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BEFORE USING PRODUCT, PLEASE READ THE FOLLOMNG INFORMATION CAREFULLY!

IMPORTANT!

This booklet is designed to assist in using REACH linear staplers with single use loading units (hereinafter referred as ‘the device’) and single
use loading units for linear staplers (hereinafter referred as ‘reload’). It is not a reference for surgical stapling techniques. The devices are
designed, tested and manufactured for single use only. Please do not reuse, reprocess or resterilize this instrument. Reuse, reprocessing or
resterilization of the instrument may result in function failure, contamination, patient injury or infection.

DESCRIPTION

The devices contain a double staggered row of titanium staples and are available in 30 mm, 45 mm, 60 mm and 90 mm staple line lengths for
use in various applications. Three staple sizes (2.5 mm, 3.5 mm and 4.8 mm) are available to accommodate various tissue thicknesses. The
“Specification Chart” lists available staple sizes and instrument;/cartridge lengths. Each stapler should be only reloaded not more than 7 times
for atotal of 8 firings.

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

The device is widely applied in patients who need alimentary tract anastomoses in both open and laparoscopic surgeries and who do not meet
contraindications.

INDICATIONS
The device has applications in alimentary tract, lungs and bronchi for transection and suturing of tissue or organ.

CONTRAINDICATIONS

1. The device should not be used if surgeon determines the tissue would not be able to tolerate conventional suture materials or closure

techniques.

2. Tissue thickness should be carefully considered before firing any stapler. Refer to the “Specification Chart” and the “Compressed Tissue

Thickness “ for each staple size. The REACH 30, 45, 60 and 90 reloads should not be used on tissue that will not be easily compressed or

compressed to less than, the specified compression requirement. Otherwise, closure failure, tissue trauma, dehiscence, tissue tearing, and
may occur, and/or is may not be obtained.

3. The device should not be used on tissues such as liver and spleen or similar tissue, as compressing these tissues may be destructive.

4. The device should not be used when there are suspicions of remaining cancerous tissue at the cutting edge or severely damage at the

cutting edge.

5. The device should not be used in patients with alimentary tract edema, excessive thickness of the muscle layer or healing deficiency.

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 2.7- 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 1.7°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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Preoperative radiotherapy may result in tissue change that may cause the tissue thickness to exceed the indicated range for the selected
staple size. Careful consideration should be given to any pre-surgical treatment that the patient may have undergone and in corresponding
selection of staple size. Selection of staple size may vary depending on patients’ pre-surgical treatment.

2. Each component in the package must be used in the manner indicated.

3. The device is provided STERILE and is intended for multiple use during a single surgical procedure for one patient. DISCARD AS MEDICAL
WASTE AFTER USE. DO NOT RESTERLIZE.

4. The reload is provided STERILE and is intended for use in a SINGLE procedure only. DISCARD AS MEDICAL WASTE AFTER USE. DO NOT
RESTERLIZE.

5. Each reload will fit and be operated properly only in the staplers designed for use with reload. Attempting to use a reload in any instrument
other than for which it has been designed will result in stapler malfunction.

6. The device should not be used on the tissue that was considered not to be suitable for suturing by a doctor according to experience.

@ SCHEMATIC VIEW (Illustration 1)

A) Jaws E) Reload Jaw

8) Anvil Jaw F) Retaining Pin Thumb Buttons
C) Retaining Pin G) Release Button

D) Reload (Single Use Loading Unit) H) Handle

@ INSTRUCTIONS FOR USE (Illustration 2)

1. Slip the instrument jaws around the tissue to be transected or resected.

2. The retaining pin should be advanced and properly seated before the closing or firing of the instrument. The pin can be manually advanced
by pushing the white thumb buttons forward or automatically seated as the instrument jaws are closed.

C) Retaining Pin

CAUTION: Proper seating of the retaining pin in the anvil jaw hole should be visually confirmed and by feeling each side of the anvil jaw.
Pressing the retaining pin firmly into place willinsure proper placement of the retaining pin. Firing an instrument with a misplaced retaining
pin may improperly form staples, which may lead to leakage or disruption of the staple line.

NOTE: If the retaining pin is manually seated and the release button is activated prior to a complete handle squeeze, the pin can only be
retracted manually. In all other situations, the pin will be retracted automatically.

3. Squeeze the handle to approximate the tissue. In the pre-clamp position (H2), the handle can be released without returning to its original
position to allow for final positioning of the tissue within the jaws. After the tissue positioning, continue to squeeze the handle until the
instrument is clamped. The handle will return to the original position.

H1) Initial Closing

H2) Pre-Clamped Position

H3) Clamped Position-Ready to Fire

CAUTION: Do not squeeze the handle twice unless the tissue i properly positioned (a second squeeze will fire the staples). The release button (G)
may be used to open the instrument at any point during approximation.

4. To fire the instrument, squeeze the handle a second time until it reaches a solid stop and locks in the back position. When fully fired, the
handle will remain in the locked position (H4).

H4) Fired Position-Handle Locked

CAUTION: If the instrument handle is partially squeezed during firing and then released, bleeding may occur as the instrument is not fully fired
and staples may not be properly formed. The release button can be used to open the instrument at any point during approximation.

5. Prior to opening the fully fired instrument, in the fired position (H4), the cartridge edge can be used as the cutting guide during the resection
of tissue.

6. Press the release button to open the jaws and unlock the handle. The alignment pin will be automatically retracted.

NOTE: Always inspect the staple line for after removing the i Manual sutures or electrocautery may be used to control
minor bleeding.

@D RELOADING (lllustration 3)

1. Ensure that the instrument jaws are in the fully open position, and the alignment pin is fully retracted before removing the reload.

2.To remove the fired reload, grasp the finger pads at the top of reload and pull straight up from reload to remove reload.

1) Finger Pads

Prior to reloading the instrument, the anvil jaw surface should be cleaned and has no tissue or staples to ensure proper staple formation in
subsequent firings.

3.To reload the instrument, grasp the new reload at the finger pads (1), with the staple holes facing the instrument anvil jaw (B). Insert reload
into the metal reload jaw and push firmly downward until reload clicks into position.

NOTE: The instrument jaws will not be closed if afired or partially fred reload is loaded into reload jaws, or reload is not fully loaded into reload jaws.
Aproper reload should be used for the tissue of different thickness. A fired reload has yellow pushers n the front of the staple slots.

4. Repeat the loading procedure as needed.

NOTE: Each device should be reloaded not more than 7 times for a total of 8 irings.

@ SPECIFICATION CHART
. . . Closed Staple Compressed Tissue
DeviceMode | ReloadMode |StapleLine Length| Reload Color | Open Staple Height Height thickness
4mm
RLS9048L GREEN 48mm ( 2mm 2mm
RLS90485 S0mm
RLS90355 e
RLS9035L BLUE [ \ 35mm OOL5mm 1.5mm
4mm
RLS6048L GREEN [ \as OO2mm 2mm
RLS60485 comm omm
RLS60355 e
RLS6035L BLUE [\ 35mm GO 15mm 1.5mm
4mm
RLS4548L GREEN [ \as OQO2mm 2mm
RLS45485 45mm omm
RLS45355 e
RLS4535L BLUE [\ 3smm GO 15mm 1.5mm
4mm
RLS3048L GREEN [\ asmm OQO2mm 2mm
RLS30485 pre
RLS30355 30mm
RLS30058 RLS3035L BLUE [\ 35mm GO 15mm 1.5mm
RLS3025L WHITE Ao S smm So1mm 1mm

NOTE: “Compressed Tissue thickness “ refers to the compression thickness requirement for each staple size. This type of reload cannot be
used ftissue cannot be easily compressed to the required thickness, or the compressed thickness i less than the required thickness.

EFFECTIVE PERIOD OF STERILIZAION
The device 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.

between 14°F (-10°C) ~ 130°F (54°C).
Store at room temperature with humidity not more than 80%.
In case of any adverse event related to the device, please communicate with REACH SURGICAL through Reachquality@reachsurgical.com

PRED POUZITIM VWROBKU S| POZORNE PRECTETE NASLEDUJICT INFORMACE!

DULEZITE!

Tato brozura je uréena jako pomiicka pfi pouzivani lineérnich staplert REACH s jednorazovymi zésobniky svorek (dale jen ,zafizeni)
a jednorézovych zasobnikii pro staplery linearni (dale jen ,naplii*). Toto nen referenéni prirucka o technikéch chirurgického svorkovani.
Tato zafizeni jsou navrZena, testovana a vyrobena pouze pro pouZiti jednim pacientem. NepouZivejte tento nastroj opakované ani jej znovu
nezpracovavejte &i nesterilizujte. Opakované poufiti, op&tovné zpracovani nebo resterilizace néstroje miiZe mit za nésledek funkéni selhani,
kontaminaci, poranéni pacienta nebo infekci.

POPIS

Toto zafizeni vytvafi dvojitou odstupiiovanou fadou titanovyich svorek a délka svorkované linie miize byt 30 mm, 45 mm, 60 mm nebo 90 mm pro
pouit v riznjch aphkaclch K disporic jsou 3 velikostisvorek (2.5 mm, 35 mim 2 48 mim) pro rzné Hougtey thani. Dostupné velkostsvorek adelky
jsoukdispoziciv ifikaci. Kazdy stapler by se mél dopli & Tkrét, celkem tedy b pél

Doba pouzivéni svorek vyrobenych z titanu v lidském téle je dlouhodobé.

Toto zaFizeni se bé7né aplikuje u pacientd, ktefi potfebuji anastomdzu traviciho traktu pii otevienych i laparoskopickych operacich a na které
se nevztahuiji kontraindikace.

INDIKACE
Toto zafizeni se pousiva v trévicim traktu, plicich a priiduskéch k fezani a se8ivani tkan nebo organd.

KONTRAINDIKACE
1. Toto zafizen by se nemélo pouzivat, pokud chirurg usoud, ze tkaii nebude schopna snaSet b&zné Sici materidly nebo stehovaci techniky.

2. Pied pousitim stapleru je treba peclivé urcit tloustku tkané. Jednotlivé velikosti staplerdi najdete v , Tabulce specifikaci* a tabulce ,Tloustka
stlacené théng*, Naplng REACH 30, 45, 60 a 90 reload by se nemély pouzivat na thané, které se neda]\'snadnostlaﬁt nebo které se snadno stlaci
na méné, ne? je stanoveny pozadavek na stlacent. V opacném pripadé miize dojit k selhani stehu, poranéni tkéné, dehiscenci, roztrzeni tkané a
posunu a/nebo nemusi byt dosazeno hemostazy.

3. Tento nastroj by se nemél pouzivat na tkéné, jako jsou jétra nebo slezina, nebot zde by mohlo byt stlacen téchto tiéni destruktivni.

4.Toto zafizen by se nemélo pouzivat tam, kde na fezné strané existuje podezreni na zbytky rakovinné tiéné nebo na vazné poskozent,

5. Toto zafizeni by se nemélo pouzivat u pacienti s otokem sliznice traviciho traktu, nadmérné silnou svalovou vrstvou nebo se patnou
hojivosti.

LZE POUZIVAT V PROSTREDI MR
Neklinické testovani prokézalo, ze implantabilni svorky jsou lze za uréitjch podminek pouzivat v prostredi MR. Pacienta s timto zafizenim lze
bezpeéné vyetiit pomoci systému MR za nasledujicich podminek:
«statické magnetické pole pouze 0 hodnoté 1,5 tesla a30tesla,
«maximélni prostorovy gradient é 000 /cm (40-T/m),
« Maximélni udévany MR systém, specifické absorpcm rychlost (SAR) celého téla 2,7 W/kg po 15 minut sniman (tj. na sekvenci pulzi)
vnormélnim provoznim rezimu.
- Za uvedenych podminek snimani se ocekava, Ze po 15 minutach nepfetrzitého snimani (tj. za sekvenci pulzti) dojde u svorky
Kk maximélnimu zvjZent teploty 0 1,7 °C.
neklinickém testovanf a snimani pomoci sekvence gradientniho echa a systému MR 3 Tesla sah4 artefakt obrazu zpiisobeny svorkou
priblizné 3 mm od implantatu

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENT

1. Predoperaéni radioterapie miize vést ke zménam tkang, které mohou zpiisobit, 7e tloustka tkané presahne rozsah uvedeny pro zvolenou
velikost svorky. Je tfeba peclivé zvazit piipadnou predoperat: u, kterou pacient podstoupil, a prizpiisobit tomu odpovidajici vybér
velikost svorky. Vjbér velikosti sponky se mZe iSit v zavislosti na predoperacni [écbé pacienta.

2. Kazda soucast balenf se musi pouzivat uvedenym zplsobem.

3. Toto zafizeni je dodavano STERILNI a je uréeno k vicenasobnému pouiti pi jednom zakroku u jednoho pacienta. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE
JAKO ZDRAVOTNICKY ODPAD. NEPROVADE JTE OPAKOVANOU STERILIZAC.

4. Néplné jsou dodévany STERILNI a jsou uréeny pouze k poufiti pfi JEDNOM zékroku. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE JAKO ZDRAVOTNICKY ODPAD.
NEPROVADEJTE OPAKOVANOU STERILIZACI.

5. Kazdé naplii pasuje a spravné funguje pouze ve staplerech urcenjch k pouZiti s danou néplni. Pokus o pouiti naplné v jiném nastroji, nez
pro ktery byla navrzena, povede k poruse stapleru.

6. Zafizeni by se nemélo pouZivat na tkari, kterou lékaf podle svych zkusenostinepovazoval za vhodnou k 3iti .

@ SCHEMATICKY PREHLED (Obrazek 1)
A) Celisti E) Dopliiovaci celist
B) Kovadlinova Celist F) Tlacitka zajigtovaciho koliku
€) Zajistovaci kolik ) Uvoliiovaci tlacitko
D) Néplii (zésobnik jednorazovjch svorek) H) Rukojet

@D NAVOD K POUZIT (Obrézek 2)

1. Umistéte Celisti nastroje kolem tkéné, kterou chcete pretnout nebo resekovat.

2. Pfed zavienim nebo odpalem néstroje by mél byt zajistovaci kolik vysunut a Fadné usazen. Kolik Ize posunout ru¢né stisknutim biljch
tlacitek dopredu, nebo jej lze usadit automaticky p¥i zavreni Zelisti nastroje.

C) Zajitovaci kolik
UPOZORNENI: Spravné usazeni zajistovaciho koliku v otvoru Eelisti kovadliny je tfeba ovéfit vizualné a nahmaténim z kazdé strany Celisti
kovadliny. Pevnym zatlagenim zajistovaciho koliku na misto zajistite jeho sprévné umisténi. Odpal z nstroje s nespravng umisténym
zajistovacim kolikem miize vést k nesprévnému vytvarovan svorek, coz miize vést k Giniku nebo prerusent svorkovaci linie.

POZNAMKA: Pokud je zajistovaci kolik ruéné zasunut a uvolfiovaci tiacitko je aktivovano pred tplnym stisknutim rukojeti, pak lze kolik
zasunout pouze ru¢né. Ve viech ostatnich situacich se kolik zasune automaticky.

3. Stisknéte rukojet, abyste se priblizili ke tkani. V poloze pfed upnutim (H2) lze rukojet uvolnit, aniz by se vrétila do pivodni polohy, coz
umozni koneéné umisténi tkané do celisti. Po polohovani tkané pokraujte ve stisku rukojeti, dokud se nastroj upne. Rukojet se vrati do
plvodni polohy.

H1) Poctecni zaven(

H2) Predsazena poloha

H3) Upnuté poloha - pripraveno k odpalu

UPOZORNENI: Rukojet se nesmi stisknout dvakrat, dokud nenf tkaii spravné umisténa (druhym stisknutim se aplikujf svorky). Uvoliiovacim
tlacitkem (G) lze nastroj kdykoli béhem pfiblizovani otevfit.

4. Cheete-li provést odpal z nstroje, stisknéte rukojet podruhé, dokud nedosahne pevného dorazu a nezablokuje se v zadni poloze. Po Giplném
odpalu zéistane rukojet v uzaméené poloze (H4).

H4) Poloha po odpalu - rukojet uzaméena

UPOZORNENI: Pokud je rukojet nastroje pfi vyistrelu casteéné stisknuta a poté uvolnna, miiZe dojit ke krvicent, protoZe odpal z nastroje nebyl
zcela dokonéen a mohlo dojit k nespravnému vytvarovani svorek. Uvolfiovacim tlacitkem Ize nastroj kdykoli béhem pfiblizovani oteviit.

5. Pred otevienim nastroje, ze kterého byl proveden kompletni odpal a ktery je v poloze po odpalu (H4) lze okraj kazety pouZit jako voditko
Fezu pii resekci tkané.

6. Stisknutim uvoliiovaciho tlacitka oteviete Zelisti a odemknéte rukojet. Vyrovnavaci kolik se automaticky zasune.

POZNAMKA: Po vyjmuti nastrojevidy zkontrolujte hemostazu svorkovaci linie. Drobné krvacent lze zastavit pouZitim elektrokauteru nebo
rugnim sesitim.

@D DOPLNOVANI (Obrazek 3)

1. Ped vyjmutim naplné se ujistéte, 7e jsou Zelisti pristroje v plné oteviené poloze a vyrovnavaci kolik je zcela zasunuty.

2. Chcete-li vyjmout prazdnou naplii, uchopte vystupky na prsty v horni &asti naplné a vytahnéte napli pfimo nahoru.

1) Vystupky na prsty

PFed opétovnym doplnénim néstroje by mél byt povrch kovadlinové Celisti ocistén a nemél by obsahovat tkafi ani svorky, aby se zajistilo
spravné vytvorent svorek pii dalsich odpalech.

3. Cheete-li nastroj dopinit, uchopte novou naplii za vistupky na prsty () tak, aby otvory pro svorky sméovaly ke kovadlinové éelistinstroje (8).
Vloite naplii do kovové dopliiovaci elisti a zatlate ji pevné smérem doli, dokud napiri nezapadne na své misto.

POZNAMKA: Celisti pfistroje se nezaviou, pokud je do doplfiovacich Celisti vioZena prézdnd nebo Easteéné poutité napli nebo pokud napli
nen zcela vlozena do dopliiovaci Celisti. Pro tkai riizné tloustky je tfeba pouzit odpovidajici naplii. PouZité naplii ma v predni Easti dréZek na
svorky Zluté tlacitka.

4. Postup doplnéni opakujte podie potfeby.

POZNAMKA: Kazdé zafizeni by se mélo dopliiovat maximalné Tkrt, celkem tedy bude odpéleno 8krét.

@ SPECIFIKACN] TABULKA

I 5 <. | Délka svorkované P Vy3ka oteviené Vy3ka zaviené Tloustka stlacené
Rezim zafizeni | Rezim doplnéni linie Barva naplné sponky sponky and
Amm
RLS9048L ZELENA 48mm OQ2mm 2mm
RLS90485 Q0mm
RLS90355 e
RLS9035L MODRA [ \35mm GOL5mm 15mm
4mm
RLS6048L ZELENA 48 ( 2mm 2mm
RLS60485 comm / \femm
RLS60355 e
RLS6035L MODRA [ \35mm GOL5mm 15mm
4mm
RLS4548L ZELENA [ \as OOQ2mm 2mm
RLS45485 45mm omm
RLS45355 e
RLS4535L MODRA [ \35mm GOL5mm 15mm
4mm
RLS3048L ZELENA [\ asmm OOQ2mm 2mm
RLS30485 pre
RLS30355 30mm i
RLS30058 RLS3035L MODRA [\ 35mm GO L15mm 1.5mm
RLS3025L BILA A S smm So1mm 1mm

POZNAMKA: , Tloustka stlacené tkané* oznacuje pozadavek na tloustku stlaeni pro kazdou velikost svorky. Tento typ néplné nelze pouzit,
pokud nelze tkat snadno stlacit na pozadovanou tloustku nebo pokud je stlacend tloustka mensf ne? pozadovans.

DOBA UCINNOSTI STERILIZACE
Zafizeni a naplii prosly sterilizaci etylenoxidem a doba Gi¢innosti, 5 let, je vyznacena na kazdém balenf.
NepouZivejte tento vjrobek po uplynuti doby (€innosti.

Prepravni podminky: Teplota mezi-10 °C (14°F) a 54°C (130 °F).

Skladujte pi pokojové teploté s vihkosti nejuyse 80 %.

V pHipadé jakjchkoli nezadoucich (inki souvisejicich s pistrojem se obrafte na
stranek Reachquality@reachsurgical.com

REACH SURGICAL prostrednictvim webovych

BITTE LESEN SIE VOR GEBRAUCH DES PRODUKTS DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFALTIG DURCH!

WICHTIG!

Diese Broschiire soll Sie bei der Verwendung von REACH linearen i mit (im Folgenden als ,das
Instrument* bezeichnet) und fiir lineare i (im Folgenden als ,Nachlademagazin® bezeichnet)
unterstiitzen. Es handelt sich nicht um einen Hinweis auf chirurgische Klammernahttechniken. Die Instrumente sind nur fir den einmaligen
Gebrauch konzipiert, getestetund hergestellt Bitte dieses nicht wiederverwenden, iten oder emeut sterilisieren.
Die Wiederverwendung, oder erneute Sterilisation des kann zu Funktionsstorungen,

Verletzungen des Patienten oder Infektionen fiihren.

BESCHREIBUNG

Das Klammernahtinstrument setzt eine doppelt versetzte Reihe von Titan-Klammern und ist in den Klammernahtlangen 30 mm, 45 mm,
60 mm und 90 mm fiir verschiedene Anwendungen erhltlich. Es stehen 3 KlammergroBen (2,5 mm, 3,5 mm und 4,8 mm) zurVerfugung,
um verschiedene Gewebestérken abdecken zu kénnen. In der D “ sind die und

Magazinlangen aufgefiihrt. Jedes Klammernahtinstrument sollte nicht ofter als 8-mal ausgeldst werden.

Das Instrument findet breite Anwendung bei Patienten, die sowohl bei offenen als auch bei
Verdauungstrakts benétigen und bei denen keine Kontraindikationen vorliegen.

hen Eingriffen des

2

INDIKATIONEN
Das Instrument kann im Verdauungstrakt, in der Lunge und in den Bronchien zum Durchtrennen und Nihen von Gewebe oder Organen
eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Das Instrument sollte nicht verwendet werden, wenn der Chirurg feststellt, dass das Gewebe herkommliche Nahtmaterialien oder

Verschlusstechniken nicht vertragen wiirde.

2. Die Gewebestérke sollte vor Ausl3sen eines Klammernahtinstrumentes sorgfaltig gepriift werden. Siehe ,Datentabelle” und ,Starke

des komprimierten Gewebes* fir jede Klammergrofie. Die Nachlademagazine sollten nicht fiir Gewebe verwendet werden, das sich nicht

leicht oder auf weniger als die lasst. kann es zu Versc n,

Dehiszenzen, Gewebeeinrissen und verschlebungen kommen und/oder die Hdmostase kann nicht erreicht werden.

3. Das Instrument sollte nicht bei Gewebe wie Leber und Milz oder dhnlichem Gewebe angewendet werden, da durch die Kompression diese

Gewebe zerstort werden kénnen.

4. Das Instrument sollte nicht verwendet werden, wenn der Verdacht besteht, dass an der Schnittkante noch Krebsgewebe vorhanden ist oder

die Schnittkante stark beschadigt ist.

5. Das Instrument sollte nicht bei Patienten mit Odemen im Verdauungstrakt, iberméRiger Stdrke der Muskelschicht oder
werden.

MR-TAUGLICHKEIT
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die implantierbaren Klammern MR-tauglich sind. Ein Patient mit diesen Klammern kann unter den
folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:
+ Statisches Magnetfeld von nur 1,5-Tesla und 3,0-Tesla
+ Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 Gauss/cm (40-T/m)
+ Maximale vom MR-System gemeldete, iiber den ganzen Kérper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,7 W/kg fiir 15 Minuten
Scannen (d. h. pro Impulsfolge) im normalen Betriebsmodus.
. Ur\ter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Klammer nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens (d. h.
einen iegvon 1,7 °C erzeugt.
In mchl kllnlschen Tests erstreckt sich das von der Klammer verursachle B\Idanefakt etwa 3 mm von diesem Implantat entfernt, wenn es mit
einer und einem 3-Tesla-MR

UND VORSICH
1.Die i ie kann zu einer fiihren, die die uber den fiir die gewahlte Klammerhohe
angegebenen Bereich hinausgehen lasst. Bei der Wahl der sollten alle denen sich der Patient
moglicherweise unterzogen hat, sorgfltig bericksichtigt werden. Die Auswahl der 5l kann je nach praoperati

des Patienten variieren.
2. Jeder Bestandteil der Packung muss auf die angegebene Weise verwendet werden.
3. Das Instrument wird STERIL geliefert und ist zur mehrfachen Verwendung wahrend eines einzigen chirurgischen Eingriffs bei einem
Pallenten bestimmt. NACH GEBRAUCHALS MEDIZINISCHEN ABFALL ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.

4. Das Nac wird STERIL und ist nur fiir die Verwendung in einem EINZELNEN Verfahren vorgesehen. NACH
GEBRAUCH ALS MEDIZINISCHEN ABFALL ENTSORGEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
5. Jedes Nachlademagazin passt nur in die fiir das Nac i i.
Der Versuch, ein Nachlademagazin in einem anderen als dem dafiir u , fiihrt zu einer des
Klammernahtinstrumentes.
6. Das Instrument sollte nicht bei Gewebe angewendet werden, das von einem Arzt erfahrungsgemaR als nicht zum Néihen geeignet eingestuft
wird.

@ SCHEMATISCHE ANSICHT (Abbildung 1)

A) Branchen E) Magazinaufnahme
B) Gegendruckplatte F) Gewebestift Schieber
C) Gewebestift ) Entriegelungstaste
D) Nachlademagazin (Einmalmagazin) H) Handgriff

@ GEBRAUCHSANWEISUNG (Abbildung 2)

1. Platzieren Sie das Instrument am zu durchtrennenden oder zu resezierenden Gewebe.

2. Der Gewebestift sollte vor dem SchlieBen bzw. Auslosen des Instrumentes vorgeschoben werden und richtig sitzen. Der Stift kann manuell
vorgeschoben werden, indem der weile Gewebestift-Schieber nach vorne geschoben wird, oder er wird automatisch platziert, indem die
Instrumentenbranchen geschlossen werden.

