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bg EHAOCKONCKU IMHERHM pexelyy TeN60aAmn v 3apexaallm naketv Ha ckobu 3a EHB0CKoNCKM
SIMHEITHV pexelLm Ten6oav 3a egHOKpaTHa ynoTpeba (MHCTpyKumm)

Cpepa Ha U3non3BaHe Mo NpepHasHavyeHne
VIHCTPYMEHTBT e npefiHa3HayeH 3a u3nonssaHe B 601HMLA.

O6LL0 HaCeNeHMe, HYK/ALLLO Ce OT PE3EKLS 1 PEKOHCTPYKLIAS Ha OPraHy U TbKaHU B FPbHATa i KOPEMHATa KyX1Ha.
KANHUYHKU NOA3KN

VIHCTPYMEHTBT MOXe Aia Ce U3M0N38a 6E30MaCcHO 1 eeKTUBHO NPY TPAHCEKLMS, PE3EKLNA Ha ThKAHM /UK Cb3aBaHe Ha
aHacTomo3u.

MPOTUBOMNOKA3AHUSA

- He u3non3saiite MHCTPyMeHTUTE BbPXy a0PTaTa, CbPLETO U LIeHTPaNHaTa KpbBOHOCHa CcUCTeMa.

- He n3non3saiite MHCTPYMEHTHTE BbPXY MCXEMIYHA MW HEKPOTUYHA ThKaH.

- AebennHata Ha ThKaHTa TpsiGBa 1@ Gb/ie BHAMATENHO NPeLeHeHa NPen NPUNaraHeTo Ha Koo 1 Aa e cTennep. Buxre
TabnuuaTa 3a pasmepa Ha cKo6uTe 3a NpesapexaHe No-oAy, 3a a Ce OpUeHTUpaTe 3a n3Gopa Ha pasmepa Ha ckobuTe. AKo
TbKaHTa He MOXe f1a ce KoMMpecupa YA0GHO 10 BUCOUMHATA Ha 3aTBOPEHaTa CKoba /v IeCHO Ce KOMMPECHpa A0 N0-Masiko oT
BIMCOUMHATA Ha 3aTBOPEHATa CKOba, ThKaHTa e NPOTUBONOKa3aHa, Thil KAaTo MOXe Aa e TBbpAe AeGena un TBbPAe TbHKa 3a
n36paHns pa3mep Ha ckobata.

- VIHCTpyMeHTUTe He ca NpeaHa3sHaueHu 3a M3M0/3BaHe, KOraTo XUPYPriuyHOTO ChUIMBAHE € NPOTMBOMOKa3aHo.

OMUCAHUE

TenGoauTe 1 MNakeTy 3a Npe3apexaaHe CbAbPXKaT ABa, TPOMHO NOAPEEHN Peaa TUTaHMeBM CKOBY 1 @JHOBPEMEHHO paaensiT
TbKaHTa OT LieHTpaHaTa MHIs. Pa3MepsT Ha cKobaTa ce onpepieNs, Kato ce M36upat MakeTu Ha ckobu 3a NpesapexaaHe Ha
2,5mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm unn 5,0 mm. Ten6ogsT Moxe fa Gbie aganTupaH 3a BCUYKW HaMYHW pa3Mepy Ha MakeTy 3a
npesapexpae.

Mpwn n3nonssaxe Ha Ten6opa c MakeT 3a NpesapexpaaHe Ha 2,5, 3,5 1 4,0 n xbnToKadsBus UM Nunasus MakeT 3a
npesapexpaHe Tps6Ba fia ce M3M0/138a TPOAKapHa BTY/IKa C KOHBEPTOp Ha 12 mm.

Korato n3nonssate Ten6opa c MakeTa 3a npesapexpaHe Ha 4,8 1 5,0 n YepHus MNakeT 3a npesapexpaHe, Tpsbea ga
13nos3Bare TpoakapHa BTy/Ka Ha 15,5 mm.

ENDO REACH apTtukynupauy Cbaos/CpeaeH naket 3a npesapexpaqe 3a eAHOKpaTHa ynotpeba

- XwaTokadss MNakeT 3a NpesapexaaHe n xbaToKadss MakeT 3a NpesapexiaHe C N3BUT BPBX - TPW NPOrPECUBHI NO
BUCOYMHA pefia TUTaHWeBM ckobu ¢ pasmepw 2,0 mm, 2,5 mm 1 3,0 mm OT ABETe CTPaHu Ha IMHWSTa Ha pa3pesa.

ENDO REACH apTukynupaty CpegHo//lebeno naker 3a npesapexpaHe 3a ejHoKpaTHa ynotpeba

- /lnnas MNakeT 3a Npe3apexpaane n annas MakeT 3a Npe3apex/aHe C U3BUT BPBX - TPY NPOrPECHBHY MO BUCOUNHA Pefa
TUTaHWeBM ckobu ¢ pasmepu 3,0 mm, 3,5 mm 1 4,0 mm OT ABETe CTPaHU Ha IMHUSATA Ha pa3pesa.

ENDO REACH apTukynupay V3kniountenHo aeben nakeT 3a npesapexpaaHe 3a eaHoKpaTHa ynotpe6a

- Yepe MakeT 3a NpesapexaHe - Tp1 MPOTPECHBHY MO BUCOYMHA PEfia TUTAHNEBM CKOGM C pasmepu 4,0 mm, 4,5 mm u 5,0
MM OT ABeTe CTPAH Ha INHWSITA Ha Pa3pe3a.

BpemeTo 3a 13n10/138aHe Ha CKO6M, N3paboTeHn OT TTaH/TUTaHOBA CM/IaB, € ABATOCPOYHO B TANOTO.

VIBEOP HAVIHCTPYMEHTVI

cs Staplery)endolinenérnis nozem & Zasobniky jednorazové pro linedrni endostaplery s nozem (Navod
k pouZiti

de Endoskopischer Linear Cutter Stapler & Einweg-Ladeeinheiten fiir endoskopischen Linear Cutter Stapler
(Gebrauchsanweisung)

el EvSookotiko Epyaheio Tuppadris -Alatopns & AvtaMaktikeg Kaogteg EvSookortikol Epyaieiou
Suppadnc - Alatopuns (08nyies)

es Grapadoras de corte lineal endoscopico & Recargas de uso Unico para grapadoras de corte lineal
endoscdpico (Instrucciones)

et endoskoopiline lineaarldikaja & Kassett lineaarlGikajale (Kasutusjuhend)

fr Agrafeuse linéaire coupante endoscopique & Chargeur a usage unique pour agrafeuses linéaires
coupantes endoscopiques (Instructions)

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

hu Endoszkopos egyenes vago -tliz6gép & Egyszer hasznalatos toltéegység endoszkdpos egyenes
vagd-tlizégéphez (Utasitasok)

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

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

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

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

iiTe Ten6ou camo ¢ ENDO REACH MakeTw 3a npesapexpaHe, npousseaeHn ot REACH SURGICAL, Inc. Ten6ogute
Mora1 Aa 6bAAT Npe3apeXAaHm 1 N3CTPeNIBaHM He NoBeYe OT 25 MHTH B PaMKUTE Ha eHa NpoLeaypa.

3ABEJIEXXKA: Bcekn MHCTPYMEHT MOXKe Aia ce M3N0oN3Ba Cbe cnefHuTe MakeTu 3a npesapexpane: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 45-
5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0, 60-4,8 ,60-5,0; AbmKmHA 45 mm, xbATOKaDSAB, KbATOKADSB U3BUT BPBX, INNAB, NNAB N3BUT BPBX 1
yepeH MaKeT 3a NpesapexpaHe; AbMKUHA 60 MM, KBATOKAhAB, WBATOKADSAB N3BUT BPBX, MNAB, IMNAB U3BUT BPBX U YepeH
MakeT 3a Npe3apexpare.

NPEAYNPEXAEHUSA

1.Ten6oanT c MakeT 3a Npe3apexaaHe Ha 2,5 MM He MOXe [ja Ce U3M0/3Ba BbPXY TbKaHUTE, KOUTO Ca KOMMpPEeCUpaHu ¢
fAebenuta nog 1,0 MM uam KoUTo He MoraT Aa GbaT KoMNpecMpani yRo6Ho 40 1,5 mm, Uy BbpXy aopTa.

2.Ten6og®T C MakeT 3a Npe3apexpaHe Ha 3,5 MM He MOXe 4a Ce U3M0/13Ba BbPXY ThKaHUTE, KOUTO Ca KOMNPeCUpaHu ¢
nAebenuHa nog 1,5 mMm uam KouTo He MoraT Aa 6baT KoMnpecupani ygo6Ho 40 2,0 mm, Uy BbpXy aopTa.

3.Ten6oa®T c MakeT 3a Npe3apexpaHe Ha 4,0 MM He MOXe 4a Ce N3MO0N3Ba BbPXY ThKAHUTE, KOUTO Ca KOMMNPECUpaHu ¢
febenuHa nog 1,7 mm UAn KOUTO He MoraT 4a 6baT KoMnpecupaHy yo6HO 40 2,2 MM, UK BbPXY aopTa.

4.Ten6oawT c MakeT 3a NpesapexpaHe Ha 4,8 MM He MOXe fja Ce N3M0/N3Ba BbPXY ThKaHUTE, KOUTO Ca KOMMPECUpPaHu ¢
fAebenuHa nog 2,0 MM, UK KOUTO He MoraT aa GbAAT KOMNpPecUpaHi YA06HO 40 2,5 MM, UK BLPXY a0pTa.

5.Ten6oawT C MakeT 3a NpesapexpaHe Ha 5,0 MM He MOXe 4a Ce N3M0/I3Ba BbPXY ThKaHNTE, KOUTO Ca KOMMpPeCpaHu ¢
fAe6enuHa nof 2,2 mm, WK KOUTO He MOraT aa GbAaT KoMNpecupaHi YR06HO 40 2,7 MM, Un BLPXY aopTa.

6. Ten6oanT ¢ xbnToKadnB MakeT 3a NpesapexgaHe v xbnTokadsB MakeT 3a Npe3apexaaHe ¢ U3BUT BPBX HE MOXe fa ce
131011382 BbPXY TbKaHUTE, KOUTO Ca KOMNpecupaHi ¢ gebennta nop 0,75 MM, WK KOUTO He MOraT Aa GbiaT KOMNPecHpaHy
yAo6HO A0 1,5 mm, unu BbpXy aopTa.

7.Ten6ogwT ¢ nunas MakeT 3a NpesapexpaHe 1 nnas MakeT 3a npe3apexpaHe C M3BIT BPBX HE MOXE f1a Ce U3M0/I3Ba BbPXY
TbKaHUTe, KOUTO Ca KOMMPECUPaHK C gebenHa nog 1,5 mm, uam KouTo He MoraT aa 6baaT KoMnpecupaHi yao6Ho Ao 2,25
mm, uam BbpPXy aopTa.

8.Ten6oawT C YepeH [MaKeT 3a Npe3apexjaHe He MOXE /1a Ce U30/3Ba BbPXY ThKaHWTE, KOUTO Ca KOMMpeCUpanm ¢ gebennHa
nog 2,25 mm, UK KOWTO He MoraT Aa 6bAAT KoMMNpecpaHmn yAo6HO Ao 3,0 MM, UK BbPXY aopTa.

9. Ten6opuTe  MaKeTy 3a Npe3apex/aHe He MOraT 4a ce M3Mo/3BaT BbPXY YepeH APO6, AanaK WM APYrvt NOFOGHN ThKaHM,
4METO KOMMpECHpPaHe MOXe a JOBEfIe 0 AECTPYKTUBHN eheKTu.

10. Ten6oanTe ¢ MakeTu 3a npe3apexjaHe He MOraT ja Ce U3MNON3BAT NPW NaLNEHTN, KOUTO Ca MOANOXKEHU Ha
aHTUKOAry/aUMoHHa Tepanuis.

11. Ten6opuTe c MakeTy 3a Npe3apex/aHe He MOraT /ja Ce U3NON3BAT BbPXY TbKAHMUTE, YNATO Bb3[yXOHENPOHULIAEMOCT MK
UANIOCT Ha IMHVSITA Ha CblUMBaHe He MOraT Aa 6bAaT rapaHTUpaHu. Ako Tpsbea aa ce 3nonssat TenGogwTe c MNakeTy 3a
npesapex/aHe, MOXe [1a ce U3no/38a yKpenBsall MaTepuar.

MPEAYNPEXAEHUSA

1.MpepjonepaTuBHaTa TYETEPaNMsi MOXE A1a I0BEAIE 10 IPOMEHY B ThKaHUTe, B Pe3yNTaT Ha KOUTO febennHaTa Ha ThKaHTa
MOXe [1a HAAXBBP/IN NOCOYEHNS AanasoH 3a n3bpaHusi pasmep Ha ckobarta. TpsiGBa BHUMATENHO f1a Ce OBMUCN BCAKO
NpejoNepaTMBHO NIeYeHMe 1 CbOTBETHO A1a ce U36epe PasMepsT Ha ckobara.

2.BuHaru nposepsiBaitTe e6ennHaTa Ha TbKaHTa U M36upaiiTe NOAXOAsALL pa3Mep Ha CkobuTe, NpeAu Aa n3nonssare
Ten6oguTe ¢ MNakeTy 3a npesapexpaHe. Korato ns6upare MakeT 3a NpesapexpaHe C NOAXOASAIIA BUCOUNHA HA CKoBaTa,
BUHAry B3eMaliTe NpefiBUA KOMBMHMPaHaTa fe6eNMHa Ha TbKAHTa U Ha BCeKM MaTepuan 3a NoACUNBaHe Ha IMHUATA Ha
ckobuTe.

3. Korato TenbopbT ce U3non3ga c MakeT 3a npesapexpaHe Ha 4,8 mm 1 5,0 mm v yepeH lakeT 3a npesapexpaxe (4,0 mm,
4,5 mm, 5,0 mm), uHcTpymeHTHT TPSIBBA fla ce BbBee npe3 Tpoakap Ha 15,5 mm. Tpoakap ¢ no-Manbk pa3mep Hsma aa e

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

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

sl Endoskopski linearni spenjalnik & Nakladna enota za endoskopski linearni spenjalnik (Navodila)
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EHA0CKONCKM NUHEliHN pexelum Ten6oam 1 3apexxaalym nakeTn Ha ckobu 3a EHROCKONCKM NMHeNHU pexelyn Tenbogmn
3a ynotpe6a

A MPEAN JA M3MON3BATE MPOAYKTA, MOAS, MPOYETETE BHUMATE/THO C/IEAHATA UHOOPMALINA.

BAXKHO!

Hacrtosiwara 6polwypa e npegHasHayeHa fa B NOMOrHe npu usnonssaHeto Ha ENDO REACH EHAOCKONCKUTE NUHEHU
pexeluu Tenbogy (Hapuiaru no-gony "Tenbopn') v 3apexalLm nakeTn Ha ckobu 3a EHOCKONCKY NMHENHN pexelyy Tenboan
3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a (Hapuyany no-gony "Maker 3a npesapexpare"). Toi He @ CNPaBOYHIK 33 XMPYPTUYHIA TEXHUKA 3a
ChluvBaHe.

TenGopuTe 1 MakeTy 3a Npe3apexpaaHe ca NPOEKTVPAHK, TECTBAHY W NPOM3BEAGHY CaMO 3a YNOTpeGa OT eAVH NaLMeHT.
Mons, He 3MoN3BaliTe NOBTOPHO, He NPepaboTBaiiTe U He pec Te TO3M MHCTPYMeHT. MoBTopHaTa ynotpeta,
06paboTKaTa UNM PeCTePUAN3ALMATA Ha UHCTPYMEHTa MOXe fia A0Be/e [0 ByHKUMOHANHA NOBpeAa, 3aMbpCABaHe,
HapaHsiBaHe Ha nauneHTa un nHbekuvs. TenbopvTe MOraT a Ce U3MOMI3BAT C Pa3NYHM BOBe MNakeT 3a NpesapexpaHe 3a
efiHoKpaTHa ynokpena ot cepusita ENDO REACH, npoussegenu ot REACH SURGICAL, Inc.

MNpepHasHayeHne
VHCTPYMeHTST € p 3ar
Mokasanus

TO31 MHCTPYMEHT € NpeHa3HaueH 3a TPAHCeKLWS, Pe3EKLMS M/UNK Cb3fjaBaHe Ha aHacToMO3u.Hamnpa npunoxexue npu
OTBOPEHM 1 MUHMA/IHO MHBA3MBHI ONEPALVI, BKIIOYUTEINHO MPBAHM 1 KOPEMHY ONepaumuu.3non3ea ce 3a TpaHceKums 1
pesexuns Ha 6envTe Apo6oBeE U XpaHOCMIUNATENHIA TPAKT.

MNpepHasHaveH notpe6uTen

VIHCTPYMEHTT Ce M3M10/138a OT ME[JULIMHCKM CMELIManINCTy 1 XOPa, KOWTO FO U3MOM3BAT 3a XMPYPriAYecku Lenu.

1

n/nnm co3g; Ha aHacToMo3M.

3allakersar He Ha 4,8 1 5,0 mm 1 yepeH [NaKeT 3a npe3apexpaaHe.
4. BuHarw 3aTBapsiiTe YeniocTta Ha Ten6opa c MakeT 3a npeau aa
TpoakapHaTa BTy/iKa.
5.Cnepy M3CTpeNBaHeTo BUHArM TPsGBa la Ce NPOBEPSiBa AN IMHMSATA Ha CKOBUTE e XeMOCTasHa. MankuTe KpbBOU3NNBM
MoraT aa 6bAaT OBNAAEHN C eNeKTPOKayTep UM PHYHO ChluMBaHe.
6.M0CTaBAHETO Ha TbKaH B 61M30CT 10 TbKaHHWUTE orpaHnynTeny (Ha MNakeTa 3a NpesapexaaHe) MoXe Aa fOBEAE A0
HenpaBuHO GYHKUMOHMPaHE Ha UHCTPYMeHTa. TbKaH, KOSITO 3/113a U3BbH MapKaTa 3a psizaHe, HMa i 6bje npepsizaHa.
7.Korato TenBofLT ce M3M0N138a NOBeENE OT BeAHBX B paMkuTe Ha E[JHA xupypruecka npoleaypa, He 3a6passiite aa
v3BaguTe NpasHus MakeT 3a NpesapexaaHe 1 4a 3apepuTe HOB. MpeAnasHaTa 6I0KMPOBKA Lie NPeoTBPATI U3CTPeNBaHETO
Ha npaseH MakeT 3a npesapexpaHe 8Topu MbT. Monis, He ce onuTBaliTe Aa npeogoneeTe 610KMpoBKaTa 33 6€30MaCcHOCT.
8.YBeperTe ce, 4e B Ye/IOCTTa Ha MHCTPYMEHTA HAAMA MPEMATCTBHUS, KATO HANPUMEp WWMKK, KOraTo No3uunoHnpaTe
VHCTPYMEHTa Ha MSICTOTO Ha NPUNOXKeHNe. M3CTPENBAHETO Ha UHCTPYMEHTa BbPXY NPensiTCTBUe MOXe Aa J0BE/AE A0 HEMbIHO
psi3aHe n/unv HenpaBunHO o6pasyBaHe Ha CKOGH.
9. EHiockonckuTe npoueaypy TpsbBa 4a ce 3BBPLWBAT OT 1EKaPy, KOUTO UMAT NOAXOASIIO 0BYYEHMe 32 EHOCKONCKM
TexHUKM. Mpean 3BbPLIBAHETO Ha KaKBUTO U fla 61O eHA0CKONCKN NPOLeAYPU Ce KOHCYNTUpaliTe C MefuULMHCKaTa
NMTEPaTypa OTHOCHO TEXHUKMTE, YCTIOKHEHWATA 1 ONacHOCTUTE.
10. MakKeTsT 3a Npe3apeX/aHeTo MOXKE [a Ce OTBOPY B KyXVUHATA Ha TAOTO CAMO KOTaTo HAKOBA/HSITa € HaMb/IHO BUAUMA.
11. KoraTo ce u3non3ea Matepuan 3a NoAcuBaHe Ha NINHNSITA Ha CKOBUTE, CiefBaliTe MHCTPYKLUUTE, NPeAOCTaBeHN OT
Npou3BOAVTENs Ha MaTepuana 3a NOACUNBAHE, Thil KaTo U3NON3BAHETO Ha Te3u MaTepHani MOXe a NoBNUse Ha paboTara Ha
VHCTpyMeHTa.
12. Ten6opuTe 1 MaketuTe 3a npesapexpare ce npepoctasst CTEPUNHW 1 ca npepHasHayeHn 3a nsnonssaqe camo 3a EIHA
npoueaypa. MO/IA, U3XBBP/IETE ' C/TEA YNOTPEBA N HE ' PECTEPU/TN3NPAUTE.
13. Mons, He ce onuTBaiiTe fa 3apeauTe MakeT 3a Npe3apeXxpaaHe, AOKATO NPBCTEHBT Ha [ipbiKKaTa € CTUCHAT.
14. Mpy NasepHUTE 1 eNEKTPOXMPYPrtHUTE NPOLIEAYPY 3abAGOYEHOTO Pa3bupaHe Ha NPUHLNNUTE € OT CbLIECTBEHO
3HauyeHue, 3a a ce n3berHe onacHoOCTTa OT yAap W U3rapsHe Ha nayneHTa u onepaTopa(uTe), KakTo n NoBpeaa Ha
VHCTPyMeHTa.
15. Ten6opute 1 MakeTuTe 3a NpesapexpaaHe ce crepunusnpar ¢ EO. CpoKbT Ha BaNMGHOCT e 5 roAuHI, 0T6ensi3aH Ha Bcekn
CNoii OT onakoBKaTa Ha npoaykTa. MO/ISA, HE n3non3saiite KNMHUYHO NPOAYKT C U3TEKB CPOK HA FOfJHOCT.
16. Cnep ynoTpe6a EHAOCKONCKUTE NHeiiHW pexelyn Tenboay 1 NakeTsT 3a NpesapexjaHe Tps6Ba 4a ce U3XBLPAAT B

KOHTeliHep 3a nnm 3a 6oKnyK.
17. KoraTo MaHuny/mpare TbKaHTa Cbe lakeTa 3a NpesapexpaHe C N3BUT BPbX, M3GsArBaiiTe 4a yrpaxHsiBaTe npekoMepeH
HATUCK BbPXY KDeXKa CTPYKTypa C U3BUTMS BBX Ha 060PYABaHETO.

1 U3BAX/AATE UHCTPYMEHTa OT

YcnosHo uznonssane c MR
HeKnnHUYHNTE TeCToBe NMOKa3BaT, Ye UMNIaHTUPyeMUTe CKOBW Ca N3M0N3BaHM YCIOBHO ¢ MR. MaumeHT ¢ ToBa yCTpOiicTBO
Moxe fa 6bae ckanmpaH 6esonacHo B MR cuctema npy ciefHuTe yciosust:
® CTaTU4HO MarHWTHO none ot 1,5 Tecna n 3,0 Tecna, camo
® MakcuManeH NpoCTPaHCTBEH rPaVIEHT Ha MarHUTHOTO Nose oT 4 000 rayca/cm (40-T/m)
e TecTBaHe Ha MaKcuManHa MR cucTeMa oT4eTe ycpefHeHa LienoTenecHa creumdnyHa ckopocT Ha abcopbuus (SAR) ot 2,7
W/kg 3a 15 MUHYTI CKaHWpaHe (T.e. 3a efjHa UMNY/CHa NOCNEA0BATENHOCT) B HOPManeH paboTeH pexmuMm.
® [lpy onpepeNeHuTe yC/0BUS Ha CKaHMPaHe ce O4akea Staple Aa foBe/e 4O MAKCMANHO MOBUWABAHE Ha TeMnepaTypaTa
€1,7°C cneji HeNPeKbCHATO CKaHMpPaHe Ha 15 MUHYTH (T.€. 3a e/jHa MMMY/CHA NOCNE0BATENHOCT).
TPy HEKIMHUYHITE U3NUTBAHNA apTeaKTLT Ha N306PAXEHNETO, NPUYMHEH OT cKoBaTa, Ce POCTMPa Ha OKOJIo 3 MM OT To3u
VMNNEHT NPY N306pa3siBaHe C MMMY/CHa NOC/E0BATENHOCT C FPaAveHTHo exo 1 3-Tesla MR cucTema.

WHCTPYKLW 3A YNOTPEBA

Npepynpexpenue: Kakto Ten6oauTe, Taka u MakeTuTe 3a NpesapexaaHe ce NpoAasat crepuntu. Npeau ynotpeba

npoBepeTe MbPBUYHATA ONAKOBKa (a IMEHHO acenTuyHaTa ONakoBKa 1 NaoMbaTa Ha TUBEK) 1 He U3NoN3BaiiTe, ako niombaTa

€ HapyleHa uv noBpepeHa.
CxeMmaTuyeH usrnep Ha cepusita ENDO RLC (UntocTpaums 1)
CxematuyeH usrnep Ha cepusita ENDO SRC (MniocTpauus 2)
CxemaTuyeH usrnep Ha cepusita ENDO AFT (MntocTpauums 3)

CnepHara ce HacC

@ Cxeuamuen wnsrnep

LLndT 3a nogpasHsiBaHe Ha npesapexpaaHe K) KnuH 3a TpaHcnopTupaHe

B ByToH 3a pa3ToBapBaHe/oTK/04BaHe L) YentocT Ha HakoBanHs

C) Ban L1) N3BUT BpBbX

D) ApTuKynupaty noct M) TbKaHeH orpaHuiuTen

Slka 3a BbpTEHe N) 3Hak 3a Ten6og

ByToH 3a 0cBOGOM/IaBaHe Ha npeanasuTen 0) 3nak 3a psizaHe

Pbuka 3a BpbllaHe ) MapK1poBKa Ha yBennyeHneTo

H) Opbxka Q) MHAguKaTOp 3a OCTPUETO Ha HOXa

I) Maket 3a npe3apexpaHe (45, 60) ) NatpoH

u3rnep Ha cepuanu ot ENDO RLC.

oInm

@ Sapemqaue (I/Inwcrpaquu 4)
1 MZBEF\ETE MakeTa 3a npezape»(gaﬂe OT OnakoBKaTa B OTBOPEHO NONOXeHne.

Mpepayn, ve: p 10 Maket 32 B 3aBUCUMOCT OT ie6eN1HaTa Ha ThKaHTa. Tebppe
TBHKWUTE UK TBBPAE neﬁenme TbKaHuW Morat fa gosefar no nedopmupate Ha ckobuTe.
He MH 3a T 3apepu MakeTsT 3a npe3zapexpaHe B Ten6opa.

2. VBepeTe ce, ye yepHuTe Pbuku 3a BpbliaHe Ha MHCprMeHTa C€a HaMb/IHO U34BbPNaHK Ha3ag u ve Apmxynmpaumr nocres
HeyTpanHOo NoNoXeHne Ha MHCTPYMeHTa.
G) YepHu Pbyky 33 BpbllaHe
3.3a pa 3apepute Ten6oga ¢ MakeTt 3a np nocraeete WudTa, Pa3noNoKeH B AUCTANHUS Kpait Ha
WHCTpYMeHTa, B [NakeT 3a npesapexpaHe. YepeTe ce, we VHAVKaTOPT 3a NofpaBHABaHe Npu 3apex/aHe Bbpxy Maketa
3a npesapexpaHe e NoapaBHeH ¢ VIHAMKaTOpa 3a NofpaBHsiBaHe Npu 3apexpaaHe Bbpxy Bana Ha MHCTpyMeHTa. U36yTaiite
Maketa 3a npesapexpaHe Haaony v 3aebpTeTe Ha 45° 1o Nocoka Ha YacoBHUKOBaTa CTpenkKa cnpsiMo UHCTPYMeHTa, Taka Ye
MakeTsT 3a npesapexpaHe Aa ce hukcupa B No3nLMs. B To3n MOMEHT VIHAMKaTOpWUTE 3a NOAPaBHsIBaHE NPU 3apexpaaHe Le
6baT OTHOBO MOAPABHEHU.

Il p3a P npur (Ha MakeTa 3a npesapexpaHe)
J2) Unpy P 32 NoAp: npur 0 (Ha Bana)
4. W3Bapete Knvka 3a TpaHcnopTupane ot Maketa 3a npesapexpaane.
3a6enexka: He 3aTBapsiiTe yenocTTa Ha MNakera 3a npegu ga Knunsar upaHe.
5. HaTucHete [lpbixkaTa BeAHBXK, 3a 4 3aTBOPUTE YeNtocTTa Ha MNakeTa 3a npesapexpaHe. Mi3gbpnaite Hasap, 4epHUTe PbuKkn
3a BpblUaHe 1 ce yBepeTe, Ye YencTTa Ha MNaker 32 npesapexpaHe e Hanb/IHO OTBOpeHa.
(3 Pa3roBapBaHe (MntocTpayus 5)
1. 3a ja pastoBapuTe MakeT 3a npe3apexpaare ot Ten6oaa, yBepeTe ce, Ye APTUKYNMPALLMST IOCT € B HEYTPAJTHO MONOXEHNE, @
yentocTTa Ha lNakeT 3a npesapexjaHe e 0TBOPEHa, KaTo U3bpraTe HaMbIHO Ha3af YepHUTE PbUKK 3a BpbluaHe. MagbpnaiTe
ByToHa 3a pasTosapBaHe/OTK/II04BaHe HafoNY CNPAMO MHCTPYMeHTa 1 3aBbpTeTe MakeTo 3a NpesapexpaHeTo Ha 45° B

nocoKa, 06paTHa Ha yacc cTpenka. nete MNakera 3a oT Bana Ha MHCTpyMeHTa.
D) ApTukynupaty noct

B) ByToH 3a pa3TOBapBaHE/OTKI1lO‘~lBaHe

@ Ha 6)

1. Cnep, kaTo 3aTBOPWTE YeMIOCTTa Ha MaKeT 3a Npe3apex/aaHe Ype3 eAHOKPaTHO HaTUCKaHe Ha [lpkkkaTa, nocTasete Ten6oaa
c MakeTuTe 3a NpesapexjaHe B TPOAKapHa BTY/IKa C NOAXOAsLL PAa3Mep U/ B NO-TONISMA C OMOLLTA Ha KOHBEPTOP.

: MakeTdT 32 Tps6Ba Aa ce OTBaps B KYXWHaTa Ha TA/IOTO CAMO KOraTo HaKOBaNHATA €
Hanb/IHO BUAUMA.
BanbT Ha MHCTPyMeHTa ce BbpTU Ha 360° 1 ce apTuKyNupa Ha 22° 1 45° B iBeTe NOCOKM C MOMOLYTa Ha ApTUKYAMpaLL I0CT.
3ABE/IEXKA: KoraTo Ten6oauTe c MakeTuTe 3a npesapexpaaHe ce n3nonssar c MakeT 3a npesapexpaaxe 4,8 1 5,0 u yepHus
MakeT 3a Nnpe3apexpaaHe, MHCTPyMeHTHT TPABBA aa ce nocTaem B Tpoakap Ha 15,5 mm.
2.Cnep KaTo Be3eTe B KyXuHaTa Ha KOpryca, U3bpnaiiTe HaMbHO Ha3aj YepHuUTe PBUKM 3a BpbLIaHe, 3a la OTBOpUTE
4eNCTTa Ha MHCTPYMEHTa.
BHUMAHME: Mons, He CTUCKaliTe [ipbKaTa Ha UHCTPYMEHTa, JOKATO [{bpriaTe Ha3af, YePHUTE PbUKM.
3. Mpunoxere Ten6o;:|me 1 MaKeT 3a Npe3apexaaHe Mo LsNaTa TbKaH, KOATO e 6bae npepssaHa.
BHUMAHME: YBepeTe ce, Ye B 4eNIOCTTa Ha MHCTPYMEHTa HAMa Np Kato [MULECN Ha
MHCTPYMEHTa BbpXY NPENATCTBUE MOXE A3 AOBEAE A0 HEMB/IHO PAI3aHe U/WUM HENPaBUHO 06pa3yBaHe Ha CKO6H.
3abenexka: VIHCTPYMEHTBT HiMa 1a Pa3pexe TbKaHTa OTBb/ 3HaKa 3a psi3aHe, KOATO € NOCoYeHa Ha MakeTa 3a

3a TbKaH, [AbmkuHaTa Ha lMakeTa 3a npesapexaHe (45 mm unu 60 mm), MoXe Aa ce HanoXu

noBeve oT eAHO Npunaraxe Ha TenGoauTe u MakeT 3a npesapexpaHe.
S) 3HaK 3a pAizBaHe

BHUMAHME: MocTaBAHETO Ha TbKaHTa B Gnmsocr AT orp: (Ha Nakera 3a MoXe fa
AoBepe Ao ThbKaH, KOSATO M3/IM3a U3BBH 3HaKa 3a psi3aHe, HAMa Aa 6bae
npepsizaHa.

4.HaTucHeTe HanbaHO [lpbXKaTa, 3a 1a 3aTBOPUTE Ye/IOCTTa Ha MHCTPYMEHTa BbPXY TbKaHTa, KOSTO Tpsbsa Aa 6bae
npepsizaHa. YeniocTTa Ha MHCTPYMEHTa MOXe /1 Ce OTBOPY 1 1 Ce NO3ULVMOHMPA BLPXY ThKAHTA, KaTo Ce M3AbPMaT HaMbHO
Ha3af YepHuTe PBYKM 3a BPbLaHe. VIHCTPYMEHTET € NpoeKTUpaH ¢ npeanastHa 61okuposka. Toit HsiMa aa n3cTpens ckobuTe n
[1a Npepexe TbKaHTa, l0KATO He Gbjje HATUCHAT 3e/IEHNUST GYTOH.

: 1) e 32 ja ce NpeOTBPATH N3CT| 3a BTOPM N'BT Ha NpaseH
Naker 3a Mons, He ce Te ga 3a
5.HaTucHeTe 3enenns 6yToH, Npeay fa 3anannuTe MHCTPYMeHTa. MpU M3CTPeNBaHe Ha MHCTPYMEHTA HaTUCKaiTe
nocnepoBaTenHo [lpbxKara, J0KaTO Ce 3aKoun. Moxe f4a ca HeOBXOAMMY HAKONKO HATUCKaHMS, 3a fia Ce U3CTPENS HaMbHO
MNaketa Ha npe3apexpaaHe. OBLMAT 6poil Ha HATUCKAHWATA € CBbP3aH C /i HaMaketasar (45 1nn 60).
BHWUMAHMWE: Ako He n3cTpensite HanbaHo MNakeTa 3a NpesapexpaaHe, ToBa Lue joBefje A0 HEMb/IEH Pa3pes 1/Uu HenbAHO
06pasyBaHe Ha CKo6M, KOETO MOXe 1a JOBEfi€ A0 /10LIA XeMOCTa3a.
F) 3eneH 6yToH
Q) loneH 6yTOH Ha ke
6. Clefy KaTo MHCTPYMEHTRT € HaMb/IHO U3CTPENIsH, U3fbprialiTe YepHITe PHUKY 3a BPbLUAHE Ha3al, 33 12 OTBOPHTE Ye/ioCTTa.
BHUMATE/IHO U3BajleTe NHCTPYMEHTa OT ThKaHTa. MSCTOTO Ha NpUNoXeHne TpsiGBa Aa ce NPOBEPU 3a XeMoCTasa cnep
M3BaX/AAHETO Ha MHCTPYMeHTa. MaskuTe KpbBOM3NIBN MOTaT Aia GbAAT OBAEHN YPe3 NpunaraHe Ha enekTpoKayTep nam
PbYHM WeBoBe.
7.3aTBOpeTe YeNIOCTTa Ha MHCTPYMEHTa, KaTo HaTUCHeTe [ipbkaTa, u u3sagete ENDO REACH Ten6opute u MakeTute 3a
npesapexaHe oT TeflecHaTa Kyx1Ha. PastoBapeTe MakeTa 3a Npe3apex/iaHe OT UHCTPYMEHTa.
3a6enexka: He ce onuTBaliTe Ja NOCTaBsITE NNV M3BAK/ATE MHCTPYMEHTA OT TPOAKApHATa BTY/IKA, aKO MHCTPYMEHTET € B
apTUKY/IMPaHO NONOXeHMe.

Kopose Ha | KopoBse 3a npoaykTh | Ab/KWUHA Ha
NPOAYKTU Ha Ha MNaker 3a NNHUATa Ha uBRT 01:7?::::'?(2':(163 BMCO‘!HHE;:OB::BOPENQTQ
Ten6op, Ten6opa
ENDO SRC4525L 45mm Bsn s 1,0mm
ENDO SRC4535L 45mm Cnn ssmm 15mm
ENDO RLC S
ENDO RLCS ENDO SRC4548L 45mm 3eneH [ )48mm 2,0mm
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ENDO SRCS ENDO SRC6035R 60 mm CuH [ )35mm 1,5mm
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ENDO SRC6048R 60 mm 3enen asmm 2,0mm
ENDO SRC6050R 60 mm YepeH ﬂsumm 2,2mm
ENDO SRC4525BL 45mm Ban ™ 5 5mm 1,0mm
ENDO SRC4535BL 45mm Cun 555 1,5mm
ENDORLC =
ENDORLCS | ENDO SRC4548BL 45 mm 3enen s 2,0mm
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ENDO SRC6048BL 60 mm 3enen [MDMABmm 2,0mm
ENDO SRC45258R 45mm Ban ™ 25mm 1,0mm
ENDO SRC4535BR 45mm Cun 535 1,5mm
ENDO SRC4548BR 45mm 3enen [aijABmm 2,0mm
ENDORLC o
ENDO RLCS ENDO SRC4550BR 45mm YepeH Dsomm 2,2mm
ENDO RLCL S
ok [ ENDO SRes0258R 60 mm Bsn e 1,0mm
ENDO SRCS | ENDO SRC6035BR 60 mm Cun £ qssmm 1,5mm
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ENDO SRC6048BR 60mm Jenew ™ asmm 2,0mm
ENDO SRC6050BR 60 mm UYepen 5 somm 22mm
ENDO AFT45TNR 45mm [ Keamokadse | S o (" zsem(Jmm | 0,75 mm, 1,0mm, 1,25 mm
ENDO AFT45PLR 45mm Nvnas ra’“ﬁmgm.,\r”'"ﬁ'"asm(“jmwmm 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm
ENDO AFT45BKR 45mm YepeH %m,ﬂm%umm%snmm 1,75mm, 2,0 mm, 2,2 mm
ENDO RLC ENDO AFT60TNR 60 mm onTokadae | 2™ o ﬁ”ﬁ”mmﬁ'"j'" 3mm | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm
ENDO RL
ENDg RLgE ENDO AFT60PLR 60mm Nvnas ra"‘ﬁ'"ammrs'"ﬁm:smm(“ﬁ""mmm 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm
3 3 3
EEB"\‘[%)SSRRCCS ENDO AFT60BKR 60 mm YepeH ﬂmmmyﬁasmﬂsm 1,75 mm, 2,0 mm, 2,2 mm
ENDOSRCL | ENDO AFT45TNBR 45mm | Wontokadas | (o r%ummgsmm 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm
ENDO AFT45PLBR 45mm Nunas ﬁ"‘ﬁ'"am,,.r“ﬁ’“gmﬁ'"j'"wmm 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm
ENDO AFT60TNBR 60 mm XbnTokadss rmﬁ"'z,,,m rs'"ﬁmz 5mm(3mjm 3mm | 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm
ENDO AFT60PLBR 60 mm Junas 3"“ mgsm",ﬁ‘; omm| 1,25 mm, 1,5mm, 1,75 mm

E®EKTUBEH NEPVUOJ HA CTEPU/TIU3ALNA
Ten6opuTe 1 NakeTuTe 3a Npe3apexaaHe ca NOANONEHN Ha cTepunusaums ¢ EO, a CPOKBT Ha AeiicTBuE - 5 ToAnHN - e
ot6ensizaH BBPXY BCSIKa ONaKoBKa. He usnonssaire NpoAyKTa U3BBbH CPOKa Ha qeﬁcﬂame.

YCNOBUSA HA CbXPAHEHUE

HE W3/IATAWITE HA TEMMEPATYPA HA/] 130°F (54 °C) U/I MO/ 14°F (-10 °C) U/IN HA BJIAXKHOCT HA/ 80%.

YBegomneHue 4o NoTpebuTens 1/unm NaumeHTa, Ye BCeKU Cepro3eH UHUMACHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U3aenueTo, Tpsbea
na 6bae foknaasaH Ha Reach Surgical, Inc. upes Reachquality@reachsurgical.com v Ha KOMNETEHTHWs OpraH Ha gbpxaBaTa-
UNEHKa, B KOSTO @ YCTAaHOBEH NOTPEBUTENST /UM NaLNEHTET.

Bpb3kuTe Ha Pesiome Ha 6e30MacHOCTTa U KMHUYHUTE pe3ynTati (Summary of Safety and Clinical Performance) ce otHacsiT
1o https://www.int.reachsurgical.com/services.

Staplery snozem &

y s noZem (Navod k pouZi

pro linedrni

A PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

DULEZITE!

Ucelem tohoto dokumentu je usnadnit pouzwtl endolinenarnich stapleru snoZem ENDO REACH (déle jen ,staplery“) a zasobnik{
ych svorek pro endoli ni staplery s nozem (dale jen ,,naplné“). Toto neni referencni prirucka o technikach

chirurgického svorkovanl

Tyto staplery a naplne jsou navrZeny, testovany a vyrobeny k pouZiti pouze Jedmm pacientem. Nepouznvejle tento nastro;

opakované ani jej znovu nezpracovavejte ¢i nesterilizujte. Opakované poufiti, opétovné zpracovani nebo resterilizace néstroje

mizZe mit za nasledek funkéni selhani, kontaminaci, poranéni pac\enta nebo infekci. Staplery |ze pouZivat s riiznymi druhy

Jednorazcvych naplm fady ENDO REACH vyrabénych spolemostl Reach Surgical, Inc.

Zamyslene poulltl

Tento piistroj je uréen k transekci, resekci tkani a/nebo tvorbé anastoméz.

Indikace

Tento nastroj je urcen k transekci, resekci a/nebo vytvareni anastoméz. Tento nastroj ma vyuZiti v otevienych i minimalné

invazivnich operacich véetné hrudnich, brisnich, gynekologickych a urologickych operaci. Pouziva se k transekci a resekei plic a

tréviciho traktu.

Zamysleny uzivatel

Tento nastroj se pouzlva pro zdravotnické pracovniky, ktefi jej pouzivaji k chirurgickym GéelGim.

Prostredi zamysleneho pouZiti

Tento pristroj je urcen pro pousiti v nemocnici.

Zamyslena populace pacientii:

Obecné populace vyZadujici resekci a rekonstrukci organti a tkani v hrudni a biisni dutiné.

KLINICKY PRINOS

Nastroj lze bezpecné a (i¢inné pouZit pri transekci, resekci tkani a/nebo vytvafeni anastomoz.

KONTRAINDIKACE

- Nepouiivejte néstroje na aortu, srdce a centralni ob&hovy systém.

- NepouZivejte nastroje na ischemické nebo nekrotické tkané.

- Pred pouzitim jakéhokoli stapleru je tfeba peclivé zhodnotit tloustku tkané. Voditko pro vybér velikosti seSivacky naleznete v

niZze uvedené tabulce vellkostl sesivacek Reload Pokud tkari nelze pohodIné stlacit na vy3ku uzaviené sponky nebo ji lze snadno

stlagit na vysku men3i, nez je vyska uzaviené sponky, je tkan kontraindikovana, protoze miize byt pfilis silnd nebo pfilis tenkd

pro zvolenou velikost sponky.

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

Staplery a napIné aplikuji dvé trojité rady titanovych svorek a soucasné rozdéluji tkari od stfedové linie. O velikosti sponky
rozhodnete vybérem 2,5mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,8mm nebo 5,0mm naplni. Stapler lze nastavit pro viechny dostupné velikosti
naplni.
PTi pouZiti stapleru s naplnémi 2,5, 3,5 a 4,0 a hnédou nebo fialovou naplni by se méla pouzit 12mm objimka trokaru s
konvertorem.
Pfi pouZiti stapleru s naplnémi 4,8, 5,0 a cernou naplni by se méla pouzit 15,5mm objimka trokaru.
Kloubové cévni/stredni napIné ENDO REACH na jedno pouZiti
- Hnéda napli a ndpli s hnédou zakfivenou $pickou - tii vzestupné fady titanovych sponek s vyskami 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm
na obou stranach linie fezu.
Kloubové stiedni/silné naplné ENDO REACH na jedno pouzlll
- Fialova naplii a napln s fialovou zakfivenou $pickou - tFi vzestupné fady titanovych sponek s vyskami 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm
na obou stranach linie fezu.
Kloubové extra silné naplné ENDO REACH na jedno pouziti
-Cernd napln tfi vzestupné fady titanovych sponek s vyskami 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm na obou stranéch linie fezu.
Doba pouzivani svorek vyrobenych z titanu / slitiny titanu v lidském teleje dlouhodoba.
VYBER NASTRO.
Staplery pouzlvejle pouze's naplnem\ ENDO REACH vyrabenymi spoleénosti Reach Surgical, Inc. Staplery mohou byt béhem
jednoho zakroku doplneny a odpaleny maximalné& 25krat.
POZNAMKA: Do kazdého nastroje Ize vloZit nasledujici naplné: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8,45-5,0, 60-2,5, 60-3, 5, 60-4,0, 60-4,8 ,60-5,0,
45 mm dlouhd néplii, hnéda, s hnédou zakfivenou pickou, fialova, s fialovou zakfivenou splckou adernd; 60 mm dlouha napln
hnéda, s hnédou zakfivenou splckou fialova, s fialovou zakfivenou splckou acderna.
VAROVANI
1. Stapler s 2,5mm néplm’ nelze pouZit na tkan, ktera je stlacena na tloustku men3i nez 1,0 mm nebo kterou nelze pohodIné
stlacit na 1,5 mm, ani na aortu.
2.Stapler s 3, 5mm naplm nelze pouZit na tkar, ktera je stlacena na tloustku mensi nez 1,5 mm nebo kterou nelze pohodIné
stlacit na 2,0 mm, ani na aortu.
3. Stapler s 4,0mm naplni nelze pouZit na tkan, kterd je stlatend na tloustku men3i nez 1,7 mm nebo kterou nelze pohodiné
stladit na 2,2 mm, ani na aortu.
4. Stapler s 4,8mm naplni nelze pouZit na tkan, kterd je stlacend na tloustku mensi nez 2,0 mm nebo kterou nelze pohodiné
stlacit na 2,5 mm, ani na aortu.
5. Stapler s 4,8mm naplni nelze pouZit na tkan, kterd je stlacend na tloustku mensi nez 2,0 mm nebo kterou nelze pohodiné
stlacit na 2,5 mm, ani na aortu.
6. Stapler s hnédou néplni nebo naplni s hnédou zakfivenou 3pickou nelze pouZit na tkan, ktera je stla¢ena na tloustku mensi nez
0,75 mm ¢i kterou nelze pohodIné stlacit na 1,5 mm, ani na aortu.
7. Staplers fialovou néplni nebo néplni s fialovou zakfivenou Spickou nelze pouZit na tkar, ktera je stlatena na tloustku men3i
nez 0,75 mm i kterou nelze pohodlne stlacit na 2,25 mm, ani na aortu.
8. Stapler s ¢ernou naplni nelze pouZit na tkan, které j je stladena na tloustku mensi nes 2,25 mm Ci kterou nelze pohodlné stlacit
na 3,0 mm, ani na aortu.
9. Staplery s naplnémi nelze pouzit naJalra slezinu nebo podobné tkang, jejichz stlaceni by mohlo mit destruktivni Ginky.
10. Staplery s ndplnémi nelze pouzlt u pacientt, kteff podstupuji antlkoagulacm |é¢bu.
11. Staplery s naplnémi nelze pouzlt na tkané, u nichz nelze zajistit vzduchotésnost nebo neporusenost svorkovaci linie. PFi
poufiti staplerti s ndplnémi lze pouZit vyztuzny material.
BEZPECNOSTNI OPATRENI
1. Pfedopera¢ni radioterapie mize vést ke zménam tkané, které mohou zpiisobit, Ze tloustka tkané presahne rozsah uvedeny
pro zvolenou velikost svorky. Pfedoperaéni oetrent je tfeba peclivé zvazit a s ohledem na né vybirat velikost svorky.
2. Pred pouzitim staplerd s naplnémi vzdy kontrolujte tloustku tkané a zvolte vhodnou velikost svorek. Pfi volbé naplné se
sprévnou velikosti svorek vzdy berte v tvahu kombinovanou tloustku tkdné a pfipadného materiélu pro vyztuzeni svorkovaci
linie.
3. Pi pouZiti stapleru s4,8mm, 5,0mm nebo ¢ernou naplm (4,0mm, 4,5mm a 5,0mm) MUSI byt néstroj zaveden pomoci 15,5mm
trokaru. Trokar men3i velikosti neni pro 4,8mm ,5,0mm a cernou napln vhodny.
4. Pfed zavedenim a vyjmutim nastroje z pouzdra trokaru vzdy zavrete Celisti stapleru snaplnémi.
5.Po aplikaci je tieba vzdy zkontrolovat, zda svorkovaci linie zajistuje hemostazu. Drobné krvaceni |ze zastavit pouZitim
elektrokauteru nebo rucnim sesitim.
6. Umisténi tkdné proximalné ke tkarovym zarazkam (na naplni) mize zplisobit nespravnou funkci pfistroje. Tkari presahujici
znatku oznaceni fezu nebude pretnuta.
7.Pokud je stapler béhem JEDNOHO chirurgického zakroku pouZit vice neZ jednou, nezapomeiite vyjmout prazdnou napli a
vlozit novou. Bezpecnostni pojistka zabrani druhé aplikaci z prazdné néplné. Nepokou3ejte se potlacit bezpecnostni blokovani.
8. Pfi umistovani néstroje na misto aplikace dbejte na to, aby v Celisti nastroje nebyly Zadné prekazky, napfiklad svorky. Aplikace
pres prekazku mlize mit za nasledek nedplny fez a/nebo nespravné vytvarované svorky.
9. Endoskopické zakroky by méli provadét lékafi, kterljsou vyskoleni v endoskoplckych technikach. Pfed provedenim jakéhokoli
endoskopického zakroku si prostudujte souvisejici [ékafskou literaturu o technikach, komplikacich a rizicich.
10. Nplri ze v t&Ini duting oteviit pouze tehdy, je-li kovadlina zcela viditelna.
11. Pfi pouziti vyzmzneho materialu pro svorkovaci linie postupujte podle pokynl vyrobce vyztuzného materiélu, nebot pouziti
téchto materialli miize ovlivnit vykon nastroje.
12. Staplery a naplné jsou dodavany STERILNI a jsou uréeny pouze k pouZiti pfi JEDNOM zakroku. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE A
ZNOVU NESTERILIZUJTE.
13. Nepokousejte se vkladat naplfi, kdyz je stisknuta krouzkova rukojet.
14. Pi laserovych a elektrochirurgickych zakrocich je nezbytné diikladné znat jejich principy, aby se zabrénilo nebezpedi zasadu
elektrickym proudem, popaleni pacienta a obsluhy a poskozeni néstroje.
15. Staplery a naplné jsou sterilizovany pomoci ethylenox\du Doba poufZitelnosti je 5 let a je vyznacena na kazdé vrstvé obalu
vyrobku. PROSIM, NEPOUZIVEJTE vyrobek s klinicky proslou Zivotnosti.
16. Staplery endolinendmi s nozem a napli by mély byt po pouiti vyhozeny do prislusné recyklaéni nebo odpadkové nadoby.
17. PFi manipulaci s tkani pomoci naplné se zahnutou $pickou nevyvijejte na kfehké struktury zahnutou 3pi¢kou nastroje
nadmérny tlak. -
LZE POUZIVAT V PROSTREDI MR
Neklinické testovani prokazalo, ze implantabilni svorky jsou lze za urcitych podminek pouZivat v prostiedi MR. Pacienta s timto
zafizenim lze bezpecné vy3etiit pomoci systému MR za nésledujicich podminek:
® statické magnetické pole pouze o hodnoté 1,5 tesla a 3,0 tesla,
® maximélni prostorovy gradient magnetlckeho pole 4000 Gaussii/cm (40-T/m),
® Maximalni udévany MR systém, speclﬁcka absorpéni rychlost (SAR) celého téla 2,7 W/kg po 15 minut snimani (tj. na
sekvenci pulzi) v normalnim provoznlm rezimu.
® Za uvedenych podminek snimani se ocekava, Ze po 15 minutach nepfetrzitého snimani (tj. za sekvenci pulzl) dojde u
svorky k maximalnimu zvyéeni teplotyo 1,7°C.
Pfi neklinickém testovani a snimani pomoci sekvence gradientniho echa a systému MR 3 Tesla sahd artefakt obrazu zpisobeny
svorkou pfiblizné 3 mm od implantétu.
NAVOD K POUZITI
Varovani: Staplery i ndplné se prodévaji sterilni. Pfed poutitim zkontrolujte hlavni obaly (konkrétné asepticky obal a tyvek
pecet) a nepouzivejte, pokud je pecet porusena nebo poskozena.
Schematické zobrazeni fady ENDO RLC (Obrazek 1)
Schematické zobrazeni fady ENDO SRC (Obrazek 2)
Schemat\cky pohled na radu ENDO AFT (Obrazek 3)
Poznamka: Nasleduj i informace vychézeji ze schématického zobrazeni fady ENDO RLC.

Ten6opbT MOXe Aa 6bae Npe3apexaaH U U3CTpeNBaH He NoBeYe OT 25 MbTU B PaMKUTE Ha efjHa npoLeaypa. @ Schematicky pohled
® Cneqmbukaquu A) Zarovnavaci kolik pro naplii H) Rukojet N) Oznaceni svorky
5.1 1V 1 TabnnLa 3a CbBMECTUMOCT Ha TenGog 1 MakeT 3a npesal He 3 Elgfitko pro vyloZeni/odblokovéni \J)) INiF_)il(r“]t(%, 60) o g)) gznaéeni fezu "
Il ndikator zarovnani naplné znacent pfirlistku
"';::;:.ﬁ: 2| oaose sanponykru | Anmkina wa Lesr BicouvHa Ha BUCOuMHa Ha 3aTBopeHaTa D) Kloubové paka K) Piepravni klin Q) Indikator Cepele noze
Ten6on, npesapexgate Ten6opa oTBopeHaTa Cko6a Cko6a E) Rotaénilimec L) Kovgdung\@ Eellst R) Kazeta
L’;EN DO RLC4525L 25 mm En >5mm Tomm F) Bezpecnostm uvolfiovaci tlacitko L1) Zalfrlvenja spjcka
= = G) Zpelny knoflik M) Tkariova zarazka
ENDO RLC ENDO RLC4535L 45 mm [ 3,5mm 1,5mm @ Vlozeni (Obrazek 4)
ENDORLCS P L
ENDO RLCL ENDO RLC4548L 45mm 3eneH 4,8 mm 2,0mm 1. \/yme'(e napli zolzglungjl 9levrene poloze. . | o L o o
ENDO SRC ENDO RLC6025L 60 mm Bsin 2,5mm 1,0mm Varovani: Podle tloustky tkané zvolte vhodnou naplii. Pfili§ tenké nebo piilis silné tkdné mohou zpiisobit nespravné formovani
ENDO SRCS |__ENDO RLC6035L 60mm Cu 35mm 1,5mm svorek. L
ENDO SRCL ENDO RLCG040L 60 mm 3naten 2,0mm 1,75 mm i klin, dokud neni naplii viozena do stapleru.
ENDO RLC6048L 50 mm Senen 2.8mm 2.0mm é)tgésrt:etez;tf\eefggfii;ne zpétné knofliky na nastroji zcela stazené a kloubova paka je v neutralni poloze néstroje.
ENDO RLC4525R 45 mm Ban 2,5mm 1,0mm 3. Chcete-li stapler doplnit pomoci odpovidajici naplné, zasufite kolik umistény na distalnim konci nastroje do naplné. Ujistéte
ENDORLC ENDO RLC4535R 45 mm CuH 3,5mm 15mm se, 7e indikétor zarovnani naplné na krytu na’plnéje zarovnany s indikatorem zarovnani naplné na dfiku néstroje. Zatlacte napli
ENDORLCS ENDO RLC4548R 45 mm 3eneH 4,8 mm 2,0mm smérem dolil a otocte ji 0 45° ve sméru hodinovych rucicek viidi nastroji, aby se naplii zajistila v pozadované poloze. V tomto
ENDO RLCL ENDO RLC6025R 60 mm Ban 2,5mm 1,0mm okamziku se indikatory zarovnani naplné znovu vyrovnaji.
;V\C\IDD(;)SSISS:S ENDO RLCB035R 60 mm Con 3,5mm 1,5 mm J1) Indikator zarovnani néplné (na krytu napiné)
ENDO SRCL |__ENDO RLC6040R 60 mm Snaten 2,0mm 1,75 mm jz\)/'"g‘é‘lae“"ré"’::z:ffl'lgipn':el(n": diiku)
ENDO RLC6048R 50 mm Senen 2,8mm 2,0mm e b P . jte Celist ndplnt,
5. Jednim stlsknut\m rukojetl zavrete Celisti napme Zatahnéte zpét za erny zpétny knoflik a zkontrolujte, zda se Celist naplné
zcela otevrela.
@ VyloZeni (Obrazek 5)
2 3



1. Chcete-li ze stapleru vyjmout naplf, ujistéte se, Ze je kloubova paka v neutralni poloze, zatimco je Celist napIné je oteviend, a

to (plnym staZenim ¢ernych zpétnych knoflikii. Zatahnéte tlacitko pro vyloZeni/odblokovani smérem dolti viici pfistroji a otocte

naplfi 0 45° proti sméru hodinovych rucicek. Vyjméte naplii ze difku nastroje.

