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BG/Bulgarian

Mpeon aa n3nonaeate MHCTPYMEHTA, MOJs, MPOYETETE BHUMATENHO CNEAHOTO ChAbpXaHue.

To3n JOKYMEHT e npeAHa3HayeH ga NnoMorHe npu n3non3BaHeTo Ha TO3N MHCTPYMEHT. TOM He e CNpaBOYHMK
32 XUPYPrUYECKN TEXHUKM.

To3n NHCTPYMEHT € NpoeKTMpaH, NPOBEPEH 1 NPOM3BEAEH CaMO 3a eqHOKpaTHa ynotpeba. He nanonssante
NMOBTOPHO, He obpaboTBanTe 1 He CTepuUNU3npanTe To3n MHCTPYMEHT. [MoBTopHaTa ynotpeba unu
obpaboTkaTa MOXe Aa AoBeae A0 NoBpea Ha MHCTPYMEHTa MW HapaHsBaHe Ha nauueHTa.

MU3nonaBaHu CTaHAOAPTHU KOHBEHLUUNN: I'Ipep,ynpexq:l,el-me,

npeaynpexaeHune n sabenexka

MHpopmauusaTa, cebp3aHa ¢ U3NbHEHNETO Ha AadeHa 3agada no 6esonaceH u 3aabLnN60o4YeH HauuH, ce
npegocTass nog dopmata Ha npegynpexaeHue, NPEOYNPEXOEHWME vnu 3abenexka. Te3n nsaeneHus ce
HamuparT B usnarta AoKymeHTauus. Te3n n3sieneHus TpabBa Aa ce npoyeTar, Npeaun aa ce npemMmnHe Kbm
crnepgpallara cTblka oT AafeHa npoueaypa.

MpenynpexaeHue: MNpeaynpexneHMeTo ykasea npoueaypa, npakTuka unm ycrioBne 3a ekcrinoarauus unm
noaapbXKka, KOUTO MpW HecnasBaHe MoraT Aa AoBedaT A0 TenecHW noBpean unu 3aryba Ha XXuBOT.
BHumaHue: NpegynpexaeHneto npegynpexaasa notpebuTens 3a noTeHUManHo onacHa cutyauusi, KOATo,
ako He 6bae n3berHaTa, Moxe Aa AoBeae OO0 NeKV U CpedHU HapaHsiBaHUst Ha NoTpebuTens nnu nauneHTa
“nu go nospeaa Ha o6opyABaHETO UNK APYro UMYLLIECTBO. TA MOXe Aa ce U3MOoN3Ba 1 3a npegynpexaeHne
3a onacHu npakTuku. ToBa BKNOYBA CNeLmantun rpwkmn, Heobxoammm 3a 6e3onacHoOTo N eheKkTUBHO
N3non3BaHe Ha MHCTPYMEHTA, N rpuxn, Heobxogumu 3a n3bsarsaHe Ha NoBpeda Ha MHCTPYMEHTA, KOATO MOXe
Aa Bb3HVKHe B pe3yntaT Ha ynotpeba unu HenpasunHa ynoTtpeba.

Benexka: benexkara nokassa onepauusi, npakTUKa unm ycriosme, Koeto € HeobxoanMmo 3a eheKTUBHOTO
n3nNbrHeHne Ha fafeHa 3ajava.
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OnucaHume

Tpoakap 3a egHokpaTHa ynotpeba (HapuyaHu No-HaTaTbK "MHCTPYMEHTBLT") ca CTEPUNHU MHCTPYMEHTH 3a
efHokpaTtHa ynotpeba oT nauMeHTn, CbCTOSLLU Ce OT KaHona u obTypatop ¢ paamepu 5 mm, 11 mm, 12 mm
n 15 mm gnametsp. KaHonute 3a mogenute ¢ anametrbp 5 mm, 11 mm, 12 mm n 15 mm cbabpxar ase
YNMbTHEHNS - BbHLLHO UHTErPUPaHO NOABMXKHO YNITbTHEHME, KOETO Nnobupa yCcTponcTea ¢ AnameTbp oT 5 mm
00 15 mm, 1 NOABWXHO BbTPELLHO YNnbTHEHME. 3aeaHO Te3n ABe YNMbTHEHUS CBEXAAT 4O MUHUMYM
N3TMYaHETO Ha ra3, KoraTo ycTponcTBaTa ce NocTaBaAT UNu U3TernaT Npe3 UHCTpPyMeHTa. BeHTUNbT cbe
cnupaTeneH KpaH € CbBMECTUMM CbC CTaHAapTHMTE OUTUHIM 3a 3aKMvBaHe Ha fiyep u ocurypsiea
3aKkpenBaHe 3a nHcydnauus n gecydnaums Ha ra3. CnupadHuAaT KpaH € B 3aTBOPEHO MONOXKEHWe, KoraTo €

