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

Instructions for Use 0086

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, 25, or 15 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 counter and provide audible and tactile feedback to confirm end
of trigger stroke.

Formed Staple Dimensions |57 mol ___

Regular staples 0.51mm diameter wire. D 42mm
16.9 mm|

Wide staples 0.56mm diameter wire. D 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 5mm distance from the stapled
skin to underlying bones, vessels, and internal organs, the use of staples for
skin closure is coniraindicated.

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. [I
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.




Warnings

1

2.

. Reflex® One and Reflex® TL Skin Staplers should be used only by personnel

with adequate training and knowledge of skin closure procedures.

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

. 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.
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Reflex® One et Reflex® TL
Agrafeuse a peau a usage unique

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 lévres des plaies ouverfes en posant des agrafes. Les agrafeuses
contiennent un minimum de 35, 25 ou 15 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 &ter les agrafes.
Une gdchette actionnée par un doigt est le mécanisme qui permet de poser les agrafes.
Reflex® One pose I'agrafe, et tandis que la géchette est relachée, I'agrafe suivante

se met en position. Reflex® TL retient I'agrafe lorsque la géchette est pressée a fond.
L'agrafe n'est posée que lorsque la gachette est relachée ; & ce momentla, I'agrafe
suivante se met en position. Toutes les versions des agrafeuses Reflex® comprennent

un compteur visible et fournissent un indicateur tactile et sonore qui confirme que la
géichette a bien été pressée a fond.

Dimension des agrafes fermées |57mm] ___
Diamétre du fil des agrafes moyennes : 0,51 mm. | ] 42mm

16,9 mm|

Diamétre du fil des agrafes larges : 0,56 mm. 3,6 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 légérement 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 & fond sur la gachette puis la relécher
a fond. Lagrafe 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 géchette puis la relécher & fond. Déplacer I'instrument
vers |'arriére afin de dégager I'enclume du dessous de |'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.




Mises en garde

1.

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

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 infernes car la
mise en place et la proximité des os, vaisseaux et organes infernes ne sont pas
vérifiables.

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.

Afin d'éviter des effets indésirables, les agrafes & 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.

Cet instrument est fourni stérile, pour un usage unique exclusivement. Ne pas
I'utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser. Jeter
aprés ufilisation.

Toujours s'assurer que la géchette est pressée et reléchée complétement afin
de faire avancer |'agrafe suivante en position correcte.

La possibilité de nettoyer et de stériliser & nouveau efficacement ce dispositif
& 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.

N° de brevet pour les Etats-Unis : 4,558,810

v E QQNMED

®
ORATION
525 FRENCH ROAD, UTICA, N.Y. 13502-5994 USA

+1(315) 797-8375 © FAX +1-800-438-3051 Pour toute demande de renseignements
Service clientéle (Etats-Unis) +1-800-448-6506 ou commande a l'international, contacter
e-mail : info@conmed.com CONMED International Sales.

, +1(315) 797-8375 o FAX +1 (315) 735-6235
© CONMED Corporation, Imprimé aux Etats-Unis www.conmed.com



Deutsch

[2CoMME) @ [

CORPORATION 10°C
STERILE

Reflex® One und Reflex® TL
Einweg-Hautklammergerat

Gebrauchsanleitung

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

Beschreibung

Reflex® One und Reflex® TL Klammergerte sind sterile Geréte fiir den manuellen
Einmalgebrauch zum Hautverschluss durch Anbringung von Klammern. Die
Klammergerdte enthalten mindestens 35, 25 oder 15 Klammern in breiter oder
normaler Gréf3e. 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® Klammergerdte enthalten einen sichtbaren
Zéhler und geben ein hér- und fihlbares Signal fir das Ende der Aktivierung des
Auslésemechanismus ab.

Abmessungen der geformten Klammer 157 mnl

Normale Klammern 0,51 mm Drahtdurchmesser. 4,2 mm

16,9 mm|
Breite Klammern 0,56 mm Drahtdurchmesser. D 3,6 mm

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

Kontraindikationen

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

Gebrauchsanleitung

1. Das Hautgewebe evertieren und adaptieren.

2. Klammergerét leicht auf die evertierten
Hautrander auflegen. Durch das leichte
Aufsetzen auf die Haut schwebt das
Klammergerdt Gber der Inzision, sodass der
Hautverschluss méglichst unauffallig ist und sich
die Klammer besser entfernen lcsst.

