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Reflex® One and Reflex® TL
Single-Use Skin Stapler

STERILE

Instructions for Use

Read and understand instructions prior to use and follow all warnings and precautions.

Description

Reflex® One and Reflex® TL Staplers are hand-held, disposable, sterile devices used to approximate open skin by deploying staples. Staplers contain a
minimum of 35 staples in wide and regular widths. Staples are comprised of 316L stainless steel and designed to hold skin in place until sufficient wound
healing to allow for staple removal. A finger trigger is the staple deployment mechanism. Reflex® One ejects the staple and as the trigger is released the
next staple is loaded into position. Reflex® TL continues to hold onto the staple at the end of the trigger stroke. The staple is not ejected until the trigger
is released at which point the next staple is loaded. All product versions of the Reflex® Staplers include a visible staple counter and provide audible and
tactile feedback to confirm end of trigger stroke.

Formed Staple Dimensions [57mm|
Regular staples 0.51 mm diameter wire. | I 42mm

16.9 mm|

Wide staples 0.56 mm diameter wire. 3.6 mm

Indications
The Reflex® One and Reflex® TL Skin Staplers are used for closure of skin in a wide variety of surgical procedures.

Contraindications
1. When it is not possible to maintain at least 5 mm distance from the stapled skin to underlying bones, vessels, and internal organs, the use of staples
for skin closure is contraindicated.

Instructions for Use

1. Evert and approximate skin tissue.

2. Position stapler lightly on everted skin tissue. Touching the skin lightly will allow the stapler to float above the incision,
resulting in better cosmetic closure and easier removal.

Reflex® One:
3a. Squeeze trigger fully and then release trigger fully. The staple will release automatically from the anvil with trigger
release. The stapler can be removed from the incision in any direction.

Reflex® TL:

3b. Squeeze trigger fully and then release trigger fully. Back the instrument off the staple to remove the anvil out from under
the staple.

4. \Verify staple placement.

5. Move stapler to next desired position and repeat procedure.

6. Quantity of staples remaining is shown on the counter window.

Warnln s
Reﬂengne and Reflex® TL Skin Staplers should be used only by personnel with adequate training and knowledge of skin closure procedures.

2. The Reflex® One and Reflex® TL are intended for use in skin closure procedures and are not to be used on internal tissue closure as placement and
proximity to bones, vessels, and internal organs are not verifiable.

3. Prior to inserting staple, confirm staple will be positioned free of other staples or obstructions. Firing a staple over another staple may result in tissue
compression and risk of compromised healing or scarring.

4. Reflex® One and Reflex® TL stainless steel skin staples are not to be used on patients with nickel and/or metal (e.g. chromium, copper, cobalt, iron)
hypersensitivity to prevent related adverse reactions.

Precautions

1. This device is provided sterile for single-use only. Do not use if package is opened or damaged. Do not re-sterilize. Discard after use.

2. Always ensure trigger is fully closed and released to properly feed the next staple into position.

3. The ability to effectively clean and re-sterilize this single-use device has not been established and subsequent re-use may adversely affect the
performance, safety and/or sterility of the device.

4. Reflex® Skin Stapler staples shall be removed from the patient within 30 days to alleviate any cytotoxic reactions.

MRI Safety Information

The Reflex® One and Reflex® TL Skin Staplers have not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested for heating or unwanted
movement in the MR environment. The safety of the Reflex® One and Reflex® TL Skin Staplers in the MR environment is unknown. Performing an MR
exam on a person who has this medical device may result in injury or device malfunction.
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Reflex® One et Reflex® TL
Agrafeuse a peau a usage unique

STERILE

Mode d’emploi

Avant toute utilisation, lire, comprendre et suivre toutes les mises en garde et les précautions.

Description

Reflex® One et Reflex® TL sont des agrafeuses portatives, jetables et stériles utilisées pour rapprocher les levres des plaies ouvertes en posant des
agrafes. Les agrafeuses contiennent un minimum de 35 agrafes de largeur moyenne ou large. Les agrafes sont fabriquées en acier inoxydable 316L et
congues pour maintenir la peau en place jusqu’a ce que la cicatrisation de la plaie soit suffisante pour 6ter les agrafes. Une gachette actionnée par un
doigt est le mécanisme qui permet de poser les agrafes. Reflex® One pose I'agrafe, et tandis que la gachette est relachée, I'agrafe suivante se met en
position. Reflex® TL retient I'agrafe lorsque la gachette est pressée a fond. L'agrafe n’est posée que lorsque la gachette est relachée ; a ce moment-la,
I'agrafe suivante se met en position. Toutes les versions des agrafeuses Reflex® comprennent un compteur d’agrafe visible et fournissent un indicateur
tactile et sonore qui confirme que la gachette a bien été pressée a fond.

Dimension des agrafes fermées
Diamétre du fil des agrafes moyennes : 0,51 mm. CJ42m

Diameétre du fil des agrafes larges : 0,56 mm.

Indications
Reflex® One et Reflex® TL sont indiqués pour la suture cutanée dans un grand nombre d’interventions chirurgicales.

Contre-indications
1. Lorsqu’il n’est pas possible de maintenir une distance minimale de 5 mm entre la peau agrafée et les os, vaisseaux et organes internes sous-
jacents, I'usage d’agrafes pour la suture cutanée est contre-indiqué.

Mode d’emploi

1. Everser et rapprocher les tissus cutanés.

2. Positionner légerement I'agrafeuse sur les tissus cutanés éversés. Le contact léger de I'agrafeuse avec la peau au-
dessus de l'incision permettra un retrait plus facile des agrafes.

Reflex® One :
3a. Presser a fond sur la gachette puis la relacher a fond. L'agrafe se libére automatiquement de I'enclume lorsque la
gachette est relachée. L'agrafeuse peut étre retirée de I'incision dans n’'importe quelle direction.

Reflex® TL :

3b. Presser a fond sur la gachette puis la relacher a fond. Déplacer I'instrument vers I'arriére afin de dégager I'enclume du
dessous de I'agrafe.

4. Veérifier la mise en place de I'agrafe.

5. Déplacer I'agrafeuse vers la position suivante et répéter la procédure.

6. Le nombre d’agrafes restantes est indiqué dans la fenétre du compteur.

Mlses en garde
L'utilisation des agrafeuses a peau Reflex® One et Reflex® TL est réservée au personnel qui a regu une formation et des connaissances appropriées
sur les procédures de suture cutanée.

2. Reflex® One et Reflex® TL sont congues pour étre utilisées dans les procédures de suture cutanée et ne doivent pas servir aux sutures de tissus
internes car la mise en place et la proximité des os, vaisseaux et organes internes ne sont pas vérifiables.

3. Avant de poser une agrafe, s’assurer que rien, y compris d’autres agrafes, ne viendra géner sa mise en place. Poser une agrafe sur une autre
agrafe peut entrainer une compression des tissus et risque de compromettre la guérison ou cicatrisation.

4. Afin d’éviter des effets indésirables, les agrafes a peau en acier inoxydable Reflex® One et Reflex® TL ne doivent pas étre utilisées sur des patients
avec hypersensibilités au nickel et/ou aux métaux (ex. chrome, cuivre, cobalt, fer).

Précautions

1. Cetinstrument est fourni stérile, pour un usage unique exclusivement. Ne pas I'utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Jeter apres utilisation.

2. Toujours s’assurer que la gachette est pressée et relachée complétement afin de faire avancer I'agrafe suivante en position correcte.

3. La possibilité de nettoyer et de stériliser a nouveau efficacement ce dispositif a usage unique n’a pas été établie. Une réutilisation ultérieure est
susceptible d’affecter de maniére négative la performance, I'innocuité et/ou la stérilité du dispositif.

4. Les agrafes de I'agrafeuse cutanée Reflex® doivent étre retirées du patient dans les 30 jours afin d’atténuer toute réaction cytotoxique.

Informations relatives a la sécurité dans un environnement d’imagerie par résonance magnétique (IRM)
La sécurité des agrafeuses cutanées Reflex® One et Reflex® TL n’a pas été évaluée dans I'environnement RM. Le réchauffement, la migration ou

les mouvements indésirables n’ont pas été testés dans I'environnement RM. La sécurité des agrafeuses cutanées Reflex® One et Reflex® TL dans
'environnement RM est inconnue. La réalisation d’'un examen de RM sur une personne dotée de ce dispositif médical peut entrainer des blessures ou
un dysfonctionnement du dispositif.
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Reflex® One e Reflex® TL
Suturatrice per cute monouso

STERILE

Istruzioni per I'uso

Prima dell’impiego, leggere attentamente le istruzioni e attenersi a tutte le avvertenze e precauzioni.

Descrizione

Le suturatrici Reflex® One e Reflex® TL sono dispositivi manuali, monouso e sterili utilizzati per avvicinare tessuti epidermici aperti tramite I'applicazione
di punti metallici. Le suturatrici contengono un minimo di 35 punti metallici di dimensioni grandi e regolari. | punti metallici sono composti da acciaio
inossidabile 316L e sono progettati per tenere il tessuto epidermico in posizione fino a quando la guarigione della ferita € tale da consentire la rimozione
dei punti. L'applicazione dei punti metallici viene azionata con un dito, tramite un grilletto. Reflex® One espelle il punto metallico e, al rilascio del grilletto,
il punto successivo viene caricato in posizione. Reflex® TL continua a trattenere il punto metallico fino alla fine della corsa del grilletto. Il punto metallico
viene espulso dopo aver rilasciato il grilletto; a quel punto, viene caricato il punto successivo. Tutte le versioni delle suturatrici Reflex® presentano un
contatore visibile di punti metallici e offrono un feedback acustico e tattile per confermare la fine della corsa del grilletto.

Dimensioni dei punti metallici 157 o]

Punti metallici regolari: 0,51 mm di diametro. D 42mm
16,9 mm|
3,6 mm

Punti metallici grandi: 0,56 mm di diametro.

Indicazioni
Le suturatrici per cute Reflex® One e Reflex® TL si usano per eseguire la chiusura della cute in una grande varieta di procedure chirurgiche.

Controindicazioni
1. L'uso di punti metallici per la chiusura della cute & controindicato quando non € possibile mantenere almeno 5 mm di distanza tra la chiusura della
cute e le ossa, i vasi e gli organi interni sottostanti.

Istruzioni per I'uso

1. Rovesciare e avvicinare il tessuto epidermico.

2. Appoggiare leggermente la suturatrice sul tessuto rovesciato. Se si tocca la cute delicatamente, si consente al punto
metallico di mantenersi al di sopra dell'incisione, per realizzare una migliore sutura cosmetica e rimozione dei punti.

Reflex® One:
3a. Premere il grilletto a fondo e rilasciarlo completamente. Con il rilascio del grilletto il punto si liberera automaticamente
dallincudine. La suturatrice puo essere rimossa dall'incisione in qualsiasi direzione.

Reflex® TL:

3b. Premere il grilletto a fondo e rilasciarlo completamente. Allontanare lo strumento dal punto metallico per rimuovere
l'incudine che si trova al di sotto di esso.

4. \Verificare il posizionamento del punto metallico.

5. Spostare la suturatrice nella posizione successiva e ripetere la procedura.

6. La quantita di punti metallici rimanenti & indicata nella finestra del contatore.

Avvertenze
Le suturatrici per cute Reflex® One e Reflex® TL devono essere utilizzate solo da personale con formazione adeguata e conoscenza delle procedure
di sutura della cute.

2. Le suturatrici Reflex® One e Reflex® TL devono essere utilizzate per procedure di chiusura della cute e non devono essere impiegate per la sutura
di tessuti interni, poiché non & possibile verificare il posizionamento e la vicinanza ad ossa, vasi e organi interni.

3. Prima di inserire un punto metallico, verificare che esso sia posizionato lontano da altri punti o ostruzioni. L’applicazione di un punto metallico sopra
a un altro punto potrebbe provocare la compressione dei tessuti e compromettere la guarigione o cicatrizzazione.

4. | punti metallici per cute in acciaio inossidabile Reflex® One e Reflex® TL non devono essere utilizzati su pazienti con ipersensibilita a nichel
e/o metallo (ad es. cromo, rame, cobalto, ferro), per evitare eventuali reazioni avverse.

Precauzmnl
Il presente dispositivo & fornito sterile ed € esclusivamente monouso. Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata. Non risterilizzare.
Smaltire dopo l'uso.

2. Per una corretta alimentazione del punto metallico successivo in posizione, accertarsi sempre che il grilletto sia completamente chiuso e rilasciato.

3. La possibilita di pulire e risterilizzare con efficacia questo dispositivo monouso non € stata accertata; il riutilizzo del dispositivo dopo tali operazioni
puo comprometterne le prestazioni, la sicurezza e/o la sterilita.

4. | punti metallici della suturatrice cutanea Reflex® devono essere rimossi dal paziente entro 30 giorni per attenuare eventuali reazioni citotossiche.

Informazioni di sicurezza per la risonanza magnetica (RM)

Per le suturatrici cutanee Reflex® One e Reflex® TL non sono disponibili valutazioni sulla sicurezza in ambiente di risonanza magnetica. Non sono stati

eseguiti test riguardo a riscaldamento o movimenti accidentali nel’ambiente di risonanza magnetica. La sicurezza delle suturatrici cutanee Reflex® One
e Reflex® TL nell’lambiente di risonanza magnetica non & nota. Effettuare una risonanza magnetica su una persona con questo dispositivo medico puo

provocare lesioni o malfunzionamenti del dispositivo.
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Reflex® One und Reflex® TL ot
STERILE

Einweg-Hautklammergerat

Gebrauchsanleitung

Vor Gebrauch alle Anweisungen sorgfiltig lesen. Alle Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen beachten.

Beschreibung

Reflex® One und Reflex® TL Klammergeréate sind sterile Gerate fir den manuellen Einmalgebrauch zum Hautverschluss durch Anbringung von Klammern.
Die Klammergerate enthalten mindestens 35 Klammern in breiter oder normaler Gré3. Die Klammern bestehen aus 316 L-Edelstahl und sind dazu bestimmt,
die Haut bis zu einer ausreichenden Wundheilung zu fixieren, bei der die Klammern entfernt werden kénnen. Die Klammern werden durch Driicken des
Auslésemechanismus abgegeben. Beim Reflex® One wird die Klammer ausgeworfen und bei Freigabe des Auslésemechanismus wird die nachste Klammer
geladen. Beim Reflex® TL wird die Klammer am Ende der Aktivierung des Auslésemechanismus weiter gehalten. Die Klammer wird erst dann ausgeworfen,
wenn der Auslésemechanismus freigegeben wird. Dann wird auch die néchste Klammer geladen. Alle Produktversionen der Reflex® Klammergerate
enthalten einen sichtbaren Klammerzahler und geben ein hor- und fiihlbares Signal fir das Ende der Aktivierung des Ausldsemechanismus ab.

|5,7 mm|

Abmessungen der geformten Klammer

Normale Klammern 0,51 mm Drahtdurchmesser.  (C J 42m™

16,9 mm|
3,6 mm

Breite Klammern 0,56 mm Drahtdurchmesser.

Indikationen
Die Hautklammergerate Reflex® One und Reflex® TL werden fiir den Hautverschluss nach verschiedenen operativen Eingriffen eingesetzt.

Kontraindikationen
1. Wenn es nicht méglich ist, zwischen der geklammerten Haut und den darunter liegenden Knochen, GefaRen oder inneren Organen einen Abstand
von mindestens 5 mm einzuhalten, ist der Einsatz von Klammern flir den Hautverschluss kontraindiziert.

Gebrauchsanleitung

1. Das Hautgewebe evertieren und adaptieren.

2. Klammergerat leicht auf die evertierten Hautrander auflegen. Durch das leichte Aufsetzen auf die Haut schwebt das
Klammergerat Uber der Inzision, sodass der Hautverschluss mdglichst unauffallig ist und sich die Klammer besser
entfernen lasst.

Reflex® One:

3a. Den Auslésemechanismus vollstandig durchdriicken und anschliefend vollstéandig freigeben. Die Klammer wird
automatisch bei Freigabe des Auslésemechanismus aus dem Amboss freigegeben. Das Klammergerat kann in jede
Richtung von der Inzision wegbewegt werden.

