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en/English

Before using this Instrument, please read the following contents carefully.
This document is designed to assist in using this Instrument. it'is not a reference for surgical techniques.

Standard Conventions Used: Caution, WARNING, and Note Statements

Information relative to the completion of a task in a safe and thorough manner will be supplied in the form of a
Caution, WARNING, or Note statement. These statements are found throughout the documentation. These
statements should be read before continuing to the next step in a procedure.

Warning: A Warning statement indicates an operating or maintenance procedure, practice, or condition that, if
not strictly observed, could result in personal injury or loss of life.

Caution: A Caution statement alerts the user of a potentially hazardous situation which, if not avoided, may
result.in minor or moderate injury to the user or patient or damage to the equipment or other property. It may
also be used to alert against unsafe practices. This includes the special care necessary for the safe and
effective use of the Instrument and the care necessary to avoid damage to a Instrument that may occur as a
result of use or misuse.

Note: A Note statement indicates an operating, practice, or condition that is necessary to execute a task

efficiently.

Description

The Omnia Reload Units (hereinafter referred to as the Instrument) are sterile, single patient use Instrument
that, when used with iReach Omnia Powered Articulating Staplers, can simultaneously cut and staple tissue.

There are six staggered rows of staples, three on either side of the cut line.

Nomenclature — Reload Unit (lllustration 01)

[01} Anvil Jaw [02] Reioad Jaw
[03] Reload [04] Shipping Wedge
[05] Tip [06] Staple Mark
[07] Cut Mark [08] Proximal Mark
[09] Knife Blade Indicator [10] Shaft

[11] Alignment Indicator




Compatibility Infermation

The Instrument is only compatible with the Powered Articulating Staplers by the manufacturer.

When the Instrument is used for minimally invasive surgery, a trocar is needed.

Product Specifications

Chart 01 - Reload Units Product Codes

Staple Open Tissue Thickness
Product Line Staple Closed Range Trocar
Code Color Length Height Staple Compatibility (mm)

Height (mm)

(mm) (mm)
ID3020 Gray | 30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520 Gray |45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020 Gray |60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025 White | 30 25 1.0 Thin 12
ID4525 White | 45 25 1.0 Thin 12
ID6025 White | 60 2.5 1.0 Thin 12
ID4535 Blue 45 3.5 1.5 Medium 12
ID6035 Blue 60 3.5 1.5 Medium 12
ID4548 Green | 45 4.8 2.0 Thick 15
ID6048 Green | 60 4.8 2.0 Thick 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 | 0.75/1.06/1.25 | Vascular/Thin 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID30PUL | Purple | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12
ID45PUL . | Purple | 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12
ID6OPUL | Purple | 80 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 1200
ID45BLK | Black |45 4.0/4.5/5.0 | 1.75/2.0/2.2 | Extra Thick 15
ID60BLK | Black | 60 4.0/4.5/5.0 | 1.75/2.0/2.2 | Extra Thick 15
ID3020B Gray | 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D45208 Gray |45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B Gray | 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B White | 30 2.5 1.0 Thin 12
ID4525B White | 45 25 1.0 Thin 12
ID6025B White | 60 25 1.0 Thin 12
ID4535B Blue 45 35 1.5 Medium 12
ID6035B Blue 60 35 1.5 Medium 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
ID6OTANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12




ID30PULB | Purple | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12

ID45PULB | Purple |45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12

ID60OPULB | Purple | 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12

Intended Use

This instrument is intended for transecticn, resection of tissues and/or creation of anastomoses.

Indications

This instrument is intended to be used with the Powered Articulating Staplers for transection, resection and/or
creation of anastomoses. It has applications in-open and minimally invasive surgeries including thoracic,
abdominal, gynecological, urological surgeries. It is used for transection and resection of lungs, bronchial
tissue, intestines, stomach, urethra, kidney, uterus.

Intendad User

This instrument is used for healthcare professionals who use this instrument for surgical purposes.

Intended Use Environment

This instrument is intended to be used in a hospital.

Intended patient population

General population, including adults and children.

Clinical Benefits

» Shorter operative time;
* Less intraoperative blood loss;
* Reduced postoperative complications such as anastomotic leak.

Contraindications

Do not use the Instrument on the aorta.
Do not use the Instrument on ischemic or necrotic tissue.

Do not use the Instrument on major vessels without rnaking provision for proximal and distal control.

Tissue thickness should be carefully evaluated before firing. Refer to the Chart 01 — Reload Units
Product Codes for tissue compression requirement (Closed Staple Height) for each staple size. If tissue
cannot comfortably compress to the closed staple height, or easily compresses to less than the closed
staple height, the tissue is contraindicated as it may be toc thick or too thin for the selected staple size.
® The instrument is not intended for use when surgicai stapling is contraindicated.

Side effects

Potential complications related to the use of the Instrument include hemorrhage, tissue injury, introduction of
non-sterile surface or pathogen transfer, inflammatory or accidental tissue reaction, electrical shock, property



damage or environmental damage. In addition, incomplete suture, inability to cut or Instrument damage may
cause accidental injury, prolongation of operation time or change of operation method.

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated the implantable staples are MR Conditional. A patient with the staples

can be scanned safely in an MR system uinder the following conditions:

® Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3.0-Tesla, only

® Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm(40-T/m)

® Maximum MR System reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2- W/kg for 15
minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.

® Under the scan conditions defined, the Staple is expected to produce a maximum temperature rise of
1.8°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

® In the non-clinical testing, the image artifact caused by the Staple extends approximately 3-mm from this
implant when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Instructions for Use

Refer to the Instructions document of the iReach Omnia Powered Articulating Staplers for more information
about operating instructions.

Disposal

Once the Instrument is used, dispose properly according to local regulations. If the Instrument requires
decontamination prior to disposal, follow the hospital protocol and local regulation.

Warnings and Precautions

¢ Examine the shipping carton and Instrument for signs of shipping damage. Note any shortages,
breakage, or apparent damage, retain the evidence, notify Customer Service or Distributor immediately
and replace with a new Instrument. Do not use a damaged product.

¢ Minimally invasive procedures should be performed cnly by persons having adequate training and
familiarity with minimally invasive techniques. Consult medical literature relative to techniques,
complications, and hazards prior to performance of any minimally invasive procedure.

e Instruments for minimally invasive procedure may vary in diameter from manufacturer to manufacturer.
When such Instruments and accesscries from different manufacturers are employed togetherin a
procedure, verify their compatibility prior to procedure.

e Do not use the Instrument if the shaft is visibly bent.

e Instruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special disposal handling
to prevent biological contamination.

e The instrument must be disposed after procedure once the package is opened.

e The Instrument is designed, inspected, and manufactured for single procedure only. Do not reuse,
reprocess or resterilize the Instrument as it may compromise the structural integrity of the Instrument,
and/or lead to Instrument failure that in turn may result in patient injury, iliness, or death.

° Reusing the Instrument may create risk of contamination, infection, or cross-infection, including, but not



limited to, the transmission of infectious diseases, which may lead to injury;illness, or death.

After removing the Shipping Wedge, observe the surface of the Reload. The Reload Units must be
replaced with another Reload Units if any staple tray is visible. (If staple tray is visible, the Reload may
not contain staples.)

Do not articulate when the jaws are closed.

When selecting the Reload Units, careful consideration should be given to existing pathologic conditions
as well as any pre-surgical treatment, such as radiotherapy, that the patient may have undergone.
Certain conditions or preoperative treatments may cause change in tissue thickness that would exceed
the indicated range of tissue thickness for the standard choice of Reload Units.

Avoid-using the Instrument adjacent to or stacked with another equipment. if it is necessary to use the
instrument adjacent or stacked with another Instrument, pay attention, and notice any abnormalities.

Do not modify the Instrument without authorization from the manufacturer.

Use of accessories other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this Instrument
and result in improper function.

The Instrument cannot be operated under oxygen enriched environment.

In case of any adverse event related to the Instrument, please communicate with the manufacturer

through Reachquality@reachsurgical.com.

Storage Requirements

Temperature: -10°C ~ 54°C
Relative Humidity: 0 % ~ 70 %

Transport Requirements

Temperature: -10°C ~ 54°C
Relative Humidity: 0 % ~ 70 %

Operating Environment Requirements

Temperature: 10°C ~ 40°C
Relative Humidity: 30 % ~ 75 %

Expiraticn Date

The Instrument is sterilized by Ethylene Oxide. The expiration date is labeled on the package. Do not use this

Instrument beyond its expiration date.

How Supplied

This Instrument is supplied sterile for singie patient use. Discard after use.

bg MbnHuTEN 3a cbwmBaTen VHCTpyKLUK

I'Ipe,rm Oa n3nonssare 1703 UHCTPYMEHT, MOJiA, npoyveTeTre BHMMATENHO CIieAHOTO CbabpXaHne.



To3n JOKYMEHT e npeaHasHadeH Aa NOMOrHe Tpy U3NON3BaHeTo Ha TO3U MHCTPYMEHT. TOW He e CripaBOYHUK

3a XMpyprm4eCckn TexHvikn.
U3nonsBaHu ctaHaapTHu KoHBeHuuu: MNMpeaynpexaedine, BHUMAHUE wm

3abenexka

MHdopmauumaTa, cBbp3aHa C U3NbIHEHWETO Ha AadeHa 3adada no 6esonaceH v 3agbnboyer HavuH, ce
npegocTtaesa nog oopmarta Ha npeaynpexaexue, NPEOYMNPEXIOEHWE nnn 3abenexka. Te3n nssaeneHus ce
HamuparT B ugnaTta gokymeHTauus. Teau ussieneHus Tpsbea ga ce npoyetar, npeauv Aa ce NpeMmnHe KbM
crnepgpavlara CTblKa B AadeHa npoueaypa.

MpenmynpexaeHue: MNpeaynpexaeHMeTo ykassa npowuenypa, ipakTuka Uy ycroBmue 3a ekcriyioatauus unm
nogapbXKKa, KOMTO NPW HecnasBaHe MoraT Aa AoBedaTt 40 TEMNeCHU NoBpeamn unm 3aryba Ha >XUBOT.
BHumaHue: NpegynpexaeHnero npegynpexaasa notpebutens 3a NnoTeHumanHo onacHa cuTyauusi, KosiTo,
ako He 6bae n3berHarta, Moxe ga JoBeAe 4O NEKU UMW CpeaHU HapaHaBaHMSA Ha NoTpebutens unu naumeHTa
unu 0o nospena Ha obopyaABaHETO UK JPYro UMYLLIECTBO. TS MOXe Aa Ce M3riof3ea 1 3a npeaynpexneHue
3a ONacHW NpakTuk. ToBa BKIIOYBA CMeLMantu rpmxu, Heobxoanmm 3a 6e30nacHOTO U e(PeKTUBHO
N3Mnon3BaHe Ha MHCTPYMEHTA, U FPWxXK, Heobxoanmm 3a n3bsreaHe Ha NoBpeaa Ha MHCTPYMEHTA, KOATO MOXe
Ja Bb3HMKHE B pe3ynTar Ha ynotpeba unu HenpasunHa ynoTtpeba.

Benexka: benexkara nokaasa onepauus, NpakTuka unm ycnoeme, KOeto e Heotxoammo 3a edheKTUBHOTO
n3nNbrHeHne Ha fageHa 3ajava.

OnucaHue

Omnia MNwnHuUTeEn 3a cbwmBaTen (Hapyyad no-gony "MHCTpYMeHTHLT") € CTepuneH NHCTPYMEHT 3a
efHokpatHa ynoTpeba oT egH naumeHT, KOWTo, koraTto ce 3ionassa ¢ iReach Omnia Motopu3supaHm
apTUKynupaLlm cblUMBaTenu, MOXe eJHOBPEMEHHO [a pexe U ckpenssa ThkaHu. MiMa wecT waxmaTtHo
pasnonoXeHn peaa ckodbu, nNo Tpu OT ABETE CTPaHU Ha NUHUSTA Ha pa3pesa.

MHCTpYMeHT'bT e 6e3onaceH u NPUINOXnM 3a LLMpoKaTa 06LEeCTBEHOCT, BKIIOYMTENHO 3a Bb3pacTHU 1 aeula.

HowmeHknaTtypa - MibnHuTen 3a ¢cblumBarten (Yinwctpauna 1)

[01] YentocT Ha onopaTta [02] YentocT Ha nbnHUTENSA

[03] nbrHnTEens [04] knuHa 3a TpaHcnopTupaHe
[05] HakpanHuk [06] JInHUA Ha 3awmBaHe

[07] ITuHmsa Ha cpesa [08] lNMpokcumanHa kpaHa IMHUA
[09] IhgvikaTop HA OCTPUETO Ha HOXa [10] HakpanHuk

[11] MAPKEPbBT 3a nogpaBHsiBaHe




UHdopmauumna 3a

CHbBMEeCTUMOCT

MHCTPYMEHTBLT € CbBMECTMM caMo ¢ MoTopuampaHu apTUKynnpaLLy cblumMBaTeny o1 Npou3BoanTensi.

Korato MHCTPYMEHTBT ce U3nonssa 3a MMHUMarnHo MHBa3WBHA XUPYpPrusi, € Heobxoamm Tpoakap.

Cneuucpmkaumm Ha NnpoaykKTa

HOwnarpama 01 - MbnHuTen 3a cbwmBarten NMpoaykroBu Kogose

ObnxkuHa
BucouunHa
Ha CtBmMecTH
Ha BuicouriHa Ha
Kog Ha JfiHUATa Owanas3oH Ha MOCT Ha
Usar OTBOpEeHa | 3aTBOpeHa
npoaykrta Ha nebennHa Ha TbKaHTa | TpoakapuT
ckoba ckoba (Mm)
3awmBaHe e (Mm)
(mm)
(mm)
ID30620 Cus 30 2.0 0.75 Covaos 12
ID4520 Cus 45 2.0 0.75 CbroB 12
1D6020 Cus 60 2.0 0.75 0393 0]:} 12
ID3025 Bsan 30 25 1.0 TbHBK 12
ID4525 ban 45 2.5 1.0 TbHBbK 12
ID6025 Bsan 60 25 1.0 THbHBK 12
ID4535 CuH 45 3.5 1.5 CpeneH 12
ID6035 CuH 60 3.5 1.5 CpeneH 12
1D4548 3eneH 45 4.8 2.0 [eben 15
ID6048 3eneH 60 4.8 2.0 HeGen 15
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | CbooBu/TbHKU 12
ID45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | CbooBu/TbHKU 12
ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | CbooBu/TbHKU 12
ID30PUL JNlvunaso /| 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Cpennal/gebena 12
ID45PUL Jlunaso | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | CpenHal/pebena 12
ID60PUL Jlunaso | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | CpenHal/pebena 12
ID45BLK YepeH 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 M3akntountenHo geben 15
ID60BLK YepeH 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 M3kntounTtenHo aeben 15
ID3020B CuB 30 2.0 0.75 Cbpos 12
ID4520B Cus 45 2.0 0.75 Cbaos 12
ID6020B Cus 60 2.0 0.75 Cbaos 12
ID3025B ban 30 25 1.0 TbHBK 12
ID4525B ban 45 2.5 1.0 ThHBLK 12
ID6025B ban 60 25 1.0 TbHBK 12
ID4535B CuH 45 3.5 1.5 CpeneH 12
ID6035B CuH 60 3.5 1.5 CpeneH 12
ID30TANB Tan 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | CbaoBW/TbHKU 12




ID45TANB Tan 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | CbooBW/TbHKK 12

ID60OTANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Cta0BU/THHKU 12

ID30PULB | llunaso | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | CpenHa/gebena 12

ID45PULB | Nunaso | 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | CpenHal/pebena 12

ID6OPULB | Jlunaso | 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | CpenHa/gebena 12
MNpeaHasHavyeHvie

Toawu MHCTPYMEHT € npegHa3Ha4vyeH 3a TpaHCeKUnA, pe3ekumna Ha TbKaHu n/vnn cb3gaBaHe Ha aHACTOMO3MN.

MokazaHunnA

To3n NHCTPYMEHT € npegHa3HadeH Aa ce M3nonaea 3aegHo ¢ MoTopuaMpann apTUKynMpaLlu cblumMBaTenu 3a
TpaHceKkuus, pe3ekums n/unm cb3gaBaHe Ha aHacTOMO3u. Ton Hammnpa NpUNoXXeHne B OTBOPEHU U
MWHMMalnHO NMHBA3MBHU onepaunn, BKINHOYUTENHO rpbOHU, KOPEMHU,TMHEKONOMNMYHN 1 YPOIOrn4H onepauunn.
Moxe fa ce usnonsea 3a TpaHCeKUMa 1 pesekumst Ha 6an apob, GpoHxnanHa ThkaH, Yepsa, CToMax, ypeTpa,
6bbpek, MaTka u ap.

NMpeaHa3HayeH noTpeduTen

Toau MHCTPYMEHT Ce 1n3nona3sa ot MmegnunHCKu cneynanncT, KOUMTo ro U3NON3edT 3a XUpyprmveckn uenu.

Cpep,a Ha n3noisji3BaHe no rpegHa3Ha4v4eHue

Toau WHCTPYMEHT € npegHa3Ha4vyeH 3a n3nori3aBaHe B 6onHuua.

I'Ipe:,qauneHa rpyria naumnerHTin:

O6LLo HaceneHWe, BKMNIOYMTENHO Bb3PacTHU 1 Aela.

KnuHWYHM non3u

- Mo-kpaTko onepaTuBHO BpPEME;
- No-marka UHTpaonepaTBHa 3ary6a Ha KpbB;
- HamanseaHe Ha crnefonepaTMBHUTE YCIOXHEHNS KAaTo aHAaCTOMO3€EH Teu.

MpoTusonokasaHuA

® He usnonssante MHCTPYMeHTa BbpXxy aopTara.

® He n3nonssante MHCTPYMEHTa BbPXY UCXEMMUYHA UITN HEKPOTUYHA TbKaH.

® He usnonseante MHCTPYMeHTa 3a ronemu cbaoBe, 6e3 Aa NnpeaBuanTe NPOKCUMarneH n guctaneH
KOHTpO.

® [lebenuHaTta Ha TbKaHTa TpsbBa Oa ce npeueHn BHUMATENHO Npeamn uacrtpensaHeTo. Hanpaserte
cnpaBka B Tabnuua 01 - MbnHuTen 3a cbwmBaTten NMpoayKToBU KOQOBE 3a M3UCKBAHETO 3a
KoMrnpecus Ha TbkaHTa (BucoumHa Ha 3aTtBopeHa ckoba) 3a Bceku pasmep ckobu. AKO TbKaHTa HEe MoXe
Aa ce Komnpecupa ygobHo 4o BUCOYMHATa Ha 3aTBOpeHaTa ckoba unm niecHo ce komnpecupa Ao no-

Malko OT BUCOYMHaTa Ha 3aTBopeHaTa ckoba, TbKkaHTa € npoTmeBonokazaHa, Tbi KATO MOXE aa € TBbpae



aeberia unu TBbPAE ThHKa 3a n3bpaHus pasmep ckoba.
® VIHCTPYMEHTBT He e nNpeaHasHadveH 3a ynorpeba, Korato XMpypruyeckoTo salluvBaHe e NPoTMBOMNOKa3aHo.

CTpaHnyHu echeKkTn

MoTteHumnanHute YCNOXHEeHUA, CBbpP3aHn C N3MNON3BAaHETO HA MHCTPYMEHTA, BKIOYBAT KObBOU3IUB,
HapaHABaHe Ha TbKaHWTe, nNonagaHe Ha HeCTtepunHa NoBLPXHOCT UMK npeHacaHe Ha naTtoreHn,
Bb3nanuntenHa nnin cnyqa|7|Ha peakuuna Ha TbKaHUTe, enekTpu4eckn yoap, MmatepumanHm WeTn nnm WweTn Ha
OKOJTHaTa cpeaa. OcBeH TOBa HEMbLIHOTO 3alUMBaHe, HEBL3MOXHOCTTA 3a pA3aHe unn noBpenarta Ha
MHCprMeHTa mMorat aa npuvnHAT cnyqa|7|Ho HapaHdBaHe, yabJKaBaHe Ha BPEeMETO 3a pa60Ta nnn npomMmgdHa

Ha MeToAa Ha pa60Ta.

MR YcnoBHO

HeknuHnyHWTEe TecToBe NokasBear, Ye umnnaHtupyemute ckobu ca MR Conditional. MaumneHT ¢

nMmnnaHTupyeMm ckobm moxe ga 6bae ckaHvipaH 6esonacHo B MP cuctema npy cnegHuTe ycnosus:

® CrartuyHo marHmTHO none ot 1,5 Tecna u 3,0 Tecna, camo

® MakcumarneH NpoCTpaHCTBEH rpagMeHT Ha marHuTHoTo none ot 4 000 rayca/cm (40-T/m)

® MakcumanHa oTyeTeHa crneumgmryHa ckopocT Ha nornblaHe (SAR) 3a yanoto 1sano ot 2 W/kg 3a 15
MUWHYTW CKaHupaHe (T.e. 3a eaHa UMMyrcHa NocneaoBaTenHoCT) B HOpMarieH paboTeH pexum.

® [Ipu onpeneneHnTe yCiioBUsS HA CKaHupaxe ce odaksa Staple Aa goBepe [0 MaKCUManHo noBullaBaHe
Ha TemnepatypaTta ¢ 1,8 °C cneg 15-M1HYTHO HENPeKbCHATO CkaHWpaHe (T.e. 3a egHa nvnyncHa
nocnegoBaTenHocT).

® [Ipy HEKNMUHUYHUTE M3NUTBaHUS apTedakTbT Ha U306paKeHNETO, MPUYUHEH OT ckobaTa, ce npocTupa Ha
0OKOMG@' 3 mm OT TO3M UMMNNAHT Npy n3otpassaBaHe C UMNYFiCHa NOCNEeLOBATENHOCT C rpagueHTHO exo 1 3-

Tesla MR cuctema.

UHcTpyKumn 3a ynotpeba

3a noseye MHdOpMaLUsa OTHOCHO UHCTPYKUUMTE 3a paboTa BibkTe AOKYMEHTa C MHCTpyKuMmnTe Ha iReach

Omnia MoTopuaunpaHu apTukynmpatlm cslumnsarenu.

U3xBbpnsiHe

Cnep kaTo MHCTPYMEHTBLT 6bae n3nonseaH, U3XBbpIieTe ro NPaBUHO B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopentvi. Ako MIHCTPyMEHTBT M3NCKRa obes3apasaBaHe Npeam U3XBbpraHe, crneasante GonHu4Hms

MPOTOKOM 1 MECTHUTE pasnopenom.

MpenynpexneHus n npegnasHn MepkKu

o [lpernepaiitTe TpaHcnopTHaTa KYTUS U MHCTPYMEHTA 3a GNeam oT NOBpeavi Rpu TpaHCnopThpaHe.
OT16enexeTe BCUYKM NANCKU, CHYNBaHUS UMW BUAMMU MOBpPeaU, 3anasete [okasaTericTeara, HesabaBHO
yBegoMeTe oTaena 3a obcnyxeaHe Ha KNMeHTU Unn AUCTpubyTopa 1 3aMeHeTe MHCTPYMeHTa ¢ HoB. He
n3nonssanTe NOBPEAEH NPOaYKT.

e  MwuHumanHo nHBasuBHYITE NpoLUeaypu TpsibBa Aa ce U3BLPLUBAT caMo OT ivla, KOMTO MMaT foaXoAsLLo

oﬁyqume N NOo3Ha+HNA 3a MUHUMAJTHO NHBA3UBHUTE TEXHVIKWN. I'Ipe,u,w n3BbpilBaHe Ha BCAKa MUHUMaAltHO



WHBAa3uBHa npoueaypa ce KOHCynTupamte ¢ MeguumHcKara nureparypa OTHOCHO TEXHUKUTE,
YCIOXXHEHUSITA U OnacHoOCTUTE.

OnameTbpbT HA MHCTPYMEHTUTE 3a MUHMMAIHO MHBa3MBHA NpoLiedypa MoxXe Aa Bapupa npu
pasnu4yHuTe npoussogmuTenu. Korato Takmea MHCTPYMEHTU U akcecoapu OT pasnyyHu NpoM3BOAUTENN ce
n3nonsear 3aedHo Npu npoueaypa, NpoBepeTe TAXHaTa CbBMECTUMOCT Npeaun npouegyparta.

He nznonssawnTte nHCTLYMEHTA, ako BailsT € BUANMO OrtHaT.

WHCTpyMEHTUTE Unmn yCTporcTBaTa, KOUTO BNM3AT B KOHTAKT C TENECHWU TEYHOCTU, MOXeE Oa U3ncKeat
cneunanHa obpaboTka 3a U3XBbprsiHe, 3a Aa ce NpeaoTepaT GMONOrMYHO 3aMbpcsBaHe.
NHcTpymeHTHT TpsibBa Aa Obae M3XBbprieH cneqd npoiuegypara, cnef kato onakoBkata € OTBOpeHa.
MHCTpYMEHTBLT € NpoeKTupaH, NpoBepeH U Npon3BedeH camo 3a egHa npotenypa. He nanonssante
NOBTOPHO, He obpaboTBanTe U He pECTEPUNU3NPANTE UHCTPYMEHTA, ThI KaTo TOBa MOXe Aa HapyLum
CTPYKTYpHaTa LSAnocT Ha MHCTPYMEHTa W/unu ga gosee 4o NoBpeaa Ha MHCTPYMEHTA, KOETO OT CBOS
CTpaHa MOXe Aa AoBede A0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe UM CMbPT Ha NauueHTa.

lMoeTOpHaTa ynotpeba Ha MHCTPYMEHTA MOXe Aa Cb3gane PUCK OT 3aMbpcsaBaHe, MHAEKLMSA UMK
KpbCTOCaHa MHAEKIIMS, BKIIOYNTENHO, HO HE caMo, NpeaBaHe Ha MHEKLMO3HN 3abonaBaHsa, KOeTo
MOXe Ja foBefe [0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe Unn CMbpT.

Cnep kaTo oTCTpaHWTE KNMHa 3a TpaHcnopTupaHe, Habniogaearite MOBbPXHOCTTA HAa NbrHUTENs. Ako ce
BWX[a HAKaKBa TaBa 3a Tenyeta, [bnHuTen 3a cblumarten TpsabBa ga ce 3aMeHn ¢ gpyra MbnHuten 3a
cbluviaTen. (AKo ce Bvkaa TaBa 3a Ten4eTa, MbIIHUTENSA MOXe Aa He CbObpXa Tenyera.)

Korato 4entocTute ca 3aTBOPEHU, T€ HE Ce apTUKYNuipar.

