciento kitam. Prietaiso uzterSimas gali sukelti paciento
suZzalojima, liga arba mirtj.

VEIKSMINGAS STERILIZACIJOS LAIKOTARPIS

Segiklis ir perkroviklis yra sterilizuoti EO, 0 ant kiekvienos pakuotés pazymétas 5 mety naudojimo laikotarpis. Nenaudokite
gaminio pasibaigus galiojimo laikotarpiui.

LAIKYKITE KAMBARIO TEMPERATUROJE.

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

Jei su prietaisu susijes bet koks r

1jamas jvykis, susisiekite su REACH SURGICAL.INC per Reachquality@

ENDO REACH Endoskopiskie linearie grie3anas skavotaji (turpmak teksta - “Skavotajs”) un Endoskopisko linearo griesanas
skavotaju vlenrewzejas lietoSanas ieladésanas bloki (turpmak teksta - “leladé3anas bloks”) tiek izmantoti visparéja,
pediatriskaja un torakalaja kirurgija, lai veiktu rezekciju, transekciju un veidotu anastomozes. Tos var

izmantot aknu vielas, aknu asinsvadu un biliaro struktiiru transekcijai un rezekcijai.

- Nelietojiet instrumentus uz aortas.

Posizione di Rotazione. Servendosi del dito indice, ruotare le alette del Pomello di Rotazione/Articolazione in
direzione (Figura 4). L'asse dello strumento ruotera liberamente di 360° in qualunque direzione.
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- Nelietojiet instrumentus uz iSémiskiem vai nekrotiskiem audiem.

- Neizmantojiet lielajiem asinsvadiem, neparedzot proksimalo un distalo kontroli.

- Audu biezums riipigi janovérté pirms jebkura skavotaja lieto3anas. Skatiet talak sniegto leladéSanas bloka skavu izméru
tabulu, lai izvélétos skavu izmérus. Ja audus nevar érti saspiest [idz slégtas skavas augstumam vai viegli saspiest zemak par
slégtas skavas augstumu, audi ir kontrindicéti, jo tie var bt parak biezi vai parak plani izvélétajam skavas lielumam.

- Instrumenti nav paredzéti lietosanai, ja kirurgiska skavo3ana ir kontrindicéta.

Nekliniskajos testos ir pieradits, ka implantéjamas Skavas ir MR nosacitas. Pacientu ar $o ierici var drosi skenét MR sistéma

Endo REACH i y pasirinkimo di reachsurgical.com.
Produktokodas | SeBUKo linios Trokaro Apragymas Velenoilgis | Bendrasilgis
ilgis uder
REC60AL 60 mm 12mm Ilgas artikuliuojantis 448 mm 715 mm
RECASAL 45 mm 2mm llgas artikuliuojantis 432 mm 700 mm Indikacijas
REC60A 60 mm 12mm Artikuliuojantis 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12mm Artikuliuojantis 332mm 600 mm ‘
REC60AS 60 mm 12 mm Trumpas artikuliuojantis 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Trumpas artikuliuojanti: 282mm 550 mm R
REC60BAL 60 mm 12mm Ilgas artikuliuojantis 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm llgas artikuliuojantis 443 mm 712 mm
REC60BA 60 mm 12mm Artikuliuojantis 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Artikuliuojantis 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Trumpas artikuliuojanti: 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Trumpas artikuliuojantis 293 mm 562 mm
END-O REACH perkroviklis 12 mm duod: atskirai): MR NOSACLIUMI
ISPEJIMAS: Segiklis i tik su toliau iktais perkrovikliai:
14
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ar Sadiem nosacijumiem:
. Stallskals magnetlskals lauks 1,5 Tesla un 3, OTesla tikai
alais telpiska gradienta r étiskais lauks 4000 Gausu/cm (40-T/m).
. Maksmalaws MR sistémas zinotais visa kermena wdejals patnéjais absorbcijas atrums (SAR) ir 2 W/kg 15 mintisu skenésanas
laika (t. ., viena impulsu seclba) Normala darbibas refima.
. Saskar)é ar noteiktajiem skenéSanas nosacijumiem paredzams, ka Skava péc 15 mintsu nepartrauktas skenésanas (t. i.,
viena impulsu seciba) maksimalais temperatiras pieaugums biis 1,8 °C.
Nekliniskajos testos Skavas raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no &implanta, kad tas tiek attélots, izmantojot
gradienta atbalss impulsu secibu un 3 Tesla MR sistému.

lerices apraksts
Skavotajs un leladésanas bloks ir sterili, vienam pacientam izmantojami instrumenti, kas vienlaicigi veic audu sa3isanu un
griesanu. Titana skavu rindas ir se3as zigzagveida, pa trim katra pusé no griezuma linijas. Skavotajs ir aptuveni 45 mm un 60
mm garas skavu [inijas un 41 mm un 56 mm garas griezuma linijas. Varpsta var brivi griezties abos virzienos. Distalo dalu var
locit pa kreisi vai pa labi, lai atvieglotu sanu piekluvi operacijas vietai. Maksimalais artikulacijas lenkis nav mazaks par 45°.
Skavo3anas instruments tiek piegadats bez slodzes, lai lietotajs varétu izvéléties piemérotu leladésanas bloku, kas piemérots
pargriezamajiem audiem. Instruments ir jaiekrauj atkartoti, lai veiktu katru nakamo 3ausanu. Katram leladésanas blokam
ir pievienots Skavu noturésanas vacins, kas aizsarga skavas parvadasanas un parvietosanas laika, un péc uzladésana ta ir
Janonem Katram leladésanas blokam ir blokétajs, lai novérstu izlietotas vai nepareizi uzstaditas ieladésanas bloka atkartotu
1, vai instrumenta uzli 3anu bez ieladésanas bloka.

No titana/titana sakauséjuma izgatavoto skavu lietosanas laiks kermentir ilgstoss.
Skavotajs un leladésanas bloks ir drosi un izmantojami plasai sabiedribai, tostarp pieaugusajiem un bérniem.
Skavotajs un lelades bloks tiek piegadati sterili, lai tos varétu lietot viens pacients. PEC LIETOSANAS

PAREIZI IZMETIET. NESTERILIZET ATKARTOTI.

Uzmanibu: Neievietojiet leladésanas bloku vairak ka 12 reizes, lai veiktu ne vairak ka 12 Sausanas reizes ar vienu Skavotaju.
Instrumenta apraksts un produkta kodi skavotajiem

Endo REACH instrumentu izvéles tabula

Produkta kods Skg;:ul:zgas Trokara savietojamiba Apraksts Vgaar';ilstr:ss Kgoafjfﬁ 'SS
REC60AL 60 mm 12mm Garais artikul&jo3ais 448 mm 715mm
REC45AL 45 mm 12mm Garais artikuléjo3ais 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12 mm Artikulacijas 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12 mm Artikulacijas 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Iss loci3anas 298 mm 565 mm
REC45AS 45mm 12mm Iss locisanas 282mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Garais artikul&jo3ais 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12 mm Garais artikul&josais 443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12 mm Artikulacijas 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Artikulacijas 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Iss locisanas 309 mm 577 mm
REC45BAS 45mm 12mm Iss locisanas 293 mm 562 mm
ENDO REACH lel Sanas bloks12 mm (pardod atseviski

BRIDINAJUMS: Skavotajs ir saderigs tikai ar talak uzskaititajiem ieladéSanas blokiem.
leladésanas bloka atlases tabula:
Produkta kods biAe‘;SUms Krasa Atv:‘:tga;j:f!as Sleﬁ;:;l:::as Sk;’ﬂq:'s]as Skavu skaits
REC45GRA Tpasi plans Peléks 2,0 mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT Asinsvadu Balts 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU Plans Zils 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD Vidéja Zelts 3,8mm 1,75 mm 45 mm 66
REC45GRN Biezs Zal$ 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK Tpasi biezs Melns 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA Tpasi plans Peléks 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT Asinsvadu Balts 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Plans Zils 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Vidéja Zelts 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN Biezs Zal3 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK Tpasi biezs Melns 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90
1.ilustracija - Nomenklatira

A) Laktas zoklls F) Rokturis L) Rotacijas pozicija

Al) Knabi: G) Atgriesanas pogas M) Artikulacijas pozicija

B) Ieladesanas bloka Zoklis H) Sausanas mélite N) leladésanas bloks (patrona)

C) Artikulacijas locitava 1) Slégsanas mélite 0) Nazi

D) Varpsta J) Proksimala zime P) Skavu noturésanas vacind
E) Rotacijas poga K) Izgriezta zime

2. ilustracija - leladét leladé3anas bloku

acija - IzZladét ieladéSanas bloku

4. ilustracija - Rotét un Artikulét

5. ilustracija - Aizvért Zoklus

acija - Atvértas Z grieSanas pogas

7. ilustracija - Skavotaja noSausana

LietoSanas instrukcijas
1. Pirms instrumenta lietoSanas parbaudiet visu instrumentu un piederumu savietojamibu (skatiet Bridinaj un
piesardzibas pasakumus).
2. Parbaudiet, vai leladésanas bloka izmérs atbilst izmantojama instrumenta izméram (pieméram, izmantojiet 60 mm
leladésanas bloku ar 60 mm instrumentu).
3. Izmantojot sterilu tehniku, iznemiet instrumentu un izvéléto leladésanas bloku no attiecigajiem iepakojumiem.
4. Pirms leladésanas bloka ieladésanas parliecinieties, ka instrumenta Zoklis ir atvérta pozicija un artikulacijas locitava ir
taisna pozicija, t. i., nav artikuléta (1. ilustracija).
5. Parbaudiet, vai leladésanas bloka ir Skavu noturésanas vacins. Ja aiztura nav, izmetiet leladésanas bloku.
Uzmanibu: Pirms instrumenta lieto3anas ripigi janovérté audu biezums. Lai pareizi izvélétos leladésanas bloku, skatiet
leladésanas bloka atlases tabulu.
6. levietojiet leladéSanas bloku, bidot to pret Zokla augséjo dalu, lidz leladésanas bloka izlidzinasanas ieliktnis iespiezas
leladésanas bloka izlidzinasanas slota. Nonemiet Skavas noturésanas vacinu un izmetiet to. (2. ilustracija) Tagad
instruments ir ieladéts un gatavs lieto3anai.
Uzmanibu: leladéSanas laika parliecinieties, ka nazis nesaskaras ar Zokla apaksdalu, lai novérstu naZa parvietosanos vai
deformacuu pretéja gadl]uma ierice var tikt bloketa un to nevar iz3aut.

Péc Skavas Vvacina non uzmaniet ieladétas leladésanas bloka virsmu. Ja ir redzami krasaini
vaditaji, leladé3anas blokam janomaina pret citu leladésanas bloku. Ja ir redzami krasaini vaditaji, leladésanas blokam,
iespéjams, nesatur skavas.

7. Lai veiktu artikulaciju, pavelciet Rotacijas pogu uz Artikulacijas poziciju. PagrieZot Rotacijas pogu, Zokli tiks artikuléti lidz

maksimalajam 45 gradu lenkim. Pretestiba ievérojami palielinasies, signalizéjot, ka ir sasniegts maksimalais artikulacijas lenkis.
Uzmanibu: Pagrieziet Rotacijas pogu, pagrieZot Zokliem, parliecinieties, ka Zoklis ir atvérts; pretéja gadijuma rotacijas
darbiba var neizdoties.
Uzmanibu: Parliecinieties, ka Zokla artikul&jot Zokla aréjo spéku; Pretéja gadijuma ierice var tikt bojata.

8. Aizveriet instrumenta Zoklu, saspieZot Slég3anas méliti, [idz tas blokéjas (5. ilustracija).

: Nevelciet Sausanas melm kamer zokll nav aizvérti un noblokeéti. Instruments var bt daléji vai pilniba izSauts, un

9. Vizuali parbaudiet skavotajs, lai parliecinatos, ka tas ir pareizi leladésanas bloks. levietojiet instrumentu kermena dobuma
caur piemérota izméra trokaru vai caur griezumu. Ja izmantojat trokaru, pirms atvérsanas instrumenta Zokliem jabut aiz
trokara uzmavas.
Uzmanibu: Instrumenta Zokla ievietoSanai un iznemsanai jabut aizvértam un taisnam, viena linija ar instrumenta varpstu. Ja
instrumenta Zokli nav taisna stavokli, instrumenta ievietosana vai iznem3ana bis apgratinata un var tikt bojats instruments
vai trokars.
iedarbinasanas Sausanas mélites. Ja
izSauts,

tu caur trokaru vai griezumu, izvairieties no netis:
z8auts, pirms lietoSanas uz audiem tas ir atkartoti jaieladé. Ja instruments ir d
iznemiet instrumentu un nomainiet leladésanas bloku.
10. Péc ieliksanas dobuma atveriet Zokliem, pavelkot AtgrieSanas pogas proksimali (6. ilustracija).
11. Ja nepieciesams, pagrieziet Zokliem, nospieZot Rotacijas pogu distali uz Rotacijas poziciju. Ar raditajpirkstu pagrieziet
Rotacijas pogas spuras jebkura virziena (4. ilustracija). Instrumenta varpsta brivi grieZas par 360° jebkura virziena.
12.Vajadzibas gadn]umé Earniréjiet Zoklus, pavelkot Rotacijas pogu proksimali uz Artikulacijas poziciju un pagrieZot Rotacijas
pogas spurasjehkura virziena (4. \lustraclja) lai instrumentu varétu Sarnirét, Zokliem jabit atvertiem.
Instrumenta locisanas lenkis var sasniegt 45°. Kad maksimalais lenkis ir sasniegts, spéks
noradot, ka imalais lenkis ir sa: niegt:
13. Novietojiet instrumenta Zokliem ap pargriezamajiem audiem.

19. Izvéloties leladéSanas bloku, ripigi jaapsver esosie patologiskie apstakli, ka ari pirmsoperacijas arstésana, pieméram,
staru terapija, kas pacientam varétu bt veikta. DaZi apstakli vai pirmsoperacijas arstésana var izraisit audu biezuma
izmainas, kas parsniegtu noradito audu biezuma diapazonu standarta leladésanas bloka izvélei.

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

18. 0m het instrument uit de holte te verwijderen, knijpt u de Sluitingstrekker in totdat deze vergrendelt, waardoor de kaken
sluiten (afbeelding 5).

19. Trek het instrument volledig terug in de gesloten stand.

20. Trek de terugslagknoppen proximaal uit om de bek van het instrument te openen (afbeelding 6).

21. Duw naar boven (naar de Aambeeld Kaak toe) om de gebruikte herlaadstift los te klikken van de Herlaad Kaak. Gooi de

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

22.Tso instrumentu var izmantot torakoskopijas operacijas un atklatas operacijas.

23. Nemodificéjiet 30 iekartu bez razotaja atlaujas.

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

25. Siierice ir iepakota un sterilizéta tikai vienreizéjai lietoanai. Neizmantojiet atkartoti, neparstradajiet vai nesterilizéjiet.
Atkartota izmanto$ana, atkartota apstrade vai ster zacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
klami, kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Ari vienreiz lietojamu ieri¢u atkartota apstrade vai resterilizacija

bruikte herlaadstift weg. 3)

Let op: Voordat u het instrument herlaadt, houdt u het instrument in een verticale positie, met de Aambeeld Kaak en
de Herlaad Kaak volledig ondergedompeld in steriele oplossing. Zwaai krachtig en veeg vervolgens het binnen- en
buitenoppervlak van de Aambeeld Kaak en de Herlaad Kaak af om ongebruikte nietjes van het instrument te verwijderen.
Gebruik het instrument pas nadat visueel is gecontroleerd of er geen nietjes op de Aambeeld Kaak of de Herlaad Kaak zitten.
Let op: Voordat u de herlader uitlaadt, moet u ervoor zorgen dat de kaken en de schacht in een rechte lijn staan. Anders kan
het apparaat beschadigd raken.

22. Herlaad en gebruik het instrument door stappen 3-21 te herhalen. Het instrument kan in totaal 12 keer worden opgestart.

var radit inficéSanas risku un/vai izraisit pacienta infi nos vai krustenisko inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(
parneSanu no viena pacienta otram. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

STERILIZACIJAS EFEKTIVAIS PERIODS

Skavotaji un leladé3anas bloki ir sterilizéti ar EO, un uz katra iepakojuma ir noradits to deriguma termins - 5 gadi.
Neizmantojiet izstradajumu arpus deriguma termina.

UZGLABAT ISTABAS TEMPERATURA.

NEPAKLAUJIET TEMPERATURAI VIRS 130 °C (54 °C ) VAI ZEM 14 °C (-10 °C ), VAI MITRUMAM, KAS LIELAKS PAR 80 %.
Jarodas jebkadi ar ierici saistiti nevélami notikumi, liidzu, sazinieties ar REACH SURGICAL.INC, izmantojot Reachquality@
reachsurgical.com.

indicaties

De ENDO REACH endoscopische lineaire snijdende nietmachines (hierna "de nietmachine“ genoemd) en de laadeenheden
voor eenmalig gebruik voor endoscopische lineaire snijdende nietmachines (hierna "herlader” genoemd) worden gebruikt
in de algemene, gynaecologische, pediatrische en thoraxchirurgie voor resectie, transectie en het maken van anastomosen.
Zij kunnen worden gebruikt voor doorsnijding en resectie van lever substantie, lever vasculatuur gal structuren.

Contra-indicaties

- Gebruik de instrumenten niet op de aorta.

- Gebruik de instrumenten niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

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

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

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

MR Voorwaardelijk
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de implanteerbare nietjes MR-voorwaardelijk zijn. Een patiént met dit
implantaat kan veilig in een MR-systeem worden gescand onder de volgende voorwaarden:
« Statisch magnetisch veld van 1.5-Tesla en 3.0-Tesla, alleen
«Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 4.000-Gauss/cm (40-T/m)
« Maximum MR-systeem gemeld, gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele lichaam van 2 W/kg
gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de normale gebruiksmodus.
« Onder de vastgestelde scanomstandigheden wordt verwacht dat de nietjes een maximale temperatuurstijging van 1,8°C
veroorzaken na 15 minuten continu scannen (d.w.z., per pulssequentie).
Bij de niet-klinische tests strekte de door de nietjes veroorzaakte beeldartefact zich uit tot ongeveer 3 mm van dit implantaat
bij beeldvorming met een gradiént-echo pulssequentie en een 3-Tesla MR-systeem.

Apparaat Beschrijving

De nietmachine en de herlader zijn steriele instrumenten voor eenmalig gebruik, die tegelijkertijd nieten en weefsel
doorsnijden. Er zijn zes verspringende rijen titanium nietjes, drie aan weerszijden van de snijlijn. De nietmachine heeft
nietlijnen van ongeveer 45 mm en 60 mm lang en snijlijnen van respectievelijk 41 mm en 56 mm lang. De schacht kan vrij
in beide richtingen draaien. Hel distale gedeelte kan naar links of rechts worden gescharnierd om laterale toegang tot de

i te De imale scharnierhoek is niet minder dan 45°.

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

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

De nietmachine en de herlader zijn veilig en bruikbaar voor de algemene bevolking, inclusief volwassenen en kinderen.