Reflex® TL:

3b. Den Auslésemechanismus vollstéandig durchdriicken und anschlieend vollstéandig freigeben. Das Instrument nach
hinten von der Klammer wegbewegen, um den Amboss unter der Klammer wegzuziehen.

4. Platzierung der Klammer Uberprifen.

5. Klammergerat an die nachste gewlnschte Position bringen und den Vorgang wiederholen.

6. Die Menge der verbleibenden Klammern wird im Zahlerfenster angezeigt.

Warnhinweise
1. Die Hautklammergerate Reflex® One und Reflex® TL diirfen nur von entsprechend geschulten Anwendern mit Kenntnissen
der Hautverschlussverfahren verwendet werden.
2. Die Hautklammergerate Reflex® One und Reflex® TL sind fiir die Anwendung zum Hautverschluss bestimmt. Sie dlrfen nicht fir den Verschluss
innerer Gewebe angewendet werden, da die Platzierung und der Abstand zu Knochen, Gefalen und inneren Organen nicht Uberpriift werden kénnen.
3. Vor dem Einflhren von Klammern sicherstellen, dass die Klammer frei von anderen Klammern oder Hemmnissen positioniert wird. Das Positionieren
einer Klammer Uber einer anderen Klammer kann zu einer Kompression des Gewebes und einer beeintrachtigten Wundheilung oder Vernarbung fiihren.
4. Die Edelstahl-Hautklammergerate Reflex® One und Reflex® TL diirfen nicht bei Patienten angewendet werden, die auf Nickel und/oder Metall
(z. B. Chrom, Kupfer, Kobalt, Eisen) tiberempfindlich reagieren, um entsprechende Nebenwirkungen zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen

1. Diese Vorrichtung wird steril fur den Einmalgebrauch bereitgestellt. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Nicht erneut
sterilisieren. Nach Gebrauch entsorgen.

2. Immer sicherstellen, dass der Auslésemechanismus vollstandig geschlossen und freigegeben wird, damit die ndchste Klammer ordnungsgeman
geladen werden kann.

3. Da die Eignung dieser Einwegvorrichtung fir eine effektive Reinigung und Resterilisation bisher nicht erwiesen ist, kann eine Wiederverwendung
die Funktion, Sicherheit und/oder Sterilitat dieser Vorrichtung beeintrachtigen.

4. Klammern des Reflex® Hautklammergerats miissen innerhalb von 30 Tagen vom Patienten entfernt werden, um zytotoxische Reaktionen zu lindern.

MRT-Sicherheitsinformation

Die Hautklammergerate Reflex® One und Reflex® TL wurden nicht auf ihre Sicherheit in MR-Umgebungen untersucht. Sie wurden nicht auf Erhitzung
oder unerwiinschte Bewegungen in MR-Umgebungen getestet. Die Sicherheit der Hautklammergerate Reflex® One und Reflex® TL in MR-Umgebungen
ist nicht bekannt. Die Durchfiihrung einer MRT-Untersuchung bei einer Person mit diesem medizinischen Gerat kann zu Verletzungen oder Fehlfunktion
des Gerats fuhren.
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Reflex® One y Reflex® TL
Grapadora de piel desechable

STERILE

Instrucciones de uso

Antes de usar, lea y comprenda las instrucciones, y siga todas las advertencias y precauciones que se indican.

Descripcion

Reflex® One y Reflex® TL son dispositivos manuales, desechables y estériles que se usan para unir con grapas las incisiones en la piel. Las grapadoras
contienen un minimo de 35 grapas anchas y de ancho regular. Las grapas estan fabricadas de acero inoxidable 316L y estan disefiadas para mantener
unida la piel hasta que la herida esté lo suficientemente cicatrizada y sea posible quitar las grapas. Este dispositivo funciona con un mecanismo que

se dispara con el dedo para colocar las grapas. Reflex® One expulsa la grapa y, a medida que se libera el disparador, se carga la proxima grapa en su
lugar. Reflex® TL permanece sujeta a la grapa incluso hasta completarse el disparo. La grapa no se expulsa hasta que se libera el disparador y, en ese
momento, se carga la siguiente. Todas las versiones de producto de las grapadoras Reflex® incluyen un contador de grapas visible y proporcionan una
respuesta audible y tactil para confirmar el final del recorrido del gatillo.

Dimensiones de la grapa cerrada .
Las grapas de ancho normal estan disefiadas de alambre de 0,51 mm de diametro. C] 42 mm

Las grapas de ancho grande estan disefiadas de alambre de 0,56 mm de diametro. D 3,6 mm

Indicaciones
Las grapadoras de piel Reflex® One y Reflex® TL se usan para cerrar la piel en una amplia diversidad de intervenciones quirtrgicas.

Contraindicaciones
1. El uso de grapas para cerrar la piel esta contraindicado cuando no es posible mantener una distancia minima de 5 mm desde la piel grapada hasta
el hueso, los vasos sanguineos y los 6rganos internos subyacentes.

Instrucciones de uso

1. Someta a eversion y aproxime el tejido cutaneo.

2. Coloque la grapadora suavemente sobre la piel evertida. Si hace un contacto suave con la piel, la grapadora se
apoyara ligeramente sobre la incision; de este modo, sera mas facil de retirar y el cierre serda mas armonioso.

Reflex® One:
3a. Presione el disparador hasta el tope y después libérelo completamente. La grapa se libera automaticamente del yunque
cuando se suelta el disparador. La grapadora se puede retirar de la incisién en cualquier direccion.

Reflex® TL:

3b. Presione el disparador hasta el tope y después libérelo completamente. Aleje el instrumento de la grapa para retirar el
yungue que se encuentra debajo de la grapa.

4. \Verifique la colocacion de la grapa.

5. Coloque la grapadora en la siguiente posicién deseada y repita el procedimiento.

6. En la ventana del contador, se muestra la cantidad de grapas restantes.

Advertenmas
Las grapadoras de piel Reflex® One y Reflex® TL solamente deben ser usadas por personal debidamente capacitado que cuente con
el conocimiento apropiado acerca de los procedimientos de cierre de piel.

2. Los dispositivos Reflex® One y Reflex® TL estan disefiados para procedimientos de cierre de tejidos cutaneos y no se deben usar para cerrar tejidos
internos puesto que no es posible verificar la posicion y la proximidad con respecto a huesos, vasos sanguineos y érganos internos.

3. Antes de insertar la grapa, verifique que sera colocada en sitios sin obstaculos ni grapas presentes. Si coloca una grapa sobre otra, puede causar
compresion del tejido y perjudicar el proceso de cicatrizacion o curacion.

4. Las grapas para piel de acero inoxidable Reflex® One y Reflex® TL no se deben usar en pacientes con hipersensibilidad al niquel e/o a los metales
(p. €j., cromo, cobre, cobalto, hierro) para evitar reacciones adversas asociadas.

Precaucmnes
Este dispositivo se proporciona estéril y solamente se debe utilizar una vez. No lo utilice si el envase esta abierto o deteriorado. No lo vuelva
a esterilizar. Deséchelo después de usarlo.

2. Siempre verifiqgue que el disparador esté completamente cerrado y liberado para que la siguiente grapa se ubique correctamente en su lugar.

3. No se ha determinado la capacidad de limpiar y volver a esterilizar de manera eficaz este dispositivo desechable y el uso posterior puede perjudicar
el rendimiento, la seguridad e/o la esterilidad del dispositivo.

4. Las grapas de la grapadora cutanea Reflex® se retiraran del paciente en un plazo de 30 dias para paliar cualquier reaccion citotdxica.

Informacion sobre seguridad de IRM

No se ha evaluado la seguridad de las grapadoras cutaneas Reflex® One y Reflex® TL en el entorno de RM. No se ha analizado el calentamiento ni
el movimiento no deseado en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad de las grapadoras cutaneas Reflex® One y Reflex® TL en el entorno de
RM. La realizaciéon de un examen de RM en una persona que tenga este dispositivo médico puede provocar lesiones o un mal funcionamiento del
dispositivo.

M E CONMED C € MDSS GmbH Para colocar pedidos internacionales o formular preguntas,

CONMED Corporation Schlffgraben 4 comuniquese con el Departamento de ventas internacionales de CONMED.
525 French Road, Utica, NY 13502-5994 EE. UU. 2 7 9 7 D-30175 Hannover, Germany +1 (315) 797-8375 « FAX +1 (315) 735-6235
(315) 797-8375 « FAX 1-800-438-3051 www.conmed.com
Servicio de atencion al cliente (EE. UU.) 1-866-426-6633

Correo electrénico: CustomerExperience@conmed.com P000017942 Rev B 08/2022
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Reflex® One kai Reflex® TL
2uppatTikd OEPUATOG MIOG XPOoNG

STERILE

Odnyieg xpnong
A10BAoTE KOl KATAVONOTE TIG 0BNYiEG TTPIV ATTO TN XPAON Kal akoAouBnoTE OAEG TIG TTPOEISOTTOINTEIG KAl TTPOPUAASEIG.
Mepiypaen

Ta ouppaTrTika Reflex® One kai Reflex® TL eivai xe1pdg, HIag Xpriong Kal amroTeAoUV aTTooTEIPWHEVA Gpyavd, Ta OTToId XPNOIUOTIOIOUVTAl VIO TN

oUYKAIoN avoiXToU SEPUATOG PE TNV EQAPHOYA ayKTAPWYV. Ta CUPPOATITIKA TTEPIEXOUV TOUAAXIOTOV 35 ayKTAPES O€ JEYAAO Kal Kavoviko TTAdTog. Ol
ayKTAPEG atroteAoUvTal aTrd avoteidwTo xaAuBa 316L kai €xouv oxedIaaTei yia TN OTABEPA CUYKPATNON TOu OEPUATOG HEXPI TNV ETTITEUEN £TTAPKOUG
€TTOUAWONG, WOTE VA ETTITPATIEI N ATTOPAKPUVON TwV ayKTApwWY. O unXaviopog atmeAeubépwaong Twy ayKTHpwV atroTeAeital atrd pia okavOdAn. To Reflex®
One eKTIVAOOTEI TOV QYKTAPA KOl KABWG atrodeapeleTal N okavOAAn, TOTToBETEITaI O £TTOUEVOG aYKTAPAG oTn B€on Tou. To Reflex® TL eakolouBei va
dlatnpei Tov ayKTApa oTo TTow PEPOG TNG okavdAaAng. O aykTrpag ekTIVACOETAI UE TNV ATTOBECHEUCT TNG OKAVOAANG, OTTOTE KAl TTEPVAEI O KATAOTAON
ETOINOTNTAG O ETTOUEVOG AYKTAPAG. OAEG 0l €kdOTEIG TV GUPPATITIKWYV Reflex® SiabéTouv opatd PETPNTH AYKTAPWY Kal N OAOKApWON TNG EKTIVAENG Twv
AYKTAPWV YIVETAI QVTIANTITA NXNTIKG KOl JE TNV O@n.

Mop@n Kol SI0OTACEIS AYKTHPWV [57mm|

AYKTAPEG KavoVIKoU peyéBoug pe SIaueTpo oUppatog 0,51 mm. | I 42mm
16,9 mm|
3,6 mm

AykTpeG peydhou peyéBoug pe didueTpo ouppaTtog 0,56 mm.

Evéeigeig
Ta ouppaTtikd dépuatog Reflex® One kai Reflex® TL xpnoipoTtroioUvTal yia Tn cuppa®r) SEPUOTOG O€ PeYAAN TTOIKIAIG XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWV.

AvTtevdeieig
1. Omou d¢v gival duvarA n diatipnaon TG améaTaong TOUAGXIoToV 5 mm peTagu TnG EMIQAVEIAG TOU OEPUATOG KAl TWV UTTOKEIJEVWY OOTWYV, AyYEiwv
KOl ECWTEPIKWYV OPYAVWY, OVTEVOEIKVUTAI N XPrON TwV CUVOETHPWYV SEPUATOG.

Odnyieg xpnong

1. AvaoTtpéyare Kal ouykAivaTte Tov I0TG Tou BEPUATOG.

2. TomoBeTACTE TO CUPPATITIKO XOAAPd TTAVW OTOV AVTECTPAUMEVO 10TO TOU BépATOG. To eEAa®PU dyyiyua Ba SIEUKOAUVEI
TNV Kivnon Tou cuppaTrTikoU TTAVW OTTO TNV TOUN, JE ATTOTEAETUA TNV EUKOAGTEPN A@AiPEDT) TOU.

Reflex® One:

3a. MatoTe TANPWG TN OKAVOAAN Kal 0T CUVEXEIQ OTTEAEUBEPWOTE TNV TTANPWG. O aykTApag Ba aTTodeoUEUTEI QUTOPATO
a1rd TNV TTPOEEOXT TOU CUPPATITIKOU PE TNV atreAeuBépwan TG okavdaANng. To CUPPATITIKO PTTOPEI VA OTTOUOKPUVOEI
TTPOG KABE KateBuvon atéd Tnv Toun.

Reflex® TL:

3b. MatAoTe TAAPWG TN OKavOAAN Kal OTn GUVEXEID aTTEAEUBEPWATE TNV TTANPWG. ATTopakpUvaTe To épyavo atrd Tov

QAYKTAPQ, £€TO1 WOTE VA ATTOMAKPUVETE TNV TTIPOECOXN TOU GUPPATITIKOU N OTToia BPICKETAI KATW OTTO TOV AYKTAPA.

EAEyETe TN OWOTA £QapUOYR TOU QYKTHPA.

ToTroBETACTE TO CUPPATITIKG OTNV €TTOUEVN £MOUPNTA B£0N Kal eTavaAdBete Tn diadikaaoia.

O apiBudg Twyv SI0BECIPWY AYKTAPWY EPPAVICETAl GTO TTAPABUPO TOU PETPNTH.

oM

I'Ipoaﬁonomoslg
Ta cuppaTITiké 6eppaTog Reflex® One kai Reflex® TL mpétrel va XpnoiydotroloUvtal Ovo atré TTPOCWTTIKG YE ETTAPKN EKTTAIOEUTN KAl YVWOT TWV
310dIKATIWY CUPPAPAG SEPHUATOG.

2. To Reflex® One kai 10 Reflex® TL mpoopilovTal yia Xprion o€ SIadIkaagieg cuppa®rg SEPUATOG Kal OEV ETTITPETTETAI ) CUPPOAPH) ECWTEPIKWY I0TWV
ME QUTA, EQOCOV N TOTTOBETNON TWV AYKTAPWY KaI N YEITVIOOT) TOUG JE OOTA, ayYEia Kal ECWTEPIKG Opyava dev gival eTTaAnBedaIun.

3. Tpiv atmd Tnv e@appoyr| Tou ayktipa, eac@aliote TTwg Ba ToTroBeTNOEl O onuEeio dTToU BeV UTTAPXOUV GAAOI QYKTAPEG N ePTTOBIA. H ekTdEEUON
KATTOI0U ayKTAPa TTAVW o€ GAAOV ayKTApa UTTOPEi va 08NyACElI O GUMTTIEDT) TOU 10TOU Kail va SlaKuBeUaEel TRV ETOUAWGT) Tou TpaduaTtog A va
TIPOKOAETEI OUAEG.

4. Ta ouppatTikd déppatog atrd avoleidwto xaAuBa Reflex® One kal Reflex® TL dev TpéTrel va XpnolgoTroloUvTal o€ aoBEVEiG Pe UTTEpeualobnaoia oTo
VIKENIO Kal/f) o€ PETAAAQ (TTX. XPWHIO, XOAKO, KOBAATIO, 0idnpo), £T01 WOTE VO ATTOPEUXBOUV Ol AVTIOTOIXEG AVETTIBUUNTEG AVTIOPACEIG.

I'Ipocpu)\q§s|g
To 6pyavo auTd TTapEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Yia pia HOVO XpAon. Agv TIPETTEI VO XPNOIMOTIOINBE av n cuoKeuaaia £XEl AVOIXTEN 1 £XEl UTTOOTET {nuId.
Mnv eTTavamooTelpwveTe. ATTOppiWTe YETA TN XPHON.