Mpu n3dopa Ha MNbNHWUTEN 3a cblumBaTen TpsabBa ga ce 0ObpHE BHUMAHKE Ha CbLUeCTBYBaLLUTE
NaTosIorM4yHM CbCTOSIHWUSA, KaKTO M Ha BCAKO NpegonepaTtuBHO fiedeHne, Hanpumep nbyetepanus, Ha
KOETO NauMeHTBbT MOXe Aa e 6un noanoxeH. HAKom CbCTOsIHUA N NpegonepaTMBHAU NeYeHns moraTt ga
npean3sukaTt NpomMsaHa 8 AebenvHata Ha TbKaHTa, KOSTO 61 HaaxBbpAma NOCOYEeHNA ANaNa30H Ha
pebenvHarta Ha TbkaHTa 3a CTaHZapTHUSA n3dop Ha MenHMTen 3a cbLuuBaTen.

N3barsanTe Aa nanonssare MHCTpyMeHTa B 6rinm3ocT Ao Apyro obopyasaHe unun noapeaeH ¢ Hero. Ako e
HeobxoaMmMo aa n3nona3sare UHCTPYMEHTa B CbCEACTBO C APYr MHCTPYMEHT, OObpHETE BHUMAHUE U
06GbpHETE BHUMaHMWE He BCAKaKBW aHOMETUN.

He mognduunpalite KHCTpymMeHTa 6e3 paspeLueHne oT Nponu3BOaUTENRS.

M3nona3BaHeTo Ha akcecoapu, pasfuyHu OT Te3un, MOCOYEHN Ui NPELOCTaBEHN OT NMPOU3BOAUTENS HA
ToBa obopyaBaHe, MOXe [a JoBefe A0 YBeNMYaBaHe Ha eNeKTpoOMarHMTHATE EMUCUM UITM HaMansiBaHe
Ha enekTpomarHMTHaTa yCTOMYMBOCT Ha TO3U MHCTPYMEHT M [a JoBeAe A0 HEMPAaBUITHO (YHKLMOHMPaHE.
MHCTpyMEHTBT He MoXe fa paboTu B cpeaa, oboraTeHa ¢ kvcnopog,.

B cniyyan Ha HexeraHu cbouTus, CBbp3aHn C MHCTPYMEHTA, MOJSl, CBLPXKETE Ce C NMPOM3BOANTENS Ype3
Reachquality@reachsurgical.com.

MU3unckBaHuA 3a CbXpaHeHue

Temriepatypa: -10°C ~ 54°

OTHocuTenHa BnaxHocT: 0 % ~ 70 %

TpaHCHOpTHI/I Nn3ncKkBaHuA

Temnepatypa: -10°C ~54°C



OTtHocuTteriHa BRaxHocT: 0% ~ 70 %

N3nckBaHus KkbM paboTHaTa cpeaa

Temnepatypa: 10°C ~ 40°C
OTHocuTenHa BnaxHocT: 30.% ~ 75 %

[ata Ha nstnyaHe Ha BanuaHocCTTa

MHCTPYMEHTBT Cce cTepunmnampa Ypes eTuneHoB okcua. CpoKbT Ha rogHOCT e oThensisaaH BbpXy onakoBkara.
He usnonseaiTte T031 UHCTPYMEHT Crnea U3TUYaHe Ha Cpoka My Ha rOAHOCT.

Kak ce pocTtaBsa

To3n MHCTPYMEHT ce JocTaBs CTepuneH 3a ynotpeba oT eanH nauweHT. MaxBbpneTe ro creg ynotpeba.



cs ZasobnikyNavod k pouZziti

Pfed pouzitim tohoto pfistroje si pozorné prectéte nasledujici obsah.
Tento dokument ma pomoci pfi pouzivani tohoto nastroje. Nejedna se o pFirucku pro chirurgické techniky.

Pouzité standardni konvence: Upozornéni, VAROVANI a poznamky

Informace tykajici se bezpe¢ného a dilkladného provedeni tkolu budou uvedeny ve formé& UPOZORNENI,
VAROVANI nebo POZNAMKY. Tato prohlageni se nachazeji v celé dokumentaci. Tato prohlaseni je treba si
precist pfed pokraCovanim v dalSim kroku postupu.

Varovani: Upozornéni oznacuje provozni nebo udrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho
nedlisledném dodrzovani mohl vést ke zranéni osob nebo ztraté Zivota.

Upozornéni: Upozornéni upozornuje uzivatele na potencialné nebezpecnou situaci, ktera mize vést k
lehkému nebo stfedné tézkému zranéni uzivaiele nebo pacienta nebo k poskozeni zafizeni &i jiného majetku,
pokud se ji nevyhne. Mize byt také pouzito k varovani pfed nebezpecnymi postupy. Zahrnuje zvlastni péci
nutnou pro bezpecné a ucinné pouzivani pristroje a péci nutnou k zabranéni poskozeni pristroje, ke kterému
muze dojit v dusledku jeho pouzivani nebo nespravného pouzivani.

Poznamka: Poznamka oznacuje operaci, postup nebo podminku, ktera je nezbytna pro efektivni provedeni

ulohy.

Popis

Omnia Zasobniky (dale jen "nastroj") jsou sterilni nastroje pro'jednoho pacienta, které pfi pouziti's iReach
Omnia Staplery s moznosti artikulace a elekirickym pohonem umozriuji soucasné fezat a sesivat tkan. K
dispozici je Sest odstupfiovanych fad sponek, tfi po obou stranach linie fezu.

Nastroj je bezpeény a pouzitelny pro Sirokou populaci, v€etné dospélych a déti.

Nomenkiatura - Zasobnik (llustrace 01)

[01] Celist kovadliny [02] Celist napiné

[03] Napln [04] Ptepravni klin
[05] Hrotem [06] Znagka sponky
[07] Znakka Fezu [08] Znacka proximalni
[09] Indikator Cepele noze [10] Df¥iku

[11] indikator vyrovnani zasobniku

Informace o kompatibilité

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



Pfi pouziti nastroje pro minirnalné invazivni cperaci je zapotfebi trokar.
) f J

Specifikace produktu

Graf 01 - Kody vyrobkil Zasobniky

Vyska Vyska Vyska
Kéd zaviené /. zaviené Rozsah tloustky Kompatibilita
produktu Barva svorky oteviene svorky tkané trokarti (mm)
svorky(mm)
(mm) (mm)
ID3020 Seda 30 2.0 0.75 Cévni 12
ID4520 Seda 45 2.0 0.75 Cévni 12
ID6020 Seda 60 2.0 0.75 Cévni 12
ID3025 Bila 30 25 1.0 Tenké 12
ID4525 Bila 45 25 1.0 Tenké 12
ID6025 Bila 60 25 1.0 Tenké 12
ID4535 Modra | 45 3.5 1.5 Stredni 12
ID6035 Modra | 60 3.5 1.5 Stredni 12
ID4548 Zelena | 45 4.8 20 Silné 15
ID6048 Zelena {60 4.8 20 Silné 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2:5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID30PUL. - | Fialova | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stfedni/hruba 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/hruba 12
ID45BLK | Zelena | 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra silny 15
ID60BLK | Zelena | 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2. | Extra silny 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
ID3025B Bila 30 25 1.0 Tenké 12
ID45258 Bila 45 25 1.0 Tenké 12
ID6025B Bila 60 25 1.0 Tenké 12
ID4535B Modra | 45 35 1.5 Stredni 12
ID6035B Modra | 60 35 1.5 Stredni 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 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
ID6CPULB | Fialova | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stfedni/hruba 12




Zamys3lené pouziti

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

Indikace

Tento nastroj je ur€en k pouZiti s pfistrojem Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem pro
transekci, resekci a/nebo vytvareni anastomdz. Ma vyuziti v otevienych i minimalné invazivnich operacich
v&etné hrudnich, bfisnich, gynekologickych a urologickych operaci. Lze jej pouzit k transekci a resekci plic,
bronchd, stfev, zaludku, moc€ové trubice, ledvin, délohy atd.

Zamysleny uzivatei

Tento nastroj se pouziva pro zdravotnické pracovniky, ktefi jej pouzivaji k chirurgickym aéeldm.
Prostredi zamysleného pouziti

Tento pfistroj je urCen pro pouziti v nemochici.

Zamyslena populace pacientu:

Obecna populace, véetné dospélych a déti.

Klinické pfrinosy

- Krat8i operacni ¢as;

- mensi intraoperaéni ztrata krve;

- mensi pocet pooperaénich komplikaci, jako je napfiklad anastomoticky unik.

Kontraindikace

® NepouZivejte nastroj na aortu.

® NepouZivejte pfistroj naischemickou nebo nekrotickou tkafi.

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

® Pred vypalenim je tfeba peclivé vyhodnotit tloustku tkdné. PoZadavky na stlaeni tkané (VySka zaviené

svorky) pro jednotlivé velikosti sponek naleznete v tabulce 01 - Zasobniky koda vyrobki. Pokud tkar
nelze pohodiné stlacit na vysku uzaviene sponky nebo se snadno stla¢i na méné nez vysku uzaviené
sponky, je tkan kontraindikovana, protoze mize byt pfili§ silna nebo pfilis tenka pro zvolenou velikost
sponky.

®  P¥istroj neni ur€en k pouziti v pfipadech, kdy je chirurgické seSivani kontraindikovano.

Nezadcuci uc€inky

Mezi mozné komplikace spojené s pouzitim pfistroje patfi krvaceni, poranéni tkané, vniknuti nesterilniho

povrchu nebo pfenos patogent(, zanétliva nebo nahodna reakce tkané, uraz elektrickym proudem, poskozeni

majetku nebo Zivotniho prostfedi. Kromé toho muze neuplné sesiti, nemoznost fezu nebo poskozeni Pristroje

zpusobit nahodné poranéni, prodlouzeni doby operace nebc zménu operaéni metody.



MR Podminéné

Neklinické testovani prokazalo, zZe implantabilni svorky jsou podminény MR. Pacienta se sponami Ize

bezpe&né snimat v systému MR za nasledujicich podminek:

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

® Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 006 Gausst/cm (40-T/m).

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

® Za definovanych podminek snimani se oéekava, ze po 15 minutach nepretrzitého snimani (tj. za
sekvenci pulzl) dojde u pfistroje Staple k maximalnimu zvySeni teploty o 1,8 °C.

® Prineklinickém testovani se obrazovy artefakt zpusobeny sponou pfi zobrazovani pomoci sekvence
gradientniho echa a systému MR 3-Tesla rozsifuje pfiblizné o 3 mm od tohoto implantatu.

Navod k pouziti

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

Likvidace

Po pouziti pfistroj fadné ziikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy. Pokud pFistroj vyzaduje pfed likvidaci
dekontaminaci, postupujte podle nemocni¢niho protokolu a mistnich predpisu.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni

e  Zkontrolujte pfepravni krabici a pfistroj, zda nevykazuji znamky poSkozeni pfi pfepravé. VEimnéte si
jakychkoli nedostatkd, rozbiti nebo zjevného poskozeni, uschovejte si ditkazy, neprodleng informujte
zakaznicky servis nebo distributora a vyménte pfistroj za novy. PoSkozeny vyrobek nepouZivejte.

e Minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maiji odpovidajici vzdélani a jsou
obeznameny s minimalné invazivnimi technikami. Pfed provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho
z&kroku si prostudujte I€kafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

e Prdmér nastrojii pro minimalné invazivni zakrok se muze u jednotlivych vyrobcl lisit. Pokud jsou takové
nastroje a pfisluSenstvi od riznych vyrobcu pouzity spole€né pfi zakroku, ovéfte pfed zakrokem jejich
kompatibilitu.

e Pokud je hfidel viditelné ohnuta, pfistroj nepouzivejte.

e  Piistroje nebo zafizeni, které pfichazeji do styku s téiesnymi tekutinami, mohou vyzadovat zvlastni
zachazeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

e Po otevieni obalu musi byt pfistroj po zakroku zlikvidovan.

e  P¥istroj je navrzen, zkontrolovan a vyroben pouze pro jeden zakrok. Pfistroj nepouZzivejte opakovang,
nezpracovavejte ani nesterilizujte, protoze to mdze narusit strukturalni integritu pfistroje a/nebo vést k
jeho selhani, které mdze mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

e Opakované pouziti pfistroje maze zpUusobit riziko kontaminace, infekce nebo kfizové infekce, mimo jiné
véetné prenosu infekénich onemocnéni, coz muize vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti.

e  Po vyjmuti Pfepravni klin sledujte povrch Napln. Pokud je viditelny zasobnik seSivacek Zasobniky, je
tfeba jej vyménit za jiny Zasobniky. (Pokud je zasobnik sesivacek viditelny, je mozné, ze Napln



necbsahuje seSivacky).

Pfi zavienych Celistech se neprovadi artikulace.

PFi vybéru metody Zasobniky je tfeba peclivé zvazit existujici patologické stavy i pfipadnou predoperaéni
IéCbu, napfiklad radioterapii, kterou pacient podstoupil. Ur€ité stavy nebo pfedoperaéni Iéba mohou
zpusobit zménu tloustky tkané, ktera by prekrocila indikovany rozsah tloustky tkané pro standardni volbu
Z3asabniky.

Pristroj nepouzivejte v blizkosti jiného zafizeni nebo v jedné fadé s nim. Pokud je nutné pfistroj pouzivat
v sousedstvi jiného pristroje nebo v jedné fadé s nim, vénujte mu pozornost a vSimejte si jakychkoli
abnormalit.

PFistroj neupravuijte bez autorizace vyrobce.

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

Pristroj nelze provozovat v prostfedi obohaceném kyslikem.

V piipadé jakékoli nezadouci pfihody souvisejici s pfistrojem se obratte na vyrobce prostfednictvim
webovych stranek Reachquality@reachsurgical.com.

Pozadavky na skladovani

Teplota: -10 °C ~ 54 °C
Relativii vihkost: 0 % ~ 70 %

Pozadavky na prepravu

Teplota: -10 °C ~ 54 °C
Relativni vihkost: 0 % ~ 70 %

Pozadavky na provozni prostredi

Teplota: 10 °C ~ 40 °C
Relativni vinkost: 30 % ~ 75 %

-

Datum vyprseni platnosti

Pristroj se sterilizuje oxidem ethylnatym. Datum expirace je uvedeno na obalu. Nepouzivejte tento pfistroj po

uplynuti doby pouzitelnosti.

Jak se dodava

Tento nastroj se dodava sterilni pro pouziti u jednoho pacienta. Po pouziti jej zlikvidujte.



de Nachladeeinheit Gebrauchsanweisung

Bevor Sie dieses Instrument benutzen, lesen Sie bitte den folgenden Inhalt sorgfaltig durch.
Dieses Dokument dient als Hilfe bei der Verwendung des Insiruments. Es ist keine Referenz filii 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 Wariungsverfahren, eine Praxis oder eine Bedingung
hin, die bei Nichtbeachtung zu Verletzungen oder zum Veriust des Lebens fihren kann.

Vorsicht: Ein Vorsichtshinweis macht den Benutzer auf eine potenziell gefahrliche 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 fijhren kann. Er kann auch verwendet werden,
um vor unsicheren Praktiken zu warnen. Dies schliel3t die besondere Sorgfzlt ein, die fur die sichere und
wirksame Verwendung des Geréats 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 fir die effiziente Ausfuhrung einer Aufgabe erforderlich ist.

Beschreibung

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

Das Instrument ist sicher und kann von der Aligemeinbevélkerung, einschlieRlich Erwachsenen und Kindern,

angewendet werden.

Nomenklatur - 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 fir minimalinvasive Eingriffe verwendet wird, ist ein Trokar erforderlich.

Produktspezifikationen

Tabelle 01 - Nachladeeinheiten Produkt-Codes

Linge
Proftk, der Offene ) Geschiossﬂene Basbestirkekd Trokar- o
Codd Farbe Klamm | Kiammerhohe | Kiammerhdhe / oich K"ompatlblll

ernaht | (mm) (mm) tat (mm)

(mm)
ID3020 Grau 30 2.0 0.75 Gefalte 12
ID4520 Grau 45 2.0 0.75 Gefalle 12
ID6020 Grau 60 2.0 0.75 Gefale 12
ID3025 Weil 30 25 1.0 Dinn 12
ID4525 Weil 45 25 1.0 Dinn 12
ID6025 Weil 60 2.5 1.0 Dinn 12
ID4535 Blau 45 35 15 Mittel 12
ID6035 Blau 60 3.5 1.5 Mittel 12
ID4548 Griin 45 4.8 2.0 Dickes 15
ID6048 Griin 60 4.8 2.0 Dickes 15
ID30TAN Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12
ID45TAN Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12
ID60TAN Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12
ID30PUL Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12
ID45PUL Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12
ID60PUL Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12
ID45BLK Schwarz | 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/12.2 Extra dick 15
ID60BLK Schwarz | 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/12.2 Extra dick 15
ID3020B Grau 30 2.0 0.75 Gefalte 12
ID4520B Grau 45 2.0 0.75 Gefalte 12
ID6020B Grau 60 2.0 0.75 Gefalte 12
ID3025B Weil 30 2.5 1.0 Dlnn 12
ID45258 Weil 45 2.5 1.0 Dinn 12




ID6025B Weil 6( 2.5 1.0 Diinn 12
ID4535B Blau 45 3.5 1.5 Mittel 12
ID6035B Blau 60 3.5 1.5 Mittel 12
ID30TANB | Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Dinn 12
IDA5TANB | Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Dinn 12
ID6OTANB- | Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuiar/Dunn 12
ID3CPULB | Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12
ID45PULB | Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12
ID6OPULB | Lila 60 3.0/3.5/4.0 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 fUr die Verwendung mit dem gepowerten abwinkelbarern Klammernahtinstrument zur
Durchtrennung, Resektion und/oder Herstellung von Anastomosen vorgesehen. Es findet Anwendung in der
offenen und minimalinvasiven Chirurgie, einschliellich der Thorax, Abdominal, gynakologischen und
urologischen Chirurgie. Es kann fur die Durchtrennung und Resektion von Lunge, Bronchialgewebe, Darm,
Magen, Harnroéhre, Niere, Uterus usw. verwendet werden.

Beabsichtigter Benutzer

Dieses Instrument ist fur medizinisches Fachpersonal bestimmt, das dieses Instrument flr chirurgische

Zwecke verwendet.

BestimmungsgemafRe Verwendung Umgebung

Dieses Gerat ist fir die Verwendung in einem Krankenhaus bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe:

Allgemeine Bevolkerung, einschlielllich Erwachsenen und Kinder.

Klinische Vorteile

* Klirzere Operationszeit;
* Weniger intraoperativer Blutverlust;
» Weniger postoperative Komplikationen wie Anastomosenlecks.

Kontraindikationen

® Verwenden Sie das Instrument nicht an der Aorta.
® Verwenden Sie das Instrument nicht bei ischamischem oder nekrotischem Gewebe.
® Verwenden Sie das Instrument nicht an groRen Gefalien, ohne fiir eine proximale und distale Kontrolle

ZU saorgen.



® Die Gewebedicke sollie vor dem Brennen sorgfaltig gepriift werden. Die Anforderungen an die
Kompression des Gewebes (Geschiossene Klammerhdhe) fir jede KiammergréRe sind der Tabelle 01 -
Nachladeeinheiten Produktcodes zu entnehmen. Wenn sich das Gewebe nicht bequem auf die
geschlossene Klammerhéhe komprimieren lasst oder sich leicht auf weniger als die geschlossene
Klammerhohe komprimieren lasst, ist das Gewebe kontraindiziert, da es moglicherweise zu dick oder zu
dinn fir die ausgewahite Klammergroiie ist.

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

Nebenwirkungen

Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments gehoren
Blutungen, Gewebeverletzungen, die Einfilhrung einer unsterilen Oberflache oder die Ubertragung von
Krankheitserregern, entziindliche oder unbeabsichtigte Gewebereaktionen, Stromschlage, Sachschaden oder
Umweltschaden. Darlber hinaus kénnen eine unvollstandige Naht, die Unfahigkeit zu schneiden oder eine
Beschéadigung des Instruments zu unbeabsichtigten Verletzungen, einer Veriangerung der Cperationszeit
oder einer Anderung der Operationsmethode fiihren.

MR Vorbehaltlich

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die implantierbaren Kiammern MR-tauglich sind. Ein Patient mit den

Klammern kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:

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

® Maximales raumliches Gradienten Magnetfeld von 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

® Maximale vom MR-System gemeldete, iiber den gesamten Korper gemittelie spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2 W/kg fur 15 Minuten Scannen (d. h. pro {mpulsfolge) 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 fur 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 ordnungsgemanl gemai den ortlichen Vorschriften.
Wenn das Instrument vor der Entsorgung dekontaminiert werden muss, befolgen Sie das
Krankenhausprotokoll und die oértlichen Vorschriften.



Warnungen und Versichtsmafnahmen

Untersuchen Sie den Versandkarton und das Gerat auf Anzeichen von Transportschaden. Notieren Sie
sich Fehimengen, 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.

Minimalinvasive Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die tGber 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.

Der Durchmesser von Instrumenten fir minimalinvasive Eingriffe kann von Hersteller zu Hersteller
variieren. Wenn solche Instrumente und Zubehoérteile von verschiedenen Herstellern zusammen in einem
Verfahren verwendet werden, ist ihre Kompatibilitat vor dem Verfahren zu tberprifen.

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

Instrumente oder Gerate, die mit Kérperflussigkeiten in Beriihrung kommen, missen maéglicherweise
besonders entsorgt werden, um eine biologische Kontamination zu verhindern.

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

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

Die Wiederverwendung des Instruments kann zu Kontaminations-, Infektions- oder Kreuzinfektionsrisiken
fihren, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten, die zu
Verleizungen, Krankheit oder Tod fihren kdnnen.

Nachdem Sie die Versandkeil entfernt haben, beobachten Sie die Oberfidache des Magazins. Die
Nachladeeinheit muss durch eine andere Nachladeeinheit ersetzt werden, wenn ein Klammerfach
sichtbar ist. (Wenn ein Klammerfach sichtbar ist, enthalt die Magazin moéglicherweise keine Klammern).
Bei geschlossenem Maul darf nicht artikuliert werden.

Bei der Auswahl des Nachladeeinheiten sollten bestehende pathologische Zustande sowie etwaige
praoperative Behandlungen, wie z. B. eine Strahlentherapie, denen sich der Patient moglicherweise
unterzogen hat, sorgfaltig berlicksichtigt werden. Bestimmte Erkrankungen oder praoperative
Behandlungen kénnen zu einer Veranderung der Gewebedicke flhren, die den angegebenen Bereich
der Gewebedicke fur die Standardauswahl des Nachladeeinheiten Uberschreiten wirde.

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 Zubehdr, das nicht vom Hersteller dieses Instruments angegeben oder geliefert
wurde, kann zu erhdhten 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.

Im Falie eines unerwiinschten Ereignisses im Zusammenhang mit dem Instrument wenden Sie sich bitte
an den Hersteller unter Reachquality@reachsurgical.com.



Anforderungen an die Lagerung

Temperatur: -10°C ~ 54°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % ~ 70 %

Anforderungen an den Transport

Temperatur: -10°C ~ 54°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % ~ 70 %

Anforderungen an die Betriebsumgebung

Temperatur: 10°C ~ 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % ~ 75 %

Verfallsdatum

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

Wie beliefert

Dieses Instrument wird steril fir den einmaligen Gebrauch am Patienten geliefert. Nach Gebrauch entsorgen.



el AVTaAANGKTIKEC KEQAAEC Odnyieg

Mpiv xpnolhoTToINoETE AUTO TO Bpyavo, dIaBACTE TTPOTEKTIKA T akOAoUBa TTEPIEXOMEVA.
To TTapov Eyypago £xer axedlaaTei yia va Bondnael oTn xprcn autou Tou opyaGvou. Agv atroTeAel avagopd yia

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
Tutrotroinpéveg cupBdaoeig TTou Xpnoipotroiouvrail: Npoooxn,

MPOEIAOINOIHZH ka1 dnAwoc:zig onueiwong

IMAnpo@opieg OXETIKA PE TNV AOPAAA KOl EUTTEPIOTATWHEVN EKTEAEDN MIAG EPYACiag TTAPEXOVTAI E TN HOPPH
onAwong Mpoaooxn, MPOEIAOMOIHZH A Znueiwaon. O1 dnAwaoelg auTtég BpiogkovTal og OAN TNV TEKUNpiwan.
AuTég o1 dnAwaoelg TTpéTTel va diaBdalovTal TTpIv CuveXIoETE OTO £TTOUEVO BANA pIag diadikaaiag.
Mposcidomroinon: H dnAwan MNpocidomroinon umrodeikviel pia Siadikaaoia, TTPAKTIKA 1 KATACTAA AEIToupYiag
ouvTAPNONG TTou, av dev TNENBEi auaTnpd, uTTopEi va odnyAoEl O TPAUNATIOUO 1] aTTWAEIA (WNG.

Mpoooxni: H drnAwon Mpoooxn pocidoTrolei Tov XprioTn yia pia duvnTikd TTIKivouvn KaTtdoTaaon, n oTroia, av
Oev ammo@euxOei, utropei va 0dnynRoel o€ eAa@pU 1 PETPIO TPAUNATIOWO Tou XPAROTN ) Tou acBevoUg ] o€ BAARN
TOU £€oTTAIGHOU 1] GAAWV TTEPIOUCIOKWY OToIXEiwv. MTTOpE €TTiaNG va xpnoiyoTiomnBei yia va TTpogidoTToINoEl
VIO U 0OQaAEiG TTPaKTIKEG. AUTO TTEPIAQUBAVEI TNV EI0IKA TTPOTOXA TTOU ATIAITEITAI VIO TNV ACQAAR Kal
QATTOTEAECUATIKE XPHon TOU opydvou Kal TNV TTPOCOXH TTOU ATTAITEITAI VIO TV aTToQuyr] {nUIWV o€ éva 6pyavo
TTOU PTTOPE va TTPOKUWOUV WG aTTOTEAECHA XPHong 1 KAKNG XPrRong.

Znueiwon: Mia diAwon onueiwong UTTOdEIKVUEI Pia AsIToupyia, TTPAKTIKA i CUVONKN TTOU gival aTtapaitnTn yia

TNV OTTOTEAEOUATIKA EKTEAECT) HIAG EPYATIAC.