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

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

en voorzorg:
1. Als de instructies niet goed Worden opgevolgd, kan dat ernstige chirurgische gevolgen hebben, zoals lekkage of
onderbreking van de nietjeslijn.
2.Laad het instrument niet vaker dan 12 keer, voor een maximum van 12 ontstekingen per instrument.
3. Minimaal invasieve ingrepen en nietjesprocedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen die voldoende zijn
opgeleid en bekend zijn met de technieken. Raadpleeg de relevante medische literatuur voor technieken, complicaties en
risico’s voordat u een minimaal invasieve procedure uitvoert.
4. Wanneer minimaal invasieve instrumenten en toebehoren van verschillende fabrikanten samen in een procedure worden
gebruikt, moet de compatibiliteit voor het begin van de procedure worden gecontroleerd.
5. Neem bij het gebruik van andere technologieén (bv. elektrochirurgische apparatuur) de door de fabrikant voorgestelde
voorzorgsmaatregelen in acht om de aan het gebruik ervan verbonden gevaren te voorkomen.
6. De nietmachine-instrumenten mogen alleen worden gebruikt met ENDO REACH Herlader.
7. Na het verwijderen van het nietjesbevestigingskapje moet u het oppervlak van elke nieuwe herlader bekijken. De herlader
moet worden vervangen door een andere herlader als een gekleurde bestuurder zichtbaar is, omdat de herlader mogelijk
geen nietjes bevat.
8. Voor het inbrengen en verwijderen van instrumenten moeten de kaken van het instrument recht zijn, in lijn met de
schacht van het instrument. Als de instrumentkaken niet in de rechte positie staan, zal het inbrengen of verwijderen van het
instrument moeilijk zijn en kan het instrument of de trocar beschadigd raken.
9. Wanneer het instrument door de trocar of incisie wordt geplaatst, moet worden vermeden dat per ongeluk aan de Afvuur
Trekker wordt getrokken. Als het instrument ged: lijk of volledig is aff d, moet het opnieuw worden geladen
voordat het op weefsel wordt gebruikt. Als het instrument gedeeltelijk is afgevuurd, verwijdert u het instrument en plaatst u
de herlaadhendel terug.
10. Het instrument kan een maximale knikhoek van 45° bereiken. Wanneer de kracht toeneemt, geeft dit aan dat de
maximale hoek is bereikt.
11. Zorg ervoor dat het weefsel plat ligt en goed tussen de kaken is gepositioneerd. Als weefsel bij het herlader
"samenklontert, vooral in de buurt van de Proximale Markering van de kaken, kan dat leiden tot een onvolledige nietlijn. De
Snijmarkering op de Herlader Kaak geeft het einde van de nietlijn aan.
12. Zorg er bij het plaatsen van de kaken op de plaats van de applicatie voor dat er zich geen obstructies zoals clips,
stents, geleidingsdraden, enz. binnen de kaken van het instrument bevinden. Als u over een obstructie heen vuurt, kan dit
resulteren in onvolledige snijactie, onjuist gevormde nietjes en/of het onvermogen om de instrumentkaken te openen.
13. Zorg ervoor dat het weefsel niet proximaal van de Proximale Markering op het instrument is geperst (verlengd). Weefsel
dat proximaal van de Proximale Markering in het instrument wordt gedrukt, kan zonder nietjes worden doorgesneden. Bij
het afvuren over dik weefsel kan het beter zijn de kaken 15 seconden op hun plaats te houden na het sluiten en vér het
afvuren, voor een betere compressie en nietvorming zorgen.
14. Als het klemmechanisme niet meer werkt en de kaken het weefsel niet vastklemmen, mag het instrument niet worden
gebruikt. Verwijder het instrument en gebruik het niet meer.
15. Het instrument moet worden vervangen als het niet soepel afvuurt of als het afvuurmechanisme niet meer werkt.
Pogingen om het apparaat onder zeer hoge belasting te dwingen de afvuurslag te voltooien, kunnen een knakgeluid en
een plotselinge afname van de kracht om af te vuren veroorzaken; staak in dat geval het gebruik van het instrument en
controleer grondig de integriteit van de nietjeslijn.
16. Onderzoek de nietjeslijnen op pneumostase/hemostase en correcte sluiting van de nietjes. Kleine bloedingen kunnen
onder controle worden gehouden met handmatige hechtingen of andere geschikte technieken.
17. Voordat u het instrument herlaadt, houdt u het instrument in verticale positie, met de Aambeeld Kaak en de Herlaad
Kaak volledig onder d in steriele oplossing. Zwaai krachtig en veeg vervolgens de binnen- en buitenkant van de
Aambeeld Kaak en de Herlaad Kaak af om ongebruikte nietjes van het instrument te verwijderen. Gebruik het instrument
pas nadat visueel is gecontroleerd of er zich geen nietjes op de Aambeeld Kaak of de Herlaad Kaak bevinden.
18. Trek het instrument voorzichtig weg van het doorgesneden weefsel en zorg ervoor dat het loskomt van de kaken
alvorens het te verwijderen.
19. Bij de keuze van de herlader moet zorgvuldig rekening worden gehouden met patt ische ingen
en met eventuele preoperatleve behandelmgen zoals radiotherapie, die de patiént heeft ondergaan. Bepaalde

ieve bet i kunnen een verandering in de weefseldikte veroorzaken die het aangegeven

bereik van de weefseldlkte voor de standaardkeuze van de herlader zou overschrijden.
20. Houd u bij het splitsen van grote vaatstructuren aan het chirurgische basisprincipe van proximale en distale controle.
21. Als het samen met een bipolair elektrochirurgisch instrument moet worden gebruikt, let dan op de bescherming van de
anastomose.
22. Het korte instrument kan worden gebruikt voorlhoraccscoplsche chirurgie en open chirurgie.
23. Wijzig deze niet zonder van de fabrikant.
24. Instrumenten of hulpmiddelen die in contact komen met lichaamsvloeistoffen moeten wellicht speciaal worden
verwijderd om biologische besmetting te voorkomen.
25. Dit hulpmiddel is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw

NS ijving en pr voor de R steriliseren. Hergebruik, opwerking of sterilisatie kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden
Endo REACH Instrument Selectie Schema tot defecten aan het hulpmiddel, die op hun beurt kunnen resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Ook
Product Code Lengte nietjeslijn | Trocar compatibiliteit Beschrijving Schacht lengte | Totale lengte kan het opwerken of opnieuw steriliseren van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik een risico van besmetting opleveren
RECG0AL 60 mm Tomm Lang scharnierend 248mm 715 mm en/of_mfectle of kruisbesmetting bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van
- infec van de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
REC45AL 45 mm 12mm Lang scharnierend  |432mm 700 mm van de patiént.
REC60A 60 mm 12mm Scharnierend 348mm 615 mm
REC45A 45 mm 12mm Scharnierend 332mm 600 mm EFFECTIEVE PERIODE VAN STERILISATIE . o .
RECG0AS 50 mm Tomm Kort scharnierend 298mm 565 mm De nietmachine en de herlader zijn gesteriliseerd met EO en de werkzame periode, 5 jaar, is op elke verpakking aangegeven.
- Gebruik het product niet buiten de werkzame periode.
REC45AS 45 mm 12mm Kort scharnierend 282mm 550 mm BEWAAR BIJ KAMERTEMPERATUUR.
REC60BAL 60 mm 12mm Lang scharnierend  |459mm 727 mm NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN BOVEN 130°F (54°C ) OF ONDER 14°F (-10°C ), OF EEN LUCHTVOCHTIGHEID
REC45BAL 45 mm 12mm Lang scharnierend 443mm 712 mm YAN MﬁER DAN 80%. " N band met het hulpmiddel d tact £ REACH SURGICAL.INC vi
RECGUBA somm Tomm Scharnierend 350mm 527 mm n geval van een ongewens vo:)rr'\rl: in verband met het hulpmiddel, neem dan contact op me .INC via
REC45BA 45 mm 12mm Scharnierend 343mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Kort scharnierend 309mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Kort scharnierend 293mm 562 mm

ENDO REACH Herlader 12 mm (apart verkrijgbaar):
WAARSCHUWING: De nietmachine is alleen compatibel met de hieronder vermelde herlaadapparaten.
Herlaad keuze schema:

Product Code i Kleur | Open nietjes hoogte | Gesloten nietjes hoogte | Lengte nietjeslijn | Aantal nietjes
REC45GRA Extra dun Grijs  [2,0mm 0,75mm 45mm 66
REC45WHT Vasculair Wit 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU Dunne Blauw [3,5mm 1,5mm 45 mm 66
RECA45GLD Medium Goud [3,8mm 1,75 mm 45 mm 66
REC45GRN Dik Groen |4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK Extra dik Zwart (4,4 mm 2,2mm 45mm 66
REC60GRA Extra dun Grijs  [2,0mm 0,75mm 60 mm 90
REC60WHT Vasculair Wit 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Dunne Blauw [3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Medium Goud |3,8mm 1,75 mm 60 mm 90
REC60GRN Dik Groen |4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK Extra dik Zwart |4,4 mm 2,2mm 60 mm 90

Illustratie 1 - Nomenclatuur
A) Aambeeld Kaak F) Handvat L) Rotatie Positie

Al) Snavel G) Terugslagknoppen M) Articulatie Positie
B) Herlaad Kaak H) Afvuur Trekker N) Herlader (Patroon)
C) Articulatie Gewricht 1) Sluitingstrekker 0) Mes

D) Schacht J) Proximale Markering P) Nietjes borgkap

E) Draaiknop K) Snijmarkering

Illustratie 2 - Laden Herlader
Illustratie 3 - Lossen Herlader
Illustratie 4 - Draaien en articuleer
Illustmtle 5- Kaken sluiten

Uzmanibu: Parliecinieties, ka audi ir [idzeni un pareizi novietoti starp Zokliem. Jebkada audu ar

bloka, jo Tpai Izgriezta zZimes un Zokla Proksimalas zZimes tuvuma, var izraisit nepilnigu skavumu [iniju un netiSu blokésanu.
|zgriezta zime leladé3anas bloka Zokli norada skavas linijas beigas.

Uzmanib ovietojot Zokliem uz aplikacijas vietas, parliecinieties, ka instrumenta Zoklos nav skérslu, pieméram, klipu,
stentu, vado3o vadu utt. Sausana virs 8kérsliem, var rasties nepilniga grie$anas darbiba, nepareizi veidotas skavas un/vai
nespéja atvért instrumenta Zokliem.

14. Péc instrumenta Zoklu novieto3anas aizveriet Zokliem, saspiezot Slégsanas méliti, lidz tas blokéjas (5. ilustracija).
Uzmanibu: Parliecinieties, ka audi nav saspiedusies (izstiepusies) tuvak instrumenta Proksimalajai zimei/Audu aizturei.
Audus, kas iespiesti instrumenta proksimali no Proksimalas zimes/ Audu aiztures, var pargriezt bez skavam. Kad tiek veikta
griesana pari bieziem audiem, péc aizvérsanas un pirms grieanas 15 sekundes paturot spailes vieta, var panakt labaku
saspiesanu un skavu veidoSanos.

Uzmanibu: Ja Slégdanas méliti ir griti blokét:
a) Parliecinieties, ka ir izdarita pareiza leladéSanas bloka izvéle (skatiet leladésanas bloka atlases tabulu).
b) Mainiet instrumenta poziciju un samaziniet saspiezamo audu daudzumu

) Spiezot biezus audus, Zok|u turé3ana vieta 15 sek péc &rs; un pirms iz3 var uzlabot kompresiju un
skavu veidosanos.
L ibu: Ja ies; anisms r un Zokli nesaspiez audus, instrumentu ne3aujiet. Iznemiet instrumentu

un neturpiniet to lietot.
15. Saujiet instrumentu, vairakkartigi velkot Sausanas méliti, lidz | stars zem leladé3anas bloka Zokla parvietojas lidz
Izgrieztajai zimei (7. ilustracija). Mélites nospie3anas laiks ir atkarigs no skavosanas linijas garuma (45 mm vai 60 mm).
REC60A/REC60AL/RECG0AS laiki ir 5; REC45A/RECA5AL/REC45AS laiki ir 4.
Uzmanibu: Ja instruments neiedarbojas vienmérigi vai ja Sausanas mehanisms nedarbojas, tas ir janomaina. Méginot
piespiest ierici pabeigt izSausanas gajienu ar loti lielu slodzi, var atskanét lausanas skana un pék$ni samazinaties izSausanas
spéks; ja tas notiek, partrauciet instrumenta lietosanu un rapigi parbaudlet skavu l\mjas mtegnt .
Uzmanibu: Skavu llnuu 3Skérsosana var saisinat instrumenta laiku (var atierici i j reizu skaitu).
Uzmanibu: Kad 3ausana ir pabeigta, nodrosiniet, lai | stars, kas atrodas leladésanas bloka Zokla lenki, parvietotos uz
Izgriezto zimi. Ja Sausana nav pabeigta, izkraujot leladésanas bloku, var bat griiti nonemt leladésanas bloku.
16. Lai pabeigtu Sausanas secibu: Atlaidiet Sausanas méliti un pavelciet Atgrie3anas pogas, proksimali uz sakotngjo poziciju
(6. ilustracija); tas ari atvérs instrumenta Zokliem.
Uzmanibu: Pirms iznem3anas uzmanigi atvelciet instrumentu no pargri
atbrivots no Zokliem.
Uzmanibu: Parbaudiet, vai skavam ir pneimostaze/hemostaze un vai skavas ir pareizi aizvértas. Nelielu asinosanu var
kontrolét ar manualu 3a3anu vai citiem piemérotiem panémieniem.
17. Pirms Sarnira instrumenta nonemsanas atvelciet Zokliem no jebkadiem 3kérsliem kermena dobuma, vienlaikus
saglabajot Zokliem atvértiem un redzamibas lauka robezas, un pavelciet proksimali uz Rotacijas pogas spuru, pagrieziet
pogu, lidz Zokliem atgrieZas taisna pozicija..
Uzmanibu: Instrumenta Zoklu ievietoanai un iznem3anai ir jabut taisnam, viena linija ar instrumenta varpstu. Ja
instrumenta Zokliem nav novietotas taisni, instrumenta ievieto3ana vai iznemsana bis apgritinata, un tas var izraisit
instrumenta bojajumus.
18. Lai iznemtu instrumentu no dobuma, nospiediet Slégsanas méliti, lidz tas blokéjas, aizverot Zokliem (5. ilustracija).
19. Pilniba iznemiet instrumentu aizvérta stavokli.
20. Lai atvértu instrumenta Zokliem, pavelciet AtgrieSanas pogas proksimali (6. ilustracija).
21. Nospiediet uz augsu (uz Laktas Zokla pusi), lai atvienotu izlietoto leladésanas bloku no leladésanas bloka Zokla. Izmetiet
izlietoto leladésanas bloku (3. |Iustracua)
as instrumentu, turiet instrumentu vertikala pozicija, ar Laktas Zokli un leladésanas bloka
kiduma. Spécigi samaisiet un péc tam noslaukiet Laktas Zokla un leladésanas bloka Zokla
ieks@jo un aréjo virsmu, lai no instrumenta notiritu visas neizmantotas skavas. Nelietojiet instrumentu, kamér tas nav vizuali
parbaudits, lai parliecinatos, ka uz Laktas Zok|a vai leladéSanas bloka Zokla nav skavu.
Uzmanibu: Pirms leladé3anas bloka izkrausanas parliecinieties, vai zokli un varpsta atrodas taisna linija. Pretéja gadijuma
ierice var tikt bojata.
22. Parladgjiet un izmantojiet instrumentu, atkartojot 3.-21. darbibu. Instrumentu var iedarbinat kopuma 12 reizes.

audiem un parliecinieties, ka tas ir

Bri
1. Pareizi ne\evero]ot noradijumus, var rasties nopietnas Kirurgiskas sekas, pieméram, noplide vai skavu linijas
partrauksana.

2. Neuzladéjiet instrumentu vairak par 12 reizém, maksimali 12 reizes vienam instrumentam.

3. Minimali invazivas un skavoSanas procediiras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilsto3i apmacitas un parzina $is
metodes. Pirms jebkuras minimali invazivas procediras veikSanas iepazistieties ar relativo medicinisko literataru par
metodém, komplikacijam un apdraudéjumiem.

4. Ja procedira kopa tiek izmantoti dazadu raZotaju minimali invazivi instrumenti un piederumi, pirms procediras
uzsaksanas parbaudlet to sadenbu
5. jot citas tehnologij: elektrokirurgijas ierices), ievérojiet razotaja ieteiktos piesardzibas pasakumus,
lai izvairitos no apdraudéjumiem, kas saistiti ar to lietosanu.

6. Skavotaja instrumentus drikst izmantot tikai ar ENDO REACH leladé3anas blokiem.

7. Péc Skavu noturésanas vacina nonemsanas noveérojiet katra jaunais leladésanas bloka materiala virsmu. Ja ir redzams kads
krasains draiveris, leladésanas blokam janomaina pret citu leladésanas bloku, jo leladéSanas bloka var nesaturét skavas.

8. Instrumentu ievietoSanai un iznem3anai instrumenta Zokliem jabat taisniem, viena linija ar instrumenta varpstu. Ja
instrumenta Zokli nav novietoti taisna pozicija, instrumenta ievietoana vai iznem3ana biis apgratinata un var tikt bojats
instruments vai trokavators.

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

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

11. Parliecinieties, ka audi ir lidzeni un pareizi novietoti starp Zokliem. Jebkada audu "sabiezésana“ gar leladésanas bloka,
pasi pie Zoklu Proksimalas zimes, var radit nepilnigu skavumu liniju. Uz leladé3anas bloka Zokla eso3a Izgriezta zime norada
skavas linijas beigas.

12. Novietojot Zoklem uz aplikacijas vietas, parliecinieties, ka instrumenta Zoklos nav $kérslu, pieméram, klipu, stentu,
vado3o vadu utt. Sau3ana virs 3kérsliem, var rasties nepilniga griesanas darbiba, nepareizi veidotas skavas un/vai nespéja
atvért instrumenta Zokliem.

13. Parliecinieties, ka audi nav saspiedusie: proksimali no instrumenta Proksimalas zimes. Audus, kas iespiesti
instrumenta proksimali no Proksimalas zimes, var pargriezt bez skavam. Kad tiek Sausana pari bieziem audiem, péc aizvérsanas
un pirms griesanas 15 sekundes turiet Zokliem vieta, tadéjadi var panakt labaku saspiesanu un skavu veido3anos.

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

15. Ja instruments neiedarbojas vienmérigi vai ja $ausanas mehanisms nedarbojas, tas ir janomaina. Méginot piespiest ierici
pabeigt iz8ausanas gajienu ar loti lielu slodzi, var atskanét laudanas skana un pék3ni samazinaties iz3au3anas spéks; ja tas
notiek, partrauciet instrumenta lietoSanu un rtpigi parbaudiet skavu linijas integritati.

16. Parbaudiet, vai skavam ir pneimostaze/hemostaze un vai skavas ir pareizi aizvértas. Nelielu asinosanu var kontrolét ar
manualu $t3anu vai citiem piemérotiem panémieniem.

17. Pirms parkrauanas instrumentu, turiet instrumentu vertikala pozicija, ar Laktas Zokli un leladéSanas bloka Zokli pilnigi
iegremdéts sterila Skiduma. Spécigi samaisiet un péc tam noslaukiet Laktas Zokla un leladé3anas bloka Zokla iek3éjo
un aréjo virsmu, lai no instrumenta notiritu visas neizmantotas skavas. Nelietojiet instrumentu, kamér tas nav vizuali
parbaudits, lai parliecinatos, ka uz Laktas Zokla vai leladésanas bloka Zokla nav skavu.

18. Pirms iznem3anas uzmanigi atvelciet instrumentu no pargrieztajiem audiem un parliecinieties, ka tas ir atbrivots no
Zokliem.
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Illustratie 7 - Vuur de metmachlne af

Instructies voor gebruik
1. Controleer de compatibiliteit van alle instrumenten en accessoires voordat u het instrument gebruikt (raadpleeg
en g .
2. Controleer of de grootte van de herlader overeenstemt met de grootte van het te gebruiken instrument (bv. gebruik een
60mm herlader met een 60mm instrument).
3. Verwijder met een steriele techniek het instrument en de geselecteerde herlader uit hun respectieve verpakkingen.
4. Alvorens de herlader te laden, moet u ervoor zorgen dat de kaken van het instrument in de open stand staan en dat het
Articulatie Gewricht in de rechte stand staat d.w.z. niet scharmerend (afbeeldlng 1).
5. Controleer de herlader op de aar van een Als het borgkapje niet op zijn plaats zit, gooi
de herlader dan weg.
Voorzichtig: De weefseldikte moet zorgvuldig worden geévalueerd alvorens het instrument te gebruiken. Raadpleeg de
herlaadselectietabel voor de juiste herlaadselectie.
6. Laad de herlader door deze tegen de bovenzijde van de bek te schuiven totdat het uitlijningslipje van de herlader in de
uitlijnsleuf van de herlader klikt. Verwijder het nietjesbevestigingskapje en gooi het weg. (Afbeelding 2) Het instrument is nu
geladen en klaar voor gebruik.
Voorzichtig: Zorg ervoor dat het mes de onderkant van de bek niet raakt, voorkom dat het mes wordt verplaatst of vervormd
bij het laden van de herlader; anders kan het apparaat worden geblokkeerd en kan niet worden afgevuurd.
Let op: Na het verwijderen van het nietjesbevestigingskapje, het oppervlak van de geladen herlader in de gaten houden.
De herlader moet worden vervangen door een andere herlader als er gekleurde aandrijvers zichtbaar zijn. Als er gekleurde
aanduidingen zichtbaar zijn, bevat de herlader mogelijk geen nietjes.
7. 0m te scharnieren, trekt u de Draaiknop naar de Articulatie Positie. Door aan de rotatieknop te draaien, scharnieren de
kaken tot een maximale hoek van 45 graden. De weerstand zal aanzienlijk toenemen om aan te geven dat de maximale
scharnierhoek is bereikt.
Let op: Zorg ervoor dat de bek open is wanneer u de bek roteert door aan de rotatieknop te draaien; anders kan de werking
van de rotatie mislukken
Let op: Zorg ervoor dat er geen externe kracht op de kaken wordt uitgeoefend bij het scharnieren van de kaak; anders kan
het apparaat beschadigd raken.
8. Sluit de kaken van het instrument door de Sluitingstrekker in te knijpen totdat hij vastklikt (afbeelding 5).
Let op: Trek niet aan de Afvuur Trekker tot de kaken gesloten en vergrendeld zijn. Het instrument kan gedeeltelijk of volledig
ontladen zijn en moet opnieuw worden geladen alvorens het op weefsel te gebruiken.
9. Inspecteer de nietmachine visueel om er zeker van te zijn dat de herlader goed zit. Breng het instrument in de
lichaamsholte in via een trocar van de juiste grootte of via een incisie. Bij gebruik van een trocar moeten de kaken van het
instrument voorbij de trocarhuls zijn voordat het wordt geopend.
Opgelet: Voor het inbrengen en verwijderen moeten de kaken van het instrument gesloten en recht zijn, in lijn met de
schacht van het instrument. Als de kaken van het instrument niet in de rechte positie staan, zal het inbrengen of verwijderen
van het instrument moeilijk zijn en kan het instrument of de trocar beschadigd raken.
Voorzichtig: Wanneer het instrument door de trocar of incisie wordt geplaatst, moet worden vermeden dat per ongeluk
aan de Afvuur Trekker wordt getrokken. Als het instrument gedeeltelijk of volledig is afgevuurd, moet het opnieuw worden
geladen voordat het op weefsel wordt gebruikt. Als het instrument gedeeltelijk is afgevuurd, verwijdert u het instrument en
plaatst u de herlader terug.
10. Eenmaal in de holte, open de kaken door de terugslagknoppen proximaal uit te trekken (afbeelding 6).
11. Indien nodig, draai de kaken door de Draaiknop distaal in de Rotatie Positie te duwen. Draai met de wijsvinger de
lamellen van de rotatieknop in beide richtingen (afbeelding 4). De schacht van het instrument zal vrij 360° in beide richtingen
kunnen draaien.
12. Indien nodig kunt u de kaken scharnieren door de Draaiknop proximaal naar de Articulatie Positie te trekken en de
vinnen van de rotatieknop in beide richtingen te draaien (afbeelding 4); de kaken moeten open zijn om het instrument te
kunnen scharnieren.
Let op: Het instrument kan een maximale scharnierhoek van 45° bereiken. Wanneer de maximale hoek is bereikt, zal de
kracht toenemen, wat aangeeft dat de maximale hoek is bereikt.
13. Plaats de kaken van het instrument rond het te doorsnijden weefsel.
Voorzichtig: Zorg ervoor dat het weefsel plat ligt en goed tussen de kaken is gepositioneerd. Als weefsel bij het opnieuw
opladen "samenklontert, met name in de buurt van de Snijmarkering en de Proximale Markering van de kaken, kan dit
leiden tot een onvolledige nietlijn en onbedoelde blokkering. Het Snijmarkering op de Herlaad Kaak geeft het einde van de
nietjeslijn aan.
Let op: Zorg er bij het plaatsen van de kaken op de plaats van toepassing voor dat er zich geen obstructies zoals clips,
stents, geleidingsdraden, enz. binnen de instrumentbek bevinden. Als u over een obstructie heen vuurt, kan dit resulteren in
onvolledige snijactie, onjuist gevormde nietjes en/of het onvermogen om de instrumentkaken te openen.
14. Nadat u de kaken van het instrument geplaatst hebt, sluit u de kaken door de Sluitingstrekker in te knijpen tot hij
vastklikt (afbeelding 5).
Let op: Zorg ervoor dat weefsel niet proximaal tot aan de Proximale Markering/Tissue Stop op het instrument is geperst
(verlengd). Weefsel dat proximaal aan de Proximale Markering/weefselstop in het instrument is gedrukt, kan zonder nietjes
worden doorgesneden. Bij het schieten over dik weefsel kan het beter zijn de kaken 15 seconden op zijn plaats te houden na
het sluiten en vodr het schieten, voor een betere compressie en nietvorming zorgen.
Let op: Als de Sluiti moeilijk te vergrendelen is:
a) Zorg ervoor dat de juiste herl, tie is gemaakt de Herlaadselectietabel).
b) Herpositioneer het instrument en verminder de hoeveelheid af te klemmen weefsel.
) Wanneer over dik weefsel wordt geklemd, kan het beter zijn de kaken 15 seconden op hun plaats te houden na het sluiten
en voor het vuren, voor een betere compressie en nietvorming zorgen.
Voorzichtig: Als het klemmechanisme buiten werking raakt en de kaken niet op weefsel klemmen, mag u het instrument
niet in gebruik nemen. Verwijder het instrument en gebruik het niet meer.
15. Vuur het apparaat af door de Afvuur trekker herhaaldelijk in te drukken, totdat de I-balk onder de Herlaad Kaak naar de
Snijmarkering loopt (afbeelding 7). Het aantal keren dat de trekker wordt overgehaald, hangt af van de lengte van de nietlijn
(45 mm of 60 mm).
De tijden van REC60A/REC60AL/REC60AS zijn 5; de tijden van REC45A/REC45AL/REC45AS zijn 4.
Opgelet: Het instrument moet worden vervangen als het niet soepel afvuurt of als het afvuurmechanisme niet meer werkt.
Pogingen om het apparaat onder zeer hoge belasting te dwingen de afvuurslag te voltooien, kunnen een knakgeluid en een
plotselinge afname van de kracht om af te vuren veroorzaken; staak in dat geval het gebruik van het instrument en controleer
grondig de integriteit van de nietjeslijn.
Let op: Het kruisen van nietjeslijnen kan de levensduur van het toestel verkorten (kan het aantal keren dat het toestel kan
worden afgevuurd verminderen).
Let op: Zorg ervoor dat I-balk onder de Herlaad Kaak naar Snijmarkering reist wanneer het afvuren is voltooid; als het
afvuren niet s voltooid, kan het moeilijk zijn om de herlader te verwijderen bij het lossen.
16. Om de afvuursequentie te voltooien: Laat de Afvuur Trekker los en trek de terugslagknoppen proximaal naar de
oorspronkelijke positie (afbeelding 6); hierdoor worden ook de instrumentkaken geopend.
Voorzichtig: Trek het instrument voorzichtig weg van het doorgesneden weefsel en zorg ervoor dat het loskomt van de
kaken alvorens het te verwijderen.
Voorzichtig: Controleer de nietjes op pneumostase/hemostase en goede sluiting van de nietjes. Lichte bloedingen kunnen
onder controle worden gehouden met handmatige hechtingen of andere geschikte technieken.
17. Alvorens een scharnierend instrument te verwijderen, beweegt u de kaken weg van elke obstructie in de lichaamsholte
terwijl u de kaken open en binnen het gezichtsveld houdt, en trekt u proximaal aan de vinnen van de Draaiknop, draait u de
knop tot de kaken terugkeren naar de rechte positie.
Let op: Voor het inbrengen en uitnemen moeten de kaken van het instrument recht staan, in lijn met de schacht van het
instrument. Als de kaken van het instrument niet in de rechte stand staan, zal het instrument moeilijk inbrengen of uitnemen
en kan het instrument beschadigd raken.
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Wskazania

