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ﬂpeqm Aa 13nonsBaTe TO3U UHCTPYMEHT, MONA, NpoYeTeTe BHUMATE/HO C1eAHOTO ChAbpXKaHue.
To3n AOKYMEHT e npefHa3Ha4yeH Aa NnoMOorHe npu n3noni3BaHeTo Ha TO3U UHCTPYMEHT. Toii He e
CNPaBOYHUK 3a XUPYPTrUYECKN TEXHUKN.

W3nonsBaHu ctaHpapTHU KoHBeHuuu: NMpegynpexpeHne, BHUMAHUE u
3abenexka

WHdopmaymsTa, cBbp3aHa C M3NbAHEHWETO Ha fajeHa 3agaya no 6e3onaceH u 3agbnboyeH
HauuH, ce npegocTass nop hopmata Ha npegynpexaeHve, NPEAYMPEXAEHUE nnu 3a6enexka.
Te3un ussnBNeHNs ce Hammpart B UsnaTa AoKyMeHTauus. Tesun ussieneHns Tpsbea Aa ce npoyerar,
npeau Aa ce NpemMyHe KbM cnefBallata CTblKa B afieHa npoueaypa.

Mpepynpexpaenue: MNpeaynpexaeHneTo ykassa npoueaypa, npakTuka uau ycnosue 3a
eKcnnoatayma nnu NoaapwBKKa, KOUTO Npu HecnassaHe MoraTt fa AoBeaaT Ao TenecHu nospean
nwnu 38I’y63 Ha XnBOT.

BHuMaHue: I'Ipep,ynpe»(p,eHmeTo npepynpexpasa no‘rpe6vn'en;i 3a NOTeHUnanHo onacHa
CUTYyauus, KOSTO, ako He Gbfe u3berHara, Moxe fja AOBEE 40 NIEKVN UMW CPEAHN HapaHsBaHUs Ha
I'IOTPeGMTenﬂ Wnu nauuMeHTa unun Ao noepefa Ha OGOPy[J,BaHeTO wnu apyro nmyuiecTBo. Ta Moxe
fa ce n3nons3ea u 3a npeaynpexaeHue 3a onacHM NPakTUKKU. ToBa BK/lOYBA cneunanHun rpuxn,
HEOGXOFMMVI 3a 6e30MacHoTO 1 ed)eKTI/IBHO N3N0N3BaHe Ha UHCTPYMEHTA, N rpuXxu, HEO6XOFLI/IMIII
3a n3bsireaHe Ha noBpefa Ha UHCTPYMEeHTa, KOSTO MOXKe [ia Bb3HUKHE B pe3ynTaT Ha ynOTpeGa nwnun
HerpasuiHa ynotpeba.

Benexka: Genexkata nokassa onepauus, NpakTuKa Uau ycioBume, KOeTo e HeobXxoAnUMo 3a
edeKTMBHOTO U3NBAHEHVE Ha JaieHa 3aAava.

OnucaHue

Omnia MbAHMTEN 3a CbWMBaTEN (HapyyaH No-foNny "UHCTPYMEHTBT") e CTepUNeH MHCTPYMEHT
3a eAHOKpaTHa ynoTpeba OT eAUH NauMeHT, KOWTO, KoraTo ce nsnonsea c iReach Omnia
MoTopu3npaHy apTUKyNMpaLLyW CbIIMBATENN, MOXe e[IHOBPEMEHHO Aia PeXe U CKpensaBa TbKaHu.
VIMa WwecT 1WwaxMaTHO pa3nonoxeHu peaa ckobu, No TpU OT fiBETe CTPaHK Ha IMHUSATa Ha pa3pesa.

HomeHknatypa - lbAHUTeN 3a cblumBaTen (UntocTpayms 01)

01] YentocT Ha onopata [02] YentocT Ha nbAHUTENS
03] nbAHuTens [04] knnHa 3a TpaHCMOpTHPaHe

]

05] HaKpanHUK [06] /InHWs Ha 3alwmBaHe
]
]

07] /InHus Ha cpe3a [08] MpoKkcumanHa KpaiiHa IMHNUs
09] NHpMKaTOp Ha OCTPMETO Ha HOXa [10] HakpaitHuk
11] MAPKEPBT 3a nogpaBHsiBaHe

WHdopmaumsa 3a cbBMECTUMOCT

MHCprMEHT‘bT € CbBMECTUM CaMo C MoropmampaHM apTuUKynupawu cbwmneatTenun oT
npounssoguTens.

Korato WHCTPYMEHTDBT Ce U3Mnon3Ba 3a MUHUMAaNHO NHBa3uBHa Xupyprus, e HeO6X0/J,I/IM Tpoakap.

CneyudurKayum Ha NpoayKTa
Awnarpama 01 - MbAHUTeN 3a cblumBaTen MpoayKTOBU KOAOBE

AbnKuHa Ha | BucounHa
BucounHa Ha | [luanaszoH Ha CbBmecTUMOCT
Kop Ha NMHUATa Ha |Ha
uar 3aTBOpeHa |[pe6enMHaHa  |[Ha TpoakapuTe
npopykra 3awusaHe |oTBOpeHa | oo (M) | ToKanTa (mm)
(mMm) cko6a (Mm)
1D3020 Cus 30 2.0 0.75 Cbpos 12
1D4520 Cus 45 2.0 0.75 CbpoB 12
1D6020 Cus 60 2.0 0.75 Cbaos 12
1D3025 Ban 30 25 1.0 TBHDBK 12
1D4525 Bsan 45 2.5 1.0 TBHHDBK 12
1D6025 ban 60 2.5 1.0 THbHBK 12
1D4535 CuH 45 3.5 1.5 CpepeH 12
1D6035 CuH 60 3.5 1.5 CpepeH 12
1D4548 3eneH (45 4.8 2.0 [fleben 15
1D6048 3eneH (60 4.8 2.0 [Neben 15
ID30TAN  [Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |CbAoBW/TbHKN |12
ID45TAN  [Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |CbpoOBM/TbHKK |12
ID6OTAN  |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |CbgoBu/TbHKM |12
ID30PUL  |/lunaso |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |CpeaHa/pebena |12
ID45PUL  |Nlunago |45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |CpepHa/pebena |12
ID60PUL  |/lunaso |60 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |CpepHa/pebena |12
ID45BLK  |Yepen |45 4.0/45/50 |1.75/2.0/2.2 |/3KmoumTenKo |5
neben
ID6OBLK  |Yepen |60 4.0/45/5.0 |1.75/2.0/2.2 |/3KmoumTento |5
neben
1D3020B  |Cus 30 2.0 0.75 Cbaos 12

1D4520B  |CuB 45 2.0 0.75 Cbaos 12
ID6020B  |Cus 60 2.0 0.75 Cbaos 12
ID3025B  |Bsn 30 2.5 1.0 THHDBK 12
ID4525B  |Bsan 45 2.5 1.0 TBHDBK 12
ID6025B  |Bsan 60 2.5 1.0 THHBK 12
ID4535B  |CuH 45 3.5 1.5 CpepeH 12
ID6035B  |Cun |60 3.5 1.5 CpepeH 12
ID30TANB [Tan 30 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |CbpoBuU/TbHKM |12
ID45TANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |CbgoBu/TbHKM |12
ID60TANB [Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |CbaoBU/TbHKM |12
ID30PULB |/lunago |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |CpepHa/pebena |12
ID45PULB |/Nlunaso |45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |CpegHa/pebena |12
ID60PULB |/lunago |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |CpepHa/nebena |12
MNpepgHa3sHavyeHune

To3n WHCTPYMEHT € NpeAHa3Ha4yeH 3a TpaHCeKuuns, pe3ekuma Ha TbKaHun VI/VII'IM Cb3aBaHe Ha
aHaCcToMO3u.

MokasaHus

To3n WHCTPYMEHT e NpefjHa3Ha4yeH fa ce n3nonsea 3aefHo c MOTOpIASMpaHM apTukynupawm
CblwmMBaTeNn 3a TpaHCceKUuusa, peseKuns M/MI'II/I Cb3aBaHe HAa aHAaCToOMO3u. Town HaMmupa
npunoXeHne B OTBOPEHU U MUHUMANTHO NHBA3UBHU onepauuu, BKIIOYUTENHO FPbAHU, KOPEMHU,
FTMHEKONOrMYHN N YpOoNornyHu onepauuu. N3nonsBa ce 3a TpaHCceKuna n pesekymsa Ha 6ennte
Apo6oBse, bpoHxnanHata ThbKaH, YepBaTa, cTomMaxa, ypetpara, 6bbpeyute, MaTkara.

MNpepHa3HayeH noTpe6urten
To3un WHCTPYMEHT Ce U3non3ea OT MEAULUWNHCKKN cneynannucTn, KOMTo ro n3nonseart 3a
XUPYPruvecKu Lenu.

Cpepa Ha U3no/13BaHe No NpefgHasHaYeHne
To3n WHCTPYMEHT e npefHa3Ha4yeH 3a U3non3eaHe B GOI'IHVILla.

MNpeaBuaeHa rpyna nauneHTu:
06140 HaceneHe, BKIKOYNTENHO Bb3PacTHU 1 AeLia.

KnuHuyHu nonsn

- Mo-KpaTKo onepaTUBHO BpeMe;

- N0O-Masika UHTpaonepaTuBHa 3ary6a Ha KpbB;

- HamansBaHe Ha cneponepaTuBHUTE YCNOXHEHUS KaTO aHAaCTOMO3€eH Teu.

npOTMBOﬂOKaBaHVISI
He n3nonssaiite MHCTPyMeHTa BbpXy aopTaTa.

® Hewn3nonseaiite WHCTPYMEHTa BbpXy UCXEMUYHA UTN HEKPOTUYHA TbKaH.

® Hewu3nonsgainte WHCTpyMeHTa 3a ronemMu cbaose, 6e3 Aa npeasnguTe NPOKCUManeH u aguctaneH
KOHTpOA.

e [lebennHata Ha TbKaHTa TpsibBa fja ce NpeLeHn BHUMATEHO NMpean u3cTpensaxeTo. Hanpasete
cnpaBka B Ta6nuya 01 - NbaHUTeN 33 cbwmBaTen MPOAYKTOBM KOAOBE 3a U3NCKBAHETO 3a
KoMMpecusi Ha TbkaHTa (BucoynHa Ha 3aTBopeHa ckoba) 3a BCekn pa3mep ckobu. AKO TbKaHTa
He MOXe fa ce Komnpecupa y/J,OGHO AO BMCOYMHATA Ha 3aTBOpeHaTa ckoba nnu necHo ce
KOMnpecupa Ao No-Masiko OT BUCOYMHATa Ha 3aTBOpeHaTa CKOGB, TbKaHTa e NpOTUBOMNOKa3saHa,
TbI KaTO MOXE fAaeTBbpae peéena Wnn TBbPAE TbHKa 3a M36paHVIFI pa3smep cKoba.

o MHCprMEHT'hT He e npegHa3Ha4veH 3a yno‘rpeéa, KOraTto Xxupypru4eckoTo 3alinBaHe e
NpPOTUBOMNOKasaHo.

CTpaHU4YHM edheKTn

I'IoTeHumanHmTe YCNOXHEHUS, CBbpP3aHun C N3MON3BaHETO Ha UHCTPYMEHTA, BKNKOYBAaT KpbBOWU3/NB,
HapaHaBaHe Ha TbKaHWUTe, NoNajaHe Ha HeCTepuiHa NOBBbPXHOCT UKW NpeHacsiHe Ha naToreHu,
Bb3nanuTenHa nnun cnyqal?lHa peakuus Ha TbKaHUTe, eNleKTpUYeCKn yaap, MatepnanHn Wwetun nan
weTu Ha OKonHaTta cpefa. OcCBeH TOBa HEMb/IHOTO 3awmnBaHe, HEBB3MOXHOCTTA 3a psizaHe Unu
nospepfarta Ha MHCprMEHTa morat Aa NpUuYuHAT cnyqaﬁHo HapaHsiBaHe, yab/xaBaHe Ha BpemMeTo
3a paGOTa WNU NpOMsiHa Ha MeTofa Ha paGOTa.

MR YcnoBHo

HekNUHMYHKUTE TeCcToBe NOKasBgaT, Ye UMNAaHTUpyemuTe ckobu ca MR Conditional. MayueHT ¢

UMNNaHTUPYyeMu CKobu Moxe fia 6bfe ckaHnpaH 6e3onacHo B MP cuctema Npu ClefHUTe yCoBUS:

® CTaTW4HO MarHMTHO none ot 1,5 Tecna u 3,0 Tecna, camo

® MaKkcuManeH NpocTPaHCTBEH rPaANeHT Ha MarHUTHOTO none oT 4 000 rayca/cm (40-T/m)

® MakcuMmanHa ot4eTeHa cneumduyHa CKopocT Ha nornblyaHe (SAR) 3a ysanoTo Tano ot 2 W/kg 3a
15 MUHYTW CKaHupaHe (T.e. 3a ejHa UMNY/ICHa NOCNEA0BATENHOCT) B HOPManeH paboTeH Pexmnm.

® [lpu onpepeneHnTe yCNOBUSA Ha CKaHMpaHe ce oyakea Staple ga goBege Ao MakcumManHo
noBulWaBaHe Ha Temnepatypata ¢ 1,8 °C cnep 15-MUHYTHO HENPeKbCHATO CKaHupaHe (T.e. 3a
e[}Ha UMNy/ICHa NOCNej0BaTENHOCT).

® [py HEKMHNYHWTE N3NUTBaHUSA apTedakTbT Ha N306paXeHMEeTo, MPUYUHEH OT cKobaTa, ce
NpoCTMpa Ha OKO/I0 3 MM OT TO3U UMM/IAHT NpK U306passiBaHe C UMMNY/ICHA NOCNeA0BaTENHOCT
C rpagueHTHo exo 1 3-Tesla MR cuctema.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
3a noseye VIHq)OPMaLI,I/Iﬂ OTHOCHO UHCTPYyKUUUTE 33 pa6oTa BUXTE AOKYMEHTa C MHCTPYKUUUTE Ha
iReach Omnia MoTopusupaHu apTUKynMpaLLy CbluMBaTenu.

WUsxBbpnaHe

Cnep, KaTo MHCTPYMEHTBT Gbe N3MON3BaH, N3XBbP/ETE 0 NPaBUIHO B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenbu. AKo MHCTPYMeHTBT N3nckBa o6e33apassiBaHe NpeAn W3XxBbpasiHe, crefBaiTe
60MHUYHUSI NPOTOKON U MECTHUTE pa3nopeftu.

npeAynpe)K.quun W npeanasHu MepKU
® [pernepaiiTe TpaHCMOPTHATA KyTWsi U MHCTPYMEHTA 3a CNle[y OT NOBPEAM NPU TPaHCMOPTUPAHE.
OT6enexere BCUYKM IUNCH, CHYNBAHNS MW BUAUMU NOBPEAM, 3anas3eTe AoKasaTencreara,
He3abaBHO yBefjoMeTe OTAeNa 3a 06CNYXBaHe Ha KANEHTU UK ANCTPUBYTOpa U 3aMeHeTe
MHCTPYMeHTa C HoB. He n3non3BaiiTe noBpeaeH NpoaykKT.

® MuHMManHo MHBa3MBHUTE Npoueaypu TpsbBa Aa ce M3BBLPLWBAT CAMO OT MLA, KOUTO UMAT
noaxoasawo O6y"leHl/Ie N NO3HaHUA 38 MUHUMANHO UHBA3UBHUTE TEXHUKWU. I'Ipegm n3BbpliBaHe
Ha BCsIKa MUHUMaNHO MHBa3MBHA NpoLeAypa Ce KOHCYNTUpaiiTe C MeULMHCKaTa nuTepaTypa
OTHOCHO TEXHUKNTE, YC/IOXKHEHUSATa 1 ONacHoCTuUTe,

® [InamMeTbpbT Ha MHCTPYMEHTUTE 32 MUHMMAaNHO MHBa3MBHa NpoLeaypa MoXe ia Bapupa
npwv pasnuyHuTe NpounssoanTeny. Korato TakuBa MHCTPYMEHTU 1 aKcecoapy OT PasfiuyHu
NpOVN3BOAUTENN Ce U3MON3BAT 3aeHO NPU NpoLeaypa, NpoBepeTe TAXHaTa CbBMECTUMOCT
npeav npoteaypara.

® He u3non3gaiiTe NHCTPYMEHTa, ako BaNbT € BUANMO OT'bHaT.

® IHCTpYyMEeHTUTE UK YCTPOICTBATA, KOUTO BNN3AT B KOHTAKT C TENIECHN TEYHOCTM, MOXe
fla N3NCKBAT cneymanta o6paboTka 3a U3XBBPJIsSHE, 33 1@ Ce NPefoTBPaTH 6MONOTUYHO
3amMbpcsiBaHe.

® HCTpyMeHTHT TpsbBa fa 6bAe M3XBbPAEH Clef NpoueaypaTa, Clef KaTo onakoBkaTa e
OTBOPEHa.

® VIHCTPYMEHTBT e NpoeKTUpaH, NpoBepeH 1 Npon3BefeH caMo 3a eAHa npoueaypa. He
13nonsgaiitTe NOBTOPHO, He 06paboTBaiTe N He pecTepUNN3NpPainTe MHCTPYMEHTa, Tl KaTo
TOBa MOXE fla HapyLu CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha MHCTPYMEHTa u/unu fja foseae Ao nospeaa Ha
MHCTPYMeHTa, KOeTo OT CBOS CTPaHa MOXe [la floBe/e [0 HapaHsBaHe, 3abonsBaHe UM CMBPT
Ha nauueHTa.

® [loBTOpHaTa ynoTpe6a Ha MHCTPYMEHTa MOXe 12 Cb3/lafle PUCK OT 3aMbpcsiBaHe, UHEKLUS nnn
KPBCTOCaHa UHDEKLMS, BKIIOYUTENHO, HO He CaMo, NpefjaBaHe Ha NH(eKLNO3HN 3a6onsBaHus,
KOETO MOXe Aia floBefie 10 HapaHsBaHe, 3a6oNsBaHe UAN CMBPT.

® Cnep KaTo OTCTpPaHUTe KAMHA 3a TpaHCNoOpTUpaHe, HabnogaBaiiTe NOBBbPXHOCTTA Ha
NbAHUTENS. AKO Ce BUXK/a HKaKBa TaBa 3a TenyeTa, [bAHNTEN 3a CblMBaTen Tpsibga fa ce
3ameHu ¢ pyra MbaHWUTeN 3a cblumBaTen. (AKO ce BUXK/a TaBa 3a TeyeTa, NbIHUTENS MOXeE A
He CbbpXa TenyeTta.)

® KoraTo YenwcTuTe ca 3aTBOPEHMU, Te He Ce apTUKYAMpaT.

Mpu n36opa Ha MbaHUTEN 3a CbluMBaTEN TPsiGBa Aa Ce 06bPHE BHUMAHWE Ha CbLECTBYBaLLMTE

NaToNOrNYHN CHCTORHUS, KAKTO U Ha BCAKO NMPeAonepaTUBHO NeYyeHune, Hanpumep

nbyeTepanus, Ha KOeTO NauMeHTHLT MOXe Aa e 6un NoANoXeH. HAKOM CbCTOSHUS Unn

npefonepaTuBHN NeYeHns MoraT fa Npearn3BuKaT NpoMsiHa B febennHaTa Ha TbKaHTa, KosATo

61 HaaXxBBLPANNA NOCOYEHNA Mana3oH Ha febennHaTa Ha ThbKaHTa 3a CTaHAapPTHUA 1360p Ha

MbnHWTEN 32 CbluMBaTeN.

® I36sareanTe fa U3non3BaTe UHCTPYMEHTa B 61130CT 40 Apyro o6opyaBaHe unu nogpeaeH
C Hero. AKO e Heo6X0AMMO Aa U3Non3BaTe MHCTPYMEHTa B CbCEACTBO C APYr UHCTPYMEHT,
06bpHeTe BHUMaHWe 1 06bpHETe BHUMaHe Ha BCIKaKBU aHOMannu.

® He mMoanduUmpaliTe MHCTPyMeHTa 6e3 paspelueHie OT MPOU3BOANTENS.

M3non3BaHeTo Ha akcecoapu, pasNWyHN OT Te3n, NOCOYEHU WU NPeAoCTaBeHN OT

npou3BoANTENs Ha ToBa 060PyABaHe, MOXe [1a [OBE/e [10 YBENNYABAHE HA eNeKTPOMArHUTHUTE

eMUCUN UK HamMansiBaHe Ha eNeKTPOMAarHUTHaTa YCTONYMBOCT Ha TO3U UHCTPYMEHT 1 Aa

[0Befe 0 HeMPaBUHO (YHKLMOHNPaAHE.

® IHCTPYMEHTBT He MOXe Aa paboTu B cpefja, oboraTeHa ¢ KUCIopoa,.

® VBefOMIeHUe A0 NOTPEBUTENS U/UVN NALMEHTA, Y€ BCEKM CEPUO3eH UHLIMAEHT, Bb3HUKHAN BbB
Bpb3Ka C U3fenueto, Tpsbea Aa 6bae aoknaasaH Ha Reach Surgical, Inc. ype3 Reachquality@
reachsurgical.com 1 Ha KOMNETEHTHNS OpraH Ha AbpXaBaTa-4YneHKa, B KOSTO € yCTaHOBeH
noTpebuTeNsT U/Man NayneHTbT.

WsuckBaHus 3a CbXpaHeHue

Temnepartypa: -10°C ~ 54°C OTHoCKTeNHa BAaxHOCT: 0 % ~ 70 %

TPBHCI'IDPTHM U3UCKBaHNA

Temnepatypa: -10°C ~ 54°C OTHOoCKTeNHa BAaxHOCT: 0 % ~ 70 %

W3uckBaHus KbM pa6oTHaTa cpeaa

Temnepatypa: 10°C ~ 40°C OTHocKTenHa BnaxHocT: 30 % ~ 75 %

,qara Ha U3TUYaHEe Ha BaIMpQHOCTTa
VlHCprMeHT'hT ce CcTepunm3npa 4pes eTUNeHOB OKCUA. CpOK'I:T Ha rogHocCT e oTbenszaH BBPXY
onakoBKaTa. He usnonseaiite To3u WHCTPYMEHT Ccief UsTu4aHe Ha CpoKa My Ha rogHocCT.

Kak ce poctaBs
TO31 NHCTPYMEHT Ce AO0CTaBs CTepueH 3a ynoTpeba oT eAMH NayueHT. M3xBbpaeTe ro ciep
ynotpe6a.

S/Ce

Pfed pouZitim tohoto pfistroje si pozorné prectéte nasledujici obsah.
Tento dokument méa pomoci pfi pouZivani tohoto néstroje. Nejedna se o p¥irucku pro chirurgické
techniky.

Pouzité standardni konvence: Upozornéni, VAROVANI a poznamky

Informace tykajici se bezpe¢ného a dikladného provedeni Gkolu budou uvedeny ve formé
UPOZORNENI, VAROVANI nebo POZNAMKY. Tato prohlaseni se nachézeji v celé dokumentaci. Tato
prohlasenti je tieba si precist pred pokracovanim v dal$im kroku postupu.

Varovani: Upozornéni oznacuje provozni nebo Gdrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho
nedtsledném dodrZovani mohl vést ke zranéni osob nebo ztraté Zivota.

Upozornéni: Upozornéni upozorfiuje uZivatele na potenciélné nebezpeénou situaci, kterd mize
vést k lehkému nebo stfedné tézkému zranéni uZivatele nebo pacienta nebo k poskozeni zafizeni &
jiného majetku, pokud se ji nevyhne. MiiZe byt také poumo k varovani pred nebezpecnyml postupy.
Zahrnuje zvlastni pédi nutnou pro bezpecne a G¢inné pouzwam prlstrOJe a pédi nutnou k zabranéni
poskozeni pfistroje, ke kterému muZe dojit v dlisledku jeho pouZzivani nebo nespravného pouzivani.
Poznamka: Poznamka oznacuje operaci, postup nebo podminku, které je nezbytné pro efektivni
provedeni Glohy.

Popis

Omnia Zasobniky (déle jen "nastroj") jsou sterilni nastroje pro jednoho pacienta, které pfi pouziti
s iReach Omnia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem umoZriuji sou¢asné fezat a
seSivat tkan. K dispozici je Sest odstupfiovanych fad sponek, tfi po obou stranach linie fezu.

Nomenklatura - Zasobnik (llustrace 01)

[01] Celist kovadliny [02] Celist naplné
[03] Naplri [04] Pfepravni klin

]
] ]

[05] Hrotem [06] Znacka sponky
[07] Znacka Fezu [08] Zna&ka proximalni
[09] Indikator Cepele noze [10] D¥iku

[11] indikator vyrovnani zésobniku

Informace o kompatibilité

Pfistroj je vyrobcem kompatibilni pouze s modelem Staplery s moznosti artikulace a elektrickym
pohonem.

Pfi pouZiti nastroje pro minimalné invazivni operaci je zapottebi trokar.

Specifikace produktu
Graf 01 - Kédy vyrobkii Zasobniky
Kod Vﬁ'fa . ng,a . vy§l(a . Rozsah Kompatibilita
produktu Barva |zaviene otevrené zavrene tloustky tkané |trokari (mm)
svorky (mm) [svorky (mm) |svorky (mm)
1D3020 Seda 30 2.0 0.75 Cévni 12
1D4520 Seda 45 2.0 0.75 Cévni 12
1D6020 Seda 60 2.0 0.75 Cévni 12
1D3025 Bila 30 2.5 1.0 Tenké 12
1D4525 Bila 45 2.5 1.0 Tenké 12
1D6025 Bila 60 2.5 1.0 Tenké 12
1D4535 Modra |45 3.5 1.5 Stfedni 12
1D6035 Modra |60 35 15 Stfedni 12
1D4548 Zelend |45 4.8 2.0 Silné 15
1D6048 Zelend |60 4.8 2.0 Silné 15
ID30TAN  [Tan 30 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Cévnijtenké |12
ID45TAN  |Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Cévni/tenké 12
ID60TAN  [Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Cévni/tenké 12
ID30PUL  [Fialova |30 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Stiedni/hrubd |12
ID45PUL  |Fialova |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Stfedni/hruba |12
ID60PUL  |Fialova |60 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Stfedni/hrubd |12
ID45BLK  |Zelend |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2  |Extrasilny 15
ID6OBLK  |Zelend |60 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |Extrasilny 15
ID3020B  |Seda 30 2.0 0.75 Cévni 12
ID4520B  |Seda 45 2.0 0.75 Cévni 12
ID6020B  |Seda 60 2.0 0.75 Cévni 12
1D3025B Bila 30 2.5 1.0 Tenké 12
1D4525B Bila 45 2.5 1.0 Tenké 12
1D6025B Bila 60 2.5 1.0 Tenké 12
1D4535B Modra |45 3.5 1.5 Stfedni 12
ID6035B  |Modra |60 3.5 1.5 Stredni 12
ID30TANB [Tan 30 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Cévni/tenké |12
ID45TANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Cévni/tenké 12
ID60TANB [Tan 60 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Cévnijtenké [12
ID30PULB |Fialova |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Stfedni/hruba |12
ID45PULB |Fialova |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Stfedni/hruba |12
ID60PULB [Fialova |60 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Stiedni/hruba |12

Zamyslené pouZziti
Tento pfistroj je uréen k transekci, resekci tkani a/nebo tvorbé anastoméz.

Indikace

Tento nastroj je uréen k pouZiti s piistrojem Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem
pro transekci, resekci a/nebo vytvareni anastoméz. Ma vyuZiti v otevienych i minimalné invazivnich
operacich véetné hrudnich, bfisnich, gynekologickych a urologickych operaci. Pouziva se k transekci
aresekei plic, bronch, strev, zZaludku, mocové trubice, ledvin, délohy.

Zamysleny uzivatel
Tento nastroj se pouZivé pro zdravotnické pracovniky, ktefi jej pouZivaji k chirurgickym Gceltim.

Prostiedi zamysleného pouZiti
Tento pfistroj je uréen pro pouZiti v nemocnici.

Zamyslena populace pacientii:
Obecna populace, véetné dospélych a déti.

Klinické pfinosy

- Kratsi operaéni ¢as;

- men3i intraoperaéni ztrata krve;

- men3i polet pooperacnich komplikaci, jako je napfiklad anastomoticky tnik.

Kontraindikace

® NepouZivejte nastroj na aortu.

NepouZivejte pfistroj na ischemickou nebo nekrotickou tkan.

NepouZivejte nastroj na velkych cévach, aniz byste zajistili proximalni a distalni kontrolu.

Pfed vypalenim je tfeba peclivé vyhodnotit tloustku tkané. PoZadavky na stlaceni tkané (Vyska
zaviené svorky) pro jednotlivé velikosti sponek naleznete v tabulce 01 - Zasobniky kédi
vf{robklfl Pokud tkan nelze pohodIné stlacit na vysku uzavfené sponky nebo se snadno stlaci na
mene neZ vy3ku uzaviené sponky, je tkaf kontraindikovana, protoZe mlZe byt pFili§ silné nebo
prilis tenkd pro zvolenou velikost sponky.

® Pfistroj neni uréen k pouZiti v pfipadech, kdy je chirurgické sesivani kontraindikovano.

NeZadouci G¢inky

Mezi mozné komplikace spojené s pouzitim pfistroje patfi krvaceni, poranéni tkdné, vniknuti
nesterilniho povrchu nebo pfenos patogenti, zanétliva nebo ndhodna reakce tkané, traz elektrickym
proudem, poskozeni majetku nebo Zivotniho prostiedi. Kromé toho muze neliplné sesiti, nemoznost
fezu nebo poskozeni Pfistroje zpUsobit ndhodné poranéni, prodlouZzeni doby operace nebo zménu
operaéni metody.

MR Podminéné

Neklinické testovani prokazalo, Ze implantabilni svorky jsou podminény MR. Pacienta se sponami lze

bezpeéné snimat v systému MR za nésledujicich podminek:

® Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla, pouze

® Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gaussti/cm (40-T/m).

® Maximalni uvadéna specifickd absorp&ni rychlost (SAR) celého téla 2 W/kg po dobu 15 minut
skenovani (tj. na jednu sekvenci pulz() v normalnim provoznim rezimu.

® Zadefinovanych podminek snimanf se oekava, Ze po 15 minutach nepfetrZitého snimani (tj. za
sekvenci pulz() dojde u pfistroje Staple k maximalnimu zvySeni teploty o 1,8 °C.

® Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplsobeny sponou pFi zobrazovéani pomoci
sekvence gradientniho echa a systému MR 3-Tesla rozsifuje pfiblizné o 3 mm od tohoto
implantétu.

Dalsi informace o navodu k obsluze naleznete v dokumentu Navod k obsluze zafizeni iReach Omnia
Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem.

Likvidace
Po pouZziti pfistroj radné zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Pokud pfistroj vyzaduje pred
likvidaci dekontaminaci, postupujte podle nemocni¢niho protokolu a mistnich predpisti.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Zkontrolujte pfepravni krabici a pfistroj, zda nevykazuji znamky poskozeni pii prepravé. Vsimnéte
si jakychkoli nedostatkd, rozbiti nebo zjevného poskozeni, uschovejte si dikazy, neprodlené
informujte zakaznicky servis nebo distributora a vyménte pfistroj za novy. Poskozeny vyrobek
nepouzivejte.

Minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici vzdélani a
jsou obezndmeny s miniméalné invazivnimi technikami. Pfed provedenim jakéhokoli minimalné
invazivniho zakroku si prostudujte [ékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.
Priimér nastrojd pro minimalné invazivni zékrok se mize u jednotlivych vyrobc lisit. Pokud jsou
takové nastroje a pfisluSenstvi od riiznych vyrobcl pouzity spoleéné pfi zékroku, ovéfte pred
zakrokem jejich kompatibilitu.

Pokud je hfidel viditeln& ohnuta, pFistroj nepouZivejte.

Pfistroje nebo zafizeni, které prichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyZadovat
zvlastni zachazeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

Po otevieni obalu musi byt pistroj po zakroku zlikvidovan.

Pfistroj je navrzen, zkontrolovan a vyroben pouze pro jeden zakrok. Pfistroj nepouzivejte
opakované, nezpracovévejte ani nesterilizujte, protoze to mize narusit strukturalni integritu
pristroje a/nebo vést k jeho selhani, které miZe mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

Opakované pouZiti piistroje mize zpisobit riziko kontaminace, infekce nebo kiiZové infekce, mimo
jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni, coz mizZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti.

Po vyjmuti Pfepravni klin sledujte povrch Naplf. Pokud je viditelny zasobnik seSivacek Zasobniky,
je tfeba jej vyménit za jiny Zasobniky. (Pokud je zasobnik sesivacek viditelny, je mozné, ze Napli
neobsahuje sesivacky).

P¥i zavienych Celistech se neprovadi artikulace.