Mepiypagn

To Omnia AvTaAANGKTIKEG KEPAAEG (€QEENC avAPEPOUEVO WG TO Gpyavo) gival ATTOOTEIPWUEVO Opyavo
Xpnong vio évav acBevh trou, 6tav xpnaolpoitoigital ge to iReach Omnia HAekTpekivnTa apBpwtd cuppaTiTIKG,
MTTOPE TAUTOXPOVA VA KGBEI KAl VO CUPPGETITEL I0TO. YTTAPYOUV €61 KAINOKWTES OEIPEG TUVOETAPWY, TPEIG OF
KABe TTAEUPG TNG YPOAPMNG KOTTAG.

To péoo gival aoc@aAég Kal EQAPUOCIUO OTO YeVIKO TTANBUO O, CUUTTEPIAAUPBAVOUEVWY EVNAIKWY Kal TTAIBIWV.

OvouatoAoyia - AVTaAAOKTIKEG KEQOAEG (Eikéva 01)

[01] Ziayéva dkuova [02] Ziayéva avTaANOKTIKAG KAOETOG
[03] AvTaAAaKTIKA KaoETO [04] TTpooTaTEUTIKY) C@HVa

[05] akpo [06] ZuppaTrTiké oua

[07] KéwTe Tov Mdpko [08] EyyUg ofua

[09] Aciktng AetTidag paxaipiou [10] Agovag




[11] £vBeign euBuypAupIoNS

MAnpoyopisg cuupardéTnTag

To 6pyavo cival cuuBartd povo pe To HAekTpokivnTa apBpwTd CUPPATITIKA ATTO TOV KATAOKEUAOTH.

OT1av 10 Gpyavo XpNOILOTIOIETAl YIa EAGXIOTA ETTEURATIKA XEIPOUPYIKA ETTEURACT, ATTAITEITAI TPOKAEP.

Mpodiaypagég TTpoidvTog

Aiaypappa 01 - AvTOAAOKTIKEG KEQAAEG KwIKoi TTpoiovTwy

Mnkog “Yyog “Yyog EUpog maxoug
Kwdikog Xptopa YPOMMAS QVOIKTOU KAgIOTOU 1I0TOU ZupBaréTnTa
TPOIOVTOg ouUppPaPnG | cuvdeTAPA | CUVBETHPA TPOKApP (mm)
(mm) (mm) (mm)

ID3020 Mkpl 30 2.0 0.75 Ayyeiako 12
ID4520 Mkpl 45 2.0 0.75 Ayyelako 12
ID6020 lkp! 60 2.0 0.75 Ayyeiako 12
ID3025 NEUKO 30 2.5 1.0 NeTITO 12
ID4525 NEUKO 45 2.5 1.0 Nett1d 1
ID6025 NEUKO 60 2.5 1.0 NeTTTO 12
ID4535 MTTAe 45 3.5 1.5 Meoaio 12
ID6035 MTTAe 60 3.5 1.5 Meoaio 12
ID4548 Mpaoivo | 45 4.8 2.0 Mayo 15
ID6048 Mpaoive 60 4.8 2.0 Mayw 15
ID30TAN Maupioua | 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Ayy€lokO/AeTTTO 12
ID45TAN Maupioua | 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Ayy€lokO/AeTTTO 12
ID60TAN Maupioua | 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Ayy€lokO/AeTTTO 12
ID3CPUL Mwp 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/Fayu 12
ID45PUL Mwp 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/Tlayu 12
ID60PUL Mwp 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/Tlayu 12
ID45BLK Maupo 45 4.0/4.5/5.0 | 1.75/2.0/2.2 | E¢aipeTikd TTaxU 15
ID60BLK Maupo 60 4.0/4.5/5.0 | 1.75/2.0/2.2 | E¢operixd Trayu 15
ID3020B Mkpl 30 2.0 0.75 Ayyeiaké 12
1D4520B Mkpl 45 2.0 0.75 Ayyeloké 12
ID6020B o] 60 2.0 0.75 Ayyeloké 12
ID3025B NEUKO 30 2.5 1.0 NeTITS 12
ID4525B NeUKO 45 2.5 1.0 Netrrd 12
ID6025B NEUKO 60 25 1.0 NeTITO 12
ID4535B MtTAe 45 35 1.5 Meoaio 12
ID6035B MtTAe 60 35 1.5 Meoaio 12
ID3OTANE | Maupicpa | 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Ayy£iaKO/AETTTO 12




IDA5TANB | Maupioya. | 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | AyyelokS/AeTITO 12
ID6CTANB | Maupioua | 60 2.0/2.5/3.0 | 0:75/1.0/1.25 | AyyelakS/AeTTTO 12
ID30PULB | MwB 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/llaxu 12
ID45PULB | MwB 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/llaxu 12
ID6OPULB | MwB 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/Tlaxu 12

MpopBAetrépevn xpnon

Autd To 6pyavo auTd TTPoopIZETal yIa TOUH, EKTOMN IOTWV fi/Kal dnuioupyia avaoToPNwaong.

Evoeigeig

AuTtd 10 6pyavo TTpoopileTal va Xpnoluotroindei ye To HAekTpokivnTa apBpwTd CUPPATITIKA Yia diaToun,
€KTOMA f)/kal dnuIoupyia avacToPwaewy. 'EXel epapuoyEéG o€ avoIKTEG Kal EAAXIOTA ETTEUPATIKEG XEIPOUPYIKEG
eMEPPATEIG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV BWPAKIKWY, KOIANIOKWY, O YUVAIKOAOYIKWY, OUPOAOYIKWV
XEIPOUPYIKWV ETTEURACEWY. MTTOPEI va XpNaILOTTOINGE! yia SiaTOr Kal EKTOURA TTVEUPOVWY, Bpoyyxikou 10ToU,
EVTEPWY, OTOUAYOU, 0UpPHBPag, VEQPPOU, HATPAG K.ATT.

MpoBAeTTréevog XpRoTNG

To 6épyave auTd XpNOILOTIOEITAI IO ETTAYYEAUATIEG UYEIOG TTOU XPNOIPOTTIOIOUV. TO OPYAVO AUTO YIa
XEIPOUPYIKOUG OKOTTOUC.

MpoBAetrépevo repIBaAAov XpRong

To 6dpyavo auTd TTPOOPICETAl yIa XPrON O VOGOKOWUEIO.

MpoBAerépuevog TTANBUO UGG aoBeVWV:

"eviKOG TTANBUOUOG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY EVNAIKWYV KAI TTAIDIWV.

KAIVIKO o@éAn

* MikpdTEPOG XPOVOG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG,
* Aiyotepn SleyXEIPNTIKA ATTWAELIQ AipaTOG,
* Melwpéveg PETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG, OTTWG SlapPOor avaoTOPWTIKOU.

AvTtevoeigeig

® Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO OPYAVO OTNV AOPTH.

® Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO OPYAVO OE ICXAIMIKO ] VEKPWTIKOG 10TO.

®  Mnv XpNOIYOTIOIEITE TO OPYAVO OE PEYAAG AyYEia XwpPig va éxeTe TTPOBAEWE! TOV £yyUG Kal TOV ATTW
€AEYXO.

® To Tay0g Tou IOTOU TTPETTEI VO GEIOAOYEITAI TIPOOEKTIKA TTPIV aTTO TNV TTUPOodATNOT. AVATPEETE OTO
Aidypappa 01 - AvTaOAAOGKTIKEG KEQAAEG KwSIKOi TTPoidvTWYV yia TNV ATTaiTNON GUUTTIESNG I0TOU
("Yyog kAeioToU ouvdeThpa) yia kaOe péyebog auppa®nc. Edv o 10T6G dev utTopei va oupuTTieaTEl AveTa
@10 UWOoG TOU KAEIOTOU GUVOETAPA ) SUNTTIECETAI EUKOAD O€ UYPOG PIKPOTEPO ATTO TO UWOG TOU KAEIGTOU



ouvoeTPA, 0 1I0TOG avTevdeikvuTal, KABWG YTTOPET va givar TTOAU TTaxUG 1 TTOAU AeTTTG yia TO £TTIAEYUEVO
uéye00g oUVOETHpA.
® To 6pyavo dev TpoopiCeTal yia Xprion OTav avtevoEgikvuTal n XEIPOUPYIKA cuppa®H.

Mapevépyeleg

O1 mBaveg €MTTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPron Tou opydvou TTepIAauBdvouv aigoppayia, TpauuaTiono
I0TWV, EI0QYWYT] JUN OTTOCTEIPWHEVNG ETTIQAVEIAG 1] HETAPOPE TTABOYOVWY HIKPOOPYAVIOUWY, PAeyuovwdn A
Tuxaia avTidpacon 1I0TWV, NAEKTPOTTANEia, UNIKEG nuIEG ) TTEPIBAANOVTIKEG Cnuiég. ETTiTTAéOV, N aTeARS
ouppa@n, N aduvapia KoTMG f N BAGRN Tou opydvou UTTOPEI va TTPOKAAEDEI TUXAIO TpAUUATIONS, TTapdTacn

TOU Xpovou Aeitoupyiag r aAAayn Tng neBddou Asitoupyiag.

MR Y16 6poug

O1 un KAIVIKEG BoKIPEG €DeIEav OTI Ta eppuTEUTINa OUVOETIKG oTolxEia eival MR Conditional. ‘Evag aoBevrig pe

TOUG GUVOETAPES UTTOPEI va oapwBei ue aag@dAeia o€ éva auatiua MR uTrd TG aikdAouBeg GUVOBNKEG:

®  ZiaTiké payvnTiké Tredio 1,5-Tesla kai 3,0-Tesla, uyéve

®  MéyioTn xwpikA KAion yayvnTikou Trediou 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

® O péyioTog avapepouevog atrod 1o cuoTnua MR péoog pubuog e1dIknG atmoppoenang (SAR) 6Aou Tou
owpartog gival 2- W/kg yia 15 AeTrtd odpwang (dnAadr avda TTaAuikh akoAouBia) aTnv KavoviIKn
AerToupyia.

® Yo g kaBopiopéveg ouvlrkeg adpwong, To Staple avauéveral va TTPOKAAETEl PEyioTn auénon Tng
Beppokpaciag katd 1,8°C petd ammd 15 AeTrtd ouvexoUg adpwaong (6nAadn avd akoAoubia TTaAPwWY).

®  >TIG PN KAIVIKEG BOKIUEG, TO TEXVOUPYNMUA €IkOVAG TToU TTPoKaAEiTal atrd To Staple ekTeiveTal mepittou 3 mm
atrd 10 €v AOyw ePQUTEUA KOTA TNV aTreikévion Pe Xpror akoAouBiag raAuwy BabBuwTAg nxoug Kai
cuaTipatog MR 3-Tesia.

Odnyieg xpniong

MNa TepIoodTEPEG TTANPOPCRIEG OXETIKA WE TIC 00NYieg AciToupyiag avatpélTe aTo £yypago Odnyieg xpriong Tou
iReach' Omnia HAekTpokivnta apBpwTd GUPPATITIKA.

Ai1aBeon

AQOU XPNCIUOTIOINCETE TO OPYAVO, ATTOPPIYPTE TO CWOTA GUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG. Edv 1o
Opyavo amaiTei atTroAspavon mpIv atmd Tnv arrdéppIyn, akoAoUBrioTe TO TTPUWTOKOAAO TOU VOGOKOUEIOU KAl TOUG

TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

Mpo&IdoTroINCEIG KAl TTPOPUAGEEIS

e  E&erdoTe TO XOPTOKIBWTIO ATTOOTOAC KO TO Opyavo yia onpddia nUIGS KOTd TN JETAPOPA. ZNUEIWOTE
TUXOV eAAgipeIg, oTraciyaTa A EPQaveiG CnUIEG, QUAAETE Ta ATTOOEIKTIKA OTOIXEID, EVNUEPUIOTE AUECWG TNV
E¢utrnpétnon MeAatwy A Tov Alavouéa Kai avTiIKataoTAoTE e éva véo Opyavo. Mnv XpnoIJoTIoIEiTe £va
KOATECTPAUMUEVO TTPOIOV.

o O1eNaxioTa eTTePPaTIKES eTTEPRAOEIG Oa TTPETTEI VO EKTEACUVTAI HOVO ATTO GTOPA TTOU €XOUV ETTAPKN
ekTTA{OEUON Kal EEOIKEIWON YE TIG EAGXICTA ETTEUPATIKES TEXVIKES. ZUNPOUAEUTEITE TNV 1ATRIKE BIBAIOYpagia



OXETIKA PE TIG TEXVIKEG, TIG ETTITTAOKEG KA TOUG KIVOUVOUG TTPIV aTTO TNV EKTEAEOT OTTOI00dNTIOTE EAAXIOTO
£mePPaTIKAG dladikaaiag.

Ta epyalcia yia eAaxioTa ereppatikh diadikaaia ptropei va dia@Epouv o€ DIGUETPO ATTO KATAOKEUADTH €
kataokeuaoTr. Otav TéTola dpyava Kal eEapTANATA aTrd OIAPOPETIKOUG KATAOKEUAATEG XPNCIUOTIOIOUVTAI
Madi o€ pia diadikaaia, eAEYETE TN cUPPBATOTNTA TOUG TTPIV ATTO TN dladIkaaia.

Mnv XpnOILOTIOIEITE TO Opyavo €AV 0 GEOVAG Eival ENPAVIS AUYICHEVOG.

‘Opyava r] GUOKEUEG TTOU £PXOVTaI OE ETTAQPH HME CWHATIKA UYPA& EVOEXETAI VA ATTAITOUV EIDIKO XEIPIGUO
améppIYNG yia TNV atto@uyn BIoAoyIKAG HéAuvong.

To 6pyavo TTPETTEl va aTTOPPITITETAI META TN dladikagia JOAIS avoitel n cuokeuaaia.

To Opyavo £xel oxedlaaTei, MBeWPNOLi KAl KATOOKEUACOTEL yia pia povo diadikaaia. Mnv
ETAVAYPNOIYOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYACETTE i} ETTAVATIOOTEIPWVETE TO Opyavo, kaBwg auto utopei va BEoe!
o€ Kivduvo Tn douikr) akepaidTnTa Tou Opydvou kai/f) va odnyroel o€ aaTtoyia Tou Opydvou, n oTToia JE TN
ogIpa TNG YTTOPEi va odnynael o€ TpauuaTiond, acBéveia fj Bavarto Tou acBevoug.

H emTavaypnoiyoTroinon Tou opydvou PTropei va dnpioupyniael Kivduvo poAuvong, péAuvong n
SlaaTaupolpevng UoAuvong, ouptrepiAauBavopévng, svOEIKTIKA, TNG HETAOOONG HOAUCHOTIKUY QOOEVEIWY,
n oTroia YTropei va odnynaoel o€ TpauuaTiond, acgBéveia i Bavaro.

Aol a@aIpéoETE TO TTPOCTATEUTIKI CQPAVA , TTAPATNPEAOTE TNV £MIQAVEIQ TOU AVTOAANGKTIKA Kao€Ta. To
AVTOAAGKTIKEG KEPAAEG TTPETTEI VA QVTIKATOOTOBE! Ye Eva AAAO AVTAAAOKTIKEG KEQAAEG, €AV €ival opaTh
KaTrola Brkn ouppa@nis. (EAGv o dioKog CUPPATITIKWY £ivai opaTtodg, To AVIOAAGKTIKA KOOETO EVOEXETAI VO
KNV TTEPIEXEI CUPPATITIKA).

Mnv apBpwveTe OTAV OI OlaYOVEG €ival KAEIOTEG.

Katd tnv Aoy Tou AVTOANGKTIKEG KEQAAEG, Ba TTPETTEI va AauBAvVOoVTal TTPOCEKTIKG UTTOWN Ol
UTTAPXOoUOEG TTABOAOYIKEG KATAOTACEIG KABWG KAl OTTOIOBNTIOTE TTPOEYXEIPNTIKA BepaTTeia, OTTWG N
axTivoDepaTtreia, oTnv omToia uTropei va £xel uTToBANBei 0 aoBevng. Opicuéveg TTABATEIG 1) TIPOEYXEIPNTIKES
OepaTreieg utropei va TTpoKaAéaouv aAAayr GTo TTAXOS TOU 1I0TOU TTOU UTTEPRAIVEI TO EVOEIKVUOUEVO EUPOG
TTayoug 10TOU yIa TNV TUTTIKA €TTIAOYI TOU AVTAAAOKTIKEG KEQPOAEG.

ATTOQUYETE TN XPrion Tou opydvou OITTAa o€ GAAo EOTTAIGNO 1) oToIBayuévo e GAANO eE0TTAIONG. Edv givai
atmrapaitnTo va xpnoiuomoioete 1o Opyavo ditrAa A otoiBaypévo pe dAAo Opyavo, dwaoTe TTpoooxH Kal
TIAPATNPAOTE TUXOV OVWHOAIEG.

Mnv TPOTTOTTOIEITE TO OPYAVO XWPIG TNV AdEIA TOU KATAOKEUAOTH.

H xprion e€aptnudtwy dAAwV a1té autd TTou KaBopifovtal i TTapEXOVTAl ATTO TOV KATAOKEUAOTH autoU Tou
e€OTTAICOU PTTOPEl VO 00NYAOEI 0€ QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG ] UEIWPEVN
NAEKTPONAYVNTIKI) OVOCia auToU TOU 0pYyAvoU Kal va £XEl WG OTTOTEAETKA i 0pBr AsIToupyia.

To 6pyavo dev uTTopEi va Asiroupynael o€ TTEPIBAAAOV EUTTAOUTIONEVO e OEUYOVO.

> TIEPITITWON OTTOIOUOATTOTE AVETTIBUUNTOU CUPPBAVTOG TTOU OXETICETAI JE TO OPYAVO, ETTIKOIVWVAOTE UE
TOV KOTaOKEUAOoTA NEow TG O1euBuvong Reachquality@reachsurgical.com.

ATTaITROEIG aTTO@NKEVTNG

O¢eppokpaoia: -10°C ~ 54°C
>xemiknA uypaaia: 0 % ~ 70 %



ATTaITROEIG HETAPOPL TS

O¢ppokpagia: -10°C ~ 54°C
>xeTikA uypacia: 0 % ~ 70 %

ATTaITAG£IG AgITOUpYIKOU TTEPIBAAAOVTOG

O¢puokpacia: OEPMOKPAZIA: 10°C ~ 40°C
>xeTikA uypaaoia: 30 % ~ 75 %

Huepounvia Afgng

To 6pyavo aTToaTEIPWVETAI JE OEEidIo Tou alBuAeviou. H nuepounvia AREng avaypdgeeTtal oTn Guokeuaaia. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE AUTO TO Opyavo PETA TNV nuEpounvia Anéng Tou.

Mwg TTapéxerai

AuTé T0 Opyavo TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO VIO XPron atrd évav acBevr). ATToppiyTe TO HETA Tr XPHon.



esUnidades de recarga Instrucciones

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

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
documentacion. 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, sino se observa estrictamente, podria provocar lesiones personales o
la pérdida de la vida.

Precaucién: Una declaracion de Precaucion alerta al usuario de una situacion potencialmente peligrosa que,
si no se evita, puede provocar lesiones leves o moderadas al usuario o al paciente o dafos 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 dafo a un
Instrumento que puede ocurrir como resultado del uso o mal uso.

Nota: Una nota indica una operacién, 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 simultdneamente el tejido. Hay seis filas de grapas escaionadas, tres a cada lado de la linea de corte.
El Instrumento es seguro y aplicable a la poblacién en general, incluyendo adultos y nifios.

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

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

[11)indicador de alineacidn




Informacion sobre compatibifidad

El instrumento 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

Longitud
Caddigo dela Altura de la Altura de Ja Grosor o
del Color lineade | grapa grang combinado del Compeybllidad

) cerrada . del trocar (mm)

producto grapado | abierta(mm) tejido

(mm) (mm)
ID3020 Gris 30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520 Gris 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020 Gris 60 20 0.75 Vascular 12
ID3025 Blanco | 30 25 1.0 Fino 12
ID4525 Blanco | 45 2.5 1.0 Fino 12
ID6025 Blanco | 60 2.5 1.0 Fino 12
ID4535 Azul 45 3.5 1.5 Medio 12
ID6035 Azul 60 3.5 1.5 Medio 12
ID4548 Verde 45 4.8 20 Grueso 15
ID6048 Verde 60 4.8 20 Grueso 15
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascuiar/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 Parpura | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12
ID45PUL Parpura |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12
ID6CPUL Parpura | 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
ID30208 Gris 30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520B Gris 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B Gris 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B Blanco | 30 25 1.0 Fino 12
ID4525B Blanco | 45 25 1.0 Fino 12
ID6025B Blanco | 60 25 1.0 Fino 12
ID4535B Azul 45 3.5 1.5 Medio 12
ID6035B Azul 60 3.5 1.5 Medio 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Delgado | 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Delgado | 12




ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1:25 | Vascular/Delgado | 12
ID30RPULB | Parpura | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12
ID45PULB | Parpura | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12
ID6OPULB | Purpura | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12

Beoogd gebruik

El instrumento se utiliza para cortar transversalmente, extirpar tejidos y / o establecer una anastomosis.

Indicaciones

Este instrumento esta destinado a ser utilizado con el Grapadoras articuladas motorizadas para ia
transeccion, reseccion y/o creacion de anastomosis. Tiene aplicaciones en cirugias abiertas y minimamente
invasivas incluyendo cirugias toracicas, abdominales, ginecolégicas, uroldgicas. Puede utilizarse para la
transeccion y reseccion de pulmones, tejido bronquial, intestinos, estbmago, uretra, rindn, utero, etc.

Usuario previsto

Este instrumento se utiliza para los profesionales de la salud que lo utilizan con fines quirdrgicos.

Entorno de uso previsto

Este'instrumento esta destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacién de pacientes prevista:

Poblacién general, incluyendo adultos y nifics.

Beneficios clinicos

* Menor tiempo operatorio;
* Menor pérdida de sangre intraoperatoria;

» Reduccidn de las complicaciones postoperatorias, como la fuga anastomdtica.

Contraindicaciones

No utilice el instrumento en la aorta.
No utilice el instrumento en tejido isquémico o necrdtico.

No utilice el instrumento en los vasos principales sin prever un control proximal y distal.

El grosor del tejido debe ser evaluado cuidadosamente antes de la coccién. Consulte los cédigos de
producto 01 - Unidades de recarga para conocer los requisitos de compresion del tejido (Altura de la
grapa cerrada) para cada tamano de grapa. Si el tejido no puede comprimirse comodamente hasta la
altura de la grapa cerrada, o se comprime facilmente hasta menos de {a altura de la grapa cerrada, el
tejido esta contraindicado ya que puede ser demasiado grueso o demasiado fino para el tamafio de
grapa seleccionado.

® Elinstrumento no esta destinado a utilizarse cuando el grapado quirtrgico esta contraindicado.



Efectos secundarios

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso del instrumento incluyen hemorragias, lesiones
tisulares, introduccién de una superficie no estéril o transferencia de patégenos, reaccion 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 prolongacion de!

tiempo de operacion o ei cambio del método de operacion.

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 coin seguridad en un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla, solo

® Campo magnético de gradiente espacial maximo 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 exploracion {es decir, por secuencia de puisos) 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 ias pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por la grapa se extiende aproximadamente 3
mm desde este implante cuando se obtienen imagenes utilizando una secuencia de pulsos de eco de

gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

Instrucciones de uso

Consulte el documento de instrucciones del iReach Omnia Grapadoras articuladas motorizadas para obtener

mas informacion sobre las instrucciones de uso.
Eliminacion
Una vez utilizado el instrumento, deséchelo correctamente de acuerdo con la normativa local. Si el

Instrumento requiere descontaminacion antes de su eliminacion, siga el protocolo del hospital y la normativa

local.

Advertencias y precauciones

e Examine la caja de envio y el instrumento para ver si‘hay signos de danos 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.

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

e El diametro 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.

e No utilice el instrumento si el eje esta visiblemente doblado.

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

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

¢ Elinstrumento esta disefado, 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.

e Lareutilizacion del Instrumento puede crear un riesgo de contaminacion, infeccion o infeccién cruzada,
incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmision de enfermedades infecciosas, que pueden provocar
lesiones, enfermedades o la muerte.

e 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 nc contenga grapas).

e No articular cuando las mandibulas estan cerradas.

e Al seleccionar el Unidades de recarga, deben considerarse cuidadosamente las condiciones patologicas
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 eleccion estandar del Unidades de
recarga.

e 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 atencion y observe cualquier anomalia.

¢ No madifique el instrumento sin autorizacion del fabricante.

e 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 disminucion de la inmunidad
electromagnética de este instrumento y provocar un funcionamiento incorrecto.

e Elinstrumento no puede funcionar en un entorno enriquecido con oxigeno.

e En caso de cualquier evento adverso relacionado con el instrumento, por favor comuniguese con el

fabricante a través de Reachquality@reachsurgical.com.

Requisitos de almacenamiento
Temperatura: -10°C ~54°C

Humedad relativa: 0 % ~ 70 %.
Requisitos de transporte

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Humedad relativa: 0 % ~ 70 %.

Requisitos del entorno operativo

Temperatura: 10°C ~ 40°C
Humedad relativa: 30 % ~ 75 %.



Fecha de caducidad

El instrumento se esteriliza mediante 6xido de etileno. La fecha de caducidad esta indicada en el envase. No
utilice este instrumento después de su fecha de caducidad.

Como se suministra

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



et Taitekomplektid Kasutusjuhend

Enne selle seadme kasutamist lugege hoolikalt I&bi jargmine sisu.
Kaesolev dokument on méeldud abivahendiks selle vahendi kasutamisel. See ei ole viide kirurgiliste tehnikate
kohta.

Kasutatud standardkonventsioonid: Ettevaatust, hoiatust ja markusi

sisaldavaid avaldusi.

Ulesande ohutuks ja p&hjaiikuks taitmiseks vajalik teave esitatakse hoiatuse, hoiatuse véi markuse vormis.
Need avaldused on esitatud kogu dokumentatsioonis. Need avaldused tuleb Iabi lugeda enne protseduuri
jargmise sammu jatkamist.

Hoiatus: Hoiatusega tahistatakse t66- vdi hooldusprotseduuri, -praktikat voi -tingimust, mille eiramine vdib
pbhjustada kehavigastusi véi inimohvreid.

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

Markus: markus viitab toimimisele, praktikale voi tingimusele, mis on vajalik llesande tdhusaks taitmiseks.

Kirjeldus

Omnia Taitekomplektid (edaspidi "instrument") on steriilne, {ihe patsiendi jaoks méeldud instrument, mida
koos iReach Omnia Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad-ga kasutades saab samaaegselt I16igata ja
klammerdada kudesid. Klammerdamisseadmes on kuus astmelist rida, kolm mélemal pool 16ikeliini.
Instrument on ohutu ja kohaldatav elanikkonnale, sealhulgas taiskasvanutele ja lastele.