D) Kloubova paka

B) Tlacitko pro vylozem/odblokovam

@ Pouiivinl'postupu (Obrazek 6)

1.Po uzavienf Celisti naplné Jednorazovym stisknutim rukojeti do stapleru naplné o odpovidajici velikosti a to pomoci

trokarového pouzdra nebo vétsiho pouzdra s konvertorem.

UPOZORNENI: Napln hy mélo byt v t&lni dutin& mozné oteviit pouze tehdy, je-li kovadlina zcela vi

Hfidel nastrcqe se otaci 0 360° a pomoci kloubové paky se da sklopit 0 22° a 45° v obou smérech.

POZNAMKA: Pfi poufiti staplerd s 4,8mm, 5,0mm a cemym\ néplnémi MUSI byt nastroj vloZen do troakaru o priiméru 15,5 mm.

2. Po vstupu do dutiny téla zcela stahnéte Cerné zpétné knofliky a otevrete Celisti nastroje.

UPOZORNENI: PFi stahovani cernych knofliki nestlacujte rukojet pfistroje.

3. Poufijte staFler a naplne na tkan, kterou se chystate fezat.

UPOZORNEN! U]lstete se, zev Zelisti nastroje nejsou Zadné prekazky, jako napfiklad svorky. Aplikace pres prekazku miize

mit za nasledek neuplny reza/nebo nespravne vytvarované svorky.

Poznamka: Pfistroj neprenzne tkani za oznaceni rezu které je vyznaceno na naplm V piipadé tkané presahujici délku naplné (45

mm nebo 60 mm)]e mozné, Ze bude nutné pouZit vice neZ jednu aplikaci pomoci stapleru a naplné.

S) Oznaceni fezu

UPOZORNENI: Umisténi tkané é proximalné ke tkafiovym zarazkdm (na néplni) miiZe zpiisobit nespravnou funkei pfistroje.

Tkan presahujici znacku oznaeni fezu nebude pre'tnuta

4. Uplnym stisknutim rukojeti zaviete Celist nastroje pres tkéfi, kterou chcete profiznout. Celist prlstro)e Ize oteviit a pfemistit

na tkan Gplnym stazenim Cernych zpétnych knoflikd. Tento nastroj je vybaven bezpe¢nostnim blokovanim. K aplikaci svorek a

fezani tkané dojde aZ po stlsknutl zeleneho tlacitka.

UPC : fiuje tomu, aby doslo k druhému odpalu z prizdné naplné. Nepokousejte se

potlacit bexpe(nostm blokovani.

5. Ped odpalenim nastro;e stisknéte zelené tlacitko. Pfi odpalovani nastroje stlacujte rukojet postupne dokud se nezajisti. K

uplne aplikaci naplné miZze byt nutné opakovat stisknuti nékolikrat. Celkovy pocet stisknuti souvisi s délkou naplné (45 nebo
60).

telna.

UPOZORNENI: Pokud se nepodan Gplné odpaleni naplné, dojde k nediplnému fezu a/nebo nedplnému vytvarovani sponky, coz
mUZe vést ke $patné hemostaze.

F) Zelené tlacitko

Q) Tlagitko spodnl svorky

6. Jakmile je nastroj zcela odpalen, stahnéte éerné zpetne knofliky zpét, aby se Celist zcela oteviela. Opatrné vyjméte nastroj z
tkané. Po vyjmuti nas(ro;ele tfeba zkontrolovat, zda na misté aplikace do3lo k hemostaze. Drobné krvacent lze zastavit pouzitim
elektrokauteru nebo ruénim sesitim.

7. Stisknutim ruko]en zaviete Celist nastm)e avyjméte staplery ENDO REACH

El naplneztelnl dutiny. Vyjméte napli z nastroje.

Poznamka: Nepokousejte se vkladat nebo vyjimat nastroj z pouzdra trokaru, pokud je nastroj v poloze kloubu.

Stapler muze byt béhem jednoho zakroku doplnéna odpalen maxwmalne 25krat.

V pripadé jakychkoli nezadoucich G&ink{ souvisejicich s timto zafizenim se

® Specifikace

5.1 Tabulka se specifikacemi a kompatibilitou staplerd a naplni

durch einen 15,5 mm-Trokar eingefiihrt werden. Kleinere Trokare sind nicht fiir 4,8 und 5,0 Nachlademagazine geeignet.
4.Fiihren Sie das Instrument nur durch die Trokarhiilse nachdem die Branchen des Klammernahtinstrumentes mit
Nachlademagazin geschlossen wurden.

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

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

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

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

10. Um das Instrument in der Kérperhdhle zu 6ffnen, miissen Sie sicherstellen, dass die Ladeeinheit vollstandig sichtbar ist.

11. Wenn Sie Verstarkungsmaterial fiir Klammernahte verwenden miissen, befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des
Verstarkungsmaterials. Andernfalls kann das verwendete Material die Leistung des Instruments beeintrachtigen.

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

13. Versuchen Sie nicht Ladeeinheiten zu laden wéhrend Sie den Auslosemechanismus driicken.

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

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

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG N
Warnung: Sowohl das Klammernahtinstrument als auch die Nachlademagazine werden steril verkauft. Uberpriifen Sie vor der

0 i 0 6 & AA £ Kaogteg -

(08nyizc)
m MPIN XPHZIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABASTE MPOZEKTIKA TIZ AKOAOYOES NMAHPO®OPIES.

ZIHMANTIKO!

To Tapbv GUANESIO £xel oxeblaoTEl yia va Bon6roet oTn Xprion Twv Eviookomikwv EuBlypappwy Epyaleiwv Tuppadric-
Awatoprig ENDO REACH (oto e{nq avawspovral wg ‘Epvu?\sla ouppadng") Kat Twv AVTAMAKTIKWY KaoeTwv yla EvBookoTikd
Eueuvpuuua Epva?lea Zuppudmc Awatopns (oTo €8¢ avadpépovtal wg "AviaMakTikég Kaogtes"). Aev amotelel avadopd ot
TEXVIKES XELPOUPYIKIIG CUPPADIG.

Ta Epyaleia cuppadrig kat ot avraN\umKeq Kuczrzc exouv oxedlaoTel, Somuumen Kat KATAOKEVQOTEL Yl Xprion Hovo oe évav
aoBevi}. M enavaxpnotpoToleite, eMavemeiepydleaTe 1f EMavamooTelpwVeTe auto To epyaleio. H enavaypnotpomoinon,
enuvmz{spvuma A enavarnooteipwon Tou epva)\zlou unopel VL EXEL WG cmots?\scua Aslroupvlm BAGBN, poAvvon, Tpav) uanuuo
Tou aoBevous i Moipwen. Ta epyaeia HTTOPOLV Vet XPNOl) Vv pe S1dpopa AVIGMAKTIKWY KAGETWY piag
Xpriong Tng oetpdg ENDO REACH Tou katackevuadetat andé tnv Reach Surgical, Inc.

NpoBAentépevn xprion

AUTO To 6pyavo autd TtPoopIeTal yia TopN, EKTOW IOTWY f/kat SHoupyia avacTouwons.

Ev8eifelg

AuT To dpyavo Tpoopiletal va xpnotpomotnBel ue To AVTaMaKTIKES KePaAES yia Slatopr, ektopn kai/f Snuioupyia
AVAOTOHWOEWY. AUTO TO 6pYavo €Xel EPAPHOYEG OE AVOLKTEG KAl EAAXLOTA ETIEUPATIKEG XELPOUPYIKES ETLEUPATELS,
CUUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV BLPAKIKWV, KOIALAKWY, YUVALKOAOYLKWY KAl OUPOAOYIKWV XELPOUPYLKWY ETIEURACEWY.
XpnotpomoLettal yia S1aTopr Kat EKTOI TwV TIVEUUOVWY Kal TOU TETTTIKOU GUGTAHATOS.

TNpoBAemopevos XpHaTNG

AUTO To Opyavo {rau yia emayyeAparieg vyetag ou
MpoPAemdpevo TeptBaiov xpriong

To épvavo autod npoopilzml yia xpr’]un OE VOOOKOMED.

OV QUTO TO GPYAVO YL XELPOUPYIKOUG OKOTIOUG.

Le}:/moq TTANBUGHGG TIOU QMaITE( EKTOW KOl QVAKATAOKEUT] 0PYAVIWY KA IOTWV OTIS BLpaKIKES Kat KOAKES KOGTNTES.

wikd opEAn

To dpyavo propel va xpnatporotnBel pe aopdAela Kat AMOTEAESUATIKOTNTA OTH SLATOUH, TNV EKTOUH LOTWVY Kat/f T Snpoupyia
QVAOTOHWOEWY.

ANTENAEIZEIZ

- Mnv Xpnatpomoteite Ta epyaleia oTNV GoPTH, TNV KAPSIA KAt TO KEVTPIKG KUKAODOPIKO GUOTNHA.

-Mnv xpncluonolsm Ta zpva)\sla OE LOXQUUIKO 1] V£prTIKO 10TO.

- To Téx0G TOL 1oTOU TIPETEL VA AELOAOYEITAL TIPOCEKTIKA TPV ATIO TNV EGAPHOYH OTIOLOUSHTIOTE CUPPATTTIKOU. AVaTPEETE OTOV
TAPAKATW m’vaxu uey£Boug ouppamtikwy Reload yia évav 08nyd emudoyrig peyedoug ouppurm»«bv. Eév 0 10T6G Sev pnopel
VO OUUTIECTEL AVETA OTO UPOG TOU KAEIOTOU cuv&mpa n cuumzlzml £0KOAa O€ DPOG MIKPOTEPO aTLO TO UPOG TOU KAELOTOU
ouvBETIpa, 0 10TOG avTevSeikvuTal, Kaemc unopel va elvat no)\u Tayog n TIOAD ?\smoq ya o emileypévo péyebog ouvdeThpa.

- Ta epyaleia Sev ipoopilovtat yia xprion OTav n XELpoupyLKr| cuppadr avT:

MEPIFPA®H

Ta zpva?\sla ouppadrs Kat ot avra?x?\amm KAOETES TOTIOBETOUV SU0 GEIPEG CUVBETHPWY TPUTAIG a?\)\n?\oouvﬁeonq amoé TTévio

6 0 Z él . . . . Verwendung die Primarverpackung (d. h. die aseptische Verpackung und das Tyvek-Siegel) und verwenden Sie sie nicht, wenn
K°fls't';;°l::ykt" K°dy"'::::ktu svorkgsg:?é linie| Barva | VySkaotevienésponky | Vyskazavfené sponky das Siegel g%brochen oder bpescha‘dgiél ist. P P s v eel) Kall TaUTOXpova Slaywpilouv Tov 10T6 amd TV KevIpikn ypappn. To péyeBog Tou ouvsetripa kabopiletal amd Ty emhoyr g
= Schematische Darstellung der ENDO RLC-Serie (Abbildung 1) AviaMakTikis Kaogtag 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm f} 5,0 mm. To epyaleio cuppadrig Umopei va tpocappooTel yia OAa ta
ENDO RLCA4525L 45mm Bila 2,5mm 1,0mm . : . S1aBEo1I0 HEYEON AVTOAMIKTIKGY KACETOV,
ENDORLC 3 Schematische Darstellung der ENDO SRC-Serie (Abbildung 2) b Ha peyedn ay A , ) , , .,
ENDO RLC4535L 45mm Mcdral 3,5mm 1,5mm Schematische Darstellung der ENDO AFT-Serie (Abbildung 3) ‘Otav xpnotpomoleite T epyaleio GUPPAdAS HE TIG aquMuKnqu KAOETES 2,5, 3,5, 4,0 mm kat v uvm)\)\av'mm KaoETa
Fvie ENDO RLCA548L 45mm Zelena 48mm 20mm Hinweis: Die folgenden Informationen basieren auf der schematischen Darstellung der ENDO RLC-Serie. UTTPOVCE XP(LATOG ) TNV QVTAMAKTIKY KAGETA M) XPGUATOS, TPETEL Vel XPNOIHOMOLEITE Evet ITVIO TPOKAP 12 mm e
ENDO SRC ENDO RLC6025L 60 mm Bila 2,5mm 1,0mm ® Sdlematls(he Ansicht HeTaTponEa.
ENDO RLCE035L 50 mm Vod3 S5mm T5mm A) P G) Schwarzer Riickstellknopf M) Gewebestopp ‘Otav xpnotpoToLeite T epyaleio cUPPAPRS HE TNV AVTEAAAKTIKN KAOETa 4,8, TNV avTAAAAKTIKR kaoéTa 5.0 kat TNV padpn
ENDO SRCS Z X 2 B) Enlladen/Enlrie eln-Taste H) Handgriff N) Ende der Klammernaht QVTGMAKTIKT] KAGETT, IPETEL VL XPNOULOTIOLELTE €Vl XITVIO TPOKGP 15,5 mm.
ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Zlata 4,0mm L75mm ) Schaft & ) Nachlgademagazin (45, 60) 0) Schnittmarke ENDO REACH AvauKnkn Kao£Ta apBpwTv ayyelakov/pecainy quSsrr]pmv
ENDO RLC6048L 60 mm Zelena 4,8mm 2,0mm D) Gelenkhebel J) Markierung ’ P) Markierungen -AVTAANGKTIKA KAGETO MTTPOVEE XPWMATOS Katt AVIGMAKTIKH KATETA e KUPTWHEVO GKPO UTIPOVLE XPWHATOG -TPELS é
ENDO RLC4525R 45 mm Bila 2,5mm 1,0mm E) Drehring K) Transportkeil Q) Untere Klemmtaste 0ELpEG oUVBETHPWY DPOUG 2,0 MM, 2,5 mm, 3,0 mm ard TITAVIO 0& KABE TAEUPE TNG YPAUHMAG SLATORNG.
ENDO RLC ENDO RLC4535R 25 mm Modra 35mm 1,5mm F) Griine Taste L) Andruckplatte R) Klammermagazin ENDO REACH AVI&M&K\'IKI] Kansm apepmtmv ueoaiwv/maxd cuv&smpmv
ENDO RLCS ENDO RLCAS48R T Zelend 28mm 2 0mm @ Laden (Abbildung 4) —AvruN\aKnKn KAOETA HWP XPWHATOG Kal AvaaKrlKn KAOETA ME KUPTWHEVO aKpo HWPB XPWHATOG -TPELG SLaSOXIKES TEPES
ENDO RLCL ENDO RLCGOZ5R =) oG 215 1*0 1.Nehmen Sie das Nachlademagazin aus der Verpackung. ouvBeTrpwv UPoug 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm Ao TITAVIO & KABE TTAEUPA TNG YPAUHNG SIATORG.
ENDO SRC mm e 2> MM 0 mm Warnung : Wahlen Sie das geeignete Nachlademagazin entsprechend der Gewebedicke. Zu diinnes oder zu dickes Gewebe kann ENDO REACH A‘"QN‘“”‘K” KaoETa apBputiy MoAG iaxs OLVBETrpWY
ENDO SRCS ENDO RLC6035R 60 mm Modra 3,5mm 1,5mm zu Fehlbildungen der Klammern fiihren. -AVTaANaKTIKI KaOETa uaupou XPWHATOS ~TPELG SaBOXIKES OEIPES ouv&nnpmv Upoug 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm aré TITavio oe
ENDO SRCL ENDO RLC6040R 60 mm Zlata 4,0mm 1,75mm Achtung: Entfernen Sie den Transportkeil erst, wenn das in in das Klammer geladen ist. KBe T\ELPG TNG Ypapprc Blatoprc. , ,
ENDO RLC6048R 60 mm Zelena 4,8 mm 2,0mm 2.Ziehen Sie den schwarzen Riickstellknopf am Instrument nach hinten, so dass sich der Scharnierhebel in der neutralen 0 Xpdvog XprionG Twv SUVBETHPWY TIoU elvat ka ané paya Tiraviou ivat 6io¢ péoa oTo owpaL
2 Position des Instruments befindet.
ENDO SRC4525L 45mm Bila ™ 25 1,0mm EMIAOTH EPrAI\EInN
> G) Schwarze Riicklaufknopfe ,
ENDO SRC4535L 45 mm Modra ﬁmﬁmumm 1,5mm 3.Wenn Sie die entsprechende Nachlademagazin fiir das Klammernahtinstrument laden mdchten, miissen Sie den Stift Surgical, Inc. Tu Epva)\zm SUpPadIc ‘mo:j":liENDo REACH Ava\aKnKsc Kaoktee pov K(]XI(IUKEUGZOVT(II a:,‘:;g;gi:i':
ENDO RLC - ) am anderen Ende des Handgriffes in das Nachlademagazm einfiihren. Die Lademarkierung der Ladeemhe\t muss mit der o€ Jlia Povo Sladikasia
ENDO RLCS ENDO SRC4548L 45mm Zelend [ )esmm 2,0mm Markierung auf dem Instrumentenschaft ausgerichtet sein. Driicken Sie das Nachlademagazin nach unten und drehen Sie im ZH;EII‘;ZH K&Be £pyoeio wTtopel va SexBel Tic eEic AVTaMNKTIKES KAOETEG: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8,45-5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0,
ENDORLCL ENDO SRC6025L 60 mm Bila g” 1.0mm Uhrzeigersinn 45 ° zum Instrument, um das Nachlademagazin in seiner Position einrasten zu lassen. An diesem Punkt richten 60-4.8, 60-5.0, ur']Kqu)VAS mmu un‘?)ov(é xggaxdsuatoq vgupu') KO MTOVEE xpd)piumcj u’wB X;!L’:JHC(“;CJ Kupyng éle:) Lwﬁ ipyd)uat;)g’
ENDO SRC U . sich die Indikatoren fiir die Lastausrichtung wieder aus. 2000 3 AN o . Ay} 2 .
7 Tom bl o > Pt A o . Kall Lavpou XpWHATOG AVTOANAKTIKY] KAOETA, MHiKOG 60 mm, UTTPOVEE XPWHATOG, KUPTO AKPO HITPOVLE XPWHATOS, Hwf XPWHATOG,
Emgg g';gf ENDO SRC6035L 60mm Modra FS_W“”"" L5mm jg Quar'l:itelrung (Instral:wl:r?t%:;rc::g) 1agazin (auf Nac Y KUPTO GKPO WP XPWUATOS KAl LadPOU XPWHATOG AVIAAAGKTIKY KAGETA.
P i
ENDO SRC6040L 60mm Zlata [ 14om L75mm 4. Entfernen Sie die Transportsicherung vom Nachlademagazin. . . NPOEIAOMOIHEEIE
ENDO SRC6048L 60mm Zelen % o 2,0mm Hinweis: SchlieRen Sie die Branche des Nachlademagazins nicht, bevor Sie den Transportkeil entfernt haben. 1.To Epyaheio auppadris He AVIaMakTiki) kaoéta 2,5 mm Sev UTTOPE Ve XpNOIHOTOWNBE( O 10TO TIOU EXE CUNTIETEL OE TIAXOG
— — 5.Um die Branche des Nachlademagazins zu schlieRen, driicken Sie einmal auf den Griff. Ziehen Sie den schwarzen UIKPOTEPO arté 1,0 mm nﬂou Sev propei va Uuunlgo—[g| Gveta cgnaxog 1,5 MM f} € aopTH.
ENDO SRC4525R 45 mm Bila [ 25mm 1,0mm B}Jckslellknopfzu.ruck, um die Backen des Nachlademagazins vollstandig zu 6ffnen. 2.To Epyg)\gm quppa¢n< ue Avm)\)\uKnKn KaoETa 3,5 mm Bev Wopgl va XPW‘HOT{OIHSEI OE 10T TIOU EXEL GUUTIETTE( GE TIAKOG
ENDO SRCA535R 25 mm Modra EY L5mm ®Entladen (Abbildung5) § . . . . HKPGTEPO MO 1,5 MM 1) TIOU BEV UTTOPE( VAl OUMTIEQTE] GVETA O Y06 2,0 MM 1 OE A0pTH.
[ 135mm i 1.Wenn Sie ein Nachlademagazin vom Handgriff entladen miissen, miissen Sie zuerst sicher: n, dass der Abwin bel 3.To Epyaleio cuppari pe AviaMakir kaoéta 4,0 mm Sev unopei va xpnotporounBel ot 1076 Tou éxel oupmeotel o€ éxos
ENDO SRC4548R 45mm Zelend % 48mm 2,0mm sich in der Neutralstellung befindet, wéhrend die Branche des Nachlademagazins gedffnet ist, indem Sie die schwarzen HIKPOTEPO a6 1,7 MM F ToU €V UTIOPE! va CUTHETTE! AVETA OF TIéXOG 2,2 MM K GE a0pTH).
ENDO RLC — S licl fe ganz zuriick ziehen. Ziehen Sie den ,Unload / Unlock” -Knopf in die hintere Position des Instruments und drehen 4.To EpVLﬂ\ElO guppa¢n§ e AvruN\amKn KaoETa 4,8 mm Sev Uope va Xpnmuommegl OE 10T TIOU UTTOPE Ve OUTIEDTEL OE
ENDO RLCS ENDO SRC4550R 45 mm Cernd [ ]50mm 2,2mm Sie dann das Nachlademagazin um 45° gegen den Uhrzeigersinn. Entfernen Sie das Nachlademagazin vom Instrumentenschaft. TIAXOG MIKPOTEPO aTd 2,0 MM 1 TTou SeV rtopet va OUTIESTEL veTa oc X0 2,5 MM ] GE A0pTH.
ENDO RLCL ENDO SRCGOZSR S0 mm 5 i Tomm D) Gelenkhebel 5. To Epyaleio oupparis ue AVTaMaKTIki kaoéta 5,0 mm Sev UTTope va XpNOIHOTowBel o (0T6 Tov WITopei va ouMTIEDTE OE
ENDO SRC [ _125mm 2 B) Taste zum Entladen / Entsperren TX0G HIKPGTEPO M 2,2 MM 1} TIOU 8V UMOPE{ VA OUTIEDTE! AVETA O€ TIaX0G 2,7 MM 1) GE AOPTH.
ENDO SRCS ENDO SRC6035R 60 mm Modré rsmjmggm 1,5mm ’I‘/xerf:gre" g""‘:ﬂe"d;“ (Al:‘bnldgng g) blad . haben (ziehen Si | am Grif), setzen Sle d 6.0 Epyaeio 0uppaiic pe AVIGMAKTUKT KAGETa UTTPOVEE XPWHATOS kit AVTGMAKTIKI] KAGET e KUPTWHEVO GKPO WTPOVZE
ENDO SRCL " achdem Sie die Branchen des Nachlademagazins geschlossen haben (ziehen Sie einmal am Griff), setzen Sie das PLUATOG Sev PTtopel va pncluonmnesl o€ 10T6 TIoU oupTIEETAL OE TIAXOG MIKPOTEPO amd 0,75 mm 1 Tou Sev pmopet va
ENDO SRC6040R 60 mm Zlata % 4.0mm 1,75mm Klammernak mit Nachlad in eine Trokarhiilse der entsprechenden GroRe ein oder verwenden Sie einen §uurn£0—[g| AQveta o naxoqxl 5 Mm 1} G A0pTH.
z T Konverter als Einfiihrhilfe fiir einen groReren Trokar. 7.To Epyaheio 0uppadris He AVIAMAKTIKI] KAGETA Hwf XPWHATOG Kat AVIGMAKTIKI] KAGETA HE KUPTWHEVO GKpO LW XPWHATOG
ENDO SRCE048R 0 mm Zelend T 48mm 20mm AC:;I'bUNG tDas sollte nur in der hohle gedffnet werden, wenn die Gegendruckplatte vollsténdig 8ev Uropel va xpratpoTonBei e 1T6 oL CUTIECETaL O TIdX0G ikPOTEPO Artd 1,5 mm f Ttou ev uropel va ouprueatel dveta
P Ty sichtbar ist
ENDO SRC6050R 60 mm Cernd o 2,2mm " S s B - . . 0 TIéX0G 2,25 mm A G€ A0PT.
— Lmjmﬁ m Dée Achsf Llies Instruments wird mit einem Rotationsradchen um 360 ° gedreht und in beiden Richtungen mit einem Hebel 8.To Epva7\5|0 cuppaq;nq e AvaamKn KaoETa padpou xpwuﬂTOC Sev unopa va xpncluonotneﬂ 0€ 10T TI0U CUPTIECETAI OF
ENDO SRC4525BL 45mm Bila [ )25mm 1,0mm abgewinkelt. . . . . . TIAXOG HIKPOTEPO aTtd 2,25 mm F Tiou Sev w(opzl Va CUMTIECTEL avem o€ TtdX06 3,0 mm 1 o uopm
ENDO SRCA535BL 5 mm Viodrd T T5mm Wenn die Klammernahtinstrumente mit Nachlademagazin mit einem 4,8 und 5,0 Nachlademagazin verwendet 9.Ta Epvu)\nq UUPDCKPFIG HE AVTOMOKTIKEG KAGETEG SEV UTTOPOUV var XpmmoﬂO.neouv o€ frtap, oTAiva 1 Ttapdpoto 16Té dTtou
ENDORLC lodra [ 135mm g werden, MUSS das Instrument in einen 15,5-mm-Trokar eingefiihrt werden. _ 1 GupTiEon UTTOPE Va EXEL WG AMOTENEOHIA KATAOTPOIKA AMOTEAETATaL.
ENDO RLCS ENDO SRC4548BL 45mm Zelena %asmm 2,0mm %.ffNach dem Einfiihren in den Situs den schwarzen Riickstellknopf ganz zuriickziehen, um die Branche des Instruments zu 10. Ta Epva)\ﬂq Uuppud)r]( UE AVTANAOKTIKEG KAGETEG SV UTTOPOLV va XpnatpoTtoinBoly oe acBeveis Tou urtoBdAovTal oe
Gffnen. QVTITNKTIK aywyn.
ENDO RLCL o Kl . - . . . - N -
ENDO SRC6025BL 60 mm Bila ) 25mm 1,0mm ACHTUNG: Bitte driicken Sie den Instrumentengriff nicht zusammen, wéhrend Sie die schwarzen Knopfe zuriickziehen. 11. Ta Epyaheia cuppadic pe AVTAAAKTIKEG KAGETEG SEV UTTOPOUY VA XPNGLLOTIONBOUY GE 1GTOUG TWV OToiwY N
EEV\’I\‘[g)(?SSF?CCS ENDO SRC60358L 60 mm Modra Tnm - 15mm 3.Verwenden Sie Qas Klarpmema_htmstrurr_\ent uqfi Nachlademagazin fiir das zu durchtrennende Gewebe. . aEPOCTEYAVOTNTA 1 1) AKEPAIOTATA TNG YPapuiS cuppadric Sev pmopel va SlacpahioTel. Mmopei va xpnotpomotndei uAikd
ENDO SRCL m mm > IACI:TUNGltAlle' H,nc:‘grr:sse: wmh;. rl: Clllfs, m;ssen von dmtl}radr!chensde: Iq;trume:tls e;tfe‘;?st vl»:en:(eln. Wenrr; Sie das £evioxuong Qv péTtel va xpnatpomon8oly ta Epyaleia cuppadrig He AVIMNAKTIKES KAGETES,
ENDO SRC6040BL 60 mm Zlats ™ e0m 1,75mm nstrument auf ein Hindernis schieRen, kann dies zu unvollstindigem Schneiden und / oder falscher Klammerformung
fiihren. MPOGYNAZEIZ
ENDO SRC6048BL 60 mm Zelend ﬂ 48mm 2,0mm Hinweis: Das Instrument schneidet das Gewebe nicht Giber die Schnittmarkierung hinaus, die auf dem Nachlademagazin LH T[pOEV)(EIpI’]'[LKr‘] aktivoBepareia propet va £xel wg amoTéAESHA uemBo)\sc TWV LOTWY, TO OTI0(0 UTTOPEL Va eival artia woTe
— T ben ist. Bei Gewebe, das die Lange des Nachlademagazm (45 mm oder 60 mm) uberschre\tet kann mehr als eine TO TIAXO0G TWV LOTWV VA unsszl T0 £0pOG yla TO €1 YHEVO péyeBog GUVBanwv OQa mpénel va efetdleTat
ENDO SRC4525BR 45mm Bila [ 125mm 1,0mm Anwendung von des Klammernahtinstrumentes erforderlich sein. TIPOCEKTIKG KABE TTPOEYXEIPNTIKI Beparteia kat va emAéyeTal avtioTotxa To péyeBog Twy uVBETpwV.
ENDO SRC4535BR 45mm Modré ﬁmﬁm“m 1,5mm S) Schnittmarke 2. EAEYXETE TIAVTOTE TO TAXOG TOU 10TOD Kall EMIAEVETE TO KATAMNAO HEVEBOG OUVBETAPWY TIPLY TS TNV EdappOYA TwV
ACHTUNG: Wenn Sie das Gewebe in der Ndhe der am in) platzieren, kann es zu Epyaheiwv ouppadric kat Twv AVTAANAGKTIKWY KAGETWY. ‘OTav Em)xgvsts ™mv avTaMaann KaoETA TOU KC[ICI)\)\H)\OU OYoug
p 3 s
ENDO SRC4548BR 45mm Zelena H 48mm 2,0mm Fehlfunktionen des Instrumentes kommen. Wenn das Gewebe die Inzlslonsmarklerung iiberschreitet, wird das Gewebe GUVBETIPWY, AapBAVETE TIAVTA UTIOYN TO GUVEUAGHEVO TIEXOG TOU 1GTOD Katt TOU UAKOD EVIGXUGNG TNG YRGS GUPPAHG.
ENDORLC " T nicht geschnitten. 3.'0tav 1o Epyaheio ouppadri xpnotpomotettal pe AVIAANAKTIKY kaoéta 4,8 mm kat 5,0 mm, pe AVIGAGKTIKY kaoéta padpou
ENDO RLCS ENDO SRC4550BR 45mm Cernd [ 1s0mm 22mm 4. Driicken Sie den AuslGser ganz zu, um die Instrumentenbranchen auf dem zu durchtrennenden Gewebe zu schlieRen. Wenn XPWatog (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm), To epyareio MPEMEI va el0dyetal péow Tpokap 15,5 mm. ‘Eva TpOKAp HIKPOTEPOU
ENDORLCL ENDO SRC6025BR 60 mm Bilé E 1.0mm Sie den schwarzen Riickstellknopf ganz nach hinten ziehen, kénnen Sie die Branchen des Instruments 6ffnen und auf dem ueyeboug ev ba elvat Kum)\)\n)\o yia TV AviaMakTiki kaoéta 4,8, 5,0 kat Ty A\rtaMaKnm Kuusra pavpou xpwuaroc
ENDO SRC " m m'" = Gewebe neu positionieren. Das Instrument ist mit einer Sicherheitsverriegelung ausgestattet. Es wird keine Klammer abfeuern 4. Kheivete mavtote OICWOVCI ou Epyaheiou auppadris pe AvraMaKnKn KAOETa TIPIV EL0AYAYETE Kl apaIPETETE TO Epyaleio
ENDO SRCS ENDO SRC6035BR 60 mm Modra [ )35mm 1,5mm und kein Gewebe abschneiden, bis der griine Knopf gedriickt wird. QT TO XITWVLO TOU TPOKAP.
ENDO SRCL - 3mm ACHTUNG: Eine Sicherheitsverriegelung verhindert, dass ein leeres Nachlademagazin ein zweites Mal abgefeuert wird. 5. MeTd TV IupodoTnon, n vpauun cuppuqmg npensl TavTa va eAéyxeTat yia apéataon. H pikpr apoppayia propei va
ENDO SRC6040BR 60 mm Zlata [ J4omm 1,75mm f ie Si i : ? '
’ nicht, die Sicherheitsverriegelung auBer Kraft zu setzen. eheyxBel pe n)\zkrpomumpmun n PAUHATWV HE TO XEPL.
ENDO SRC6048BR 60 mm Zelena 3mm omm 20mm 5. Driicken Sie vor dem Auslésen des Instrumentes die griine Taste. Driicken Sie beim Auslésen des Instrumentes die Griffstiicke 6.H ronoeemcn Tou 1oTo0 KDVTC( ota oot 10Tl (nuvw otV AvtaMakTikr Kaoéta) propei va ipokadéoet Suohertoupyia tou
m . bis sie einrasten Sie miissen mehrere Male driicken, um das Nachlademagazin vollstandig auszul6sen. Die Anzahl epyaheiou. O 10Tog oy znswzrm Tiépav Tou onuznou 5|amun< Sev Ba Enaxcupurrsn
ENDO SRC6050BR 60 mm Cernd [ ]somm 22mm derAusIosungedndhangl von der Lange des l;l‘achlademagazms alb (45koder60) lstindi N dod 7.'0tav 1o epyah pa Xenauioro Tat nzpluuorzpsg ané) um q)opzq oe MIA uova&xg XEApO;pVIKH zngul[}aun,
ACHTUNG: Wird das Nac| 1agazin nicht ve ausgeldst, kommt es zu einem unvollstandigen Schnitt und/oder einer PpovtioTe va apaipéoete rr|v a €1a AvTa CIKTIKI’] Kkaoéta kat TomoBeTroTe pia KCIIVDUpVICl evboaodahion epmodilel tnv
ENDO AFT45TNR 45 mm Hnéda rgmj"‘ 2mm %zﬁmm% 3mm 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 unvollstindigen Klammerbildung, was zu einer schlechten Hamostase fiihren kann. TpodoTnon uiag adetag Avm)\)\aKnKr]c Kacsmq yia devtepn q:opa Mn noET eV
3 T35 T';‘ T F) Griiner Knopf 8. BsBuu.uesnre 61 Sev uTapxoLY EUTOSIA, OTIWG K?\m ot mavova ToU spvu?\slou Kum mv Tonofétnon tou epva)\emu mo
ENDO AFT45PLR 45mm Fialova |2 e ,25mm, 1,5 mm, 1, Q) Untere Klammertaste onueio epapuoyrg. H nupoéomcn Tou epyaleiov Tdvw amd epmodlo Pmopel va éxel wg anotéleopa ater datopr r/kat
[ 1oom [ Jesmf ] éomm mm 6.Wenn das Instrument vollstandig ausgeldst wurde, ziehen Sie den schwarzen Riickstellknopf ganz zuriick, um die Branchen akaTAMNAOUG OXNUATIOUOUG uuvésmpmv
ENDO AFT45BKR 45mm Cerna g ”mmrﬂ““ Smmrl"‘j"‘ somm| 1,75 mm, 2,0 mm, 2,2 mm zu 6ffnen. Entfernen Sie das Instrument vorsichtig vom Gewebe. Nach dem Entfernen des Instrumentes muss der Situs auf 9.0t zvSovJKoszg enepPaceig npenel va EKTE)\ouvml cmo 1aTpolg TIoU €XOLV EMAPKT Kumpnon OTIG EVEOOKOTIKES rexlezq
) Uiberpriift werden. Leichte Blutungen kdnnen durch Néhte kontrolliert werden. Mpwv and v ektéAeon oupBOUAEUTEITE TNV LATPLKF BIBAOYpadia OXETIKA HE TIG
ENDO AFT60TNR 60 mm Hnddd | (25 0 % Hmm% o | ©75 MM, 1,0mm, 1,25 7. Driicken Sie den Griff, schlieRen Sie die Branchen des Instruments und entfernen Sie dann das Instrument aus dem Situs. TEXVIKEG, TIG ETUTIAOKES KAl TOUG KIVEUVOUS.
ENDORLC mm Entfernen Sie das Klammernahtinstrument aus der Kérperhéhle. Entfernen Sie Nachlademagazin vom Handgriff. 10. H AvtaM\akTiki kaoéta propel va avoiel péoa oV KOAGTNTA TOU GWHATOG M6VO STav 0 dkpovag eival T pws 0patdg.
ENDO RLCS ENDO AFT60PLR 60 mm Fialovd | ~2m 3mm 3mm o 1,25mm, 1,5mm, 1,75 Hinweis: Das Instrument kann nur im geschlossenen Zustand durch die Trokarhilse gefiihrt werden. 11. Otav xpn’mponolei(m l,))\lK(') zv{cxuaqg g, ypapuig cuppqqzﬁg, uko?\oueﬁurz RS g&n\{(sg oL ﬂﬂpéxOVTﬂl ané Tov
ENDO RLCL [ 1anm [ 35mn (] 40mm mm Das Klammernahtgerat darf nicht mehr als 25 Mal bei einer Operation nachgeladen und abgefeuert werden. KATAOKEUAOTH TOU UAIKOU EVIoXUoNG, EMELSH N aTio00n TOU EpYaAEiou UITOPE( va ENPEACTEL amd TN XPrOT QUTWV TWV UNKGWV.
ENDO SRC 5 [ 3mm 3mm 3mm ® Spezifikation 12. Ta Epyadeia ouppadn kat ot AVTaMakTikég kao€Teg mapéxovtat ANOSTEIPOMENA kat tpoopidovtat yia xprion oe MIA
ENDO SRCS ENDO AFTEOBKR 60mm Cemd | somfJ4som(|50mm| 175 mm, 2,0 mm, 22 mm 5.1 Spezifikation und Kompatibilitsi fiir Klammerr ste und Nac \agazine MONAAIKH Stabikacia. META TH XPHEH ATOPPIWTE KAI MHN EMANANOSTEIPQOSETE.
ENDO SRCL <o | smm 3mm 3mm 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 Produktcodes d Produktcod: Lange d - N 13. Mnv TtpooTtadrioeTe va ToToBETHAOETE piat AVTAANAKTIKN Kaoéta eved n Aafr) Tou Saktuiou elvat supmieopévn.
ENDO AFT45TNBR 45mm HN&da | zmm [ J2smmf~ | anm ‘mm N:ﬁ”ﬁcuco s e o ula?j:nes ned Kla?;:r%?erlier:ie Farbe | Klammerschenkellénge | Geformte Klammerhdhe 14. TG Slabikaoies MIep Kat NAEKTPOXEIPOUPYIKWY eNtepBhoewy, n BaBid katavonon Twv apxwv elvat arnapaitt yia
ENDO AFT45PLBR 45mm Fialova r:m“\ % 28 % " 1,25mm, 1,5mm, 1,75 ENDO RLC4525L 25 mm Weik >5mm Tomm rnv;\noqun KIvEOVWY nAekTpomAnglag kat eykavpdTwy yia Tov acBevi) kat Tov(-oug) XelptoTh (-£6), kabwg kat BAGRNG oto
amm i, mm mm 8 - epyahelo
ENDO AFTGOTNBR P Hneds | fm 3 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 EEI\TDDC?RRLLCCS E:gg ::'é:gigt ?é mm GB|?” i,g mm ;’g mm 15. Ta Epvtg\snu ouppuetpnc Kat ot AviaMhakTikég Ktwsrzc eivau unozrsnpwusvu e QIGUAEVOES\SLD H{tepnoﬁoq wox00g eivat 5 €t
mm néda | (T zmm [ J2smm[ amm mm mm riin ,8 mm ,0 mm Kat avaypddetal oe KB aTpwHA TG TE Evat KAWVIKG ANYLEVO TIPOTOV.
ENDO RLCL -
ENDO RLC6025L 60 mm Weil 2,5mm 1,0 mm 16. Metd T Xprion, T evE0OKOTIKA Epyaheia auppaqmq Slatoprig Kat ot avtahakTikég kaoétes Ba pémel va anoppintovtat
ENDO AFTGOPLBR 60mm Fialova | 5 smm (S ssmm(aonn | 2> MM L3 MM LTS ENDO s ENDORLC6035L | 60mm Blau 35mm 15mm 070V KATdMNAO Ko avalkikALOTIS f AoppIpATLY.
ENDO SRCL ENDO RLCE040L S0 mm Cold 2 0mm o5 mm 17. ‘Otav XelpiCEoTe ToV 10T6 He TNV avTaAAKTIKI] KAOETa HE KUPTWHEVO dkpo, AtodUYETE TV doknon urtepBoAikrig Ttieons oTig
> > 3 £0BpaUOTEG SOHEG UE TO KUPTWHEVO GKPO TNG GUOKEUNG.
DOBA UEINNOSTI STERILIZACE ENDO RLC6048L 60 mm Griin 48mm 2,0mm AZOANEE [1A MAFNHTIKH TOMOrPA®IA YTIO MPOYNOOEXEIX
Staplery a naplné prosly sterilizaci etylenoxidem a doba Gi€innosti, 5 let, je vyznaena na kazdém baleni. NepouZivejte tento ENDO RLC4525R 45 mm Weil} 2,5mm 1,0mm Mn KAWikéG Sokipég eSa{ﬂv ot ol zuwurzuuluol GUVBETHPES eival uuwa?\etc yia uﬂyvnnm Touovpuqzlﬂ uné npounoesozlq
vyrobeik po uplynuti dgby[ Géinnosti. ENDO RLC ENDO RLC4535R 25mm Blau 3,5mm 1,5mm Evu}q\ aceesvrp; He alévro TO TPoidV pmopei va uTtoBANBEL pe aodANEla O TAPWON GE GUGTNHA MAYVITIKNG TOpOYPadiag umd Tig
PODMINKY SKLADOVAN ENDORLCS ENDO RLC4548R 45mm Griin 48mm 2,0mm akbhoubes polmoBzoeis: .
NEVYSTAVUJTE TEPLOTAM NAD 54°C (130°F) NEBO POD -10 °C (14 °F) NEBO VLHKOSTI VY$3i NEZ 80 %. ENDORLCL ENDO RLC6025R 50 mm WeiR 2.5mm Tomm ® ZTamikd payvntik edio 1,5-Tesla kat 3,0-Tesla pévo
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze jakykoli zdvazny incident, ke kterému dolo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt ENDO SRC ENDO RLCG035R 0 B 3’5 1’5 ® Méyiotn xwptd Babuwro payvntikd medio 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
nahlasen spole¢nosti Reach Surgical, Inc. prostiednictvim Reachquality@reachsurgical.com a pfislusnému organu ¢lenského ENDO SRCS mm au ;> MM 20 MM ® MEyLoTog, avadepduevos amd T 6GOTNA HaYVNTIKIG TOHOYPADIAG, HEGOTUNHEVOS Yia 6A0 TO ohpa PUBHSS eiBikrg
stétu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. ENDO SRCL ENDO RLC6040R 60 mm Gold 4,0mm 1,75mm anoppdnong (SAR) ioog pe 2,7 W/kg yia 15 Aetted adpwong (SnAadn avé akohoubia Tw)\uwv) OTNV KAVOVIKN %moupvlu
Odkazy na Souhrn bezpecnostnich a klinickych ukazateld (SSCP) odkazuiji na https://www.int.reachsurgical.com/services. ENDO RLC6048R 60 mm Griin 4,8mm 2,0mm ! 7‘!&":[;‘;';3?;’;’5\!‘;’52 g;’\‘;?;l;jg gggg’gfq\;:(gn‘;\i:’siigpu‘i‘;‘)’\‘;5;‘\’2‘;};}‘\’:&’?9"‘V5‘ HéyioT avEnon g Beppokpasias ion ue
" 3
ENDO SRCA525L 45mm Weift 25m Lomm & N KAVIKES SOKILEG, TO TEXVIHA EIKOVAG TIOL TIPOKAAELTAL AT TOV OUVOETHPAL EKTEIVETAL KAT TIPOGEYYION 3 mm ard To ev
ENDO SRC4535L 45 mm Blau % 35mm 1,5mm AOyw eRPUTEVHA KATA TNV ATIEKOVION KE XPrion akoAouBiag TaApwy BabBdwThg nxoUs kat cUOTNA HayVNTIKAG Topoypadiag
3 Tesla.
de T I I R 20mm
i i i -L inhei ii i i ENDO RLC Téo0 Ta epyaleia cuppagric 400 kat oL avTaMaKTIKES KaoETes TwAOOVTAL AMooTEIpWHEVAL. Mptv amd T
(E(;‘;,Or:z:&?:‘:‘,:irs:,:;)e“ Cutter Stapler & Einweg fir Linear Cutter Stapler ENDORLCS ENDO SRC4550L 45mm Schwarz % 5.0mm 2,2mm xpnan, 5)\5\/215 mv Kupla GUEXEUCLGICI (5‘;‘;@%3?”\/ dontn ouokevaoia Kcﬁ ™ c¢p§1\/lon Tyvek) kat unv xzngmonmnpoﬂs Eavq
A BITTE LESEN SIE DAS FOLGENDE HANDBUCH SORGFALTIG DURCH, BEVOR SIE ES VERWENDEN: EE’\I‘\IDD%RS%?CCL ENDO SRC6025L 60 mm Weifs iz Lomm c%%‘cg?ni: ﬁ‘n‘lﬁi‘éﬁ QJ,L@‘Z;‘Z,‘J’S&‘S&VQLC (Ewdval)
WICHTIG! ENDO SRCS ENDO SRC6035L 60 mm Blau % 35mm 15mm ZXnUATIK amewkovion TG oepdg ENDO SRC (Ewkéva 2)
ENDO SRCL 3 ZXNHATIK ansmovnu NG CEpd ENDO AFT Emovu3
Diese Broschiire dient als Hilfe bei derVerwendung von ENDO REACH hen Linear Cutter Klammernahti ENDO SRC6040L 60mm Gold (% 4.0mm L75mm XW | o s osipds ( o Znn o 5 ¢ oe1péc ENDO RLC.
(im Folgenden als ,Klammernahtinstrumente“ bezeichnet) und Einweg-Ladeeinheiten fiir endoskopische Linear Cutter ENDO SRCE048L 50 mm Griin B o 20mm (‘7‘2anmﬂkr| anewévion
%ihmnr&eeanahtmslrumeme (im Folgenden als ,Nachlademagazine* bezeichnet). Es bietet keine Referenz fiir chirurgische Q ’ A) Kapdida v8uypapions aviaMakTikrig KaoEtag K) MpooTateuTiki oriva yia Tn Hetadopd
" . " . " . . . ENDO SRC6050L 60 Sch mm 2.2 B) Koupmi adaipeong/Eexheldwpato L) Siayova dkpova
Das Klammernahtinstrument mit Nachlademagazin ist nur fiir den Gebrauch bei einem Patienten konzipiert, getestet und mm__ | Schwarz (1o -2 mm & ooyt apalpean/y uertos o Koptioptvo dxpo
hergestellt. Bitte verwenden Sie dieses Instrument nicht wieder, bereiten Sie es nicht wieder auf und resterilisieren Sie es ENDO SRC4525R 45mm Weil %mm 1,0mm D) ApBpwTdg HOXAGS M) ZToT 16Tol
nicht. Wiederholter Gebrauch, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation des Instruments kénnen zu Fehlfunktionen, S E) KoAdpo Teptotpodn) N) Znuésdiouppadh
Verunreinigungen und Verletzungen oder Infektionen des Patienten fiihren. Die Klammernahtinstrumente kdnnen mit ENDO SRC4535R 45mm Blau (" 135mm 1,5mm E PO TLER ¢P7\¢'7< dahei o) Z'w 515 DPD S
r e K U - n ouptt amacpahions acpaheiag Nuad! Siatoprig
‘\/’Z;svillﬁg:::l/\v;t:‘lvon Einweg-Nachlademagazinen der ENDO REACH Serie von Reach Surgical, Inc. verwendet werden. ENDORLC ENDO SRC4548R 45 mm Griin ﬁ"‘j"‘é smm 2,0mm a) ,}tow'}{o EMOTPOPIG P) gzgloéw;\u mgmgm
i el 'EvBen Aemidag paxaiptod
:)rjsiﬁgt\in;t‘:lnment ist fiir Transektion, Resektion von Geweben und/oder Herstellung von Anastomosen bestimmt. ENDO RLCS ENDO SRC4550R 45 mm Schwarz ﬁ 5.0mm 2,2mm |)) AVE(;]MaKnKn' Kkaoéta (45, 60) )) (DUUIVE\?AO S Haxae!
ENDO RLCL " mm J) 'EvGergn eubuypappiong avTaNAaKTIKNG kaoeTa
Dieses Instrument ist fiir die Durchtrennung, Resektion und/oder Herstellung von Ar g 1. Dieses Instrument ENDO SRC ENDO SRC6025R 50 mm Weift _125mm Lomm @ -gonoeﬁfﬂ,n (EnY«pivz“A) n s ¢
findet Anwendung bei offenen und minimal-invasiven Operationen, einschlieRlich Thorax-, Abdominal, gyndkologischen und ENDO SRCS ENDO SRC6035R 60 mm Blau % 35mm 1L5mm 1. Adaip€aTe TNV avIaMaKTIKY KAOETaA amd T GUoKevacia oty avoiyr 8éon Tng.
urologischen Operationen. Es wird fiir die Durchtrennung und Resektion der Lunge und des Verdauungstraktes verwendet. ENDO SRCL ENDO SRCG0A0R " o S s MNpogidoroinon: EMAEETE TNV kataAMnAn aviaMakTikr kacéta aviAoya e To Tidxog Tou 1oTou. Ot oAU Aerrrol f oAD Ttaxd
Beabsichtigter Benutzer mm o [ J4omm »[>mm 1070 UTI0pE Vet TIPOKAAEGOLY BUCHOPGIC TWV UVBETTPWY.
Di Dieser gerét medizinische versorgung verwandt profis benutzen gerat fiir.. ENDO SRCG048R 0 mm orin famﬁma o Somm HPOUOXIT Mnv adaipéoete my TposTATEVTIKY GdRva yia T & £ug 6Tou . v avrah .
ver 2 kaoéta oTo epyaleio cuppadrig.
Dieses Gerét st filr den Einsatz in einem Krankenhaus bestimmt. ENDO SRC6050R 60 mm Schwarz % 50mm 2,2mm 2. Bz[}alweelrzvon Ta ump)gatg:l[}m €MOTPOPIG 0TO epyaleio £xouv TPABNXTEL TARPWG TIPOG Tat THiow Kat 6Tt 0 apBpwTog
Vorgesehene Patientengruppe: . . - o uox)\oq Bpioketat oty ouésrspn B¢an Tou epyaheiov.
Die allgemeinheit muss die organe und das gewebe im brustkorb entfernen und rekonstruieren. ENDO SRC4525BL 45mm Weil} [_125mm 1,0mm G) Madpa kopBia amoTpod)nc
KLINISCHER NUTZEN I 3.Ta va TomoBeTroeTe 010 pyaleio ouppadric TV katdNANAN avtaMakTikl kaoéta, elodyete TV kapd{Sa mou Bpioketat
Das Instrument kann sicher und effektiv zur Durchtrennung, Resektion von Gewebe und/oder Herstellung von Anastomosen ENDO SRC4535BL 45mm Blau [135mm 15mm 670 Anw dKPO m"lu £pva7\5iolpJVuécu c‘rne/pa\?r?f?\)\gnmﬁ KCIEE'?U.. Bzﬁmweelgz étn é’v5£|{¥| EUS\TVPdule’unc o)cpEi%u otV
;gﬁ;;gfﬁ‘sﬁ(’gﬁ‘é"EN oRLC ENDO SRC4548BL 45 mm Griin ﬁmjm 48mm 2,0mm avm)\?\;\\aknm KaotTa zueuvpauunlsml ue IlT)v zvSsAErA;ugugpauulgnc q)oprlou otov a{ow}:\t ToU zpyakzlou anu;}%m my
. > . ENDO RL( m QVTNAGKTIKI KAOETA TIPOG Tal KATW Kat OTPEPTE KaTd 45° SEEI6OTPOdA OE OXEOT HE TO £PYAAEID, ETOL OTE 1) AVTAMNAKTIKY
- B!: }:2::“22:{: :'E:t :2 Fjsech;?an:C’::::;gi:f;%gsg:\eg;m leegeKreerlslglrl‘gsg:tem verwenden. ENDORLCS ENDO SRC4550BL 45mm Schwarz H 5.0mm 2,2mm KaoETa va KAeLb(0eL 0T Bon Trg. Ze auTd To anpeio, ot eveiEels euBuypdupuans goptiou Ba euBuypappuioTody favd.
- Di umente ni I L n y webe verwe . ) . ENDO RLCL " K J1) AelkTng EVBLYPANMIONG AVTAAAKTIKFAG KAOETAS (TIAV OTNY AVTAMAKTIKY KATETQ)
- Die Gewebedicke sollte vor der Anwendung eines Klammergeriits sorgféltig gepriift werden. Die nachstehende Tabelle mit den ENDO SRC ENDO SRC6025BL 60 mm Wei asmm 1,0mm Jzi Azingz zueuxgéﬂﬁmgg avaumeHé Kuuérug gmivw chv &Eova) N )
KlammergréRen zum Nachladen dient als Leitfaden fiir die Auswahl der KlammergroRe. Lésst sich das Gewebe nicht bequem ENDO SRCS ENDO SRC6035BL 60 mm Blau g 35mm 1,5mm 4. AGQIPETTE TNV TIPOOTATEUTIKT GHAVA YIa TN HETadOPd artd TV avTaNAAKTIK KaoETa.
auf die geschlossene Klammerhghe komprimieren oder leicht auf weniger als die geschlossene Klammerhghe komprimieren, ist ENDO SRCL mm Inueiwon: Mnv KAgivete T clayova Tng avtaAAaKTIKAG KAGETAG TPV amd TNV adaipeon TG MPOCTATEVTIKAG Sdrivag
das Gewebe kontraindiziert, da es méglicherweise zu dick oder zu diinn fiir die gewéhlte KlammergroBe ist. ENDO SRC6040BL 60 mm Gold [ )4omm L75mm anooToAnG.
-Die \;s(f:mente sind nicht zur Verwendung vorgesehen, wenn chirurgisches Klammern kontraindiziert ist. ENDO SRCG048BL s0mm Grin 3mm o 2.0mm 5.Miéote ™ AaPn pia dopd via va Kh\eloeTe T olaydva g m/m)\)\ummq Kc(o'g'[uq TpaBrEre Tipog Ta Tiow Ta pavpa kopBia
Beschreibung . o ; ) ; L [ 2 emoTpodrig kat emBeBaicyoTe 6Tt N olayéva TG aviaMakTikis kaoetag avolyel TeAelws.
Die Klammernahtinstrumente platzieren zwei dreifach versetzte Reihen von Titan-Klammern und teilen gleichzeitig das Gewebe ENDO SRC6050BL 50 sch 3mm 22 @ Adaipson (Eu(ova 5)
dazwischen. Die KlammergroRen der Nachlademagazine umfassen 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm oder 5,0 mm. Diese 5 mm chwarz [ 50 »2mm
> L A ; 4 > 9 g b g - Ein 1.Ma va apaipéoete ua, uvraMamKn Kao£ta and 1o spva)\exo ouppuqmq, BsBmwesns o1t 0 apBpwtdg uox)\oc Bplaxerul
gf;gzalsl"39:°:3e4”oa,\\ﬁ$|ltangn::;”fjngef:‘ﬁkt;i"ntg:tn:\{legenf"ﬁ Trokarhiilsen verwendet werden ENDO SRC4525BR 45mm Weift [ 125mm 1,0mm oty oubétepn BEon, eviy 1 laydva TNG avIAMAKTIKIG KAOETAG Eivat avolyTr, TpaBuvTag evieAds Tpog Ta Ttiow Ta pavpa
ie2,5,3,5und 4, Zi i lilsen verw we . Fmm kouBia emoTpo TpaPnEte To koupmi adaipeans/EEKAEIBHIATOG TIPOG Ta KATW OE OXEoN HE To epyaheio Kat OTPEYTE TV
vweirri;:;e}ila/rgrrg:;nahlinstrument mit dem 4,8 mm oder 5,0 mm Nachlademagazin verwendet, muss eine 15,5-mm-Trokarhiilse ENDO SRC4535BR 45mm Blau m 35mm 15mm wlTIEMuKuKr‘]pm?;néia Ear%njs" uplmsp%mp?)’d): Ag;{gémz TﬂV“uVTCfN\gK?AKﬁ KaGETa ar?)'( TDQ, ﬁEDvu T%\L epyaheiou. peYTE T
en. . . o ENDO SRC4548BR 45mm Griin 48mm 2,0mm D) ApBpwTAG HOYXAGS
Klammern aus Titan/Titanlegierung kdnnen langfristig im KSrper verwendet werden. ENDO RLC [ B) Koupri i R
Tt adaipeong/EekAeldwpatog
\I/nstrumdentesqalégw:rl ntinsts it den ENDO REACH Nachlad X der Fi Reach s o ENDO RLCS ENDO SRC4550BR 45mm Schwarz % 5.0mm. 2,2mm @ Xprion Sadikacwv (Etkdva 6)
erwenden Sie die Klammernahtinstrumente nur mit den END achlademagazinen der Firma Reach Surgical, Inc. ENDO RLCL - Ty 1. AdoU KAeloeTe TN olaydva TG avTaAakTIkiG kaoétag oupruédovtag pia gpopd t AaBr, TomoBeTrate To epyaheio ouppadrg
‘I‘)vl:rﬁlea:‘nmernahtlnslrumente diirfen nicht mehr als 25 Mal im Rahmen einer einzigen OP nachgeladen und abgefeuert ENDO SRC ENDO SRC6025BR 60 mm Weifl m 25mm 1,0mm LE TNV QVTGMAKTIKY KAGETA OE £Vl XITEVLO TPOKAP KATAAGU MEYEBOUC f GE 2vat HEYaAUTEPO e T BONBELD EVAC HETaTpOTEa.
o . . ENDO SRC6035BR 60 Bl 15 TNPOZOXH: H AvtaMAaktuj Kaoéta mpémet va avoixtel péoa oTnv KoIASTNTA TOU CWRATOS HOVo 6Tav o dkpovag eivat
HINWEIS: Jeces Instrument kann die folgenden Nachlademagazine aufnehmen: 45-2,5; 45-3,5; 454,8:45-5,0; 60-2,5; 60-35; 60- DS ncy mm 2 (oo mm TApUg 0paTds, " i Kl peoa o ¥ pertos K poves
4,0;60-4,8;60-5,0; ENDO SRCG040BR 60mm Gold [ )4omm 1,75mm 0 GEovag Tou epyaleiou TIEPIOTPEDETAL KATA 360° Kall APBPLIVETAL KaTG 22° Ka 45° Kt TTpog Tig 500 KATEVBUVGELS He T Xprion
" 3mm ToU apBpwToL HOYAOL.
Warnung ENDO SRC6048BR 60 mm Griin 4.8mm 2,0mm P
1. Das Klammernahtinstrument mit 2,5-mm-Nachlademagazin kann nicht fiir Gewebe verwendet werden, das auf weniger als 1,0 ENDO SRC6050BR P <h m 22 iw:g\ggrKr?;g;;’ﬂ?;fggf}g&‘f;ﬁ?mig;;‘;\g:ﬁgéﬁE‘a\/ﬁéﬁcﬁgz;‘:%:?;g&;i;;rr:}‘rr)‘\un‘m KaoETa 48 kat 5,0 kat v
mm Dicke oder nicht bequem auf 1,5 mm komprimiert werden kann. Es darf auf keinen Fall an der Aorta benutzt werden. mm chwarz [ ]50mm ,2mm Y P . A : b : Pee o . .
2. Das Klammernahtinstrument mit 3,5-mm-Nachlademagazin kann nicht fiir Gewebe verwendet werden, das auf weniger als 1,5 ENDO AFTA5TNR p B Tom A T 075 Tommiss 2. MOAg BpeBet u{qa OTNV KOIAGTNTA Tow Glapatos, Tpabigte Tereig Tiow Ta padpa koppia emoTpodi via va avoiZet n
mm Dicke oder nicht bequem auf 2,0 mm komprimiert werden. Es darf auf keinen Fall an der Aorta benutzt werden. mm raun | zmm 25w ]3mm | 0,75 mm, 1,0mm, 1,25 mm OLAYOVALTOU EPYANEIOU. Al e . i . i .
3. Das Klammernahtinstrument mit 4,0-mm-Nachlademagazin kann nicht fiir Gewebe verwendet werden, das auf weniger als 1,7 - Tom A T TPOZOXH: MV TuéCete Tn Aafr} Tou epyaheiou evid TPABATE pOG Ta Tiow Ta HaGpa koupia. ,
! N ‘ fra A g d ENDO AFT45PLR 45mm Violett | ™ gmm (—3smm[)40mm | 1,25 mm, 1,5 mm, 175 mm 3. EpappdoTe Ta epyaleia cuppadric kat TNV avTANAKTIKY KAGETA KATA Hrjkog Tou 1oTol Ttou Ba StatunBet.
mm Dicke oder nicht bequem auf 2,2 mm komprimiert werden. Es darf auf keinen Fall an der Aorta benutzt werden. S g = ﬁPOZOXH' BeBawBeite 6TL 5ev UTIAPXOUY EMTBBLQL, GG KAUT, péoa 0T Glaydva Tou epyaheiou. .H TuposéTnON Tou
4. Das Klammernahtinstrument mit 4,8-mm-Nachlademagazin kann nicht fiir Gewebe verwendet werden, das auf weniger als 2,0 = X iy . : YRR > 2 2 : A et .
mm Dicke oder nicht bequem auf 2,5 mm komprimiert wegrden kann. Es darf auf keinen Fall an der Aorta benutzt werdegn. ENDOATT45BKR B Schwarz T wmm? ”mmmﬂ sormj LIS, 20T, 22 Epvg)\tﬁlou grérvn TG EUTIOBL0 KTIOPEL Vet SYe1 g amoTEEoha aTehd Blatoh fkat akatdhmAous exakationols
i it 5,0-mm- i icht fii i ENDO AFTG0TNR 60 Bra ™ o ) 0,75mm, 1,0mm, 1,25 m GuVOETHPWV. . . - . . ! . . . ;
5. Das Klammernahtinstrument mit 5,0-mm-Nachlademagazin kann nicht fiir Gewebe verwendet werden, das auf weniger als 2,2 ENDORLC mm un | (" mm [ )25mm[_)3mm m, m Snuelwon: To epyaelo Bev Ba KOWEL Tov 0TS Tépa a6 To NS KoTAc, To oolo UToSEVUETal TéVew oTnY AvraMhakTiki
mm Dicke oder nicht bequem auf 2,7 mm komprimiert werden kann oder an der Aorta. ENDORLCS ENDO AFTGOPLR Viol Smm 3mm Smm Py Kaotta, i + Baivel To priko W e frac (45 4 60 mm), pmopel 00 iy
6.Das Klammernahtinstrument mit braunem Nachlademagazin und braunem Nachlademagazin mit gebogener Spitze kann ENDO RLCL 0 AFT60 60mm iolett | ™ amm [~ Jasmm{—_)40mm | 1,25 mm, 1,5 mm, 1,75 mm aggiﬂii\ﬂaiﬂg Tg"‘:é’g‘?’ g)‘\\éil)ScSnKaq V“Kgﬁ a%?ﬂ;;&f?‘igcﬁg‘m 1160 mm), HTIopEl va anartouvTal MEpLoooTEpes
o Ko oot £ Gar s Vo ol der A benLz warany oo O0er da3 SEh ICR beque 2013 ENDOGRCs | ENDOAFTGOBKR |  60mm | Schwarz | 5 um s soon| 175 mm,20mm, 2,2mm STEdOuE e
P Pty P i icht fi . i 3mm 3mm 3mm MPOZOXH: H \'onoenno'n Tou lo'tou KOVT& ota oo wwu (mévw otV AvtuMmcukr] Kmrsm) unopsl va tpokaAécet
7. Das Klammernahtinstrument mit violettem Nachlademagazin kann nicht fiir Gewebe verwendet werden, das sich auf weniger ENDO SRCL ENDO AFT45TNBR 45 mm Braun | (Homm [ J2smm[ Janm | 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm 0 106 TTou Tépav Tou 5ev 0a s
als 1,5 mm komprimieren lsst, oder das sich nicht bequem auf 2,25 mm komprimieren lasst. Es darf auf keinen Fall an der Aorta o S an A A 5y b P A omrig 5 0¢i. H
benitzt werden. ENDOAFTASPLER |  45mm | Violett | o (*Sosom10mm | 125 mm, LS mm, 175 mim A ERZXE.OS’ML‘Z\V ol v ‘s’?‘é‘iJfé’ni%vs‘in'é'ﬁ”ciﬂi“lJ‘&“ﬁ’é&é’iﬂ?i?if&”ﬁéi?‘?&ﬁm‘ﬁé o
8.Das Klammernahtinstrument mit schwarzem Nachlademagazin kann nicht fiir Gewebe verwendet werden, das sich auf S Som Som h . A v .
weniger als 2,25 mm komprimieren lisst, oder das sich nicht bequem auf 3,0 mm komprimieren lsst. Es darf auf keinen Fall an ENDO AFT60TNBR 60mm Braun | amn [ Jzsme( Jsnm | 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm :g\;lxﬁ\rcrzossé%%g?[ZTT]%sry:ﬁ;ng;g:;gﬁil‘aousvo e evBoaodahion. Aev Ba UPOBOTAGEL ToUG GUVBETAPES Kat Sev Ba KOPEL
der Aorta benutzt werden. » 3mm — Smm 3mm : . . . : .
9. Das Klammernahtinstrument mit Nachlademagazin darf nicht fiir Leber, Milz oder anderes Parenchymgewebe verwendet ENDO AFT60PLER 60mm Violett | ™ smm (J3som[_J40mm | 1,25 mm, 1,5 mm, 1,75 mm 2:2:0’)"(':‘, . va ] vl ‘mmv - N upoSénon pua keviis AveaMaktikis Kaoévas yia Sedrepn

werden wenn das Parenchymgewebe bei der Kompression geschadigt werden wiirde!