Reflex® One:

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




Reflex® TL:
3b. Den Auslésemechanismus vollsténdig durchdriicken und anschlieBend vollsténdig

freigeben. Das Instrument nach hinten von der Klammer wegbewegen, um den
Amboss unter der Klammer wegzuziehen.

Platzierung der Klammer Gberpriifen.

Klammergerdt an die néchste gewinschte Position bringen und den Vorgang
wiederholen.

Die Menge der verbleibenden Klammern wird im Zghlerfenster angezeigt.

Warnhinweise

1.

Die Hautklammergerdte Reflex® One und Reflex® TL diirfen nur von entsprechend
geschulten Anwendern mit Kenntnissen der Hautverschlussverfahren verwendet
werden.

Die Hautklammergerdte Reflex® One und Reflex® TL sind fir die Anwendung
zum Hautverschluss bestimmt. Sie dirfen nicht fir den Verschluss innerer
Gewebe angewendet werden, da die Platzierung und der Abstand zu Knochen,
GeféBBen und inneren Organen nicht berprift werden kénnen.

Vor dem Einfilhren 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 beeintréchtigten Wundheilung oder Vernarbung fihren.
Die Edelstahl-Hautklammergeréte Reflex® One und Reflex® TL dirfen nicht
bei Patienten angewendet werden, die auf Nickel und/oder Metall (z. B.
Chrom, Kupfer, Kobalt, Eisen) iberempfindlich reagieren, um entsprechende
Nebenwirkungen zu vermeiden.

Vorsichtsmaf3inahmen

1.

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

Immer sicherstellen, dass der Ausldsemechanismus vollstandig geschlossen und
freigegeben wird, damit die néchste Klammer ordnungsgemaf geladen werden
kann.

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 beeintréchtigen.
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Reflex® One e Reflex® TL
Suturatrice per cute monouso

Istruzioni per |'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 |"applicazione di punti
metallici. Le suturatrici contengono un minimo di 35, 25 o 15 punti metallici
nelle 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 dei prodotti delle suturatrici Reflex® comprendono un contatore
visibile e un avviso acustico e tattile per confermare la fine della corsa del grilletto.

Dimensioni dei punti metallici [5,7 mm|
Punti metallici regolari: 0,51 mm di diametro. | |42mm

16,9 mm|
Punti metallici grandi: 0,56 mm di diametro. ([ _) 3.6 mm

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 inferni sottostanti.

Istruzioni per l'uso

1. Rovesciare e avvicinare il fessuto epidermico.

2. Appoggiare leggermente la suturatrice
sul tessuto rovesciato. Se si focca 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
dall'incudine. La suturatrice pud 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 I'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

1. 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.

Precauzioni

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

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

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

Brevetto USA n. 4,558,810
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Reflex® One y Reflex® TL
Grapadora de piel desechable

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, 25 6 15 grapas de ancho normal o grande. 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 préxima 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 productos Reflex® incluyen un contador visible y brindan una respuesta sonora y
tactil que confirma la finalizacién del disparo.

15,7 mm|

Dimensiones de la grapa cerrada O —
4,2 mm

Las grapas de ancho normal estan disefiadas
de alambre de 0,51 mm de didmetro.
Las grapas de ancho grande estén disefiadas
de alambre de 0,56 mm de didmetro.

16,9 mm|
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 quirirgicas.

Contraindicaciones

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

Instrucciones de uso
1. Someta a eversion y aproxime el tejido cutdneo.
2. Coloque la grapadora suavemente sobre la
piel evertida. Si hace un contacto suave con
la piel, la grapadora se apoyard ligeramente
sobre la incisién; de este modo, serd mas facil
de retirar y el cierre serd més armonioso.

Reflex® One:

3a. Presione el disparador hasta el tope y después
libérelo completamente. La grapa se libera
automdticamente del yunque cuando se suelta el disparador. La grapadora se
puede retirar de la incisién en cualquier direccién.