Pfi vybéru metody Zasobniky je tfeba peclivé zvazit existujici patologické stavy i pfipadnou
pfedoperaéni [é¢bu, napfiklad radioterapii, kterou pacient podstoupil. Ur¢ité stavy nebo
predoperaéni [é¢ba mohou zpUsobit zménu tloustky tkané, ktera by pFekrocila indikovany rozsah
tloustky tkané pro standardni volbu Zasobniky.

Pfistroj nepouZivejte v blizkosti jiného zafizeni nebo v jedné fadé s nim. Pokud je nutné pfistroj
pouzivat v sousedstvi jiného pfistroje nebo v jedné fadé s nim, vénujte mu pozornost a viimejte
si jakychkoli abnormalit.

Pfistroj neupravujte bez autorizace vyrobce.

PouZiti jiného pfislusenstvi, nez je specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto zafizeni, mize
mit za nasledek zvysené elektromagnetické vyzafovani nebo snizenou elektromagnetickou
odolnost tohoto pfistroje a nespravnou funkci.

Pfistroj nelze provozovat v prostiedi obohaceném kyslikem.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v
souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahlasen spole¢nosti Reach Surgical, Inc. prostfednictvim
Reachquality@reachsurgical.com a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/
nebo pacient usazen.

Pozadavky na skladovani
Teplota: -10 °C ~ 54 °C

Pozadavky na prepravu

Teplota: -10 °C ~ 54 °C

Pozadavky na provozni prostiedi
Teplota: 10 °C ~ 40 °C

Datum vyprseni platnosti

Pfistroj se sterilizuje oxidem ethylnatym. Datum expirace je uvedeno na obalu. NepouZivejte tento
pfistroj po uplynuti doby pouZitelnosti.

Relativni vlhkost: 0 % ~ 70 %
Relativni vlhkost: 0 % ~ 70 %

Relativni vlhkost: 30 % ~ 75 %

Jak se dodava
Tento néstroj se dodava sterilni pro pouZiti u jednoho pacienta. Po poufZiti jej zlikvidujte.
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Bevor Sie dieses Instrument benutzen, lesen Sie bitte den folgenden Inhalt sorgfaltig durch.
Dieses Dokument dient als Hilfe bei der Verwendung des Instruments. Es ist keine Referenz fiir
chirurgische Techniken.

Verwendete Standardkonventionen: Vorsicht-, WARNUNG- und allgemeine-
Hinweise

Informationen zur sicheren und griindlichen Ausfiihrung einer Aufgabe werden in Form von
Vorsichtsweisen, WARNUNGEN oder allgemeinen Hinweisen gegeben. Diese Hinweise sind in der
gesamten Dokumentation zu finden. Sie sollten diese Hinweise lesen, bevor Sie mit dem nachsten
Schritt in einem Verfahren fortfahren.

Warnung: Ein Warnhinweis weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder eine
Bedingung hin, die bei Nichtbeachtung zu Verletzungen oder zum Verlust des Lebens fiihren kann.
Vorsicht: Ein Vorsichtshinweis macht den Benutzer auf eine potenziell geféhrliche Situation
aufmerksam, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen des
Benutzers oder Patienten oder zu Schaden am Gerat oder an anderen Gegenstanden fiihren kann. Er
kann auch verwendet werden, um vor unsicheren Praktiken zu warnen. Dies schlieRt die besondere
Sorgfalt ein, die fiir die sichere und wirksame Verwendung des Gerats erforderlich ist, sowie die
Sorgfalt, die erforderlich ist, um Schaden an einem Gerat zu vermeiden, die infolge der Verwendung
oder des Missbrauchs auftreten kénnen.

Allgemeiner Hinweis: Ein allgemeiner Hinweis weist auf einen Vorgang, eine Vorgehensweise oder
eine Bedingung hin, die fiir die effiziente Ausfiihrung einer Aufgabe erforderlich ist.

Beschreibung

Die Omnia Nachladeeinheit (im Folgenden als Instrument bezeichnet) ist ein steriles Instrument
fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten, das bei Verwendung mit dem iReach Omnia gepowerte
abwinkelbare Klammernahtinstrument gleichzeitig Gewebe schneiden und klammern kann. Es
verfiigt (iber sechs gestaffelte Klammerreihen, drei auf jeder Seite der Schnittlinie.

N Kl Nachladeeinheit (Abbildung 01)

01] Gegenlager [02] Magazinlager

03] Magazin [04] Versandkeil

05] Spitze [06] Klammernaht Markierung
]
]

07] Schnitt Markierung [08] Proximale Markierung
09] Klingen-Indikator [10] Schaft
11] Ausrichtungsmarkierung

Informationen zur Kompatibilitat

Das Instrument ist nur mit dem gepowerten abwinkelbaren Klammernahtinstrument des Herstellers
kompatibel.

Wenn das Instrument fiir minimalinvasive Eingriffe verwendet wird, ist ein Trokar erforderlich.

Produktspezifikationen
Tabelle 01 - Nachladeeinheiten Produkt-Codes

Produkt- Lange der Offene Geschlossene ... |Trokar-
e PN o I

Code Farbe |Klammernaht hohe hohe Kkebereich Kompatibilitat

(mm) (mm) (mm) (mm)
ID3020  |Grau |30 2.0 0.75 GefaRe 12
ID4520 |Grau |45 2.0 0.75 GefiRe 12
ID6020 |Grau |60 2.0 0.75 GefaRe 12
ID3025  |Weil |30 25 1.0 Diinn 12
ID4525  |Weil |45 25 1.0 Diinn 12
ID6025  |Weil |60 25 1.0 Diinn 12
ID4535 |Blau |45 35 15 Mittel 12
ID6035 |Blau |60 35 15 Mittel 12
ID4548  |Grin |45 48 2.0 Dickes 15
ID6048  |Grin |60 4.8 2.0 Dickes 15
ID30TAN |Beige |30 2.0/2.5/3.0  |0.75/1.0/1.25 \ézsnk:lar/ 12
ID45TAN |Beige |45 2.0/25/30  |0.75/1.0/1.25 \[/;.:fnk:la'/ 12
IDGOTAN |Beige |60 2.0/2.5/3.0  |0.75/1.0/1.25 ‘é?jsnk:lar/ 12
ID30PUL |Lila 30 3.0/35/40  |125/15/1.75 |Mittel/Dick |12
ID45PUL |Lila 45 3.0/35/40  |125/15/1.75 |Mittel/Dick |12
ID6OPUL |Lila 60 3.0/35/40  |1.25/1.5/1.75 |Mittel/Dick |12
ID45BLK |Schwarz |45 40/45/50  |1.75/20/2.2 |Extradick |15
IDGOBLK |Schwarz |60 40/45/50  |175/20/2.2 |Extradick |15
ID3020B |Grau |30 2.0 0.75 GefaRe 12
ID4520B |Grau |45 2.0 0.75 GefaRe 12
ID6020B |Grau |60 2.0 0.75 Gefale 12
ID3025B |Weilk |30 25 1.0 Diinn 12
ID4525B  |Weil |45 25 1.0 Diinn 12
ID6025B | WeiR |60 25 1.0 Diinn 12
ID4535B |Blau |45 35 15 Mittel 12
ID6035B |Blau |60 35 15 Mittel 12
ID30TANB |Beige |30 2.0/2.5/3.0  |0.75/1.0/1.25 \ézsnk:lar/ 12
ID45TANB |Beige |45 2.0/25/30  |0.75/1.0/1.25 \[/)Esnk:la'/ 12
IDGOTANB |Beige |60 2.0/2.5/3.0  |0.75/1.0/1.25 ‘éausnk:lar/ 12
ID30PULB |Lila 30 3.0/35/40  |125/15/1.75 |Mittel/Dick |12
ID45PULB |Lila 45 3.0/35/40  |125/15/1.75 |Mittel/Dick |12
ID60PULB |Lila 60 3.0/35/40  |1.25/1.5/1.75 |Mittel/Dick |12
Verwendungszweck

Dieses Instrument ist fiir Transektion, Resektion von Geweben und/oder Herstellung von
Anastomosen bestimmt.

Indikationen

Dieses Instrument ist fiir die Verwendung mit dem gepowerten abwinkelbaren Klammernahtinstrument
zur Durchtrennung, Resektion und/oder Herstellung von Anastomosen vorgesehen. Es findet
Anwendung in der offenen und minimalinvasiven Chirurgie, einschlieRlich der Thorax, Abdominal,
gynakologischen und urologischen Chirurgie. Er wird fiir die Durchtrennung und Resektion von
Lunge, Bronchialgewebe, Darm, Magen, Harnrohre, Niere und Uterus verwendet.

Beabsichtigter Benutzer
Dieses Instrument ist fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt, das dieses Instrument fiir
chirurgische Zwecke verwendet.

BestimmungsgemifRe Verwendung Umgebung
Dieses Gerat ist fiir die Verwendung in einem Krankenhaus bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe:
Allgemeine Bevélkerung, einschlielich Erwachsenen und Kinder.

Klinische Vorteile

« Kiirzere Operationszeit;

« Weniger intraoperativer Blutverlust;

« Weniger postoperative Komplikationen wie Anastomosenlecks.

Kontraindikationen

e Verwenden Sie das Instrument nicht an der Aorta.

® Verwenden Sie das Instrument nicht bei ischdmischem oder nekrotischem Gewebe.

e Verwenden Sie das Instrument nicht an groBen GefaRen, ohne fiir eine proximale und distale

Kontrolle zu sorgen.

Die Gewebedicke sollte vor dem Brennen sorgfaltig gepriift werden. Die Anforderungen an die

Kompression des Gewebes (Geschlossene Klammerhéhe) fiir jede KlammergréRe sind der

Tabelle 01 - Nachladeeinheiten Produktcodes zu entnehmen. Wenn sich das Gewebe nicht

bequem auf die geschlossene Klammerhéhe komprimieren ldsst oder sich leicht auf weniger

als die geschlossene Klammerhohe komprimieren lasst, ist das Gewebe kontraindiziert, da es

moglicherweise zu dick oder zu diinn fiir die ausgewahlte KlammergroRe ist.

® Das Instrument ist nicht fiir die Verwendung bei kontraindizierten chirurgischen Klammerungen
vorgesehen.

Nebenwirkungen

Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments
gehdren Blutungen, Gewebeverletzungen, die Einfiihrung einer unsterilen Oberfléche oder die
Ubertragung von Krankheitserregern, entziindliche oder unbeabsichtigte Gewebereaktionen,
Stromschlage, Sachschdden oder Umweltschdden. Dariiber hinaus kénnen eine unvollstandige
Naht, die Unféhigkeit zu schneiden oder eine Beschadigung des Instruments zu unbeabsichtigten
Verletzungen, einer Verldngerung der Operationszeit oder einer Anderung der Operationsmethode
fiihren.

MR Vorbehaltlich

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die implantierbaren Klammern MR-tauglich sind. Ein

Patient mit den Klammern kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System

gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von 1,5-Tesla und 3,0-Tesla, nur

e Maximales rdumliches Gradienten Magnetfeld von 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

® Maximale vom MR-System gemeldete, Giber den gesamten Korper gemittelte spezifische

Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir 15 Minuten Scannen (d. h. pro Impulsfolge) im normalen

Betriebsmodus.

Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Heftklammer nach 15 Minuten

kontinuierlichen Scannens (d. h. pro Impulsfolge) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,8 °C

erzeugt.

® In den nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von der Klammer verursachte Bildartefakt bei der
Aufnahme mit einer Gradienten Echo-Pulsfolge und einem 3-Tesla-MR-System etwa 3 mm von
diesem Implantat entfernt.

Anweisungen fiir den Gebrauch
Weitere Informationen zur Bedienung finden Sie in der Bedienungsanleitung des iReach Omnia
gepowertes abwinkelbares Klammernahtinstrument.

Entsorgung

Entsorgen Sie das Instrument nach seiner Verwendung ordnungsgemaR gemaR den ortlichen
Vorschriften. Wenn das Instrument vor der Entsorgung dekontaminiert werden muss, befolgen Sie
das Krankenhausprotokoll und die 6rtlichen Vorschriften.

Warnungen und VorsichtsmafBnahmen
Untersuchen Sie den Versandkarton und das Gerat auf Anzeichen von Transportschaden.
Notieren Sie sich Fehlmengen, Briiche oder offensichtliche Schaden, bewahren Sie die Belege
auf, benachrichtigen Sie sofort den Kundendienst oder den Handler und tauschen Sie das Gerat
gegen ein neues aus. Verwenden Sie ein beschadigtes Produkt nicht.

e Minimalinvasive Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die tiber eine
angemessene Ausbildung verfiigen und mit minimalinvasiven Techniken vertraut sind.
Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und Gefahren,
bevor Sie einen minimalinvasiven Eingriff vornehmen.
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e Der Durchmesser von Instrumenten fiir minimalinvasive Eingriffe kann von Hersteller zu
Hersteller variieren. Wenn solche Instrumente und Zubehérteile von verschiedenen Herstellern
zusammen in einem Verfahren verwendet werden, ist ihre Kompatibilitat vor dem Verfahren zu
tiberprifen.

Verwenden Sie das Instrument nicht, wenn der Schaft sichtbar verbogen ist.

® Instrumente oder Geréte, die mit Korperfliissigkeiten in Berithrung kommen, miissen
moglicherweise besonders entsorgt werden, um eine biologische Kontamination zu verhindern.

® Das Instrument muss nach dem Verfahren entsorgt werden, sobald die Verpackung gedffnet
wurde.

® Das Instrument wurde nur fiir einen einzigen Eingriff entwickelt, gepriift und hergestellt. Das
Instrument darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden, da dies
die strukturelle Integritdt des Instruments beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des
Instruments fithren kann, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des
Patienten fiihren kann.

e Die Wiederverwendung des Instruments kann zu Kontaminations-, Infektions- oder
Kreuzinfektionsrisiken fiihren, einschlieRlich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten, die zu Verletzungen, Krankheit oder Tod fiihren kénnen.
Nachdem Sie die Versandkeil entfernt haben, beobachten Sie die Oberflache des Magazins. Die
Nachladeeinheit muss durch eine andere Nachladeeinheit ersetzt werden, wenn ein Klammerfach
sichtbar ist. (Wenn ein Klammerfach sichtbar ist, enthalt die Magazin méglicherweise keine
Klammern).
Bei geschlossenem Maul darf nicht artikuliert werden.
Bei der Auswahl des Nachladeeinheiten sollten bestehende pathologische Zustande sowie
etwaige prdaoperative Behandlungen, wie z. B. eine Strahlentherapie, denen sich der Patient
moglicherweise unterzogen hat, sorgféltig beriicksichtigt werden. Bestimmte Erkrankungen
oder praoperative Behandlungen kénnen zu einer Verdnderung der Gewebedicke fiihren, die
den angegebenen Bereich der Gewebedicke fiir die Standardauswahl des Nachladeeinheiten
liberschreiten wiirde.

e Vermeiden Sie es, das Instrument neben oder auf einem anderen Instrument zu verwenden.
Wenn es notwendig ist, das Instrument neben oder mit einem anderen Instrument zu verwenden,
achten Sie darauf und bemerken Sie jegliche Anomalien.

® Nehmen Sie keine Anderungen am Instrument ohne Genehmigung des Herstellers vor.

Die Verwendung von Zubehor, das nicht vom Hersteller dieses Instruments angegeben oder

geliefert wurde, kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten

elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Instruments fiihren und eine fehlerhafte Funktion zur

Folge haben.

Das Instrument kann nicht in einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung betrieben werden.

Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der

im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, Reach Surgical, Inc. iber Reachquality@

reachsurgical.com und die zusténdige Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/

oder Patient niedergelassen ist, zu melden ist.

Anforderungen an die Lagerung
Temperatur: -10°C ~ 54°C

Anforderungen an den Transport
Temperatur: -10°C ~ 54°C

Anforderungen an die Betriebsumgebung
Temperatur: 10°C ~ 40°C

Verfallsdatum

Das Instrument wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung
angegeben. Verwenden Sie dieses Instrument nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

Wie beliefert
Dieses Instrument wird steril fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten geliefert. Nach Gebrauch
entsorgen.

EL/sAAnvikd

MpLv XpNOLUOTIOOETE AUTO TO OPYAVO, SIABACTE TIPOCEKTIKA T AKOAOUBA TIEPLEXOHEVA.
To tapdv éyypado Exel oxedlaotel yia va Bonbrogl oTn Xprion autol Tou opyavou. Aev amoTeAel
avadopd yia XELPOUPYIKES TEXVIKEG.

Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % ~ 70 %
Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % ~ 70 %

Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % ~ 75 %

Tumomtotnpéveg cupPBAcELS TTou XpnotpoTtotobvrat: Mpoooxr, MPOEIAOMOIHEH
Kot SNAWOELS onpeiwong

MANPOGOPIEG OXETIKA HE TNV ACPAAN KAl EUTIEPIOTATWHEVN EKTEAECN HLAS EPYAOIAS TIAPEXOVTAL HE
™ Hopdr SHAwang Npoacoxr, MPOEIAOMOIHEH A Znueiwon. Ot SnAwoelg auTég Bpiokovtal oe 6An
™V Tekpnpiwon. AuTéG ol SNAWOELS TIpETEL va StaBAovTal TPy GUVEXICETE 0TO EMOUEVO BrpA Hiag
Siadikaoiag.

Mposidomoinaen: H 5rAwon MpoeiSomoinon umodeikviel wa Sladikaocia, Tpaktikl i katdotacn
Aettoupyiag f ouvtripnong Tou, av Sev tnpnbel avoTtnpd, uropel va 08nyroet o€ TPAVHATIONO 1
anwAeia {wrg.

Mpocoxn: H 5hAwon Mpoooxn Tpoel§oTolel Tov XprRoTh yia pia SuvnTikd emikivéuvn katdotaon,
n omoia, av dsv anopeuxBei, umopel va 0dnyroet oe eEAadpy 1} HETPLO TPAUUATIONS TOu XPHOTN
1 Tou acBevolc f oe PAARN TOu £5OTTALOHOU 1 AAAWY TIEPLOUCIAKWY OTOLXEIWV. MTTOpE £Miong va
XpnotpomotnBel yla va mtpoeldomotoel yla pn acdalel TPakTikeG. Auto mepthapPdvel TV el8IKA
TIPOCOXH TIOU ATAUTELTAL VI TNV AOPAN Kal ATIOTEAEGHATIKY XPHON TOU OPYAVOU Kal TV TIPOCOXK]
TIOL amaUTETAl yia TV amoduyr {NHIWY Ot Eva Opyavo TIou MITOPEL va TIPOKUYOULY WG aTOTEAESHA
XPriong r kakng xpriong.

Inueiwon: Ma SHAwon onpeiwong umodetkviel pia Asttoupyia, TPakTiky i cuvBHkn Tou eivat
amapaiTnTn yia TV aOTEAECHATIKN EKTEAEDN HLAG EpYACiag.

Nepypadn

To Omnia AvtaAhaktikég kepahég (epeEhg avadpepdpevo we To dpyavo) eival amooTEPWHEVO
dpyavo xpriong yla evav acbevr| mou, dtav xpnotporoleital pe To iReach Omnia HAektpokivnta
apBPWTA CUPPATITIKA, UTTOPEL TAUTOXPOVA VAL KOREL KAL VA GUPPATITEL LOTO. YIIAPXOUV &L KALLOKWTES
OEIPEG CUVBETHPWY, TPEIG OE KABE TTAEUPE TNG VPG KOTTAG.

Ovopatoloyia - AvtarAaktikég kepaAég (Etkovea 01)

[01] Ziaydva dkpova [02] Ziaydva avTaMaKTIKAG KAGETAG

[03] AVTaAAQKTIKA Kaoéta [04] tpooTATEVTIKY OPHvVa

[05] dkpo [06] Tuppamtikd oHpa
[07] KéWte Tov Mdpko [08] Eyyug ofjua
[09] ]
[11]

09] Aeiktng Aemidag paxatptoh [10] AZovag
11] £v8el&n euBuypdppiong

MAnpodopisg supfatotntag

To dpyavo gival oupRaTd Pévo pe To HAEKTPOKivNTA apBpwTd oUPPATITIKE ATIO TOV KATAOKEUAOTH.
‘'OTav To 6PYaVO XPNOLMOTIOLETAL Yia EAAXIOTA ETEUBATIKA XELPOUPYIKA eMépPBaon, amatteital
TpOKAp.

Mpodiaypadég Tpoidvtog
Atdypappa 01 - AvTaAAakTikéS keparé Kwdikol poiovTwy

Mrikog 'Ygog 'Ygog
Kw§ }!(6{ Xpdopat vpauur’]gl GVOIKTO,I'J k)\:wto.ﬁ Et')po.; Téxoug Zuuﬁtxtérnw
TIPOIOVTOG cuppadig |ouvdetnpa |cuvdetipa [1oTOU TpoKap (mm)

(mm) (mm) (mm)
1D3020 Ikpt 30 2.0 0.75 AYYELQKO 12
1D4520 Ikpt 45 2.0 0.75 AyYELQKO 12
1D6020 Mkpt 60 2.0 0.75 AyyELaKO 12
1D3025 Neuko 30 2.5 1.0 Nerttd 12
1D4525 Neuko 45 2.5 1.0 Nerttd 12
1D6025 NEVKO 60 2.5 1.0 NETTTO 12
1D4535 MmAe 45 3.5 1.5 Meoaio 12
1D6035 MmAe 60 3.5 1.5 Meoaio 12
1D4548 Mpdowo |45 4.8 2.0 Moyl 15
1D6048 Mpdowo |60 4.8 2.0 Maxo 15
ID30TAN  [Malpiopa |30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Ayyelakd/Aemtto |12
ID45TAN  [Malpiopa |45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Ayyelak6/Aemttd |12
ID60TAN Mabpiopa |60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Ayyeiaxko/Aemtd |12
ID30PUL  |Mwp 30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Meoaio/Maxd |12
ID45PUL  |MwpB 45 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Meoaio/Maxd |12
ID60PUL Mwp 60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Meoaio/Maxy 12
ID45BLK  [Mabpo 45 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |EEaupetikd maxy |15
ID60BLK Maipo 60 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |E§aupetikd maxy |15
1D3020B Mkpt 30 2.0 0.75 AYYELAKO 12
1D4520B Mkpt 45 2.0 0.75 AyyElakod 12
1D6020B Mkpt 60 2.0 0.75 AYyELaKO 12
ID3025B  |Aeukd 30 2.5 1.0 NeTTO 12
1D4525B Neuko 45 2.5 1.0 Nerttd 12
ID6025B  |Aeukd 60 2.5 1.0 Nemto 12
1D4535B MmAe 45 3.5 1.5 Meoaio 12
1D6035B MmAe 60 3.5 1.5 Meoaio 12
ID30TANB  [Malpiopa |30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Ayyelako/Aemtd |12
ID45TANB  [Malpiopa |45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Ayyelak6d/Aemttd |12
ID60TANB  [Malpiopa |60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Ayyelakod/Aemtto |12
ID30PULB  |Mwp 30 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Meoaio/Maxd |12
ID45PULB  [Mwp 45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Meoaio/Maxy 12
ID60PULB  |Mwp 60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Meoaio/Maxd |12
NMpoBAemopevn xprion

AuTo To 6pyavo auTo TpoopteTal yia Tour, EKTOUN 0TWV f/Kal Snpiovpyia avactopwong.

EVSEiEslg

AuTé T0 Opyavo npoopl(zml va xpnmuonomesl ue 1o HAektpokivnta apBpwtd UUppClT[TlKCl ya
Satopn, ektoun n/kat 5nu|oupvla QVaoTopWoEWY. EXEL EQAPHOYES OE AVOIKTEG Kat EAAXLOTA
ETMEUPATIKEG XELPOUPYLKES snauchoslc, GUUTIEPIAQUBAVOUEVWY TWV BWPAKIKWY, KOIALAKWY,
vuvcleo?xovtva oupo?xoylkwv XElpOUleKuJV ensuBucswv XanluOT[OlElTC(l yta Statopn Kat eKTopr
TIVEUROVWY, BPOYXIKOU 10TOV, EVTEPWY, GTOHAXOU, 0UPHBPAS, VEGPOU, HTPAS.

npoﬁhsnéusvoq xpr']ctr];
To 6pyavo autd xpnoluonmawl yla emayyeAUATies LYElag TIOU XPNOLUOTIOWVV TO GPYAVO auTo yla
XELPOUPYLKOUG GKOTIOUG.

MpoPBAentopevo teptBaiiov Xpriong

To 6pyavo autd Tipoopiletal yia XpHion 0 VOGOKOUE(O.

MpoPBAentopevog TANBUOHOE acOeVIV:
Tevik6G TANBUGHOG, GUUTIEPIAAUBAVOUEVWY EVNATKWY Kal TIAUSLWV.

KAwika o¢£’7\n

« MikpbTEPOG XPOVOG XELPOUPYLKNG EneuBacng,

« \y6TEPN SLEYXELPNTIKN ATIWAEL muurog,

« MELWUEVEG LETEYXELPNTIKES ETUTIAOKEG, OTIWG S1aPPOH AVAGTOUWTIKOU.

Avtsv&lestq
e Mnv xpnoluonma‘rs 0 opvavo [21\% aop'rn

® MnV XPNOIHOTIOLEITE TO OPYQAVO GE LOXAUMIKO I VEKPWTIKO 10TO.

® Mnv XpNOLHOTIOLEITE TO OPYavo Oe MEYAAA ayYEld XWPIG va EXETE TIPOPBAEYEL TOV £yYUG Kal TOV
Amw €Aeyxo.

® To Tdx0G Tou LoTOU TIPETIEL va aElOAOYEITAL TIPOCEKTIKA TIPLV ATtd TNV TUPodoTNnoN. AvatpéEte
oTo Atdypappa 01 - AvtaAAaktikég kepaAés Kwdikoi TtpoidvTwy yia Ty anaitnon cuprieons
10To0 (YYOogG KAeloTol cuvdetripa) yia kdbe péyebog cuppadng. EQv o 1otdg dev umopel va
oUTLEOTEL AVeTa 0TO VYOG TOu KAELOTOU GUVEETAPA 1} cUPTIE ETAL EUKOAA OE UPOG IKPOTEPO
aré 1o UPOG Tou KAELOTOV GUVSETHPA, 0 L0TOG avtevdeikvutal, Kabwg popel va eivat oD Ttaxug
1) TIOAD AETTOG yia To eTUAEYHEVO péyeDoG ouvBeTrpa.

® To 6pyavo dev tpoopiletal yla xprion dtav avtevaelkvuTal n XELPOUPYLK cuppadh.

Mapevépyeteg

O1 TBaveg eTUTAOKES TTou OXeTI{ovVTal HE TN XPrion TOou 0pydvou TepAapavouy atpoppayia,
TPAVUATIONO LOTWY, ELCAYWYH KN ATIOOTELPWHEVNG eTLPAvVELas | peTadopd TTaboyovwy
HIKPOOPYQVIoHWY, GAeypovwdn 1 tuxaia avtidpaon otwy, nAekTponAngia, VAIKEG TNUIEG 1
TepIBAMOVTIKEG {nuiég. EmumAéoy, n ateArg ouppadr, n aduvapia komrg 1 n PAGRN tou opydvou
UTtopel va TpokaAécel Tuxalo Tpavpatiopd, mapdtacn Tou Xpovou Asttoupyiag i aAhayr Tng
HeBbS0U Aettoupyiag.

MR Yrté 6poug

Ot un KAWVIKEG SOKIUEG EBEIEav OTL Ta EPdUTELOIUA GUVEETIKA oTolXela eivat MR Conditional. ‘Evag

aoBevrG e TOUG CUVSETHPES pTtopEl va oapwbel pe acddAeia oe éva ohoTnua MR uTtd TIg akdAouBeg

ouvOnKeg:

® YTaTIkO payvnTiké medio 1,5-Tesla kat 3,0-Tesla, pévo

® MéyloTn Xwptkr KAion payvntikol mediou 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

® 0O péylotog avadepdpevog amd to chotnpa MR pécog pubpog eldikng amoppddnang (SAR)

6Aou Tou cwpatog ivat 2- W/kg yia 15 Aemtd odpwong (SnAadn avd maAuikr akoAoubia) otnv

Kavovikn Aettoupyia.

Y16 11§ kaBoplopEveg ouver']qu oc’zpwonc, 10 Staple avauévewl Va TIPOKaAEDEL uévlom av&non

NG Beppokpaciag katd 1,8°C petd amd 15 Aemtd ouvexols odpwong (SnAadh ava akohoudia

TIAARWY).

® Jugun KAMVIKEG éomusg, TO TEXVOUpPYNUA leovaq TIoU npom?\slml amnd To Staple ekteivetat
TiEpimou 3 mm arnd To ev )\ovw £UPUTEVUA KATA TNV ATEIKOVION HE Xprion akoAouBiag TaAuwy
BabuwTrg nxoug kat cuotipatog MR 3-Tesla.

08nyisq xpriong
Ta TePLoCOTEPEG TTANPODOPIEG OXETIKA HE TIG 08NYiEg )\slroupylac avatpé€te oTo éyypado 08nyieg
Xpriong Tou iReach Omnia HAektpokivnTa apbpwtd cupparTikd.

AwaBeon

Aol xpncluonotncsrs TO 6pyavo, amopplPTE T0 0WOTA CUUPWVA HE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG.
Edv 0 Opvcxvo amattel cmo?\uuavcn mpw amné v andppiyn, akohouBroTe TO TPWTOKOANO TOU
VOOOKDUE[OU Katl Toug TOT[[KOUQ KQVOVIOHOU§

npoatSOHOtncatq Kat podUAageLg
® Efetdote To xuptomﬁwno unocro)\nc Kat to 6pyavo yia onpasdia {nuiag katd m ustad)opa
Znuslwats 1uxov eMeielg, omaoipata n suqmvslg {npiég, GUAGETE Ta ATIOSEIKTIKA UTO(XEIC{
EVIUEPWOTE APEOWS TNV EELmnpsmcr] MeAatwv 1} Tov Alavopéa Kat aVTIKATAOTHOTE HE Eva VED
‘Opyavo. Mnv XpnotUoTIOLE(TE Eva Kc(recrpauusvo TPOIoV.

® Ol eNAXI0TA EMEUPATIKES EMEUPACELG Ba TIPETEL VA EKTEAOUVTAL HOVO ATIO ATOHA TIOU EXOUV
ETAPKN EKTAISEVON Kal EEOIKEIWON HE TIG EAAXIOTA EMEUBATIKES TEXVIKEG. ZULPOUAEUTEITE TNV
LaTpikn BIRAOYpadia OXETIKA HE TIG TEXVIKES, TIG ETUTIAOKEG KAl TOUG KIvEUVOUG Tipty armd Thv
£KTENECT OTIOLACBNTIOTE EAAXIOTA eMEpPBaTIKiG Stadikaciag.

® Ta epyaleia yia eAdxiota emeppatikr dtadikaoia pmopei va Stapépouv ot Siduetpo and
KATAOKEVAOTH O€ KATAOKELAoTH. ‘0Tav Tétola opyava Kat eEaptripata anod SladpopeTikolig
KATAOKEVAOTEG Xpnotporototvtatl pali oe pia Sladikaocia, EAéyETe Tn oUNPATOTNTA TOUG TPV
ard tn Sadikaoia.

® Mnv XpnolUoToLelTe TO Opyavo edv o GEovag eival pudavig AVYIoHEVOS.

‘Opyava 1} GUOKEVEG TTIOU EPXOVTAL OE EMAdH HE CWHATIKA UYPA EVEEXETAL VA QTALITOVY EI8IKO

XEIPLOPO amtdppudng yia Tnv armoduyr BloAoyikig poAuvong.

® To 6pyavo Tipémel va amoppimtetal petd tn Sladikacia oA avoi&el n cuokevacia.

To dpyavo éxel oxedlaoTel, emBewpnBel kal katackevaotel yia pia povo dadikacia. Mnv

ETAVAXPNOLUOTIOLEITE, ENMaVETEEEPYATEDTE 1 EMAVATIOOTELPWVETE TO 'Opyavo, KaBWG auTtd HIopel

va Béoel o kivduvo T Sopikr akepaldtnTa Tou Opydvou kal/r va odnyfoel oe actoxia Tou

Opydvou, n oToia He TN OEPA TNG UITOPEL va 08Nynoet og Tpavpatiopd, acdévela f Bavato tou

acBevoug.

H emavaypnotporoinon tou opydvou umopel va dnuioupyrioet kivéuvo poAuveng, poAuvong n

S1a0TaUPOUHEVNG LOALVONG, CUUTIEPIAAUBAVOUEVNG, EVEEIKTIKA, TNG LETAS00NG HOAUCHATIKWY

aoBevelwy, n omola popei va 0dnynoet o tpavpatiopd, acbévela h Bavarto.

® AdoU adalpEoETE TO TPOOTATEVTIKI OPHVA , TTAPATNPIOTE TNV ETUHGAVELX TOU AVTAAAKTIKA
KAOETA. To AVTAANGKTIKEG KEGAAEG TIPETIEL va avTikataoTadel pe Eva A0 AVTAANAKTIKES
KePAAES, £Qv elvat opatr karmola Brikn cuppadrs. (Eav o Siokog cuppaTTTIKWY gival 0patdg, To
AVTAANOKTIKE KOOETA EVEEXETAL VAL NV TIEPLEXKEL CUPPATITIKA).