Nomenkiatuur - Taitekomplekti (joonis 01)

[01] Anvil I6uad

[02] Kasseti haarats

[03] Taitekassett

[04] Transpordikiil

[05] Otsa

[06] Klambrimark

[07] Loikemark

[08] Proksimaalne mark

[09] L.6iketera indikaator

[10] V&lli

[11] joondustahis

Uhilduvust kisitlev teave

Seade on tootja poolt Uhilduv ainult Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad-ga.




Kui instrumenti kasutatakse minimaalselt invasiivse kirurgia puhul, on vaja trokari.
f ]

Toote spetsifikatsioonid

Diagramm 01 - Taitekomplektid Tootekoodid

Klambrij Suletud Koe paksuse vahemik
Avatud . Trokari

Tootekood | Vérvus oone klambri Klambri sobivu

pikkus . kérgus

kérgus(mm) s (mm)

(mm) (mm)
ID3020 Hall | 30 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
1D4520 Hall | 45 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
ID6020 Hall 60 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
ID3025 Valge 30 25 1.0 Ohuke 12
ID4525 Valge 45 25 1.0 Ohuke 12
ID6025 Valge 60 2.5 1.0 Ohuke 12
ID4535 Sinine 45 3.5 1.5 Keskmine 12
ID6035 Sinine 60 3.5 1.5 Keskmine 12
ID4548 Roheline | 45 4.8 2.0 Paks 15
ID6048 Roheline | 60 4.8 2.0 Paks 15
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed | 12
ID45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed | 12
ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed | 12
ID30PUL Lilla 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID45PUL Lilla 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID60PUL Lilla 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID45BLK Must 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Eriti paks 15
ID60BLK Must 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Eriti paks 15
ID3020B Hall 30 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
1D4520B Hall 45 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
ID6020B Hall 60 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
ID3025B Valge 30 25 1.0 Ohuke 12
ID45258 Valge 45 2.5 1.0 Ohuke 12
ID6025B Valge 60 2.5 1.0 Ohuke 12
ID4535B Sinine 45 3.5 1.5 Keskmine 12
ID6035B Sinine 60 3.5 1.5 Keskmine 12
ID30TANB | Tan i 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed 12
ID45TANB | Tan | 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed 12
ID30PULB | Lilla 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID45PULB | Lilla 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID6OPULB | Lilla ! 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12




Kavandatav kasutusviis

See vahend on mdéeldud transektsiooniks, kudede resektsiooniks ja/vbi anastomooside tekkeks.

Naidustused

See instrument on ette nahtud kasutamiseks koos Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad-ga
[abildikamiseks, resektsiooniks ja/vdi anastomooside loomiseks. Seda kasutatakse avatud ja minimaalselt
invasiivsete operatsioonide puhul, sealhulgas rindkere, kdhu, glinekoloogilistes ning uroloogilistes
operatsioonides. Seda voib kasutada kopsude, bronhide, soolte, mao, uretri, neerude, emaka jne I16ikamiseks
ja resekisiooniks.

Kavandatud kasutaja

Seda instrumenti kasutatakse tervishoiutdotajatele, kes kasutavad seda instrumenti kirurgilistel eesmarkidel.

Kavandatud kasutuskeskkoend

See seade on moeldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide rihm:

Uldine elanikkond, sealhulgas taiskasvanud ja lapsed.

Kliinilised eelised

* Lihem operatsiooniaeg;
» Vaiksem intraoperatiivne verekaotus;
» Vahenenud operatsioonijargsed tusistused, naiteks anastoomileke.

Vastunaidustused

® Arge kasutage instrumenti aordil.

® Arge kasutage instrumenti isheemilise vi nekrootilise koe puhul.

® Arge kasutage instrumenti suuremate veresoonte puhul, iima 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 kérgus) iga klambrite suuruse puhul. Kui
kude ei saa mugavalt kokku suruda suletud klambrite kérgusele voi surub kergesti kokku vahem kui
suletud klambrite kdrgus, on kude vastunaidustatud, kuna see vo6ib olla valitud klambrite suuruse jaoks
liiga paks voi liiga 6huke.

® Instrument ei ole ette n&htud kasutamiseks, kui kirurgiline klammerdamine on vastunaidustatud.

Korvaltoimed

Seadme kasutamisega seotud voimalike tisistuste hulka kuuluvad verejooks, kudede vigastamine,
mittesteriilse pinna sissetoomine voi patogeeni Ulekandmine, pdletikuline vai juhuslik koereaktsioaon,
elektrii6ok, varaline kahju vdi keskkonnakahjustus. Lisaks sellele voib mittetéielik dmblus, I6ikamisvdimetus



voi instrumendi kahjustus pdhjustada juhuslikku vigastust, operatsiooniaja pikenemist voi operatsioonimeetodi

muutmist.

MR Tingimuslik

Mittekliinilised katsed on naidanud, et implanteeritavad klambrid on MR-v6imelised. Klambritega patsienti

saab MR-stisteemis ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

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

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

® Maksimaalne MR-slisteemi teatatud, kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg 15-
minutilise skaneerimise ajal (st impulssjarjestuse kohta) normaalses t6oreziimis.

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

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

Kasutusjuhend

Lisateavet kasutusjuhiste kohta leiate iReach Omnia Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad

kasutusjuhendist.
Korvaldamine

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

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

e Kontrollige transpordikarpi ja -vahendit transpordikahjustuste leidmiseks. Markige kéik puudused,
purunemised voi iimsed kahjustused, séilitage tdendid, teavitage viivitamatult klienditeenindust voi
edasimiiljat ja asendage seade uue seadmega. Arge kasutage kahjustatud toodet.

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

¢ Minimaalselt invasiivsete protseduuride instrumentide 1abim&6t voib tootjati erineda. Kui selliseid eri
tootjate instrumente ja tarvikuid kasutatakse protseduuril koos, tuleb enne protseduuri teostamist
kontrollida nende Uhilduvust.

e Arge kasutage seadet, kui vdll on nahtavalt kéverdunud.

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

e Parast pakendi avamist tuleb instrument parast protseduuri havitada.

e Instrument on projekteeritud, kontrollitud ja valmistatud ainult Gihe protseduuri jaoks. Arge kasutage
instrumenti korduvalt, arge to6tlege ega steriliseerige seda uuesti, kuna see vdib kahjustada instrumendi
struktuurilist terviklikkust ja/voi pohjustada instrumendi rikkeid, mis omakorda vdivad p&hjustada
patsiendi vigastusi; haigestumist véi surma.



e  Seadme korduvkasutamine voib péhjustada saastumise, nakatumise vdi ristnakkuse ohtu, sealhulgas,
kuid mitte ainult, nakkushaiguste Utlekandumist, mis voib pdhjustada vigastusi, haigestumist véi surma.

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

e Arge liigendage, kui I6uad on suletud.

e Taitekomplektid valimisel tuleb hoolikalt arvesse votta olemasolevaid patoloogilisi haigusi ja mis tahes
operatsioonieelset ravi, naiteks kiiritusravi, mida patsient vdib olla l1abinud. Teatud seisundid voi
operatsioonieelne ravi vdivad pohjustada koe paksuse muutust, mis tletab standardvaliku
Taitekomplektid puhul naidatud koe paksuse vahemiku.

o Valtige seadme kasutamist teise seadme kdrval voi koos sellega koos. Kui on vaja kasutada seadet teise
seadme korval vdi koos teise seadmega, siis olge tdhelepanelik ja markige vdimalikke kérvalekaldeid.

e Arge muutke seadet ilma tootja loata.

e Muude kui kdesoleva seadme tootja poolt ette nahtud voi pakutud tarvikute kasutamine véib pbhjustada
elektromagnetilise kiirguse suurenemist v6i seadme elektromagnetilise immuunsuse vahenemist ning
pohjustada seadme ebakorrektset toimimist.

e Seadet ei saa kasutada hapnikuga rikastatud keskkonnas.

e Seadmega seotud mis tahes korvalekallete korral votke Ghendust tootjaga aadressil
Reachquality@reachsurgical.com.

Nouded ladustamisele

Temperatuur: -10°C ~ 54°C
Suhteline éhuniiskus: 0 % ~ .70 %

Transpordindéuded

Temperatuur: -10°C ~ 54°C
Suhteline 6huniiskus: 0 % ~ 70 %

Tookeskkonna nouded

Temperatuur: 10°C ~ 40°C
Suhteline 6huniiskus: 30 % ~ 75 %

Kehtivuskuupaev

Instrument on steriliseeritud etileenoksiidi abil. Pakendil on méargitud aegumiskuupaev. Arge kasutage seda
instrumenti parast kélblikkusaega.

Kuidas tarnitakse

See instrument tarnitakse steriilselt Uhe patsiendi jaoks. Parast kasutamist visake ara.



fr Chargeurs  Instructions

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 1a réalisation d'une tache de maniére sire et approfondie sont fouriies 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 I'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 strictemeni 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 l'utilisateur ou le patient, ou des
dommages a I'équipement ou a d'autres biens. Il peut également étre utilisé pour mettre en garde contre des
pratiques dangereuses. Il s'agit notamment de I'attention pariiculiere nécessaire a I'utilisation sire et efficace
de l'instrument et de I'attention nécessaire pour éviter tout dommage a un instrument qui pourrait survenir a la
suite d'une utilisation ou d'une mauvaise utilisation.

Note : Une note indique une opération, une pratique ou une condition nécessaire a I'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 I'Agrafeuse 'Reach Omnia articulée motorisée, peut simultanément couper et agrafer les tissus. Il
y a six rangées d'agrafes en quinconce, trois de chaque cété de la ligne de coupe.

L'instrument est sar et applicable a la population générale, y compris les adultes et les enfants.

Nomenclature - Chargeur (lllustration 01)

[01] Mors de I'enclume [02] Mars du chargeur
[03] Chargeur [04] Cale de transport
[05] Extrémité [06] Marque d’agrafage
[07] Marque de section [08] Marque de proximale
[09] Témoin de lame de couteau [10] Tige

[11] Repére d’ alignement




Informations sur la compatibilité

L'instrument est uniquement compatible avec I'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

dela Hauteur de (Hauteur Plage
Code 5 , 1 2 L Compatibilité du
produit Couleur | ligne I'agrafe de i a’grafe d épaisseur du trocart (mm)

d’agrafes | ouverte(mm) | fermée mm) | tissu

(mm)
ID3020 Gris 30 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID4520 Gris 45 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID6020 Gris 60 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID3025 Blanc 30 25 1.0 Mince 12
ID4525 Blanc 45 2.5 1.0 Mince 12
ID6025 Blanc 60 2.5 1.0 Mince 12
ID4535 Bleu 45 3.5 1.5 Moyen 12
ID6035 Bleu 60 3.5 1.5 Moyen 12
ID4548 Vert 45 4.8 2.0 Epais 15
ID6048 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
ID60TAN 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
ID60OPUL | 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
ID30208 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
ID3025B Blanc 30 25 1.0 Mince 12
ID4525B Blanc 45 25 1.0 Mince 12
ID6025B Blanc 60 2.5 1.0 Mince 12
ID4535B Bleu 45 35 1.5 Moyen 12
ID6035B Bleu 60 35 1.5 Moyen 12
ID30TANB | Doré 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculaire/Mince | 12
ID45TANB- | Doré a5 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculaire/Mince | 12




ID6OTANB | Doré 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculaire/Mince | 12
ID3CPULB | 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
ID6OPULB | 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 destine 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. Il peut étre
utilisé pour la transection et la résection des poumons, du tissu bronchique, des intestins, de I'estomac, de
l'urétre, du rein, de l'utérus, etc.

Envircnnement d'utilisation :

Cet instrument est destiné a étre utilisé dans-établissement de santé.

Patients ciblés

Les patients agés 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 Iésions thermiques minimales.

Avantages cliniques

» Temps opératoire plus court ;

* Moins de saignement peropératoire ;

* Moins de iésions thermiques.

Contre-indications

N'utilisez pas l'instrument sur 'aorte.
N'utilisez pas l'instrument sur des tissus ischémiques ou nécrosés.
Ne pas utiliser I'instrument sur des vaisseaux majeurs sans prévoir un controle 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 a la hauteur
de I'agrafe fermée, ou se comprime facilement a une hauteur inférieure a celle de I'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 I'agrafage chirurgical est contre-indiqué.

Effets secondaires

Les complications potentielles liées a I'utilisation de I'Instrument comprennent les hémorragies, les Iésions
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 I'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 I''RM conditionnelle. Un

patient porteur de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme RM dans les conditions

suivantes.:

e 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)

e 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.

o 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)

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

Mode d'emploi

Reportez-vous au document d'instructions de I'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 I'hdpital et la réglementation
locale.

Mises en garde et précautions

e Examinez le carton d'expédition et I'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
endommage.

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

e Le diametre des instruments pour les procédures mini-invasives peut varier d'un fabricant a l'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.

+ Nlutilisez pas l'instrument en cas de déformation de i'axe.

e 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.

e L'instrument doit étre éliminé aprés la procédure, une fois I'emballage ouvert.

e Llinstrument est congu, inspecté et fabrigué pour une seuie procédure. Ne pas réutiliser, retraiter ou



restériliser 'instrument, car cela pourrait compromettre l'intégrité structureile de l'instrument et/ou
entrainer une défaillance de l'instrument qui, a son tour, pourrait causer des blessures, une maladie ou le
déces 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 comnpte des conditions pathologigues 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 de I'épaisseur des tissus qui
dépasserait la plage d'épaisseur des tissus indiquée pour le choix standard du Chargeurs.

Evitez d'utiliser l'instrument & coté d'un autre équipement ou empilé avec celui-ci. S'il est nécessaire
d'utiliser l'instrument a cété d'un autre instrument ou empilé avec lui, faites attention et remarquez toute
anomalie.

Ne modifiez pas l'instrument sans I'autorisation du fabricant.

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

En cas d'événement indésirable lié¢ a l'instrument, veuillez communiquer avec le fabricant a I'adresse
Reachquality@reachsurgical.com.

Exigences de stockage

Température : -10°C ~ 54°C
Humidité relative : 0 % ~ 70 %.

Exigences en matiére de transport

Température : -10°C ~ 54°C
Humidité relative : 0 % ~ 70 %.

Exigences relatives a I'environnement d'exploitation

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

Date d'expiration

L'instrument est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. La date d'expiration est indiquée sur I'emballage. N'utilisez pas

cet instrument au-dela de sa date de péremption.



Mode d'approvisioninement

Cet instrument est fourni stérile pour un usage unique. Jetez-le aprés usage.



hr Jedinice punjenja Upute

Prije uporabe ovog instrumenta paZzljivo proditajte sljedeci 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 dovrSetak zadatka na siguran i temeljit nacin bit ¢e dostavljene u obliku izjave
Oprez, UPOZORENUJE 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 o§tecenjem opreme ili druge imovine. To
takoder se moze koristiti za upozoravanje na nesigurne prakse. To ukljuuje posebnu brigu potrebnu za
sigurno i u€inkovitu upotrebu instrumenta i brigu potrebnu da se izbjegne osteéenje instrumenta koje moze
nastati kao posljedica koriStenje ili zlouporaba.

Napomena : Izjava Napomena oznacava operaciju, praksu ili stanje koje je neophodno za ucinkovito
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.
Instrument je siguran i primjenjiv na opéu populaciju, ukljuCujuci odrasle i djecu.

Nomenklatura — Jedinica punjenja (llustracija 01)

[01] Celjust nakovnja [02] Celjust punjenja

[03] Punjenje [04] Transportni klin

[05] Vrhom [06] Spajalicna Obiljezava
[07] Rezna Obiljezava [08] Proksimalna Obiljezava
[09] Indikator ostrice noza [10] Tijelo instrumenta

[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 proizveda

Tablica 01 - Jedinice punjenja Sifre proizvoda

Duljina Visina Visina Raspon debljine .
Sifra . spajali¢ | otvorene | zatvorene tkiva Raspon Kom?atlbllnos
proizvoda Boja ne linije | spajalice( | spajalice Jtroakara
(mm)
(mm) mm ) (mm)

ID3020 Sivo 30 2.0 0.75 Vaskularni 12
1D4520 Sivo 45 2.0 0.75 Vaskularni 12
ID6020 Sivo 60 2.0 0.75 Vaskularni 12
ID3025 bijela 30 2.5 1.0 Tanak 12
ID4525 bijela 45 2.5 1.0 Tanak 12
ID6025 bijela 60 2.5 1.0 Tanak 12
ID4535 plava 45 3.5 1.5 Srednji 12
ID6035 plava 60 3.5 1.5 Srednji 12
ID4548 zelena 45 4.8 20 Debeo 15
ID6048 zelena 60 4.8 20 Debeo 15
ID30TAN - | Tan 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak | 12
ID45TA Tan 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 Vas—-:kularni [Tanak | 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak | 12
ID30PUL | Ljubicasta | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12
ID45PUL- | Ljubicasta |45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12
ID6ORPUL " | Ljubicasta |60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12
ID45BLK | crna 45 4.0/4,5/5,0 | 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15
ID60BLK | crna 60 4.0/4,5/5,0 | 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15
ID3020B Sivo 30 2.0 0.75 Vaskularni 12
1D45208 Sivo 45 2.0 0.75 Vaskuiarni 12
ID6020B Sivo 60 2.0 0.75 Vaskularni 12
ID3025B bijela 30 25 1.0 Tanak 12
ID4525B bijela 45 25 1.0 Tanak 12
ID6025B bijela 60 2.5 1.0 Tanak 12
ID4535B plava 45 3.5 1.5 Sredniji 12
ID6035B plava 60 3.5 1.5 Sredniji 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak | 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak | 12
ID6OTANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak | 12
ID30PULB | Ljubicasta | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12
ID45PULB | Ljubicasta | 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12
ID60PULB | Ljubicasta | 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12




Namjena
Ovaj instrument je namijenjen za transeksiju, resekciju tkiva i/ili stvaranje anastomoze.
Indikacije

Ovaj jeinstrument namijenjen za koristenje s Elektri¢ni zgiobni stapleri za transekciju, resekciju i/ili stvaranje
anastomoza. Ima primjenu u otvorenim i'minimalno invazivnim operacijama uklju€ujuci torakalne,
abdominalne, ginekoloSke, uroloSke operacije. Moze se koristiti za transekciju i resekciju pluéa, bronhijalnog
tkiva, crijeva, Zeluca, uretre, bubrega, maternice itd.

Predvideni korisnik
Ovaj instrument se koristi za zdravstvene djelatnike koji ga koriste u kirurSke svrhe.

Okruzenje namijenjeno uporabi

Ovaj instrument je narnijenjen za koristenje u bolnici.
Predvidena populacija pacijenata:
Op¢a pepulacija, ukljuéujuéi'odrasle i djecu.
Klinicke prednosti

* Krace operativno vrijeme;
» Maniji intraoperativni gubitak krvi;
* Smanjene postoperativne komplikacije kao 5to je curenje anastomotika.

Kontraindikacije

® Nemoijte koristiti instrument na aorti.

® Nemojte koristiti instrument na ishemijskom ili nekroti¢norm- tkivu.

® Nemoijte koristiti instrument na velikim Zilama bez osiguravanja proksimalne i distalne kontrole.

® Prije pe€enja potrebno je paZljivo procijeniti debljinu tkiva. Pogledajte tablicu 01 — Jedinice punjenja

Sifre proizvoda za zahtjeve za kompresijom tkiva ( Visina zatvorene spajalice ) za svaku veli€inu
spajalica. Ako se tkivo ne moze udobne stisnuti na visinu zatvorene spajalice ili se lako stisne na manje
od visine zatvorene spajalice, maramica je kontraindicirana jer moze biii 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 uklju€uju krvarenje, ozljedu tkiva, unosenje
nesterilne povrsine ili prijenos patogena, upalnu ili slu¢ajnu reakciju tkiva, elektri¢ni udar, ostecenje imovine ili
Stetu okoliSu. Osim toga, nepotpuni $av, nemoguénost rezanja ili o§te¢enje instrumenta mogu uzrokovati
slu¢ajnu ozijedu, produljenje vremena operacije ili promjenu imetode operacije:



MR uvjetno

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da su spojnice za implantaciju uvjetne za MR. Pacijent sa spajalicama moze

se sigurno skenirati u MR sustavu pod sljede¢im uvjetima:

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

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

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

® Pod definiranim uvjetima skeniranja, o¢ekuje se da ¢e spajalica proizvesti maksimalan porast
temperature od 1,8°C nakon 15 minuta kontinuiranog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa).

® U nekiinickom testiranju, artefakt siike uzrokovan spajalicom proteze se priblizno 3 mm od cvog
implantata kada se snima pomocu sekvence pulsa gradijenta eho i 3-Tesla MR sustava.

Upute za koristenje

Vise informacija o uputama za rad potraZite u dokumentu s uputama za iReach Omnia Elektriéni zglobni

stapleri.

Odlaganje |

Nakon $to 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

e Pregiedajte kutiju za transport i instrument za znakove oS$teéenja prilikom transporta. ZabiljeZite sve
nedostatke, lomove ili o€igledna osteéenja, saCuvajte dokaze, odmah obavijestite korisnicku sluzbu ili
distributera i zamijenite novim instrumentom. Nemojte Koristiti oSteceni proizvod.

¢ 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, komplikacije i
opasnosti prije izvodenja bilo kojeg minimalno invazivnog postupka.

e 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, provijerite njihovu
kompatibilnost prije postupka.

o Nemoite koristiti instrument ako je osovina vidljivo savijena.

e Instrumenti ili uredaiji koji dolaze u dodir s tjelesnim tekuc¢inama mogu zahtijevati posebno rukovanje
odlaganjem kako bi se sprije€ila bioloSka kontaminacija.

e Instrument se mora baciti nakon postupka nakon otvaranja pakiranja.

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

e Ponovna uporaba instrumenta moZe stvoriti rizik od kontaminacije, infekcije ili unakrsne infekcije,
uklju€ujudi, ali ne ograni¢avajuéi se na prijenos zaraznih bolesti, $to moZe dovesti do ozljeda, bolesti ili
smirti.

e Nakon uklanjanja Transportni klin, promatrajte povrSinu Punjenje. Jedinice punjenja se mora zamijeniti



drugim Jedinice punjenja ako ima spajalica ladica je vidljivo. (Ako je spajaiica ladica je vidljiv, Punjenje
mozda necée sadrzavati spajalice.)

Nemoijte artikulirati kada su Celjusti zatvorene.

Prilikom odabira Jedinice punjenja potrebno je pazljivo razmotriti postoje¢a patolo$ka stanja, kao i sve
predkirur§ke tretmane, poput radioterapije, kojima je pacijent mozda bio podvrgnut. Odredena stanja ili
prijeoperacijski tretmani mogu uzrokovati promjenu debijine tkiva koja bi premasila naznaceni raspon
debljine tkiva za standardni izbor Jedinice punjenja.

Izbjegavaijte 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 hije specificiran ili isporu¢en od strane proizvodaca ove opreme moze rezultirati
povecanim elektromagnetskim zraenjem ili smanjenom elektromagnetskom otpornoséu ovog
instrumenta i rezultirati neispravnim radom.

Instrument se ne moze Koristiti u okruzenju oboga¢enom kisikom.

U slué€aju bilo kakvog nezeljenog dogadaja povezanog s instrumentom, obratite se proizvodacu putem
adrese Reachquality@reachsurgical.com.

Zahtjevi za pohranu

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

Zahtjevi za prijevoz

Temperatura: -10 °C ~ 54 °C

Relativna vlaznost: 0 % ~ 70 %

Zahtjevi radnog okruzenja

Temperatura: 10 °C ~ 40 °C
Relativha viaznost: 30 % ~ 75 %

Rok trajanja

Instrument je steriliziran etilen oksidom. Rok valjanosti oznacen je na pakiranju. Nemoijte koristiti ovaj

instrument nakon isteka roka trajanja.

Kako se isporucuje

Ovaj se instrument isporucuje sterilan za jednog pacijenta koristiti. Baciti nakon upotrebe.
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hu Kapocsutantoltok  Utasitasok

A készUllék hasznalata el6tt kérjuk, figyelmesen olvassa el az alabbi tartalmakat.
Ez a dokumentum a miiszer hasznalatahoz nyujt segitséget. Nem a mitéti technikak referenciaja.

Szabvanyos konvenciok: Vigyazat, FIGYELMEZTETES és megjegyzés

kijelentések

A feladat biztonsagos és alapos elvégzésével kapcsolatos informaciokat VIGYAZAT, FIGYELMEZTETES
vagy MEGJEGYZES formajaban kell megadni. Ezek a kijelentések a dokumeritécidban mindeniitt
megtalalhatok. Ezeket a kijelentéseket el kell olvasni, miel6tt az eljaras kévetkez6 Iépésével folytatna.
Figyelmeztetés: Figyelmeztetés: A figyelmeztetés olyan lGizemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot
vagy allapotot jeldl, amelynek nem pontos betartasa személyi sérulést vagy életveszélyt okozhat.

Vigyazat! A figyelmeztetés olyan potencidlisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznal6 figyelmét, amelynek
elkeriilése esetén a felhasznal6 vagy a beteg kisebb vagy k6zepes mértéki sérilése, illetve a berendezés
vagy mas vagyontargyak karosodasa kdvetkezhet be. A figyelmeztetés a nem biztonsagos gyakorlatokra is
figyelmeztethet. Ez magéban foglalja a miszer biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges
kilénleges gondossagot, valamint a miiszer hasznalatabdl vagy helytelen hasznalatabdl eredd esetleges
karok elkeriilése érdekében sziikséges gondossagot.

Megjegyzés: A megjegyzés olyan miveletet, gyakorlatot vagy feltételt jelol, amely sziikséges a feladat

hatékony végrehajtasahoz.

Leiras

Az Ominia KapocsutantSltok (a tovabbiakban: eszkoz) steril, egyszeri beteghasznalatra szolgalo eszkoz,
amely az iReach Omnia Elektromos csuklés kapcsozdgépek-gyel egyltt hasznalva egyszerre képes szdvetet
vagni és tlzni. Hat |épcsézetes kapcssor talalhatd, harom a vagasi vonal mindkét oldalan.

A miszer biztonsagos és alkalmazhaté az altalanos lakossag kérében, beleértve a felnétteket és a

gyermekeket is.

Nomenklatara - Kapocsutantolté (01. abra)

[01] Uliskeret [02] Az utéantoltd pofaja
[03] Utantoltd [04] szallitoeket

[05] Heggyel [06] Kapocssor

[07] Vagdsor [08] Proximaiis jeldlés
[09] Keséljelzb [10] Szar

[11] Igazitasjelzb




Kompatibilitasi informaciok

A miszer csak a gyarto altal a Elektromos csuklés kapcsozogépek-gyel kompatibilis.