C) Gewebestift

VORSICHT! Der Sitz des iftes im Loch der sollte visuell und durch Abtasten iiberprift werden.
Durch festes Hineindriicken des Gewebestiftes wird sichergestellt, dass der Gewebestift richtig sitzt. Das Ausldsen eines Instrumentes mit
einem verrutschten kann zu einer unsac fiihren, was wiederum eine Insuffizienz der Klammernaht zur
Folge haben kénnte.

HINWEIS: Wenn der Gewebestift von Hand platziert wurde und die Entriegelungstaste betatigt wird, bevor der Griff vollstindig
zusammengedriickt wurde, kann der Stift nur von Hand zuriickgezogen werden. In allen anderen Situationen wird der Stift automatisch
eingezogen.

3. Dgruckgen Sie den Griff zusammen, um das Gewebe zu komprimieren. In der Vorspannposition (H2) kann der Griff losgelassen werden, ohne
in seine urspriingliche Position zuriickzukehren, damit das Gewebe endgiiltig zwischen den Branchen positioniert werden kann. Nach der
Positionierung des Gewebes driicken Sie den Griff weiter, bis das Instrument gespannt ist. Der Griff kehrt in die Ausgangsposition zuriick.

H1) Erstes SchlieRen

H2) Vorgespannte Position

H3) Gespannte Position - Ausldsebereit

VORSICHT! Driicken Sie den Griff nicht zweimal, es sei denn, das Gewebe ist richtig positioniert (ein zweiter Druck st die Klammern aus). Mit
der Entriegelungstaste (G) kann das Instrument wahrend des SchlieRens jederzeit gedffnet werden.

4. Zum Ausldsen des Instrumentes driicken Sie den Griff ein zweites Mal, bis er einen festen Anschlag erreicht und in der hinteren Position
einrastet. Nach vollstandigem Ausldsen bleibt der Griff in der verriegelten Position (H4).

H4) Ausgelost-Stellung - Griff verriegelt

VORSICHT! Wenn der Instrumentengriff wahrend des Auslosens teilweise tickt und dann wird, kann es zu
Blutungen kommen, da das Instrument nicht vollstindig ausgelést wurde, und die Klammern nicht korrekt geformt wurden. Mit der
kann das wahrend des Sl Jederzeltgeoffnetwerden

5. Vor dem Gffnen d und in der
von Gewebe als Schnittfihrung verwendet werden.

6. Driicken Sie die Entriegelungstaste, um die Branchen zu 6ffnen und den Griff zu entriegeln. Der Gewebestift wird automatisch
zuriickgezogen.

HINWEIS: Uberpriifen Sie die Klammernaht nach dem Entfernen des Instrumentes stets auf Himostase. Zur Stillung kleinerer Blutungen
kénnen manuelle Nahte verwendet werden.

Stellung (H4) kann die Gegendruckplatte bei der Resektion

‘@ NACHLADEN (Abbildung 3)

1. Vergewissern Sie sich, dass sich die Branchen des in der
vollstandig zuriickgezogen ist, bevor Sie das Nachlademagazin entfernen.
2. Um das Nachlademagazin zu entfernen, fassen Sie die Finger-Pads an der Oberseite des Nachlademagazins und ziehen Sie
das Nachlademagazin gerade nach oben heraus.

1) Finger-Pads

Vor dem Nachladen des Instruments sollte die Oberflache der Gegendruckplatte gereinigt werden und frei von Gewebe oder Klammern sein,
um b1
3. Um das Instrument nachzuladen, fassen S\e das neue Nachlademagazln an den Finger- Pads (1), wobei die Klammerlécher zur
Gegendruckplatte (B)des\nstrumentsze\gen Fiihren Sie das Nac n die aus Metall ein und driicken Sie sie fest
nach unten, bis das Nachlademagazin mit einem Klicken einrastet.

HINWEIS: Die Branchen des Instrumentes schlieBen sich nicht, wenn ein bereits dstes oder teilweise G Nac

in die Magazinaufnahme geladen wird oder das Nac nicht ig in die geladen wird. Fiir Gewebe
unterschiedlicher Stirke sollte ein geeignetes Nachlademagazin verwendet werden. el inem ausgeldsten Nachlademagazm befinden sich
gelbe Schieber an der Vorderseite der Klammerschlitze.

4. Wiederholen Sie den Ladevorgang nach Bedarf.

HINWEIS: Jedes Instrument sollte insgesamt maximal 8-mal ausgelost werden.

Position befinden und der Gewebestift

@ SPEZIFIKATIONSTABELLE

o Magazin- ) Geformte Stérke des komprimierten
Instrument | Ladeeinheit e ¢ Pt
4mm
RLS9048L GRUN [\ ssmm OO2mm 2mm
RLS90485
RLS90355 90omm s
RLS9035L BLAU [\ 35mm GO15mm 15mm
4mm
RLS6048L GRUN [\ ssmm OO2mm 2mm
RLS60485
RLS60355 60omm e
RLS6035L BLAU [\ 35mm GO15mm 15mm
4mm
RLS4548L GRUN 48mm OO2mm 2mm
RLS45485 45mm
RLS45355 s
RLS4535L BLAU [\ 35mm GO15mm 15mm
Amm
RLS3048L GRUN [\ asmm OO2mm 2mm
RLS30485 —
RLS30355 30mm
RLS30255 RLS3035L BLAU [ \ 35mm GOOL5mm 1.5mm
RLS3025L WHITE /m"\ - Solmm 1mm
HINWEIS: ,Komprimierte Gewebestirke bezieht sich auf die erforderliche e fir jede K . Diese Art des

Nachlademagazins kann nicht verwendet werden, wenn sich das Gewebe nicht leicht auf die erforderliche Stérke komprimieren lésst oder die
komprimierte Stérke geringer ist als die erforderliche Starke.

GULTIGKEITSDAUER DER STERILISATION

Das Instrument und das Nachlademagazin wurden einer EO-Steri und die
Verpackung angegeben.

Verwenden Sie das Produkt nicht auBerhalb des Giiltigkeitszeitraums.

von 5 Jahren ist auf jeder

2wischen 14°F (-10°C) und 130°F (54°C).
von nicht mehr als 80 % lagern.
mit dem Instrument wenden Sie sich bitte an REACH SURGICAL unter

Bei. und einer
Im Falle eines unerwii igni im
Reachquality@reachsurgical.com

MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAZTE NPOZEKTIKATIZ AKOAOYOEZ MAHPO®OPIES!

IHMANTIKO!

To Ttapdv GpudSio éxet axsﬁlamzi yia va BonBrioet atn xprion Twv Euen‘)ypuuuwv Epyaheiwv Zuppadri REACH pe Avialaktikég Kaokteg
(670 ks avaépovral we “n ouokeur’) kal Ty aviaMaKTIKGY KaoETGY Yia euBlypapa epyaleia cuppadrs (oto ek avaépovrat
w6 “aviaMaki kaoéta’. Aev amoterel avapopd o rsxvlksg)(clpcupwn( ouppadmg 01 GUOKEUES 00V OXEBIQOTE, BOKINOTE Kat
KataokevaoTe( yia pia kat pévo xprion. M ote TeIpGVETE auT To epyaleio. H
enavaypnatonoinan, enavenekepyacia i EavanooTeipwon Tou Epyﬂ}\mou Jropet va E)(EI W anotéheapa Aettoupyiki BAGRN, poNovan,
TpaupaTIopd Tou acBevols f Aoiuwgn.

MEPITPA®H

H ouokeur] TonoBetel wia oetpé ouveTipwy St alnAooivaeons ané Titavio kai Slatifetal oe wrikn ypaupris ouvBetipwy 30 mm, 45 mm.
60 mim ka1 90 mm yia prion oe 8idpopes edapuoyés. MatlBevraid peyédn ouvBenipwy (25 mm, 3,6 mm kat4,8 mm) ya Ty npogapuoy o
Siadpopa nuxn 1oTov. O “Nivakag podiaypaduv” mapabéter ta Slabéoiua peyédn cuvbetnpwy kal Ta prikn opydvwv/kacetov. Kabe epyaieio
ouppadric npensx Va ENAVaGOPTWVETAl TO TIOND 7 $opég yia OUVOMKA 8 IUPOSOTHOELS.

0 Xpbvog XprioNS T GuVBETAPWY TIoU Eivat Ka and Titdvio ivat 6VI06 1éoa 0o aipa.

H ouokeun epappoletal evpéws oe acBeveis mov xpeldlovial avacToRNOEL TOU TEMTIKOY GWARVa T00 GE AVOIKTEG 600 Kal OE
Manapookorkés enepBaoel Kai ot onoieg Sev Mapouaidlou avievaeiEels.

ENAEIZEIZ
H GuoKeur} éxet eapHoyéG ooV TIETTTkG Gwhiva, TOUg TIVEGHOVES Kat Tou BpdyXoUs yia Biatopr Kat cuppad 1700 opydvou.

ANTENAI )3

1. H ouokeur) Sev PETtel va xpnotpooleltal eGv o XEIpoupyds kpivel Tt 0 106G Sev Ba eivat oe Béon va avexBei ta cupBatikd tAikd pappudTov
111G TevikES abyKeton.

2. To oG Tou 10700 TpEMe! va £EETATETal TPOTEKTIKA TIpIv amté TN xprion omoloudinote epyaheiou cuppadiic. AvatpéEre otov “Mivaka
npodiaypadv” kai oo “Naxos oupTEsHEVOU 10ToL” yia kaBe péyebog cuppadric. H avralaktiki kaoéta REACH 30, 45, 60 kat 90 Sev
TpETEL Va XPNOIOTIOLE(TaN O 10TobS 0w Bev aupmELovTal edkoAa | oupTuEovTal 0 AySTEPO amd TNV kaBopIopévl anaitnon ouuTieang.
MadopeTid, mopei va poxhnde anotuxia GOyKAEIOTIS, TPAVA GTOD, ABAIPEDT TWY 10TIY, OXiCO 10TOD Kal KETATéMO /kat va v
emrevyBel apdotaon.

3. H OUOKEU 8EVITPETEl Va XPMIGIHOTIOIE(Tal O 10ToUG 6Tt To fiap Kat 0 oTIVIVAS f 0 Tlapdpolous 10Tob, KaBls N GupTiean auThY Twv
10TWV umpsn va eival katacTpodikr.

4. H ouoKewr} 5V TIpEMEL Va XpNOILOTOIE(Tal 6TaV UTdPXOUV UTIOPIES yia BMOAEIIIATA KapKIVIKOD 10TOD GTo dkpo Ko i coBapés BAGBeg
OTO GKPO KOTIG.

5. H ouokeur} ev mpémel va xpnoipornoleital o aoBevels e oibnua Tou mentikol cwhiva, BTEpBOAKS Ttx0G Tou Huikol oTPORATOS 1
QVEMApKela EMOUAWONG.

AZOANEZ 1A MATNHTIKH TOMOTPA®IA YIO NPOVMNOOEZEIX
Mn KAViK 8okt éSeiEav 6Tt ot epduTeloyior cuvSETHpES elvat aogaleis yia payvnTike Tooypadia umd mpoimoBéaes. Evag aoBevi ue
autd T0 mpoidy mopel va uroBABel e aoheia o€ 0épwan o€ GboTIMA payvTIK 0Tt6 TIG akdhouBeg
+ TaTIKG payvnTiké edlo 1,5-Tesla kat 3,0-Tesla pévo
« Méyiotn xwpikd BaBuwto payvnTiko medio 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
« Méyl0T0G, avadepGpEVO amo To 6UGTNHA HayVATIKIG Topoypadiag, HecoTiunpévog yia GAo To awpa pubuds eibikris amoppddnong (SAR)
{0 e 2,7 W/kg yia 15 Aemrré adipwong (SnAadi avé akohoudia mahpchv) oTnv kavoviki Aertoupyia.
+ Y116 11 kaBopiopéves ouvOIKes aGpwanG, 0 CUVSETIPAg avapévetal va apdyel péyioTtn avnon tng Beppokpasiag {on pe 1,7°C petd and
15 Aemté ouvexolc apwong (5nAadn avd axohouBia Tahv).
Te 1N KAVIKEG BOKILES, TO TEXVIILQ EIKAVAG TIOU TIpOKAAE(Ta1 ATt Tov GUVBETI|pa EKTEIVETAI KATA POGEyyion 3 mm and To ev Abyw epdlTeupa
KaTé TV anekévion e xprion akohouBiag kv BaBuiswric nxods kat shaTnpa payviTikig Topoypadiag 3 Tesla.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPOGYAAZEIZ

1. H IpoEyXEIpNTIKA aKTIvOBEpaneia prtopel va £xel wg arotéleopia petaBod Tou 10Tob, To omoio UMopEi va Elval artia GOTe To Téxog Tou
10706 va uTtEpRE| To EVBEIKVIBLEVO E6OG Yia T0 EMAEYLEVO éyeB0g OuVBETHipwv. Ba Tpértet va AapBdveTal TpogeKTIkd udun oToIadiimoTe
TipoeyxelpNTIK Bepareia Tou pmopel va exzx umoBAnBei 0 acBevrig, kabug kai n uvnarmxn emoyr| Tou peyEBOUG Twv ouVEETHpwY. H
emhoyr 10U HeyéB0UG T GUVBETHpWY HTTopE va Bladépe! avioya e TV TPOEYYEIpTIKH Bepartia T aoBevidv.

2. Kueemmxzmm( Tipémel va WE TOV TPOTIO TIOX Tal,

3. H ouokeun mapéxetat ANOITEIPOMENH kat ipoopiZeTat yia oAar xpron katd T Sidpketa piag kat pévo xeipoupyikis enéupaong yia
£évav acBevi. NA AMIOPPINTETAI QF IATPIKA ANOBAHTA META TH XPHEH. MHN EMANAMOZTEIPONETE

4, H avtalaktiki kaoéta napéxetal ANOETEIPOMENH kat ipoopiZetat yia xprion oe MIA MONO Siadikaota. NA AMOPPIMTETAI Q3 IATPIKA
ANOBAHTA META TH XPHZH. MHN ENANAMOZTEIPQONETE

5. Kd6e avaMaktiki kaoéta a Taipiédet kai Ba Aertoupyel swoTd jdvo ot epyaleia cupPAQG ToU EXoLY OXEBIATTE! yia Xpron ke TV
avraNakTikr kacéta. H mpoomtdBeia xpriong piag aviahAakTIkiG KaoETag oe omolodimote Mo epyaleio ekTog arné auTd yia To omoio éxel
oxebaoTel, 6a o8nyrioe! o€ Suoertoupyia Tou epyaleiou uPpAQr.

6. H ouokeur] Sev TIETTEL va XpNOIUOTIOLE(TAL OE 10T TI0U kp{BNKe artd 1aTpd, CUHPWVA HE TNV EUTElpia Tou, akatdMnAog yia cuppadr.

@ XHMATIKH ANEIKONIZH (Ewéva 1)
A) Tiaybveq E) Ziaydva aviaakTikiG kaoétag
B) Ziayéva akpova F) KopBia kapdidag ouykpatnong
€) KapoiBa cuykpatnong ) Ko anacpéhiong
D) AvtaMakiki] kaoéTa (Movésa avrahhakTikil kacétag) H) Aapri

@ OLHTIEX XPHIHE (Ewodva 1)

1. NMepdore Ti¢ olaydves Tou pyahelou yGpw amd Tov 1076 Tow pbKerTal va Slatun el f va adaipeBel.

2. H kap®iSa cuykpdTnong mpénel va mpowdeiTal kat va TonoBeTeiTaI GwoTd TpIv and To Keloto f Ty TupoSTnon Tou epyaleiou. H

kapdida propel va mpowdnBel xeipokivnta Télovtag Ta Aeukd KOUUTIA TIPOG Ta EUTPOS 1 va ToroBeTnBel autopata kabug KAeivouv ot

o1ayOvES ToU Epyakeiov.

€) Kapdisa cuykpdtnong

MPOFOXH: HowaTA TomoBétnon g kapdiBag cuykpdTNonNG oTNV oT} TN G1ay6vag Tou GKHOVA TIPETE! Va emBeBaIVETal OTTIKA Kat pe TV

Ynhanon ke Mheupas TG otayovag Tou dkpiova. Miélovrag oTaBepd Ty kapdida auykpaTons oty Béon ¢ Ba SlaodaNioeTe T owoTh

ronoeemon N6 kapdidag suykpdtnong. H nupa&omun svo( epyaheiou pe %aveauuzva ToTOBETNUEVN Kde)IEG OUYKPATNONG UTTOpEL va

OunuaTioe aKaTEANNAES UPPAGES, YEYOVES TIoU KITopE va éxel we anoTédeapa Siappor i Biakort T ypauuiic ouppagis,

THMEIQIH: Edv n kapdisa cuykpdTnong TomoBetndel {vnTa kai To Kooy Tipw ané Ty hdpn ouurieon

6 Aaprig, n kapdida uropei va avacupBei povo xeipokivna. Zedhes Tis GMeS epITTLIoELS, N Kapdida Ba amooupbel autoparta.

3. Miéote T AP yia va mpoceyyioeTe Tov 1016, It B¢0n mpo-obodiENS (H2), n Aapr pmopei va aneheubepwdel xwpis va emaTpépe oty

apyki g Béon yia va emtpartei n Tehikr TOMoBETNON TOU 1GTOD PEGA OTIG GlayOves. MeTd TV ToToBETNON TOU 10TOY, GuveXioTe va TiE(eTe

n AaBr} péxpt va cuadiyBei To epyaleio. H AaBr) a emoTpépe otny apyiki TG Béon.

H1) Apxik6 Khelotpo

H2) Npo-odiypévn Béon

H3) Zrypévn Béon-ETopéTnTa yia TuposéTnan

MPOTOXH: Mny miéZete T AaBii B0 $opés, ektds v 0 10T06 Elva GwoTd TomoBeTnEvoS (éva Sedtepo mdtnua Ba TupoSotiioe Toug
peg). To kouprt (G) umopei va {y1a 0 dvolypa Tou epyaleiou oe omolodiiToTe Gnpigio katd T Sidpkela

g MpoaEyyiang.

4. Na va Twpodotroete To epyaleio, Téate T AaPn yia Sebtepn dopd péxpt va $tdoet oe éva oTabepd otor kat va aspahioe oTny miow

6éon. Otav uposotnBel mipwc, n AaPi Ba napapive atny kheBwyévn B0 (H4).




H4) ©éon mupoboTons-AaBi Kheibwpévn

MPOSOXH: Eév n AaBii Tou epyadeiou GUlTIETTE! HepIKGiG KATé T BIdpKeLa TS TUPOSSTNANG Kl oTN CuVExEla ameheuBepuBe, evbéxeTal va
TipokAnBel amoppuynu kabug To epyaheio Sev nupoéomenkm)\npw(, Kat ol guppadég evézxmx va pnv uxnuancrouv owotd. To kouprt
anacahang HTopei va xpnatonolnBel yia To avolyia Tou Epyakeion o€ OTIOIOBATIOTE oME(o KaTd T SIAPKELA TS TIPOGEYYIOTS,

5. My and 10 dvoiyia Tou epyakeiou kai ot Béan Tpos6TINS (H4), 1 dkpr TOU PuGTYYiou KTIOpEi va XNGIKOTIONBE WG 0BYSS Ko
KATA TNV EKTOM} TOU (0TOU.

6. Miéote To Koupr anaogaions, avoiETe Tis alayéve kat EexheisihoTe T Aafn. H kapdisa cubuypduyuons 6a avaoupet autopata.
SHMEIQZH: Ndvta va ehéyxete ™ ypapr cuppudwng yla aipéotaon petd Ty adaipeon Tou epyaheiov. Ma Tov é\eyxo pikprs apoppayiag
MOpOGV va XpNotLonoinBo paypaTa e To XEp! 1 NAEKTpOKauTNpiacn.

@ TONOBETHEH (Etkéva 3)

1. BeBawbeite 6T1 o1 Glayoves Tou apyu)\snou Bpiokovtat atnv miipwg avorytr Béon kat 6ti N kapdida eubuypdppiong xet avacupBel Teheiwg
TpW aapéoeTe TV avraANaKTiki KaoéTa.

2Nava ™ i kacéta, Tudote TV emddveia SakTvAwy oTo VW PEPOG TNG avTANAAKTIKIG KaoETag
kat tpapigTe To ubela Tpog Ta mdvw andtny aviaAAakTIkr kaoéta yia va apaipéoeTe TV aviaAakTiki kacéta.

) Emdveia Skt

Mpw amb TV enavagépTwo Tou epyakeios, n EMGAVEI TG 01y6vag Tou dkjova TPETEL va elvat kadapioTel kat va uny et 106 1
ouvBeTrpes, woTe va Slaopahietai o amcw: anuar\uuoq auppadV aTIg snousvz( nupoﬁomu:t

3.Tia va Eavayepioee To epyaeio, mdoTe TV Kavolpyla aviaAakTiki] KaoéTa amé Tic emdvetes Saxtéhwv (), pe Tis onés auppadris
crpuuuzvz; TIpOg TN alayova aKuuva (B) Tou epyaleiou. Tom:esrncns mv uvru)\?\amm KAOETA 6N PETAANIKY olayova avtaAAakTikig
KAOETAS Kal TEOTE OTABEPA TIpO Ta KETW HEXPI 1 GVTAMAAKTIKI] KOETa vt KoURIoE! ot BE0n TS,

SHMEIQZH: Ot otaybveg Tou epyakeiou Sev 8a kheloouy edv pia TupoBOTEVN f HEpIKIYG TupoBOTIINEVN avraMakTiki KaotTa TomoBeTnBei
0TI Gtaybve aviaMakTikiG kaoéTagi n aviaANaKTiki] KaoéTa Bev éxet TomoBeTBel Thfipus oTiS Giayoves aviaAaKTiKiic kaoEtas, 1a Tou
107006 BlagopETIKOD TIEYOUS TIpETEL Va Tat KaTdMnAn avalh Kkaoéta, Mia Kaoéta éel
KITPIVOUG TIPOWBNTES TO UTIPOCTIVO PEPOG TWV UTIOSOXWY CUVSETHPWV.

4. EnavahdBete ) Sladikaoia TomoBEToNG avéloya P TIG avaykes.

THMEIQZH: K& GUOKEUM TIpETTel va ETavadopTveTal 6xi MEPIoOTEPES ATt6 7 $OpES y1a GUVONKG 8 TUPOBOTHGELS.

KIRJELDUS

Seadmed sisaldavad kahekordset tiitanstaple’te rida ja on saadaval 30 mm, 45 mm, 60 mm ja 90 mm klammerdusjoone pikkustes, mida
saab kasutada erinevates rakendustes. Saadaval on kolm staple’ite suurust (2,5 mm, 3,5 mm ja 4,8 mm), mis sobivad erineva koe paksusele.
Spetsifikatsioonitabelis” on loetletud saadaval olevad staple’ite suurused ja instrumentide/padrunide pikkused. Iga stapler saab uuesti
laadida mitte rohkem kui 7 korda, kokku 8 lasku.

Titaanist i staple’ite on kehas pil

Seadet laialdaselt ientidel, kes vajavad i i nii avatud kui ka lap: ili ioonides ja kellel
ei vasta vastunéidustustele.

INDIKATSIOONID
Seade on kasutatav seedetraktis, kopsudes ja bronhides kudede vdi organite lébildikamiseks ja Gmblemiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Seadet ei tohi kasutada, kui kirurg leiab, et kude ei talu tavalisi 5mblusmaterjale ega sulgemistehnikaid.

2. Enne iga stapleri kasutamist tuleb hoolikalt kaaluda kudede paksust. Vaadake “Spetsifikatsioonitabelit” ja “Kokkusurutud koe paksus” iga
staple'ite suuruse kohta. REACH 30-, 45-, 60- ja 90-reloadid ei tohi kasutada kudede puhul, mida ei saa kergesti kokku suruda vdi suruda kokku
Vastasel juhul vaib tekkida sulgemise '
kudede rebenemine ja nihkumine ja/v6i hemostaasi ei pruugi saavutada.

3. Seadet ei tohi kasutada selliste kudedel nagu maks ja porn véi sarnaste kudede puhul, kuna nende kudede kokkusurumine vib olla
destruktiivne.