® Mnv apBpwvete GTav Ol O1ayOVES Eival KAELOTES.

® Katd tnv emhoyr Tou AVTAMAKTIKEG KEDAAES, Ba TipETEL va AapBAavovTal TTpooEKTIKA LTIOYN
0l LTIAPXOUOEG TTABOAOYIKEG KATAOTACELG KABWG Kal OTIoladHTIOTE TIPOEYXELPNTIKY Bepameia,
6TIWG N aktivoBepareia, oTnv omoia umopel va €xel ToPANBEL 0 acBevr|g. Oplopéve TabroelS 1
TIPOEYXELPNTIKES Bepameieg pmopel va TipokaAéoouy aAAayh 6To Tdxog Tou LoToU Tiou uTtepPaivet
TO eVEEIKVUOUEVO EVPOG TIAXOUG LOTOV Vi TNV TUTIKH £TUAOYH TOU AVTAAOKTIKEG KEPANES.

® ATOdUYETE TN XPrion Tou opyavou SimAa o€ Ao €E0TIAMGO 1} GTOIBAYUEVO pE GANO EEOTTAIGHO.
Edv eival amapaitnto va xpnotpomotroete 1o ‘Opyavo dimAa 1 otolBaypévo pue aAo ‘Opyavo,
SWOTE TIPOCOXH KAl TIAPATNPHOTE TUXOV AVWHANIES.

® MnV TPOTIOTIOLEITE TO OPYAVO XWPIG TNV ABELR TOU KATATKEVAOTH.

H xprion €€apTnudTwv AAwv amd autd mou kabopilovTal f TapEXOVTaL Ao TOV KATAOKEUAOTH

autol Ttou e€oTALopOU pTtopel va 08nyroel oe aUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIES 1

HEWWUEVN NAEKTPOUAYVNTIKF avooia auToU TOU 0PYAVOU Kal va EXEL WG ATOTEAEOHA Wn 0pBn

Aettoupyia.

® To 6pyavo dev pmopel va )\srroupvn'usl 3 nspleMov EUTTAOUTIOUEVO PE oEuvo’vo

5150n01n0n TIPOG TOV Xpncm n/kat tov acBevr) 6Tt kdBe coBapd T[EplUTlXTlKO TIou GUVERN o€

oxéon pe TN ouokeur) Ba Tpémel va avapépetat otny Reach Surgical, Inc. péow NG loroos)\lﬁqu

Reachquality@reachsurgical.com kat tng appodiag apxrg Tou KpAToug HEAOUG OTO OToio Eivat

EYKATEOTNHEVOG O XPHOTNG 1/Kal 0 AoBEVNG.

ATttt o£L§ amoBkeVenG

Ogeppokpaocia: -10°C ~ 54°C IXeTIKN vypacia: 0 % ~ 70 %

ATtattriosig petadopag

Ogeppokpaoctia: -10°C ~ 54°C IXeTIKN vypacia: 0 % ~ 70 %

ATtattriosig Asttoupytkol TeeptBailovog
Ogeppokpactia: 10°C ~ 40°C

Hpepopnvia Migng
To opquo amooTEIpWVETAL ue 02&1610 Tou atbureviou. H nuspounvta AENG avaypddetal otn
Guokeuaaia. Mnv XprotUOTIOLEITE QUTO TO OPYaVO HETA TNV Nuepopnvia Afgng tou.

TxeTIkn vypaoia: 30 % ~ 75 %

Mg TtapéxeTat
AUTO TO OPYQAVO TIAPEXETAL ATIOOTELPWHEVO YLa XPHON aTtd évav acBevr|. AToppldTe TO META TN XpHoN.

ES/Espanol

Antes de utilizar este instrumento, lea atentamente el siguiente contenido.
Este documento estd disefiado para ayudar a utilizar este instrumento. No es una referencia para las
técnicas quirdrgicas.

Convenciones estandar utilizadas: Declaraciones de precaucion, advertencia y
nota

La informacion relativa a la realizacion de una tarea de forma segura y completa se proporcionara
en forma de declaracién de Precaucién, Advertencia o Nota. Estas indicaciones se encuentran en
toda la documentacién. Estas declaraciones deben leerse antes de continuar con el siguiente paso
de un procedimiento.

Advertencia: Una declaracién de advertencia indica un procedimiento, practica o condicion de
funcionamiento o mantenimiento que, si no se observa estrictamente, podria provocar lesiones
personales o la pérdida de la vida.

Precaucién: Una declaracién de Precaucién alerta al usuario de una situacién potencialmente
peligrosa que, si no se evita, puede provocar lesiones leves o moderadas al usuario o al paciente o
dafios al equipo o a otros bienes. También puede utilizarse para alertar contra practicas inseguras.
Esto incluye el cuidado especial necesario para el uso seguro y eficaz del Instrumento y el cuidado
necesario para evitar el dafio a un Instrumento que puede ocurrir como resultado del uso o mal uso.
Nota: Una nota indica una operacidn, practica o condicién que es necesaria para ejecutar una tarea
de manera eficiente.

Descripcion

El Omnia Unidades de recarga (en adelante, el Instrumento) es un Instrumento estéril de uso en
un solo paciente que, cuando se utiliza con el iReach Omnia Grapadoras articuladas motorizadas,
puede cortar y grapar simultédneamente el tejido. Hay seis filas de grapas escalonadas, tres a cada
lado de la linea de corte.

Nomenclatura - Unidades de recarga (llustracion 01)

[01] Mandibula del yunque [02] Mandibula de la carga

[03] Carga [04] Separador para transporte
[05] Punta [06] Marca de grapas
]
]

]
]
[07] Marca de corte [08] Marca proximal
I
]

[09] Indicador de hoja de cuchilla [10] Eje
[11] Indicador de alineacién

Informacién sobre compatibilidad

Elinstrumento s6lo es compatible con el Grapadoras articuladas motorizadas por el fabricante.
Cuando el instrumento se utiliza para la cirugia minimamente invasiva, se necesita un trocar.
Especificaciones del producto

Cuadro 01 - Cédigos de producto Unidades de recarga

L Longit’ud Alturade |Alturade Grosor e
Codigo del delalinea (lagrapa |lagrapa . Compatibilidad
producto Color de grapado |abierta cerrada co.r.nbmado del del trocar (mm)

(mm) (mm) _|(mm) tejido
1D3020 Gris 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520 Gris 45 2.0 0.75 Vascular 12
1D6020 Gris 60 2.0 0.75 Vascular 12
1D3025 Blanco |30 2.5 1.0 Fino 12
1D4525 Blanco |45 2.5 1.0 Fino 12
1D6025 Blanco |60 2.5 1.0 Fino 12
1D4535 Azul 45 3.5 1.5 Medio 12
1D6035 Azul 60 3.5 1.5 Medio 12
1D4548 Verde |45 4.8 2.0 Grueso 15
1D6048 Verde |60 4.8 2.0 Grueso 15
ID30TAN [Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Delgado |12
ID45TAN  |Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Delgado |12
ID60TAN  [Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Delgado |12
ID30PUL  |Plrpura |30 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Medio/Grueso 12
ID45PUL  |Plrpura |45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Medio/Grueso 12
ID60PUL  |Plrpura |60 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Medio/Grueso 12
ID45BLK  [Negro |45 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |Extra Grueso 15
ID60BLK  [Negro |60 4.0/4.5/5.0 [1.75/2.0/2.2 |Extra Grueso 15
ID3020B | Gris 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520B | Gris 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B | Gris 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B  |Blanco |30 2.5 1.0 Fino 12
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ID4525B _[Blanco |45 2.5 1.0 Fino 12 Uhilduvust kisitlev teave
ID6025B  |Blanco |60 25 1.0 Fino 12 Seade on tootja poolt iihilduv ainult Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad-ga.
1D45358 | Azul 75 35 5 Medio ) Kui instrumenti kasutatakse minimaalselt invasiivse kirurgia puhul, on vaja trokari.
ID6035B  |Azul |60 35 15 Medio 12 IT;,’°‘° SPe“;‘f“f‘;ﬁ:‘;"“ ektid Tootekoodid
ID30TANB |Tan |30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Delgado |12 lagramm 01 - Taitekompektid Tootekoodt
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Delgado |12 N Avatud  (Suletud Trokari
ID6OTANB |T: 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |V: lar/Delgado |12 Tootekood |Vérvus K!ambrljoone k!_ambrl k!'ambrl Koe paksuse vahemik |[sobivus
an :0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1. ascular/Delgado pikkus (mm) |kdrgus kdrgus (mm)
ID30PULB |Pdrpura |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Medio/Grueso 12 (mm) (mm)
ID45PULB |Plrpura |45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Medio/Grueso 12 1D3020 Hall 30 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
ID60PULB |Pirpura |60 3.0/3.5/4.0 {1.25/1.5/1.75 |Medio/Grueso 12 1D4520 Hall 45 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
. 1D6020 Hall 60 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
Uso previsto - ) - ID3025 _ |valge [30 25 1.0 Ghuke 12
E:‘:;tsg;ion;iesnto se utiliza para cortar transversalmente, extirpar tejidos y / o establecer una 1D4525 Valge 5 25 10 Bhuke o
) 1D6025 Valge |60 25 1.0 Ohuke 12
Indicaciones 1D4535 Sinine  [45 3.5 15 Keskmine 12
Este instrurr]ento estd flestinado a ser utilizado con el Grapadoras articuladas mot9rizadas para 1D6035 Sinine |60 35 1.5 Keskmine 12
la transeccion, reseccién y/o creacién de anastomosis. Tiene aplicaciones en cirugias abiertas y 1D4548 Roheline |45 28 50 Paks 15
minimamente invasivas incluyendo cirugias toracicas, abdominales, ginecoldgicas, urolégicas. Se - = .
utiliza para la transeccién y reseccién de pulmones, tejido bronquial, intestinos, estémago, uretra, 1D6048 Roheline |60 4.8 2.0 Paks 15
rifién, Gtero. ID30TAN  [Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vaskulaarsed/Ghukesed |12
U . ist ID45TAN  [Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vaskulaarsed/Ghukesed |12
su.a”o previsto . N - ) L ID6OTAN  |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vaskulaarsed/Ghukesed |12
Este instrumento se utiliza para los profesionales de la salud que lo utilizan con fines quirdrgicos. - -
ID30PUL [Lilla 30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Keskmine/paksus 12
Entorno de uso previsto IDA5PUL  |Lilla 45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Keskmine/paksus 12
Este instrumento esta destinado a ser utilizado en un hospital. ID60PUL  [Lilla 60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
Poblacién de pacientes prevista' 1D45BLK Must 45 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |Eriti paks 15
Poblacién general, incluyendo adultos y nifios. ID60BLK Must 60 4.0/4.5/5.0 [1.75/2.0/2.2 |Eriti paks 15
. 1D3020B  [Hall 30 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
Ben9f|§|°s clinicos ) 1D4520B  |Hall 45 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
+ Menor tiempo operatorio; ) ID6020B_ |Hall |60 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
« Menor pérdida de sangre intraoperatoria; =
« Reduccién de las complicaciones postoperatorias, como la fuga anastomdtica. 1D30258 _ |Valge |30 25 10 E)huke 12
1D4525B Valge 45 2.5 1.0 Ohuke 12
Contra}pdlca_mones ID6025B  |Valge 60 2.5 1.0 Ohuke 12
: :g EE:::EZ :: :::E:ﬂmz:tg :2 !cij?g(:t{asﬁuémico o necrético ID45358 _ISinine 145 35 L3 Keskmine 12
® No utilice el instrumento en los vasos principales sin prever un control proximal y distal. ID6035B__ |Sinine |60 35 L5 Keskmine _ 12
® Elgrosor del tejido debe ser evaluado cuidadosamente antes de la coccién. Consulte los cédigos ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vaskulaarsed/hukesed |12
de producto 01 - Unidades de recarga para conocer los reguisitg_s de compresion del»tejiido IDASTANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Vaskulaarsed/Ghukesed |12
(A,“L"j de 'atgfpi Cle"alfa) para cada tama”g de grapa. Si el t?l'ql" "°tpuhedf comprimirse IDOTANB_|Tan 60 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Vaskulaarsed/Shukesed |12
cémodamente hasta la altura de la grapa cerrada, o se comprime facilmente hasta menos de la - -
altura de la grapa cerrada, el tejido esté contraindicado ya que puede ser demasiado grueso o ID30PULB L{lla 30 3.0/3.5/40 |1.25/1.5/1.75 Keskm!ne/paksus 12
demasiado fino para el tamafio de grapa seleccionado. ID45PULB |Lilla 45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Keskmine/paksus 12
e Elinstrumento no esta destinado a utilizarse cuando el grapado quir(rrgico esté contraindicado. ID60PULB |Lilla 60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Keskmine/paksus 12

Efectos secundarios

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso del Instrumento incluyen hemorragias,
lesiones tisulares, introduccidn de una superficie no estéril o transferencia de patégenos, reaccién
tisular inflamatoria o accidental, descargas eléctricas, dafios materiales o ambientales. Ademas, la
sutura incompleta, la incapacidad de cortar o los dafios en el Instrumento pueden causar lesiones
accidentales, la prolongacién del tiempo de operacién o el cambio del método de operacién.

MR Condicional

Las pruebas no clinicas han demostrado que las grapas implantables son condicionales a la RM. Un

paciente con las grapas puede ser escaneado con seguridad en un sistema de RM bajo las siguientes

condiciones:

® Campo magnético estatico de 1,5 Teslay 3,0 Tesla, sélo

® Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4.000 Gauss/cm(40-T/m)

® Maximo sistema de RM reportado, tasa de absorcion especifica (SAR) promedio de todo el cuerpo
de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracidn (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal.

® En las condiciones de exploracion definidas, se espera que la grapa produzca un aumento
maximo de la temperatura de 1,8°C tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por
secuencia de pulsos).

® En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por la grapa se extiende
aproximadamente 3 mm desde este implante cuando se obtienen imégenes utilizando una
secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

Instrucciones de uso

Consulte el documento de instrucciones del iReach Omnia Grapadoras articuladas motorizadas para
obtener més informacién sobre las instrucciones de uso.

Eliminacién

Una vez utilizado el instrumento, deséchelo correctamente de acuerdo con la normativa local. Si el
Instrumento requiere descontaminacién antes de su eliminacin, siga el protocolo del hospital y la
normativa local.

Advertencias y precauciones

® Examine la caja de envio y el instrumento para ver si hay signos de dafios en el envio. Observe
cualquier falta, rotura o dafio aparente, conserve la evidencia, notifique al Servicio de Atencién
al Cliente o al Distribuidor inmediatamente y reemplace con un nuevo Instrumento. No utilice un
producto dafiado.

Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados (inicamente por personas que
tengan una formacion adecuada y estén familiarizadas con las técnicas minimamente invasivas.
Consulte la literatura médica relativa a las técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar
cualquier procedimiento minimamente invasivo.

El didmetro de los instrumentos para procedimientos minimamente invasivos puede variar de un
fabricante a otro. Cuando dichos instrumentos y accesorios de diferentes fabricantes se emplean
juntos en un procedimiento, verifique su compatibilidad antes del procedimiento.

No utilice el instrumento si el eje esté visiblemente doblado.

Los instrumentos o dispositivos que entran en contacto con fluidos corporales pueden requerir
un manejo especial de eliminacién para evitar la contaminacién biolégica.

Una vez abierto el envase, el instrumento debe eliminarse después del procedimiento.

El instrumento esté disefiado, inspeccionado y fabricado para un solo procedimiento. No
reutilice, reprocese o reesterilice el instrumento, ya que puede comprometer la integridad
estructural del mismo y/o provocar un fallo del instrumento que, a su vez, puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

La reutilizacion del Instrumento puede crear un riesgo de contaminacién, infeccién o infeccién
cruzada, incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmisién de enfermedades infecciosas, que
pueden provocar lesiones, enfermedades o la muerte.

Después de retirar el Separador para transporte, observe la superficie del Carga. Si la bandeja
de grapas es visible, debe sustituirse por otra Unidades de recarga. (Si la bandeja de grapas es
visible, es posible que el Carga no contenga grapas).

No articular cuando las mandibulas estan cerradas.

Al seleccionar el Unidades de recarga, deben considerarse cuidadosamente las condiciones
patolégicas existentes, asi como cualquier tratamiento prequirdrgico, como la radioterapia, al
que se haya sometido el paciente. Ciertas condiciones o tratamientos preoperatorios pueden
causar un cambio en el grosor del tejido que superaria el rango indicado de grosor del tejido para
la eleccién estandar del Unidades de recarga.

Evite utilizar el Instrumento junto a otro equipo o apilado con él. Si es necesario utilizar el
Instrumento adyacente o apilado con otro Instrumento, preste atencién y observe cualquier
anomalia.

No modifique el instrumento sin autorizacion del fabricante.

El uso de accesorios distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este
equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la
inmunidad electromagnética de este instrumento y provocar un funcionamiento incorrecto.
Elinstrumento no puede funcionar en un entorno enriquecido con oxigeno.

Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en
relacién con el producto debe comunicarse a Reach Surgical, Inc. a través de Reachquality@
reachsurgical.com y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o paciente.

de almac
Temperatura: -10°C ~ 54°C
Requisitos de transporte
Temperatura: -10°C ~ 54°C
Requisitos del entorno operativo
Temperatura: 10°C ~ 40°C
Fecha de caducidad
El instrumento se esteriliza mediante dxido de etileno. La fecha de caducidad esté indicada en el
envase. No utilice este instrumento después de su fecha de caducidad.

Humedad relativa: 0 % ~ 70 %.
Humedad relativa: 0 % ~ 70 %.

Humedad relativa: 30 % ~ 75 %.

Como se suministra
Este instrumento se suministra estéril para uso en un solo paciente. Deséchelo después de su uso.

est

Enne selle seadme kasutamist lugege hoolikalt labi jargmine sisu.

Kéaesolev dokument on m&eldud abivahendiks selle vahendi kasutamisel. See ei ole viide kirurgiliste
tehnikate kohta.

Kasutatud standardkonventsioonid: Ettevaatust, hoiatust ja markusi
sisaldavaid avaldusi.

Ulesande ohutuks ja p8hjalikuks taitmiseks vajalik teave esitatakse hoiatuse, hoiatuse v8i markuse
vormis. Need avaldused on esitatud kogu dokumentatsioonis. Need avaldused tuleb labi lugeda
enne protseduuri jargmise sammu jatkamist.

Hoiatus: Hoiatusega téhistatakse t66- vdi hooldusprotseduuri, -praktikat voi -tingimust, mille
eiramine v3ib p&hjustada kehavigastusi v6i inimohvreid.

Ettevaatust: Ettevaatustahis hoiatab kasutajat potentsiaalselt ohtlikust olukorrast, mille valtimata
jatmise korral vGib kasutaja v3i patsient saada kergemaid voi mdddukaid vigastusi voi kahjustada
seadmeid vGi muud vara. Seda voib kasutada ka hoiatuseks ebaturvaliste tavade eest. See holmab
erilist ettevaatust, mis on vajalik seadme ohutuks ja tohusaks kasutamiseks, ning ettevaatust, mis
on vajalik seadme kahjustuste valtimiseks, mis vdivad tekkida seadme kasutamise vGi vaarkasutuse
tagajarjel.

Markus: markus viitab toimimisele, praktikale v&i tingimusele, mis on vajalik tilesande tShusaks
taitmiseks.

Kirjeldus

Omnia Tditekomplektid (edaspidi "instrument") on steriilne, iihe patsiendi jaoks m&eldud
instrument, mida koos iReach Omnia Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad-ga kasutades saab
samaaegselt [0igata ja klammerdada kudesid. Klammerdamisseadmes on kuus astmelist rida, kolm
mdlemal pool IGikeliini.

N klatuur - Taitekomplekti (joonis 01)

[01] Anvil [Buad [02] Kasseti haarats

[03] Taitekassett [04] Transpordikiil

[05] Otsa [06] Klambrimark

[07] L&ikemark [08] Proksimaalne mark

[ ]

[

09] Loiketera indikaator [10] Volli
11] joondustéhis

Kavandatav kasutusviis
See vahend on mdeldud transektsiooniks, kudede resektsiooniks ja/véi anastomooside tekkeks.

Naidustused

See instrument on ette nahtud kasutamiseks koos Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad-
ga labildikamiseks, resektsiooniks ja/vGi anastomooside loomiseks. Seda kasutatakse avatud ja
minimaalselt invasiivsete operatsioonide puhul, sealhulgas rindkere, kdhu, giinekoloogilistes ning
uroloogilistes operatsioonides. Seda kasutatakse kopsude, bronhide, soolte, mao, uretra, neerude ja
emaka labildikamiseks ja resektsiooniks.

Kavandatud kasutaja
Seda instrumenti kasutatakse tervishoiutddtajatele, kes kasutavad seda instrumenti kirurgilistel
eesmarkidel.

Kavandatud kasutuskeskkond
See seade on m&eldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide riihm:

Uldine elanikkond, sealhulgas téiskasvanud ja lapsed.

Kliinilised eelised

« Lithem operatsiooniaeg;

« Vdiksem intraoperatiivne verekaotus;

«Vahenenud operatsioonijargsed tiisistused, nditeks anastoomileke.

Vastundidustused

Arge kasutage instrumenti aordil.

Arge kasutage instrumenti isheemilise v3i nekrootilise koe puhul.

Arge kasutage instrumenti suuremate veresoonte puhul, ilma et oleks ette nahtud proksimaalne
ja distaalne kontroll.

Enne pdletamist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Vaadake tabelit 01 - Taitekomplektid
Tootekoodid koe kokkusurumise ndude kohta (Suletud klambri kdrgus) iga klambrite suuruse
puhul. Kui kude ei saa mugavalt kokku suruda suletud klambrite kdrgusele v&i surub kergesti
kokku vahem kui suletud klambrite kdrgus, on kude vastundidustatud, kuna see vdib olla valitud
klambrite suuruse jaoks liiga paks v&i liiga 6huke.

e [nstrument ei ole ette ndhtud kasutamiseks, kui kirurgiline klammerdamine on vastundidustatud.

Kérvaltoimed

Seadme kasutamisega seotud vGimalike tisistuste hulka kuuluvad verejooks, kudede
vigastamine, mittesteriilse pinna sissetoomine voi patogeeni lilekandmine, p&letikuline voi
juhuslik koereaktsioon, elektrilok, varaline kahju v6i keskkonnakahjustus. Lisaks sellele voib
mittetdielik dmblus, |GikamisvSimetus voi instrumendi kahjustus p&hjustada juhuslikku vigastust,
operatsiooniaja pikenemist v3i operatsioonimeetodi muutmist.

MR Tingimuslik

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et implanteeritavad klambrid on MR-vGimelised. Klambritega

patsienti saab MR-siisteemis ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

® 1,5-Teslaja 3,0-Tesla staatiline magnetvali, ainult

e Maksimaalne ruumiline gradient magnetvalja 4000-Gauss/cm (40-T/m)

® Maksimaalne MR-siisteemi teatatud, kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2 W/
kg 15-minutilise skaneerimise ajal (st impulssjérjestuse kohta) normaalses t66reziimis.

® Madratletud skaneerimistingimustes peaks Staple tekitama maksimaalse temperatuuri tdusu 1,8
°C parast 15-minutilist pidevat skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).

e Mittekliinilistes katsetes ulatub Staple'i pohjustatud pildiartefakt sellest implantaadist umbes 3
mm kaugusele, kui seda kujutati gradientkaja impulsside jada ja 3-Tesla MR-siisteemi abil.

Kasutusjuhend

Lisateavet kasutusjuhiste kohta leiate iReach Omnia Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad
kasutusjuhendist.

Korvaldamine

Kui seade on kasutatud, hédvitage see nduetekohaselt vastavalt kohalikele eeskirjadele. Kui
instrument vajab enne havitamist dekontaminatsiooni, jargige haiglaprotokolli ja kohalikke eeskirju.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

e Kontrollige transpordikarpi ja -vahendit transpordikahjustuste leidmiseks. Markige kdik
puudused, purunemised v&i ilmsed kahjustused, séilitage tdendid, teavitage viivitamatult
klienditeenindust v3i edasimiiiijat ja asendage seade uue seadmega. Arge kasutage kahjustatud
toodet.

Minimaalselt invasiivseid protseduure peaksid tegema ainult isikud, kellel on piisav vdljadpe
ja kes on kursis minimaalselt invasiivsete tehnikatega. Enne mis tahes minimaalselt invasiivse
protseduuri teostamist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega tehnikate, tiisistuste ja ohtude
kohta.

Minimaalselt invasiivsete protseduuride instrumentide [dbimd6t v3ib tootjati erineda. Kui
selliseid eri tootjate instrumente ja tarvikuid kasutatakse protseduuril koos, tuleb enne
protseduuri teostamist kontrollida nende Ghilduvust.

Arge kasutage seadet, kui v8ll on ndhtavalt kéverdunud.

Instrumendid vdi seadmed, mis puutuvad kokku kehavedelikega, vGivad vajada bioloogilise
saastumise valtimiseks spetsiaalset kaitlemist.

Pérast pakendi avamist tuleb instrument parast protseduuri havitada.

Instrument on projekteeritud, kontrollitud ja valmistatud ainult iihe protseduuri jaoks. Arge
kasutage instrumenti korduvalt, drge t66tlege ega steriliseerige seda uuesti, kuna see vdib
kahjustada instrumendi struktuurilist terviklikkust ja/vGi pShjustada instrumendi rikkeid, mis
omakorda vdivad pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v3i surma.

Seadme korduvkasutamine v3ib pShjustada saastumise, nakatumise voi ristnakkuse ohtu,
sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguste iilekandumist, mis v3ib pShjustada vigastusi,
haigestumist v3i surma.

Pérast Transpordikiil eemaldamist vaadake Téitekassett pinda. Taitekomplektid tuleb asendada
teise Taitekomplektid-ga, kui on ndha klammerdusala. (Kui klambrite salv on néhtav, ei pruugi
Taitekassett sisaldada klambreid.)

Arge liigendage, kui luad on suletud.

Taitekomplektid valimisel tuleb hoolikalt arvesse vGtta olemasolevaid patoloogilisi haigusi ja
mis tahes operatsioonieelset ravi, néiteks kiiritusravi, mida patsient v3ib olla labinud. Teatud
seisundid v8i operatsioonieelne ravi vdivad phjustada koe paksuse muutust, mis tletab
standardvaliku Taitekomplektid puhul ndidatud koe paksuse vahemiku.

Valtige seadme kasutamist teise seadme korval voi koos sellega koos. Kui on vaja kasutada seadet
teise seadme korval voi koos teise seadmega, siis olge tdhelepanelik ja markige voimalikke
korvalekaldeid.

Arge muutke seadet ilma tootja loata.

Muude kui kdesoleva seadme tootja poolt ette ndhtud v6i pakutud tarvikute kasutamine voib
pdhjustada elektromagnetilise kiirguse suurenemist v3i seadme elektromagnetilise immuunsuse
vahenemist ning pShjustada seadme ebakorrektset toimimist.

Seadet ei saa kasutada hapnikuga rikastatud keskkonnas.

Teade kasutajale ja/vGi patsiendile, et igast seadmega seotud tGsisest vahejuhtumist tuleb
teavitada Reach Surgical, Inc. aadressil Reachquality@reachsurgical.com ja selle liikmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/v3i patsient asub.

NGuded ladustamisele
Temperatuur: -10°C ~ 54°C
Transpordinduded
Temperatuur: -10°C ~ 54°C
Tookeskkonna nouded
Temperatuur: 10°C ~ 40°C
Kehtivuskuupéev "
Instrument on steriliseeritud etileenoksiidi abil. Pakendil on mérgitud aegumiskuupéaev. Arge
kasutage seda instrumenti parast kdlblikkusaega.

Suhteline 6huniiskus: 0 % ~ 70 %
Suhteline 6huniiskus: 0 % ~ 70 %

Suhteline Shuniiskus: 30 % ~ 75 %

Kuidas tarnitakse
See instrument tarnitakse steriilselt iihe patsiendi jaoks. Pérast kasutamist visake &ra.

Avant d'utiliser cet instrument, veuillez lire attentivement le contenu suivant.
Ce document est congu pour vous aider a utiliser cet instrument. Il ne s'agit pas d'une référence
pour les techniques chirurgicales.

Conventions standard utilisées :Mise en garde, avertissement et remarques
Les informations relatives a la réalisation d'une tache de maniére siire et approfondie sont fournies
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sous la forme d'un avertissement, d'une mise en garde ou d'une remarque. Ces déclarations se
trouvent dans toute la documentation. Il convient de les lire avant de passer a |'étape suivante d'une
procédure.

Avertissement : Une mention d'avertissement indique une procédure, une pratique ou une
condition de fonctionnement ou d'entretien qui, si elle n'est pas strictement observée, peut
entrainer des blessures ou des pertes de vie.

Attention : Un avertissement avertit ['utilisateur d'une situation potentiellement dangereuse qui,
si elle n'est pas évitée, peut entrainer des blessures mineures ou modérées pour ['utilisateur ou le
patient, ou des dommages a 'équipement ou & d'autres biens. Il peut également étre utilisé pour
mettre en garde contre des pratiques dangereuses. Il s'agit notamment de ['attention particuliére
nécessaire a 'utilisation siire et efficace de l'instrument et de |'attention nécessaire pour éviter
tout dommage & un instrument qui pourrait survenir 4 la suite d'une utilisation ou d'une mauvaise
utilisation.

Note : Une note indique une opération, une pratique ou une condition nécessaire a l'exécution
efficace d'une tache.

Description

Le chargeur Omnia (ci-aprés dénommé l'instrument) est un instrument stérile & usage unique qui,
lorsqu'il est utilisé avec ’Agrafeuse 'Reach Omnia articulée motorisée, peut simultanément couper et
agrafer les tissus. Il y a six rangées d'agrafes en quinconce, trois de chaque c6té de la ligne de coupe.

Nomenclature - Chargeur (lllustration 01)

[01] Mors de ’enclume [02] Mors du chargeur
[03] Chargeur [04] Cale de transport
[05] Extrémité [06] Marque d’agrafage
[07] Marque de section [08] Marque de proximale
I ]
]

[09] Témoin de lame de couteau [10] Tige
[11] Repére d’alignement

Informations sur la compatibilité

L'instrument est uniquement compatible avec 'agrafeuse articulée motorisée par le fabricant.
Lorsque l'instrument est utilisé pour une chirurgie mini-invasive, un trocart est nécessaire.
Spécifications des produits

Tableau 01 - Chargeurs Codes de produits

Longueur |Hauteur (Hauteur P Compatibilité
Code de la ligne |de 'agrafe , Plage d’épaisseur
produit Couleur d’agrafes |ouverte ;ie ! a;rafe du tissu dutrocart
(mm) (mm) ‘ermée mm) (mm)

1D3020 Gris 30 2.0 0.75 Vasculaire 12
1D4520 Gris 45 2.0 0.75 Vasculaire 12
1D6020 Gris 60 2.0 0.75 Vasculaire 12
1D3025 Blanc 30 2.5 1.0 Mince 12
1D4525 Blanc 45 2.5 1.0 Mince 12
1D6025 Blanc 60 2.5 1.0 Mince 12
1D4535 Bleu 45 3.5 1.5 Moyen 12
1D6035 Bleu 60 3.5 1.5 Moyen 12
1D4548 Vert 45 4.8 2.0 Epais 15
1D6048 Vert 60 4.8 2.0 Epais 15
ID30TAN  |Doré 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vasculaire/Mince (12
ID45TAN Doré 45 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Vasculaire/Mince |12
ID6OTAN  [Doré 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vasculaire/Mince (12
ID30PUL  |Violet |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Moyen/Epais 12
ID45PUL  |Violet 45 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Moyen/Epais 12
ID60PUL  |Violet 60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Moyen/Epais 12
ID45BLK Noir 45 4.0/4.5/5.0 [1.75/2.0/2.2 |Extra épais 15
ID60BLK Noir 60 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |Extra épais 15
ID3020B  |Gris 30 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID4520B  |Gris 45 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID6020B | Gris 60 2.0 0.75 Vasculaire 12
1D3025B Blanc 30 2.5 1.0 Mince 12
ID4525B  |Blanc 45 2.5 1.0 Mince 12
1D6025B Blanc 60 2.5 1.0 Mince 12
1D4535B Bleu 45 3.5 1.5 Moyen 12
ID6035B  |Bleu 60 3.5 1.5 Moyen 12
ID30TANB |Doré 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vasculaire/Mince (12
ID45TANB  |Doré 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vasculaire/Mince |12
ID60TANB |Doré 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vasculaire/Mince (12
ID30PULB |Violet |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Moyen/Epais 12
ID45PULB |Violet 45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Moyen/Epais 12
ID60PULB |Violet |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Moyen/Epais 12

Utilisation prévue
Cet instrument est destiné a la transection, a la résection des tissus et/ou a la création
d’anastomoses.