2. ECao@aAiCeTe TavToTE TTWG N OKAVOAAN gival TTatnuévn TTARPWG, £€T01 WOTE va TOTTOBETNOEI CWOTA O ETTOUEVOG AYKTHPAG.

3. Hduvatérnta va kaBapileTe ATTOTEAETPATIKA KAl VO ETTAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO OPYavo PIag Xpriong dev éxel daTmoTweel kal n eTTakéAoubn
ETTAVAXPNOIUOTIOINGN UTTOPEI VA ETTNPEATEI APVNTIKA TNV A1Tdd00N, TV ao@AAEIa Kal/f Tn OTEIPOTNTA TOU Opydavou.

4. O1 aykTpeg Tou ouppaTiTikoU 8éppaTtog Reflex® pétel va apaipolvtal atrd Tov acBevr| evidg 30 NUEPWYV VIO TOV PETPIACHOG TUXOV KUTTAPOTOEIKWY
avTIOPACEWV.

MAnpogopieg ao@AAEIag yIa ATTEIKOVION HOyVNTIKOU cuvToviouou (MRI)

Ta ouppaTrTika dépuatog Reflex® One kai Reflex® TL dev éxouv agiohoynBei wg Tpog TNV ao@aAeia o€ TepIBAAAOV payvnTikoU ouvToviopou (MR). Agv
éxouv eAeyxBei wg TTPog TN BEpuavan f TNV avetmiBuunTn petakivnon ae mepIBGAAov payvnTikoU ouvtoviopoU (MR). H ag@daAgia Twv cuppaTTIKWV
déppatog Reflex® One kai Reflex® TL o€ mepIBaAAov payvnTikoU ouvtoviapoU (MR) dev gival yvwoTr. H dievépyeia ¢étaong payvnTikoU GUVTOVIoUOU
(MR) o€ dtopo TTou @épel To £v Adyw 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PTTOPET va 0dnyr el € TPAUPOTIOUO 1 SUCAEITOUPYia TNG CUOKEUNG.

wl % CONMED e
MDSS GmbH MNa diebveig TTapayyeNieg i EPWTATEIG, ETTIKOIVWVIOTE

CONMED Corporation Schlffgraben M pe 10 THAPA AigBviov MwAnoewv Tng CONMED
525 French Road Utica, NY 13502-5994 HIMA 2 7 9 7 D-30175 Hannover, Germany +1 (315) 797-8375 + DAZ +1 (315) 735-6235
(315) 797-8375 + ®A= 1-800-438-3051 www.conmed.com
E€utnpétnon mehatwv (HMA) 1-866-426-6633
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PORTUGUES/INSTRUQOES DE UTILIZACAO

Agrafador de pele descartavel are
Reflex® One e Reflex® TL srere| eo

Instrugoes de Utilizacao

Leia e compreenda as instrugoes antes da utilizagado e siga todas as adverténcias e precaugoes.

Descricao

Os agrafadores Reflex® One e Reflex® TL s&o dispositivos de mao, descartaveis e estéreis, usados para aproximar o tecido cutaneo aberto através

de agrafos. Os agrafadores contém um minimo de 35 agrafos, largos ou normais. Os agrafos sdo em aco inoxidavel 316L e concebidos para manter a

pele no seu lugar até que a cicatrizagao permita a remogao dos agrafos. O mecanismo de funcionamento do agrafador € um gatilho accionado por um

dedo. O Reflex® One liberta o agrafo e, a medida que o gatilho € libertado, o préximo agrafo avanga para a posicédo. O Reflex® TL continua a manter o

agrafo no fim da batida do gatilho. O agrafo ndo sai até que o gatilho seja libertado, altura em que o préximo agrafo é carregado. Todas as versdes dos
agrafadores Reflex® incluem um contador de agrafos visivel e fornecem indicagdes sonoras e tacteis para confirmagéo do fim da batida do gatilho.

Dimensdes dos agrafos fechados [57mml
Agrafos normais de fio metélico de 0,51 mm de diametro. D 42 mm
16,9 mm|
3,6 mm

Agrafos largos de fio metalico de 0,56 mm de diametro.

Indicagoes
Os agrafadores de pele Reflex® One e Reflex® TL foram concebidos para serem utilizados no fecho cutaneo numa grande variedade de intervengdes
cirurgicas.

Contra-indicagoes
1. Quando no é possivel manter uma distancia minima de 5 mm entre a pele agrafada e os ossos, vasos sanguineos e 6rgaos internos subjacentes,
o uso de agrafos para realizar o fecho cutaneo é contra-indicado.

Instrugoes de Utilizagao

1. Everter e aproximar o tecido cutaneo.

2. Posicionar o agrafador suavemente sobre o tecido cuténeo evertido. Tocando ligeiramente na pele é possivel fazer
com que o agrafador paire sobre a incisao, permitindo uma maior facilidade de remogao.

Reflex® One:
3a. Apertar o gatilho do agrafador completamente e, em seguida, solta-lo completamente. Ao soltar o gatilho, o agrafo
liberta-se automaticamente da bigorna. O agrafador pode ser retirado da incisdo em qualquer direcgao.

Reflex® TL:

3b. Apertar o gatilho do agrafador completamente e, em seguida, solta-lo completamente. Retirar o instrumento de forma
a retirar a bigorna debaixo do agrafo.

4. \Verificar a colocagéo do agrafo.

5. Colocar o agrafador na posigao seguinte onde se pretende aplicar o agrafo e repetir o procedimento.

6. Aquantidade restante de agrafos é mostrada na janela de contagem.

Adverténcias

1. Os agrafadores de pele Reflex® One e Reflex® TL devem ser utilizados apenas por pessoal devidamente formado e com conhecimentos
de procedimentos de fecho de tecido cutaneo.

2. Os agrafadores Reflex® One e Reflex® TL destinam-se a ser utilizados em procedimentos de fecho de tecido cutéaneo e néo de tecido interno,
uma vez que nao é possivel verificar a proximidade a 0ssos, vasos sanguineos ou 6rgaos internos.

3. Antes de inserir o agrafo, confirmar que este sera posicionado livre de outros agrafos ou obstrugdes. A libertagdo de um agrafo sobre outro pode
causar a compressao do tecido e o risco de cicatrizagao deficiente ou formacao de cicatriz.

4. Os agrafos de pele em ago inoxidavel Reflex® One e Reflex® TL ndo devem ser utilizados em doentes com hipersensibilidade ao niquel
e/ou a metais (por exemplo, cromio, cobre, cobalto, ferro), de modo a evitar reacgbes adversas relacionadas.

Precaugoes
Este dispositivo é fornecido esterilizado para uma Unica utilizagdo. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao reesterilizar.
Descartar apds a sua utilizagéo.

2. Garantir que o gatilho é sempre completamente apertado e libertado para que o agrafo seguinte avance e se posicione correctamente na cabega
do agrafador.

3. Acapacidade de limpeza e reesterilizagéo eficaz deste dispositivo para uma Unica utilizagcao ainda néo foi estabelecida e a subsequente
reutilizagdo pode afectar negativamente o desempenho, a seguranca e/ou a esterilizagédo do dispositivo.

4. Os agrafos do Agrafador de pele Reflex® devem ser retirados do doente no prazo de 30 dias para aliviar quaisquer reagdes citotoxicas.

Informagoes de seguranga de imagiologia por ressonancia magnética (IRM)

Os Agrafadores de pele Reflex® One e Reflex® TL ndo foram avaliados quanto a seguranga no ambiente de RM. Nao foram testados em termos de
aquecimento ou movimentos indesejados em ambiente de RM. A seguranga dos Agrafadores de pele Reflex® One e Reflex® TL no ambiente de RM é
desconhecida. A realizagdo de um exame de RM a uma pessoa que tenha este dispositivo médico pode resultar em lesdes ou mau funcionamento do
dispositivo.

M E CONMED C € MDSS GmbH Para encomendas ou questdes, fora dos E.U.A.,

CONMED Corporation Schlffgraben 4 contacte o Departamento de Vendas Internacionais da CONMED
525 French Road Utica, NY 13502-5994 EUA 2 7 9 7 D-30175 Hannover, Germany +1 (315) 797-8375 « FAX +1 (315) 735-6235
(315) 797-8375 « FAX 1-800-438-3051 www.conmed.com
Servigo de Apoio ao Cliente (EUA) 1-866-426-6633

E-mail: CustomerExperience@conmed.com P000017942 Rev B 08/2022
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PORTUGUES DO BRASIL/INSTRUGOES DE USO
€ CONMED
-0®@® -

10°C

Reflex® One e Reflex® TL
Grampeador de pele de uso unico

STERILE

Instrugdes de uso

Leia e entenda as instrugdes antes de usar e siga todas as adverténcias e precaugoes.

Descricao

Os grampeadores Reflex® One e Reflex® TL séo dispositivos portateis, descartaveis e esterilizados usados para aproximar a pele aberta por meio

da aplicagédo de grampos. Os grampeadores contém um minimo de 35 grampos largos e regulares. Os grampos s&o feitos de aco inoxidavel 316L e
projetados para manter a pele no lugar até que a cicatrizagao suficiente da ferida permita a remogéo dos grampos. Um gatilho de dedo é o mecanismo
de acionamento do grampeador. O Reflex® One ejeta o grampo e, quando o gatilho é liberado, o préximo grampo é carregado na posigao. O Reflex® TL
continua a segurar o grampo no final do curso de disparo. O grampo néo é ejetado até que o gatilho seja libertado, momento em que o préximo grampo
é carregado. Todas as versdes do produto grampeadores Reflex® incluem um contador de grampos visual e fornecem um feedback sonoro e tatil para
confirmar o fim do curso de disparo.

Dimensées dos grampos formados [57mm|

Grampos regulares com fio de 0,51 mm de diametro. (CJ42™
16.9 mm|
Grampos largos com fio de 0,56 mm de diametro. ( ]3_6 mm

Indicagoes
Os grampeadores de pele Reflex® One e Reflex® TL sdo usados para fechar a pele em uma grande variedade de procedimentos cirtrgicos.

Contraindicagoes
1. Quando nao for possivel manter pelo menos 5 mm de distancia entre a pele grampeada e 0ssos, vasos e 6rgaos internos subjacentes,
o uso de grampos para fechamento da pele é contraindicado.

Instrugoes de uso

1. Aproxime o tecido cutaneo pingando-o.

2. Posicione levemente o grampeador sobre o tecido cutaneo pingado. Tocar a pele levemente permitira que o grampeador
fique acima da inciséo, resultando em um fechamento esteticamente melhor e uma remogéo mais facil.

Reflex® One:
3a. Aperte totalmente o gatilho e depois solte-o totalmente. O grampo sera liberado automaticamente da bigorna com a
liberagéo do gatilho. O grampeador pode ser removido da incisdo em qualquer direcéo.

Reflex® TL:

3b. Aperte totalmente o gatilho e depois solte-o totalmente. Retire o instrumento de modo a retirar a bigorna de baixo do
grampo.

4. \erifique a colocagdo do grampo.

5. Mova o grampeador para a proxima posicao desejada e repita o procedimento.

6. A quantidade de grampos restantes € mostrada na janela do contador.

Advertenmas
Os grampeadores de pele Reflex® One e Reflex® TL devem ser utilizados apenas por pessoal devidamente capacitado e com conhecimento dos
procedimentos de fechamento de pele.

2. O Reflex® One e o Reflex® TL destinam-se ao uso em procedimentos de fechamento de pele e ndo devem ser usados no fechamento de tecidos
internos, pois ndo é possivel verificar a colocacao e a proximidade a 0ssos, vasos e 6rgaos internos.

3. Antes de inserir o grampo, confirme que ele sera posicionado livre de outros grampos ou obstrugdes. Liberar um grampo sobre outro pode causar
a compressao do tecido e o comprometimento da cicatrizagao ou a formagéo de cicatriz.

4. Os grampos de aco inoxidavel Reflex® One e Reflex® TL ndo devem ser usados em pacientes com hipersensibilidade a niquel e/ou metais
(por exemplo, cromo, cobre, cobalto, ferro) para prevenir reagées adversas relacionadas.

Precaugoes
Este dispositivo é fornecido estéril apenas para um unico uso. Ndo use se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao reesterilize. Descarte
apos a utilizagéo.

2. Certifiqgue-se sempre de que o gatilho esta totalmente fechado e liberado para que o préximo grampo seja colocado corretamente em posigcao
de disparo.

3. Anpossibilidade de limpeza e reesterilizagao efetiva deste dispositivo de uso Unico nio foi estabelecida, sendo que reutilizagbes subsequentes
poderdo afetar negativamente o desempenho, a seguranga e/ou a esterilidade do dispositivo.

4. Os grampeadores de pele Reflex® devem ser removidos do paciente em até 30 dias para diminuir o risco de reagdes citotoxicas.

Informagodes de seguranca sobre RM

Os grampeadores de pele Reflex® One e Reflex® TL ndo foram avaliados quanto a seguranga em ambiente de RM. Nao foram realizados testes de
aquecimento ou movimento indesejado em ambiente de RM. A seguranga dos grampeadores de pele Reflex® One e Reflex® TL em ambiente de RM é
desconhecida. A realizacdo de um exame de RM em uma pessoa que tenha este dispositivo médico pode resultar em lesdes ao paciente ou falhas de
funcionamento no dispositivo.

M E CONMED C € MDSS GmbH Para pedidos ou consultas internacionais,

CONMED Corporation Schiffgraben 41 entre em contato com o setor de vendas internacionais da CONMED
525 French Road Utica, NY 13502-5994 EUA 2 7 9 7 D-30175 Hannover, Germany +1(315) 797-8375 « FAX +1(315) 735-6235
(315) 797-8375 « FAX 1-800-438-3051 www.conmed.com
Servigo de Atendimento ao Cliente (EUA) 1-866-426-6633

e-mail: CustomerExperience@conmed.com P000017942 Rev B 08/2022
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Reflex® One en Reflex® TL ot
STERILE E

Huidstapler voor eenmalig gebruik

Gebruiksaanwijzing

Zorg dat u voor gebruik de instructies hebt gelezen en begrepen en neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.

Beschrijving

Reflex® One en Reflex® TL zijn handbediende steriele instrumenten voor eenmalig gebruik waarmee de open huid wordt dichtgeniet. De staplers
bevatten minimaal 35 nietjes van grote of normale breedte. De nietjes zijn vervaardigd uit roestvrij staal 316L en bedoeld om de huid op zijn plaats

te houden tot de wond voldoende geheeld is om de nietjes te verwijderen. Het nietmechanisme treedt in werking als de trekker met de vinger wordt
overgehaald. Reflex® One schiet het nietje af en als de trekker wordt losgelaten, wordt het volgende nietje geladen. Reflex® TL houdt het nietje vast aan
het eind van de trekkerslag. Het nietje wordt niet uitgestoten tot men de trekker loslaat; pas dan wordt het volgende nietje geladen. Alle productmodellen
van de Reflex® Staplers hebben een zichtbare nietjesteller en bevestigen het eind van de trekkerslag met een hoorbaar en voelbaar signaal.

Afmetingen voorgevormde nietjes 157 mml
Gewone nietjes, doorsnede draad 0,51 mm. O 4,2 mm
16,9 mm|

3,6 mm

Grote nietjes, doorsnede draad 0,56 mm.

Indicaties
Reflex® One en Reflex® TL worden gebruikt om de huid te sluiten bij een groot aantal operatieve ingrepen.

Contra-indicaties
1. Als het niet mogelijk is minimaal 5 mm afstand te bewaren tussen het huidoppervlak en het onderliggende bot, bloedvat of orgaan, is het gebruik
van nietjes om de huid te hechten gecontra-indiceerd.

Gebruiksaanwijzing

1. Keer het huidweefsel naar buiten en breng het naar elkaar toe.

2. Plaats de stapler lichtjes op het naar buiten gekeerde huidweefsel. Als de stapler de huid lichtjes aanraakt, kan de
stapler boven de incisie even, met betere verwijdering als gevolg.