Endoskopowe liniowe staplery tngce ENDO REACH (zwane dalej staplerami) oraz jednorazowe jednostki tadujace
do endoskopowych liniowych stapleréw tnacych (zwane dalej tadunkiem) maja zastosowanie w chirurgii ogélnej,
ginekologicznej, dzieciecej i torakochirurgii do resekgji, przecie¢ i tworzenia zespolen. Moga by¢ uzywane do przecie¢ i
resekcji substancji watroby, struktury drég z6tciowych naczyn watrobowych.

Przeciwwskazania

« Nie nalezy uzywac instrumentdéw na aorcie.

« Nie nalezy uzywac instrumentéw na tkankach niedokrwionych lub martwiczych.

« Nie stosowac na gtéwnych naczyniach bez zapewnienia kontroli proksymalnej i dystalnej.

« Grubo$¢ tkanki powinna by¢ doktadnie oceniona przed zastosowaniem jakiegokolwiek staplera. Aby zapoznac sig z
przewodnikiem wyboru rozmiaru zszywek, patrz ponizsza tabela rozmiarow tadunek zszywek. Jezeli tkanka nie daje
sie wygodnie $cisnaé do wysokosci zamknietej zszywki lub daje sie tatwo Scisnaé do wysoko$ci mniejszej niz wysokos¢
zamknietej zszywki, tkanka jest przeciwwskazana, poniewaz moze by¢ zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru
zszywki.

«Instrumenty nie s3 przeznaczone do stosowania w przypadku, gdy zszywanie chirurgiczne jest przeciwwskazane.

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 Tesli i 3,0 Tesli, tylko
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4,000-Gauss/cm (40-T/m)
« Maksymalne MR zgtaszana przez system, uéredniona dla catego ciata warto$¢ wspétczynnika absorpcji swoistej (SAR)
wynoszaca 2-W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy.
W hwarunkach ia oczekuje sig, ze zszywka spowoduje maksymalny wzrost temperatury o 1,8°C po
15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez zszywke rozciaga sig na okoto 3 mm od tego implantu
podczas obrazowania przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR 3-Tesli.

Opis urzadzenia

Stapler i t to sterylne, przeznaczone dla jednego pacjenta instrumenty, ktore jednoczesnie zszywajg i przecinajg tkanki. Jest
to sze$¢ naprzemiennych rzedéw tytanowych zszywek, po trzy z kazdej strony linii ciecia. Zszywacz posiada linie zszywajace
o dtugosci okoto 45 mm i 60 mm oraz linie tnace o dtugosci odpowiednio 41 mm i 56 mm. Wat moze obracac sie swobodnie
w obu kierunkach. Cze$¢ dystalna moze by¢ potaczona przegubowo w lewo lub w prawo, aby utatwi¢ boczny dostep do
miejsca operacji. Maksymalny kat przegubowy wynosi nie mniej niz 45°

Instrument zszywajacy jest dostarczany bez tadunku, aby umozliwi¢ uzytkownikowi wybér odpowiedniego tadunku dla
tkanki, ktéra ma by¢ przecieta. Przyrzad musi by¢ przetadowywany przy kazdym kolejnym odpaleniu. Do kazdego tadunku
dotaczona jest naktadka zabezpieczajaca zszywki podczas transportu i przenoszenia, ktéra nalezy usunaé po zatadowaniu.
Kazdy tadunek posiada blokade uniemozliwiajgca ponowne odpalenie zuzytego lub nieprawidtowo zainstalowanego
tadunku lub odpalenie przyrzadu bez tadunku.

Czas uzytkowania zszywek w organizmie wykonanych z tytanu / stopu tytanu jest dtugotrwaty.
Stapler i tadunek sa bezpieczne i nadaja sie do stosowania u ogélnej populacji, w tym u dorostych i dzieci.
Sposéb dostawy: Stapler i tadunek sa dostarczane w stanie sterylnym do jednorazowego uzytku przez pacjenta. PO UZYCIU
USUNAC W ODPOWIEDNI sposéb. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.
Ostroznie: Nie nalezy tadowac tadunku wiecej niz 12 razy, co daje maksymalnie 12 wystrzatéw na stapler.
Opis instrumentu i kody produktéw dla staplera.
Karta wyboru instrumentéw Endo REACH

Kod produktu D{;sgz(;SVSean” Kor?r[;a;;/'bélwosc Opis Dtugo$¢ watu CE:EE\(/)V?tca
REC60AL 60 mm 12mm Dtugi przegubowy 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Dtugi przegubowy 432mm 700 mm
REC60A 60 mm 12 mm Przegubowy 348 mm 615 mm
RECA45A 45 mm 12mm Przegubowy 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Krotki przegubowy 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Krotki przegubowy 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Dtugi przegubowy 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm Dtugi przegubowy 443 mm 712 mm
REC60BA 60 mm 12 mm Przegubowy 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Przegubowy 343 mm 612mm
REC60BAS 60 mm 12mm Krotki przegubowy 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Krétki przegubowy 293 mm 562 mm

ENDO REACH tadunek 12 mm (sprzedawany oddzielnie):
OSTRZEZENIE: Stapler jest kompatybilny tylko z wymienionymi ponizej tadunkami.

Wykres wyboru tadunku:
Kod Tkanka Wysoko$¢ zszywki | Wysokos¢ zszywki | Dtugos¢ linii .
produktu Grubo$¢ Kolor otwartej zamknietej zszywek Liczba zszywek
REC45GRA |Extra Cienka |Szara 2.0mm 0.75mm 45 mm 66
REC45WHT  |Naczynia Biata 2.5mm 1.0mm 45 mm 66
REC45BLU _ |Cienka Niebieska 3.5mm 15mm 45mm 66
REC45GLD _|Srednia Ztota 3.8mm 1.75mm 45mm 66
REC45GRN _ |Gruba Zielona 4.1mm 2.0mm 45 mm 66
REC45BLK  |ExtraGruba |Czarna 4.4mm 2.2mm 45 mm 66
REC60GRA |Extra Cienka |Szara 2.0mm 0.75 mm 60 mm 90
REC60WHT  |Naczynia Biata 2.5mm 1.0mm 60 mm 90
REC60BLU _|Cienka Niebieska 3.5mm 15mm 60 mm 90
REC60GLD _|Srednia Ztota 3.8mm 175mm 60 mm 90
REC60GRN _ |Gruba Zielona 4.1mm 2.0mm 60 mm 90
REC60BLK  |ExtraGruba |Czarna 4.4mm 2.2mm 60 mm 90
Ilustracja 1 - Terminologia
A) Kowadetko Szczeka F) Uchw, L) Pozycja obrotu
Al) Dziéb G) Pokretta powrotu M) Pozycja przegubowa
B) tadunek Szczeka H) Spust N) tadunek (kartridz)
C) Staw przegubowy 1) Zamykanie spustu 0) N6z
D) Watek J) Znak proksymalny P) Naktadka mocujaca zszywki
E) Pokretto K) Znak ciecia

Ilustracja 2 - Przetadowanie

Ilustracja 3 - Roztadowanie tadunku

4- Obrét i przegub

Ilustracja 5 - Zaci$niete szczeki

Ilustracja 6 - Szczeki otwarte / pokretta zwrotne
Ilustracja 7 - Odpalanie zszywacza

Instrukcja uzytkowania
1. Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ wszystkich instrumentow i akcesoridw (patrz Ostrzezenia i
$rodki ostroznosci).
2. Sprawdzi¢, czy rozmiar tadunku odpowiada rozmiarowi uzywanego instrumentu (np. uzy¢ 60 mm tadunek z
instrumentem 60 mm).
3. Stosujac technike sterylna, wyjac instrument i wybrany zestaw tadunku z ich opakowari.
4. Przed zatadowaniem tadunku, nalezy upewnic sie, ze szczeki instrumentu znajduja sie w pozycji otwartej, a ztacze
przegubowe jest w pozycji prostej, tzn. nie jest przegubowe (llustracja 1).
5. Sprawdzi¢ tadunek pod katem obecnosci kapturka przytrzymujacego zszywki. Jesli element ustalajacy nie znajduje sie na
swoim miejscu, nalezy wyrzucié tadunek.
Ostroznie: Grubos¢ tkanki powinna by¢ doktadnie oceniona przed uzyciem instrumentu. W celu prawidtowego doboru
tadunku nalezy zapoznaé sig z tabela doboru tadunku.
6. Zatadowac tadunek, przesuwajac go w kierunku gérnej czesci SZClei az zatrzasna sie wypustki wyréwnujace tadunek
w szczelinie wyréwnujacej. Zdjaé nakretke mocujaca zszywki i wyrzué ja. (llustracja 2) Urzadzenie jest teraz zatadowane i
gotowe do uzycia.
Uwaga: upewnic sie, ze n6z nie dotyka dna szczeki, zapobiega przesuniecia noza lub deformacji podczas tadowania, w
przeciwnym razie, urzadzenie moze by¢ zablokowane i nie moze by¢ odpalone.
Ostroznie: Po usunieciu nakretki przytrzymujacej zszywki, nalezy obserwowaé powierzchnie zatadowanego tadunku.
tadunek musi by¢ zastapiony innym, jesli widoczne s3 jakiekolwiek kolorowe sterowniki. Jesli widoczne s kolorowe
sterowniki, tadunek moze nie zawierac zszywek.
7. Aby wykona¢ przegub, pociagna¢ pokreno obrotowe do pozqu przegubu Obracajqc pokret{o obrotowe mozna ustawi¢
szczeki pod maksymalnym katem 45 stopni. Opér znacznie wzrosnie, ier o kata
przegubu.
Ostroznie: Podczas obracania szczeki przez pokretto obrotowe, nalezy upewni sie, ze szczeka jest otwarta; w przeciwnym
razie obrét moze nie dziatac
Ostroznie: Zwrdci¢ uwage, aby podczas przegubowego mocowania szczek, nie dziatata na nie zadna sita zewnetrzna; w
przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia.




8. Zamkna¢ szczeki przyrzadu, Sciskajac spust kajacy, az zostanie y na swoim miejscu (llustracja 5).
Ostroznie: Nie nalezy pociagac za spust, dopoki szczeki nie zostana zamkniete i zablokowane. Instrument moze by¢
czeSciowo lub catkowicie odpalony i bedzie wymagat ponownego zatadowania przed uzyciem na tkance.

9. Sprawdzi¢ wzrokowo zszywacz, aby zapewni¢ prawidtowe osadzenie tadunku Reload. Wprowadzi¢ instrument do jamy

ciata przez trokar o odpowiednim rozmiarze lub przez nacigcie. W przypadku uzycia trokara, szczeki instrumentu przed

otwarciem musza znajdowac sie za tuleja trokara.
Ostroznie: Podczas wktadania i wyjmowania, szczeki instrumentu musza by¢ zamkniete i proste, w jednej linii z wa{em
instrumentu. Nieprawidtowe ustawienie szczek instrumentu w pozycji prostej trudnosci we lub
wyjmowaniu instrumentu i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu lub trokara.
Ostroznie: Podczas wprowadzania instrumentu przez trokar lub naciecie, nalezy unika¢ niezamierzonego pociagniecia
spustu wyzwalajacego. Jesli instrument Jest czesciowo lub catkowicie odpalony, nalezy go ponownie zatadowac przed
uzyciem na tkance. Jesli instrument jest czesclowo odpalony, nalezy go wyjac i ponownie przetadowac.

10. Po umieszczeniu we wgtebieniu otworzy¢ szczeki, pociagajac pokretta powrotu proksymalnie (Ilustracja 6).

ADVERTENCIA: O agrafador s6 é compativel com as recargas indicadas abaixo.
Tabela de Selegdo de Recargas:

pentru transectia si rezectia substantei hepatice, a vaselor hepatice si a structurilor biliare.

11. W razie potrzeby obréci¢ szczeki, przesuwajac pokretto obrotowe dystalnie do pozycji obrotowej. Palcem jacym
obrécié zebra pokretta obrotowego w dowolnym kierunku (ilustracja 4). Watek instrumentu moze obraca¢ sie swobodnie o
360° w kazdym kierunku.
12. Jesli to konieczne, nalezy przegubowo ustawic szczeki, pociagajac pokretto obrotowe proksymalnie do pozycji przegubu
i obracajac zebra pokretta obrotowego w dowolnym kierunku (llustracja 4), szczeki musza by¢ otwarte, aby mozna byto
przegubowo ustawié instrument.
Ostrozme. Instrument moze osiggnac maksymalny kat przegubowy 45°. Po osiagnieciu maksymalnego kata, sita wzrosnie,
ze mak Iny kat zostat
13. Umiesci¢ szczeki mstrumentu wokét tkanki, ktéra ma zostaé przecieta.
Ostroznie: Upewnij sie, ze tkanka lezy ptasko i jest prawidtowo umieszczona miedzy szczekami. Jakiekolwiek “zbijanie
sie” lub zlepianie tkanki wzdtuz narzedzia Reload, szczegélnie w poblizu znaku ciecia i znaku proksymalnego szczek, moze
spowodowa¢ niekompletna linie zszywek i niezamierzong blokade. Znak ciecia na szczece przetadowujacej wyznacza koniec
linii zszywek.
Ostroznie: Podczas ustawiania szczek w miejscu zastosowania, nalezy upewnic sig, ze w obrebie szczek instrumentu me

Cédigo do Tecido Cor Altura do agrafo | Altura do agrafo C_omprimento da Ndmero de
produto Espessura aberto fechado linha de agrafos Agrafos

REC45GRA Extra fino Cinza 2,0 mm 0,75mm 45 mm 66
REC45WHT Vascular Branco 2,5mm 1,0 mm 45 mm 66
REC45BLU Normal Azul 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD Médio Dourado 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN Grosso Verde 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK Extra Grosso Preto 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66
REC60GRA Extra fino Cinza 2,0mm 0,75mm 60 mm 90
REC60WHT Vascular Branco 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Normal Azul 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Médio Dourado 3,8mm 1,75 mm 60 mm 90
REC60GRN Grosso Verde 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK Extra Grosso Preto 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90
Ilustragdo 1 - Nomenclatura

A) Mandibula bigorna F) Cabo

Al) Bico G) BotGes de Retorno M) Posicdo de Articulagdo

B) Mandibula de recarga
C) Junta da articulagdo
D) Eixo do instrumento
E) Botdo de rotagdo

H) Gatilho de Disparo N) Recarga (Cartucho)

1) Gatilho de Fechamento 0) Faca(*)

J) Marca proximal P) Tampa de Retencdo de Agrafos(*)
K) Marca de corte

znajduja sie zadne przeszkody, takie jak klipsy, stenty, druty prowadzqce itp. Ostrzeliwanie przeszkody moze

30 2 - Carregar Recarga

niepetne cigcie, nieprawidtowo uformowane zszywki i/lub niemozno$¢ otwarcia szczek instrumentu.

14. Po ustawieniu szczek przyrzadu, zamknac szczeki Sciskajac spust zamykajacy, az do zablokowania (Ilustracja 5).
Ostroznie: Upewni¢ sie, ze tkanka nie zostata $cisnieta (rozciagnieta) w kierunku proksymalnym do znacznika
proksymalnego/ogranicznika tkanki na instrumencie. Tkanka wprowadzona do instrumentu proksymalnie do znacznika
proksymalnego / ogranicznika tkank, i moze zostaé przecigta bez uzycia zszywek. Podczas odpalania przez gruba tkanke,
przytrzymanie szczek w miejscu przez 15 sekund po zamknieciu i przed wypaleniem moze spowodowac lepsza kompresje
|f0rm0wame zszywek.
[o] Jesli spust jesttrudny do

a) Upewnic sie, ze dokonano wtasciwego wyboru przeiadowama (patnz tabela wyboru przetadowania).
b) Zmieni¢ potozenie instrumentu i zmniejszy¢ ilos¢ tkanki do zaciniecia.
) W przypadku zaciskania grubej tkanki, przytrzymanie szczek przez 15 sekund po zamknieciu i przed wystrzatem moze
spowodowac lepsza kompresje i formowanie zszywek.
Ostroznie: Jesli mechanizm zaciskowy przestanie dziatac i szczeki nie zaciskaja sie na tkance, nie nalezy uruchamia¢
urzadzenia. Wyja¢ i nie uzywac dalej instrumentu.

15. Odpali¢ urzadzenie poprzez wielokrotne pociaganie spustu, az wigzka pod szczekg przetadowujaca znajdzie sie w

punkcie ciecia (llustracja 7). Czasy, w ktorych spust jest pociagany zaleza od dtugosci linii zszywajacej (45 mm lub 60 mm).

Czasy dla REC60A/REC60AL/REC60AS wynosza 5; czasy dla REC45A/REC45AL/REC45AS wynosza 4.