Indications

Cet instrument est destiné a étre utilisé avec ’Agrafeuse 'Reach Omnia articulée motorisée pour la
transection, la résection et/ou la création d'anastomoses. Il a des applications dans les chirurgies
ouvertes et mini-invasives, y compris les chirurgies thoraciques, abdominales, gynécologiques,
urologiques. Elle est utilisée pour la transection et la résection des poumons, des tissus
bronchiques, des intestins, de 'estomac, de |'urétre, des reins et de l'utérus.

Environnement d'utilisation
Cetinstrument est destiné a étre utilisé dans établissement de santé.

Patients ciblés

Les patients dgés de 3 ans et plus qui ont besoin d'une intervention chirurgicale nécessitant
des incisions dans les tissus mous avec un contréle des saignements et des lésions thermiques
minimales.

Avantages cliniques

« Temps opératoire plus court ;

« Moins de saignement peropératoire ;
« Moins de ésions thermiques.

Contre-indications

e N'utilisez pas l'instrument sur ['aorte.

N'utilisez pas l'instrument sur des tissus ischémiques ou nécrosés.

Ne pas utiliser l'instrument sur des vaisseaux majeurs sans prévoir un contrdle proximal et distal.
L'épaisseur du tissu doit étre soigneusement évaluée avant la cuisson. Reportez-vous au
tableau 01 - Chargeurs Codes produits pour connaitre les exigences de compression du tissu
(Longueur de la ligne d'agrafes) pour chaque taille d'agrafe. Si le tissu ne peut pas se comprimer
confortablement & la hauteur de 'agrafe fermée, ou se comprime facilement & une hauteur
inférieure a celle de 'agrafe fermée, le tissu est contre-indiqué car il peut étre trop épais ou trop
fin pour la taille d'agrafe sélectionnée.

® L'instrument n'est pas destiné a étre utilisé lorsque |'agrafage chirurgical est contre-indiqué.

Effets secondaires

Les complications potentielles liées a l'utilisation de |'Instrument comprennent les hémorragies,
les lésions tissulaires, l'introduction d'une surface non stérile ou le transfert d'agents pathogénes,
les réactions inflammatoires ou accidentelles des tissus, les chocs électriques, les dommages
matériels ou environnementaux. En outre, une suture incompléte, une incapacité a couper ou un
endommagement de l'instrument peuvent entrainer une blessure accidentelle, une prolongation de
la durée de |'opération ou un changement de méthode d'opération.

IRM sous certaines conditions

Des études non cliniques ont démontré que la présence d’agrafes implantables rend l'IRM

conditionnelle. Un patient porteur de ce dispositif peut &tre scanné en toute sécurité dans un

systéme RM dans les conditions suivantes :

® Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla uniquement

e Champ magnétique a gradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

® Taux maximal d'absorption spécifique du corps entier (SAR) de 2W/kg pour 15 mn d'examen (cad
de séquence d'impulsion), en mode de fonctionnement normal.

® Dans les conditions d'examen définies, les agrafes pourront produire une augmentation de la
température de 1,8 °C maximum aprés 15 mn d’examen continu (cad de séquence d’impulsion)

® Dans les études non-cliniques, l'artefact d’image causé par les agrafes s’étend & 3mm de cet
implant, quand il est imagé avec une séquence d’impulsion d’écho de gradient et un systéme de
résonance magnétique de 3 Tesla.

Mode d'emploi

Reportez-vous au document d'instructions de ['iReach Omnia Agrafeuses articulée motorisée pour
plus d'informations sur les instructions d'utilisation.

Elimination

Une fois l'instrument utilisé, éliminez-le de maniére appropriée, conformément aux réglementations
locales. Si l'instrument doit étre décontaminé avant d'étre éliminé, suivez le protocole de ['hdpital et
la réglementation locale.

Mlses en garde et précautions

Examinez le carton d'expédition et l'instrument pour détecter tout signe de dommage lié au
transport. Notez tout manque, bris ou dommage apparent, conservez les preuves, informez
immédiatement le service clientéle ou le distributeur et remplacez l'instrument par un neuf.
N'utilisez pas un produit endommagé.

Les procédures mini-invasives ne doivent étre réalisées que par des personnes ayant recu une
formation adéquate et connaissant bien les techniques mini-invasives. Consultez la littérature
médicale relative aux techniques, aux complications et aux risques avant d'effectuer une
procédure mini-invasive.

Le diamétre des instruments pour les procédures mini-invasives peut varier d'un fabricant a
|'autre. Lorsque de tels instruments et accessoires de différents fabricants sont utilisés ensemble
dans une procédure, il convient de vérifier leur compatibilité avant la procédure.

N'utilisez pas l'instrument en cas de déformation de l'axe.

Les instruments ou dispositifs qui entrent en contact avec des fluides corporels peuvent
nécessiter une manipulation spéciale pour leur élimination afin d'éviter toute contamination
biologique.

L'instrument doit étre éliminé apreés la procédure, une fois l'emballage ouvert.

L'instrument est congu, inspecté et fabriqué pour une seule procédure. Ne pas réutiliser, retraiter
ou restériliser l'instrument, car cela pourrait compromettre l'intégrité structurelle de l'instrument
et/ou entrainer une défaillance de l'instrument qui, a son tour, pourrait causer des blessures, une
maladie ou le décés du patient.

La réutilisation de l'instrument peut créer un risque de contamination, d'infection ou d'infection
croisée, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses, ce qui peut
entrainer des blessures, des maladies ou la mort.

® Aprés avoir retiré le Cale de transport, observez la surface du Chargeur. La Chargeurs doit étre
remplacée par une autre Chargeurs si un plateau d'agrafes est visible. (Si le plateau d'agrafes est
visible, il se peut que la Chargeur ne contienne pas d'agrafes).

Ne pas articuler lorsque les machoires sont fermées.

Lors de la sélection du Chargeurs, il convient de tenir compte des conditions pathologiques
existantes ainsi que de tout traitement pré-chirurgical, tel que la radiothérapie, que le patient a
pu subir. Certaines conditions ou traitements préopératoires peuvent entrainer une modification
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de |'épaisseur des tissus qui dépasserait la plage d'épaisseur des tissus indiquée pour le choix

standard du Chargeurs.

Evitez d'utiliser l'instrument & c6té d'un autre équipement ou empilé avec celui-ci. S'il est

nécessaire d'utiliser l'instrument a c6té d'un autre instrument ou empilé avec lui, faites attention

et remarquez toute anomalie.

e Ne modifiez pas l'instrument sans ['autorisation du fabricant.

L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement

peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de

l'immunité électromagnétique de cet instrument et entrainer un mauvais fonctionnement.

L'instrument ne peut pas étre utilisé dans un environnement enrichi en oxygéne.

® Un avis a l'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave lié au dispositif doit
&tre signalé a Reach Surgical, Inc. par l'intermédiaire de Reachquality@reachsurgical.com et de
l'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi.

Exigences de stockage
Température : -10°C ~ 54°C
Exigences en matiére de transport
Température : -10°C ~ 54°C Humidité relative : 0 % ~ 70 %.
Exigences relatives a l'envir d'exploitati

Température : 10°C ~ 40°C Humidité relative : 30 % ~ 75 %.

Date d'expiration
L'instrument est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. La date d'expiration est indiquée sur l'emballage.
N'utilisez pas cet instrument au-dela de sa date de péremption.

Humidité relative : 0 % ~ 70 %.

Mode d'approvisionnement
Cet instrument est fourni stérile pour un usage unique. Jetez-le aprés usage.

R/Hrvatski

Prije uporabe ovog instrumenta pazljivo procitajte sljedei sadrzaj.
Ovaj dokument osmisljen je kao pomo¢ pri koristenju ovog instrumenta. Nije referenca za kirurske
tehnike.

KoriStene standardne konvencije: Oprez, UPOZORENJE i Napomena

Informacije koje se odnose na dovr3etak zadatka na siguran i temeljit nacin bit ¢e dostavljene u
obliku izjave Oprez, UPOZORENJE ili Napomena. Ove se izjave nalaze u cijeloj dokumentaciji. Ove
izjave treba procitati prije nastavka na sljedeci korak u postupku.

Upozorenje : Izjava upozorenja oznacava postupak rada ili odrzavanja, praksu ili stanje koji bi, ako
se strogo ne postuju, mogli dovesti do ozljeda ili gubitka Zivota.

Oprez : Izjava o oprezu upozorava korisnika na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne
izbjegne, moZe rezultirati manjom ili umjerenom ozljedom korisnika ili pacijenta ili osteenjem
opreme ili druge imovine. To takoder se moze Kkoristiti za upozoravanje na nesigurne prakse. To
ukljucuje posebnu brigu potrebnu za sigurno i ucinkovitu upotrebu instrumenta i brigu potrebnu da
se izbjegne oStecenje instrumenta koje moze nastati kao posljedica koristenje ili zZlouporaba.
Napomena : Izjava Napomena oznacava operaciju, praksu ili stanje koje je neophodno za uéinkovito
izvrSenje zadatka.

Opis

Omnia Jedinice punjenja ( u daljnjem tekstu instrument) je sterilan instrument za samo jednog
pacijenta koji, kada se koristi s iReach Omnia Elektri¢ni zglobni stapleri, moZe istovremeno rezati i
spajati tkivo. Postoji Sest rasporedenih redova spajalica, po tri sa svake strane linije reza.

Nomenklatura - Jedinica punjenja (llustracija 01)

01] Celjust nakovnja [02] Celjust punjenja
03] Punjenje [04] Transportni klin
Spajali¢na Obiljezava

07] Rezna Obiljezava [08] Proksimalna Obiljezava
09] Indikator ostrice noza [10] Tijelo instrumenta

]
]
05] Vrhom [06]
]
I

komplikacije i opasnosti prije izvodenja bilo kojeg minimalno invazivnog postupka.

Instrumenti za minimalno invazivne postupke mogu varirati u promjeru od proizvodaca do

proizvodaca. Kada se takvi instrumenti i pribor razli¢itih proizvodaca koriste zajedno u postupku,

provjerite njihovu kompatibilnost prije postupka.

Nemojte koristiti instrument ako je osovina vidljivo savijena.

Instrumenti ili uredaji koji dolaze u dodir s tjelesnim teku¢inama mogu zahtijevati posebno

rukovanje odlaganjem kako bi se sprijecila bioloska kontaminacija.

Instrument se mora baciti nakon postupka nakon otvaranja pakiranja.

® Instrument je dizajniran, pregledan i proizveden samo za jedan postupak. Nemojte ponovno
koristiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati instrument jer to moze ugroziti strukturni
integritet instrumenta i/ili dovesti do kvara instrumenta koji zauzvrat moZze rezultirati ozljedom,
boleséu ili smréu pacijenta.

® Ponovna uporaba instrumenta mozZe stvoriti rizik od kontaminacije, infekcije ili unakrsne

infekcije, ukljuéujuéi, ali ne ograni¢avajuéi se na prijenos zaraznih bolesti, 3to moZe dovesti do

ozljeda, bolesti ili smrti.

Nakon uklanjanja Transportni klin, promatrajte povrsinu Punjenje. Jedinice punjenja se mora

zamijeniti drugim Jedinice punjenja ako ima spajalica ladica je vidljivo. (Ako je spajalica ladica je

vidljiv, Punjenje mozda nece sadrzavati spajalice.)

e Nemojte artikulirati kada su Celjusti zatvorene.

Prilikom odabira Jedinice punjenja potrebno je paZljivo razmotriti postojeca patoloska stanja,

kao i sve predkirurske tretmane, poput radioterapije, kojima je pacijent mozda bio podvrgnut.

Odredena stanja ili prijeoperacijski tretmani mogu uzrokovati promjenu debljine tkiva koja bi

premasila naznaceni raspon debljine tkiva za standardni izbor Jedinice punjenja.

Izbjegavajte koristenje instrumenta pored druge opreme ili pored nje. Ako je potrebno instrument

koristiti pored ili naslaganog s drugim instrumentom, obratite pozornost i uocite bilo kakve

abnormalnosti.

Nemojte mijenjati instrument bez odobrenja proizvodaca.

Koristenje pribora koji nije specificiran ili isporucen od strane proizvodaca ove opreme moze

rezultirati poveéanim elektromagnetskim zragenjem ili smanjenom elektromagnetskom

otporno3¢u ovog instrumenta i rezultirati neispravnim radom.

Instrument se ne moZze koristiti u okruZenju obogacenom kisikom.

Obavijest korisniku i/ili pacijentu da bi svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom

trebalo prijaviti tvrtki Reach Surgical, Inc Reachquality@reachsurgical.com.

Zahtjevi za pohranu
Temperatura: -10 °C ~ 54 °C
Zahtjevi za prijevoz
Temperatura: -10 °C ~ 54 °C
Zahtjevi radnog okruZenja
Temperatura: 10 °C ~ 40 °C
Rok trajanja

Instrument je steriliziran etilen oksidom. Rok valjanosti oznacen je na pakiranju. Nemojte koristiti
ovaj instrument nakon isteka roka trajanja.

Relativna vlaznost: 0 % ~ 70 %
Relativna vlaznost: 0 % ~ 70 %

Relativna vlaznost: 30 % ~ 75 %

Kako se isporucuje
Ovaj se instrument isporucuje sterilan za jednog pacijenta koristiti. Baciti nakon upotrebe.

HU/Magya

A késziilék hasznalata el6tt kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi tartalmakat.
Ez a dokumentum a miiszer hasznalatdhoz nydjt segitséget. Nem a miitéti technikak referencidja.

Szabvanyos konvencidk: Vigyazat, FIGYELMEZTETES és megjegyzés
kijelentések

Afeladat biztonsagos és alapos elvégzésével kapcsolatos informacidkat VIGYAZAT, FIGYELMEZTETES
vagy MEGJEGYZES formajéban kell megadni. Ezek a kijelentések a dokumentéciéban mindeniitt
megtaldlhatok. Ezeket a kijelentéseket el kell olvasni, miel6tt az eljards kovetkezé [épésével
folytatna.

[
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11] Indikatorom poravnanja

Informacije o kompatibilnosti

Instrument je kompatibilan samo s Elektri¢ni zglobni stapleri proizvodaca.

Kada se instrument koristi za minimalno invazivnu kirurgiju, potreban je troakar.
Specifikacije proizvoda B

Tablica 01 - Jedinice punjenja Sifre proizvoda

Figyelmeztetés: Figyelmeztetés: A figyelmeztetés olyan iizemeltetési vagy karbantartasi eljarast,
gyakorlatot vagy allapotot jelsl, amelynek nem pontos betartasa személyi sériilést vagy életveszélyt
okozhat.

Vigyazat! A figyelmeztetés olyan potencialisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznalé figyelmét,
amelynek elkeriilése esetén a felhasznald vagy a beteg kisebb vagy kézepes mértékii sériilése,
illetve a berendezés vagy mas vagyontargyak karosodasa kovetkezhet be. A figyelmeztetés a
nem biztonségos gyakorlatokra is figyelmeztethet. Ez magaban foglalja a mliszer biztonsagos és
hatékony hasznalatahoz sziikséges kiilonleges gondossagot, valamint a m(iszer hasznalatabél vagy
helytelen hasznalatdbdl eredé esetleges kérok elkeriilése érdekében sziikséges gondosséagot.

. Duljina |Visina Visina Megjegyzés: A megjegyzés olyan mliveletet, gyakorlatot vagy feltételt jelol, amely sziikséges a
Sifra Boja spajalicne |otvorene |zatvorene Raspon debljine |Kompatibil feladat hatékony végrehajtdsahoz.
proizvoda linije pajalice pajalice tkiva p troakara (mm)
(mm) (mm) (mm) Leiras
1D3020 Sivo 30 2.0 0.75 Vaskularni 12 Az Omnia Kapocsutantslték (a tovébbiakban: eszkoz) steril, egyszeri beteghasznélatra szolgalé
1D4520 Sivo 45 20 0.75 Vaskularni 12 eszkdz, amely az iReach Omnia Elektromos csuklés kapcsozogépek-gyel egyiitt hasznélva egyszerre
1D6020 Sivo 50 20 075 Vaskularni - kig:eﬁ szdvetet vagni és tiizni. Hat épcsézetes kapcssor talalhatd, harom a véagasi vonal mindkét
- - oldalan.
ID3025  |bijela 30 2.5 1.0 Tanak 12 , ; o ;
m Nomenklatira - Kapocsutantslto (01. abra
1D4525  |bijela 45 2.5 1.0 Tanak 12 T Gl3Kk L ¢ ) T A AEE oo
ID6025  |bijela |60 25 1.0 Tanak 12 [01] UUS erlet (02] Ll'lta”“; to pofaja
ID4535  |plava 45 35 15 Srednji 12 (03] :ta”m lt° (04) ;Za itoeket
ID6035  |plava 60 35 15 Srednji 12 [gs]vfggye [gg] Pap‘?csfl‘?r. e
1D4548 zelena 45 4.8 2.0 Debeo 15 [07] a}gc{)s_or — [08] r?X|ma Isjeotes
ID6048 _ |zelena |60 48 2.0 Debeo 15 [09] Késéljelz6 [10] Szér
ID30TAN _|Tan 30 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Vaskularni /Tanak |12 [11] lgazitasjelzd
ID45TAN  |Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 Vaskularn!/Tanak 12 Kompatibilitési informéaciék
ID6OTAN _ |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vaskularni /Tanak|12 Amliszer csak a gyarto altal a Elektromos csuklés kapcsozégépek-gyel kompatibilis.
ID30PUL  |Ljubiasta |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Srednji/debelo |12 Ha az eszkdzt minimalisan invaziv m(itétekhez hasznaljék, trokérra van sziikség.
ID45PUL _|Ljubicasta |45 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Srednji/debelo |12 Termékleirisok
ID60PUL  |Ljubicasta |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Srednji/debelo |12 01. abra - Kapocsutantoltok termékkédok
ID45BLK 45 4.0/4,5/5,0 [1.75/2.0/2,2 |Ekstra deb 15 i 2 .. 2
cma /4,5/5, /2.0/2, stra debeo . 4 s Nyitott Zart kapcsok |A szovet Trokar
ID60BLK  |crna 60 4.0/4,5/5,0 |1.75/2.0/2,2 |Ekstra debeo 15 Termék |Utantslts | Kapocsvonal (kapcsok A PPN ibilitas
1D30208 |Sivo 30 2.0 0.75 Vaskularni 2 kod szine | hossza (mm) [‘:ﬁssaga (mm) tartomanya  |(mm)
1D4520B  |Sivo 45 2.0 0.75 Vaskularni 12 p - -
060206 |sivo 0 20 075 Vaskulami ) 1D3020 Sziirke 30 2.0 0.75 Errendszeri 12
— . . 1D4520 Sziirke 45 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID3025B | bijela 30 2.5 1.0 Tanak 12 = z -
1025256 Ibiela e 25 o Tanak 5} 1D6020 Sziirke 60 2.0 0.75 Errendszeri 12
i - : ID3025  |Fehér |30 25 1.0 Vékony 2
ID6025B  |bijela 60 2.5 1.0 Tanak 12 \Da525 Fohér e 25 10 Vékon -
1D4535B  |plava 45 3.5 1.5 Srednji 12 - - - -0
ID6035B  |plava 60 3.5 1.5 Srednji 12 ID6025 Fehér 60 25 L0 Vekony 12
- . ) - 1D4535 Kék 45 3.5 1.5 Kozepes 12
ID30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |[Vaskularni /Tanak|12 ~ =
- ID6035 Kék 60 3.5 15 Kozepes 12
ID45TANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vaskularni/Tanak|12 Da548 Zold e 18 20 Vasta I
ID60TANB |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 [Vaskularni /Tanak|12 — - - e
— — 1D6048 zold 60 4.8 2.0 Vastag 15
ID30PULB |Ljubicasta |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Srednji/debelo 12 Vaszkularis]
ID45PULB |Ljubicasta |45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Srednji/debelo |12 ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 vékony 12
ID60PULB |Ljubicasta |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Srednji/debelo 12 Vaszkularis/
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 vékony 12
Namjena p-
Vaszkularis,
Ovaj instrument je namijenjen za transeksiju, resekciju tkiva i/ili stvaranje anastomoze. ID6OTAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 vékony / 12
Indikacije ID30PUL |Lila 30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Kozepes/vastag |12
Ovaj je instrument namijenjen za koristenje s Elektri¢ni zglobni stapleri za transekciju, resekciju i/ili ID45PUL_ |Lila 45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Kézepes/vastag |12
stvaranje anastomoza. Ima primjenu u otvorenim i minimalno invazivnim operacijama uklju¢ujuci ID6OPUL |Lila 60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |KOzepes/vastag |12
Eorak;lllnle, ab?ﬁminal{\e, giyelkoloéke,turotl)oike operactije. Koristi se za transekciju i resekciju pluca, ID45BLK | Fekete 45 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |Extravastag 15
ronhijainog tkiva, crijeva, zeluca, uretre, bubrega, maternice. ID6OBLK |Fekete |60 4.0/45/50 |1.75/2.0/22 |Extravastag |15
Predvideni korisnik ID3020B  |Sziirke 30 2.0 0.75 Errendszeri 12
Ovaj instrument se koristi za zdravstvene djelatnike koji ga koriste u kirurSke svrhe. 1D4520B  |Sziirke 45 2.0 0.75 Errendszeri 12
OkruZenje namijenjen rabi 1D6020B  |Sziirke 60 2.0 0.75 Errendszeri 12
ruzenje namijenjeno uporabi . ID3025B  |Fehér 30 2.5 1.0 Vékony 12
Ovaj instrument je namijenjen za koristenje u bolnici. 1025258 [Feha 5 25 o vk 5
ehér . . ékony
Predvidena populacija pacijenata: ID6025B  |Fehér 60 2.5 1.0 Vékony 12
Opca populacija, ukljucujuéi odrasle i djecu. ID45358 |Kék 45 35 15 Kbzepes P
Klinicke prednosti ID6035B  |Kék 60 3.5 1.5 Kozepes 12
+ Krace operativno vrijeme; ID30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 V‘i‘iZk“la”s/ 12
« Manji intraoperativni gubitak krvi; vekony
« Smanjene postoperativne komplikacije kao $to je curenje anastomotika. ID45TANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 xzazt\uylarls/ 1
Kontraindikacije Vaszkularis/
e Nemoijte koristiti instrument na aorti. ID6OTANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 vékony 12
® Nemojte koristiti instrument na ishemijskom ili nekroti¢nom tkivu. - =
® Nemojte koristiti instrument na velikim Zilama bez osiguravanja proksimalne i distalne kontrole. ID30PULB L!la 30 30/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 K?zepes/vastag 12
® Prije pedenja potrebno je pazljivo procijeniti debljinu tkiva. Pogledajte tablicu 01 - Jedinice ID45PULB |Lila 45 3.0/3.5/4.0 |1.25/15/1.75 |KBzepes/vastag |12
punjenja Sifre proizvoda za zahtjeve za kompresijom tkiva ( Visina zatvorene spajalice ) za ID60PULB |Lila 60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Kdzepes/vastag |12

svaku velic¢inu spajalica. Ako se tkivo ne moZe udobno stisnuti na visinu zatvorene spajalice ili
se lako stisne na manje od visine zatvorene spajalice, maramica je kontraindicirana jer moZze biti
predebela ili pretanka za odabranu veli¢inu spajalice.

® Instrument nije namijenjen za koriStenje kada je kirursko klamanje kontraindicirano.

Nuspojave

Potencijalne komplikacije povezane s uporabom instrumenta ukljucuju krvarenje, ozljedu tkiva,
unosenje nesterilne povrsine ili prijenos patogena, upalnu ili slucajnu reakciju tkiva, elektri¢ni udar,
ostecenje imovine ili Stetu okoliu. Osim toga, nepotpuni $av, nemoguénost rezanja ili ostecenje
instrumenta mogu uzrokovati slu¢ajnu ozljedu, produljenje vremena operacije ili promjenu metode
operacije.

MR uvjetno

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su spojnice za implantaciju uvjetne za MR. Pacijent sa

spajalicama moZe se sigurno skenirati u MR sustavu pod sljedecim uvjetima:

® Samo staticko magnetsko polje od 1.5-Tesla i 3.0-Tesla

e Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 Gaussa/cm (40 T/m)

® Prijavljen maksimalni MR sustav, prosje¢na specifina stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2
W/kg za 15 minuta skeniranja (tj. po sekvenci impulsa) u normalnom nacinu rada.

® Pod definiranim uvjetima skeniranja, ocekuje se da ce spajalica proizvesti maksimalan porast
temperature od 1,8°C nakon 15 minuta kontinuiranog skeniranja (tj. po sekvenciimpulsa).

® U neklini¢kom testiranju, artefakt slike uzrokovan spajalicom proteze se priblizno 3 mm od ovog
implantata kada se snima pomocu sekvence pulsa gradijenta eho i 3-Tesla MR sustava.

Upute za korisStenje

Vise informacija o uputama za rad potraZite u dokumentu s uputama za iReach Omnia Elektri¢ni
zglobni stapleri.

Odlaganje |

Nakon Sto se instrument upotrijebi, pravilno ga odloZite u skladu s lokalnim propisima. Ako
instrument zahtijeva dekontaminaciju prije odlaganja, slijedite bolnicki protokol i lokalne propise.

Upozorenja i mjere opreza

® Pregledajte kutiju za transport i instrument za znakove ostecenja prilikom transporta. Zabiljezite
sve nedostatke, lomove ili o¢igledna ostecenja, sacuvajte dokaze, odmah obavijestite korisni¢ku
sluzbu ili distributera i zamijenite novim instrumentom. Nemojte koristiti osteceni proizvod.

e Minimalno invazivne zahvate smiju izvoditi samo osobe koje imaju odgovaraju¢u obuku i poznaju
minimalno invazivne tehnike. Konzultirajte medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike,

10

Rendeltetésszerii hasznalat
Ez az eszkoz transzekcidjéra, szovetek reszekcibjara és/vagy anasztomézisok |étrehozaséra szolgal.

Jelzések

Ezt az eszkozt a Elektromos csuklos kapcsozogépek-es miiszerrel egyiitt kell hasznélni a metszés,
a reszekci6 és/vagy az anasztomozisok |étrehozasara. Alkalmazhaté nyilt és miniméalisan
invaziv m(itéteknél, beleértve a mellkasi, hasi, sziilészeti és n6gydgyaszati, mitéteket. A tidd, a
horgészovet, a belek, a gyomor, a hiigycs6, a vese, a méh atvagasara és reszekcidjara hasznaljak.

Rendeltetésszerii felhasznalé
Ezt az eszkdzt olyan egészségiigyi szakemberek hasznaljak, akik ezt az eszkézt sebészeti célokra
hasznaljak.

Rendeltetésszerii hasznilat Kérnyezet
Ezt a miszert korhazi hasznélatra szanjak.

A tervezett betegpopulacié:
Altaldnos lakossag, beleértve a felnétteket és a gyermekeket.

Klinikai elényok

« Révidebb m(itéti idd;

« Kevesebb intraoperativ vérveszteség;

« Csdkkentett posztoperativ szévédmények, mint példaul anasztomdzisszivargas.

Ellenjavallatok

® Ne hasznalja a miszert az aortan.

® Ne hasznalja a miiszert iszkémidas vagy nekrotikus széveten.

® Ne hasznalja a mliszert nagyobb ereken anélkiil, hogy gondoskodna a proximélis és distalis
ellenrzésrol.

® Aszovetvastagsagot gondosan fel kell mérni a tiizelés el6tt. Az egyes kapcsok méretére vonatkozd
szévettdmaritési kdvetelményeket (Zart kapcsok magassaga) lasd a 01 - Kapocsutantsltok
termékkédok tablazatban. Ha a szévet nem tud kényelmesen 6sszenyomédni a zart
kapcsmagassagig, vagy kénnyen ésszenyomddik a zart kapcsmagassagnal kisebbre, a szévet
ellenjavallt, mivel lehet, hogy til vastag vagy til vékony a kivélasztott kapcsmérethez.

® Az eszkdz nem hasznalhatd, ha a sebészeti kapcsozas ellenjavallt.
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Mellékhatasok

A mliszer hasznélataval kapcsolatos lehetséges szovédmények kozé tartozik a vérzés, szovetsériilés,
nem steril feliiletre keriilés vagy kérokozé atvitele, gyulladasos vagy véletlen szdveti reakcid,
4ramiités, vagyoni vagy kornyezeti kér. Ezenkiviil a hidnyos varrat, a vagas képtelensége vagy a
miiszer sériilése baleseti sériilést, a miiveleti id6 meghosszabbodasat vagy a miiveleti médszer
megvéltoztatasat okozhatja.

MR Feltételes

A nem Klinikai tesztek kimutattak, hogy a beiiltethetd kapcsok MR-fiiggdek. A kapcsokkal ellatott

beteg az alabbi feltételek mellett biztonsagosan vizsgalhato egy MR-rendszerben:

® 1,5-Tesla és 3,0-Tesla statikus magneses mez6, kizarélag

e Maximalis térbeli gradiens magneses mez6 4000 Gauss/cm (40-T/m)

® Az MR-rendszer altal jelentett maximalis, egész testre vonatkozd étlagos fajlagos abszorpcids
rata (SAR) 2- W/kg 15 perces péasztazasi idé alatt (azaz impulzusszekvencianként) normal
izemmédban.

® Ameghatarozott pasztazasi feltételek mellett a Staple varhatdan legfeljebb 1,8 °C-os hémérséklet-
emelkedést okoz 15 perces folyamatos pasztazas utan (azaz impulzusszekvencianként).

e Anem klinikai tesztelés soran a Staple altal okozott képi lelet koriilbeliil 3 mm-re terjed ki ettél az
implantatumtél, amikor gradiens echd impulzusszekvencidval és 3 Tesla MR-rendszerrel képezték
le.

Hasznalati utasitas
Az iReach Omnia Elektromos csuklés kapcsozdgépek kezelési utasitésaira vonatkozd tovabbi
informaci6kért olvassa el az iReach Omnia Elektromos csuklds kapcsozégépek kezelési Gtmutatdjat.

Eltavolitas

A miszer hasznélata utén a helyi el8irasoknak megfeleléen drtalmatlanitsa. Ha a miszer
artalmatlanitas el6tt fert6tlenitést igényel, kdvesse a korhazi protokollt és a helyi eléirdsokat.

Figyel tetések és dvintézkedésel

® Vizsgélja meg a szallitasi kartont és a miiszert a szallitasi sériilések jelei miatt. Jegyezzen fel minden
hidnyt, térést vagy nyilvanvalé sériilést, Srizze meg a bizonyitékot, haladéktalanul értesitse az
tigyfélszolgalatot vagy a forgalmazét, és cserélje ki Uj miszerre. Ne hasznalja a sériilt terméket.

® A minimalisan invaziv eljardsokat csak olyan személyek végezhetik, akik megfeleld képzéssel
rendelkeznek és ismerik a minimalisan invaziv technikékat. Barmilyen minimélisan invaziv
eljaras elvégzése elétt tanulmanyozza a technikakra, szovédményekre és veszélyekre vonatkozd
orvosi szakirodalmat.

® A minimélisan invaziv eljardsokhoz hasznélt eszk6z6k atmérdje gyartonként eltérd lehet. Ha

ilyen, kiilonb6z6 gyartoktol szarmazd miiszereket és tartozékokat hasznalnak egyiitt egy eljaras

soran, az eljaras el6tt ellendrizze azok kompatibilitasat.

Ne hasznélja a miiszert, ha a tengely lathatdan meghajlott.

A bioldgiai szennyez6dés megel6zése érdekében a testnedvekkel érintkezésbe keriilé miiszerek

vagy eszkdzok specialis artalmatlanitasi kezelést igényelhetnek.

® Amlszert a csomag felbontasa utén az eljarast kovet6en el kell tavolitani.

A miiszert csak egyszeri eljarasra tervezték, ellendrizték és gyartottdk. Ne hasznalja Gjra, ne

dolgozza fel vagy sterilizdlja Gjra a miiszert, mivel ez veszélyeztetheti a m(iszer szerkezeti

integritasat és/vagy a miiszer meghibasodaséhoz vezethet, ami viszont a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy haldladhoz vezethet.

Az eszkoz Ujrafelhasznéldsa a szennyez8dés, fertézés vagy kereszthalal kockazatat hordozza

magéban, beleértve, de nem kizarélagosan, a fert6z8 betegségek atvitelét, ami sériiléshez,

betegséghez vagy halalhoz vezethet.

Az szallitoéket eltdvolitasa utan figyelje meg az Utantolts feliiletét. A Kapocsutantslték-at egy

masik Kapocsutantolték-ra kell cserélni, ha a tlizétalca lathatd. (Ha a tliz6talca lathatd, akkor a

Utantdlté nem tartalmazhat tliz6kapcsokat).

Az éllkapcsok zart allapotéban ne artikulaljon.