4. Seadet ei tohi kasutada, kui on kahtlus, et [Giketera juures on jadnud vahkkude v (Giketera on tugevalt kahjustatud.

5. Seadet ei tohi kasutada patsientidel, kellel on seedetrakti 6deem, lihaskihi paksus vGi

lik
Mittekliinilised testid on naidanud, et i i staple’id on MR-til
skaneerida jargmistel tingimustel:
+1,5-Teslaja 3,0-Tesla staatiline magnetvali, ainult
+ Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetvali 4000-Gauss/cm (40-T/m)
+Maksimaalne MR-siisteemi teatatud, kogu keha keskmine

Selle seadmega patsienti saab MR-siisteemis ohutult

(SAR) 2,7 W/kg 15-minutilise skaneerimise jooksul (st

@ NINAKAE MTPOAIATPAGON kohta) tavalise
- - o « Médratletud skaneerimistingimustes peaks Staple tekitama maksimaalse temperatuuri tdusu 1,7 °C pérast 15-minutilist pidevat
Aertoupyia oy | Mikocypapp |, PEORE L | Yos avoiyros “Yog KhewTol | Méxog oupmeopévoy skaneerimist (st impulssjérjestuse kohta). ", X X o
ouokeuryg | OVTAMaKTIkig ouppadric vraMartikig cuvbETpa ouvbETpa \oTo0 Mittekliinilistes testites ulatub Staple’i p sellest umbes 3 mm kaugusele, kui seda kujutati gradientkaja
Kaoetag kaoetag i i i i MR-sii: i
Amm
RLS9048L MPAZINO 48mm OOQ2mm 2mm HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINGUD
RLS90485 i . kiiritusravi vib pahj kudede muutusi, mille t5ttu véib kudede paksus illetada valitud staple'ite suuruse puhul
RLS90355 90mm T néiidatud vahemikku. Hoolikalt tuleb arvesse vétta mis tahes operatsioonieelset ravi, mida patsient véib olla labinud, ja vastavt staple’ite
RLS9035L MIAE [ \ss GO15mm 1.5mm suuruse valikut. Staple’i suuruse valik vib erineda sdltuvalt patsiendi operatsioonieelsest ravist.
-omm 2.1ga pakendis olevat komponenti tuleb kasutada ettenhtud viisil.
amm 3. Seade on tarnitud STERIILSELT ja on ette nahtud mitmekordseks kasutamiseks ihe patsiendi tihe kirurgilise protseduuri ajal. PARAST
KASUTAMIST VISAKE MEDITSIINIJAATMETENA ARA. ARGE UMBER STERILISEERIGE.
RLS60485 RLsG04sL MPAZING / \+emm OOzmm 2mm 4. Relaod on ette nahtud STERIILSELT ja on méeldud iseks ainult UHES p is. VISAKE PARAST KASUTAMIST
RLS60355 60mm e MEDITSIINIJAATMETENA ARA. ARGE UUESTI KASUTAGE.
5. Iga reload sobib ja to6tab korralikult ainult reloadiga kasutamiseks ettenahtud staplerites. Katse kasutada reloadi manes muus seadmes,
RLS6035L MIAE [ \asmm | OO5mm L5mm mille jaoks ei ole see ette nahtud, pohjustab stapleri taiitlushaireid.
pree 6. Seadet ei tohi kasutada kudede puhul, mida arst on pahial pidanud &
RLS45485 RLssast MIPAZING [\ OOamm 2mm @ SKEEMILINE VAADE (Joonis 1)
RLS45355 45mm pre A) Louad E) Relaodildug
B) Anvililug F) Joondusndela psidlanupp
RLsas3sL MIAE [ \asmm | OO5mm L5mm ©) Joondusndel 6 padstiknupp
o D) Relaod (iihekordne laadimistiksus) H) Kaepide
RLS3048L NPAZINO [\ asmm OO2mm 2mm oMSUTUSJUHEND(JWMZ)
RLS30485 pre 1. Libistage i ide (Guad labild mber.
RLS3035S 30mm 2. Enne seadme sulgemist voi tulistamist tuleb Joondusnoela ettepoole liikata ja korralikult paigaldada. Noela saab kasitsi ettepoole likata,
RLS30255 RLS3035L MITAE [ \asom | OO15mm L.5mm vajutades valgeid poidlanuppe ettepoole, vi see saab automaatselt asetada, kui seadme [6uad suletakse.
€) Joondustusndel
RLS3025L NEYKO /Bﬂ"\zs SO 1mm 1mm ETTEVARTUST: Joondusnela diget asetamist anvililguasse tuleb kontrollida visuaalselt ja katsudes anvililGuga molemat kiilge. Joondusndela
-omm kindlalt paika surudes tagatakse joondusndela Gige paigutus. Kui seadet valesti vdivad staple’id

THMEIOZH: O 8p0g «“éixo6 cupmIEaEvou 10T00” avagépeTat o anaimon méxous oupmieonc yia kibe péyedogauvetiipa, Autds o
Tomog uvaumKn( muemq dev unopsn va xpnmuonomea £&v 0 10706 8ev pmopel va oupmiEcTEl ehkola 0To anartolpevo Txos 1 T
TG Elval pKpoTEp

NEPIOAOX IZXYOZ AMOZTEIPQIHE

H ouokeur} kat 1 avraMakTiki kaoéta éxovy utoBAnBEl o€ amooTeipwon e aiBuevoEeiSio kai 1 mepioBos 1oxbo, 5 étn, avaypddetat oe
KaBe ouokevaoia.

MV XPNGIHOTIOLETE To TIpOidY Tiépav TG TEPIGB0U oX60G.

Zqunkz( peradopdg: ezpunkpaam punEu 14“F ( HJ "CJ -130’F {54 "C)

Ie mepimwon o BdvTos Tou c)(zn(ncu LE TO POV, ETIKOVWVIGTE e TNV REACH SURGICAL péow Tng
email Reachquali hsurgical.com

JANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION!

{IMPORTANTE!

Este folleto esta disefiado para asistirle en el uso de las Grapadoras lineales REACH con unidades de carga de uso individual (en adelante
denominadas “el dispositivo”) y grapas (en adelante denominadas “recarga”) para grapadoras lineales. No es una referencia sobre técnicas de
grapado quirdrgico. Los dispositivos estan disefiados, probados, fabricados e indicados para un solo uso. No vuelva a utilizar, procesar ni a re
esterilizar este instrumento. La reutilizacién, el reprocesamiento o la re esterilizacién

de este instrumento pueden provocar fallas en la funcién del mismo, contaminacién, lesién o infeccién al paciente.

DESCRIPCION

El dispositivo coloca una doble fila escalonada de grapas de titanio y esté disponible en 30 mm, 45 mm, 60 mm y 90 mm de longitud de linea
de grapas para su uso en diversas aplicaciones. Hay 3 tamafios de grapas (2,5 mm, 3,5 mm y 4,8 mm) disponibles para adaptarse a varios
grosores de tejido. La “Tabla de especificaciones” enumera los tamafios de grapas disponibles y las longitudes de instrumentos / cartuchos.
Cada grapadora solo debe recargarse no mas de siete veces para un total de ocho disparos.

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

El dispositivo se aplica ampliamente en pacientes que necesitan anastomosis del tracto alimentario tanto en cirugias abiertas como
laparoscdpicas y que no cumplen con las contraindicaciones.

INDICACIONES
El dispositivo tiene en el tracto digestivo, pulmones y bronquios para la trans seccién y sutura de tejidos u érganos.

CONTRAINDICACIONES

1. El dispositivo no deben usarse si el cirujano determina que el tejido no podria tolerar los materiales de sutura convencionales o las técnicas
decierre.

2. El grosor del tejido debe considerarse cuidadosamente antes de disparar cualquier grapadora. Consulte la “Tabla de especificaciones” y el
“Requisito de compresion del tejido” para cada tamafio de grapa. La recarga de REACH 30, 45, 60 y 90 no debe utilizarse en tejidos que no se
puedan comprimir facilmente o que se compriman a menos de, el requisito de compresion especificado. De lo contrario, puede producirse un
falloen e ierre,un traumatismo tisula, una dehiscencia, un desgarro tisular y un desplazamiento, /o puede o obtenerse a hemostasia.
3.Eldisp jid | h\gado u el bazo otejidos swmlaresya que mmpnm\reste tlpo detelldos puedeserdestruct\vc
4.Eldi debe u!mzarset do h anceroso e | borde del c¢ | borde del corte.

5. El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con edema del tracto digestivo, grosor excesivo de la capa muscular o deficiencia de cicatrizacion.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. La radioterapia preoperatoria puede provocar cambios en el tejido. Estos cambios pueden causar que el grosor del tejido exceda el rango
indicado para el tamafio de grapas seleccionado. Se debe considerar cuidadosamente cualquier tratamiento pre quirtirgico al cual el paciente
pueda haberse sometido y la correspondiente seleccién del tamafio de la grapa. La seleccion del tamafio de la grapa puede variar segin el
tratamiento pre quirdrgico de los pacientes.

2. Cada componente del paquete debe usarse de la manera indicada.

3. El dispositivo se proporciona estéril y estd destinado para uso milltiple durante un solo procedimiento quirrgico en un solo paciente.
DESECHELO COMO DESECHO MEDICO DESPUES DE SU USO. NO RE ESTERILICE.

4, La Recarga se proporciona ESTERIL y estd indicada para uso en un dnico procedimiento. DESECHELO COMO DESECHO MEDICO DESPUES DE
SU USO. NO RE ESTERILICE.

5. Cada recarga encajaré y funcionara correctamente solo en las grapadoras disefiadas para su uso con una recarga. Si intenta usar una recarga
en cualquier instrumento que no sea para el que fue disefiado, se producira un mal funcionamiento de la grapadora.

6. El dispositivo no debe utilizarse en el tejido que se considerd no adecuado para suturar por un médico segtn la experiencia del mismo.

@ VISTA ESQUEMATICA (llustracién 1)
A) Mordazas E) Mordaza de recarga
8) Mordaza del yunque F) Botones de pulgar del pasador de retencion
C) Pasador de retencién G) Botén de liberacion
D) Recarga (unidad de carga de un solo uso) H) Mango

@ INSTRUCCIONES DE USO (llustracién 2)

1. Deslice las mordazas del instrumento alrededor del tejido a transectar o resecar.

2. El pasador de retencién debe estar avanzado y correctamente asentado antes del cierre, o disparo, del instrumento. El pasador puede
avanzar manualmente pulsando los botones blancos del pulgar hacia delante

o asentarse automaticamente al cerrar las mordazas del instrumento.

C) Pasador de retencién

PRECAUCION: El asentamiento correcto del pasador de retencién en la mordaza del yunque debe confirmarse visualmente y por medio de palpar
cadalado de lamordaza del yunque. Presionar el alfiler e retencién firmemente en su lugar aseguraré la colocacién correcta del mismo.

Disparar un instrumento con un pasador de retencién fuera de lugar

puede formar grapas incorrectamente, lo que puede provocar una fuga

ounainterrupcion de lalinea de grapas.

NOTA: Si el pasador de retencion se fija manualmente y el botén de liberacién se activa antes de apretar completamente el mango, el pasador
solo se puede retraer manualmente. En todas las demas situaciones, el pasador se retraeré automaticamente.

3. Apriete el mango para aproximarse al tejido. En la posicion de preenclavamiento (H2), el mango se puede liberar sin volver a su posicién
original para permitir la colocacién final del tejido dentro de las mordazas. Después de colocar el tejido, continiie apretando el mango hasta
que el instrumento quede sujetado. El mango volvers a la posicion original.

H1) Cierre inicial

H2) Posicién de preenclavamiento

H3) Posicién de enganche-listo para disparar

PRECAUCION: No apriete el mango dos veces a menos que el tejido esté colocado correctamente (el segur\do apretén disparard las grapas). El
botdn de liberacion (G) se puede usar para abrir el instrumento en cualquier punto durante la

4. Para disparar el instrumento, apriete el mango la segunda vez hasta que alcance un tope sélido y se bloquee en la posicién trasera. Cuando
esté completamente disparado, el mango permanecera en la posicion de blogueo (H4).

H4) Posicién de disparo-Mango bloqueado

PRECAUCION: Si el mango del instrumento se apneta parcialmente durante el disparo y luego se suelta, puede producirse una hemorragia ya
que el i no se dispa las grapas no se formaron correctamente. El boton de liberacién se puede
utilizar para abrir el instrumentoeen cualquier p\mlo durante a aproximacion.

5. Antes de abrir el instrumento completamente disparado y en la posicion de disparo (H4), el borde del cartucho se puede utilizar como guia
de corte durante la reseccion del tejido.

6. Presione el boton de liberacion para abrir las mandibulas y desbloquear el mangu El pasador de alineacion se retraera automaticamente.
NOTA: Siempre inspeccione la linea de grapas para verificar deretirarel Se pueden usar suturas manuales

o electrocauterio para controlar sangrado menor.

@ RECARGA (llustracién 3)

1. Aseglrese de que las mordazas del instrumento estén en posicion completamente abierta y que el pasador de alineacién esté
completamente retraido antes de retirar la recarga.

2. Para quitar la recarga disparada, sujete las SiEohadillas de los dedos en la parte superior de la recarga y tire de las mordazas hacia arriba
para retirar a recarga.

1) Almohadillas de los dedos

Antes de volver a cargar el instrumento, la mordaza del yunque debe limpiarse y no debe tener tejido o grapas para garantizar la correcta
formacién de grapas en los disparos posteriores.

3. Para volver a cargar el instrumento, sujete la nueva recarga en las almohadillas de los dedos (1), con los orificios de las grapas orientados
hacia la mordaza del yunque del instrumento (B). Inserte la recarga en la mordaza de recarga de metal y empuje firmemente hacia abajo hasta
que la recarga encaje en su posicion.

NOTA: Las mordazas del instrumento no se cerraran si se carga una recarga disparada o parcialmente disparada en las mordazas, o si la
recarga no esta completamente cargada en las mordazas. Se debe usar una recarga adecuada para tejidos de diferente grosor. Una recarga
disparada tiene empujadores amarillos en la parte frontal de las ranuras de grapas.

4, Repita el procedimiento de carga segiin sea necesario.

NOTA: Cada dispositivo solo puede recargarse hasta 7 veces para un total de 8 disparos.

@ TABLA DE ESPECIFICACIONES

Mododel [ T Longituddela | Colordela | Alturadelagrapa | Longituddela pata | Altura de grapas
dispositivo linea de grapas | _recarga abierta dela grapa formadas
4mm
RLS9048L Verde somm | OQ2mm 2mm
RLS90485 somm
RLS90355 e
RLS9035L AzuL [ \3smm | OOLsmm 15mm
4mm
RLS6048L Verde somm | OQ2mm 2mm
RLS60485 somm
RLS60355 amm
RLS6035L AzUL I N\asmm | OOLsmm 15mm
4mm
RLS4548L Verde somm | QQ2mm 2mm
RLS45485 5mm
RLS45355 prewn
RLS4535L AzUL M N\asmm | OOLsmm 15mm
4mm
RLS3048L Verde [ Nasom | QO2mm 2mm
RLS30485 -
RLS30355 30mm
Russ0sss RLS3035L AzUL I N\asmm | OOLsmm 15mm
RLS3025L Blanco /m\ 2 smm SoOl1mm 1mm

NOTA: “Requisito de compresién del tejido” se refiere al requisito de espesor de compresién para cada tamafio de grapa. Este tipo de recarga
no se puede usar si el tejido no se comprime fécilmente hasta el espesor requerido, o si el espesor comprimido es menor al espesor requerido.
PERIODO EFECTIVO DE LA ESTERILIZACION

El dispositivo y la recarga se han sometido a esterilizacién EO y el perfodo efectivo, 5 afios, esté marcado en cada paquete.

No utilice el producto fuera del periodo efectivo.

Condiciones de tre 14 °F (-10 °C)~130 °F (54 °C).

biente

a .
En caso de cualquier evento adverso relacionado con el dispositivo, por favor comuniquese
con REACH SURGICAL a través de reachquality@reachsurgical.com.

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE PALUN HOOLIKALT JARGMIST TEAVET!

TRHELEPANU!

Kaesolev brosiiiir on meldud abiks ENDO REACH li ite koos (edaspidi “seade”)
ja lineaarstapleritele mdeldud ihekordsete laadimisiiksuste (edaspidi “reload”) kasutamisel. See ei ole viidekirja kirurgiliste
Kklammerdamistehnikate kohta. Seadmed on projekteentud katsetatud ja ainult Palun rge seda
instrumenti uuesti kasutage, tootlege ega ster ine, imbertsotlemine vGi iliseerimine vGib
patsiendivigastusi voi nakkatust.

4

valesti, mis vib pahj lekkeid vdi Katkemist.
MARKUS: Kui j on kasitsi paif ja paaastil Dn enne i taielikku saab noela ainult
kiisitsi tagasi tommata. Kdigis muud; 5 ndel

3. Pigistage kaepldet iihtlustamiseks kude. Kinnitamiseelses asendls (H2) voib. kaep\deme vabastada ilma naasmata algasendisse, et
t [5ugade sees. Prast koe kake kuni instrument on

kinnitatud. Kepide pcordub tagasi algasendlsse

H1) Esialgne sulgemine

H2) Kinnitamiseelne asend

H3) Kinnitatud asend - valmis tulistamiseks

ETTEVAATUST: Arge vajutage kiepidet kaks korda, kui kude ei ole korralikult asetatud (teine pigistus vallandab staple’id). Paastiknuppu (G)

Véib kasutada instrumendi avamiseks igal hetkel lahenemise ajal.

4. Seadme tulistamiseks pigistage kiiepidet teist korda, kuni see jouab kindlalt seisma ja lukustub tagumisse asendisse. Kui seade on taielikult

tulistatud, jaab kaepide lukustatud asendisse (H4).

H4) Tulistatud asend - kiepide lukustatud

ETTEVAATUST: Kui seadme kéepide on tulistamise ajal osaliselt kokku surutud ja seejérel lahti lastud, vGib tekkida verejooks, kuna seade ei ole

taielikult tulistatud ja staple’id ei pruugi korralikult moodustuda. Pastiknuppu saab kasutada instrumendi avamiseks igal hetkel lahenemise

ajal.

SJ Enne téielikult tulistatud instrumendi avamist, tulistatud asendis (H4), saab padruni serva kasutada koe resektsiooni ajal |6ikamisjuhisena.
6. Vajutage passtiknuppu, et avada l5uad ja kiiepide. Joondusndel t5mbub automaatselt ssse.

MARKUS: ige alati, kas on parast ist. Vaiksema verej imiseks véib
kasutada kasitsi Gmblust voi elektrokauteriat.

@ UMBER LAADIMINE (Joonis 3)

1. Veenduge, et seadme [6uad on taielikult avatud asendis ja et joondusnGel on téielikult sisse tsmmatud, enne reloadi eemaldamist.

2. Tulistatud reloadi haarake reloadi iilaosas asu ja témmake reloadi otse liles.

1) Srmepadjad

Enne seadme uuesti laadimist peab anvilildug olema puhastatud ja sellel i tohi olla kude ega staple’id, et tagada jargnevate tulistamiste
korralik staple’ite moodustumine.

3. Seadme uuesti laadimiseks haarake uus reloadi sérmepadjadest (1) nii, et staple'ite augud on suunatud seadme anvili
reload metallist reloadilduga ja suruge kindlalt alla, kuni reload ki&psatab asendisse.

MARKUS: Seadme 5uad ei sulgu, kui reloadilduga on laaditud tulistatud v3i osaliselt tulistatud relaodit v&i kui reload ei ole taielikult
reloadilduga laaditud. Erineva paksusega kudede jaoks tuleb kasutada sobivat reloadit. Tulistatud reloadil on staple’ite avade ees kollased
toukurid.

4. Korrake laadimisprotseduuri vastavalt vajadusele.

MARKUS: Iga seadet ei tohiks laadida uuesti rohkem kui 7 korda, kokku 8 lasku.

uga (B). Sisestage

@ SPETSIFIKATSIOONITABEL

sii sii Klammerdusjoone . Avatud staple’ite | Suletud staple’ite | kokkusurutud koe
Seadme reiim | Reload refiim ik Reloadi varv P P pario
Amm
RLS9048L ROHELINE 48mm OO2mm 2mm
RLS90485 Somm
RLS90355 ey
RLS9035L SININE [ \3som | SOL5mm 15mm
4mm
RLS6048L ROHELINE 48 OO2mm 2mm
RLS60485 somm /e
RLS60355 S
RLSG035L SININE [ \3som | SOL5mm 15mm
4mm
RLS4548L ROHELINE a8 OO2mm 2mm
RLS45485 asmm /e
RLS45355 ey
RLS4535L SININE [ \3smm | SOL5mm 15mm
4mm
RLS3048L ROHELINE [\ ssmm OQa2mm 2mm
RLS30485 —
RLS30355 30mm
iperesd RLS3035L SININE [ \3smm | SOL5mm 15mm
RLS3025L VALGE /M\Mmm So1mm 1mm

MARKUS: “Kokkupressitud koe paksus” viitab iga staple'ite suuruse puhul ndutavale kokkusurutud paksusele. Seda tiliipi reloadit ei saa
kasutada, kui kude ei ole ha|psasti nGutavale paksusele kokku surutav v kui kokkusurutud paksus on ndutavast paksusest véiksem.

STERILISEERIMISETEGELIKKESTUS
Seade a reload on labinud EO-ster ise ja gale pakendile on margitud kehti 5 astat.
Arge kasulage toodet valjaspool kehtivusaega.

14°F (-10°C)~130°F (54°C).
Sdilitada toatemperatuuril, niiskus ei tohi iiletada 80%.
Seadmega seotud kdrvalekallete korral vatke ihendust REACH SURGICALiga aadressil Reachquality@reachsurgical.com.

AVANT D’UTILISER LE PRODUIT, LISEZ ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES !

IMPORTANT !

Ce livret est concu pour vous aider a utiliser les agrafeuses linéaires REACH avec unités de chargement 3 usage unique (ci-aprés dénommées
le dispositif») et des unités de chargement 3 usage unique pour agrafeuses linaires (ci-aprés dénommées «recharge»). Il ne s'agit pas d'une
référence aux techniques d'agrafage chirurgical. Les dispositifs sont congus, testés

et fabriqués pour un usage unique. Veuillez ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser cet instrument. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation de Uinstrument peuvent entrainer une défaillance fonctionnelle, une contamination, une blessure ou une infection du patient.

DESCRIPTION

Le dispositif place une double rangée décalée d’agrafes en titane et est disponible en longueurs de 30 mm, 45 mm, 60 mm et 90 mm pour une
utilisation dans diverses applications. 3 tailles d’agrafes (2,5 mm, 3,5 mm et 4,8 mm) sont pour s'adapter aux différent

de tissus. Le « Tableau des spécifications » répertorie les tailles ’agrafes et les longueurs dinstruments/cartouches disponibles. Chaque
agrafeuse ne doit pas atre rechargée plus de 7 fois pour un total de 8 déclenchements.

Les agrafes en titane, lorsqu'elles sont utilisées, ont une durée prolongée dans le corps.

Le dispositif est largement utilisé chez les patients qui ont besoin d’anastomoses du tube digestif lors de chirurgies ouvertes ou
laparoscopiques et qui ne présentent pas de contre-indications.

INDICATIONS
Le dispositif peut étre utilisé dans le tube digestif, les poumons et les bronches pourla transection et la suture de tissus ou d'organes.

CONTRE-INDICATIONS

1. Le dispositif ne doit pas étre utilisé si le chirurgien estime que le tissu ne pourrait pas tolérer les matériaux de suture ou les techniques de
fermeture conventionnels.

2. Lépaisseur du tissu doit étre évaluée avec soin avant Putilisation d’une agrafeuse. Reportez-vous au « Tableau des spécifications » et &
«|'épaisseur du tissu compressé » pour chaque taille d’agrafe. Les recharges REACH 30, 45, 60 et 90 ne doivent pas étre utilisées sur des tissus
qui ne seront pas facilement compressés ou qui seront compressés a un niveau inférieur

4 la compression requise spécifiée. Sinon, un échec de la fermeture, un traumatisme tissulaire, une déhiscence, une déchirure tissulaire et un
déplacement peuvent se produire, et/ou ’hémostase peut ne pas étre obtenue.

3. Le dispositif ne doit pas étre utilisé sur des tissus tels que le foie et la rate, ou des tissus similaires, car la compression de ces tissus peut étre
destructrice.

4. Le dispositif ne doit pas étre utilisé en cas de suspicion de tissu cancéreux résiduel au niveau du bord de coupe ou de dommages graves au
niveau du bord de coupe.

5. Le dispositif ne doit pas étre utilisé sur des patients présentant un cedéme du tube digestif, une épaisseur excessive de la couche musculaire
ou un défaut de cicatrisation.

IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS
Des études non cliniques ont démontré que la présence d’agrafes implantables rend IR conditionnelle. Un patient porteur de ce dispositif
peut étre scanné en toute sécurité dans un systeme RM dans les conditions suivantes :
+ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla uniquement
- Champ magnétique 3 gradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
«Le débitd abscrptlon spécifique (DAS) moyen du corps entier rapporté par le systeme RM maximal est de 2,7 W/kg pendant 15 minutes de
balayage (Cest-3-dire par séquence d e d X
«Dans les conditions d’examen définies, les agrafes puurmm produire une augmentatmn de la température de 1,7 °C maximum aprés 15 mn
d’examen continu (c’est-a-dire de séquence d’'impulsion).
Lors d’essais non cliniques, lartefact d'image causé par lagrafe s'étend approximativement & 3 mm de cet implant lorsqu'il est imagé & laide
dune séquence d'impulsions d’écho de gradient et d’un systéme RM de 3 Tesla

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Laradiothérapie préopératoire peut entrainer des modifications tissulaire ibles de faire dép: I'épaisseur des ti dansla plage
indiquée pour la taille d’agrafe sélectionnée. Il convient d’accorder une attention particuliére a tout traitement pie-chirurgical que le patient
a pu subir et au choix correspondant de la taille des agrafes. La sélection de la taille des agrafes peut varier en fonction du traitement pré-
chirurgical des patients.

2. Chaque composant de lemballage doit étre utilisé de la maniére indiquée.

3. Le dispositif est fourni STERILE et est destiné & une utilisation multiple au cours d’une seule procédure chirurgicale pour un seul patient.
JETERAVEC LES DECHETS MEDICAUX APRES UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

4. La recharge est fournie STERILE et est destinée a étre utilisée pour une SEULE procédure. JETER AVEC LES DECHETS MEDICAUX APRES
UTILISATION. NE PAS RESTERILISER.

5. Chaque recharge s'adapte et fonctionne correctement uniquement avec les agrafeuses concues pour étre utilisées avec la recharge. Toute
tentative d'utilisation d’une recharge dans un instrument autre que celui pour lequel elle a été congue entrainera un dysfonctionnement de
lagrafeuse.

6. Le dispositif ne doit pas étre utilisé sur les tissus qui, selon I'expérience d’un médecin, ne sont pas adaptés 3 la structure.

@ VUE SCHEMATIQUE (Illustration 1)
A) Mors E) Machoire de recharge
B) Mors de enclume F) Boutons poussoirs Gl goupille de retenue
C) Goupille de retenue G) Bouton de libération
D) Recharge (unité de chargement & usage unique) H) Poigné

‘@ MODE D’EMPLOI (Illustration 2)

1. Glissez les mors de 'instrument autour du tissu a transpercer ou aréséquer.

2. La goupille de retenue doit étre avancée et correctement mise en place avant la fermeture, ou le déclenchement de linstrument. La goupille
peut étre avancée manuellement en poussant les boutons poussoirs blancs vers l'avant, ou se placer automatiquement lorsque les les
méchoires de l'instrument sont fermées.

€) Goupille de retenue

ATTENTION : Le bon positionnement de la goupille de retenue dans le trou du mors de I'enclume doit étre confirmé visuellement et en tatant
chaque cété du mors de l'enclume. Pour sassurer que la goupille est bien placée, il suffira d’appuyer fermement dessus. Le déclenchement d’un
instrument dont la goupille de retenue est mal placée peut entrainer une formation incorrecte des agrafes, ce qui peut provoquer une fuite ou
une rupture de la ligne dagrafes.

REMARQUE : Si la goupille de retenue est mise en place manuellement et que le bouton de libération est activé avant une compression
compléte de la poignée, la goupille ne peut étre rétractée que manuellement. Dans toutes les autres situations, la goupille se rétracte
automatiquement.

3. Pressez la poignée pour rapprocher le tissu. En position de pré-serrage (H2), la poignée peut étre reléchée sans revenir  sa position initiale
pour permettre le positionnement final du tissu dans les machoires. Aprés le positionnement du tissu, continuez & presser la poignée jusqu’a
ce que Vinstrument soit serré. La poignée revient  sa position initiale.