Ostroznie: Instrument powinien zosta¢ wymieniony, jesli nie strzela ptynnie lub mechanizm odpalajacy przestat dziatac.
Préba zmuszenia przyrzadu do zakoficzenia wystrzatu przy bardzo duzym obciazeniu, moze spowodowac trzask i nagty
spadek slty wystrzatu, jesli to nastapi, nalezy zaprzesta¢ uzywania przyrzadu i doktadnie sprawdzi¢ integralno$¢ linii

: Przekroczenie linii zszywek moze skrocié zywotnosé przyrzadu (moze zmniejszy¢ ilos¢ odpalen).
: upewnij sie, 7e wigzka pod szczeka przetadowujaca przemieszcza sie do punktu ciecia po zakoriczeniu odpalania,
jesli odpalanie nie jest zakoriczone, moze by¢ trudno usunaé tadunek po jego roztadowaniu
16. Aby zakoniczy¢ sekwencje odpalania: zwolnij spust odpalajacy i pociagnij pokretta powrotu do pozycji wyjsciowej
(Ilustracja 6), co spowoduje réwniez otwarcie szczek przyrzadu.
Ostroznie: Delikatnie odciagna¢ instrument od przecietej tkanki i upewni¢ sie, ze zostat on uwolniony ze szczek przed
usunigciem.
Ostroznie: Sprawdzi¢ linie zszywek pod katem / hemostazy i zamkniecia zszywek. Niewielkie
krwawienie moze by¢ kontrolowane za pomoca szwéw recznych lub innych odpowiednich technik.
17. Przed usunieciem instrumentu przegubowego, nalezy odsunac szczeki od wszelkich przeszkdd wewnatrz jamy ciata,
utrzymujac szczeki otwarte i w polu widzenia, a nastepnie pociagnac proksymalnie za zebra pokretta obrotowego,
przekrecié pokretto, az szczeki powrdca do pozycji wyprostowane;.
Ostroznie: Przy wktadaniu i wyjmowamu szczeki |nstrumentu musza byé proste w jednej linii z trzonem instrumentu.
Jedli szczeki instrumentu nie sa prosto, lub wyj instrumentu bedzie utrudnione i moze
spowodowaé uszkodzenie instrumentu.
18. Aby wyjaé instrument z jamy, nalezy Scisnac spust
19. Catkowicie wycofaé instrument w pozycji zamknigtej.
20. Pociagnac pokretta powrotu proksymalnie, aby otworzy¢ szczeki instrumentu (ilustracja 6)
21. Pchnaé do gory (w kierunku szczeki kowadetka), aby odczepi¢ zuzyty tadunek ze szczeki. Wyrzucié zuzyty tadunek.
(llustracja 3)
Ostroznie: Przed przetadowaniem instrumentu, nalezy trzymac go w pozycji pionowej, ze szczeka kowadetkowa i szczeka do
przetadowywania catkowicie zanurzonymi w sterylnym roztworze. Energicznie zamachad, a nastepnie przetrze¢ wewnetrzne
| zewnetrzne powierzchnie szczeki kowadetkowej i szczeki ponownego tadowania, aby oczyscic urzadzenie z nieuzywanych
zszywek. Nie nalezy uzywac urzadzenia, dopéki nie zostanie sprawdzone wzrokowo, czy na szczece kowadetka lub szczece
przetadowujacej nie ma zszywek.
Ostroznie: Przed roztadowaniem tadunku, upewnic sie, ze szczeki i wat znajdujg sie w linii prostej. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia.
22. Ponownie zatadowad i uzywa¢ instrument, powtarzajac kroki 3-21. Instrument moze by¢ odpalany do 12 razy.

kajacy do momentu zablok ia, zamykajac szczeki (llustracja 5).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

1. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak wyciek lub
przerwanie linii zszywek.

2. Nie nalezy tadowaé urzadzenia wiecej niz 12 razy, maksymalnie 12 odpaleri na urzadzenie.

3. Zabiegi minimalnie inwazyjne i zszywanie powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby odpowiednio przeszkolone i
zaznajomione z tymi technikami. Przed wykonaniem Jaklejkolwwek procedury minimalnie inwazyjnej, nalezy zapoznac sie z
literatura medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen

4. W przypadku ia w procedurze minii h instr
producentéw, przed rozpoczeciem procedury, nalezy sprawdzm ich kompatybilnos¢.
5. W przypadku stosowania innych technologii (np. urzadzen do elektrochirurgii), nalezy przestrzega¢ $rodkéw ostroznosci
zalecanych przez producenta, aby uniknac zagrozeri zwiazanych z ich stosowaniem.

6. Staplery moga by¢ uzywane tylko z tadunkiem ENDO REACH.

7. Po usunieciu nakretki przytrzymujacej zszywki, nalezy obserwowac powierzchnie kazdego nowego tadunku. Jezeli
widoczny jest kolorowy sterownik, nalezy wymieni¢ go na inny tadunek, poniewaz moze nie zawiera¢ zszywek.

8. Przy wktadaniu i wyjmowaniu instrumentéw, szczeki instrumentu musza by¢ proste, w jednej linii z trzonem instrumentu.
Nieprawidtowe ustawienie szczek instrumentu w pozycji prostej spowoduje trudnosci we wprowadzaniu lub wyjmowaniu
instrumentu i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu lub trokara.

9. Podczas wprowadzania instrumentu | przez trokar lub nacigcie, nalezy unika¢ niezamierzonego pociagniecia spustu
wyzwalajacego. Jesli |r\strumentjest czeSciowo lub catkowicie odpalony, nalezy go ponownie zatadowa¢ przed uzyciem na
tkance. Jeli instrument jest czeSciowo odpalony, nalezy go wyjaé i ponownie przetadowac.

10. Instrument moze osiagna¢ maksymalny kat przegubowy 45°. Gdy sita wzrasta, oznacza to, ze osiagniety zostat
maksymalny kat.

11. Upewnij sie, ze tkanka lezy ptasko i jest p umieszczona miedzy szczekami. Wszelkie “zbijanie sie” tkanki
wazdtuz tadunku, szczegdlnie w poblizu proksymalnego brzegu szczek, moze skutkowac niepetna linia zszywek. Znak cigcia
na szczece przetadowujacej wyznacza koniec linii zszywek.

12. Podczas ustawiania szczek w miejscu zastosowania, nalezy upewnic sie, ze w obrebie szczek instrumentu nie znajdujg
sie zadne przeszkody, takie jak klipsy, stenty, druty prowadzace itp. Ostrzeliwanie przeszkody moze spowodowaé niepetne
ciecie, nieprawidtowo uformowane zszywki i/lub niemozno$¢ otwarcia szczek instrumentu.

13. Upewnic sie, Ze tkanka nie ulegta Scidnieciu (rozciagnieciu) w kierunku proksymalnym do znacznika proksymalnego na
instrumencie. Tkanka wprowadzona do instrumentu proksymalnie do znacznika proksymalnego moze zostac przecieta bez
uzycia zszywek Podczas odpalania przez grubg tkankq, przytrzymanie szczek w miejscu przez 15 sekund po zamknieciu i
przed moze spo lepsza presje i formowanie zszywek.

14. Jesli mechanizm zaciskowy przestanie dziatac i szczeki nie zaciskaja sig na tkance, nie nalezy uruchamiaé urzadzenia.
Wyjaé i nie uzywac dalej instrumentu.

15. Instrument powinien zosta¢ wymieniony, jesli nie strzela ptynnie lub mechanizm odpalajacy przestat dziataé. Proba
zmuszenia przyrzadu do zakoAczenia wystrzatu przy bardzo duzym obcigzeniu, moze spowodowac trzask i nagty spadek sity
wystrzatu, jeéli to nastapi, nalezy zaprzesta¢ uzywania przyrzadu i doktadni pr ic ir Inos¢ linii zszywacza.

16. Sprawdzi¢ linie zszywek pod katem pneumostazy / hemost: zamknigcia zszywek. Niewielkie
krwawienie moze by¢ kontrolowane za pomoca szwéw rqcznych lub |nnych odpowiednich technik.

17. Przed prze{adowamem instrumentu, nalezy trzymac go w pozycji pionowej, ze szczeka kowadetkowa i szczeka do
pr y catkowicie i w sterylnym roztworze. Energicznie zamachac, a nastepnie przetrzec wewnetrzne
i zewnetrzne powierzchnie szczeki kowadetkowej i szczeki ponownego tadowania, aby oczysci¢ urzadzenie z nieuzywanych
zszywek. Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia, dopéki nie zostanie sprawdzone wzrokowo, czy na szczece kowadetka lub szczece
przetadowujacej nie ma zszywek.

18. Delikatnie odciagnac instrument od przecietej tkanki i upewnic sie, ze zostat on uwolniony ze szczek przed usunieciem.
19. Przy wyborze tadunku, nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejgce stany patologiczne, a takze ewentualne leczenie
przedoperacyjne, np. radioterapie, ktéra pacjent mogt przejS¢. Niektore stany lub zabiegi przedoperacyjne mogg
spowodowac zmiane grubosci tkanki, ktora przekroczytaby wskazany zakres grubosci tkanki dla standardowego wyboru
tadunku.

20. Podczas dzielenia gtéwnych struktur naczyniowych, nalezy pamietac o przestrzeganiu podstawowej zasady
chirurgicznej, jaka jest kontrola proksymalna i dystalna.

21. Jesli ma by¢ uzywany razem z bipolarnym instrumentem elektrochirurgicznym, nalezy zwrécié¢ uwage na ochrong
zespolenia.

22. Krétki instrument moze by¢ y w chirurgii j i otwartej.

23. Nie wolno modyfikowaé tego urzadzenia bez autoryzacji producenta.

24. Instrumenty lub urzadzenia, ktére maja kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymaga¢ specjalnego postepowania z
nimi w celu zapobiezenia skazeniu biologicznemu.

25. To urzadzenie jest pakowane i sterylizowane wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé powtdrnie, nie
przetwarzac i nie sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przetworzenie lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, co z kolei moze spowodowa¢ obrazenia ciata, chorobe
lub $mier¢ pacjenta. Ponadto regeneracja lub ponowna sterylizacja wyrobéw jednorazowego uzytku moze stwarzac
ryzyko skazenia i/lub powodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie choroby
zakaznej (choréb zakaznych) z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen,
choroby lub $mierci pacjenta.

i akcesoriéw pochodzacych od réznych

SKUTECZNY OKRES STERYLIZACJI

Stapler i tadunek zostaty poddane sterylizacji EO, a okres przydatnosci do uzycia, wynoszacy 5 lat, jest oznaczony na kazdym
opakowaniu. Nie nalezy stosowaé produktu poza okresem przydatnosci.

PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE POKOJOWEJ.

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

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatari
SURGICAL.INC poprzez strong Reachquality@reachsurgical.com.

Indicagdes

Os agrafadores endoscopicos de corte linear ENDO REACH (daqui em diante referidos como o agrafador) e as unidades de
recarga descartaveis para agrafadores endoscépicos de corte linear (daqui em diante referidas como a recarga) destinam-se
a aplicacdes de cirurgia geral, ginecolégica, pediatrica e toracica para ressecc3o, corte e criacdo de anastomoses. Eles
podem ser utilizados para corte e ressec¢do de substancias hepaticas, estruturas biliares da vasculatura hepatica.

h z urzadzeniem, prosimy o kontakt z REACH

Contraindicacdes

« Nao utilize os instrumentos na aorta.
« N&o utilize o instrumento em tecido isquémico ou necrético.

«+ Néo utilize em grandes vasos sem providenciar um controlo proximal e distal.

« Aespessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se utilizar o agrafador. Consulte abaixo a Tabela
de tamanhos de agrafos e recarga para obter uma orientacdo sobre a selegdo do tamanho do agrafo. Se o tecido ndo
puder ser confortavelmente comprimido até a altura do agrafo fechado ou ser facilmente comprimida a menos que a
altura do agrafo fechado, o tecido é contraindicado, pois pode ser muito espesso ou muito fino para o tamanho do agrafo
selecionado.

« Osinstrumentos ndo devem ser utilizados quando a

cirdrgica for contraindicada.

Condicionado por RM
Testes ndo clinicos demonstraram que os agrafos implantéveis sdo condicionados por RM. Um paciente com este dispositivo
pode ser examinado em seguranca num sistema de RM nas seguintes condigdes:
« 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)
« Ataxa de absorcdo especifica (SAR) média de corpo inteiro indicada pelo sistema de RM é, no méaximo, de 2 W/kg durante 15
minutos de varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo normal de funcionamento.
« Nas condicdes de varrimento definidas, espera-se que o agrafo produza um aumento maximo de temperatura de 1,8°C
apds 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo agrafo estende-se cerca de 3 mm para |4 do implante quando
visualizado com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema de RM de 3-Tesla.

Descri¢do do dispositivo

0 agrafador e a recarga sdo instrumentos esterilizados para utilizagdo num (nico paciente que agrafam e cortam
simultaneamente tecido. Inclui seis linhas escalonadas de agrafos de titanio, trés de cada lado da linha de corte. O
agrafador tem linhas de agrafos de aproximadamente 45 mm e 60 mm de comprimento e linhas de corte de 41 mm e 56 mm
de comprimento respetivamente. O eixo pode rodar livremente em ambos os sentidos. A porgao distal pode ser articulada &
esquerda ou a direita para facilitar o acesso lateral ao local da operagdo. O dngulo de articulagdo maxima deve ser superior 45°

0 instrumento de agrafagem é fornecido descarregado para permitir que o utilizador selecione a recarga adequada para
o tecido a cortar. O instrumento deve ser recarregado para cada disparo subsequente. Cada recarga inclui uma tampa
de retencdo de agrafos para proteger os agrafos durante o transporte e o manuseamento, a qual deve ser removida apés
o carregamento. Cada recarga inclui um bloqueio para evitar o carregamento de uma recarga gasta ou indevid;

Ilustragdo 3 - Descarregar Recarga

Ilustragdo 4 - Rotagdo e Articulagdo

Ilustragdio 5 - Mandibulas Fechadas

Ilustragdo 6 - Mandibulas Abertas / Botdes de Retorno
Ilustragéo 7 - Dispositivo de Disparo

Instruges de utilizacdo

1. Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessérios antes de utilizar o instrumento (consulte a sec¢do

Adverténcias e Precaugdes).

2. Verifique se o tamanho da recarga corresponde ao tamanho do instrumento a ser utilizado (por exemplo, utilize uma

recarga ENDO REACH de 60 mm com um instrumento ENDO REACH de 60 mm).

3. Usando técnica estéril, remova o instrumento e a recarga selecionado de seus respectivos pacotes.

4. Antes de carregar a recarga, certifique-se de que as mandibulas do instrumento estejam na posicdo aberta e que a

Articulagdo esteja na posicdo reta, ou seja, ndo articulada (Ilustragdo 1).

5. Examine a recarga quanto a presenca de uma tampa de retengao de agrafos. Se o retentor no estiver no lugar, descarte a

recarga.

CUIDADO: A espessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se utilizar o instrumento. Consulte a Tabela de
Selegdo de Recargas para fazer a selecdo da recarga adequada.

6. Carregue a recarga deslizando-a contra a parte inferior do canal da recarga até que a guia de alinhamento se encaixe no

slot de alinhamento da recarga. Retire a tampa de retencdo de agrafos e descarte-a. (llustragdo 2) O instrumento esta agora

carregado e pronto a ser utilizado.
Cuidado: certifique-se de que o bisturi ndo toca no fundo da mandibula e impede que o bisturi seja movido ou fique
deformado ao carregar a recarga, caso contrario o dispositivo podera bloguear e impedir os disparos.
CUIDADO: Depois de remover a tampa de retengéo de agrafos, observe a superficie da recarga carregada. A recarga deve
ser substituida por outra recarga se houver algum condutor colorido visivel. Se os condutores coloridos estiverem visiveis, a
recarga pode ndo conter agrafos.

7. Para articular, coloque o botéo de rotagdo na posicdo de articulagdo. A rotagéo do botdo de rotagdo articulara as

mandibulas a um angulo méximo de 45 graus. ponto em que a forca de articulagdo aumenta para sinalizar a extremidade

do arco de articulagdo.
CUIDADO: Certifique-se de que a mandibula esta aberta ao roda-la com a rotacéo do botéo de rotacdo; caso contrario, a
operagdo de rotagdo pode falhar.
CUIDADO: Certifique-se de que nenhuma forga externa é aplicada nas mandibulas ao articula-las; caso contrério, o
dispositivo pode ficar danificado.

. Feche as mandibulas do instrumento apertando o gatilho de fechamento até que ele trave no lugar (ilustracio 5).
CUIDADO: N3o puxe o gatilho de disparo até que as mandibulas estejam fechadas e travadas. O instrumento pode ser
parcialmente ou completamente disparado e precisard ser recarregado antes de ser utilizado no tecido.

. Inspecione visualmente o agrafador para garantir o assentamento adequado da recarga. Introduzir o instrumento na

cavidade do corpo através de um trocarte do tamanho apropriado ou através de uma incisdo. Ao utilizar um trocarte,

as mandibulas do instrumento devem passar pela manga do trocarte antes de serem abertas.
CUIDADO: Para insercdo e remogao, as mandibulas do instrumento devem estar fechadas e retas, alinhadas com o eixo do
instrumento. O desalinhamento das mandibulas do instrumento na posicdo reta acarretara uma dificil insercdo ou retirada
do instrumento e pode resultar em danos ao instrumento ou ao trocarte.
CUIDADO: Ao passar o instrumento através do trocarte ou incisdo, evite puxar involuntariamente o Gatilho de Disparo. Caso
oinstrumento seja parcialmente ou completamente disparado, ele precisara ser recarregado antes de ser utilizado no tecido.
Caso o instrumento seja parcialmente disparado, remova o instrumento e substitua a recarga.

10. Uma vez na cavidade, abra as mandibulas puxando os botGes de retorno proximalmente (Figura 6).

11. Se necessario, gire as mandibulas empurrando o botdo de rotacdo/ articulacdo distalmente para a posicao de

rotagdo. Com o dedo indicador, gire as aletas do Botdo de Rotacdo/ Articulagdo em qualquer direcdo (Figura 4). O eixo do

instrumento girara liviemente 360 ° em qualquer direcéo.

12. Se necessario, articule as mandibulas puxando o botdo de rotacdo/ articulagdo proximalmente para a posicéo de

articulagdo e gire as aletas do botdo de rotagdo/ articulagdo em qualquer diregdo (ilustragdo 4), as mandibulas devem estar

abertas para articular o instrumento.
CUIDADO: O instrumento pode atingir um angulo méaximo de articulagdo de 45°. Quando o angulo maximo é alcancado, a
forca aumentara indicando que o dngulo méaximo foi atingido.

13. Posicione as mandibulas do instrumento ao redor do tecido a ser cortado.

CUIDADO: Certifique-se de que o tecido esteja plano e posicionado corretamente entre as mandibulas. Qualquer
“aglomeracdo” de tecido ao longo da recarga, particularmente perto da marca de tecido / proximal das mandibulas, pode
resultar numa linha de agrafagem incompleta. A Marca Distal no Canal da Recarga designa o final da linha agrafagem.
CUIDADO: Ao posicionar as mandibulas no local da aplicacdo, certifique-se de que nenhuma obstrugéo, como clipes, stents,
fios-guia, etc., esteja dentro das mandibulas do instrumento. O disparo sobre uma obstrugéo pode resultar em agéo de corte
incompleta, agrafos formados incorretamente e/ou incapacidade de abertura das mandibulas do instrumento.

14. Depois de posicionar as mandibulas do instrumento, feche as mandibulas apertando o gatilho de fechamento até que

ele trave (llustragdo 5).

CUIDADO: Certifique-se de que o tecido nao ficou comprimido (esticado), numa posicdo proximal a marca proximal/batente
do tecido no instrumento. O tecido forgado para dentro do instrumento proximo a Marcha Proximal / Limite do Tecido pode
ser cortado sem agrafos. Ao disparar em tecidos grossos, mantenha as mandibulas iméveis durante 15 segundos apés o
fecho e antes de disparar para obter uma melhor ¢ eformagdo da

CUIDADO: Se o gatilho de fecho for dificil de bloquear:

a) Certifique-se de que fez a selegdo correta da recarga (consulte a tabela de sele¢do de recargas).

b) Reposicione o instrumento e reduza a quantidade de tecido a fixar.

¢) Ao agrafar tecidos grossos, mantenha as mandibulas no lugar por 15 segundos apés o fecho e antes de disparar para obter
uma melhor compressdo e formagéo da agrafagem.

CUIDADO: Se o mecanismo de fixacdo se tornar inoperante e as mandibulas ndo se prenderem ao tecido, ndo dispare o
instrumento. Remova e ndo continue a utilizar o instrumento.

15. Dispare o instrumento puxando repetidamente o gatilho de disparo até passar sob a mandibula de recarga para a marca

de corte (llustragdo 7). Os tempos de pressdo do gatilho dependem do comprimento da linha de agrafagem (45 mm ou 60

mm).

Os tempos de REC60A/REC60AL/REC60AS séo 5; os tempos de REC45A/REC45AL/REC45AS s&o 4.

CUIDADO: 15.0 instrumento deve ser substituido caso o mesmo dispare suavemente ou se o mecanismo de disparo se
tornar inoperante. Tentar forcar o dispositivo a completar o curso de disparo sob carga muito alta pode causar um som
instantaneo e uma diminuicdo stbita na forca de disparo. Caso isso ocorra, interrompa o uso do instrumento e inspecione
completamente a integridade da linha de agrafagem.

CUIDADO: Linhas de agrafagem cruzadas podem reduzir a vida Gtil do instrumento (pode reduzir o niimero de vezes que
o dispositivo pode ser disparado).

Cuidado: certifique-se de que o feixe é emitido sob a mandibula de recarga até & marca de corte quando o disparo estiver
concluido. Se o disparo ndo estiver concluido, pode ser dificil remover a recarga durante o respetivo descarregamento

16. Para completar a sequéncia de disparo: solte o Gatilho de Disparo e puxe os Botdes de Retorno proximalmente para a

posicdo original (llustracdo 6), isso também abrira as mandibulas do instrumento.

CUIDADO: Com cuidado, puxe o instrumento para longe do tecido cortado e certifique-se de que ele esteja solto das
mandibulas antes de remové-lo.

CUIDADO: Examine as linhas de agrafagem para pneumostase / hemostasia e fechamento adequado do agrafo.
Sangramentos menores podem ser controlados com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.

17. Antes de remover um instrumento articulado, afaste as mandibulas de qualquer obstrucdo dentro da cavidade do

corpo enquanto mantém as mandibulas abertas e dentro do campo de visdo, e puxe proximalmente as aletas do Botdo de

Rotagao / Articulagéo, gire o botdo até que as mandibulas voltem a posigao reta.

CUIDADO: Para fazer a insercéo e a remogao, as mandibulas do instrumento devem estar retas, alinhadas com o eixo do
instrumento. O desalinhamento das mandibulas do instrumento na posicdo reta acarretara uma dificil insercéo ou retirada do

18. Para retirar o instrumento da cavidade, aperte o gatilho de fecho até bloquear, fechando as mandibulas (llustracdo 5).

19. Retire completamente o instrumento na posicao fechada.

20. Puxe os botdes de retorno proxi te para abrir as do instrumento (llustracdo 6).

21. Empurre para cima (em direcdo & mandibula bigorna) para soltar a recarga gasta do respetivo canal. Descarte a recarga

utilizada. (llustracdo 3).

CUIDADO: Antes de recarregar o instrumento, segure o instrumento na posicdo vertical, com a mandibula bigorna e a
mandibula da recarga completamente submersas em solucdo estéril. Agite vigorosamente e depois limpe as superficies
interna e externa da mandibula bigorna e da mandibula de recarga para limpar os agrafos ndo utilizados do instrumento.
N3o utilize o instrumento até que este tenha sido visualmente inspecionado para confirmar que n&o ha agrafos na
mandibula bigorna ou na mandibula de recarga.