Ha az eszkdzt minimalisan invaziv mitétekhez haszndljak, trokarra van szikség.

Termékieirasok

01. abra - Kapocsutantoltok termékkodok

i Utanté | Kapocsvon Nyitott Zart kapcsok A szévet' i Trokar
Termék . kapcsok i vasiagsaganak ) L
k6d Ito’ alhossza magassagal magassaga tartoménya Tf.c’>mpat|bll

szine | (mm) (mm) itds (mm)
mm)
ID3020 Szirke | 30 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID4520 Szirke | 45 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID6020 Szilrke '} 60 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID3025 Fehér | 30 25 1.0 Vékony 12
ID4525 Fehér | 45 2.5 1.0 Vékony 12
ID6025 Fehér | 60 25 1.0 Vékony 12
ID4535 Kék 45 3.5 1.5 Kbzepes 12
ID6035 Kék 60 3.5 1.5 Kozepes 12
ID4548 Zold 45 4.8 20 Vastag 15
ID6048 Zold 60 4.8 20 Vastag 15
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony - |12
ID45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12
ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12
ID30PUL Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kdzepes/vastag 12
ID45PUL Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kdzepes/vastag 12
IDBOPUL | Lila | 60 3.0/35/40 | 12515175 |Kbézepesivastag =~ | 12
ID45BLK Fekete | 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
ID60BLK Fekete | 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
ID3020B Szurke | 30 2.0 0.75 Errendszeri 12
1D45208 Szurke | 45 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID6020B Szurke | 60 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID3025B Fehér | 30 25 1.0 Vékony 12
ID4525B Fehér |45 25 1.0 Vékony 12
ID6025B Fehér | 60 25 1.0 Vékony 12
ID4535B Kék 45 3.5 1.5 Kozepes 12
ID6035B Kék 60 35 1.5 Kozepes 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12
ID6OTANB- | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12




ID30PULB | Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kdzepes/vastag 12

ID45PULB | Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kdzepes/vastag 12

ID60PULB | Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kdzepes/vastag 12

Rendeltetésszerii hasznalat

Ez az eszkoz transzekcidjara, szbvetek reszekcidjara és/vagy anasztomozisok létrehozasara szolgal.

Jelzések

Ezt az eszk6zt a Elektromos csuklos kapcsozégépek-es miszerrel egyutt kell hasznalni a metszés, a
reszekcio és/vagy az anasztomozisok létrehozasara. Alkalmazhatoé nyilt és minimalisan invaziv mitéteknél,
beleértve a mellkasi, hasi, szllészeti és n6gyogyaszati, miitéteket. Hasznalhaté tiid6, horgbszovet, belek,
gyomor, gyomor, hugycsd, vese, méh stb. atvagasara és reszekciojara.

Rendeltetésszeri felhasznalé

Ezt az eszkdzt olyan egészségligyi szakemberek haszndljak, akik ezt az eszkdzt sebészeti céiokra
hasznaljak.

Rendeltetésszeri hasznalat Kornyezet

Ezt a miszert korhazi hasznalatra szanjak.

A tervezett betegpopulacio:

Altalanos lakosséag, beleértve a felnétteket és a gyermekeket.
Klinikai el6nyok

* Rdvidebb mditéti id6;

» Kevesebb intraoperativ vérveszteség;
» Csdkkentett posztoperativ szovédmények, mint példaul anasztomdzisszivargas.

Ellenjavallatok

® Ne hasznalja a miszert az aortan.

® Ne hasznalja a miiszert iszkémias vagy nekrotikus szdveten.

® Ne hasznalja a miiszert nagyobb ereken anélkil, hogy gondoskodna a proximalis és distalis
ellenérzésrol.

® A szovetvastagsagot gondosan fel kell mérni a tlizelés elétt. Az egyes kapcsok méretére vonatkozd
szovettomoritési kdvetelményeket (Zart kapcsok magassaga) lasd a 01 - Kapocsutantoltdk
tarmékkodok tablazatban. Ha a szdvet nem tud kényelmesen 6sszenyomaddni a zart kapcsmagassagig,
vagy kénnyen 6sszenyomddik a zart kapcsmagassagnal kisebbre, a szovet ellenjavallt, mivel lehet, hogy
tul vastag vagy tul vékony a kivalasztott kapcsmérethez.

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



Mellékhatasok

A miszer hasznalataval kapcsolatos lehetséges szo6v6dmények kdzé tartozik a vérzés, szévetsérilés, nem
steril fellletre kerlilés vagy kérokozé atvitele, gyulladasos vagy véletlen szoveti reakcid, aramités, vagyoni
vagy kornyezeti kar. Ezenkivil a hianyos varrat, a vagas képtelensége vagy a miiszer sérilése baleseti
sérilést, a miveleti id6 meghosszabbodasat vagy a miveleti médszer megvaitoztatasat okozhatja.

MR Feltételes

A nem Kklinikai tesztek kimutattak, hogy a belltethet6 kapcsok MR-fligg6ek. A kapcsokkal ellatott beteg az

alabbi feltételek mellett biztonsagosan vizsgathaté egy MR-rendszerben:

® 1,5-Tesla és 3,0-Tesla statikus magneses mezé, kizardlag

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

® Az MR-rendszer altal jelentett maximalis, egész testre vonatkozo atlagos fajlagos abszorpcids rata (SAR)
2- W/kg 15 perces pasztazasi id6 alatt (azaz impulzusszekvencianként) normal izemmaddban.

® A meghatarozott pasztazasi feltételek meliett a Staple varhatoan legfeljebb 1,8 °C-os hédmérséklet-
emelkedést okoz 15 perces folyamatos pasztazas utan (azaz impulzusszekvencianként).

® Anem klinikai tesztelés soran a Staple altal okozott képi lelet koriilbellil 3 mm-re terjed ki ettél az
implantatumtdl, amikor gradiens eché impulzusszekvenciaval és 3 Tesla MR-rendszerrel képezték le.

Hasznaiati utasitas

Az iReach Omnia Elektromos csuklés kapcsozdgépek kezelési utasitasaira vonatkozé tovabbi informaciokért
olvassa el az iReach Omnia Elektromos csuklés kapcsozdgépek kezelési utmutatéjat.

Eltavolitas

A miszer hasznalata utan a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ha a miiszer artalmatlanitas el6tt
fertétlenitést igényel, kdvesse a kérhazi protokollt és a helyi eléirasokat.

Figyeimeztetések és ovintézkedések

e Vizsgalja meg a szallitasi kartont és a miiszert a szallitasi sérulések jelei miatt. Jegyezzen fel minden
hianyt, térést vagy nyilvanvalo sérulést, 8rizze meg a bizonyitékot, haladéktalanul értesitse az
ugyfélszolgalatot vagy a forgalmazoét, és cserélje ki Uj miszerre. Ne hasznalja a sérult terméket.

e A minimalisan invaziv eljdrasokat csak oiyan személyek végezhetik, akik megfelel6 képzéssel
rendelkeznek és ismerik a minimalisan invaziv technikakat. Barmilyen minimalisan invaziv eljaras
elvégzése el6tt tanulmanyozza a technikakra, szovédményekre és veszélyekre vonatkozo orvosi
szakirodalmat.

e A minimalisan invaziv eljarasokhoz hasznalt eszk6zok atmeérdje gyartonkent eltérd lehet. Hailyen,
kiildnb6zé gyartdktdl szarmazd miszereket és tartozeékokat hasznalnak egyltt egy eljarés soran, az
eljaras el6tt ellendrizze azok kompatibilitasat.

e Ne hasznalja a miszert, ha a tengely lathatéan meghaijlott.

e Abiolégiai szennyez8dés megel6zése érdekében a testnedvekkel érintkezésbe kerll6 miiszerek vagy

eszk6zOk specialis artaimatlanitasi kezelést igényelhetnek.



A mUiszert a csomag felbontasa utan az eljarast kovetden el kell tavolitani.

A miszert csak egyszeri eljarasra tervezték, ellendrizték és gyartottak. Ne haszndlja Ujra, ne dolgozza fel
vagy sterilizalja Ujra a miszert, mivel ez veszélyeztetheti a mlszer szerkezeti integritdsat és/vagy a
miszer meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

Az eszkoz Ujrafelhasznalasa a szennyezddés, fertézés vagy kereszthalal kockazatat hordozza magaban,
beleértve, de nem kizardlagosan, a fert6z6 betegségek atvitelét, ami séruléshez, betegséghez vagy
halalhoz vezethet.

Az szallitoéket eltavolitasa utan figyelje meg az Utantoltd fellletét. A Kapocsutantélidk-at egy masik
Kapocsutantoltdk-ra kell cserélni, ha a tiiz6talca lathato. (Ha a tlizétalca lathatd, akkor a Utantdlté nem
tartalmazhat tiz6kapcsokat).

Az allkapcsok zart allapotaban ne artikulaljon.

A Kapocsutantolték kivalasztasakor gondosan figyelembe kell venni a meglévé kéros allapotokat,
valamint a mitétet megel6z6 barmilyen kezelést, példaul sugarterapiat, amelyen a beteg esetleg atesett.
Bizonyos allapotok vagy mitétet megei6z6 kezelések olyan valtozast okozhatnak a szdvetvastagsagban,
amely meghaladja a Kapocsutantoltok standard valasztasa esetén feltiintetett szovetvastagsag-
tartomanyt.

Kerllje a készllék hasznalatat mas berendezés mellett vagy mas berendezéssel egyutt. Ha a miszert
egy masik mlszer mellett vagy azzal egytt kell hasznalni, figyelijen oda, és vegye észre az esetleges
rendeilenességeket.

Ne moédositsa a készliléket a gyartd engedélye nélkul.

A készilék gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékoktdl eltérd tartozékok hasznalata
megnovekedett elektromagneses kibocsatast vagy csdkkent elektromagneses immunitast
eredmeényezhet, és nem megfelel6 mikédést eredményezhet.

A 'miszer nem Uzemeltetheté oxigénnel dusitott kérnyezetben.

A miszerrel kapcsolatos barmilyen nemkivanatos esemény esetén kérjuk, hogy a
Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztll Iépjen kapcsolatba a gyartoval.

Tarolasi kovetelmények

Hémérseklet: -10°C ~ 54°C
Relativ paratartalom: 0 % ~ 70 %

Szallitasi kovetelmények

Hémérseklet: -10°C ~ 54°C
Relativ paratartalom: 0 % ~ 70 %

Miikodési kornyezetre vonatkozé kovetelmények

Hémérséklet: HOMERSEKLET: 10°C ~ 40°C
Relativ paratartalom: 30 % ~ 75 %



Lejarati datum

A miszert etilén-oxiddal sterilizaljak. A lejarati id6 a csomagolason fel van tiintetve. Ne haszndlja ezt az
eszkozt a lejarati idén tul.

Ellatas imodja

Ezt az eszkozt steril mddon szallitjuk, egyszemélyes hasznalatra. Hasznalat utan dobja ki.



it Ricarica Istruzioni

Prima di utilizzare questo Strumento, si prega di leggere attentamente il seguente contenuto.
Questo documento é 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
limpiego 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 nellambito 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 I'utilizzatore circa una situazione di potenziale pericolo che, se non
evitata, pud causare lesioni minori 0 moderate all’'utilizzatore o al paziente o danneggiare I'apparecchiatura o
altri beni. Essa pud essere usata anche per mettere in guardia in merito a pratiche non sicure. Cid la speciale
cura necessaria per la sicurezza e 'uso efficace dello Strumento e la cura necessaria per evitare danni allo
Strumento che possono verificarsi con I'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.

Lo Strumento & sicuro e applicabile alla popoiazione generale; inclusi adulti e bambini.

Nomenclatura — Caricatori (lllustrazione 01)

[01]Morsa dell’Incudine [02] Morsa del Caricatore
{03] Caricatore [04] Aletta per il Trasporto
[05] Punta [06] Tacca dei Punti

[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

Tabeila 01 — Codici di Prodotto dei Caricatori

Lunghe

zza Lunghezza Lunghezza Range di
Codice . . Trocar
Prodotis Colore nnea.dl punte purltc spessore del compatibile (mm)

punti aperto (mm) | chiuso (mm) | tessuto

(mm)
ID3020 Grigio 30 2.0 0.75 Vascolare 12
1D4520 Grigio 45 2.0 0.75 Vascolare 12
ID6020 Grigio 60 2.0 0.75 Vascolare 12
ID3025 Bianco 30 25 1.0 Sottile 12
ID4525 Bianco 45 2.5 1.0 Sottile 12
ID6025 Bianco 60 25 1.0 Sottile 12
ID4535 Blu 45 3.5 1.5 Medio 12
ID6035 Blu 60 3.5 1.5 Medio 12
1D4548 Verde 45 4.8 2.0 Spesso 15
ID6048 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
ID6CPUL | 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 25 1.0 Sottile 12
ID4525B Bianco 45 25 1.0 Sottile 12
ID6025B Bianco 60 25 1.0 Sottile 12
ID4535B Blu 45 35 1.5 Medio 2




ID6035B Blu B( 35 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 strumentc trova applicazione in procedure di chirurgia
aperta e minimanente invasiva tra cui applicazioni di chirurgia toracica, addominale, ginecologica, urologica.
Pud essere tipicamente usato per la transezione e la resezione di polmoni, tessuto bronchiale, intestini,
stomaco, uretra, reni, utero, ecc.

Utilizzatori destinatari

Questo strumento & utilizzato da professionisti sanitari per finalita chirurgiche.

Destinazione d’Uso/Ambiente

Questo strumento & da intendersi per uso in ambiente ospedaliero.

Popolazione Target di Pazienti

Popotazione 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

e Non usare la Suturatrice sull’aorta.

e Non usare la Suturatrice su tessuto ischemico o necratico.

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

e 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
ail’altezza del punto chiuso, il tessuto & controindicato in quanto potrebbe essere troppo spesso o troppo
sottile per la dimensione di punto selezionata.

e Lo Strumento non € indicato per i casi in cui la sutura meccanica é 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 infammatoria o
accidentale, scossa elettrica, danni a cose o al’lambiente. Inoltre, 'incompletezza della linea di sutura,
limpossibiiita 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 pué 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;

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

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

e 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 (cioé, per sequenza di impulsi).

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

Istruzioni per I’'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 deila normativa locale. Se lo strumento richiede

decontaminazione prima dello smaltimento, seguire il protocollo ospedaliero e la normativa locale.

Avvertenze e Precauzioni

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

e Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere effettuate da persocne che abbiano ricevuto
adeguata formazione e che abbiano familiarita con le techiche 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 smailtito dopo la procedura.

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

I riutilizzo dello Strumento pud provocare il rischio di-contaminazione, infezicne, 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. |l Caricatore deve
essere sostituito con un nuovo Caricatore se il vassoio spingi punti risulta visibile. (Se il vassoio spingi
punti risulta visibile, il Caricatore pcirebbe 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 delia normale operativita.

Non modificare lo Strumento senza 'autorizzazione del Produttore.

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

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

In caso di evento avverso relativo alla Suturatrice, si prega di segnalare a REACH SURGICAL al recapito

Reachquality@reachsurgical.com.

Requisiti di Stoccaggio

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Umidita Relativa: 0 % ~ 70 %


mailto:Reachquality@reachsurgical.com

Requisiti di Trasporto
Temperatura: -10°C ~ 54°C

Umidita Relativa: 0 % ~ 70 %
Requisiti Ambientali Cperativi
Temperatura: 10°C ~ 40°C

Umidita Relativa: 30 % ~ 75 %

Data di Scadenza

Lo Strumento ¢ sterilizzato ad Ossido di Etilene. La data di scadenza & indicata sulla confezione. Non usare

lo Strumento oltre la data di scadenza.
Come viene fornito

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



It Détuvémis Instrukcija

PrieS naudodami $j prietaisg, atidziai perskaitykite toliau pateiktg turinj.

Sis dokumentas skirtas padéti naudotis $ia priemone. Tai néra chirurginiy metody vadovas.

Naudojami standartiniai susitarimai: Jspéjamieji, jspéjamieji ir pastabieji
uzrasai

Informacija, susijusi su saugiu ir kruop$&iu uzduoties atlikimu, pateikiama kaip |spéjimas, |SPEJIMAS arba
Pastaba. Sie teiginiai pateikiami visoje dokumentacijoje. Siuos teiginius reikia perskaityti pries tesiant kitg
proceduaros veiksma.

Ispéjimas: |spéjamasis teiginys nurodo naudojimo ar techninés prieziGros procedira, praktikg ar sglyga,
kurios nesilaikant gali bati suzalotas Zzmogus arba prarasta gyvybé.

Atsargiai: Jspéjimas jspéja naudotojg apie potencialiai pavojinga situacijg, kurios neiSvengus, naudotojas ar
pacientas gali patirti nedidelj ar vidutinio sunkumo suzalgjimg arba sugadinti jrangg ar kitg turtg. Jis taip pat
gali biti 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 sgiyga, kuri bitina norint veiksmingai atlikti

uzduotj.

Aprasymas

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

Priemoné yra saugi ir taikoma pladiajai visuomenei, jskaitant suaugusiuosius ir vaikus.

Nomenkiatura - Détuve (lliustracija 01)

[01] Ziogiy priekalo ploksteleé [02] Zio&iy kasetés plokstelé
[03] Kasetés [04] transportavimo pleistg
[05] Galiuku [06] Kabémis sukabinta sialé
[07] Pjavio linija [08] Proksimaliné linija

[09] Peilic aSmeny indikatorius [10] Koto

[11] lygiavimo indikatorius

Suderinamumo informacija

Gamintojas prietaisg suderina tik su Elektrinis lankstds segikliai.



Kai instrumentas naudojamas minimaliai invazinei chirurgijai, reikalingas troakaras.

Produkto specifikacijos

01 diagrama - Détuvémis gaminiy kodai

Kabémis Atviros /
. . Uzdarytos L. . Trokaro
Produkto sukabintos | kabés . Audinio storio .
Spalva L . kabés . suderinamumas
kodas sialés ilgis | aukstis(m .. diapazonas
aukstis (mm) (mm)
(mm) m)
ID3020 Pilka 30 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID4520 Pilka 45 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID6020 Pilka 60 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID3025 Balta 30 2.5 1.0 Plonas 12
ID4525 Balta 45 2.5 1.0 Plonas 12
ID6025 Balta 60 2.5 1.0 Plonas 12
ID4535 Mélyna | 45 3.5 1.5 Vidutinis 12
ID6035 Mélyna | 60 3.5 1.5 Vidutiné 12
ID4548 Zalia 45 4.8 2.0 Storas 15
ID6048 Zalia 60 4.8 2.0 Storas 15
Kraujagyslinis /
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 12
plonas
Kraujagyslinis /
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 12
plonas
2 : Kraujagyslinis /
ID60OTAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 12
plonas
o Vidutinio storio /
ID30PUL | Violetiné | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 12
storas
g : £ Vidutinio storio /
ID45PUL | Violeting | 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 12
storas
o Vidutinio storio /
ID60OPUL | Violetiné | 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 12
storas
ID45BLK - | Juoda 45 4.0/4.5/5.0 | 1.75/2.0/2.2 Ypac storas 15
ID60OBLK | 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
ID4520B Pilka 45 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID6020B Pilka 60 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID3025B Balta 30 2.5 1.0 Plonas 12
ID4525B Balta 45 25 1.0 Plonas 12
ID6025B Balta 60 2.5 1.0 Plonas 12
ID4535B Mélyna | 45 35 1.5 Vidutinis 12
ID6035B Mélyna 1| 60 35 1.5 Vidutinis 12




Kraujagyslinis /

ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 12
plonas
Kraujagyslinis /
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 12
plonas
) Kraujagyslinis /
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 12
plonas
S Vidutinio storio /
ID30PULB | Violetine | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 12
storas
S Vidutinio storio /
ID45PULB | Violetine | 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 12
storas
S Vidutinio storio /
ID60PULB | Violetine | 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 ) 12
storas

Numatytas naudojimas

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

Indikacijos

Sis instrumentas skirtas naudoti kartu su Elektrinis lankstis segikliai prietaisu, kai reikia perristi, rezekuoti ir
(arba) sudaryti anastomozes. Jj galima naudoti atvirose ir minimaliai invazinése operacijose, jskaitant kratinés
Igstos, pilvo, akuSerines ir ginekologines, urologines operacijas. Jis gali bati naudojamas plauciy, bronchy,
zZarnyno, skrandzio, Slaplés, inksty, gimdos ir kt. perpjovimui ir rezekcijai.

Numatomas naudotojas

Sis instrumentas skirtas sveikatos prieZitiros specialistams, kurie §j instrumentg naudoja chirurginiais tikslais.

Numatomo naudojimo aplinka

Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.
Numatoma pacienty populiacija :
Bendra populiacija, jskaitant suaugusiuosius ir vaikus.

Klinikine nauda

« Trumpesnis operacijos laikas;
* mazesnis intraoperacinis kraujo netekimas;

» Maziau pooperaciniy komplikacijy, tokiy kaip anastomozés pratekéjimas.

Kontraindikacijos

® Nenaudokite prietaiso ant aortos.
® Nenaudokite instrumento ant iSeminiy ar nekroziniy audiniy.
® Nenaudokite instrumento stambioms kraujagysléms, jei nenumatéte proksimalinés ir distalinés kontrolés.



Prie$ Saudyma reikia atidziai jvertinti audinio storj. Audiniy suspaudimo reikalavimai (Uzdarytos kabés
aukstis) kiekvienam sgvarzy dydziui nurodyti 01 - Détuvémis gaminiy kody lenteléje. Jei audinys negai
patogiai susispausti iki uzdarytos sgvarzélés aukscio arba lengvai susispaudzia iki mazesnio nei
uzdarytos sgvarzélés aukscio, audinys yra kontraindikuotinas, nes gali bati per storas arba per plonas
pasirinktam sgvarzélés dydziui.

Priemoné neskirta naudcti, kai chirurginis susegimas yra kontraindikuotinas.

Salutinis poveikis

Galimos komplikacijos, susijusios su Priemonés naudojimu, yra kraujavimas, audiniy suzalojimas, nesterilaus

pavirSiaus patekimas arba patogeny pernesimas, uzdegiming arba atsitiktiné audiniy reakcija, elektros

smigis, zala turtui arba aplinkai. Be to, dél-neuzbaigto siGvimo, nesugebéjimo pjauti arba Instrumento

pazeidimo gali atsitiktinai susizaloti, pailgéti operacijos laikas arba pasikeisti operacijos metodas.

MR salyginis

Neklinikiniais bandymais jrodyta, kad implantuojamos sgvarzos yra MR sglyginés. Pacientg su sgvarzomis

galima saugiai skenuoti MR sistema toliau nurodytomis sglygomis:

1,5 teslos ir 3,0 teslos statinis magnetinis laukas, tik

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

Didziausias MR sistemos pranestas viso kino vidutinis savitasis sugerties greitis (SAR) 2 W/kg per 15
minuciy skenavimo (t. y. per vieng impulsy seka) jprastu darbo rezimu.

Nustatytomis nuskaitymo sglygomis tikimasi, kad po 15 minu&iy nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. per
vieng impulsy sekg) "Staple" temperatira pakils ne daugiau kaip 1,8 °C.

Atliekant neklinikinius bandymus, naudcjant gradientinio aido impulsy sekg ir 3 Tesla magnetinio

rezonanso sistemg, "Staple" sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 3 mm nuo Sio implanto.

Naudojimo instrukcijos

Daugiau informacijos apie naudojimo instrukcijas rasite "iReach Omnia Elektrinis lankstis segikliai" instrukcijy

dokurmente.

Salinimas

Panaudoje prietaisa, jj tinkamai utilizuokite pagal vietos teisés aktus. Jei pries utilizuojant prietaisa reikia jj

nukenksminti, vadovaukités ligoninés protokolu ir vietos teisés aktais.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Patikrinkite, ar ant siuntimo dézutés ir priemonés néra siuntimo pazeidimy pozymiy. Atkreipkite démes;j |
bet kokius trikumus, 10zius ar akivaizdzius pazeidimus, iSsaugokite jrodymtuis, nedelsdami praneskite
klienty aptarnavimo tarnybai arba platintojui ir pakeiskite prietaisg nauju. Pazeisto gaminio nenaudokite.
Minimaliai invazines proceddras turéty atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir susipazine su minimaliai
invaziniais metodais. Prie$ atlikdami bet kokig minimaliai invazine procedirg, susipazinkite su medicinine
literatdra, susijusia su metodais, komplikacijomis ir pavojais.

Minimaliai invazinés proceduros instrumenty skersmuo gaii skirtis prikiausomai nuo gamintcjo. Kai



atliekant procedira kartu naudojami skirtingy gamintojy instrumentai ir priedai, prie$ procedirg
patikrinkite jy suderinamuma.

¢ Nenaudokite prietaiso, jei velenas yra akivaizdZiai sulenktas.

e Instrumentus ar prietaisus, kurie lie€iasi su kiino skysciais, gali reikéti specialiai Salinti, kad baty iSvengta
biologinio uztersimo.

e  Atidarius pakuote, po procediros priemoné turi bati sunaikinta.

e Priemoné suprojektuota, patikrinta ir pagaminta tik vienai procedirai. Nenaudokite prietaiso pakartotinai,
neperdirbkite ir nesterilizuokite, nes tai gali pazeisti prietaiso konstrukcijos vientisumg ir (arba) sukelti
prietaiso gedima, kuris gali sukelti paciento suzalojima, ligg ar mirtj.

e Pakartotinai naudojant Priemone gali kilti uzter8§imo, infekcijos ar kryZminés infekcijos, jskaitant, bet
neapsiribojant, infekciniy ligy perdavima, kuris gali sukelti suzalojima, ligg ar mirtj, pavojus.

¢ Nuéme transportavimo pleista, apzitrékite Kasetés pavirsiy. Jei matomas koks nors segtuky déklas,
Détuvémis reikia pakeisti kitu Détuvemis. (Jei matomas segtuky déklas, Kasetés gali nebdti segtuky).

e Kai zandikauliai yra uzdaryti, jy negalima artikuliuoti.