A Kapocsutantélték kivalasztasakor gondosan figyelembe kell venni a meglévé kéros allapotokat,

valamint a m(itétet megel6z6 barmilyen kezelést, példaul sugarterapiat, amelyen a beteg esetleg

4tesett. Bizonyos allapotok vagy mutétet megel6z6 kezelések olyan valtozast okozhatnak

a szdvetvastagsagban, amely meghaladja a Kapocsutantélték standard vélasztdsa esetén

feltiintetett szovetvastagsag-tartomanyt.

Keriilje a késziilék hasznalatat mas berendezés mellett vagy més berendezéssel egyiitt. Ha a

miszert egy masik miiszer mellett vagy azzal egyiitt kell hasznalni, figyeljen oda, és vegye észre

az esetleges rendellenességeket.

® Nemddositsa a késziiléket a gyarté engedélye nélkiil.

A késziilék gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékoktél eltérd tartozékok hasznalata

megnovekedett elektromagneses kibocsatast vagy csokkent elektromégneses immunitast

eredményezhet, és nem megfelelé miikodést eredményezhet.

® Amlszer nem tizemeltethetd oxigénnel dUsitott kornyezetben.

o A felhasznalénak és/vagy a betegnek sz6l6 értesités arrdl, hogy az eszkdzzel kapcsolatban
bekévetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szdméra a
Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint annak a tagéllamnak az illetékes
hatésdganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Tarolasi kdvetelmények
Hoémérséklet: -10°C ~ 54°C
Szallitasi kovetelmények
HOmérséklet: -10°C ~ 54°C Relativ paratartalom: 0 % ~ 70 %

Miikddési kérnyezetre vonatkozé kévetelmények

HSmérséklet: 10°C ~ 40°C Relativ paratartalom: 30 % ~ 75 %

Lejarati datum

A mliszert etilén-oxiddal sterilizaljak. A lejarati id6 a csomagolason fel van tiintetve. Ne hasznélja ezt
az eszkozt a lejarati id6n tdl.

Relativ paratartalom: 0 % ~ 70 %

Elldtds médja
Ezt az eszkozt steril modon szallitjuk, egyszemélyes hasznélatra. Hasznélat utdn dobja ki.

Prima di utilizzare questo Strumento, si prega di leggere attentamente il seguente contenuto.
Questo documento € stato progettato per assistere nell’uso di questo Strumento. Non costituisce
riferimento per tecniche chirurgiche.

Convenzioni standard utilizzate: dichiarazione di Attenzione, Avvertenza e Nota
Le informazioni relative all’esecuzione di attivita in sicurezza e completezza verranno fornite
mediante 'impiego dei termini “Attenzione”, “Avvertenza” e “Nota”. Queste dichiarazioni si trovano
in ogni parte del documento e dovrebbero essere lette prima di proseguire al passaggio successivo
nell’ambito di una procedura.

Avvertenza: Avvertenza indica che mancare di rispettare puntualmente di una istruzione operativa o,
di una pratica o di una condizione puo essere causa di danni a persone o cose.

Attenzione: Attenzione mette in allerta l'utilizzatore circa una situazione di potenziale pericolo che,
se non evitata, puo causare lesioni minori 0 moderate all’utilizzatore o al paziente o danneggiare
'apparecchiatura o altri beni. Essa puo essere usata anche per mettere in guardia in merito a
pratiche non sicure. Cio la speciale cura necessaria per la sicurezza e I'uso efficace dello Strumento e
la cura necessaria per evitare danni allo Strumento che possono verificarsi con 'uso o il cattivo uso.
Nota: Nota indica che una istruzione operativa, una pratica o una condizione & necessaria per
I'efficace esecuzione di un’attivita.

Descrizione
| Caricatori Omnia (qui di seguito Strumento) sono strumenti sterili, mono paziente che, se utilizzati
con le Suturatrici Articolabili Motorizzate iReach Omnia, possono possonosimultaneamente tagliare
e suturare meccanicamente il tessuto. Ci sono sei linee di punti sfalsati, tre su ciascun lato della
linea di taglio.
Nomenclatura - Caricatori (lllustrazione 01)
[01] Morsa dell’Incudine ]
[03] Caricatore ]
Punta [06] Tacca dei Punti
]
]

[02] Morsa del Caricatore
[04] Aletta per il Trasporto

]
[05]
[07] Linea di Taglio [08] Tacca Prossimale
[09] Indicatore di Lama del Bisturi [10] Asse

[11] Indicatore di Allineamento
Questo strumento & compatibile unicamente con le Suturatrici Articolabili Motorizzate fabbricate dal

produttore.
Quando lo strumento viene usato per chirurgia minimamente invasiva, & necessario usare un trocar.
Specifiche del Prodotto
Tabella 01 - Codici di Prodotto dei Caricatori
Codice I. gt e L h L h : Range di Trocar -
Prodotto Colore llnea.dl punto aperto | punto chiuso |spessore del compatibile
punti (mm) |(mm) (mm) tessuto (mm)
1D3020 Grigio 30 2.0 0.75 Vascolare 12
1D4520 Grigio 45 2.0 0.75 Vascolare 12
1D6020 Grigio {60 2.0 0.75 Vascolare 12
1D3025 Bianco |30 2.5 1.0 Sottile 12
1D4525 Bianco |45 2.5 1.0 Sottile 12
1D6025 Bianco |60 2.5 1.0 Sottile 12
1D4535 Blu 45 3.5 1.5 Medio 12
1D6035 Blu 60 3.5 15 Medio 12
1D4548 Verde 45 4.8 2.0 Spesso 15
1D6048 Verde 60 4.8 2.0 Spesso 15
ID30TAN  [Marrone (30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vascolare/sottile |12
ID45TAN  |Marrone (45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |[Vascolare/sottile |12
ID60TAN  [Marrone |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vascolare/sottile |12
ID30PUL  |Viola 30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Medio/spesso 12
ID45PUL  |Viola 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 [Medio/spesso 12
ID60PUL  |Viola 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 [Medio/spesso 12
ID45BLK  [Nero 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2  |Extra spesso 15
ID60BLK  |Nero 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2  |Extra spesso 15
ID3020B  |Grigio 30 2.0 0.75 Vascolare 12
ID4520B  |Grigio 45 2.0 0.75 Vascolare 12
ID6020B  |Grigio |60 2.0 0.75 Vascolare 12
ID3025B  |Bianco |30 2.5 1.0 Sottile 12
ID4525B  |Bianco |45 2.5 1.0 Sottile 12
ID6025B  [Bianco |60 2.5 1.0 Sottile 12
1D4535B  [Blu 45 3.5 1.5 Medio 12
1D6035B  [Blu 60 3.5 1.5 Medio 12
ID30TANB [Marrone (30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vascolare/sottile |12
ID45TANB [Marrone (45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vascolare/sottile |12
ID60TANB [Marrone (60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vascolare/sottile |12
ID30PULB |Viola 30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Medio/spesso 12
ID45PULB |Viola 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 [Medio/spesso 12
ID60PULB |Viola 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 [Medio/spesso 12

Indicazione d’Uso
Questo strumento & indicato per la transezione, la resezione dei tessuto e/o per la creazione di
anastomosi.

Indicazioni
Questo strumento & previsto per essere usato con le Suturatrici Articolabili Motorizzate iReach
Omnia per la resezione e/o la creazione di anastomosi. Questo strumento trova applicazione in

12



procedure di chirurgia aperta e minimanente invasiva tra cui applicazioni di chirurgia toracica,
addominale, ginecologica, urologica. Si utilizza per la resezione di polmoni, tessuti bronchiali,
intestino, stomaco, uretra, reni e utero.

Utilizzatori destinatari
Questo strumento é utilizzato da professionisti sanitari per finalita chirurgiche.

Destinazione d’Uso/Ambiente
Questo strumento & da intendersi per uso in ambiente ospedaliero.

Popolazione Target di Pazienti
Popolazione generale, inclusi adulti e bambini.

Benefici Clinici

e Riduzione dei tempi operatori;

e riduzione della perdita ematica intraoperatoria;

e riduzione delle complicanze postoperatorie come le perdite dall’anastomosi.

Controindicazioni

® Non usare la Suturatrice sull'aorta.

Non usare la Suturatrice su tessuto ischemico o necrotico.

Non usare la Suturatrice su vasi maggiori senza aver previsto controllo prossimale e distale.

Lo spessore del tessuto dovrebbe essere valutato attentamente prima dell’azionamento. Fare
riferimento alla Tabella 01 - Codici Prodotto dei Caricatori per i requisiti di compressione del
tessuto (Altezza del Punto Chiuso) per ogni dimensione del punto. Se il tessuto non pud essere
agevolmente compresso fino all’altezza del punto chiuso, o se viene facilmente compresso ad
uno spessore inferiore all’altezza del punto chiuso, il tessuto & controindicato in quanto potrebbe
essere troppo spesso o troppo sottile per la dimensione di punto selezionata.

® Lo Strumento non & indicato per i casi in cui la sutura meccanica & controindicata.

Effetti Collaterali

Le potenziali complicanze relative all’'uso dello Strumento includono: emorragia, lesione al tessuto,
introduzione di superficie non sterile o trasferimento di patogeni, reazione tissutale infiammatoria
o accidentale, scossa elettrica, danni a cose o all’lambiente. Inoltre, 'incompletezza della linea di
sutura, 'impossibilita di taglio e il danneggiamento dello Strumento possono essere causa di lesioni
accidentali, prolungamento dei tempi operatori o necessita di modifica del metodo operatorio.

Compatibilita RM Condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che i punti meccanici impiantabili interagiscono con la RM. Un
paziente portatore di questo tipo di dispositivi puo essere sottoposto in sicurezza a procedure di RM
nel rispetto delle seguenti condizioni:

Solamente a campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla;

Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

Massimo sistema RM riportato, tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il corpo di
2- W/kg per 15 minuti di scansione (ciog, per sequenza di impulsi) in modalita di funzionamento
normale.

Alle condizioni di scansione qui indicate, ci si aspetta che il punto meccanico produca un
aumento di temperatura di massimo 1,8°C dopo 15 minuti di scansione continua (cio&, per
sequenza di impulsi).

Nei test non clinici, l'artefatto d'immagine causato dal punto meccanico si estende
approssimativamente a 3 mm dal sito di impianto quando viene sottoposto a scansione
utilizzando una sequenza di impulsi a eco gradiente e un sistema RM a 3-Tesla

Istruzioni per ’'Uso
Fare riferimento alle Istruzioni delle Suturatrici Articolabili Motorizzate iReach Omnia per maggiori
informazioni in merito alle istruzioni operative.

Smaltimento

Smaltire lo Strumento usato in maniera adeguata nel rispetto della normativa locale. Se lo
strumento richiede decontaminazione prima dello smaltimento, seguire il protocollo ospedaliero e
la normativa locale.

Avvertenze e Precauzioni

® Esaminare la scatola di spedizione di cartone e lo Strumento per verificare che non vi siano segni
di danno imputabile alla spedizione. Verificare segni di mancanza, di rottura, di apparente danno,
conservane l'evidenza ed avvertire immediatamente il Servizio Clienti o il Distributore, quindi
sostituirlo con un nuovo Strumento. Non utilizzare un prodotto danneggiato.

Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere effettuate da persone che abbiano
ricevuto adeguata formazione e che abbiano familiarita con le tecniche minimamente invasive.
Consultare la letteratura medica relativa a tecniche, complicanze e rischi prima di eseguire
procedure minimamente invasive.

Gli Strumenti per procedure mini-invasive possono variare di diametro da produttore a
produttore. Quando detti strumenti minimamente invasivi e accessori di diversi produttori
vengono utilizzati congiuntamente nell’ambito della medesima procedura, verificarne la
compatibilita prima di iniziare la procedura.

Non usare lo Strumento se I’Asse risulta visibilmente piegato.

Strumenti o dispositivo che vengono a contatto con fluidi corporali possono richiedere procedure
speciali di smaltimento per prevenire la contaminazione biologica.

Una volta che la confezione & stata aperta, lo Strumento deve essere smaltito dopo la procedura.

Lo Strumento & progettato, ispezionato e fabbricato solamente per una singola procedura. Non
riutilizzare, rigenerare o risterilizzare lo Strumento in quanto puo venire compromessa l'integrita
strutturale dello Strumento e/o derivarne malfunzionamento dello Strumento che a sua volta
puo essere causa di lesioni, patologie o morte del paziente.

Il riutilizzo dello Strumento pud provocare il rischio di contaminazione, infezione, infezione
crociata, inclusi - a titolo esemplificativo ma non esaustivo - la trasmissione di malattie infettive
che possono portare a lesioni, patologia o morte.

Dopo aver rimosso [’Aletta per il Trasporto, osservare la superficie del Caricatore. Il Caricatore
deve essere sostituito con un nuovo Caricatore se il vassoio spingi punti risulta visibile. (Se il
vassoio spingi punti risulta visibile, il Caricatore potrebbe non contenere i punti).

Non articolare quando le morse sono chiuse.

Nella scelta del Caricatore, dovrebbero essere prese attentamente in considerazione le condizioni
patologiche in essere, cosi come anche i trattamenti pre-operatori, quali la radioterapia, ai quali
il paziente potrebbe essere stato sottoposto. Determinate condizioni o trattamenti preoperatori
possono determinare modificazioni dello spessore del tessuto che si troverebbe fuori dal range
di spessore del tessuto previsto per un Caricatore standard.

Evitare di usare la Suturatrice nelle vicinanze o a ridosso di altre apparecchiature. Se & necessario
'impiego in prossimita o a ridosso di apparecchiature, monitorare la Suturatrice ed altre
apparecchiature per assicurarsi della normale operativita.

Non modificare lo Strumento senza l'autorizzazione del Produttore.

L'uso di accessori che non rientrino tra quelli specificati o forniti dal produttore di questa
apparecchiatura pudé comportare maggiori emissioni elettromagnetiche o minore immunita
elettromagnetica di questo Strumento ed essere causa di non corretta operativita.

Lo Strumento non pud essere utilizzato in un ambiente arricchito di ossigeno.

Un avviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato a Reach Surgical, Inc. tramite Reachquality@reachsurgical.com
e all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito |'utente e/o il paziente.

Requisiti di Stoccaggio
Temperatura: -10°C ~ 54°C
Requisiti di Trasporto
Temperatura: -10°C ~ 54°C
Requisiti Ambientali Operativi
Temperatura: 10°C ~ 40°C

Data di Scadenza

Lo Strumento é sterilizzato ad Ossido di Etilene. La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione. Non
usare lo Strumento oltre la data di scadenza.

Umidita Relativa: 0 % ~ 70 %
Umidita Relativa: 0 % ~ 70 %

Umidita Relativa: 30 % ~ 75 %

Come viene fornito
Questo Strumento viene fornito sterile per uso mono paziente. Gettare dopo 'uso.

Pries naudodami §j prietaisa, atidZiai perskaitykite toliau pateikta turinj.

Sis dokumentas skirtas padéti naudotis ia priemone. Tai néra chirurginiy metody vadovas.
Naudojami standartiniai susitarimai: spéjamieji, jspéjamieji ir pastabieji
uZrasai

Informacija, susijusi su saugiu ir kruop3¢iu uzduoties atlikimu, pateikiama kaip |spéjimas, |SPEJIMAS
arba Pastaba. Sie teiginiai pateikiami visoje dokumentacijoje. Siuos teiginius reikia perskaityti prie$
tesiant kitg proceddros veiksma.

Ispéjimas: [spéjamasis teiginys nurodo naudojimo ar techninés prieZitros procediirg, praktika ar
salyga, kurios nesilaikant gali bati suZalotas Zmogus arba prarasta gyvybé.

Atsargiai: [spéjimas jspéja naudotoja apie potencialiai pavojingg situacija, kurios neiSvengus,
naudotojas ar pacientas gali patirti nedidelj ar vidutinio sunkumo suzalojima arba sugadinti jranga
ar kita turta. Jis taip pat gali bati naudojamas jspéti apie nesaugius veiksmus. Tai apima ypatingg
atsarguma, biting saugiam ir veiksmingam prietaiso naudojimui, ir atsarguma, biting siekiant
iSvengti prietaiso sugadinimo, kuris gali atsirasti dél naudojimo ar netinkamo naudojimo.

Pastaba: Pastabos teiginyje nurodoma veikla, praktika arba salyga, kuri batina norint veiksmingai
atlikti uzduotj.

Aprasymas

""Omnia Détuvémis" (toliau - Instrumentas) yra sterilus, vienam pacientui naudojamas Instrumentas,
kuris, naudojamas kartu su "iReach Omnia Elektrinis lankstis segikliai", gali vienu metu pjauti ir
susegti audinius. Yra SeSios sustyguotos savarzy eilés, po tris i abiejy pjavio linijos pusiy.

Nomenklatiira - Détuvé (lliustracija 01)

01] Zio€iy priekalo plokstelé [02
03] Kasetés [04:

[f ] Zioiy kasetés plokstelé
[ ] transportavimo pleista

[05] Galiuku [06] Kabémis sukabinta sialé
[07] Pjavio linija [08] Proksimaliné linija
[ ]
[

09] Peilio aSmeny indikatorius [10] Koto
11] lygiavimo indikatorius

Suderinamumo informacija

Gamintojas prietaisg suderina tik su Elektrinis lankstis segikliai.

Kai instrumentas naudojamas minimaliai invazinei chirurgijai, reikalingas troakaras.
Produkto specifikacijos

01 diagrama - Détuvémis gaminiy kodai

ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis /1,
plonas
ID6OTAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis /1,
plonas
e Vidutinio storio /
ID30PUL  |Violetiné |30 3.0/35/4.0 |1.25/1.5/1.75 | (< 12
ID45PUL  |Violetiné |45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 \S’t'g:‘at;"'“t"“"/ 12
ID6OPUL  |Violetiné |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 \S’t'g:';;""’sm”o/ 12
ID45BLK [Juoda |45 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2_|Ypac storas 15
ID60BLK |Juoda 60 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |Ypac storas 15
ID3020B|Pilka___ [30 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
1D4520B  [Pilka 45 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
1D6020B  |Pilka 60 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID3025B |Balta |30 25 1.0 Plonas 12
ID4525B |Balta 45 2.5 1.0 Plonas 12
ID6025B |Balta |60 25 1.0 Plonas 12
ID4535B  [Mélyna |45 3.5 1.5 Vidutinis 12
ID6035B_ |Mélyna |60 35 15 Vidutinis 12
ID30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis /|,
plonas
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis /1,
plonas
IDGOTANB |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis /-,
plonas
ID30PULB |Violetine |30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 \S't'g;’at;"'“m”"/ 12
L Vidutinio storio /
ID45PULB |Violetiné |45 3.0/35/4.0 |1.25/1.5/1.75 | (< 12
ID60PULB |Violetine |60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 \S't'g;’at;"'“m”"/ 12

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

Indikacijos

Sis instrumentas skirtas naudoti kartu su Elektrinis lankstts segikliai prietaisu, kai reikia perristi,
rezekuoti ir (arba) sudaryti anastomozes. Jj galima naudoti atvirose ir minimaliai invazinése
operacijose, jskaitant kratinés |gstos, pilvo, akuSerines ir ginekologines, urologines operacijas. Jis
naudojamas plauciy, bronchy, Zarnyno, skrandzio, Slaplés, inkstu, Slapimtakiy, gimdos perpjovimui
ir rezekcijai.

N dotoi

tomas )
Sis instrumentas skirtas sveikatos prieZiiiros specialistams, kurie §j instrumenta naudoja
chirurginiais tikslais.

Numatomo naudojimo aplinka
Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.

Numatoma pacienty populiacija:
Bendra populiacija, jskaitant suaugusiuosius ir vaikus.

Klinikiné nauda

« Trumpesnis operacijos laikas;

« mazesnis intraoperacinis kraujo netekimas;

« Maziau pooperaciniy komplikacijy, tokiy kaip anastomozés pratekéjimas.

Kontraindikacijos

e Nenaudokite prietaiso ant aortos.

e Nenaudokite instrumento ant iSeminiy ar nekroziniy audiniy.

e Nenaudokite instrumento stambioms kraujagysléms, jei nenumatéte proksimalinés ir distalinés
kontrolés.

® Pries Saudyma reikia atidziai jvertinti audinio storj. Audiniy suspaudimo reikalavimai (Uzdarytos
kabés aukstis) kiekvienam sgvarzy dydZiui nurodyti 01 - Détuvémis gaminiy kody lenteléje. Jei
audinys negali patogiai susispausti iki uzdarytos savarzélés aukscio arba lengvai susispaudZia
iki maZesnio nei uzdarytos savarzélés aukscio, audinys yra kontraindikuotinas, nes gali bati per
storas arba per plonas pasirinktam savarzélés dydZiui.

® Priemoné neskirta naudoti, kai chirurginis susegimas yra kontraindikuotinas.

Salutinis poveikis

Galimos komplikacijos, susijusios su Priemonés naudojimu, yra kraujavimas, audiniy suzalojimas,
nesterilaus pavirSiaus patekimas arba patogeny pernesimas, uzdegiminé arba atsitiktiné audiniy
reakcija, elektros smugis, Zala turtui arba aplinkai. Be to, dél neuzbaigto siivimo, nesugebéjimo
pjauti arba Instrumento paZeidimo gali atsitiktinai susizaloti, pailgéti operacijos laikas arba
pasikeisti operacijos metodas.

MR salyginis

Neklinikiniais bandymais jrodyta, kad implantuojamos savarzos yra MR salyginés. Pacientg su
sgvarZzomis galima saugiai skenuoti MR sistema toliau nurodytomis salygomis:

e 15teslosir3,0 teslos statinis magnetinis laukas, tik

e Didziausias erdvinis gradientinis magnetinis laukas - 4000 Gausy/cm (40-T/m)

e DidZiausias MR sistemos pranestas viso kiino vidutinis savitasis sugerties greitis (SAR) 2 W/kg per
15 minudiy skenavimo (t. y. per vieng impulsy seka) jprastu darbo rezimu.

Nustatytomis nuskaitymo salygomis tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo nuskaitymo (t.
y. per vieng impulsy seka) "Staple" temperatiira pakils ne daugiau kaip 1,8 °C.

Atliekant neklinikinius bandymus, naudojant gradientinio aido impulsy sekg ir 3 Tesla
magnetinio rezonanso sistema, "Staple" sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 3 mm nuo Sio
implanto.

Naudojimo instrukcijos

Daugiau informacijos apie naudojimo instrukcijas rasite "iReach Omnia Elektrinis lankstts segikliai"
instrukcijy dokumente.

Salinimas

Panaudoje prietaisa, jj tinkamai utilizuokite pagal vietos teisés aktus. Jei prie$ utilizuojant prietaisa
reikia jj nukenksminti, vadovaukités ligoninés protokolu ir vietos teisés aktais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Patikrinkite, ar ant siuntimo déZutés ir priemonés néra siuntimo pazeidimy pozymiu. Atkreipkite
démesj j bet kokius trikumus, l0Zius ar akivaizdZius paZeidimus, iSsaugokite jrodymus,
nedelsdami praneskite klienty aptarnavimo tarnybai arba platintojui ir pakeiskite prietaisa nauju.
PaZeisto gaminio nenaudokite.

Minimaliai invazines proceduras turéty atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir susipaZine
su minimaliai invaziniais metodais. Pries atlikdami bet kokig minimaliai invazine procedira,
susipazinkite su medicinine literatdrra, susijusia su metodais, komplikacijomis ir pavojais.
Minimaliai invazinés procediros instrumenty skersmuo gali skirtis priklausomai nuo gamintojo.
Kai atliekant procediira kartu naudojami skirtingy gamintojy instrumentai ir priedai, pries
procediira patikrinkite jy suderinamuma.

Nenaudokite prietaiso, jei velenas yra akivaizdziai sulenktas.

Instrumentus ar prietaisus, kurie lieciasi su kino skysciais, gali reikéti specialiai Salinti, kad buty
iSvengta biologinio uztersimo.

Atidarius pakuote, po procediros priemoné turi biti sunaikinta.

Priemoné suprojektuota, patikrinta ir pagaminta tik vienai procedirai. Nenaudokite prietaiso
pakartotinai, neperdirbkite ir nesterilizuokite, nes tai gali paZeisti prietaiso konstrukcijos
vientisuma ir (arba) sukelti prietaiso gedima, kuris gali sukelti paciento suZalojima, ligg ar mirtj.
Pakartotinai naudojant Priemone gali kilti uzterSimo, infekcijos ar kryZzminés infekcijos, jskaitant,
bet neapsiribojant, infekciniy ligy perdavima, kuris gali sukelti suzalojima, liga ar mirtj, pavojus.
Nuéme transportavimo pleista, apZitrékite Kasetés pavirsiy. Jei matomas koks nors segtuky
déklas, Détuvémis reikia pakeisti kitu Détuvémis. (Jei matomas segtuky déklas, Kasetés gali
nebati segtuky).

Kai zandikauliai yra uzdaryti, jy negalima artikuliuoti.

Renkantis Détuvémis, reikia atidZiai atsiZvelgti | esamas patologines salygas ir bet kokj
prieSoperacinj gydyma, pvz., radioterapija, kurj pacientas galéjo patirti. Tam tikros biklés ar
prieSoperacinis gydymas gali sukelti audiniy storio pokycius, kurie virsyty nurodyta audiniy
storio intervalg standartiniam Détuvémis pasirinkimui.

Venkite naudoti prietaisa Salia kitos jrangos arba su ja. Jei prietaisa reikia naudoti Salia kito prietaiso
arba sukrautg su kitu prietaisu, bukite atidds ir atkreipkite démesj j bet kokius nukrypimus.
Nemodifikuokite prietaiso be gamintojo leidimo.

Naudojant kitus priedus, nei nurodyta ar pateikta Sios jrangos gamintojo, gali padidéti Sio
prietaiso elektromagnetinis spinduliavimas arba sumazéti jo elektromagnetinis atsparumas ir jis
gali netinkamai veikti.

Prietaiso negalima naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje.

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

Saugojimo reikalavimai
Temperatra: -10 °C ~ 54 °C
Transporto reikalavimai
Temperatra: -10 °C ~ 54 °C
Darbo aplinkos reikalavimai
Temperattra: 10 °C ~ 40 °C

Galiojimo data
Priemoneé sterilizuojama etileno oksidu. Ant pakuotés nurodyta galiojimo data. Nenaudokite Sio
instrumento pasibaigus jo galiojimo laikui.

Santykinis oro drégnumas: 0 % ~ 70 %
Santykinis oro drégnumas: 0% ~ 70 %

Santykinis oro drégnumas: 30 % ~ 75 %

l}aip tiekiama
Sis instrumentas tiekiamas sterilus, skirtas naudoti vienam pacientui. Po naudojimo iSmeskite.

Pirms st instrumenta lietoSanas uzmanigi izlasiet talak sniegto saturu.
Sis dokuments ir izstradats, lai palidzétu izmantot $o instrumentu. Tas nav atsauce uz kirurgiskam
metodém.

Izmantotas standarta konvencijas: Bridinajums, Bridinajums un Piezime.
Informacija, kas attiecas uz uzdevuma droSu un rapigu izpildi, tiks sniegta bridinajuma, bridinajuma
vai piezimes veida. Sie pazinojumi ir atrodami visa dokumentacija. Sie pazinojumi ir jaizlasa, pirms
turpinat nakamo procediras soli.

Bridinajums: Bridinajuma pazinojums norada uz ekspluatacijas vai tehniskas apkopes proceduru,
praksi vai apstakliem, kuru neievéroSana var izraisit miesas bojajumus vai dzivibas zaudésanu.

u 1bu: Bridindjums bridina lietotaju par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no tas netiek

Kabén[lis Atviros Uid?rytos . ) Trokaro
Produkto sukabintos |kabés kabés Aud storio o
kodas [P |Gigies ilgis |aukstis  |aukstis diapazonas sucer

(mm) (mm)  |(mm) (mm)
1D3020 Pilka 30 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
1D4520  |Pilka 45 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
1D6020 Pilka 60 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
1D3025 Balta 30 2.5 1.0 Plonas 12
1D4525 Balta 45 2.5 1.0 Plonas 12
1D6025 Balta 60 2.5 1.0 Plonas 12
1D4535 Mélyna |45 3.5 1.5 Vidutinis 12
1D6035 Mélyna |60 3.5 1.5 Vidutiné 12
1D4548 Zalia 45 4.8 2.0 Storas 15
1D6048 Zalia 60 4.8 2.0 Storas 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 ;l'g;”aasgys“”'s/ 12
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novérsta, var izraisit lietotdja vai pacienta vieglus vai vidéji smagus ievainojumus vai iekartas vai cita
TpasSuma bojajumus. To var izmantot arf, lai bridinatu par nedroSu praksi. Tas ietver Tpasu piesardzibu,
kas nepiecieSama dro3ai un efektivai Instrumenta lietoSanai, un piesardzibu, kas nepieciesama, lai
izvairitos no Instrumenta bojajumiem, kuri var rasties ta lietoSanas vai nepareizas lietosanas rezultata.
Piezime: Piezime norada uz darbibu, praksi vai nosacijumu, kas ir nepieciesams, lai efektivi izpilditu
uzdevumu.

Apraksts

Omnia Kasesu vienibas (turpmak teksta - Instruments) ir sterils, vienam pacientam izmantojams
Instruments, ko, izmantojot kopa ar iReach Omnia Elektriskie artikul&josie skavotaji, var vienlaikus
griezt un sasit audus. Ir seSas izkartotas skavu rindas, pa trim katra pusé no griezuma linijas.
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ara - KaseSu

(01. attéls)

[01] Laktinas spile [02] Magazinas spile
[03] Magazina [04] Transportésanas kili
[05] Uzgali [06] Skavu linija

[07] Griezuma linija [08] Proksimala linija
[09] NaZa asmens indikators [10] Stobra

[11] Izlidzina$anas indikators

Savietojamibas informacija

Instruments ir savietojams tikai ar Elektriskie artikul&joSie skavotaji, ko nodrosina razotajs.
Ja Instrumentu izmanto minimali invazivai kirurgijai, ir nepiecieSams troakars.

Produkta specifikacijas

Diagramma 01 - Kase$u vienibas Produktu kodi

Skavu S_kavu Atvértas Slégtas . Trokara
Produkta linijas linijas |skavas skavas A,ldu biezuma savietojamiba
kods J garums |augstums |augstums diapazons d
garums (mm) |(mm) (mm) (mm)

1D3020 Peléks |30 2.0 0.75 Asinsvadu 12
1D4520 Peléks |45 2.0 0.75 Asinsvadu 12
1D6020 Peléks |60 2.0 0.75 Asinsvadu 12
1D3025 Balta 30 2.5 1.0 Plans 12
1D4525 Balta 45 2.5 1.0 Plans 12
1D6025 Balta 60 2.5 1.0 Plans 12
1D4535 Zila 45 3.5 1.5 Vidéja 12
1D6035 Zila 60 3.5 1.5 Vidéja 12
1D4548 Zala 45 4.8 2.0 Biezs 15
1D6048 Zala 60 4.8 2.0 Biezs 15
ID30TAN  |Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Asinsvadu /planas |12
ID45TAN  |Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Asinsvadu/planas |12
ID60TAN  |Tan 60 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Asinsvadu/planas |12
ID30PUL |Violeta |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Vid&ji biezs/blivs 12
ID45PUL |Violeta |45 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Vidé&ji biezs/blivs 12
ID6OPUL  |Violeta |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Vid&ji biezs/blivs 12
ID45BLK  [Melna |45 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |Ipasi biezs 15
ID60BLK  [Melna |60 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |Ipasi biezs 15
ID3020B  |Peléks |30 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID4520B  |Peléks |45 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID6020B  |Peléks |60 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID3025B  |Balta 30 2.5 1.0 Plans 12
ID4525B  |Balta 45 2.5 1.0 Plans 12
ID6025B  |Balta 60 2.5 1.0 Plans 12
1D4535B  |Zila 45 3.5 1.5 Vidéja 12
ID6035B  |Zila 60 3.5 1.5 Vidéja 12
ID30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Asinsvadu/planas |12
ID45TANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Asinsvadu/planas |12
ID60TANB |Tan 60 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Asinsvadu/planas |12
ID30PULB |Violeta |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Vid&]i biezs/blivs 12
ID45PULB |Violeta |45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Vidéji biezs/blivs 12
ID60PULB |Violeta |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Vidéji biezs/blivs 12

Paredzétais lietojums
Sis instruments ir paredzéts audu transektéanai, resekcijai un/vai anastomozes radisanai.

Indikacijas

Sis instruments ir paredzéts lietoSanai kopa ar Elektriskie artikuléjosie skavotaji, lai veiktu
transekciju, rezekciju un/vai anastomozes veidosanu. To var izmantot atklatas un minimali invazivas
operacijas, tostarp krasu kurvja, védera dobuma, dzemdniecibas, ginekologijas un urologijas
operacijas. To izmanto plausu, bronhu audu, zarnu, kunga, urinizvadkanala, nieru, urinizvadkanala,
nieru, dzemdes transekcijai un rezekcijai.

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

Paredzéta lietoSanas vide
Sis instruments ir paredzéts lieto3anai slimnica.