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.Wenn eine Strahlentherapie vor der Operation durchgefiihrt wird, kommt es zu Gewebeveranderungen, die dazu fiihren
kénnen, dass die ke den Bereich der 1 Kl iiberschreitet. Aus diesem Grund
sollte eine geeignete KlammergroRe unter Beriicksichtigung aller praoperativen Vorgénge entsprechend ausgewahlt werden.
2.Wihlen Sie ein Nachlademagazin mit der entsprechenden Klammerhohe unter Beriicksichtigung der Gesamtdicke des
Gewebes und jeglichen Verstarkungsmaterials der Klammerlinie.

3. Wird das Klammernahtinstrument mit einem Nachlademagazin mit 4,8 mm und 5,0 mm verwendet, MUSS das Instrument

inen kann mit by kung verwendet werden.
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WIRKUNGSDAUER DER STERILISATION

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

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

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

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

5. MIEOTE TO PGOIVO KOULTE TIPIY amtd TNV TIUPoSOTNEN Tou Epyaleiov. Katd T mupo§otnon Tou epyaleiov, méote Stadoxikd
™ AaPr puéxpt va acq>a?uos| Mrtopei va xpsnacrouv APKETES TIECELS YIa Va nupoﬁomesn TIPS N AvtaAhakTiky Kaoéta. O
GUVONIKOG apIBUOG TWV TIECEWV OXETICETAL PE TO MFAKOG TNG avraMaKnKnc Kacsmc (4511 60).

MPOXOXH: H un n)\npng nupo&omon ™me uvauKrlan Kaoétag Su E)(El wg anotéAeopa atehr Statoun f/kat atehi
OXNUATIONS CUPPAHG, YEYOVES TIOU UTIOPEL Val EXEL WG ATOTEAETHA Kakr QupooTao).

F) I'Ipc(mvo Kouum

Q) Kdtw koupTti odtyktipa

6. MOAS To epyaleio TupoSotnBel TANpwS, TpaPnEte Ta padpa koppia emoTpodn TeAeiws TTpog Ta Tiow yia va avoiel n
olayova. AGapEoTe To EpYANeio amd Tov 10T TIPOTEKTIKA. To ONUEi0 EGAPHOYAG TIPETIEL VAL EAEYXETAL VIO UUOOTAO HETA TNV
ug)uipscm Tou epyaleion. H pikpr awpoppayia propel va eheyxBel pe v epappoyr) nAektpokautnplaong 1 PapPATWY pe TO

7. Kheiote T olaydva Tou epyadeiou Tuélovtag tn AaBn kat adatpéote ta ENDO REACH
6



Epyaheia ouppadric kat Tig avTaNaKTIKEG KAOETES aTtd TNV KOAGTNTA TOU OWHATOG. APAUPECTE TNV aVTAMAKTIKY KAoETa and
Tov spvu?\slo

Inueiwon: MnV ETIXELPNOETE Va E10AYAYETE H VO adaIPECETE TO EPYAAEID ATTG TO XITGIVIO TOU TPOKAP £GV TO epyaleio Bpioketat
oty apbpwtr Béon.

To epyaheio cuppc«pnq unopei va Eavayepioet kat va TupodotnBel Oxt TteploodTepes amd 25 popés ot pia pévo Siadikasia.

® Mpodiaypadpeg

5.1 Nivakag mpodlaypadmv kat cupBatéTnTas epyadeiov cuppadi kat avraMakTikig kacétag

CONDICIONALALARM
Las pruebas no clinicas demostraron que las grapas implantables son condicionales a la RM. Un paciente con este dispositivo
puede ser escaneado con seguridad en un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:
e Campo magnetlco estatico de 1,5 Teslay 3,0 Tesla, solamente
® Campo magnético de gradlente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm(40-T/m)
@ Maximo sistema de RM reportado, tasa de absorcién especifica (SAR) promedio de todo el cuerpo de 2,7 W/kg durante 15
minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal.

KIRJELDUS

Staplerid ja Reloadid sisaldavad kahte kolmekordset vaheldumisi paigutatud titaanstaple’ite rida, mis jagavad {ihel ajal kude
keskjoonest. Staple’ite suuruse iile otsustatakse, valides 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm v&i 5,0 mm Reloadeid. Staplerit saab
kohandada kaikidele olemasolevatele reloadite suurustele.

Kui kasutatakse staplerit koos 2,5, 3,5 ja 4,0 reloadiga ning pruuni vdi lilla reloadiga, tuleb kasutada 12 mm trokarihiilssi koos
konverteriga.

Kui kasutate staplerit koos 4,8 ja 5,0 Reload ja musta reloadiga, tuleb kasutada 15,5 mm trokarihilsi.

Kwbikol . - ® En las condiciones de exploracion definidas, se espera que la grapa produzca un aumento méaximo de la temperatura de 1,7 ENDO REACH iihekordselt kasutav liigendatav vaskulaarne / keskmine reload
TipoTOVTWY KWS‘K°I“P°‘°V}“'V Mijkog B Yog Avmxmu . . . °C tras 15 minutos de exploracién continua (es decir, por secuencia de pulsos). - Pruun Reload ja pruun kumera otsaga Reload - kolm kdrguse jargi progresseeruvat rida 2,0 mm, 2,5 mm ja 3,0 mm
epyaheiwy avtaAAakTikig YPARUNG Xpupa Suvbetipa Yo Khewotol Zuvetiipa En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por la grapa se extiende aproximadamente 3 mm desde este implante titaanstaple’id mdlemal pool 15ikejoont.

cuppadris kaoetag GuvBETpLY cuando se obtienen imégenes utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla. ENDO REACH i reloa

ENDO RLC4525L 25mm NEUKS 25mm Tomm INSTRUCCIONES DE USO ;ﬂé:!;l:legjoaﬂ {leligjaol;Lrl]Tera otsaga Reload - kolm korguse jargi progresseeruvat rida 3,0 mm, 3,5 mm ja 4,0 mm titaanstaple’id

EEI\’I\‘I?(?RRLLCCS ENDO RLC4535L 45mm Mmhe 35mm 1,5mm Advertencia: Tanto las Grapadoras como las Recargas se venden estériles. Antes de su uso, compruebe el empaque primario (es ENDO REACH iihekordselt kasutatav liigendatav ekstra paks reload
ENDORLCL ENDO RLC4548L 45mm Npdowo 4,8mm 2,0mm decir, el empaque aséptico y el precinto de tivek) y no lo utilice si el precinto esta roto o dafiado. - Must Reload - kolm kérguse jargi progresseeruvat rida 4,0 mm, 4,5 mm ja 5,0 mm titaanstaple’id mélemal pool IGikejoont.

ENDO SRC ENDO RLC6025L 60 mm Aeukd 25mm 10mm Vista esquemitica de la serie ENDO RLC (llustracién 1) Titaanist/titaanisulamist valmistatud Staple’te kasutusaeg on kehas pikaajaline.

ENDO SRCS ENDO RLC6035L 60mm Mme 3,5mm 15mm Vista esquema/t!ca de la serie ENDO SRC (\lustracjg)n 2) SEADMETE VALIK
ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Xpuad 2.0mm 175mm Vista esquemética de la serie ENDO AFT (llustracion 3) L . Kasutage Staplereid ainult koos Reach Surgical, Inc. toodetud ENDO REACH reload'iga. Staplereid tohib iihe protseduuri
ENDO RLCG048L 50mm Tpdowo 4’8 T 2’ Omm Nota: La siguiente informacién se basa en la vista esquematica de la serie ENDO RLC. jooksul iimber laadida ja kasutada kuni 25 korda.
ENDO RLCASZSR 25 mm /‘:su»«’) >5mm Tomm @ Vista esquematica = i . . MARKUS: Iga seade saab kasutada jargmist reloadi: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 45-5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0, 60-4,8 ,60-5,0; 45mm
) 8 A) Pin H) Manija / gatillo N) Fin de lalinea de corte pikkune, pruun, pruun kumer ots, lilla, lilla kéver ots ja must Reload; 60mm pikkune, pruun, pruun kumer ots, lilla, lilla kumer ots

ENDORLC ENDO RLC4535R 45mm MmAe 3,5mm 15mm B) Botén Descargar/Desbloquear ) SULU (45, 60) 0) Marca de Corte ja must Reload.

ENDORLCS ENDO RLC4548R 45 mm Mpdovo 4,8mm 2,0mm C) Ejedeinstrumentos ) Indicadores de alineacion de carga P) Botén inferior de la abrazadera
ENDORLCL ENDO RLC6025R 60 mm AEUKO 2,5mm 1,0 mm D) Palanca de articulacion ) Cufia de envio Q) Cartucho de grapas HOIATUSED
EEA’I“DD(?SSF;?C% ENDO RLCG035R 60 mm Me 35mm 1,5mm E) Cuello de rotacién L) Mordaza del yunque R) Carga 1. Staplerit 2,5 mm reloadiga ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 1,0 mm paksuseni v&i mida ei saa

T F) Botén Verde L1) Pico mugavalt kokku suruda 1,5 mm paksuseni v3i aordil.
ENDO SRCL ENDO RLC6040R 60 mm Xpugo 4,0 mm L75mm ~_G) Pomo de retorno negro M) Detencién de tejidos 2. Staplerit 3,5 mm reloadiga ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 1,5 mm paksuseni véi mida ei saa
ENDO RLC6048R 60 mm MNpaowo ‘3‘:8 mm 2,0mm @ Cargando (llustracion 4) mugavalt kokku suruda 2,0 mm paksuseni véi aordil.
ENDO SRC4525L 45 mm Neukd ﬂ“mm 1,0mm 1 Retire la SULU del paquete en su posicidn abierta. 3. Staplerit 4,0 mm reloadiga ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 1,7 mm paksuseni véi mida ei saa
ENDO SRCA535L Bmm Nirthe T Lsmm ADVERTENCIA: Elija la Recarga adecuada segiin el espesor del tejido. Los tejidos que son demasiado delgados o demasiado mugavalt kokku suruda 2,2 mm paksuseni v6i aordil. . o .
- rzy?m il i gruesos puef:len causar grapas malformadas. 4. Staplerit 4,8 mm reloadiga ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 2,0 mm paksuseni v6i mida ei saa
ENDO SRC4548L 45 mm Npdowvo [ ]semm 2,0mm Precaucmn No quite la cufia de envio hasta que la Recarga se cargue en la Grapadora. mugavalt kokku suruda 2,5 mm paksuseni v3i aordil.

ENDORLC - T 2. Aseg de que los pomos de retorno negros del instrumento se han tirado hacia atrés y que la palanca de articulacion se 5. Staplerit 5,0 mm reloadiga ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 2,2 mm paksuseni v8i mida ei saa
ENDORLCS ENDO SRC4550L 45mm Mabpo [ ]50mm 22mm encuentra en la posicién neutral del instrumento. mugavalt kokku suruda 2,7 mm paksuseni v3i aordil.

ENDO RLCL ENDO SRC6025L 60 mm Neukd rﬂm\ o L0mm G) Perillas de retorno negros . . . . 6. Stapelerit pruuni reloadi ja pruuni kumera otsaga reloadiga ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 0,75 mm

ENDO SRC = 3.Para cargar las Grapadoras de corte lineal endoscopico ENDO REACH con SULU adecuada, inserte el pasador situado en el paksuseni v6i mida ei saa mugavalt kokku suruda 1,5 mm paksuseni vdi aordil.

ENDO SRCS ENDO SRC6035L 60 mm MrAe [ )3smm 1,5mm extremo distal del instrumento en la SULU. Aseglrese de que el indicador de alineacién de carga de la SULU se alinea con el 7. Staplerit lilla reloadi ja lilla kumera otsaga reloadlga ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 1,5 mm

ENDO SRCL ENDO SRC6040L 60 Xouod 3mm 175 indicador de alineacion de carga en el eje del instrumento. Empuje la Recarga hacia abajo y gire 45° en el sentido de las agujas paksuseni v3i mida ei saa mugavalt kokku suruda 2,25 mm paksuseni v&i aordil.

mm puoo [_140omm »/>mm del reloj con respecto al instrumento, para que la Recarga quede blogueada en su posicion. En este momento, los indicadores de 8. Staplerit musta reloadiga ei saa kasutada kudede puhul, mis on kokku surutud alla 2,25 mm paksuseni voi mida ei saa
ENDO SRC6048L. 60 mm Mpdowvo % s8mm 2,0mm alineacién de la carga se volveran a alinear. mugavalt kokku suruda 3,0 mm paksuseni vdi aordil. » . o

= J1) Indicador de alineacion de carga (SULU) 9. Staplereid koos reloaditega ei saa kasutada maksa, pdrna vdi sarnaste kudede puhul, mille kokkusurumine vib pdhjustada
ENDO SRC6050L 60mm Maipo [ )somm 2,2mm J2) Indicador de Alineacion de Carga (Eje de instrumentos) destruktiivset m&ju.
. T 4. Retire la cufia de envio de la SULU. 10. Staplereid ei saa kasutada patsientidel, kes saavad antikoagulantravi.
ENDO SRC4525R 45mm Neukd [ 125mm L0mm Nota: No cierre la mordaza de la Recarga antes de retirar la cufia de envio. 11. Staplereid ja reloadeid ei saa kasutada kudede puhul, mille Shukindlus v&i klammerdusjoone terviklikkus ei ole tagatud. Kui
ENDO SRC4535R 45 mm MrAe ﬂ“mm 1L5mm 5. Apnele el gatlllo una vez para cerrar la mandibula de la SULU. Tire hacia atras de los mandos de retorno negros y confirme que tuleb kasutada reloaditeiga staplereid, v8ib kasutada tugevdusmaterjali.
ENDO SRC4548R 45mm | Npdowo M 20mm a el SULU st completamente abierta. ETTEVAATUSTEL
48mm ! 3 Descargando (Ilustracién 5)

EEI\?[I))OORRLLCCS ENDO SRC4550R 25 mm Mabpo LTy 22mm 1. Para descargar una Recarga de las Grapadoras, asegrese de que la palanca articulada en la posicién neutral, mientras que la 1. Operatsioonieelne kiiritusravi véib pShjustada koemuutusi, mis vdivad p&hjustada koe paksuse iiletamist valitud staple’i

ENDO RLCL [ijm > mandibula de la Recarga esta abierta tirando completamente de las perillas negras de retorno hacia atras. Tire hacia abajo del suuruse ndidatud Mis tahes ravi tuleb hoolikalt kaaluda ja staple’i suurus valida vastavalt sellele.
ENDO SRC6025R 60 mm Neukd ) 25mm 1,0mm botén Descarga/Desbloqueo en relacién con el instrumento y gire la SULU 45°en sentido anti-horario. Desmonte el SULU del eje 2. Kontrollige alati koe paksust ja valige sobiv staple’ite suurus, enne kui kasutate staplereid ja reloadeid. Sobiva staple’ite

ENDO SRC T del instrumento. kdrgusega Reloadi valimisel tuleb alati arvestada koe ja klammerdusjoone tugevdusmaterjali kombineeritud paksust.

ENDO SRCS ENDO SRCE035R 60mm Mrihe [ 135mm 15mm D) Palanca de articulacién 3. Kui staplerit kasutatakse koos 4,8 mm ja 5,0 mm reloadiga ning musta (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) reloadiga, PEAB instrumendi

ENDO SRCL ENDO SRC6040R 60 mm Xpuad ﬁﬂ'ﬂ 40mm 1,75mm B) Bot6n de descarga/desbloqueo kasutusele véttma 15,5 mm lrokarl kaudu Vaiksema suurusega trokar ei sobi 4,8-ja 5,0 reloadlleja musta reloadle.

- I @ Procedimientos de uso (llustracién 6) 4.Ennei tami trokarihiilsist sulgege alati stapleri loug koos reloadiga.
ENDO SRC6048R 60 mm Npdowvo [ ]48mm 2,0mm 1. Después de cerrar la mandibula de la SULU apretando el gatillo una vez, inserte las Grapadoras de corte lineal endoscépico 5. Pérast tulistamist tuleb alau konlrolllda kas klammerdusjoon on hemostaas. Vaiksemat verejooksu saab kontrollida
ENDO SRCE050R 60 mm Mabpo fﬁmjm“ 22mm ENDO REACH con Recargas de uso (nico para grapadoras de corte lineal endoscopico en un manguito trocar de tamafio Z\eKkt?Za“te”tga vGi kiS'G'gml?wSlge%a (Reloadile) vaib pahjustad dme rikkeid L5ikemérpist vl e ulatuvat kudesid ei
mm 2 adecuado,  uno mas grande con la ayuda de un convertidor. . Kudede asetamine koeotsa |éhedale (Reloadile) vBib p&hjustada seadme rikkeid Ldikemargist véljapoole ulatuvat kudesid ei
n 3mm Idigata.
ENDO SRC4525BL 45mm Nevkd 1,0mm PRECAUCION: La Recarga solo debe abrirse dentro de la cavidad corporal cuando el yunque esté completamente visible. Gigal
- El eje del instrumento gira 360° y articula 22° y 45° en ambas direcciones mediante la utilizacion de la palanca articuladora. 7. Kui staperit kasutatakse rohkem kui iiks kord UHES kirurgilises protseduuris, eemaldage kindlasti tiihi reload ja laadige uus.
ENDO SRC4535BL 45mm MmAe [ 3smm 1,5mm NOTA: Cuando las Grapadoras con Recargas se utilizan con una Recarga 4.8 y 5.0 y una Recarga negra, el instrumento DEBE Ohutuslukustus takistab tiihja Reload'i teistkordset tulistamist. Arge piitidke ohutuslukutust ile sGita.
ENDO SRC4548BL 25mm Mpdowo % o 2,0mm insertarse en un trocar de 15,5 mm. - ) ) ) 8.Veenduge, et seadme paigaldamisel rakenduskohale ei oleks seadme [uale lisatud takistusi, naiteks staple’id. Instrumendi

ENDORLC — 2.Una vez dentro de la cavidad del cuerpo, tire completamente hacia atras de las perillas de retorno negras para abrir la tulistamine ile takistuse v6ib pohjustada (6ikamist ja/vGi i staple’ite
ENDO RLCS ENDO SRC4550BL 45mm Matpo [ Jsomm 2,2mm mandibula del instrumento. 9. Endoskoopilisi protseduure peaksid teostama arstid, kellel on piisav véljadpe endos_koopll[;tgs tehnikates. Enne mis tahes
ENDO RLCL ; Tom PRECAUCION: Por favor, no apriete la manija del instrumento mientras tira hacia atrés de las perillas negras. endoskoopiliste protseduuride teostamist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta.

ENDO SRC ENDO SRC6025BL 60 mm Neukd (J25mm 1,0mm 3. Aplique las Grapadoras y la Recarga a través del tejido que se transectard. 10. Reload'i saab avada kehaGénsuses ainult siis, kui anvil on taielikult nahtav. o .
ENDOSRCS | ENDO SRC6035BL 60 mm MmAe fsmj“ggm 1,5mm PRECAUCION: Asegi de que nose poren obstr , tales como clips, dentro de la mordaza del instrumento. 11. Kui kasutatakse klammerdusjoone tugevdusmaterjali, jérgige tugevdusmaterjali tootja juhiseid, sest nende materjalide
ENDO SRCL ENDO SRCE040BL pry— Xpuah % ~75mm Disparar el instrumento sobre una obstruccién puede conducir a cortes incompletos y/o formaciones de grapas ‘Esusttam;"e(‘j’o'b m\ojuéaéja seladmle tglg"‘ll\é;ﬁLSELT \dud kasut " 1t UKSIKUKS protseduuriks. PALUN VISAKE

4.0mm ) inadecuadas. aplerid ja reloadid on tarnitu ja mdeldud kasutamiseks ainu protseduuriks.
. 3mn Nota: El instrumento no cortaré el tejido més alla de la marca de corte, que se indica en la Recarga. Para el tejido que supere la PARAST KASUTAMIST ARA JA ARGE UUESTI STERILISEERIGE.
ENDO SRC60485L 60mm Medowo w “5mn 20mm longitud de la Recarga (45 mm, 0 60 mm), puede ser necesario realizar mas de una aplicacion de las Grapadoras y la Recarga. 13. Arge piiiidke reloadi laadida, kui ringikaepide on kokku surutud. o X o
ENDO SRC6050BL 60 mm Mabpo [ ]somm 2,2mm S) Marca de corte 14. Laseri- ja elektrokirurgiliste protseduuride puhul on oluline pshimétete pdhjalik tundmine, et valtida Soki ja pdletusohtu
- T PRECAUCION: Colocar el tejido proximal en los topes de tejido (en la Recarga) puede causar un mal funcionamiento del patsiendile ja operaatorile (operaatoritele) ning instrumentide kahjustamist. L o »
ENDO SRC4525BR 45mm Neukd (—J25mm 1,0mm instrumento. El tejido que se extienda mas alla de la marca de corte no sera transectada. 15. Staplerid ja reloadid on steriliseeritud EO-ga. Kehtivusaeg on 5 aastat, mis on mérgitud toote pakendi igale kihile. PALUNE
ENDO SRC4535BR 45mm MmAe B a50m 1,5mm 4. Apriete el mango c: te para cerrar la ibula del instrumento a través del tejido a transectar. La mandibula del MITTE kasutada aegunud toodet Kliiniliselt.
- Tom instrumento se puede abrir y reposicionar en el tejido tirando completamente de las perillas de retorno negras hacia atrés. El 16. Pérast kasutamist tuleb endoskoopilised lineaarstaplerid ja reloadid havitada asjakohasesse ringlussevGtu véi priigikasti.
ENDORLC ENDO SRC4548BR 45mm Npdowvo [ )48mm 2,0mm instrumento esta disefiado con un enclavamiento de seguridad. No disparara las grapas y cortaré el tejido hasta que se presiona nlpuleerne koega kumera otsaga reload, véltige seadme kumera otsaga liigset urvet habrastele struktuuridele.
p T el botén verde. N
ENDORLCS | ENDO SRC4550BR 45mm Mabpo [ )somm 2,2mm PRECAUCION: Se proporciona un enclavamiento de seguridad para evitar que una Recarga vacia se dispare por segunda Mittek _mhsed testid on néidanud, et implanteeritavad staple’id on MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti saab MR-
ENDORLCL [™"¢gnNpo SRC6025BR 60 mm Neukd 0 2 5o 1,0mm vez. Por favor, no intente anular el enclavamiento de seguridad. siisteemis ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

ENDO SRC ENDO SRC60358R P Y T 5 5. Pulse el boton verde antes de disparar el instrumento. Cuando dispare el instrumento, apriete el gatillo secuencialmente hasta ® 1,5-Tesla ja 3,0-Tesla staatiline magnetvili, ainult