CUIDADO: Antes de descarregar a recarga, certifique-se de que as mandibulas e o eixo estdo em linha reta. Caso contrério,
o dispositivo pode ficar danificado.

22. Recarregue e utilize o instrumento repetindo as etapas 3-21. O instrumento pode ser acionado até um total de 12 vezes.

®
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Adverténcias e Precaugdes

1. N&o seguir corretamente as instrugdes pode acarretar graves consequéncias cir(irgicas, como vazamento ou interrupgao
da linha de agrafagem.

2. N&o carregue o mstrumento mais de 12 vezes para um maximo de 12 disparos por instrumento.

3. Procedi invasi ede devem ser reali apenas por pessoas com treinamento
adequado e familiaridade com as técnicas. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes e perigos antes
de realizar qualquer procedimento minimamente invasivo.

4. Quando instrumentos minimamente invasivos e acessérios de diferentes fabricantes sdo empregados juntos em um
procedimento, verifique a compatibilidade antes do inicio do procedimento.

5. Ao utilizar outras tecnologias (por exemplo, dispositivos de eletrocirurgia), observe as precaucdes sugeridas pelo
fabricante para evitar os riscos associados ao seu uso.

6. Os agrafadores s6 podem ser utilizados com recargas ENDO REACH.

7. Depois de remover a Tampa de Retencdo de Agrafos, observe a superficie da recarga carregada. A recarga deve ser
substituida por outro recarga se algum condutor colorido estiver visivel porque a recarga ndo pode conter agrafos.

8. Para insercdo e remogdo de instrumentos, as mandibulas devem estar retas, alinhadas com o eixo do instrumento. O
desalinhamento das mandibulas do instrumento na posicéo reta acarretara uma dificil insercéo ou retirada do instrumento
e pode resultar em danos ao instrumento ou ao trocarte.

9. Ao passar o instrumento através do trocarte ou incisdo, evite puxar involuntariamente o Gatilho de Disparo. Caso o
instrumento seja parcialmente ou completamente disparado, ele precisara ser recarregado antes de ser utilizado no tecido.
Caso o instrumento seja parcialmente disparado, remova o instrumento e substitua a recarga.

10. O instrumento pode atingir um dngulo maximo de articulagéo de 45°. Quando houver um aumento de forga, isso indica
que o angulo méaximo foi atingido.

11. Certifique-se de que o tecido esteja plano e posicionado corretamente entre as mandibulas. Qualquer “aglomeracdo” de
tecido ao longo da recarga, particularmente perto da marca de tecido / proximal das mandibulas, pode resultar numa linha
de agrafagem incompleta. A marca de corte na mandibula da recarga indica o fim da linha de agrafos.

12. Ao posicionar as mandibulas no local da aplicacéo, certifique-se de que nenhuma obstrucdo, como clipes, stents, fios-
guia, etc., esteja dentro das mandibulas do instrumento. O disparo sobre uma obstrucdo pode resultar em ag&o de corte
incompleta, agrafos formados incorretamente e/ou incapacidade de abertura das mandibulas do instrumento.

13. Assegure-se de que o tecido ndo tenha sido espremido (estendido) proximalmente ao Limite do Tecido/ Marca Proximal
do instrumento. O tecido forcado no instrumento préximo a marca do tecido proximal pode ser cortado sem agrafos. Ao
disparar em tecidos grossos, mantenha as mandibulas iméveis durante 15 segundos apds o fecho e antes de disparar para
obter uma melhor compresséo e formagéo da agrafagem.

14. Se o mecanismo de fixagdo se tornar inoperante e as mandibulas ndo se prenderem ao tecido, ndo dispare o
instrumento. Remova e ndo continue a utilizar o instrumento.

15. 15.0 instrumento deve ser substituido caso o mesmo dispare suavemente ou se o mecanismo de disparo se tornar
inoperante. Tentar forcar o dispositivo a completar o curso de disparo sob carga muito alta pode causar um som
instantdneo e uma diminuigdo stibita na forca de disparo. Caso isso ocorra, interrompa o uso do instrumento e inspecione
completamente a integridade da linha de agrafagem.

16. Examine as linhas de para pr / ia e fechamento do agrafo.

menores podem ser controlados com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.

17. Antes de recarregar o instrumento, segure o instrumento na posicdo vertical, com a mandibula bigorna e a mandibula
da recarga completamente submersas em solugdo estéril. Agite vigorosamente e depois limpe as superficies interna e
externa da mandibula bigorna e da mandibula de recarga para limpar os agrafos no utilizados do instrumento. N3o utilize
o instrumento até que este tenha sido visualmente inspecionado para confirmar que ndo ha agrafos na mandibula bigorna
ou namandibula de recarga.

18. Com cuidado, puxe o instrumento para longe do tecido cortado e certifique-se de que ele esteja solto das mandibulas
antes de remové-lo.

19. Ao selecionar a recarga, deve-se considerar cuidadosamente as condicbes patoldgicas existentes, bem como qualquer
tratamento pré-cirtrgico, como a radioterapia, que o paciente possa ter sofrido. Certas condi¢bes ou tratamentos pré-
operatdrios podem causar alteragdes na espessura do tecido que excederiam a faixa indicada de espessura do tecido para a
escolha padrdo da recarga.

20. Ao dividir as principais estruturas vasculares, certifique-se de aderir ao principio basico da cirurgia de controle proximal
edistal.

21. Se precisar de ser usado juntamente com um instrumento eletrocirdrgico bipolar, preste atencdo para proteger a

instalada ou que um instrumento seja disparado sem recarga.
Os agrafos de titanio/liga de titdnio tem um periodo de vida Gtil de longa duragéo no interior do corpo.
0 agrafador e a recarga sdo seguros e podem ser utilizados na populagdo em geral, incluindo adultos e criangas.
Apresentagdo: O agrafador e a recarga séo fornecidos esterilizados para utilizagdo num Gnico paciente. DESCARTE-OS DE
FORMA ADEQUADA APOS O USO. NAO REESTERILIZAR.
CUIDADO: N3o carregue a recarga mais de 12 vezes para um méaxima de 12 disparos por agrafador.
Descrigdo do instrumento e cédigos do produto do agrafador
Gréfico de selegdo de instrumentos Endo REACH

anastom
22.E poss\vel utilizar um instrumento curto para cirurgia toracoscépica e cirurgia aberta.

23. Ndo modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

24. Instrumentos ou dispositivos que entram em contato com fluidos corporais podem exigir tratamento especial para evitar
contaminacéo biolégica.

25. Este dispositivo é embalado e esterilizado apenas para uso paciente. Ndo reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou dar
origem a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em leséo, doenca ou morte do paciente. Além disso, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo de dispositivos de uso (inico podem criar um risco de contaminagéo e / ou causar
infecgdo do paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, mas ndo se limitando a transmissdo de doengas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminag&o do dispositivo pode causar ferimentos, doengas ou morte do paciente.

PERIODO EFICAZ DE ESTERILIZACAO

0 agrafador e a recarga foram submetidos a esterilizacdo por 6xido de etileno (ETO) e o periodo efetivo de 5 anos estd
assinalado em cada embalagem. N&o utilize o produto fora do periodo de validade.

ARMAZENE EM TEMPERATURA AMBIENTE.

NAO EXPONHA A TEMPERATURAS SUPERIORES A 54 °C (130° F) OU INFERIORES A -10 ° C (14° F) OU A HUMIDADES
SUPERIORES A 80%.

Em caso de eventos adversos relacionados com o dispositivo, contacte a REACH SURGICAL.INC através do endereco de
e-mail Reachquality@reachsurgical.com.

Recarga ENDO REACH de 12 mm (vendida em separado):

Cédigodo | Comprimento da Linha | Compatibilidade do Descrigio do Eixo Comprimento do| Comprimento

produto: de Agrafagem trocarte eixo total
REC60AL 60 mm 12mm Articulacdo Longa 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Articulagdo Longa 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Articulagdo 348 mm 615mm
REC45A 45 mm 12mm Articulagdo 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Articulagdo Curta 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Articulagdo Curta 282 mm 550 mm
REC60BAL {60 mm 12mm Articulagdo Longa 459 mm 727 mm
REC45BAL {45 mm 12mm Articulagdo Longa 443 mm 712mm
REC60BA 60 mm 12mm Articulagdo 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Articulacdo 343 mm 612 mm
REC60BAS (60 mm 12mm Articulagdo Curta 309 mm 577 mm Icndi(a;u
REC45BAS  [45mm 12mm Articulagdo Curta 293 mm 562 mm

ele endoscopice ENDO REACH de taiere liniara (denumite Tn continuare Capsatoare) si Unitatile de incarcare de
unic folosinta pentru Capsatoarele endoscopice de tdiere liniara (denumite in continuare Rezervd) au aplicatii in chirurgia
generala, ginecologicd, pediatrica si toracica, pentru rezectie, transectie si crearea de anastomoze. Acestea pot fi utilizate

20

. R
« Nu utilizati instrumentele pe aorta.
« Nu utilizati instrumentele pe tesut ischemic sau necrotic.

« Nu ullllzatl pe vasele majore férd a se prevedea un control proximal si distal.

« Grosimea tesutulul trebuie evaluata cu atentie nainte de aplicarea oricarui capsator. Consultati Dlagrama cu dimensiuni
ale copcilor pentru rezerva de mai jos, pentru un ghid privind selectarea dimensiunilor copcilor. In cazul in care tesutul nu
poate fi comprimat in mod confortabil pana la inaltimea copcilor inchise sau in cazul in care se comprima cu usurintd pana
la o inéltime mai micd decat inaltimea copcilor inchise, tesutul este contraindicat, deoarece poate fi prea gros sau prea
subtire pentru dimensiunea copcilor selectate.

« Instrumentele nu sunt destinate utilizarii atunci cand capsarea chirurgicala este contraindicata.

Sigur in mediile RM Tn anumite con
Testele nonclinice au demonstrat ca 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 urmétoarele 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) ponderatd a intregului corp, raportatd ca maxima de sistemul RM este de 2 W/kg pentru 15

minute de scanare (adica pentru fiecare secventa de impulsuri) in modul normal de functionare.

«Tn conditiile de scanare definite, asteptarea pentru capsuld este s produc o crestere maxima a temperaturii de 1,8 °C dupa
_ 15 minute de scanare continud (adicd pe secventd de impulsuri).
In cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de capsé se extinde la aproximativ 3 mm de la acest implant,
atunci cand se utilizeaza o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

Descrierea dispozitivului

Capsatorul si Rezerva sunt instrumente sterile, pentru utilizare la un singur pacient, care capseaza si sectioneaza simultan
tesutul. Existd sase randuri de copci din titan dispuse in trepte, cate trei pe oricare parte a liniei de taiere. Capsatorul are linii
de capsare cu o lungime de aproximativ 45 mm si 60 mm si linii de tdiere cu o lungime de 41 mm si, respectiv, 56 mm. Axul
se poate roti liber in ambele directii. Portiunea distala poate fi articulata la stdnga sau la dreapta, pentru a facilita accesul
lateral la locul operatiei. Unghiul maxim de articulare nu este mai mic de 45°

Instrumentul de capsare este furnizat neincdrcat, pentru a-i permite utilizatorului sa selecteze Rezerva adecvatd pentru
tesutul care urmeaza sa fie sectionat. Instrumentul trebuie reincarcat pentru fiecare tragere ulterioara. Cu fiecare Rezerva
se furnizeaza un capac de retinere a copcii, pentru a proteja copcile in timpul transportului si manipuldrii, iar acesta trebuie
ndepartat dupd incarcare. Fiecare Rezerva are un dispozitiv de blocare, pentru a impiedica tragerea din nou a unei rezerve
uzate sau instalate necorespunzator sau pentru a impiedica tragerea unui instrument férd o rezerva.

Timpul de utilizare a copcile fabricate din titan/aliaj de titan este de lunga durata in organism.
Capsatorul si Rezerva sunt sigure si aplicabile populatiei generale, inclusiv adultilor si copiilor. N
Cum se livreaza: Capsatorul si Rezerva sunt livrate sterile, pentru utilizarea la un singur pacient. ELIMINATI TN MOD
CORESPUNZATOR DUPA UTILIZARE. A NU SE RESTERILIZA.
Atentie: Nu incarcati dispozitivul de Rezerva de mai mult de 12 ori, pentru un numar maxim de 12 trageri per Capsator.
Descrierea instrumentului si Codurile de produs pentru Capsator

Diagrama pentru selectarea instrumentelor Endo REACH

Cod de produs Lungln;g;gmel de ComP::‘::;;':slea e Descriere Lungimea axului | Lungimea totald
REC60AL 60 mm 12mm Lung, cu articulare 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Lung, cu articulare 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm Cu articulare 348 mm 615mm
REC45A 45 mm 12mm Cu articulare 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12 mm Scurt, cu articulare 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12 mm Scurt, cu articulare 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Lung, cu articulare 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12mm Lung, cu articulare 443 mm 712 mm
REC60BA 60 mm 12mm Cu articulare 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm Cu articulare 343 mm 612mm
REC60BAS 60 mm 12 mm Scurt, cu articulare 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Scurt, cu articulare 293 mm 562 mm

Rezervd ENDO REACH de 12 mm (vandutd separat):
AVERTISMENT: Capsatorul este compatibil numai cu Rezervele enumerate mai jos.
Diagrama de selectare a Rezervelor:

Tesut Tnéltimea copcii | Inaltimea copcii | Lungimea liniei | Numdrulde

Coddeprodus Grosime Culoare deschise nchise de copci copci
REC45GRA Extra subtire Gri 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66
REC45WHT Vascular Alb 2,5mm 1,0mm 45 mm 66
REC45BLU Subtire Albastru 3,5mm 1,5mm 45 mm 66
REC45GLD Mediu Auriu 3,8mm 1,75mm 45 mm 66
REC45GRN Gros Verde 4,1 mm 2,0mm 45 mm 66
REC45BLK Extra gros Negru 4,4 mm 2,2 mm 45 mm 66
REC60GRA Extra subtire Gri 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90
REC60WHT  |Vascular Alb 2,5mm 1,0mm 60 mm 90
REC60BLU Subtire Albastru 3,5mm 1,5mm 60 mm 90
REC60GLD Mediu Auriu 3,8mm 1,75mm 60 mm 90
REC60GRN Gros Verde 4,1 mm 2,0mm 60 mm 90
REC60BLK Extra gros Negru 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90
Ilustratia 1 - Denumiri

A) Falca de nicovala F) Maner L) Pozitie de rotire

A1) Ciocul G) Butoane de retur M) Pozitie de articulare

B) Falca de Rezerva H) Declansator de tragere N) Rezerva (cartus)

C) Articulatie 1) Declansator de inchidere 0) Cutit

D) Arbore J) Marcaj proximal P) Capac de retinere a copcii

E) Buton de rotire
Ilustratia 2 - Incircare Rezerva
Iustratia 3 - Descércare Rezerva
Ilustratia 4 - Rotire si articulare
Iustrati ia 5 - Inchldere falcl
6- i de retur
Ilustratia 7 - Tragere cu Capsatorul

K) Marcaj de taiere

Instructiuni de utilizare
1. Verificati compatibilitatea tuturor instrumentelor si accesoriilor, inainte de a utiliza instrumentul (consultati sectiunea
Avertismente si precautii).
2. Verificati daca dimensiunea Rezervei se potriveste cu dimensiunea instrumentului care urmeaza sa fie utilizat (de
exemplu, utilizati o rezerva de 60 mm cu un instrument de 60 mm).
3. Utilizand o tehnic steril, scoateti instrumentul si Rezerva selectats din ambalajele lor respective.
4.Tnainte de aincarca Rezerva, asigurati-vd cd flcile instrumentului sunt in pozitie deschisa si ca Articulatia este in pozitie
dreaptd, adica nu este articulata (llustratia 1).
5. Examinati Rezerva, pentru a vedea daca exista un Capac de retinere a copcii. Daca dispozitivul de retinere nu este la locul
sdu, aruncati Rezerva.
Atentie: Grosimea tesutului trebuie evaluatd cu atentie Tnainte de utilizarea instrumentului. Consultati Diagrama de
selectare a rezervelor, pentru selectarea corectd a Rezervei.
6. Incércati Rezerva, glisand-o pe partea superioara a filcii, pand cand clema de aliniere a rezervei se fixeaz in fanta de
aliniere a Rezervei. Indepértati Capacul de retinere a copcii si aruncati-. (Ilustratia 2) Instrumentul este acum incércat si gata
de utilizare.
Atentie: asigurati-va ca cutitul nu atinge partea de jos a falcii, impiedicati cutitul sa fie deplasat sau deformat atunci cand
incarcati Rezerva, in caz contrar, dispozitivul poate fi blocat si nu poate fi tras
Atentie: Dupa ce ati indepartat Capacul de retinere a copcii, observati suprafata Rezervei incércate. Rezerva trebuie inlocuitd
cu o altd Rezerva, in cazul in care sunt vizibile drivere colorate. Daca sunt vizibile drivere colorate, este posibil ca Rezerva sa
nu contind copci.
7. Pentru a articula, treceti Butonul de rotire in pozitia Articulare. Rotirea Butonului de rotire va articula falcile pana la un
unghi maxim de 45 de grade. Rezistenta va creste semnificativ, pentru a semnala cd a fost atins unghiul maxim de articulare.
Atentie: Asigurati-va cd falca este deschisd atunci cand rotiti falca prin rotirea Butonului de rotire; in caz contrar, operatiunea
de rotire poate esua
Atentie: Asigurati-va ca nu se aplica nicio forta externa pe falci atunci cand articulati falcile; in caz contrar, dispozitivul poate
fi deteriorat.
8.Inchidet; filcile instrumentului, stringand Declansatorul de inchidere, pana cand acesta se blocheaza pe pozitie (llustratia 5).
Atentie: Nu trageti Declansatorul de tragere pana cand falcile nu sunt inchise si blocate. Instrumentul poate fi partial sau
complet tras si va trebui reincarcat inainte de a fi utilizat pe tesut.
9. Inspectati vizual capsatorul, pentru a v asigura in legdtura cu asezarea corecta a Rezervei. Introduceti instrumentul in
cavitatea corporald, prmtr un trocar de dimensiune adecvata sau printr-o incizie. Atunci cand se utilizeaza un trocar, félcile
instr i trebuie sd as 4 mansonul trocarului inainte de deschidere.
Atentie: Pentru introducere si mdepartare falcile instrumentului trebuie sa fie inchise si drepte, aliniate cu axul
instrumentului. In cazul in care falcile instrumentului nu sunt in pozitie dreaptd, va rezulta ca inserarea sau retragerea
instrumentului sunt dificile si poate rezulta deteriorarea instrumentului sau a trocarului.
Atentie: Atunci cand mtroducetl instrumentul prin trocar sau prin incizie, evitati sa trageti din greseald de Declansatorul de
tragere. In cazul in care instrumentul este partial sau complet tras, acesta va trebui refncircat inainte de a fi utilizat pe tesut.
Tn cazul in care instrumentul este partial tras, scoateti instrumentul si nlocuiti Rezerva.
10. Odatd ajuns in cavitate, deschideti félcile, lragand proximal de Butoanele de retur (llustratia 6).
11. Dacé este necesar, rotiti falcile, |mp|ngand Butonul de rotire in sens distal, spre Pozitia de rotire. Cu degetul aratator,
rotiti aripioarele Butonului “de rotire In oricare dintre directii (llustratia 4). Axul instrumentului se va roti liber 360° in oricare
dintre directii.
12. Dacé este necesar, articulati falcile tragand proximal de Butonul de rotire pana la Pozitia de articulare si rotiti aripioarele
Butonului de rotire in oricare dintre directii (llustratia 4); falcile trebuie sé fie deschise pentru a articula instrumentul.
Atentie: Instrumentul poate atinge un unghi maxim de articulare de 45°. Atunci cand este atins unghiul maxim, forta va
creste, indicand cd a fost atins unghiul maxim.
13. Pozitionati falcile instrumentului in jurul tesutului care urmeaza sa fie sectionat.
Atentie: Asigurati-va ca tesutul este ntins si pozitionat corect intre falci. Orice ,,aglomerare” sau ,strangere” de tesut de-a
lungul Rezervei, in special in apropierea Marcajului de taiere si Marcajului proximal ale falcilor poate conduce la o linie de
copciincompleta si la o blocare accidentala. Marcajul de taiere de pe Falca Rezervei indica sfarsitul liniei de copci.
Atentie: Atunci cand pozitionati falcile pe locul de aplicare, asigurati-va ca in interiorul falcilor instrumentului nu se afld
niciun obstacol, cum ar fi cleme, stenturi, fire de ghidare etc. Tragerea peste un obstacol poate avea drept rezultat o actiune
de tdiere incompletd, copci formate necorespunzator si/sau imposibilitatea de a deschide falcile instrumentului.
14, Dupd pozitionarea félcilor instrumentului, inchideti falcile strangdnd Declansatorul de inchidere pana cand acesta se
blocheaza (llustratia 5).
Atentie: Asigurati-vd ca tesutul nu s-a comprimat (intins) proximal fatd de Marcajul proximal/Opritorul de tesut de pe
instrument. Tesutul fortat in instrument proximal fatd de Marcajul proximal/Opritorul de tesut poate fi sectionat féra copci.
Atunci cand se trage pe un tesut gros, mentinerea filcilor pe pozitie timp de 15 secunde dupa inchidere si inainte de tragere
poate conduce la o mai buna compresie si formare de copci.
Atentie: In cazul in care Declansatorul de inchidere este dificil de blocat:
i-vd ca a fost efectuatd selectarea corectd a Rezervei (consultati Diagrama de selectare a Rezervelor).
nati instrumentul si reduceti cantitatea de tesut care trebuie prinsa cu copci.

b) Repozif
¢) Atunci cand se prinde pe un tesut gros, mentlnerea falcilor pe pozitie timp de 15 secunde dupa inchidere si inainte de
tragere poate conduce la 0 mai bund compresie si formare de copci.

Atentie: In cazul in care mecanismul de prindere devine inoperant si falcile nu prind tesutul, nu trageti cu instrumentul.
Tndepértati si nu utilizati instrumentul in continuare.