H1) Fermeture initiale
H2) Position pré-clampée
H3) Position clampée - Prét a déclencher

Avertissement: N'appuyez pas deux fois sur la poignée si le tissu n'est pas correctement positionné (une deuxiéme pression déclenchera les
agrafes). Le bouton de libération (G) peut étre utilisé pour ouvrir linstrument & tout moment pendant le rapprochement.

4, Pour déclencher Vinstrument, pressez la poignée une seconde fois jusqu’a ce qu'elle atteigne une butée solide et se verrouille en position
arriere, Lorsqu'il est entierement déclenché, la poignée reste en position verrouillée (H4).

H4) Position déclenchée - Poignée verrouillée

Avertissement: Si la poignée de linstrument est partiellement pressée pendant le déclenchement puis reléchée, un saignement peut se
produire car Pinstrument n'a pas été entiérement déclenché et les agrafes peuvent ne pas se former correctement. Le bouton de libération
peut étre utilisé pour ouvrir linstrument a tout moment pendant le rapprochement.

5. Avant d'ouvrir linstrument complétement déclenché et en position de déclenchement (H4), le bord de la cartouche peut étre utilisé comme
guide de coupe pendant la résection du tissu.

6. Appuyez sur le bouton de déclenchement pour ouvrir les machoires et déverrouiller la poignée. La goupille d’alignement se rétracte
automatiquement.

REMARQUE : Vérifiez toujours hémostase de la ligne d’agrafes aprés avoir retiré instrument. Des sutures manuelles ou lélectrocautérisation
peuvent étre utilisées pour contrdler les saignements mineurs.

@D RECHARGEMENT (lllustration 3)

1. Assurez-vous que les mors de l'instrument sont en position complétement ouverte et que la goupille d’alignement est complétement
rétractée avant de retirer la recharge.

2.Pour retirer la recharge déclenchée, saisissez les rebords au sommet de la recharge et tirez droit vers le haut de la recharge pour la retirer.

1) bords de préhension

Avant de recharger Vinstrument, la surface des mors de lenclume doit étre nettoyée et ne doit pas comporter de tissu ou d’agrafes afin de
garantir la formation correcte des agrafes lors des déclenchements suivants.

3. Pour recharger linstrument, saisissez la nouvelle recharge par les doigts (1), les trous d’agrafes faisant face aux mors de lenclume de
Vinstrument (). Insérez la recharge dans le des mors de recharge métallique et poussez fermement vers le bas jusqu’a ce que la recharge
s'enclenche en position.

REMARQUE : Les mors de linstrument ne se fermeront pas si une recharge déclenchée ou partiellement déclenchée est chargée dans les
machoires de recharge, ou si a recharge 'est pas entiérement chargée dans les machoires de recharge. Une recharge appropriée doit étre
utilisée pour les tissus d'épaisseur différente. Une recharge déclenchée dispose de poussoirs jaunes a lavant des fentes d'agrafes.

4. Répétez la procédure de chargement si nécessaire.

REMARQUE : Chaque dispositif doit étre rechargé au maximum 7 fois pour un total de 8 déclenchements

@ TABLEAU DES SPECIFICATIONS

Référence Référence Longueur de la Couleur Hauteur agrafes Hauteur agrafes Epaisseur du tissu
agrafeuse chargeur ligne d’agrafes d'agrafes ouvertes fermées compressé
4mm
RLS9048L VERT 48mm OQ2mm 2mm
RLS9048S 20mm
RLS90355 2o
RLS9035L BLEU [ \35mm GO15mm 1.5mm
4mm
RLS6048L VERT 48mm ( 2mm 2mm
RLS60485 comm
RLS60355 e
RLS6035L BLEU [ \35mm GO15mm 1.5mm
Amm
RLS4548L VERT [ \as ( 2mm 2mm
RLS45485 45mm "
RLS45355 e
RLS4535L BLEU [ \ 35mm OOL5mm 1.5mm
4mm
RLS3048L VERT [ 48mm ( 2mm 2mm
RLS30485 —
RLS30355 30mm
RLS30255 RLS3035L BLEU [ \ 35mm OOL5mm 1.5mm
3
RLS3025L BLANC /ﬂ"\ 2 smm Solmm 1mm

REMARQUE : «Epaisseur du tissu compressé» fait référence 3 [épaisseur de compression requise pour chaque taille d’agrafe. Ce type de
recharge ne peut pas tre utilisé si le tissu ne peut pas étre facilement compressé & lépaisseur requise, ou si Iépaisseur compressée est
inférieure a I'épaisseur requise.

DUREE D’EFFICACITE DE LA STERILISATION
Le dispositif et la recharge ont subi une stérilisation par OE et la période d'efficacité, 5 ans, est indiquée sur chaque emballage.
N'utilisez pas e produit si a date de péremption est dépassée.

Conditions de transport : 14 °F (-10 °C)~130 °F (54 °C).
Stocker G température ambiante avec un taux d’humidité ne depassant pas 80 %.
En cas d'événement indésirable ié au dispositif, veuillez communiquer avec REACH SURGICAL & ladresse Reachquality@reachsurgical.com

PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE INFORMACIJE O FOLLOMNGU!

VAZAN!

Ova knjizica namijenjena je za pomo¢ pri koristenju REACH linearnih klamerica s jedinicama za utovar za jednokratnu uporabu (dalje u tekstu
“uredaj”) i utovarne jedinice za jednokratnu uporabu za linearno klamerice (dalje u tekstu “utovar”). To nije referenca za kirurske tehnike
spajanja. Uredaji su dizajnirani, testirani i proizvedeni samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno raditi, preradivati ili obnavijati ovaj
instrument. Ponovna obrada, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija instrumenta moze dovesti do zatajenja funkcije, kontaminacije, ozljede
pacijenta i infekcije.

OPIS

Uredaji sadre dvostruki rasporedeni red titanskih spajalica i dostupni su u duljinama spojnih linija od 30 mm, 45 mm, 60 mm i 90 mm
za uporabu u razlicitim primjenama. Tri velicine spajalica (2,5mm, 3,5 mm i 4,8 mm) dostupne su za razlicite debljine tkiva. U “Grafikonu
specifikacija” navedene su dostupne velicine spajalica i duljine instrumenta/uloZaka. Svaku klamericu treba ponovno ucitati ne vise od 7 puta
za ukupno 8 ispaljivanja.

Koristeno vrijeme spajalica koje su izradene od Titana je dugoro¢no u tijelu.

Uredaj se Siroko primjenjuje u bolesnika koji trebaju anastomoze probavnog trakta u otvorenim i laparoskopskim operacijama i koji ne
zadovoljavaju kontraindikacije.

INDIKACIJE
Uredaj ima primjenu u probavnom traktu, plu¢ima i bronhima za transekciju i Sivanje tkiva ili organa.

KONTRAINDIKACIJE

1. Uredaj se ne smije koristiti ako kirurg utvrdi da tkivo ne bi moglo tolerirati konvencionalne materijale $avova ili tehnike zatvaranja.

2. Debljinu thiva treba paljivo razmotriti prije pecenja klamerice. Za svaku velicinu spajalice pogledaite “Grafikon specifikacija” i “Debljina

kumpnmwranogtkwa REACH 30,45, 60 90 utovari ne smqe se upotrebljavati na tkivu koje se nece lako komprimirati ili komprimirati na manje
zahtjeva za moze dodi do zatajenja zatvaranja, traume tkiva, dehiscencie, kidanja tkiva i pomaka, a/

m hemostaze ne moZze se dobiti.

3. Uredaj se ne smije koristiti na tkivima kao $to su jetra i slezena il sli¢no tkivo, jer komprimiranje tih tkiva moZe biti destruktivno.

4, Uredaj se ne smije koristiti ako postoje sumnje na preostalo kancerogeno tkivo na rubu rezanjaili teska ostecenja na odtrici.

5. Uredaj se ne smije koristiti na bolesnika s edemom probavnog trakta, prekomjernom debljinom misiénog sloja ili nedostatkom zacjeljivanja.

MR UVJETNO
Neklinicka ispitivanja pokazala su da su Spajalice koje se mogu ugraditi MR Uvjetovani. Pacijent s ovim uredajem moze se siguro skenirati u
MRsustavu pod sljedecim uvjetima:

-S(aucku magnesko polje L.5-Tesla i 3.0-Tesla, samo

rostorno e od 4.000 m(40-T/m)

“Makeimalni pnjavuem MR sustav, cijelo tijelo prosjeéno je specifiéno apsorbirano (SAR) od 2,7- W/kg tijekom 15 minuta skeniranja (tj. po

pulsnom slijedu) u normalnom nacinu rad,

+ U definiranim uvjetima skeniranja ocekuje se da ée Spajalica proizvesti maksimalni porast temperature od 1,7 °C nakon 15 minuta

neprekidnog skeniranja (t. po pulsnom slijedu).
U neklini¢kom 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.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. Preoperativna radioterapija moze dovesti do promjene tkiva koja moze uzrokovati da debljina tkiva premasi navedeni raspon za odabranu
velicinu spajalice. PaZljivo treba uzeti u obzir bilo koji pre-kirur3ki tretman koji je pacijent mozda pro3ao i u odgovarajuéem odabiru velicine
spajalice. Odabir velicine spajalice moZe varirati ovisno o predkirurskom ljecenju bolesnika.

2. Svaka komponenta u pakiranju mora se koristiti na navedeni naci
3. Uredaj je STERILAN i namijenjen je za viestruku uporabu tijekom jednog kirurskog zahvata za jednog pacijenta. ODBACITI KAO MEDICINSKI
OTPAD NAKON UPORABE. NEMOJTE RESTERIZIRATI.

4. Utovar je STERILNO i namijenjeno je samo za uporabu u JEDNOM postupku. ODBACITI KAO MEDICINSKI OTPAD NAKON UPORABE. NEMOJTE
RESTERIZIRATI.

5. Svaki Utovar e stati i raditi ispravno samo u klamericama namijenjenim za uporabu s utovarom. Poku3aj utovar u bilo kojem instrumentu
osim za koji je dizajniran rezultirat ¢e kvarom klamerice.

6. Uredaj se ne smije oristiti na tkivu za koje se smatralo da nije prikladno za Sivanje lije¢nika prema iskustvu.

@ SHEMATSKI PRIKAZ (lustracija 1)
A) Celjusti E) Utovarni Eeljust
B) Nakovanj eljust F) Gumbi za zadrzavanje palca
C) Potporna igla G) Gumb za otpustanje
D) Utovar (Utovarne jedinice za jednokratnu uporabu) H) Rucka

@D UPUTE ZA UPORABU (llustracija 2)
1. Provucite Celjusti instrumenta oko tkiva koje treba presjecili presjes
2. Potporna igla treba biti napredna i pravilno sjediti prije zatvaranja ili pe¢enja instrumenta. Pribadaga se moze ruéno unaprijediti pritiskom
bijelih gumba palca naprijed ili automatskim sjedalom dok su éeljusti instrumenta zatvorene.

C) Pribadaca za zadrzavanje

OPREZ: Pravilno sjedenje potporne igle u rupi nakovanja éeljusti treba vizualno potvrditi | osjetiti svaku stranu nakovanja eljusti. Cursto
pritiskanje potporne igle na mjesto osigurat ce pravilan polozaj potporne igle. s pogre3no pricom za
zadrZavanje moZe nepravilno oblikovati spajalice, $to moze dovesti do curenja ili prekida spojne linije.

NAPOMENA: Ako je pribadata za zadrzavanje ruéno smjestena i gumb za otpustanje aktivira se prije potpunog stiska rucke, pribadaca se moze
povuéi samo ruéno. U svim ostalim situacijama pribadaca e se automatski povudi.

3. Stisnite rugku kako biste priblizno ocijedili tkivo. U prethodno stegnutom poloZaju (H2) ruka se moze osloboditi bez povratka u prvobitni
polozaj kako bi se omogucilo konaéno pozicioniranje tkiva unutar celjusti. Nakon pozicioniranja tkiva nastavite stiskati rucku dok se
instrument ne stegne. Ru¢ka ée se vratiti na prvobitni polozaj.

H1) Pocetno zatvaranje

H2) Prethodno stegnuti polozaj

H3) Stegnut poloaj spreman za paljbu

OPREZ: Nemojte dvaput stisnuti rucku osim ako je tkivo pravilno postavljeno (drugi stisak ce ispaliti spajalice). Gumb za otpustanje (G) moze
se koristiti za otvaranje instrumenta u bilo kojem trenutku tijekom aproksimacije.

4. Za ispaljivanje instrumenta, stisnite ru¢ku drugi put dok ne dosegne vrsto zaustavljanje i zakljuéava se u straznjem polozaju. Kada se
potpuno ispali, rucka ée ostati u zaklju¢anom polozaju (H4).

H4) Zaklju¢ana radna rucka s ispaljenim poloZajem

OPREZ: Ako je ruéka instrumenta djelomino stisnuta tijekom pecenja, a zatim pustena, moze doci do krvarenja jer instrument i nije u
potpunosti ispaljen i spajalice mozda nece biti pravilno oblikovane. Gumb za otpustanje moZze se koristiti za otvaranje instrumenta u bilo
kojem trenutku tijekom aproksimacije.

5. Prije otvaranja potpuno ispaljenog instrumenta, u zaklju¢anom polozaju (H4), rub patrone moze se koristiti kao vodilica za rezanje tijekom
resekcije tkiva.

6. Prmsnlte gumb a otpustanje kako biste otvorili éeljusti i otkljucali ruéku. lgla za poravnanje automatski ée se povuci.
NAPOMENA: Nakon uklanjanja i uvijek spojnu liniju za Rucni 3avovi il

zakontrolu manjeg krvarenja.

ija mogu se koristiti

@ PRETOVAR (llustracija 3)

1. Uvjerite se da su Zeljusti upotpuno polozaju, aigla za je potpuno uvucena prije uklanjanja utovara.

2. Da biste uklonili ispaljen utovar, uhvatite jastucice za prste na vrhu utovara i povucite ravno iz utovara kako biste uklonili utovar.

1) Jastu€ici za prste

Prije ponovnog punjenja instrumenta, povrdinu nakovanja celjusti treba oistiti i nema tkiva ili spajalica kako bi se osiguralo pravilno stvaranje

spajalica u naknadnim ispaljivanjem.

3. Da biste ponovno uéitali instrument, uhvatite nov utovar na jastuciéima za prste (1), s rupama spajalicama okrenutim prema nakovanju

Celjusti instrumenta (B). Umetnite utovar u eljust za ponovno punjenje metala i cvrsto gurnite prema dolje dok utovar pritisne na polozaj.

NAPOMENA: Celjusti instrumenta nece biti zatvoreni ako se ispaljen ili cjelomicno ispaljen utovar uita u utovarne ceUusU i se ne potpuno uéita u
ity Celjusti. Za tkivo razl koristiti odgovarajuce utovare. Ispaljen utovar ima z u prednj

4. Po potrebi ponovite postupak utovara.

NAPOMENA: Svaki uredaj treba ponovno uitati ne vise od 7 puta za ukupno 8 ispaljivanja.

@ SPECIFIKACIISKI GRAFIKON

Nacin rada . Duljina spojne , Otvori visinu Zatvorena visina Debljina
; Nacin utovara i Boja utovara i na -
uredaja linije spajalice spajalice thiva
4mm
RLS9048L ZELEN 48mm OO2mm 2mm
RLS9048S S0mm
RLS90355 4mm
RLS9035L PLAV [ \zsom | OOL15mm 15mm
4mm
RLS6048L ZELEN 48mm OO2mm 2mm
RLS60485 omm
RLS60355 prev
RLS6035L PLAV [ \asom | OOL5mm 1.5mm
4mm
RLS4548L ZELEN 4.8mm OO2mm 2mm
RLS45485 45mm
RLS45355 e
RLS4535L PLAV [ \asmm | OOL5mm 1.5mm
4mm
RLS3048L ZELEN [\ asom OO2mm 2mm
RLS30485 prees
RLS30355 30mm
RLS30258 RLS3035L PLAV [ \asmm | OOL5mm L1.5mm
3mm
RLS3025L BIJELI [\ 25mm SO 1mm 1mm

NAPOMENA; “Debljina komprimiranog tkiva” odnosi se na zahtjev za debljinom kompresije za svaku velicinu spajalice. Ova vrsta utovara ne
mofe se koristiti ako se tkivo ne moze lako komprimirati na potrebnu debljinu il je komprimirana debljina manja od potrebne debljine.

UEINKOVITO RAZDOBLJE STERILIZACIJE
Uredaj i utovar prodli su sterilizaciju EO-a, a utinkovito razdoble, 5 godina, oznageno je na svakom pakiranju.
Nemojte Koristiti Proizvod izvan Radnog Razdoblja.

Uvjeti prijevoza: Temperatura izmedu 14°F (- 10"C)~130"F (54°C).

Cuvati na sobnoj temperaturi s viagom ne vecom od 80%.

U slucaju bilo kakvih 3tetnih dogadaja povezanih s proizvodom, molimo vas da komunicirate s programom REACH SURGICAL kroz
Reachquality@reachsurgical.com

ATERMEK HASZNALATA ELOTT KERJUK, FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI INFORMACIOKAT!

FONTOS!

Eza kez\kunyv az egyszer hasznalams toltnegyseggel ellatott REACH Imeams tuzogepek (a tovabbiakban: eszkdz) és a linedris tiizdgépek

egyszer (@ t6) nyljt segitséget. Ez nem a mitéti kapcsok elhelyezési

technikéjardl 52616 téjékoztatd. Az eszkozoket kizérolag egy be(e nél torténd hasznalatra tervezték, vizsgalték be és gyartottak. Kerjik, ne

hasznalja jra, ne dolgozza fel és sterilizalja Gjra ezt a miiszert. A miiszer vagy ilizalasa mikodési hibat,
agy betegfertzést

s 30 mm-es, 45 mm-es. 60 mm-es és 90 mm tiizGvonal-hosszisdgban
@apocs méret (2,5 mm, 3,5 mm és 4,8 mm) all rendelkezésre a killonbozd
szovetvastagsagokhoz. A ,,Specmkacuos tablazat" felsorolja a 4ll6 méreteket és a

Minden tliz6gépet legfeljebb 7 zabad i sszesen 8 elsiitéshy

Atitanbol késziilt kapcsoknak hosszd elhasznalodas\ ideje van a szervezetben.

Az eszkz széles korben alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknek nyilt és laparoszképos miitétek sorén egyarant sziikségiik van tapcsatorna-
anasztomézisra, és akiknél nem allnak fenn ellenjavallatokkal.

itén kapcsok kettss, lepcsozetes sorit helyezi
t

JAVALLATOK
Az eszkézt a tapc

atiidében és a h Gvetek vagy szervek a ére és

ELLENJAVALLATOK

1. Az eszkozt nem szabad hasznalni, ha a sebész gy it
zarasi technikékat.

2. A szovetvastagsagot gondosan mérlegelni kell, mielGtt barmilyen tiizGgépet elsiitnénk. Lasd a ,Specifikacios tablazat” és a ,Tomoritett
szovetvastagsag” részt az egyes tiizékapocs-méretekhez. A REACH 30, 45, 60 s 90 uténtslté nem hasznélhatd olyan szoveteken, amelyek nem
tomorithetok konnyen vagy a megadott toméritési kivetelménynél kisebbre. Ellenkezd esetben zérasi hiba, szoveti trauma, dehiszcencia,
szovetszakadas és elmozdulés fordulhat eld, és/vagy a vérzéscsillapitas nem érhetd el.

3. Az eszkoz nem hasznalhatd olyan széveteken, mint a méj, a lép vagy hasonlé szovetek, mivel ezek sszenyomésa roncsolé hatdsii lehet.

4. Az eszkdz nem hasznélhatd, ha a vagoélen rakos szovetmaradvanyok gyantja meril fel, vagy ha a vgdél stilyosan sérilt.

5. Az eszkbz nem olyan , akiknél i 6déma, az izomréteg tilzott vastagsga vagy gybgyulasi
elégtelenség fordulhat elG.

meg, hogy a szévet nem tolerlja a hagyomanyos varratanyagokat vagy




MR-KONDICIONALIS
A nem Kinikal vizsgalatok igazolték, hogy a beii 6 kapcsok MR-
feltételek mellett bi a IR

«Kizarélag 1,5 Tesla és 3,0 Tesla erdsség(i sta!lkus mégneses tér

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

+ MR-rendszer alapjan szamitott maximalis §gész testre atlagolt fajlagos abszorpciés tényezé (SAR) 2,7 - W/kg 15 perces vizsgalat alatt (azaz

. A beteg, akibe ez az eszkdz van beiiltetve, az alabbi

« A meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a tiiz6kapocs vérhatoan legfeljebb 1,7 °C-os hémérséklet-emelkedést okoz 15 perces
folyamatos vizsgélat utan (azaz impulzusszekvencianként).
A nem Klinikai vizsgalatokban a tiiz6kapocs éltal okozott képi miitermék az implantatumtdl kériilbeliil 3 mm-re terjed ki, amikor a felvételt
gradiens echo impulzusszekvenciaval és 3 Tesla er6sségli MR-rendszerrel készitették

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1 Amitét elétti sugarkezelés szoveti elvaltozast é ami miatt a tiizdkapocsmérethez
megadott tartomanyt. Gondosan mérlegelni kell barmely miitét elitti kezelést, amelynek a beteget alavelhet\ek valamint a tiiz6kapocs-méret
megfeleld kivalasztésat. A tlizékapcsok méretének kivalasztasa a betegek miitét eltti kezelésétd| fiiggden valtozhat.

2. Acsomagban [év6 minden egyes alkatrészt a megadott médon kell hasznalni.

3. Az eszkoz STERIL modon kel szallitésra, és egyetlen miitéti beavatkozas soran, egyetlen betegnél trténd tobbszori hasznalatra szolgal.
HASZNALAT UTAN DOBJA KI ORVOSI HULLADEKKENT. NE STERILIZALJA UJRA,

4. Az uténtsIté STERIL modon kerill szallitésra, és csak egyetlen eljaras sorén torténd felhasznalasra szolgal. HASZNALAT UTAN DOBJA KI
ORVOSI HULLADEKKENT. NE STERIL\Z[\LJA OJRA.

5. Minden utant6lts csak az uta alé tervezett t(iz6gé ii ik és miikodik Ha az uténtsltt mas
miiszerben prébalja hasznalni, mint amire tervez(ek az a tiiz6gép meghibasodésahoz vezet.
6. Az eszkozt nem szabad olyan szbveten hasznélni, amelyet az orvos a szerint nem tart a Gvé
@ SEMATIKUS NEZET (1. dbra)

A) Befogopofak E) Uténtolts befogopofa

B) UlI6 befogopofa F) Rogzitécsap nyomdgombok

zitcsap G) Kiolds gomb
D) Utantoltd (egyszer hasznalatos toltGegység) H) Foganty(

OHASZNALAH UTASITAS (2. abra)

1. Amliszer csiisztassa az a 6 szovet koré.

2. A rogitécsapot a miiszer Gsszecsukasa vagy elsu(ese elétt elore kel toli és megfelelen el kell helyezni. A csapot kézzel lehet elgretolni a
fehér elére vagy elhelyezni, miutén a miiszer befogopofai dsszecsukodnak.

€) Rogzitdesap

VIGYAZAT: A régzitdcsap megfeleld é s 6poféjanak furatéba éssel és az ll6 befogbpoféja mindkét

oldalanak tapintasaval kel ellendrizni. A rogz\tocsap szilérdan a helyére nyomva b\ztosma a rogzitécsap megfelel elhelyezését. A
rosszul elhelyezett rogzitészeggel ellatott miszer elsiitése helyteleniil alakithatja ki a tiz6kapcsokat, ami szivargashoz vagy a tizévonal
megszakadasahoz vezethet.

MEGJEGYZES: Ha a 8 kézzel van &s a ki
hizhaté vissza. Minden mas acsap il .
3. Nyomja 6ssze a fogantyiit a szovet A befogas elétti (H2) a foganty(i 6 anélkiil, hogy az eredeti
helyzetébe visszatérne, hogy lehetévé valjon a szovet végsé pozicionalasa a befogdpofakon beliil. A szovetek pozicionalasa utan tovabbra is
nyomja 6ssze a foganty(t, amig a miszer be nem fogddik. A foganty( visszatér az eredeti helyzetbe.

H1) Kezdeti sszecsukas

H2) Befogas elétti helyzet

H3) Befogott helyzet - elsiitésre kész

VIGYAZAT: Ne nyomja ssze kétszer a foganty(it, kivéve, ha a szovet nincs
tiiz6kapcsokat). A kioldégombbal (G) a miiszer a kozelités sorén barmikor nyithato.

4, Amiiszer elsiitéséhez nyomja 6ssze masodszor is a foganty(it, amig az szilérdan meg nem 4ll, és a hats poziciéban nem rogziil. Teljesen
elsiitéit allapotban a foganty( a reteszelt helyzetben marad (H4).

H4) Elsitétt helyzet - foganty( reteszelve

VIGYAZAT: Ha a miszer foganty(jat az elsiités soran részben dsszenyomja, majd elengedi, vérzés [éphet fel, mivel a miiszert nem siitstték el
teljesen, ésa tuzukapcsok nem alakulnak ki megfeleloen Akioldogomb seglsegevel amiiszer a kozelités soran barmikor kmy\thato

a foganty teljes 6sszenyomésa elétt aktivaljak, a csap csak kézzel

(a masodik & as kilovi a

@ TABELLA SPECIFICHE
Tipodi Tipo di Cartuccia Lunghezzadella | Colore della Altezza del Punto | Altezza del Punto | Spessore del tessuto
Dispositivo P Linea di Punti Cartuccia Aperto Chiuso compresso
4mm
RLS9048L Verde 4.8mm OOa2mm 2mm
RLS9048S S0mm
RLS90355 amm
RLS9035L Blu [ \ 3.5mm GOL5mm 1.5mm
4mm
RLS6048L Verde Pr— OO2mm 2mm
RLS60485 comm
RLS60355 amm
RLS6035L Blu I \zsmm GO Lsmm 15mm
4mm
RLS4548L Verde 48mm OO2mm 2mm
RLS45485 45mm
RLS45355 4mm
RLS4535L Blu [ \zsmm GO L5mm 15mm
4mm
RLS3048L Verde [\ ssmm OO2mm 2mm
RLS30485 e
RLS30355 30mm
RLo305e RLS3035L Blu [ \35mm GO 15mm 15mm
" 3mm
RLS3025L Bianco [\ 25mm SO 1mm 1mm

NOTA: “Spessore del tessuto compresso” si riferisce al requisito di spessore della compressione per ciascuna dimensione di punti. Per
ciascun tipo di cartuccia viene indicato il requistito di compressione in base al quale la cartuccia & controindicata se il tessuto non pud essere
compresso fino allo spessore indicato o & comprimibile ad uno spessore inferiore a quello previsto dal requisito.