Paredzéta pacientu populacija:
Visparéja populacija, tostarp pieaugusie un bérni.

Kliniskie ieguvumi

«Isaks operacijas laiks;

« mazaks intraoperativais asins zudums;

« mazaka pécoperacijas komplikaciju, pieméram, anastomotiska noplade.

Kontrindikacijas

Nelietojiet instrumentu uz aortas.

Nelietojiet instrumentu uz iSémiskiem vai nekrotiskiem audiem.

Neizmantojiet Instrumentu lielajiem asinsvadiem, ja nav nodrosinata proksimala un distala
kontrole.

Pirms apdedzinasanas ripigi janovérté audu biezums. Skatiet 01. tabulu - Kase3u vienibas
Produktu kodi, kur noraditas audu saspieSanas prasibas (Slégtas skavas augstums) katram
skavu izméram. Ja audus nevar érti saspiest [idz noslégtas skavas augstumam vai ja tie viegli
saspiezas [idz mazakam augstumam par noslégtas skavas augstumu, audus ir kontrindicét, jo tie
var but parak biezi vai parak plani izvélétajam skavas izméram.

® Instruments nav paredzéts lietoSanai, ja kirurgiska skavosana ir kontrindicéta.

Blakusparadibas

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar Instrumenta lietoSanu, ir asinoSana, audu bojajumi,
nesterilas virsmas iekliSana vai patogénu parnesana, iekaisuma vai nejausa audu reakcija,
elektriskais trieciens, ipaSuma bojajumi vai kaitéjums videi. Turklat nepilniga susana, nespéja
pargriezt vai Instrumenta bojajums var izraisit nejausu traumu, pagarinat darbibas laiku vai mainit
darbibas metodi.

MR Nosacijums

Ne-kliniskajos testos ir pieradits, ka implantéjamas skavas ir MR nosacitas. Pacientu ar skavam var

drosi skenét MR sistéma ar $adiem nosacijumiem:

® Statiskais magnétiskais lauks 1,5 Tesla un 3,0 Tesla, tikai

® Maksimalais telpiskais magnétiskais lauks ar magnétisko gradientu 4000 Gausu/cm (40-T/m).

e Maksimalais MR sistémas zinotais, visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) 2 W/
kg 15 minasu skenésanas laika (t. i., viena impulsu seciba) normala darbibas rezima.

® Saskana ar noteiktajiem skenésanas nosacijumiem paredzams, ka péc 15 minasu nepartrauktas

skenésanas (t. i., viena impulsu seciba) Staple radis maksimalo temperatiras paaugstinasanos

par1,8°C.

Nekliniskajos testos Staple raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no i implanta, kad

attéls tiek ieglits, izmantojot gradienta atbalss impulsu sekvenci un 3 Tesla MR sistému.

LietoSanas instrukcija
Stkaku informaciju par lietoSanas instrukcijam skatiet iReach Omnia Elektriskie artikuléjosie
skavotaji lietoSanas instrukcija.

Izmesana

Kad instruments ir izlietots, atbrivojieties no ta atbilstosi vietéjiem noteikumiem. Ja pirms
iznicinasanas Instrumentu nepieciesams dekontaminét, ievérojiet slimnicas protokolu un vietéjos
noteikumus.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

® Parbaudiet parvadasanas karbu un instrumentu, vai uz ta nav parvadasanas bojajumu pazimju.
levérojiet visus trikumus, bojajumus vai acimredzamus bojajumus, saglabajiet pieradijumus,
nekavéjoties informéjiet klientu apkalpo3anas dienestu vai izplatitaju un nomainiet instrumentu
pret jaunu. Neizmantojiet bojatu izstradajumu.

Minimali invazivas proceduras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un
parzina minimali invazivas metodes. Pirms jebkuras minimali invazivas procediras veik$anas
iepazistieties ar medicinisko literatliru par metodém, komplikacijam un apdraudé&jumiem.
Minimali invazivas procediras instrumentu diametrs var atskirties atkariba no razotaja. Ja
procedira kopa tiek izmantoti dazadu raZotaju instrumenti un piederumi, pirms procediras
parbaudiet to saderibu.

Neizmantojiet instrumentu, ja varpsta ir redzami saliekta.

Instrumentiem vai iericém, kas nonak saskaré ar kermena Skidrumiem, var bat nepieciesama
Tpasa iznicinasanas apstrade, lai novérstu biologisko piesarnojumu.

Péc proceduras, kad iepakojums ir atvérts, instruments ir jaiznicina.

Instruments ir konstruéts, parbaudits un raZots tikai vienai proceddrai. Instrumentu nedrikst
izmantot atkartoti, atkartoti apstradat vai resterilizét, jo tas var apdraudét Instrumenta
strukturalo integritati un/vai izraisit Instrumenta bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta
traumas, slimibas vai navi.

Instrumenta atkartota izmantoSana var radit piesarnojuma, infekcijas vai krusteniskas infekcijas
risku, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibu parnesanu, kas var izraisit ievainojumu, slimibu vai
navi.

Péc Transportésanas kili nonemsanas apliikojiet Magazina virsmu. Ja ir redzams skavotajs Kasesu
vienibas, tas janomaina pret citu KaseSu vienibas. (Ja skavotajs ir redzams, Magazina, iesp&jams,
nesatur skavas.)

Ja Zokliir aizverti, tos nedrikst artikulét.

Izvéloties Kasesu vienibas, rlipigi jaapsver esosie patologiskie apstakli, ka ari pirmsoperacijas
arstéSana, pieméram, staru terapija, kas pacientam var bat veikta. DaZi apstakli vai
pirmsoperacijas arstésana var izraisit audu biezuma izmainas, kas parsniegtu noradito audu
biezuma diapazonu standarta izvélei KaseSu vienibas.

Izvairieties izmantot instrumentu blakus citam aprikojumam vai sakrautu kopa ar citu
aprikojumu. Ja Instrumentu nepiecieSams lietot blakus citam Instrumentam vai kopa ar citu
Instrumentu, pievérsiet tam uzmanibu un pamaniet jebkadas novirzes.

Neveiciet instrumenta modifikacijas bez razotaja atlaujas.

Ja tiek izmantoti citi piederumi, kas nav noraditi vai nodrosinati ar So ierici, var palielinaties
elektromagnétiska emisija vai samazinaties St instrumenta elektromagnétiska noturiba, ka ari var
rasties nepareiza darbiba.

Instrumentu nevar izmantot ar skabekli bagatinata vide.

Pazinojums lietotajam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba
ar ierici, jazino uznémumam Reach Surgical, Inc., izmantojot Reachquality@reachsurgical.com
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Uzglabasanas prasibas
Temperatira: -10°C ~ 54°C
Transporta prasibas
Temperatira: -10°C ~ 54°C
Darbibas vides prasibas
Temperatira: 10°C ~ 40°C
Deriguma termins
Instrumentu sterilizé ar etilenoksidu. Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Neizmantojiet $o
instrumentu péc deriguma termina beigam.

Relativais mitrums: 0 % ~ 70 %
Relativais mitrums: 0 % ~ 70 %

Relativais mitrums: 30 % ~ 75 %

Ka piegadats
Sis instruments tiek piegadats sterils izmantoSanai vienam pacientam. Péc lietoSanasizmetiet.

15



/Nederlands

Lees voor gebruik van dit instrument de volgende inhoud zorgvuldig door.
Dit document is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van dit instrument. Het is geen referentie
voor chirurgische technieken.

Gebruikte standaardconventies: Let op, WAARSCHUWING en opmerkingen
Informatie over de veilige en grondige uitvoering van een taak wordt gegeven in de vorm van een
waarschuwing, WAARSCHUWING of Opmerking. Deze verklaringen staan overal in de documentatie.
Deze verklaringen moeten worden gelezen voordat u verdergaat met de volgende stap in een
procedure.

Waarschuwing: Een waarschuwing geeft een bedrijfs- of onderhoudsprocedure, praktijk of
omstandigheid aan die, indien niet strikt in acht genomen, kan leiden tot persoonlijk letsel of verlies
van leven.

Let op: Een waarschuwing waarschuwt de gebruiker voor een potentieel gevaarlijke situatie die,
indien deze niet wordt vermeden, kan leiden tot licht of matig letsel voor de gebruiker of de patiént
of tot schade aan de apparatuur of andere eigendommen. Zij kan ook worden gebruikt om te
waarschuwen tegen onveilige praktijken. Dit omvat de speciale zorg die nodig is voor een veilig en
doeltreffend gebruik van het instrument en de zorg die nodig is om schade aan een instrument als
gevolg van gebruik of verkeerd gebruik te voorkomen.

Opmerking: Een opmerking geeft een handeling, praktijk of voorwaarde aan die nodig is om een
taak efficiént uit te voeren.

Beschrijving
De Omnia Herlaadbare units (hierna te noemen het instrument) is een steriel instrument voor
eenmalig gebruik dat, indien gebruikt met de iReach Omnia Gemotoriseerde articulerende staplers,
gelijktijdig weefsel kan snijden en nieten. Er zijn zes verspringende rijen nietjes, drie aan weerszijden
van de snijlijn.
Nomenclatuur - Herlaadbare unit (afbeelding 01)
01] Aambeeldbek [02] Vullingbehuizing
03] Vulling [04] Transportwig
05] Stip [06] Markering staplelijn

]

]

07] Markering snijlijn [08] Proximale markering
09] Lemmetindicator [10] ScharnierknopSchacht
11] uitlijningsindicator

Compatibiliteitsinformatie
Het instrument is door de fabrikant alleen compatibel met de Gemotoriseerde articulerende staplers.
Wanneer het instrument wordt gebruikt voor minimaal invasieve chirurgie, is een trocar nodig.

Product Specificaties
Grafiek 01 - Herlaadbare units Productcodes

Lengte" Open Gesloten Bereik Trocar .
Productcode |Kleur [staplelijn |staplehoogte |staplehoogte weefseldikte compatibiliteit
(mm) (mm) (mm) (mm)
1D3020 Grijs |30 2.0 0.75 Vasculair 12
1D4520 Grijs |45 2.0 0.75 Vasculair 12
1D6020 Grijs |60 2.0 0.75 Vasculair 12
1D3025 Wit 30 2.5 1.0 Dunne 12
1D4525 Wit 45 2.5 1.0 Dunne 12
1D6025 Wit 60 2.5 1.0 Dunne 12
1D4535 Blauw |45 3.5 1.5 Medium 12
1D6035 Blauw |60 3.5 1.5 Medium 12
1D4548 Groen |45 4.8 2.0 Dik 15
1D6048 Groen (60 4.8 2.0 Dik 15
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vasculair/dun |12
ID45TAN Tan |45 2.0/2.5/3.0  |0.75/1.0/1.25 |Vasculair/dun |12
ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vasculair/dun |12
ID30PUL Paars |30 3.0/3.5/40 [1.25/1.5/1.75 |Medium/Dik |12
ID45PUL Paars |45 3.0/3.5/40 |1.25/1.5/1.75 |Medium/Dik |12
ID60PUL Paars |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Medium/Dik |12
1D45BLK Zwart |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15
ID60BLK Zwart |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15
1D3020B Grijs |30 2.0 0.75 Vasculair 12
1D4520B Grijs |45 2.0 0.75 Vasculair 12
1D6020B Grijs |60 2.0 0.75 Vasculair 12
1D3025B Wit 30 2.5 1.0 Dunne 12
1D4525B Wit 45 2.5 1.0 Dunne 12
1D6025B Wit 60 2.5 1.0 Dunne 12
1D4535B Blauw |45 3.5 1.5 Medium 12
ID6035B Blauw |60 3.5 1.5 Medium 12
ID30TANB Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vasculair/dun |12
ID45TANB Tan |45 2.0/2.5/3.0  |0.75/1.0/1.25 |Vasculair/dun |12
ID60TANB Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vasculair/dun |12
ID30PULB Paars [30 3.0/3.5/40  |1.25/1.5/1.75 |Medium/Dik |12
ID45PULB Paars |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Medium/Dik |12
ID60PULB Paars |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Medium/Dik |12

Beoogd gebruik

Dit instrument is bedoeld voor transectie, resectie van weefsels en/of het creéren van anastomosen.

Indicaties

Dit instrument is bedoeld voor gebruik met de Gemotoriseerde articulerende staplers voor
transectie, resectie en/of het maken van anastomosen. Het wordt gebruikt bij open en minimaal
invasieve operaties, waaronder thorax-, abdominale, gynaecologische en urologische ingrepen. Het
wordt gebruikt voor transectie en resectie van longen, bronchiaal weefsel, darmen, maag, urethra,
nieren, baarmoeder.

Beoogde gebruiker
Dit instrument wordt gebruikt voor gezondheidswerkers die dit instrument voor chirurgische
doeleinden gebruiken.

Beoogde gebruik geving
Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

Beoogde patiéntenpopulatie:
Algemene bevolking, waaronder volwassenen en kinderen.

Klinische voordelen

« Kortere operatietijd;

« Minder intraoperatief bloedverlies;

« Minder postoperatieve complicaties zoals anastomotische lekkage.

Contra-indicaties

® Gebruik het instrument niet op de aorta.

® Gebruik het instrument niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

® Gebruik het instrument niet op grote vaten zonder voorzieningen te treffen voor proximale en
distale controle.

® De weefseldikte moet zorgvuldig worden geévalueerd voor het afvuren. Raadpleeg de tabel 01 -
Herlaadbare units Productcodes voor de vereiste weefselcompressie (Gesloten staplehoogte)
voor elke nietjesmaat. Als het weefsel niet gemakkelijk tot de gesloten nietjeshoogte kan worden
samengedrukt, of gemakkelijk tot minder dan de gesloten nietjeshoogte, is het weefsel gecontra-
indiceerd omdat het te dik of te dun kan zijn voor de gekozen nietjesmaat.

e Hetinstrument is niet bedoeld voor gebruik wanneer chirurgisch nieten gecontra-indiceerd is.

Bijwerkingen

Mogelijke complicaties in verband met het gebruik van het instrument zijn onder meer
bloedingen, weefselletsel, invoering van een niet-steriel oppervlak of overdracht van pathogenen,
ontstekingsreacties of accidentele weefselreacties, elektrische schokken, materiéle schade of
milieuschade. Bovendien kunnen onvolledige hechting, onvermogen om te snijden of schade aan
het instrument leiden tot onopzettelijk letsel, verlenging van de operatietijd of verandering van
operatiemethode.

MR Voorwaardelijk

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de implanteerbare nietjes MR-voorwaardelijk zijn.

Een patiént met de nietjes kan veilig worden gescand in een MR-systeem onder de volgende

omstandigheden:

® Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla en 3,0-Tesla, alleen

e Maximaal ruimtelijk magnetisch gradiéntveld van 4.000-Gauss/cm (40-T/m)

e Maximaal MR-systeem gerapporteerd, gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor
het gehele lichaam van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de
normale bedrijfsmodus.

e Onder de vastgestelde scanomstandigheden zal het nietje naar verwachting een maximale

temperatuurstijging van 1,8°C veroorzaken na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per

pulssequentie).

In de niet-klinische tests reikt het door het nietje veroorzaakte beeldartefact ongeveer 3 mm

van dit implantaat, bij beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een 3-Tesla MR-

systeem.

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg het instructiedocument van de iReach Omnia Gemotoriseerde articulerende staplers
voor meer informatie over gebruiksaanwijzingen.

Verwijdering

Zodra het instrument is gebruikt, moet het volgens de plaatselijke voorschriften worden afgevoerd.
Als het instrument moet worden ontsmet voér verwijdering, volg dan het ziekenhuisprotocol en de
plaatselijke voorschriften.

Waarschuwmgen en voorzorgsmaatregelen

Onderzoek de verzenddoos en het instrument op tekenen van transportschade. Let op eventuele
tekorten, breuken of zichtbare schade, bewaar het bewijsmateriaal, stel de Klantendienst of
Distributeur onmiddellijk op de hoogte en vervang door een nieuw Instrument. Gebruik een
beschadigd product niet.

Minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen die voldoende
zijn opgeleid en bekend zijn met minimaal invasieve technieken. Raadpleeg de medische
literatuur over technieken, complicaties en gevaren alvorens een minimaal invasieve procedure
uit te voeren.

e De diameter van instrumenten voor minimaal invasieve procedures kan per fabrikant verschillen.
Wanneer dergelijke instrumenten en toebehoren van verschillende fabrikanten samen in een
procedure worden gebruikt, moet hun compatibiliteit véér de procedure worden geverifieerd.
Gebruik het instrument niet als de as zichtbaar verbogen is.

Voor instrumenten of apparaten die in contact komen met lichaamsvloeistoffen kan een speciale
verwijderingsprocedure nodig zijn om biologische besmetting te voorkomen.

Het instrument moet na de procedure worden weggegooid zodra de verpakking is geopend.

® Het instrument is ontworpen, geinspecteerd en vervaardigd voor één enkele procedure. Het
instrument niet opnieuw gebruiken, verwerken of opnieuw steriliseren, omdat dit de structurele
integriteit van het instrument kan aantasten en/of kan leiden tot defecten aan het instrument die
op hun beurt kunnen resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Hergebruik van het instrument kan het risico van besmetting, infectie of kruisbesmetting met
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zich meebrengen, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke

ziekten, hetgeen kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.
® Nadat u de Transportwig heeft verwijderd, moet u het oppervlak van de Vulling observeren.
De Herlaadbare units moet worden vervangen door een andere Herlaadbare units als er een
nietjeslade zichtbaar is. (Als het nietjesbakje zichtbaar is, bevat de Vulling mogelijk geen nietjes).
Niet articuleren als de kaken gesloten zijn.
e Bij de selectie van de Herlaadbare units moet zorgvuldig rekening worden gehouden met
bestaande pathologische aandoeningen en eventuele preoperatieve behandelingen, zoals
radiotherapie, die de patiént heeft ondergaan. Bepaalde aandoeningen of preoperatieve
behandelingen kunnen veranderingen in de weefseldikte veroorzaken die het aangegeven bereik
van de weefseldikte voor de standaardkeuze van Herlaadbare units overschrijden.
Gebruik het instrument niet naast of gestapeld met andere apparatuur. Als het nodig is het
instrument naast of gestapeld met een ander instrument te gebruiken, let dan goed op en merk
eventuele afwijkingen op.
Wijzig het instrument niet zonder toestemming van de fabrikant.
Het gebruik van andere accessoires dan die welke door de fabrikant van deze apparatuur
zijn gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of
verminderde elektromagnetische immuniteit van dit instrument en een onjuiste werking tot
gevolg hebben.
® Hetinstrument kan niet worden gebruikt in een met zuurstof verrijkte omgeving.
Een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft
voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan Reach Surgical, Inc. via
Reachquality@reachsurgical.com en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/
of patiént is gevestigd.

Opslagvereisten

Temperatuur: -10°C ~ 54°C
Transportvereisten

Temperatuur: -10°C ~ 54°C

Vereisten voor de bedrijfsomgeving
Temperatuur: 10°C ~ 40°C
Vervaldatum

Het instrument wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. De vervaldatum staat op de verpakking.
Gebruik dit instrument niet na de vervaldatum.

Relatieve Vochtigheid: 0 % ~ 70 %
Relatieve Vochtigheid: 0 % ~ 70 %

Relatieve Vochtigheid: 30 % ~ 75 %

Hoe geleverd
Dit instrument wordt steriel geleverd voor gebruik bij één patiént. Na gebruik weggooien.

Przed uzyciem tego instrumentu nalezy uwaznie przeczytac ponizsza tres¢.
Niniejszy dokument ma na celu pomoc w uzytkowaniu tego instrumentu. Nie stanowi on odniesienia
dla technik chirurgicznych.

Zastosowane konwencje standardowe: Ostroznie, OSTRZEZENIE i Uwaga.
Informacje dotyczace wykonania zadania w sposdb bezpieczny i doktadny beda podawane w formie
Ostrzezenia, OSTRZEZENIA lub Uwagi. Informacje te znajduja sie w catej dokumentacji. Nalezy je
przeczytaé przed przejSciem do nastepnego etapu procedury.

Ostrzezenie: Ostrzezenie wskazuje na procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub stan, ktéry,
jesli nie jest SciSle przestrzegany, moze spowodowac obrazenia ciata lub utrate zycia.

Przestroga: Komunikat Przestroga ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji,
ktéra, jesli nie zostanie uniknieta, moze spowodowa¢ niewielkie lub umiarkowane obrazenia
uzytkownika lub pacjenta albo uszkodzenie sprzetu lub innego mienia. Moze by¢ réwniez stosowane
w celu ostrzezenia przed niebezpiecznymi praktykami. Obejmuje to szczegdlng ostroznosé
niezbedna do bezpiecznego i efektywnego uzytkowania Instrumentu oraz ostroznos¢ niezbedna do
uniknigcia uszkodzen Instrumentu, ktére moga wystapi¢ w wyniku uzytkowania lub niewtasciwego
uzytkowania.

Uwaga: stwierdzenie Uwaga wskazuje na dziatanie, praktyke lub warunek, ktéry jest niezbedny do
skutecznego wykonania zadania.

Opis
Omnia tadunki (zwany dalej instrumentem) jest sterylnym, przeznaczonym dla jednego pacjenta
instrumentem, ktory w potaczeniu z iReach Omnia Automatyczne przegubowe staplery moze
jednoczesnie ciac i zszywac tkanki. Instrument posiada sze$¢ rzedow zszywek, po trzy z kazdej
strony linii ciecia.
Instrument jest bezpieczny i mozliwy do zastosowania w populacji ogdlnej, w tym u oséb dorostych
i dzieci.
Nomenklatura - tadunki (ilustracja 01)
01] Szczeka kowadetka [02] Szczeka magazynka
03] Magazynek [04] Klin transportowy
05] Konicdwka [06] Znak szwu automatycznego
07] Znak ciecia [08] Znak proksymalna
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09] Wskaznik ostrza noza [10] Robocza
11] Wskaznik wyréwnania

[
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Informacje o kompatybilnosci

Instrument jest kompatybilny tylko z Automatyczne przegubowe staplery przez producenta.
Gdy instrument jest uzywany w chirurgii minimalnie inwazyjnej, potrzebny jest trokar.
Specyfikacja produktu

Wykres 01 - adunki Kody produktéw

I?tagoéé Wysokoéc' Wysok9§é  |zakres L
Kod linii szwu otwartej |zamknigtej PN Kompatybilnos¢
produktu Kolor mechanicznego|zszywki  |zszywki grubo_s ol trokaru (mm)
(mm) (mm) (mm) tkanki

1D3020 Szary 30 2.0 0.75 naczyniowe |12
1D4520 Szary 45 2.0 0.75 naczyniowe |12
1D6020 Szary 60 2.0 0.75 naczyniowe |12
1D3025 Biaty 30 2.5 1.0 Cienka 12
1D4525 Biaty 45 2.5 1.0 Cienka 12
1D6025 Biaty 60 2.5 1.0 Cienka 12
1D4535 Niebieski [45 3.5 1.5 Medium 12
1D6035 Niebieski |60 3.5 1.5 Medium 12
1D4548 Zielony |45 4.8 2.0 Gruby 15
ID6048  |Zielony |60 4.8 2.0 Gruby 15
ID30TAN [Tan 30 2.0/2.5/3.0[0.75/1.0/1.25 E‘izﬁiyi”'m"’y/ 12
ID45TAN |Tan 45 2.0/2.5/3.0{0.75/1.0/1.25 gzﬁiyi”"’wy/ 12
ID6OTAN [Tan 60 2.0/2.5/3.00.75/1.0/1.25 'C“i:i‘q”w""y/ 12
ID30PUL |Fioletowy [30 3.0/3.5/4.0|1.25/1.5/1.75 §redni/gruby 12
IDA5PUL  [Fioletowy |45 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby |12
ID60PUL |Fioletowy |60 3.0/3.5/4.0|1.25/1.5/1.75 $redni/gruby 12
ID45BLK [Czarny 45 4.0/4.5/5.0 [1.75/2.0/2.2 |Extra Thick 15
ID60BLK |Czarny 60 4.0/4.5/5.0 [1.75/2.0/2.2 |Extra Thick 15
ID3020B [Szary 30 2.0 0.75 naczyniowe |12
1D4520B |Szary 45 2.0 0.75 naczyniowe |12
ID6020B  [Szary 60 2.0 0.75 naczyniowe |12
ID3025B  |Biaty 30 2.5 1.0 Cienka 12
ID4525B  |Biaty 45 2.5 1.0 Cienka 12
ID6025B | Biaty 60 2.5 1.0 Cienka 12
ID4535B [Niebieski |45 3.5 1.5 Medium 12
1D6035B | Niebieski |60 3.5 1.5 Medium 12
ID30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0[0.75/1.0/1.25 gzﬁi‘;”'m"’y/ 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0{0.75/1.0/1.25 gzﬁyi”"’wy/ 12
ID60TANB |Tan 60 2.0/2.5/3.0[0.75/1.0/1.25 'C“iiﬁzk‘q”""’"y/ 12
ID30PULB |Fioletowy [30 3.0/3.5/4.0|1.25/1.5/1.75 Sredni/gruby 12
ID45PULB [Fioletowy |45 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby |12
ID60PULB |Fioletowy |60 3.0/3.5/4.0|1.25/1.5/1.75 |Sredni/gruby |12

Przeznaczenie
Ten instrument ten przeznaczony jest do przeciecia, resekcji tkanek i/lub tworzenia zestoméz.

Wskazania

Ten instrument jest przeznaczony do uzycia z instrumentem Automatyczne przegubowe staplery w
celu wykonania transsekcji, resekji i/lub tworzenia zespolen. Ma zastosowanie w chirurgii otwartej i
minimalnie inwazyjnej, w tym w chirurgii klatki piersiowej, jamy brzusznej, ginekologii i urologii. Stuzy
do przecinania i resekgji ptuc, tkanki oskrzelowej, jelit, zotadka, cewki moczowej, nerek, macicy.

Zamierzony uzytkownik
Instrument ten jest przeznaczony dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktdrzy uzywaja tego instrumentu
do celéw chirurgicznych.

Srodowisko uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem
Ten instrument jest przeznaczony do uzytku w szpitalu.

Planowana populacja pacjentéw:
Populacja ogdlna, w tym dorosli i dzieci.

Korzysci kliniczne

« Krétszy czas operacji;

« Mniejsza $rédoperacyjna utrata krwi;

« Mniejsze powiktania pooperacyjne, takie jak nieszczelnos¢ zespolenia.

Przeciwwskazania

® Nie nalezy uzywac instrumentu na aorcie.

o Nie nalezy uzywac instrumentu na tkance niedokrwionej lub martwiczej.

® Nie nalezy stosowa¢ instrumentu na gtéwnych naczyniach bez zapewnienia kontroli
proksymalnej i dystalnej.

® Grubos¢ tkanki powinna by¢ doktadnie oceniona przed wypaleniem. Patrz karta 01 - £adunki

Kody produktéw dla wymagan dotyczacych kompresji tkanki (Wysoko$¢ zamknietej zszywki)

dla kazdego rozmiaru zszywki. Jesli tkanka nie moze sie wygodnie skompresowa¢ do wysokosci

zamknietej zszywki lub tatwo sie kompresuje do wysokosci mniejszej niz zamknieta zszywka,

tkanka jest przeciwwskazana, poniewaz moze by¢ zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego

rozmiaru zszywki.

Instrument nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku, gdy zszywanie chirurgiczne jest

przeciwwskazane.

Dziatania niepozadane

Potencjalne powiktania zwigzane z uzyciem Instrumentu obejmujg krwotok, uszkodzenie
tkanki, wprowadzenie niesterylnej powierzchni lub przeniesienie patogenu, reakcje zapalna lub
przypadkowa reakcje tkanki, porazenie pradem, uszkodzenie mienia lub uszkodzenie Srodowiska.
Ponadto, niekompletny szew, niemozno$¢ przeciecia lub uszkodzenie Instrumentu moze
spowodowac przypadkowe obrazenia, wydtuzenie czasu operacji lub zmiane metody operacji.
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MR Warunkowe

Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepialne klamry sa zgodne z wymaganiami MR. Pacjent ze

zszywkami moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR w nastepujacych warunkach:

e Statyczne pole magnetyczne 1,5-Tesli i 3,0-Tesli, tylko

e Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4,000-Gauss/cm (40-T/m)

® Maksymalna zgtaszana przez system MR u$redniona dla catego ciata warto$é wspétczynnika

absorpcji wtadciwej (SAR) wynosi 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw)

w normalnym trybie pracy.

W okreslonych warunkach skanowania oczekuje sie, ze zszywka spowoduje maksymalny wzrost

temperatury 0 1,8°C po 15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulsow).

e W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez zszywke rozciaga sie na okoto 3
mm od tego implantu podczas obrazowania przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego
i systemu MR 3-Tesli.

Instrukcja uzytkowania
Wiecej informacji na temat instrukcji obstugi mozna znalez¢é w dokumencie Instrukcja obstugi
urzadzenia iReach Omnia Automatyczne przegubowe staplery.

Utylizacja

Po uzyciu instrumentu nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Jesli Instrument
wymaga dekontaminacji przed utylizacja, nalezy postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym i
lokalnymi przepisami.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

e Nalezy sprawdzi¢ karton transportowy i instrument pod katem $ladéw uszkodzen
transportowych. Nalezy zanotowa¢ wszelkie braki, pekniecia lub widoczne uszkodzenia,
zachowa¢ dowody, natychmiast powiadomié Dziat Obstugi Klienta lub dystrybutora i wymienié
instrument na nowy. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonego produktu.

Procedury minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby odpowiednio
przeszkolone i zaznajomione z technikami minimalnie inwazyjnymi. Przed wykonaniem
jakiejkolwiek procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac sie z literatura medyczna
dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

Instrumenty do procedur minimalnie inwazyjnych mogg réznic sie Srednica w zaleznosci od
producenta. W przypadku stosowania w procedurze instrumentéw i akcesoriéw pochodzacych
od réznych producentéw nalezy przed zabiegiem sprawdzi¢ ich kompatybilnos¢.

Nie nalezy uzywa¢ instrumentu, jesli wat jest widocznie wygiety.

Instrumenty lub urzadzenia majace kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac specjalnego
postepowania z nimi w celu zapobiezenia skazeniu biologicznemu.

Po otwarciu opakowania instrument musi zosta¢ usuniety po zabiegu.

Instrument zostat zaprojektowany, sprawdzony i wyprodukowany wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy ponownie uzywaé, przetwarzac ani sterylizowa¢ instrumentu, poniewaz
moze to naruszy¢ integralno$¢ strukturalng instrumentu i/lub doprowad2|c do uszkodzenia
instrumentu, co z kolei moze spowodowac obrazenia, choroby lub $mier¢ pacjenta.

Ponowne uzycie Instrumentu moze powodowaé ryzyko skazenia, zakazenia lub zakazenia
krzyzowego, w tym miedzy innymi przeniesienia choréb zakaZnych, co moze prowadzi¢ do
obrazen, choroby lub $mierci.

Po wyjeciu Klin transportowy nalezy obserwowa¢ powierzchnie Magazynek. Urzadzenie tadunki
nalezy wymieni¢ na inne tadunki, jesli widoczna jest jakakolwiek taca zszywek. (Jesli taca
zszywek jest widoczna, urzadzenie Magazynek moze nie zawierac zszywek).

Przy zamknietych szczekach nie nalezy wykonywac artykulacji.

Przy wyborze tadunki nalezy doktadnie rozwazyc istniejace warunki patologiczne, jak rowniez
wszelkie leczenie przedoperacyjne, takie jak radioterapia, ktére pacjent mégt przejs¢. Niektore
warunki lub zabiegi przedoperacyjne moga spowodowac zmiane grubosci tkanki, ktéra
przekroczytaby wskazany zakres grubosci tkanki dla standardowego wyboru tadunki.

Nalezy unika¢ uzywania instrumentu obok lub w stosie z innymi urzadzeniami. Jesli konieczne
jest uzycie instrumentu w sasiedztwie lub na stosie z innym instrumentem, nalezy zwréci¢ uwage
i zauwazy¢ wszelkie nieprawidtowosci.

Nie nalezy modyfikowa¢ urzadzenia bez upowaznienia producenta.

Uzycie akcesoridéw innych niz okre$lone lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia
moze spowodowaé zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci
elektromagnetycznej tego instrumentu i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

Instrument nie moze by¢ eksploatowany w rodowisku wzbogaconym w tlen.

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

Wymagania dotyczace przechowywania
Temperatura: -10°C ~ 54°C

Wymagania dotyczace transportu
Temperatura: -10°C ~ 54°C

Wilgotno$¢ wzgledna: 0 % ~ 70 %.

Wilgotnos¢ wzgledna: 0 % ~ 70 %.

ia dotyczace Srodowiska pracy
Temperatura: 10°C ~ 40°C

Data wygasniecia

Instrument jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Data waznoSci jest oznaczona na opakowaniu. Nie
nalezy uzywac tego instrumentu po uptywie terminu waznosci.