¢ Renkantis Détuvémis, reikia atidziai atsiZvelgti j esamas patologines salygas ir bet kokj prieSoperacinj
gydyma, pvz., radioterapijg, kurj pacientas galéjo patirti. Tam tikros bakiés ar prieSoperacinis gydymas
gali sukelti audiniy storio poky¢€ius, kurie vir§yty nurodytg audiniy storio intervalg standartiniam
Détuvémis pasirinkimui.

e Venkite naudoti prietaisg Salia kitos jrangos arba su ja. Jei prietaisg reikia naudoti Salia kito prietaiso arba
sukrautg su kitu prietaisu, bukite atidus ir atkreipkite demesj 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
veikii.

e Prietaiso negalima naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje.

e Jei su priemone susijes nepageidaujamas jvykis, susisiekite su gamintoju adresu
Reachquality@reachsurgical.com.

Saugojino reikalavimai
Temperatdra: -10 °C ~ 54 °C
Santykinis oro drégnumas: 0 % ~ 70 %
Transporto reikalavimai
Temperatdra: -10 °C ~ 54 °C
Santykinis oro drégnumas: 0 % ~ 70 %
Darbo aplinkos reikaiavimai

Temperatira: 10 °C ~ 40 °C
Santykinis oro drégnumas: 30 % ~ 75 %



Galiojimo data

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

Kaip tiekiama

Sis instrumentas tiekiamas sterilus, skirtas naudoti vienam pacientui. Po naudojimo i§meskite.



lv KaseSu vienibas Instrukcijas

Pirms &7 instrumenta lietoSanas uzmanigi izlasiet talak sniegto saturu.
Sis dokuments ir izstradats, lai palidz&tu izmantot $o instrumentu. Tas nav atsauce uz kirurgiskam metodem.

Izmantotas standarta konvencijas: Bridindjums, Bridinajums un Piezime.

Informacija, kas attiecas uz uzdevuma droSu un rapigu izpildi, tiks sniegta bridindjuma, bridindjuma vai
piezimes veida. Sie pazinojumi ir atrodami visa dokumentacija. Sie pazinojumi ir jaizlasa, pirms turpinat
nakamo proceduras soli.

Bridinajums: Bridindjuma pazinojums norada uz ekspluatécijas vai tehniskas apkopes procediru, praksi vai
apstakliem, kuru neievéroSana var izraisit miesas bojajumus vai dzivibas zaudéSanu.

Uzmanibu: Bridinajums bridina lietotaju par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no tas netiek novérsta, var
izraistt lietotaja vai pacienta vieglus vai vid€ji smagus ievainojumus vai iekartas vai cita TpaSuma bojajumus.
To var izmantot arT, lai bridinatu par nedroSu praksi. Tas ietver 1pasu 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 artikuléjoSie skavotaji, var vienlaikus griezt un
saSut audus. Ir seSas izkartotas skavu rindas; pa trim katra pusé no griezuma fnijas.

Instruments ir droSs un piemérojams plasai sabiedribai, tostarp pieaugusajiem un bérniem.

Nomenklatira - Kasesu vienibas (01. attéls)

[01} Laktinas spile [02] Magazinas spile
[03] Magazina [04] TransportéSanas Kili
[05] Uzgali [06] Skavu lnija

[07] Griezuma lnija [08] Proksimala Imija
[09] Naza asmens indikators [10] Stobra

[11] lzhdzinaSanas indikators

Savietojamibas informacija

Instruments ir savietojams tikai ar Elektriskie artikuléjoSie skavotaji, ko nodroSina razotajs.

Ja Instrumentu izmanto minimali invazivai kirurgijai, ir nepiecieSams troakars.



Produkta specifikacijas

Diagramma 01 - KaseSu vienibas Produktu kodi

Skavu _ Slegtas
Skavu . Atvértas . Trokara
Produkta | _ Iinijas skavas Audu biezuma X .
. linijas skavas . savietojamiba
kods garums augstums diapazons
garums augstums(mm) (mm)
(mm) (mm)
ID3020 Peleks | 30 2.0 0.75 Asinsvadu 12
1D4520 Peleks | 45 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID6020 Peléks | 60 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID3025 Balta 30 2.5 1.0 Plans 12
ID4525 Balta 45 25 1.0 Plans 12
ID6025 Balta 60 2.5 1.0 Plans 12
ID4535 Zila 45 3.5 1.5 Vidéja 12
ID6035 Zila 60 3.5 1.5 Vidéja 12
ID4548 Zala 45 4.8 2.0 Biezs 15
ID6048 Zala 60 4.8 2.0 Biezs 15
. ] , Asinsvadu /
ID3CTAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ 12
planas
Tan Asinsvadu /
ID45TAN 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ 12
planas
Tan 1 Asinsvadu /
ID60TAN 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ 12
planas
ID30PUL | Violeta | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidégji biezs/blivs | 12
ID45PUL | Violeta | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidégji biezs/blivs | 12
ID60OPUL | Violeta | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidégji biezs/blivs | 12
ID45BLK | Melna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2,0/2.2 | Ipasi biezs 5
ID60BLK | Melna 60 4.0/45/5.0 1.75/2.0/2.2 | Tpasi biezs 15
ID3020B Peléks | 30 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID4520B Peleks | 45 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID6020B Peléks | 60 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID3025B Balta 30 25 1.0 Plans 12
ID4525B Balta 45 25 1.0 Plans 12
ID6025B Balta 60 25 1.0 Plans 12
ID4535B Zila 45 35 1.5 Vidéja 12
ID6035B Zila 60 35 1.5 Vidéja 12
Asinsvadu /
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 B 12
planas
Tan Asinsvadu /
ID45TANB 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 12

planas




Asinsvadu /
ID6OTANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1,0/1.25 12
planas
ID30PULB | Violeta | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidéji biezs/blivs | 12
ID45PULB | Violeta | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidéji biezs/blivs | 12
ID60OPULB | Violeta | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidéji biezs/blivs | 12

Paredzeétais lietojums
Sis instruments ir paredzéts audu transektéSanai, resekcijai un/vai anastomozes radidanai.
Indikacijas

Sis instruments ir paredzéts lietoanai kopa ar Elektriskie artikulgjoSie skavotaji, lai veiktu transekciju,
rezekciju un/vai anastomozes veidoSanu. To var izmantot atklatas un minimali invazivas operacijas, tostarp
krGsu kurvja, védera dobuma, dzemdniecibas, ginekologijas un urologdijas operacijas. To var izmantot plausu,
bronhu audu, zarnu, kunga, urinizvadkanala, nieru, dzemdes uretras u.c. $kérso3anai un rezekcijai.

Paredzeétais lietotajs

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

Sis instruments ir paredzéts lieto$anai slimnica.

Paredzéta pacientu populacija:

Visparéja populacija, tostarp pieaugusie un bérni.

Kliniskie ieguvumi

« Isaks operacijas laiks;
* mazéks intraoperativais asins zudums;

* mazaka pécoperacijas komplikaciju, pieméram, anastomotiska noplide.

Kontrindikacijas

® Nelietojiet instrumentu uz aortas.

® Nelietojiet instrumentu uz iSémiskiermn vai nekrotiskiem audiem.

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

® Pirms apdedzinaSanas rapigi janoverté audu biezums. Skatiet 01. tabulu - Kasesu vienibas Produktu

kodi, kur noraditas audu saspieSanas prasibas (Slégtas skavas augstums) katram skavu izméram. Ja
audus nevar érti saspiest I1dz noslégtas skavas augstumam vai ja tie viegli saspiezas lidz mazakam
augstumam par noslégtas skavas augstumu, audus ir kontrindicét, jo tie var bit parak biezi vai parak
plani izvélétajam skavas izméram.

® Instruments nav paredzéts lietoSanai, ja kirurgiska skavo$ana ir kontrindicéta.



Blakusparadibas

lesp&jamas komplikacijas, kas saistitas ar Instrumenta lietoSanu, ir asino$ana, audu bojajumi, nesterilas
virsmas iekliSana vai patogénu parneSana, iekaisuma vai nejausa audu reakcija, elektriskais trieciens,
Tpasuma bojajumi vai kait€jums videi. Turklat nepilniga StSana, nespéja pargriezt vai Instrumenta bojajums
var izraisit nejausu traumu, pagarinat darbtbas laiku vai mainit darbibas metodi.

MR Nosacijums

Ne-kiTniskajos testos ir pieradits, ka implantéjaméas 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).

® Maksimalais MR sistémas zinotais, visa kermena vidé&jais Tpatné&jais absorbcijas atrums (SAR) 2 W/kg 15
mindsu skenésanas laika (t. i., viena impulsu seciba) normala darbibas rezima.

® Saskana ar noteiktajiem skenéSanas nosacijumiem paredzams, ka p&c156 mindSu nepartrauktas
skenésanas (1. i., viena impulsu seciba) Staple radis maksimalo temperatiras paaugstinaSanos par
1,8 °C.

® Nekliniskajos testos Staple raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no $T implanta, kad attéls tiek

ieglts, izmantojot gradienta atbalss imptilsu sekvenci un 3 Tesla MR sistému.

LietoSanas instrukcija

Stkaku informaciju par lietoSanas instrukcijam skatiet iReach Omnia Elektriskie artikuléjoSie skavotaji

lietoSanas instrukcija.

IzmesSana

Kad instruments ir izlietots, atbrivojieties no ta atbilstosi vietéjiem noteikumiem. Ja pirms iznicinaSanas
Instrumentu nepiecieSams dekontaminét, ieverojiet slimnicas protokolu un vietéjos noteikumus.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

e Parbaudiet parvadaSanas karbu un instrumentu, vai uz ta nav parvadasanas bojajumu pazimju. levérojiet
visus trikumus, bojajumus vai acimredzamus bojajumus, saglabajiet pieradijumus, nekavéjoties
informeéjiet klientu apkaipoSanas dienestu vai izplatitaju un nomainiet instrumentu pret jaunu:
Neizmantojiet bojatu izstradajumu.

e Minimali invazivas proceddras 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.

e Minimali invazivas proceddras instrumentu diametrs var atSkirties atkariba no razotaja. Ja procedira
kopa tiek izmantoti dazadu razotaju instrumenti un piederumi, pirms proceddras parbaudiet to saderibu.

¢ Neizmantojiet instrumentu, ja varpsta ir redzami saliekta.

e Instrumentiem vai iericém, kas nonak saskaré ar kermena Skidrumiem, var but nepiecieSama Tpasa

iznicina8anas apstrade, lai novérstu biologisko piesarnojumu.



Péc procediras, 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
izraistt Instrumenta bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.
Instrumenta atkartota izmantoSana var radtt piesarnojuma, infekcijas vai krusteniskas infekcijas risku,
tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibu p&rneSanu, kas var izraisit ievainojumu, slimibu vai navi.

Pé&c TransportéSanas Kili nonemsanas aplukojiet Magazina virsmu. Ja ir redzams skavotajs KaseSu
vienibas, tas janomaina pret citu Kasesu vienibas. (Ja skavot3js ir redzams, Magazina, iesp&jams,
nesatur skavas.)

Ja zokli ir aizverti, tos nedrikst artikulét.

lzvéloties KaseSu vienibas, rupigi jgapsver esosie patologiskie apstakli; ka arT pirmsoperacijas arstésana,
pieméram, staru terapija, kas pacientam var bat veikta. DaZi apstakli vai pirmsoperacijas arstéSana var
izraisTt audu biezuma izmainas, kas parsniegtu noradito audu biezuma diapazonu standarta izvélei
KaseSu vienibas.

Izvairieties izmantot instrumentu blakus citam aprikojumam vai sakrautu kcpa 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 noradrtti vai nodroSinati ar So ierici, var palielinaties
elektromagnétiska emisija vai samazinaties 81 instrumenta elektromagnétiska noturiba, ka ari var rasties
nepareiza darbiba.

Instrumentu nevar izmantot ar skabekli bagatinata vide.

Ja saistiba ar Instrumentu rodas jebkadi nevélami notikumi, sazinieties ar razotaju, izmantojot
Reachquality@reachsurgical.com.

Uzglabasanas prasibas

Temperatira: -10°C ~ 54°C
Relativais mitrums: 0 % ~ 70 %

Transporta prasibas

Temperatira: -10°C ~ 54°C
Relativais mitrums: 0 % ~ 70 %

Darbibas vides prasibas

Temperatira: 10°C ~ 40°C
Relativais mitrums: 30 % ~ 75 %

Deriguma termins

Instrumentu sterilizé ar etilénoksidu. Deriguma termin$ ir noradits uz iepakojuma. Neizmantojiet So

instrumentu péc deriguma termina beigam.



Ka piegadats

Sis instruments tiek piegadats sterils izmanto$anai vienam pacientam. Pé&c lietoSanasizmetiet.



nl Herlaadbare units Instructies

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 persconlijk 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.

Het instrument is veilig en toepasbaar voor de algemene bevolking, inclusief volwassenen en kinderen.

Nomenclatuur - Herlaadbare unit (afbeelding 01)

[01] Aambeeldbek [02] Vullingbehuizing

[03] Vulling [04] Transportwig

[05] Stip [06] Markering staplelijn
[07]) Markering snijlijn [08] Proximaie 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 Gesloten . Trocar
Productcode | Kleur | staplelijn Ope? staplehoogte rhie . compatibiliteit
stapiehoogte(mm) weefseldikte
(mm) (mm) (min)

ID3020 Grijs | 30 2.0 0.75 Vasculair 12
ID4520 Grijs | 45 2.0 0.75 Vasculair 12
ID6020 Grijs 60 2.0 0.75 Vasculair 12
ID3025 Wit 30 2.5 1.0 Dunne 12
ID4525 Wit 45 25 1.0 Dunne 12
ID6025 Wit 60 2.5 1.0 Dunne 12
ID4535 Blauw | 45 3.5 1.5 Medium 12
ID6035 - Blauw | 60 35 15 Medium 127
ID4548 Groen | 45 4.8 2.0 Dik 15
ID6048 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 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Dik | 12
ID45PUL Paars | 45 3.0/3.5/4.0 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
ID45BLK 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
ID3020B Grijs 30 2.0 0.75 Vasculair 12
1D4520B Grijs | 45 2.0 0.75 Vasculair 12
ID6020B Grijs - | 60 2.0 0.75 Vasculair 12
ID3025B Wit 30 25 1.0 Dunne 12
ID4525B Wit 45 25 1.0 Dunne 12
ID6025B Wit 60 25 1.0 Dunne 12
ID4535B Blauw | 45 35 1.5 Medium 12
ID6035B Blauw | 60 35 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
ID30PULRB Paars | 30 3.0/3.5/4.0 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

ID6CPULB Paars | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 gMedium/Dik 12

Beoogd gebruik

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

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 uroiogische ingrepen. Het kan worden gebruikt voor transectie en
resectie van longen, bronchién, darmen, maag, urethra, nieren, baarmoeder enz.

Beoogde gebruiker

Dit instrument wordt gebruikt voor gezondheidswerkers die dit instrument voor chirurgische doeieinden

gebruiken.

Beoogde gebruiksomgeving

Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

Beoogde patientenpopulatie:

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 gernakkelijk tot de gesloten nietjeshoegte kan worden
samengedrukt, of gemakkelijk tot minder dan de gesioten nietjeshoogte, is het weefsel gecontra-
indiceerd omdat het te dik of te dun kan zijn voor de gekozen nietjesmaat.

® 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 Ieiden 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

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

® 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.

® 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 plaatseliike voorschriften worden afgevoerd. Als het
instrument moet worden ontsmet voor verwijdering, volg dan het ziekenhuisprotocol en de plaatselijke
voorschriften.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e Ondeirzoek 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.

e 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 voor de procedure worden geverifieerd.

e  Gebruik het instrument niet als de as zichtbaar verbogen is.



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

e Hetinstrument moet na de procedure worden weggegooid zodra de verpakking is geopend.

e Hetinstrument 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.

e Hergebruik van het instrument kan het risico van besmetting, infectie of kruisbesmetting met zich
meebrengen, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekten, hetgeen
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.

e Nadat u de Transportwig heeft verwijderd, moet u het oppervlak van de Vuliing 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).

e 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.

e  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.

e  Wijzig het instrument niet zonder toestemming van de fabrikant.

e Hetgebruik 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.

e Hetinstrument kan niet worden gebruikt in een met zuurstof verrijkte omgeving.

e In geval van bijwerkingen van het instrument kunt u contact opnemen met de fabrikant via
Reachquality@reachsurgical.com.

Opslagvereisten

Temperatuur: -10°C ~ 54°C
Relatieve Vochtigheid: 0 % ~ 70 %

Transportvereisten

Temperatuur: -10°C ~ 54°C
Relatieve Vochtigheid: 0. % ~70 %

Vereisten voor de bedrijfsomgeving

Temperatuur: 10°C ~ 40°C
Relatieve Vochtigheid: 30 % ~ 75 %



Vervaldatum

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

Hoe geleverd

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



pl Ladunki Instrukcje

Przed uzyciem tego instrumentu nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizszg tresc.
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 sposob bezpieczny i doktadny bedg podawane w formie
Ostrzezenia, OSTRZEZENIA lub Uwagi. Informacje te znajdujg sie w catej dokumentaciji. Nalezy je przeczytaé
przed przejsciem do nastepnego etapu procedury.

Ostrzezenie: Ostrzezenie wskazuje na procedure obstugi lub konserwaciji, praktyke lub stan, ktory, jesli nie
jest Scisle przestrzegany, moze spowodowac obrazenia ciata lub utrate zycia.

Przestroga: Komunikat Przestroga ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktéra, jesl
nie zostanie uniknieta, moze spowodowac 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 ostroznos¢ niezbedng do bezpiecznego i efektywnego
uzytkowania Instrumentu craz ostroznos¢ niezbedng do unikniecia uszkodzeri Instrumentu, ktére moga
wystgpi¢ w wyniku uzytkowania lub niewtasciwego uzytkowania.

Uwaga: stwierdzenie Uwaga wskazuje na dziatanie, praktyke lub warunek, ktory jest niezbedny do

skutecznego wykonania zadania.

Opis

Omnia tadunki (zwany dalej instrumentem) jest sterylnym, przeznaczonym dla jednego pacjenta
instrumentem, ktéry w potgczeniu z iReach Omnia Automatyczne przegubowe staplery moze jednocze$nie
cigé i zszywac tkanki. Instrument posiada sze$¢ rzedow zszywek, po trzy z kazdej strony linii ciecia.
Instrument jest bezpieczny i mozliwy do zastosowania w populacji ogdlnej, w tym u osob dorostych i dzieci.

Nomenklatura - Ladunki (ilustracja 01)

[01] Szczeka kowadetka [02] Szczeka magazynka

[03] Magazynek [04] Klin transportowy

[05] Koncowka [06] Znak szwu automatycznego
[07) Znak ciecia [08] Znak proksymalna

[09] Wskaznik ostrza noza [10] Robocza

[11] Wskaznik wyréwnania




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 - Ladunki Kody produktéw

Dtugosé linii . Wysokosé
Kod szZwu Wysokctsc zamknietej | Zakres grubosci | Kompatybilncsé
produktu Kolor rechanicznego Jotwarte] zszywki tkanki trokaru (mim)
zszywki(mm)
(mm) (mm)

ID3020 Szary 30 2.0 0.75 naczyniowe 12

ID4520 Szary 45 2.0 0.75 naczyniowe 12

ID6020 Szary 60 2.0 0.75 naczyniowe 12 N
ID3025 Biaty 30 25 1.0 Cienka 12

ID4525 Biaty 45 2.5 1.0 Cienka 12

ID6025 Biaty 60 25 1.0 Cienka 12

ID4535 Niebieski | 45 3.5 1.5 Medium 12

ID6035 Niebieski' | 60 3.5 1.5 Medium 12

ID4548 Zielony 45 4.8 2.0 Gruby 15

ID6048 Zielony 60 4.8 2.0 Gruby 15

ID30TAN Tan 30 i 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 12

ID45TAN Tan 45 1 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 12

ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 12

ID30PUL | Fioletowy | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12

ID45PUL . | Fioletowy | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12

ID6OPUL | Fioletowy | 60 13.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Sredni/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

1D45208 Szary 45 1 2.0 0.75 naczyniowe 12

ID6020B Szary 60 2.0 0.75 naczyniowe 12

ID3025B Biaty 30 25 1.0 Cienka 12

ID4525B Biaty 45 25 1.0 Cienka 12

ID6025B Biaty 60 25 1.0 Cienka 12

ID4535B Niebieski | 45 35 1.5 Medium 12

ID6035B Niebieski | 60 35 1.5 Medium 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 12

ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 12

ID6OTANB- | Tan 60 | 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 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
ID6OPULB | Fioletowy | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12

Przeznaczenie

en instrument ten przeznaczony jest do przeciecia, resekgji tkanek i/lub tworzenia zestomaéz.
T t tt y jest do| kcji th K i/lub t t

Wskazania

Ten instrument jest przeznaczony do uzycia z instrumentem Automatyczne przegubowe staplery w celu
wykonania transsekcii, resekciji i/lub tworzenia zespolen. Ma zastosowanie w otwartych i matcinwazyjnych
operacjach, w tym w chirurgii klatki piersiowej, jamy brzusznej, chirurgii ginekologicznej i urologicznej. Moze
by¢ uzywany do transsekc;ji i resekcji ptuc, oskrzeli, jelit, zotgdka, cewki moczowej, nerek, macicy itp.

Zamierzony uzytkownik

Instrument ten jest przeznaczony dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy uzywajg tego instrumentu do celéw
chirurgicznych.

Srodowisko uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem

Ten instrument jest przeznaczony do uzytku w szpitalu.

Planowana populacja pacjentéw:

Populacja ogodlna, w tym derosli i dzieci.

Korzysci kliniczne

* Krétszy czas operaciji;
* Mniejsza srédoperacyjna utrata krwi;
* Mniejsze powikfania pooperacyjne, takie jak nieszczelnosé zespolenia.

Przeciwwskazania

® Nie nalezy uzywac instrumentu na aorcie.

® Nie nalezy uzywa¢ instrumentu na tkance niedokrwionej lub martwiczej.

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

® Grubosc¢ tkanki powinna by¢ doktadnie oceniona przed wypaleniem. Patrz karta 01 - Ladunki Kody
produktow dla wymagan dotyczacych kompresiji tkanki (Wysoko$¢ zamknietej zszywki) dla kazdego
rozmiaru zszywki. Jesli tkanka nie moze sie wygodnie skompresowac¢ do wysokosci zaimknietej zszywki
lub tatwo sie kompresuje do wysokosci mniejszej niz zamknieta zszywka, tkanka jest przeciwwskazana,
poniewaz moze byc¢ zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.

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

przeciwwskazane:



Dziatania niepozgdane

Potencjalne powiktania zwigzane z uzyciem Instrumentu obejmujg krwotok, uszkodzenie tkanki,
wprowadzenie niesterylnej powierzchni lub przeniesienie patogenu, reakcje zapalng lub przypadkowg reakcje
tkanki, porazenie prgdem, uszkodzenie mienia lub uszkodzenie srodowiska. Ponadto, niekompletny szew,
niemoznos¢ przeciecia lub uszkodzenie Instrumentu moze spowodowac przypadkowe obrazenia, wydtuzenie

czasu operacji lub zmiane metody operaciji.

MR Warunkowe

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

moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR w nastepujgcych warunkach:

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

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

® Maksymalna zgtaszana przez system MR usredniona dla catego ciata wartos¢ wspotczynnika absorpciji
wilasciwej (SAR) wynosi 2 W/kg przez 15 minut skanowania (j. na sekwencje impulséw) w normalnym
trybie pracy.

® W okreslonych warunkach skanowania oczekuje sie, ze zszywka spowoduje maksymalny wzrost
temperatury o 1,8°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

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

Instrukcja uzytkowania

Wiecej informaciji na temat instrukcji obstugi mozna znalez¢ w dokumencie instrukcja obstugi urzgdzenia
iReach Omnia Automatyczne przegubowe staplery.

Utylizacja

Po uzyciu instrumentu nalezy go zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Jesli Instrument wyrmaga
dekontaminaciji przed utylizacja, nalezy postepowaé zgodnie z protokotem szpitalnym i lokalnymi przepisami.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

e Nalezy sprawdzi¢ karton transportowy i instrument pod kgtem Sladéw uszkodzen transportowych. Nalezy
zanotowac wszelkie braki, pekniecia lub widoczne uszkodzenia, zachowa¢ dowody, natychmiast
powiadomi¢ Dziat Obstugi Klienta lub dystrybutora i wymieni¢ instrument na nowy. Nie nalezy uzywac¢
uszkodzonego produktu.

e  Procedury minimalnie inwazyjne powinny by¢é wykonywane wytgcznie przez osoby odpowiednio
przeszkolone i zaznajomione z techrnikami minimalnie inwazyjnymi. Przed wykonaniem jakiejkolwiek
procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac¢ sie z literaturg medyczng dotyczgca technik, powiktan
i zagrozen.

e Instrumenty do procedur minimalnie inwazyjnych mogg rézni¢ sie srednicg w zaleznosci od producenta.
W przypadku stosowania w procedurze instrumentéw i akcesoriéw pochodzgcych od réznych



producentéw nalezy przed zabiegiem sprawdzi¢ ich kompatybilnosc.

e Nie nalezy uzywa¢ instrumentu, jesli watl jest widocznie wygiety.

e Instrumenty lub urzgdzenia majgce kontakt z ptynami ustrojowymi mogg wymagac¢ specjalnego
postepowania z nimi w celu zapobiezenia skazeniu biologicznemu.

e Po otwarciu opakowania instrument musi zosta¢ usuniety po zabiegu.

e Instrument zostat zaprojektowany, sprawdzony i wyprodukowany wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac ani sterylizowac instrumentu, poniewaz moze to naruszyé¢
integralnosc strukturalng instrumentu i/lub doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu, co z kolei moze
spowodowaé obrazenia, choroby lub $mieré pacjenta.

e Ponowne uzycie Instrurnentu moze powodowacé ryzyko skazenia, zakazenia lub zakazenia kizyzowego,
w tym miedzy innymi przeniesienia chorob zakaznych, co moze prowadzi¢ do obrazeh, choroby lub
Smierci.

e Po wyijeciu Klin transportowy nalezy obserwowac powierzchnie Magazynek. Urzgdzenie tadunki nalezy
wymieni¢ na inne tadunki, jesli widoczna jest jakakolwiek taca zszywek. (Jesli taca zszywek jest
widoczna, urzadzenie Magazynek moze nie zawiera¢ zszywek).

e  Przy zamknietych szczekach nie nalezy wykonywac artykulacji.

e  Przy wyborze tadunki nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejgce warunki patologiczne, jak rowniez wszelkie
leczenie przedoperacyjne, takie jak radioterapia, ktére pacjent mogt przejsé. Niektore warunki lub zabiegi
przedoperacyjne mogg spowodowac zmiane grubosci tkanki, ktéra przekreczytaby wskazany zakres
grubosci tkanki dla standardowego wyboru Ladunki.