VALIDITA
Il dispositivo e la cartuccia sono stati sottoposti a sterilizzazione ad ossido di etilene el periodo di validita, 5 anni, & indicato su ogni confezione.
Non usare il prodotto che abbia oltrepassato la data di scadenza.

Condizioni di trasporto: Temperatura trau“F ( 10°C)~130"F (54"()
Conservare
In caso di qualsiasi evento avverso relativo al dispositivo, si prega di comunicare con REACH SURGICAL attraverso Reachquality@reachsurgical.com

PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE SIA INFORMACIJA!

SVARBU!

Si knygelé skirta padéti naudoti REACH tiesinius segiklius su vienkatinémis kasetémis (toliau - prietaisas) ir vienkartines kasetes tiesiniams
segikliams (toliau - perkrovikli). Tai néra chirurginio susegimo technologijos nuoroda, Prietaisai suprojektuoti, iSbandyti ir pagaminti tik
vienkartiniam naudojimui. Prasome nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai $io naudojant,

ar 3 , gali sukelti funkcinj sutrikima, uztersima, paciento suzalojima arba infekcija.

5. A teljesen elsiitott miiszer kinyitasa elétt és az elsiitott helyzetben (H4 ) a kazetta széle a szovetek reszekcija sorén
hasznalhato.

6. Nyomja mega kiold6gombot, nyissa ki a befogopofékat és oldja ki a fogantyit. A bedlit csap automatikusan visszahtzédik.

MEGJEGYZES: A miiszer utan mindig eller a a illetéen. Kisebb vérzések eléllitdsdhoz kézi
varratok vagy elektrokauter hasznalhato.

@D UTANTOLTES (3. dbra)

1. Gybz8djon meg arrl, hogy a miiszer befogdpofai teljesen nyitott helyzetben vannak, és a beallit csap teljesen visszahtizédott, mieldtt
eltavolitja az utantltést.

2. Az elsiitdtt utantolts eltavolitaséhoz az ujjbegyeivel fogja meg az utantslts tetejét, és hizza egyenesen felfelé az utntoltérsl az utantolts
eltavolitdsahoz.

)] Uube yek

Amiiszer utantoltése elétt meg kell tisztitani az iill5 befogdpofajanak feliiletét, és nem maradhat rajta szévet vagy tiizékapocs, hogy a késdbbi
elsiitések soran a megfelel tiiz6kapocs-kialakitas biztosftva legyen.

3. Amiiszer utantdltéséhez fogja meg az (j utantéltét az uJJbegyewel (1) dgy, hogy a tiizdkapcsok lyukai a muszerullojenek befogdpoféjaval (B)
szemben legyenek. Vezesse be az utantoltét a fém utantoltd befogdpofajaba, & nyomja hatarozottan lefelé, amig az uténtolts a helyére nem
kattan.

MEGJEGYZES: A milszer befogopoféi nem csukodnak ssze, ha elsiitdtt vagy reszlegesen elsiitott uténtolts van betsltve az utantolts
befogdpoféiba, vagy az utantolté nincs teljesen betdltve az utantolts megfeleld
utantdltdt kell hasznalni. Az elsiitétt utantolto sérga tol6kakkal van ellatva a tlizényilésok E|Ej€ 3
4. Sziikség esetén ismételje meg a betsltési eljarast.

MEGJEGYZES: Minden eszkszt legfeljebb 7 szabad i 6sszesen 8 elsiitéshe:
@ SPECIFIKACIOS TABLAZAT
Eszkz UBNGOIS [ e ocora | Utdntoltd sain | Witott tiz6kapocs | Zarttizékapocs | Toméritett szovet
iizemméd iizemmod g
4mm
RLS9048L 761D 48mm OO2mm 2mm
RLS9048S S0mm
RLS90355 pre
RLS9035L KEK [ \zsmm GO L5mm 15mm
4mm
RLS6048L 76LD 48mm OO2mm 2mm
RLS60485 comm
RLS60355 e
RLS6035L KEK [\ asmm GO L5mm 15mm
Amm
RLS4548L 76LD 48mm OO2mm 2mm
RLS45485 45mm
RLS45355 e
RLS4535L KEK [ \asmm GO L5mm 15mm
4mm
RLS3048L 76LD [\ agmm OO2mm 2mm
RLS30485 —
RLS30355 30mm ¢
RLS30258 RLS3035L KEK [ \3smm GO L5mm 1.5mm
“ 3mm
RLS3025L FEHER [\ 25mm SOl1mm 1mm
MEGJEGYZES: A ,tomoritett szovet vastagsga” az egyes tiiz6kapocs méretekre kozo tomorité ényre utal. Ez

a fajta utént6ltd nem hasznalhatd, ha a szévet nem tomérithetd kinnyen a sziikséges vastagsagra, vagy a tomoritett vastagsag kisebb,
mint a szilkséges vastagsag.

ASTERILIZALAS TENYLEGES IDOTARTAMA
Az eszkoz és az utant6t6 EO-sterilizélason esett &t, és a csomagolason fel van tiintetve az 5 éves érvényességi idG.
Ne hasznélja a terméket az érvényességi iddn til.

szdllitasi feltételek: 14°F (-10°C)~130°F (54°C) kiszotti hémérséklet.

Szobahémérsékleten tarolja, 80%-ndl nem nagyobb. pammrmlomban

Az eszkozzel kapcsolatos barmilyen nemkivanatos esemény esetén kérjiik, hogy a Reachquality@reachsurgical.com e-mail cimen keresztiil
lépjen kapcsolatba a REACH SURGICAL vallalattal

PRIMA DI UTILIZZARE IL PRODOTTO, SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI!

IMPORTANTE!
Questo manuale & stato progettato per assistere nelluso delle suturatrici lineari con caricatori monouso REACH (qui di seguito

Prietaisas turi dvi trigubos titano segtuky eiles o jy ilgis yra 30 mm, 45 mm, 60 mm ir 90 mm, todél juos galima naudoti jvairiose srityse. Trys
segtuky dydziai (2.5 mm, 3.5 mm ir 4.8 mm) pritaikyti jvairaus storio audiniams. ,Specifikacijos diagramoje® isvardyti galimi segtuky dydziai ir
instrumentyy/3ovinio kastés ilgiai. Kiekviena segiklj reikia i$ naujo jkrauti ne daugiau kaip 7 kartus, i$ viso 8 Saudymo kartus.

I3 titano pagaminty segtuky naudojimo laikas yra kiine ilgalaikis.

Prietaisas placiai taikomas pacientams, kuriems reikia atlikti virski trakto tiek atviry, tiek iniy operacijy metu
ir kuriems néra kontraindikacijy.

INDIKACIJOS
Prietaisa galima naudoti virskinamajame trakte, plauciuose ir bronchuose audiniams ar organams perpjauti i susiati.

KONTRAINDIKACUOS
Prietaisas neturéty biti jamas, jei chirurgas ia, kad audiniai jprastiniy siuvimo medziagy ar uzdarymo metody.

Z. Prie3 3audant bet kokj segiklj, reikia atidZiai apsvarstyti audinio storj. Ziurékite ,Specifikacijos diagrama* ir ,Suspausto audinio storj*

kiekvieno segtuko dydziui. REACH 30, 45, 60 ir 90 pekrovikliai neturéty biiti naudojami audiniams, kurie nebus lengvai suspaudziami arba

suspaudziami maziau nei, nurodytas suspaudimo reikalavimas. Prie3ingu atveju gali jvykti uzdarymo nesékmeé, audiniy trauma, dehiscencija,

audiniy ply3imas ir poslinkis ir/arba gali nepavykti pasiekti hemostazes.

3. Prietaiso negalima naudoti ant tokiy audiniy kaip kepenys, bluznis ar panasiy audiniy, nes Siy audiniy suspaudimas gali bii destruktyvus.

4. Prietaiso negalima naudoti, jei jtariama, kad prie pjovimo krasto yra like véziniy audiniy arba pjovimo krastas smarkiai pazeistas.

5. Prietaiso negalima naudoti pacientams, kuriems yra virskinamojo trakto edema, pernelyg storas raumeny sluoksnis arba gijimo trakumas.

MR §qugipi§

is jrodyta, kad i jami segtukai yra MR salyginiai. Pacienta su $iuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR
sistemoje toliau nurodytomis salygomis:
«+ 15 teslos ir 3.0 teslos statinis magnetmls laukas tik
usias erdvinis gradi laukas - m (40-T/m)
« DidZiausias MR sistemos pranestas viso kiino vidutinis savitasis absorbcijos greitis (SAG) 2.7 W/kg per 15 minuciy skenavimo (t. y. per viena
impulsy seka) jprastu darbo rezimu.
+ Nustatytomis nuskaitymo salygomis tikimasi, kad po 15 minugiy nepertraukiamo skenavimo (t. y. per viena impulsy seka) segtuky
temperatira pak\ltu ne daugiau kaip 17°C.
Atliekant bandymus, kai jama naudojant
artefaktas tesiasi mazdaug 3 mm nuo 3io implanto.

+Di

io aido impulsy sekg ir 3 teslos MR sistema, segtuko sukeltas vaizdo

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Prie3operaciné radioterapija gali sukelti audiniy pokycius, dél kuriy audiniy storis gali virsyti nurodyta diapazona pasirinktam dydzio
segtukui. Reikety atidiai apsvarstyti bet kokj prieSoperacinj gydyma, kuris galéjo b atliktas pacientu, i atitinkamai parinkti segtuko dydi.
Segtuko dydio pasirinkimas gali skirtis pri nuo pacienty inio gydymo.

2. Kiekvienas pakuotés komponentas turi biti naudojamas taip, kaip nurodyta.

3. Prietaisas yra STERILUS ir yra skirtas daugkartiniam naudojimui per viena chirurging procediira vienam pacientui. PO NAUDOJIMO
ISMESKITE KAIP MEDICININES ATLIEKAS. NE IS NAUJO STERILIZUOKITE.

4. Perkroviklis yra STERILUS ir skirtas naudoti tik vienai procediirai. PO NAUDOJIMO ISMESKITE KAIP MEDICININES ATLIEKAS. NE IS NAUJO
STERILIZUOKITE.

5. Kiekvienas perkroviklis tinka ir tinkamai veikia tik segikliuose, skirtuose naudoti su perkrovikliu. Bandymas naudoti perkrovikliu bet
kokiame instrumente nei ta, kuriai jis skirtas, sukels segiklio gedima.

6. Prietaisas neturéty biti naudojamas audiniams, kuriuos gydytojas, remdamasis patirtimi, pripazino netinkamais siditi.

@ SCHEMATINIS PAVADINIMAS (1. iliustracija)
A) Zandikauliai ) Perkroviklio Zandikaulis
B) Priekalo Zandikaulis F) Atraminio kais¢io nykscio mygtukai
C) Atraminis kaistis G) Atpalaidavimo mygtukas
D) Perkroviklis (vienkartinés kasetés) H) Rankena

@ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS (2. iliustracija)

1. Paslinkite instrumento Zandikaulius aplink skersai perpjaunama arba rezekuojama audinj.

2. Prie§ uzdarant arba Saudant instrumenta, atraminis kaistis turi biti istumtas j priek] ir tinkamai jstatytas. Kaistis gali bati isstumiamas
rankiniu biidu, stumiant baltus nykicio mygtukus  priek], arba automatiskai jstatomas uzdarant instrumento 7andikaulius.

C) Atraminis kaiétis

DEMESIO: Tinkama fiksavimo kaiscio jstatyma priekalo zandikaulio skyléje reikia patikrinti vizualiai ir apéiuopiant kiekviena priekalo
Fandikaulio puse. Tvirtai paspaude atraminj kaist] | vieta, uztikrinsite, kad atraminis kaistis bity tinkamai jstatytas. Saudant instrumenta su
netinkamai jstatytu atraminiu kaisciu gali butl netinkamai suformuoti segtukai, todel gali atsirasti nuotekis arba sutraki segtuko linija.
PASTABA: Jei atraminis kaistis jstatyma rankiniu badu ir mygtukas jj pries visiskai Ziant rankena, kaist] galima
itraukti tik rankiniu biidu. Visais kitais atvejais kaitis istraukiamas automatiskai.

3. Paspauskite rankena, kad priartintuméte audinj. Isankstinio spaustuko pozicijoje (H2) rankena galima atleisti negriztant j pradine pozicija,
kad bty galima galutinai jstatyti audinj j Zandikaulius. Nustate audinio padétj, toliau spauskite rankena, kol instrumentas bus uzspaustas.
Rankena grs j pradine pozicija.

H1) Pradinis uzdarymas

H2) I3ankstinio uzspaustuko pozicija

H3) Uzspausta pozicija - pasirengusi Saudyti

DEMESIO: nespauskite rankenos du kartus, kol audinys néra tinkamai padétas (antra karta segtukai i3sis;
mygtukas (G) naudojamas instrumentui atidaryt bet kuriuo aproksimacijos metu.
4. Kad antr kartg ite rankena, kol ji tvirtai sustos ir uzsifiksuos galinéje pozicijoje. Visiskai issaudyta,

rankena liks uzrakintoje pozicijoje (H4).

H4) I5audyta pozicija - uzrakinta rankena

|SPEJIMAS: Jei Sandant i rankena is daues o paskui
iki galo udymas,asegtuka\gal\ bati idavimo mygtukas

gali atsirasti

nes ne
i atidaryti bet kuriuo

“Dispositivo”) e dei caricatori monouso per suturatrici lineari (qui di seguito denominato “Cartuccia”) non costituisce un riferimento per le
tecniche di chirurgia meccanica. | dispositivi con caricatori monouso sono progettati, testati e prodotti per un singolo utilizzo. Si prega di non

, rigenerare o risterilizzare lo strumento. rigenerare o ri-sterilizzare lo strumento potrebbe comportare insuccesso,
contaminazlone danno o infezione al paziente.

DESCRIZIONE

I dispositivi applicano una doppia fila di punti in titanio sfalsati e sono disponibili con 30mm. 45mm, 60mm e 90mm di lunghezza della linea
di punti per uso in vari tipi i applicazioni. Sono disponibili 3 dimensioni di punto (2.5mm, 3.5mm, 4.8mm) adatte ad alloggiare tessuti di
diverso spessore. Nella “Tabella Specifiche” sono elencate le dimensioni di punto disponibili € le lunghezze i cartucciajstrumento. Ciascuna
suturatrice dovrebbe essere ricaricata per non pid di 7 volte, per un totale di 8 azionamenti.

La durata dell'uso nel corpo umano dei punti in titanio & a lungo termine. Il dispositivo & ampiamente applicato nei pazienti che hanno
bisogno di anastomosi del tratto gastro intestinale sia in chirurgia aperta che laparoscopica

e che non incontrino controindicazioni.

INDICAZIONI
Ildispositivo trova applicazione sul tratto gastro-intestinale, polmoni, bronchi per la sezione e la sutura del tessuto o dellorgano.

CONTROINDICAZIONI

1. Il dispositivo non dovrebbe essere utilizzato se il chirurgo valuta che il tessuto possa non tollerare materiali di sutura o tecniche di sutura
convenzionali.

2. Lo spessore del tessuto d prima di azi uturatrice meccanica. Riferirsi alla “Tabella
Specifiche” ed alla tabella “Spessore del tessuto compresso” per ciascuna dimensione dei punti. La cartuccia REACH 30mm, 45mm, 60mm
& 90mm non dovrebbe essere utilizzata su tessuti che non possano essere facilmente compressi fino ad uno spessore inferiore di quanto
prevwsto dal requisito di compressmne In caso contrario, possono verificarsi fenomeni di mancata chiusura, trauma tessutale, deiscenza,
lac del tessuto, mal I'emostasi pud non essere ottenuta.

3. Il dispositivo non dovrebbe essere utilizzato su tessuti come quelli di fegato, milza o simili, in quanto la loro compressione potrebbe
risultare distruttiva.

4. Il dispositivo non dovrebbe essere utilizzato in caso di sospetto di presenza di tessuto canceroso residuale o di danni severi in prossimita
dell'estremita di taglio.

5. Il dispositivo non dovrebbe essere utilizzato su pazienti con edema del tratto gastro-intestinale, eccessivo spessore dello strato muscolare
del tessuto, o insufficiente capacita di guarigione.

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 magnetico a gradiente spaziale massimo dl 4.000 Gauss/cm (40-T/m)
+ Massimo sistema RM riportato, tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il corpo di 2,7 W/kg per 15 minuti di scansione (ciog,
per sequenza di impulsi) in modalita di funzionamento normale.
+ Alle condizioni di scansione qui indicate, i si aspetta che il punto meccanico produca un aumento di temperatura di massimo 1,7°C dopo
15 minuti di scansione continua (ciog, per sequenza diimpulsi).
Nei test non clinici, l'artefatto d'immagine causato dal punto meccanico si estende approssimativamente a 3 mm dal sito di impianto quando
viene sottoposto a scansione utilizzando una sequenza di impulsi a eco gradiente e un sistema RM a 3-Tesla

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Laradi i ia pud generare i del tessuto che possono comportare spessore tessutale eccessivo rispetto al range
indicato per la dimensione di punto selezionata. Ai fini della scelta della dimensione dei punti, dovrebbe essere considerato attentamente
qualunque trattamento pre-chirurgico a cui il paziente sia stato sottoposto. La scelta della dimensione del punto pud variare in funzione dei
trattamenti pre-chirurgici i quali & stato sottoposto il paziente.

2. Tuttii componenti della confezione devono essere utilizzati nella modalita indicata.

3. Il dispositivo & fornito STERILE ed & previsto per uso multiplo nel corso di una singola procedura chirurgica sullo stesso paziente. DOPO LUSO
SMALTIRE SECONDO LA PROCEDURA PREVISTA PER LO SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI MEDICI. NON RISTERILIZZARE.

4. La cartuccia viene fornita STERILE ed & prevista unicamente per l'uso in una SINGOLA procedura. DOPO L'USO SMALTIRE SECONDO LA
PROCEDURA PREVISTA PER LO SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI MEDICI. NON RISTERILIZZARE.

5. Ogni cartuccia potra essere assemblata e potra operare unicamente con le suturatrici progettate per quella cartuccia. Cercare di utilizzare
un cartuccia su qualunque altro strumento che non sia quello per il quale & stato progettato, portera a malfunzionamenti della suturatrice.

6. Il dispositivo non dovrebbe essere usato su tessuti che, in base al giudizio del medico ed in relazione alla sua esperienza, siano stati valutati
non idonei per la sutura.

@ VISTA SCHEMATICA (Figura 1)
A) Ganasce E) Ganascia della Cartuccia
B) Ganascia dell’'Incudine F) Pulsante del Perno di Ritenzione per il Pollice
€) Perno di ritenzione G) Pulsante di Rilascio
D) Cartuccia (Unita di carica monouso) H) Manico

@ ISTRUZIONI PER L’USO (Figura 2)
1. Far scivolare le ganasce dello strumento attorno al tessuto da resecare o da sezionare.
2. Il Perno di ritenzione dovrebbe essere avanzato ed alloggiato appropriatamente prima che lo strumento venga chiuso o azionato. ll perno
pud essere avanzato manualmente spingendo in avanti i pulsanti per il pollice bianchi, oppure alloggiato automaticamente nel momento in
cui le ganasce dello strumento vengono chiuse.
c) Perno di Ritenzione
ATTENZIONE: il corretto posizionamento del Perno di Ritenzione nel foro della ganascia dell'incudine dovrebbe poter essere verificato con
controllo visivo e tattile su ciascun lato della ganascia dell'incudine. Esercitare una pressione decisa sul perno di ritenzione per assicurarlo in
posizione garantira il corretto posizionamento del perno di ritenzione. Azionare uno strumento in cui il perno di ritenzione sia mal posizionato
pud essere causa di non corretta formazione dei punti, cosa che pud comportare mancanza di tenuta o distruzione della linea di punti.
NOTA: se il perno di ritenzione viene alloggiato manualmente e il pulsante di rilascio viene attivato prima che, con la mano, venga effettuato
il compLeto azionamento del manico, il perno potra essere retratto solo manualmente. In tutte le altre situazioni il perno verra arretrato
automaticamente.
3. Comprimere il manico per approssimare il tessuto. In posizione di pre-clampaggio (H2), il manico pud essere rilasciato senza dover tornare
in posizione originaria, per consentire il posizionamento finale del tessuto allinterno delle ganasce. Dopo che il tessuto & stato posizionato,
continuare a comprimere il manico fino ad ottenere il clampaggio con lo strumento. Il manico tornera alla sua posizione originaria.
H1) Chiusura Iniziale
H2) Posizione di pre-clampaggio

3) Posizione di cl io-pronto per
ATTENZIONE: non comprimere il manico due volte a meno che il tessuto non sia gia c i (la seconda c¢ ione del
manico azionera i punti). Il pulsante di rilascio (G) pud essere usato per aprire lo strumento in ogni momento della fase di approssimazione.
4. Per azionare lo strumento, comprimere il manico una seconda volta fino a che questo raggiunge un punto di stop deciso e si blocca in
posizione arretrata. Dopo aver azionato completamente, il manico rimarra in posizione bloccata (H4).
H4) Posizione di avvenuto azionamento - Manico Bloccato
ATTENZIONE: se il manico dello strumento viene parzialmente compresso durante I'azionamento e poi rilasciato, pud verificarsi
sanguinamento, in quanto lo strumento non & stato completamente azionato e i punti possono non essersi formati correttamente. Il pulsante
dirilascio puo essere usato per aprire lo strumento in qualur\que momento durante la fase di approssimazione.
5. Prima di aprire to che sia stato azionato, e restando in posizione di avvenuto azionamento (H4),
& possibile utilizzare il bordo della cartuccia come guida per il taglio durante la sezione del tessuto.
6. Premere il pulsante di rilascio per aprire le ganasce e per sbloccare il manico. Il perno di allineamento si porterd automaticamente in
posizione arretrata.
NOTA: dopo la rimozione dello strumento ispezionare sempre la linea di punti per verificare 'emostasi. Per controllare sanguinamenti minori &
possibile utilizzare lelettrocauterio o punti di sutura manuale.

@D RICARICARE LO STRUMENTO (Figura 3)

1. Prima di rimuovere la cartuccia, assicurarsi che le ganasce dello strumento siano in posizione completamente aperta e che il perno di
allineamento sia completamente arretrato.

2. Per rimuovere la cartuccia esausta, afferrarla in concomitanza delle apposite tacche per le dita situate nella parte superiore della cartuccia e
tirare con movimento rettilineo dalla cartuccia verso l'alto per estrarre la cartuccia.

1) Tacche per le dita

Per avere garanzia di corretta formazione dei punti nelle applicazioni successive, prima di ricaricare lo strumento, si dovrebbe pulire la
superficie della ganascia dell'incudine e verificare che su di essa non vi sia residuo di tessuto o di punti.

3. Perricaricare lo strumento, afferrare la nuova cartuccia prendendola per le tacche per le dita (1) in modo tale che i fori predisposti per luscita
dei punti si trovino di fronte alla ganascia dell’Incudine (B). Inserire la cartuccia r\ellauogg\amento di metallo per la cartuccia e premere con
decisione verso il basso fino ad udire un click che indica che la cartuccia & giuntain posizione.

NOTA: le ganasce dello strumento non si chiuderanno se viene caricata una cartuccia che & stata gi azionata totalmente o anche parzialmente,
0 se la cartuccia non viene alloggiata completamente nelle ganasce della cartuccia. Per tessuti di diverso spessore dovrebbe essere usata la
cartuccia appropriata. Nella cartuccia sono visibili le guide spingipunti gialle nella parte frontale delle fessure dalle quali escono i punti.

4. Ripetere la procedura per ricaricare lo strumento, secondo necessita.

NOTA: Ogni dispositivo dovrebbe essere ricaricato non pitl di 7 volte, per un totale di 8 azionamenti.

mom
5. Pries atidarant vmskal i$8audyta instrumenta, i¥audytoje pozicijoje (H4), Sovinio kasetés krastas gali biti naudojamas kaip pjovimo
vadovas atliekant audinio rezekcija.

6. Paspauskite atpalaidavimo mygtuka, kad atsidaryty Zandikauliai i atsilaisvinty rankena. lyginimo kaistis bus automatizkai istrauktas.
PASTABA: Nuéme instrumentg visada patikrinkite, ar segtuko linija yra i galima naudoti
rankinius silus arba elektrokauterj.

@ PERKROVIMAS (3. iliustracija)

1. Pries nuimdami perkroviklj sitikinkite, kad instrumento Zandikauliai yra visiskai atidarytoje pozicijoje, o iélyginimo kaistis yra visikai jkistas.

2. Kad nuimtuméte isSaudyta perkroviklj, suimkite pirsty pagalvéles perkroviklio virSuje ir traukite tiesiai aukstyn nuo perkroviklio, kad

nuimtuméte perkroviklj.

1) Pirsty pagalvélés

Pries i3 naujo priekalo 7 pavirsius turi bati nuvalytas, ant jo neturi biti audiniy ar segtuky, kad bity

uZtikrintas tinkamas segtuko formavwmas velesmu Saudymy metu.

3. Kad i§ naujo perkrautuméte instrumenta, paimkite nauja perkroviklj uz pirsty pagalvéliy (1), o segtuko skylutés turi bti nukreiptos

instrumento priekalo zandikaulj (B). |statykite perkroviklj j metalin perkroviklio Zandikauljir stipriai stumkite zemyn, kol perkroviklis uztaisas

uisifiksuos teisingoje pozicijoje.

PASTABA: iai neuzsidarys, jei | p idéta issauta arba i§ dalies isSaudytas perkroviklis, arba jei
iklis ne iki galo deta | iklio 7andil Sklmngu oo audiniams refkia naudti tinkama perkroviklj. [3Saudytas perkroviklis

turi geltonus stamiklius segtuko lizdy priekyje.

4. Jei reikia, pakartokite perkrovimo procedir:

PASTABA: Kiekviena prietais reikia perkrauti ne daugiau kaip 7 kartus, i§ viso 8 audymo artus.