ycnopeaeH Ha KaHtonara.

HomeHknartypa - UHcTpymeHT (Untoctpaumna 01)

1 | Obtypatop

2 | ObrypatopHa ApbxKa

ByToH 3a 3akntouyBaHe Ha
obTtypatopa

4 | AganTtepHa Kanayka

OcBoboxaaBall, JIoCT Ha
KanauykaTta Ha aganTtepa

Kopnyc Ha BTOpM4YHOTO
yNbTHEHNE

7 KaHtona

8 | JlocT Ha cnupaTenHus KpaH

9 | CnupareneH kpaH

10 | Bpbx Ha obTypatopa

Cneundmkaumm Ha npoaykTa

Fpaduka 01 - KogoBe u cneuundmkaumm Ha npoaykTuTe

Mopaxopsiy, KoHdwmrypauus
OvnameTbp PaboTHa AobnXuHa
Komn AnamMeTbp Ha
Ha KaHlona | Ha kaHionaTa .
YCTPOWCTBOTO
SM5SL 5 Mm 70 Mm 5 Mm KaHtona + obTtypartop
SM5DL 5 Mm 100 mm 5 Mm KaHtona + obTtypatop
SM5XL 5 Mm 150 mm 5 Mm KaHtona + obTtypatop
SM11DL 11 Mm 102 mm 5-11 Mm KaHtona + obTtypartop
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm KaHtona + o6typartop
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SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm KaHtona + o6Typatop
SM15DL 15 Mm 118 mm 5-15 mm KaHtona + o6Typatop
SM15XL 15 Mm 168 mm 5-15 Mm KaHtona + o6Typatop
SME5SSL 5 Mm 70 Mm 5 Mm 2 kaHwonn + obTyparop
SME5DL 5 mMm 100 mm 5 mMm 2 KaHtonn + obTyparop
SME12DL | 12 Mm 102 mm 5-12 mm 2 kaHtonn + obTyparop
S5DL 5 mMm 100 Mm 5 mMm KaHiona

S12DL 12 Mm 102 mm 5-12 mm KaHiona

MHCTpYMEHTBT e NpegHasHaveH Aa ce M3nosn3ea kato NopT 3a YyCTponcTBa. MakcumanHusT auameTbp Ha
YyacTTa 3a nocTaBsiHe Ha ycTpoicTBaTa TpsibBa Aa 6bae No-Manbk OT MOCOYEHUS BbTPELLEH ANAMETBP Ha
KaHtonaTta, a AbmkuHata Ha obBuBKaTa TpsabBa aa 6bae no-ronsiva ot obwarta gbimkMHa Ha kaHtonaTa. C
noaxoAsiarta kanavka Ha aganTtepa ce ocurypsisa ynnbTHEHWE, yCTPOMCTBaTa C No-Manbk AMamMeTbp ca
CbBMECTUMMN.

VHCTPYMEHTBT MOXeE [a ce M3Mnon3Ba 3aegHo ¢ nHeydnartop. MHcydnatopsT TpabBa ga pasnonara cbe
CTaHOapTHU (bVITI/IHFI/I 3a 3aKnk4BaHe Ha npuMamMkarta 3a cnuparterieH KpaH.

I'Ipe.qHasHaquMe n nHAnKaummn

To31 MHCTPYMEHT HaMumpa NPUIoXKeHNe NPU MUHUMANHO MHBA3MBHU XMPYPrMYHU NpoLeaypu B KOpeMHara,

rpbAHaTa M rMHeKonorMyHaTa Xmpyprusi, 3a ia ce yCTaHoBM MbT 3@ BNN3aHe Ha eHJ0CKOMNCKM YCTPONCTBa.