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

e Nienaiezy modyfikowa¢ urzadzenia bez upowaznienia producenta.

e Uzycie akcesoriow innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze
spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetyczne;j
tego instrumentu i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

e Instrument nie moze by¢ eksploatowany w Srodowisku wzbogaconym w tlen.

e W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatah niepozgdanych zwigzanych z Instrumentem, prosimy o
kontakt z producentem poprzez strone Reachquality@reachsurgical.com.

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

Wilgotnos¢ wzgledna: 0 % ~ 70 %.

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

Wilgotnos¢ wzgledna: 0 % ~ 70 %.

Wymagania dotyczace srodowiska pracy

Temperatura: 10°C ~ 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30 % ~ 75 %.



Data wygasniecia

Instrument jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Data wazno$ci jest oznaczona na opakowaniu. Nie nalezy

uzywac tego instrumentu po uptywie terminu waznosci.

Sposob zaopatrzenia

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



pt Unidades de Recarga Instrucdes

Antes de utilizar este instrumento, leia atentamente o seguinte contetdo.
Este documento foi concebido para ajudar na utilizagdo deste instrumento. Nao é uma referéncia para
técnicas cirurgicas.

Convencoes Padrao Utilizadas: Cuidado, AVISO, e Declaracdes de Notas

As informagdes relativas a conclusao de uma tarefa de forma segura e exaustiva serdo fornecidas sob a
forma de uma declaracdo de Cuidado, AVISO, ou Nota. Estas declaragdes sdo encontradas em toda a
documentagao. Estas declaragdes devem seriidas antes de se prosseguir para a etapa seguinte de um
procedimento.

Adverténcia: Uma declaragao de aviso indica um procedimento, pratica ou condigdo de operagdo ou
manutengdo que, se nao for estritamente observada, pode resultar em danos pessoais ou perda de vidas.
Cuidado: Uma declaracao de cuidado alerta o utilizador para uma situagéo potencialmente perigosa que, se
nao for evitada, pode resultar em lesées menores ou moderadas para o utiiizador ou paciente ou danos no
equipamento ou outros bens. Pode também ser utilizada para alertar contra praticas inseguras. Isto inclui os
cuidados especiais necessarios 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 utilizagéo ou utilizagao
indevida.

Nota: Uma declaragao de nota indica uma operagao, pratica, ou condigdo necessaria para executar uma
tarefa de forma eficiente.

Descrigao

Os Omnia Unidades de Recarga (doravante referido como o Instrumento) s&do 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.

O Instrumento é seguro e aplicavel a populacdo em gerai, inciuindo adultos e criangas.

Nomenclatura - Unidade de Recarga (llustragao 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

[09] Indicador de l1amina de corte [10] Haste

[11] Indicador de alinhamento




Informacao de Compatibilidade

O instrumento s6 é compativel com o Grampeadores articulados motorizados pelo fabricante.

Quando o Instrumento é utilizado para cirurgia minimamente invasiva, € necessario um trocarte.

Especificacdes do produto

Quadro 01 - Unidades de Recarga Cédigos de produtos

Altura do Intervalo de
Cédigo Comprimento | Altura do Compatibilidade
do Cor da linha de agrafo ?grafo esp.es:sura do Trocar-Trocar
produto agrafos (mm) | aberto(mm) Jechado Wedo (ram)

(mm)
ID3020 Cinzento | 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520 Cinzento | 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020 Cinzento | 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025 Branco 30 2.5 1.0 Fino 12
ID4525 Branco 45 2.5 1.0 Fino 12
ID6025 Branco 60 25 1.0 Fino 12
ID4535 Azul 45 35 1.5 Médio 12
ID6035 Azul 60 3.5 1.5 Médio 12
ID4548 Verde 45 4.8 20 Grosso 15
ID6048 Verde 60 4.8 20 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 | Purpura | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso 12
ID45PUL . | Parpura | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso 12
IDBOPUL | Purpura | 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
ID3020B Cinzento | 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D45208 Cinzento | 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B Cinzento | 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B Branco 30 25 1.0 Fino 12
ID4525B Branco 45 25 1.0 Fino 12
ID6025B Branco 690 2.5 1.0 Fino 12
ID4535B Azul 45 3.5 1.5 Médio 12
ID6035B 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
ID6OTANB | Tan 60 | 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin | 12




ID30PULB | Parpura | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médic/grosso | 12

ID45PULB | Purpura || 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso | 12

ID6OPULB | Purpura | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso | 12

Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a transecgao, resseccao de fecidos e/ou criagdo de anastomoses.

Indicagoes

Este instrumento destina-se a ser utilizado com o Grampeadores articulados motorizados para a transecgao,
ressecgao e/ou criacdo de anastomoses. Tem aplicagdes em cirurgias abertas e minimamente invasivas,
incluindo cirurgias toracicas, abdominais, ginecoldgicas, urolégicas. Pode ser utilizado para a transecgéo e

ressecgao de pulmdes, tecido brénquico, intestinos, estbmago, uretra, rim, Gtero, etc.

Utilizador Pretendido

Este instrumento é utilizado para profissionais de saude que utilizam este instrumento para fins cirdrgicos.

Ambiente de Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populacao de doentes prevista:

Populagao em geral, incluindo adultos e criangas.

Beneficios clinicos

» Tempo operativo mais curto;
* Menos perda de sangue intra-operatoria;
* Reducédo de complicacbes pds-operatérias, tais como fugas anastométicas.

Contra-indicagées

N&o utilizar o Instrumento na aorta.
Nao utilizar o Instrumento sobre tecido isquémico ou necrético.

N&o utilizar o Instrumento em grandes vasos sem prever o controlo proximal e distal.

A'espessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar. Consultar o Quadro 01 -
Unidades de Recarga Coédigos de Produto para os requisitos de compresséo 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 esta contra-indicado uma vez que pode ser dernasiado grosso ocu demasiado finc para o tamanho
do agrafo seleccionado.

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



Efeitos secundarios

As potenciais complicagdes relacionadas com a utilizagdo do Instrumento incluem hemorragia, lesao tecidual,
introdugéo de superficie ndo estéril ou transferéncia de patdgenos, reacgéo inflamatéria ou acidental dos
tecidos, choque eléctrico, danos materiais ou danos ambientais. Além disso, sutura incompleta, incapacidade
de cortar cu danos no Instrumento podem causar lesées acidentais, prolongamento do tempo de operagéo
ou mudanga do método de operacgao.

MR Condicional

Os testes nao-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 condigbes:

® Campo magnético estatico 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 absorgéo especifica (SAR) de todo o corpo de 2 W/kg
durante 15 minutos de varrimento {ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo Norma! de
Funcionamento.

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

® Nos testes nao 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 ecc gradiente e um sistema de 3-
Tesla MR.

Instrucoes de utilizacao

Consultar o documento de instru¢des do iReach Omnia Grampeadores articulados motorizados para mais
informagdes sobre as instrugdes de funcionamento.

Eliminagao

Uma vez que o Instrumento seja utilizado, eliminar devidamente de acordo com os regulamentos locais. Se o
Instrumento exigir descontaminagao antes da eliminagao, seguir o protocolo hospitalar e a regulamentagao
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. N&o utilizar um produto danificado.

e  Os precedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formagao
adequada e familiaridade com técnicas minimamente invasivas. Constiltar a literatura médica relativa a
técnicas, complicagbes e perigos antes da realizagdo de qualquer procedimento minimamente invasivo.

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



e Nao utilizar o instrumento se o eixo estiver visivelmente dobrado.

e Os instrumentos ou dispositivos que eniram em contacto com fluidos corporais podem exigir uma
manipulagao especial de eliminagado para evitar a contaminagao biolégica.

e Oinstrumento deve ser descartado apds o procedimento, uma vez aberta a embalagem.

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

e Arreutilizagdo do Instrumento pode criar risco de contaminagao, infecgédo ou infecgao cruzada, incluindo,
mas nao se limitando a'transmissao de doengas infecciosas, que podem levar a ferimentos; doencas ou
morte.

e 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 nao conter agrafos).

e Nao articular quando as mandibulas estéo fechadas.

e Ao seleccionar o Unidades de Recarga, deve ser dada especial atengéo as condi¢des patologicas
existentes, bem como a qualquer tratamento pré-cirurgico, tal como a radioterapia, que o paciente possa
ter sofrido. Certas condigdes ou tratamentos pré-operatérios podem causar alteragdes na espessura do
tecido' que excederiama gama de espessura de tecido indicada para a escolha padrao do Unidades de
Recarga.

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

e Nao madificar o Instrumento sem autorizagao do fabricante.

e Adutilizagado 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.

e O instrumento ndo pode ser operado sob ambiente enriquecido com oxigénio.

e Em caso de qualguer evento adverso reiacionado com o instrumento, por favor comunicar com o

fabricante através de Reachquality@reachsurgical.com.

Requisitos de armazenamento
Temperatura: -10°C ~54°C

Humidade relativa: 0 % ~ 70 %
Requisitos de transporte

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Humidade relativa: 0 %'~ 70 %

Requisitos do ambiente operacional

Temperatura: 10°C ~ 40°C
Humidade relativa: 30 % ~ 75 %



Data de Expiracao

O instrumento ¢é esterilizado por éxido de etileno. A data de expiragao é rotulada na embalagem. Nao utilizar

este instrumento para além da sua data de validade.

Como Fernecido

Este instrumento é fornecido estéril para utilizagdo em pacientes individuais. Deitar fora apos utilizagao.



ro Rezerve Instructiuni

Tnainte de a utiliza acest instrument, va rugam s4 cititi cu atentie urmétorul continut.
Prezentul document este conceput pentru a va ajuta in utilizarea acestui instrument. Nu este un document de

referinta pentru tehnicile chirurgicale.

Conventii standard utilizate: Mentiuni de precautie, AVERTISMENT si

note

Informatiile referitoare la realizarea unei sarcini in conditii de siguranta si in mod riguros vor fi furnizate sub
forma unei mentiuni de ATENTIE, AVERTISMENT sau NOTA. Aceste declaratii se gasesc in intreaga
documentatie. Aceste declaratii trebuie citite Thainte de a trece la urmatoarea etapa a unei proceduri.
Avertisment: O mentiune de avertizare indica o procedura, ¢ practica sau o conditie de functionare sau de
intretinere care, daca nu este respectata 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 periculoaséa care, daca
nu este evitata, poate duce {a ranirea usoara sau moderata a utilizatorului sau a pacientului sau la
deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri. De asemenea, poate fi utilizatd pentru a avertiza impotriva
practicilor nesigure. Aceasta include atentia speciald necesara pentru utilizarea sigura si eficienta 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 Nota indica o operatiune, o practica sau o conditie necesara pentru executarea
eficienta a unei sarcini.

Descriere

Omnia Razerve (denumit in continuare "instrumentul") este un instrument steril, de unica folosinta pentru un
singur pacient, care, atunci cand este utilizat Tmpreuna 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 taiere.

Instrumentul este sigur si aplicabil populatiei generale, inclusiv adultilor si copiilor.

Nomenclatura - Rezerve (llustratia 01)

[01] Falca de nicovala [02] Falca pentru rezerva
[03] cartus [04] Cala de transport
[05] Varf [06] Mark de capse

[07] Mark de taiere [08] Mark de proximala




[09] Indicator lama cufjt

[10] Ax

[11] Indicatorul de aliniere

Informatii privind compatibilitatea

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

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

Specificatiile produsului

Grafic 01 - Rezerve Coduri de produse

Lungime | . _ . o
linie de Inaltime Inaltime Interval de Compatibilitate
Cod . capsa capsa . .
pradis Culoare | sutura cu deschisi(m | inchis gros‘lme-a ? trocarului
capse tesutuiui (mm)
(mm) m) (mm)
ID3020 Gri 30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520 Gri 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020 Gri 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025 Alb 30 25 1.0 Subtire 12
ID4525 Alb 45 25 1.0 Subtire 12
ID6025 Alb 60 25 1.0 Subtire 12
ID4535 Albastru | 45 3.5 1.5 Mediu 12
ID6035 Albastru | 60 3.5 1.5 Mediu 12
ID4548 Verde 45 4.8 2.0 Grosime 15
ID6048 Verde 60 4.8 2.0 Grosime 15
ID3CTAN | Tan 30 2.0/2:5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/ subtire 12
IDA5TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular / subtire 12
ID6OTAN | 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
ID6CPUL | Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mediu/gros 12
ID45BLK | 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
ID4520B | Gri 45 20 075 Vascular 12
ID6020B Gri 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B Alb 30 25 1.0 Subtire 12
ID4525B Alb 45 25 1.0 Subtire 12
ID60258 Alb 60 25 1.0 Subtire 12




ID4535B | Albastru | 45 35 1.5 Mediu 12
ID6035B | Albastru | 60 35 1.5 Mediu 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular / subtire 12
IDA5TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular / subtire 12
ID6OTANB | 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 crearii anastomozelor.

Indicatii

Acest instrument este destinat sa 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 toracica, abdominala, ginecologica, urologica. Poate fi utilizat pentru transectia si rezectia

plamanilor, a tesutului bronsic, a intestinelor, a stomacului, a uretrei, a rinichilor, a uterului etc.

Utilizatorul vizat

Acest instrument este utilizat pentru profesionistii din domeniul sanatatii care folosesc acest instrument in

scopuri chirurgicale.

Mediui de utilizare preconizat

Acest instrument este destinat utilizarii intr-un spital.

Populatia de pacienti prevazuta:

Populatia generala, inclusiv adulti si copii.

Beneficii clinice

» Timp operator mai scurt;

» Mai putine pierderi de sénge intraoperator;

» Reducerea complicatiilor postoperatorii, cum ar fi scurgeriie anastomotice.

Contraindicatii

® Nu utilizati instrumentui 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 evaluata cu atentie inainte de ardere. Consultati tabelul 01 - Rezerve Coduri

de produs pentru cerintele de compresie a tesutului (Tnél’gime capsa inchisa) pentru fiecare dimensiune
de capse. In cazul in care tesutul nu se poate comprima confortabil pana ia inaltimea capsei inchise sau




se comnprima cu usurintd pana la o inaltime mai mica decét inaltimea capsei inchise, tesutul este
contraindicat, deoarece poate fi prea gros sau prea subtire pentru dimensiunea capsei selectate.
® Instrumentul nu este destinat utilizarii atunci cand capsarea chirurgicala este contraindicata.

Efecte secundare

Complicatiile potentiale legate de utilizarea instrumentului inciud 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. In plus, o suturd incompletd, incapacitatea de a
taia 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 magnetica. Un

® 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, raportata de sistemul RM, este de 2 W/kg
pentru 15 minute de scanare (adica pentru fiecare secventa de impulsuri) in modul de functionare
normal.

® in conditiile de scanare definite, se asteapta ca capsula s& produca o crestere maximéa a temperaturii de
1,8°C dupa 15 minute de scanare continua (adica pe secventa de impulsuri).

® In cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de capsé se extinde la aproximativ 3 mm de la
acestimplant atunci cand se utilizeaza o'secventa 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 corespunzator, in conformitate cu reglementarile locale.
In cazul in care Instrumentul necesita decontaminare inainte de eliminare, urmati protocolul spitaluiui si

reglementarile locale.

Avertismente si precautii

e Examinati cutia de transport si instrumentul pentru a vedea daca exista semne de deteriorare n timpul
transportului. Notati orice lipsa, ruptura sau deteriorare aparenta, pastraii dovezile, anuniati imediat
Serviciul Clienti sau Distribuitorul si Tnlocuiti instrumentul cu unul nou. Nu utilizati un produs deteriorat.

e Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de catre 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.



e Instrumentele pentru procedura minim invaziva pot varia Tn diametru de la un producator la altul. Atunci
i

cénd astfel de instrumente si accesorii de la producétori diferiti sunt utilizate Tmpreuna fntr-o procedura,
verificati compatibilitatea lor inainte de procedura.

e  Nu utilizati instrumentul daca arborele este vizibil indoit.

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

e Instrumentul trebuie eliminat dupa procedura, odata ce pachetul este deschis.

e 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 structurala
a instrumentului si/sau poate duce la defectarea instrumentului, ceea ce, la' rdndul sau, poate duce la
ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

o 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, imbolnavire sau deces.

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

e Nu se articuleaza atunci cand falcile sunt inchise.

e Atunci cand se selecteaza Rezerve, trebuie sa se tind 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 madificari ale grosimii tesutului care ar
depasi intervalul indicat de grosime a tesutului pentru alegerea standard a Rezerve.

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

e  Nu modificati instrumentul fara autorizatia producatorului.

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

e Instrumentul nu poate fi operat in mediu imbogatit cu oxigen.

e incazul oricarui eveniment advers legat de instrument, va rugam sa comunicati cu producatorul prin

intermediul Reachquality@reachsurgical.com.

Cerinte de stocare
Temperatura: -10°C ~54°C
Umiditate relativa: 0 % ~ 70 %
Cerinte de transport

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Umiditate relativa: 0 % ~ 70 %

Cerinte privind mediul de operare

Temperatura: 10°C ~ 40°C
Umiditate relativa: 30 % ~ 75 %



Data expirarii

Instrumentul este sterilizat cu oxid de etilena. Data de expirare este Inscrisa pe ambalaj. Nu utilizati acest
Instrument dupa data de expirare.

Cum se livreaza

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



sk Zasobniky Navod na pouzitie

Pred pouzitim tohto pristroja si pozorne precitajte nasledujuci obsah.
Tento dokument je uréeny na pomoc pri pouzivani tohto nastroja. Nie je referenciou pre chirurgické techniky.

Pouzité standardné konvencie: Vystrahy, upozornenia a poznamky

Informacie tykajlice sa bezpecného a ddékladného vykonania ulohy sa poskytnu vo forme upozornenia,
VAROVANIA alebo poznamky. Tieto vyhlasenia sa nachadzaji v celej dokumentacii. Tieto vyhlasenia by ste si
mali precitat pred pokraCovanim v dalSom kroku postupu.

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

Upozornenie: Vystraha upozoriiuje pouzivatela na potencialne nebezpednu situaciu, ktora méze spbdsobit
lahké alebo stredne tazké zranenie pouzivateia alebo pacienta alebo posSkodenie zariadenia alebo iného
majetku, ak sa jej nevyhne. Méze sa pouzit’ aj na varovanie pred nebezpeénymi postupmi. Zahffia osobitnu
starostlivost’ potrebnu na bezpecéné a Guginné pouzivanie pristroja a starostlivost potrebnu na zabranenie
poskodeniu pristroja, ku ktorému méze dbjst v désledku pouzivania alebo nespravneho pouzivania.
Poznamka: Poznamka oznacuje operaciu, postup alebo podmienku, ktora je potrebna na efektivne vykonanie

ulohy.

Popis

Omnia Zasobniky (dalej len "nastroj") su sterilné nastroje na jedno pouzitie pre jedného pacienta, ktoré pri
pouziti s iReach Omnia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem dokazu sucasne rezat' a
zosivat tkanivo. K dispozicii je Sest odstupfiovanych radov sponiek, tri na kazdej strane linie rezu.

Nastroj je bezpelny a pouzitelny pre Siroku populéciu vratane dospelych a deti.

Nomenkiatara - Zasobniky (llustracia 01)

[01] Celust nakovky [02] Celust naplne
[03] Napln [04] Prepravny klin
[05] Hrotom [06] Rad svoriek
[07] Rezna ciara [08] Proximalna ciara
[09] Indikator Cepele noza [10] Df¥iku

[11] Indikatorom 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 poirebny trokar.

Specifikacie produktu

Graf 01 - Kédy vyrobkov Zasobniky

Dizka Vyska Vyska Rozsah hriibky
Kéd radu . uzavretej tkaniva Kompatibilita
produktu Farba svoriek otvorene] svorky trokaru (mm)
svorky(mm)
(mm) (mm)
ID3020 Seda 30 2.0 0.75 Cievne 12
ID4520 Seda 45 2.0 0.75 Cievne 12
ID6020 Seda 60 2.0 0.75 Cievne 12
ID3025 Biela 30 25 1.0 Tenké 12
ID4525 Biela 45 25 1.0 Tenké 12
ID6025 Biela 60 25 1.0 Tenké 12
ID4535 Modra | 45 3.5 1.5 Stredné 12
ID6035 Modra | 60 3.5 1.5 Stredné 12
ID4548 Zelena | 45 4.8 20 Hrubé 15
ID6048 Zelend {160 4.8 20 Hrubé 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2:5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cievnel/tenké 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cievnel/tenké 12
ID60TAN | 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 | Stredna/hruba 12
ID45PUL | Fialova | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stredna/hruba 12
ID60PUL | Fialova | 60 3.0/3.5/4.0 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
ID6OBLK . | Cierna | 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2. | Extra hrubé 15
ID3020B Seda 30 2.0 0.75 Cievne 12
ID4520B Seda 45 2.0 0.75 Cievne 12
ID6020B Seda 60 2.0 0.75 Cievne 12
ID3025B Biela 30 25 1.0 Tenké 12
ID45258 Biela 45 25 1.0 Tenké 12
ID6025B Biela 60 25 1.0 Tenké 12
ID4535B Modra | 45 35 1.5 Stredné 12
ID6035B Modra | 60 35 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/tenke 12
ID60TANB | 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
ID6CPULB | Fialova | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stredna/hrubd 12




ZamysFané pouzitie

Tento nastroj je ur€eny na transekciu, rezekciu tkaniv a/alebo tvorbu anastomoézy.

Indikacie

Tento nastroj je uréeny na pouzitie s prisirojom Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem na

transekciu, resekciu a/alebo vytvaranie anastoméz. Ma vyuzitie v otvorenych a minimalne invazivnych
operaciach vratane hrudnych, brusnych, gynekologickych, urologickych operacii. M&ze sa pouzivat na

transekciu a resekciu pluc, bronchialneho tkaniva, Criev, Zaludka, mocovej trubice, obliCiek, maternice atd'.
ZamysfPany pouzivatel

Tento nastroj sa pouziva pre zdravotnickych pracovnikov, ktori ho pouzivaju na chirurgické ucely.
Zamyslané prostredie pouzitia

Tento pristroj je ur€eny na pouzitie v nemaocnici.

Zamyslana populacia pacientov:

V&eobecna populacia vratare dospelych a deti.

Klinické vyhody

* Krat$i operacny &as;

* mensia intraoperacna strata krvi;

* Mensie pooperacné komplikacie, ako je napriklad unik anastomdézy.

Kontraindikacie

® NepouZivajte nastroj na aortu.

®  Pristroj nepouZivaijte na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

® NepouZivajte nastroj na velkych cievach bez zabezpecenia proximalnej a distalnej kontroly.

® Hrubka tkaniva by sa mala pred vypalenim starostlivo vyhodnotit. Poziadavky na stlacenie tkaniva (Vys

ka uzavretej svorky) pre jednotlivé velkosti sponiek najdete v tabul’ke 01 - Zasobniky Kédy vyrobkov.
Ak sa tkanivo neda pohodine stlacit na vysSku uzavretej sponky alebo sa lahko stla¢i na vySku mensSiu,
ako je vySka uzavretej sponky, tkanivo je kontraindikavané, pretoze méze byt prili$ hrubé alebo prilis
tenké pre zvolenu velkost sponky.

® Pristroj nie je uréeny na pouzitie, ak je chirurgické zoSivanie kontraindikované.
Neziaduce ucinky

Potencialne komplikacie suvisiace s pouzivanim nastroja zahffiaju krvacanie, poranenie tkaniva, zavedenie
nesterilného povrchu alebo prenos patogénu, zapalova alebo nahodnu reakciu tkaniva, Uraz elektrickym
prudom, poskodenie majetku alebo zivotného prostredia. Okrem toho méze neulpiné zositie, neschopnost
strihu alebo poskodenie Nastroja spdsobit nahodné poranenie, predizenie &asu operécie alebo zmenu
metddy operacie.



MR Podmienené

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

mozno bezpecne skenovat v systéme MR za nasledujucich podmienok:

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

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

Maximalna hlasena Specificka absorpCna rychlost (SAR) celého tela 2 W/kg po¢as 15 minut skenovania
(t. j. na sekvenciu impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.

Pri definovanych podmienkach snimania sa o¢akava, Ze po 15 minutach nepretrzitého snimania (t. j. pri
jednej sekvencii impulzov) sa teplota v pristroji Staple zvysi maximalne o 1,8 °C.

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 implantatu.

Navod na pouzitie

r

Dalsie informacie o navode na obsluhu najdete v dokumente Navod na obsluhu zariadenia iReach Omnia

Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem.

Likvidacia

Po pouziti pristroj riadne ziikvidujte v sulade s miestnymi predpismi. Ak si pristroj pred likvidaciou vyzaduje

dekontaminaciu, postupujte podla nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

Upozornenia a bezpec¢nostné opatrenia

Preskumaijte prepravinu Skatulu a pristroj, €i sa na nich nenachadzaju znamky poskodenia pri preprave.
V3imnite si akékolvek nedostatky, paSkodenia alebo zjavné poSkodenia, uschovaijte si dékazy, okamzite
informujte zakaznicky servis alebo distributora a vymefite pristroj za novy. PoSkodeny vyrobok
nepouzivajte.

Minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat len osoby, ktoré su dostato¢ne vySkolené a oboznadmené
s miniralne invazivnymi technikami. Pred vykonanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si
precitajte lekarsku literatiru tykajicu sa technik, komplikacii a rizik.

Priemer nastrojov pre minimalne invazivny zakrok sa méze u jednotlivych vyrobcov liSit. Ak sa takéto
nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcov pouzivaju spolo¢ne pri zakroku, pred zakrokom overte ich
kompatibilitu.

Ak je hriadel viditefne ohnuty, pristroj nepouzivajte.

Pristroje alebo zariadenia, ktoré sa dostanu do kontaktu s telesnymi tekutinami, si mézu vyzadovat
osobitné zaobchadzanie pri likvidacii, aby sa zabranilo biologickej kontaminacii.

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 mdze narusit’ Strukturalnu integritu pristroja a/alebo viest k
jeho zlyhaniu, ktoré méze mat' za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Opéatovné pouZitie pristroja mdze spdsobit’ riziko kontaminacie, infekcie alebo kriZzovej infekcie, okrem
iného vratane prenosu infekénych chordb, o mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrii.