15. Porniti instrumentul, trdgdnd in mod repetat de Declansatorul de tragere pana cand fasciculul | de sub Falca Rezervei se
deplaseaza pana la Marcajul de tdiere (llustratia 7). Timpii de apasare a declansatorului depind de lungimea liniei de capsare
(45 mm sau 60 mm).
Timpii pentru REC60A/REC60AL/REC60AS sunt 5; timpii pentru REC45A/REC45AL/REC45AS sunt 4.
Atentie: Instrumentul trebuie Tnlocuit dacd acesta nu trage fard probleme sau dacd mecanismul de tragere devine
nefunctional. Incercarea de a forta dispozitivul s finalizeze cursa de tragere sub o sarcini foarte mare poate provoca un
sunet ca o pocnitura si o scadere bruscd a fortei de tragere; in acest caz, intrerupeti utilizarea instrumentului si inspectati cu
atentie integritatea |
Atentie: Depasirea liniilor de copci poate scurta durata de viatd a instrumentului (poate reduce numarul de ori in care se
poate efectua tragerea cu instrumentul).
Atentie: asigurati-va ca fasciculul | de sub Falca Rezervei se deplaseaza pana la Marcajul de taiere atunci cand se finalizeaza
tragerea, daca tragerea nu este completa, poate fi dificila indepartarea Rezervei atunci cdnd aceasta se descarca
16. Pentru a finaliza secventa de tragere: eliberati Declansatorul de tragere si trageti proximal Butoanele de revenire pana la
pozitia initiala (llustratia 6); acest lucru va deschide, de asemenea, falcile instrumentului.
Atentie: Scoateti cu atentie instrumentul din tesutul sectionat si asigurati-va ca acesta este eliberat din falci inainte de a-l
indeparta.
Atentie: Examinati liniile de copci, pentru a verifica daca exista pneumostaza/hemostaza si daca copcile sunt inchise corect.
Sangerdrile minore pot fi controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.
17. Tnainte de a indeparta un instrument articulat, indepértati filcile de orice obstacol din interiorul cavitatii corporale,
mentinand in acelasi timp félcile deschise si in cdmpul de vizualizare si trageti proximal de aripioarele Butonului de rotire,
rotind butonul pana cand falcile revin in pozitie dreapta.
Atentie: Pentru introducere si indepartare, falcile instrumentului trebuie s3 fie drepte, aliniate cu axul instrumentului. In
cazul in care falcile instrumentului nu sunt in pozitie dreaptd, va rezulta ca inserarea sau retragerea instrumentului sunt
dificile si poate rezulta deteriorarea instrumentului.
18. Pentru a scoate instrumentul din cavitate, strangeti Declansatorul de inchidere pana cand acesta se blocheazd, inchizand
falcile (llustratia 5).
19. Retrageti complet instrumentul in pozitia inchisa.
20. Trageti de proximal de Butoanele de retur,s pentru a deschide falcile instrumentului (llustratia 6)
21. Tmpingeti in sus (spre Falca de nicoval) pentru a desprinde Rezerva folositi din Falca Rezervei. Aruncati Rezerva folosits.
(Ilustratia 3)
Atentie: Inainte de a reincarca instrumentul, mentineti instrumentul in pozitie verticala, cu Falca nicovalei si cu Falca
Rezervei scufundate complet in solutie sterila. Ag\tat\ energic si apoi stergeti suprafetele interioare si exterioare ale Falcii
nicovalei si ale Falcii Rezervei, pentru a curata orice copci nefolosite din instrument. Nu utilizati instrumentul panacand nua
fost \nspectalvwzual pentru a confirma ca nu exista nicio copcd pe Falca nicovalei sau pe Falca Rezervei.
Tnainte de a descérca Rezerva, asigurati-vd ci falcile si axul sunt in linie dreaptd. In caz contrar, dispozitivul poate
eriorat.
22. Reincarcati si utilizati instrumentul, repetand pasii 3-21. Instrumentul poate tras in total de pana la 12 ori.

Avertismente si precautii

1. Nerespectarea corecta a instructiunilor poate avea consecinte chirurgicale grave, cum ar fi scurgerile sau intreruperea
liniei de copci.

2. Nufncarcati instrumentul de mai mult de 12 ori, pentru un numar maxim de 12 descarcari pentru fiecare instrument.

3. Procedurile minim invazive si procedurile de capsare trebuie efectuate numai de persoane care au o pregatire adecvata
si sunt familiarizate cu tehnicile respective. Consultati literatura medicald corespunzatoare, pentru tehnici, complicatii si
pericole, inainte de a efectua orice procedura minim invaziva.

4. Atunci cand intr-o procedurd sunt utilizate impreund instrumentele si accesoriile minim invazive de la diferiti producatori,
verificati compatibilitatea fnainte de initierea procedurii.

5. Atunci cand utilizati alte tehnologii (de ex. dispozitive de electrochirurgie), respectati masurile de precautie sugerate de
producator, pentru a evita pericolele asociate cu utilizarea acestora.

6. Instrumentele Capsator pot fi utilizate numai cu Rezerva ENDO REACH.

7. Dupa ce ati indepartat capacul de retinere a copcii, observati suprafata fiecarei Rezerve noi. Rezerva trebuie inlocuitd cu o
alta Rezerva in cazul in care este vizibil un driver colorat, deoarece este posibil ca Rezerva sa nu contina copci.

8. Pentru introducerea si indepartarea instrumentelor, félcile instrumentului trebuie sa fie drepte aliniate cu Axul
instrumentului. Tn cazul in care falcile instrumentului nu sunt in pozitie dreaptd, va rezulta c inserarea sau retragerea
instrumentului sunt dificile si poate rezulta deteriorarea instrumentului sau a trocarului.

9. Atunci cand introduceti instrumentul prin trocar sau prin incizie, evitati sa trageti din greseala de Declansatorul de tragere.
Tn cazul in care instrumentul este partial sau complet tras, acesta va trebui reincércat inainte de a fi utilizat pe tesut. In cazul
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n care instrumentul este partial tras, scoateti instrumentul si inlocuiti Rezerva.

10. Instrumentul poate atinge un unghi maxim de articulare de 45°. Atunci cand forta creste, aceasta indica faptul ca a fost
atins unghiul maxim.

11. Asigurati-va ca tesutul este intins si pozitionat corect intre falci. Orice ,,aglomerare” de tesut de-a lungul Rezervei, in
special in apropierea Marcajului proximal al falcilor poate conduce la o linie de copci incompleta. Marcajul de taiere de pe
Falca Rezervei indica sfarsitul liniei de copci.

12. Atunci cand pozitionati filcile pe locul de aplicare, asigurati-va ca in interiorul filcilor instrumentului nu se afla niciun
obstacol, cum ar fi cleme, stenturi, fire de ghidare etc. Tragerea peste un obstacol poate avea drept rezultat o actiune
de taiere incompletd, copci formate necor ator si/sau ir de a deschide falcile instrumentului.

13. Asigurati-va ca tesutul nu s-a comprimat (intins) proximal fata de Marcajul proximal de pe instrument. Tesutul fortat
n instrument proxlmal fatd de Marcajul proximal poate fi secg\onat fard copci. Atunci cand se trage pe un tesut gros,
mentinerea falcilor pe pozitie timp de 15 secunde dupa inchidere si inainte de tragere poate conduce la 0 mai buna
compresie si formare de copci.

14. Tn cazul in care mecanismul de prindere devine inoperant si filcile nu prind tesutul, nu trageti cu instrumentul.
Tndepértati si nu utilizati instrumentul in continuare.

15. Instrumentul trebuie inlocuit dac acesta nu trage fara probleme sau daca mecanismul de tragere devine nefunctional.
Tncercarea de a forta dispozitivul s3 finalizeze cursa de tragere sub o sarcin foarte mare poate provoca un sunet ca o
pocniturd si o scidere bruscd a fortei de tragere; in acest caz, intrerupeti utilizarea instrumentului si inspectati cu atentie
integritatea liniei de copci.

16. Examinati liniile de copci, pentru a verifica daca existd pneumostaza/hemostaza si daca copcile sunt inchise corect.
Sangerarile minore pot fi controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.

17. Tnainte de a reincérca instrumentul, mentineti instrumentul in pozitie verticald, cu Falca nicovalei si cu Falca Rezervei
scufundate complet in solutie steril3. Agitati energic si apoi stergeti suprafetele interioare si exterioare ale Falcii nicovalei
si ale Falcii Rezervei, pentru a curdta orice copci nefolosite din instrument. Nu utilizati instrumentul pana cand nu a fost
inspectat vizual, pentru a confirma ca nu exista nicio copca pe Falca nicovalei sau pe Falca Rezervei.

18. Scoateti cu atentie instrumentul din tesutul sectionat si asigurati-va ca acesta este eliberat din falci inainte de a-|
indeparta.

19. Atunci cand se selecteaza Rezerva, trebuie sa se acorde o atentie deosebita conditiilor patologice existente, precum si
oricarui tratament prechirurgical, cum ar fi radioterapia, cdruia este posibil ca pacientul sa fi fost supus. Anumite afectiuni
sau tratamente preoperatorii pot cauza modificari ale grosimii tesutului care ar depasi intervalul indicat de grosime a
tesutului pentru alegerea standard a Rezervei.

20. Atunci cand divizati structurile vasculare majore, asigurati-va cd respectati principiul chirurgical de baza al controlului
proximal si distal.

21. Tn cazul in care este necesar utilizarea impreun3 cu un instrument electrochirurgical bipolar, v rugim s3 acordati
atentie protejdrii anastomozei.

22. Instrumentul scurt poate fi utilizat pentru chirurgia toracoscopica si pentru chirurgia deschisa.

23. Nu modificati acest echipament fara autorizatie din partea producatorului.

24. Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu fluidele corporale pot necesita manipuldri speciale de eliminare,
pentru a preveni contaminarea biologica.

25. Acest dispozitiv este ambalat si sterilizat numai pentru o singurd utilizare. Nu reutilizati, nu reprocesati si nu resterilizati.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot conduce
la defectarea dispozitivului, ceea ce, la rdndul sdu, poate conduce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. De
asemenea, reprelucrarea sau resterilizarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea un risc de contaminare si/sau poate
cauza infectii ale pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate conduce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

PERIOADA EFECTIVA DE STERILIZARE

Capsatorul si Rezerva au fost supuse sterilizarii cu OE, iar perioada de valabilitate de 5 ani este marcata pe fiecare ambalaj.
Nu utilizati produsul in afara perioadei efective.

PASTRATI LA TEMPERATURA CAMEREL.

NU EXPUNETI LA TEMPERATURI DE PESTE 54 °C (130 °F) SAU SUB 10°C (14°| F) SAU LA UMIDITATI MAI MARI DE 80%.

Tn caz de aparitie a oricarui i advers legat de disp , va rugam sa comunicati cu REACH SURGICAL.INC prin
intermediul adresei Reachquality@reachsurgical.com.

Indikacije

ENDO REACH Endoskopsk\ linearni spenjalnlk\ (v nadaljnjem besedilu: spenjalniki) in enote za ponovno polnjenje za
enkramo uporabo za endoskopske linearnt ik daljnjem besedilu: enote za polnjenje) se uporabljajo v splo3ni,
3| a resekcijo, transekcijo in ustvarjanje anastomoz. Uporabljajo se lahko za
transekcijo in resekcijo jetrne substance, jetrnega oZilja in Zol¢nih struktur.

Kontraindikacije

- Instrumentov ne uporabljajte na aorti.

- Instrumentov ne uporabljajte na ishemicnem ali nekroticnem tkivu.

- Ne uporabljajte na vecjih Zilah, ne da bi poskrbeli za proksimalni in distalni nadzor.

- Debelino tkiva je treba skrbno oceniti pred uporabo kateregakoli spenjalnika. Za vodilo pri izbiri velikosti sponk glejte
spodnjo tabelo velikosti sponk za ponovno polnjenje. Ce tkiva ni mogoce udobno stisniti do visine zaprte sponke ali ga
zlahka stisniti do manj kot visine zaprte sponke, je tkivo indicirano, saj je morda pi alip je za izbrano
velikost sponke.

- Instrumenti niso namenjeni za uporabo, kadar je kirursko spenjanje kontraindicirano.

MR Pogojno
Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so vsadljive sponke pogojene z MR. Bolnika s tem pripomockom je mogoce varno
skenirati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:
« Stati¢no magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0 Tesla, samo
« Najvedji prostorski gradient polja4.000 'm (40-T/m)
« Najvecja porocana speclﬂcna absorpcijska hitrost (SAR) za celotno telo 2 W/kg za 15 minut skeniranja (tj. na zaporedje
impulzov) v normalnem nacinu delovanja.
« Pri opredeljenih pogojih skeniranja se pricakuje, da se bo temperatura sponke po 15 minutah neprekinjenega skeniranja (tj.
na zaporedje impulzov) povecala za najve¢ 1,8 °C.
Pri neklini¢nem testiranju je slikovni artefakt, ki ga povzroca sponka, segal priblizno 3 mm od tega vsadka pri slikanju z
zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3-Tesla.

Opis naprave

Spenjalnik in enota za ponovno polnjenje sta sterilna instrumenta za enkratno uporabo pri bolniku, ki hkrati sesijeta in

prereZeta tkivo. V Sestih vrsticah so razmaknjene titanove sponke, po tri na obeh straneh linije reza. Spenjalnik ima linije

sponk dolge priblizno 45 mm in 60 mm, linije reza pa so dolge 41 mm in 56 mm. Gred se lahko prusto vrti v obe smen

Distalni del se lahko sklepa v levo ali desno, kar olajsa bo¢ni dostop do mesta. i kot ni

manjsi od 45°.

Instrument za spenjanje je na voljo neobremenjen, da lahko uporabnik izbere ustrezno enoto za ponovno polnjenje za tkivo,

ki ga je treba presekati. Instrument je treba ponovno napolniti za vsako naslednje streljanje. Za za3¢ito sponk med prevozom

in rokovanjem je z vsakim polnjenjem na voljo pokrovéek za zadrZevanje sponk, ki ga je treba po polnjenju odstraniti. Vsaka

enota za ponovno polnjenje ima zaklep, ki preprecuje ponovno polnjenje porabljenega ali nepravilno name3¢enega enote

za ponovno polnjenje ali polnjenje instrumenta brez enote za ponovno polnjenje.

Cas uporabe sponk iz titana/ titanove zlitine je v telesu dolgotrajen.

Spenjalnik in enota za ponovno polnjenje sta varna in uporabna za splo3no populacijo, vkljuéno z odraslimi in otroki.

Kako se dobavlja: Spenjalnik in enota za ponovno polnjenje sta sterilna za uporabo pri enem bolniku. Po uporabi

USTREZNO odstranite. NE STERILIZIRAJTE.

Pozor: Ne nalagajte ponovno polnjenje ve¢ kot 12-krat, kar pomeni najvec 12 vZigov na en spenjalnik.

Opis instrumenta in kode izdelkov za spenjalnil
Tabela za izbiro instrumentov Endo REACH

Kodaizdelka | POZnalinie | 7y i ost trokarjev Opis Dolzinagredi |  Skupna

sponk dolzina
REC60AL 60 mm 12mm Dolgi sklep 448 mm 715 mm
REC45AL 45 mm 12mm Dolgi sklep 432 mm 700 mm
REC60A 60 mm 12mm sklep 348 mm 615 mm
REC45A 45 mm 12mm sklep 332mm 600 mm
REC60AS 60 mm 12mm Kratki sklep 298 mm 565 mm
REC45AS 45 mm 12mm Kratki sklep 282 mm 550 mm
REC60BAL 60 mm 12mm Dolgi sklep 459 mm 727 mm
REC45BAL 45 mm 12 mm Dolgi sklep 443 mm 712 mm
REC60BA 60 mm 12mm sklep 359 mm 627 mm
REC45BA 45 mm 12mm sklep 343 mm 612 mm
REC60BAS 60 mm 12mm Kratki sklep 309 mm 577 mm
REC45BAS 45 mm 12mm Kratki sklep 293 mm 562 mm

ENDO REACH Reload 12 mm (naprodaj lo¢eno):
OPOZORILO: Spenjalnik je zdruZljiv samo s spodaj navedenimi enotami za ponovno polnjenje.
Tabela za izbiro enot za ponovno polnjenje:

Casi REC60A/REC60AL/RECG0AS so 5; Easi REC45A/REC45AL/RECA5AS 50 4.
Pozor: Ce instrument ne vZiga gladko ali & mehanizem za vzig ne deluje, ga je treba zamenjati. Poskus, da bi napravo prisilili,
da zakljudi strelni hod pri zelo veliki obremenitvi, lahko povzroci prasketanje in nenadno zmanjsanje sile za vzig; ¢e se to
zgodi, prenehaijte uporabljati instrument in temeljito preglejte celovitost linije sponk.
Pozor: Preckanje linij sponk lahko skrajsa Zivljenjsko dobo naprave (lahko se zmanjsa Stevilo vZigov).
Pozor: Ko je vZig koncan, preverite, da se I-tram pod Zeljusti za enoto za ponovno polnjenje pribliZa oznaki za rezanje. Ce viig
ni koncan, bo morda tezko odstraniti enoto za ponovno polnjenje pri odstranjevanju enote.
16. Za dokoncanje zaporedja vziga: Spustite sproZilec za vzig in povlecite gumb za ponovno polnjenje v prvotni poloZzaj
(llustracija 6); s tem se odprejo tudi Celjusti instrumenta.
Pozor: Pred odstranitvijo nezno potegnite instrument stran od prerezanega tkiva in preverite, da se je sprostil iz Celjusti.
Pozor: Preglejte llnue sponk glede pr 1emostaze in pravil zapiranja sponk. ManjSe krvavitve lahko
nadzorujete z ro¢nim Sivanjem ali drugimi ustreznimi tehnikami.
17. Pred odstranitvijo vrnjenega instrumenta odmaknite Celjusti od morebitnih ovir v telesni votlini, pri éemer naj bodo
Celjusti odprte in v vidnem polju, in potegnite proksimalno za lamele gumba za vrtenje ter ga zavrtite, dokler se Celjusti ne
vrnejo v ravno lego.
Pozor: Za vstavljanje in odstranjevanje morajo biti €eljusti instrumenta ravne, v liniji z gredjo instrumenta. Ce &eljusti
instrumenta niso v ravnem polozaju, je vstavljanje ali izvzemanije instrumenta oteZeno, instrument pa se lahko poskoduje.
18. Ce Zelite instrument odstraniti iz votline, pritisnite sproZilec za zapiranje, dokler se ne zaskoci in zapre Celjusti (Ilustracija

5).

19. Instrument v zaprtem poloZaju popolnoma umaknite.

20. Potegnite gumb za ponovno polnjenje v proksimalno smer, da odprete Celjusti instrumenta (llustracija 6).

21. Potisnite navzgor (proti ¢eljusti nakovala), da izrabljeno enoto za ponovno polnjenje odklopite iz Celjusti za ponovno

polnjenje. Izrabljeno enoto za ponovno polnjenje zavrzite. (llustracija 3)
Pozor: Pred ponovnim polnjenjem instrumenta ga drZite v navpi¢nem polozaju, tako da sta Celjust nakovala in Celjust
za ponovno polnjenje popolnoma potopljeni v sterilno raztopino. Mo¢no pomahajte in nato obrisite notranjo in zunanjo
povriino Celjusti nakovala in Celjusti za ponovno polnjenje, da z instrumenta ocistite vse neuporabljene sponke. Instrumenta
ne uporabljajte, dokler ga vizualno ne pregledate in preverite, da na Celjusti nakovala ali Celjusti za ponovno polnjenje ni
sponk.

Upozornenie: Uistite sa, Ze Celust je pri otacani Celuste ota¢anim otoéného gombika otvorena, inak méze ddjst k poruche
otacania.
Upozornenie: Dbaj(e nato, aby na celuste nepcsob\la Ziadna vonkajsla sila, inak mdZe ddjst k poskodeniu zariadenia.
8. Zatvorte Celuste nastroja stlacenim zatvaracej spuste, kym sa nezaisti (ilustracia 5).
Upozornenie: Nesp(itajte spiist, kjm nie sii Celuste zatvorené a zaistené. Pristroj méZe byt Ciastocne alebo Gplne vystreleny
apred pouzitim na tkanivo ho bude potrebné znovu nabit.
9. Vizualne skontrolujte zo3ivacku, aby ste sa uistili, Ze je spravne uloZena. Nastroj zavedte do telesnej dutiny cez trokar
vhodnej velkosti alebo cez rez. Pri pouziti trokara musia eluste nastroja pred otvorenim presahovat puzdro trokara.
Upozornenie: Pri vkladani a vyberani musia byt Celuste nastroja zatvorené a rovné, v linii s hriadelom nastroja. Ak Celuste
néstroja nebudu v rovnej polohe, bude sa nastroj tazko zavadzat alebo vyberat a mdZe ddjst k podkodeniu nastroja
alebotrokara.
Upozornenie: Pri zavadzani nastroja cez trokar alebo rez sa vyhnite neimyselnému zatiahnutiu za spast. Ak je nastroj
Ciastoéne alebo Gplne vystreleny, pred pouZitim na tkanivo ho bude potrebné znovu nabit. Ak je nastroj Eiastoéne vystreleny,
vyberte ho a vymerite tlacidlo Zasobnika.
10. Po vloZeni do dutiny otvorte Eeluste potiahnutim vratnych gombikov smerom dopredu (ilustracia 6).
11.V pripade potreby Celuste otocte zatlagenim otoéného gombika distalne do polohy Ota¢ania. Ukazovakom otéacajte
lamely otocného gombika v oboch smeroch (ilustrécia 4). Hriadel pristroja sa bude volne oté¢at 0 360° v oboch smeroch.
12.V pripade potreby kibovo nastavte ¢eluste zatiahnutim oto¢ného gombika proximalne do polohyKibové poloha a otocte
lamely oto¢ného gombika v oboch smeroch (ilustracia 4); Celuste musia byt otvorené, aby bolo mozné kibovo nastavit
néstroj.
Upozornenie: Pristroj méze dosiahnut maximalny uhol sklonu 45°. Po dosiahnuti maximélneho uhla sa sila zvy3i, ¢o
znamend, Ze sa dosiahol maximalny uhol.
13. Umiestnite eluste nastroja okolo tkaniva, ktoré sa ma prerezat.
Upozornenie: Uistite sa, Ze tkanivo leZ rovno a je spravne umiestnené medzi Celustami. Akékolvek “zhlukovanie” tkaniva
pozdIz opatovného zavedenia, najma v blizkosti znacky Rez a Proximélnej Znacky Celusti, méze mat za nasledok nediplni
liniu svoriek a nelimyselné zablokovanie. Znacka Rez Znackana Celusti Zasobnikaoznacuje koniec linie svorky.
Upozornenie: Pri umiestiiovani Celusti na miesto aplikacie dbajte na to, aby sa v ¢elustiach nastroja nenachadzali Ziadne
prekazky ako st svorky stenty, vodiace droty atd. Vystrelenie cez prekazku mbze mat za nasledok nedplny rezny Gcinok,

Pozor: Pred raztovarjanjem preverite, da sta Celjusti in gred v ravni |i V nasprotnem primeru se lahko naprava
22. Ponovno napolnite in uporabite instrument tako, da ponovite korake od 3 do 21. Instrument lahko vZigate skupaj 12-
krat.