ENDO SRCS mm e [ )asm Smm que se bloguee. Puede requerir varios para disparar a SULU. El ndmero total de compresiénes esta Maksimaalne ruumilise gradiendi magnetvali 4000-Gauss/cm (40-T/m)
ENDO SRCL ENDO SRC6040BR 60 mm Xpuod %lowm 1,75mm relacionado con la longitud de la SULU (45 0 60). 0 Maks_lm_aalne MR-stisteemi tgatatud kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2,7 W/kg 15-minutilise
= PRECAUCION: Si no se dispara completamente la Recarga, se producira un corte incompleto y/o una formacién incompleta de jooksul (sti jestuse kohta) tavalises t6reziimis.
ENDO SRC6048BR 60 mm Npdowo [ )48mm 2,0mm grapas, o que puede provocar una hemostasis deficiente. ® Méidratletud skaneerimistingimustes peaks Staple tekitama maksimaalse temperatuuri tdusu 1,7 °C pérast 15-minutilist
- T F) Boton Verde pidevat skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).
ENDO SRC6050BR 60 mm Mabpo [ ]s0mm 22mm Q) Botdn de abrazadera inferior Mltgeklntl?(ms(es tesltlteg ulaltjub S;anlel\ ;:;Jéw]us(éitud p\lé:illartefakt sellest implantaadist umbes 3 mm kaugusele, kui seda kujutati
A Eily =mn 6. Una vez que el instrumento se ha disparado completamente, tirando de nuevo de los mandos negros para abrir la mandibula. gradientkajaimpu'sside jada ja 3-Tesla MR-susteemi al
ENDO AFT45TNR 45mm Mmpovié - ] 0,75mm,1,0 mm,1,25 mm q P: P! ) X 810S P p
povy E;M ul m“m mSmm Retire el instrumento del tejido suavemente. La hemostasia en el lugar de la aplicacion debe ser comprobada después de KASUTUSJUHEND h . " . . - .
ENDO AFT45PLR 45mm MwB | P ann [ Jesmm[ J4onm | 1,25mm, 15 mm, 1,75 mm la retirada del instrumento. La hemorragia menor puede controlarse mediante la aplicacion de electrocauterios o suturas Hoiatus: Nii staplerid kui ka reloadid miiiiakse steriilselt. Enne kasutamist kontrollige esmast pakendit (nimelt aseptilist
- o = = 70 ) manuales. pakendit ja tyvek—pllskatlt)JT arge kzsu(tage, kui )pltsat on katki v&i kahjustatud.
ENDO AFT45BKR 45mm Madpo |4 nmmﬁosmmﬁ somm| 1,75mm, 2,0 mm, 2,2mm 7. Cierre lamordaza del instrumento apretando el mango y retire el ENDO REACH ENDO RLC-seeria skeemiline vaade (Joonis 1
T am Grapadoras y Recargas de la cavidad corporal. Descargue [a Recarga del instrumento. ENDO SRC-seeria skeemiline vaade (Joonis 2)
EEI\'I\IEI))C());LLCCS ENDO AFTEOTNR 60 mm MIpOVEE |~ zmm ﬁ 25'“'“@3"‘"‘ 0,75 mm,1,0mm,1,25 mm Nota: No intente insertar o quitar el instrumento de la manga del trocar si el instrumento esté en la posicién articulada. ENDO AFT seeria skemaatiline vaade (Joonis 3) .
ENDORLCL | ENDOAFT60PLR 60 mm Mo | 2™, ﬁ Mm,“ﬁ sonm | 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm a Grapadora se puede recargary disparar no mas de 25 veces en un (nico procedimiento. _ Markus: Jérgnev teave pShineb ENDO RLC-seeria skeemil.
@ Skeemiline vaade
e |__ENDO AFTE0BKR 60mm | Madpo |8 pn ™ ssmn( ™ seam | L75mm, 2,0mm, 2.2 mm 51 Tabla da especificaciones y compatbildad de la rapadora y a recarga A) Relaodi joondusndel H) Kaepide N): Klambrimérk
T o T T Codigos de Cdigos de Longitud del B) Mahalaadimis-/avamisnupp 1) Reload(45, 60) 0) Loikemark
ENDOSRCL | ENDOAFT4STNBR 45mm | Mrpovlé | omn [ 25 Janm | 0,75 mm,1,0mm,1,25mm gos d gosd 2] Longitud de la pata de la ) vall ) Reloadi joondusindikaator P) Inkrementide margistus
DO AFTA5PLER pr— MoB | By o P ——— eord " de eordenaci de | lalineade | Color grapa Altura de grapas formadas D) Liigendikang ) Saatekiil Q) Noateraindikaator
[ Tom [ Josmf Jsonn| % ) 2o, % e B Tht s o 5 E) Poorlemiskaelus L) Anvil lbug R) Padrun
ENDO AFT60TNBR 60mm | Mipoveé | ™ %ZEWWH som | 0,75 mm,L,0 mm,1,25 mm ENDORLC O RLC4525 5 mm anco SLulul Lomm F) Turvalisuse vabastamise nupp L1) Kumer tipp
T ENDORL ENDO RLC4535L 45mm Azul 35mm 15mm G) Tagasipd6ramisnuppu M) Kudede stopp
ENDO AFTG0PLBR 60 mm MOB | ™ ] mmﬁ somm | 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm ORLCS ENDORLC4548L | 45mm Verde 48mm 2,0mm @ Laadimine (Joonis 4)
ENDORLCL ENDO RLC6025L 60 mm Blanco 2.5mm 1,0mm 1. Vtke Reload pakendist vélja avatud asendis.
NEPIOAOE IZXYOZ ATIOXTEIPOZHE ENDO SRC X X Hoiatus: Valige sobiv reload vastavalt koe paksusele. Liiga Shukesed v&i liiga paksud koed v3ivad pdhjustada valesti vormitud
To Epyaleio ouppagris kat n Avm}\)\ﬂKnKn Kaoéta éxouv untoBAnBei oe anooteipwan e aBulevoteiSio kai n epioog toxvos, ENDO SRCS ENDO RLC6035L 60 mm Azul 3,5mm 15mm i u oy & paksusete. Liiga ohul ga paksu pohju u
£, Tat o€ kGOE Mnv {Te TO TTPOIGV TEPQV TNG TEEPLOBOU LGXVOG. ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Dorado 4,0mm 1,75mm Stapieel . . " .
rge saatel ne, kui reload on laaditud staplerisse.
ZYNOHKEZ AMOOHKEYZIHZ ENDORLC6048L | 60 mm Verde 48mm 2,0mm 2.Veenduge. et sead: tad t Srami d on tiielikult tagasi tommatud ja liigendik d di
MHN EKOETETE XE @EPMOKPAZIEZ ANQ TON 130°F (54°C)'H KATQ TON 14°F (-10°C) 'H YTPAZIA METAAYTEPH AMO 80%. ENDO RLCA525R 25 mm Blanco 2 5mm Tomm B Nﬁgtalégt:’gea;;go;g;rgﬂa;ud agasipdoramisnupud on téielikult tagasi tsmmatud ja onseadme
£18omoinon Tpog Tov XpHoTn fi/kat Tov auszr'] OTL kABe cOPapO TEPLOTATIKS TIOU CUVERN OE OXEON We T GUoKeLN Ba TipETel ENDO RLC > > " 1P ! . . . . "
va avagéperar ot Reach Surgical, Inc. péow T toTooeAisas Reachquality@reachsurgical.com kat tng appésiag apxic Tov ENDORLCS ENDO RLC4535R 45mm Azul 3,5mm 15mm 3. Stapleri laadimiseks sobiva reloadiga sisestage seadme distaalses otsas asuv tihvt reloadisse. Veenduge, et reloadi koormuse
ENDO RLC4548R 45 mm Verde 4,8mm 2,0mm joondusindikaator on joondatud seadme v6lli koormuse joondusindikaatoriga. Liikake Reload alla ja keerake seda 45° paripaeva
Kparouc HEROUG TO OTI0(0 ElvaL EYKATETTANEVOS 0 XPATTNS fy/katl 0 acBevi, . \ ENDORLCL instrumendi suhtes, nii et Reload lukustub asendisse. Sel hetkel on koormuse joondusindikaatorid uuesti joondatud
e NeptAnyng Tng Aot Kat TG KAWVIKAG ) P) Tt ot ] https://www.int. ENDO SRC ENDO RLC6025R 60 mm Blanco 2,5mm 1,0mm di , Nl S 3 J J J
reachsurg\cal com/services. ENDO RLC6035R 60 mm Azul 35mm 15mm J1) Reloadi joondusindikaator (reloadil)
E'JB‘S §§§f ENDORLC6040R_|__60mm __| Dorado 2,0mm 175 mm J2) Reloadi joondusindikaator (v3llil
> 2 4. Eemaldage reloadist saatekiil.
ENDO RLC6048R 60 mm Verde ?';‘8’“ mm 2,0 mm Mirkus: Arge sulgege Reloadi lduat enne saatel eemaldamist. L B »
Grapadoras de corte lineal endoscépico & Recargas de uso linico para grapadoras de corte lineal endoscépico ENDO SRC4525L 45mm Blanco rgﬁzmm 1,0mm in\/t?\iﬁ\algjtk;\:s&eplda et sulgeda reloadi [5ug. TSmmake mustad tagasipdéramisnupud tagasi ja veenduge, et reloadi [5ug
Instrucci oy
(Instrucciones) ) ENDOSRC4535L | 45mm Azul [ osm 1,5mm @ Mahalaadimine (Joonis 5)
A ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION. ENDO SRC4548L 45 mm Verde [ ]4smm 2,0mm 1.Reload'i tii stapleritest duge, et liigendikang oleks neutraalses asendis, samal ajal kui Reload'i [5ug on
|MPORTANTE! EEI\'l\lDDOolsL%S ENDO SRCASS0L Smm Negro fsﬂ“\ﬂ 22mm gvitud lzomrlnatgi‘l;!ustatd tggastuEsnup:Jdd téieRliliuﬂ;aga;i, Toner_akkgl‘mathalaadimis——avamisnuppu instrumenti suhtes allapoole
! i 2 a keerake reloa vastupéeva. Eemaldage Reload seadme valli kiiljest.
Este folleto esta disefiado para ayudar a utilizar las Grapadoras de corte lineal endoscépico ENDO REACH (en adelante ENDO RLCL ENDO SRC6025L 50 BL Iy 10 J[)) liigendikang P € !
denominadas ‘Grapadoras') y Recargas de uso (nico para Grapadoras de corte lineal endoscopico (en adelante denominadas ENDO SRC mm anco [ 25mm ,0mm B) Mahalaadimis-/avamisnupp
‘Recargas'). No es una referencia sobre técnicas de grapado quirdirgico. ENDO SRCS ENDO SRC6035L 60 mm Azul f'“j“;smm 1,5mm @ Protseduuri kasutamine (Joonis 6)
Las Grapadoras y Recargas son disefiadas, probadas y fabricadas para un solo paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni a re ENDO SRCL 3mm 1. Pérast Reload'i [6ua sulgemist kdepideme kord pigistamise teel sisestage Staplerisse koos reloadsiga sobiva suurusega trokari
esterilizar este instrumento. Reutilizacion, reprocesamiento o reactivacion del instrumento puede dar lugar a fallos funcionales, ENDO SRC6040L 60 mm Dorado [ 140mm L75mm muhvi v3i suurema muhvi abil konverteri.
gor:(amipagi,\?gblengzgasloli’nfeccdién del Eacie':\tse. La; glralpadoras pueden utilizarse con diversos tipos de Recargas desechables ENDO SRC6048L 60 mm Verde faﬂ“\ o 2,0mm ETTEVAATUST: Reload'i tohib avada ainult siis, kui anvil on tiielikult nihtav.
e laserie C abricadas por Reach Surgical, Inc. Seadme voll p6orleb 360° ja liigendub 22° ja 45° m@lemas suunas, kasutades selleks liigendikang.
Beoogd gebruik ) . ) ENDO SRC6050L 60 mm Negro ﬁﬂ“\ 50mm 2,2mm MARKUS: Kui kasutatakse staplereid koos 4,8 ja 5,0 reloadiga ning musta reloadiga, PEAB instrument olema sisestatud 15,5 mm
Elinstrumento se utiliza para cortar transversalmente, extirpar tejidos y / o establecer una anastomosis. KT trokari.
Indicaciones | , , , ENDO SRC4525R 45mm Blanco £_125mm Lomm 2. Kui on kehadne sees, t6 mustad isnupud taielikult tagasi, et avada seadme l5ug.
Este instrumento esté destinado a ser utilizado para la transeccion, reseccion y/o creacion de anastomosis. Este instrumento ENDO SRC4535R 45mm Azul raﬂ“mf,mm 15mm ETTEVAATUST: Arge pigistage seadme kdepidet, kui témbate musti nuppe tagasi.
tiene aplicaciones en cirugias abiertas y minimamente invasivas, incluyendo cirugfas toracicas, abdominales, ginecolégicas y T 3. Kandke stapleried ja reloadeid ile 4biligatava koe.
urologlcas Se utiliza para la transeccidn y reseccion de los pulmones y el tracto alimentario. ENDO SRC4548R 45mm Verde [ 148mm 2,0mm ETTEVAATUST~ Veenduge, et seadme lduaga ei oleks iihendatud mingeid takistusi. nalteks stapleid. Instrumendi
Usuario previsto ) ) oL ENDOSRC4550R | 45mm | Negro o 22mm istuse vaib pahi ja/v8i ebakorr :
Este instrumento se uti liza para los profesionales de la salud que lo utilizan con fines quirtirgicos. Engg gtgf i f;l o ’ Markus: Seade ei [Gika kudesid le [Gikemérgi, mis on néidatud reloadil. Reload'i pikkust (45 mm \/OI 60 mm) iiletava koe puhul
Entorno de uso previsto " . ENDO SRC6025R 60 mm Blanco [ 125mm 1,0mm voib olla vaja kasutada rohkem kui iks kord stapleri ja reloadi kasutamist.
Este instrumento esté destinado a ser utilizado en un hospital. ENDO SRC ENDO SRC6035R 50 mm Azul Fm 15mm S) Loikemark
Pobla:_lpn de pacientes prevista: " R . . L. . ENDO SRCS u [ 135mm > ETTEVAATUST. udede asetamme koeotste ldhedale (reloadil) v6ib pdhjustada seadme rikkeid. Kude, mis ulatub iile
Poblacién General que requiere reseccién y reconstruccién de 6rganos y tejidos en las cavidades torécica y abdominal. ENDO SRCL ENDO SRC6040R 60 mm Dorado fmﬂ\wmf“ 1,75mm
VENTAJAS CLINICAS . o . B . » . T 4.Vajutage kédepidet téielikult kokku, et sulgeda instrumendi 16ug iile labilSikatava koe. Instrumendi [duat saab avada ja uuesti
Elinstrumento puede utilizarse con seguridad y eficacia en la transeccion, reseccion de tejidos y/o creacion de anastomosis. ENDO SRC6048R 60 mm Verde [ ]48mm 2,0mm koele asetada, to! mustad téielikult tagasi. Instrument on varustatud ohutuslukustusega. See ei
cﬁgzmzlgﬁégggrrﬁmos en la aorta, el corazon y el sistema circulatorio central. ENDO SRCE050R 60mm Negro [mj“”'“"‘ 22mm ElﬁgsiiﬁﬂlseT'd el%atlail;alfugtemd en:tetj ku!'ﬁ)the:llist {‘luﬁpu etI ijutjtatth loadi teistkordset laskmist. Palun & iiiidk
- > : Ohutuslukustus on ette néhtud selleks, et viltida tiihja reloadi teistkordset laskmist. Palun érge piiiidke
- No utilice el instrumental en tejidos isquémicos o necréticos. ENDO SRC4525BL |  45mm Blanco A 1,0mm ohutuslukust mééda minna.
- El grosor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de aplicar cualquier grapadora. Consulte la tabla de tamafios [ . adme tulistamist vajutage rohelist nuppu. Seadme tulistamisel vajutage kaepidet jarjestikku, kuni see lukustub.
de grapas de recarga que aparece a continuacién como guia para la seleccién del tamafio de grapa. Si el tejido no se puede ENDOSRC4535BL | 45mm Azul [ )asmn L5mm elikuks tulistamiseks v3ib vaja minna mitu pigistamist. Pigistuste koguarv on seotud Reloadi pikkusega (45 vGi 60).
comprimir cémodamente hasta la altura de grapa cerrada o se puede comprimir fécilmente hasta una altura inferior a la altura ENDO SRC4548BL. 45mm Verde A oo 20mm ETTEVAATUST: Kui reloadi ei tulistata téielikult, tekib mi ielik [Gige ja/voi aielik staple’ite r mis voib
de grapa cerrada, el tejido esta contraindicado, ya que puede ser demasiado grueso o demasiado fino para el tamafio de grapa ENDO RLC % - halba
seleccionado. ENDO RLCS ENDO SRC4550BL 45 mm Negro 5.0mm 2,2mm F) Roheline nu
- Los instrumentos no estan disefiados para utilizarse cuando el grapado quirdirgico esta contraindicado. ENDO RLCL m Q)) Alumine kIaFr)\"l)brlnupp
DESCRIPCION . ENDO SRC ENDO SRC6025BL | 60mm Blanco @15""" 10 mm 6. Kui seade on taielikult tulistatud, témmake mustad tagasipédramisnupud téielikult tagasi, et avada l6ug. Eemaldage
Las Grapadoras y las Recargas colocan dos lados de tres filas de grapas de titanio escaladas y dividen simt te el tejido ENDO SRCS ENDO SRC6035BL | 60 mm Azul " Jasmm 1,5mm instrument ettevaatlikult koest. Parast instrumendi eemaldamist tuleb kontrollida rakenduskohta hemostaasi suhtes. Viike
de la linea central. El tamafio de las grapas se decide mediante la seleccién de Recargas de 2,5 mm, 3,5mm, 4,0 mm, 4,8 mm 0 5,0 ENDO SRCL fim verejooksu saab kontrollida elektrokauteriga v&i késitsi 5mblustega.
mm. La Grapadora puede adaptarse a todos los tamafios de Recargas disponibles. . ENDO SRC6040BL | 60 mm Dorado []40mm L75mm 7. Sulgege instrumendi [6ug, vajutades kaepidet, ja eemaldage ENDO REACH-staplerid ja reloadid kehadGnsusest. Tiihjendage
Cuando se utilice la Grapadora con las Recargas 2.5, 3.5, 4.0 y la Recarga de color bronceado o morado, debera utilizarse un ENDO SRC6048BL 60 mm Verde FZL\“ 2.0mm Reload seadmest.
trocar de 12 mm con un convertidor. m 2 Markus: Arge piiiidke sisestada v&i eemaldada instrumenti trokarihiilsist, kui instrument on liigendatud asendis.
Cuando se utilicen las Grapadoras de corte lineal endoscopico ENDO REACH con Recargas de uso Unico para grapadoras de corte ENDO SRC6050BL | 60 mm Negro (“j'“s.m 2,2mm Staplerit voib iihe protseduuri jooksul laadida ja tulistada mitte rohkem kui 25 korda.
lineal endoscépico con las Recargas 4.8, 5,0 y la negra, debe utilizarse un trocar de 15,5 mm. K ® Spetsifikatsioonid
Carga Vascular/Mediana articulada de un solo uso ENDO REACH ENDOSRC4525BR | 45mm | Blanco [ 25m 1,0mm 5.1 Stapleri ja reloadi spetsifikatsioonid ja iihilduvuskaart
- Recarga de color bronceado - tres filas progresivas de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm de titanio en cada lado de la linea de corte. EI]
Recarga Mediana/Gruesa articulada de un solo uso ENDO REACH ENDO SRC4535BR 45mm Azl fmjmumm L5mm Stapleri Reloadi Klammerdusjoone Viirv Avatud staple’ite sf:ligi‘t’e
- Recarga de color morado -tres filas progresivas de 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm grapas de titanio aambos lados de la linea de corte. ENDO SRC4548BR 45mm Verde [ )48mm 2,0mm tootekoodid tootekoodid pikkus kdrgus kiipr us
Recarga Extra Gruesa de un solo uso de articulacion ENDO REACH ENDO RLC Tm ENDO RLCA5250 7 Val > ﬁg—
- Recarga de color negro: tres filas progresivas de 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm y grapas de titanio aambos lados de la linea de corte. ENDORLCS ENDO SRC4550BR 45mm Negro [ ]50mm 2,2mm ENDORLC 0 RLC4525 5mm Jalge .5 mm .0mm
Eltiempo de uso de las grapas que estan hechas de titanio/aleacion de titanio es a largo plazo en el cuerpo. ENDO RLCL ENDO SRC6025BR | 60 mm Blanco 3mm 1,0mm ENDO RLC4535L 45mm Sinine 35mm 1,5 mm
| ENDO SRC [ A2sm, > ENDORLCS [™"ENDO RLCAS48L 45mm Roheline 4,8mm 2.0mm
SELECCION DE INSTRUMENTOS ENDO SRCS ENDO SRC6035BR | 60 mm Azul [ Jasmm 1,5mm EE':‘%% RSLRCCL ENDO RLC6025L Somm Valge 2.5mm 1.omm
Utilice Gnicamente las grapadoras con las Recargas ENDO REACH fabricadas por Reach Surgical, Inc. Las grapadoras pueden ENDO SRCL 3mm — z -
recargarse y dispararse no mas de 25 veces en un solo procedimiento. ENDO SRCE040BR | 60 mm Dorado [_140mm L75mm ENDO SRCS { ENDORLCGOSSL c0mm Sinine 3,5 mm, 1,5 mm
NOTA: Todos los instrumentos pueden acomodar la siguiente recarga: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 45-5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0, 60-4,8, ENDO SRC6048BR 60 mm Verde S 48mm 2,0mm ENDOSRCL | ENDO RLC6040L omm Kul(j] 4,0 mm L75mm
60-5,0, la longitud de 45 mm, marrén, punta curva marrén, pirpura, punta curva plrpura y Recarga negra; la longitud de 60 mm, Q i ENDO RLC6048L 60mm Roheline 4,8mm 2.0mm
marrén, punta curva marrén, parpura, punta curva plrpura y Recarga negra. ENDO SRC6050BR 60 mm Negro [ ]s5omm 2,2mm ENDO RLC4525R 45mm Valge 2,5mm 1.0mm
ENDO RLC ini
ADVERTENCIA ENDOAFT4STNR | 45mm | Marron | (™5, % ummﬂamm 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm ENDORLCS Emgg Etﬁ:iigg ng Rzlhne“Fi:E ijg m: ;g ::
1. La grapadora con recarga de 2,5 mm no puede utilizarse en ninglin tejido cuyo grosor sea inferior a 1,0 mm, o que no pueda P 3mm ENDORLCL y >
comprimirse cémodamente hasta 1,5mm o en la aorta. ENDO AFT45PLR 45mm Plrpura ﬁ 3mm ﬁ 35mmﬁ 40mm | 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm ENDO SRC ENDO RLC6025R 60mm \{aig@ 2,5mm 1.0mm
2.La grapadora con recarga de 3,5 mm no puede utilizarse en ning(in tejido que esté comprimido a menos de 1,5 mm de grosor, ENDO SRCS |_ENDO RLC6035R 60mm Sinine 3,5mm 15mm
0 que no pueda comprimirse cémodamente a 2,0 mm o en la aorta. ENDO AFTASBKR 45mm Negro m‘“’”’“rj_“ SWWQ”’“’“ 1,75 mm, 2,0 mm, 2,2 mm ENDO SRCL | ENDO RLC6040R 60mm Kuld 4,0mm 1.75mm
3. La grapadora con recarga de 4,0 mm no puede utilizarse en ning(in tejido que esté comprimido a menos de 1,7 mm de grosor, ENDO RLC ENDO AFT60TNR 60 mm Marrén % 2mm % 25mm(amm | 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm ENDO RLC6048R 60mm Roheline 4,8 mm 2,0mm
0 que no pueda comprimirse cdmodamente a 2,2 mm o en la aorta. ENDORLCS P 3mm Smm i) ENDO SRC4525L 45mm Valge 3mn 1.0mm
4. La grapadora con recarga de 4,8 mm no puede utilizarse en ningin tejido que pueda comprimirse a menos de 2,0 mm de ENDO RLCL ENDOAFT60PLR | 60mm | Pdrpura | omm [ Jssnm{ ]4omm | 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm a [_12om -
grosor, 0 que no pueda comprimirse cémodamente a 2,5 mm o en la aorta. ENDO SRC 3mm 3mm 3mm ENDO SRC4535L 45mm Sinine 3.5mm 1,5mm
5.La grapadora con recarga de 5,0 mm no puede utilizarse en ningin tejido que se pueda comprimir a menos de 2,2 mm de ENDO SRCS ENDO AFT60BKR 60mm Negro m‘”mf_\“m’“ﬁ“’“’“ 1,75 mm, 2,0 mm, 2,2 mm ENDO SRCASASL s Roheli rzmjm 20
grosor, 0 que no se pueda comprimir cSmodamente a 2,7 mm o en la aorta. . ENDOSRCL | ENDOAFT45TNBR | 45mm | Marron ﬁ'“j”m ﬁmmﬁm 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm ENDORLC mm ohefine [_148m ,0mm
6.La grapadora con recarga de color canela y punta curvada de color canela no puede utilizarse en ninglin tejido que se — ENDORLCS | ENDO SRC4550L 45mm Must rs"‘j'“ﬁm 22mm
comprima a menos de 0,75 mm de grosor, o que no pueda comprimirse cdmodamente a 1,5 mm o en la aorta. ENDO AFT45PLBR 45mm Pdrpura r_\ 3mm r_\ asmmﬁ 4omm | 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm ENDO RLCL T
7.La grapadora con recarga plrpura y punta curvada pirpura no puede utilizarse en ningiin tejido que se comprima a menos de ENDOAFTGOTNER | 60 Marro Gom 3o K 075 T 125 ENDO SRC | ENDO SRC6025L 60mm Valge {125mm 1.0mm
1,5mm de grosor, 0 que no pueda comprimirse cémodamente a 2,25 mm o en la aorta. mm aron | e[ ) “'“"‘g som_| 7> mim, LOmm, 1,25 mm ENDO SRCS | ENDO SRC6035L 60mm Sinine 8 450m 1,5mm
8.La Grapadora con Recarga negra no puede utilizarse en ningin tejido que se comprima a menos de 2,25 mm de grosor, o que ENDO AFT60PLBR | 60 PG dmm  Smm = 125 15 175 .
no pueda comprimirse cémodamente a 3,0 mm o en la aorta. mm Urpura | ¢ ysmn [ jasmf ]4omn 25 mm, Ly mm, 1,75 mm ENDOSRCL [ £Npo sree040L 60mm Kuld %dbmm 1.75mm
9. Las Grapadoras con Recarga no pueden utilizarse en higado, bazo o tejidos similares cuya compresion pueda tener efectos PERIODO EFECTIVO DE LA ESTERILIZACION N ) R ~ . " T
destructivos. Las Grapadoras y Recargas han sido sometidas a esterilizacion de EO y el periodo efectivo, de 5 afios, estd marcado en cada ENDO SRC6048L 60mm Roheline [ ]48mm 2.0mm
10. Las grapadoras con recambios no pueden utilizarse en pacientes que estén i iento antic te. envase. No utilice el producto fuera del periodo efectivo. ki)
11. Las grapadoras con recambios no pueden utilizarse en tejidos cuya hermeticidad o mtegrldad de la linea de grapas no pueda CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO ENDO SRC6050L 0mm Must mem 22mm
garantizarse. Se puede utilizar material de refuerzo si se utilizan las grapadoras con recargas. NO EX;DNER ATEMPERATURAS SUPERIORES A 130 °F (54 °C) O POR DEBAJO DE 14 °F (-10 °C) O HUMEDADES SUPERIORES ENDO SRC4525R 45mm Valge ) 25mm 1.0mm
AL 80 %. — Tmm
PRECAUCIONES Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe ENDO SRC4535R 45mm Sinine [ 135mm 1,5mm
1.La radioterapia preoperatoria puede producir cambios en los tejidos, lo que puede causar que el espesor de los tejidos comunicarse a Reach Surgical, Inc. a través de Reachquality@reachsurgical,com y a la autoridad competente del Estado ENDO SRC4548R 45mm Roheline fﬂ“\,emm 2,0mm
exceda el rango indicado para el tamafio basico seleccionado. Se debe tener cuidado con cualquier tratamiento pre-quirdrgico y miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente. ENDO RLC T
seleccionar el tamafio del SULU correspondiente B , Los enlaces del Resumen de Seguridad y Resultados Clinicos (SSCP) remiten a https://www.int.reachsurgical.com/services. ENDORLCS | ENDO SRC4550R 45mm Must [ )s50mm 2,2mm
2.Inspeccione siempre el espesor del tejido y seleccione un tamafio bésico adecuado antes de la aplicacién de Grapadoras de ENDO RLCL T T
corte lineal endoscopico ENDO REACH con Recargas de uso (nico para grapadoras de corte lineal endoscépico. Al elegir SULU de ENDO SRC ENDO SRC6025R 60mm Valge [ 125mm 1.0mm
la altura adecuada del arce, tenga siempre en cuenta el espesor ENDO SRCS | ENDO SRC6035R 60mm Sinine r%g 5mm 1,5mm
3. Cuando se utilicen Grapadoras de corte lineal endoscépico ENDO REACH con Recargas de uso Unico para grapadoras de corte jale (Kasutusjuhend) ENDO SRCL 3
lineal endoscépico SULU de 4,8 mm y 5.0 mm, una recarga negra (4,0 mm,4.5 mm,5 mm), el instrumento DEBE introducirse a R ENDO SRC6040R 60mm Kuld [_]40mm 1.75mm
través de un trocar de 15.5 mm. Un trocar de menor tamafio no sera adecuado para la SULU 4.8 ,5.0 y una recarga negra. A ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE HOOLIKALT LABI JARGMINE TEAVE. ENDO SRCG048R Somm Roneline k) 2. omm
4.Cierre siempre la mandibula de Grapadoras de corte lineal endoscépico ENDO REACH con Recargas de uso Unico para TAHTIS! %”’“’“ -
grapadoras de corte lineal endoscépico antes de introducir y retirar el instrumento de la manga del trocar. ", " ENDO SRC6050R 60mm Must 5.0mm 22mm
5.Después de disparar, la linea de grapas siempre debe ser inspeccionada para la hemostasis. El sangrado menor puede ser E::%lre;\éabr:)es::erl:rr\nn;gledliléduablks ENDO REACH endoskooplllste lmeaarr:ll‘a)gijelgte) Leadsaustglilws:tlazleeg";)glaee\zﬂjoesl;(?rouprlhﬁf;li [%
controlado por electrocauterizacion o suturas manuales. klammerd:m\stehmkate Kohta, ! g ENDO SRC4525BL 45mm Valge [_125mm 1.0mm
6. Coloque el tejido proximal en las paradas de tejido (en la SULU) puede causar un mal funcionamiento del instrumento. El ENDO SRC4535BL 45mm Sinine A 1,5mm
g s ctenda sl e dcone o s onsecto Saplerd f elodid o daneeu, et 2 st it the pttnd ek, Pl e seda nstments st . :
7.Cuando la grapadora se utilice mas de una vez en un procedlmwento qulrurglco UNICO, aseg(irese de retirar la SULU vacio ENDO SRC4548BL 45mm Roheline [ 48 2,0mm
recargar uno nuevo. Un enclavamiento de seguridad evitara que una SULU vacio se dIS are por segunda vez. Por favor, no funktsionaalseid rikkeid, saastumwst patsiendi vigastusi vai nakkust. Staplereld saab kasutada koos mitmesuguste tihekordselt ENDORLC —
iyntenteganularel enclavamiento de seguridad. & a pare p 8 ’ kasutavate moeldud reloadldega ENDO REACH-seeriast, mida toodab Reach Surgical, Inc. ENDORLCS | ENDO SRC4550BL 45mm Must [ )5omm 2,2mm
8. Aseglirese de que no se incorporen obstrucciones, tales como clips, a la mandibula del instrumento al colocar el instrumento Kavandatav kasutusviis EE'\I‘\I[I))%RS%QCCL ENDO SRC6025BL 60mm Valge % 25mm 1.0mm
32 ?rasg‘a(.) de aplicacién. Disparar el instrumento sobre una obstruccion puede resultar en un corte incompleto y / o formaciones flgéeit;/s:teulisn mdeldud transektsiooniks, kudede resektsiooniks ja/vGi anastomooside tekkeks. ENDO SRCS | ENDO SRC6035BL 60mm Sinine ramﬁml smm L5mm
9. Los procedimientos endoscpicos deben ser realizados por médicos que tengan una formacién adecuada sobre técnicas See instrument on ette nahtud 3bilikami ! ja/véi anastomooside loomiseks. Seda instrumenti ENDOSRCL ["ENDO SRC6040BL 60mm Kuld ﬂdnmm 1.75mm
endoscopicas. Antes de la realizacion de cualquier procedimiento endoscopico, consulte la literatura médica relacionada con kasutatakse avatud ja minimaalselt ir i | operatsioonidel rinna, kdhu, giinekoloogilistel ja uroloogilistel =
técnicas, complicaciones y peligros. ioonidel. Seda kopsude ja seedetrakti labilgikamiseks ja resektsiooniks. ENDO SRC6048BL 60mm Roheline 48mm 2.0mm
10. La SULU puede abrirse dentro de la cavidad corporal sélo cuando el yunque estd completamente visible. Kavandatu‘d kasutaja P ! ! " m
11. Cuando se utilice un material de refuerzo de linea basica, siga las instrucciones facilitadas por el fabricante del material de Seda instrumenti kasutatakse tervishoiutbotajatele, kes kasutavad seda instrumenti kirurgilistel eesmérkidel. ENDO SRC6050BL 60mm Must [ )s0mm 22mm
refuerzo, ya que el uso de estos materiales puede afectar al rendimiento del instrumento. Kavandatud kasutuskeskkond ENDO SRC4525BR 45mm Valge % 25 1.0mm
12. Las Grapadoras y las Recargas se suministran ESTERILES y estén destinadas a ser utilizadas en un solo procedimiento. POR See seade on mdeldud kasutamiseks haiglas. — T
FAVOR DESCARTE DESPUES DE USAR Y NO REESTERILICE. ) Kavandatav patsientide riihm: ENDO SRC4535B8R 45mm Sinine [ 13smm L5mm
13. Por favor no intente cargar una SULU mientras se aprieta el mango de anillo. L 3 Uldine populatsioon, mis vajab elundite ja kudede resektsiooni ja rekonstrueerimist rindkere- ja khugénes. ENDO SRC4548BR 45mm Roheline 2T 20mm
14. En los procedimientos laser y electroquiriirgicos, es esencial tener conocimiento completo de los principios para evitar los K sed eelised ENDO RLC m 2
riesgos de choque y quemaduras para el paciente y el operador, y los dafios al instrumento. . Instrumenti saab ohutult ja tShusalt kasutada kudede lbild K il ja/vdi ar ide loomisel. ENDORLCS | ENDO SRC4550BR 45mm Must [ )50mm 2,2mm
15. Las Grapadoras de corte lineal endoscépico ENDO REACH y Recargas de uso (nico para grapadoras de corte lineal VASTUNAIDUSTUSED ENDO RLCL 3mm
endoscopico para Grapadoras de corte lineal endoscépico son esterilizados con EO. El periodo de validez es de 5 afios y se ha ~Arge kasutage instrumente aordil, siidamel ja keskvereringeelunditel. ENDO SRC | ENDO SRC6025BR 60mm Valge [ 125m 10mm
marcado en cada capa del empaque del producto. POR FAVOR, NO utilice un producto caducado clinicamente. - Arge kasutage instrumente isheemilise vai nekrootilise koe peal. ENDO SRCS | ENDO SRC6035BR 60mm Sinine 8 55 1,5mm
16. Después de su uso, las Grapadoras de corte lineal endoscopico ENDO REACH y Recargas de uso (nico para grapadoras de - Enne klammerdaja kasutamist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Klambrite suuruse valiku juhiseks vaadake allpool ENDO SRCL Imm
corte lineal endoscépico para Grapadoras de corte lineal endoscopico deben eliminarse en un recipiente apropiado para el olevat Reload Staple Size Chart'i. Kui kude ei ole véimalik mugavalt kokku suruda suletud klambrite korgusele véi kergesti kokku ENDO SRC6040BR 60mm Kuld []4omm L75mm
reciclaje o la basura. suruda alla suletud klambrite kirguse, on kude vastunaidustatud, kuna see vGib olla valitud klambrite suuruse jaoks liiga paks i il
17. Almanipular el tejido con la Recarga de punta curva, evite ejercer una presion excesiva sobre la estructura fragil con la punta véi liiga 8huke. 8 ) 67 P ENDO SRC6048BR 60mm Roheline m 48mm 2.0mm
curva del dispositivo. - Instrumendid ei ole ette ndhtud kasutamiseks, kui kirurgiline klammerdamine on vastunidustatud. ENDO SRC6050BR 60mm Must ﬂsomm 22mm
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N . 5 Suletud ATTENTION : Une fonction de verrouillage de sécurité est fournie pour empécher la réutilisation du chargeur vide. NEMOJTE klini¢ki primjenjivati proizvod kojem je istekao rok trajanja.
¢ ::a:ler‘;_d ¢ RtEl:ad:i'd Klammerlc(lusmone Virv Avatn:(c.l'staple ite staple’ite N'essayez pas de contourner le verrouillage de sécurité. 16. Nakon uporabe, Endoskopske linearne klamerice za rezanje i Utovar trebaju zbrinuti u odgovarajuéu kantu za recikliranje ili
octekoodl ootekoodi pikkus orgus Korgus 5.Avant l'agrafage, appuyez sur le bouton vert. Lors de |'utilisation de l'instrument, appuyez sur la poignée de maniére smece. o ) o o ) o o
ENDO AFT45TNR 45mm Pruun % 2mm % zsmm% 3mm | 0.75mm, 1.0mm, 1.25mm Zecggir;‘tewfllleecjﬁ:frzgeirceLqu:rl'l‘irseet\éet;rlc;uelléeregs?::st :;{T\en:Cl?;ﬁ!:ti:gF;ugyrae;ezlsg:\etg;\suggasrglleacphglrggzﬁ &cgugucgg;pletement izhoﬁiareg:jr:'puhrate tkivom zakrivljenim vrhom Utovarom, izbjegavajte prekomjerni pritisak na krhku strukturu zakrivijenim
ENDO AFT45PLR 45mm Lilla % 3 % 3smm[3mjmwmm 1.25mm, 1.5mm, 1.75mm /(}TTEN(T\QN :le f?jt de ne pas al:er e:u maximum de la lor;‘g’ueurtdu chargeur entraine une coupe incompléte ou une formation MR UVJETNO
agrafes incompléte, ce qui peut entrainer une mauvaise hémostase. TN - . - . o . . .
ENDO AFT45BKR 45mm Must rﬂm\wmmr&"ﬁ“umﬂ”ﬁ"snm 1.75mm, 2.0mm, 2.2mm ) Bgoulon vert P aurp N_ekhmckka |s_p|§!vapnjs pol::zala sdu ?adsul_SpaJa_htc_e koje se mogu ugraditi MR Uvjetovani. Pacijent s ovim uredajem moZe se
- = Q) Bouton de serrage inférieur sigurno skenirati u MR sustavu pod sljedecim uvjetima:
EEI\?‘DD(?R'SLLCCS ENDO AFT60TNR 60mm Pruun | ™ omm [ J2smm[_J3mm | 0.75mm, 1.0mm, 1.25mm 6. Une fois l'agrafage terminé, tirez complétement le bouton de retour noir pour ouvrir les mors. Retirez délicatement l'instrument e Staticko magnetsko polje 1.5-Tesla i 3.0-Tesla, 53"‘l° 44.000-Gauss/em(d0-T/m)
i Smm 3mm 3mm du tissu. Une fois ['instrument retiré, le site d'application doit étre vérifié pour I'hémostase. Les saignements mineurs peuvent prostorn magnetsk poljeac auss/cm m
ENDORLCL ENDO AFT60PLR 60mm Lilla o ) L 1.25mm, 1.5mm, 1.75mm Gire contralé par dlactrocoagulation ou suture P elle, P e P .k Makslm(atlnl priauent MR sdus)tav cielo tjelo prosiecnoje speifcno apsorbirano (SAR) od 27- Wikg tjekom 15 minuta
ENDO AFTE0BKR 60mm Must | 1.75mm, 2.0mm, 2.2mm 7.Serrez la poignée, fermez la machoire de l'instrument, puis retirez le clou de coupe linéaire endoscopique ENDO REACH et le skeniranja (Y. po pulsnom stjedu) u normainom nacinu rada. . X . X
ENDO SRCS T : Dmmm“ [3;“5 onm SULU de la angte corporelle. P P P ® U definiranim uvjetima skeniranja ocekuje se da e Spajalica proizvesti maksimalni porast temperature od 1,7 °C nakon 15
ENDOSRCL | ENDO AFTASTNBR 45mm Pruun | ™ esan(son | 075mm, 1omm, L25mm et chargeurs de [a cavité corporelle. Retirez SULU de l'instrument. minuta neprekidnog skeniranja (t. po pulsnom slijedu). , " '
ENDO AFT4SPLER 25mm e | 2= 125mm. L5mm, L75mm Remarque : Si l'instrument est en position articulée, n'essayez pas d'insérer ou de retirer 'instrument du manchon de trocart. U neklinickom testiranju, artefakt slike uzrokovan Spajalicom proteZe se otprilike 3 mm od ovog implantata kada se slika
T_W anm ﬁ ”’"’“f_\ domm | 1. , 1.omm, 1. L'agrafeuse de découpe linéaire ENDO REACH peut étre chargée et utilisée au maximum 25 fois. a‘;ﬂ%é“zzeb‘sgéigﬂm odjeka gradijenta i 3-Teslinog MR sustava.
® Spécifications
ENDO AFTG0TNER 60mm Pruun 2_\ 2mm T ”’“’“m snm | 0.75mm, 1.0mm, 1.25mm 51 gableau des spécifications et de la compatibilité des agrafeuses et des chargeurs Upozorenje: | Klamerice i Utovari prodaju se sterilno. Prije uporabe provjerite primarno pakiranje (naime, asepti¢no pakiranje i
- o o P ; AvkdciL el i,
ENDO AFT60PLBR 60mm Lilla | ™amm [ Jssmm[ J¢omm | 1.25mm, 1.5mm, 1.75mm Numéros Numéros de Longueur de ' bfévhuel:ne;él&i‘ ;ﬁ_ggjéi E%f ‘;tL'g igjj:('ﬁ:;/‘ar ;l?jran%ena ili oStecena.
STERILISEERIMISE TEGELIKKESTUS ' L ) B de modéles modéles de lalignedes | Couleur | Hauteur agrafesouvertes | Hauteur agrafes fermées Shematski prikaz ENDO SRC serije (llustracija 2)
Staplerid ja reloadid on labinud EO-steriliseerimise ja igale pakendile on margitud kehtivusaeg, 5 aastat. Arge kasutage toodet d agrafes Shematski prikaz ENDO AFT serije (Ilustracija 3)
véljaspool kehtivusaega. ENDO RLC4525L 45 mm Blanc 2,5mm 1.0mm Napomena: Sljedece informacije temelje se na shematskom prikazu ENDO RLC serije.
ENDORLC ENDO RLC4535L 45mm Bleu 3,5mm 1,5mm (1) Shematski prikaz
LADUSTAMISTINGIMUSED i & A1 i ENDORLCS ENDO RLC4548L 45mm Vert 4.8 mm 2.0mm A) Utovarni pin za poravnanje H) Drika N) Oznaka spajalice
JARGE HOIDKE TEMPERATUURIL ULE 130°F (54 °C) VOI ALLA 14°F (-10 °C) VOI SHUNIISKUSEL ULE 80%. ENDO RLCL a - 8 cumb Istgvar/ofkl'uéavar{’e ) Utovar (45, 60) 0 hresng o?njaka
Teade kasutajale ja/vdi patsiendile, et igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach Surgical, Inc. ENDO SRC ENDO RLC6025L 60mm Blanc 2,5mm 1.0mm <) osovi J ! 3 ut L avival . P} Oznak @
aadressil Reachquality@reachsurgical.com ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vi patsient asub. ENDO SRCS ENDO RLC6035L 60 mm Bleu 3,5mm 1L5mm D) ngyma tikulirani K Kl_ovarnltpo azivac poravnanja ) PZEB © pgvgtcgma .
Ohutuse ja ki ise toimivuse kokkuvtte (SSCP) lingid viitavad https://www.int.reachsurgical.com/services. ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Or 4.0 mm 1.75mm E) Ogi;iccaazzaaarotlagij:anje U Na”ll;\?ac:'\jpir:lﬁzt % Ucl)oiaazl:vac ostrice noza
f ENDO RLC6048L 60 mm Vert 4.8mm 2.0mm F) Gumb za sigurnosno otpustanje L1) Zakrivljeni vrh
ENDORLC ENDO RLC4525R 45mm Blanc 2,5mm 1.0mm G) Povratni gumb M) Zaustavijanje thiva
linéaire ique & Chargeur a usage unique pour linéaires i ENDO RLCS ENDO RLCAS35R 45 mm Bleu 3,5mm L5mm (2) Utitavanie (llustracija4) L
(Instructions) ORLC ENDO RLC4548R 45 mm Vert 4.8 mm 2,0mm 1 Uklcmtg Utovar iz paklrama u njegovom otvorenom pol(_)_zavju.‘ . . . - X
EE",‘\‘%ORS;CL ENDO RLC6025R 60mm Blanc 2,5 mm 1.0mm Upozorenje: Odaberite odgovarajuci Utovar prema debljini tkiva. Tkiva koja su previse tanka ili predebela mogu uzrokovati
A Avant d'utiliser le produit, veuillez lire attentivement les informations suivantes. ENDO SRCS ENDO RLC6035R 60 mm Bleu 35mm 15mm dEfOFWITa”ekSlPaJallce-kl dok a
Y = Oprez: Ne uklanjajte klin za otpremu dok se Utovar uéita u klamericu.
IMPORTANT! ENDO SRCL ENDO RLC6040R §0 mm or 4.0 mm L75mm 2. Uvjerite se da su crni povratni gumbi na instrumentu dovr3eni povuceni natrag, a rutica za artikuliranje u neutralnom polozaju
Ce manuel est destiné a faciliter ['utilisation de I'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et de chargeurs (SULU). ENDO RLC6048R 60mm Vert 48mm 2,0mm instrumenta.
Le présent manuel nest pas un ouvrage de référence sur la technique de l'agrafage chirurgical. ENDO SRC4525L 45mm Blanc rl'“j'““m 1.0mm G) Crni povratni gumbi
L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et les dispositifs de chargement jetable (SULU) sont concus, testés mm 3.Da biste u¢itali Klamericu s odgovarajuéim Utovarom, umetnite iglu koja se nalazi na distalnom kraju instrumenta u Utovar.
et fabriqués pour un usage unique unlquemept Ne pas réutiliser, retraiter ou désiniecter l'instrument Une L}tilisation un ENDO SRC4535L 45mm Bleu (_13smm L5mm Provijerite je li indikator poravnanja optereenja na Utovaru poravnat s indikatorom poravnanja opterecenja na osovini
retraitement ou une restérilisation répétée de l'instrument peut entrainer des dysfoncti ne c ion et des ENDO SRC4548L 45 mm Vert ﬂum 2,0mm instrumenta. Gurnite ponovno punjenje prema dolje i okrenite 45° u smjeru kazaljke na satu u odnosu na instrument, tako da ¢e
blessures ou des infections pour le patient. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique peut étre ut\llsee avec divers dispositifs ENDO RLC - 7 ponovno punjenje biti zaklju€ano u polozaj. U ovom trenutku, pokazatelji poravnanja opterecenja ponovno ¢e se poravnati.
ﬂi|‘l:|2§;%§lr:‘e:et\11iteables (SULU) de la série ENDO REACH fabriquée par Reach Surgical, Inc. ENDO RLCS ENDO SRC4550L 45mm Noir [ ]50omm 2,2mm J1) Utovam! pokaz!va§ poravnanja (pri Utov_arp)
Cet \nstrumZnt est destiné a la transection,  la résection des tissus et/ou a la création d’anastomoses. EE'\’{‘%%RS;CCL ENDO SRC6025L 60mm Blanc fz:ﬁ:mm 10mm j,zwltgxﬁrenlh?:lz(:ﬂzsfeﬁlﬁzTjatzjvaa(rg_a Osovin)
Indications ENDO SRCS ENDO SRC6035L 60 mm Bleu (_)3smm 1,5mm Nemojte izgubiti celjust Utovara prije uklanjanja klina za otpremu .
Cetinstrument est destiné ar la transection, la résection et/ou la création d'anastomoses. Cet instrument a des applications dans ENDO SRCL Il 5. Jednom stisnite rucku kako biste zatvorili Celjust Utovara. Povucite crne povratne gumbe i potvrdite da je Celjusti Utovara je
les chlrurgles ouvertes et mini-invasives, notamment les chirurgies thoraciques, abdominales, gynécologiques et urologiques. Il ENDO SRC6040L 60mm or [ ]40mm 175mm otvoreni potpuno.
est utilisé pour la transection et la résection des poumons et du tube digestif. ENDO SRC6048L 60 mm Vert % semm 2.0mm (3) Istovar (llustracija5) X o o L o
Utilisateur prévu — 1. Da biste istovarili Utovar iz Klamerice, provjerite je li rucica za artikuliranje u neutralnom poloZaju, dok je Celjust Utovara
get mstrumentis;'distmetaux professionnels de santé qui utilisent cet instrument a des fins chirurgicales. ENDO SRC6050L 60 mm Noir [ ]somm 2,2mm otvorena potpuno povlacenjem crnih povratnih gumba natrag. Povucite gumb Istovar/Otklju¢aj prema dolje u odnosu na
nvironnement d'utilisation iy instrument i okrenite Utovar 45° u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Uklonite Utovar iz osovine instrumenta.
Cetinstrument est destiné a étre utilisé dans un établissement de santé hépital. ENDO SRC4525R 45mm Blanc £_125mm 1.0mm D) Ruica za artikuliranje
Patients ciblés o — o ) i : ENDO SRC4535R 45mm Bleu 8 55 1,5mm B) Gumb za istovar/otkljucavanje
Population générale nécessitant une résection et une reconstruction d’organes et de tissus dans les cavités thoraciques et 3mm (4) Koristenjem postupka (llustracija 6)
:bdo;nmalesl: . ENDO RLC ENDO SRC4548R 45mm Vert [ 148mm 2,0mm 1. Nakon zatvaranja Celjusti Utovara tako da jednom stisnete ru¢ku, umetnite Klamerice s Utovarima u odgovarajuéu ¢ahuru
vantages cliniques " KL trokara ili ve¢u uz pomo¢ pretvaraca.
L'instrument peut étre utilisé de maniére sire et efficace pour la transection, la résection de tissus et/ou la création Emgg ';'[EE ENDO SRC4550R 45mm Noir m”’""‘ 22mm OPREZ: Utovar treba otvoriti unutar tjelesne Supljine samo kada je nakovanj potpuno vidljiv.
d'anastomoses. ENDO SRC6025R 60 mm Blanc r%“ 1.0mm Osovina instrumenta okrece se za 360° i artikulira 22° i 45° u oba smjera pomo¢u rutice za artikuliranje.
CONTRE-INDICATIONS ENDO SRC - : i i i i i cri i i
e pos utiliseslos matruments sur Uaorte, e coeur et le systeme circulatoire central. ENDO SRCS ENDO SRC6035R 60mm Bleu raﬂw\ . 1,5mm :‘rng;':dE?géﬁia se Klamerice s Utovarima koriste s 4,8 i 5,0 Utovarom i crnim Utovarom, instrument se MORA umetnuti u
- Ne pas utiliser les instruments sur des tissus ischémiques ou nécrotiques. ENDO SRCL ENDO SRC6040R 60 mm Or % 4.0mm L1.75mm 2.Nakon stoyudete.u tjelesnu Supljinu, potpuno povucite crne povratne gumbe kako biste otvorili Celjust instrumenta.
- 'épaisseur des tissus doit étre soigneusement évaluée avant d'appliquer une agrafeuse. Se référer au tableau des tailles K OPREZ: Nemojte stiskati rucicu instrumenta dok povlacite crne gumbe.
d'agrafes de rechargement ci-dessous pour le choix de la taille de I'agrafe. Si le tissu ne peut pas étre confortablement comprimé ENDO SRC6048R 60 mm Vert [ )48mm 2.0mm 3. Nanesite Klamerice i Utovar preko tkiva koje Ce biti presjeceno
a la hauteur de l'agrafe fgrmée ou facilement comprimé a une hauteur ir)iérieure? la hauteur de |'agrafe fermée, le tissu est ENDO SRC6050R 50 Noi T 22 OPREZ: Pazite da se u Zeljust il ne prep , kao $to su kopée. Ispaljivanje instrumenta preko
contre-indiqué car il peut étre trop épais ou trop fin pour la taille d'agrafe sélectionnée. o mm oir []somm »2 MM opstrukcije moze d ti do ili i formacua spajalica.
i)LEess(!;sltPr#Ir(n;‘nts ne sont pas destinés a étre utilisés lorsque ['agrafage chirurgical est contre-indiqué. ENDO SRC4525BL 45mm Blanc %Zﬁmm 1.0mm Napomena: Instrument nece izrezati tkivo izvan izrezne oznake, 3to je naznaceno na Utovar. Za tkivo koje prelazi duljinu Utovara
(45 mm ili 60 mm) moze biti potrebno vise od jedne primjene Klamenca i Utovara.
Les agrafeuses et les chargeurs agrafent et coupent silmultanémen(, en placant 2 fois 3 rangées d’agrafes en titane. La taille de ENDO SRC4535BL 45mm Bleu fﬂ“\”mm 1L5mm S) Izrezna oznaka P ! I
l'agrafe peut étre déterminée en sélectionnant les différents SULU (2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm ou 5,0 mm). Les agrafeuses ENDO SRC4548BL. 45mm Vert I o 2,0mm OPREZ: Postavljanje proksimalno tkiva na tkivo prestaje (na Utovar) moZe uzrokovati kvar instrumenta. Tkivo koje se
linéaires coupantes endoscopiques ENDO REACH sont disponibles dans toutes les tailles de SULU disponibles. ENDO RLC Q d proteZe izvan izreZne oznake nece biti presjeceno.
Lors de 'utilisation d'agrafeuses linéaires endoscoplques coupantes ENDO REACH avec des SULU de 2,5, 3,5 et 4,0 une canule de ENDO RLCS ENDO SRC4550BL 45mm Noir [ ]somm 2,2mm 4. Potpuno stisnite ru¢ku kako biste zatvorili ¢eljust instrumenta preko tkiva koje treba presjecl Celjust instrumenta moze
trocart de 12 mm avec un convertisseur doit étre utilisée. ENDO RLCL ENDO SRC6025BL 60 Bl I 10 se otvorm i premjestiti na tkivo potpuno povlacei crne povratne gumbe natrag. Instrument je dizajniran sa sigurnosnom
Lors de ['utilisation d'agrafeuses lw‘ngalres endoscopiques coupantes ENDO REACH avec des SULU de 4,8mm et 5,0 mm, un ENDO SRC mm anc [ 125mm -omm L dom. Nece |spalm spajalice i rezati tkivo dok se ne pritisne zeleni gumb.
rcnhanchon de trolcart/de ldS,S mm doit étre utllésﬁbo REACH ENDO SRCS ENDO SRC6035BL 60 mm Bleu rﬂ“psmm 1,5mm OPREZ: Osigurana je sigurnosna blokada kako bi se sprijeilo drugo ispaljivanje praznog Utovara. Molimo vas da ne
argeur vasculaire/médian a usage umque ENDO SRCL Imm pokusavate premosti urnosnu blokadu.
-Chargeur brun et chargeur brun a pointe incurvée -Trois rangées progressives d’agrafes en titane de 2,0 mm, 2,5 mm et 3,0 mm ENDO SRC6040BL 60mm or [ ]40mm 1.75mm 5. Pritisnite zeleni gumb prije ispale instrumenta. Prilikom pecenja instrumenta, sekvencijalno ugasite ruc¢ku dok ne zakljucam .
de chaque c6té de la ligne de coupe. o Mozda Ce biti potrebno nekoliko stiska kako bi se potpuno ispalio Utovarom. Ukuipan broj stiska povezan je s duljinom Utovarom
Chargeur pour épaisseur moyenne a usage unique ENDO REACH ENDO SRC6048BL 60mm Vert [_]4mm 20mm (45ili 60). P pote P ! P . !
-Chargeur violet et chargeur a pointe incurvée - trois rangées progressives en hauteur d’agrafes en titane de 3,0 mm, 3,5 mm et 4,0 ENDO SRC6050BL 60 mm Noir famjmsl)mm 22mm OPREZ: Neuspjesno otpustanje Utovara u potpunosti rezultirat ée nepotpunim rezom i/ili nepotpunom formacijom spajalice, $to
mm de chaque c6té de la ligne de coupe. . T moze dovesti do lo3e hemostaze.
Chargeur pour épaisseur extra large a usage unique ENDO REACH ENDO SRC4525BR 45mm Blanc [ 125mm 10mm F) Zeleni gumb
-Chargeur noir - trois rangées progressives en hauteur d’agrafes en titane de 4,0 mm, 4,5 mm et 5,0 mm de chaque c6té de la ENDO SRC4535BR 45 mm Bleu ﬁﬂ“\“m 1,5mm Q) Donja tipka za stezanje
ligne de coupe. . 6. Nakon Sto se instrument potpuno ispali, potpuno povlacenjem crnih povratnih gumba natrag kako bi se otvorila ¢eljust.
Les agrafes en titane/en alliage de titane, lorsqu'elles sont utilisées, ont une durée prolongée dans le corps. ENDO SRC4548BR 45mm Vert [ﬁmAEmm 2,0mm NjeZno izvadite instrument iz tkiva. Mjesto primjene treba provjeriti na hemostazu nakon uklanjanja instrumenta. Manje
Sélection d'instruments ENDORLC " 3mm krvarenje moZe se kontrolirati od primjene elektrokauterizacije ili ruénih Savova.
Utilisez uniquement les agrafeuses avec chargeurs ENDO REACH fabriquées par Reach Surgical, Inc. Les agrafeuses peuvent &tre ENDORLCS | ENDO SRC4550BR 45mm Noir [ somm 22mm 7. Zatvorite Zeljust instrumenta stiskanjem rucke i uklonite ENDO REACH Klamerice i Utovare iz tjelesne Supljine. Istovarite
rechargées et utilisées jusqu'a 25 fois au cours d'une méme opération. ENDORLCL ™ eNpDO SRC6025BR 60 mm Blanc s 1.0mm Utovar s instrumenta.
REMARQUE : Chaque instrument peut prendre en charge les chargeurs suivants : 45-2.5, 45-3.5, 45-4.8,45-5.0, 60-2.5, 60-3.5, ENDO SRC ENDO SRCG0358R % Bl T s Napomena: Ne pokusavajte umetnuti ili ukloniti instrument iz &ahure trokare ako je instrument u zglobnom polozaju.
60-4.0,60-4.8,60-5.0, celui de 45 mm, le brun, le brun & pointe incurvée, le violet, le violet a pointe incurvée ; celui de 60 mm, le ENDO SRCS mm eu [ 135mm »> MM Klamerica se moze ponovno ucitati i ispaliti ne vide od 25 puta u jednom postupku.
brun, le brun a pointe incurvée, le violet, le violet & pointe incurvé, et le noir. ENDOSRCL  [""£\00 SRC6040BR 60 mm or % womm 1.75mm (5) Specifikacije
Mise en garde et précautions o SRe T 51 Speclfkaclja i grafikon kompatibilnosti Klamerice i Utovara
 pr ) - ) ENDO SRC6048BR 60 mm Vert 2.0mm
1. 'agrafeuse linéaire endoscopique coupante ENDO REACH avec une unité de chargement jetable SULU de 2,5 mm ne peut pas m Lo [ Sifre proizvoda Utovarne Sifre Duljina Boja Visina otvorene spajalice | Visina zatvorene spajalice
étre utilisée pour des tissus de moins de 1,0 mm d'épaisseur ou qui ne peuvent pas étre confortablement compressés a 1,5 mm ENDO SRC6050BR 60 mm Noir [ ]somm 2,2mm klamerice proizvoda
oul'aorte. o Iom S ENDO RLC4525L 45mm Bijeli 2,5mm 1,0 mm
2. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec une unité de chargement jetable SULU de 3,5 mm ne peut pas ENDO AFT4STNR 45mm Brun " omm [~ ]25mm(" ) 3mm 0.75mm,1.0mm,1.25mm ENDO RLC ENDO RLC4535L 45 mm Plav 3,5mm 1,5mm
étre utilisée pour des épaisseurs de tissus inférieures & 1,5 mm et superleures a2mm pour des tissus compressés. " 3mm Smm 3mm ENDORLCS ENDO RLC4548L 25 Zel 438 2.0
3. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec une unité de chargement jetable SULU de 4,0 mm ne peut pas ENDO AFT4SPLR 45mm Violet s f ] 35”"‘%" omn 125mm,L.5mm,1.75mm ENDORLCL ENDO RLC6025L 50 ::'n: Ber;? 2'5 2: 1'0 22
étre utilisée pour des épaisseurs de tissus inférieures a 1,7 mm et supérieures & 2,2 mm pour des tissus compressés. ENDO AFT45BKR 45mm Noir rmﬁmwmmrsﬂ“\osmﬁsnmm 1.75mm,2.0mm,2.2mm ENDO SRC f ¥ .
4. Lagrafeuse linéaire coupante endoscoplque ENDO REACH avec une umte de chargementjetable SULU de 4,8 mm ne peut pas o T KT ENDO SRCS ENDO RLC6035L 60mm Plav 3,5 mm L5 mm
étre utilisée pour des tissus d’une épaisseur inférieure a 2,0 mm, et supérieure a 2,5 mm pour des tissus compressés. émgg}_ﬁ'—é ENDO AFT60TNR 60 mm Brun [mmE r_\ 25mmﬁ 3mm 0.75mm,1.0mm,1.25mm ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60mm Zlato 4,0mm 1,75 mm
5. Lagrafeuse linéaire coupante endoscoplque ENDO REACH avec un chargeurdes 0 mm ne peut pas étre utilisée pour tout tissu N 3mm ENDO RLC6048L 60 mm Zelen 4,8mm 2,0mm
d’une épaisseur inférieure a 2,2 mm ou supérieure a 2,7 mm ou pour aorte. o ENDO RLCL ENDOAFT60PLR 60mm Violet f_\ 3mm f_\ ”’“’“f_\ 4omm | 125mm,1Smm,1.75mm ENDO RLC4525R 45mm Bijeli 2,5mm L,0mm
6. L'agrafeuse linéaire endoscqplque coupante ENDQ REACH avec un chargeur brun et brun a pointe incurvée ne peut pas étre ENDO SRC ENDO AFT60BKR 60 mm Noir mdﬂmmﬁ‘fum"‘[jf'umf" 1.75mm,2.0mm,2.2mm ENDO RLC ENDO RLC4535R 45 mm Plav 3,5mm 1,5mm
utilisée pour des tissus de moins de 0,75 mm d'épaisseur ou qui ne peuvent pas étre confortablement compressés a 1,5 mm ou ENDg gRgS o ENDO RLCS ENDO RLC4548R 25 mm Zelen 28 mm 20mm
|'aorte. ENDO SRCL ENDO AFT45TNBR 45mm Brun ﬁ 2mm ﬁ ggmmﬁ 3mm 0.75mm,1.0mm,1.25mm ENDO RLCL — > =
7. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec chargeurvlolet et violet a pointe incurvée ne peut pas étre ENDO AFT45PLBR Viol ENDO SRC ENDO RLC6025R 60mm Bijeli 25 mm 10 mm
utilisée pour des épaisseurs de tissus inférieures a 1,5 mm et supérieures a 2,25 mm pour des tissus compressés ou sur laorte. 45 45mm folet | ™ amm F_\ 35'“(_\ 4omm | 125mm,1.5mm,L175mm ENDO SRCS ENDO RLC6035R 60mm Plav 3,5mm L5 mm
8. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec chargeur noir ne peut pas étre utilisée pour des épaisseurs de ENDO AFT60TNBR 60mm Brun @ , f_\ P 0.75mm,1.0mm.1.25mm ENDO SRCL ENDO RLC6040R 60 mm Zlato 4,0mm 1,75 mm
tissus inférieures & 2,25 mm et supérieures a 3,0 mm pour des tissus compressés ou sur |'aorte. il ﬁ z z ENDO RLC6048R 60 mm Zelen 4,8mm 2,0mm
9. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH ne peut pas étre utilisée pour le foie, la rate ou des tissus similaires, ENDO AFT60PLBR 60 mm Violet ﬁ 3mm ﬁ 35mmm40mm 1.25mm,1.5mm,1.75mm ENDO SRC4525L 45mm Bijeli e 1,0mm
car la compression peut provoquer des effets néfastes. DUREE D’EFFICACITE DE LA STERILISATION f% - .
10. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec unité de chargement jetable ne peut pas étre utilisée pour g ENDO SRC4535L 45mm Plav [ )3smm 15mm
: " : L'agrafeuse linéaire coupante endoscoplque ENDO REACH et le dispositif de chargementJetable pour |'agrafeuse linéaire
les patients recevant un traitement anticoagulant. te end. t 6té stérili loxyde déthyléne et ch ball. ¢ de de validité de 5 ENDO SRC4548L 45mm Zelen Inm 20mm
11. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec unité de chargement jetable ne peut pas étre utilisée sur des coupﬁn ae” °5c°l‘"q“ed°"t e lesde[\ |§es a loxy te © tyde"e et chaque emballage est marqué avec une période de validité de ENDORLC [ ]semm ”
tissus trés fins ou fragiles. Si une agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec unité de chargement jetable doit ans. N'utilisez pas le produit si la date de péremption est dépassée. ENDO RLCS ENDO SRC4550L 45mm cmn f”jmsomm 2,2mm
étre utilisée, des renforts peuvent étre utilisés. Conditions de stockay
3 ge ENDORLCL iieli 3mm
Précautions NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A 130°F (54 °C) OU AU-DESSOUS DE 14 °F (-10 °C) OU DES ENDO SRC ENDO SRC6025L c0mm Bijeli [ zom 1omm
1. La radiothérapie préopératoire entraine des modifications des tissus, ce qui peut conduire I'épaisseur des tissus & dépasser la SUMIDITfStSIUPERIEUtRESA 800{" tindiquant que tout incident 16 au dispositf doit & 6 3 Reach S T ENDg ERES ENDO SRC6035L 50mm Plav F 35mm 15mm
plage spécifiée de la taille d'agrafes sélectionnée. Tout traitement préopératoire doit étre soigneusement envisagé et la taille des I avis & l'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé & Reach Surgical, Inc. ENDO SRCL ENDO SRC6040L 60 mm Zlato " 4 omm 1,75mm
agrafes sélectionnée en conséquence. par l'intermédiaire de Reachquality@reachsurgical.com et de l'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel ['utilisateur faj d
3 i
2.Avant d'utiliser 'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec une unité de chargement jetable, vérifiez Et/olL‘J le pjt'e,”t eSt,e;abll' curité et des perf Jini sscp) fent 3 https:// int reachsurgical. . ENDO SRC6048L 60mm Zelen [ )4smm 2,0mm
toujours ' epa\sseurdu tissu et sélectionnez la taille d'agrafe appropriée. Lors de la sélection d'un SULU avec la hauteur d'agrafage es liens du résumé dela sécurité et des performances cliniues ( renvoient & https://www.int.reachsurgical.com/services. ENDO SRC6050L 60 c Smm 22
appropriée, tenez toujours compte de ['épaisseur totale du tissu et de tout matériau de renforcement de la ligne d'agrafage. mm m [50m »2mm
3. Lorsque vous utilisez l'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH avec une unité de chargement jetable SULU de ENDO SRC4525R 45mm Bijeli s 1,0mm
45’3[8": gtei,ganm, l'instrument doit étre inséré a travers un trocart de 15,5 mm. Les trocarts plus petits ne sont pas adaptés pour Epdoskopske spajalice za linearno rezanj & Utovarne jedinice za j uporabu za jalice za ENDO SRCA535R 25mm Plav [mjmlﬁmm 15 mm
vy . . . . PO o linearno rezanje (Upute) T
4.Avant d'insérer et de retirer les instruments d'une canule de trocart, fermez toujours les méchoires d'une agrafeuse linéaire ENDO SRC4548R 45mm Zelen [ )48mm 2,0mm
coupante endoscopique ENDO REACH avec unité de chargement jetable. : ) R . /I\ PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLJEDECE INFORMACIJE. ENDO RLC T
5. Apres agrafage, vérifiez toujours ’némostase de la ligne d'agrafes. Les saignements mineurs peuvent &tre contrdlés par — ENDO RLCS ENDO SRC4550R 45mm Cn [ ]50mm 2,2mm
électrocoagulation ou suture manuelle. VAZAN! ENDO RLCL ENDO SRC6025R 50 Bicl I 10
6.Veiller a ce qu'il n’y ait pas de suré ur de tissus a pi é de larticulation car ceci pourrait engendrer un Ova knjiZica osmisljena je kako bi pomogla u koridtenju ENDO REACH endoskopskih linearnih klamerica za rezanje (u daljnjem ENDO SRC mm jell TZSMM ,0mm
dysfonctionnement de l'instrument. Le tissu qui s'étend au-dela de la marque de coupe ne doit pas étre sectionné. tekstu "Klamerice") i Utovarne jedinica za jednokratnu uporabu za endoskopske klamerice za linearne rezanje (u daljnjem tekstu ENDO SRCS ENDO SRC6035R 60 mm Plav ﬂaﬁmm 1,5mm
7.Si l'agrafeuse est utilisée plusieurs fois au cours d'une méme opération, assurez-vous de retirer le SULU vide et de recharger "Utovari"). To nije referenca za kirurske tehnike spajanja. ENDO SRCL 3mm
un nouveau SULU. Les verrouillages de sécurité empéchent le lancement des SULU vides. N'essayez pas de contourner le Klamerice i Utovari su dizajnirani, testirani i proizvedeni samo za jednokratnu uporabu pacijenata. Nemojte ponovno raditi, ENDO SRC6040R 60mm Zlato [ )4omm 1,75 mm
verrouillagedesécurité.‘_ L ) ) v o preradivati ili obnavljati ovaj instrument. Ponovna obrada, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija instrumenta moZe dovesti ENDO SRC6048R 60mm Zelen fﬁ“j"‘”mm 2,0mm
8. Lorsque vous placez l'instrument sur le site d'intervention, assurez-vous qu'aucun obstacle (tel que des clips) n'est inséré dans do funkcionalnog zatajenja, kontaminacije, ozljede pacijenta ili infekcije. Klamerice se mogu koristiti s razlicitim vrstama e
les machoires de ['instrument. Lagrafage sur un tel obstacle peut provoquer une coupe incompléte et / ou une formation d'agrafes jednokratnih Utovara ENDO REACH serija proizvodaca Reach Surgical, Inc. ENDO SRC6050R 60 mm Crn [ ]50mm 2,2mm
incorrecte. Namjena — i
9. Les procédures d'endoscopie doivent étre effectuées par un médecin formé aux techniques d'endoscopie. Avant d'effectuer Ovaj instrument je namijenjen za transeksiju, resekciju tkiva i/ili stvaranje anastomoze. ENDO SRC4525BL 45mm Bijeli [ 2smm 1,0mm
toute procédure d'endoscopie, consultez la littérature médicale sur les techniques, les complications et les dangers. Indikacije ENDO SRC4535BL 45 mm Plav % 35mm 1,5mm
10. Le SULU ne peut s'ouvrir dans la cavité corporelle que lorsque I'enclume est entiérement visible. Ovaj je instrument namijenjen za transekciju, resekcuu |/|l| stvaranje anastomoza OvaJ instrument ima primjenu u otvorenim T
11. Lorsque vous utilisez des matériaux de renforcement de ligne d'agrafage, suivez les instructions fournies par le fabricant du i minimalno invazivnim operacijama ukljucuju¢ Ske i uroloske operacije. Koristi se za ENDO SRC4548BL 45mm Zelen [ )48mm 2,0mm
matériau de renforcement, car ['utilisation de ces matériaux peut affecter les performances de l'instrument. transekciju i resekciju pluca i probavnog trakta. ENDORLC ENDO SRC4550BL 45mm cm 3mm 22 mm
12. ENDO REACH fournit une agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et un dispositif de chargement jetable Predvideni korisnik ENDORLCS [ 50 ’
pour agrafeuse linéaire coupante endoscopique, et ne peut étre utilisé que pour une seule procédure. PRIERE DE JETER APRES Ovaj instrument se koristi za zdravstvene djelatnike koji ga koriste u kirurske svrhe. ENDORLCL ENDO SRC6025BL 60 mm Bijeli % 25mm 1,0mm
UTILISATION ET DE NE PAS RESTERILISER. OkruZenje namijenjeno uporabi ENDO SRC ENDO SRCG035EL 0 = ) 1
13. N'essayez pas de charger le SULU tout en serrant la poignée d’agrafage. Ovaj instrument je namijenjen za koridtenje u bolnici. ENDO SRCS 5! mm av [ 135mm ,5 mm
14. Pendant les procédures laser et électrochirurgicales, vous devez avoir une compréhension approfondie des principes pour Predvldena populacija pacijenata: ENDO SRCL ENDO SRC6040BL 60 mm Zlato (amjm‘; omm 1,75 mm
éviter les risques de choc électrique et de brilures pour les patients et les opérateurs, et les dommages a 'instrument. Opca populacija koja zahtijeva resekciju i rekonstrukciju organa i tkiva u torakalnoj i trbunoj Supljini. e
15. L'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et le dispositif de chargement jetable pour agrafeuse linéaire Klinicke prednosti ENDO SRC6048BL 60 mm Zelen [ )48mm 2,0mm
coupante endoscopique sont stérilisés a l'oxyde d’éthyléne. La durée de péremption est de 5 ans, et figure sur tous les Instrument se moZe sigurno i u¢inkovito koristiti u transekciji, resekciji tkiva i/ili stvaranju anastomoza. Sm
emballages. Ne pas utiliser au-dela de cette date. KONTRAINDIKACIJE ENDO SRC6050BL 60 mm Crn [ Jsomm 2,2mm
16. Apres utilisation, les agrafeuses linéaires coupantes endoscoplques et les dispositifs de chargement jetables pour les « Ne koristite instrumente na aorti, srcu i sredidnjem krvoZilnom sustavu. ENDO SRC4525BR 45mm Bijeli r”"j“zmm 1,0mm
agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques doivent étre jetés dans des bacs de recyclage appropriés. « Ne koristite instrumente na ishemijskom ili nekroti¢nom tkivu. T
17. Lorsque vous manipulez le tissu avec le chargeur a pointe incurvée, évitez d’exercer une pression excessive sur une structure - Debljinu tkiva treba paZljivo procijeniti prije nano$enja klamerice. Vodi¢ za odabir velicine spajalica potraZite u odjeljku ENDO SRC4535BR 45mm Plav [ ssmm L15mm
fragile avec la pointe incurvée du dispositif. Ponovno ucitaj grafikon veli¢ine spajalica. Ako se tkivo ne moZe udobno komprimirati na zatvorenu visinu spajalice ili lako ENDO SRC4548BR 45 Zel ki 20
IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS komprimirati na manje od zatvorene visine spajalice, tkivo je kontraindicirano jer moze biti predebelo ili pretanko za odabranu ENDORLC mm een [ st omm
Des études non cliniques ont démontré que la présence d’agrafes implantables rend I'IRM conditionnelle. Un patient porteur de veli¢inu spajalice. ENDO RLCS ENDO SRC4550BR 45mm Crn [ )somm 2,2mm
ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systeme RM dans les conditions suivantes : « Instrumenti nisu namijenjeni za uporabu kada je kirursko spajanje kontraindicirano. ENDO RLCL — T
® Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla uniquement ENDO SRC ENDO SRC6025BR 60mm Bijeli [_25mm Lomm
. Champ magnétique & gradlent spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m) Klamerice i Utovari sadrZe dva, trostruko rasporedena reda titanskih spajalica i istovremeno dijele tkivo od sredi3nje linije. ENDO SRCS ENDO SRC6035BR 60 mm Plav % 35mm 1,5mm
® Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen du corps entier rapporté par le systéme RM maximal est de 2,7 W/kg pendant Veli¢ina spajalice odlucuje se odabirom 2,5mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mmili 5,0 mm Utovari. Klamerica se moZe prilagoditi za sve ENDO SRCL T
15 minutes de balayage (c’est-a-dire par séquence d’impulsions) en mode de fonctionnement normal. dostupne veli¢ine Utovare. ENDO SRC6040BR 60 mm Zlato [ )4omm 1,75 mm
@ Dans les conditions d'examen définies, les agrafes pourront produire une augmentation de la température de 1,7 °C Kada koristite Klamerica s 2,5, 3,514,0 Utovari i preplanuo ili ljubicasti Utovar, treba koristiti 12 mm trokar rukavac s pretvaracem. ENDO SRC6048BR 60 mm Zelen 3mm 20 mm
maximum aprés 15 mn d’examen continu (c’est-é-dire de séquence d’impulsion). Kada koristite Klamericu s 4.8 i 5.0 Utovarom i crnim Utovarom, treba koristiti 15,5 mm trokar rukav. [)48mm >
Dans les études non-cliniques, lartefact d’image causé par les agrafes s’étend & 3mm de cetimplant, quand il estimagé avec une ENDO REACH jednokratno artikuliranje vaskularnog/srednjeg Utovara ENDO SRC6050BR 60 mm Ccm [“jm 5.0mm 2,2mm
séquence d’'impulsion d’écho de gradient et un systéme de résonance magnétique de 3 Tesla. - Preplanuo Utovarom i preplanuo zakrivljeni vrh Utovara - tri visinske progresivne linije od 2,0 mm, 2,5 mm i 3,0 mm titanske — T T
. spajalice s obje strane linije rezanja. ENDO AFT45TNR 45mm Dakle  omm mz s,w.,ﬁ 3mm | 0,75mm,1,0 mm,1,25 mm
MODE D’EMPLOI . . . ENDO REACH jednokratno artikuliranje srednjeg/debelog ponovnog punjenja — o
Avertissement : Les agrafeuses linéaires coupantes endoscopiques et les chargeurs sont vendus sous emballage stérile. Avant - Ljubicasti Utovarom i ljubicasti zakrivijeni vrh Utovarom - tri visinske progresivne linije od 3,0 mm, 3,5 mm i 4,0 mm titanske ENDO AFT45PLR 45mm Ljubicast m 3mm r_\a smm[jA onm | 1,25 mm,1,5mm,1,75 mm
utilisation, vérifier l'intégrité de lemballage, et ne pas utiliser s'il existe un risque de dé stérilisation. spajalice s obje strane linije rezanja.
A : ) ! ENDO AFT45BKR 45mm Cn i 1,75mm,2,0 mm,2,2 mm
Vue schématique de la série ENDO RLC (Illustration 1) ENDO REACH jednokratno artikuliranje ekstra debelog Utovara T“""‘"‘r—\“ "‘ﬁ“”"“
Vue schématique de la série ENDO SRC (lllustration 2) - Crn Utovar - tri visinske progresivne linije od 4,0 mm, 4,5 mm i 5,0 mm titanskih spajalica s obje strane linije rezanja. ENDO RLC ENDO AFT60TNR 60 mm Dakle %me ﬁz 5mmﬁ 3nm | 0,75mm,1,0 mm,1,25 mm
Vue schemallquede la série ENDO AFT (lllustration 3) Koristeno vrijeme spajalica koje su izradene od legure Titanium/ Titanium dugorocno je u tijelu. ENDO RLCS —
sont basées sur le schéma de principe de la série ENDO RLC. 1ZBOR INSTRUMENATA ENDO RLCL ENDO AFT60PLR 60mm Ljubicast | (s 5 5mmﬁ4 onm | 1,25mm,15mm,1,75mm
®Vue sthemathue Klamerice koristite samo s ENDO REACH Utovarima proizveo od strane Reach Surgical, Inc. Klamerice se moZe ponovno ucitati i ENDO SRC 3mm Ann ko]
A Broche . . K) Languette de protection ispaliti ne viSe od 25 puta u jednom postupku. ? € i ENDO SRCS ENDO AFTE0BKR c0mm Sl VéonmJ4smm[ ]somm | 1,75 mm,2,0mm,2,2 mm
B) Bouton Désinstaller / Déverrouiller L) Enclume NAPOMENA: Svaki instrument moZe primiti sljedeéi Utovar: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 45-5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0, 60-4,8,60- ENDO SRCL ENDO AFT45TNBR 45mm Dakle ﬁ“‘ﬁ”m ﬁ"“ﬁ'“z mf'"ﬁm 3om | 0,75mm,1,0 mm,1,25 mm
Q Tige L1)Bec 5,0; duljine 45 mm, preplanulost, preplanuli zakrivljeni vrh, ljubicasti, ljubicasti zakrivljeni vrh i crni Utovar; duljina 60 mm, — TR S
E)) ert(t)tn (éamiul\?tm” m)) ?}the de lan(gcharge suLy preplanulost, preplanuli zakrivljeni vrh, ljubicasti, ljubicasti zakrivljeni vrh i crni Utovar. ENDO AFT45PLBR 45mm Ljubicast | w13 5mmﬁ¢ omm | 1,25mm,1,5mm,1,75 mm
molette de rotation in de gouttiére
F) Bouton vert 0) Marqugdistale UPOZORENJA ENDO AFT60TNBR 60mm Dakle ramﬁmzmm ﬁz 5mmﬁ smm | 0,75mm,1,0 mm,1,25 mm
G) Bouton de retour noir ) Marque incrémentale 1. Klamerica s Utovarom od 2,5 mm ne moZe se koristiti ni na jednom tkivu koje je komprimirano na manje od 1,0 mm debljine ili ENDO AFT60PLBR 60 mm Liubicast 1,25 mm.L,5 mm.L75 mm
H) Poignée Q) Indicateur de lame de couteau koje se ne moe udobno komprimirati na 1,5 mmili na aorti. i s f_W smmﬁ“ omm | 2 i d
1) SULU (45, 60) ) Cartouche d’agrafes 2. Klamerica s Utovarom od 3,5 mm ne moZze se koristiti ni na jednom tkivu koje je komprimirano na manje od 1,5 mm debljine ili UCINKOVITO RAZDOBLJE STERILIZACIJE

J) Repére d’alignement
@ Chargement (lllustration 4)
1. Retirez le SULU de l'emballage en position ouverte.
Avertissement : Sélectionnez le chargeur approprié en fonction de I'épaisseur du tissu. Les tissus trop fins ou trop épais peuvent
provoquer une déformation de base.
Attention : Ne retirez pas la languette de protection tant que le chargeur n'est pas chargé dans l'agrafeuse linéaire
coupante endoscopique ENDO REACH.
2. Assurez-vous que le bouton de retour noir de l'instrument est tiré vers 'arriére et que le levier de charniére est en position
neutre de l'instrument.
G) Bouton de retour noir
3. Pour charger le SULU approprié pour ['agrafeuse linéaire coupante endoscopwque ENDO REACH, insérez la broche a l'extrémité
de l'instrument dans le SULU. Assurez-vous que les indicateurs de la pince et du chargeur soient alignés. Poussez le SULU vers le
bas et tournez-le de 45° dans le sens des algullles d'une montre par rapport a l'instrument pour verrouiller le SULU en place. A ce
stade, l'indicateur d'alignement de la charge se réalignera a nouveau.
J1) Indicateur d'alignement de charge (SULU)
J2) Indicateur d'alignement de charge (axe de l'instrument)
4. Retirez la languette de protection du SULU.
Remarque : Ne fermez pas les mors du chargeur avant de retirer la languette de protedlon
5. Appuyez une fois sur la poignée pour fermer les mors de SULU. Tirez le bouton noir vers ['arriére et assurez-vous que les mors
SULU sont complétement ouverts.
(3 Déchargement (Illustration 5)
1. Pour retirer SULU de ['agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH, assurez-vous que le levier de charniére est
en position médiane et ouvrez simultanément les mors de SULU en tirant le bouton de retour noir a fond vers ['arriére. Abaissez
le bouton "Décharger / Déverrouiller" par rapport a l'instrument, puis tournez SULU dans le sens antihoraire de 45 °. Retirez le
SULU de la tige de l'instrument.
D) Bouton d’articulation
B) Bouton Décharger/Déverrouiller
(@) Utilisation (Illustratlon 6)
1.Aprés avoir appuyé une fois sur la polgnee pour fermer les machoires de SULU, insérez |'agrafeuse llnealre coupante
endoscopique ENDO REACH avec une unité de chargement jetable dans un manchon de trocart approprié, ou a l'aide d'un
convertisseur Insérez un trocart plus grand.
ATTENTION : Le chargeur ne doit étre ouvert dans la cavité corporelle que lorsque l'enclume est entiérement visible.
L'axe de l'instrument peut tourner sur 360° & l'aide de la molette, et s'articuler & 22° ou 45° dans deux directions.
REMARQUE : Lorsque vous utilisez les agrafeuses avec des chargeurs de 4,8 et 5,0 et le chargeur noir, l'instrument doit &tre
inséré dans un trocart de 15,5 mm.
2. Aprés étre entré dans la cavité corporelle, tirez complétement le bouton de retour noir pour ouvrir les mors de l'instrument.
ATTENTION : Lorsque vous tirez le bouton noir vers ['arriére, ne serrez pas la poignée de l'instrument.
3. Positionnez |'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et le chargeur sur le tissu a couper.

koje se ne moze udobno komprimirati na 2,0 mmili na aorti.

3. Klamerica s Utovarom od 4,0 mm ne moZe se koristiti ni na jednom tkivu koje je komprimirano na manje od 1,7 mm debljine ili
koje se ne moze udobno komprlmlrat\ na2,2mmili na aorti.