@ SPECIFIKACIJOS DIAGRAMA

Prietaiso Perkroviklio | Segtukolinijos | Perkroviklio | Atvirassegtuko | Uzdarassegtuko | Uzdaras segtuko
rezimas rezimas ilgis spalva aukstis aukstis aukstis
Amm
RLS9048L ZALIA 48mm OO2mm 2mm
RLS9048S S0mm
RLS90355 Som
RLS9035L MELYNA [ \ 35mm OOL5mm 1.5mm
4mm
RLS6048L ZALIA 48 ( 2mm 2mm
RLS60485 comm / \Femm
RLS60355 wom
RLS6035L MELYNA [ \35mm GOL5mm 15mm
4mm
RLS4548L ZALIA [ \as OO2mm 2mm
RLS45485 45mm omm
RLS45355 am
RLS4535L MELYNA [ \35mm GOL5mm 15mm
4mm
RLS3048L ZAUIA [\ ssmm OO2mm 2mm
RLS30485 pree
RLS30355 30mm ¢
RLS30058 RLS3035L MELYNA [\ 35mm GO 15mm 1.5mm
RLS3025L BALTA A S smm So1mm 1mm
PASTABA: , Suspaustas audinio storis* rei egtuko dydziui. Sio perkroviklio tipo negalima

iSkia i
naudoti, jei audinio negalima lengvai suspausti ki reikiamo eoroarsa suspaustasaudlmo toriyra majesnis uf retkalaujama dtor,

VEIKSMINGAS STERILIZACIJOS PERIODAS
Segikliai ir perkrovikliai yra sterilizuoti EO, o ant ki pakuotés pa) 5 mety veiksmingas periodas. ite produkto
pasibaigus veiksmingam periodui.

Transporto sqlygos: Temperatira 14°F (-10°C) ~ 130°F (54°C).
Laikykite kambario temperatiroje, esant ne didesnei kaip 80 % oro drégmei.
Jei su prietaisu susijes nepageidaujamas jvykis, susisiekite su REACH SURGICAL per Reachquality@reachsurgical.com.

PIRMS PRODUKTA LIETO3ANAS, LUDZU, UZMANIGI IZLASIET TALAK NORADITO INFORMACIJU!

SVARIGI!
i brosiira i izstradata, lai palidzétu lietot REACH Linedrs skavota]i ar vienreizlietojamiem ieladesanas blokiem (turpmak teksta - “lerice”)
un blokiem i (turpmak teksta - “leladazanas bloks”). Ta nav rokasgramata par

k Sanas metodém. lerices ir i i
atkartoti, neparstradajiet vai nesterilizgjiet. atkartota
piesarojumu, pacienta traumu vai infekciju

un rafotas tikai &jai lietoSanai. Lidzu, nelietojiet 3o instrumentu
Sana, atkartota apstrade vai resterilizacija var izrasit funkciju kiami,

APRAKSTS
lericés ir dubulta rinda izkrtotas titana skavas, un tas ir pieejamas 30 mm, 45 mm, 60 mm, 60 mm un 90 mm garas skavu rindas, lai tas vrety
izmantot dazados veidos. I pieejami s skavu izmeri (2,5 mm, 3,5 mm un 4,8 mim),ai pielagotos dazadiem audu biezumiem. “Specifikaciu tabula” i
uzskaititi pieejamie skavu izméri un rumi. Katru skavotaju drikst parladet ne vairak ka7 reizes, kopa 8 reizes.
No titana izgatavoto skavu lieto3anas laiks kermen i lgstoss.

lerici plasi izmanto pacientiem, kuriem
kuriem nav kontrindikaciju.

trakta

g gan atklatas, gan laparoskopiskas operacijas un

INDIKACIJAS
lerici var izmantot gremo3anas trakta, plausas un bronhos audu vai organu pargrie3anai un sasusanai.

KONTRINDIKACIJAS

1. lerici nedrikst izmantot, ja kirurgs konstaté, ka audi necies parastos Sujamos materialus vai slégéanas panemienus.

2. Audu biezums riipigi jaapsver pirms jebkura skavotaja izsausanas. Skatiet “Specifikaciju tabulu” un “Saspiesta auduma biezums” katram
skavas izméram.. REACH 30, 45, 60 un 90 leladésanas bloki nevajadzétu izmantot audiem, kas nav viegli saspiezami vai saspiezami mazak par
noradito saspiesanas prasibu. Pretéja gadijuma var rasties slégsanas neveiksme, audu traumas, dehiscences, audu plisumi un nobide un/vai
var nebit panakta hemostaze.

3. lerici nedrikst lietot tadiem audiem ka aknas un liesa vai lidzigiem audiem, jo o audu saspiesana var bt destruktiva.

4. lerici nedrikst lietot, ja ir aizdomas par palikusiem vé7a audiem pie griesanas malas vai nopietni bojajumi pie grieanas malas.

5. lerici nedrikst lietot pacientiem ar gremo3anas trakta tiisku, parmérigu muskulu slana biezumu vai dzisanas trakumu.

MR NOSACIJUMI
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka implantéjamas Skavas ir MR nosacitas. Pacientu ar 3o ierici var drosi skenét MR sistéma ar $adiem
nosacijumiem:
« Statiskais magnétiskais lauks 1,5 Tesla un 3,0 Tesla, tikai
«Maksimilais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 Gausu/cm (40-T/m).
+ Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) ir 2,7 W/kg 15 minasu skengsanas laika (t. i.,
viena impulsu seciba) | Normala darbibas rezima.
+ Saskana ar i ka Skava péc 15 mindiSu nepartrauktas skenéSanas (. i, viena impulsu
seciba) maksimalais temperataras pieaugums par 1,7 °C.
Nekliniskajos testos Skavas raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no §i implanta, kad tas tiek attélots, izmantojot gradienta atbalss
impulsu secibu un 3 Tesla MR sistému.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Pirmsoperacijas staru terapijas rezultata var rasties audu izmainas, kuru dé| audu biezums var parsniegt iz
noradito diapazonu. Riipigi jaapsver jebkura pirmsoperacijas arstésana, kas pacientam varétu bt veikta, un attiec
Skavu izméra izvéle var atSkirties atkariba no pacienta pirmskirurgiskas arstésanas.

2. Katrs iepakojuma komponentslalzmanto noraditaja veida.

3. lerice ir STERILA un paredzéta vairakkartéjai lietoSanai vienas kirurgiskas procediras laika vienam pacientam. PEC LIETOSANAS IZMETIET

étajam skavas izméram
izvélas skavas izmérs.
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KA MEDICINISKOS ATKRITUMUS. NERESTERILIZET.

4. leladé3anas bloks ir STERILS un ir paredzéts tikai vienai procedirai. PEC LIETOSANAS IZMETIET KA MEDICINISKOS ATKRITUMUS.
NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.

5. Katrs leladésanas bloks derés un darbosies pareizi tikai skavotaj, kas paredzéti lietosanai ar lelade3anas bloku. Meginajums izmantot
lelade3anas bloku jebkur cita instrumenta, kas nav paredzéts $im nolukam, izraisis skavotaju darbibas traucgjumus.

6. lerici nedrikst lietot uz audiem, kurus arsts péc pieredzes ir atzinis par $u3anai nepiemérotiem.

osHEMATISKS SKATS (1. ilustracija)

A) Zokli E) leladaganas bloka Zoklis
B) Laktas Zoklis F) Sprosttapas ikska pogas
C) Sprosttapa ) Atbrivosanas poga

D) leladés: bloks izlietojamais ieladés bloks) H) Rokturis

@ LIETOSANAS INSTRUKCIJA (2. ilustracija)

L. Instr Zokli noslidiet ap pargriezamajiem vai rezekcionéjamajiem audiem.

2. Pirms instrumenta aizvérsanas vai izSausanas sprosttapai jabut izvirzitai un pareizi ievietotai. Tapu var pavirzit uz priek3u manuali, nospiezot
uz prieku balto ikika pogu, vai ari to var automatiski ievietot, kad instrumenta 7oklj tiek aizverti.

C) Sprosttapa

UZMANIBU: Pareiza sprosttapa |ewetosana laktas zokh atvere ir japarliecinas vizuali un aptaustot katru laktas Zokla pusi. Stingri PIESP\EZD(
sprosttapu viet3, tiks iz8ausana ar nepareizi ievietotu sprosttapu var nepareizi veidot
skavas, kas var izraisit nopladi vai skavas linijas partraukumu.

PIEZIME: Ja sprosttapa ir ievietota manuali un atbrivoSanas poga i aktivizéta pirms roktura pilniga saspiesanas, tapu var ievilkt tikai manuali.
Visos citos gadijumos tapa tiks ievilkta automatiski.

3. Saspiediet rokturi, lai tuvinatu audus. Pirms saspie3anas pozicija (H2) rokturi var atlaist, neatgriezot to sakotneja pozicija, lai varétu galigi
novietot audus 7oklos. P&c audu pozicionésanas turpiniet spiest rokturi, lidz i ir iespilets. Roktt sakotnéja pozicija.
H1) Sakotnéja slegana

H2) leprieks saspiesta pozicija

H3) Saspiesta pozicija - gatavs Sausanai

UZMANIBU: Nespiediet rokturi divas reizes, ja vien audi nav pareizi novietoti (otrais saspie3anas sitiens iz3aus skavas). Atbrivosanas pogu (G)
var izmantot, lai atvértu instrumentu jebkura tuvinasanas bridi.

4. Lai iz8autu instrumentu, otrreiz nospiediet rokturi, lidz tas sasniedz stabilu apstasanos un blok&jas atpakal pozicija. Kad instruments ir
pilniba izauts, rokturis paliek blokéta stavokli (H4).

H4) Iz8auta pozicija - Rokturis blokéts

UZMANIBU: Ja instrumenta rokturis ir dalgji saspiests izSausanas laika un péc tam atlaists, var rasties asinosana, jo instruments nav pilniba
izSauts un skavas var netikt pareizi izveidotas. Atbrivosanas pogu var izmantot, lai atvértu instrumentu jebkura tuvinasanas bridi.

5. Pirms pilniba izSauta instrumenta atvérsanas, kad tas ir $ausanas stavokii (H4), patronas malu var izmantot ka griesanas vadotni audu
rezekcijas laika.

6. Nospiediet atbrivosanas pogu, lai atvértu Zokliem un atblokétu rokturi. Izlidzinasanas tapa tiks automatiski ievilkta.

PIEZIME: Péc instrumenta nonemsanas vienmer parbaudiet, vai skavotajs ir hemostazéts. Nelielas asinosanas kontrolei var izmantot roku
Suves vai elektrokauteriju.

@D PARLADESANA (1. ilustracija)

1. Parliecinieties, ka instrumenta 7okl ir pilniba atverti un izlidzinasanas tapa ir pilniba ievilkta, pirms nonemat leladésanas bloku.

2. Lai iznemtu izSauto leladésanas bloku, satveriet pirkstu spilventinus leladésanas bloka augsdala un velciet no leladé3anas bloka taisni uz
augdu, lai iznemtu leladésanas bloku.

1) Pirkstu spilventini

Pirms instrumenta atkartotas uzladésanas ir nepiecieSams notirit laktas Zokla virsmu, uz kuras nav audu vai skavu, lai nodrosinatu pareizu
skavu veidoanos turpmakajos Sausanas reizés.

3. Lai parladetu |nstmmentu satveriet jauno Ieladesanas bloku ar pirkstu spllventlnlem (1), ar skavu caururmem vérstiem pret mstrumenta Laktas
Foklim (B). levietojiet lela bloku metala 7okliun specigi nospiediet uz leju, lid;

PIEZIME: Instrumenta ZoK|i netiks aizvértas, ja leladéSanas bloka ZokIT ir ievietots iz3auts vai dalgji izSauts leladesanas bloks vaija IEladesanaS
bloks nav pilniba ievietots leladésanas bloka Zokli. Dazada biezuma audiem jaizmanto atbilstoss leladésanas bloks. Iz3autam leladésanas
blokam ir dzelteni stimeji skavam paredzétas spravgas prieképusé.

4. Péc vajadzibas atkartojiet ieladésanas procediirt

PIEZIME: Katru ierici drikst parladét ne vairak ka 7 re\'zes, kopa 8 reizes.

‘,SPECIFI“CIJB TABULA
leri - leladésanas bloka | Skavu linijas leladésanas Atvértas skavas Slégtas skavas Saspiesta audu
erices reims i
reZims garums bloka krasa augstums augstums biezums
4mm
RLS9048L ZALS 28mm ( 2mm 2mm
RLS9048S 90mm
RLS90355 o
RLS9035L s [ \ 35mm OO L5mm L15mm
4mm
RLS6048L 3 [ \us OO2mm 2mm
RLS6048S s0mm omm
RLS60355 o
RLS6035L LS [ \ 35mm OO L5mm L15mm
4mm
RLS4548L A8 [ \us OO2mm 2mm
RLS45485 45mm omm
RLS45355 pro
RLS4535L s [ 3.5mm OO L5mm 15mm
4mm
RLS3048L A8 [\ asmm OO2mm 2mm
RLS3048S T
RLS3035S 30mm
Jiprsd RLS3035L s [ \szsom | OOL5mm 15mm
RLS3025L BALTS P SO 1mm 1mm

PIEZIME: “Saspiesta audu biezums” attiecas uz saspieSanas biezuma prasibu katram skavu izméram. So leladéSanas bloku veidu nevar
izmantot, ja audus nevar viegli saspiest lidz vajadzigajam biezumam vai ja saspiestais biezums ir mazaks par vajadzigo biezumu.

STERILIZACIJAS EFEKTIVAIS PERIODS
lerice un leladesanas bloksir sterilizéti ar EO, un uz katra iepakojuma ir noradits to deriguma terming - 5 gadi.
Neizmantojiet izstradajumu arpus deriguma termina.

&5 fjumi: iira no 14°F (-10°C) lidz 130°F (54°C).
Uzglabat istabas temperatiira, ja mitrums neparsniedz 80 %.
Ja rodas ar ierici saistiti nevélami notikumi, liidzu, sazinieties ar REACH SURGICAL, izmantojot Reachquality@reachsurgical.com.

PRZED UZYCIEM PRODUKTU PROSIMY O DOKEADNEZAPOZNANIE SIE Z PONIZSZYMI INFORMACJAMI!

WAZNE!

Niniejsza broszura ma za zadanie poméc w uzytkowaniu stapleréw liniowych REACH z jednorazowymi jednostkami adujacymi (zwanych

dalej “urzadzeniem”) oraz jednorazowych jednostek tadujacych do stapleréw liniowych (zwanych dalej “tadunkiem”). Nie jest ona

ndmeswemem do technik chirurgicznego zszywania. Urzadzenia s testowane i wytacznie do j

uzytku . Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarza, ani sterylizowa¢ tego instrumentu. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna
terylizacja funkeji, zanieczyszczenie, zranienie pacjenta lub zakazenie.

OPIS

Urzadzenie umieszcza podwojny rzad zszywek tytanowych i jest dostepne w dtugosciach 30 mm, 45 mm, 60 mm i 90 mm dtugosci linii zszywek
do roznych zastosowan. Dostepne s3 3 rozmiary zszywek (2,5 mm, 3,5 mm

i4,8 mm), aby dostosowac sie do réznych grubosci tkanek. Tabela specyfikacji zawiera liste dostepnych rozmiaréw zszywek i dtugosci
mstrumentow/karmdzy Kazdy stapler powinien byé przetadowywany nie wigcej niz 7 razy, co daje tacznie 8 wystrzatéw.

Cza zszywek wy ych z tytanu jest dtugotrwaty.

Urzqdzeme znajduje szerokie zastosowanie u chorych wymagajacych zespolen przewodu pokarmowego zaréwno w operacjach otwartych,
jaki h, u ktérych nie ma przeci

WSKAZOWKI

Urzadzenie ma jew ie pokarmowym, ptucach i oskrzelach do nacinania i szycia tkanek lub organéw.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Urzadzenie nie powinno byé stosowane, jesli chirurg stwierdzi, ze tkanka nie bedzie tolerowaé konwencjonalnych materiatéw szewnych lub
technik zamykania.

2. Grubos¢ tkanki powinna byé doktadnie
“Grubosé sciniete] tkanki” dla kazdego rozmiaru zszywek Ladunek REACH 30,

45,601 90 nie powinien by¢ stosowany na tkance, ktdra nie daje sie tatwo ¢ lub daje sie niu

okreslony stopiefi kompresji . W przeciwnym razie moze dojs¢ do niepowodzenia zamkniecia, urazu lkankl rozstepu rany, Tozerwani thanki i
przemieszczenia, i/lub do nieuzyskania hemostazy.

3. Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane na Yeankach takich jak watroba i $ledziona, lub podobnych tkankach, poniewaz uciskanie tych
tkanek moze byé destrukcyjne.

4. Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane w przypadku podejrzenia, ze na krawedzi ciecia pozostata tkanka nowotworowa, lub ze krawedz
ciecia jest powaznie uszkodzona .

5. Urzadzenie nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z obrzekiem przewodu pokarmowego, nadmierng gruboscia warstwy migéniowej oraz z
zaburzeniami gojenia.

staplera. Odnies¢ sie do Karty specyfikacji i

MR WARUNKOWE
Badania wykazaty, ze ialne zszywki sa MR Pacjent z tym jem moze by¢ bezpieczni w
systemie MR w nastepujacych warunkach:
. Statyczne pole magnetyczne o na!ezemu 1,5Teslii3,0 Tesh tylko
gradient m (40-T/m)
*Maksymalne MR zgtoszone przez system uérednione dla catego ciata, swoiste pochtanianie (SAR) wynoszace 2,7 W/kg przez 15 minut
skanowania (t]. na sekwencje impulsow) w normalnym trybie pracy.
+ W zdefiniowanych warunkach skanowania oczekuje sie, ze zszywka j wazrost
ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulsow).
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez zszywhke rozciaga sie na okoto 3 mm od tego implantu podczas obrazowania
zwykorzystaniem sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu MR 3-Tesli

0 1,7°C po 15 minutach

osmzszzmn 1 SRODKI OSTROZNOSCI
jna moze

¢ zmiany w tkance, ktére moga spowodowac, ze grubos¢ tkanki przekroczy wskazany
zakres dla wybranego rozmiaru zszywii. Nalezy doktadnie rozwazy¢ wszelkie zabiegi przedoperacyjne, ktérym pacjent mdgt by¢ poddany i
odpowiednio dobrac rozmiar zszywek. Wybor rozmiaru zszywek moze si roznic w zaleznoéci od leczenia przedoperacyjnego pacjenta.

2. Kaidy sktadnik pakietu musi by¢ uzywany w podany sposob.

3. Urzadzenie jest dostarczane w wersji STERYLNEJ i jest przeznaczone do wielokrotnego uzycia podczas jednego zabiegu chirurgicznego u
jednego pacjenta. PO UZYCIU WYRZUCIC JAKO ODPAD MEDYCZNY NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

4, tadunek jest dostarczany w STERYLNEJ postaci i jest przeznaczony do uzycia tylko w JEDNEJ procedurze. PO UZYCIU WYRZUCIC JAKO
ODPAD MEDYCZNY. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

5. Kazdy tadunek pasuje i dziata prawidtowo tylko w staplerach przeznaczonych do uzycia z tym tadunkiem. Proba uzycia tadunku
w urzadzeniu innym niz to, do ktdrego zostat dziatanie staplera.

6. Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane na tkankach, ktére wedtug doswiadczenia lekarza nie nadaja sie do zszycia .

°WIDDK SCHEMATYCZNY (Ilustracja 1)

A) Sz ) Szczeka tadunku
8) Szczeka kowadetkowa ) Przyciski kciukowe Sworzei mocujacy
€) Sworzef mocujacy 6) Przycisk zwalniajacy

D) kadunek (jednostka tadujaca jednorazowego uzytku) H) Uchwyt

@ INSTRUKCJA UZVTKOWANIA (Ilustracja 2)

1. Przesungé szczeki instrumentu wokt tkanki, ktora ma zostac przecieta lub wycieta.

2. Sworzei mocujacy powinien by¢ wysuniety i prawidtowo osadzony przed zamknieciem lub odpaleniem urzdzenia. Sworzeri moze by
praesuwany recznie poprzez przesuniecie biatych przyciskow kciukowych do przodu po zamknieciu szczekii

C) Sworze mocujacy

UWAGA: Prawidtowe osadzenie sworznia mocujacego w otworze szczeki kowadetka powinno by¢ potwierdzone wizualnie oraz poprzez
wyczucie kazdej strcny szczeki kowadetka. Mocne weishiecie sworznia mocujacego na miejsce zapewni prawidtowe jego umieszczene.

Odpalanie moze formowac zszywki, co moze prowadzi¢ do
wycieku lub przerwania lmu zszywek
UWAGA: Jesli sworzei mocujacy jest osadzony recznie i przycisk iajacy zostanie zed Sciénieciem uchwytu,

sworzefi mozna wysunaé tylko recznie. We wszystkich innych sytuacjach sworzer wysuwa sig au(cmatyczme
3. Sc\anc uchwyt, aby zblizyc sig do tkanki . W pozycji wstepnego zacisku (H2), uchwyt moze by¢ zwolniony bez powrotu do pozycji
wyjéciowej, aby umozliwi ostateczne pozycjonowanie tkanki w szczekach. Po utozeniu tkanki, nalezy kontynuowaé sciskanie uchwytu, az do
zacws’niecia instrumentu. Uchwyt powrdci do pozycji wyjsciowe.

H1) Wstepne zamkniecie

H2) Pozycja wstepnie zacisnieta

H3) Pozycja zaciénieta - gotowa do odpalenia

UWAGA: Nie nalezy dwukrotnie éciska uchwytu chyba, ze tkanka jest prawidtowo utozona (drugie éciéniecie spowoduje wystrzelenie
zszywek). Przycisk zwalniajacy (G) moze byc uzyty do otwarcia mstrumentu w dowolnym momencie przyblizania.

4. W celu odpalenia instrumentu, nalezy Scisna¢ uchwyt po raz drugi, az do momentu, gdy osiagnie on solidne zatrzymanie i zablokuje sie w
tylnej pozyciji. Po catkowitym iu, uchwyt ie w pozycji (Ha).

H4) Potozenie odpalenia-klamka zablokowana

UWAGA: Jedli uchwyt instrumentu zostanie czesciowo éciéniety podczas wystrzatu, a nastepnie zwolniony, moze wystapi¢ krwawienie,
poniewaz instrument nie zostat catkowicie wystrzelony, a zszywki moga nie byé prawidtowo uformowane. Przycisk zwalniajacy moze byé
uiyty do otwarcia instrumentu w dowolnym momencie podczas przyblizania.

5. Przed otwarciem catkowicie odpalonego instrumentu i w pozycji odpalonej (H4), krawed? kartridzu moze by¢ uzyta jako prowadnica do
ciecia podczas resekcji tkanki.

6. Nacisna¢ przycisk zwalniajacy, aby otworzy¢ szczeki i odblokowaé uchwyt. Sworzer ustawiajacy zostanie automatycznie wsuniety.

UWAGA: Po usunieciu instrumentu, nalezy zawsze sprawdzic linie zszywek pod katem hemostazy. Do opanowania niewielkiego krwawienia
mozna uzy¢ szwow recznych lub elektrokauteryzacji.

@ PRZELADOWANIE (llustracja 3)

1. Upewnic sie, ze szczeki przyrzadu sa w pozydji catkowicie otwartej, a sworze ustawiajacy jest catkowicie wysuniety przed wyjeciem fadunku.

2. Aby usunac wystrzelony tadunek, chwyci¢ opuszki palcéw na gorze tadunku i pociagnaé prosto dogdry, aby usunaé tadunek.

1) Opuszki palcéw

Przed ponownym zatadowaniem instrumentu, powierzchnia szczek kowadetka powinna byé oczyszczona i pozbawiona tkanki lub zszywek,
aby zapewnic prawidtowe formowanie zszywek w kolejnych odpalaniach.

3. Aby przetadowa instrument, chwy¢ nowy tadunek za opuszki palcéw (1), otworami na zszywki zwréconymi w strong kowadetka (B). Wozyé
tadunek do metalowej szczeki i mocno popchnac w dét, az tadunek zatrzasnie sie we w!ascwvej pOZijI

UWAGA: Szczeki przyrzadu nie zamkng sie, jesli lub czesciowo ek jest whozony do szczek tadunku, lub tadunek
nie jest w petni wtozony do szczek tadunku. Dla tkanek o roznej grubosci nalezy stosowat odpowiedni tadunek. Odpalony tadunek ma zétte
popychacze z przodu szczelin zszywek.

4. W razie potrzeby powtérzy¢ procedure tadowania .

UWAGA: Kazde urzadzenie powinno by¢ przetadowywane nie wigcej niz 7 razy, w sumie 8 odpalen.

@ TABELA SPECYFIKACJI
Dtugos¢ linii Wysokodé zszywki | Wysokodézszywki | Grubodé sciénietej
Tryb urzadzenia | Trybtadunek ek | Eadunek Kolor otwarte / ok
4mm
RLS9048L ZIELONY [\ s8mm OOa2mm 2mm
RLS90485
RLS90355 9omm s
RLS9035L NIEBIESKI [ \3smm | OOL5mm 15mm
4mm
RLS6048L ZIELONY 48mm OQ2mm 2mm
RLS60485 comm
RLS60355 s
RLS6035L NIEBIESKI [ \3smm | OOL5mm 15mm
Amm
RLS4548L ZIELONY 48mm OQa2mm 2mm
RLS45485 45mm
RLS45355 s
RLS4535L NIEBIESKI [ \3smm | OOL5mm 15mm
Amm
RLS3048L ZIELONY [ 48mm ( 2mm 2mm
RLS30485 —
RLS30355 30mm
Jipsresn RLS3035L NIEBIESKI [ \3smm | OOL5mm 15mm
RLS3025L BIALY /M\ . SoOImm 1mm




UWAGA: “Grubos Scisniete] thanki” odnosi sig do wymogu grubosci & sc\sr\lec\a dla kazdego rozmiaru zszywek. Ten rodzaj tadunku nie moze
by¢ jezeli tkanka nie daje sie tatwo Scisnac do grubodci lub grubos¢ jest mniejsza niz wymagana.

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

Warunki przewozemu, Temperatura miedzy 14° (- m“c)-mv (54°C).

80%.
W przypadku wyslqplema jakichkolwiek dziatar niepoz zwlqzanych z
strone Reachquality@reachsurgical.com

pt

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMAGOES SEGUINTES!

prosimy o kontakt z REACH SURGICAL poprzez

IMPORTANTE!