Reflex® TL:

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

4. Verifique la colocacién 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.




Advertencias

1.

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.

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

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

Las grapas para piel de acero inoxidable Reflex® One y Reflex® TL no se
deben usar en pacientes con hipersensibilidad al niquel e/0 a los metales (p.
ej., cromo, cobre, cobalto, hierro) para evitar reacciones adversas asociadas.

Precauciones

1.

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

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

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.

N2 de patente en los EE. UU.: 4,558,810
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Reflex® One en Reflex® TL
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, 25 of 15 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 vitgestoten tot men de trekker loslaat; pas dan wordt het volgende nietje
geladen. Alle productmodellen van de Reflex® Staplers hebben een zichtbare teller
en bevestigen het eind van de trekkerslag met een hoorbaar en voelbaar signaal.

Afmetingen voorgevormde nietjes [5,7 mm|
Gewone nietjes, doorsnede draad 0,51 mm. ( I“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 nieties 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 befere 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® One:

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.

5. Verplaats de stapler naar de volgende plek en herhaal de procedure.

6. Het aantal resterende nietjes wordt aangegeven op de teller.




Waarschuwingen

1.

2.

De huidstaplers Reflex® One en Reflex® TL mogen vitsluitend door personeel
met voldoende fraining en kennis van huidhechtingsprocedures worden bediend.
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.
Voordat het nietje wordt ingebracht, dient te worden bevestigd dat het nietje
niet over andere nietjes of belemmeringen wordt geplaatst. Als een niefje over
een ander wordt aangebracht kan dit samendrukken van het weefsel en kans
op slechte wondheling of littekenvorming tot gevolg hebben.

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.

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

Er is 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.

Amerikaans octrooinummer 4,558,810
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Reflex® One och Reflex® TL
Haftapparat for hud for
engangsbruk

Anvandarinstruktioner

Las igenom och se till att du férstér instruktionerna fére anvéndning
och f6lj alla varningar och vidta alla forsiktighetsétgérder.

Beskrivning

Reflex® One och Reflex® TL héftapparat ér en handhdllen, steril enhet for engéngsbruk
som anvdands fér att hdlla ihop ppna sér med agraffer. Haftapparaterna innehdller
ett minimum av 35, 25 eller 15 agraffer i standardstorlek. Agrafferna &r gjorda av
316L rostfritt stal och &r framtagna fér att hélla huden pé plats tills saret har lakt
tillréickligt for att agrafferna ska kunna tas bort. Agrafferna skjuts ut med hjélp av en
avtryckare. Reflex® One skjuter ut agraffen och nér aviryckaren slépps férs ndsta
agraff i lage. Reflex® TL haller kvar agraffen nér aviryckaren &r helt intryckt. Agraffen
skjuts inte ut férréin avtryckaren slépps varpd nésta agraff fors i lage. Alla versioner
av Reflex® haftapparater har en synlig réknare och avger saval hérbara och
kénnbara signaler fér att bekréfta avtryckningen.

Dimensioner pé formade agraffer 15,7 mm|
Standardagraffer 0,51 mm diameter metalltréd. ' I“"‘"‘

16,9 mm|

Bred agraff 0,56 mm diameter metalltréd. 3,6 mm

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

Kontraindikationer
1. Om det inte &r majligt att halla minst 5 mm avsténd mellan agrafferna i huden
och underliggande ben, kérl eller invértes organ, avréds anvandning av agraffer.

Anvéndarinstruktioner

1. Vand upp och fér ihop hudvévnaden.

2. Placera haftapparaten l&tt mot den uppvikta
hudvavnaden. Genom att |&it berdra huden léter
man héftapparaten flyta ovanpa snittet, vilket
resulterar i att den blir enklare aft avlégsna.

Reflex® One:

3a. Krama in avtryckaren helt fér att sedan sléppa
den helt. Agraffen kommer automatiskt aft sléppa
fran haftapparatens mothdll nér avtryckaren
slépps. Haftapparaten kan tas bort frén snittet i vilken rikining som helst.