4. Klamerica s Utovarom od 4,8 mm ne moZe se koristiti ni na jednom tkivu koje se moze komprimirati na manje od 2,0 mm
debljine ili koje se ne moze udobno komprimirati na 2,5 mmili na aorti.

5. Klamerica s Utovarom od 5,0 mm ne moZe se koristiti ni na jednom tkivu koje se moze komprimirati na manje od 2,2 mm
debljine ili koje se ne mozZe udobno komprimirati na 2,7 mmiili na aortu.

6. Klamerica s preplanulim Utovarom i preplanulim zakrivljenim vrhom Utovara ne moZe se koristiti ni na jednom tkivu koje je
komprimirano na manje od 0,75 mm debljine ili koje se ne moZe udobno komprimirati na 1,5 mmili na aortu.

7.Klamerica s ljubicastim Utovarom i ljubicastim zakrivljenim vrhom Utovara ne moZe se koristiti ni na jednom tkivu koje je
komprimirano na manje od 1,5 mm debljine ili koje se ne moZe udobno komprimirati na 2,25 mmiili na aortu.

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

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

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

11. Klamerice s Utovarom ne mogu se koristiti na tkivima Cija se zra¢na izolacija ili cjelovitost spojne linije ne mogu osigurati.
Materijal za ojacanje moZe se koristiti ako se koriste spajalice s Utovarima.

MJERE OPREZA

1. Preoperativna radioterapija moze rezultirati promjenama tkiva, 3to moZze uzrokovati da debljina tkiva premasi navedeni

raspon za odabranu veli¢inu spajalice. Potrebno je pazljivo razmotriti bilo koji predkirurki tretman, a veli¢ina spajalice odabire

se na odgovarajudi nacin.

2. Uvijek pregledajte debljinu tkiva i odaberite odgovarajucu veli¢inu spajalice prije nanoSenja Klamerica s Utovarima. Prilikom

odabira ponovnog punjenja odgovarajuce visine spajalice, uvijek uzmite u obzir kombiniranu debljinu tkiva i bilo kojeg materijala

za ojacanje spojnice.

3. Kada se Klamerica koristi s Utovarom od 4,8 mm i 5,0 mm i crnim (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) Utovarom, instrument se MORA

uvesti kroz trokar od 15,5 mm. Trokar manje veli¢ine nece biti prikladan za 4.8 i 5.0 Utovarom i crni Utovarom.

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

5. Nakon pecenja, spojnu liniju uvijek treba pregledati na hemostazu. Manje krvarenje moZe se kontrolirati elektrokauterizacijama

ili ruénim Savovima.

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

izrezne oznake nece se presjedi.

7. Kada se klamerica koristi vide puta u JEDNOM kirurskom zahvatu, obavezno uklonite prazan Utovarom i ponovno ucitajte novi.

Ei\gurréosrwa blokada sprijecit ¢e drugi put ispaljivanje praznog Utovara. Molimo vas da ne pokuSavate premostiti sigurnosnu
lokadu.

8. Pri pozicioniranju instrumenta na mjestu primjene provjerite jesu li u Celjust instrumenta ugradene prepreke, kao $to su kopce.

Jela koja se instrument nakon opstrukcije moZe dovesti do nepotpunog rezanja i/ili nepravilnih formacija spajalica.

ATTENTION : Assurez-vous qu'il n'y a pas d 'obstacles, tels que des clips, dans les machoires de l'instrument.
de l'instrument sur un obstacle peut une coupe i et/ouune d'agrafage incorrecte.
Remarque : Linstrument ne coupe pas les tissus au-dela des coupes indiquées pour le chargeur. Pour travailler les tissus plus
longs que le chargeur (45 mm ou 60 mm), |'agrafeuse linéaire coupante endoscopique ENDO REACH et le chargeur peuvent étre
nécessaires pour de multiples applications.

S) Marque distale

ATTENTION : Veillez 4 ne pas placer de tissus & groxlmlte de la butée de tissu (sur le chargeur), au risque de provoquer un
dysfonctionnement. Le tissu qul s’ etend au-dela de la marque distale ne doit pas étre settlonne.

4.Serrez complétement la poignée pour fermer les mors de l'instrument sur le tissu a couper. En tirant le bouton de
réinitialisation noir a fond vers |'arriére, les mors de l'instrument peuvent étre ouvertes et repositionnées sur le tissu. L'instrument
est concu avec un verrouillage de sécurité. Il n’agrafera pas et ne coupera pas de tissu tant que le bouton vert n'est pas enfoncé.
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9.Enc postupke trebaju provoditi lije¢nici koji imaju jucu obuku o tehnikama. Prije izvodenja
bilo kakvih endoskopskih postupaka, konzultirajte medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije i opasnosti.

10. Utovar moze se otvoriti unutar tjelesne 3upljine samo kada je nakovanj potpuno vidljiv.

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

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

13. Nemojte poku3avati ucitati Utovar dok je ruéica prstena stisnuta.

14. U laserskim i elektrokirurskim postupcima klju¢no je temeljito razumijevanje nacela kako bi se izbjegle opasnosti od udara i
opeklina za pacijenta i operatere te ostecenje instrumenta.

15. Klamerice i Utovari sterilizirani su s EO- om. Razdoblje valjanosti je 5 godina, oznaceno na svakom sloju pakiranja proizvoda .
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Klamerice i Utovari prodli su sterilizaciju EO-a, a u¢inkovito razdoblje, 5 godina, oznageno je na svakom pakiranju. Nemojte
koristiti proizvod izvan efektivnog razdoblja.

UVJETI SKLADISTENJA

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

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

egyenes vag: gép & Egyszer gység egyenes vagé
(Utasitasok)
A ATERMEK HASZNALATA ELOTT KERJUK, FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALABBI INFORMACIOKAT.
FONTOS!
Ez a kézikényv az ENDO REACH er linearis vag t(iz6gépek (a tovabbi: liz6gépek) és az 6 linearis
vago tlizégépek egyszer hasznalatos tolto égeinek (a tovabbi : ) hasznélatahoz nyujt segitséget. Ez nem a

mutéti kapcsok elhelyezes\ technikajarol szolo tajékoztatd.
A tuzcgepeket ésaz uLanloltoket klzarolag egy betegnél torténd hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak. Kérjiik, ne
hasznalja Gjra, ne dolgozza fel és sterilizalja Gjra ezt a mUiszert. A miszer ujrahasznalata Gjrafeldolgozésa vagy ujrasterlllzalasa
miikodesi hibét, szennyezédést, betegserulest vagy betegfertozest eredményezhet. A tiiz6gépek a Reach Surgical, Inc. éltal
gyartott kiilénféle ENDO REACH sorozati eldobhato utantéltékkel hasznalhatok.

Rendeltetésszer(i hasznalat

Ez az eszkdz transzekcibjara, szvetek reszekcidjéra és/vagy anasztomézisok létrehozaséra szolgal..

Jelzések

Ezt az eszkézt transzekcidra, reszekcidra és/vagy anasztomozlsck |étrehozasara. Ez az eszkoz nyitott és minimélisan invaziv
miitéteknél alkalmazhatd, beleertve a mellkasi, hasi, és uroldgiai Atiid6 és a tapcsatorna atvagasara
és reszekcidjara hasznaljak.

Rendeltetésszerii felhasznalé

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

Rendeltetésszer(i hasznalat Kornyezet

Ezt a miiszert kérhazi hasznalatra szanjak.

Atervezett betegpopulacié:

Amellkasi és hasuregl szervek és szdvetek reszekcidjat és rekonstrukcidjat igényld altaldnos populacié.

Klinikai elénysk

Az eszkéz bi a és haték 6 a szdvetek transzekcidjara, reszekci6jara és/vagy anasztomézisok
|étrehozaséra.

ELLENJAVALLATOK

- Ne hasznalja a mliszert az aortan, a sziven és a kizponti keringési rendszeren.

- Ne hasznalja az eszkdzoket iszkémias vagy nekrotikus szoveteken.

- A szdvetvastagsagot gondosan fel kell mérni, mielétt barmilyen 1a. A kapcsok méretének ki

lasd az alabbi Reload Staple Slze Chart (Ujratoltesl kapcsmerettablazat) cimd urmutatot Haa szovetet nem lehet kenyelmesen
i a zért tiiz6kap aig, vagy konnyen o hat a zart tliz6kapocs 1 al kisebbre, a szovet

ellenjavallt, mivel lehet, hogy tul vastag vagy tal vékony a kivalasztott tliz6kapocs mérethez.

-Ain;xszerek nem hasznalhatok olyan esetekben, amikor a sebészeti kapcsozas ellenjavallt.

LEIRAS

A tliz6gépek és utantoltok titan tlizékapcsok két, haromszorosan [épcsézetes sorat helyezi el, és egyidejlileg a kozépvonalbdl
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felosztja a szovetet. A tuzokapocs mérete 2,5 mm-es, 3,5 mm-es, 4,0 mm-es, 4,8 mm-es vagy 5,0 mm-es utantélték
kivélasztasaval donthetd el Atuzogep az osszes rendelkezesre allé utantolto méretre alkalmazha 6.

A2,5,3,5, 4,0 utantdltés és a vilagosbarna vagy lila utantdltds tlizégép hasznélatakor atalakitéval ellatott 12 mm-es trokar
huvelyt kell hasznalni.

A4.8-as utantéltds, 5,0-as utantoltds és fekete utantoltds tiizégép hasznélatakor 15,5 mm-es trokar hiivelyt kell hasznalni.

ENDO REACH egyszer hasznalatos vaszkularls/kozepes utantslté

—V\lagosbarna utantolto és wlagosbama hajlitott vegu utantolts - 2,0 mm-es, 2,5 mm-es, 3,0 mm-es titan tliz6kapcsok harom
magassagl progressziv sora a vagasi vonal mindkét oldalan.

ENDO REACH egyszer hasznélatos, csuklés, kozepes/vastag utantolté

- Lila utantéltd és lila hajlitott végli ANt - 3,0 mm-es, 3,5 mm-es, 4,0 mm-es titdn tliz6kapcsok harom magassagi
progressziv sora a vagasi vonal mindkét oldalan.

ENDO REACH egyszer hasznélatos, csuklds, extra vastag utantslté

-Fekete utantélts - 4,0 mm-es, 4,5 mm-es, 5,0 mm-es titan tliz6kapcsok harom magassagl progressziv sora a vagési vonal
mindkét oldala

Atitanbdl/titandtvozetbd| késziilt kapcsoknak hosszd elhasznélddasi ideje van a szervezetben.

ESZKOZVALASZTAS

A luzogepekel csak a Reach Surglcal Inc. allal gyartct( ENDO REACH uténtdltdkkel hasznalja. A tiz6gépeket egyetlen
s elsiitni.

MEGJEGVZES~ Mmden muszer a kovetkezo utantoltest tudja fogadm 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 45-5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0, 60-
4,8, 60-5,0, 45 mm hosszd, vildgosbarna, viligosbarna hajlitott vég(, lila, lila hajlltott végli és fekete u(antolm a60mm hosszu,
vllagosbarna vnagosbama hajlitott vég(, lila, és fekete utantsIts.

FIGYELMEZTETESEK

1.A 2,5 mm-es utantsltés luzogep nem hasznélhat6 olyan szveten, amely 1,0 mm-nél kisebb vastagsagira van dsszenyomva,
vagyamelyet nem lehet kényelmesen 1,5 mm-re &sszenyomni, illetve az aortan.

2.A 3,5 mm-es utantoltés tiz6gép nem hasznalhaté olyan szoveten, amely 1,5 mm-nél kisebb vastagsagira van 6sszenyomva,
vagy amelyet nem lehet kenyelmesen 2,0 mm-re 6sszenyomni, illetve az aortan.

3.A4,0 mm-es utantoltds tiz6gép nem hasznélhaté olyan szoveten, amely 1,7 mm-nél kisebb vastagsagira van dsszenyomva,
vagy amelyet nem lehet kényelmesen 2 ,2 mm-re 8sszenyomni, illetve az aortan.

4.A 4,8 mm-es 6ltSs tlz8gép nem t alhaté olyan széveten, amely 2,0 mm-nél kisebb vastagsagira nyomhaté dssze,
vagyamelyet nem lehet kenyelmesen 2,5 mm-re 6sszenyomni, illetve az aortan.

5.Az 5,0 mm-es utantsltds tliz6gép nem hasznélhaté olyan széveten, amely 2,2 mm-nél kisebb vastagsagtira nyomhaté dssze,
vagy amelyet nem lehet kényelmesen 2,7 mm-re dsszenyomni, illetve az aortén.

6.A vwlagosbarna utantoltds és a vilagosbarna hajlitott végii utantéltds tliz6gép nem hasznalhaté olyan széveten, amely 0,75
mm-nél kisebb vastagsagura nyomhato Sssze, vagy amelyet nem lehet kényelmesen 1,5 mm-re 8sszenyomni, illetve az aortan.
7.A lila utantéltés és lila hajlitott végi utantoltés tﬁzégep nem hasznélhaté olyan szoveten, amely 1,5 mm-nél kisebb
vastagsagura van 8sszenyomva, vagy amelyet nem lehet kényelmesen 2,25 mm-re ésszenyomni, illetve az aortan.

8. Afekete utantoltds tiiz6gép nem hasznalhatd olyan széveten, amely 2,25 mm-nél kisebb vastagsaguira van 6sszenyomva, vagy
amelyet nem lehet kényelmesen 3,0 mm-re dsszenyomni, illetve az aortan.

9. Az utantéltds tiz6gépek nem hasznéalhatok majon, lépen vagy hasonlé széveten, amelyeknél az dsszenyomés rombolé hatast

lehet.
10. Az utan: 'gepek nem hasznalhatck olyan betegeknel akik veralvadasgallo kezeles alatt allnak.
11. Az utantsltés olyal alégmentesség vagy a tlizévonal

épsége. Merevitd anyagot lehel hasznalm haaz utantoltos tuzogepeket kell hasznalm

OVINTEZKEDESEK

1. A miitét el6tti sugérkezelés szoveti elvaltozasokat eredményezhet, ami miatt a sz6 megt

tliz6kapocsmérethez megadott tartomanyt Gondosan mérlegelni kell minden miitét el6tti kezelést, és ennek megfeleloen kell
kivélasztani a tliz6kapcsok méretét.

2.Az utantsltés tlizégépek alkalmazasa elétt mindig ellendrizze a szévet vastagsagat, és valassza ki a megfeleld
tuzokapocsmeretet A 5 tlizékapoc: utantélté ki mindig vegye figyelembe a szovet és a
tlizévonal merevitd anyaganak egyiittes vastagsagat.

3.Ha a tliz6gépet 4,8 mm-es és 5,0 mm-es utantdltével, illetve fekete (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) utantéltével hasznaljak a
miiszert egy 15,5 mm-es trokaron keresztiil KELL bevezetni. A kisebb méretii trokér nem lesz alkalmas a 4, ,8-as, 5,0-as utantoltd
és a fekete UtANtoltS szamara,

4. Mindij zarja be az utantsltés tliz6gépek befogdpofajat, miel6tt a miiszert bevezeti, illetve eltavolitja a trokar hiivelybdl.

5. Elsiités utan a tlizévonalat mindig ellendrizni kell a vérzéscsillapitast illetéen. A kisebb vérzések elektrokauterrel vagy kézi
varratszedéssel szabalyozhatok

6.A szovetek a szovetiitkoz6khoz kozel (az
szovetet nem metssziik at.

7.Haa tuzogepet egynel tobbszor hasznaljak EGYETLEN miitéti beavatkozés soran, ne feledje eltavolitani az iires utantéltét, és
Ujat betdlteni. Ab o0zza, hogy egy lires utantsltt masodszor is elsiisson. Kérjiik, ne prébalja meg
kiiktatni a biztonsagi reteszelést.

8. Gyézédjcn meg arrdl, hogy a miiszer alkalmazasi helyen torténg elhel amiiszer b nem keriilnek
akadalyok, példaul kllpszek A miiszer akadaly f6ltt torténd elsiitése hianyos vagast és/vagy nem megfelelo tliz6kapocs-
kialakulst eredmenyezhet

6n) a mliszer r Avagasi jelen tilnyild

su saugos blokuote. Jis neis3audys segtuky ir neperpjaus audinio, kol nepaspaudziamas Zalias mygtukas.

ISPEJIMAS: Saugos blokuoté yra jrengta tam, kad tuscia perkroviklis negaléty isSaudytas antra karta. Nebandykite
perjudeu saugos blokuotés.

5.Prie$ Saudydami instrumentg paspauskite Zalia mygtuka. Saudydam
uzsifiksuos. Gali prireikti keliy paspaudimy, kad perkroviklis buty visiskai
perkroviklio ilgiu (45 arba 60).

ISPEJIMAS: Jei perkroviklis nebus visiskai i$3audytas, pjivis bus nebaigtas ir/arba nevisiskai suformuotas segtukas, todél gali
sutrikti hemostazé.

F) Zalias mygtukas

Q) Apatinis spaustuko mygtukas

6. Kai instrumentas visiskai iS3audytas, patraukite juodas grazinimo rankenas atgal, kad atsidaryty Zandikaulis. Atsargiai iSimkite
instrumenta i$ audinio. Nuémus instrumenta, reikia patikrinti, ar panaudojimo vieta néra hemostazés. Nedidelj kraujavima
galima suvaldyti elektrokauteriu arba susitti rankiniu bidu.

1 UZdarykite instrumento Zandikaulj paspausdami rankena ir isimkite ENDO REACH segiklius ir perkroviklius i3 kiino ertmés.
ite perkroviklj i$ instrumento.

strumentg, nuosekliai spauskite rankena, kol ji
udytas. Bendras paspaudimy skaicius susijes su

Tiz6gép Utapto!ko Tlaz:sv;:al szin Nyitott tuzokapo:s Zért tiizékapocs magassiga

ENDO SRC4525BR | 45 mm Fehér ™ 25mm 1,0mm
ENDO SRC4535BR | 45mm Kék s 1,5mm
ENDO SRC4548BR | 45mm Z6ld fﬂﬂ 48mm 2,0mm

ENDO RLC m

ENDORLCS | ENDOSRC4550BR | 45mm Fekete [ )som 2,2mm

ENDO RLCL 2 T

ENDO SRC ENDO SRC6025BR 60 mm Felﬁer %; Smm 1,0mm

ENDOSRCS | ENDO SRC6035BR | 60 mm Kék [ Jasmm 1,5mm

ENDO SRCL ENDO SRC6040BR 60 mm Arany (aﬂawmm 1,75mm
ENDO SRC6048BR | 60 mm z6ld ﬂumm 2,0mm
ENDO SRC6050BR 60 mm Fekete (amjmnmm 2,2mm

ENDO AFT45TNR 45mm | Vildgosbarna % 2mm % gsmm% 3mm 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm

ENDOAFT45PLR | 45mm Lila P s (s 5om ] ¢0mm | 1,25 mm, 1,5 mm, 1,75 mm
ENDOAFT4SBKR | 45mm Fekete | ™ gmm Y esonJsonm | 175 mm, 2,0 mm, 2,2 mm

ENDO RLC ENDOAFT60TNR | 60mm | Vilagosbarna | (™3 ,ury ﬁ'“j” gﬁmm% 3om | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm
ENDO RLCS

ENDORLCL | ENDOAFT60PLR | 60mm Lila P s (s 5mm 4 0mm | 1,25 mm, 1,5 mm, 1,75 mm
3
EE,y[?gSS;CCS ENDO AFT60BKR 60 mm Fekete rmﬁmwmmrmﬁmmmmf%snmm 1,75mm, 2,0 mm, 2,2 mm

ENDOSRCL | ENDOAFT4STNBR | 45mm | Vildgosbarna | (™ n ﬁ'“j” zsmﬂamm 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm

3mm

ENDO AFT45PLBR 45mm Lila ﬁ 3mm ﬁ 35mmﬁ 4omm | 1,25mm,1,5mm,1,75mm

ENDO AFT60TNBR 60 mm Vildgosbarna ﬁ 2mm ﬁ ggmmﬁ 3mm 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm

ENDOAFT60PLBR | 60 mm Lila P s (s 5om " 40mm | 1,25 mm, 1,5 mm, 1,75 mm
A STERILIZALAS TENVLEGES ID6TARTAMA
k és az L EO-ster a esett at, és a c: [E] fel van tiintetve az 5 éves érvényességi idé. Ne

hasznalja aterméket az érvényességi idén tul.

TAROLASI FELTETELEK

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

A felhasznalonak és/vagy a betegnek sz6l6 értesités arrol, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos
eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szaméara a Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint annak a
tagéllamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznélo és/vagy a beteg letelepedett.

Abiztonsagi és klinikai teljesitmény sszefoglaléjanak (SSCP) linkjei a https://www.int.reachsurgical.com/services cimre utalnak.

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

A PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE SIA INFORMACIJA.

SVARBU!

Si knygelé skirta padéti naudoti ENDO REACH Endoskopinius tiesinius pjaustytuvus (tollau segikliai) ir Vienakartines kasetes
endoskopiniams tiesiniams pjaustytuvams (toliau - perkrovikliai). Tai néra chirurginio susegimo technologijos nuoroda.
Segikliai ir perkrovikliai yra suprojektuot\ iSbandyti ir pagaminti naudoti tik vienam pacientui. PraSome nenaudoti, neapdoroti
ir nesterilizuoti pakartotinai io instrumento. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar pakartotinai terilizuojant §j |nstrumentq,
gali sukelti funkcinj sutrikima, uZterSima, paciento suZalojima arba infekcija. Segikliai gall  naudojami su jvairiy rasiy
vienkartiniais ”ENDO REACH" serijos "Reach Surgical, Inc." i is vienkartiniais perkrovi .

Numatytas naudojimas

Si priemoné skirta audiniy transekcijai, rezekcijai ir (arba) anastomosei sukelti.

Indikacijos

Sis instrumentas skirtas, kad bty galima perristi, rezekuoti ir (arba) sukurti anastomozes. Sj instrumenta galima naudoti
atvirose ir minimaliai invazinése operacijose, jskaitant kratinés lastos, pilvo, akuserijos, gmekologuos ir urologijos operacijas. Jis
naudojamas plauciy ir virskinamojo trakto perpjovimui ir rezekcijai.

Numatomas naudotojas
Sisinstrumentas sklrtas sveikatos prieZitiros specialistams, kurie §j instrumenta naudoja chirurginiais tikslais.
aplinka

9.Az endoszképos beavatkozésokat olyan on knak kell elvegezmuk aklk megfelel§ képzettséggel rendelk k az
endoszkopostechmkakteren Barmllyene\ 6 beavatkozas el atechnikakra, szévédmények
és orvosi szakir

10. Az utantslt csak akkor nyithaté ki a testiiregben, ha az Gill6 teljesen |athatd.

11. Tliz6vonal-merevitd anyag hasznalata esetén kévesse a merevité anyag gyartoja altal megadott utasitasokat, mert a miiszer
teljesitményét befolyasolhaqa azilyen anyagok hasznalata.

12. A tlizégépek és utantolték STERIL médon keriilnek szallitésra, és csak EGYETLEN beavatkozés soran torténé hasznalatra
szolgalnak HASZNALAT UTAN DOBJA EL, ES NE STERILIZALJA UJRA.

13. Kérjiik, ne probaUa meg betélteni az utantoltot mikézben a gy(irlis foganty( éssze van nyomva.

14. A lezeres es elektrosebészeti beavatkozasoknal az alapelvek alapos |smerete elengedhetetlen a beteg és a kezel(k)
aramiités- és égési serulesenek valamint a miiszer karosoda k elkeriilése é

15. Atliz6gépeket és utantoltoket EO-val sterll\zaUuk Az érvényességi idd 5 év, és a termékcsomagolas minden egyes rétegén fel
van tiintetve. KERLEK NE hasznéljon lejart szavatossagu termeket klinikai célra.

16. Hasznélat utan az endoszké linedris vago t. ket és utantsltét a megfeleld Gjrahasznosité vagy hulladékgyijté
edénybe kell dobni.

17. Amikor a szvetet a hajlitott végi utantéltével manipulalja, ne gyakoroljon tdlzott nyomést az eszkoz hajlitott végével a
térékeny szerkezetre.

MR-KONDICIONALIS
A nem Klinikai vizsgalatok igazolték, hogy a beliltethetd kapcsok MR-kondicionalisak. A beteg, akibe ez az eszkéz van beiiltetve,
az alabbi feltételek mellett blztonsagosan wzsgalhatc MR-rendszerben:
° Klzarolag 1,5 Tesla és 3,0 Tesla er6sségli statikus magneses tér
® Magneses tér maximalis térbeli gradiense 4,000-Gauss/cm (40-T/m)
e MR-rendszer alapjan szamitott maxlmalls egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids tényez6 (SAR) 2,7 - W/kg 15 perces
vizsgalat alatt (azaz i ianként), normal i
® A meghatérozott wzsgalatl feltételek mellett a tiizékapocs varhatoan
perces folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).
Anem klinikai vizsgalatokban a tiiz6kapocs altal okozott kepl mutermek azimplantatumtol kériilbeliil 3 mm-re terjed ki, amikor
afelvételt gradiens echo impulzusszekvenciaval és 3 Tesla erdsségli MR-rendszerrel készitették.

HASZNALATI UTASITAS
g) Mind a tliz6gé mind az utantéltéket sterilen forgalmazzuk. Hasznalat el6tt ellendrizze az elsédleges
c (éspedig az aszeptikus ¢ ast és a tyvek pecsét), és ne hasznalja, ha a pecsét torétt vagy sériilt.
Az ENDO RLC sorozat sematikus nézete (abra 1)
Az ENDO SRC sorozat sematikus nézet (abra 2)
Az ENDO AFT sorozat sematikus nézete (abra 1)
Megjegyzés: Az alabbi informéciok az ENDO RLC sorozat sematikus nézetén alapulnak.
@ Sematikus nézet

1,7°C-0s hé - ést okoz 15

A) Utantslto beallitd csap H) Foganty( N) Tiiz6kapocs jel

B) Kilirité/kioldé gomb 1) Utantsltd (45, 60) 0) Végasi jel

C) Tengely J) Utantolté beallitasjelzé P) Novekmény jeldlések
D) Csuklés kar K) Szélll’tésiék Q) Késpenge jelzd

E) Forgokanka L) ous befogopofa R) Kazetta

F)) Blztonsagl kioldé gomb L1) Hajlitott vég

Visszatérés gomb M) Szovetiitkdzé

@ Betoltés (abra 4)

1. Vegye ki az utantéltst a csomagbél nyitott helyzetben.

Figyelmeztetés: Valassza ki a megfeleld utant5ltét a szovet vastagségénak megfelelSen. A til vékony vagy til vastag szovetek
rosszul kialakitott tlizékapcsokat okozhatnak.

Vigyazat: Ne tavolitsa el a szallitasi éket, amig az utantéltd be nem toltddik a tiizégépbe.

2.Gy6z6dj6n meg arrdl, hogy a miiszeren |évé fekete visszatérés gombok teljesen hétra vannak hiizva és a csukldkar a miiszer
semleges helyzeteben van.

G) Fekete vlsszateres gombok

3.Atliz6gépnek a dltével vald

helyezze be a mUiszer dlsztahs végén talalhatd csapot az u(antoltobe

Gyézédjon meg arrél, hogy az utantsltdé toltesl beall\tasjelzoje egy vonalban van a miiszer 1év6 toltési

Nyomja lefelé az utantoltot és forditsa el 45°-kal az oramutaté Jarasaval megegyezo iranyba a miiszerhez képest, hogy az
utantslté rogzuljon a helyén. Ezen a ponton a téltési beallitasjelzék Gjra egymashoz igazodnak.

J1) Utantélte beall\tasjelzo (az utantsltén)

J2) Utantollo beallitasjelzé (a lengelyen)

Megjegyzes. Ne csukja dssze az utantdltd befogdpofajat a szallitasi ék eltavolitasa elétt.

5. Nyomja 8ssze egyszer a foganty(t az utantéltd befogdpofajanak dsszecsukasahoz. Hlizza vissza a fekete visszatérés gombokat,
és ellendrizze, hogy az utantoltd befogdpofaja teljesen kinyilt-e.

@ Kiiirités (abra 5)

1. Utantolté kitiritéséhez a tuzogepekbol gyozodjon meg, hogy a csuklos kar semleges pozici6ban legyen, mikdzben az utantslté
befogopofaja nyitva van, teljesen vi ahu; ekete Hizza lefelé a miszerhez képest a kitirit6/kioldd
gombot, és forgassa az utantéltét 45°-kal az oramu(atojarasaval ellentétes irdnyba. Tavolitsa el az utants|tét a miszertengelyrél.
D) Csuklés kar

B) Klurllo/kloldo gomb

@ Hasznalati eljarasok (abra 6)

1. Miutdn az utantslté befogopofaja( a fcgan(yu egyszeri csszenyomasaval Bsszecsukta, helyezze be az utantsltds tiizégépet egy
megfelelé méretii trokar hivelybe, vagy atalakitd segitségével egy nagyobba.

VIGYAZAT: Az utantoltét csak akkor kell kinyitni a testiiregben, ha aziilld teljesen lathaté.

Amiiszer tengelye 360°-ban forog, és a csuklokarseg\tsegevel 22° és 45°-ban mindkét irdnyban csukldsan mozgathaté.
MEGJEGYZES: Ha az uténtoltds tliz6gépeket a 4,8-as és 5,0-6s utantoltével és a fekete utantoltével hasznaljak, az eszkozt egy
15,5 mm-es trokérba KELL behelyezni.

2. Atestiireg belsejébe keriilve hiizza vissza teljesen a fekete visszatérés gombokat, hogy kinyissa a miiszer befogépofajat.
VIGYAZAT: Kerjuk ne nyomja éssze a miiszer fogantydijat, mikézben visszah(izza a fekete gombokat.

3. Atliz6gépeket és az utdntoltot az dtmetszendd szoveten keresztul alkalmazza.

VIGYAZAT: Gy6z6djon meg arrél, hogy a miiszer nem be a példaul kli A

miiszer akadaly tortend elsutese hidnyos vaga: es/vagy nem

Megjegyzés: A mliszer nem vagja el a szdvetet a vagasi Jelen tul amely az utantsltén van feltunle&ve Az utantdlté hosszat (45
mm vagy 60 mm) meghalad szovetek esetében a t(iz6 s az 6ltok tobbszori lesz sziikség.

S) Vagasi jel

VIGYAZAT: A szovet é 6khoz kozel (az utantdlton) a miiszer ibasodasa ja. A szovet,

amely tulnyullk avagasi jelen, nem lesz dtmetszve.
4.Nyomja ossze teljesen a fogantyut hogy a miszer befogdpoféjat a végand() széveten keresztiil csukja 6ssze. A miiszer
hefogopofaja a fekete visszatérés gombok teljes visszah(zasaval nyithaté és arhelyezheto a szoveten. A miiszert biztonsagi
releszelessel tervezlek Azold gomb megnyomasalg nem l6vikia luzokapcsokat és nem végja el a szdvetet.

hogy egy iires utantdlté masodszor is elsi

.Kérjiik, ne prébalja

meg ki atm a biztonsagi reteszelést.
5.A miszer inditasa elétt nyomja meg a zéld gombot. A miiszer nyomja 8ssze 1a fogantyut amig az be
nem reteszelSdik. Az utantolts teljes elsiitésehez tobbszor is Gssze kell nyomni. Az 6sszenyomasok teljes szama az utantslté
hosszatol fiigg (45 vagy 60).
VIGYAZAT: Ha nem sikeriil teljesen elsiitni az utantéltét, az hianyos vagést és/vagy hidnyos tlizkapocs-kialakitast eredményez,
ami rossz vérzéscsillapitashoz vezethet.
F) zold gomb
Q) Alsé szoritégomb
6. Ha a késziilék teljesen elsiilt, hiizza vissza teljesen a fekete visszatérés gombokat, hogy kinyiljon a befogopofa. Ovatosan
tavolitsa el a miiszert a szovetbdl. Az eszkéz eltavolltasa utan ellenorlzm kell az: alkalmazas helyét a vérzéscsillapitast illetéen. A
kisebb vérzések elektrokauterl vagy | kezn arratszedé: bé
7.Csukja &ssze a miszer afoganty( 8sszer |, és vegye ki az ENDO REACH
tuzogepeket és utantoltoket a testuregbol Vegye ki az utantoltot amiiszerbdl.

Ne prébélja meg b i a miszert a trokar huvelyebol ha a miiszer csuklés helyzetben van.
Atlizégep egyetlen beavatkozas soran legfeljebb 25 alkalommal tolthetd tjra és siithetd el.
® Specifil ka:lo
5.1 Tiiz8gép és utantslts specifikacio és kompatibilitasi tablazat

Sis prietaisas skirtas naudot igonil
Numatoma pacienty populia
Bendra popul\acua kuriai reikalinga kratinés lgstos ir pilvo ertmiy organy ir audiniy rezekcija ir rekonstrukcija.

Klinikiné nauda

Instrumentas gali bati saugiai ir efektyviai naudojamas audiniy perpjovimui, rezekcijai ir (arba) anastomoziy karimui.
KONTRAINDIKACIJOS

- Nenaudokite instrumento aortai, irdZiai ir centrinei kraujotakos sistemai.

- Nenaudokite instrumenty ant i |sem|mq ar nekroziniy audiniy.

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

- Instrumentai neskirti naudoti, kai chirurginis susegimas yra kontraindikuotinas.

APRASYMAS

Segiklis ir perkroviklis yra sterilds, vienam pacientui naudojami instrumentai, kurie tuo paciu metu susegami ir perpjaunami
audiniai skersai. Sesios titaniniy segtukq eilés isdéstytos viena po kitos, po tris i3 abiejy pjavio linijos pusiy. Segiklio segtuko
linijos yra mazdaug 45 mm ir 60 mm ilgios, o pjavio linijos - atitinkamai 41 mm ir 56 mm ilgios. Velenas gali laisvai suktis abiem
kryptimis. Distaline dalj galima lankstyti j kaire arba j desing, kad buty lengviau Sonu pasiekty operacine vieta. Maksimalus
artikuliacijos kampas yra ne mazesnis kaip 45°.

Segiklis ir perkroviklis turi dvi trigubos titano segtuky eiles ir tuo paciu metu dalina audinius nuo centrinés linijos. Segtuko
dydis nustatomas pasirenkant 2.5 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.8 mm arba 5.0 mm perkroviklius. Segiklis galima pritaikyti visiems
turimiems perkrovikliy dydziams.

Naudojant segiklj su 2.5, 3.5 ir 4.0 perkrovikliais ir gelsvai rudos arba purpurinés spalvos perkrovikliu, reikia naudoti 12 mm
troakaro jvore su konverteriu.

Naudojant segiklj su 4.8 ir 5.0 perkrovkliu bei juoda perkrovkliu, reikia naudoti 15.5 mm troakaro jvore.

ENDO REACH vienkartinis artikuliuojantis kraujagysliy / vidutinio dydZio perkoviklis

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

ENDO REACH vienkartinis artikuliuojantis vidutinio dydZio / storas perkroviklis

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

ENDO REACH vienkartinis artikuliuojantis itin storas perkroviklis

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

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

INSTRUMENTY PASIRINKIMAS

Segiklius naudokite tik su ,Reach Surgical, Inc.“ gaminamais ENDO REACH perkrovikliais. Per viena procediira segiklius galima
perkrauti audyti ne daugiau kaip 25 kartus.

PASTABA: Kiekvienas instrumentas gali bati pritaikytas Siems perkroviklio biidams: 45-2.5, 45-3.5, 45-4.8, 45-5.0, 60-2.5, 60-3.5,
60-4.0, 60-4.8 ,60-5.0; 45 mm ilgio, gelsvai rudos, gelsvai rudo lenkto galiuko, violetinés spalvos, violetinés spalvos lenkto galiuko
irjuodos spalvos perkroviklis; 60 mmilgio, gelsvai rudos, gelsvai rudo lenkto galiuko, violetinés spalvos, violetinés spalvos lenkto
galiuko ir juodos spalvos perkroviklis.

ISPEJIMAI

1. Segiklis su 2.5 mm perkrovikliu negalima naudoti bet kokiam audiniui, kurio storis yra maZesnis nei 1.0 mm arba kurio
negalima patogiai suspausti iki 1.5 mm, arba aortai.

2. Segiklis su 3.5 mm perkrovikliu negallma naudoti bet kokiam audiniui, kurio storis yra mazesnis nei 1.5 mm arba kurio
negalima patogiai suspausti iki 2.0 mm, arba aortai.

3. Segiklis su 4.5 mm perkrovikliu negalima naudoti bet kokiam audiniui, kurio storis yra mazesnis nei 1.7 mm arba kurio
negalima patogiai suspausti iki 2.2 mm, arba aortai.

4. Segiklis su 4.8 mm perkrovikliu negalima naudoti bet kokiam audiniui, kurio storis yra mazesnis nei 2.0 mm arba kurio
negalima patogiai suspausti iki 2.5 mm, arba aortai.

5. Segiklis su 5.0 mm perkrovikliu negallma naudoti bet kokiam audiniui, kurio storis yra maZesnis nei 0.75 mm arba kurio
negalima patogiai suspausti iki 1.5 mm, arba aortai.

6. Segiklis su gelsvai rudu perkrovikliu bei gelsvai rudo lenkto galiuko perkrovikliu negalima naudoti bet kokiam audiniui, kurio
storis yra mazesnis nei 0.75 mm arba kurio negallma patogiai suspausti iki 1.5 mm, arba aortai.

7. Segiklis su purpurmes perkrovikliu bei purpurinés lenkto galiuko perkrovikliu negahma naudon bet kokiam audiniui, kurio
storis yra mazesnis nei 1.5 mm arba kurio negalima patogiai suspausti iki 2.25 mm, arba aorta

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

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

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

11. Segikliy su perkrovikliais negalima naudoti audiniams, kuriy oro nepralaidumo arba segtuko linijos integralumas negali bati
uZtikrintas. Jei reikia naudoti segiklius su perkrovikliais, galwma naudoti sutvirtinamaja medziaga.

AATSARGUMO PRIEMONES

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

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

3. Kai segiklis naudojamas su 4.8 mm ir 5.0 mm perkrovikliu ir juodu (4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm) perkrovikliu, instrumentas
PRIVALO biti jvestas per 15.5 mm troakara. MaZesnio dydZio troakaras netinka 4.8 ir 5.0 mm perkrovikliui ir juodam perkrovikliui.
4. Pries jvesdami ir iSimdami instrumentg i$ troakaro jvorés, visada uzdarykite segikliy su perkrovinliais Zandikaulj.

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

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

7.Kai segiklis naudojamas daugiau nei vieng karta per VIENA chirurgine procediirg, batinai iSimkite tuscig perkroviklj ir vél
idékite nauja. Apsaugos blokuoté neleis antra kartg Saudyti tuscio perkroviklio. Nebandykite perjudéti apsaugos blokuotés.

8. Nustatydami instrumento padeétj aplikacijos vietoje jsitikinkite, kad j instrumento Zandikaulj néra jokiy kliiciy, pvz., spaustuky.
Saudant instrumenta uZ klities, gali bati nepilnai nupjauta ir/arba netinkamai suformuoti segtukai.

9. Endoskopines procediiras turety atlikti terapeutai, kurie turi tinkamai endoskopmlq metody mokyma. Prie$ atlikdami bet
kokias endoskopines procedras, susipazinkite su medicinine literatira, susijusia su technikomis, komplikacijomis ir pavojais.

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

11. Jei naudojama segtuko linijos sutvirtinimo medzlaga la\kyk\tes sutvirtinimo medziagos gamintojo pateikty instrukcijy, nes
naudojant ias medziagas gali bati paveiktas instrumento veiki
12. Segikliai ir perkrovikliai yra STERILINIAI ir skirti naudoti tlk VIENA\ proceddrai. PANAUDOJE ISMESKITE IR NE IS NAUJO
STERILIZUOKITE.

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

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

15. Segikliai ir perkrovikliai sterilizuojami su EO. Galiojimo periodas - 5 metai, paZymétas ant kiekvieno gaminio pakuotés
sluoksnio. PRASOME NENAUDOTI produkto, kurio galiojimo periodas pasibaiges, Klinikiniais tikslais.

16. Panaudojus endoskopinius tiesinius pjaustytuvai ir perkroviklj reikia iSmesti j atitinkamg atlieky konteinerj arba Siuksliy
déze.

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

ais bandymais jrodyta, kad implantuojami segtukai yra MR salyginiai. Pacienta su 3iuo prietaisu galima saugiai
skenuoti MR sistemoje toliau nurodytomis salygomis:
® 1.5teslos ir 3.0 teslos statinis magnetinis laukas, tik
e DidZiausias erdvinis gradientinis magnetinis laukas - 4000 Gausy/cm (40-T/m)
e DidZiausias MR sistemos pranestas viso kiino vidutinis savitasis absorbcijos greitis (SAG) 2.7 W/kg per 15 minuciy skenavimo
(t.y. per vieng impulsy seka) jprastu darbo rezimu.

Tiiz6gép Utantslts Tiz8vonal Szin Nyitott tiizGh Zért tiizé q © ‘Nustatytomis nuskaitymo salygomis tikimasi, kad po 15 minugiy nepertraukiamo skenavimo (t. y. per vieng impulsy seka)
hossza _ segtuky temperatiira paklltq ne daugiau kaip 1.7 °C
ENDO RLCA4525L 45mm Fehér 25mm 1,0mm Atliekant I kai ientinio aido impulsy seka ir 3 teslos MR sistema, segtuko
ENDO RLC ENDO RLC4535L 45 mm Kék 3,5mm 1,5mm sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 3 mm nuo Sio |mplanto
Emgg ﬁ'ﬁ ENDORLC4548L | _45mm Z6ld 2,8mm 2,0mm NAUDOJIMO INSTRUKCLIOS
ENDO SRC ENDO RLC6025L. 60 mm Fer}ér 2,5mm 1,0mm Tiek segikliai, tiek ir perkrovikliai parduodami sterilds. Prie$ naudodami patikrinkite pirmine pakuote (t. y. aseptine
ENDO SRCS ENDO RLC6035L 60 mm Kék 3,5mm 1,5mm pakuote ir tyvek plomba) ir nenaudokite, jei plomba paZeista ar sugadinta.
ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Arany 4,0mm 1,75mm ENDO RLC scheminis vaizdas (iliustracija 1)
ENDO RLC6048L. 60 mm Zold 4,8mm 2,0mm ENDO SRC scheminis vaizdas (\llustrautaszgacua 3
ENDORLC Exgg ztg:iégi 32 m: F:gir ;: :m i’g :Z ) udpatelkta informacija yra pagrista ENDO RLC serijos scheminiu vaizdu.
5 s ™ vaizdas
ENDORLCS ENDO RLC4548R 45 mm Zold 4,8mm 2,0mm A) Perkroviklio ilyginimo kaitis K) Pristatymo pleistas
EE’\II\IIIDD%RSLRCCL ENDO RLC6025R | 60mm Fehér 25mm 1,0mm 3 {/éklrovimo/atrakinimo mygtukas Il:)l) rriill«alo ial_miikaulis
Z elenas lenktas galiukas
ENDO SRCS Exgg Etgggzx gg mm AKek z’g mm 11,755mm D) Artikuliuojantis svirtis M) Audiniy sustabdymas
ENDO SRCL mm rany ,0mm ,75 Mm E) Sukimo apykaklé N) Segtuko zenklas
ENDO RLC6048R 60 mm z6ld 4,8 mm 2,0mm F) Apsauginio atpalaidavimo mygtukas 0) Pjuvio zenklas
ENDO SRC4525L 45mm Fehér ™ 250 1,0mm a; graikinimo rankena )) Fk{emeTtﬁzvmijiE‘?i
p 3 ankena eilio geleztés indikatorius
ENDOSRC4535L | 45mm Kék Jssmm 1,5mm 1) Perkrovikis (45, 60) ) Sovinio kaseté
" 3mm J) i lyginimo indikatorius
ENDORLC ENDO SRC4548L 45mm Zold (3—\ 4.8mm 2,0mm @ Pakrovimas (iliustracija 4)
ENDO RLCS ENDO SRC4550L 45 mm Fekete fﬂﬁ”mm 2,2mm 1 Is\mklte perkroviklj i§ pakuotés atidarytoje pozicijoje.
ENDO RLCL — = tinkama perkroviklj pagal audinio storj. Dél per plony arba per story audiniy gali deformuotis segtuky.
ENDO SRC ENDOSRC6025L | 60mm Fehér (125mm 1,0mm pristatymo pleisto, kol perkroviklis néra jdétas j segikl.
ENDO SRCS ENDO SRC6035L 60 mm Kék ramjm“m 15mm ?ns!f‘r:h;r;nlttoe pl;ada;;igos instrumento graZinimo rankenos yra visikai atitrauktos atgal, o artikuliuojantis svirtis yra neutralioje
ENDOSRCL ™ E Do SRe040L | 60 mm Arany ™ 1,75mm G) Juodos graZinimo rankenos
- T 3.Kad jkely segiklj su tinkamu perkrovikliu, jkiskite j perkroviklj distaliniame instrumento gale esantj kaistj. |sitikinkite, kad
ENDO SRC6048L 60 mm zold [ )48mm 2,0mm ant perkroviklio esantis perkroviklio iSlyginimo indikatorius sutampa su krovimo islyginimo indikatoriumi ant instrumento
Imm veleno Stumklte perkrovnkl emyn ir pasukite 45° kampu pagal laikrodZio rodyklg instrumento atZvilgiu, kad perkroviklis baity
ENDO SRC6050L 60 mm Fekete []somm 22mm goje porzicijoje. Siuo metu krovimo islyginimo indikatoriai vél bus i$ naujo sulygiuoti.
ENDO SRC4525R 45mm Fehér 2am 1,0mm J1) Perkroviklio islyginimo indikatorius (ant perkroviklio)
- [_1zsm J2) Perkroviklio islyginimo indikatorius (ant veleno)
ENDO SRC4535R 45mm Kék [~ )3smm 1,5mm 4. Nuimkite pristatymo pleista nuo perkroviklio.
" 3mm Pastaba: Prie$ nuimdami pristatymo pleista, neuzdarykite perkroviklio Zandikaulio.
ENDORLC ENDO SRC4548R 45mm z\d [ 14&mm 2,0mm 5.Vieng kartg paspauskite rankena, kad uzda’rytumele perkroviklio Zandikaulj. Patraukite atgal juodas grazinimo rankenas ir
ENDO RLCS ENDO SRC4550R 45mm Fekete ﬁ’“j'““mm 22mm It t\kmk\te kad perkroviklio Zandikaulis visiskai atidarytas.
” @ Iskrovimas (iliustracija 5)
i%%%@fé ENDO SRC6025R | 60 mm Fehér ™ s 1,0mm 1. Kad iskrautuméte perkroviklj i segikliy, jsitikinkite, kad artikuliuojantis svirtis yra neutralioje pozicijoje, o perkroviklio
Z o Zandikaulis atidarytas visiskai patraukus juoda graZinimo rankena atgal. Patraukite iskrovimo/atrakinimo mygtuka zemyn
Ex[D)g g:gf ENDO SRCE035R 60mm Kek P“’"’“ L5mm instrumento atzvilgiu ir pasukite perkroviklj 45° kampu pries laikrodzio rodykle. Nuimkite perkroviklj nuo instrumento veleno.
ENDO SRC6040R | 60 mm Arany ] 0m 1,75mm g; IAI:IKLI\ILIOJ/ant\Sk Svirtis B
Skrovimo/atrakinimo mygtukas
ENDO SRC6048R 60 mm zold (mﬂ 48mm 2,0mm @ Procediiros naudojimas (iliustracija 6)
T 1.Viena karta paspaude rankeng ir uzdare perkroviklio Zandikaulj, jkiskite segiklius su perkrovikliais j tinkamo dydzio troakaro
ENDO SRC6050R 60mm Fekete [ ]s0mm 2,2mm jvore arba j didesne su konverterio pagalba.
ENDO SRC4525BL 25mm Fehér 3mm e 1,0mm iSPEgJIMAé: Perkr:vikli galima ati?ia%yti tik tada, kai visiSkai matomas priekalas.
[_125m - Instrumento velenas sukasi 360° kampu ir artikuliuoja 22° ir 45° kampu abiem kryptimis naudojant artikuliuojantj svirtj.
P iy
ENDO SRC4535BL 45mm Kék 35mm 1,5mm PASTABA: Kai segikliai su perkrovikliais naudojami su 4.8 ir 5.0 perkrovikliu bei juodu perkrovikliu, instrumentas PRIVALO biiti
[
- 3mm idétas15.5 mm troakara.
ENDORLC ENDO SRC4548BL | 45mm zu [ ]48mm 20mm 2. Pateke j kiino ertme, visiskai patraukite atgal juodas grazinimo rankenas, kad atsidaryty instrumento Zandikaulis.
ENDO RLCS ENDO SRC4550BL. 45mm Fekete A o 2.2 mm ISPEJIMAS: Traukdami atgal juodas rankenas nespauskite instrumento rankenos.
ENDO RLCL Lmjm ” 3. Prlta\kyk\te seglkllus ir perkroviklius per audinj, kuris bus skersai perpjaunamas.
ENDO SRC ENDO SRC6025BL 60 mm Fehér [ 25mm 1,0mm DEMESIO: j te, kad instrumento zandlkaulyje néra jokiy klit€iy, pvz., spaustuky. Vir$ kliaties instrumento
Z ) Saudymas ga i bati nepilnai nupjautas ir/arba netinkamai suformuoto segtuko.
E":I‘[D)g gs‘éf ENDO SRCE035BL | 60 mm Kek [ 13smm L5mm Pastaba: instrumentas nepjauna audinio uZ pjvio Zenklo, kuris nurodytas ant perkroviklio. Jei audinio ilgis virija perkroviklio
ENDO SRC6040BL | 60 mm Arany % 40mm 1,75mm ilgj (45 mm arba 60 mm), gali prireikti daugiau nei vieno segikliy ir perkroviklio aplikacijos.
S) Pjavio Zenklas
ENDO SRC6048BL 60 mm Z6ld % 4.8mm 2,0mm ISPEJIMAS: ]el audmys dedamas arciau audinio ribotuvy (ant perkroviklio), gali sutrikti instrumento veikimas. Audinys,
m kuris iSeina uZ pjavio Zenklo, nebus perpjautas.
ENDO SRC6050BL | 60 mm Fekete [ )50mm 2,2mm 4. Visidkai suspauskite rankena, kad uzdarytumeéte instrumento 7andikaulj per skersai pjaunama audinj. Instrumento Zandikaulj

galima atidaryti ir pakeisti jo padétj ant audinio visiskai patraukus juoda graZinimo rankeng atgal. Instrumentas suprojektuotas
14

Pastaba: Nebandykite jstatyti ar iSimti instrumento i$ troakaro jvorés, jei instrumentas yra artikuliuotoje pozicijoje.
Per vieng procediirg segiklj galima i$ naujo jkrauti ir isSaudyti ne daugiau nei 25 kartus.

® Specifikacijos

5.1 Segiklio ir perkroviklio specifikacijos ir suderinamumo diagrama

Segiklo | Perkroviklio produkto| _Segtuko . “ UZdaras segtuko
produkto kod: odai linijos ilgis Spalva Atviras segtuko aukstis aukstis
ENDO RLC4525L 45mm Balta 25mm 10mm
ENDORLC ENDO RLC4535L 45mm Mélyna 3,5mm 15mm
Emgg ;tgf ENDO RLCA548L 45mm Zalia 2,8mm 2,0mm
ENDO SRC ENDO RLC6025L 60 mm Balta 2,5mm 1,0mm
ENDO SRCS ENDO RLC6035L 60 mm Mélyna 3,5mm 15mm
ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Auksinis 4,0mm 1,75 mm
ENDO RLC6048L 60 mm Zalia 4,8 mm 2,0mm
ENDO RLC4525R 45 mm Balta 2,5mm 1,0 mm
ENDO RLC ENDO RLC4535R 45mm Mélyna 3,5mm 15mm
Emgg Stgf ENDO RLC4548R 25mm Zalia 2,8mm 2,0mm
ENDO SRC ENDO RLC6025R 60 mm Balta 2,5mm 1,0mm
ENDO SRCS ENDO RLC6035R 60 mm Mélyna 3,5mm 1,5mm
ENDO SRCL ENDO RLC6040R 60 mm Auksinis 4,0mm 1,75 mm
ENDO RLC6048R 60 mm Zalia 4,8 mm 2,0mm
ENDO SRC4525L 45mm Balta 0 2 som 1,0mm
ENDO SRC4535L 45mm Mélyna 35w 15mm
ENDO SRC4548L 45mm Zalia (st 2,0mm
ENDORLC T
ENDO RLCS ENDO SRC4550L 45mm Juoda [ ]s5omm 2,2mm
ENDO RLCL T
DO e ENDO SRC6025L 60 mm Balta [z 1,0mm
ENDO SRCS ENDO SRC6035L 60 mm Mélyna asmm 1,5mm
ENDO SRCL ENDO SRC6040L 60mm Auksinis (™ 1,75mm
ENDO SRC6048L 60mm Zalia (™ s 2,0mm
ENDO SRC6050L 60 mm Juoda ﬁmjmsomm 2,2mm
ENDO SRC4525R 45mm Balta ) 25mm 1,0mm
ENDO SRC4535R 45mm Mélyna [ asm 1,5mm
ENDO SRC4548R 45mm Zalia (st 2,0mm
ENDORLC iy
ENDO RLCS ENDO SRC4550R 45mm Juoda Dsomm 2,2mm
ENDO RLCL S
ENDO SRC ENDO SRC6025R 60 mm Balta %25,“,“ 1,0mm
ENDO SRCS ENDO SRC6035R 60 mm Mélyna [ )35mm 1,5mm
ENDO SRCL ENDO SRC6040R 60mm Auksinis e 1,75mm
ENDO SRC6048R 60 mm Zalia %dﬂmm 2,0mm
ENDO SRC6050R 60 mm Juoda (smjmnmm 2,2mm
ENDO SRC4525BL 45mm Balta ™ s 1,0mm
ENDO SRC4535BL 45mm Mélyna (™s5mm 1,5mm
ENDO SRC4548BL 45mm Zalia ™asmm 2,0mm
ENDORLC
ENDO RLCS ENDO SRC4550BL 45mm Juoda (amjmnmm 2,2mm
ENDORLCL ENDO SRC6025BL 60 mm Balta fm 1,0mm
ENDO SRC [_125m :
ENDO SRCS ENDO SRC6035BL 60 mm Mélyna osom 1,5mm
ENDO SRCL ENDO SRC6040BL 60 ini s
mm Auksinis [ ]40mm 1,75mm
ENDO SRC6048BL 60mm Zalia (st 2,0mm
ENDO SRC6050BL 60 mm Juoda 5 somm 22mm
ENDO SRC4525BR 45mm Balta ™ 2 som 1,0mm
ENDO SRC4535BR 45 mm Mélyna rﬂm}a 5mm 1,5mm
ENDO SRC4548BR 45mm Zalia (st 2,0mm
ENDORLC o
ENDO RLCS ENDO SRC4550BR 45mm Juoda %Somm 2,2mm
ENDORLCL ENDO SRC6025BR 60 mm Balta s 1,0mm
ENDO SRC [ 2smm, :
ENDO SRCS ENDO SRC6035BR 60 mm Mélyna a5 1,5mm
ENDOSRCL [enNpo sRC60408R 60mm Auksinis (s 1,75mm
ENDO SRC6048BR 60 mm Zalia st 2,0mm
ENDO SRC6050BR 60 mm Juoda som 22mm
; 5 7! 1
ENDO AFT45TNR 45mm Gelsvairuda | 5,0 % zﬁmmH 3mm 0,75 Tzrg‘m‘;mm’
— 5 12 1
ENDO AFT45PLR asmm | Purpuring | gnn (Hosorf oz | D200 1M
3r
ENDO AFT45BKR 45mm Juoda B s 5 5 0mm 175 mmﬁ,mo mm, 2,2
" 3mm 3mm 3mm 0,75 mm, 1,0 mm,
ENDORLC ENDO AFT60TNR 60 mm Gelsvai ruda £ zom [ J2smm[|amm 125mm
ENDORLCS o | smm smm  amm 1,25 mm, 1,5 mm,
ENDO RLCL ENDO AFT60PLR 60 mm Purpuriné [ Namm [ |asmm(~ | 40mm 1,75 mm
ENDO SRC 5 1,75 mm, 2,0 mm, 2,2
ENDO SRCS ENDO AFT60BKR 60 mm Juoda 5 o ™esomf Y somn | 27T B0 MM, 2
ENDO SRCL - 5 0,75 mm, 1,0
ENDO AFT45TNBR asmm | Gelsvairuda | 0 (25 s g f{g’m’mmm’
ENDO AFT45PLBR 45mm PUIpUing | (e (s s eomn | -2 T LS mm,
- - 3 0,75 mm, 1,0
ENDO AFT60TNBR comm | Gelsvairuda | s (2 s S
— P 125mm, 15
ENDO AFT60PLBR 60 mm Purpuring | (5 s Fasmm( ] 40mm 2 T Lo mms
VEIKSMINGAS STERILIZACIJOS PERIODAS
Segikliai ir perkrovikliai yra sterilizuoti EO, o ant kiekvienos pakuotés pazymétas 5 mety veik periodas. Ner ki

produkto pasibaigus veiksmingam periodui.

LAIKYMO SALYGOS

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

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

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

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

/I\ PIRMS PRODUKTA LIETOSANAS, LUDZU, UZMANIGI IZLASIET $O INFORMACIJU.

SVARIGI!

Si brosira ir izstradata, lai palidzétu lietot ENDO REACH Endoskopiskos linearos grieSanas skavotajus (turpmak teksta -
"Skavotaji") un Endoskoplsko linearo grie3anas skavotaju vienreizéjas lietosanas ieladésanas blokus (turpmak teksta -
"leladésanas bloki"). Ta nav atsauce uz kirurgiskam skavosanas metodém.