NpeaHasHavyeH noTpedbuTen

Toau MHCTPYMEHT Ce 1n3nons3ea ot MeguunHCKM cneunanncTtn, KOMTo ro U3nona3eart 3a Xmpyprmveckn uenu.

Cpep.a Ha n3non3BaHe no npegHa3Ha4yeHune

Toau MHCTPYMEHT € NnpeHa3Ha4YeH 3a U3nor3BaHe B 6onHuua.

MNpeaBuaeHa rpyna nauMeHTU U MeAULIMHCKO CbCTOSIHME, KOETO Liie ce NneKyBa

3a nanapockoncka XMpyprust U XMpyprusi ¢ MMKpopaspes npu NauneHTu Ha Bb3pacT Hag 3 roavHu.

KnuHu4yHn nonsu

Toau MHCTPYMEHT MOXe Oa Ce U3nos3ea ©e3onacHo U e(*)eKTMBHO 3a yCTaHOBABaHE Ha NbT 3a BJiM3aHe Ha
€HOO0CKOMNCKN yCTpOVICTBa.

NMpoTuBonokasaHus

[ J Toau MHCTPYMEHT HEe e NnpeaHa3Ha4eH 3a nanon3saHe npu nauneHTmn ¢ HoBopoaeHW; U3nosisaBaHeTo My
npu 6pemeHH|/| XeHn Tpﬂ6Ba Aa cTtaBa C NoBULWLIEHO BHUMaHUE.
[ J Toau MHCTPYMEHT He € npeaHa3Ha4eH 3a yn0Tpe6a, Korato MMHMManHoO MHBa3NBHUTE TEXHUKN Ca

NPOTUBONOKa3aHW.
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UHcTpyKumn 3a ynotpeba

Mpenun ynotpeba npoBepeTe onakoBKaTa Ha BCUYKX CTEPUITHN KOMMOHEHTH, 3a Aa ce yBepuTe, Ye LienocTtTa
UM He e HapylweHa. [Npean ga nsnonseare MHCTPYMEHTA, MPOBEPETE CbBMECTUMOCTTA Ha BCUYKM YCTPOUCTBA
N akcecoapw.

3abenexka: KaHionata n o6TypatopbT TpsibBa Aa ce M3nons3eart 3aeHo 3a NOCTaBsHe.

1. Kato nsnonseate cTepunHa TeXHWKa, U3BadeTe MHCTPYMEHTA OT onakoBkaTa. 3a Aa n3berHete noepesa,

He BKapBaWTe MHCTPYMEHTa B CTEPUITHOTO Norle.

2.  O6TypaTopbT M KaHlonaTa ca onakoBaHu B pasrnobeH Bua. 3a ga rm crnobute, OTCTpaHeTe 3alLUTHOTO
NMOKpPUTME Ha HakpanHWKa OT ob6TypaTopa 1 KaHtonara u ro uaxebpriere. Crnobete MHCTPYMeEHTA, KaTo

nocraeuTe o6TypaTopa B KaHionara, [oKaTo ce 3aCTOornopsT 30paso.

3abenexka: VIHCTpYMEHTLT € ONakoBaH C OTBOPEH CrMpaTenieH KpaH. 3aTBopeTe cnvpaTenHus kpaH npeau
ynotpeb6a. CnnmpaTenHusT KpaH € 3aTBOPEH, KOrato fIOCTbT Ha CrupaTenHns KpaH € ycnopeaeH Ha kaHtonarta.
3. HanpaBeTe pa3pes no ctaHgapTHaTa XMpyprivyHa npoweaypa, KoMTo No3BonsiBa BbBEXAAHETO Ha
WHCTpYMeEHTa.
3abenexka: HeagekBaTHMAT paspes MoXe [a [oBeAe A0 MOBULLIEHO ChNPOTUBIEHME NPU BbBEXAAHE, KOETO
a yBenuum Heobxogumara cura Ha NPOHUKBaHE M eBeHTYyarlHo Aa Aosefe 4o 3aryba Ha KOHTpOon no Bpeme
Ha BbBeXOaHEeTO. TB'bp,lJ,e ronam paspes Moxe aa yBenn4im Bb3MOXHOCTTa 3a HecTabunHOCT Ha nopra.
MpenynpexaeHune: HenssbpLlUBaHETO Ha aflekBaTEH paspes, NpuraraHeTo Ha NpekoMepHa cuna unm
HeNpaBWITHOTO NOCTaBsIHE MOraT Aa yYBenuyar pucka OT HapaHsiBaHe Ha BbTPELLHUTE CTPYKTYPMU.