Reflex® TL:

3b. Krama in aviryckaren helt fér att sedan sléppa den helt. Dra haftapparaten
bakat frén agraffen fér aft avidgsna haftapparatens mothdll under agraffen.

4. Kontrollera agraffens placering.

5. Flytta haftapparaten till nasta énskade position och upprepa proceduren.

6. Antalet kvarvarande agraffer visas i fonstret pa raknaren.




Varningar

1.

2.

Reflex® One och Reflex® TL héftapparater fér hud bér endast anvénds av
personal med passande utbildning och kunskap géllande férslutning av hud.
Reflex® One och Reflex® TL ér avsedda att anvéndas vid férslutning av hud och
ska inte anvéndas vid férslutning av invértes vévnader dé placering och nérhet
till ben, karl eller invértes organ inte kan kontrolleras.

Kontrollera innan en agraff sétts fast, att agraffen ej hamnar éver andra
klamrar eller hinder. Att skjuta en agraff dver en annan agraff kan resultera i
att vévnaden komprimeras, vilket kan @ventyra lakningen och ge arrbildning.
Reflex® One och Reflex® TL agraffer fér hud av rostfritt stél ska inte anvéndas
pd patienter med Sverkanslighet mot nickel och/eller metall (t.ex.krom,
koppar, kobolt, j@rn) fér att undvika negativa reaktioner.

Forsiktighetsatgdrder

1.

Denna apparat levereras steriliserad endast fér engangsbruk. Anvand inte
haftapparaten om férpackningen &r bruten eller skadad. Omsterilisera inte
haftapparaten. Kassera héftapparaten efter anvéndning.

Sckerstall alltid aft aviryckaren @r helt intryckt och helt utsléppt for att nasta
agraff ska komma i rétt lage.

Méiligheten att effektivt kunna rengéra eller att omsterilisera denna apparat
gjord fér engangsbruk har inte faststallts varfér ateranvandning kan ha negativ
effekt pa prestanda, sckerhet och/eller sterilitet av apparaten.

U.S. Patentnummer 4,558,810
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Agrafador de pele descartavel
Reflex® One e Reflex® TL

Instrucoes de Utilizacao

Leia e compreenda as instrucées antes da utilizacéo e siga todas as
adverténcias e precaucdes.

Descricdo

Os agrafadores Reflex® One e Reflex® TL sdo dispositivos de mdo, descartéveis

e estéreis, usados para aproximar o tecido cutéineo aberfo através de agrafos. Os
agrafadores contém um minimo de 35, 25 ou 15 agrafos, largos ou normais. Os
agrafos sdo em ago inoxidavel 316L e concebidos para manter a pele no seu lugar até
que a cicatfrizagdo permita a remogdo dos agrafos. O mecanismo de funcionamento
do agrafador é um gatilho accionado por um dedo. O Reflex® One liberta o agrafo e,
& medida que o gatilho é libertado, o préximo agrafo avanga para a posigdo. O
Reflex® TL continua a manter o agrafo no fim da batida do gatilho. O agrafo néo
sai até que o gatilho seja libertado, altura em que o préximo agrafo é carregado.
Todas as versdes dos agrafadores Reflex® incluem um contador visivel e fornecem
indicagdes sonoras e tacteis para confirmagdo do fim da batida do gatilho.

Dimensées dos agrafos fechados [57mnl
Agrafos normais de fio metélico de 0,51 mm de diémetro. D 42 mm

16,9 mm|

Agrafos largos de fio metdlico de 0,56 mm de diametro. 3,6 mm

Indicacoes
Os agrafadores de pele Reflex® One e Reflex® TL foram concebidos para serem
utilizados no fecho cutdneo numa grande variedade de intervencgdes cirirgicas.

Contra-indicacées

1. Quando n&o é possivel manter uma distdncia minima de 5 mm entre a pele
agrafada e os ossos, vasos sanguineos e 4rgdos internos subjacentes, o uso de
agrafos para realizar o fecho cutdneo é contra-indicado.