Skavotaji un leladéSanas bloki ir izstradati, parbauditi un raZoti tikai viena pacienta lietoSanai. Lidzu, nelietojiet So instrumentu
atkartoti, neparstradaj\et vai nestenllzejlet Instrumenta atkartota izmanto3ana, atkartota apstrade vai resterilizacija var izraisit
funkcionalu kltmi, piesarnojumu, pacienta traumu vai infekciju. Skavotaji var tikt izmantoti ar dazada veida vienreizlietojamiem
ENDO REACH sérijas leladé3anas bloki, ko raZo Reach Surgical, Inc.

Paredzétais lletojums

Sis instruments ir paredzéts audu transekté&sanai, resekcijai un/vai anastomozes radisanai.

Indikacijas

Sis instruments ir paredzéts lai veiktu transekciju, rezekciju un/vai anastomozes veidosanu. Soinstrumentu var izmantot atklatas
un minimali invazivas operacijas, tostarp krasu kurvja, védera dobuma, dzemdniecibas, ginekologijas un urologijas operacijas.
To izmanto plausu un gremosanas trakta transekcijai un rezekcijai.

Paredzétais lietotajs

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

Paredzéta lietosanas vide

Sis instruments ir paredzéts lieto3anai slimnica.

Paredzéta pacientu populacija:

Visparéja populacija, kurai nepieciesama organu un audu rezekcija un rekonstrukcija krisu un védera dobuma.

Kliniskie ieguvumi

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

KONTRINDIKACIJAS

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

- Nelietojiet instrumentus uz iSémiskiem vai nekrotiskiem audiem.

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

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

APRAKSTS

Skavotaji un leladéSanas bloki satur divas, tris kartas izkartotas titana skavu rindas un vienlaicigi sadala audus no centralas
linijas. Skavas lielumu nosaka, izvéloties 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm vai 5,0 mm leladésanas blokus. Skavotaji var pielagot
visiem pieejamajiem leladé3anas bloku izmériem.

Lietojot Skavotaju ar 2,5, 3,5 un 4,0 leladé3anas blokiem un dzeltenbriino vai violeto leladésanas bloku, jalieto 12 mm trokara
uzmava ar parveidotaju.

Lietojot Skavotaju ar 4.8 un 5.0 leladé3anas blokiem un melno leladésanas bloku, jalieto 15,5 mm trokara uzmava.

ENDO REACH vienreizéjas lietosanas artikularais Asinsvaduy/Vidéjais ieladésanas bloks

- Dzeltenbriinais leladésanas bloks un dzeltenbrinais ar izliektu galu leladéSanas bloks - tris progresiva augstuma rindas ar 2,0
mm, 2,5 mm un 3,0 mm titana skavam abpus griezuma linijai.

ENDO REACH vienreizéjas lietosanas artikulacijas Vidéjais /Biezais ieladésanas bloks

- Violetais leladéSanas bloks un violetais ar izliektu galu leladésanas bloks - tris progresiva augstuma rindas ar 3,0 mm, 3,5 mm
un 4,0 mm titana skavam abpus griezuma |
ENDO REACH vienreizéjas lietodanas amkulacuas Tpasi biezais ieladé3anas bloks

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

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

INSTRUMENTU IZVELE

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

PIEZIME: Katram instrumentam var uzstadit $adus leladésanas blokus: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 45-5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0, 60-4,8
,60-5,0; 45 mm garumu, dzeltenbriino, dzeltenbriino ar izliektu galu, violeto, violeto ar izliektu galu un melno leladésanas bloku;
60 mm garumu, dzeltenbrtino, dzeltenbrtino ar izliektu galu, violeto, violeto ar izliektu galu un melno leladésanas bloku.

BRIDINAJUMI

1. Skavotaji ar 2,5 mm leladéSanas bloku nevar izmantot uz jebkuriem audiem, kuru biezums ir mazaks par 1,0 mm vai kurus
nevar érti saspiest lidz 1,5 mm, vai uz aortas.

2. Skavotaji ar 3,5 mm leladésanas bloku nevar izmantot uz jebkuriem audiem, kuru biezums ir mazaks par 1,5 mm vai kurus
nevar érti saspiest lidz 2,0 mm, vai uz aortas.

3. Skavotaji ar 4,0 mm leladésanas bloku nevar izmantot uz jebkuriem audiem, kuru biezums ir mazaks par 1,7 mm vai kurus
nevar érti saspiest lidz 2,2 mm, vai uz aortas.

4. Skavotaji ar 4,8 mm leladésanas bloku nevar izmantot uz jebkuriem audiem, kuru biezums ir mazaks par 2,0 mm vai kurus
nevar érti saspiest lidz 2,5 mm, vai uz aortas.

5. Skavotaji ar 5,0 mm leladé3anas bloku nevar izmantot uz jebkuriem audiem, kuru biezums ir mazaks par 2,2 mm vai kurus
nevar érti saspiest [idz 2,7 mm, vai uz aortas.

6. Skavotaji ar dzeltenbriino leladésanas bloku un dzeltenbrino ar izliektu galu leladésanas bloku nevar izmantot uz jebkuriem
audiem, kas ir saspiesti lidz mazak neka 0,75 mm biezumam vai kurus nevar érti saspiest lidz 1,5 mm, vai uz aortas.

7. Skavotaji ar violeto leladésanas bloku un violeto ar izliektu galu leladésanas bloku nevar izmantot uz jebkuriem audiem, kas ir
saspiesti lidz mazak neka 1,5 mm biezumam vai kurus nevar érti saspiest lidz 2,25 mm, vai uz aortas.

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

9. Skavotaji ar leladéSanas blokiem nevar izmantot aknam, liesai vai lidzigiem audiem, kuru saspie$ana var izraisit destruktivu
iedarbibu.

10. Skavotajus ar \eladesanas blokiem nedrikst lietot pacientiem, kuriem tiek veikta antikoagulacijas terapija.

11. Skavotaji ar blokiem nav kuru necaurlaidibu vai skavumu linijas integritati nevar
nodrosinat. Ja ir jaizmanto Skavotaji ar leladésanas blokiem, var izmantot pastiprinosu materialu.

PASAKUMI

1. Pirmsoperacijas staru terapija var izraisit audu izmainas, kuru dé| audu biezums var parsniegt izvélétajam skavas izméram
noradito diapazonu. Riipigi jaapsver jebkura pirmsoperacijas arstésana un attiecigi jaizvélas skavas izmérs.

2. Pirms Skavotaji ar leladésanas blokiem vienmér parbaudiet audu biezumu un izvélieties piemérotu skavu izméru. Izvéloties
atbilstosa skavas augstuma leladésanas bloku, vienmér nemiet véra audu un jebkura skavu linijas pastiprino3a materiala kopéjo
biezumu.

3. Ja Skavotajs tiek izmantots ar 4,8 mm un 5,0 mm leladésanas bloku un melno (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm) leladésanas bloku,
instruments JAievada caur 15,5 mm trokaru. Mazaka izméra troakars nebis piemérots 4,8 un 5,0 leladé3anas blokam un
melnajam leladésanas blokam.

4. Pirms instrumenta ievietoSanas un iznemsanas no trokara uzmavas vienmér aizveriet Skavotaju Zoklis ar leladésanas blokiem.
5. Péc izSausanas vienmér japarbauda, vai skavas linija ir hemostaziska. Nelielu asino3anu var kontrolét ar elektrokauteri vai
manualu $tsanu.

6. Audu novietos tuvak audu adinajumiem (uz
kas sniedzas arpus griezuma atzimes, pargriezt nevarés.
7. Ja skavotajs tiek izmantots vairak neka vienu reizi VIENAS kirurgiskas procediras laika, parliecinieties, ka tuk3ais leladésanas
bloks ir iznemts un ieladéts jauns. Drosibas blokétajs nelaus tuk3o leladésanas bloku izladét otro reizi. Lidzu, neméginiet
parspét drosibas blokésanu.

8. Novietojot instrumentu uz lieto3anas vietas, parliecinieties, ka instrumenta Zokli nav $kérslu, pieméram, skavu. Instrumenta
uzvilksana virs $kérsliem var izraisit nepilnigu grieSanu un/vai nepareizu skavu veidosanos.

9. Endoskopiskas proceduras javeic arstiem, kuri ir atbilstosi apmaciti par endoskopijas metodém. Pirms jebkuras endoskopiskas
procediiras veik3anas iepazistieties ar medicinisko literattiru par metodém, komplikacijam un bistamibu.

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

11. Ja tiek izmantots skavas liniju stiegrojuma materials, ievérojiet stiegrojuma materiala raZotdja noradijumus, jo So materialu
izmantoSana var ietekmét instrumenta darbibu. _

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

bloka) var izraisit instrumenta darbibas trauc&jumus. Audus,
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13. Neméginiet ieladét leladésanas bloku, kamér gredzena rokturis ir saspiests.

14. Lazera un elektrokirurgijas proceduras ir svarigi labi izprast principus, lai izvairitos no trieciena un apdegumu briesmam
pacientam un operatoram(-iem), ka ari instrumenta bojajumiem.

15. Skavotaji un leladésanas bloki tiek sterilizéti ar EO. Deriguma termin3 ir 5 gadi, kas noradits uz katra produkta iepakojuma
slana. LUDZU NENOLIEPSTI kliniski lietot izstradajumu, kam beidzies denguma termi
16. Péc li Er i linearo grieSanas sk ju un 3 bloku Jalzmet atbilsto3a atkritumu tvertné vai
atkritumu konteinera.

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

MR NOSACIJUMI
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka implantéjamas Skavas ir MR nosacitas. Pacientu ar So ierici var drosi skenét MR sistéma ar
Sadiem nosacijumiem:
e Statiskais magnétiskais lauks 1,5 Tesla un 3,0 Tesla, tikai
® Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 Gausu/cm (40-T/m).
® Maksimalais MR sistemas zinotais visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas atrums (SAR) ir 2,7 W/kg 15 mintsu
skenéSanas laika (t. i., viena impulsu seciba) Normala darbibas rezima.
® Saskana ar notelktajlem skenéSanas nosacijumiem paredzams, ka Skava péc 15 mintiSu nepartrauktas skenéanas (t. i.,
viena |mpulsu seciba) i bis 1,7°C.
Nekliniskajos testos Skavas raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no 37 implanta, kad tas tiek attélots, izmantojot
gradienta atbalss impulsu secibu un 3 Tesla MR sistému.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Bridinajums: Gan Skavotaji, gan leladésanas bloki tiek pardoti sterili. Pirms lieto3anas parbaudiet primaro iepakojumu (proti,
aseptisko iepakojumu un tyvek plombu) un nelietojiet, ja plomba ir bojata vai bojata.
SHEMATISKS SKATS
ENDO RLC sérijas shematisks skats (llustracija 1)
ENDO SRC sérijas shematisks skats (Ilustracija 2)
ENDO AFT sérijas shematisks skats (Ilustracija 3)
: Talak sniegta informacija ir balstita uz ENDO RLC sérijas shematisko attélu.

1/ Shémas skats

A) leladésanas bloka izlidzinaanas tapa K) Cel3anas kilis

B) Izladésanas/atblokésanas poga L) Laktas zoklis

C) Varpsta L1) Izliekts gals

D) Artikuléjosa svira M) Audu aizture
Rotacijas apkakle ) Skavas zime
Drosibas atbrivosanas poga 0) Izgriezta Zime
G) Atgrie3anas poga P) Pieauguma mark&jumi
H) Rokturis Q) NaZa asmens indikators
1) leladésanas bloks (45, 60) R) Patrona
leladésanas bloka izlidzinasanas indikators
@ lekrau3ana (Ilustracija 4)
1 Iznemiet leladéSanas bloku no \epakojuma atvérta stavokli.
élé piemérotu bloku atbilstosi audu biezumam. Parak plani vai parak biezi audi var radit

3m

=

deformélas skavas.
Uzmanibu: Neiznemiet celSanas kili, kamér leladésanas bloks nav

ieladéts skavotaja.

2. Parliecinieties, ka instrumenta melnas atgriesanas pogas ir pilniba atvilktas atpakal un locitavas svira ir instrumenta neitralaja
a.

pozi
G) Melnas atgrieSanas pogas
3. Lai ievietotu skavotajs ar piemérotu leladésanas bloku, ievietojiet tapu, kas atrodas instrumenta dlstalaja gala \eladesanas
bloka. Parliecinieties, ka slodzes izlidzinasanas indikators uz leladésanas bloka ir nots ar slodzes i
uz instrumenta varpstas. Nospiediet leladésanas bloku uz leju un pagrieziet 45° lenki pulkstenraditaja raditaja vwrzlena attieciba
pret instrumentu, lai leladésanas bloku tiktu fikséts pozicija. Saja bridi slodzes izlidzinasanas indikatori atkal tiks noreguléti.
J1) Parladesanas izlidzinasanas indikators (leladé$anas bloka)
JZ) Parladeésanas izlidzinasanas indikators (uz Varpstas)

4. Nonemiet transportésanas kili no Ieladesanas bloka
Piezime: Pirms cel3anas kila ades bloka Zokli.
5. Nospiediet rokturi vienu reizi, lai aizvértu leladésanas bloka zokli. Atvelciet atpakal melnos atpakalgaitas slédzus un
parliecinieties, ka leladéSanas bloka Zoklis ir pilniba atvérta.
@ Izkrausana (llustracija 5)
1. Lai izkrautu leladéganas bloku no skavotaj\em parliecinieties, ka 3arnirveida svira ir neitrala stavokli, bet leladésanas bloka
Zoklis ir atvérta, pilniba atvelkot melnos atgriesanas slédzus atpakal. Pavelciet i krausanas/ atblokesanas pogu uz leju attieciba
pret instrumentu un pagrieziet leladéSanas bloku par 45° pretéji n ja virzienam. leladé3anas bloku no
instrumenta varpstas
D) Artikuléjo3a svira
B) Izkrausanas/ atblokesanas poga _

1 Péc leladésanas bloka Zokla aizvérsanas, vienreiz saspiezot rokturi, ievietojiet skavotaji ar leladésanas bloku atbilstosa izméra
trokara uzmavu vai lielaku ar parveidotaja palldzwbu

UZMANIBU: leladésanas bloku drikst atvért korpusa dobuma tikai tad, kad i pilniba redzams uzgalis.

Instrumenta varpsta griezas par 360° un artikul&jas par 22° un 45° abos virzienos, izmantojot Sarnirveida sviru.

PIEZIME: Ja skavotaji ar leladé3anas bloku tiek izmantoti ar 4.8 un 5.0 Ieladesanas bloku un melno leladésanas bloku,
instruments JAIEVIETO 15,5 mm troakara.
2.Kad instruments ir korpusa iek3pusg, pilniba atvelciet melnos atpakalgaitas slédzus, lai atvértu instrumenta Zokli.

UZMANIBU: lidzu, nesaspiediet instrumenta rokturi, atvelkot atpakal melnos slédzus.

3. Uzlieciet skavotaji un atkartoti ieladéjiet pari audiem, kas tiks pargriezti.

UZMANIBU: Parliecinieties, ka instrumenta Zokli nav 3kér3lu, pieméram, skavu. Instrumenta palai$ana pari $kérsliem var
i nepilnigu grieSanu un/val nepareuu skavu veidosanos.

Piezime: Instruments nenogriezis audus aiz griezuma atzimes, kas ir noradita uz atkartotas uzlades. Ja audu garums parsniedz
leladésanas bloka garumu (45 mm vai 60 mm), var but nepiecieéama vairak neka viena skavotaju un leladésanas bloka
izmantosana.

S) Izgriezta zime

UZMANIBU: Audu novietosana tuvak audu apstadinajumiem (uz leladésanas bloka) var izraisi
traucéjumus. Audus, kas sniedzas arpus griezuma atzimes, pargriezt neizdosies.

4. Pilniba saspiediet rokturi, lai aizvértu instrumenta Zokli pari skérsgriezamajiem audiem. Instrumenta Zokli var atvért un
novietot uz audiem, pllnlba atvelkot melnos atpakalgaitas rokturus. Instruments ir konstruéts ar drosibas blokésanu. Tas
neizauj skavas un nepargrie7 audus, kamér nav nospiesta zala poga.

instrumenta darbibas

PRZECIWWSKAZANIA

-Nie uzywac instrumentdw na aorcie, sercu i centralnym uktadzie krazenia.

- Nie uzywaé mstrumentow na niedokrwionych lub martwiczych tkankach.

- Przed staplera nalezy oceni¢ grubosc tkanki. Ponizsza tabela rozmiaréw zszywek Reload zawiera
wskazéwki dotyczace wyboru rozmiaru zszywek. Jesli tkanka nie moze by¢ wygodnie Scisnieta do wysokosci zamknietej zszywki
lub tatwo Scisnieta do wysokosci mniejszej niz wysoko$¢ zamknietej zszywki, tkanka jest przeciwwskazana, poniewaz moze byé
zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.

- Instrumenty nie sa przeznaczone do stosowania, gdy zszywanie chirurgiczne jest przeciwwskazane.

OPIS

Staplery i tadunki tworza dwa, potrdjne rzedy tytanowych zszywek i jednoczesnie dziela tkanke w centralnej linii. Rozmiar
zszywki zalezy od wybranego tadunku 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm lub 5,0 mm. Stapler moze by¢ uzyty ze wszystkimi
dostepnymi rozmiarami tadunku.

Nalezy zastosowaé 12 mm tuleje trokara z konwertorem przy uzyciu staplera z tadunkiem 2,5, 3,5, 4,0 i lekko brazowym lub
fioletowym tadunkiem.

Nalezy zastosowac 15,5 mm tuleje trokara przy uzyciu staplera z tadunkiem 4,8, 5,0 i czarnym.

ENDO REACH jednorazowego uzytku przegubowy naczyniowy/$redni tadunek

- brazowy tadunek i bragzowa zakrzywiona koricéwka tadunku - trzy wysokosci 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm tytanowych rzedéw
zszywek po obu stronach linii cigcia

ENDO REACH jednorazowego uzytku przegubowy redni/gruby tadunek

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

ENDO REACH jednorazowego uzytku przegubowe extra gruby tadunek

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

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

WYBOR INSTRUMENTOW

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

UWAGA: Kazdy instrument moze pomiesci¢ nastepujacy tadunek: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 45-5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0, 60-4,8 ,60-
5,0, dtugos¢ 45 mm, brazowy, brazowy zakrzywiona koficéwka, fioletowy, fioletowy zakrzywiona koricéwka i czarny tadunek;
dtugo$¢ 60 mm, brazowy, brazowy zakrzywiona kofcéwka, fioletowy, fioletowy zakrzywiona koricéwka i czarny tadunek.

OSTRZEZENIA

1. Stapler z tadunkiem 2,5 mm nie moze by¢ uzywany na tkankach, ktére s Scisniete do grubosci mniejszej niz 1,0 mm, lub ktére
nie moga by¢ wygodnie scinigte do 1,5 mm lub na aorcie.

2. Stapler z tadunkiem 3,5 mm nie moze by¢ uzywany na tkankach, ktore s Sciéniete do grubosci mniejszej niz 1,5 mm, lub ktére
nie moga by¢ wygodnie sclsmete do 2,0 mm lub na aorcie.

3. Stapler z tadunkiem 4,0 mm nie moze by¢ uzywany na tkankach, ktore s écisnigte do gruboéci mniejszej niz 1,7 mm, lub ktére
nie moga by¢ wygodnie Scidnigte do 2,2 mm lub na aorcie.

4. Stapler z tadunkiem 4,8 mm nie moze by¢ uzywany na tkankach, ktére moga by Scisnigte do grubosci mniejszej niz 2,0 mm,
lub ktére nie moga by¢ wygodnle sclsme(e do 2,5 mm lub na aorcie.

5. Stapler z tadunkiem 5,0 mm nie moze by¢ uzywany na tkankach, ktére moga by¢ Scisniete do grubosci mniejszej niz 2,2 mm,
lub kt6re nie moga by¢ wygodnle sclsmele do 2,7mm lub na aorta.

6. Staplerz brqzowq koricowka tadunku i brazowa zakrzywiong koncowkq tadunku nie moze by¢ uzywany na tkankach, ktére nie
moga by¢ Scidniete do grubosci mniejszej niz 0,75 mm lub ktdre nie moga by¢ wygodnie Sciénigte do 1,5 mm lub na aorcie.

7. Stapler z fioletowa koricéwka tadunku i fioletowa zakrzywiong koAcowka tadunku nie moze by¢ uzywany na tkankach, ktére
ulegaja kompresji do grubosci mniejszej niz L5 mm lub ktore nie moga by¢ wygodnie skompresowane do 2,25 mm lub na aorcie.
8. Stapler z czarnym tadunkiem nie moze byc uzywany na tkankach, ktére ulegaja kompresji do grubosci mniejszej niz 2,25 mm
lub ktére nie moga by¢ wygodnie skompresowane do 3,0 mm lub na aorcie.

9. Staplery z tadunkiem nie moga by¢ uzywane na watrobie, $ledzionie lub podobnych tkankach, ktérych ucisk moze prowadzi¢
do destrukeyjnych skutkéw.

10. Staplery ztadunkiem nie moga by¢ u pacjentow ch terapii jnej.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

.Pr jna mo: ¢ zmiany w tkankach, ktére > moga spowodowac, ze grubo$¢ tkanki przekroczy
wskazany zakres dla wybranegc rozmiaru zszywek. Nalezy doktadnie rozwazy¢ wszelkie leczenie przedoperacyjne i odpowiednio
dobrac rozmiar zszywek.
2. Zawsze nalezy sprawdzi¢ grubo$¢ tkanki i wybra¢ odpowiedni rozmiar zszywek przed 1 staplerdw z i
Przy wyborze tadunku o odpowiedniej wysokosci zszywek, nalezy zawsze bra¢ pod uwage taczng grubosé tkanki i materiatu
wzmacniajgcego linie zszywek.
3. Kiedy stapler jest uzywany z tadunkiem 4,8 mm i 5,0 mm oraz z czarnym tadunkiem (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm), instrument
MUSI by¢ wprowadzony przez trokar 15,5 mm. Mniejszy rozmiar trokara nie bedzie odpowiedni dla 1adunku 4,8,5,0 i czarnego
tadunku.
4. Przed wp d iusunigciemi ztulei trokara, nalezy zawsze zamknqc szczeke staplera z tadunkiem.
5. Po odpaleniu, linia zszywek powmna by¢ zawsze pod katem kr mozna opanowaé
za pomoca elektrokauteryzacji lub szwéw recznych.
6. Umieszczanie tkanki w pobllzu ogmnlcznlkow tkanki (na tadunku) moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.
Tkanka wykraczajaca poza znak cigcia nie zostanie wycieta.
7. Jezeli stapler jest uzywany wiecej niz jeden raz podczas JEDNEGO zabiegu chirurgicznego, nalezy pamietac o usunieciu
pustego opakowania tadunku i zatadowaniu nowego. Blokada bezpieczenstwa uniemozliwi powtorne wystrzelenie pustego
tadunku. Nie nalezy probowac forsowaé blokady bezpleczens(wa
8.Nalezy upewnic sig, ze podczas pozycjonowania instrumentu w miejscu zastosowania w szczece instrumentu nie znajduja
sie zadne przeszkody, takie jak klipsy. Odpalenie instrumentu nad przeszkoda moze spowodowaé niekompletne ciecie i/lub
niewtasciwe uformowanie zszywek.
9.Zabiegi powinny by¢ przez lekarzy, ktdrzy ja odpowiednie pr. ie w zakresie
technik endoskopowych. Przed wykonaniem jakichkolwiek procedur endoskopowych, nalezy zapoznac sie z literatura medyczna
dotyczaca technik, powiktar i |zagrozen
10. tadunek moze by¢ otwarty w jamie ciata tylko wtedy, gdy kowadetko jest catkowicie widoczne.
11. W przypadku stosowania materiatu wzmacniajacego linig zszywek, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi
przez producenta materiatu wzmacniajacego, poniewaz zastosowanie tych materiatow moze mie¢ wptyw na dziatanie
instrumentu.
12. Staplery i tadunki sa dostarczane w STERYLNEJ postaci i przeznaczone do uzycia tylko w JEDNYM zabiegu. WyRZUCIC PO
UZYCIU | NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.
13. Nie prébowac tadowaé tadunku, gdy uchwyt pierécienia jest Scisniety.
4. W procedurach Iaserowych i elektrochirurgicznych, doktadne zrozumienie zasad jest niezbedne, aby uniknaé ryzyka
zenia i poparzenia pacjenta i operatora(6w) oraz uszkodzenia instrumentu.

UZMANIBU: Drosibas kés ir p &ta, lai @ tuksas atkartotas uzlades atkartotu i
parspét drosibas blokéSanu.
5.Nospiediet zalo pogu pirms instrumenta aizdedzinasanas. lerices iedarbinas. laika secigi rokturi, lidz tas

blokéjas. Var but nepiecieSami vairaki saspieanas spiedieni, lai pilniba iedarbinatu bloku. Kopéjais
reizu skaits ir saistits ar leladé3anas bloka garumu (45 vai 60).

UZMANIBU: Ja leladéganas bloks netiks pilniba iedarbinats, tiks veikts nepilnigs griezums un/vai nepilniga skavu veidoSanas, kas
var izraisit sliktu hemostazi.

F) Zala poga

Q) Apakséja skavas poga

6.Kad instruments ir pilniba aizdedzinats, pavelciet melnas atgrie3anas pogas atpakal, lai atvértu spaili. Uzmanigi iznemiet
instrumentu no audiem. Péc instrumenta iznemsanas japarbauda, vai aplikacijas vieta ir hemostaze. Nelielu asinosanu var
kontrolét, izmantojot elektrokauteri vai manualu Suvi.

7. Aizveriet instrumenta Zokli, saspieZot rokturi, un iznemiet ENDO REACH skavotaji un parstiepéji no korpusa dobuma. Iznemiet
leladésanas bloku no instrumenta.

Piezime: Neméginiet ievietot vai iznemt instrumentu no trokara uzmavas, ja instruments ir locitavas stavokli.

Skavotajs var tikt atkartoti uzladéts un izSauts ne vairak ka 25 reizes vienas procediiras laika.

® Specifikacijas

un uzladésanas specifikacijas un savietojamibas tabula

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

16. Po uzyciu, endoskopowe staplery liniowe tnace i tadunek nalezy wyrzucié¢ do odpowiedniego pojemnika na $mieci lub do
recyklingu.

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

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

Kody produktu [ Kody produktu Dtugos¢ linii Kolor Wysoko$¢ zszywki Wysoko$¢ zszywki
staplera tadunku zszywek otwartej ietej
ENDO SRC4525BL 45mm Biata ) 25mm 1,0mm
ENDO SRC4535BL 45mm Niebieska s 1,5mm
ENDO SRC4548BL 45mm Zielona fﬂﬁ 48mm 2.0mm
ENDO RLC T
ENDO RLCS ENDO SRC4550BL 45mm Czarna Dsomm 22mm
ENDO RLCL " Tom
ENDO SRC ENDO SRC6025BL 60 mm Biata %2 Smm 1,0mm
ENDO SRCS ENDO SRC6035BL 60 mm Niebieska [ )35mm 1,5mm
ENDOSRCL " eNpo SRC6040BL | 60 mm Ztota e 1,75mm
ENDO SRC6048BL 60 mm Zielona %dﬂmm 2,0mm
ENDO SRC6050BL 60 mm Czarna (smjmnmm 2.2mm
ENDO SRC4525BR 45 mm Biata ™ s 1,0mm
ENDO SRC4535BR 45mm Niebieska (™s5mm 1,5mm
ENDO SRC4548BR 45mm Zielona ™ asmm 2.0mm
ENDO RLC
ENDO RLCS ENDO SRC4550BR 45mm Czarna (amjmﬁomm 22mm
ENDORLCL " ENDO SRC6025BR 60 mm Biata s 1L,0mm
ENDO SRC L J
ENDO SRCS ENDO SRC6035BR 60 mm Niebieska ()35 1,5mm
ENDO SRCL T
ENDO SRC6040BR 60mm Ztota [ ]4omm 1,75mm
ENDO SRC6048BR 60 mm Zielona % 48mm 2,0mm
ENDO SRC6050BR 60mm Czarna fl”mmm 22mm
ENDO AFT45TNR 45mm Brazowy | (8 oo (5 mm% anm | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm
ENDO AFT45PLR 45mm Fioletowy |™ 47 % ssmm%oumm 1,25 mm, 1,5mm, 1,75 mm
ENDO AFT45BKR 45mm Czarna 2™ wmmr“ﬁ’“ummﬁ'"j'" somm| 1,75 mMm,2,0mm, 2,2 mm
ENDORLC | ENDOAFT60TNR 60mm Brazowy | ™ onm ﬁ”j“ zmﬁ”j” smm | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm
ENDO RLCS
ENDO RLCL ENDO AFT60PLR 60 mm Fioletowy % 3mm ﬁ 35,“,“ﬁ 4omm| 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm
ENDO SRC
ENDOSRCS | ENDOAFTE0BKR 60 mm Czarna Tlﬂmmﬁ@imm%sﬂmm 1,75mm, 2,0 mm, 2,2mm
ENDOSRCL | ENDOAFT45TNBR 45mm Brazowy | ™ 2mm ﬁzmﬁ 3om | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm
ENDO AFT45PLBR 45mm Fioletowy % amm ﬁ nmmﬁ 40mm| 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm
ENDO AFT60TNBR 60 mm Brazowy ﬁ 2mm ﬁ zsmmﬁ 3mm | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm
ENDO AFT60PLBR 60mm Fioletowy |5 s ™ 3smmf—pu,ﬂm 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

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

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

Grampeador linear endoscépico do corte & Unidade de carga descartavel para grampeador linear cortante endoscépico
(Instrugdes)

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

IMPORTANTE

Este manual destina-se a auxiliar na utilizacdo dos agrafadores endoscépicos de corte linear ENDO REACH (daqui em diante
referidos como ‘agrafadores’) e das unidades de recarga descartaveis para agrafadores endoscopicos de corte linear (daqui em
diante referidas como ‘recargas’). Ndo é uma referéncia a técnicas de agrafagem cirdrgica.

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

Uso Pretendido

Este instrumento destina-se & transeccdo, ressec¢do de tecidos e/ou criacdo de anastomoses.

Indicagbes

Este instrumento destina-se a ser utilizado com o Unidades de Recarga para a transeccéo, resseccao, e/ou criagdo de
anastomoses. Este instrumento tem aplicagGes em cirurgias abertas e minimamente invasivas, incluindo cirurgias toracicas,
abdominais, ginecoldgicas e uroldgicas. E usado para transecgdo e resseccdo dos pulmdes e do trato alimentar.

Utilizador Pretendido

Este instrumento é utilizado para profissionais de satide que utilizam este instrumento para fins ciriirgicos.

Ambiente de Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populacdo de doentes prevista:

Populagdo geral que necessita de resseccdo e reconstrugdo de 6rgdos e tecidos nas cavidades toracica e abdominal.

Beneficios clinicos

Qinstrumento pode ser usado com seguranca e eficcia na transecco, ressecgéo de tecidos e/ou criagéo de anastomoses.
CONTRAINDICAGOES

- Ndo use os instrumentos na aorta, no coragéo e no sistema circulatério central.

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

- A espessura do tecido deve ser avaliada cuidadosamente antes da aplicagdo de qualquer grampeador. Consulte a Tabela de
tamanhos de grampos de recarga abaixo para obter um guia para a sele¢do do tamanho do grampo. Se o tecido ndo puder ser
confortavelmente comprimido até a altura do grampo fechado ou se for facilmente comprimido até menos do que a altura do
grampo fechado, o tecido é contraindicado, pois pode ser muito grosso ou muito fino para o tamanho de grampo selecionado.
-0s |nstrument05 ndo se destinam ao uso quando o grampeamento cirdrgico for contraindicado.

DESCRIGAO

Os agrafadores e as recargas aplicam duas linhas de agrafos de titdnio com intercalagdo tripla e dividem, simultaneamente, o
tecido da linha central. O tamanho dos agrafos é decidido seleclonando -se recargas de 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm ou 5,0
mm. O agrafador pode ser ad: do atodos os hos de recargas disp:

Ao usar um agrafador com uma recarga de 2,5, 3,5 e 4,0 e com a recarga bronze ou roxa, deve-se utilizar uma manga do trocarte
de 12 mm com conversor.

Ao usar o agrafador com uma recarga de 4,8 e 5,0 mm e com a recarga preta, deve-se utilizar uma manga do trocarte de 15,5

. -~ mm.
Parlad;:g;:duktu SKa::,'ul:‘_"“sjas Krasa Atvértas skavas augstums| Slégtas skavas augstums INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Recarga vascular/média descartavel com articulagdo ENDO REACH
8 Zarbwno staplery, jak i tadunki s sprzedawane sterylne. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pierwotne opakowanie (t]. -Recarga bronze e recarga bronze de ponta curva - trés linhas de agrafos de titdnio com uma altura progressiva de 2,0 mm, 2,5
ENDO RLC4525L 45 mm Balts 2,5mm 1,0mm opakowanie aseptyczne i plombe tyvek) i nie uzywad, jesli plomba jest naruszona lub uszkodzona. mm, 3,0 mm em ambos os lados da linha de corte.

ENDORLC ENDO RLC4535L 45 mm Zils 35mm 15mm Schemat serii ENDO RLC (llustracja 1) Recarga média/espessa descartavel com articulagdo ENDO REACH
ENDO RLCS ENDO RLCA548L 25mm ZalE 4’8 mm 2’0 mm Schemat serii ENDO SRC (llustracja 2) -Recarga roxa e recarga roxa de ponta curva - trés linhas de agrafos de titdnio com uma altura progressiva de 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0
ENDO RLCL T - = Schemat serii ENDO AFT (llustracja 3) mm em ambos os lados da linlja de corte. .

ENDO SRC ENDO RLC6025L 60 mm Bg ts 2,5mm 10mm Uwaga: Ponizsze informacje oparte sa na schematach serii ENDO RLC. Recarga extra espessa descartavel com articulagdo ENDO REACH
ENDO SRCS |_ENDO RLC6035L 60 mm Zils 35mm L15mm ®Schemat -Recarga preta - trés linhas de agrafos de titanio com uma altura progressiva de 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm em ambos os lados da
ENDO SRCL |__ENDO RLC6040L 60 mm Zelts 4,0mm 1,75mm A) Sworzen wyréwnujacy tadunek K) Klin transportowy linha de corte. L o . o . o

ENDO RLC6048L 60 mm Zals 4,8 mm 2,0mm B) Przycisk roztadowania/odblokowania L) Szczeka kowadetka Os agrafos de titanio/liga de titanio tem um periodo de vida (til de longa duragéo no interior do corpo.
ENDO RLC4525R 25 mm Balts 25 mm Tomm C) Watek L1) Zakrzywiona koficwka ESCOLHA DOS INSTRUMENTOS i

ENDORLC ENDO RLC4535R 25 mm Zils 3'5 mm 1'5 mm D) Dzwignia przegubowa M) Zatrzymanie tkanki Utilize apenas agrafadores com recargas ENDO REACH fqbricadas pela Reach Surgical, Inc. Os agrafadores s6 podem ser
ENDO RLCS ORLC 8 ¥ = E) Kotnierz obrotowy N) Znak zszywki recarregados e disparados um maximo de 25 vezes num (inico procedimento.

ENDO RLCL ENDO RLC4548R 45mm Zals 48 mm 2,0mm F) Przycisk zwalniania bezpieczefistwa 0) Znak cigcia NOTA: Cada instrumento pode receber a seguinte recarga: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 45-5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0, 60-4,8, 60-5,0, a

ENDOSRC | ENDORLC6025R 60 mm Balts 2,5mm 1,0mm G) Pokretto powrotu ) Oznaczenia przyrostu recarga com um comprimento de 45 mm, bronze, bronze de ponta curva, roxa, roxa de ponta curva e preta; a recarga com um
ENDO SRCS |_ENDO RLC6035R 60 mm Zils 35mm 15mm H) Uchwyt Q) Wskaznik ostrza noza comprimento de 60 mm, bronze, bronze de ponta curva, roxa, roxa de ponta curva e preta.

ENDO SRCL | _ENDO RLC6040R 60 mm Zelts 4,0 mm 1,75mm 1) tadunek (45, 60) ) Kartridz "
ENDO RLCGO4ER c0mm zals 48 mm 20 mm a ) Al\lskainikv;/yréwnama tadunku ?%’E;:;:ﬂ?fom uma recarga de 2,5 mm néo pode ser usado em nenhum tecido que esteja comprimido para menos de 1,0
Fmm @ i ji - G em 3
ENDO SRC4525L 45mm Balts ™ 25mm 1,0mm 1 fv;ja?t‘::;\élk‘;sc:;‘a:vﬁnia W pozycji otwartej. mm de espessura, ou que ndo possa ser confortavelmente comprimido para 1,5 mm ou na aorta.
ENDO SRC4535L 45mm Zils " Jasmm 1,5mm Ostrzezenie: Wybrac odpowiedni fadunek w zaleznosci od grubosci tkanki. Zbyt cienkie lub zbyt grube tkanki moga powodowaé 2.0 agrafador com uma recarga de 3,5 mm n&o pode ser usado em nenhum tecido que esteja comprimido para menos de 1,5
— KT znieksztatcenie zszywek. mm de espessura, ou que ndo possa ser conforu;velmente comprimido para 2,0 mm ou na aortgi. -

ENDORLC ENDO SRC4548L 45mm Zal$ [ )48mm 2,0mm znie: Nie usuwaé klina transportowego, dopéki tadunek nie zostanie zatadowany do staplera. 3.0 agrafador com uma recarga de de 4,0 mm ndo pode ser usado em nenhum tecido que esteja comprimido para menos de 1,7
ENDORLCS | ENDO SRC4550L 45 mm Melns fm“\ s omn 2,2mm 2. Upewnic sie, ze czarne pokretta powrotu na instrumencie sa catkowicie odsuniete do tytu, a dzwignia przegubowa znajduje T'g:er:?gjsf‘é':ni‘ou”"?:feggf zodsesizer'ncnz”:gga‘gzlg‘;':f::d'gZ%mrl:ghpjr;‘aéé&m3: ":st“a’"st; comprimido para menos da 2.0
ENDORLCL [T ENDO SRC6025L 60mm Balts r@“m 1,0mm 2%;%?;;;;%:?;:3&5314menm. mm dge espessura, ou que néogpossa ser ccnforlgvelmenle comprimido para 2,5 mrv?ou%a aorta. p P ’
EEB?‘DDC())SSRRCCS ENDO SRC6035L 60 mm Zils iy 15mm 3.Aby zatadowac stapler odpowiednim tadunkiem, nalezy wtozy¢ sworzen znajdujacy sie na dystalnym koicu tadunku. 5.0 agrafador com a recarga de 5,0 mm ndo pode ser usado em tecidos que possam ser comprimidos para uma espessura
ENDO Shes m 35mm » Upewnic sie, ze wskaznik wyréwnania zatadowania tadunku jest wyréwnany ze wyréwnania Jia na inferior a 2,2 mm, tecidos que ndo possam ser confortavelmente comprimidos para uma espessura de 2,7 mm ou na aorta.

ENDO SRC6040L 60 mm Zelts [ )40mm 1,75mm wale instrumentu. Popchnac tadunek w dét i obrécic o 457 w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara w stosunku do 6.0 ag_ra_fgdor com a recarga bror_\z'e ea rega;sga b'OCZ‘?fe ponta curva ndo pode S?Tr‘:sadlo emt lec\dosAqL!S possam ser
ENDO SRCG0A8L s 7ok T 20 instrumentu tak, aby tadunek zostat zablokowany we wtasciwym potozeniu. W tym momencie wskazniki wyrownania tadunku :‘5’;22‘:‘:; d‘;slpsa':‘;moz szpae:;gra Inferior a 0,75 mm, tecidos que nao possam ser confortavelmente comprimidos para uma
mm als 4.8mm ,0mm nown réwnaj p ,
ENDO SRC6050L 60 mm Melns %50 2.2 mm ’jf) V%?k;;;ll?:vv;rg\‘l’vvn:n?a tadunku (na tadunku) 7.0 agrafador com arecarga roxa e a recarga roxa deﬂponta curva ndo pode ser usado em tegid;)s que possam ser comprimidos
m mm % J2) Wskaznik wyréwnania tadunku (na wale) &as:ﬂzﬁ)::sura inferior a 1,5 mm, tecidos que ndo possam ser confortavelmente comprimidos para uma espessura de 2,25
Ezgg Z:zﬁizz :z mm B;:ts Q“m’“ i’g mm ﬁ#:;gﬁﬁlkglgat{::;ggﬁoy"gcz:i‘:::lt(;ladunku przed usunlgclem klina transportowego. 8.0 agrafadqr com a recarga preta ndo pode ser usado em tec\’_do_s que possam ser comprimidos para uma espessura inferior a
mm s [ 135m »> mm 5. Scisna¢ uchwyt, aby zamknaé szczeke tadunku. Pociagnac do tytu za czame pokretta powrotne i sprawdzié, czy szczeki 2,25 mm, tecidos que néo possam ser confortavelmente comprimidos para uma espessura de 3,0 mm ou na aorta. .
ENDO SRC4548R 45mm Zalg ﬂﬂlmm 2,0mm tadunku otwieraja sie catkowicie. 9.0s agrafadore§ com recargas ndo podem ser usados no figado, baco ou em tecidos semelhantes, nos quais a compressdo
ENDORLC - T (3 Roztadunek (Ilustracja 5) possa levar a efeitos destrutivos. ) . :
ENDORLCS | ENDO SRC4550R 45mm Melns [ ]somm 2,2mm 1. Aby roztadowac tadunek ze stapleréw, upewnic sie, ze dzwignia przegubowa jest w pozycji neutralnej, podczas gdy szczeki 10. Os agrafadores com recargas ndo podem ser usados em pacientes que estejam a receber terapia .
ENDORLCL ["ENDO SRC6025R 50 mm Balts T Tomm tadunku s otwarte poprzez catkowite odciagniecie czarnych pokretet powrotnych do tytu. Pociagnac przycisk Roztaduj/ 11. Os agrafadores com recargas ndo podem ser usados em tecidos cuja hermeticidade ou integridade da linha de agrafagem
ENDO SRC Q“’“’“ 2 Odblokuj w dét wzgledem urzadzenia i przekrec przycisk tadunek o 45° w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. nédo possam ser garantidas. Pode ser usado material de reforco se forem usados agrafadores com recargas.
ENDO SRCS | ENDO SRC6035R 60 mm Zils [ 13s5mm 1,5mm Zdjaé tadunek z watka instrumentu. PRECAU(;GES
ENDO SRCL m D) Dwignia przegubowa
ENDO SRC6040R 60 mm Zelts 40 1,75mm 2 n . 1. Radioterapia pré-operatdria pode resultar em alteragGes no tecido, as quais podem fazer com que a espessura do tecido
m - ?) Przycisk roztadowania/odblokowania exceda a faixa indicada para o tamanho de amostra selecionado. E preciso considerar com cuidado qualquer tratamento pré-
ENDO SRC6048R 60 mm Zals [ )4emm 2,0mm @ Stosowkame pro(edu;(llustral:]a 6) . " . A trok cirdrgicoe
ENDO SRCG050R 50 Vel T 22 L Po zamknieciu szczel { tgdu_n u przez jednol rol:ne sc:inleue uchwytu, wtozy¢ staplery z tadunkami do tulejki trokaru o 2.Inspecione sempre a espessura do tecido e selecione um tamanho de agrafo apropriado antes da aplicagéo dos agrafadores
mm ens []somm ,2Mm UTACA Eadunagiares u oz o ria pomoca qui lirawt dy, ad rest . com recarga. Ao escolher a recarga com uma altura de agrafos apropriada, tenha sempre em consideracéo a espessura
ENDO SRC4525BL 45 mm Balts ar 1,0mm adunek powinien byé wa y wjamie cia a tylko wtecy, gdy Je: combinada do tecido e de qualquer material de reforco da linha de agrafos.
. e - Watek instrumentu obraca sig 0 360° i przegubowo 0 22°i 45° w obu kierunkach za pomoc dzwigni przegubowej. 3.Quando o agrafador for utilizado com uma recarga de 4,8 mm e 5,0 mm, uma recarga preta (4,0 mm,4,5 mm, 5,0 mm),
ENDO SRC4535BL 45mm Zils rl—psmm 1,5mm UWAGA: K\eld)égttargte;r% islasdmunmkam\ sa uzywane z tadunkami 4,8 i 5,0 oraz z czarnym tadunkiem, instrument MUSI by¢ o instrumento DEVE ser introduzido através de um trocarte de 15,5 mm. U trocarte de tamanho mais pequeno nao ser
ENDO SRC4548BL 45mm Zalg mn 2,0mm adequado para a recarga de 4,8,5.0 e a recarga preta.

ENDO RLC ~ maamm Izn;‘r’u"r:‘z:’t‘l"vadze"'” do jamy ciata, nalezy catkowicie odciagnac do tytu czame pokretta powrotne, aby otworzy¢ szczeke 4. Feche sempre a mandibula dos agrafadores com recargas antes de introduzir e remover o instrumento da manga do trocarte.
ENDORLCS | ENDO SRC4550BL 45 mm Melns 50mm 2,2mm 5.Depois de disparar, a linha de agrafagem deve ser sempre inspecionada para verificar a heméstase. As hemorragias de
ENDORLCL ["ENDO SRCE0256L rm Bl m o 3UVA\’A|G£ Nie sglsklac ”ﬁh‘é"yl” Lnstrumenl;t;;cdizaitodc\qganlatczarnych 'iQk“?le' pequena dimens&o podem ser controladas através de eletrocauterizago ou suturas manuais.

ENDO SRC mm ats [, _125mm 0mm plikowaé stap ery Itadunek w poprzex tkanki, ktora ma zostac przecicta 6. Colocar tecido proximo aos limites dos tecidos (na recarga) pode causar mau funcionamento do instrumento. O tecido que se
ENDO SRCS | ENDO SRC6035BL 60 mm Zils Fﬂm\ ;. 15mm UWAGA: Upewnic sig, ze w szczece mstrumentu nie ma zadnych przeszkod, taklch]ak kllpsy. Odpalenie instrumentu nad estender além da marca do corte n3o ser4 cortado.

il > moze i/lub wek. 0 . " PR [ .
ENDO SRCL 3mm e 7.Quando o agrafador for usado mais de uma vez no MESMO procedimento cir(irgico, ndo deixe de remover a recarga vazia e
ENDO SRC6040BL 60 mm Zelts 401 1,75mm Uwaga: Instrument nie bgdzle przecmai tkank\ poza znacznikiem ciecia, ktory Jest wskazany na tadunku. W przypadku tkanki : s - enin i by
" w = przekraczajacej dtugos¢ tadunku (45 mm lub 60 mm), moze by¢ konieczne wiecej niz jedno zastosowanie staplerow i tadunku. g(réoilaeri:g:;o\ﬁar.aunn;a trava de seguranca impediré que uma recarga vazia seja disparada uma segunda vez. Néo tente anular o
ENDO SRC60485L omm 2k [ 4omm 20mm 5) Znak ciecia 8. Nqéo deixe q&e cbglr.ugaes como clipes, sejam incorporadas nas mandibulas do instrumento ao posicionar o instrumento
I UWAGA: Umieszczenie tkanki w poblizu tkanki (w moze ¢ ni i i i g Fe e f 0 % N
ENDO SRC6050BL 60 mm Melns 5.0mm 2,2mm . b P . " no local de aplicagdo. Disparar o instrumento contra uma obstrugdo pode resultar em corte incompleto e/ou formatos
ENDO SRC BR Ball Q 4. Ca{kDW|c|eTslé|asr|I1kac’rk‘l:;r:5c aby zal m‘:«?\lacls'z‘cazk ﬁ' \r::t’r'\::f\elr?ts:anzlikv:rxﬁlaqct:.ktore maja zostaé przeciete. Szczeka instrumentu inapropriados dos agrafos.
4525 45 mm alts 125mm 10mm mose zostal otwaqua? LJJHOWHIZ umles?czonaeng thance popraez catkowite odet Jnal cie szm c?\ ohr fe{ owrotnych. 9.0s procedimentos endoscopicos devem ser realizados por médicos que tenham um treinamento adequado nas técnicas
ENDO SRC4535BR 45mm Zils rlm\ 35mm 1,5mm Przyrzad jest wyposazolfy w blokade bezpieczerstwa. Nie w’y)st'r]zeh zszywek i nie przZtgmeetkankl doypok\pme zeostaﬁle wclsny\ety endoslcoplcas Antes da realizacdo de qualquer procedimento endoscdpico, consulte a literatura médica relacionada as técnicas,
" K] complicagGes e riscos.
ENDO SRC4548BR 45mm Zal§ flﬁ‘ﬂ!mm 2,0mm ﬂs\l&g‘pg}’c&s “ . s stego tadunku. Nie nalezy prébowa f . 10. Arecarga pode ser aberta no interior de uma cavidade corporal apenas quando a bigorna estiver completamente visivel.
EEr\z\l[)DgliRLlé ENDO SRC4550BR Smm Velns ﬂ”mm 2.2 mm blokady‘ be‘;r:ecazenstwa powtornemu pustego tadunku. Nie nalezy probowac forsowac 11. Quando for usado material de reforco na linha de agrafagem, siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante do material de
> reforco, porque o desempenho do instrumento pode ser afetado pelo uso desses materiais.
ENDORLCL ["ENDO SRC6025BR 60 mm Balts ramjv“m Lomm 5. Wcisnij zielony przycisk przed uruchomieniem urzqdzenla Podczas odpalama instrumentu nalezy kolejno Sciskaé rgkojesc, 12. Os agrafadores e as recargas s3o fornecidos ESTEREIS, e destinam-se a serem usados num UNICO procedimento. ELIMINE
ENDO SRC — az do jej zablokowania. Catkowite odpalenie tadunku moze wymagac kilku przycisnie¢. Catkowita liczba Scisniec jest zwigzana z APOS O USO E NAO REESTERILIZE.
ENDO SRCS | ENDO SRC6035BR 60 mm Zils [ ]3s5mm 1,5mm dtugoscia tadunku (45 lub 60). 13. N3o tente carre; .
. P . . . . . gar uma recarga com o cabo anelar pressionado.
ENDO SRCL Jmm UWAGA: Niepetne wystrzelenie tadunku spowoduje niekompletne cigcie i/lub niekompletne formowanie zszywek, co moze 14. Em procedimentos com lasereeletroclrurglcos Uma compreensdo minuciosa dos prlnclploseessenclal para evitar riscos
ENDO SRC6040BR | 60 mm Zelts [ )4omm 1,75 mm do stabej |
] F) Zielony przycisk I 15. Os agrafadores e as recargas sao esterilizados com EO. O periodo de validade é 5 anos, e esta marcado em cada camada da
ENDO SRC6048BR 60 mm Zals [ 148mm 2,0mm N embalagem do produto. NAO USE um produto vencido no contexto clinico.
- Q) Dolny przycisk zaciskowy s .
ENDO SRC6050BR 60 mm Melns (M\ 50mm 2,2mm 6. Po catkowitym odpaleniu instrumentu, nalezy odciggna¢ czarne pokretta powrotne do tytu, aby otworzy¢ szczeke. Delikatnie :fci?lsg:rs :Sgéal“g:(;)ag:qaugarétgadcres endoscdpicos de corte linear e as recargas devem ser eliminados num recipiente de
= 3 3 3mm wyja¢ instrument z tkanki. Po usunieciu instrumentu miejsce aplikacji nalezy sprawdzi¢ pod katem hemostazy. Niewielkie . h " i n = 4 oo
ENDO AFT45TNR 45mm Dzeltenbriins % 2mm % 25mm(— Jomm | 0,75 mm, 1,0mm, 1,25 mm krwawienie moze by¢ opanowane przez zastosowanie elektrokauteryzaql lub reczne zatozenie szwow. i;l‘r:;i?aadnelpcﬁl:/;z;edcilsdpisci?ir\\/"oaC‘;r:;rI%iigI:Ap;g:’aOCI::szaly evite exercer demasiada presséo sobre estruturas frégeis com a
ENDO AFT45PLR 45mm Violets A g % ﬁmrmjmwmm 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm Ztazpalgklllggjf\cezlfﬁalrnns;E:L:;;aen\;vljngrczfeazjlﬂf:lfzcl‘ssurrcl:]mﬂl zdjaé ENDO REACH Testes ndo clinicos demonstraram que os agrafos implantaveis sdo condicionados por RM. Um paciente com este dispositivo
" e PR o ode ser examinado em seguranca num sistema de RM nas seguintes condicSes:
ENDO AFT45BKR 45 mm Melns rw%é(]mmfmjm45mmfmj“50mm 1,75 mm, 2,0 mm, 2,2 mm E:Maga Nie nalezy prébowac wktadaé, ani wyjmowac instrumentu z tulei trokara, jesli instrument znajduje sie w pozycji P e Campo magnético esético ée 1.5-Tesla e 3.0-Tesla apena% <
= mm 3mm S . P, . . ® Campo magnético méaximo do gradiente espacial de 4,000-Gauss/cm (40-T/m)
ENDORLC | ENDOAFTG60TNR 60mm | Dzeltenbrins | ™, (™2smmJomm | 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm Stapler moze by¢ przetadowany i odpalony nie wiecej niz 25 razy podczas jednego zabiegu. « 0 e - 4,000-Gau. / )} L
i 2 " A pes - ® Ataxa de absorcéo especifica (SAR) média de corpo inteiro indicada pelo sistema de RM é, no maximo, de 2,7 W/kg durante
ENDORLCS - 3mm 3mm 3mm ® Specyfikacja . ¥ A oo A oS 4 4
ENDO AFT60PLR 60 mm Violets 35 40 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm A S . 15 minutos de varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo normal de funcionamento.
EE'\,‘\‘%%RSLRCCL Q o F;ll mmm - 5.1 Specyfikacja i karta kompatybilnosci staplera'l'fadunku — ® Nas condicBes de varrimento definidas, espera-se que o agrafo produza um aumento méximo de temperatura de 1,7 °C
ENDO SRCS | ENPOAFTE0BKR 60 mm Melns  Neomm[_4smm[_]50mm | 1,75mm, 2,0mm, 2,2 mm Kody prrduktu Kod*y groﬁuktu Dtugosé l::!ii Kolor Wysokos¢ zszywki Wysokols‘c zszywki ap6s 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
- 3mm 3Smm 3mm | staplera adunku zszywek otwartej zamknigte] Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo agrafo estende-se cerca de 3 mm para la do implante quando
ENDOSRCL | ENDO AFTASTNER 45mm Dzeltenbrins | (zm ﬁ 25’“’"@”’“ 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm ENDO RLC4525L 45mm Biata 2.5mm 1,0mm visualizado com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema de RM de 3-Tesla.
ENDOAFT45PLBR |  45mm Violets A g (Y a5mm( - J40mm | 1,25 mm, 1,5 mm, 1,75 mm ENDORLC ENDO RLC4535L 45mm Niebieska 35mm 1,5 mm
ENDO AFT60TNBR 60 mm Dzeltenbrins f—umgggmmg 3mm | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm E:gg gtgf ENDO RLC45481, 45 mm Ziglona 48 mm 20mm L’:isvzﬂjé‘;ri?as:?aug?al}lﬁggas recargas sdo vendidos esterilizados. Antes de usar, verifique o pacote primério (ou seja,
o ENDO SRC ENDO RLC6025L 60mm 'B\z'a(a 2.5mm 1,0mm 1 asséptica e vedagdo de Tyvek) e ndo use se o selo estiver quebrado ou danificado.
ENDOAFTEOPLBR | 60 mm Violets S asmmﬁwmm 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm ENDO SRCS ENDO RLC6035L 60mm Niebieska 3.5mm 15mm Vista esquematica da série ENDO RLC (llustragéo 1)
STERILIZACIJAS EFEKTIVAIS PERIODS ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Zfota 4,0mm 1,75 mm Vista Esquematlca da Série ENDO SRC (llustracdo 2)
Skavotaji un leladésanas bloki ir sterilizéti ar EO, un uz katra iepakojuma ir noradits to deriguma termins - 5 gadi. Neizmantojiet ENDO RLC6048L 60 mm Z'?l°”3 48mm 2,0mm \’{‘\sae‘s\que'rzatlca da série ENDO AFT (llustracgo3) ta da série ENDO RLC.
izstradajumu arpus deriguma termina. ENDO RLC4525R 45mm Biata 2.5mm 1,0mm ® V?sta esst::en:ra';?c?es navist aserie .
; ENDORLC iebi
GLABASANAS APSTAKLI B ENDORLCS Em Eg 2'[3:32: :g :: N;:lf::a f'g 2: ;g mm A) Pino K) Cunha de transporte
NEPAKLAUJIET TEMPERATURAI VIRS 130 °F(54 °C) VAI ZEM 14 °F (-10 °C), VAI MITRUMAM, KAS PARSNIEDZ 80 %. ENDO RLCL ENDORLCE025R 0 Bt 2% o B) Botao descarregar/ destravar L) Mandibula bigorna
Pazinojums lietotajam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino uzpémumam ENDO SRC mm welit] > MM 20 MM C) Eixodoinstrumento L1) Pinca Bico
Reach Surgical, Inc., izmantojot Reachquality@reachsurgical.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts ENDO SRCS ENDO RLC6035R 60mm Niebieska 35mm 15mm D) Alavanca de articulagéo M) Limite do tecido
lietotajs un/vai pacients. ENDO SRCL ENDO RLC6040R 60 mm Ztota 4,0mm 1,75mm E) Anel giratorio N) Marca do agrafo
Dro3uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) saites attiecas uz https://www.int.reachsurgical.com/services. ENDO RLC6048R 60 mm Zielona 4,8mm 2.0mm F) Botdo verde 0) Marca de corte
ENDO SRC4525L 25 mm Biata T Tomm G) Botdo seletor preto P) Marcas de incremento
[ J2sm, > H) Cabo Q) Indicador da lamina do bisturi
ENDO SRC4535L 45mm Niebieska [smEE 1,5mm ] Redcar%ja (45,§0) inh B R) Cartucho
j J) Indicadores de alinhamento da carga
A Tnace & tadunki do 2zszywaczy tnacych (Instrukcje) S ENDO SRCA548L 25 mm Zielona % . 20mm ® C)arregamento (llustracioa) 8
PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE. T 1.Remova a recarga da embalagem na posicio aberta.
WAZNE! E:Bg E'[EE ENDO SRC4550L 45mm Cz‘arna m”mm 2.2mm ADVERTENCIA: Escolha a recarga adequada de acordo com a espessura do tecido. Tecidos demasiado finos ou demasiado
ENDO SRC6025L 60 mm Biata ) 25mm 1,0mm espessos podem dar origem a agrafos mal formados.
Nlmejsza broszum ma za zadanie pomoc w uzytkowaniu endoskopowych liniowych zszywaczy tnacych ENDO REACH (zwanych ENDO SRC — o CUIDADO: Nio remova a cunha de transporte até que a recarga esteja carregada no agrafador.
"( d Kiem”). Ni O‘al d d technik hladujqcyc do yeh liniowych zszywaczy tnacych (zwanych dalej Emgg gggf ENDO SRC6035L 60mm Niebieska F 35mm L5mm 2. Certifique-se de que os botdes seletores pretos no instrumento estejam totalmente puxados para tras e que a alavanca de
adunkiem"). Nie jest to odniesienie do technik chirurgicznego zszywania. i - 4 ; > 5 M
Saplery adunki 2 201 o Fiyprodukowane do uiytu da jecnego pacienta. Nie uiywa powtérie, EvDOSRCG0t0L | eomm | ztot [soom L75mm gticlacao estefana posicaoneutra doinsirumeno.
nie Przﬁl‘c’;”“ i nie sterylizowac tego instrumentu. Ponowne uzycie, ptrzeltvgariazle l"'SE PT"OW"a stEryllzaqa instrumentu ENDO SRC6048L 60 mm Zielona ﬂ 48mm 2,0mm 3. Para carregar o agrafador com a recarga apropriada, insira o pino localizado na extremidade distal do instrumento na recarga.
moze skutkowat jego L gkt j2 tiem pacjenta lub infekcja. Staplery moga byc uzywane z réznego T Certifique-se que o indicador do alinhamento da carga na recarga esteja alinhado com o indicador de alinhamento da carga no
;ortiéalj:;‘af:nr:l:em serii ENDO REACH wyprodukowanym przez Reach Surgical, Inc. ENDO SRC6050L 60mm Czarna faj”'“"' 22mm eixo do instrumento. Empurre a recarga para baixo e gire-a 45° em sentido anti-horario em relagdo ao instrumento, de forma que
" o A a5 i " ) by
Ten instrument ten przeznaczony jest do przeciecia, resekcji tkanek i/lub tworzenia zestoméz. ENDO SRC4525R 45mm 'Bwé(a %2 5mm 1,0mm 3{)elc:dr%aagf;tl§;r:n:ﬂ:;Zg?;:;::zétlge:r(fer?;g:)nto, osindicadores de alinhamento da carga irdo realinhar-se novamente.
x?kﬁ\ls:mamentjest przeznaczony wykonania transsekgji, resekcji i/lub tworzenla zespolen Instrument ten ma zastosowanle w ENDO SReasssR A5 mm Niebleska F — Lomm J2) Indicador do alinhamento da carga (Eixo do instrumento)
ENDO SRC4548R 45mm Zielona = 2.0mm 4.Remova a cunha de transporte da recarga.
otwlartych i mlrlmaéme inwazyjnych opEraq?ch w tym v; chlrErgu klatki my brzusznej, chirurgii gi ej i ENDORLC m 48mm Nota: Ndo feche a mandibula da recarga antes de remover a cunha de transportePressione o cabo uma vez para fechar a
;L‘:‘_:Eﬁi":‘], Si;ao:n?irlfecmama Iresekdji ptuc i przewodu pokarmowego. ENDO RLCS ENDO SRC4550R 45mm Czarna [ ]somm 2.2mm mandibula da recarga. Puxe para trés os botdes seletores pretos e confirme se amandibula da recarga abriu completamente.
) L . . . R . . P ENDO RLCL y Imm (3 Descarga (llustragdo 5)
Instrument ten jest przeznaczony dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy uzywaja tego instrumentu do celow chirurgicznych. ENDO SRC ENDO SRC6025R 60mm Biata (sjz 5mm Lomm 1. Para descarregar a recarga, certifique-se de que a alavanca de articulagio esté na posic3o neutra e, ao mesmo tempo, abra
T zgodnls z K | ENDO SRCS ENDO SRC6035R 60 mm Niebieska % 35mm 1,5mm completamente a mandibula da recarga puxando completamente os botdes seletores pretos para trés. Puxe o botdo descarregar
P?;n':::rau:;i":éﬁ;g;;?:;gﬁz& o uzytku w szpitalu. ENDO SRCL ENDO SRC6040R s0mm Ztota ﬂ T75mm / destravar para cima em relagdo ao instrumento e gire a recarga 45° em sentido anti-horario. Remova a recarga do eixo do
o 4.0mm ? instrumento.
Populaqaktljgolna wymagajaca resekdji i rekonstrukji narzadéw i tkanek w jamie klatki piersiowej i jamy brzusznej. ENDO SRCG048R o mm Zielona T . 2omm D) Alavanca de articulagio
IKO:ZYSCI t'"'“"z bezpiecznie | skutecznie st d - il thanek i/lub . et w > B) Botéio de descarga/desbloqueio
nstrument moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany do przecinania, resekcji tkanek i/lub tworzenia zespoler. ENDO SRCE050R 50 mm Czama 5 som 22mm @ " de utilizaci 506)
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1. Depois de fechar a mandibula da recarga pressionando o cabo uma vez, insira os agrafadores com as recargas numa manga
do trocarte de tamanho apropriado, ou num maior com a ajuda de um conversor.