Reflex® One:
3a. Haal de trekker helemaal over en laat hem dan helemaal los. Het nietje laat automatisch los van het aambeeld bij
loslaten van de trekker. De stapler kan in elke gewenste richting van de incisie worden verwijderd.

Reflex® TL:

3b. Haal de trekker helemaal over en laat hem dan helemaal los. Licht het instrument van het nietje om het aambeeld van
onder het nietje te verwijderen.

4. Controleer de plaatsing van het nietje.
Verplaats de stapler naar de volgende plek en herhaal de procedure.
Het aantal resterende nietjes wordt aangegeven op de teller.

5.

6.

Waarschuwingen

1. De huidstaplers Reflex® One en Reflex® TL mogen uitsluitend door personeel met voldoende training en kennis van huidhechtingsprocedures
worden bediend.

2. De Reflex® One en Reflex® TL zijn bedoeld voor gebruik bij huidhechtings-procedures en niet voor hechting van binnenweefsel omdat de plaatsing
en nabijheid van botten, bloedvaten en organen niet kan worden gecontroleerd.

3. Voordat het nietje wordt ingebracht, dient te worden bevestigd dat het nietje niet over andere nietjes of belemmeringen wordt geplaatst.
Als een nietje over een ander wordt aangebracht kan dit samendrukken van het weefsel en kans op slechte wondheling of littekenvorming
tot gevolg hebben.

4. De roestvrijstalen huidnietjes van Reflex® One en Reflex® TL mogen niet worden gebruikt bij patiénten die overgevoelig zijn voor nikkel en/of andere
metalen (bijv. chroom, koper, kobalt, ijzer); dit om nadelige reacties te vermijden.

Voorzorgsmaatregelen

1. Dit instrument wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet gebruiken als verpakking geopend of beschadigd is.
Niet opnieuw steriliseren. Na gebruik weggooien.

2. Zorg altijd dat de trekker helemaal dicht en losgelaten is zodat het volgende nietje op de juiste manier wordt geladen.

3. Eris niet vastgesteld of dit instrument voor eenmalig gebruik effectief kan worden gereinigd en opnieuw kan worden gesteriliseerd; hergebruik zou
derhalve van negatieve invloed kunnen zijn op de prestatie, de veiligheid en/of de steriliteit van het instrument.

4. De nietjes van de Reflex®-huidnietmachine moeten binnen 30 dagen bij de patiént worden verwijderd om eventuele cytotoxische reacties te verlichten.

MRI-veiligheidsinformatie

De Reflex® One- en Reflex® TL-huidnietmachines zijn niet onderzocht met betrekking tot veiligheid in een MRI-omgeving. Het is niet getest op verhitting
of ongewenste beweging in een MRI-omgeving. De veiligheid van de Reflex® One- en Reflex® TL-huidnietmachines in een MRI-omgeving is onbekend.
Het uitvoeren van een MRI-onderzoek bij een persoon met dit medisch hulpmiddel kan leiden tot letsel of een defect van het hulpmiddel.
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Reflex® One og Reflex® TL
Hudstapler til engangsbrug

STERILE

Brugervejledning

Serg for at have last og forstaet disse anvisninger fgr brugen, og efterlev alle advarsler og forsigtighedsregler.

Beskrivelse

Reflex® One og Reflex® TL Staplers er handholdte, sterile anordninger til engangsbrug, der anvendes til at lukke abninger i huden ved hjeelp af staples.
Haeftemaskinerne indeholder minimum 35 haefteklammer i bred og normal bredde. Staples bestar af 316L rustfri stal og er designet til at holde huden
pa plads, indtil saret er tilstraekkelig helet til at muliggere fiernelse af staples. Staples isaettes ved hjzelp af en fingerudigser. Reflex® One skyder
staplen ud og nar udlgseren frigeres, fores den neseste staple i position. Reflex® TL holder fortsat fast i staplen ved afslutningen af udlgserbevaegelsen.
Staplen frigives ikke, for udlgseren slippes, hvorefter den naeste staple geres klar. Alle versioner af Reflex® haefteklammer er udstyret med en synlig
heefteklammeteeller og giver en hagrbar og maerkbar indikering af afslutning af udlgserbeveegelsen.

Dimensioner for staples [57mm|

Almindelige staples af 0,51 mm trad. Cm
|6,9 mm|
3,6 mm

Brede staples af 0,56 mm trad.

Indikationer
Reflex® One og Reflex® TL-hudhaeftemaskiner anvendes til lukning af hud i forbindelse med en bred vifte af kirurgiske indgreb.

Kontraindikationer
1. Brug af staples er kontraindiceret, nar det ikke er muligt at fastholde en afstand pa mindst 5 mm fra den heeftede hud og underliggende knogler,
kar og indre organer.

Brugervejledning

1. Udkreeng og tilpas hudvaevet.

2. Placer stapleren let pa det udkreengede hudveev. Ved at bergre huden let vil staplen flyde over incisionen og fare til
en bedre kosmetisk lukning og vil veere lettere at fjerne.

Reflex® One:
3a. Klem udlgseren helt sammen og friger derefter udlgseren helt. Staplen vil automatisk frigeres fra ambolten,
nar udlgseren frigeres. Stapleren kan fiernes fra incisionen i alle retninger.

Reflex® TL:
3b. Klem udlgseren helt sammen og friger derefter udlgseren helt. Traek instrumentet tilbage fra staplen for at fierne
ambolten under staplen.
Kontrollér staplens placering.
Flyt stapleren til den neeste gnskede position og gentag proceduren.
Antal tilbagevaerende staples fremgar af teellervinduet.

Reflex® One og Reflex® TL-hudhzeftemaskiner bar kun anvendes af personale med ngdvendig uddannelse og viden om procedurer til lukning af hud.
Reflex® One og Reflex® TL er beregnet til lukning af hud men ikke til lukning af indre organer, da placering i og teet pa knogler, kar og indre organer
ikke kan bekraeftes.

3. Forisaetning af staple skal det kontrolleres, at staplen vil veere fri for andre staples eller forhindringer. Placering af en staple over en anden staple
kan medfere, at vaevet sammentrykkes og fare for kompromittering af heling eller ardannelse.

4. Reflex® One og Reflex® TL rustfrie hudstaples ma ikke anvendes pa patienter med overfglsomhed overfor nikkel og/eller metal (f.eks. krom, kobber,
kobolt, jern) for at forhindre tilhgrende komplikationer.

4
5

6
Advarsler
1.

2

For3|gt|ghedsregler
Denne anordning leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres.
Skal bortskaffes efter brug.

2. Serg for, at udlgseren altid er helt lukket og frigjort, for at den naeste staple kan seettes i position.

3. Det vides endnu ikke, om dette engangsudstyr kan renggres og resteriliseres pa sikker vis, og efterfalgende genbrug kan muligvis pavirke udstyrets
funktion, sikkerhed og/eller sterilitet negativt.

4. Reflex® hudhaefteklammer til hud skal fiernes fra patienten inden for 30 dage for at afhjeelpe eventuelle cytotoksiske reaktioner.

Oplysninger om MRI-sikkerhed

Reflex® One og Reflex® TL-hudhaeftemaskiner er ikke blevet evalueret med hensyn til sikkerhed i MR-miljget. Den er ikke blevet testet for opvarmning
eller utilsigtede bevaegelser i MR-miljget. Sikkerheden pa Reflex® One og Reflex® TL-hudhaeftemaskiner i MR-miljget er ukendt. Udfgrelse af en
MR-undersggelse pa en person, der har dette medicinske udstyr, kan medfere personskade eller funktionsfejl i udstyret.
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Reflex® One och Reflex® TL e
Haftapparat for hud fér engangsbruk
-HXONLY

Anvandarinstruktioner

Las igenom och se till att du forstar instruktionerna fore anvandning och félj alla varningar och vidta alla forsiktighetsatgarder.

Beskrivning

Reflex® One och Reflex® TL haftapparat ar en handhallen, steril enhet for engangsbruk som anvands for att halla ihop éppna sar med agraffer.
Haftapparaterna innehaller minst 35 klamrar i bred storlek och standardstorlek. Agrafferna ar gjorda av 316L rostfritt stal och ar framtagna for att halla
huden pa plats tills saret har lakt tillrackligt for att agrafferna ska kunna tas bort. Agrafferna skjuts ut med hjalp av en avtryckare. Reflex® One skjuter ut
agraffen och nar avtryckaren slapps fors nasta agraff i lage. Reflex® TL haller kvar agraffen nar avtryckaren ar helt intryckt. Agraffen skjuts inte ut forran
avtryckaren slapps varpa nasta agraff fors i 1age. Alla versioner av Reflex® haftapparater har en synlig klamerraknare som i slutet av trycket ger ifran sig
en bade hor- och kannbar signal.

Dimensioner pa formade agraffer [57mm| ___
Standardagraffer 0,51 mm diameter metalltrad. C] 4,2 mm

16,9 mm|
Bred agraff 0,56 mm diameter metalltrad. Cssm

Indikationer
Reflex® One och Reflex® TL haftapparater anvands for forslutning av hud vid flera olika kirurgiska procedurer.

Kontraindikationer
1. Om det inte ar mgjligt att halla minst 5 mm avstand mellan agrafferna i huden och underliggande ben, karl eller invartes organ, avrads anvandning
av agraffer.

Anvandarinstruktioner

1. Vand upp och fér ihop hudvavnaden.

2. Placera haftapparaten latt mot den uppvikta hudvavnaden. Genom att Iatt beréra huden later man haftapparaten flyta
ovanpa snittet, vilket resulterar i att den blir enklare att aviagsna.

Reflex® One:
3a. Krama in avtryckaren helt for att sedan slappa den helt. Agraffen kommer automatiskt att slappa fran haftapparatens
mothall nar avtryckaren slapps. Haftapparaten kan tas bort fran snittet i vilken riktning som helst.

Reflex® TL:

3b. Krama in avtryckaren helt for att sedan slappa den helt. Dra haftapparaten bakat fran agraffen for att avidgsna
haftapparatens mothall under agraffen.

4. Kontrollera agraffens placering.

5. Flytta haftapparaten till nasta 6nskade position och upprepa proceduren.

6. Antalet kvarvarande agraffer visas i fonstret pa raknaren.

Varningar

1. Reﬂeg’B One och Reflex® TL haftapparater for hud bér endast anvands av personal med passande utbildning och kunskap géllande forslutning av
hud.

2. Reflex® One och Reflex® TL ar avsedda att anvandas vid forslutning av hud och ska inte anvandas vid forslutning av invartes vavnader da placering
och narhet till ben, karl eller invartes organ inte kan kontrolleras.

3. Kontrollera innan en agraff satts fast, att agraffen ej hamnar éver andra klamrar eller hinder. Att skjuta en agraff 6ver en annan agraff kan resultera
i att vavnaden komprimeras, vilket kan aventyra lakningen och ge arrbildning.

4. Reflex® One och Reflex® TL agraffer for hud av rostfritt stal ska inte anvandas pa patienter med 6verkanslighet mot nickel och/eller metall (t.ex.krom,
koppar, kobolt, jarn) for att undvika negativa reaktioner.

Forsiktighetsatgarder

1. Denna apparat levereras steriliserad endast for engangsbruk. Anvand inte haftapparaten om férpackningen ar bruten eller skadad. Omsterilisera
inte haftapparaten. Kassera haftapparaten efter anvandning.

2. Sakerstall alltid att avtryckaren ar helt intryckt och helt utslappt for att nasta agraff ska komma i ratt l1age.

3. Mgjligheten att effektivt kunna rengdra eller att omsterilisera denna apparat gjord for engangsbruk har inte faststallts varfér ateranvandning kan
ha negativ effekt pa prestanda, sakerhet och/eller sterilitet av apparaten.

4. Reflex® hudstaplerklamrar ska avldgsnas fran patienten inom 30 dagar for att lindra eventuella cytotoxiska reaktioner.

MRT-sdkerhetsinformation

Reflex® One och Reflex® TL hudstapler har inte utvarderats med avseende pa sékerhet i MR-milj6. Produkten har inte testats med avseende

pa uppvarmning eller odnskade rorelser i MR-milj6. Sakerheten med Reflex® One och Reflex® TL hudstapler i MR-miljo ar okand. Att utféra MR-
undersokning pa en person med den har medicintekniska produkten kan leda till personskada eller fel pa produkten.
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Reflex® One ja Reflex® TL

Kertakayttdinen haavanitoja
-HXONLY

Kayttoohjeet

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa ja noudata kaikkia varoituksia ja varotoimia.

Kuvaus

Reflex® One ja Reflex® TL -nitojat ovat kasikayttoisia, kertakayttoisia, steriileja laitteita, joita kaytetdan avoimen ihon asettamiseksi vastakkain hakasia
kayttamalla. Nitojissa on vahintaan tai 35 leveaa ja tavallista niittid. Hakaset on valmistettu ruostumattomasta 316L-teraksesté ja ne on suunniteltu
pitdmaan iho paikoillaan, kunnes haavan paraneminen mahdollistaa niiden poistamisen. Nitoja aktivoidaan sormikayttoisella liipaisimella. Reflex® One
tyontaa hakasen ulos ja kun liipaisin vapautetaan, seuraava hakanen ladataan kayttdvalmiiksi. Reflex® TL jatkaa hakasesta kiinni pitémista liipaisimen
laukaisun jalkeen. Hakasta ei tydnneta ulos ennen kuin liipaisin on vapautettu, jolloin seuraava hakanen ladataan kayttévalmiiksi. Kaikissa Reflex®-
nitojien tuoteversioissa on nakyva nitojan laskuri ja ne tarjoavat kuuluvan ja tuntuvan palautteen liipaisimen laukaisun loppuun suorittamisesta.

Muotoillun hakasen mitat [5.7 mm|
Tavalliset hakaset 0,51 mm:n langan halkaisijalla. | l“mm

16.9 mm|
Leveét hakaset 0,56 mm:n langan halkaisijalla. l |3-6 mm

Kayttoaiheet

Reflex® One ja Reflex® TL -nitojia kaytetaan ihon sulkemiseen useissa erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Vasta-aiheet
1. Niittien kayttaminen ihon sulkemiseen on vasta-aiheinen tilanteissa, joissa hakasin suljetusta ihosta ei voida pitaa vahintaan 5 mm:n etaisyytta
ihonalaisiin luihin, verisuoniin ja sisaelimiin.

Kayttoohjeet

1. Kohotettu ja vastakkain asetettu ihokudos.

2. Aseta nitoja kevyesti kohotetulle ihokudokselle. Ihon kevyt koskettaminen mahdollistaa nitojan kuljettamisen viillon
ylapuolella, misté tuloksena on parempi kosmeettinen sulku ja helpompi hakasten irrottaminen.

Reflex® One:
3a. Purista liipaisin taysin pohjaan ja vapauta se sitten taysin. Hakanen irtoaa automaattisesti alasimesta, kun liipaisin
vapautetaan. Nitoja voidaan irrottaa viillosta mihin tahansa suuntaan.

Reflex® TL:

3b. Purista liipaisin tdysin pohjaan ja vapauta se sitten taysin. Veda instrumentti irti alasimen irrottamiseksi hakasen alta.
4. Varmista hakasen sijoitus.

5. Siirra nitoja seuraavaan haluttuun kohtaan ja toista toimenpide.

6. Hakasten jaljella oleva lukumaara nakyy laskurin ikkunassa.

Varoitukset

1. Vain henkil6t, joilla on asianmukainen koulutus ja tietdmys ihon sulkumenettelyista saavat kayttda Reflex® One- ja Reflex® TL -haavanitojia.

2. Reflex® One ja Reflex® TL on tarkoitettu ihon sulkumenettelyihin, eika niitd saa kayttaa ihonalaisten kudosten sulkuun, koska niiden asettaminen
ja kiinnittdminen luihin, verisuoniin ja sisdelimiin ei ole todennettavissa.

3. Varmista ennen hakasen tuomista, ettd hakanen kiinnitetddn osumatta muihin hakasiin tai esteisiin. Hakasen laukaiseminen toisen hakasen paalle
voi aiheuttaa kudoksen kompressiota ja vaarantaa paranemisen tai aiheuttaa arpeutumisen.