Instrucdes de Utilizacdo

1. Everter e aproximar o tecido cutdneo.

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

Reflex® One:

3a. Apertar o gatilho do agrafador completamente e,
em seguida, solté-lo completamente. Ao soltar o
gatilho, o agrafo liberta-se automaticamente da bigorna. O agrafador pode
ser refirado da incisdo em qualquer direcgdo.




Reflex® TL:

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

4. Verificar a colocagdo do agrafo.

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

6. A quantidade 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 cutdneo.

2. Os agrafadores Reflex® One e Reflex® TL destinam-se a ser utilizados em
procedimentos de fecho de tecido cutdneo e ndo de tecido interno, uma vez
que ndo é possivel verificar a proximidade a ossos, vasos sanguineos ou
brgdos internos.

3. Antes de inserir o agrafo, confirmar que este serd posicionado livre de outros
agrafos ou obstrugdes. A libertagdo de um agrafo sobre outro pode causar
a compress&o do tecido e o risco de cicatrizagdo deficiente ou formagdo
de cicatriz.

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

Precaucoes

1. Este dispositivo é fornecido esterilizado para uma Gnica utilizagdo. Néo
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Néo reesterilizar.
Descartar apés a sua utilizagdo.

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

3. A capacidade de limpeza e reesterilizagdo eficaz deste dispositivo para uma
Onica utilizagdo ainda ndo foi estabelecida e a subsequente reutilizacdo pode
afectar negativamente o desempenho, a seguranca e/ou a esterilizagdo
do dispositivo.

Nomero de patente dos EUA: 4,558,810
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Reflex® One F1 Reflex® TL
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Reflex” One kat Reflex® TL
TuppanTiko §€ppatog pag xpRong

Odnyieg xpriong

AwapacTe Kat KATAVOROTE TIG 0dNyieg mMpiv amé Tn Xprion Kat akoAoudnote 6Aeg
TIG MTPOEISOMOINCELG KAl TPOPUAAEEIG.

Neptypapn

Ta ouppanTtikd Reflex® One kat Reflex® TL eivat Xelpoc, LIag XpHoNG Kat amotehouv
anootelpwiéva dpyava, Ta omoia XpnaolpomolovvTal yia tn 6UYKAIoN avolxTol S€puatog
HE TNV EQappoyn ayKTrpwv. Ta cUPPATTIKE TTEPIEXOLV TOUNAXIOTOV 35, 25 1) 15 ayKTApeg
0€ JeyAAo Kal KavoviKo MAATog. Ot ayKTrpeG amoteolvTal amd avogeidwTo xahuBa
316L kal éxouv oxedlaoTei yia Tn oTabepr) CUYKPATNON TOU SEPUATOG PEXPL TNV EMITEVEN
EMOPKOUE EMOVAWONG, WOTE VO EMITPATIE] N ATTOPAKPUVON TWV aYKTAPWV. O PNXavIopog
ameAeVBEPWONG TWV AYKTAPWY amoTeAital amod pia okavdan. To Reflex® One
EKTIVAOOEL TOV QYKTAPA KAl KABWE amodeopeVETAL  OKAVOAAN, TOMOBETETAL O EMOUEVOC
ayktpag otn B¢on Tou. To Reflex® TL e€akohouBsi va Siatnpei Tov ayktpa oTo miow
U€POC TNG OKAVEAANG. O ayKTAPAC EKTIVACCETAL [E TNV AMTOSECEVON TNG OKAVEAANG,
OTOTE KAl TTEPVAEL O€ KATAOTAON ETOIMOTNTAC O EMOUEVOC AYKTHPAG. ‘ONeC oL EKSOOEIG
TWV oUPPANTIKWV Reflex® 1a0£Touv 0patd PETPNTA Kat ) OAOKARPWON TS EKTIVAENC
TOU AYKTAPA YIVETAL AVTIANTITH) NXNTIKA KAl PE TNV APH.

Mop @1 Kat $1a0TAGEIC AYKTHPWY [5.7 mm|

AYKTAPEC KAVOVIKOU Pey£00ug pe SIapETpo cUppatog 0,51 mm. | I 4,2 mm

16,9 mm|

AyKTHpEG peyalou peyéBoug pe Sidpetpo olpuatog 0,56 mm. 3,6 mm

Evdsieig
Ta ouppantikd 8épuatog Reflex® One kat Reflex® TL xpnotpomolodvTal yia th ouppaen
S€pUATOG OE PEYAAN TIOIKIAIO XELPOUPYIKWY EMEUBACEWV.