Wilgotno$¢ wzgledna: 30 % ~ 75 %.

Sposéb zaopatrzenia
Ten instrument jest dostarczany jako sterylny do uzytku dla jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.

PT/Portugué

Antes de utilizar este instrumento, leia atentamente o seguinte contetido.
Este documento foi concebido para ajudar na utilizagdo deste instrumento. N&o é uma referéncia
para técnicas cirlrgicas.

Convengoes Padrao Utilizadas: Cuidado, AVISO, e Declaragoes de Notas

As informagdes relativas a conclusdo de uma tarefa de forma segura e exaustiva serdo fornecidas
sob a forma de uma declaragdo de Cuidado, AVISO, ou Nota. Estas declaragdes sdo encontradas
em toda a documentagdo. Estas declaracdes devem ser lidas antes de se prosseguir para a etapa
seguinte de um procedimento.

Adverténcia: Uma declaragdo de aviso indica um procedimento, prética ou condi¢do de operagdo
ou manutengdo que, se ndo for estritamente observada, pode resultar em danos pessoais ou perda
de vidas.

Cuidado: Uma declaragdo de cuidado alerta o utilizador para uma situagdo potencialmente
perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em lesdes menores ou moderadas para o utilizador
ou paciente ou danos no equipamento ou outros bens. Pode também ser utilizada para alertar
contra praticas inseguras. Isto inclui os cuidados especiais necessérios para a utilizagdo segura e
eficaz do instrumento e os cuidados necessarios para evitar danos a um instrumento que possam
ocorrer em resultado da sua utilizagdo ou utilizagdo indevida.

Nota: Uma declaracdo de nota indica uma operacdo, prética, ou condi¢do necessaria para executar
uma tarefa de forma eficiente.

Descri¢ao

Os Omnia Unidades de Recarga (doravante referido como o Instrumento) s&o instrumentos estéreis

e de uso Unico para doentes que, quando utilizados com iReach Omnia Grampeadores articulados

motorizados, podem simultaneamente cortar e agrafar tecido. Existem seis filas escalonadas de

agrafos, trés em cada lado da linha de corte.

Nomenclatura - Unidade de Recarga (llustragdo 01)

[01] Mandibula da bigorna [02] Mandibula da recarga

[03] Recarga [04] Cunha de bloqueio

[05] Ponta [06] Marca de grapas

[07] Marca de Corte [08] Marca Proximal
I ]
]

[09] Indicador de lamina de corte [10] Haste
[11] Indicador de alinhamento

Informagdo de Compatibilidade
0 instrumento s6 é compativel com o Grampeadores articulados motorizados pelo fabricante.
Quando o Instrumento é utilizado para cirurgia minimamente invasiva, é necessério um trocarte.

Especificagdes do produto
Quadro 01 - Unidades de Recarga Codigos de produtos

Cédigo Con?primento ::rl;zdo :lgt;;zdo Intervalo de |Compatibilidade
do Cor dalinhade espessura do |Trocar-Trocar
produto agrafos (mm) aberto fechado tecido (mm)
(mm) (mm)
1D3020 Cinzento |30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520  [Cinzento |45 2.0 0.75 Vascular 12
1D6020 Cinzento |60 2.0 0.75 Vascular 12
1D3025 Branco |30 2.5 1.0 Fino 12
1D4525 Branco (45 2.5 1.0 Fino 12
1D6025 Branco |60 2.5 1.0 Fino 12
1D4535 Azul 45 3.5 1.5 Médio 12
1D6035 Azul 60 3.5 1.5 Médio 12
1D4548 Verde 45 4.8 2.0 Grosso 15
ID6048  |Verde |60 4.8 2.0 Grosso 15
ID30TAN |Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Thin [12
ID45TAN |Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Thin |12
ID60TAN |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |[Vascular/Thin |12
ID30PUL |Pdrpura |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 [Médio/grosso |12
ID45PUL  |Plrpura |45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 [Médio/grosso |12
ID60PUL |Plrpura |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Médio/grosso |12
ID45BLK |Preto 45 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2  |Extra Grosso |15
ID60BLK |Preto 60 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2  |Extra Grosso |15
1D3020B |Cinzento |30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520B |Cinzento |45 2.0 0.75 Vascular 12
1D6020B |Cinzento |60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B  |Branco |30 2.5 1.0 Fino 12
ID4525B [Branco |45 2.5 1.0 Fino 12
ID6025B  |Branco |60 2.5 1.0 Fino 12
1D4535B  |Azul 45 3.5 1.5 Médio 12
1D6035B  |Azul 60 3.5 1.5 Médio 12
ID30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Thin [12
ID45TANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Thin |12
ID60TANB |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular/Thin |12
ID30PULB |Pdrpura |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 [Médio/grosso |12
ID45PULB |Pirpura |45 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 [Médio/grosso |12
ID60PULB |Pdrpura |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 [Médio/grosso |12

Uso Pretendido
Este instrumento destina-se a transecgdo, ressec¢do de tecidos e/ou criagdo de anastomoses.

Indicagdes

Este instrumento destina-se a ser utilizado com o Grampeadores articulados motorizados para
a transecgdo, resseccao e/ou criacdo de anastomoses. Tem aplica¢des em cirurgias abertas e
minimamente invasivas, incluindo cirurgias toracicas, abdominais, ginecolégicas, urolégicas. E
usado para transecgdo e ressecgao de pulmdes, tecido brénquico, intestinos, estdmago, uretra, rins
e (tero.
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Utilizador Pretendido
Este instrumento é utilizado para profissionais de satide que utilizam este instrumento para fins
cirlirgicos.

Ambiente de Uso Pretendido
Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populacio de doentes prevista:
Populagdo em geral, incluindo adultos e criangas.

Beneficios clinicos

« Tempo operativo mais curto;

« Menos perda de sangue intra-operatdria;

«Reducdo de complicacdes pds-operatdrias, tais como fugas anastométicas.

N&o utilizar o Instrumento na aorta.

® N3o utilizar o Instrumento sobre tecido isquémico ou necrético.

® Nao utilizar o Instrumento em grandes vasos sem prever o controlo proximal e distal.

e Aespessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar. Consultar o
Quadro 01 - Unidades de Recarga Cédigos de Produto para os requisitos de compressdo
de tecido (Altura do agrafo fechado) para cada tamanho de agrafos. Se o tecido ndo puder
comprimir confortavelmente até a altura do agrafo fechado, ou se comprimir facilmente até
menos do que a altura do agrafo fechado, o tecido estd contra-indicado uma vez que pode ser
demasiado grosso ou demasiado fino para o tamanho do agrafo seleccionado.

® 0O instrumento ndo se destina a ser utilizado quando a agrafagem cirirgica esta contra-indicada.

Efeitos secundarios

As potenciais complicagGes relacionadas com a utilizagdo do Instrumento incluem hemorragia,
lesdo tecidual, introducdo de superficie ndo estéril ou transferéncia de patdgenos, reac¢do
inflamatéria ou acidental dos tecidos, choque eléctrico, danos materiais ou danos ambientais. Além
disso, sutura incompleta, incapacidade de cortar ou danos no Instrumento podem causar leses
acidentais, prolongamento do tempo de operacdo ou mudanca do método de operacdo.

MR Condicional

Os testes ndo-clinicos demonstraram que os grampos implantaveis sdo MR Condicional. Um
paciente com os agrafos pode ser digitalizado com seguranga num sistema de RM nas seguintes
condigdes:

® Campo magnético estético de 1,5-Tesla e 3,0-Tesla, apenas

® Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000-Gauss/cm(40-T/m)

® Sistema MR maximo reportado, taxa média de absor¢do especifica (SAR) de todo o corpo de 2 W/
kg durante 15 minutos de varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo Normal de
Funcionamento.

Nas condi¢des de varrimento definidas, espera-se que o Staple produza um aumento maximo
de temperatura de 1,8°C ap6s 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de
impulsos).

Nos testes n&o clinicos, o artefacto de imagem causado pelo Staple estende-se a cerca de 3 mm
deste implante quando imitado utilizando uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um
sistema de 3-Tesla MR.

Instrugoes de utilizacio

Consultar o documento de instrugdes do iReach Omnia Grampeadores articulados motorizados
para mais informacgGes sobre as instrugdes de funcionamento.

Eliminagdo

Uma vez que o Instrumento seja utilizado, eliminar devidamente de acordo com os regulamentos
locais. Se o Instrumento exigir descontaminagdo antes da eliminagdo, seguir o protocolo hospitalar
e aregulamentagdo local.

Avisos e Precaugdes

e Examinar a caixa de transporte e o Instrumento para detectar sinais de danos de transporte.
Notar qualquer falta, quebra, ou dano aparente, reter as provas, notificar imediatamente o
Servigo ao Cliente ou o Distribuidor e substituir por um novo Instrumento. Ndo utilizar um
produto danificado.

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com
formagéo adequada e familiaridade com técnicas minimamente invasivas. Consultar a literatura
médica relativa a técnicas, complicagGes e perigos antes da realizagdo de qualquer procedimento
minimamente invasivo.

Os instrumentos para procedimentos minimamente invasivos podem variar em didametro de
fabricante para fabricante. Quando tais instrumentos e acessérios de diferentes fabricantes
sdo utilizados em conjunto num procedimento, verificar a sua compatibilidade antes do
procedimento.

Ndo utilizar o instrumento se o eixo estiver visivelmente dobrado.

Os instrumentos ou dispositivos que entram em contacto com fluidos corporais podem exigir
uma manipulacdo especial de eliminacdo para evitar a contaminac&o bioldgica.

O instrumento deve ser descartado apds o procedimento, uma vez aberta a embalagem.

O Instrumento é concebido, inspeccionado e fabricado apenas para um Gnico procedimento.
Ndo reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o instrumento, pois pode comprometer a integridade
estrutural do instrumento, e/ou levar 4 falha do instrumento que, por sua vez, pode resultar em
lesdo, doenca, ou morte do paciente.

A reutilizagdo do Instrumento pode criar risco de contaminacdo, infeccdo ou infecgdo cruzada,
incluindo, mas néo se limitando a transmissdo de doengas infecciosas, que podem levar a
ferimentos, doengas ou morte.

Depois de remover o Cunha de bloqueio, observar a superficie do Recarga. O Unidades de
Recarga deve ser substituido por outro Unidades de Recarga se alguma bandeja de agrafos for
visivel. (Se a bandeja de agrafos estiver visivel, o Recarga podera néo conter agrafos).

N3o articular quando as mandibulas estdo fechadas.

Ao seleccionar o Unidades de Recarga, deve ser dada especial atengdo as condicdes patoldgicas
existentes, bem como a qualquer tratamento pré-cirtrgico, tal como a radioterapia, que o
paciente possa ter sofrido. Certas condi¢des ou tratamentos pré-operatérios podem causar
alteragdes na espessura do tecido que excederiam a gama de espessura de tecido indicada para
a escolha padrdo do Unidades de Recarga.

Evitar utilizar o Instrumento adjacente ou empilhado com outro equipamento. Se for necessario
utilizar o instrumento adjacente ou empilhado com outro instrumento, prestar atengdo, e notar
quaisquer anomalias.

N&o modificar o Instrumento sem autorizagdo do fabricante.

A utilizagdo de acessorios diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento poderia resultar num aumento das emissdes electromagnéticas ou numa
diminuigdo da imunidade electromagnética deste instrumento e resultar num funcionamento
incorrecto.

0 instrumento ndo pode ser operado sob ambiente enriquecido com oxigénio.

Um aviso ao usudrio e/ou paciente de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo deve ser relatado a Reach Surgical, Inc. por meio do site Reachquality@
reachsurgical.com e a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuério e/ou paciente
esta estabelecido.

isi e ar
Temperatura: -10°C ~ 54°C Humidade relativa: 0 % ~ 70 %
Requisitos de transporte
Temperatura: -10°C ~ 54°C
Requisitos do ambiente operacional
Temperatura: 10°C ~ 40°C

Data de Expiragdo
0 instrumento é esterilizado por 6xido de etileno. A data de expiracdo é rotulada na embalagem.
N3o utilizar este instrumento para além da sua data de validade.

Humidade relativa: 0 % ~ 70 %

Humidade relativa: 30 % ~ 75 %

Como Fornecido
Este instrumento é fornecido estéril para utilizacdo em pacientes individuais. Deitar fora apds
utilizagdo.

Tnainte de a utiliza acest instrument, va rugdm s3 cititi cu atentie urmtorul continut.
Prezentul document este conceput pentru a va ajuta in utilizarea acestui instrument. Nu este un
document de referintd pentru tehnicile chirurgicale.

Conventii standard utilizate: Mentiuni de precautie, AVERTISMENT si note
Informatiile referitoare la realizarea unei sarcini in conditii de sigurantd si in mod riguros vor fi
furnizate sub forma unei mentiuni de ATENTIE, AVERTISMENT sau NOTA. Aceste declaratii se gisesc
n intreaga documentatie. Aceste declaratii trebuie citite inainte de a trece la urmatoarea etapa a
unei proceduri.

Avertisment: O mentiune de avertizare indica o procedurd, o practica sau o conditie de functionare
sau de intretinere care, daca nu este respectatd cu strictete, ar putea duce la vatamari corporale sau
la pierderi de vieti omenesti.

Atentie: O mentiune de Atentie avertizeaza utilizatorul cu privire la o situatie potential periculoasa
care, dacd nu este evitatd, poate duce la ranirea usoara sau moderata a utilizatorului sau a
pacientului sau la deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri. De asemenea, poate fi utilizata
pentru a avertiza impotriva practicilor nesigure. Aceasta include atentia speciala necesard pentru
utilizarea sigura si eficientd a instrumentului si atentia necesara pentru a evita deteriorarea unui
instrument care poate aparea ca urmare a utilizarii sau a utilizarii necorespunzatoare.

Nota: O mentiune de tip Notd indica o operatiune, o practicd sau o conditie necesara pentru
executarea eficientd a unei sarcini.

Descriere

Omnia Rezerve (denumit in continuare "instrumentul") este un instrument steril, de unica folosinta
pentru un singur pacient, care, atunci cand este utilizat impreund cu iReach Omnia Capsatoare
articulate electrice, poate taia si capsa simultan tesuturile. Exista sase randuri esalonate de capse,
cate trei de fiecare parte a liniei de tdiere.
Nomenclatura - Rezerve (llustratia 01)
[01] Falca de nicovala ]

[03] cartus [04] Cala de transport
[05] Varf [06] Mark de capse

[07] Mark de tdiere [08] Mark de proximald
[ ]

L

[02] Falca pentru rezerva

09] Indicator lama cutit [10] Ax
11] Indicatorul de aliniere

Informatii privind compatibilitatea

Instrumentul este compatibil doar cu Capsatoare articulate electrice de catre producator.

Atunci cand instrumentul este utilizat pentru o interventie chirurgicala minim invaziva, este necesar
un trocar.

Specificatiile produsului
Grafic 01 - Rezerve Coduri de produse

1D6035 Albastru |60 3.5 1.5 Mediu 12
1D4548 Verde |45 4.8 2.0 Grosime 15
1D6048 Verde |60 4.8 2.0 Grosime 15
ID30TAN |Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular / subtire |12
ID45TAN  |Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular / subtire |12
ID60TAN  |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular / subtire |12
ID30PUL |Violet |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Mediu/gros 12
ID45PUL  |Violet |45 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 | Mediu/gros 12
ID60PUL |Violet |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 [Mediu/gros 12
IDASBLK [Negru (45 4.0/4.5/5.0 |1.75/2.0/2.2 |Extra gros 15
ID60BLK |Negru |60 4.0/4.5/5.0 [1.75/2.0/2.2 |Extra gros 15
ID3020B  |Gri 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520B  |Gri 45 2.0 0.75 Vascular 12
1D6020B  |Gri 60 2.0 0.75 Vascular 12
1D3025B |Alb 30 2.5 1.0 Subtire 12
1D4525B  |Alb 45 2.5 1.0 Subtire 12
1D6025B  |Alb 60 2.5 1.0 Subtire 12
1D4535B  |Albastru {45 3.5 1.5 Mediu 12
1D6035B  |Albastru |60 3.5 1.5 Mediu 12
ID30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular / subtire |12
ID45TANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vascular / subtire {12
ID60TANB |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vascular / subtire |12
ID30PULB |Violet |30 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Mediu/gros 12
ID45PULB [Violet |45 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 | Mediu/gros 12
ID60PULB |Violet |60 3.0/3.5/4.0 |1.25/1.5/1.75 |Mediu/gros 12

Utilizare preconizata
Acest instrument este destinat transectiei, rezectiei tesuturilor si/sau credrii anastomozelor.

Indicatii

Acest instrument este destinat s fie utilizat impreuna cu Capsatoare articulate electrice pentru
transectie, rezectie si/sau crearea de anastomoze. Are aplicatii in operatiile deschise si minim
invazive, inclusiv in chirurgia toracicd, abdominald, ginecologica, urologica. Se utilizeaza pentru
transectia si rezectia plamanilor, a tesutului bronsic, a intestinelor, a stomacului, a uretrei, a
rinichilor, a uterului.

Utilizatorul vizat
Acest instrument este utilizat pentru profesionistii din domeniul sdnatatii care folosesc acest
instrument in scopuri chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat
Acest instrument este destinat utilizdrii intr-un spital.

Populatia de pacienti prevazuta:

Populatia generala, inclusiv adulti si copii.

Beneficii clinice

« Timp operator mai scurt;

« Mai putine pierderi de sédnge intraoperator;

« Reducerea complicatiilor postoperatorii, cum ar fi scurgerile anastomotice.

Contraindicatii

® Nu utilizati instrumentul pe aorta.

Nu utilizati instrumentul pe tesut ischemic sau necrotic.

Nu utilizati instrumentul pe vasele majore fara a prevedea un control proximal si distal.

Grosimea tesutului trebuie evaluatd cu atentie nainte de ardere. Consultati tabelul 01 - Rezerve
Coduri de produs pentru cerintele de compresie a tesutului (Insltime capsa inchis&) pentru
fiecare dimensiune de capse. in cazul in care tesutul nu se poate comprima confortabil pana
la Tndltimea capsei inchise sau se comprima cu usurinta pana la o inaltime mai mica decat
inaltimea capsei inchise, tesutul este contraindicat, deoarece poate fi prea gros sau prea subtire
pentru dimensiunea capsei selectate.

® Instrumentul nu este destinat utilizarii atunci cdnd capsarea chirurgicala este contraindicata.

Efecte secundare

Complicatiile potentiale legate de utilizarea instrumentului includ hemoragia, lezarea tesuturilor,
introducerea unei suprafete nesterile sau transferul de agenti patogeni, reactii inflamatorii sau
accidentale ale tesuturilor, socuri electrice, daune materiale sau daune aduse mediului. n plus,
o suturd incompleta, incapacitatea de a tdia sau deteriorarea Instrumentului pot provoca leziuni
accidentale, prelungirea timpului de operare sau schimbarea metodei de operare.

MR Conditional

Testele nonclinice au demonstrat ca capsele implantabile sunt conditionate de rezonanta
magneticd. Un pacient cu capsele poate fi scanat in conditii de sigurantd intr-un sistem RM in
urmatoarele conditii:

Campul magnetic static de 1,5-Tesla si 3,0-Tesla, doar

Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

Rata de absorbtie specifica (SAR) medie a intregului corp, raportatd de sistemul RM, este de 2
W/kg pentru 15 minute de scanare (adica pentru fiecare secventd de impulsuri) in modul de
functionare normal.

n conditiile de scanare definite, se asteapta ca capsula s3 producé o crestere maxima a
temperaturii de 1,8°C dupa 15 minute de scanare continua (adica pe secventa de impulsuri).

Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de capsa se extinde la aproximativ 3
mm de la acest implant atunci cand se utilizeaza o secventd de impulsuri cu ecou de gradient si
un sistem RMN de 3 Tesla.

Instructiuni de utilizare
Consultati documentul Instructiuni de utilizare al iReach Omnia Capsatoare articulate electrice
pentru mai multe informatii despre instructiunile de utilizare.

Eliminare

Dupa ce instrumentul este utilizat, eliminati-l in mod corespunzdtor, in conformitate cu
reglementarile locale. Tn cazul Tn care Instrumentul necesitd decontaminare inainte de eliminare,
urmati protocolul spitalului si reglementarile locale.

Avertismente si precautii

® Examinati cutia de transport si instrumentul pentru a vedea dacd exista semne de deteriorare
n timpul transportului. Notati orice lipsa, ruptura sau deteriorare aparentd, pastrati dovezile,
anuntati imediat Serviciul Clienti sau Distribuitorul si inlocuiti instrumentul cu unul nou. Nu
utilizati un produs deteriorat.

Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de cétre persoane care au o pregatire
adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile minim invazive. Consultati literatura medicala
referitoare la tehnici, complicatii si pericole Tnainte de efectuarea oricarei proceduri minim
invazive.

Instrumentele pentru procedura minim invaziva pot varia in diametru de la un producator
la altul. Atunci cand astfel de instrumente si accesorii de la producatori diferiti sunt utilizate
impreund intr-o procedura, verificati compatibilitatea lor inainte de procedura.

Nu utilizati instrumentul daca arborele este vizibil indoit.

Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu fluidele corporale pot necesita manipulari
speciale de eliminare pentru a preveni contaminarea biologica.

Instrumentul trebuie eliminat dupa procedurd, odata ce pachetul este deschis.

Instrumentul este proiectat, inspectat si fabricat numai pentru o singura procedura. Nu
reutilizati, nu reprelucrati si nu resterilizati instrumentul, deoarece acest lucru poate compromite
integritatea structurald a instrumentului si/sau poate duce la defectarea instrumentului, ceea ce,
la randul sdu, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Reutilizarea instrumentului poate crea un risc de contaminare, infectie sau infectie incrucisata,
inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea de boli infectioase, care poate duce la ranire,
Tmbolnavire sau deces.

Dupa ce ati indepartat Cala de transport, observati suprafata cartus. Rezerve trebuie inlocuit cu
un alt Rezerve daca este vizibild vreo tavd de capse. (Daca este vizibild tava de capse, este posibil
ca cartus sd nu contina capse).

Nu se articuleaza atunci cand falcile sunt inchise.

Atunci cand se selecteaza Rezerve, trebuie sa se tina seama cu atentie de conditiile patologice
existente, precum si de orice tratament prechirurgical, cum ar fi radioterapia, la care pacientul
ar fi putut fi supus. Anumite afectiuni sau tratamente preoperatorii pot provoca modificari
ale grosimii tesutului care ar depdsi intervalul indicat de grosime a tesutului pentru alegerea
standard a Rezerve.

Evitati utilizarea instrumentului adiacent sau suprapus cu un alt echipament. Daca este necesar
sa utilizati instrumentul adiacent sau stivuit cu un alt instrument, fiti atenti si observati orice
anomalie.

Nu modificati instrumentul fara autorizatia producatorului.

Utilizarea altor accesorii decat cele specificate sau furnizate de cdtre producatorul acestui
echipament ar putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui instrument si la o functionare necorespunzatoare.

Instrumentul nu poate fi operat in mediu imbogatit cu oxigen.

0 notificare adresatd utilizatorului si/sau pacientului cd orice incident grav care a avut
loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat catre Reach Surgical, Inc. prin intermediul
Reachquality@reachsurgical.com si cdtre autoritatea competenta a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Cerinte de stocare

Temperatura: -10°C ~ 54°C

Cerinte de transport

Temperatura: -10°C ~ 54°C

Cerinte privind mediul de operare
Temperatura: 10°C ~ 40°C

Data expirarii
Instrumentul este sterilizat cu oxid de etilena. Data de expirare este inscrisa pe ambalaj. Nu utilizati
acest Instrument dupd data de expirare.

Umiditate relativa: 0 % ~ 70 %
Umiditate relativa: 0 % ~ 70 %

Umiditate relativa: 30 % ~ 75 %

Cum se livreaza
Acest instrument este livrat steril pentru utilizarea la un singur pacient. Aruncati-l dupa utilizare.

K/Slovencina

Pred pouZitim tohto pristroja si pozorne pre¢itajte nasledujici obsah.
Tento dokument je uréeny na pomoc pri pouzivani tohto nastroja. Nie je referenciou pre chirurgické
techniky.

Pouzité Standardné konvencie: Vystrahy, upozornenia a poznamky

Informécie tykajlce sa bezpe¢ného a dékladného vykonania Glohy sa poskytnl vo forme
upozornenia, VAROVANIA alebo pozndmky. Tieto vyhlasenia sa nachadzaji v celej dokumentacii.
Tieto vyhlasenia by ste si mali pre¢itat pred pokracovanim v dal3om kroku postupu.

Varovanie: Vystrazné upozornenie oznacuje prevadzkovy alebo Gidrzbovy postup, postup alebo stav,
ktory by pri jeho nedodrZani mohol viest k poraneniu oséb alebo strate Zivota.

Upozornenie: Vystraha upozorfiuje pouZivatela na potencidlne nebezpeén( situaciu, ktord moze
sposobit [ahké alebo stredne tazké zranenie pouZivatela alebo pacienta alebo poskodenie zariadenia
alebo iného majetku, ak sa jej nevyhne. M6Ze sa pouzit aj na varovanie pred nebezpeénymi
postupmi. Zahffia osobitni starostlivost potrebnii na bezpecné a i¢inné pouzivanie pristroja a
starostlivost potrebni na zabranenie poskodeniu pristroja, ku ktorému méze déjst v dosledku
pouZzivania alebo nespravneho pouZzivania.
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P : Poznamka oznacuje operaciu, postup alebo podmienku, ktord je potrebna na efektivne
vykonanie Glohy.

Lungime |indltime |iniltime Interval de
Cod linie de capsa capsa . Compatibilitatea
Culoare « PR v grosime a .
produs suturdcu |deschisa |inchisa h trocarului (mm)
tesutului
capse (mm) |[(mm) (mm) >
1D3020 Gri 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520 Gri 45 2.0 0.75 Vascular 12
1D6020 Gri 60 2.0 0.75 Vascular 12
1D3025 Alb 30 2.5 1.0 Subtire 12
1D4525 Alb 45 2.5 1.0 Subtire 12
1D6025 Alb 60 2.5 1.0 Subtire 12 N
1D4535 Albastru |45 3.5 1.5 Mediu 12
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Popis
Omnia Zasobniky (dalej len "nastroj") st sterilné nastroje na jedno pouZitie pre jedného pacienta,
ktoré pri pouZiti s iReach Omnia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem dokazu
stcasne rezat a zosivat tkanivo. K dispozicii je Sest odstupriovanych radov sponiek, tri na kazdej
strane linie rezu.
Nomenklatiira - Zasobniky (Ilustracia 01)
[01] Celust ndkovky ]
[03] Naplri [04] Prepravny klin
06] Rad svoriek

]

]

[02] Celust néplne

[05] Hrotom [l
[08] Proximélna ¢iara
[09] Indikator éepele noZa [10] DFiku

]
]
[07] Rezné Ciara
I
]

[11] Indikdtorom zarovnania

Informacie o kompatibilite

Pristroj je vyrobcom kompatibilny len s modelom Staplery s moznosti artikulace a elektrickym
pohonem.

Ak sa nastroj pouziva na minimalne invazivnu operaciu, je potrebny trokar.

Specifikacie produktu
Graf 01 - Kédy vyrobkov Zasobniky
kéd Farba Is)\::tiae:(adu ‘;gstl::enej \l?z,:t:etej Rozs.ah hribky |Kompatibilita
produktu tkaniva trokaru (mm)
(mm) svorky (mm) |svorky (mm)
1D3020 Sedd |30 2.0 0.75 Cievne 12
1D4520 Sedd |45 2.0 0.75 Cievne 12
1D6020 Seda |60 2.0 0.75 Cievne 12
1D3025 Biela |30 2.5 1.0 Tenké 12
1D4525 Biela |45 2.5 1.0 Tenké 12
1D6025 Biela |60 2.5 1.0 Tenké 12
1D4535 Modra |45 3.5 1.5 Stredné 12
1D6035 Modra |60 3.5 1.5 Stredné 12
1D4548 Zelend |45 4.8 2.0 Hrubé 15
1D6048 Zelena |60 4.8 2.0 Hrubé 15
ID30TAN [Tan  [30 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 [Cievne/tenké |12
IDASTAN  |Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Cievne/tenké 12
ID6OTAN [Tan |60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Cievne/tenké |12
ID30PUL  |Fialova |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Strednd/hruba |12
ID45PUL  |Fialova |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Stredna/hrubd |12
ID60PUL  |Fialové |60 3.0/3.5/40 |1.25/1.5/1.75 |Stredna/hruba |12
ID45BLK |Cierna |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra hrubé 15
ID60BLK  |Cierna |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra hrubé 15
ID3020B  [Sedd |30 2.0 0.75 Cievne 12
ID4520B  |Sedd |45 2.0 0.75 Cievne 12
ID6020B  |Sedad |60 2.0 0.75 Cievne 12
ID3025B  [Biela |30 2.5 1.0 Tenké 12
ID4525B  |Biela |45 2.5 1.0 Tenké 12
ID6025B  [Biela |60 2.5 1.0 Tenké 12
ID4535B  |Modra |45 3.5 1.5 Stredné 12
ID6035B  [Modrd |60 3.5 1.5 Stredné 12
ID30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Cievne/tenké 12
ID45TANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Cievne/tenké 12
ID6OTANB [Tan |60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Cievne/tenké |12
ID30PULB |Fialova |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Stredna/hruba |12
ID45PULB |Fialova |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Stredna/hruba |12
ID60PULB |Fialova |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Strednd/hruba |12

Zamyslané pouZitie
Tento nastroj je ur¢eny na transekciu, rezekciu tkaniv a/alebo tvorbu anastomézy.

Indikacie

Tento nastroj je urdeny na pouzitie s pristrojom Staplery s moznosti artikulace a elektrickym
pohonem na transekciu, resekciu a/alebo vytvaranie anastoméz. M3 vyuZitie v otvorenych a
minimélne invazivnych operéciach vratane hrudnych, brusnych, gynekologickych, urologickych
operacii. PouZiva sa na transekciu a resekciu plic, bronchidlneho tkaniva, ¢riev, Zalidka, mocovej
trubice, obli¢iek, maternice.

Zamyslany pouzivatel
Tento néstroj sa pouziva pre zdravotnickych pracovnikov, ktori ho pouZivajl na chirurgické Gcely.

Zamyslané prostredie pouzitia
Tento pristroj je uréeny na pouZitie v nemocnici.

Zamyslana populicia pacientov:
Vseobecna populacia vratane dospelych a deti.

Klinické vyhody

« Kratsi operacny ¢as;

« mensia intraopera¢na strata krvi;

« Mensije pooperaéné komplikécie, ako je napriklad Gnik anastomézy.

Kontraindikacie

® NepouZivajte nastroj na aortu.

Pristroj nepouZivajte na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

NepouZivajte nastroj na velkych cievach bez zabezpecenia proximalnej a distalnej kontroly.
Hrabka tkaniva by sa mala pred vypélenim starostlivo vyhodnotit. PoZiadavky na stlacenie
tkaniva (VySka uzavretej svorky) pre jednotlivé velkosti sponiek najdete v tabulke 01 - Zasobniky
Kédy vyrobkov. Ak sa tkanivo neda pohodlne stladit na vy3ku uzavretej sponky alebo sa lahko
stladi na vy3ku mensiu, ako je vy3ka uzavretej sponky, tkanivo je kontraindikované, pretoZe mdze
byt prili§ hrubé alebo prilis tenké pre zvolend velkost sponky.

® Pristroj nie je uréeny na pouZitie, ak je chirurgické zosivanie kontraindikované.

NeZiaduce G¢inky

Potencidlne komplikacie stvisiace s pouZivanim néstroja zahffiaja krvacanie, poranenie tkaniva,
zavedenie nesterilného povrchu alebo prenos patogénu, zapalovi alebo nahodnd reakciu tkaniva,
Graz elektrickym prddom, poskodenie majetku alebo Zivotného prostredia. Okrem toho méze
nelplné zositie, neschopnost strihu alebo poskodenie Nastroja sposobit ndhodné poranenie,
prediZenie ¢asu operacie alebo zmenu met6dy operacie.

MR Podmienené

Neklinické testovanie preukazalo, Ze implantovatelné svorky si podmienené MR. Pacienta so

sponkami mozno bezpeéne skenovat v systéme MR za nasledujiicich podmienok:

® Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla, len

® Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 Gaussov/cm (40-T/m)

e Maximalna hldsena Specifickd absorpéna rychlost (SAR) celého tela 2 W/kg pocas 15 minit
skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.

e Prj definovanych podmienkach snimania sa oakava, Ze po 15 minttach nepretrZitého snimania
(t. j. pri jednej sekvencii impulzov) sa teplota v pristroji Staple zvy3i maximalne 0 1,8 °C.

e Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny sponou pri zobrazovani pomocou
sekvencie impulzov s gradientnym echom a 3-Tesla MR systému rozprestiera priblizne 3 mm od
tohto implantétu.