Este manual foi concebido para auxiliar na utilizagdo dos agrafadores lineares REACH com unidades de recarga descartaveis (daqul em diante
referidos como ‘o dispositivo’) e unidades de recarga descartéveis para agrafadores lineares (daqui em diante referidas como ‘recarga’). No &
uma referéncia a técnicas de agrafagem cirdirgica. Os dispositivos foram concebidos, testados e fabricados apenas para uma tinica utilizacéo.
Nao reutilize, reprocesse ou . A reutilizagdo, repr ou 3o do pode resultar em
falha funcional, contaminagéo, leso do paciente ou infegdo.

DESCRIGAO

0 dispositivo aplica uma linha de agrafos de titanio com intercalagdo dupla e esta disponivel com comprimentos da linha de agrafos de 30

mm, 45 mm, 60 mm e 90 mm para utilizagéio em diversas aplicagdes. Estio disponiveis 3 tamanhos de agrafos (2,5 mm, 3,5 mm e 4,8 mm)

para acomodar diversas espessuras de tecidos. A “Tabela de :  lista os tamanhos de agrafos e os doi

cartucho disponiveis. Cada agrafador ndo deve ser carregador mais de 7 vezes para um total de 8 disparos.

0s agrafos feitos de titanio apresentam um periodo de vida dtil longo no interior do corpo humano.

0 dispositivo é amplamente utilizado em paclentes que necessitem de anastomoses do tubo digestivo tanto em cirurgias abertas como
equendo

INDICAGBES
0 dispositivo pode ser utilizado no tubo digestivo, pulmaes e branguios para o corte e sutura de tecidos ou 6rggos.

CONTRAINDICAGOES

1.0 dispositivo ndo deve ser utilizado se o cirurgido determinar que o tecido no seria capaz de tolerar materiais convencionais de sutura ou
técnicas de fechamento.

2. A espessura do tecido deve ser cuidadosamente considerada antes de utilizar um agrafador. Consulte a “Tabela de especificagGes” e a
“Espessura do tecido comprimido” para cada tamanho de agrafo. A recarga REACH 30, 45, 60 e 90 ndo deve ser utilizada em tecidos que
ndo possam ser facilmente comprimidos ou que sejam comprimidos para um valor inferior ao requisito de compresso especificado.
Caso contrario, pode ocorrer uma falha de fechamento, traumatismos teciduais, deiscéncia, rutura ou deslocamento do tecido e/ou a
impossibilidade de fazer a hemostasia.

3.0 dispositivo nao deve ser usado em tecidos tais como o figado e o baco, ou em tecido similares pois a compress3o de tais tecidos pode ser
destrutiva.

4.0 dispositivo ndo deve ser utilizado quando houver suspeitas de tecido canceroso remanescente na extremidade de corte ou danos severos
na extremidade de corte.

5. 0 dispositivo nio deve ser usado em pacientes com edema do tubo digestivo, espessura excessiva da camada muscular ou deficiéncia de
cicatrizagdo.

CONDICIONADO POR RM
Testes n3o clinicos demonstraram que os agrafos implantaveis s3o condicionados por RM. Um paciente com este dispositivo pode ser
examinado em seguranca num sistema de RM nas seguintes condicdes:
«Campo magnético estético 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 absorcéo especifica (SAR) média de corpo inteiro indicada pelo sistema de RM , no maximo, de 2,7 W/kg durante 15 minutos de
varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo normal de funcionamento.
« Nas condicdes de varrimento definidas, espera-se que o agrafo produza um aumento méximo de temperatura de 1,7 °C apés 15 minutos
de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes nio 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.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. A radioterapia pré-operatéria pode resultar em alteragdes no tecido. Estas alteracSes podem, por exemplo, fazer com que a espessura do
tecido exceda o intervalo indicado para o tamanho do agrafo selecionado. Deve-se ter particular atencio a qualquer tratamento pré-cirdirgico
a0 qual o paciente tenha sido submetido e a selegéo do tamanho do agrafo correspondente. A selegéo do tamanho do agrafo pode variar de
acordo com o tratamento

pré-ciriirgico do paciente.

2.Cada componente na embalagem deve ser usado da forma indicada.

3.0 dispositivo é fornecido ESTERILIZADO e destina-se a uma utilizaggo milltipla durante um Gnico procedimento cirdrgico para um Gnico
paciente. ELIMINE COMO RESIDUO MEDICO APOS A UTILIZACAO. Niio esterilize novamente.

4. Arecarga é fornecida ESTERILIZADA e destina-se a ser utilizada num UNICO procedimento. ELIMINE COMO RESIDUO MEDICO APOS A
UTILIZAGAO. Néo esterilize novamente.

5. As recargas s6 encaixam e funcionam corretamente nos agrafadores concebidos para utilizagéo com as mesmas. A tentativa de utilizar uma
recarga noutros instrumentos para os quais n3o tenham sido concebidas, resultara num mau funcionamento do agrafador.

6. 0 dispositivo ndo deve ser utilizado em tecidos que tenham sido considerados inadequados para sutura por um médico de acordo com
arespetiva experiéncia.

@ VISTA ESQUEMATICA (llustragio 1)

A) Mandibulas E) Mandibula da recarga

B) Mandibula bigona F) BotBes do pino de retengio
C) Pino de retencio ) Botdo de libertacio

D) Recarga (Unidade de recarga descartéavel) H) Cabo

@ INSTRUGGES DE UTILIZAGAO (Ilustragao 2)

1. Deslize as mandibulas do nstrumento em torno do tecido a ser cortado ou ressecado.

2.0 pino de retencio deve ser avancado e assentado antes do ou disparo do i 0 pino pode ser avancado
do polegar para a frente ou i bulas d fechadas.

C) Pino de retengdo

CUIDADO: O assentamento apropriado do pino de retenco no orificio da mandibula bigorna deve ser visualmente confirmado e através de
um toque em cada um dos lados da mandibula bigora. Pressionando o pino de retencao firmemente no lugar vocé ir assegurar a colocagéio
adequada do pino de retengo. Disparar um instrumento com um pino de retencéo mal colocado pode dar origem a agrafos incorretamente
formados e provocar uma fuga ou interrupcdo da linha de agrafos.

NOTA: Se 0 pino de retencio tiver sido manualmente assente e o botdo de libertacio for acionado antes do aperto completo do cabo, 6 sera
possivel retrair o pino manualmente. Em todas as outras situacdes o pino retrai-se automaticamente.

3. Aperte o cabo para aproximar o tecido. Na posicdo de pré-aperto (H2), o cabo pode ser libertado sem regressar & sua posicéo original
para permitir o posicionamento final do tecido dentro das mandibulas. Aps o posicionamento do tecido, continue a apertar o cabo até o
instrumento se fixar. O cabo regressaré para a posicao original.

H1) Fecho inicial

H2) Posicio pré-fixacao

H3) Posicdo fixada - Pronta a disparar

CUIDADO: Néo aperte o cabo duas vezes a menos que o tecido esteja devidamente posicionado (um segundo aperto far disparar os agrafos).
Poderé utilizar o botdo de libertaio (G) para abrir o instrumento em qualquer altura durante a aproximago.

4. Para disparar o instrumento, aperte o cabo uma segunda vez até atingir uma paragem sélida e bloquear na posicéo posterior. Quando
totalmente disparado, o cabo permaneceré na posicao de bloqueio (H4).

H4) Posicio de disparo-cabo bloqueado

CUIDADO: Se o cabo do instrumento for apertado parcialmente durante o disparo e depois libertado, poderé ocorrer uma hemorragia pois o
instrumento néo foi totalmente disparado e os agrafos poderdo ndo ter ficado devidamente formados. O botdo de libertagdo pode ser usado
para abrir o instrumento em qualquer altura durante a aproximagéo.

5. Antes de abrir o instrumento disparado completamente e na posicio de disparo (H4), a extremidade do cartucho pode ser usada como guia
de corte durante a resseco do tecido.

6. Prima o bot3o de libertag&o para abrir as 0 cabo. 0 pino de retrai-se automaticamente.

NOTA: Depois de retirar o instrumento, inspecione sempre a linha de agrafos quanto & hemostasia. £ possivel utilizar suturas manuais ou
a eletrocauterizagio para controlar pequenas hemorragias.

@D RECARREGAMENTO (lustragéo 3)
1. Certifique-se de que as
retraido antes de remover a recarga.

2.Para remover a recarga desc: ure pelas almofad
1) Almofadas dos dedos

Antes de recarregar o instrumento, limpe a superficie da mandibula bigorna e certifique-se de que néo fica com residuos de tecido ou de
agrafos para garantir uma formago de agrafos adequada nos disparos subsequentes.

3. Para recarregar o instrumento, pegue na nova recarga pelas almofadas dos dedos (1), com os orificios dos agrafos virados para a mandibula
bigorna (B) do instrumento. Insira a recarga na mandibula da recarga metélica e empurre firmemente para baixo até a recarga encaixar na
respetiva posicéo.

NOTA: As mandibulas do instrumento néo fecham se inserir uma recarga disparada ou parcialmente disparada nas mandibulas da recarga
ou se a recarga nao estiver totalmente inserida nas mandibulas da recarga. Deve utilizar-se uma recarga adequadacom tecidos de diferente
espessura. Uma recarga disparada apresenta empurradores amarelos na secco frontal das ranhuras dos agrafos.

4. Repita o procedimento de carregamento conforme necessrio.

NOTA: Cada dispositivo deve ser recarregado um maximo de 7 vezes para um total e 8 disparos.

estio na posigio aberta e o pino de alinhamento ests completamente

po da recarga e puxe a recarga para cima para remover a recarga.

@ TABELA DE ESPECIFICAGOES

oINSTRUC'[IUNI DE UTILIZARE (llustratia 2)

1. Glisati falcile instrumentului in jurul tesutului care urmeazs sa fie sectionat sau rezectat.

2. stiftul de retinere trebuie sa fie avansat si asezat corect inainte de inchiderea sau de declansarea instrumentului. Stiftul poate fi avansat
manual prin impingerea in fata a butoanelor albe sau poate fi asezat automat pe masura ce falcile instrumentului sunt inchise.

C) Stift deretinere

ATENTIE: Asezareacorectd a stiftului de retinere in orificiul din falca de nicoval trebuie confirmata vizual si prin pipéirea fiecérei parti a falcii de
nicovald. Dacd se apasa ferm pe stiftul de retinere pe pozitie, se asigura plasarea corectd a acestuia. Dacé trageti cu un instrument cu un stift de
retinere deplasat, se pot forma copci in mod necorespunzitor, ceea ce poate conduce la scurgeri sau la intreruperea liniei decopci.

NOTA: in cazul i care stiftul defixare este asezat manual, iar butonul de eliberare este activat inainte de o strangere complets a manerului,
stiftul poate fi retras doar manual. In toate celelalte situatii, stiftul se va retrage in mod automat.

3. Strangeti manerul, pentru a aproxima tesutul. in pozitia de prefixare (H2), manerul poate fi eliberat féré a reveni la pozitia initial, pentru a
permite pozitionarea finals a tesutului in falci. Dupa pozitionarea tesutului, continuati 3 strangetimanerul, pana cand instrumentul este fixat.
Manerul va reveni la pozitiainitiala.

H1) Tnchiderea initiala

H2) Pozitia prefixats

H3) Pozitia fixatd-Gata de tragere

ATENTIE: Nu strangeti manerul de dous ori dac tesutul nu este pozitionat corect (o a doua strangere va trage cu copcile). Butonul de eliberare
(G) poate i utilizat pentru a deschide instrumentul in orice moment in timpul aproximarii.

4. Pentru a trage cu instrumentul, strangeti manerul a doua oari pana cand acesta ajunge la o oprire ferms si se blocheaz in pozitia din spate.
Atunci cand este complet tras, manerul va ramane in pozitia de blocare (H4).

H4) Pozitia dupé tragere - maner blocat

ATENTIE: Daca manerul instrumentului este strans partial in timpul tragerii si apoi eliberat, se poate produce sangerare, deoarece instrumentul
nu a fost trascomplet si este posibil ca copcile sa nu se formeze corespunzator. Butonul de eliberare poate fi utilizat pentru a deschide
instrumentul in orice moment in timpul aproximérii.

5.Inainte de deschiderea instrumentului complet tras si in pozitia dupé tragere (H4), marginea cartusului poate fi utilizatd ca ghidaj de téiere in
timpul rezect3ri tesutului.

6. Apasati butonul de eliberare pentru a deschide falcile si pentru a debloca manerul. Stiftul de aliniere se va retrage in mod automat.

NOTA: Inspectati intotdeauna linia de copci pentru hemostaz3, dupi ce ati indepartat instrumentul. Pentru controlul sangerérilor minore, se
pot folosi suturi manuale sau electrocauterizare.

@D REINCARCAREA (llustratia 3)

1. Asigurati-va c falcile instrumentului se afl in pozitia complet deschis3, iar stiftul de aliniere este complet retras, inainte de a scoate rezerva.
2. Pentru a indeprta rezerva trasé, prindeti tampoanele pentru degete din partea de sus a rezervei i trageti drept in sus de rezerva, pentru a o
ndeparta.

1) Tampaane pentrudegete

Tnainte de reincarcarea instrumentului, suprafata flcii nicovalei trebuie sa fie curitats si s nu aib3 tesuturi sau copci, pentru a asigura o
formare corects a copcii n timpul tragerilor ulterioare.

3. Pentru a reincérca rezervd de la pentru degete (1), cu orificiile pentru copci orientate spre falca nicovalei
instrumentului (B). Introduceti rezerva i falca metalicé a rezervei i impingeti ferm in jos panacand rezerva se fixeazs cu un clic pe pozii
NOTA: Fcile instrumentului nu se vor inchide dac o rezerva trasi sau tras# partial este incarcatd in falcile rezervei sau daca rezerva nu
este incarcati complet in falcile rezervei. Pentru tesuturile de diferite grosimi, trebuie sa se utilizezeo rezerva adecvata. O rezerva trasa are
impingstoarele galbene in partea din fati a fantelor pentru copci.

4. Repetati procedura de incércare, dupa cum este necesar.

NOTA: Fiecare dispozitiv trebuie s fie reincarcat de cel mult 7 ori pentru un total de 8 trageri.

@ DIAGRAMA DE SPECIFICATII

. . ~ | Lungimea lineii de ~| TInaltimea copcii mea copcii | Grosimea tesutului
Modul dispozitiv| Modul rezerva copci Culoare Rezerva deschise inchise comprimat
4mm
RLS9048L VERDE 48mm OO2mm 2mm
RLS9048S S0mm
RLS90355 ey
RLS9035L ALBASTRU [\ 35mm GO 15mm 1.5mm
4mm
RLS6048L VERDE 48mm OOQ2mm 2mm
RLS60485 omm
RLS60355 amm
RLS6035L ALBASTRU [\ 35mm GO 15mm 1.5mm
4mm
RLS4548L VERDE 48mm OO2mm 2mm
RLS45485 45mm
RLS45355 4mm
RLS4535L ALBASTRU I \zsmm GO Lsmm 15mm
4mm
RLS3048L VERDE [\ asmm OO2mm 2mm
RLS30485 yre
RLS30355 30mm
RLo305e RLS3035L ALBASTRU [ \35mm GO15mm 15mm
3mm
RLS3025L ALB [\ 25mm SO1Imm 1mm

NOTA: , Grosimea tesutului comprimat” se refers la cerinta de grosime de comprimare pentru fiecare dimensiunea copcii. Acest tip de rezervi
nu poate fi utilizat in cazul in care tesutul nu poate fi comprimat cu usurint4 pans la grosimea necesara sau dacé grosimea comprimatd este
mai mics decit cea necesara.

PERIOADA EFECTIVA DE STERILIZARE
Dispozitivul si rezerva au fost supuse sterilizirii CUOE, iar perioada de valabilitate de 5 ani este marcati pe fiecare ambalaj.
Nu utilizati produsulin afara perioadei efective.

Conditii de transport: Temperatura intre -10 °C (14°F)~54°C(130 °F).

Depamrm la temperamra ‘camerei, cu umiditate de maximum 80%.

T caz de aparitie a oricérui eveniment advers legat de dispozitiv, va rugdm s comunicati cu REACH SURGICAL prin intermediul adresei
Reachquality@reachsurgical.com

PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE!

DOLEZITI
Této broZiiraje uréend na pomoc pri pouzivani REACH linesrnych zosivaciek s jednorazovymi napliiami (dale] len “zariadenie”) a jednorazovjch
népli pre lineérne zogivacky (dalej len “napli”). Nie je referenciou pre chirurgické techniky zosfvania. Zariadenia st navrhnuts, testované a
vyrobené len na jednorazové pouitie. Tento pristroj nespracivajte ani Opakované poutitie,
opétovné spracovanie alebo sterilizicia néstroja mdze mat za nasledok zlyhanie funkcie, kontaminéciu, poranenie pacienta alebo infekciu.

POPIS

Zariadenia obsahujii dvojnasobne usporiadany rad titanovch svoriek a s k dispozicii v dizkach 30 mm, 45 mm, 60 mm a 90 mm linia svorky
na pousitie v réznych aplikaciach. K dispozicil si i velkosti svoriek (2,5 mm, 3,5 mm a 4,8 mm) na prispdsobenie réznej hritbke tkaniva. V
“Tabulke 3pecifikicil” si uvedené dostupné velkosti svoriek a dizky pristroja/kazety. Kazda zogivacka by sa mala nabijat iba maximalne 7-krit,
celkovo na 8 vystreleni

Cas pouzivania sponlek ktoré sii vyrobené z titanu, je v tele dlhodoby.

Pristroj sa 3iroko pouZiva u pacientov, ktori potrebujd anastomézy traviaceho traktu pri otvorenych aj laparoskopickjch operaciach a ktori
nemaju kontraindikacie.

INDIKACIE
Zaradenie sa pouZiva v traviacom trakte, plicach a prieduskach na

ie a zasivanie tkaniva alebo org

KONTRAINDIKACIE

1. Zariadenie by sa nemalo pouivat, ak chirurg zistf, 7e tkanivo by neznieslo bezné sitie materialy alebo techniky uzveru.

2. Hribka tkaniva by sa mala starostlivo zvazit pred vystrelenim akéhokolvek zosivacky. Pozrite si “Specifikaénii tabulku” a “Hriibku stlaceného
thaniva “ pre kazdd velkost zoivacky. REACH 30, 45, 60 2 90 na nabijanie by sa nemali pouzivat na tkanivo, ktoré sa nedé lahko stlacit
alebo stlacit na menej ako, Specifikovani poz\adavku na stlacenie. V opacnom pripade moze dojst k zlyhaniu uzéveru, poraneniu tkaniva,
rozostipenia, roztrhnutiu a posunu tkaniva a/alebo sa nemusi dosiahnut hemostaza.

3. Zariadenie by sa nemal pouZivat na tkaniva, ako je pecefi a slezina alebo podobné tkaniva, pretoze stlacenie tychto tkaniv méze byt
destruktivne.

4, Zariadenie by sa nemal pouzivat, ak existuje podozrenie na zvysky rakovinového tkaniva na reznej hrane alebo na vézne poskodenie reznej

hrany.
5. Zariadenie by sa nemal pouzivat u pacientov s edémom traviaceho traktu, nadmernou hribkou svalovej vrstvy alebo nedostatoénym
hojenim.

MR Podmienené
Neklinické testovanie p
systéme MR za nasledujdcich podmlenok
« Statické magnetické pole 1,5 Teslaa 3,0 Tesla, len
- Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 Gaussov/cm (40-T/m)
+ Maximalna hlasena Specificka absorpén rychlost (SAR) celého tela 2,7 W/kg pocas 15 mindt snimania (t. j. na sekvenciu impulzov) v
normalnom prevadzkovom rezime.
« Pri definovanych podmienkach snimania sa o¢akava, Ze po 15 mintach nepretrZitého snimania (t. . pri jednej sekvencii impulzov) sa
teplota v pristroji Svorky zvy3i maximalne 0 1,7 °C.
Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt sposobeny sponou roz3iruje priblizne o 3 mm od tohto implantatu pri snimani pomocou
sekvencie impulzov s gradientnym echom a 3-Tesla MR systému.

é svorky st & MR. Pacient s tymto zariadenim mozno byt bezpeéne snimany v

ABEZPECNOSTNE OPATRENIA

NOTA: A “espessura do tecido comprimido” refere-se aos requisitos de espessura da compressao para cada tamanho de agrafo. Este tipo de
recarga ndo pode ser usado se os tecidos ndo puderem ser facilmente comprimidos para a espessura requerida ou se a espessura comprimida
for inferior 3 espessura requerida.

PERIODO EFICAZ DE ESTERILIZAQKO

0 dispositivo e a recarga foram sujeitos a uma esterilizacéo por éxido de etileno e o periodo de validade efetivo, de 5 anos, est4 indicado em
cada embalagem.

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE.

Condicdes de transporte: Temperatura entre -10 °C e 54 °C.

Guardar & temperatura ambiente com humidades inferiores a 80%.

Em caso de eventos adversos relacionados com o dispositivo, contacte a REACH SURGICAL através do endereco de e-mail Reachquality@
reachsurgical.com

INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL, VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE URMATOARELE INFORMATII!

IMPORTANT!
Aceastd brosurs este conceputd pentru a ajuta la utilizarea capsatoarelor liniare REACH cu unitti de incrcare de unicé folosint3 (Denumite
in continuare ,dispozitivul’) si a unitatilor de incarcare de unica folosinta pentru capsatoarele liniare (Denumite in continuare ,rezerva’).
Nu este nicio referire la tehnicilede capsarer.h\rurglcala mspozmvele sunt projectate, testate si fabricate numai pentru o singurs utilizare.
Nu reutilizat], nu reprocesati i nu lizati acest reprelucrarea sau resterilizarea instrumentului pot conduce la
defectiuniin functi lac la rénirea pacientului sau la infectare.

DESCRIERE
Dispozitivul plaseaz un rand de copci din titan dispuse in trepte duble si sunt disponibile in variante de 30 mm, 45 mm, 60 mm si 90 mm
lungime a liniei de copci, pentru a fi utilizate in diverse aplicatii. Sunt disponibile3 dimensiuni de copci (2,5 mm. 3,5 mm si 4,8 mm) pentru
ase adapta la diferite grosimi de tesut. ,Diagrama de specificatii” enumera di de copci si lungimile

cartusului. Fiecare capsator trebuie reincarcat doar de cel mult 7 ori, pentru un total de 8 trageri.

Timpul de utilizare a copcile fabricate din titan este e lung3 durats in organism.

Dispozitivul este aplicat pe scaré larg la pacientii care au nevoie de anastomoze ale tractului alimentar atat in operatiile deschise, ct si i
cele laparoscopice si care nu prezinta contraindicatii.

INDICATI
Dispozitivul are aplicatiiin tractul alimentar, plamani si bronhil, pentru sectionarea i suturarea tesuturilor sau a organelor.

CONTRAINDICATII

1. Dispozitivul nu trebuie utilizat in cazul in care chirurgul stabileste c3 tesutul nu va putea tolera materialele de sutura sau tehnicile de
inchidere conventionale.

2. Grosimea tesutului trebuie s3 fie luat3 Tn considerare cu atentie nainte de a trage cu orice capsator. Consultati ,Diagrama de specificatii” si
,Grosimea tesutului comprimat”, pentru fiecare dimensiune de copca. Rezerva REACH 30, 45, 60 i 90 nu trebuie utilizatd pe tesut care nu va fi
usor de comprimat sau care se va comprima la o valoare mai micé decét cea specificata pentru comprimare. In caz contrar, pot apsrea esecuri
deinchidere, traumatisme tisulare, dehiscenta, rupere de tesut i dislocare si/sau este posibil sa nu se obtina hemostaza.

3. Dispozitivul nutrebuie utilizat pe tesuturi cum ar fi ficatul si splina sau pe tesuturi similare, deoarece comprimarea acestor tesuturi poate fi
distructiva.

4. Dispozitivul nu trebuie utilizat i cazul in care exist3 suspiciuni de resturi de tesut canceros la nivelul marginii de taiere sau in cazul in care
exist leziuni grave la nivelul marginii de taiere.

5. Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacientii cu edem al tractului alimentar, cu grosime excesiva a stratului muscular sau cu deficientd de
vindecare.

SIGURN MEDIILE RM IN ANUMITE CONDITII
Testele nonclinice au demonstrat ci copcile implantabile sunt sigure in medii RM Tn anumite conditi
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) ponderati a intregului corp, raportati ca maxim de sistemul RM este de 2,7 W/kg pentru 15 minute de
scanare (adic pentru fiecare secventd de impulsuri) in modul normal de functionare.
«n conditiile de scanare definite, asteptarea pentru capsul3 este s producé o crestere maxima a temperaturii de 1,7 °C dup 15 minute de
scanare continua (adica pe secventd de impulsuri).
Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de caps3 se extinde la aproximativ 3 mm de la acest implant, atunci cand se
utilizeaz3 o secvents de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla

. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

1. Radioterapia preoperatorie poate conduce [a modificiri e tesut, ceea ce poate face ca grosimea tesuitului s3 depsseasca intervalul indicat pentru
dmensnunea de copca selectatd. Trebuie sd se acorde 0 atent deosebita oricarui tratament prechirurgical la care a fost supus pacientul si alegerii
c imii copcilor. Select: pcilor poate variain functie de tratamentul preoperator al pacientilor.

2. Fiecare componenta din pachet trebuie s fie utilizata in modul indicat.

3. Dispozitivul este furnizat STERIL si este destinat utilizarii multiple in timpul unei singure proceduri chirurgicale pentru un singur pacient.
ARUNCATI CA DESEU MEDICAL DUPA UTILIZARE. A NU SE RESTERILIZA.

4, Rezerva este furnizats STERILA si este destinati a fi utilizatd numai in cadrul unei SINGURE proceduri. ARUNCATI CA DESEUMEDICAL DUPA
UTILIZARE. A NU SE RESTERILIZA.

5. Fiecare rezervi se va potrivi si va functiona corect numai in capsatoarele concepute pentru a fi utilizate cu rezerva. incercarea de a utiliza o
rezerva in orice alt instrument decét cel pentru care a fost proiectata va conduce la o functionare defectuoasa a capsatorului

6. Dispozitivul nu trebuie utilizat pe tesutul care a fost considerat nepotrivit pentru suturare de un medic, conform experientei.