4. YcTtaHoBeTe NMHEBMOMNEpPUTOHEYMa Npeaun BbBexaaHeTo, obbpHEeTe ce KbM CTaHAapTHaTa npouegypa 3a
NHEBMOMNEPUTOHEYM Ha YCTPOMCTBOTO 3a NHEBMOMEPUTOHEYM, Harp. nrnarta Ha Veress.

5. BwbBegete KOMMNekra MUHCTPYMEHTU Npe3 KopemHaTta cTeHa nof NoaxoAsil brbf CnpsAMo Kopema, KaTto
npunaraTe HernpekbCcHaTa cura Hagosny KbM UHCTPYMEHTa, [OKaTo BHUMATENHO ro BbpTUTe
nocnegoBaTerNHo Mo NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa CTpesnka u obpaTHo, oKaTo BbpXbT HA 06TypaTopa
Brnese B KOpemMHaTa KyxuHa.

6. KoraTo MHCTPYMEHTBT € B KOPpeMHaTa KyxvHa, HaTuCHeTe ByTOHMTE 3a 3akmno4BaHe Ha o6Typartopa, 3a
Aa oTcTpaHuTe obTypaTopa , KaTo OCTaBMTE KaHlonaTa Ha MACTO. BbTpellHOTO ynnbTHEHME B KaHonarta
ce 3aTBaps aBTOMaTU4HO Npw U3TernsHe Ha obTypatopa. Cuctemara 3a ynibTHEHME NOgabPXa
WHcydnauuaTa npu nmnca Ha ycTponucTBO B KaHionara.

7. YcrtaHoBeTe NHEBMOMEPUTOHEYM crief MOCTaBAHETO (aKko He e ycTaHOBeH npeaun Toea). CBbpxeTe
TpbbaTa 3a nHcydnauns KbM CNpaTenHud KpaH Ha KaHionara v BK4eTe 1ocTa Ha cnupaTenHus KpaH.
BkritoyeTe nHcydnaTopa Ha xernaHute HacTponku. MNpenopbyYnTeNnHOTO HansraHe e no-manko ot 4KPa.

8. Cnep kaTo KOpemHaTa KyxvHa e JOCTaTbyHO pasfyTa, 3aBbpLUETe NOCTaBAHETO, KaTo npunararte
HenpekbCcHaTa cuna Hagony KbM MHCTPYMEHTA, [OKaTO BHUMATENHO ro BbPTUTE B peayBally Ce MOCOKM
Mo YacoBHUKOBATa CTpesika 1 obpaTHo, [oKaTo ce NoCcTaBu cnopep, xenaHueto. Cera npes KkaHionara

MoraTt ga ce noctaBAT U n3BaXXgaT eHOO0CKOMNCKN yCTpOVICTBa C nogxogdLy pasmep.
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9. 3a OTCTpaHABaHe Ha npo6aTa Nno BpemMe Ha npoueaypara yryibTHeEHMETO MOXe fa ce OTCTpaHu YaCTU4HO

Uy HaNbIHO OT KaHtonaTa, Aa ce aecydnupa unu ga ce oTCTpaHu No XenaHue Ha nekapsi.
® OrgensHe Ha nonypasrnobsiemata nnomba

-
3a fa oTCTpaHuTe YacTUYHO YNMbTHEHNETO, HAaTUCHETE €0HOBPEMEHHO BYyTOHUTE Haa cumBona W ot aBeTe

CTpaHM Ha KanadkaTa Ha aganTtepa, creq KOeTo u3abprnante kanavkata Ha aganTepa Harope.