4. Reflex® One- ja Reflex® TL -ruostumattomia haavahakasia ei saa kayttaa potilailla, joilla on nikkeli- ja/tai metalliyliherkkyytta (esim. kromi, kupari,
koboltti, rauta) niihin liittyvien vastavaikutusten ehkaisemiseksi.

Varotoimet

1. Tama laite on steriili ja kertakayttdinen. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Al steriloi uudelleen. Havitettava kayton jalkeen.

2. Varmista aina, etta liipaisin on taysin painettu ja vapautettu seuraavan hakasen syéttamiseksi paikoilleen.

3. Taman kertakayttoisen laitteen tehokasta puhdistettavuutta ja uudelleensteriloitavuutta ei ole osoitettu, ja uudelleenkayttdminen voi heikentaa
laitteen suorituskykya, turvallisuutta ja/tai steriiliytta.

4. Reflex®-ihonitojan niitit on poistettava potilaasta 30 paivan kuluessa sytotoksisten reaktioiden lievittamiseksi.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot

Reflex® One- ja Reflex® TL -ihonitojien turvallisuutta magneettikuvausymparistossa ei ole arvioitu. Laitetta ei ole testattu magneettikuvausymparistossa
kuumenemisen tai ei-toivottujen liikkeiden varalta. Reflex® One- ja Reflex® TL -ihonitojien turvallisuutta magneettikuvausymparistossa ei tunneta. MR-
tutkimuksen tekeminen henkilélle, jolla on tama laakinnallinen laite, voi johtaa loukkaantumiseen tai laitteen toimintahairioon.
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Reflex® One og Reflex® TL sre
Hudstiftemaskin til engangsbruk
Bruksanvisning

Les og forsta instruksjonene for bruk og felg alle advarsler og forholdsregler.

Beskrivelse

Reflex® One- og Reflex® TL-stiftemaskinen er en handholdt, steril enhet til engangsbruk som brukes til & holde apne sar sammen med stifter.
Stiftemaskinene inneholder minst 35 stifter i bred stgrrelse og standardstgrrelse. Stiftemaskinene bestar av 316L rustfritt stal og er laget for & holde
huden pa plass til tilstrekkelig sarheling som gjer det mulig & fierne stifter er oppnadd. En fingerutlgser er mekanismen for utplassering av stifter. Reflex®
One skyter ut stiften. Nar utlaseren slippes, blir neste stift lagt i posisjon. Reflex® TL fortsetter & holde fast stiften pa slutten av utlgserslaget. Stiften
skytes ikke ut far utlgseren slippes, og deretter blir neste stift lagt i. Alle produktversjoner av Reflex® stiftemaskiner inkluderer en synlig stifteteller og gir
hgrbar og taktil tilbakemelding for & bekrefte slutten pa utlgserslag.

Dimensjoner pa formede stifter |57 mm]
Vanlige stifter har diametertrad pa 0,51 mm.| | 4.2 mm

|6.9 mm|
Brede stifter har diametertrad pa 0,56 mm. D 3.6 mm

Indikasjoner
Reflex® One og Reflex® TL hudstiftemaskiner brukes til lukking av hud i en rekke kirurgiske prosedyrer.

Kontraindikasjoner
1. Nar det ikke er mulig & opprettholde minst 5 mm avstand fra den stiftede huden til underliggende bein, kar og indre organer, er bruk av stifter il
hudlukking kontraindisert.

Bruksanvisning

1. Vend og tilneerm deg hudvevet.

2. Plasser stiftemaskinen lett pa det vendte hudvevet. Lett bergring av huden gjer at stiftemaskinen glir over snittet, noe
som resulterer i bedre kosmetisk lukking og lettere fierning.

Reflex® One:
3a. Klem utlgseren helt inn og slipp deretter utlgseren helt. Stiften frigjares automatisk fra ambolten nar utlgseren slippes.
Stiftemaskinen kan fijernes fra snittet i alle retninger.

Reflex® TL:

3b. Klem utlgseren helt inn og slipp deretter utlgseren helt. Laft instrumentet av stiften for & fierne ambolten under stiften.
4. Bekreft plassering av stiften.

5. Flytt stiftemaskinen til neste gnsket posisjon og gjenta prosedyren.

6. Antall gjenveerende stifter vises i tellervinduet.

Advarsler
1. Reflex® One og Reflex® TL hudstiftemaskiner skal kun brukes av personell med tilstrekkelig oppleering og kunnskap om prosedyrer for lukking av
huden.

2. Reflex® One og Reflex® TL er ment for bruk i hudlukkingsprosedyrer og skal ikke brukes pa indre vevslukking da plassering og neerhet til bein,
kar og indre organer ikke er verifiserbar.

3. Bekreft at stiften skal plasseres uten andre stifter eller hindringer fer stiften settes inn. A skyte ut en stift over en annen stift kan fere til
vevskomprimering og risiko for kompromittert tilheling eller arrdannelse.

4. Reflex® One and Reflex® TL hudstifter i rustfritt stal skal ikke brukes pa pasienter med overfglsomhet for nikkel og/eller metall (f.eks. krom, kobber,
kobolt, jern). Dette for a forhindre relaterte bivirkninger.

Forholdsregler

1. Denne enheten leveres steril til engangsbruk. Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres. Kastes etter bruk.

2. Sorg alltid for at utlgseren er helt lukket og frigjort, slik at neste stift distribueres riktig.

3. Det er ikke dokumentert om det er mulig & rengjere og resterilisere dette engangsproduktet effektivt, og etterfglgende gjenbruk kan derfor ha negativ
innvirkning pa produktets ytelse, sikkerhet og/eller sterilitet.

4. Stifter fra Reflex® hudstiftemaskiner skal fiernes fra pasienten innen 30 dager for & lindre eventuelle cytotoksiske reaksjoner.

Informasjon om MR-sikkerhet

Reflex® One og Reflex® TL hudstiftemaskinene er ikke evaluert for sikkerhet i MR-miljget. Den er ikke testet for oppvarming eller ugnsket bevegelse i
MR-miljget. Sikkerheten til Reflex® One- og Reflex® TL hudstiftemaskiner i MR-miljget er ikke kjent. A utfgre en MR-undersekelse pa en person som har
dette medisinske enheten kan fare til skade eller funksjonsfeil.
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Reflex® One oraz Reflex® TL
Stapler skérny jednorazowego uzytku

STERILE

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy przeczytac i zrozumie¢ instrukcje oraz zastosowac sie do wszystkich ostrzezen i Srodkéw ostroznosci.

Opis

Staplery Reflex® One oraz Reflex® TL sg recznymi, jednorazowymi wyrobami medycznymi stosowanymi w celu przyblizania otwartej skory przez
umieszczenie zszywek. Staplery zawierajg co najmniej 35 zszywek o szerokosci szerokiej lub regularnej. Zszywki sg wykonane ze stali nierdzewnej
316L i opracowane w celu trzymania skoéry na miejscu, az wystarczajgce gojenie rany umozliwi usuniecie zszywki. Spust palcem jest podstawowym
mechanizmem uruchamiajacym. Urzadzenie Reflex® One wyrzuca zszywke po zwolnieniu spustu i na miejscu fadowana jest kolejna zszywka.
Urzadzenie Reflex® TL nadal trzyma zszywke na koncu naciéniecia spustu. Zszywka nie jest wyrzucana do momentu zwolnienia spustu, po czym
nastepuje zatadowanie kolejnej zszywki. Wszystkie wersje produktu staplerow Reflex® zawierajg wizualny licznik zszywek i zapewniajg dzwiekowe oraz
wyczuwalne informacje potwierdzajace koniec wcisniecia spustu.

Wymiary uksztattowanych zszywek [57mm
Zszywki regularne to drut o Srednicy 0,51 mm. O 4.2 mm

16.9 mm|
Zszywki szerokie to drut o Srednicy 0,56 mm. l ]3.6 mm

Wskazania
Staplery Reflex® One i Reflex® TL sg uzywane do zamykania skory w wielu ré6znych procedurach chirurgicznych.

Przeciwwskazania
1. Jesli nie jest mozliwe zachowanie co najmniej 5 mm odlegtosci od zszywanej skéry do lezgcych pod nig kosci, naczyn i narzadéw wewnetrznych,
uzycie zszywek do zamykania skory jest przeciwwskazane.

Instrukcja obstugi

1. Odwing¢ i przyblizy¢ tkanke skorna.

2. Umiesci¢ lekko stapler na odwinietej tkance skornej. Lekkie dotkniecie skory umozliwi staplerowi unoszenie sig nad
nacieciem, zapewniajgc lepsza kosmetyke, zamknigcie i tatwiejsze usuwanie.

Reflex® One:

3a. Catkowicie scisngc¢ spust, a nastepnie zwolni¢ go do konca. Zszywka zostanie automatycznie zwolniona z kowadetka po
zwolnieniu spustu. Stapler mozna usunaé z naciecia w dowolnym kierunku.

Reflex® TL:

3b. Catkowicie $cisng¢ spust, a nastepnie zwolni¢ go do konca. Cofng¢ narzedzie ze zszywki, aby usung¢ kowadetko spod
zszywki.

4. Sprawdzi¢ umieszczenie zszywki.

5. Przesung¢ stapler do kolejnej zgdanej pozycji i powtérzy¢ procedure.

6. Liczba pozostatych zszywek jest wyswietlana w oknie licznika.

Ostrzezenla
Staplery skorne Reflex® One oraz Reflex® TL powinny by¢ stosowane jedynie przez personel o odpowiednim przeszkoleniu i wiedzy w zakresie
procedur zamykania skory.

2. Urzadzenie Reflex® One oraz Reflex® TL sg przeznaczone do stosowania w procedurach zamykania skéry i nie nalezy ich stosowa¢ do zamykania
tkanki wewnetrznej, poniewaz nie mozna zweryfikowac bliskosci kosci, naczyn oraz narzadéw wewnetrznych.

3. Przed wprowadzeniem zszywki nalezy potwierdzi¢, ze zszywka bedzie umieszczona z dala od innych zszywek lub przeszkéd. Umieszczenie zszywki
nad inng zszywkg moze spowodowac ucisk tkanki oraz ryzyko gorszego gojenia i blizny.

4. Zszywek ze stali nierdzewnej Reflex® One oraz Reflex® TL nie nalezy stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig na nikiel i/lub metal (np. chrom,
miedz, kobalt, zelazo), aby zapobiec powigzanym reakcjom niepozgdanym.

Srodk| ostroznosci
Urzadzenie to dostarczone jest w stanie jatowym z przeznaczeniem do zastosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie stosowac, jesli opakowanie

zostato otwarte badz uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie. Wyrzuci¢ po uzyciu.

2. Zawsze nalezy sie upewni€, ze spust jest catkowicie zamkniety i zwolniony, aby prawidtowo wprowadzi¢ nastepng zszywke na miejsce.

3. Mozliwos¢ skutecznego oczyszczenia i ponownej sterylizacji tego wyrobu jednorazowego uzytku nie zostata ustalona, a jego pdzniejsze ponowne
uzycie moze mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie, bezpieczenstwo i/lub sterylno$¢ tego wyrobu.

4. Zszywki staplera skérnego Reflex® nalezy usunaé z ciata pacjenta w ciggu 30 dni, aby zapobiec wszelkim reakcjom cytotoksycznym.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa obrazowania metoda rezonansu magnetycznego; rezonans
magnetyczny (RM)

Staplery skérne Reflex® One oraz Reflex® TL nie byty oceniane pod katem bezpieczenstwa w srodowisku RM. Nie przetestowano ich pod katem
nagrzewania sie ani niepozgdanego przemieszczenia sie w srodowisku RM. Bezpieczenstwo stosowania staplerow skérnych Reflex® One i Reflex® TL
w $rodowisku RM nie jest znane. Wykonanie badania rezonansem magnetycznym u osoby, ktdra posiada ten wyréb medyczny, moze spowodowac
obrazenia ciata lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

M E CONMED C € MDSS GmbH W przypadku miedzynarodowych zaméwien i zapytan prosimy o kontakt
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E CON MED TURKCE/KULLANMA TALIMATLARI
wODES |-

Reflex® One ve Reflex® TL sre

Tek Kullanimlik Deri Zimba Aleti

Kullanim Talimatlar

Kullanmadan 6nce talimatlari okuyup anlayin ve tiim uyarilara ve 6nlemlere uyun.

Aciklama

Reflex® One ve Reflex® TL Zimba Aletleri el tipi, tek kullanimlik, steril cihazlardir ve zimba uygulama yoluyla agik deriyi yaklastirmak icin kullanilir. Zimba
aletleri, genis ve standart genigliklerde en az 35 zimba igerir. Zimbalar, 316L paslanmaz celikten olusur ve zimbanin ¢ikariimasi igin yarada yeterli
iyilesme sagdlanana kadar deriyi yerinde tutacak sekilde tasarlanmistir. Zimba uygulama mekanizmasi bir parmak tetigi ile caligir. Reflex® One zimbayi
cikarir ve tetik serbest birakildiginda, bir sonraki zimba yerine yiiklenir. Reflex® TL, tetige basma sona erdiginde zimbay tutmaya devam eder. Zimba,
tetik bir sonraki zimbanin yiiklenecegi noktada serbest birakilana kadar gikariimaz. Reflex® Zimba Aletlerinin tlim {rin versiyonlari, gériinir bir zimba
sayacl igerir ve tetige basmanin sona erdigini dogrulamak tGzere duyulabilir ve hissedilebilir geri bildirim saglar.

Olusturulan Zimba Boyutlari |57 mm|

Standart zimbalar, 0,51 mm gapinda tel. O 4.2mm
|6.9 mm|

Genis zimbalar, 0,56 mm c¢apinda tel. l '36 mm

Endikasyonlar
Reflex® One ve Reflex® TL Deri Zimba Aletleri, gesitli cerrahi prosedurlerde derinin kapatiimasinda kullanilir.

Kontrendikasyonlar
1. Zimba uygulanan deri ile alttaki kemik, damarlar ve i¢ organlar arasinda en az 5 mm mesafeyi korumanin mimkin olmadigi hallerde,
derinin kapatilmasi igin zimba kullaniimasi kontrendikedir.

Kullanim Talimatlar

1. Ters dondirip deri dokusunu yakinlastirin.

2. Zimba aletini ters donddrilen deri dokusu lzerinde hafifce konumlandirin. Deriye hafifce dokunulmasi, zimba aletinin
insizyon Uzerinde kayabilmesine olanak tanir; bu da, kozmetik agidan daha iyi kapanma ve daha kolay ¢ikarma saglar.

Reflex® One:
3a. Tetigi tamamen sikin ve ardindan tamamen serbest birakin. Zimba, tetik serbest birakildiginda otomatik olarak anvilden
ctkacaktir. Zimba aleti, insizyondan herhangi bir yénde ¢ikarilabilir.

Reflex® TL:

3b. Tetigi tamamen sikin ve ardindan tamamen serbest birakin. Zimbanin altindan anvili gcikarmak icin aleti zimbadan ¢ekin.
4. Zimba yerlesimini dogrulayin.

5. Zimba aletini bir sonraki istenen konuma getirin ve islemi tekrarlayin.

6. Kalan zimba miktari, saya¢ penceresinde gosterilir.

Uyanilar

1. Reflex® One ve Reflex® TL Deri Zimba Aletleri, yalnizca deri kapatma prosedirleri konusunda yeterli egitim almis ve bilgi sahibi personel tarafindan
kullaniimahdir.

2. Reflex® One ve Reflex® TL, deri kapatma prosedurlerinde kullanim igin tasarlanmistir ve i¢ doku kapatmada kullaniimamalidir; kemiklerde,
damarlarda ve i¢ organlarda yerlestirme ve yakinlastirma dogrulanamaz.

3. Zimbayi yerlestirmeden 6nce, zimbanin baska zimbalar ya da engellere takilmayacak sekilde yerlestirilecegini dogrulayin. Bir zimbanin bagka bir
zimba Uzerine yerlestiriimesi, doku sikismasina ve iyilesme durumunda kotllesme veya yara olusumu riskine neden olabilir.