Opozorila in previdnostni ukrepi

1. Neupostevanje navodil lahko privede do resnih kirurskih posledic, kot sta uhajanje ali prekinitev linije sponk.

2. Instrumenta ne polnite vec kot 12-krat, pri ¢emer lahko vsak instrument izvede najvec 12 vzigov.

3. Minimalno invazivne posege in posege s sponkami lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in seznanjene
s tehnikami. Pred izvedbo vsakega minimalno invazivnega postopka se posvetujte z relativno medicinsko literaturo o
tehnikah, zapletih in nevarnostih.

4. Ce se pri postopku skupaj uporabljajo minimalno invazivni instrumenti in pripomocki razli¢nih proizvajalcev, pred
zaCetkom postopka preverite zdruZljivost.

5. Pri uporabi drugih tehnologij (npr. elektrokirurskih naprav) upostevajte previdnostne ukrepe, ki jih predlaga proizvajalec,
da se izognete nevarnostim, povezanim z njihovo uporabo.

6. Spenjalniki se lahko uporabljajo samo z enoto za ponovno polnjenje ENDO REACH.

7. Ko odstranite pokrovcek za zadrzevanje sponk, opazujte povrsino vsake nove enote za ponovno polnjenje. Ce je viden
kakr3en koli barvni gonilnik, je treba enoto za ponovno polnjenje zamenjati z drugo, saj ta morda ne vsebuje sponk.

8. Za vstavljanje in odstranjevanje instrumentov morajo biti ¢eljusti instrumenta ravne in v liniji z gredjo instrumenta. Ce
Celjusti instrumenta niso v ravnem poloZaju, je vstavljanje ali izvzem instrumenta oteZeno, lahko pa se poskoduije instrument
ali trokar.

9. Pri vstavljanju instrumenta skozi trokar ali rez se izogibajte nenamernemu potegu sprofilca. Ce je instrument delno ali v
celoti vZgan, ga je treba pred uporabo na tkivu ponovno napolniti. Ce je instrument delno vgan, ga odstranite in zamenjajte
sproZzilec za ponovno polnjenje.

10. Instrument lahko doseZe najvecji kot vrtenja 45°. Ko se sila poveca, to pomeni, da je bil doseZen najved;ji kot.

11. Preverite, da tkivo leZi ravno in je pravilno name3ceno med Celjustmi. Kakrdno koli "zmeckanje“ tkiva vzdolz
premescanja, zlasti v bliZini proksimalne oznake Celjusti, lahko povzroci nepopolno linijo sponk. Oznaka za rezanje na
Celjusti za ponovno polnjenje oznacuje konec linije spenjanja.

12. Pri namescanju Celjusti na mesto uporabe poskrblte dav celjusuh instrumenta ni ovir, kot so sponke, stenti, vodilne
Zice itd. Vzig Cez oviro lahko povzroci rezanje, bl sponke in/ali nezmoZnost odpiranja celjusti
instrumenta.

13. Prepricajte se, da se tkivo ni stisnilo (razsirilo) proksimalno od oznake Proksimal na instrumentu. Tkivo, ki je potisnjeno
v instrument proksimalno od proksimalne oznake, se lahko preseka brez sponk. Pri vZigu cez debelo tkivo lahko z drZanjem
celjust\ na mestu za 15 sekund po zaprtju in pred vZzigom doseZete boljSo kompresijo in tvorbo sponk.

14.Ce vpenjalnl mehanizem ne deluje in Celjusti ne stisnejo tkiva, instrumenta ne vzigate. Odstranite instrument in ga ne
uporabljajte vec.

15. Instrument je treba zamenijati, ¢e se ne vZiga nemoteno ali ¢e mehanizem za vzig ne deluje. Poskus, da bi napravo prisilili,
da zakljudi strelni hod pri zelo veliki obremenitvi, lahko povzro€i prasketanje in nenadno zmanjsanije sile za vzig; Ce se to
zgodi, prenehajte uporabljati instrument in temeljito preglejte celovitost linije sponk.

16. Preverite, ali so linije sponk pnevmostaze/hemostaze in ali so sponke pravilno zaprte. Manj3e krvavitve lahko
nadzorujete z ro¢nimi Sivi ali drugimi ustreznimi tehnikami.

17. Pred ponovnim polnjenjem instrumenta ga drZite v navpi¢nem poloZaju, tako da sta Celjust nakovala in Celjust za
ponovno polnjenje popolnoma potopljeni v sterilno raztopino. Mo¢no pomahajte in nato obriite notranjo in zunanjo
povrsino Celjust nakovala in Celjusti za ponovno polnjenje, da z instrumenta o€istite vse neuporabljene sponke. Instrumenta
ne uporabljajte, dokler ga vizualno ne pregledate in se prepricate, da na celjusti nakovala ali Celjusti za ponovno polnjenje ni
sponk.

18. NeZno potegnite instrument stran od prerezanega tkiva in pred odstranitvijo preverite, da se je sprostil iz Celjusti.

19. Pri izbiri enote za ponovno polnjenje je treba skrbno upostevati obstojeca patoloska stanja in morebitno predoperativno
zdravljenje, kot je radioterapija, ki jo je bolnik opravil. Nekatera stanja ali predoperativno zdravljenje lahko povzrodijo
spremembo debeline tkiva, ki bi presegla navedeno obmocje debeline tkiva za standardno izbiro zdravila za enoto za
ponovno polnjenje.

20. Pri delitvi vegjih Zilnih struktur upostevajte osnovno kirursko nacelo proksimalnega in distalnega nadzora.

21. Ce ga je treba uporabiti skupaj z bipolarnim elektrokirurskim instrumentom, bodite pozorni na zai¢ito anastomoze.

22. Kratek instrument se lahko uporablja za torakoskopsko in odprto kirurgijo.

23. Te opreme ne spreminjajte brez dovoljenja proizvajalca.

24. Instrumenti ali naprave, ki so v stiku s telesnimi teko¢inami, lahko zahtevajo posebno odstranjevanje, da se prepreci
bioloska kontaminacija.

25. Ta pripomocek je pakiran in steriliziran samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte je ponovno, ne obdelujte ali
sterilizirajte. Ponovna uporaba, obdelava ali resterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost pripomotka in/ali povzrotijo
okvaro pripomocka, kar lahko povzro¢i poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Prav tako lahko ponovna obdelava ali
resterilizacija pripomockov za enkratno uporabo povzroci tveganje kontaminacije in/ali okuzbe bolnika ali navzkrizne
okuzbe, med drugim tudi prenos nalezljive(-ih) bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko
povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

VELJAVNO OBDOBJE STERILIZACIJE

Spenjalnik in enota za ponovno polnjenje sta bila sterilizirana z EO, na vsaki embalaZi pa je oznaceno obdobje veljavnosti 5
let. 1zdelka ne uporabljajte zunaj obdobja veljavnosti.

HRANITE PRI SOBNI TEMPERATURI.

NE IZPOSTAVLJAJTE TEMPERATURI NAD 130°F (54 °C ) ALI POD 14°F (-10 °C ) ALI VLAZNOSTI NAD 80 %.

V primeru neZelenega dogodka, povezanega s pripomockom, se obrnite na druzbo REACH SURGICAL.INC prek spletne
strani Reachquality@reachsurgical.com.

Indikacie

ENDO REACH Endolinenarne Staplery s NoZom (dalej len “Stapler”) a Jednorézové Zasobniky pre Linearne Endostaplery s
nozom (dalej len “Zasobnik”) sa pouZivajl vo vieobecnej, ickej, pediatrickej a ikovej chirurgii na resekciu,
transekciu a vytvaranie anastomoz. MdZu sa pouzivat na transekciu a resekciu peceriovej substancie, pecefiovych cievnych
bilidrnych Struktdr.

Kontraing e

- NepouZivajte nastroje na aortu.

- NepouZivajte nastroje na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

- NepouZivajte na velkych cievach bez zabezpecenia proximélnej a distalnej kontroly.

- Pred pouzitim akéhokolvek staplera by sa mala starostlivo postdit hribka tkaniva. Navod na vyber velkosti zisobnikov
svoriek najdete v nizSie uvedenej tabulke velkosti svoriek. Ak sa tkanivo neda pohodine stlacit na vy3ku zatvorenej svorky
alebo sa dd lahko stlacit na vysku men3iu ako je vyska zatvorenej svorky, tkanivo je kontraindikované, pretoze méze byt
prili$ hrubé alebo prili3 tenké pre zvolen( velkost svorky.

- Nastroje nie s uréené na pouZitie, ak je chirurgické zosivanie kontraindikované.

MR Podmienené
Neklinické testovanie preukazalo, Ze implantovatelné svorky st podmienené MR. Pacient s tymto zariadenim moZzno byt
bezpecne snimany v systéme MR za nasledujlicich podmienok:

« Statické magnetické pole 1,5 Teslaa 3,0 Tesla, len

« Maximélny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 Gaussov/cm (40-T/m)

« Maximélna hlasena Specificka absorpéna rychlost (SAR) celého tela 2 W/kg poas 15 minit snimania (t. j. na sekvenciu

é svorky a/alebo nemoznost otvorit Celuste nastroja.

14. Po nastaveni ¢elusti nastroja zatvorte Eeluste stlatenim zatvaracej spaste, kym sa nezablokuije (ilustrécia 5).
Upozornenie: Uistite sa, Ze tkanivo sa nevytlatilo (nerozsirilo) proximalne k Proximalnej Znacke/tkanivovej zardzke na
pristroji. Tkanivo vtlacené do nastroja proximalne od proximalnej znacky/tkanivovej zarazky sa mdze prerezat bez svoriek.
Pri vystrelovani cez hrubé tkanivo mdze podrzanie Zelusti na mieste 15 sekiind po zatvoreni a pred vystrelenim viest k lep3ej
kompresii a tvorbe svoriek.

Upozornenie: Ak je tazké uzamknit spist zatvarania:
a) Uistite sa, Ze bola vykonana spravna volba Zasobnika(pozrite si tabulku volby Zasobnika).
b) Zmerite polohu néstroja a zmensite mnoZstvo tkaniva, ktoré sa ma upndt.

¢) Pri upinani cez hrubé tkanivo méze podrzanie Celusti na mieste 15 sekiind po zatvoreni a pred vypalenim viest k lep3ej
kompresii a tvorbe sponiek.
Upozornenie: Ak sa upinaci mechanizmus stane nefunkénym a Celuste sa nezachytia na tkanive, pristroj nevypustajte.
Pristroj vyberte a dalej ho nepouzivajte.

15. Pristroj odpalte opakovanym stlacanim spuste odpalema kym sa lG¢ tvaru ,1“ pod Pobfjacou Celustou nedostane na

Znacku Rezu (obr. 7). Casy, na ktoré sa spust stladi, zavisia od dlzky riadku svoriek (45 mm alebo 60 mm).

Casy REC60A/REC60AL/RECG0AS s 5; Easy REC45A/RECA5AL/RECA5AS s 4.

Upozornenie: Pristroj by sa mal vymenit, ak nestriela hladko alebo ak je odpalovaci mechanizmus nefunkény. Pokusy
printit pristroj dokoncit vystrel pri velmi vysokom zatazeni mdzu spdsobit praskanie a nahly pokles sily na vystrel; ak k tomu
ddjde, prestarite pristroj pouzivat a dékladne skontrolujte neporusenost spojovacieho vedenia.

Upozornenie: Prekrizenie spojovacich linii méZe skrétit Zivotnost pristroja (mdZe zniZit pocet vystrelov).

Upozornenie: Potvredite, Ze sa | tvar l(¢a pod pobijacou ¢elustou dostane na znacku rezu ked je strelba ukonéena. Ak nie je
strelba ukoncena, mdze byt tazké odstranit nakladac pri vykladani nakladaca.

16. Dokoncenie postupnosti slrelby Uvolnite spast odpalovania a potiahnite vratné gombiky do pévodnej polohy (ilustracia

6); lym sa otvorla aj Celuste pr\stroja

Pred jemne od néstroj od pretatého tkaniva a uistite sa, Ze je uvolneny z Celusti.
Upozorneme. Skontrolujte, ¢i je pneumostaza/hemostaza a ¢i s svorky spravne uzavreté. Men3ie krvacanie mozno
kontrolovat manuélnym zasivanim alebo inymi vhodnymi technikami.

17. Pred vybratim kibového nastroja odsurite ¢eluste od akejkolvek prekazky vo vnitri telovej dutiny, pricom celuste

zostan(i otvorené a v zornom poli, a potiahnite proximalne za lamely oto¢ného gombika, otacajte gombikom, kym sa eluste

nevrétia do rovnej polohy.
Upozornenie: Pri vkladani a vyberani musia byt ¢eluste nastroja rovné, v jednej linii s hriadelom nastroja. Ak Celuste nastroja
nebud v rovnej polohe, bude sa nastroj tazko zastvat alebo vyberat a moze dojst k jeho poskodeniu.

18. Ak chcete néstroj vybrat z dutiny, stlacte zatvaraciu spast, kym sa nezablokuje, ¢im sa Celuste zatvoria (ilustracia 5).

19. Pristroj Gplne vytiahnite v zatvorenej polohe.

20. Potiahnutim vratnych gombikov proximalne otvorte eluste nastroja (ilustrécia 6).

21. Zatlacenim smerom nahor (k Celusti kovadliny) odpojte pouZité zasobniky z Eeluste Zasobnika PouZité zasobniky

svoriekvyhodte. (Ilustracia 3)

Upozornenie: Pred nabijanim pristroja drzte pristroj vo vertikalnej polohe, pri¢om ¢eluste kovadlinky a zasobnika musia

byt Gplne ponorené do sterilného roztoku. Silno premie3ajte a potom utrite vndtorny a vonkajél’ povrch kovadlinkovej

Celuste a cel'usle Zasobnlka aby ste z nastroja vycistili vietky nepouZité svorky. Pristroj nepouZivajte, kym ho vizuélne
¢ sa na kovadlinkovej Zelusti alebo ¢elusti zasobnika nenachadzaji zladnesvorky

Upozornenie: Pred vyloZenim zariadema Zasobnika sa uistite, Ze Celuste a hriadel sti v priamej linii. V opaénom pripade

méze dojst k poskodeniu zariadenia.

22. Znovu nacitajte a poufZite pristroj zopakovanim krokov 3-21. Pristroj je mozné nabit celkovo 12-krat.

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia
1. NedodrZanie pokynov méze viest k vaznym chirurgickym nasledkom, ako je napriklad (nik alebo prerusenie spojovacej
linie.
2. Pristroj nenabijajte viac ako 12-krat, maximalne 12 vystrelov na jeden pristroj.
3. Minimélne invazivne a staplerové zakroky by mali vykonavat len osoby, ktoré st dostatocne vyskolené a obozndmené
s tymito technikami. Pred vykonanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku sa oboznamte s pribuznou lekarskou
literatdrou o technikach, kompllkaclach arizikach.
4. Ak sa pri zakroku spoloéne pouZivaji minimélne i ivne nastroje a prisludenstvo od réznych vjrobcov, pred zagatim
zakroku overte kompatlb\lltu
5. Pri pouZivani inych technolégii (napr. elektrochlrurglckych pristrojov) dodrZiavajte bezpenostné opatrenia navrhnuté
vyrobcom, aby ste sa vyhll zikdm spojenym sich pouZivanim.
6. Nastroje Stapler sa mdZu pouZivat len s ENDO REACH Reload.
7. Po odstraneni uzaveru sponky sledujte povrch kazdej novej néplne Reload. Ak je viditelny akykolvek farebny vodig, Reload
samusi vymenit za iny Reload, pretoZe Reload nemusf obsahovat sponky.
8. Pri vkladani a vyberani néstrojov musia byt ¢eluste nastroja rovné, v linii s hriadelom nastroja. Ak Celuste néstroja nie st
v rovnej polohe, bude to mat za nasledok stazené zavadzanie alebo vyberanie nastroja a moze dojst k poskodeniu nastroja
alebo troakaru.
9. Pri zavadzani nastroja cez trokar alebo rez sa vyhnite neimyselnému zatiahnutiu za spast vypUstania. Ak je nastroj
Ciastocne alebo Gplne vystreleny, pred pouZitim na tkanivo ho bude potrebné znovu nabit. Ak je nastroj Ciastoéne
vystreleny, vyberte ho a vymerite tlacidlo Reload.
10. Pristroj mdZe dosiahnut maximalny uhol sklonu 45°. Ked sa sila zvy3i, znamena to, Ze sa dosiahol maximalny uhol. )
11. Uistite sa, Ze tkanivo leZi rovno a je spravne umiestnené medzi ¢elustami. Akékolvek “zhlukovanie” tkaniva pozdiz
Reloadu, najma v blizkosti proximalnej znacky ¢elusti, mbze mat za nasledok nedplnd liniu sponky. Znacka Cut Mark na
Celusti Reload oznacuje koniec linie zo3ivania.
12. Pri umiestriovani Celusti na miesto aplikacie dbajte na to, aby sa v Eelustiach nastroja nenachadzali Ziadne prekazky,
ako st svorky, stenty, vodiace drdty atd. Vystrelenie cez prekazku mdze mat za nasledok nedplny rezny G&inok, nespravne
vytvorené svorky a/alebo nemoznost otvorit ¢eluste nastroja.
13. Uistite sa, Ze tkanivo nie je stladené (rozsirené) proximalne od znacky Proximal na néstroji. Tkanivo vtlagené do nastroja
proximélne od proximalnej znatky sa méze prerezat bez sponiek. Pri vystrelovani cez hrubé tkanivo méze podrzanie ¢elusti
na mieste 15 sekiind po zatvoreni a pred vystrelenim viest k lep3ej kompresii a tvorbe svoriek.
14. Ak sa upinaci mechanizmus stane nefunkénym a Zeluste nezachytia tkanivo, pristroj nezapinajte. Pristroj vyberte a dalej
ho nepouZivajte.
15. Pristroj by sa mal vymenit, ak nestriela hladko alebo ak sa stane nefunkénym odpalovaci mechanizmus. Pokusy prindtit
pristroj dokoncit vystrel pri velmi vysokom zatazeni mdzu spésobit praskanie a nahly pokles sily na vystrel; ak k tomu déjde,
prestarite pnstroj pouzwat a dokladne skontrolujte neporusenost spojovacleho vedenia.

6. P &ije a ¢i s sponky spravne uzavreté. MenSie krvacanie mozno kontrolovat
manuélnym zasitim alebo inymi vhodnymi technikami.
17. Pred nab\'janim pristroja drzte pristroj vo vertikalnej polohe, pricom kovadlinka a nabijacia ¢elust musia byt plne
ponorené do sterilného roztoku. Silno premiesajte a potom utrite vnitorny a vonkajsl povrch kovadlinkovej Celuste a
Celuste Reload, aby ste z nastroja vycistili vietky 7ité sponky Pristroj nep: jte, kym ho vizualne neskontrolujete a
nepotvrdite, Ze na kovadlinkovej elusti a Celusti Reload nie s Ziadne sponky.
18. Pred odstranenim jemne odtiahnite néstroj od pretatého tkaniva a uistite sa, Ze je uvolneny z Celusti.
19. Pri vybere Reloadu treba starostlivo zvaZzit existujlce patologické stavy, ako aj akikolvek predchirurgicki lie¢bu,
napriklad radioterapiu, ktor pacient mohol podstipit. Niektoré stavy alebo predoperaéna lietba mézu spésobit zmenu
hrdbky tkaniva, ktora by prekrogila uvedeny rozsah hribky tkaniva pre Standardny vyber Reloadu.
20. Pri deleni velkych cievnych 3truktdr dbajte na dodrziavanie zékladného chirurgického principu proximalnej a distélnej
kontroly.
21. Ak sa ma pouzit spolu s blpolarnym elektrochirurgickym naslrolom venujte pozornosl ochrane anastomézy.
22. Kratky nastroj sa mdze pouzivat pri torakoskopickej operacii a otvorenej operécii.
23. Toto zariadenie nemodifikujte bez povolenia vyrobcu.
24. Nastroje alebo pomdcky, ktoré st v kontakte s telesnymi tekutinami, si mézu vyzadovat pecialnu likvidaciu, aby sa
zabrénilo biologickej kontaminacii.
25. Toto zariadenie je balené a sterilizované len na jedno poufZitie. Pristroj nepouZivajte opakovane, nespracivajte ani
nesterilizujte opatovné. Opétovné pouZitie, opatovné spracovanie alebo sterilizacia mézu narusit Strukturalnu integritu
pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu pomdcky, ¢o mdze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Taktiez
opétovné spracovanie alebo sterilizicia pomdcok na jedno pouZitie mdze vytvorit riziko kontaminécie a/alebo spésobit
infekciu pacienta alebo kriZov( infekciu, okrem iného vratane prenosu infekénej choroby (chordb) z jedného pacienta na
druhého. Kontaminacia pomdcky méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

OBDOBIE UCINNEJ STERILIZACIE

Stapler aZasobnik presli sterilizaciou EO a na kazdom baleni je vyznagena doba G&innosti 5 rokov. NepouZivajte vyrobok
mimo obdobia G¢innosti.