CUIDADO: A recarga s6 deve ser aberta no interior da cavidade corporal quando a bigorna estiver completamente visivel.
0 eixo do instrumento gira 360° e articula-se em 22° e 45° em ambas as diregGes com o uso da alavanca de articulago.

NOTA: Quando os agrafadores com recargas forem usados com uma recarga de 4,8 e 5,0 e com a recarga preta, o instrumento
DEVE ser inserido num trocarte de 15,5 mm.

2.Quando tiver penetrado numa cavidade corporal, puxe os botdes seletores pretos completamente para abrir a mandibula do
instrumento.

CUIDADO: N&o aperte o cabo do instrumento enquanto estiver a puxar os botdes pretos.

3. Aplique os agrafadores e a recarga através do tecido a cortar.

CUIDADO: Certifique-se de que nao ha obstrucdes, tais como clipes, na mandibula do instrumento. Disparar o instrumento
contra uma obstrugdo pode levar a corte incompleto e/ou formatos inapropriados dos agrafos.

Nota: O instrumento nao cortara o tecido além da marca de corte, a qual esta indicada na recarga. No caso de tecidos que
excedam o comprimento da recarga (45 mm ou 60 mm), podem ser necessérias mais aplicagGes do agrafador e da recarga.

S) Marca de corte

CUIDADO: A colocagio de tecido proxlmo dos batentes do tecido (na recarga) pode causar o mau funcionamento do
instrumento. O tecido que se estender além da marca do corte ndo sera cortado.

4. Aperte o cabo completamente para fechar as mandibulas do instrumento no tecido a ser cortado. As mandibulas do
instrumento podem ser abertas e reposicionadas no tecido, puxando completamente os botdes pretos de retorno para tras. O
instrumento é projetado com um interbloqueio de seguranca. Nao ira disparar os agrafos e cortar o tecido até que o botdo verde
seja pressionado.

CUIDADO: O interbloqueio de seguranga permite evitar que uma recarga vazia seja acionada pela segunda vez. Nao tente
anular o bloqueio de seguranca.

5. Pressione o botdo verde antes de disparar o instrumento. Ao disparar o instrumento, aperte o cabo sequencialmente até que
ele trave. Pode exigir varios apertos para disparar completamente a recarga. O nimero total de apertos esta relacionado ao
comprimento da recarga (45 ou 60).

CUIDADO: Se ndo disparar a recarga na totalidade resultara num corte incompleto e/ou na formag&o incompleta dos agrafos, o
que pode originar uma hemostasia insuficiente.

F) Botdo verde

Q) Botdo de fixagdo inferior

6.Quando o instrumento tiver disparado completamente, puxe os botdes seletores pretos para tras para abrir completamente
a mandibula. Remova o instrumento do tecido com cuidado. O local da aplicagdo deve ser conferido para ver se ha
hemostasia depois da remogédo do instrumento. Sangramentos de pequeno porte podem ser controlados pela aplicagdo de
eletrocauterizacdo ou suturas manuais.

7. Feche a mandibula do instrumento apertando o cabo e remova os agrafadores e recargas

ENDO REACH da cavidade corporal. Remova a recarga do instrumento.

Nota: Néo tente inserir ou remover o instrumento da manga do trocarte se o instrumento estiver na posicdo articulada.

0 agrafador s6 pode ser recarregado e disparado um maximo de 25 vezes num Unico procedimento.

(® Especificagdes

4.1 Especificagdes do agrafador e da recarga e tabela de compatibilidade

4.Tntotdeauna inchideti falca pentru capsatoarele cu Rezerve inainte de a introduce si de a scoate instrumentul din mansonul
trocarului.
5. Dupd tragere, linia de copci trebuie s fie intotdeauna inspectatd pentru hemostaza. Sangerérile minore pot fi controlate prin
electrocauterizare sau prin suturi manuale.
6. Plasarea tesutului in apropierea opritoarelor de tesut (de pe Rezervé) poate cauza o functionare defectuoasa a instrumentului.
Tesutul care se extinde dincolo de marcajul de tiiere nuva fi sectionat.
7. Atunci cand capsatorul este utilizat de mai multe ori intr-o SINGURA procedura chirurgicala, aslguragw -vé ca scoateti Rezerva
goala si cd reincarcati una noud. Un sistem de blocare de sigurantd va impiedica o Rezerva goala sa fie trasa a doua oara. Va
rugdm sa nu mcercatl sa anulati blocarea de siguranta.
8. Asigurati-va ca nu exista obstacole, cum ar fi cleme, ncorporate in falca instrumentului atunci cand pozitionati instrumentul
pe locul de aplicare. Tragerea instrumentului peste un obstacol poate conduce la o taiere incompletd si/sau la formarea de copci
necorespunzatoare.
9. Procedurile endoscop\ce trebuie efectuate de medici care au o instruire adecvata in domeniul tehnicilor endoscopice. Tnainte
de efectuarea oricarei proce endoscoplce consultati literatura medicala referitoare la tehnici, compll si pericole.
10. Rezerva poate fi deschisdin i i corpcrale numai atunci cand nicovala este complet vizi
11. Tn cazul in care se utilizeaza un material de intérire a liniei de copci, urmati instructiunile furmzate de producétorul
materialului de intarire, deoarece performanta instrumentului poate fi afectatd de utilizarea acestor materiale.
12. Capsatoarele si rezervele sunt furnizate STERILE si sunt destinate utilizarii ntr-o SINGURA procedurs. VA RUGAM SA LE
ARUNCATI DUPA UTILIZARE S| SANU LE RESTERILIZATI.
13. Vé rugdm sd nu incerc ncarcati o Rezerv in timp ce manerul inelului este stréns.
14. Tn procedunle cu laser si electrochlrurglcale este esentiald o mtelegere aprofundata a principiilor pentru a evita riscurile de
socsidearsura pentru pacwent si pentru operator (operaton) precum si deteriorarea instrumentului.
15. Capsatoarele si Rezervele sunt sterilizate cu OE. Perioada de valabilitate este de 5 ani si a fost marcata pe fiecare strat al
ambalajului produsului.VA RUGAM SA NU utilizati un produs expirat clinic.
16. Dupa utilizare, Capsatoarele endoscopice liniare de téiere si Rezerva trebuie aruncate intr-un cos corespunzator de reciclare
sau de gunoi.
17. Atunci cand manipulati tesutul cu Rezerva cu varf curbat, evitati sa exercitati o presiune excesiva asupra structurii fragile cu
varful curbat al dispozitivului.
SIGUR IN MEDIILE RM IN ANUMITE CONDITH
Testele nonclinice au demonstrat c3 copcile implantabile sunt sigure in medii RM in anumite condi
dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM, in urmétoarele conditii:
® Camp magnetic static de numai 1,5-Tesla si 3,0-Tesla
Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
® Rata de absorbtie specifica (RAS) ponderatd a |ntregului corp, raportata ca maxima de sistemul RM este de 2,7 W/kg pentru
15 minute de scanare (adica pentru fiecare secventd de impulsuri) in modul normal de functionare.
© in conditiile de scanare definite, asteptarea pentru capsula este sa produca o crestere maxima a temperaturii de 1,7 °C dupa
15 minute de scanare continud (ad\ca pe secventa de impulsuri).
Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de capsd se extinde la aproximativ 3 mm de la acest implant, atunci
cand se utilizeaza o secventa 'de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Un pacient cu acest

Spenjalniki in enote za ponovno polnjenje so zasnovani, preizkudeni in izdelani samo za uporabo pri enem bolniku. Tega
instrumenta ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte in ne resterilizirajte. Ponovna uporaba, obdelava ali resterilizacija
instrumenta lahko povzroci funkcionalno okvaro, kontaminacijo, poskodbo pacienta ali okuzbo. Spenjalnike lahko uporabljate z
razliénimi vrstami navojev za enkratno uporabo iz serije ENDO REACH, ki jih proizvaja druzba Reach Surgical, Inc.

Zamyslané pouzitie

Tento néstroj je ur€eny na transekciu, rezekciu tkaniv a/alebo tvorbu anastomézy.

Indikécie

Tento nastroj je uréeny na transekciu, resekciu a/alebo vytvaranie anastoméz. Tento néstroj sa pouZiva pri otvorenych a
minimélne invazivnych operaciach vratane hrudnych, brudnych, pérodnickych, gynekologickych a urologickych operacii.
PouZiva sa na transekciu a resekciu plic a traviaceho traktu.

Zamyslany pouzlvatel

Tento nastroj sapouziva pre zdravotmckych pracovnikov, ktorf ho pouzivajd na chirurgické tcely.

Zamys[a né prostredle pouiZitia

Tento prlstro“e urceny na pouZitie v nemocnici.

Zamyslana populacia pacientov:

Bezna populécia vyZaduijlica resekciu a rekon3trukciu organov a tkaniv v hrudnej a brudnej dutine.

ké vyhody

Néstroj sa mdZe bezpe¢ne a G&inne pouZivat pri transekcii, resekcii tkaniv a/alebo vytvarani anastoméz.

KONTRAINDIKACIJE

- Nastroje nepouZzivajte na aortu, srdce a centralny obehovy systém.

- Nepouiivajte néstroje na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

- Pred pouZitim akéhokolvek staplera by sa mala starostlivo zhodnotit hriibka tkaniva. Navod na vyber velkosti sponiek najdete
v niZSie uvedenej tabulke velkosti sponiek Reload. Ak sa tkanivo nedé pohodIne stlacit na vysku zatvorenej sponky alebo sa da
[ahko stlacit na vy3ku mensiu ako je vy3ka zatvorenej sponky, tkanivo je kontraindikované, pretoze méze byt prilis hrubé alebo
prilis tenké pre zvolent velkost sponky.

- Nastroje nie st uréené na pouZitie, ak je chirurgické zo3ivanie kontraindikované.

Spenjalniki in enote za ponovno polnjenje vsebujejo dve, trikratno razporejeni vrsti titanovih sponk, ki isto¢asno razdelijo tkivo
iz osrednije linije. Velikost sponke se doloCi z izbiro enot za ponovno polnjenje v velikosti 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm, ali 5,0
mm. Spenjalnik je mogoce prilagoditi za vse razpoloZljive velikosti enot za ponovno polnjenje v velikosti.

Pri uporabi sponkalnika z rumenorjavimi ali vijoli¢nimi enotami za ponovno polnjenje v velikosti 2,5, 3,5 in 4,0, je treba uporabiti
12 mm tulec za trokar s pretvomikom

Pri uporabi sponkalnika s ¢rnimi enotami za ponovno polnjenje v velikosti 4.8 in 5.0, je treba uporabiti 15,5 mm tulec za trokar.
ENDO REACH enota za ponovno polnjenje za enkratno uporabo - vaskularno/srednje premi¢na

- Rumenorjava enota za ponovno polnjenje in rumenorjava enota za ponovno polnjenje z ukrivljeno konico - titanove sponke v
treh vidinsko progresivnih vrstah 2,0 mm, 2,5 mm in 3,0 mm na obeh straneh linije reza.

ENDO REACH enota za ponovno polnjenje za enkratno uporabo - srednje-debelo premi¢na

- Vijoli¢na enota za ponovno polnjenje in vijoliéna enota za ponovno polnjenje z ukrivljeno konico - titanove sponke v treh
visinsko progresivnih vrstah 3,0 mm, 3,5 mm in 4,0 mm na obeh straneh linije reza

ENDO REACH enota za ponovno polnjenje za enkratno uporabo - iziemno debelo premi¢na

di . i Avertisment: Atat Capsatoarele, cat si rezervele sunt vandute sterile. inainte de utilizare, verificati ambalajul primar (si anume - Crna enota za ponovno polnjenje - titanove sponke v treh viinsko progresivnih vrstah 4,0 mm, 4,5 mm in 5,0 mm na obeh
Codigos de Cédigos de produto Comprimento
produto do 5 P! dalinha de Cor Altura do agrafo aberto | Altura do agrafo fechado ambalajul aseptic si sigiliul Tyvek) si nu utilizati daca sigiliul este rupt sau deteriorat. straneh linije reza
la recarga agrafos Vedere schematica a seriei ENDO RLC (llustratia 1) Cas uporabe sponk iz titana/ titanove zlitine je v telesu dolgotrajen.
Vedere schematicd a seriei ENDO SRC (llustratia 2) 1ZBIRA INSTRUMENTOV
ENDORLC Emgg gtg:gg?l: 22 mm B/r:nclo gg mm 1’2""" Vedere schematica a seriei ENDO AFT (llustratia 3) Spenjalnike uporabljajte samo z ENDO REACH enotami za ponovno polnjenje, ki jih proizvaja podjetje Reach Surgical, Inc.
ENDO RLCS mm 2y Adulul ;2 MM Nota: Urmatoarele informatii se bazeazi pe vederea schematica a seriei ENDO RLC. Spenjalniki se lahko ponovno napolnijo in vZigajo najve 25-krat v enem postopku.
ENDO RLCL ENDO RLC4548L 45mm Verde 48mm 2,0mm (@ Vedere schematica OPOMBA: Vsak instrument lahko sprejme naslednje mozZnosti za enoto za ponovno polnjenje: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 45-5,0, 60-
ENDO SRC ENDO RLC6025L 60 mm Branco 2,5mm 1,0mm A) Pinde aliniere a Rezervei K) Pand de transport 2,5,60-3,5, 60-4,0, 60-4,8 ,60-5,0; dolZina 45 mm, rumenorjavna, rumenorjavna z ukrivijeno konico, vijoli¢na, vijoli¢na z ukrivljeno
ENDO SRCS ENDO RLC6035L 60 mm Azul 3,5mm 1,5mm B) Butonul de descércare/deblocare L) Falca de nicovala konico, in €rna enota za ponovno polnjenje; dolzina 60 mm, rumenorjavna, rumenorjavna z ukrivljeno konico, vijoli¢na, vijoli¢na
ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Dourado 2,0 mm 1,75 mm g; /:drborteu dearticul II;II)) \éérf}tcurgalt . z ukrivljeno konico, in ¢rna enota za ponovno polnjenje.
ENDO RLC6048L 60 mm Verde 48mm 2,0mm aneta de articulare pritor de tesu
X y E) Colier de rotire N) Marcaj copci OPOZORILA
ENDO RLC4525R 45 mm Branco 2,5mm 10mm F; Butonul de eliberare de sigurant3 Q)) Marca} depléiere 1. Spenjalnika z 2,5 mm enoto za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati na tkivu, ki je stisnjeno na debelino manj kot 1,0 mm
ENDORLC | ENDO RLC4535R 45mm Azul 3,5mm 15mm y jede i ali ga ni mogoce udobno stisniti na 1,5 mm, ali na aorti.
ENDO RLCS. x = G) Buton de retur ) Marcaje de incrementare g 8 . - . o . .
ENDO RLCL ENDO RLC4548R 45mm Verde 4,8mm 2,0mm H) Maner Q) Indicator de lama de cutit 2. Spenjalnika s 3,5 mm enoto za ponovno po!njenje ni mogoce uporabljati na tkivu, ki je stisnjeno na debelino manj kot 1,5 mm
ENDO SRC |_ENDO RLCG025R 60 mm Branco 2,5mm 1,0mm 1) Rezervi (45, 60) ) Cartus ali ga ni mogote udobno stisniti na 2,0 mm, alina aorti.
ENDO SRCS ENDO RLCG035R 60 mm Azul 35mm 1,5mm J) Indicator de aliniere a Rezervei 3\ Skpenjalmka 54,0 rgrr;benotlo zatpon;vzno polnfenje mnmogoce uporabljati na tkivu, ki je stisnjeno na manj kot 1,7 mm debeline
@ incircare (llustratia 4) ali ki ga ni mogoce udobno stisniti na 2,2 mm, ali na aorti.
ENDO SRCL ENDO RLC6040R 60mm Dourado 4,0mm L,75mm 1. Scoateti Re(zerva din arr)|balajin pozitia deschisa, 4. Spenjalnika s 4,8 mm enoto za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati na tkivu, ki ga je mogoce stisniti na manj kot 2,0 mm
ENDO RLC6048R 60mm Verde 4,8mm 2,0mm e term . Y g " " " -~ debeline ali ki ga ni m dobno stisniti na 2,5 mm, ali na aorti.
T Avertisment: Alegeti Rezerva potrivita in functie de grosimea tesutului. Tesuturile care sunt prea subtiri sau prea groase pot ebeline ali ki ga ni mogoce udobno stisniti na alinaaorti.
ENDO SRC4525L 45mm Branco ) 25mm 1,0mm cauza copci deformate. 5. Spenjalnika s 5,0 mm enoto za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati na tkivu, ki ga je mogoce stisniti na manj kot 2,2 mm
ENDO SRC4535L 45mm Azul rj'"ﬁ'"m.m 1,5mm Atentie: Nu scoateti pana de transport pana cand Rezerva nu este incircati in Capsator. debeline ali ki ga ni mogoce udobno stisniti na 2,7 mm, alinaaorti. o . o
KD 2. Asigurati-va ca butoanele negre de retur de pe instrument sunt complet trase inapoi si c& maneta de articulare se afld in pozitia 6. Spenjalnika s rumenorjavo enoto za ponovno P‘?'”JE"Je in rumenorjavo enoto za ponovno polnjenje z ukrivijeno konico ni
ENDO SRC4548L 45mm Verde [ ]semm 2,0mm neutra a instrumentului. mogoce uporabljati na tkivu, ki je stisnjeno na debglmo manj kos 0,75 mm ali ga ni mogoce udobno stisniti na 1,5 mm ali na aorp.
ENDORLC T T 7.Spenjalnika z vijoli¢no enoto za ponovno polnjenje in vijoli¢no enoto za ponovno polnjenje z ukrivljeno konico ni mogoce
G) Manere negre de retur N h cHo =NoL ! - M A o Aol h h
ENDORLCS | ENDO SRC4550L 45mm Preto [ )s0mm 22mm 3.Pentru inca rearea Capsatorului cu Rezerva corespunzitoare, introduceti in Rezerva stiftul situat la capatul distal al uporabljati na tkivu, ki je stisnjeno na manj kot 1,5 mm debeline ali ki ga ni mogoce udobno stisniti na 2,25 mm, ali na aorti.
ENDORLCL [TENDO SRC6025L 60 mm Branco s s 1,0mm instr ti-v c3 indicatorul de aliniere a sarcinii de pe Rezerva se aliniaza cu indicatorul de aliniere a Rezervei 8. Spenjalnika s &mo enoto za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati na tkivu, ki je stisnjeno na debelino manj kot 2,25 mm
ENDO SRC T de pe axul \nslrumentulul Impmget\ Rezerva in jos si rotiti-o cu 45° in sensul acelor de ceasornic fatd de instrument, astfel incat aliga ni mogoce udobno stisnitina 3,0 mm a_h naaorti. o L L L .
Emgg g';gf ENDO SRC6035L 60mm Azul [3smm 1,5mm Rezerva s fie blocata pe pozitie. In acest moment, indicatorii de aliniere a Rezervei se vor realinia. ?-:EenlalﬂlkngZ etnoltj'ml za EOEOVT‘O polnjenje ni mogoce uporabljati na jetrih, vranici ali podobnih tkivih, katerih stiskanje
Sn J1) Indicator de aliniere a Rezervei (pe Rezerva, lanko povzroci destruktivne ucinke.
ENDO SRC6040L 60mm Dourado m 40mm L75mm JZ)) Indicator de aliniere a Rezervei {Ee arbore) ) 10. Spenjalnikov z enotami za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati pri bolnikih, ki se zdravijo z antikoagulacijsko terapijo.
ENDO SRC6048L 60 mm Verde [ ]eemm 2,0mm 4.Indepartati pana de transport de pe Rezerva. 11. Spenjalnikov z enotami za ponovno polnjenje ni mogoce uporabljati na tkivih, pri katerih ni mogoce zagotoviti odpornosti
K] Noti: Nuinchideti falca Rezervei inainte de a indepirta pana de transport. na zrak ali celovitosti linije sponk. Ce je treba uporabiti napravo z enotami za ponovno polnjenje, se lahko uporabi ojacitveni
ENDO SRC6050L 60 mm Preto [ ]somm 22mm 5. Stréngeti manerul o datd, pentru a inchide falca Rezervei. Trageti inapoi de butoanele negre de retur si confirmati ¢ falca material.
ENDO SRC4525R 45 mm Branco ™25 1,0mm Rezerve se desc(’l‘;d;“’ppl;)‘ PRIPOROCILA
® Descircarea (llustratia A . . “ . . y U . .
ENDO SRC4535R 45mm Azul o 1,5mm 3 : 1. Predoperativna radioterapija lahko povzroci spremembe tkiva, zaradi katerih lahko debelina tkiva preseze navedeno obmocje
m“ é Pentru aldzsca{]ca otRezer\éa din Clat:satoar?J als|gurla§| va cadmanteta _?e arttl?;ll(are sledaf(lja n pu'"%"i‘lma in timp ce (alc: zaizbrano velikost sponke. Vsako predoperativno zdravljenje je treba skrbno pretehtati in temu primerno izbrati velikost sponke.
ENDO SRC4548R 45mm Verde [ ]esmm 2,0mm ezerve este deschisd, trégand completinapoi butoanele negre de retur. Traget] butonul de descarcare/deblocare in jos in rapo 2. Pred uporabo spenjalnikov z enotami za ponovno polnjenje vedno preverite debelino tkiva in izberite ustrezno velikost
ENDO RLC cuinstrumentul si rotiti Rezerva cu 45° in sens invers acelor de ceasornic. Indepdrtati Rezerva de pe axul instrumentului. N Lt < N . P
om sponke. Pri izbiri enot za ponovno polnjenje z sponkami v ustrezni viSini vedno upostevajte skupno debelino tkiva in
ENDORLCS | ENDO SRC4550R 45mm Preto [150mm 22mm D) Manetd de amcujare morebitnega materiala za ojacitev linije sponk.
?V‘\I[I))%RSI;QCCL ENDO SRC6025R 60 mm Branco % s 1,0mm 2} ngm:'ledaeptiiscceadfzf'lrli/fﬁflllzﬁar;a 6) 3.Kadar se slpenjalnlk upgrablja 54,8 mmin 5, g mm enotc)l za por:(ovnokpolnjel?je ter &rno (T E mm, 4b5 mm, 5,0 mm) enoto za
ENDO SRCS ENDO SRC6035R 60 mm Azul rs’“j'““m 1,5mm 1. Dupa inchiderea falcii Rezervei prin strangerea manerului o singurd datd, introduceti capsatoarele cu Rezerve intr-un manson g%"r?‘\::grf‘% 2]:&]5Zfégeﬂ:\/l:;tpﬂ;mjeenntj:vesll skozi 15,5-milimetrski trokar. Trokar manjSe velikosti ne bo primeren za 4,8 mm in
de trocardedlmenslumcorespunzatoare sau intr-unul mai cu ajutorulunu\convertor 4 I e N P N o o
ENDOSRCL [TE 00 SRC6040R 60 mm Dourado i 1,75mm ATENTIE: Rezerva trebuie s3 fie deschis3 in interiorul cavi orporale atunci cand nicovala este complet vizib 4.Vedno zaprite Celjust spenjalnika z enotami za ponovno polnjenje, preden instrument vstavite in odstranite iz tulca za trokar. -
[ T A P
T Axul instrumentului se roteste la 360° si se articuleaz la 22° si 45° in ambele directii, cu ajutorul manetei de articulare. 5. Po vZigu je treba vedno preverit, ali je linija sponke hemostazirana. ManjSe krvavitve lahko nadzorujete z elektrokauterjem ali
ENDO SRC6048R 60mm Verde [148mm 20mm NOTA: Atunci cand Capsatoarele cu Rezerva sunt utilizate cu o Rezerva de 4,8 si 5,0 si cu Rezerva neagrd, instrumentul TREBUIE rocnim sivanjem. s " N " o - . .
T 6. Odlaganje tkiva v bliZino ustavitve tkiva (na enoti za ponovno polnjenje) lahko povzroci nepravilno delovanje instrumenta.
ENDO SRC6050R 60 mm Preto [ )50omm 2,2mm ;ags Ercf?uélntr ufg ltrocar de ISVS 't“m " et inapoi butoanel deret tru a deschide falca inst tului Tkivo, ki sega preko oznake za rez, ne bo prerezano.
= . Odata aflat in cavitatea corporala, trageti complet inapoi butoanele negre de retur, pentru a deschide falca instrumentului. P 2
ENDO SRC4525BL 45mm Branco s s 1,0mm 'ATENTIE: V& rugém s3 nu strangeti manerul instrumentului in timp ce trageti inapoi butoanele negre. 7.Ce se spenjalnik uporablja vec kot enkrat v enem kirurskem postopku, odstranite prazno enoto za ponovno polnjenje
ENDO SRC45355L = Al 3mm s 3. Aplicati Capsatoarele si Rezerva pe tot fesutul care va fi sectionat. in nastavite novo enoto. Varnostni zaklep preprecuje, da bi se prazen nabojnik enote za ponovno polnjenje vzigal drugic.
mm o [ asm > MM ATENTIE: Asigurati-va ca nu exista obstacole, cum ar fi i cleme, in interiorul fal i. Tragerea i i Varnostnega zaklepa ne poskusajte izniZitl : Salivet i P o *
3 - 8. Pri names¢anju instrumenta na mesto uporabe preverite, da v éeljust instrumenta ni ovir, kot 5o sponke. VZig instrumenta ez
ENDO SRC4548BL 45mm Verde [ )48mm 2,0mm peste un obstacol poate conduce la tiiere i de copci . e Py v : 8
ENDC(;) RLCCS ENDO SRCA550BL 25 mm Preto i 22mm Nota: Instrumentul nu va taia tesutul dincolo de marcajul de téiere, care este indicat pe Rezerva. Pentru tesuturile care depasesc gvg:ézztggg:érgglsr;eg?ﬂ:pa?oreizz?/rgjeaIt?%‘r:jﬁislgei?zgtilhsﬁ?:;i:{)ejg;gl;)bljeni za endoskopske tehnike. Pred izvajanjem
ENDO RL( 5.0mm ¥ i i i i icari i i, § " " e 2 " r 4 .
ENDORLCL ["ENDO SRC6025BL 50mm Branco r3?"‘ Tomm gnﬁ;raz?gsig{gg (45mm sau 60 mm), pot i necesare mai multe aplicari ale Capsatoarelor si Rezervei. endoskopskih posegov se posvetujte z mgdlcmskqhteraturp ote_hplkaﬁ,;aplehh in nevamnostih.
ENDO SRC [ 25 . ATENTIE: i de tesut (pe Rezervi) poate cauza functionarea defectuoasi a 10. Enoto za ponovno polnjenje je mogoZe odpreti v telesni votlini e, e Je nakavalo popolnomavidno.
ENDO SRCS | ENDO SRC6035BL 50 mm Azl B 5o Lsmm et Tesutul care s.a extine dincolo de. marcajul de thierenuva fi sectionat. :r}ét:rrilatll(?vo\;;Fi\l/;nnaalz:?xafj:{:sctz:':f'ﬁesr?tznk upostevajte navodila proizvajalca materiala za ojacitev, saj lahko uporaba teh
ENDO SRCL 3mm Strangeti complet manerul pentru a inchide falca instrumentului peste tesutul care urmeaza sa fie sectionat. Falca il " . " : .
ENDO SRC6040BL 60 Dourad: 1,75 8 P! p P
mm ourado m‘m’"“ mm instrumentului poate fi deschisd si repozitionatd pe tesut prin tragerea completa inapoi a butoanelor negre de retur. ll,le;OsRPAFBnIJi\“:iI;IA}V%;?}?ETI\IIZI\TEPSSS?%IEDQOIEIEIIQETJT?ESO na voljo STERILNIin so namenjeni samo za uporabo v JEDNEM postopku. PO
ENDO SRC6048BL 60 mm Verde Q 48mm 2,0mm Lnlftsgjg)ea:taulgsf;iﬁ{sleer&t:t cu un sistem de interblocare de sigurantd. Acesta nu va trage copcile si nu va taia tesutul pana cand 13. Ne poskusajte polniti enote za ponovno polnjenje, ko je rocaj obroca stisnjen. - )
ENDO SRC6050BL 60 mm Preto [_]somm 22mm ATENTIE: Interblocajul de sigurant3 este prevazut pentru a impiedica o Rezerva goald si traga a doua oari. Vi rugam sa .1:0,? erLll?:ez;S;;hc‘:Znetfh:r:)’slerr‘;rtsekr}: feorséglgtg%];etienfgterﬁl::eﬁtlaumevaﬂje nacel bistvenega pomena, da se prepreci nevarnost oka
ENDO SRC4525BR 45 B 0 1,0 nu |n(er(at| sé anulati blocarea de siguranta. o . X L e i) P . . . “ . . o
ENDO SR R mm :nTO m“ " mm 5. Apasati butonul verde inainte de a trage cu instrumentul. Cand trageti cu instrumentul, strangeti secvential manerul, pana ilzsaeﬁge?rig'ém %';?Ez;fkgg;?:{'e%eprﬁwf:dz;"j;g:;lgg:g'in%g{f;{:ﬂﬁjéis let in je oznaZena na vsaki plasti embalaze
4 4 1, a a ibil s3 fi i i a i a . M " T o g P~ v P
OSRsnss s = m&Smm Son ggg;;iiﬁ;?:;?&ﬁﬁ;ﬁ‘e?L&Zie%e?(e:so‘seafgor)"al multe strangeri pentru a trage complet cu Rezerva. Numérul total de 16. Po uporabi je treba endoskopske linearne rezalne spenjalnike in enote za ponovno polnjenje odvreci v ustrezen zabojnik za
ENDO SRC4548BR 45mm Verde 4.8mm 2,0mm ) 5 n N TS 5 o " " recikliranje ali smeti.
ENDORLC I 25 mm Preto @ Zamm :];5rg‘ltg‘nﬁsg:F:;?:;T;g?;;e?ﬁgéﬂ va avea ca rezultat o taiere incompletd si/sau o formare incompletd a copcilor, ceea ce 17. Pri manipulaciji tkiva z enotami za ponovno polnjenje z ukrivljeno konico se izogibajte prevelikemu pritisku na krhko
ENDO RLCS 5.0mm » g strukturo z napravo z ukrivljeno konico.
F) Butonul verde
Ehpouct [ ENDO sRes025BR 60mm Branco 250 1,0mm Q Butonulinferior de prindere MR POGOING ranie i pokazalo, d i ke bogoiene 2 MR Bolnika s tem privomotkom i . renirati
ENDO SRCS | ENDO SRC6035BR 50 mm Azl B 15mm 6.Dupa ce instrumentul este tras complet, trageti complet fnapoi butoanele negre de retur, pentru a deschide falca. indepartati Si;e:']:fr’\'nok ef)giz’:ézs.‘."maizaoob.i_a sovsadljive sponke pogojene z MR. Bolnika s tem pripomockom e mogoce varno skenirativ
ENDO SRCL T - delicat instrumentul de pe tesut. Dupd Tndepartarea instrumentului, trebuie verificatd hemostaza la locul aplicarii. Sangerarile . Statiéng ma netnoj ol"eJ 1g5 JTésIa in3,0 Tesla, samo
ENDO SRC6040BR 60 mm Dourado ] 0m 1,75 mm minore pot fi controlate prin aplicarea de electrocauterizare sau prin suturi manuale. o Najveds rogorski F:aéien’t magnetnega polia 4,000 Gaussov/cm (40-T/m)
i 7.Tnchidet falca instrumentului prin strangerea manerului si scoateti dispozitivul ENDO REACH Jvec)i prostorski g e gb 8¢ E |J1 - g b . inut skenirania (6 di
ENDO SRC6048BR 60 mm Verde [ 48mm 2,0mm C si Rezerve din cavitatea corporal3. Descarcati Rezerva din instrument. . Naljvec)Ja porocalna specLlcnilj al sorpcijska hitrost (SAR) za celotno telo 2,7 W/kg za 15 minut skeniranja (tj. na zaporedje
FT] o ? et - < Scareat - P n - impulzov) v normalnem nacinu delovanja.
ENDO SRC6050BR 60 mm Preto 5o 22mm :r‘t’ltcal:llgltl; incercati sa introduceti sau sa scoateti instrumentul din mansonul trocarului, daca instrumentul se afla in pozitie o Pri opredeljenih pogojih skeniranja se priEakuje, da se bo temperatura sponke po 15 minutah neprekinjenega skeniranja (tj.
3mm 3mm 3mm na zaporedje impulzov) povecala zanajveC1,7°C.
ENDO AFT45TNR 45mm Bronze 2mm ﬁ25mmﬁ 3mm 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm Capsatorul poate fi reincarcat si tras de cel mult 25 de ori intr-o singurd procedura. Pri neklini¢nem testiranju je slikovni anefakt ki ga povzroca sponka, segal pribliZzno 3 mm od tega vsadka pri slikanju z
ENDO AFT45PLR 45mm Roxo Tm“\ 3mm ﬁ 35'"'“f_\ 4omm | 1,25mm, 1L5mm, 1,75 mm 5 1 Specificatie si grafic de ¢ pentru Capsator si Rezerva NAVODILAZT[’JJ:gSXéO odmevomin MR 3-Tesla.
ENDO AFT45BKR 45mm Preto ﬁ 4 nmmﬁdsmm somm | 1,75mm,2,0 mm, 2,2 mm Coduride Coduri de produs - . R - e L Opozorilo: Tako spenjalniki kot enote za ponovno polnjenje se prodajajo sterilni. Pred uporabo preverite primarno embalaZo (tj.
ENDORLC ENDO AFT60TNR 50 mm Bronze 3mm ﬁ 0.75 mm. 1.0 mm. 1.25 mm P"{?d“s pentru pentru Repxerve Culoare | inéltimea copcii deschise | Tnéltimea copciiinchise asepti¢no embalaZo in pecat tyvek) in ne uporabljajte, Ce je pecat pretrgan ali poskodovan.
ENDORLCS ﬁzﬁmmgmm A , 1, ,1, Shematski prikaz serije ENDO RLC (llustracija 1)
ENDO RLC4525L Alb 2,5mm 1,0mm Shematski prikaz serije ENDO SRC (Ilustracl a2)
ENDO AFT60PLR 60 R 1,25mm, 1,5 1,75 > 8 P ij 1
EE’}‘\I%O thCL mm %0 E Smm ;l‘”mm m‘ omm »2omm, Lo mm, 1,75 mm ENDORLC ENDO RLC4535L 25 mm Albastru 3,5mm 15mm Shematski prikaz serije ENDO AFT (llustracija 3 ] -
END(?SSR(?S ENDO AFT60BKR 60 mm Preto | (M4 ummﬁz s,mﬁ somm | 1,75mm,2,0mm,2,2mm ENDORLCS ENDO RLCA4548L 45 mm Verde 2,8 mm 2,0mm Opomba: Naslednje informacije temeljijo na shematskem prikazu serije ENDO RLC.
ENDOSRCL | ENDO AFTASTNBR 45mm Bronze rsﬂ“\ 2mm ﬁ zsmmﬁ anm | 0,75mm,1,0 mm, 1,25 mm i%%%IR;LR(:CL ENDO RLC6025L comm Alb 2,5 mm, L0mm @ /f)hecr:;tzsak;;grrz:tra\:vo enote za ponovno polnjenje K) Klin za prevoz
ENDO AFT4SPLER - = o P T —— ENDO SRCS ENDO RLC6035L 60mm | Albastru 3,5mm L5mm B) Gumb za sprostitev/odklenitev L) Celjust nakovala
mm 060 | amn ﬁ ssmm[ja omn | 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Auriu 40mm 1,75 mm C) Gred L1) Ukrivljena konica
ENDO AFT60TNBR 60 mm Bronze ﬁ’”j” o ﬁmmﬁ am | 0,75mm, 1,0mm, 1,25 mm ENDO RLC6048L 60 mm Verde 28mm 2,0mm D) Rocica za vrtenje M) Ustavitev tkiva
ENDO RLC4525R 45mm Alb 2,5mm 1,0mm E) Obratna ovratnica § N) Oznaka sponke
ENDO AFT60PLBR 60 mm Roxo 8 3 ﬁ asmmﬁ 4omm | 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm ENDORLC ENDO RLCA535R 25 mm Albastru 3,5mm 1,5 mm F) Gumb za varnostno sprostitev 0) Oznaka za rezanje
PERIODO EFICAZ DE ESTERILIZAGAO ENDORLCS ENDO RLC4548R 45mm Verde 2,8 mm 2,0mm G) Gumb za vracanje P) Oznakaprirastka
. . : " . 4 ENDO RLCL - . H) Rocaj Q) Kazalnik za rezilo noza
Os agrafadores e as recargas foram esterilizados com 6xido de etileno (EO) e o periodo de validade, de 5 anos, esta marcado em ENDO RLC6025R 60 mm Alb 25mm .0mm . o
cada embalagem. N3o utilize o produto fora do periodo de validade. ENDO SRC X X ) - Enota za ponovno polnjenje (45, 60) R) Kartusa
ENDO SRCS ENDO RLC6035R 60mm__ | Albastru 35mm 1,5mm J) Kazalnik poravnave enote za ponovno polnjenje
CONDI(;DES DE ARMAZENAMENTO ENDO SRCL ENDO RLC6040R 60 mm Auriu 4,0 mm 1,75 mm (@ Nalaganje (Ilustracija 4) o . -
NAO EXPOR A TEMPERATURAS SUPERIORES A 130°F (54°C), INFERIORES A 14°F (-10°C)OU A HUMIDADE SUPERIOR A 80%. ENDO RLC6048R 60 mm Verde 4,8mm 2,0mm 1. Enoto za ponovno polnjenje odstranite izembalaZe v odprtem polozaju. , _
Um aviso ao usuério e/ou paciente de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser ENDO SRC4525L 25 mm Alb Jmm25 1.0mm Opozor_llo: Izbgrlte ustrezno enoto za ponovno polnjenje glede na debelino tkiva. Pretanka ali predebela tkiva lahko povzrocijo
relatado & Reach Surgical, Inc. por meio do site Reachquality@reachsurgical.com e & autoridade competente do Estado Membro [_lzsmm, . nepravilno oblikovane sponke. X - . -
no qual o usudrio e/ou paciente esta estabelecido. ENDO SRC4535L 45mm Albastru [ )ssmm 1,5mm 2Po;or: NetOd;tﬁL:jujte klmabza prevVoz,vdokle:r ntl enotatza pono\vno polnjten]e_ naloxenq v sger!]alr_n'; . B wal
iperligacd ini - 3 i i reverite, da sta ¢rni gumb za vracanje na instrumentu popolnoma potegnjena nazaj in da je a roCica v nevtralnem
/S\esrcilfeerllgagoes do Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) referem-se a https://www.int.reachsurgical.com/ ENDO SRC4548L 45mm Verde ﬁmjm“mm 2,0mm poloz;lju Imstrurnenta I gumb za vi Il Instru u pop potegn) zaj | Je gipljivi ica v nevi
ENDO RLC =
ENDORLCS | ENDOSRC4550L | 45mm | Negru [som 22mm G) Crni gumbi za vracanje . I )
ENDO RLCL — i 3.Za nastavitev spenjalnika z ustrezno enoto za ponovno polnjenje vstavite zati¢ na distalnem koncu instrumenta v enoto za
ENDO SRC ENDO SRC6025L 60 mm Alb [ 125mm 1,0mm ponovno polnjenje. Preverite, da je kazalnik poravnave za polnjenje na enoti za ponovno polnjenje poravnan s kazalnikom
Capsator r endoscopic cu taiere & Cartuse de unica folodinta pentru capsatoar r endoscopic cu taiere (Instructiuni) ENDO SRCS ENDO SRC6035L 60 mm ‘Albastru [almpsmm 15mm EoravnavT za polnjenje na gredéinstrumenla. Potisnite enoto za ponovrku) polnjerje navzdol in ga okbrnit: za ?s“kv smeri urinega
- " P . i azalca glede na instrument, da se enota za ponovno polnjenje zaskoCi v poloZaju. Na tej tocki se kazalniki poravnave za
/I\ INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL, VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE URMATOARELE INFORMATII. ENDO SRCL ENDO SRC6040L 60 mm Auriu fMjMA omm 1,75mm 5,0)1:29“]'& p‘?novno poravnajo. l ( l :
1) Kazalnik poravnave enote za ponovno polnjenje (na enoti za ponovno polnjenje)
3
:\T:aos:‘é“btgliré este conceputd pentru a ajuta la utilizarea Capsatoarelor endoscopice ENDO REACH liniare de taiere (denumite ENDO SRC6048L 60mm Verde f%“ Smm 2,0mm J2) Kazalnik poravnave enote za ponovno polnjenje (na gredi)
in continuare ,capsatoare”) si a Unitatilor de incircare de unici folosintd pentru capsatoarele endoscopice liniare de tiiere ENDO SRC6050L 60 mm Negru % 5.0mm 2,2mm 4°pZ°e"n|gtae' iff;ﬁ::ﬁfgéaﬁgf;ﬁ?gle Kiin za prevoz. red io klina za  prevoz.
(denumite in continuare ,rezerve”). Nu este nicio referire la tehnicile de capsare chirurgicala. T "
Capsatoarele si rezervele sunt proiectate, testate si fabricate pentru a fi utilizate numai la un singur pacient. Nu reutilizati, nu ENDO SRC4525R 45 mm Alb [ 125mm Lomm 59 E:h:i: grr‘%l(senzwge rgﬁ:{/:; Zsﬁ:eet:;el{)usélir:::;?dp%r;ovno polnjenje Potegnite nazaj éme gumbe za vracanje in preverite, ali
reprocesati si nu resterilizati acest instrument. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea instrumentului poate conduce la ENDO SRC4535R 45 mm Albastru %357“7“ 1,5mm J@ Rajxkladanje (Il’l)lstra(ijaps) jenje pop P
defectiuni functionale, la contaminare, la ranirea pacientului sau la infectii. Capsatoarele pot fi utilizate cu diferite tipuri de A v Lo P N PR~ o L
Rezerve de unicé folosinta din seria ENDO REACH ﬁ’;ricate de Reach Surgical, Ins P s ENDO SRC4548R 45mm Verde (Mﬁm 48mm 2,0mm in %?:igt;;anzoﬂf‘g'zoe&?gj? ;;j”eog'é‘;z‘;lgi"ged'; ;%Ep“éil]"‘)'?:,ppo’tee";gteé ?fa igjgéeg;vgauﬁﬁcé va:ggfnaj L”E';Y“Jtl:;ﬁ@ :u ?ﬁltjyu;;:
Utilizare preconizats ENDORLC o P F i 4 ¢ ! Sum a . ! sum
Acest instrument este destinat transectiei, rezectiei tesuturilor si/sau creéirii anastomozelor. ENDO RLCS ENDO SRC4550R 45mm Negru [ )somm 2,2mm razkladanje/odklenitev navzdol glede na instrument in obrite enoto za ponovno polnjenje za 45° v nasprotni smeri urinega
P S kazalca. Odstranite enoto za ponovno polnjenje z gredi instrumenta.
Indicatii ENDORLCL - [""ENpO SRC6025R | 60mm Alb 2 25mm 1L,0mm D) gibliva rocica
Acest instrument este destinat transectie, rezectie si/sau crearea de anastomoze. Acest instrument are aplicatii in operatiile ENDO SRC b T B) umb 2 razkladanje/odklenitey
deschise si minim invazive, inclusiv in chirurgia toracica, abdominal3, ginecologic si urologica. Este utilizat pentru transectia si Emgg gzgf ENDO SRCE035R 60mm | Albastru T 35mm 15mm @ Uporaba postopkaj(llustracua 6)
15€ 31 MINIM IV LS N )
ruetzificzga‘iuprl:n?:alltow atractului alimentar. ENDO SRC6040R 60mm Auriu [ )4omm 1,75mm 1. Ko zaprete Celjust enote za ponovno polnjenje z enim pritiskom rocaja, vstavite spenjalnike z enotami za ponovno polnjenje v
2 o - . N P, 3 tul trokar usty likosti ali tul tvornik:
/r\‘c::f‘;?sdten:‘rai:;sjt:rléglolf‘aligtentru profesionistii din domeniul sanatatii care folosesc acest instrument in scopuri chirurgicale. ENDO SRC6048R 60 mm Verde rjijA 8mm 2,0mm (;lPE(JCZZgR;iOa_rE‘:\sc)trgZZ!ep\Z;l()\lonSol ;oll\r,\jvenj; l:;l::gg:rzfjeovptﬁ::r:r\lmilmi le, & je nakovalo popolnoma vidno.
T} ¢ ? o e prugiis g A 5.0 PP O
o " ENDO SRC6050R 60 mm Negru - 22mm Gred instrumenta se vrti za 360° in se z gibanjem za 22° in 45° premika v obe smeri s pomocjo gibljive rocice.
Acest |ntstrument este.destmat util intr-un spital. 8 m somn OPOMBA: Kadar se spenjalniki z enotami za ponovno polnjenje uporabljajo z &rnimi enotami za ponovno polnjenje 4,8 in 5,0, je
13 its i tructi lor si tesuturil itatile t bd. | ENDO SRC4525BL 45mm Alb [_125mm 1,0mm treba instrument vstaviti v 15,5 mm trokar.
genera i care necesita rezectia i reconstructia organelor si tesuturilor in cavitétile toracice si abdominale. Imm 2. Ko se nahajate v votlini telesa, popolnoma povlecite nazaj ¢rna gumb za vracanje, da odprete Celjust instrumenta.
ENDO SRC45358L 45mm Albastru [ 35m L5mm POZOR: Med vle¢enjem ¢rnih gumbov nazaj ne stiskajte rocaja instrumenta.
g‘;n'#rzkflﬁlu)llcpx'?'(le fi utilizat in siguranta siTn mod eficient i transectia, rezectia tesuturilor si/sau crearea de anastomoze. ENDO SRC4548BL 45mm Verde (B"‘j"\ mm 2,0mm 3. Uporabite spenjainike in enotami za ponovno polnjenje in jih ponovno napolnite éez tkivo, ki ga boste prerezali. B
N m“ utl{lzatl ins:rumen:e:e pe f""f’. inihmé §i sistemul citljculatorcentral. EEV\“?OORRLLCCS ENDO SRCASS0BL w5 mm Negra % o 22mm OPOZORIL?;zr;r:j:ei:;:ii:ae;r;silf::‘ohllls(::l‘:n‘}zns‘pao:k?wr’ kot so sponke. VZig instrumenta cez oviro lahko povzroci
- Nu utilizati instrumentele pe tesut ischemic sau necrotic. ENDO RLCL K] Opomba: Insty t ne b 1 tki K K Kii & lottici t Inienie. Pri tki
. : ! " 2 AU e . e . - ENDO SRC6025BL 60 Alb 10 )pomba: Instrument ne bo prerezal tkiva preko oznake reza, ki je oznacena na plostici za enoto za ponovno polnjenje. Pri tkivu,
Grosimea gesutulu\trebule evaluata cu atentie inainte de aplicarea oricarui capsator. Consultati tabelul de mai jos cu tabeu_Jlde ENDO SRC mm [ 125mm ,0mm ki presega dolzino enote za ponovno polnjenje (45 mm ali 60 mm), bo morda potreben veé kot ena uporaba spenjalnika in enot
marime a capsei de reincdrcare pentru un ghid pentru selectarea mdrimii capsei. In cazul in care tesutul nu poate fi pnmal ENDO SRCS ENDO SRC6035BL. 60 mm Albastru % 5 15mm za ponovno polnjenje
confortab\l pana landltimea agrafelor inchise sau poate fi comprlmat cu usurintd pénd la o indltime mai micd decé ENDO SRCL - = d S) Oznakaza rezajnjej "
feom OPOORI: ostavlnj kiva v lin ustavitetiv (nenciz ponauno poljenie) lhko povaroinepravina
ENDO SRC6048BL 60 mm Verde 2,0mm elovanje instrument ivo, ki sega preko oznake za rezanje, ne bo prerezano.
2ESC'EIEREI iR le pl 5 doud randuri cu trepte triple d i din titan si simultan divi 5 tesutul din lini trals m”mm 4. RoCaj popolnoma stisnite, da zaprete celjust instrumenta Cez tkivo, ki ga Zelite prerezatl Celjust instrumenta lahko odprete in
apsatoarele si Rezervele plaseazi doud randuri cu trepte triple de copci din titan si simultan divizeaz3 tesutul din linia centrald, ENDO SRC6050BL | 60 mm Negru [ ]som 22mm jo ponovno namestite na tkivo tako, da popolnoma potegnete nazaj ¢rni gumb za vracanje. Instrument je zasnovan z varnostnim
Marimea copcii este decisa prin selectarea unor Rezerve de 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm sau 5,0 mm. Capsatorul poate fi 5 N : o
adaptat pentru toate dimensiunile de Rezerve disponibile ENDO SRC4525BR | 45mm Alb ) 1,0mm zaklepom. Ne bo vzgal sponk in prerezal thiva, dokler ne pritisnete zelenega gumba.
X 25mm | ! L A R -
Atunci cand se utilizeaza Capsatorul cu Rezervele de 2,5, 3,5, 4,0 si cu Rezerva maro sau mov, trebuie utilizat un manson de trocar ENDO SRC b I O:::(Zgg-ltl'e n ostni zaklep preprecuje, da bi prazna enata za ponovno polnjenje vigal drugic. Varnostnega zaklepa ne
de 12 mm cu un convertor. A4535BR 45mm_ | Albastru [135mm L5mm poskusajte izniciti. - . . 5 S o
Atunci cand tili o torul cu Rezerva de 4,8 Rezerva de 5,0 si cu Rezerva neagra, trebuie utilizat un manson d 3mm 5. Pred vZigom instrumenta pritisnite zeleni gumb. Ko instrument vZgete, zaporedno pritiskajte rocaj, dokler se ne zaskoci. Morda
tr:cacrldcealS 5s%uml izeaza capsatorul cu Rezerva de 4,8, cu Rezerva de 5,0 si cu Rezerva neagra, trebuie utilizat un manson de ENDORLC ENDO SRC4548BR 45mm Verde mABmm 2,0mm E‘ospzl:_tg%l):nih vec pritiskov, da se enota za ponovno polnjenje popolnoma vziga. Skupno Stevilo stisov je povezano z dolZino vziga
mm ali 60).
Rezervd ENDO REACH vasculard/medie cu articulare, de unica folosintd ENDORLCS ENDO SRC45508R 45mm Negru [ ]som 22mm OPOZORILO: Ce ne vzigate enote za ponovno polnjenje do konca, bo rezanje nepopolno in/ali oblikovanje sponk nepopolno, kar
- Rezerva maro si rezerva maro cu varful curbat - randuri progresive cu trei indltimi de copci de titan de 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm ENDO RLCL ENDO SRC6025BR 60 Ab T 10 lahko povzrodi slabo hemostazo
de oricare partea liniei de taiere. ENDO SRC mm TZSMH\ ,0mm f Zelepm’gumb g
Rezerva ENDO REACH medie/groasa cu articulare, de unica folosinta ENDO SRCS ENDO SRC6035BR 60 mm Albastru ﬂ 35mm 1,5mm Qs
- M N 7 W s n o o > podnji gumb objemke
o?ii:?;vaaTtg‘;sl:r:ie:iednﬁériﬂeor‘é cuvarful curbat - randuri progresive cu trei naltimi de copci de titan de 3,0 mm, 3,5 mm, 4,0 mm de ENDO SRCL ENDO SRC6040BR 60 mm Auriu (amﬁm‘a omm 1,75mm 6.Ko je instrument popolnoma vzlgan povlecite érni gumb za vradanje nazaj, da odprete cel]ust Instrument nezno odstranite
R VPENDO REACH S iculare, d ic5 folosintd — iz tkiva. Po odstranitvi instrumenta Je treba preveriti, ali je mesto uporabe hemostazirano. Manje krvavitve lahko preprecite z
e REACH 3*"? groasa cu am“f” e OS'ITF itan de 4.0 mm. 4.5 mm. 5.0 mm de ori e 2 liniei d ENDO SRC6048BR | 60 mm Verde [ aemm 2,0mm uporabo elektrokauterja ali roénim Sivanjem.
'téi:::n’a neagra - randuri progresive cu trei inaltimi de copci de titan de 4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm de oricare parte a {iniei de ENDO SRCG050BR somm Negru % 22mm 7. S stiskanjem rocaja zaprite eljust instrumenta in iz telesne votline odstranite spenjalnikov in enot za ponovno polnjenje ENDO
Jiere. " " . L o S~ “n . 50mm > REACH. Odstranite enote za ponovno polnjenje iz instrumenta.
Timpul de utilizare a copcile fabricate din titan/aliaj de titan este de lungd duratd in organism. . %o i ey i Fain 5
ALEGEREA INSTRUMENTELOR ENDO AFT45TNR 45mm Maro rimjmm ﬁz mﬂﬁ som | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm (S)pomllaa_.kNe poskufajte vs:ay\_t_\ al\fdst_ran!tl |rv15trukmenta iztulcaza (rEkar, e je instrument v poloZaju z zglobom.
penjalnik je mogoce napol niti in vZigati najvec 25-krat v enem postopku.
Utilizati Capsatcarele numai cu Rezervele ENDO REACH fabricate de Reach Surgical, Inc. Copcile pot fi reincércate si trase de b
cel mult 25 de ori intr-o singura procedura. ENDO AFT45PLR 45mm Mov v ﬁ3 5mmﬁ° omm_| 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm ® Speuﬁ#a:q_e . . - o .
NOTA: Fiecare instrument poate gézdui urmétoarele Rezerva: Rezerva de 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8,45-5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60-4,0, 60~ ENDO AFT45BKR 45mm Negru gwmfﬂm\“mm% o | 1,75 mm, 2.0 mm. 2.2 mm 5.1 S:sz;\kaclje in lp(;edgalle:r:x;:: igruzl \I\;:i;'z‘z; ;;:Ieijnéalmke in enote za ponovno polnjenje
4,8,60-5,0, cu lungimea de 45 mm, maro, maro cu varf curbat, mov, mov cu varf curbat mov si neagrd; Rezerva cu lungimea de 60 Y - - v Py Barva Visina odprte sponke ViSina zaprte sponke
mm, maro, maro cu varf curbat, mov, mov cu varf curbat si neagrs. ENDORLC ENDO AFT60TNR 60 mm Maro ﬁ'“ﬁ’“zm,“ mz mﬁ anm | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm | spenjalnika | ponovno polnjenje | sponk presp prte sp
AVERTISMENTE ENDO RLCS ENDO RLCA4525L 45mm Bela 2,5mm 1,0mm
1 CapsatorLtlI cru Rezervd dte 2, SfmrT ELll poatel fi utilizat pe niciun tesut care este comprimat la o grosime mai mica de 1,0 mm sau ENDO RLCL ENDO AFTEOPLR 60mm Mov oom m3 5’""‘[?‘ onm | 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm ENDO RLC ENDO RLC4535L 45 mm Modra 3,5mm 1,5mm
care nu poate fi comprimat confortabil pana la 1,5 mm sau pe aorta. ENDO SRC 3mm 3mm mm ENDORLCS ENDO RLC4548L 45 mm Zelena 2.8mm 2,0mm
2. Capsatorul cu Rezerva de 3,5 mm nu poate fi utilizat pe niciun tesut care este comprimat la o grosime mai mica de 1,5 mm sau ENDO SRCS ENDO AFTEOBKR c0mm Negru mm"‘"‘ﬁ“m"‘ﬁ sonm | 1,75 mm, 20 mm, 2,2 mm ENDORLCL ENDO RLC6025L 50 mm Bela 2’5 nm 1’0 nm
care nu poate fi comprimat confortab\l pana la 2,0 mm sau pe aorta. ENDO SRCL ENDO AFT45TNBR 45mm Maro ra'“ﬁmz,.‘m mQSmmﬁ 3mm 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm ENDO SRC 2 2
3. Capsatorul cu Rezerva de 4,0 mm nu poate fi utilizat pe niciun tesut care este comprimat la o grosime mai micé de 1,7 mm sau o ENDO SRCS | __ENDO RLC6035L 60 mm Modra 3,5mm 1,5mm
care nu poate fi comprimat confortabil pan a 2,2 mm sau pe aorta. ENDO AFT45PLBR 45mm Mov m Imm ﬁa smmﬁA omm | 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Zlata 4,0mm 1,75mm
4. Capsatorul cu Rezerva de 4,8 mm nu poate fi utlllzat pe niciun tesut care poate fi comprimat la o grosime mai mica de 2,0 mm ENDO RLC6048L 60 mm Zelena 48mm 2,0mm
sau care nu poate fi comprimat confortabil pan la 2,5 mm sau pe aorta. ENDOAFT60TNBR 60 mm Maro e mz Smmﬁ som | 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm ENDO RLC4525R 25 mm Bela 2.5mm Zomm
5. Capsatorul cu Rezerva de 5,0 mm nu poate fi utlllzat pe niciun tesut care poate fi comprimat la o grosime mai mica de 2,2 mm ENDO AFT60PLBR 60 mm Mov 3mm 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm x >
sau care nu poate fi comprimat confortabil [a 2,7 mm sau pe aort. _ EmEL ﬁ: 5mmﬁo omm > il i EEI\?[E(?F?LLCCS ENDO RLC4S35R 45 mm Modra 35mm L5mm
6. Capsatorul cu Rezerva maro si cu Rezerva maro cu vérf curbat nu poate fi utilizat pe niciun tesut care se comprimé la o grosime PERIOADA EFECTIVA DE STERILIZARE o . i " . L . ENDORLCL |—ENDORLC4548R 45mm Zelena 4,.8mm 2,0mm
mai micé de 0,75 mm sau care nu se poate comprima confortabil pana la 1,5 mm sau pe aorta, Capsatoarele si Rezervele au fost supuse sterilizdrii cu OE, iar perioada de valabilitate de 5 ani este marcata pe fiecare ambalaj. ENDO SRC ENDO RLC6025R 60 mm Bela 2,5mm 1,0mm
7. Capsatorul cu Rezerva mov si cu Rezerva mov cu varf curbat nu poate fi utilizat pe niciun tesut care se comprimd la o grosime Nu utilizati produsul in afara perioadei efective. ENDO SRCS |__ENDO RLC6035R 60 mm Modra 3,5mm 1,5mm
mai micd de 1,5 mm sau care nu se poate comprima confortabil pana la 2,25 mm sau pe aorts,
8. Capsatorul cu Rezerva neagra nu poate fi utilizat pe niciun tesut care se comprima la o grosime mai mica de 2,25 mm sau care CONDITII DE DEPOZITARE ENDO SRCL ENDO RLCGO40R 60mm Zlata 40mm Lismm
nu se poate comprima confortabil pana la 3,0 mm sau pe aorta. ANU SE EXPUNE LA TEMPERATURI DE PESTE 54 °C (130 °F) SAU MAI JOS DE -10 °C (14 °F) SAU LA UMIDITATI MAI MARI DE ENDO RLC6048R 60 mm Zelena ?,8 mm 2,0mm
9. Capsatoarele cu Rezerve nu pot fi utilizate pe ficat, pe splina sau pe alte tesuturi similare a caror compresie poate duce la 80%. . . . . . . ENDO SRC4525L 45 mm Bela r%”mm 1,0mm
efecte distructive. 0 notificare adresata utilizatorului §|/sau pacientului ca orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie T
10. Capsatoarele cu Rezerve nu pot fi utilizate la pacientji care urmeaz3 o terapie cu anticoagulante. raportat catre Reach Surgical, Inc. prin intermediul Reachquality@reachsurgical.com si catre autoritatea competentd a statului ENDO SRC4535L 45mm Modra [ 135mm 1,5mm
11. Capsatoarele cu Rezerve nu pot fi utilizate pe tesdituri a céror etanseitate sau integritate a liniei de copci nu poate fi asigurat. membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. N . 3 ) ENDO SRC4548L 45 mm Zelena H somm 2,0mm
i cazulin care trebuie sa se utilizeze capsatoare cu Rezerve, se poate folosi material de intarire. Legaturile din Rezumatul privind siguranta si performanta clinicé (SSCP) se referd la https://www.int.reachsurgical.com/services. ENDO RLC - —
PRECAUTII ENDORLCS | ENDO SRC4550L 45mm Crma s0mm 22mm
1. Radioterapia preoperatorie poate avea ca rezultat modificari de tesut, ceea ce poate face ca grosimea tesutului sa depaseasca ENDO RLCL L;J
intervalul indicat pentru dimensiunea de copc selectatd. Trebuie s& se acorde o atentie deosebitd oricarui tratament - - - — - - ENDO SRC ENDO SRC6025L 60 mm Bela [ 125mm 10mm
preoperator si sa se selecteze in mod corespunzator dimensiunea copcilor. Endolinenérne staplery s noZom & pre linean Y s noZem (Navod na pou: ENDO SRCS ENDO SRC6035L 60 mm Modra rﬂ"\ 25 1,5mm
2.intotdeauna inspectati grosimea tesutului si selectati o dimensiune adecvata a copcii inainte de aplicarea Capsatoarelor cu & ENDO SRCL
Rezervd. Atunci cand se alege Rezerva cu o malnme adecvata a copii, luati nc grosimea ¢ a A PRED UPORABO IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE INFORMACIJE. ENDO SRC6040L 60 mm Zlata g 40mm 1,75mm
tesutului si a oricarui material de intdrire a liniei de copci. POMEMBNO! ENDO SRCE046L 50 Zel Tmm 20
3.Atunci cand Capsatorul este utilizat cu o Rezervi de 4,8 mm si de 5,0 mm, cu o Rezervd neagré (4,0 mm, 4,5 mm, 5,0 mm), Ta knjiZica je namenjena pomoti pri uporabi endoskopskih linearnih rezalnih spenjalnikov ENDO REACH (v nadaljnjem besedilu: mm clena [ 148m omm
instrumentul TREBUIE sa fie introdus printr-un trocar de 15,5 mm. Un trocar de dimensiuni mai mici nu va fi potrivit pentru spenjalniki) in enot za ponovno polnjenje za enkratno uporabo za endoskopske linearne rezalne spenjalnike (v nadaljnjem ENDO SRC6050L. 60 mm Ema o 22mm
rezerva de 4,8, 5,0 si pentru o Rezerva neagra. besedilu: enote za ponovno polnjenje). To ni referenca za kirurske tehnike spenjanja.
19 20 21