4. Reflex® One ve Reflex® TL paslanmaz celik deri zimbalari, ilgili advers reaksiyonlari dnlemek igin nikel ve/veya metale (6r. krom, bakir, kobalt, demir)
asirt duyarhhdi olan hastalarda kullaniimamahdir.

Onlemler

1. Bu cihaz sadece tek kullanimlik ve steril olarak saglanmistir. Ambalaj agilmis veya hasar gérmusse kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin.
Kullandiktan sonra atin.

2. Bir sonraki zimbay! yerine diizguin sekilde yerlestirmek icin her zaman tetigin tamamen kapandigindan ve serbest birakildigindan emin olun.

3. Bu tek kullanimlik cihaz etkin sekilde temizlenemez ve tekrar sterilize edilemez, bu cihazin yeniden kullanimi performansi, cihazin giivenligini
ve/veya sterilitesini olumsuz olarak etkileyebilir.

4. Reflex® Deri Zimba Aletleri, herhangi bir sitotoksik reaksiyonu hafifletmek igin 30 giin iginde hastadan ¢ikariimalidir.

MRI Guvenlik Bilgileri

Reflex® One ve Reflex® TL Deri Zimbalari, MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda i1sinma veya istenmeyen hareket
bakimindan test edilmemistir. Reflex® One ve Reflex® TL Cilt Zimbalarinin MR ortamindaki glivenligi bilinmemektedir. Bu tibbi cihazin bulundugdu bir kisi
Uzerinde MR muayenesi yapilmasi yaralanmaya veya cihaz arizasina neden olabilir.

wl [2 CONMED s
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ROMANA/INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
o %

Reflex® One si Reflex® TL
Capsator de piele de unica folosinta
’

Instructiuni de utilizare

Cititi si intelegeti instructiunile inainte de utilizare si respectati toate avertismentele si precautiile.

Descriere

Capsatoarele Reflex® One si Reflex® TL sunt dispozitive manuale, de unica folosinta, sterile, utilizate pentru a apropia pielea deschisa prin aplicarea

de capse. Capsatoarele contin minimum 35 de capse late si normale. Capsele sunt realizate din otel inoxidabil 316L si sunt concepute pentru a tine
pielea in pozitie pana la o vindecare suficienta a ranii, care sa permita indepartarea capsei. Tragaciul pentru capse este un declansator de deget.
Capsatorul Reflex® One ejecteaza capsa si, cand tragaciul este eliberat, urmatoarea capsa este incércata in pozitie. Capsatorul Reflex® TL continua sa
retina capsa la sfarsitul cursei tragaciului. Capsele nu sunt ejectate pana cand nu se elibereaza tragaciul, moment in care se incarca urmatoarea capsa.
Toate versiunile de capsatoare Reflex® includ un contor de capsa vizibil si oferd feedback sonor si tactil, pentru a confirma sfarsitul cursei tragaciului.

Dimensiunile capselor formate |57mm|
Capse normale, diametru de 0,51 mm. C] 4.2mm

6.9 mm|
Capse late, diametru de 0,56 mm. 3.6 mm
Indicatii

Capsatoarele de piele Reflex® One si Reflex® TL sunt utilizate pentru inchiderea pielii intr-o mare varietate de proceduri chirurgicale.

Contraindicatii
1. Daca nu este posibila pastrarea unei distante de cel putin 5 mm intre pielea capsata si oasele, vasele si organele interne subiacente,
utilizarea agrafelor pentru inchiderea pielii este contraindicata.

Instructiuni de utilizare

1. Intoarceti si evaluati tesutul cutanat.

2. Pozitionati usor capsatorul pe tesutul cutanat rasucit. O atingere usoara a pielii va permite capsatorului sa ,pluteasca”
deasupra inciziei, rezultdnd o inchidere cosmetica mai buna si o indepéartare mai usoara.

Reflex® One:
3a. Strangeti complet tragaciul, apoi eliberati-l complet. Capsele se vor elibera automat de pe nicovala, dupa eliberarea
tragaciului. Capsatorul poate fi indepartat din incizie in orice directie.

Reflex® TL:

3b. Strangeti complet tragaciul, apoi eliberati-l complet. Indepértati instrumentul de pe capsa, pentru a scoate nicovala de
sub capsa.

4. Verificati pozitia capsei.

5. Mutati capsatorul in urmatoarea pozitie dorita si repetati procedura.

6. Numarul de capse ramase este afisat in fereastra contorului.

Avertizari

1. Capsatoarele de piele Reflex® One si Reflex® TL trebuie utilizate numai de cétre personal care are pregétirea si cunostintele adecvate pentru
procedurile de inchidere a pielii.

2. Capsatoarele de piele Reflex® One si Reflex® TL sunt destinate utilizarii in proceduri de inchidere a pielii si nu trebuie utilizate pentru inchiderea
tesuturilor interne, deoarece pozitionarea si proximitatea fata de oase, vase si organe interne nu pot fi verificate.

3. Inainte de a introduce capsele, confirmati ca pozitionarea capsei nu va fi obstructionata de alte capse sau de alte obstacole. Tragerea unei capse
peste o alta capsa poate duce la comprimarea tesutului si riscd compromiterea vindecérii sau cicatrizarii.

4. Capsele pentru piele Reflex® One si Reflex® TL din otel inoxidabil nu trebuie utilizate la pacienti cu hipersensibilitate la nichel si/sau metale
(de exemplu, crom, cupru, cobalt, fier), pentru a preveni reactiile adverse asociate.

Masuri de precautie

1. Acest dispozitiv este furnizat steril si este destinat unei singure utilizari. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
A nu se resteriliza. A se elimina dupa utilizare.

2. Asigurati-va intotdeauna ca tragaciul este complet inchis si eliberat, pentru a transmite corect urmatoarea capsa in pozitie.

3. Nu s-a stabilit capacitatea de curatare si resterilizare eficienta a acestui dispozitiv de unica folosinta, iar reutilizarea poate afecta negativ
performanta, siguranta si/sau starea sterila a acestui dispozitiv.

4. Capsele capsatorului de piele Reflex® trebuie Indepartate din pacient in termen de 30 de zile, pentru a atenua orice reactie citotoxica.

Informatii privind siguranta in medii IRM

Capsatoarele de piele Reflex® One si Reflex® TL nu au fost evaluate in ceea ce priveste siguranta in mediu RMN. Dispozitivul nu a fost testat referitor
la incélzire sau deplasare nedorita in mediu RMN. Siguranta capsatoarelor de piele Reflex® One si Reflex® TL in mediu RMN nu este cunoscuta.
Efectuarea unui examen RMN la o persoana care are acest dispozitiv medical poate duce la ranire sau la defectarea dispozitivului.
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E C M PYCCKUMMHCTPYKLIMSA MO MPYMEHEHMIO
ONMED L NG
e o

Reflex® One n Reflex® TL
OpQHOpa3oBbIN KOXHBIN cTennep
-HXONLY

MHCTpYKLMS NO NpMMeHeHUto

Mepea ncnonb3osBaHnem npquTaﬁTe U BHUMaATENIbHO U3y4nUTe yKasaHusa n yHMTbIBaﬁTe BCe npeapynpexaeHus n npenocrepexeHus.

Onwucanwue

Crennepbl Reflex® One n Reflex® TL npencrasnsioT coboli pyyHble, O4HOPa3oBble, CTEPUIIbHBIE YCTPONCTBA, UCMOSb3yeMble A1 3aKPbITUS KOXKHbIX paH
nyTem pasmeLleHns ckobok. Ctennepbl cogepxat He MeHee 35 LUMPOKUX Unu cTaHAapTHbIX ckob. CkoBKku M3roToBneHbl U3 HepxasetoLlen ctanm 316L

1 npegHasHaveHbl AN yAepXBaHUA KOXU Ha MecTe [0 AOCTWPKEHUS AOCTaTOYHOrO 3aXMBMEHUS paHbl AN UX yaaneHns. MexaHn3Mom HanoxeHus
ckobok siBnsieTcst nanbuesbln Tpurrep. Reflex® One BbiGpacbiBaeT ckobKy, 1 Npu OTNyCcKkaHUW TpUrrepa 3arpyxaetcsi cneaytollas ckobka. Reflex® TL
npofoskaeT yaepxvBaTb CKOOKy Npu 3aBeplueHun yaapa Tpurrepa. Ckobka He BbibpacbiBaeTcs, noka Tpurrep He Oyaer oTnyLeH — B 3TOT MOMEHT
3arpyxaetcs criegytowlas ckobka. Bece Bepcun ctennepos Reflex® BkntoyatoT B cebsl BU3yarnbHbIi CYETYMK CKOD, a Takke AatoT 3BYKOBOW U TAKTUIbHBI
OTBET ANSA NOATBEPXKAEHUS OKOHYaHWA yaapa Tpurrepa.

|5.7 mm|

Pa3mepbl cchopMupoBaHHOM CKOGKM

CraHpapTHble Ckobku 13 nposonoku anametpom 0,51 Mmm. D 42 mm
16.9 mm|

LLinpokue ckobkun 13 nposonoku agunametrpom 0,56 mMm. D 3.6mm

Moka3aHus K NPUMeHeHUI0
KoxHble ctennepbl Reflex® One 1 Reflex® TL ncnonb3ytoTcsa Ans 3aKpbiTUSi KOXKHbIX paH B pa3HOo06pasHbiX XMpypruyeckrx npoleaypax.

MpoTuBOoNnoKa3saHus
1. Wcnonb3oBaHue ckobokK Ans 3aKpbITUS KOXHBIX PaH MPOTMBOMNOKa3aHo, KorAa HEBO3MOXHO YAEPXKUBaTb ANCTaHLMIO N0 MeHbLLel Mepe 5 MM oT
CLUMBaEMOW KOXW A0 HUXKEMNexXaLLmx KOCTe, COCyA0B U BHYTPEHHUX OPraHoB.

WHCTpyKUuMs No npMMeHeHM1Io

1. BbIBepHWTE KOXY W BbINOMHUTE CONMXXEHNE KpaeB paHbl.

2. bes ycunusa npunoxute ctennep K BbIBEPHYTON Koxe. Jlerkoe kacaHne KOXxu No3BONAUT CTensepy CKOnb3nTb Hag
pa3pes3om, YTo obecneynT nyyLlnin KOCMeTMYeCKUiA 3pdeKT 1 Gonee nerkoe yaaneHue.

Reflex® One:
3a. [Jo KoHUa CoXXMUTE TpUITep, 3aTeM MONHOCTLI0 OTnycTUTe ero. Ckobka aBTOMaTUYECKU OTXOAMT OT HaKOBaslbHU Mpu
oTnyckaHun Tpurrepa. CTennep MOXHO NepemMelLaTb OT pa3pesa B toboM HanpaBrneHun.

Reflex® TL:

3b. [1o KOHLa CoXMUTE TPUITEP, 3aTeM MOMHOCTLIO OTMyCcTUTE ero. OTBEANTE MHCTPYMEHT Hasag OT CKOBKM, 4ToGbl yGpaThb
HaKoBarnbHIO M3-Nog CKOBKMU.

MpoBepbTe pasmelleHe CKOBKH.

MepemecTuTe CTENNEP K CrIeAyHoLLEN XenaemMoi No3nuumn 1 NoBTopuTe NpoLeaypy.

B okHe cueTuMKa nokasbiBaeTCcst KONMYECTBO OCTaBLUUXCS CKOBOK.

peaynpexageHns
KoxHble cTennepbl Reflex® One n Reflex® TL gomkHbl NpoBOAMTLCS TONBKO Bpayamu, 06rnafarowmymm AoCTaTouHbIMY 3HAHUSIMU U OMNbITOM
npoBeAeHUst NPOLEAYP 3aKPbITUS paH.
2. The Reflex® One n Reflex® TL ucnonb3aytoTcsa Npu npoueaypax 3akpbiTUS KOXKHBIX paH U He NpeaHasHayveHbl Ansi BHYTPEHHUX OpraHoB, Tak Kak
pacnonoxeHue 1 bnn3ocTb KOCTEN, COCYA0B U BHYTPEHHNX OPraHoB He MOTyT ObITb NOATBEPXAEHbI.
3. MMpexae yem BBOAUTL CKOOKY, ybeanTecb B OTCYTCTBUM B MECTE €€ pa3MeLLeHns ApYrMx CKOBOK 1 MHbIX nperpag. HanoxeHue ckobku nosepx
OPYroi CKOOGKM MOXET NPMBECTU K CAABMMBAHUIO TKAHN U YXYALLEHWIO 3aXKMBIEHNS UMM 06pa3oBaHuio Lpama.
4. KoxHble ckobku Reflex® One n Reflex® TL 13 HepxxaBetoLLeii cTanu He credyeT UCnonb3oBaTh s NALMEHTOB C rMNEPYYBCTBUTENBHOCTLIO K HUKEMHO
n/vnun gpyromy MeTtanny (Hanpumep, XxpoMmy, Meau, kKobansTy, xeneay) Bo nsbexxaHne cBA3aHHbIX C 3TUM HeXenaTerbHbIX peakLuii.

bl | IS

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU

1. OTO yCTpOWCTBO NOCTaBMNAETCS CTEPUIIbHBIM, TONBKO ANS OQHOPa30BOro MCMosb3oBaHUSA. He ncnonb3osark, €Cnn ynakoBka OTKpbITa Unn
nospexaeHa. He ctepunusoBatb NOBTOPHO. [ocne NpYMEHeHNs YTUIM3nNpynTe ¢ 0TX0A4amMu.

2. Bcerga Ao KOHUa CXumanTe 1 oTnyckanTe Tpurrep, 4Tobbl nogaya cnegytoLlen ckobku bbina BbINONHEHa NpaBnibHO.

3. B03MOXHOCTb 3(PEKTNBHOW OYMNCTKN M MOBTOPHOW CTEPUNN3aLIMN 3TOrO0 OAHOPA30BOro N3AENNs He YCTaHOBMEHa, U nocreaytoLlee NoBTOPHOe
MCMOMb30BaHNe MOXeT OTPULaTENbHO NOBMNATL Ha 3P MEKTUBHOCTL, 6€30MacHOCTb U/MMN CTEPUIIBHOCTb U3AENUS.

4. Ckobbl koxHoro ctennepa Reflex® gomkHbl 6bITb yaaneHsl U3 opraHMaMa naumeHTa B TedeHve 30 AHel BO n3bexxaHne LMTOTOKCUYECKUX peakLui.

Be3sonacHocTb npu BbinonHeHun MPT

KoxHble ctennepbl Reflex® One n Reflex® TL He oueHuBanuch Ha npeameT 6e3onacHocTv B MP-cpege. OHM He NPOXOAMIU UCTIbITAHUS Ha HarpeB

1 HenpeaBuaeHHbIe nepemelleHns B MP-cpefie. YpoBeHb 6e3onacHocTu koxHbIx cTennepoB Reflex® One n Reflex® TL B MP-cpeae HensBecTeH.
O6cnepoBanve MP-meTogamm YenoBeka, y KOTOPOro eCTb AaHHOe MeANLMHCKOE U3fenve, MOXET MPUBECTU K TpaBMe NN HEMCMPABHOCTU U3OeNs.

wl %2 CONMED e
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50°F
Reflex® One i Reflex® TL e
STERILE

Sivac za kozu za jednokratnu upotrebu

Upute za uporabu

Prije upotrebe procitajte i primite upute na znanje te slijedite sva upozorenja i mjere opreza.