@ VEDERE SCHEMATICA (llustratia 1)

A Falci E) Falci de rezervi
B) Falc de nicovald F) Butoane stift de retinere
C) Stift de retinere G) Buton de eliberare

D) Rezerva (Unitate de incarcare de unica folosinta) H) Méner

1. Predoperaéna radioterapia mdze spésobit zmenu tkaniva, ktord mdze spésobit, Ze hriibka tkaniva prekroci uvedeny rozsah pre zvolendi
velkost svorky. Je potrebné starostlivo zvazit akiikolvek predoperacnd liecbu, ktord mohol pacient podstdpit, a tomu zodpovedajlicu volbu
velkosti svorky. Vjber velkosti svorky sa méze st v zavislosti od predoperacnej liecby pacientov.

2. Kazdy§ komponent v balenf sa musf pouzivat uvedenym spdsobom.

3, Zariadenie sa dodava STERILNY a je uréeny na viacnasobné poutitie pocas jedného chirurgického zakroku pre jedného pacienta. PO
ZLIKVIDUJTE AKO ZDRAVOTNICKY ODPAD. NERESTERILIZUJTE.

4. Nabija¢ sa poskytuje STERILNE a je urceny len na poufitie v JEDNOTLIVOM postupe. PO POUZITi ZLIKVIDUJTE AKO ZDRAVOTNICKY ODPAD.

5. Kazda naplfi sa zmesti a bude spravne fungovat len v zo3ivackach urenych na poufitie s népliiou. Pokus o pouzitie naplne v inom pristroji,
nez pre ktory bol uréeny, bude mat za nasledok nespravnu funkciu zo3ivacky.
6. Zariadenie by sa nemal pouzivat na tkanivo, ktoré lekér podla skisenosti nepovazoval za vhodné na itie.

@ SCHEMATICKY PREHLAD (llustracija 1)
A) Celuste E) Celust néplne
F) Tlacid|4 pre palec upeviiovacieho kolika
G) Uvoliiovacie tlaidlo
D) Naplii(na jedno pouZitie) H) Rukovét

@ NAVOD NA POUZITIE (llustracija 2)

1. Zasuiite Geluste nastroja okolo tkaniva, ktoré sa ma prerezat alebo resekovat.

2. Pred zatvorenim alebo odpalenim pristroja by mal byt poistny kolik vysunuty a sprévne usadeny. Kolik sa méze vysunit ruéne zatlacenim
bielych tlacidiel palca dopredu alebo sa automaticky usad pri zatvérani Celust pristroja.

Wododo 40 e ocarga | Comprimentoda [y oo | Alturadoagrafo | Altura doagrafo | Espessura do tecido
positivo linha de agrafos aberto fechado c
4mm
RLS9048L Verde 48mm OO2mm 2mm
RLS9048S S0mm
RLS90355 amm
RLS9035L Azl [ \ssmm | OOLsmm 1.5mm
4mm
RLS6048L Verde 48mm OO2mm 2mm
RLS60485 somm POUZITI
RLS60355 amm
RLS6035L Azul [ \3som | OOL5mm 15mm NERESTERILIZUJTE.
4mm
RLS4548L Verde 48mm OO2mm 2mm
RLS45485 45mm
RLS45355 g
RLS4535L Azl [ \isom | OOLsmm 15mm
B) Celust kovadliny
4mm €) Upeviiovaci kolik
RLS3048L Verde [\ agom OO2mm 2mm
RLS30485 —
RLS30355 30mm
iy RLS3035L Azl [ \asom | OOLsmm 15mm
3mm
RLS3025L BRANCO [\ 25mm SoO1mm 1mm O) Upeviiovacs Kotk

UPOZORNENIE: Sprévne usadenie poistného kolika v otvore ¢eluste kovadliny by sa malo potvrdit vizualne a nahmatanim kazdej strany eluste

kovadliny. Sprévne umiestnenie poislr\éhu Capu sa zabezpeci pevnym zatlacenim poistného Capu na miesto. Vystrelenie nastroja s nespravne

umiestnenym poistnym kolikom méZe viest k nespra\memu vytvoreniu sponiek, €o méZe viest k tiniku alebo naruseniu linie sponiek.

POZNAMKA: Ak je poistny kolik ruéne zasunuty a uvolfiovacie tlacidlo je aktivované pred (iplnym stlagenim rukovite, kolik sa dé zasun(t len

ruéne. Vo véetkjch ostatnych situaciéch sa kolik zasunie automaticky.
¢te rukovat, aby ste pribliili tkanivo. V polohe pred zovretim (H2) mono rukovét uvolnit bez toho, aby sa vratila do pévodnej polohy, a

umonit tak konecné umiestnenie tkaniva v Zelustiach. Po umiestneni tkaniva pokracujte v stlacani rukovite, kyjm sa nastroj nezovrie. Rukovat

savréti do povodnej polohy.

H1) Pociatocnd uzavierka

H2) Predbezn upnuté poloha

H3) Upnuté poloha - pripravené na poZiar

POZOR: Nestlacajte rukovt dvakrat, pokial tkanivo nie Je spravne umiestnené (druhé stlacenie vystreli spony). Uvoliovacie tlacidlo (G) mozno

pouZit na otvorenie pristroja kedykolvek pocas aproximacie.

4. Ak cheete pristroj odpalit, stlacte rukovét druhykrat, kym nedosiahne pevny doraz a nezablokuje sa v zadnej polohe. Po Gplnom vystreleni

zostane rukovat v uzamknutej polohe (H4).

H4) Vypalena poloha - rukovat zablokovana

UPOZORNENIE: Ak je rukovit pristroja pocas vystrelovania diastocne stlacend a potom uvolnend, méze dajst ku krvacaniu, pretoze pristroj

nie je Gplne vystreleny a sponky sa nemusia spravne vytvorit. Uvoliiovacie tlacidlo mozno poutit na otvorenie pristroja v ktoromkolvek bode

pocas priblizovania.

5. Pred otvorenim tplne odpéleného nastroja vodpalenej polohe (H4) mozno hranu kazety poufZit ako vodidlo rezu pocas resekcie tkaniva.

6. Stlacenim uvolfiovacieho tlacidla otvorte Eeluste a odomknite rukovt. Vyrovnavaci kolik sa automaticky zasuni

POZNAMKA: Po vybrati nastroja vzdy skontroluj te, je linia svorky na hemostazu. Na kontrolu menieho krvécania mozno po

stehy alebo elektroakustiku.

@D RELOADING (llustracij
1. Pred vybratim Celuste sa uistite, Ze s Celuste pristroja v iplne otvorenej polohe a vyrovnavaci kolik je Gplne zasunuty.

2. Ak chete vybrat vystrelendi napli, uchopte podlozky prstov v hornej éasti naplne a vytiahnite napli priamo hore, aby ste ju vybrali.

1) Podlozky pod prsty

Pred opatovngm nabitim néstroja by mal byt povrch éeluste kovadliny oisteny a nemal by obsahovat tkanivo ani sponky, aby sa zabezpetilo
sprévne vytvorenie sponiek pri dalsich vystreloch.

3. Ak chete pristroj znovu nabit, uchopte novii napli za podlozky prstov (1), pricom otvory pre sponky musia smerovat k Zelusti kovadliny
pnstro a (B). Vlozte néplri do kovovej ¢eluste naplne a pevne zatlacte smerom nadol, kjm napli nezacvakne do spravnej polohy.

NAMKA: Celuste pristroja sa nezatvoria, ak je do Eelusti néplne vlozeny vystreleny alebo Ciastoéne vystreler\y naplii alebo ak naplfi nie je Gplne
vlozena do Celusti naplne. Pre tkanivo rdznej hribky by sa malo pouzit spravna napli. Vypalena néplii mé Zlté tlacidIa v prednej asti Strbin na sponky.
4. Postup nakladania zopakuite podla potreby.

POZNAMKA: Kazdé zariadenie by sa nemalo nabijat viac ako 7-krét, celkovo 8 vistrelov.

@ TABULKA SPECIFIKACIE
Re#im o ;"tfjl':‘eho Dizka zosivacieho | . oo o | Otvorendvjska | Vjskazatvorenej | Hribka stlaceného
zariadenia P viasca svorky sponky tkaniva
nacitania
Amm
RLS9048L ZELENA 28mm ( )2mm 2mm
RLS9048S Somm
RLS90355 Som
RLS9035L MODRA [ \35mm GOL5mm 15mm
4mm
RLS6048L ZELENA 48 ( 2mm 2mm
RLS60485 comm / \Femm
RLS60355 wom
RLS6035L MODRA [ \35mm GOL5mm 15mm
4mm
RLS4548L ZELENA [ \as OO2mm 2mm
RLS45485 45mm omm
RLS45355 am
RLS4535L MODRA [ \35mm GOL5mm 15mm
4mm
RLS3048L ZELENA [\ asmm OO2mm 2mm
RLS30485 pree
RLS30355 30mm ‘
RLS30058 RLS3035L MODRA I \3smm GO Lsmm 15mm
RLS3025L WHITE Ao S smm So1mm 1mm

POZNAMKA: “Hriibka stlateného tkaniva” sa vztahuje na poziadavku na hriibku stlacenia pre kazd velkost sponky. Tento typ néplne nemozno
poufit, ak sa tkanivo ned fahko stlacit na pozadovand hriibku alebo ak e stlacend hriibka menia ako poadovana hréibka.

0BDOBIE UCINNEJ STERILIZACIE
Zaradenie a naplipresli sterilizaciou EO a na kazdom balen je vyznacena doba icinnosti 5 rokov.
Nepouivajte vyrobok mimo obdobia platnosti.

Podmienky prepravy: Teplota v rozmedzi 14°F (-10°C) ~ 130°F (54°C).
Skladujte pri izbovej teplote s vlkostou najviac 80 %.

V pripade akejkolvek neziaducej udalosti sivisiacej s pristrojom komunikujte so spoloénostou REACH SURGICAL prostrednictvom webovej
stranky Reachquality@reachsurgical.com.

PRED UPORABO IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACIJE!

POMEMBNO!

Ta knjiZica je namenjena pomoci pri uporabi REACH linearnih spenjalnikov z enotami za polnjenje za enkratno uporabo (v nadaljnjem besedilu:
naprava) in enot za polnjenje za enkratno uporabo za linearne spenjalnike (v nadaljnjem besedilu: enota za polnjenje). To ni referenca za
kirur3ke tehnike spenjanja. Naprave so zasnovane, preizkusene in izdelane samo za enkratno uporabo. Prosimo, da te naprave ne uporabljate
ponovno, ne obdelujete in ne resterilizirajte. Ponovna uporaba, obdelava ali resterilizacija instrumenta lahko povzroéi odpoved delovanja,
kontaminacijo, poskodbe bolnika ali okuzbo.

OPIS

Naprave vsebujejo titanove sponke v dvojno razmaknjeno vrstah in so na voljo v dolZinah 30 mm, 45 mm, 60 mm in 90 mm za uporabo v
razliénih aplikacijah. Na voljo so tri velikosti sponk (2,5 mm, 3,5 mm in 4,8 mm), da se prilagodijo razliénim debelinam tkiva. V “Tabeli za
specifikacije” so navedene razpolozljive velikosti sponk in dolZine instrumentov/ kartus. Vsako sponko je treba napolniti najve¢ 7-krat za
skupno 8 vZigov.

Cas uporabe sponkiz titana je v telesu dolgotrajen.

Naprava se pogosto uporablja pri bolnikih, ki potrebujejo anastomoze prebavnega trakta pri odprtih in laparoskopskih operacijah in pri katerih
ni kontraindikacij.

INDIKACUJE
Naprava se uporablja v prebavilih, pljucih in bronhijih za rezanje in Sivanje tkiva ali organa.

KONTRAINDIKACIJE

1. Naprava se ne sme uporabljati ce kirurg ugotovi, da tkivo ne bi preneslo obicajnih Sivalnih materialov al tehnik zapiranja.

2. Debelino tkiva je treba skrbno preuiti, preden se uporabi katerikoli spenjalnik. Oglejte si “Tabelo za specifikacije” in “Debelino stisnjenega
tiva” za vsako velikost sponke. Enot za ponovno polnjenje REACH 30, 45, 60 in 90 ne smete uporabljati na tkivu, ki ga ne boste zlahka stisnili ali
stisnili na manj kot doloceno zahtevo po stiskanju. V nasprotnem primeru lahko pride do neuspesnega zapiranja, poskodbe tkiva, dehiscence,
trganja in premikanja tkiva in/ali hemostaze ni mogoce doseci.

3. Naprave se ne sme uporabljati na tkivih, kot so jetra in vranica ali podobna tkiva, saj je lahko stiskanje teh tkiv destruktivno.

4, Naprave se ne sme uporabljati, ée obstaja sum, da je na rezalnem robu ostalo rakavo tkivo ali da je rezalni rob moéno poskodovan.

5. Naprave ne smemo uporablati pri bolnikih z edemom prebavil, preveliko debelino mii¢ne plasti ali pomanjkljivim celjenjem.

MR POGOJNO
Nekliniéno testiranje je pokazalo, da so vsadljive sponke pogojene z MR. Bolnika s tem pripomotkom je mogoce varno skenirati v sistemu MR
pod naslednjimi pogoji:
« Statiéno magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0 Tesla, samo
+Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 Gaussov/cm (40-T/m)
+ Najvecja porocana specificna absorpcijska hitrost (SAR) za celotno telo 2,7 W/kg za 15 minut skeniranja (tj. na zaporedje impulzov) v
normalnem nacinu delovanja.
« Pri opredeljenih pogojih skeniranja se pricakuje, da se bo temperatura naprave sponke po 15 minutah neprekinjenega skeniranja (tj. na
zaporedje impulzov) povecala za najveé 1,7 °C.
Pri neklinicnem testiranju slikovni artefakt, ki ga povzroca sponka, sega priblizno 3 mm od tega vsadka pri slikanju z zaporedjem impulzov z
gradientnim odmevom in sistemom MR 3 Tesla.

opozomu IN PREVIDNOSTNI UKREPI

lahko povzroti tkiva, zaradi katere lahko debelina tkiva preseZe navedeno obmodje za izbrano
veukostsponke. Skibno je treba upostevati vse predoperativne posege, ki jih je bolnik morda prestal, in ustrezno izbiro velikosti sponke. Izbira
velikosti sponk se lahko razlikuje glede na predkirurko zdravljenje bolnikov.
2.Vsak sestavni del paketa je treba uporabljati na navedeni nacin.
3. Naprava je STERILNA in je namenjena veckratni uporabi med enim kirurskim posegom za enega bolnika. PO UPORABI ZAVRZITE KOT
MEDICINSKI ODPADEK. NE RESTERILIZIRAJTE.
4. Enota za ponovno polnjenje je na voljo STERILNO in je namenjeno samo za uporabo v ENKRATNEM postopku. PO UPORABI ZAVRZITE KOT
MEDICINSKI ODPADEK. NE IZVAJAJTE PONOVNEGA POLNJENJA.
5. Vsaka enota za ponovno polnjenje bo ustrezala in pravilno deloval le v spenjalnikih, ki so zasnovani za uporabo z enotami za ponovno
polnjenje. Poskus uporabe enot za ponovno polnjenje v katerem koli drugem instrumentu, razen v tistem, za katerega je bil zasnovan, bo
povzrodil nepravilno delovanje spenjalnika.
6. Naprave ne smete uporabljati na thivu, za katerega je zdravnik glede na izkusnje menil, da ni primerno za Sivanje.

@D SHEMATICNI PREGLED (llustrécia 1)

A) celjusti E) Celjusti za enoto za ponovno polnjenje
B) éeljusti nakovala F) gumb za palec za pritrdilni zati¢

C) pritrdilni zati¢ G) gumb za sprostitev

D) enota za ponovno polnjene (za enkratno uporabo) H) roca

@ NAVODILA ZA UPORABO (llustrécia 2)

1. Celjustmi instrumenta obkroite tkivo, ki ga e treba prerezati ali resekirati. )

2. Pred zapiranjem ali viigom instrumenta je treba pritrdilni zati¢ premakniti in pravilno namestiti. Cep se lahko roéno premakne s pritiskom
belih gumbov za palec naprej ali pa se avtomatsko namesti, ko se zaprejo celjusti instrumenta.

C) ritrdilni zati¢

OPOZORILO: Pravilno namestitev pritrdilnega zatica v luknji za Eeljust nakovala je treba preveriti vizualno in z otipom na vsaki strani Eeljusti
nakovala. Ce pritisnete pritrdilni zati¢ trdno na mesto, bcs(e zagotovm pravilno zatica. Pri vzigu z i z
napacno namescenim pritrdilnim zaticem se lahko nepravllno oblikujejo sponke, kar lahko povzruc\ puscanje ali prekinitev linije sponk.
OPOMBA: Ce je pritrdilni zati¢ roéno namescen in se sprozi gumb za sprostitev, preden se rocaj popolnoma stisne, se zati¢ lahko umakne samo
ro¢no. V vseh drugih primerih se zati¢ samodejno izvlece.

3. Stisnite rocaj, da priblizate tkivo. V polozaju pred vpenjanjem (H2) lahko rocaj sprostite, ne da bi se vrnil v prvotni polozaj, kar omogoca
dokonéno namestitev tkiva v Eeljusti. Po names¢anju tkiva nadaljujte s stiskanjem rocaja, dokler se instrument ne vpne. Rocaj se bo vrmil v
prvotni poloZaj.

H1) Prvo zaprtje

H2) Poloaj pred vpenjanjem

H3) Polozaj vpenjanja - pripravljen za pozar

POZOR: Ne pritisnite rocaja dvakrat, ce tkivo ni pravilno nameséeno (drugi pritisk bo sproZil sponke). Z gumbom za sprostitev (G) lahko
instrument odprete kadar koli med aproksimacijo.

4, Ce zelite instrument sproiti, drugic pritisnite rocico, dokler se ne ustavi in zaklene v zadnjem poloZaju. Ko je instrument popolnoma vigan,
rodaj ostane v zaklenjenem polozaju (H4).

H4) Poloaj za viig - rocica je zaklenjena

OPOZORILO: Ce rocaj instrumenta med vzigom delno stisnete in nato sprostite, lahko pride do krvavitve, ker instrument ni popolnoma vzigan,
sponke pa niso pravilno oblikovane. Z gumbom za sprostitev lahko instrument odprete kadar koli med priblizevanjem.

5. Pred odprtjem popolnoma viganega instrumenta v poloZaju za v¥ig (H4) lahko rob kartue uporabite kot vodilo za rezanje med resekcijo
thiva.

6. Pritisnite gumb za sprostitev, da odprete Celjusti in odklenete rocaj. Poravnalni zatic se samodejno umakne.

OPOMBA: Po odstranitvi instrumenta vedno preverite, ali je linija sponke hemostazirana. Za nadzor manjsih krvavitev se lahko uporabijo roni
3ivi ali elektrokauter.

@ PONOVNO POLNJENJE (llustrécia 3)

1. Preden odstranite enoto za ponovno polnjenje, preverite, da so eljusti instrumenta v popolnoma odprtem polozaju in da je poravnalni zati¢
popolnoma umaknjen.

2. Ce Zelite odstraniti vgano enoto za ponovno polnjenje, primite prstne blazinice na vrhu enote in ga potegnite naravnost navzgor, da ga
odstranite.

1) Blazinice za prste

Pred ponovnim polnjenjem instrumenta mora biti povrsina Celjusti nakovala oistena in brez tkiva ali sponk, da se zagotovi pravilno
oblikovanje sponk pri naslednjih vzigih.

3. Ce Zelite ponovno napolniti instrument, primite novo enoto za ponovno polnjenje za prstne blazinice (1), pri Zemer so luknje za sponke
obrnjene proti Celjusti nakovala instrumenta (B). Enoto za ponovno polnjenje vstavite v kovinsko Celjust za polnjenje in ga mocno potisnite
navzdol, dokler se ne zaskodi.

OPOMBA: Ce je v Celjusti za enoto za ponovno polnjenje naloZena vzgana ali delno vigana enota za ponovno polnjenje ali Ce enota ni
popolnoma nalozena v Zeljusti za enoto za ponovno polnjenje, se Celjusti instrumenta ne zaprejo. Za tkiva razli¢ne debeline je treba uporabiti
ustrezno enoto za ponovno polnjenje. Vigana enota za ponovno polnjenje ima rumene potisnike na sprednji strani rez za sponke.

4. Po potrebi ponovite postopek nalaganja.

OPOMBA: Visako napravo je treba ponovno napolniti najve¢ sedemkrat, skupaj 8 vigov.

@ TABELA ZA SPECIFIKACIJE

Nacin enote i Barva enote A
Nai Dolzina linije Viginaodprte | Debelina stisnjenega
acinnaprave | zaponovno <ponk za ponovno Sponke Vigina zaprte sponke e
polnjenje polnjenje
Amm
RLS9048L ZELENA 48mm ( 2mm 2mm
RLS9048S 0mm
RLS90355 Som
RLS9035L MODRA [ \ 35mm OOL5mm 1.5mm
4mm
RLS6048L ZELENA 4.8 ( 2mm 2mm
RLS60485 comm / \Femm
RLS60355 wom
RLS6035L MODRA [ \zsom | OOL5mm L1.5mm
4mm
RLS4548L ZELENA [ \as OO2mm 2mm
RLS45485 45mm omm
RLS45355 e
RLS4535L MODRA [ \3smm | OOLsmm L5mm
4mm
RLS3048L ZELENA [\ asmm OO2mm 2mm
RLS30485 pree
RLS30355 30mm
RLS30255 RLS3035L MODRA [ \ 35mm GOOL5mm 1.5mm
RLS3025L BELA L. So1mm 1mm

OPOMBA: “Debelina stisnjenega tkiva” se nanasa na zahtevano debelino stisnjenega tkiva za vsako velikost sponke. Te vrste enote za ponovnio
polnjenje ni mogoce uporabiti, ée tkiva ni mogoce enostavno stisniti na zahtevano debelino ali ce je stisnjena debelina manj3a od zahtevane
debeline.

VELJAVNO OBDOBJE STERILIZACIJE
Naprava in enota za ponovno polnjenje sta bili sterilizirani z EO, na vsaki embalaZi pa je oznageno obdobje veljavnosti 5 let.
Izdelka ne uporabljajte zunaj obdobja veljavnosti.

Prevozni pogoji: Temperatura med -10°C in 54°C.

Shranjujte pri sobni temperaturi in viaZnosti do 80 %.

V primeru nezelenih dogodkov, povezanih s pripomotkom, se obrnite na druzbo REACH SURGICAL na elektronsko posto Reachquality@
reachsurgical.com.

en Indicating the device compliance with the Medical Devices Directive 93/42/EEC. 0197 is notified body No.

¢s Oznaceni shody pristroje se smérnici o zdravotnickyich prostiedcich 93/42/EHS.

0197 je ¢islo ozndmeného subjektu.

de Die Konformitat des Produkts mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42 / EWG.0197 wird von der benannten
Stelle bescheinigt

el HévBeiEn g cupdpduong rnc GUOKEUAG e TNV 0BNyla yia Ta 1aTpoTeXVONOYIKG TpoidvTa 93/42 / EOK.0197
KOIVOTIOIE(Tal GTOV 0pYaviopd ay

es Indicando el cumplimiento del dlspos\two de la Directiva 93/42/CEE sobre dispositivos médicos. 0197 es el
nimero notificado del organismo.

et Naitab seadme vastavust meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU.

0197 on teavitatud asutus nr.

fr Avertit la directive sur les dispositifs med\caux 99.32 / EEC.0197.

hr Navodenje uskladenosti uredaja s Di o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ.
0197 prijavljeno je tijelo br.
hu Az eszk6znek az orvostechnikai Skrél 52616 93/42/EGK ird valé ését jelzi.

0197 a bejelentett szervezet azonosité széma.

0197 it Conformita del dispositivo alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EEC.0197 N.

It Nurodoma prietaiso atitiktis Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB reikalavimams.

0197 yra notifikuotosios staigos Nr.

Iv Norada ierices atbilstibu Medicinisko iericu direktivai 93/42/EEK.

0197 ir pilnvarota iestade Nr.

pl Wskazuje na zgodnosé 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 é 6rgao
notificado n°.

ro Indicarea conformitatii dispozitivului cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE.0197 este
organismul notificat nr.

sk Oznaduje zhody zariadenia so smernicou o zdravotnickych zariadeni 93/42/EHS.

0197 je notifikovany orgén &

sl Oznacuje skladnost naprave: Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.

0197 je it. organa.

en Sterilization Batch.

s Sterilizacni davka.

de Sterilisation Charge.

el Naprtida anooteipwong.
esote de esterilizacion.
et Steriliseerimispartii.
fr Lot de stérilisation.
hr Sterilizacijska serija.
hu Fertétlenitdszerek.

it Lotto di sterilizzazione.
It Sterilizacijos partija.
v Sterilizacijas partija.
pl Partia sterylizacyjna.
pt Lote de Esterilizagdo.
ro Lot de sterilizare.

sk Steriliza¢né davka.
sl Serija sterilizacije.

en Peel Here. it Staccare qui.
csZde odlepte. It Nulupti i

de Hier abziehen. lv Atdaliet Seit.

el ArtokoAMoTe €5, pl Tu oderwaé.

es Tire por aqui. Pt Destacar por aqui.
et Koorige siit. ro Desfaceti aici.
frPelerici. sk Odlepte tu.

hr Ogulite ovdje. slOdstranite tukaj.

hu Innen nyissa ki!.

‘en HDPE recyclable.
cs HDPE recyklovatelny.
de HDPE kann recycelt werden.

el Anakykldsimo HDPE.
ﬂ-’ s HDPE de reciclado.
et HDPE Korduskasutatav.

it HDPE riciclabile.

It Perdirbamas HDPE.

lv Parstradajams HDPE.
plRecykling HDPE.

pt O HDPE pode ser reciclado.
ro HDPE reciclabil.

PE-HD fr HDPE peut étre recyclé. sk HDPE recyklovatelny.
hr HDPE Recikliran. sLHDPE mozno reciklirati.
hu Ujrahasznosithat6 HDPE.
en Recyclable. it Riciclabile.

s Recyklovatelny. It Perdirbama.

de Recyclebar. v Parstradajams.
@ el Avakukhwolpo. pl Nadajace sie do recyklingu.

es Reciclable. pt Reciclavel.
et Korudkasutatav. ro Reciclabil.
frRecyclable. sk Recyklovatelny.

hr Recikliran. sl Mozno reciklirati.
hu Uj ithato.