SKLADUJTE PRI IZBOVEJ TEPLOTE.

NEVYSTAVUJTE TEPLOTE NAD 130°F (54 °C ) ALEBO POD 14°F (-10 °C ) ALEBO VLHKOSTI VYS3EJ AKO 80 %.

\ pnpade akejkolvek neziaducej udalosti shvisiacej so zariadenim komunikujte so spolo¢nostou REACH SURGICAL.INC

ey e T N impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.
Koda izdelka Debelina tkiva Barva Vlsglpaoiisrte VIS;V;:\T(ZHG DOZ;)H;nlll(mje Stevilo sponk « Pri definovanych podmienkach snimania sa o¢akéva, Ze po 15 minttach nepretrzitého snimania (t. j. pri jednej sekvencii
- impulzov) sa teplota v pn’slroji Svorky zvy3i maximalne 0 1,8 °C.
REC45GRA Zelotanko Siva 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66 Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spdsobeny sponou rozsiruje priblizne o 3 mm od tohto implantatu pri
REC45WHT Vascularno Bela 2,5mm 1,0mm 45 mm 66 snimani pomocou sekvencie impulzov s gradientnym echom a 3-Tesla MR systému.
REC45BLU Tanko Modra 3,5mm 1,5mm 45mm 66 Popi adeni
- opis zariadenia
REC4SGLD Srednje Zlata 3,8 mm L75 mm 45 mm 66 Stapler a Zasobnik si sterilné nastroje na jedno pouZitie, ktoré si¢asne zo3ivaji a pretinaji tkanivo. Je tu Sest
RECA45GRN Debelo Zelena 41mm 2,0mm 45mm 66 odstupfiovanych radov titanovych svoriek, tri na oboch stranach linie rezu. Stapler ma linie svoriekdlhé priblizne 45 mm a
REC45BLK Iziemno debelo  |Crna 4,4 mm 2,2mm 45 mm 66 60 mm a linie rezu dlhé 41 mm a 56 mm. Hriadel sa méZe volne otacat v oboch smeroch. Distélnu ¢ast mozno artikulovat
RECG0GRA Zelo tanko Siva 2,0 mm 0,75 mm 60 mm 90 dolava alebodoprava, aby sa ulahil bocny pristup k operacnému miestu. Maximalny uhol artikulacie nie je mensi ako 45°.
' i nastroj sa dodéva nenaloZeny, aby si pouzivatel mohol vybrat spravnu naplii Zasobnikovpre tkanivo, ktoré
RECGOWHT Vasculamo Bela 2,5 mm L,omm 60mm %0 sa ma pretat. Pri kazdom dalSom vystreleni sa musi nastroj znovu nabit. Ku kazdému nabitiu Zasobnik sa dodéava krytka
REC60BLU Tanko Modra 3,5mm 1,5mm 60 mm 0 na uchytenie svoriek, ktora chrani svorkypocas prepravy a manipulacie a po nabiti sa musf odstranit. Kazdé zanademe
REC60GLD Srednje Zlata 3,8mm 1,75 mm 60 mm 90 Zasobnik je vybaveny poistkou, ktord zabrafiuje opatovnému nabitiu spotrebovaného alebo
RECG0GRN Debelo Zelena 41mm 20mm 60 mm 90 zariadenia Zasobnik alebo nabitiu nastroja bez zariadenia Zasobnik.
" 3 > > Cas pouzivania svoriek, ktoré s vyrobené z titanu/zliatiny titanu, je v tele dlhodoby.
RECE0BLK Iziemno debelo Cma 44 mm 22mm 60 mm 90 Stapler a Zasobnik st bezpe¢né a pouZitelné pre vieobecn( populaciu vratane dospelych a deti. L
llustracija 1 - Nomenklatura Ako sa dodava: Stapler a Zasobnik sa dodavaju sterilné na pouZitie jedného pacienta. PO POUZIT] RIADNE DISPONUJTE.
A) Celjust nakovala F) Rocaj L) Mesto vrtenja NERESTERILIZUJTE.
Al Kljun G) Gumbi za ponovno polnjenje M) Mesto sklepanja Upozornenie: Na kazdy Stapler mdZete vykonat maximalne 12 vystrelov.
B) Celjust za ponovno polnjenje H) SprofZilec za vZig N) Ponovno polnjenje (kartusa) Popis nastroja a kédy produktov pre Stapler
C) Sklep 1) SproZilec za zapiranje 0) Noz Tabulka vyberu pristroja Endo REACH
D) Gred J) Proksimalna oznaka P) ZadrZevalni pokrovcek za sponke - - -
E))Gumb zavrtenje K)) OznaLa 7 rezaznje ) zevaini p voekza sp Kéd produktu | Dizka zo3ivacieho vlasca | Kompatibilita trokaru Popis Dizka hriadela | Celkova dizka
2- je enote za p jenj REC60AL 60 mm 12mm Dlhé Artikulovanie 448 mm 715mm
3- \zpraz itev enote za p. j REC45AL 45 mm 12mm Dlhé Artikulovanie  [432 mm 700 mm
3 Obracan ('e"u“s“ REC60A 60 mm 12mm Artikulovanie 348mm 615 mm
6- iranj za ponovno j REC45A 45 mm 12mm Artikulovanie 332mm 600 mm
7-Viigiz i REC60AS 60 mm 12mm Kratke Artikulovanie [298 mm 565 mm
Navodil b REC45AS 45 mm 12mm Kratke Artikulovanie 282 mm 550 mm
avodila za uporabo Py -
1. Pred uporabo instrumenta preverite zdruzljivost vseh instrumentov in dodatne opreme (glejte poglavje Opozorila in RECGOBAL 60mm 12mm Dlh?Artlkulovame 459 mm 727 mm
previdnostni ukrepi). REC45BAL 45 mm 12mm DIhé Artikulovanie 443 mm 712mm
2. Preverite, da se velikost enote za ponovno polnjenje ujema z velikostjo instrumenta, ki ga boste uporabili (npr. uporabite REC60BA 60 mm 12mm Artikulovanie 359 mm 627 mm
60 mm enoto za ponovno polnjenje z 60 mm instrumentom). REC45BA 45 mm 12mm Artikulovanie 343 mm 612 mm
3. S sterilno tehniko odstranite instrument in izbrano enoto za ponovno polnjenje iz embalaze. RECGOBAS 50 I Kratke Artikul e 1300 577
4. Pred nalaganjem enote za ponovno polnjenje preverite, da so Celjusti instrumenta v odprtem poloZaju in da je sklep v mm mm ratke Artikurovanie mm mm
ravnem poloZaju, tj. ni sklepan (llustracija 1). REC45BAS 45 mm 12mm Kratke Artikulovanie |293 mm 562 mm

5. Preverite, ali je v enoti za ponovno polnjenje prisoten pokrovcek za zadrZevanje sponk. Ce pokrovéka ni na mestu, zavrzite

enoto za ponovno polnjenje.

Pozor: Pred uporabo instrumenta je treba skrbno oceniti debelino tkiva. Za pravilno izbiro enote za ponovno polnjenje glejte
tabelo za izbiro polnjenja.

6. Enoto za ponovno polnjenje naloZite tako, da jo potisnete proti vrhu Eeljusti, dokler se jezicek za poravnavo enote za

ponovno polnjenje ne zasko€i v rezo za poravnavo enote za ponovno polnjenje. Odstranite pokrovéek za zadrZevanje sponk

in ga zavrzite. (Ilustracija 2) Instrument je zdaj naloZen in pripravljen za uporabo.
Pozor: Pri polnjenju enote za ponovno polnjenje preverite, da se noz ne dotika dna ¢eljusti, da se noz ne premakne ali
deformira, sicer se lahko naprava zaklene in je ni mogoce vzigati.
Pozor: Po odstranitvi pokrovéka za zadrZevanje sponk opazujte povrsino naloZenega papirja za ponovno polnjenje. Ce so
vidni kakrani koli barvni gonilniki, je treba enoto za ponovno polnjenje zamenjati z drugo. Ce so vidni obarvani gonilniki, je
mogoce, da v enoti za ponovno polnjenje ni sponk.

7. Ce Zelite narediti élenek, potegnite gumb za vrtenje v poloZaj za ¢lenek. Z vrtenjem vrlljlvega gumba se Celjusti zglobijo do

kota najvec 45 stopinj. Upor se bo mocno povecal, kar bo pomenilo, da je doseZen najvedji kot vrtenja.

Pozor: Preverite, da je Celjust odprta, ko jo obracate z gumbom za vrtenje; v nasprotnem primeru lahko pride do okvare pri
vrtenju.
Pozor: Pazite, da pri premikanju Celjusti na Celjust ne deluje nobena zunanjasila, sicer se lahko naprava poskoduje.

. Zaprite Celjusti instrumenta tako, da stisnete sproZilec za zapiranje, dokler se ne zaskodi (slika 5).

Pozor: Ne potegnite sproZilca, dokler se Celjusti ne zaprejo in zaklenejo. Instrument je lahko delno ali v celoti vzgan in ga bo
treba pred uporabo na tkivu ponovno napolniti.

. Vizualno preglejte spenjalnik in preverite, ali je pravilno namescen. Instrument uvedite v telesno votlino skozi trokar

ustrezne velikosti ali skozi rez. Ce uporabljate trokar, morajo biti Celjusti instrumenta pred odprtjem mimo tulca trokarja.
Pozor: Za vstavljanje in odstranjevanje morajo biti ¢eljusti instrumenta zaprte in ravne, v liniji z gredjo instrumenta. Ce
Celjusti instrumenta niso v ravnem poloZaju, je vstavljanje ali odstranjevanje instrumenta oteZeno in lahko pride do poskodb
instrumenta ali trokarja.

Pozor: Pri vstavljanju instrumenta skozi trokar ali rez se izogibajte nenamernemu potegu sproilca za vzig. Ce je instrument
delno ali v celoti ivZgan, ga je treba pred uporabo na tkivu ponovno napolniti. Ce je instrument delno vzgan, ga odstranite in
zamenjajte sproZilec za ponovno polnjenje.

10. Ko ste v votlini, odprite ¢eljusti tako, da povlecete gumbe za ponovno polnjenje v proksimalno smer (slika 6).

11. Ce je potrebno, zavrtite Eeljusti tako, da gumb za vrtenje potisnete distalno v poloZaj za vrtenje. S kazalcem zavrtite

lamele gumba za vrtenje v obe smeri (Ilustracija 4). Gred instrumenta se bo prosto vrtela za 360° v obe smeri.

12. Ce je potrebno, nastavite eljusti tako, da potegnete gumb za vrtenje proksimalno v poloZaj za nastavitev in zavrtite

lamelo rocice za obracanje v obe smeri (slika 4); Celjusti morajo biti odprte, da lahko instrument nastavite.

Pozor: Instrument lahko doseZe najvedji kot vrtenja 45°. Ko je doseZen najvedji kot, se sila poveca, kar pomeni, da je bil
dosezen najvedji kot.

13. Nastavite celjusti instrumenta okoli tkiva, ki ga Zelite prerezati.

Pozor: Preverite, da tkivo leZi ravno in je pravilno name3ceno med Celjustmi. Kakr3no koli “zmeckanje” tkiva ob ponovnem
polnjenju, zlasti v bliZzini Oznaka za rezanje in Proksimalna oznaka Celjusti, lahko povzroi nepopolno linijo sponk in
nenamerno blokado. Oznaka za rezanje na Celjusti enote za ponovno polnjenje oznauje konec linije sponk.

Pozor: Pri name3¢anju Celjusti na mesto uporabe preverite, da v Celjusti instrumenta ni ovir, kot so sponke, stenti, vodilne
Zice itd. VZig ¢ez oviro lahko povzro¢i nepopolno rezanje, nepravilno oblikovane sponke in/ali nezmoznost odpiranja Celjusti
instrumenta.

14. Ko nastavite ¢eljusti instrumenta, jih zaprite tako, da pritisnete sproZilec za zapiranje, dokler se ne zasko¢i (llustracija 5).
Pozor: Preverite, da se tklvo ni stisnilo (razslrllo) prokslmalno do prokslmalne oznake/zaustavltev tkiva na instrumentu.
Tkivo, ki j je potisnjeno v i od p! tkiva, se lahko preseka brez sponk.
Pri vzZigu Cez debelo tkivo lahko z drzanjem celjusll na mestu za 15 sekund po zaprtju in pred vZzigom dosezemo boljso
kompresijo in tvorbo sponk.

Pozor: Ce je sproZilec za zapiranje tezko zakleniti:

a) Preverite, da je bila izbrana pravilna izbira polnjenja (glejte tabelo za izbiro polnjenja).

b) Sprememte poloZaj instrumenta in zmanj3ajte kolicino tkiva, ki ga je treba zapreti.

) Pri vpenjanju debelega tkiva lahko z drzanjem Celjusti na mestu 15 sekund po zaprtju in pred vzigom dosezemo boljso
kompresijo in tvorbo sponk.
Pozor: Ce vpenjalni mehanizem ne deluje in ¢eljusti ne stisnejo tkiva, ne vZgite instrumenta. Odstranite instrument in ga ne
uporabljajte vec.

15. Vzgite instrument tako, da veckrat potegnete sproZilec za vZzig, dokler se I-tram pod Celjusti za enoto za ponovno

polnjenje ne pribliza oznaki za rezanje (Ilustracija 7). Casi, za katere se sproZilec potegne, so odvisni od dolzine linije za

spenjanje (45 mm ali 60 mm).

)
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ENDO REACH Zésobnik 12 mm (predava sa samostatne)
UPOZORNENIE: Zoslvackaje kompatlbllna len s nizSie uvedenymi navijacimi zariadeniami.

pi tvom webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com.

en Indicating the device compliance with the Medical Devices Directive 93/42/EEC. 0197 is notified
body No.
cs Oznaceni shody pfistroje se smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS. 0197 je ¢islo
oznameného subjektu.
de Die Konformitét des Produkts mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42 / EWG.0197 wird von der,
benannten Stelle bescheinigt
el H évbeifn tng ouppépdwong g cUoKeurs He TNV 08nyia yia Ta [aTpoTEXVOAOYIKA TipoidvTa
93/42 / EOK.0197 KolvoTiolgiTal aTov opyaviopé apif.
es Indicando el cumplimiento del dispositivo de la Directiva 93/42/CEE sobre dispositivos médicos.
0197 es el néimero notificado del organismo.
et Naitab seadme vastavust meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU.0197 on teavitatud asutus nr.
fr Avertit la directive sur les dispositifs médicaux 99.32 / EEC.0197.
hr Navodenje uskladenosti uredaja s Direktivom o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ. 0197
prijavljeno je tijelo br.
hu Az eszkoznek az orvostechnikai eszk6z6krél sz0l6 93/42/EGK iranyelvnek valé megfelelését,
jelzi. 0197 a bejelentett szervezet azonositd szédma.
it Conformita del dispositivo alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EEC.0197 N.

0197 It Nurodoma prietaiso atitiktis Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB reikalavimams. 0197 yra
notifikuotosios jstaigos Nr.
lv Norada ierices atbilstibu Medicinisko ieri¢u direktivai 93/42/EEK. 0197 ir pilnvarota |estade Nr.
nl Geeft aan dat het apparaat voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
0197 is het nummer van de aangemelde instantie.
pl Wskazuje na zgodno$¢ urzadzenia z dyrektywa 93/42/EWG o urzadzeniach medycznych.0197
jest numerem jednostki notyfikowanej.
pt Indicando a conformidade do produt com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC. 0197 &
6rgdo notificado n°.
ro Indicarea conformitatii dispozitivului cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE.0197

y 4 tabulka pre op: - este organismul notificat nr.
. . . Otvorena vyska| Vyska zatvorenej | Dizka linie o . sk Oznacuje zhody zariadenia so smernicou o zdravotnickych zariadeni 93/42/EHS. 0197 je
Kéd produktu Hribka tkaniva Farba svorky svorky svorky Pocet svoriek notifikovany organ &.
REC45GRA Extra tenké Sedd 2,0mm 0,75 mm 45 mm 66 sl Oznacuje skladnost naprave z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS. 0197 je st.
RECASWHT Cievne Biela 2,5mm 10mm 45mm |66 e PP
- - en Sterilization Batch. it Lotto di sterilizzazione.
REC45BLU Tenké _ Mod/ra 3,5 mm L5mm 45mm 66 s Sterilizaéni davka. It Sterilizacijos partija.
REC45GLD Stredné Zlata 3,8mm L75mm 45mm 66 de Sterilisation Charge. lv Sterilizacijas partija.
REC45GRN Hrubé Zelend 4,1mm 2,0mm 45mm 66 el Maprtisa um_)gTzlp]Lucnc. nl Sterilisatie Partij.
REC45BLK Extra hrubé Cierna 4,4 mm 2,2mm 45mm 66 es gte df esterilizacion. pl Iiarthslgryllz;lacyjna
Z T et Steriliseerimispartii. pt Lote de Esterilizagdo.
REC60GRA Extra tenké Sedd 2,0mm 0,75 mm 60 mm 90 fr Lot de stérilisation. ro Lot de sterilizare.
REC60WHT Cievne Biela 2,5mm 1,0mm 60 mm 90 hr Sterilizacijska serija. sk Sterilizacna davka.
REC60BLU Tenké Modra 3,5mm 1,5mm 60 mm 90 hu Fertétlenitészerek. sl Serija sterilizacije.
REC60GLD Stredné Zlata 3,8mm 1,75mm 60 mm 90 en Peel Here. it Staccare qui.
REC60GRN Hrubé Zelend |41 mm 2,0mm 60mm % ¢s 2de odlepte. 1t Nulupti cia.
A = de Hier abziehen. lv Atdaliet Seit.

REC60BLK Extra hrubé Cierna 4,4 mm 2,2mm 60 mm 90 el ATokoAOTE 800, nlSchil hier.
Ilustracia 1 - Nazvoslovie es Tire por aqui. pl Tu oderwaé.

A) Celust kovadliny F) Rukovit L) Pozicia otacania et Koorige siit. pt Destacar por aqui.

A1) Zobék G) Navratové gombiky M) Pozicia artikulacie fr Pelerici. ro Desfaceti aici.

B) Znovu nacitat elust H) Spastac strelby N) Opétovné nabitie (kazeta)
C) Kibovi artikulacia 1) Spustac ukoncenia 0) N6z
D) Hriadel J) Proximalna znacka P) Upeviriovacia Ciapocka svorky
E) Olocny gombik K) Znacka rezu
Obrazokz Opatovne nalozenle ‘

Ilustracia 4 - Otacame a artlkulatla

llustracia 5 - Zavreté Celuste

Obrazok 6 - Otvorené eluste/vratné gombiky
Ilustracia 7 - Vypalenie zoSivacky

Navod na pouzitie
1. Pred pouZitim pristroja overte kompatibilitu vietkych pristrojov a prisluSenstva (pozri ¢ast Upozornenia a bezpe¢nostné
opatrenia).
2. Skontroluijte, ¢i velkost Zasobnika zodpoveda velkosti nastroja, ktory sa ma pouZit (napr. pouzite 60 mm Zasobnika s 60
mm nastrojom).
3. Sterilnou technikou vyberte pristroj a vybrané zariadenie Zasobnika z prislusnych obalov.
4, Pred naloZenim pristroja Zasobnika sa uistite, 7e Zeluste pristroja sii v otvorenej polohe a kib je v rovnej polohe, t. j. nie je
klbovo nastaveny (obrazok 1).
5. Skontrolujte, &i je na opatovnom pritomny uzaver na uchytenie sponky. Ak nie je na svojom mieste, zariadenie Zasobnika
vyhodte.
Upozornenie: Pred pouZitim pristroja je potrebné starostlivo postdit hribku tkaniva. Spravny vyber ndplne najdete v
tabulke vyberu néplne.
6. Zariadenie Zasobnika vlozte tak, Ze ho posuniete proti hornej ¢asti Celuste, kym zarovnavacia zalozka Zasobnika
nezapadne do zarovnavacieho otvoru Zasobnika. Odstrarite uzaver svorky a zlikvidujte ho. (llustrécia 2) Pristroj je teraz
vloZeny a pripraveny na pouZitie.
Upozornenie: Dbajte na to, aby sa ndz nedotykal spodnej Casti Celuste, aby sa ndz pri nabijani Zasobnika nepohyboval alebo
nedeformoval, inak mdZe déjst k zablokovaniu zariadenia a nebude mozné vystrelit.
Upozornenie: Po odstraneni uzaveru sponky sledujte povrch nacitaného zariadenia Zasobnika. Ak st viditelné farebné
vodice, Zdsobnik sa musi vymenit za iny Zasobnik. Ak sd viditelné farebné vodice, Zasobnik nemusi obsahovat svorky.
7. Ak chcete artikulovat, potiahnite otoény gombik do polohy Artikulacie. Otacanim otoéného gombika sa eluste kibovo
nastavia do maximélneho uhla 45 stupfiov. Odpor sa vyrazne zvy3i, ¢o signalizuje, Ze sa dosiahol maximalny uhol artikulacie.
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hr Ogulite ovdje.
hu Innen nyissa kil.

sk Odlepte tu.
sl Odstranite tukaj.

&2

PE-HD

en HDPE recyclable.
cs HDPE recyklovatelny.

de HDPE kann recycelt werden.

el Anakyklésimo HDPE.

es HDPE de reciclado.

et HDPE Korduskasutatav.
fr HDPE peut étre recyclé.
hr HDPE Recikliran.

hu Ujrahasznosithaté HDPE.

it HDPE riciclabile.

It Perdirbamas HDPE.

lv Parstradajams HDPE.

nl HDPE recyclebaar.

pl Recykling HDPE.

pt O HDPE pode ser reciclado.
ro HDPE reciclabil.

sk HDPE recyklovatelny.
sLHDPE moZno reciklirati.

en Recyclable.

cs Recyklovatelny.

de Recyclebar.

el Avakuk\wolpo.

es Reciclable.

et Korudkasutatav.

fr Recyclable.

hr Recikliran.

hu Ujrahasznosithato.

itRiciclabile.

It Perdirbama.

lv Parstradajams.
nlRecycleerbaar.

pl Nadajace sie do recyklingu.
pt Reciclavel.

ro Reciclabil.

sk Recyklovatelny.

sl Mozno reciklirati.