Opis

Sivagi Reflex® One i Reflex® TL ruéni su sterilni proizvodi za jednokratnu upotrebu koji se koriste za aproksimaciju otvorene koZe postavljanjem spojnica.
Sivagi sadrzavaju najmanje 35 spojnica u velikim i uobiajenim Sirinama. Sivadi su izradeni od nehrdajuéeg &elika 316L i dizajnirani su da drze kozu

na mjestu do dovoljnog zacjeljivanja rana kako bi se omogucilo uklanjanje spojnica. Okidac prsta glavni je mehanizam za aktiviranje Sivaca. Reflex®
One izbacuje spojnicu i kad se okidac otpusti, sliedeca spojnica se postavlja u polozaj. Reflex® TL nastavlja pridrzavati spojnicu na kraju hoda okidaca.
Spojnica se ne izbacuje sve dok se ne otpusti okida¢ i u tom se trenutku umece sljedeca spojnica. Sve verzije proizvoda Sivaca Reflex® ukljucuju vidljivi
broja¢ spojnica i pruzaju zvuéne i taktilne povratne informacije za potvrdivanje kraja hoda okidaca.

Formirane dimenzije spojnica [5.7 mm|

Uobicajene spojnice sa Zicom promjera 0,51 mm. | I 4.2 mm
16.9 mm|

Siroke spojnice sa Zicom promjera 0,56 mm. 3.6 mm

Indikacije
Sivagi za kozu Reflex® One i Reflex® TL koriste se za zatvaranje koZe u Sirokom spektru kirurskih zahvata.

Kontraindikacije
1. Kada nije moguce odrzati najmanje 5 mm udaljenosti od Sivane koze do kostiju, Zila i unutarnjih organa koji se nalaze ispod kozZe, upotreba spojnica
za zatvaranje koze je kontraindicirana.

Upute za uporabu

1. Preokrenite i priblizite tkivo koze.

2. Lagano postavite Siva¢ na preokrenuto kozno tkivo. Laganim dodirivanjem koze omogucit ¢e se Sivacu da pluta iznad
reza, Sto rezultira boljim kozmetickim zatvaranjem i lakSim uklanjanjem.

Reflex® One:
3a. Potpuno pritisnite okidacg, a zatim potpuno otpustite okida¢. Spojnica ¢e se automatski otpustiti iz nakovnja otpustanjem
okidaca. Siva€ se moze ukloniti s reza u bilo kojem smjeru.

Reflex® TL:

3b. Potpuno pritisnite okida¢, a zatim potpuno otpustite okida¢. Odmaknite instrument sa spojnice da biste uklonili nakovanj
koji se u tom trenutku nalazi ispod spojnice.

4. Provjerite postavljanje spojnica.

5. Pomaknite Sivac u sljedeci Zeljeni polozaj i ponovite postupak.

6. Koli¢ina preostalih spojnica prikazana je u prozoru brojac¢a.

Upozorenja

1. Sivade za koZu Reflex® One i Reflex® TL smije koristiti samo osoblje s odgovarajuéom obukom i znanjem o postupcima zatvaranja koZe.

2. Reflex® One i Reflex® TL namijenjeni su koristenju u postupcima zatvaranja kozZe i ne smiju se upotrebljavati za unutarnje zatvaranje tkiva jer nije
moguce provijeriti postavljanje i blizinu kostiju, Zila i unutarnjih organa.

3. Prije umetanja spojnice potvrdite da ¢e se Sivac postaviti na mjesto bez drugih spojnica ili prepreka. Postavljanje spojnice preko druge spojnice
moze rezultirati kompresijom tkiva i rizikom od narusenog zacjeljivanja ili ozZiljaka.

4. Sivadi za koZu od nehrdajuéeg ¢elika Reflex® One i Reflex® TL ne smiju se koristiti na pacijentima s preosjetljivo$¢u na nikal i/ili metal (npr. krom,
bakar, kobalt, Zeljezo) kako bi se sprijecile povezane nuspojave.

Mjere opreza

1. Ovaj se proizvod isporucuje sterilan i namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno.
Nemojte ponovno sterilizirati. Odlozite u otpad nakon uporabe.

2. Uvijek osigurajte da je okida¢ potpuno zatvoren i otpusten kako biste pravilno ubacili sljede¢u spojnicu u polozaj.

3. Moguc¢nost u€inkovitog ¢iS¢enja i ponovne sterilizacije ovog proizvoda za jednokratnu uporabu nije utvrdena te naknadna ponovna uporaba
moze negativno utjecati na ucinak, sigurnost i/ili sterilnost proizvoda.

4. Spojnice Sivaca za kozu Reflex® moraju se ukloniti iz pacijenta u roku od 30 dana kako bi se ublazile bilo kakve citotoksi¢ne reakcije.

Sigurnosne informacije za snimanje magnetskom rezonancijom (MRI)

Sigurnost Sivaca za kozu Reflex® One i Reflex® TL u okruZenje magnetske rezonancije (MR) nije procijenjena. Proizvod nije ispitan na toplinu ili
nezeljeno pomicanje u okruzenju magnetske rezonancije (MR). Sigurnost Sivaca za kozu Reflex® One i Reflex® TL u okruZenje magnetske rezonancije
(MR) nije poznata. Izvodenje pregleda magnetskom rezonancijom (MR) na osobi koja ima ovaj medicinski proizvod uzrokovati ozljedu ili kvar uredaja.
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Reflex® One a Reflex® TL
Kozni svorkova€ na jedno pouziti

STERILE

Navod k pouziti

Pred pouzitim se diikladné seznamte s navodem k pouziti a dodrzujte vSechna varovani a bezpeénostni opatreni.

Popis

Reflex® One a Reflex® TL jsou rucni, jednorazové, sterilni nastroje, které se pouzivaji k pfiblizovani oteviené kiize pomoci svorek. Svorkovace obsahuji
minimalné 35 svorek v Siroké a bézné Sifce. Svorky jsou vyrobeny z nerezové oceli 316L a jsou navrzeny tak, aby udrzely kuzi na misté, dokud se

rana nezahoji natolik, aby bylo mozné svorky odstranit. Zakladnim mechanismem pro umisténi svorky je prstova spoust. Kozni svorkova¢ Reflex® One
vysune svorku a po uvolnéni spousté se na misto posune dals$i svorka. Kozni svorkova¢ Reflex® TL drzi svorku na konci zdvihu spousté. Svorka je
vysunuta az po uvolnéni spousté, kdy je nabita dal$i svorka. VSechny verze svorkovace Reflex® obsahuji viditelné pocitadlo a poskytuji zvukovou

a hmatovou zpétnou vazbu pro potvrzeni konce zdvihu spousté.

Rozméry tvarovanych svorek |5.7 mm]
Bézné svorky s primérem dratu 0,51 mm. | I 4.2 mm
|6.9 mm|

Siroké svorky s primérem dratu 0,56 mm. Caem

Indikace
Kozni svorkovace Reflex® One a Reflex® TL se pouzivaji k uzavirani kiize pfi nejriznéjsich chirurgickych zakrocich.

Kontraindikace
1. Pokud neni mozné zachovat alespofi 5mm vzdalenost od svorkované klze ke kostem, cévam a vnitfnim organtm pod kazi, je pouZiti svorek
k uzavéru kuze kontraindikovano.

Navod k pouziti

1. Provedte vychlipeni a pfiblizeni kozni tkané.

2. Prilozte svorkova¢ jemné na vychlipenou kozni tkan. Lehky dotek kiize umozni svorkovaci posouvat se nad fezem,
coz vede k lepsimu kosmetickému uzavieni a snadnéjSimu odstranéni.

Reflex® One:
3a. Stisknéte spoust na doraz a poté ji Uplné uvolnéte. Svorka se automaticky uvolni ze zasobniku svorkovaée uvolnénim
spousté. Svorkovag Ize z fezu vyjmout v libovolném sméru.

Reflex® TL:

3b. Stisknéte spoust na doraz a poté ji Uplné uvolnéte. Oddalte nastroj od svorky a vyjméte zasobnik svorkovace zpod
svorky.

4. Ovérte umisténi svorek.

5. Presurite svorkovac do dal$i pozadované polohy a postup opakujte.

6. Mnozstvi zbyvajicich svorek se zobrazuje v okénku pocitadla.

Varovani

1. Svorkovace Reflex® One a Reflex® TL ma pouzivat pouze personal s odpovidajicim zaskolenim a znalostmi postupt uzavirani kiize.

2. Svorkovace Reflex® One a Reflex® TL jsou uréeny k pouziti pfi zakrocich uzavirani kiize a nesmi se pouzivat k uzavirani vnitfnich tkani, protoze
umisténi a blizkost kosti, cév a vnitfnich organl nelze ovérit.

3. Pred zavedenim svorky se ujistéte, Ze svorka bude umisténa mimo jiné svorky nebo prekazky. Odpaleni svorky pfes jinou svorku muze vést ke
kompresi tkané a riziku zhorSeného hojeni nebo jizveni.

4. Svorkovace Reflex® One a Reflex® TL z nerezové oceli se nesmi pouzivat u pacientu s precitlivélosti na nikl, pfipadné kovy (napf. chrom, méd,
kobalt, Zelezo), aby se zabranilo souvisejicim nezadoucim reakcim.

Bezpecnostnl opatieni
Tento prostfedek je dodavan sterilni a je ur€en pouze na jedno pouziti. Produkty nepouzivejte, pokud je baleni otevieno nebo poskozeno.
Nesterilizujte opakované. Po pouziti produkt zlikviduijte.

2. Vzdy se ujistéte, Ze je spoust zcela zaviena a uvolnéna, abyste spravné zavedli dalSi svorku na misto.

3. Schopnost Gcinné Cistit a resterilizovat tento zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti nebyla stanovena a nasledné opakované pouziti mize
nezadoucim zpusobem ovlivnit klinickou u¢innost, bezpeénost, pfipadné sterilitu tohoto zdravotnického prostfedku.

4. Pro zmirnéni pfipadnych cytotoxickych reakci musi byt svorky kozniho svorkovace Reflex® pacientovi do 30 dnu odstranény.

Bezpecnostni informace k vysetieni magnetickou rezonanci

Kozni svorkovace Reflex® One a Reflex® TL nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti v prostiedi magnetické rezonance. Tento zdravotnicky prostiedek
nebyl hodnocen z hlediska zahtivani ani nezadouci migrace v prostiedi magnetické rezonance (MR). Bezpecnost svorkovacli Reflex® One a Reflex® TL
v prostfedi magnetické rezonance neni znama. Provedeni vySetfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostfedek zaveden,
muze mit za nasledek zranéni nebo poruchu prostfedku.
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Reflex® One és Reflex® TL
Egyszer hasznalatos bérkapcsozé

STERILE

Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tt olvassa el és értse meg az utasitasokat, és tartsa be az 6sszes figyelmeztetést és évintézkedést.

Leiras

A Reflex® One és a Reflex® TL kapcsozok kézi, eldobhatd, steril eszkdzok, amelyek a megnyitott bér széleinek 6sszezarasara szolgalnak kapcsok
segitségével. A kapcsozok legalabb 35, normal vagy széles méretli kapcsot tartalmaznak. A kapcsok 316L rozsdamentes acélbdl késziltek, és arra
szolgalnak, hogy a bért helyben tartsak, amig a sebgydgyulas lehetévé nem teszi a kapcsok eltavolitasat. A kapcsok kibocsatasa az ujjal mikodtetett
ravasz meghuzasaval torténik. A Reflex® One eszkdz a ravasz meghuzasakor kibocsatja a kapcsot, a ravasz visszaengedésekor pedig betolti a
kovetkez6 kapcsot. A Reflex® TL a ravasz meghuzasa kézben fogva tartja a kapcsolt. Csak a ravasz visszaengedésekor bocsatja ki a kapcsot, majd
betolti a kovetkez6 kapcsot. A Reflex® kapcsozok minden tipusa egy lathatd kapocsszamlalét tartalmaz, és hallhato és érezhet6 visszajelzéssel jelzik a
ravasz Utjanak a végét.

A behelyezett kapcsok méretei [5.7 mm|
A normal méretii kapcsok 0,51 mm-es drotbol készliltek. | l“mm
16.9 mm|

A széles méretii kapcsok 0,56 mm-es drotbdl késziiltek. 3.6 mm

Javallatok
A Reflex® One és a Reflex® TL bérkapcsozok a bérmetszés zarasara szolgalnak tobbféle miitéti beavatkozas soran.

Ellenjavallatok
1. Ha nem lehet legalabb 5 mm tavolsagot tartani a kapcsozott bér és az alatta elhelyezkedd csontok, erek és belsd szervek kdzott,
ellenjavallott a kapcsok hasznalata a bérmetszés zarasara.

Hasznalati utasitas

1. Forditsa ki a b&rszdvetet, és kozelitse egymashoz a széleket.

2. Tartsa a kapcsozot enyhén a kiforditott bérszovet feliiletére helyezve. A metszés fol6tt tartott kapcsozonak csak éppen
érintkeznie kell a bérrel, ami jobb kozmetikai eredményt és a kapcsok kdnnyebb eltavolitasat biztositja.

Reflex® One:
3a. Nyomja be a ravaszt teljesen, majd engedje fel teljesen. A ravasz visszaengedésekor a kapocs automatikusan
kibocsatdédik az Gll6bél. A kapcsozé barmilyen iranyban eltavolithaté a metszéstol.

Reflex® TL:

3b. Nyomja be a ravaszt teljesen, majd engedje fel telijesen. Huzza vissza az eszkozt a kapocsrol, és tavolitsa el az ull6t
a kapocs aldl.

Ellendrizze a kapocs behelyezését.

Helyezze a kapcsozot a kdvetkez6 kivant helyre, és ismételje meg az eljarast.

A megmaradt kapcsok szama latszik a szamlalé ablakban.
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Vlgyazat'
A Reflex® One és a Reflex® TL bérkapcsozokat a bér egyesitési eljarasaiban megfeleld képzettséggel és gyakorlattal rendelkezé személyek
hasznalhatjak.

2. AReflex® One és a Reflex® TL bérmetszés zarasara szolgal, és nem hasznalhatok belsé szdvetek zarasara, mert ilyenkor nem lehet ellenérizni
a behelyezés megtorténtét és a csontokhoz, erekhez és belsé szervekhez valo kdzelséget.

3. Akapocs behelyezése elétt ellendrizze, hogy a helyén nincsenek-e mas kapcsok vagy akadalyok. Ha egy kapcsot egy masik kapocsra helyeznek
be, ez a szbvetek 6sszenyomasat és rosszabb gyogyulast vagy hegképzédést okozhat.

4. AReflex® One és a Reflex® TL rozsdamentes acél bérkapcsok a nemkivanatos reakciok elkerlilése érdekében nem hasznalhatdk nikkel vagy mas
fémek (példaul krém, réz, kobalt, vas) elleni tulérzékenységben szenvedd betegeknél.

Ovintézkedések

1. Ezt az eszkdzt sterilen szallitjuk, kizardélag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitva van, vagy sértilt. Tilos Ujrasterilizalni.
Hasznalat utan dobja el.

2. Mindig ugyeljen arra, hogy a ravaszt teljesen benyomja és teljesen felengedje, hogy a kdvetkez8 kapocs megfelel6en bet6ltédjon a helyére.

3. Ez az egyszer hasznalatos eszkdz nem tisztithaté és nem sterilizalhato ujra hatékonyan, ezért egy késébbi Ujbdli hasznalat hatranyosan
befolyasolhatja az eszkdz teljesitményét, biztonsagossagat, illetve sterilitasat.

4. Az esetleges citotoxikus reakciok enyhitése érdekében a Reflex® kapcsokat 30 napon belll el kell tavolitani a beteg testébdl.

MR-biztonsagi informaciok

A Reflex® One és Reflex® TL bérkapcsozékat nem vizsgaltak az MR-vizsgalat soran tapasztalhatd biztonsag szempontjabdl. Nem vizsgéltak az MR-
vizsgalat soran tapasztalhatd melegedés vagy nemkivanatos elmozdulas tekintetében. A Reflex® One és Reflex® TL bérkapcsozok MR-vizsgélat soran
tapasztalhato biztonsaga ismeretlen. MR-vizsgalat elvégzése olyan személyen, akibe ilyen orvostechnikai eszkdz van belltetve, sértlést vagy az
eszkdz meghibasodasat eredményezheti.
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,Reflex® One“ ir ,Reflex® TL e

Vienkartinis odos sukabinimo jtaisas

Naudojimo instrukcija

Pries naudodami perskaitykite ir supraskite instrukcija, paisykite visy jspéjimy ir atsargumo priemoniy.