Po odstraneni zariadenia Prepravny klin pozorujte povrch zariadenia Naplh. Ak je viditefny akykolvek zd



sobnik na zoSivacky, je potrebné vymenit Zasobniky za iny Zasobniky. (Ak je zasobnik na zoSivacky
viditelny, zariadenie Naplfi nemusi obsahovat zoSivacky.)

e Ked su &eluste zatvorené, nedochadza k ich kibovému spojeniu.

e  Privybere systému Zasobniky treba starostlivo zvazit’ existujuce patologické stavy, ako aj pripadnu

predchirurgicku lie€bu, napriklad radioterapiu, ktort pacient podstupil. Niektoré stavy alebo predoperacna

lie¢ba mbézu spbsobit zmenu hrubky tkaniva, ktora by prekro€ila uvedeny rozsah hrubky tkaniva pre
Standardny vyber Zasobniky.

e  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 viimaijte si
akékolvek abnormality.

e  Pristroj nemodifikujte bez opravnenia vyrobcu.

e Pouzivanie iného prislusenstva, ako je Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia, méze
mat’ za nasledok zvySené elektromagnetické emisie alebo znizenu elektromagneticku odolnost tohto
pristroja a nespravnu funkciu.

e  Pristroj nemozno prevadzkovat v prostredi obohatenom kyslikom.

e V pripade akejkolvek neziaducej udalosti suvisiacej s pristrojom komunikujte s vyrobcom
prostrednictvom webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com.

Poziadavky na ukladanie
Teplota: -10 °C ~ 54 °C
Relativna vihkost: 0 % ~ 70 %
Poziadavky na prepravu

Teplota: -10 °C ~ 54 °C
Relativna vihkost: 0 % ~ 70 %

Poziadavky na prevadzkové prostredie

Teplota: 10°C ~ 40 °C
Relativna vihkost: 30 % ~ 75 %

Datum skonc¢enia platnosti

Pristroj sa sterilizuje etylénoxidom. Datum exspiracie je uvedeny na obale. Nepouzivajte tento pristroj po
uplynuti datumu exspiracie.

Ako sa dodava

Tento nastroj sa dodava sterilny na pouzitie pre jedného pacienta. Po pouziti hio zlikvidujte.



sl Enote za polnila Navodila

Pred uporabo tega instrumenta natanéno preberite naslednjo vsebino.
Ta dokument je namenjen pomo i pri uporabi tega instrumenta. Ni referenca za kirurSke tehnike.

Uporabijene standardne konvencije: Previdnost, OPOZORILC 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 6znacuje postopek, prakso ali stanje pri obratovanju ali vzdrzevaniju, ki lahko ob
neupostevanju povzroci 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 posSkodbe uporabnika ali pacienta ali $kodo na opremi ali drugi lastnini. Uporablja se
lahko tudi za opozarjanje na nevarne prakse. To vklju€uje posebno pozornost, potrebno za varno in u€inkovito
uporabo instrumenta, ter pozornost, potrebno za preprecevanje posSkodb instrumenta, ki lahko nastanejo
zaradi uporabe ali napa¢ne 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 nameS¢ene sponke, po tri na obeh straneh linije reza.

Instrument je varen in uporaben za splo3no populacijo, vkljucno z odraslimiin otroki.

Poimenovanje - Enota za polnila (llustracija 01)

[01] Celjust nakovalca [02] Celjust polnila

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

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

[11] Oznako za poravnavo

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

Dolzina | ViSina Visina
Koda Barva vrstice odprte zaprte Obmogdje debeline | Zdruzljivost
izdeika sponk sponke sponke tkiva trokarjev (mm)
(mm) (mm) (mm)

ID3020 Siva 30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520 Siva 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020 Siva 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025 Bela 30 2.5 1.0 Tanek 12
ID4525 Bela 45 2.5 1.0 Tanek 12
ID6025 Bela 60 2.5 1.0 Tanek 12
ID4535 Modra 45 3.5 1.5 Srednja 12
ID6035 Modra 60 3.5 1.5 Srednja 12
ID4548 Zelena | 45 4.8 2.0 Debela 15
ID6048 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
ID45TA Tan 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 Vaskularﬁ.‘/tenki 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni/tenki 12
ID30PUL | Vijolicna | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela 12
ID45PUL | Vijolicna | 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela 12
ID6ORPUL " | Vijolicna | 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 | Izjemno 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
1D45208 Siva 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B Siva 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B Bela 30 25 1.0 Tanek 12
ID4525B Bela 45 25 1.0 Tanek 12
ID6025B Bela 60 25 1.0 Tanek 12
ID4535B Modra 45 3.5 1.5 Srednja 12
ID6035B Modra 60 35 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
ID6OTANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni/tenki 12
ID30PULB | Vijolicna | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela 12
ID45PULB | Vijolicna | 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela 12
ID60PULB | Vijolicna | 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela 12




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

Ta instrument je namenijen uporabi z instrumentom Elektri¢ni artikulacijski spenijainiki za transekcijo, resekcijo
in/ali ustvarjanje anastomoz. Uporablja se pri odprtih in minimalno invazivnih operacijah, vkljuéno s
torakalnimi, abdominalnimi, ginekolodkimi ter urolodkimi operacijami. Uporablja se lahko za transekcijo in

resekcijo plju¢, bronhialnega tkiva, ¢revesja, zelodca, secnice, ledvic, maternice itd.
Predvideni uporabnik
Ta instrument se uporablja za zdravstvene delavce, ki ga uporabljajo v kirurS8ke namene.

Okolje predvidene uporabe

Ta instrument je namenjen uporabi v bolniSnici.

Predvidena populacija bolnikov:
Splosna pepulacija, vkljuéno z odraslimi in otroki.
Kliniéne koristi
* Krajsi operativni ¢as;

* manj3a intraoperativna izguba krvi;
* manj pooperativnih zapletov, kot je pus¢anje anastomoze.

Kontraindikacije

® Instrumenta ne uporabljajte na aorti.

® Instrumenta ne uporabijajte na ishemiCnem ali nekroti¢nem 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
mogace udobno stisniti do viSine zaprte sponke ali se zlahka stisne do manj kot viSine zaprte sponke, je
tkivo kontraindicirano, saj je morda predebelo ali pretankeje za izbranc veiikost sponke.

® Instrument ni namenjen za uporabo, kadar je kirur§ko spenjanje kontraindicirano.

Nezeleni ucinki

Potencialni zapleti, povezani z uporabo instrumenta, vkljucujejo krvavitev, poskodbo tkiva, vnos nesterilne
povrsine ali prenos patogena, vnetno ali naklju¢no reakcijo tkiva, elektri¢ni udar, materialno Skodo ali $kodo
na okolju. Poleg tega lahko nepopolno Sivanje, nezmoznost rezanja ali poSkodbe Instrumenta povzrocijo
naklju¢ne 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 pogoiji:

® Statitno magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0 Tesla, samo

® Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 Gaussov/cm (40-T/m)

® Najvecja poro€ana specifiCna absorpcijska hitrost (SAR) za celotno telo 2 W/kg za 15 minut skeniranja
(tj. zaporedje impulzov) v normalnem nacinu delovanja.

® Pri opredeljenih pogojih skeniranja se pri¢akuje, da se bo temperatura naprave Staple po 15 minutah
neprekinjenega skeniranja (tj. na zaporedje impulzov) povecala za najve¢ 1,8 °C.

® Prinekliniénem testiranju je slikovni artefakt, ki ga povzrec€a 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 ved¢ informacij o navodiiih za uporabo glejte dokument z navodili za uporabo naprave iReach Omnia

Elektriéni artikulacijski spenjalniki.

Odstranjevanje

Po uporabi instrument ustrezno odstranite v skladu z lokalnimi predpisi. Ce je treba instrument pred

odstranitvijo dekontaminirati, upostevaijte bolniSni¢ni protokol in lokalne predpise.

Opozorila in previdnostni ukrepi

e Preagiejte transportno Skatlo in instrument za znake poskodb pri prevozu. UpoStevajte morebitne
pomanjkljivosti, ziome ali oCitne podkodbe, shranite dokaze, takoj obvestite sluzbo za pomo¢ strankam alii
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 invazivhega postopka se posvetujte z medicinsko
literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

e 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.

e Instrumenta ne uporabljajte, Ce je gred vidno upognjena.

e Zainstrumente ali naprave, ki pridejo v stik s telesnimi teko€inami, bo morda potrebno posebno ravnanje,
da se prepredi bioloSka kontaminacija.

e Instrument je treba po postopku odstraniti, ko je embalaZa odprta.

e Instrument je zasnovan, pregledan in izdelan samo za en postopek. Instrumenta ne uporabljajte
ponovino, ne obdelljte in ne sterilizirajte, saj lahko to ogrozi strukturno celovitost instrumenta in/ali
povzro€i okvaro instrumenta, ki lahko povzroCi poSkodbe, bolezen ali smrt pacienta.

e Ponovna uporaba instrumenta lahko povzrodi tveganje kontaminacije, okuzbe ali navzkrizne okuzbe,
med drugim tudi prenos nalezljivih bolezni, kar lahko povzro¢i poSkodbe, bolezen ali smrt.

e  Po edstranitvi 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 viden,



Polnilo morda ne vsebuje sponk.)

Ko so Celjusti zaprte, se ne premikajo.

Pri izbiri zdravila Enote za polnila je treba skrbno upostevati obstojea 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 obmocje
debeline tkiva za standardno izbiro Encte za polnila.

Instrumenta ne uporabljajte v bliZini druge opreme ali z njo. Ce je treba instrument uporabiljati poleg
drugega instrumenta ali skupaj z njim, bodite pozorni in opazujte morebitne nepravilnosti.

Instrumenta ne spreminjajte brez dovoljenja proizvajalca.

Uporaba dodatne opreme, ki ni dolo¢ena ali zagotovljena s strani proizvajalca te opreme, lahko povzrogi
poved&anje elektrornagnetnih emisij ali zmanjSanje elektromagnetne odpornosti tega instrumenta in
povzro€i nepravilno delovanje.

Instrumenta ni mogoc¢e uporabljati v okolju, obogatenem s kisikom.

V primeru nezelenega dogodka, povezanega z instrumentom, se obrnite na proizvajalca prek spletne
strani Reachquality@reachsurgical.com.

Zahteve za shranjevanje

Temperatura: -10 °C ~ 54 °C
Relativna viaznost: 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 ozna¢en 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.



CE..

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

BG [Mloco4vBaHe Ha cbOTBETCTBMETO Ha nsgenuneto ¢ Aupektmnea 93/42/ENO 3a
MeauuuHekute nsnenua.0197 e HotuduumpaH oprad Ne.

CS Oznaceni shody pfistroje se smérnici o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS. 0197 je Cislo oznamenéihao subjektu.

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

EL H évdeign Tng cuuudpPWaOng TNG CUCKEUNG WE TNV odnyia yia Ta
IaTpoTEXVOAOYIKG TTRoIdvTa 93/42 / EOK.0197 KolvoTToleital aTov opyaviguo apib.
ES Indicando el cumplimiento del dispositivo de la Directiva 93/42/CEE sobre
dispositivos médicos. 0197 es el numero notificado del organismo.

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

0197 on teavitatud asutus nr.

FR Avertit la directive sur les dispositifs médicaux 99.32 / EEC.0197.

HR Navodenje uskladenosti uredaja s Direktivom o medicinskim proizvodima
93/42/EEZ. 0197 prijavljeno je tijelo br.

HU Az eszkbznek az orvostechnikai eszkdzokrél szolo 93/42/EGK iranyelvnek
valdé megfelelését jelzi. 0197 a bejelentett szervezet azonositdé szama.

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

LT Nurodoma prietaiso atitiktis Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB
reikalavimams. 0197 yra notifikuotosios jstaigos Nr.

LV Norada ierices atbilstibu Medicinisko iericu direkiivai 93/42/EEK. 0197 ir
pilnvarota iestade Nr.

NL Geeft aan dat het hulpmiddel voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen.0197 is aangemelde instantie nr.

PL - Wskazuje na zgodnos¢ urzadzenia z dyrektywg 93/42/EWG o urzadzeniach
medycznych.0197 jest numerem jednostki notyfikowane;.

PT Indicando a conformidade do produt com a Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC. 0197 é 6rgao notificado n°.

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

SK Oznaduje zhody zariadenia so smernicou o zdravotnickych zariadeni
93/42/EHS. 0197 je notifikovany organ €.

SL Oznacuje skladnost naprave z Direktivo o medicinskih pripomockih
93/42/EGS. 0197 je &t. priglasenega organa.




EN Sterilization baich

BG [MapTtuaa 3a ctepunusauus
CS Steriliza¢ni davka

DE Sterilisationscharge
EL Maptida atrooTeipwong
ES  ote de esterilizacion

ET Steriliseerimispartii
FR Lot de stérilisation

HR Sterilizacijska serija
EQ Batch HU" Sterilizalasi tétel

IT  Lotto di sterilizzazione

LT Sterilizacijos partija
LV Sterilizacijas partija
NL Sterilisatie Batch

Pi. - Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilizacao
RO Lot de sterilizar

SK Sterilizacna davka
SL. Serija sterilizacije

EN Peel Here

BG Ortnenu Tyk

CS Zde odlepte

DE Peel Here

Ei. - ATTOKOAANGTE €60
ES Tire por aqui
ET Koorige siit

FR Pelerici

HR" Ogulite ovdje
Q HU Innen nyissa kit
IT Staccare qui

LT Nulupti i

LV Atdaliet Seit.

NL - Verwijderen

PL Tu oderwac

PT Destacar por aqu
RO Desfaceti aici
SL. Odstranite tukaj
SK' Odlepte tu




EN HDPE recyclable
BG HDPE moxe pa ce peuunknupa
CS HDPE recyklovatelny
DE HDPE kann recycelt werden
EL Anakyklésimo HDPE
ES HDPE de reciclado
ET HDPE Korduskasutatav
FR HDPE peut étre recyclé
VA HR HDPE Recikliran
02\ HU" Ujrahasznosithaté HDPE
SZa IT HDPE riciclabile
LT Perdirbamas HDPE
LV Parstradajams HDPE
NL HDPE recyclebaar
Pi. Recykling HDPE
PT O HDPE pode ser reciclado
RO HDPE reciclabil
SK HDPE recyklovatelny
SL - HDPE mozno reciklirati

EN Recyclable

BG Peuuknupyem
CS Recyklovatelny
DE Recyclebar

Ei. - AvakukAWGIHO
ES Reciclable

ET Korudkasutatav
FR Recyclable

7 HR" Recikliran

% ” HU Ujrahasznosithat6
IT Riciclabile

LT Perdirbama

LV Parstradajams
NL - Recycleerbaar
PL Nadajace sie do recyklingu
PT Reciclavel

RO Reciclabil

SK' Recyklovatelny
SL Mozno reciklirati
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EN Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

BG Hanpasete cnpaBka B UHCTPYKUUUTE 3a ynotpeba unm enekTpoHHuTe
WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba

CS Prostuduijte si tistény nebo elektronicky navod k pouziti

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten
EL  ZuppBouAeuTeite TIG 00NYieg XPAGNSG N TIG NAEKTPOVIKES 00NYies XpRaNS

ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electrénicas de uso
ET Vt kasutusjuhendit vdi 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 hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast
IT Consultare le istruzioni per I'uso cartacee o elettroniche

LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija
LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai eiektronisko lietoSanas pamacibu

=

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing

PL Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania lub elektroniczng wersjg instrukcji
uzywania

PT ' Consultar as instrugdes de utilizag¢ido ou as instrugdes de utilizagao
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

EN Authorized Representative in the European Community
BG YnwnHomoLlleH npeactasuten B EBponerickaTta obLwHoCT
CS ' Autorizovany zéastupce v Evropském spole€enstvi

DE Bevollméachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

EL E&ouoiodotnuévog avtimpdéowTrog oTnv Eupwtraikh ‘Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea

ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

FR Mandataire Européen

HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

HU Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai K6z6sségben

IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

LT Jgaliotasis 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 Europeana




(' Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolo¢enstvo

Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO

Do not use if package is damaged.

[la He ce n3nonsea, ako onakoBkaTta e nospeneHa.

S Nepouzivejte, pckud je baleni poskozené.

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschéadigt ist.
Mn xpnoIPoTIoIEiTE €AV N CUOKEUACTIia euPavidel prén.
No utilizar si el envase esté dafiado.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.

Ne pas utiliser'sifemballage est endommage

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno.

Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.
Non usare se la confezione & danneggiata.
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Nepouzivajte, ak je balenie posSkodené.

Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

STE

ZE

Do not resterilize

[a He ce cTepurindnpa noBTOpPHO

> Nesterilizujte opakované

Nicht resterilisieren

Mnv €TTAVATTOCTEIPWVETE
No reesterilizar

Arge resteriliseerige

Ne pas restériliser
Nemojte ponovno sterilizirati
Ne sterilizalja Gjral

Non risterilizzare
Pakartotinai nesterilizuoti
Nesterilizéjiet atkartoti

Niet opnieuw steriliseren
Nie sterylizowa¢ ponownie
N&o esterilizar novamente
A nu se resteriliza
Nesterilizujte opakovane
Ne sterilizirajte znova




EN" Manufacturer
BG [Mpownssoaviien
CS Vyrobce

DE Hersteller

EL KataokeuaoTAg
ES  Fabricante
ET Tootja

FR Fabricant

HR Proizvodaé
HU Gyarto

z IT ~ Fabbricanie
LT Gamintojas
LV Razotajs

NL Fabrikant

Pi. Producent
PT Fabricante
RO Producator
SK Vyrobca

SL Proizvajalec

EN Date of manufacture
BG [ata Ha npou3BoacTBO
CS Datum vyroby
DE Herstellungsdatum
ELL - Hypepopunvio karaokeung
ES Fecha de manufactura
ET Tootmiskuupaev

- FR Date de fabrication
] HR ' Datum proizvodnje
( Y\ HU Gyartas ideje
IT Data di Produzione

LT Pagaminimo data
LV RaZo$anas datums
NL - Fabricagedatum
PL Data produkgcji

PT Data de fabricacao
RO Data fabricatjei

SK Datum vyroby

SL  Datum proizvodnje




SN

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK

Serial number
CepuvieH Homep
Sériové Cislo
Seriennummer
ZEIPIaKOG apIBUOS
Numero de serie
Seerianumber
Numéro de série
Serijski broj
Sorszam
Numero di serie
Sérijas numurs
Serijos numeris
Serienummer
Numer seryjny
Numero de série
Numar de serie
Sériové &islo
Serijska Stevilka

EN
BG
Cs
DE
EL
ES
ET
FR
HR

RO
SK

SL

Batch code

Kog Ha naptuga
Cislo 8arze
Chargenbezeichnung
Kwdikog apTidag
Cddigo de lote
Partiitahis

Numéro de lot
Sifra serije
Gyartasi tételszam
Codice lotto
Partijos kodas
Partijas kods
Partijcode

Kod partii

Cédigo do lote
Cod lot

Cislo $arze
Oznaka serije




EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK

Use-by date

WM3nonssati 4o gata
Pouzitelné do

Verw. Bis

Huepounvia An

Utilizar antes de
Kasutamise 16pptahtaeg
Date limite d’utilisation
Rok uporabe
Felhasznalhatdsagi datum
Data di scadenza

Tinka naudoti iki
Deriguma termins
Houdbaarheidsdatum
Data waznosci

Data de validade

A se utiliza Tnainte de data
Datum spotreby

Rok uporabe

EN
BG
Cs
DE
EL
ES
ET
FR
HR

RO
SK

SL

Fragile, handle with care

Kpexko, BopaBeTe ¢ HEro BHMMAaTENTHO
Kfehké, manipulujte s nimi opatrné
Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
EUBpaucTo; XEIpIOTEITE UE TTPOTOXH
Fragil, manipule con cuidado

Habras, kasitsege ettevaatlikult
Fragile, manipuler avec soin

Krhka, rukujte s paznjom

Torékeny, Gvatosan kezelje

Fragile, maneggiare con cura

Trausls, jarikojas uzmanigi

Trapus, elkités atsargiai

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie
Fragil, manuseie com cuidado

Fragil, manevrati cu grija

Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
Krhko, ravnaijte previdno




EN
BG
cs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU
IT
LT
LV
NL
PL
PT
RO

SK
SL

Keep dry

[a ce obp#i Ha CyX0 MACTO
Udrzujte v suchu

Vor Nasse schitzen

Na diatnpeital oTeyvo
Guardar en un lugar seco
Hoida kuivana

A conserver au sec

Drzite na suhom mjestu
Tartsa szarazon
Mantenere asciutto
Laikyti sausai

Sargat no mitruma

Droog houden

Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

A se pastra la loc uscat
Uchovavajte v suchu
Hranite na suhem

EN
BG
Cs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU
IT
LT
Lv
NL
PL
PT
RO
SK

SL

Keep away from sunlight

Ma3eTe ganey oT clbHYEBa CBETNMHA
Chrarnite pred slune¢nim zarenim

Vom Sonnenlicht fernhalten

Makpid atrd 16 NAIGKO Qwg

Mantener alejado de la luz solar
Hoida eemal paikesevalgusest

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Drzite se podalje od sunceve svjetlosti
Tartsa tavol a napfénytdl

Tenere lontano dalla luce del sole
Saugokite nuo saulés spinduliy
Sargat no saules gaismas

Uit de buurt van zonlicht houden
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Pastrati departe de lumina soarelui
Uchovavajte mimo dosahu sine¢ného svetla
Hranite stran od sonne svetiobe




?

EN
BG
CS
DE
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Up

Harope
Nahoru

Bis

Mavw
Hacia arriba
Ules

Haut

Gore

Fel

Alto

] virSy

Uz augsu
Op

Do gory
Este lado para cima
Sus

Nahor

Navzgor
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Do not re-us

He n3nonssanTe NOBTOPHO

Nepouz vejte opakované

Das Instrument nicht wiederverwenden
Mnv Tnv emovaxpnOIYOTTOIEITE

No reutilizar

Arge kasutage korduvalt

Ne pas réutiliser

Ne upotrebljavati ponovo

Ne hasznaija fel ujra

Non riutilizzare

Negalima naudoti pakartotinai
Nelietojiet atkartoti

Niet opnieuw gebruiken

Urzgdzenia nie wolno uzywac¢ ponownie
O dispositivo ndo deve ser reutilizado
Nu reutilizati

Nepouzivat opakovane

Ponovna uporaba ni dovoljena
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Caution
BHumaHwne
Upozornéni
Achtung
Mpoooxn
Atencion
Ettevaatust
Attention
Oprez
Figyelmeztetés
Attenzione
Perspéjimas
Uzmanibu
Let op
Przestroga
Atencao
Atentie
Upozornenie
Pozor
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Catalogue number
KatanoxeH Homep
Katalogové Cislo
Best.-Nr.

Ap1Bu6g kaTaAdyou
Numero del catalogo
Katalooginumber
Référence du produit
Kataloski broj
Katalogusszam
Numero di catalogo
Numeris kataloge
Kataloga numurs
Catalogusnummer
Numer kataiogowy
Numero do catélogo
Numar de catalog
Katalogoveé Cisio
Kataloska stevilka




EN

Storage temperature limit
TemnepatypHa rpaHuua
Teplotni limit
Temperaturbereich
Meplopioudg Bepuokpaaiag
Limite de temperatura
Temperatuuri piirvaartus
Limites de température
Ogranicenje temperature
H&mérsékleti hatarérték
Limite di temperatura
Temperatdros riba
Temperatiras robeza
Temperatuurlimiet

Limit temperatury

Limites de temperatura
Limite de temperatura
Teplotni limit

Omejitev temperature
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Storage humidity limitation
OrpaHu4eHune Ha BriaXXHOCTTa
Omezeni vihkosti
Luftfeuchte

Mepiopiopdg vypaciag
Limites de humedad
Niiskuspiirang

Limites d’humidité
Ogranicenja vlaznosti
Paratartalom-korlatozas
Limiti di umidita

Santykinés drégmés apribojimas

Mitruma ierobeZojums

- Vochtigheidslimiet

Ograniczenie wilgotnosci
Limites de humidade
Limite de umiditate
Obmedzenie vinkosti
Omejitev viaznosti
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Single sterile barrier system

Cuctema ¢ egriHn4Ha ctepuinHa bapuepa
Jednodilny systém sterilni bariéry
Einzel-Sterilbarrieresystem

Mové ouoTtnua @payuou aTTooTEipwong
Sistema de barrera estéril Unica

Uks steriilse barjaari siisteem

Systéme de barriére stérile unique

Jedan sustav sa sterilnom barijerom
Egyszeres steril zarérendszer

Sistema di barriera sterile singolo

Viena sterili apsauginé sistema

Viena sterilas barjeras sistéma
Verpakkingssysteem met enkele steriele barriére
System pojedynczej bariery steryinej
Sistema de barreira estéril unica

Sistem steril cu o singura bariera

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
Sistem enojne sterilne pregrade
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Country of manufacture
ObpxaBa Ha NnponsBoaMTENS
Zemé vyrobce

Land des Herstellers
XWwpa Tou KATAOKEUAOTH
Pais del fabricante
Tootja riik

Pays du fabricant
Zemlja proizvodaca
Gyarto6 orszaga

Paese del produttore
Gamintojo Salis
RaZotaja valsts

Land van fabrikant

Kraj producenta

Pais do Fabricante

Tara producatorului
Krajina vyrobcu

Drzava proizvajalca
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Medical device
MepgnunHckn ypen
Lékarsky nastroj
Medizinprodukt
laTPIKA OCUOKEUN
Dispositive sanitario
Meditsiiniseade
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszk6z
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomocek
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Unique device identifier

YHUKaneH naeHTugunkaTop Ha ycTpomcTBOTO

Jedinec¢ny identifikator zafizeni
Eindeutige Geratekennung
Movadikd avayvwpIoTIKO CUOKEUNG
Identificador unico del dispositivo
Unikaalne seadme identifikaator
Identificateur unique du dispositif
Jedinstveni identifikator uredaja
Egyedi eszkdzazonosito
Identificatore unico del dispositivo
Unikalus jrenginio identifikatorius
Unikals ierices identifikators
Unieke apparaatidentificatiecode
Unikalny identyfikator urzgdzenia
Unieke apparaatidentificatiecode
Identificatorul unic al dispozitivului
Jedinec¢ny identifikator zariadenia
Edinstveniidentifikator naprave




EN" Sterilized by Ethylene Oxide.

BG Crepunusupan ¢ eTUNeHoB OKcua,.
CS Sterilizovano pomoci etylenoxidu.
DE Sterilisiert mit Ethylenoxid.

EL ATtooTeipwpévo pe ailBuhevoieidio.
ES  Esterilizado por 6éxido de etilenc.
ET Steriliseeritud etlileenoksiidiga.

r = FR Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

HR Sterilizirano etilen-oksidom.
STERILE[EO HU" Etilén-oxiddal sterilizalva.

IT ~ Sterilizzato a ossido di etilene.

L _|
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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