® OrtpensiHe Ha HanbiHO pasrnobsemara nnomba

3a ga oTcTpaHMTe HambiHO YNIMbTHEHMETO, 3aBbpTeTe crnobkaTta Ha YyNiTbTHEHMETO CbC CNEAHUS CUMBOI
>,

BHumaHue: Korato ynibTHEHMETO € HambITHO OTCTPaHeHo, 06e3Bb3AYLLABAHETO e Ce 3a4eicTBa

He3abaBHO. 13non3BanTe ¢ NOBULLEHO BHUMAHUE.

10. Cnep npukntoyBaHe Ha paboTtaTta oTcTpaHeTe rasonposoga. OTBopeTe cnvpaTenHus kpaH, 3a aa
n3nycHeTe GbP30 Bb3dyxa OT KOpeMHaTa KyxvHa.

11. WsBapgeTe kaHtonaTta oT onepaTtMBHOTO MACTO. M3non3BaiTe HenpekbcHaTa cuna Harope, 4okaTto
BHUMAaTENHO BbPTUTE KaHlonaTta B pedyBalliM ce NMOCOKM Mo NMocoKa Ha YaCoBHUKOBATa CTpernka u

obpaTtHo, gokaTo kaHonaTta 6bae HanbAHO OTCTPaHeHa.

U3xBbpnsaHe

MN3xBbpreTe T031 MHCTPYMEHT B CbOTBETCTBUE C MECTHOTO 3aKOHOAATENCTBO. TO3M MHCTPYMEHT e GesonaceH
3a U3XBbPIIsIHE, TbiA KaTo HAMa ocTpy pbboBe/Mrmn.

MpeaynpexneHus u npeanasHU MepKu

® He nsnonssavite, ako OnakoBKkaTa € OTBOpEHa Mnv nospeaeHa. AKo ce u3nonsea, Moxe Aa Nnpegv3suka
KpbCcTocaHa UHGeKLMS.

® HeycnexbT Aa ce yCTaHOBM U MogabpXKa nogxoasiy MTHEBMONEPUTOHEYM NPU KOPEMHU NpoLesypy MOXe
Aa Hamanu cBoboAHOTO NPOCTPAHCTBO, KOETO YBENUYaBa pUcka OT HapaHsiBaHe Ha BbTPELUHUTE
CTPYKTYpW.

® EHnpgockonckuTe npouenypu TpsabBa ga ce M3BbpLUBaT Camo OT fiekapu ¢ NOAX0AsILLO MEOULMHCKO
0by4eHune 1 No3HaHKA 3a eHOoCKoNckuTe TexHUkK. Mpeaun ynotpeba TpabsBa ga ce Hanpasu cnpaBka C
MeOMLUMHCKaTa nutepaTtypa OTHOCHO TEXHUKUTE, YCINOXHEHMATA N ONacHOCTUTE.

®  TOo3M MHCTPYMEHT BNU3a B KOHTAKT C TENECHN TEYHOCTU 1 U3UCKBA cneumanHa obpaboTka kaTto
WH(pEKLMO3EeH OTNaabK, 3a Aa ce NpeaoTBpaTn BUONOrMYHO 3amMbpCsBaHe.

®  TO3u MHCTPYMEHT € OnakoBaH M CTEPUIM3NpaH camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba. He ro nsnonssavrte
NMOBTOPHO, He To obpaboTBaniTe 1 He ro pecTepunuaunpanTe. NosTopHaTta ynotpeba, obpaboTkaTta nnm
cTepunusauusaiTa MoraT ga HapyLuaT CTPYKTypHaTa UsaniocT Ha MHCTPYMEeHTa n/vnn ga goeeaar oo
noBpefa, KOATO OT CBOS CTpaHa MOXe [a [AoBefe A0 HapaHsiBaHe, 3abonsBaHe nnvM CMbPT Ha NauuMeHTa.
CobLuo Taka, NoBTOpHaTa o6paboTka nnm NoBTOpHaTa CTEPUNM3aLNst HA MHCTPYMEHTM 3a eQHOKpaTHa
ynotpeba Moxe Aa cb3gage pUck OT 3aMbpcsiBaHe M/unn ga NpuyYnHU MHAEKTUpaHe Ha naumneHTa unm
KpbCTOCaHO UHGEKTMPAHE, BKITHOYMTENHO, HO HE Camo, NpefaBaHe Ha MHeKUMo3Ho(n) 3abonsBaHe(s)