Aprasymas

Odos sukabinimo jtaisai ,Reflex® One* ir ,Reflex® TL* yra vienkartiniai rankiniai jtaisai, naudojami atvirai odai suartinti, jdedant sankabas. Odos
sukabinimo jtaisuose yra ne maziau kaip 35 placios arba jprastinio plo¢io sankabos. Sankabos pagamintos i§ 316L nertadijanciojo plieno ir skirtos

odai prilaikyti, kol Zaizda pakankamai sugis ir bus galima sankabas iStraukti. Sankaby jdéjimo mechanizmas yra pirstu valdomas paleidiklis. |taisas
,Reflex® One“ i§stumia sankabg, o atleidus paleidiklj uztaisoma nauja sankaba. Iki galo nuspaudus paleidiklj, ,Reflex® TL* tebelaiko sankaba. Sankaba
iSstumiama ir nauja sankaba uztaisoma tik atleidus paleidiklj. Visy versijy odos sukabinimo jtaisai ,Reflex® turi regimajj sankaby skaitiklj, o paleidiklio
eigos pabaiga patvirtinama garsiniu ir taktiliniu grjiztamuoju rySiu.

Suformuotos sankabos matmenys [57 mm]|

|prastinés sankabos — 0,51 mm skersmens viela. | | 4.2 mm
16.9 mm|

Plagios sankabos — 0,56 mm skersmens viela. 3.6 mm

Indikacijos
Odos sukabinimo jtaisai ,Reflex® One" ir ,Reflex® TL" skirti odai uzdaryti, atliekant jvairiausias chirurgines procedaras.

Kontraindikacijos
1. Jeigu néra galimybés islaikyti bent 5 mm atstumo nuo sukabintos odos iki po ja esanciy kauly, kraujagysliy ir vidiniy organy, odos uzdarymas
sukabinant sankabomis kontraindikuotinas.

Naudojimo instrukcija

1. ISverskite ir suartinkite odos audin;.

2. Lengvai uzdékite odos sukabinimo jtaisg ant iSversto odos audinio. Lengvai lie¢iant odg odos sukabinimo jtaisas bus
Siek tiek pakeltas nuo pjavio, todél uztikrinama geresné uzdarymo vietos kosmetiné iSvaizda ir véliau bus galima
lengviau iSimti sankabas.

,Reflex® One*
3a. |ki galo nuspauskite ir visiSkai atleiskite paleidiklj. Atleidus paleidiklj sankaba automatiSkai atskiriama nuo priekaliuko.
Odos sukabinimo jtaisg galima nuo pjavio patraukti bet kokia kryptimi.

,Reflex® TL"

3b. Iki galo nuspauskite ir visiSkai atleiskite paleidiklj. Kad i§ po sankabos iStrauktuméte priekaliuka, nutraukite instrumentg
nuo sankabos.

4. Patikrinkite, kaip jdéta sankaba.

5. Perkelkite odos sukabinimo jtaisg j kitg reikiamg vietg ir pakartokite procedura.

6. Likusiy sankaby skaicius rodomas skaitiklio langelyje.

Ispéjimai

1. Odos sukabinimo jtaisus ,Reflex® One“ ir ,Reflex® TL“ turi naudoti tik tinkamai iSmokyti ir odos uzdarymo procediras iSmanantys darbuotojai.

2. ,Reflex® One" ir ,Reflex® TL" skirti naudoti atliekant odos uzdarymo proceddras ir neturi bti naudojami vidiniams audiniams uzdaryti,
nes nejmanoma patikrinti sankaby déjimo vietos ir artumo prie kauly, kraujagysliy ir vidaus organy.

3. Pries j[dédami sankabg jsitikinkite, kad ji nekliudys kity sankaby arba kliG¢iy. ISSaunant sankabg vir$ kitos sankabos gali bati suspaustas audinys
ir apsunkintas gijimas arba susidaryti randy.

4. Kad neprasidéty nepageidaujamy reakcijy, ,Reflex® One“ ir ,Reflex® TL* nerhdijanciojo plieno odos sankabos neturi bati naudojamos pacientams,
alergiskiems nikeliui ir (arba) metalams (pavyzdziui, chromui, variui, kobaltui, geleziai).

Atsargumo priemonés

1. Si priemoné tiekiama sterili ir skirta naudoti tik vieng kartg. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba paZeista. Negalima pakartotinai sterilizuoti.
Baige naudoti iSmeskite.

2. Kad kita sankaba baty tinkamai perkeliama j reikiamg vieta, visada pasirGpinkite, kad paleidiklis baty iki galo nuspaustas ir atleistas.

3. Galimybé Sig vienkartine priemone iSvalyti ir pakartotinai sterilizuoti nebuvo nustatyta, todél pakartotinis naudojimas gali neigiamai paveikti
priemonés efektyvuma, saugumg ir (arba) steriluma.

4. Siekiant palengvinti galimas citotoksines reakcijas, odos sukabinimo jtaiso ,Reflex® sankabos turi bati ne véliau kaip po 30 dieny iSimtos i$ paciento.

MRT saugos informacija

Odos sukabinimo jtaisy ,Reflex® One“ ir ,Reflex® TL* sauga MR aplinkoje nebuvo vertinama. Jy kaitimas arba nepageidaujamas judéjimas MR aplinkoje
nebuvo tikrinami. Odos sukabinimo jtaisy ,Reflex® One* ir ,Reflex® TL“ sauga MR aplinkoje neZinoma. Sig medicinos priemone turinéiam asmeniui
atliekant MR tyrimg gali bati suzZeisti Zmonés arba sutrikti priemonés veikimas.
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Reflex® One a Reflex® TL
Jednorazova zoSivacka koze

STERILE

Navod na pouzitie

Pred pouzitim si s porozumenim precitajte navod a dodrziavajte vSetky vystrahy a bezpecnostné opatrenia.

Opis

Zosivacky Reflex® One a Reflex® TL st ru¢né jednorazové sterilné pomdcky, ktoré sa pouzivaju na spojenie otvorenych okrajov koze pomocou svoriek.
ZoSivacky obsahuju minimalne 35 svoriek Sirokého alebo Standardného typu. Svorky su vyrobené z nehrdzavejucej ocele 316L a sluzia na pridrzanie
koze, kym sa rana nezahoji natolko, aby bolo mozné svorku odstranit. Svorky sa nastreluju stlacenim spuste. ZoSivacka Reflex® One vystreli svorku

a ked pustite spust, pripravi sa nasledujlica svorka. Zosivacka Reflex® TL svorku stale pridrziava, ked je spust uplne stlacena. Svorka sa vypusti az
pri uvolneni spuste a potom sa pripravi nasledujica svorka. VSetky verzie zosivaciek Reflex® st vybavené viditelnym pocitadlom svoriek a poskytuju
pocutelnd a hmatovu spatnu vazbu na potvrdenie Uplného stlacenia spuste.

Rozmery vyformovanych svoriek [57mm
Standardné svorky st z drétu s priemerom 0,51 mm. | I 42mm

|6.9 mm|
Siroké svorky st z drotu s priemerom 0,56 mm. | I 3.6 mm

Indikacie
Zosivacky koze Reflex® One a Reflex® TL sa pouzivaju na zoSivanie koze pri Sirokej Skale chirurgickych zakrokov.

Kontraindikacie
1. Pouzitie svoriek na zoSivanie kozZe je kontraindikované, ak nie je mozné zachovat aspofi 5 mm vzdialenost zoSivanej koZe od kosti, ciev
a vnutornych organov, ktoré lezia pod rfiou.

Navod na pouzitie

1. Prevratte okraje kozného tkaniva a pridrzte ich k sebe.

2. Zlahka umiestnite zoSivacku na prevratené kozné tkanivo. Lahky dotyk koZze umoznuje drzat zoSivacku mierne nad
inciziou a dosiahnut tak lepsi vzhlad zositia a lahSie odstranenie svoriek.

Reflex® One:
3a. Uplne stladte spust a potom spust tplne uvolnite. S uvolnenim spUste sa svorka automaticky pusti z nakovky.
ZoSivacku mozno odsunut’ od incizie v lubovolnom smere.

Reflex® TL:
3b. Uplne stladte spust a potom spust tplne uvolnite. Zoivatku odsufite od svorky smerom dozadu, aby ste nakovku
vytiahli spod svorky.
Skontrolujte umiestnenie svorky.
Presunte zoSivacku do nasledujucej pozadovanej polohy a opakujte postup.
Pocet zostavajucich svoriek sa ukazuje v okienku pocitadla.

ZoSivacky koze Reflex® One a Reflex® TL by mal pouzivat iba personal s primeranym zaskolenim a znalostami v oblasti postupov zosSivania kozZe.
ZoSivacky Reflex® One a Reflex® TL su uréené na zoSivanie koZze a nesmu sa pouzivat na zo$ivanie vnutorného tkaniva, pretoze umiestnenie
a blizkost kosti, ciev a vnutornych organov nie je mozné overit.

3. Pred aplikaciou svorky skontrolujte, ¢i bude svorka umiestnena mimo inych svoriek alebo prekazok. Nastrelenie svorky cez inu svorku méze
sposobit kompresiu tkaniva a riziko zhor§eného hojenia alebo tvorby jazvy.

4. Svorky na kozu z nehrdzavejlcej ocele zoSivaciek Reflex® One a Reflex® TL sa nesmu pouZivat u pacientov s precitlivenostou na nikel a/alebo kovy
(napr. chrém, med, kobalt, Zelezo), aby sa predislo suvisiacim neziaducim reakciam.

4
5
6.
Vystrahy
1.
2

Bezpecnostne opatrenia
Tato pomdcka sa dodava v sterilnom stave vyluéne na jednorazové pouzitie. Pomdcku nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Nesterilizujte opakovane. Po pouziti zlikvidujte.

2. Vzdy vykonajte upliné stlaenie a uvolnenie spuste, aby sa v zoSivacke spravne pripravila nasledujuca svorka.

3. Moznost ucinne Cistit a opatovne sterilizovat’ tuto jednorazovu pomdcku sa nezistovala. Nasledné opatovné pouzitie méze mat neziaduce uc€inky
na funkénost, bezpecnost a/alebo sterilitu pomocky.

4. Svorky aplikované zosivackou koze Reflex® sa musia pacientovi odstranit do 30 dni, aby sa zmiernili pripadné cytotoxické reakcie.

Informacie o bezpeénosti pri magnetickej rezonancii (MRI)

Zosivacky koze Reflex® One a Reflex® TL neboli hodnotené z hladiska bezpeénosti v prostredi MR. Nevykonalo sa testovanie z hladiska ohrievania ani
neziaduceho pohybu v prostredi MR. Bezpecnost zosivaciek koze Reflex® One a Reflex® TL v prostredi MR nie je znama. Vykonanie vySetrenia MR na
osobe, ktora ma tato zdravotnicku pomécku, méze mat za nasledok poranenie alebo nespravnu funkciu pomdcky.
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Kozni spenjalnik za enkratno uporabo

Navodila za uporabo

Pred uporabo morate prebrati in razumeti navodila ter upostevati vsa opozorila in previdnostne ukrepe.

Opis

Spenjalniki Reflex® One in Reflex® TL so ro¢ni sterilni pripomocki za enkratno uporabo, ki se uporabljajo za spenjanje odprte koZe z namestitvijo sponk.
Spenjalniki vsebujejo najmanj 35 sponk Siroke ali standardne Sirine. Sponke so izdelane iz nerjavnega jekla 316L in zasnovane za zadrzanje koze na
mestu do zadostnega celjenja rane, ki omogoca odstranitev sponk. Mehanizem za namestitev sponk vklju€uje prstni sprozilec. Spenjalnik Reflex® One
izvrze sponko. Ko spustite sprozilec, se na polozaj nalozi naslednja sponka. Spenjalnik Reflex® TL po koncu stiska sprozilca zadrzi sponko. Sponka

se ne izvrze, dokler ne spustite sproZilca, pri tem pa se naloZi nova sponka. Vse razliice spenjalnikov Reflex® imajo viden $tevec sponk in omogocajo
zvocen in ob&uten signal, ki potrjuje konec stiska sprozilca.

Mere oblikovanih sponk [57mm|

Standardne sponke z Zico premera 0,51 mm. D 42 mm
16.9 mm|

Siroke sponke z Zico premera 0,56 mm. D 3.6 mm

Indikacije
KoZni spenjalniki Reflex® One in Reflex® TL se uporabljajo za zapiranje koZe pri raznovrstnih kirurskih posegih.

Kontraindikacije
1. Kadar ni mogoc€e vzdrZevati vsaj 5-mm razdalje med speto koZo in kostmi pod njo, Zilami ter notranjimi organi, je uporaba sponk za zapiranje
koZe kontraindicirana.

Navodila za uporabo

1. Privihajte in priblizajte koZno tkivo.

2. Spenjalnik rahlo postavite na privihano kozno tkivo. NeZen dotik koZze bo omogo¢al lebdenje spenjalnika nad incizijo,
kar omogoca boljSe kozmeti¢no zapiranje in lazjo odstranitev.

Reflex® One:
3a. Popolnoma stisnite sprozilec in ga nato popolnoma spustite. Ko spustite sprozilec, se bo sponka samodejno sprostila
iz nakovala. Spenjalnik lahko z incizije odstranite v kateri koli smeri.

Reflex® TL:

3b. Popolnoma stisnite sprozilec in ga nato popolnoma spustite. Instrument povlecite nazaj s sponke, da nakovalo odstranite
izpod sponke.

Preverite postavitev sponke.

Spenjalnik premaknite na naslednji Zeleni polozaj in ponovite postopek.

Koli¢ina preostalih sponk je prikazana v oknu Stevca.

ook

Opozorila

1. Kozne spenjalnike Reflex® One in Reflex® TL sme uporabljati samo osebje z ustrezno usposobljenostjo ter znanjem, povezanima s postopki
zapiranja koze.

2. Spenjalniki Reflex® One in Reflex® TL so namenjeni uporabi pri postopkih zapiranja koZe in se ne smejo uporabljati za zapiranje notranjega tkiva,
saj ni mogoce potrditi postavitve in blizine glede na kosti, Zile ter notranje organe.

3. Pred vstavitvijo sponke se prepri¢ajte, da bo mogo&e sponko namestiti na mesto brez drugih sponk ali ovir. Ce sponko sproZite ez drugo sponko,
lahko povzrocite stisnjenje tkiva in tveganje slabega celjenja ali brazgotinjenja.

4. Kozne sponke iz nerjavnega jekla Reflex® One in Reflex® TL se ne smejo uporabljati pri bolnikih s preobcutljivostjo za nikelj in/ali kovine (npr. krom,
baker, kobalt, Zelezo), da se preprecijo povezane nezelene reakcije.

Previdnostni ukrepi

1. Ta pripomocek je ob dobavi sterilen in je namenjen samo enkratni uporabi. Pripomocka ne uporabljajte, e je embalaza odprta ali poskodovana.
Ne sterilizirajte ponovno. Po uporabi zavrzite.

2. Vedno se prepri€ajte, da popolnoma stisnete in spustite sprozilec, da naslednjo sponko ustrezno nalozite na mesto.

3. Moznost ucinkovitega CiS€enja in ponovne sterilizacije tega pripomoc¢ka za enkratno uporabo ni bila dokazana. Ponovna uporaba lahko negativno
vpliva na delovanje, varnost in/ali sterilnost pripomocka.

4. Sponke za koZni spenjalnik Reflex® je treba iz bolnika odstraniti v 30 dneh, da ne pride do citotoksi¢nih reakcij.

Varnostne informacije za magnetnoresonanéno slikanje

Varnost koznih spenjalnikov Reflex® One in Reflex® TL ni bila ocenjena v MR-okolju. Prav tako niso bili testirani glede segrevanja ali nezelenega
premikanja v MR-okolju. Varnost koZnih spenjalnikov Reflex® One in Reflex® TL v MR-okolju ni znana. Ce opravljate MR-preiskavo na osebi, ki ima ta
medicinski pripomocek, lahko pride do poSkodb ali okvare pripomocka.
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