Avtevdeieig

1. ‘Omou &ev gival Suvath n Slatripnon g amdoTaong TOUAdXIoToV 5 mm PeTagy Tng
EMPAVELIONG TOU SEPHATOG KA TWV UTTOKEIHEVWV OOTWV, AYYEIWV KAl ECWTEPIKWY
opydvwy, avtevSeikvuTal n Xprion Twv cuvSeTpwy S€pUatoq.

06nv-=< xefiong
AvaoTtpépate Kal SUYKAIVATE ToV 10T TOU S€PUATOC.
2. TomoBet0Te TO CUPPATTTIKO XAAAPA TTAVW
OTOV AVTECTPAMUEVO 10TO Tou Sépuatog. To
eAa@pU ayytypa Ba S1euKoAUVEL TNV Kivnon Tou
OUPPATTTIKOU TIAVW ATTO TNV TOMH, HE ATTOTENECHA
TNV EUKOAOTEPN APaAipeoT Tou.

Reflex® One:

3a. [lMathote MARpwWE T okavSAAn Kal oTn CUVEXELa
ameAevBepwoTte TN MARpwe. O ayktrpag Ba
amoSECUEVTEI QUTOPATA ATTO TNV TIPOEEOXN TOU
OUPPATTIKOU UE TNV ammeAeuBEépwan TnG oKAvOAANG.
To cuppamnTikd Pmopei va amopakpuvOei Tpog Kabe
KatevBuvon amé TNV Toun.




Reflex® TL:

3b.

6.

MNatriote MAfipwg TN OKAVSAAN Kal 0T CUVEXELQ ATTEAEUOEPWOTE TNV TTANPWG.
ATIOHOKPUVATE TO OPYAVO Ao TOV AYKTHPA, £TOL WOTE VA ATTOMAKPUVETE TNV
mpoeoXr TOU CUPPATTTIKOU N oTToid BpioKeTal KATW armd Tov AyKTHpa.

EAéy&te Tn owoTh €papuoyn Tou ayKTipa.

TomoBetOTE TO CUPPATTTIKO OTNV EMOPEVN EMBUKUNTH B€on Kal emavaldfeTe n
Sadikaoia.

O ap1Budg Twv Slabéoipwy aykTripwy epeavifetal oto mapdbupo Tou YETPNTH.

Mpos&idononosig:

1.

Ta ouppartikd Sépuatog Reflex® One kat Reflex® TL mpémel va xpnotpomnotouvrat
UOVO a1t TIPOOWTIIKO LE EMAPKN EKTTAIGEVON Kal yvwon Twv S1adikaclwv
ouppaPng S€puatoc.

To Reflex® One kat o Reflex® TL mpoopilovtat yia xprion o€ S1adikacisg ouppagrg
SEPUATOG KAl SEV EMTPETETAL N CUPPAPT) ECWTEPIKWVY LIOTWV PE AUTA, EQOCOV N
TomoB£TNON TWV AYKTAPWV KAl N YEITVIAoT| TOUG E OOTA, AYYEia KAl E0WTEPIKA
6pyava Sev gival emaAnBevon.

Mpv amod v epappoyr Tou ayktripa, e§acealiote mwg Oa TomobeTnOei o€ onueio
émou dev umapyouv dANot ayKTpeg 1 epmddia. H ektdgeuon kamolou ayktripa
endvw o€ AN\ov ayKTripa umopei va odnynoel o€ cuprieon Tou 1oToL Kat va
S1aKUBEVOEL TNV EMOUAWON TOU TPAUUATOG I VA TTIPOKAAEDTEL OUAEG.