Navod na pouzitie

Dal3ie informécie o ndvode na obsluhu néjdete v dokumente Navod na obsluhu zariadenia iReach
Omnia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem.

Likvidacia

Po poufZiti pristroj riadne zlikvidujte v sdlade s miestnymi predpismi. Ak si pristroj pred likvidaciou
vyZaduje dekontaminéciu, postupujte podla nemocniéného protokolu a miestnych predpisov.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

® Presk(imajte prepravn( $katulu a pristroj, &i sa na nich nenachadzaji zndmky po3kodenia pri
preprave. VSimnite si akékolvek nedostatky, poskodenia alebo zjavné poskodenia, uschovajte
si dokazy, okamZite informujte zakaznicky servis alebo distribiitora a vymerite pristroj za novy.
Poskodeny vyrobok nepouzivajte.

Minimalne invazivne zadkroky by mali vykonavat len osoby, ktoré si dostato¢ne vyskolené a
oboznamené s minimalne invazivnymi technikami. Pred vykonanim akéhokolvek minimélne
invazivneho zakroku si pre€itajte lekarsku literatdru tykajicu sa technik, komplikécif a rizik.
Priemer nastrojov pre minimalne invazivny zakrok sa mdze u jednotlivych vyrobcov [isit. Ak
sa takéto nastroje a prislusenstvo od réznych vyrobcov pouZivaji spoloéne pri zékroku, pred
zakrokom overte ich kompatibilitu.

Ak je hriadel viditelne ohnuty, pristroj nepouzivajte.

Pristroje alebo zariadenia, ktoré sa dostan( do kontaktu s telesnymi tekutinami, si mézu
vyZadovat osobitné zaobchadzanie pri likvidacii, aby sa zabranilo biologickej kontaminécii.
Pristroj sa musi po otvoreni obalu zlikvidovat.

Pristroj je navrhnuty, skontrolovany a vyrobeny len na jeden postup. Pristroj nepouZivajte
opakovane, neopravujte ani neresterilizujte, pretoZe to moéze narusit Strukturalnu integritu
pristroja a/alebo viest k jeho zlyhaniu, ktoré méZe mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo
smrt pacienta.

Opétovné pouZitie pristroja mdze spdsobit riziko kontaminacie, infekcie alebo kriZovej infekcie,
okrem iného vratane prenosu infekénych chordb, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti.

Po odstraneni zariadenia Prepravny klin pozorujte povrch zariadenia Naplii. Ak je viditelny
akykolvek zasobnik na zosivacky, je potrebné vymenit Zasobniky za iny Zasobniky. (Ak je
zasobnik na zoSivacky viditelny, zariadenie Napli nemusi obsahovat zosivacky.)

Ked st Eeluste zatvorené, nedochédza k ich kibovému spojeniu.

Pri vybere systému Zasobniky treba starostlivo zvazit existujlice patologické stavy, ako aj
pripadn( predchirurgick lie¢bu, napriklad radioterapiu, ktor( pacient podstdpil. Niektoré stavy
alebo predoperaéna lie¢cba mézu spdsobit zmenu hrdbky tkaniva, ktord by prekrodila uvedeny
rozsah hrlibky tkaniva pre Standardny vyber Zasobniky.

Pristroj nepouZivajte v blizkosti iného zariadenia alebo v jednej kope s inym zariadenim. Ak je
potrebné pouZivat pristroj v blizkosti iného pristroja alebo uloZeny s inym pristrojom, davajte
pozor a vsimajte si akékolvek abnormality.

Pristroj nemodifikujte bez opravnenia vyrobcu.

PouZivanie iného prislusenstva, ako je Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia,
mbZze mat za nasledok zvy3ené elektromagnetické emisie alebo znizen( elektromagnetickd
odolnost tohto pristroja a nespravnu funkciu.

Pristroj nemozno prevadzkovat v prostredi obohatenom kyslikom.

Upozornenie pre pouZivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol
v stvislosti s pomdckou, by mal byt nahlaseny spolo¢nosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom
webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com a prislusnému organu &lenského $tatu, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Poziadavky na ukladanie
Teplota: -10°C ~ 54 °C
Relativna vlhkost: 0 % ~ 70 %
Poziadavky na prepravu
Teplota: -10°C ~ 54 °C
Relativna vlhkost: 0 % ~ 70 %
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Poziadavky na prevadzkové prostredie
Teplota: 10 °C ~ 40 °C
Relativna vlhkost: 30 % ~ 75 %

Datum skoncenia platnosti

Pristroj sa sterilizuje etylénoxidom. Datum exspirécie je uvedeny na obale. NepouZivajte tento

pristroj po uplynuti datumu exspirécie.
Ako sa dodava

Tento nastroj sa dodava sterilny na pouZitie pre jedného pacienta. Po pouziti ho zlikvidujte.

Sloven

Pred uporabo tega instrumenta natanéno preberite naslednjo vsebino.
Ta dokument je namenjen pomoci pri uporabi tega instrumenta. Ni referenca za kirurske tehnike.

Uporabljene standardne konvencije: Previdnost, OPOZORILO in opombe
Informacije, ki se nanasajo na varno in temeljito izvedbo naloge, so navedene v obliki izjave POZOR,
OPOZORILO ali OPOMBA. Te izjave so navedene v celotni dokumentaciji. Te izjave je treba prebrati,

preden nadaljujete z naslednjim korakom v postopku.

Opozorilo: Opozorilo oznacuje postopek, prakso ali stanje pri obratovanju ali vzdrzevanju, ki lahko

ob neupostevanju povzrodi telesne poskodbe ali izgubo Zivljenja.

Pozor: Opozorilo opozarja uporabnika na potencialno nevarno situacijo, ki lahko, e se ji ne izogne,
povzroci manjse ali srednje tezke poskodbe uporabnika ali pacienta ali $kodo na opremi ali drugi
lastnini. Uporablja se lahko tudi za opozarjanje na nevarne prakse. To vkljuCuje posebno pozornost,
potrebno za varno in ucinkovito uporabo instrumenta, ter pozornost, potrebno za preprecevanje
poskodb instrumenta, ki lahko nastanejo zaradi uporabe ali napacne uporabe.
Opomba: Izjava Opomba oznacuje delovanje, prakso ali pogoj, ki je potreben za ucinkovito izvedbo

naloge.

Opis

Instrument Omnia Enote za polnila (v nadaljnjem besedilu: instrument) je sterilen instrument
za enkratno uporabo pri pacientu, ki lahko ob uporabi z iReach Omnia Elektri¢ni artikulacijski
spenjalniki hkrati reZe in seSiva tkivo. V Sestih vrsticah so namescene sponke, po tri na obeh straneh

linije reza.

Poimenovanje - Enota za polnila (Ilustracija 01)

01] Celjust nakovalca

[02] Celjust polnila

viden, Polnilo morda ne vsebuje sponk.)

Ko so Celjusti zaprte, se ne premikajo.

Pri izbiri zdravila Enote za polnila je treba skrbno upostevati obstojeca patoloska stanja in
morebitno predoperativno zdravljenje,

kot je radioterapija, ki jo je bolnik morda prestal. Nekatera

stanja ali predoperativno zdravljenje lahko povzrocijo spremembo debeline tkiva, ki bi presegla
navedeno obmocdje debeline tkiva za standardno izbiro Enote za polnila.

Instrumenta ne uporabljajte v blizini druge opreme ali z njo. Ce je treba instrument uporabljati

poleg drugega instrumenta ali skupaj z njim, bodite pozorni in opazujte morebitne nepravilnosti.

Instrumenta ne spreminjajte brez dovoljenja proizvajalca.
Uporaba dodatne opreme, ki ni doloCena ali zagotovljena s strani proizvajalca te opreme, lahko

povzroCi povecanje elektromagnetnih emisij ali zmanjSanje elektromagnetne odpornosti tega
instrumenta in povzroci nepravilno delovanje.

Obvestilo uporabniku in/ali pacientu,

Instrumenta ni mogoce uporabljati v okolju, obogatenem s kisikom.

da je treba o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v

zvezi s pripomockom, obvestiti druzbo Reach Surgical, Inc. prek Reachquality@reachsurgical.
com in pristojni organ drZave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

Zahteve za shranjevanje
Temperatura: -10 °C ~ 54 °C
Relativna vlaznost: 0 % ~ 70 %

Prevozne zahteve
Temperatura: -10 °C ~ 54 °C
Relativna vlaznost: 0 % ~ 70 %

Zahteve za delovno okolje
Temperatura: 10 °C ~ 40 °C
Relativna vlaznost: 30 % ~ 75 %

Datum izteka veljavnosti

Instrument se sterilizira z etilenoksidom. Datum izteka roka uporabe je oznalen na embalazi.
Instrumenta ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Kako se dobavlja

Ta instrument je sterilen za uporabo pri enem bolniku. Po uporabi ga zavrzite.

BG lMapTupa 3a ctepunusa
CS Steriliza¢ni davka
DE Sterilisationscharge

ES ote de esterilizacin
ET Steriliseerimispartii
FR Lot de stérilisation
HR Sterilizacijska serija
HU Sterilizalasi tétel

EL Maptida anooteipwong

uus IT Lotto di sterilizzazione
LT Sterilizacijos partija
LV Sterilizacijas partija
NL Sterilisatie Batch

PL Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilizagdo
RO Lot de sterilizar

SK Sterilizacna davka

SL Serija sterilizacije

11] Oznako za poravnavo

I ]

[03] Polnilo [04] Transportno zagozdo
[05] Konico [06] Oznaka sponke

[07] Oznaka reza [08] Oznaka proksimalna
[09] Indikator rezila noza [10] Cevke

L

Informacije o zdruZljivosti

Instrument je zdruZljiv samo z izdelkom Elektri¢ni artikulacijski spenjalniki proizvajalca.
Kadar se instrument uporablja za minimalno invazivno kirurgijo, je potreben trokar.

Specifikacije izdelka
Graf 01 - Kode izdelkov Enote za polnila

!(oda Barva \[/)rosltzi:::asponk Visina odprte |Visina zaprte Obmc).éje ) f::;::}:los':
izdelka sponke (mm) |sponke (mm) |debeline tkiva
(mm) (mm)

1D3020 Siva 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520 Siva 45 2.0 0.75 Vascular 12
1D6020 Siva 60 2.0 0.75 Vascular 12
1D3025 Bela 30 2.5 1.0 Tanek 12
1D4525 Bela 45 2.5 1.0 Tanek 12
1D6025 Bela 60 2.5 1.0 Tanek 12
1D4535 Modra |45 3.5 1.5 Srednja 12
1D6035 Modra |60 3.5 1.5 Srednja 12
1D4548 Zelena |45 4.8 2.0 Debela 15
1D6048 Zelena |60 4.8 2.0 Debela 15
ID30TAN  [Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 [Vaskularni/tenki |12
ID45TAN  [Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vaskularni/tenki 12
ID60TAN  [Tan 60 2.0/2.5/3.0 [0.75/1.0/1.25 |Vaskularni/tenki |12
ID30PUL  |Vijoli¢na |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |[Srednja/debela |12
ID45PUL  |Vijoli¢na |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |Srednja/debela |12
ID60PUL  |Vijoli¢na |60 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Srednja/debela |12
ID45BLK  [Crna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2  |lzjemno debel 15
ID60BLK |Crna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2  |Izjemno debel 15
ID3020B  |Siva 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520B  |Siva 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B  |Siva 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B  [Bela 30 2.5 1.0 Tanek 12
1D4525B  |Bela 45 2.5 1.0 Tanek 12
ID6025B  [Bela 60 2.5 1.0 Tanek 12
ID4535B  [Modra |45 3.5 1.5 Srednja 12
ID6035B  |Modra |60 3.5 1.5 Srednja 12
ID30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 [Vaskularni/tenki |12
ID45TANB |Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Vaskularni/tenki [12
ID60TANB [Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 |Vaskularni/tenki |12
ID30PULB |Vijoli¢na |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |[Srednja/debela |12
ID45PULB |Vijoli¢na |45 3.0/3.5/4.0 [1.25/1.5/1.75 |Srednja/debela |12
ID60PULB |Vijoli¢na |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 |[Srednja/debela |12

Predvidena uporaba

Ta instrument je namenjen transekciji, resekciji tkiv in/ali ustvarjanju anastomoz.

Indikacije

Ta instrument je namenjen uporabi z instrumentom Elektri¢ni artikulacijski spenjalniki za
transekcijo, resekcijo in/ali ustvarjanje anastomoz. Uporablja se pri odprtih in minimalno invazivnih
operacijah, vkljuéno s torakalnimi, abdominalnimi, ginekoloskimi ter uroloskimi operacijami.
Uporablja se za transekcijo in resekcijo plju¢, bronhialnega tkiva, ¢revesja, Zelodca, secnice, ledvic,

maternice.

Predvideni uporabnik

Ta instrument se uporablja za zdravstvene delavce, ki ga uporabljajo v kirurske namene.

Okolje predvidene uporabe
Ta instrument je namenjen uporabi v bolnisnici.

Predvidena populacija bolnikov:

Splosna populacija, vklju¢no z odraslimi in otroki.
Klinicne koristi

« Krajsi operativni Cas;

« manjsa intraoperativna izguba krvi;

« manj pooperativnih zapletov, kot je pus¢anje anastomoze.

Kontraindikacije
® Instrumenta ne uporabljajte na aorti.

Instrumenta ne uporabljajte na ishemicnem ali nekroticnem tkivu.
Instrumenta ne uporabljajte na vedjih Zilah, ne da bi poskrbeli za proksimalni in distalni nadzor.
Debelino tkiva je treba skrbno oceniti pred streljanjem. Zahteve za stiskanje tkiva (ViSina zaprte

sponke) za vsako velikost sponke so navedene v preglednici 01 - Enote za polnila Kod izdelkov.
Ce tkiva ni mogoce udobno stisniti do vidine zaprte sponke ali se zlahka stisne do manj kot visine
zaprte sponke, je tkivo kontraindicirano, saj je morda predebelo ali pretankeje za izbrano velikost

sponke.

® Instrument ni namenjen za uporabo, kadar je kirursko spenjanje kontraindicirano.

NeZeleni ucinki

Potencialni zapleti, povezani z uporabo instrumenta, vkljucujejo krvavitev, poskodbo tkiva, vnos
nesterilne povrsine ali prenos patogena, vnetno ali nakljucno reakcijo tkiva, elektri¢ni udar,
materialno Skodo ali Skodo na okolju. Poleg tega lahko nepopolno Sivanje, nezmoznost rezanja ali
poskodbe Instrumenta povzrocijo nakljuéne poskodbe, podaljSanje ¢asa delovanja ali spremembo

nacina delovanja.

MR Pogojno

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so vsadljive sponke pogojene z MR. Bolnika z vstavljenimi
sponkami je mogoce varno skenirati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:
L]

Stati¢no magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0 Tesla, samo

® Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 Gaussov/cm (40-T/m)

® Najvecja porocana specifi¢na absorpcijska hitrost (SAR) za celotno telo 2 W/kg za 15 minut
skeniranja (tj. zaporedje impulzov) v normalnem nacinu delovanja.

e Pri opredeljenih pogojih skeniranja se pricakuje, da se bo temperatura naprave Staple po 15
minutah neprekinjenega skeniranja (tj. na zaporedje impulzov) povecala za najvec 1,8 °C.

e Pri neklinicnem testiranju je slikovni artefakt, ki ga povzroca sponka, segal priblizno 3 mm od
tega vsadka pri slikanju z zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3-Tesla.

Navodila za uporabo

Za vec informacij o navodilih za uporabo glejte dokument z navodili za uporabo naprave iReach

Omnia Elektri¢ni artikulacijski spenjalniki.

Odstranjevanje

Po uporabi instrument ustrezno odstranite v skladu z lokalnimi predpisi. Ce je treba instrument pred
odstranitvijo dekontaminirati, upostevajte bolnisni¢ni protokol in lokalne predpise.

Opozorila in previdnostni ukrepi
L[]

Preglejte transportno $katlo in instrument za znake poskodb pri prevozu. Upostevajte morebitne
pomanjkljivosti, zlome ali o¢itne poskodbe, shranite dokaze, takoj obvestite sluzbo za pomo¢
strankam ali distributerja in ga zamenjajte z novim instrumentom. Poskodovanega izdelka ne

uporabljajte.

® Minimalno invazivne posege lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in poznajo
minimalno invazivne tehnike. Pred izvedbo vsakega minimalno invazivnega postopka se
posvetujte z medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

Instrumenti za minimalno invazivne postopke se lahko od proizvajalca do proizvajalca razlikujejo

po premeru. Ce se pri postopku skupaj uporabljajo instrumenti in pripomo¢ki razli¢nih

proizvajalcev, pred postopkom preverite njihovo zdruZljivost.

Instrumenta ne uporabljajte, ce je gred vidno upognjena.

ravnanje, da se prepreci bioloska kontaminacija.

Instrument je treba po postopku odstraniti, ko je embalaza odprta.
Instrument je zasnovan, pregledan in izdelan samo za en postopek. Instrumenta ne uporabljajte

Za instrumente ali naprave, ki pridejo v stik s telesnimi tekocinami, bo morda potrebno posebno

ponovno, ne obdelujte in ne sterilizirajte, saj lahko to ogrozi strukturno celovitost instrumenta in/
ali povzroci okvaro instrumenta, ki lahko povzro¢i poskodbe, bolezen ali smrt pacienta.

Ponovna uporaba instrumenta lahko povzrodi tveganje kontaminacije, okuzbe ali navzkrizne

okuzbe, med drugim tudi prenos nalezljivih bolezni, kar lahko povzroci poskodbe, bolezen ali

smrt.

Po odstranitvi Transportno zagozdo opazujte povrsino Polnilo. Ce je viden kakrsen koli pladenj

za sponke, je treba Enote za polnila zamenjati z drugim Enote za polnila. (Ce je pladenj za sponke
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BG Otnenu Tyk

CS Zde odlepte

DE Peel Here

EL AmokoM\fote €50
ES Tire por aqui

ET Koorige siit

FR Pelerici

HR Ogulite ovdje

HU Innen nyissa ki!

a

IT Staccare qui

LT Nuluptidi

LV Atdaliet Seit.

NL Verwijderen

PL Tuoderwac

PT Destacar poraqu
RO Desfaceti aici

SL Odstranite tukaj
SK Odlepte tu

CS HDPE recyklovatelny

EL Anakykl6simo HDPE
ES HDPE de reciclado

ET HDPE Korduskasutatav
FR HDPE peut étre recyclé
HR HDPE Recikliran

2N

PE-HD

BG HDPE moxe fa ce peuuknupa

DE HDPE kann recycelt werden

HU Ujrahasznosithaté HDPE

IT HDPE riciclabile

LT Perdirbamas HDPE

LV Parstradajams HDPE

NL HDPE recyclebaar

PL Recykling HDPE

PT O HDPE pode ser reciclado
RO HDPE reciclabil

SK HDPE recyklovatelny

SL HDPE mozZno reciklirati

BG Peuuknupyem

CS Recyklovatelny
DE Recyclebar

EL AVAKUKAQOLHO
ES Reciclable

ET Korudkasutatav
FR Recyclable

HR Recikliran

HU Ujrahasznosithaté

IT Riciclabile

LT Perdirbama

LV Parstradajams

NL Recycleerbaar

PL Nadajace sie do recyklingu
PT Reciclavel

RO Reciclabil

SK Recyklovatelny

SL Mozno reciklirati

BG HanpaseTe cnpaska B MHCTPyKUunTe 3a ynotpeba

VMU eNeKTPOHHNTE UHCTPYKLMK 33 ynoTpeba

Prostudujte si tistény nebo elektronicky navod k

pouZiti

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

EL ZupPouleuteite TIg 08nyieg Xpriong rj Ti§ NAEKTPOVIKES

odnyieg xpriong

Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones

electrénicas de uso

ET Vt kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit

FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation
électronique

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku
stranicu s elektroni¢kim uputama za uporabu

HU Olvassa el a hasznélati utasitast vagy az elektronikus
hasznélati utasitast

IT Consultare le istruzioni per l'uso cartacee o elettroniche

LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine
naudojimo instrukcija

LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko
lietoSanas pamacibu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
gebruiksaanwijzing

PL Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania lub
elektroniczna wersjg instrukcji uzywania

PT Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugdes
de utilizacdo eletrénicas

RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in format electronic

SK Preditajte si pokyny na pouZivanie alebo si pozrite
elektronické pokyny na pouZivanie

SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za
uporabo

C
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E
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FR Mandataire Européen

BG Ynb/iHOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBponeiickaTa o6wHoCcT
CS Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

DE Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

EL EZ0uc1080TNHEVOG avTIIPOoWTIog 6TV Eupwrtaikh Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea

ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

BG Kop Ha naptupa

cs Cislo 3arze

DE Chargenbezeichnung
EL Kwdikdg maptidag
ES Cddigo de lote

ET Partiitéhis

FR Numéro de lot

HR Sifra serije

HU Gyartasi tételszam

=55

NL
PL
PT

Codice lotto
Partijos kodas
Partijas kods
Partijcode
Kod partii
Cadigo do lote

RO Cod lot

SK
SL

Cislo 3arze
Oznaka serije

BG M3non3Bait go gata

CS Poufzitelné do

DE Verw. Bis

EL Huepounvia A

ES Utilizar antes de

ET Kasutamise |Opptahtaeg
FR Date limite d’utilisation
HR Rok uporabe

HU Felhasznélhatéséagi datum

IT

=5

NL
PL
PT

Data di scadenza
Tinka naudoti iki
Deriguma termin$
Houdbaarheidsdatum
Data waznosci

Data de validade

RO A se utiliza inainte de data

SK
SL

Datum spotreby
Rok uporabe

BG Kpexko, 6opaBeTe € Hero BHUMaTesHoO
CS Krehké, manipulujte s nimi opatrné
DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
EL EUBpauoTo, XEIPLOTEITE LE TTPOCOXN
ES Fragil, manipule con cuidado

ET Habras, késitsege ettevaatlikult

FR Fragile, manipuler avec soin

HR Krhka, rukujte s paznjom

HU Torékeny, dvatosan kezelje

IT Fragile, maneggiare con cura

LT
v
NL
PL

PT

Trausls, jarikojas uzmanigi

Trapus, elkités atsargiai

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Kruchy, nalezy obchodzié sie z nim
ostroznie

Frégil, manuseie com cuidado

RO Fragil, manevrati cu grija

SK
SL

Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
Krhko, ravnajte previdno

BG [la ce AbpXK Ha Cyx0 MSCTO
CS UdrZujte v suchu

DE Vor Nésse schiitzen

EL Na datnpeital oteyvo

ES Guardar en un lugar seco
ET Hoida kuivana

FR A conserver au sec

HR Drzite na suhom mjestu

IT

=5

NL
PL
PT

Mantenere asciutto
Laikyti sausai

Sargat no mitruma
Droog houden
Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

RO A se pastra la loc uscat

SK

Uchovavajte v suchu

HU Tartsa szarazon SL Hranite na suhem
BG MMaseTe ganey oT cnbHYeBa cBetanHa |LT Saugokite nuo saulés spinduliy
CS Chrarite pfed sluneénim zafenim LV Sargat no saules gaismas
DE Vom Sonnenlicht fernhalten NL Uit de buurt van zonlicht houden
r Qo 7 |EL Makptd amé To nAlaké dpuwg PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
//T\ ES Mantener alejado de la luz solar PT Manter afastado da luz solar
/\\ ET Hoida eemal paikesevalgusest RO Pastrati departe de lumina soarelui
. o _ |FR Tenir a ['écart de la lumiére du soleil |SK Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného
HR DrZite se podalje od sunceve svjetlosti svetla
HU Tartsa tavol a napfénytél SL Hranite stran od sonéne svetlobe
IT Tenere lontano dalla luce del sole
BG Harope IT Alto
CS Nahoru LT |virsy
DE Bis LV Uzaugsu
EL MNavw NL Op
ES Hacia arriba PL Do gbry
ET Ules PT Este lado para cima
= |FR Haut RO Sus
HR Gore SK Nahor
HU Fel SL Navzgor
BG He n3nonseaiite noBTOpHO IT Non riutilizzare
CS Nepouz vejte opakované LT Negalima naudoti pakartotinai
r - |DE Das Instrument nicht wiederverwenden [LV Nelietojiet atkartoti
EL Mnv TnVv enavaypnotpomoLeite NL Niet opnieuw gebruiken
ES No reutilizar PL Urzadzenia nie wolno uzywac ponownie
ET Arge kasutage korduvalt PT O dispositivo ndo deve ser reutilizado
- - |FR Ne pas réutiliser RO Nu reutilizati
HR Ne upotrebljavati ponovo SK NepouZzivat opakovane
HU Ne hasznilja fel Gjra SL Ponovna uporaba ni dovoljena
BG BHumaHune IT Attenzione
CS Upozornéni LT Perspéjimas
r - |DE Achtung LV Uzmanibu
EL Mpoooxn NL Letop
A ES Atencién PL Przestroga
ET Ettevaatust PT Atengdo
- - |FR Attention RO Atentie
HR Oprez SK Upozornenie

HU Figyelmeztetés

SL

Pozor

BG KaTanoxeH Homep
CS Katalogové ¢islo

DE Best.-Nr.

EL AplOpdg kataAdyou
ES Nimero del catalogo
ET Katalooginumber
FR Référence du produit
HR Kataloski broj

HU Katalogusszam

IT

=5

NL
PL
PT

Numero di catalogo
Numeris kataloge
Kataloga numurs
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Ndmero do catalogo

RO Numar de catalog

SK
SL

Katalégové ¢islo
Kataloska Stevilka

BG TemnepaTypHa rpaHuua

CS Teplotni limit

DE Temperaturbereich

EL Meplopiopdg Beppokpaciag
ES Limite de temperatura

ET Temperatuuri piirvaartus
FR Limites de température

HR Ogranicenje temperature
HU Hémérsékleti hatarérték

IT

=5

NL
PL
PT

Limite di temperatura
Temperatros riba
Temperatiras robeza
Temperatuurlimiet
Limit temperatury
Limites de temperatura

RO Limite de temperatura

SK
SL

Teplotni limit
Omejitev temperature

BG OrpaHuyeHune Ha BNnaXHOCTTa
CS Omezeni vlhkosti

DE Luftfeuchte

EL Meploptopog vypaoiag

ES Limites de humedad

ET Niiskuspiirang

FR Limites d’humidité

HR Ogranicenja vlaznosti

HU Paratartalom-korlatozas

IT

LT
v
NL
PL
PT

Limiti di umidita

Santykinés drégmés apribojimas
Mitruma ierobezojums
Vochtigheidslimiet
Ograniczenie wilgotnosci
Limites de humidade

RO Limite de umiditate

SK
SL

Obmedzenie vlhkosti
Omejitev vlaznosti

HU Meghatalmazott képviseld az Eurdpai K6zésségben

IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
PT Representante autorizado na Unido Europeia

RO Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

SK Autorizovany zéastupca pre Eurépske spolocenstvo

SL Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

BG CvicTema C evH1YHa CTepunHa 6apyepa
Cs Jednodilny systém sterilni bariéry

DE Einzel-Sterilbarrieresystem

EL Movo oloTtnua ppaypod anooTeipwong
ES Sistema de barrera estéril Ginica

ET Uks steriilse barjaéri siisteem

FR Systéme de barriére stérile unique

HR Jedan sustav sa sterilnom barijerom
HU Egyszeres steril zarérendszer

IT Sistema di barriera sterile singolo

LT
v
NL

PL
PT

Viena sterili apsauginé sistema

Viena sterilas barjeras sistéma
Verpakkingssysteem met enkele
steriele barriere

System pojedynczej bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril inica

RO Sistem steril cu o singurd bariera

SL

SK Systém s jednoduchou sterilnou
bariérou
Sistem enojne sterilne pregrade

BG [la He ce 13M0/13Ba, aKO ONaKoBKaTa e NoBpefeHa.
CS Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.

DE Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.
EL Mn xpnolpotoleite eav n cuokevacia epdavilet prgn.

ES No utilizar si el envase esté dafiado.
ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustu

L 4 |LT Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.
LV Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.
NL Niet gebruiken als de verpakking besch.

SK NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno.

HU Ne hasznilja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.
IT Non usare se la confezione & danneggiata.

PL Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
PT Nado utilizar se a embalagem estiver danificada
RO A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

SL Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

nud.

adigd is.

BG /[la He ce cTepunu3supa NoBTOPHO
CS Nesterilizujte opakované

r - |DE Nicht resterilisieren

EL Mnv eMavanooTelpuVeTe

ES No reesterilizar

ET Arge resteriliseerige

FR Ne pas restériliser

HR Nemojte ponovno sterilizirati

HU Ne sterilizalja Gjra!

IT Non risterilizzare

LT Pakartotinai nesterilizuoti
LV Nesterilizéjiet atkartoti

NL Niet opnieuw steriliseren
PL Nie sterylizowaé ponownie
PT Nao esterilizar novamente
RO A nu se resteriliza

SK Nesterilizujte opakovane
SL Ne sterilizirajte znova

BG [Mpoun3ssogunTen
CS Vyrobce

r - |DE Hersteller

EL KataokeuaoTrg
ES Fabricante

ET Tootja

- - |FR Fabricant

HR Proizvodac

HU Gyartd

IT Fabbricante
LT Gamintojas
LV RaZotajs
NL Fabrikant
PL Producent
PT Fabricante
RO Producator
SK Vyrobca

SL Proizvajalec

BG /[lata Ha Nnpou3BOACTBO
€S Datum vyroby

r - |DE Herstellungsdatum

EL Huepopnvia kataokeurg
ES Fecha de manufactura
ET Tootmiskuupdev

- - |FR Date de fabrication

HR Datum proizvodnje

HU Gyartas ideje

IT Data di Produzione
LT Pagaminimo data
LV RaZo3anas datums
NL Fabricagedatum
PL Data produkgji

PT Data de fabricagdo
RO Data fabricatiei

SK Datum vyroby

SL Datum proizvodnje

BG CepuneH Homep
CS Sériové ¢islo

r - |DE Seriennummer
EL Zelplakdg aplbpog
ES NUmero de serie
ET Seerianumber

FR Numéro de série
HR Serijski broj

HU Sorszam

IT Numero di serie
LT Sérijas numurs
LV Serijos numeris
NL Serienummer
PL Numer seryjny
PT Ndmero de série
RO Numar de serie
SK Sériové Cislo

SL Serijska Stevilka
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BG [IbpxaBa Ha NnpoussoauTens IT Paese del produttore
CS Zemé vyrobce LT Gamintojo Salis
r - |DE Land des Herstellers LV RaZotaja valsts
EL X(pa TOU KATAOKELAOTH NL Land van fabrikant
M ES Pais del fabricante PL Kraj producenta
ET Tootja riik PT Pais do Fabricante
- < |FR Pays du fabricant RO Tara producatorului
HR Zemlja proizvodaca SK Krajina vyrobcu
HU Gyarto orszaga SL DrZava proizvajalca
BG MepunumnHCKM ypen IT Dispositivo medico
CS Lékarsky néstroj LT Medicinos prietaisas
r - |DE Medizinprodukt LV Mediciniska ierice
EL latpiki cuokeur NL Medisch apparaat
ES Dispositivo sanitario PL Wyr6b medyczny
ET Meditsiiniseade PT Dispositivo médico
- < |FR Dispositif médical RO Dispozitiv medical
HR Medicinski proizvod SK Zdravotnicka pomdcka
HU Orvostechnikai eszkoz SL Medicinski pripomocek
BG YHukaneH npgentudukatop Ha(lT Identificatore unico del dispositivo
YCTPOWCTBOTO LT Unikalus jrenginio identifikatorius
CS Jedinecny identifikator zafizeni LV Unikals ierices identifikators
r Bl

DE Eindeutige Gerdtekennung

EL Movadiko avayvwpLoTIKO GUOKEUNG
ES Identificador Gnico del dispositivo
ET Unikaalne seadme identifikaator
FR Identificateur unique du dispositif
HR Jedinstveni identifikator uredaja
HU Egyedi eszkézazonositd

NL Unieke apparaatidentificatiecode
PL Unikalny identyfikator urzadzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO Identificatorul unic al dispozitivului
SK Jedinedny identifikdtor zariadenia
SL Edinstveni identifikator naprave

BG Crepunun3snpaH C eTUIEHOB OKCUf,.
CS Sterilizovano pomoci etylenoxidu.
DE Sterilisiert mit Ethylenoxid.

EL AmooTElpwHEVO pE alBulevoEeiSio.
ES Esterilizado por 6xido de etileno.
ET Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
FR Stérilisé a loxyde d’éthyléne.

HR Sterilizirano etilen-oksidom.

HU Etilén-oxiddal sterilizalva.

IT Sterilizzato a ossido di etilene.

LT Sterilizuota etileno oksidu.

LV Sterilizéts ar etilenoksidu.

NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

PL Produkt sterylizowany tlenkiem
etylenu.

PT Esterilizado por 6xido de etileno.

RO Sterilizat cu oxid de etilena.

SK Sterilizované etylénoxidom.

SL Sterilizirano z etilenoksidom.
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