KpdaA Koda enote za ) DolzZina linije:

1. Ak chcete zo zos\vacky vyloit zariadenie naplne, uistite sa, Ze je kibova paka v neutralnej polohe, pricom Celust zariadenia

BG /la He ce M3n0N3Ba, aKO ONaKoBKaTa e noBpeaeHa.

ponovno polnj sponk Barva 2 odprte sponke a zaprte sponke naplne je otvorena tiplnym stiahnutim Ciernych vratnjch gombikov. Potiahnite tlacidlo Unload/Unlock smerom nadol vzhladom s Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.
ENDO SRC4525R 25mm Bela T o 1omm na prlslro] a otocte naplri 0 45° proti smeru hodinovych ruciciek. Vyberte néplii z hriadela pristroja. DE Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.
- D) Kibova péaka EL Mn xpnotporoteite edv n cuokevacia eppavidel prign.
ENDO SRC4535R 45mm Modra [ Jasmm 1,5mm B) Tlaci lo na odblokovanie/vyloZenie ES No utilizar si el envase esta dafiado.
Tim @ Poufitie postupu (llustracia 6) ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.
ENDORLE ENDO SRC4548R 45mm Zflena m 4.8mm 20mm 1. Po zatvoreni ¢eluste néplne jednorazovym stlaéenim rukovate vlozte zogivacku s népliiou do puzdra troakaru vhodnej velkosti r T {FR Ne pas utiliser si l’er:ballage est er{dommagé
ENDORLCS | ENDO SRC4550R 45mm Crna Jsom 2,2mm a\ebo vacSieho Puzdra pomocou konvertora. HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno.
ENDO RLCL o Naplii by sa mala otvarat len v dutine tela, ked je kovadlina dplne viditelna. HU Ne hasznélja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.
ENDO SRC ENDO SRC6025R 60mm Bela [ 125mm Lomm Hrladel pristroja sa otaca 0360° a pomocou klbovej paky sa da otacat 0 22° a 45° v oboch smeroch. IT Non usare sela confezione & danneggiata.
ENDO SRCS ENDO SRC6035R 60 mm Modra rﬂ'"ﬁ'“a s 1,5mm POZNAMKA: Pri pouZiti zo3ivacky s naplnou 48a50a clernym népliiou sa nastroj MUSI vloZit do 15,5 mm troakaru. LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.
ENDO SRCL T 2. Po vlozeni do dutiny tela Giplne stiahnite Cierne vratné gomblky, aby sa otvorila Celust nastroja. L 1|V Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.
ENDO SRC6040R 60 mm Zlata [ )eomm 1,75mm UPOZORNENIE: Pri odtahovan Ciernych gombikov nestlacajte rukovat pristroja. NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
i 3. Pouzite zoslvacky aopatovne nabijete cez tkanivo, ktoré sa bude prerezavat PL Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
ENDO SRC6048R 60 mm Zelena [ ]48mm 2,0mm POZOR: Uistite sa, Ze v Zelusti pristroja nie sii Ziadne prekazky, napriklad svorky. Vystrelenie nastroja cez prekazku méze PT Nio utilizar se a embalagem estiver danificada
ENDO SRC6050R 60 mm Crma ﬁ'"j'““mm 2,2 mm viest k nediplnému rezaniu a/alebo nespravnemu vytvoreniu sponiek. . X » RO Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
= ” Pristroj nebude rezat tkanivo za znackou rezu, ktora je vyznacena na displeji Reload. V pripade tkaniva presahujiiceho SK NepOLIZIVaJ(E ak je balenie poskodené.
ENDO SRC4525BL 45mm Bela ) 25mm 1,0mm dlzku néstroja Reload (45 mm alebo 60 mm) méze byt potrebné viac ako jedno pouZitie zosivacky a néstroja Reload. SL Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.
o S) Znacka rezu —
ENDO SRC4535BL 45mm Modra 93 Smm L5mm UPC : Umi jie tkaniva do blizkosti zaraZok tkaniva (na zariadeni Reload) méze spdsobit poruchu pristroja. 22 ﬁa "('effi’ CT.pr"”EMpa MOBTOpHO :} gol? rr\tstf_nhizzare( ilizuoti
ENDO SRC4548BL 45mm Zelena % 4.8mm 2,0mm Tkanivo, ktoré presahuje znacku rezu, nebude pretaté. r 7 |5e N_GSh? 1 ZtUJ fl?_ opakovane v Na ? Pl' inal I;eikgrltlthb i
ENDO RLC T 4. Uplnym stlacenim rukovéite zatvorte Celust néstroja cez tkanivo, ktoré sa mé prerezat. Celust nastroja mozno otvorit a zmenit EL MIC\/ resverl isieren, " NL Nest erl r'fej'e ; ?l‘ °r' N
ENDORLCS | ENDO SRC4550BL 45mm Cma [ )somm 22mm jej polohu na tkanive Gplnym stiahnutim Eiernych vratnych gombikov. Néstroj je navrhnuty s bezpeénostnou poistkou. K s N” U‘T ".F"‘““P‘*’ ete by N!e ?P 'f“"" eritiseren.
ENDORLCL ENDO SRC6025BL 60 mm Bela g s 1.0mm vystreleniu svonek a rezamu tkamva dojde az po stlaceni zeleneho tlacidla. R ET Al?g;ereessteerrli;izsaererige PT Nléeoseigrlifioz;vra:o'i/o;\f\)x:;e
ENDO SRC e > UPC je Zené tak, aby sa anil é y prazdnej P o
B P D . o el
ENDO SRCL 3mm 5.Pred spustenim pnstroja stlacte zelené tlacidlo. Pri odpaleni pnstroja stlacajte rukovat postupne, kym sa nezablokuje. Na P priia P
ENDO SRC6040BL 60mm Zlata [_]4omm L75mm (iplné odpélenie pristroja Reload méZe byt potrebnych niekolko stlacent. Celkovy pocet stlaceni stivisi s dizkou néstroja Reload (45 HU Ne 4 SL Ne stgr\llzlrajte znova
ENDOSRC6048BL |  60mm Zelena (™ 2,0mm alebo 60). BG Mpowissopuren IT  Fabbricante
— —1 UPOZORNENIE: Ak nedgjde k (iplnému vystreleniu zariadenia Reload, déjde k nedplnému rezu a/alebo nediplnému vytvoreniu r - |CS Vyrobce LT Gamintojas
ENDO SRC6050BL 60 mm Crna [ )somm 22mm svorky, €o mdze viest k nedostatocnej hemostéze. DE Hersteller [\ Raéorkajs
Sm F) Zelené tlacidlo EL Kataokevaotrig NL Fabrikant
ENDO SRC4525BR |  45mm Bela [izom 1,0mm Q) Spodné tladidlo svorky ES Fabricante PL Producent
ENDO SRC4535BR 45mm Modra [ )3smm 1,5mm 6.Po (plnom odpélenf pristroja potiahnutim clernych vratnych gomblkov Uplne otvorte ¢elust. Opatrne vyberte pristroj z ET Tootja PT Fabricante
. 3mm tkaniva. Miesto aplikacie by sa malo po vybrati nastroja skontrolovat, &i je hemostéza. Mensie krvacanie mozno kontrolovat L S |FR Fabricant RO Producator
ENDORLC ENDO SRC4548BR 45mm Zelena [ )48mm 20mm pouzitim elektrokauteru alebo rucnym Sitim. HR Proizvodac SK Vyrobca
ENDORLCS | ENDO SRC4550BR 45 mm Ema ﬁmj'“scmm 22 mm 7. Zatvorte elust nastroja stlacenim rukovte a vyberte zosivacky a prelozky ENDO REACH z telovej dutiny. Vyklopte naplii z HU Gyartd SL_Proizvajalec
‘ pristroja. - BG /laTa Ha Npon3BOACTBO IT Data di Produzione
EE'\II\I%%RSLRCCL ENDO SRC6025BR 60 mm Bela % 25mm 1,0mm zr 'v 2 Nep'ok,xléajtg‘sa zavies_t"alevbt_z vybrat rjéstrgj zpuzdra trokaru, ak je nastroj v kibovej polohe. - S lcs ﬁawm vyr%by A LT Pagaminimo data
ENDO SRCS | ENDO SRC6035BR 60 mm Modra rijmJ o 1,5mm Zofjvacku je mozné nabit a vystrelit najviac 25-krét pocas jedného postupu. DE Herstellungsdatum LV RazZo3anas datums
® ikacie . . - EL Huepopnvia kataokeurg NL Fabricagedatum
ENDOSRCL [ ENDO SRC6040BR | 60 mm Zlata (™ 1,75mm 5.1 Specifikacie zogivacky a nabijacky a tabU?a kompatibility @ ES Fecha de manufactura PL Data produkdji
3 Kédy Dizka ET Tootmiskuupdev PT Data de fabricacéo
ENDO SRC6048BR 60 mm Zelena [ ]48mm 2,0mm p Kodty produktov na Py Farba Otvorend vyska sponky | V§3ka zatvorenej sponky N | FR Date de fabrication RO Data fabricatiei
ENDO SRC6050BR 60 mm Crna ﬂscmm 2,2mm zodivacky | °P? ouné vlasca HR Datum proizvodnje SK Datumvjroby
N Tom 3mm I ENDO RLC4525L 45mm Biela 2,5mm 1,0mm HU Gyartés ideje SL_Datum proizvodnje
ENDO AFT45TNR 45mm Rumenorjava | amm [ J25mn[ anm | 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm ENDé) RLC(;S ENDO RLC4535L 45 mm Modra 3,5mm 1,5mm BG CepueH HoMep IT Numero di serie
— amm —_amm S ENDO RL( 3 CS Sériové Cislo LT Seérijas numurs
ENDO RLCA4548L 45 mm Zelena 4,8 mm 2,0mm r a )
ENDO AFT45PLR 45 mm Vuf)hcna m 3mm mﬂ;smm (;l“ omm | 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm EE'\,{‘%%RSLRCCL DO RLCGa2EL ErTS ol e LT DE Seriennummer W Serijos numeris
ENDO AFT45BKR 45mm Crna mdﬂmmmt smmﬁ somm | 1,75mm,2,0 mm,2,2mm o [ ENDO RLCG035L S0 mm Modra 35mm T5mm :; nggé ggéenueoc gll.- f‘ifr'"eg:':;:;;fy
ENDORLC ENDO AFT60TNR 60 mm Rumenorjava g 2mm ﬁ zgmmgamm 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm ENDO SRCL ENDO RLC6040L 60 mm Zlato 4,0mm 1,75mm ET Seerianumber PT Ndmero de série
ENDORLCS o S ENDO RLC6048L 60 mm Zelena 4.8mm 2,0mm FR Numéro de série RO Numar de serie
ENDORLCL | ENDOAFTGOPLR | 60mm Vijolizna (am ﬁ 35m”ﬁ 4omm | 1,25 mm, 1,5 mm, 1,75 mm ENDORLC4525R | 45mm Bicla 2,5mm L0mm - - |HR Serijski broj SK Sériové Cislo.
EEI\'I\‘DDOOSSRRCCS ENDO AFT60BKR 60mm Cma [P on Y asmn(Jsomm | 175 mm, 2,0 mm, 2,2 mm EE'L\IDDS);LLCCS ENDO RLC4535R 45mm Modra 35mm 15 mm HU Sorszdm SL_Serijska Stevilka
N 3mm 3mm 3mm ENDO RLC4548R 45 mm Zelend 4,8 mm 2,0mm BG Kop Ha napTuaa IT Codice lotto
ENDOSRCL | ENDOAFT45TNBR 45mm | Rumenorjava | (" omm [ ] zsmmﬁ 3nm | 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm EE%%%RSLRCCL ENDO RLCG025R S0 mm Biela 2,5mm 1,0mm - 5 |cs Cislosarze LT Partijos kodas
ENDO AFT45PLBR 45mm Vijoliéna | ™ gmm (Jasmnf " J4omn | 1,25 mm, 15 mm, 1,75 mm ENDO SRCS |_ENDO RLC6035R 60 mm Modra 35mm 15mm DE Chargenbezeichnung LV Partijas kods
- T S ENDO SRCL | _ENDO RLC6040R 60 mm Zlata 2,0mm 1,75 mm EL Kuwbikdg napribag NL Partijcode
ENDO AFT60TNBR 60 mm Rumenorjava | amm [ J25mn[ anm | 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm = ES Codigo de lote PL Kod partii
T T —— ENDORLCGO46R | Gomm | Zelend 48mm 20mm ET Partiftahis PT Cédigodolote
ENDOAFT60PLBR |  60mm Vijoliéna | g [ Jasmaf J4onm | 1,25 mm, L5 mm, 1,75 mm ENDOSRC4525L | 45 mm Biela ™ 5 5mm 1,0mm FR Numéro de lot RO Cod lot
VELJAVNO OBDOBJE STERILIZACIJE ENDO SRC4535L 45mm Modra ™ 5mm 1,5mm - ~ |HR Sifra serije SK Cislo 3arze
Spenjalmkl in enote za ponovno polnjenje so bili sterilizirani z EO, na vsaki embalaZi pa je oznacen rok trajanja 5 let. Izdelka ne - T - HU Gyartasi SL_Oznaka serije
pora! ‘S’ zungjéobdobja ENDORLC ENDO SRC4548L 45mm Zelena [ )48mm 2,0mm BG V3nonssan fo pata IT Data discadenza
P JI SKLADISCENJA i an CS PouZitelné do LT Tinka naudoti iki
NE IZPOSTAVLJAJTE IZDELKOV V TEMPERATURI NAD 130°F (54 °C) ALI POD 14°F (-10 °C) ALI VLAZNOSTI NAD 80%. ENDORLCS | ENDOSRCASSOL | 45mm Cierna [ ]som 2.2mm " b Verw. Bis LV Deriguma terming
Upozomenie pre pouzivatela a/alebo pacienta, e akykolvek zévazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti s poméckou, by ENDORLCL  ["ENDO SRC6025L | 60 mm Biela 8 250m 1L,0mm EL Hpepounviahr NL Houdbaarheidsdatum
mal byt nahlaseny spolo¢nosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com a ENDO SRC ENDO SRC6035L 50 Modra Smm 15 ES Utilizar antes de PL Data waznosci
prislusnému orgénu Elenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. ENDO SRCS mm odra [_]3smm »> Mm ET Kasutamise [5pptéhtae PT Data de validade
e Enostny inicky id 4 i i ENDO SRCL S e € U
Odkgzy na Sahrn bezpe¢nostnych a klinickych parametrov (SSCP) odkazujii na stranku https://www.int.reachsurgical.com/ ENDO SRC6040L 60 mm Zlatd [ )somm 1,75mm . . FR Daie limitebd’ut\’lisation RO Ase utiliza |naLnte de data
services - = HR Rok uporabe SK Datum spotreby
ENDOSRC6048L | 60mm Zelend 4sm 2,0mm HU Felhasznalhatosgi datum SL_Rok uporabe
ENDO SRC6050L 60 mm Cierna ﬂ 5.0mm 2,2mm BG Kpexko, 6opaBeTe ¢ HEro BHUMaTeHoO IT Fragile, maneggiare con cura
™ n P pre " P - €S Krehké, manipulujte s nimi opatrné LT Trausls, jarikojas uzmanigi
linearni & enotaza linearni ENDO SRC4525R 45mm Biela fsﬂ“\ 25mm 1,0mm " 7 |oE Zerbrechl\'ch,?nit \Jlorsicht beﬁandeln LV Trapus, élkitég atsargiai €
PRED POUZITIM VYROBKU SI POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE. ENDO SRC4535R 45mm Modr ﬁj”sm 1,5mm EL E0BpauoTo, XEIPIOTEITE HE T(POTOXT NL Breekbaar, voorzichtig behandelen .
=/ — T ES Fragil, manipule con cuidado PL Kruchy, nalezy obchodzic sie z nim ostroznie
DDLEZITE; | | ) ENDO SRC4548R 45mm Zelena [ )48mm 2,0mm ET Habras, kasitsege ettevaatlikult PT Fragil, manuseie com cuidado
Této broziira je uréena na pomoc pri pouzivani endoskopickych linedrnych rezacich zosivaciek ENDO REACH (dalej len ENDORLC & T FR Fragile, manipuler avec soin RO Fragil, manevrati cu grija
"zo8ivacky") a jednorazovych nabijacich jednotiek pre endoskopické linearne rezacie zosivacky (dalej len "nabijac"). Tato ENDORLCS | ENDOSRC4550R 45mm lerna [ ]50mm 2:2mm = - |HR Krhka, rukujte s paznjom SK Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
brozra nie je to referencia pre chirurgické zoivacie techniky. ENDORLCL ENDO SRC6025R 60 mm Biela ﬁﬂ“\ 25 1,0mm HU Torékeny, dvatosan kezelje SL_Krhko, ravnajte previdno
ZoSivacky a nabijace st navrhnuté, testované a vyrobené len na poufZitie jednym pacientom. Tento nastroj nepouzivajte ENDO SRC — T BG /la ce Abpv Ha Cyxo MACTO IT Mantenere asciutto
opakovane, nesprac(vajte ani neresterilizujte. Opakované pouZitie, opatovné spracovanie alebo resterilizécia néstroja moze mat ENDOSRCS | ENDO SRC6035R 60mm Modra [ )25mm 15mm s Udriujtevsuchu LT Laikyti sausai
za nasledok funkéné zlyhanie, kontaminaciu, poranenie pacienta alebo infekciu. Zosivacky moino pouzivat s roznymi druhmi ENDO SRCL ENDO SRC6040R 60 mm Zlats ﬁ'"j"'A o 1,75mm r P S 7 IDE Vor Nasse schitzen LV Sargitno mitruma
jednorazovych naplni série ENDO REACH vyrabanych spoloénostou Reach Surgical, Inc. - — < ¢ [EL Nadiatnpeitat oteyvo NL Droog houden
Predvidena uporaba ENDO SRC6048R 60 mm Zelend [ )48mm 2,0mm ES Guardar en un lugar seco PL Chronic przed wilgocia
Tainstrument je namenjen transekciji, resekciji tkiv in/ali ustvarjanju anastomoz. = T
Indik ENDO SRC6050R | 60 mm Ciena som 2,2mm ET Hoida kuivana PT Manter seco
T" ikacije en t i o infali ustvarjani Tai blia pri odprtih i L:J ’ FR A conserver au sec RO Ase pistra la loc uscat
a instrument je namenjen transekcijo, resekeijo in/ali ustuarjanje anastomoz. Ta instrument se uporablja pri odprtih in ENDOSRC#525BL | _45mm | Biela . L0mm - = |HR Drite na suhom mjestu SK Uchauavajte v suchu
minimalno invazivnih operacijah, vklju¢no s torakalnimi, abdominalnimi, porc in operacijami. — = HU Tartsa szarazon SL Hranite na suhem
Uporablja se za transekcijo in resekcijo plju¢ in prebavil. ENDO SRC4535BL 45mm Modra [mmEE 1,5mm
Predvideni uporabnik ENDO SRCASASEL pr— Zelond K 2omm BG [aseTe janey OT CIbHYEBA CBETNNHA IT Tenere lontano dalla luce del sole
e s e it s, Kot it ramere. - i iy |G S et i Ly Sk ni s o
Ta instrument je namenjen uporabi v bolninici. ENDORLCS | ENDO SRC4550BL 45mm Cierna F Somm 2,2mm >.< EL Makpid amd 1o nhakd g NL Uit de buurt van zonlicht houden
Predvidena populacija bolnikov: EE'\II\IDD%RSLRCCL ENDO SRC6025BL 60 mm Biela fﬂ“\ 25mm 1,0mm Mantener alejaf]i de laluz solar PL Chroni¢ [;rzed Swiattem stonecznym
Sﬁloic‘aeiierlz:cwja ki zahteva reekcijo in obnovo organov in tkiv v prsnih in trebu3nih votlinah. ENDOSRCS | ENDO SRC6035BL 60mm Modra oo 1,5mm ?:A?raéel?éT:Jt%a; l:slﬁ\rlwailégruessiltsoleil ;‘8 ’;";S'zt:{‘_ad:;‘;‘::g: l|:rzr|fg;laa;oarelui
Instrument se lahko varno in uéinkovito uporablja za transekcijo, resekcijo tkiv in/ali ustvarjanje anastomoz. ENDOSRCL " enpo sRC6040BL 60mm Zlata (wjmo omm 1,75mm i ?riite 5(% uoldau‘e ‘;d sulr!feve svjetlosti :E uchq\(/a'v?jte mjjmo dosahu Stll"EE"ého svetla
KONTRAINDIKACIE - = artsa tavol a napfénytd| ranite stran od sonéne svetlobe
- Instrumenta ne uporabljajte na aorti, srcu in osrednjem krvnem obtoku. ENDO SRC6048BL 60mm Zelend [)48mm 20mm BG Harope IT Alto
- Instrumentov ne uporabljajte na ishemic¢nem ali nekroticnem tkivu. ENDO SRC6050BL 60 mm Cierna n 22mm €S Nahoru LT ]virsy
- Pred uporabo Kateregakoli staplerja je treba skrbno oceniti debelino tkiva. Za vodilo pri izbiri velikosti sponk glejte spodmo [gmjmsmm d DE Bis LV Uzaugsu
tabelo velikosti sponk za ponovno polnjenje. Ce tkiva ni mogoge udobno stisniti do viSine zaprte sponke ali ga je mogoe zlahka ENDO SRC4525BR 45mm Biela Cl2smm 1,0mm EL MNdvw NL Op
stisniti na manj kot visino zaprte sponke, je tkivo kontraindicirano, saj je morda predebelo ali pretankeje za izbrano velikost ENDO SRC4535BR 45 mm Modré %35 15mm ES Haciaarriba PL Do gory
sponke. o > ET Ules PT Este lado para cima
- Instrumenti niso namenjeni za uporabo, kadar je kirursko spenjanje kontraindicirano. ENDO SRC4548BR 45mm Zelend [S"‘jm4 8mm 2,0mm FR Haut RO Sus
POPIS ENDO RLC = T = |HR Gore SK Nahor
Zosivacky a naplne obsahuiju dva, trojito usporiadané rady titanovych svoriek a si¢asne rozdelujii tkanivo od centralnej linie. O ENDORLCS | ENDO SRC4550BR 45mm Cierna [ ]s0mm 22mm HU Fel SL_Navzgor
velko}tl k5\/Zrly<y sa rQZhquuJe_ vybfr‘om 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm alebo 5,0 mm naplni. Zo3ivacku je mozné prispdsobit EE,\I‘\IDD%ELR% ENDO SRC6025BR 60 mm Biela (ij“zmm 1,0mm BG He n3non3saiite nosTopHO IT Non riutilizzare
grgvsetwy, osnt/ungve QStC?aPZ"" \ ebo fial 4olitou b " st 12 arové puzd ENDO SRCS | ENDOSRCG035BR | 60 mm Modra Tom Tsmm r - |€s Nepous vejte opakované LT Negalima naudoti pakartotinai
ri pouZiti zo3ivacky s napliiou 2,5, 3,5 a 4,0 a zlatou alebo fialovou népliiou by sa malo pouzit 12 mm trokarové puzdro s ENDOSRCS FSSMN . DE Das Instrument nicht wiederverwenden LV Nelietojiet atkartoti
l;o‘nvertgrom,. Sivack trojcek apliiou 4,8a5,0a Ci trojcek aplne b I Zit puzd troak: ENDO SRC6040BR 60 mm Zlaté ﬂA omm 1,75mm EL Mnv T enavaxpnotporoleite NL Niet opnieuw gebruiken
ri pouZivani zosivacky so strojéekom a népliiou 4,8 a 5,0 a &iernym strojcekom naplne by sa malo pouZit puzdro na troakary s - — ES No reutilizar PL Urzadzenia nie wolno uzywaé ponownie
priemerom 15,5 mm. ENDO SRC6048BR 60 mm Zelena [ ]48mm 2,0mm ET Arge kasutage korduvalt PT 0O dispositivo néo deve ser reutilizado
ENDO REACH klbovy na jedno pouZitie s naplriou Vascular/Medium - T FR Ne pas réutiliser RO Nu reutilizati
;)bila:astnr:zlgcﬂ lZilr?ilearzisln s0 zahnutym hrotom - tri vyskovo progresivne rady 2,0 mm, 2,5 mm a 3,0 mm titdnovych svoriek na ENDO SRC6050BR 60 mm Cierna T 5.0mm . 2,2mm L < [HR Ne upotrebljavati ponovo SK Nepouzivat opakovane
. 3 Ty mm A a X
ENDO REACH kibovy na jedno poutitie Stredna/hrubé népli ENDO AFTASTNR 45mm Zlato " zom [ J2som( Jsnm | 0,75 mm, 1,0mm, 1,25 mm HU Ne haszndlja fel Gjra St Ponovr\a uporaba ni dovoljena
B«:iarigfbﬁifzéjr:ngilhoﬁi:erleozaud 50 zakrivenym hrotom - tri vSkovo progresivne rady titdnovych svoriek 3,0 mm, 3,5 mm a 4,0 ENDO AFT45PLR 45mm Fialovd | ™5 %35”’"’(3%“40"‘"" 1,25 mm, 1,5 mm, 1,75 mm - B gg 5;2;";:1’;%‘ :..'II-' égresggﬁr:weas
ENDO REACH na jedno poufZitie skibovou napliiou Extra Thick Reload ENDO AFT45BKR 45 mm Cierna rmjm‘;omm%Aﬁmm[%ﬁﬂmm 1,75mm, 2,0 mm, 2,2 mm DE Achtung, LV Uzmanibu
- Black Reload - tri vy3kovo progreslvne rady 4,0 mm, 4,5 mm a 5,0 mm titdnovych svoriek na oboch stranach linie rezu. T T Fmm EL Mpoooxn NL Letop
- Cas pouzivania svoriek, ktoré s vyrobené z titanu/zliatiny titanu, jevtele dlhodoby. EEV\’I\‘DD(;)F:’?LIE:CS ENDO AFTE0TNR 60mm Zlato 2 ﬁ“mﬁ som | 0,75mm, 1,0mm, 1,25 mm E? é:tee”vcalgpust :’II-’ igﬁzggga
- Stapler a Zasobnik st bezpecné a pouZzitelné pre vieobecnt populaciu vratane dospelych a deti. ialova 3mm
WBEE NASTROJOV P P P pop! pely ENDORLCL | ENDOAFT60PLR 60 mm Fialova mgmm mg 5mmﬁ¢umm 1,25 mm, 1,5mm, 1,75 mm 5 | |FR Attention RO Atenfie
Zoivacky pouZivajte len s napliiami ENDO REACH, ktoré vyraba spolo¢nost Reach Surgical, Inc. Zo$ivacky sa mdzu nabijat a ENDOSRC | ENDO AFT60BKR 60mm Cierna ﬁAqmmﬁasmmﬁ sonm | 1,75 mm,2,0mm, 2,2 mm HR Oprez SK Upozornenie
vystrelovat najviac 25-krat pocas jedného zikroku. ENDO SRCS T = HU Fig, SL_Pozor
POZNAMKA: Do kazfjeho pristroja je mozné vloZit nasledujiicu funkciu néplne: 45-2,5, 45-3,5, 45-4,8, 4.? -5,0, 60-2,5, 60-3,5, 60- ENDOSRCL | ENDO AFT45TNBR 45mm Zlato 2m m“'“'"EP"‘"‘ 0,75 mm, 1,0 mm, 1,25 mm BG KatanoxeH Homep IT Numero di catalogo
4,0, 60-4,8 ,60-5,0; dlzka 45 mm, zlat3, zlata zahnuty hrot, fialova, fialova zahnuty hrot a c\ernanapln dizka 60 mm, zlatd, zlata y n 3mm r — |CS Katalogové Cislo LT Numeris kataloge
zahnuty hrot, fialova, fialova zahnuty hrot a cierna napl. ENDO AFT4SPLBR 45mm Fialovd m“’“ m“”‘"‘ﬁ”""“ 1,25mm, 1,5 mm, 1,75 mm DE Best.-Nr. LV Kataloga numurs
ENDO AFT60TNBR 60 mm Zlato E 0,75mm, 1,0 mm, 1,25 mm EL Apibué katahéyou NL Catalogusnummer
UPO@,OR!:(EN'A dobiian y 5it na iadne tkanivo, ktoré je stlacené na hrabk Siu ak lebo ktoré - — szmﬁzsmmﬁ s ES Nimero del catlogo PL Numer katalogowy
1.Zoivacka s 2,5 mm dobijanim nemozno pouZit na Ziadne tkanivo, ktoré je stlacené na hribku mensiu ako 1,0 mm, alebo ktoré ENDO AFT60PLBR 60 mm Fialova £ smm [ Jssmm{ ) 40mm 1,25mm, 1,5mm, 1,75 mm ET Katalooginumber PT Nimero do catlogo
nemozno pohodIne stlacit na 1,5 mm, alebo na aortu. — — FR Référence du produit RO Numir de catalog
2.Zogivacka s 3,5 mm dobijanim nemozno pouZit na Ziadne tkanivo, ktoré je stlacené na hriibku men3iu ako 1,5 mm, alebo ktoré OBDOBIE UCINNEJ STERILIZACIE | . . o . " e . L < |HR Katalogki broj SK Katal6gové ¢islo
nemozno pohodine stlacit na 2,0 mm, alebo na aortu. Zosivacky a nabijace presli sterilizdciou EO a na kazdom baleni je vyznaena doba Gcinnosti 5 rokov. NepouZivajte vjrobok mimo HU Katald y, SL Kataloska Ztevilka
3. Zosivacka so 4,0 mm Reload nemozno poufit na Ziadne tkanivo, ktoré je stla¢ené na hribku mensiu ako 1,7 mm, alebo ktoré obdobia tcinnosti. BG T T Limitedio :
nemozno pohodine stlacit na 2,2 mm, alebo na aortu. emneparypHa rpahuua imite di temperatura
4.Zosivacka so 4,8 mm dobijanim nemozno pouZit na Ziadne tkanivo, ktoré mozno stlacit na hribku mensiu ako 2,0 mm, alebo PODMIENKY SKLADOVANIA && r -1 |€S Teplotni limit LT Temperatiiros riba
k&oré nemozno p’ohodlne stlJaEit‘ na2,5mm a’iebo na aortu. ’ ” ’ NEVYSTAVUJTE TEPLOTE NAD 130°F (54 °C) ALEBO POD 14°F (-10 °C) ALEBO VLHKOSTI VYSSEJ AKO 80 %. DE Temperaturbereich LV Temperatiras robeza
e e Ly - P v . w . Obvestilo uporabniku in/ali pacientu, da je treba o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, obvestiti EL Meploplopdg eppokpactias NL Temperatuurlimiet
5. Zosivatka s 5,0 mm Reload nemozno pouZit na Ziadne tkanivo, ktoré mozno stlacit na hribku mensiu ako 2,2 mm, alebo ktoré druzbo Reach Surgical, Inc. prek Reachquality@reachsurgical.com in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali ES Limite de temperatura PL Limit temperatur
nemozno pohodlne stladit na 2,7 mm, alebo na aortu. X N . . pacient sede. ET Temperatuun":)iirv’aa'rtus PT Limites deptempe);atum
ﬁ}éﬁi‘ﬁ;ﬁi;ﬁ :E;%%gﬁizz‘;Q;f{gé Ezpwllznggéﬁggrg:llzgi‘tz?l":mf"m;n‘Ps::;r:j Zindne tkanivo, ktoré je stlacené na Povezave Povzetka o varnosti in klinicnem delovanju (SSCP) se nanasajo na https://www.int.reachsurgical.com/services. N L |FR Limites de température RO Limite de temperaturd
Eivad] : n : g G . o3 it na ¥ i &i Zené — HR Ogranicenje temperature SK Teplotni limit
F st s et notom s e eyt o et pous s i Ko stoced o2 e TR ey St Oneteempersue
8. Zosivacka s ¢iernym dobfjanim nemoZno poufit na Ziadne tkanivo, ktoré je stlatené na hriibku mengiu ako 2,25 mm, alebo DE Sterilisationscharge LV Steri |zac|}as partijia BG OrpaHuyeHue Ha BaxHOCTTa IT Limiti di umidita
ktoré nemoino pohodine stlacit na 3,0 mm, alebo na aortu. 3 B . B . ) EL MaptiSa anooteipwong NL Sterilisatie Batch r - |€S Omezeni vihkosti LT Santykinés drégmés apribojimas
9.Zosivacka a naplne sa nemdzu pouzivat na pecefi, slezinu alebo podobné tkaniva, ktorych stlacenie moZe viest k ES ote de esterilizacion PL Partia sterylizacyjna DE Luftfeuchte , LV Mitruma ierobeZojums
destruktivnym Gcinkom. ET Steriliseerimispartii PT Lote de Esterilizagio EL Teptopiopds vypasiag NL Vochtigheidslimiet
10. Zosivacka a naplne sa nemézu pouZivat u pacientov, ktori podstupujd antikoagulacnd liecbu. FR Lot de stérilisation RO Lot de sterilizar ES Limites de humeda PL Ograniczenie wilgotnosci
11. Zosivacky s opatovnym navijanim sa nemézu poutzivat na tkaniva, pri ktorych nie je mozné zaistit vzduchotesnost alebo HR Sterilizacijska serija SK Sterilizaéna davka LA ET Niiskuspiirang PT Limites de humidade
neporu3enost zosivacej linie. Ak sa majii pouZit zosivacky s prelozkami, méZe sa pouzit vystuzny material. HU Sterilizalasi tétel SL_Serija sterilizacije .-  |FR Limites d’humidité RO Limite de umiditate
n HR Ogranicenja vlaznosti SK Obmedzenie vlhkosti
PREKAZKY . . ) - . y " 22 nggir:iTeTytZ :_1_;_ itjﬁfaéezﬁm HU Pératartalom-korlétozas SL_Omejitev vlaznosti
1. Predzl)peracr;: radwoteLapla n:joze vngst zmenzrm L amvg toré m\ozu sposoblt éei rulf @ tl Fnlvarkpre rocnkmdl ovany rozsa DE Pecl Heré’ h Atdal’i)et Seit. BG CuCTema c eAvHUYHa CTepynHa Gapuepa IT Sistema di barriera sterile singolo
pre zvolen( velkost svorky. Kazd(i predopera¢nd lieCbu treba starostlivo zvaZit a podla toho zvolit velkost svorky. A , h €S Jednodilny systém sterilni bariér LT Viena sterili apsauginé sistema
2. Pred pouzitim zosivaciek s opakovanym nastrelovanim vzdy skontrolujte hriibku tkaniva a vyberte vhodni velkost sponky. Pri E; ?T‘OKOMHU{E €50) gll: ¥9’V\Slde"e[‘ r 7 oe ETnzel-Steryilbyarrieresystem y WV Viena steri\aspbarjegras istoma
ire por aqui u oderwac g : , : . i
\l/‘)r/‘llo:re néplne spravnej vy3ky svorky vZdy zvazte kombinovan( hriibku tkaniva a pripadného vystuzného materialu zo sponkovej o Koor’i)ge si?t BT Decacnt por aqu EL Movo o0oTnua ¢paykol anoaTeipuors NL Verpakkingssysteem met enkele steriele barriére
oy o . o < " N FR Pelerici RO Desfaceti aici ES Sistema de barrera estéril inica PL System pojedynczej barlerysterylnej
3. Ak sa zo3ivacka pouZiva s naplgo_u 4,§ mma5,0mm alebp Ciernou gaplnou (A,Q_mm, 4,5mm, 5,0 mm), nastroj sa MUSI zaviest Tk Dot ovi £ ot t‘t ki ET Uks steriilse barjaan <iisteem PT Sistema de barreira estéril (nica
cez 15,5 mm trokar. Troakar mensej velkosti nebude vhodny pre naplii 4,8 a 5,0 a ¢ierna naplri. gulite ovdje Istranite tukaj FR Systeme de barriére stérile unique RO Sistem steril cu o singura bariers
4. Pred zavedenim a vybratim nastroja z puzdra troakaru vzdy zatvorte Celust staplerov s Reloads. HU Innen nyissa ki! SK Odlepte tu L o Y q 8 ”
— HR Jedan sustav sa sterilnom barijerom SK Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
5.Po vyslrelenl by sa mala vzdy skontrolovat hemostaza staplerovej linie. Mensie krvacanie mozno kontrolovat elektrokauterom BG HDPE moxe fa ce peunknvipa IT HDPE riciclabile HU Egyszeres steril zarérendszer SL Sistem enojne sterilne pregrade
alebo ruénym Sitim. . ) . i . . €S HDPE recyklovatelny LT Perdirbamas HDPE £ 2 PreE
6. Umiestnenie tkaniva bliz3ie k dorazom tkaniva (na zariadeni Reload) mdZe spdsobit poruchu pristroja. Tkanivo presahuijtice DE HDPE kann recycelt werden LV Parstradajams HDPE BG [vpxasa Ha nponssopuTens IT Paese de,' P[OQUHOFE
znacku rezu nebude pretaté. EL Anakyklosimo HDPE NL HDPE recyclebaar r = |€S Zemé vyrobce LT Gamintojo 3alis
7. Ak sa zo3ivacka pouziva viac ako jedenkrét pocas JEDNEHO chirurgického zakroku, nezabudnite vybrat préazdnu néplii Reload 02 ES HDPE de reciclado PL Recykling HDPE DE Land des Herstellers LV RaZotaja valsts
a znovu nabit novi. Bezpe¢nostna poistka zabrani druhému vystreleniu prazdnej néplne Reload. Nepokisajte sa prekonat ET HDPE Korduskasutatav PT O HDPE pode ser reciclado E; EWP(QT&” gﬂmcriwmﬂ gll: ;a",d Va':j ’ab”r:ﬂt
bezpecnostné blokovanie. X FR HDPE peut étre recyclé RO HDPE reciclabil ais del fabricante raj producen
8.Pri umiestiiovani nastroja na miesto aplikacie sa uistite, Ze v Eelusti nastroja nie st Ziadne prekazky, napriklad svorky. PE-HD HR HDPE Sec.u.ran y SK HDPE recyklovatelny ET Tootjariik PT Pais do Fabricante
Vystrelenie néstroja cez prekazku moze mat za nésledok netiplné rezanie a/alebo nespravne vytvorenie sponiek. HU Ujrahasznosithaté HDPE SL HDPE mozno reciklirati L _, |FR Pays dufabricant RO Tara producatorului
9. Endoskopické zakroky by mali vykonavat lekari, ktori st dostatocne vyskoleni v endoskopickych technikéch. Pred vykonanim BG Pewnmyen T Riciclabile HR Zemlja proizvodaca SK Krajina vjrobcu
akéhokolvek endoskopického zakroku si precitajte lekarsku literatiru tykajticu sa technik, komplikacil a izik. ¢S Recyklovatelny I Peditara HU Gyérts orszéga SL_Drzava proizvajalca
10. Reload je mozné otvorit v dutine tela len vtedy, ked je kovadlina Gplne viditelna. DE Recyclebar LV Parstradajams BG MepguuuHckmn ypep, IT Dispositivo medico
sat;%t:zwa \t/ystulzny matenallna ssojivaae vtedeme, postupuijte podla pokynov vyrobcu vystuzného materialu, pretoze @ EL Avakukhwotpio NL Recycleerbaar r — |€S Lékafsky néstroj LT Medicinos prietaisas
poutitie tychto materialov moZe ovplyvnit vykon pristroja. i DE Medizinprodukt LV Mediciniska ierice
12. Zosivacky a naplne sa dodavajd STERILNE a sd urcené len na pouZitie pri JEDNOM zékroku. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE A % E? ﬁiﬁl‘fcli?{zlseutatav :.II'. g:gi{gsils‘edo recyklingu EL latpwkr guuxeuﬁ NL Medisch apparaat
NERESTERILIZUJTE. FR Recyclable RO Reciclabil ES Dispositivo sanitario PL Wyréb medyczny
13. Nepokus3ajte sa nabijat néplne, ked je krizkova rukovat stlacena. HR Recikliran SK Recyklovatelny ET Meditsiiniseade PT Dispositivo médico
14, Pri Iaserovych a elektrochirurgickych postupoch je nevyhnutne dokladne pochopwt principy, aby sa predislo riziku Grazu HU Ujrahasznosithatd SL Mozno reciklirati FR Dispositif médical RO Dispozitiv medical
Zleni L g OS] e Y A
elektrickym pridom a pacientaa aposkodeniu prlstroja HR Medicinski proizvod SK Zdravotnicka pomdcka
l.g Zosll:/lack{(a nabuacky lsu stelghzkovanf EO. Dogaglatnostlje f rokov a je vyznacena na kazdej vrstve obalu vyrobku. PROSIME, BG E:gf;yiﬂ:;:ﬁ;:g?;g:CTPW'—lM wTe 3a ynoTpe6a unu enekTpoHHUTe HU Orvostechnikai eszkoz SL Medicinski pripomocek
aby ste klinic| ynepouzlva i vyrobok s uplynutou dobou pouZitelnosti. HWN 3a YTIOTY L . BG Vi IT Identificat ico del di it
16. Po poufiti by sa endoskopické linearne rezacie zosivacky a nabijace mali vyhodit do prislusného recyklagného alebo CS Prostuduite si tistény nebo elektronicky navod k pouZiti HIKa/IeH UAIEHTUWKATOP Ha YCTPOiACTBOTO entiticatore unico ce CIspositivo
P Yy P Y ) Y p Y DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten r ~ |€S Jedinecny identifikétor zafizeni LT Unikalus jrenginio identifikatorius

odpadkového kosa.
17. Pri manipulacii s tkanivom pomocou zakriveného hrotu naplne nevyvijajte nadmerny tlak na krehké 3truktiry pomocou
zakriveného hrotu zariadenia.

MR Podmienené
Neklinické ze é svorky st
bezpecne snimany v systeme MRza nasledujuclch podmienok:
® Statické magnetické pole 1,5 Teslaa 3,0 Tesla, len
® Maximalny prles(orovy gradlent magnet\ckeho pola 4000 Gaussov/cm (40-T/m
® Maximalna hlasena Specificka absorpcna rychlost (SAR) celého tela 2,7 W/kg pocas 15 min(it snimania (t. j. na sekvenciu
impulzov) v norméalnom prevadzkovom reZime.
® Pri definovanych podmienkach snimania sa o¢akéva, Ze po 15 minttach nepretrZitého snimania (t. j. pri jednej sekvencii
impulzov) sa teplota v pn’stroji Svorky zvy3i maximalne 0 1,7 °C.
Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny sponou rozsiruje priblizne o 3 mm od tohto implantétu pri snimanf
pomocou sekvencie impulzov s gradientnym echom a 3-Tesla MR systému.
NAVOD NA POUZITIE
Varovanie: zosivacky aj néaplne sa predévaj sterilné. Pred pouZitim skontrolujte primarny obal (konkrétne asepticky obal a
plombu tyvek) a nepouzlvajte ak je plomba poru3ena alebo poskodena.
Schematické zobrazenie série ENDO RLC (Ilustracia 1)
Schematické zobrazenie série ENDO SRC (llustrécia 2)
Schemaucky pohlad na serlu ENDO AFT (Ilustraaa 3)
sii zaloZené na

é MR. Pacienta s tymto zariadenim mozno byt

i série ENDO RLC.

] Schematl(ky poh lad

A) Vyrovnavaci kolik pre opatovné nacitanie K) Prepravny klin

B) Tlacidlo na odblokovanie/vyloZenie L) Celust kovadliny

C) Hriadel L1) Zakrivena 3picka

D) Kibova paka M) Zastavka na tkanivo
E) Rotacny goller N) Znacka sponky
F) Bezpecnostné uvoliiovacie tlacidlo 0) Znacka rezu

G) Navratovy gombik ) Oznacenie prirastku

H) Rukovat Q) Indikator ¢epele noza

\) Dobijanie (45, 60) ) Kazeta

Indikator zarovnania pri opatovnom nacitani

@ Nabuame (Ilnstracla 4)

1. Vyberte zariadenie naplne z obalu v otvorenej polohe.

Varovanie: Zvolte vhodnu napln podla hrubky tkaniva. Prili3 tenké alebo pnhs hrubé tkanivd mézu spdsobit deforméciu svoriek.

klin, kym nie je naplii vloZena do zosivacky.

2. Uistite sa, Ze Cierne vratné gombiky na pristroji st (iplne stiahnuté a klbova péka je v neutralnej polohe pristroja.

G) Cierne spatné gombiky

3. Ak chcete zoSivacku nabit vhodnou néplfiou, zasufite kolik umiestneny na distdlnom konci nastroja do zariadenia Reload.

Uistite sa, Ze indikator zarovnania zataZzenia na Reloade je zarovnany s indikitorom zarovnania zatazenia na hriadeli nastroja.

Zatlacte Reload smerom nadol a otocte ho o 45° v smere hodinovych ruiciek vzhladom na pristroj, aby sa Reload zaistil v danej

polohe. V tomto okamihu sa indikatory zarovnania zataze opét zarovnaji.

J1) Indikator zarovnania pri opatovnom naéitani (pri opatovnom nacitani)

J2) Indikétor zarovnania (na hriadeli)

4. Odstrante prepravny klin zo zariadenia Reload.
Celu: Reload pred klinu.

5. Stlaéenim rukovéte raz zatvorte Celust zariadenia Reload. Potiahnite spat ierne vratné gombiky a skontrolujte, ¢i je elust

zariadenia Reload uplne otvorend.

@ Vykladanie (Ilustracia 5)

EL ZupPouleuTeite TI§ 0dnyies xpriong N TI§ NAeKTPOVIKES 08nyies xpriong
ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electronicas de uso
ET Vtkasutusjuhendit vGi elektroonilist kasutusjuhendit
FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d'utilisation électronique
HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s
elektronickim uputama za uporabu
HU Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast
IT Consultare le istruzioni per uso cartacee o elettroniche
LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo
instrukcija
LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietosanas pamacibu
NL Raadpleeg de gebru\ksaanwuzmg of de elektronische gebrulksaanwuzlng
PL Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzywania lub elektroniczna wersja
instrukeji uzywania
Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugdes de utilizagdo
eletronicas
RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic
Preditajte si pokyny na pouZivanie alebo si pozrite elektronické pokyny na
pouZivanie
SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo
BG Yb/iHOMOLLEH NpefcTaBuTen B EBpOneiickaTa 06uHOCT
CS Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
DE Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
EL Efouctodotnpévos avumpoowos otny Evpwraiki Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea
ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
r 7 [FR Mandataire Européen
HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
HU Meghatalmazott képviseld az Europai Kozossegben
IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
L 1 [V Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
PT Representante autorizado na Unido Europeia
RO autorizatin C i Europeana
SK Autor\zovany zastupca pre Eurépske spoloéenstvo
SL_Poobladceni zastopnik za Evropsko skupnost
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DE Eindeutige Geratekennung

EL Movadiko avayvwploTIKe CUCKEUNG
ES lIdentificador Gnico del dispositivo
ET Unikaalne seadme identifikaator
FR Identificateur unique du dispositif

w
NL

Unikals ierices identifikators
Unieke apparaatidentificatiecode
Unikalny identyfikator urzadzenia
Unieke apparaatidentificatiecode
Identificatorul unic al dispozitivului

L - |HR Jedinstveni identifikator uredaja SK Jedinecny identifikator zariadenia
HU Egyedi 6zazonositd SL Edinstveni identi naprave
BG CTepunviavipan C eTVneHoB OKCUA, IT Sterilizzato a ossido di etilene.
r — |€S Sterilizovdno pomoci etylenoxidu. LT Sterilizuota etileno oksidu.
DE Sterilisiert mit Ethylenoxid. LV Sterilizéts ar etilénoksidu.
EL Armoot HE Eeidlo. NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
ISTERILE|EO| |ES Esterilizado por oxido de etileno. PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
ET Steriliseeritud etuleencksudlga PT Esterilizado por dxido de etileno.
RO Sterilizat cu oxid de etilena.
- - Sterilizirano etilen- oksndom SK Sterilizované etylenoxldom
HU Etilén-oxiddal sterilizalva. SL_Sterilizirano z etilenok