Ta ouppantikd Sépuatog and avolsidwto xahuBa Reflex® One kat Reflex® TL Sev
TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIOVVTAL OE A0BEVEIG e UTIEPELAIEONTIa OTO VIKEAIO KA/
o€ PETONA (TTX. XPWHLO, XOAKO, KOPBAATIO, 6idNnpo), £T01 WOTE va amo@euxBouv ot
avTioToIKEG avemBUUNTEG AVTIOPACELG.

Mpogulaéeig

1.

To 6pyavo auto apEXETAL ATTOOTEIPWHEVO YIa pia pévo xprion. Aev pémnel

va xpnotpomnotnBei av n cuokevacia éxel avolyTei iy éxel umootei (nud. Mnv
EMAVATTIOOTEIPWVETE. ATTOPPIPTE PETA TN XPON.

E€aopalilete mavtoTe MW n okavSAAn eivat matnuévn mMARPWCE, £T0L WOTE va
TOTOBOETNOEl CWOTA O EMOUEVOC AYKTAPAG.

H Sduvatdtnta va kaBapilete amOTEAECHATIKA KAl VA EMAVATTOOTEIPWVETE AUTO TO
6pyavo piag xpriong dev €xel Slamotwdei kat n emakoAoudn emavaypnaolpomoinon
UITOPEi va EMNPEACEL ApVNTIKA TNV amodoor, TNV ac@AAela Kal/f Tn OTEPOTNTA
TOU Opydavou.

Aim\wpa eupeottexviag Twv HMA pe apOuo 4,558,810
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Reflex® One og Reflex® TL
hudstapler til engangsbrug

Brugervejledning

Sorg for at have l=st og forstaet disse anvisninger for brugen,
og efterlev alle advarsler og forsigtighedsregler.

Beskrivelse

Reflex® One og Reflex® TL Staplers er handholdte, sterile anordninger fil engangsbrug,
der anvendes til at lukke dbninger i huden ved hjeelp of staples. Staplers indeholder
minimum 35, 25 eller 15 staples i bred og normal bredde. Staples bestér of 316L
rustfri stal og er designet til at holde huden pé plads, indtil séret er tilstraekkelig
helet til at muliggere fiernelse of staples. Staples iszettes ved hjzelp af en fingerudlaser.
Reflex® One skyder staplen ud og nér udlgseren frigeres, feres den naeste staple i
position. Reflex® TL holder fortsat fast i staplen ved afslutningen of udlaserbevaegelsen.
Staplen frigives ikke, fer udleseren slippes, hvorefter den naeste staple geres klar.
Alle versioner af Reflex® Staplers er udstyret med en synlig teeller og giver en
harbar og maerkbar indikering af afslutning af udleserbevaegelse.

Dimensioner for staples 15,7 mm|
Almindelige staples af 0,51 mm tréd. I“""“

16,9 mm|

Brede staples af 0,56 mm tr&d. 3,6 mm

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

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

Brugervejledning

1. Udkreeng og filpas hudvaevet.

2. Placer stapleren let p& det udkraengede
hudvaev. Ved at berare huden let vil staplen
flyde over incisionen og fare til en bedre
kosmetisk lukning og vil vaere lettere at fierne.

Reflex® One:

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

Reflex® TL:

3b. Klem udlgseren helt sammen og friger derefter udleseren helt. Traek
instrumentet tilbage fra staplen for at fierne ambolten under staplen.

4. Kontrollér staplens placering.

5. Flyt stapleren il den nzeste enskede position og gentag proceduren.

6. Antal tilbagevaerende staples fremgér af teellervinduet.




Advarsler

1.

2.

Reflex® One og Reflex® TL Skin Staplers ber kun anvendes af personale med
nadvendig uddannelse og viden om procedurer til lukning af hud.

Reflex® One og Reflex® TL er beregnet fil lukning af hud men ikke fil lukning of
indre organer, da placering i og teet pa knogler, kar og indre organer ikke kan
bekraeftes.

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

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

Forsigtighedsregler

1.

Denne anordning leveres steril og er kun il engangsbrug. Ma ikke anvendes,
hvis pakken er abnet eller beskadiget. M& ikke resteriliseres. Skal bortskaffes
efter brug.

Serg for, at udleseren altid er helt lukket og frigjort, for at den naeste staple
kan szettes i position.

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