OT €OMH NauneHT Ha OPYr.
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HepocTtaTbyHMAT pa3pes Ha koxaTta Moxe Aa Aosede 40 yBernvyaBaHe Ha curnata Ha NPOHWKBaHe, KOETo
MOXe Ja Hamanu KOHTpona Ha Xxupypra no BpeMe Ha BbBeXAaHeTo. TBbpAe ronemMmnsT paspes Moxe aa
yBENMUYM Bb3MOXHOCTTA 3a HeCTabunNHOCT Ha nopta. Moxe fa ce HanoXun N3Non3BaHeTo Ha
OOMbITHUTENHM CTabunMaMpaLlmn yCTPoONCTBa, kKaTo Hanpumep 3aluvBaHe kbm "Tie Down".

Mpeawn v crnep n3BaXaaHeTo Ha MHCTPYMEHTA OT KOpeMa, MPOoBEpeTE MSACTOTO 3a XemocTasa.
KpbBOTEYEHMETO MOXE A Ce KOHTpOomnuMpa C eneKkTpoKayTep Ui pbyHO 3aluvBaHe.

Mpeawn ga ce nsnonasat €HOOCKOMNCKN YCTPONCTBA U akcecoapu OT pasfinyHn Npon3BoanTenm,
npoBepeTe CbBMECTUMOCTTa U Ce yBEpeTe, Ye eneKkTpmyeckara n3onauus unm 3asemsiBaHeTo He ca
HapyweHn. HoMepbT Ha 0603Ha4YeHNETO Ha pa3mepa, MOCOYEH OT NPOM3BOANUTENS, MOXE Aa HEe OTroBaps
Ha OenCcTBUTENHUA pasmep.

Mpu ns3nonssaHe Ha TO3M MHCTPYMEHT C YCTPOWCTBA, BasnpaHy Ha eHeprus, OoT CbLUECTBEHO 3HaYeHne e
3a4bnbOYEHOTO MO3HABaHe Ha NPUHLMNNTE U TEXHUKUTE, CBbP3aHu C NnasepHuTe u
€NeKTPOXMPYPrMYHNTE NanapoCcKoncku Npoueaypu, 3a ga ce nsberHe onacHoOCTTa OT yaap U nsrapsHe Ha
nauueHTa u oneparopa(uTe), KakTo U NoBpeda Ha UHCTPYMEHTA.

3arBapsiHETO Ha dhacuuaTa e no npeueHka Ha xupypra. Nognexawara dacuusa moxe oa 6vae
3aTBOpeHa, HanpvMep 4pes 3alliMBaHe, 3a Ja ce HaMarnu Bb3MOXHOCTTa 3a NosiBa Ha MHLM3MOHHA
XEepHUSI.

Bbaete BHMMATENHM NpU BbBEXAAHETO UMW M3BaXOAHETO HA YCTPOWCTBA Npes KaHtonara, 3a ga
npegoTBpaTUTE HEBOJTHO YBPEXAaHe Ha YNITbTHEHNUSTA, KOETO MOXe [a JoBeae Jo 3aryba Ha
nHesmoneputoHeyMm. CneumanHo BHUMaHve TpsabBa ga ce oTAens Npy BbBEXAAHETO HAa EHOOCKOMCKU
YCTPOWMCTBa C OCTPU UNK HaKnoHeHn pbboBe, 3a Aa ce NpegoTBpaTu pa3kbCBaHe Ha YMITbTHEHNETO.
Mpun kOpemHW npoueaypu HENPaBUHOTO NEPNEHONKYNSAPHO NOCTaBsHE Ha MHCTPYMEHTa MOXe Aa
AoBefe A0 NyHKUUS Ha aopTaTa. [1paBunHOTO NocTaBsAHEe € Nog brbil, KOrato NauueHTbLT € B No3numns
TpeHaeneHOypr.

Cnep NbrHOTO HaBnNMU3aHe B KOPeMa UHCTPYMEHTBT He TpsAbBa Aa ce npuaBukBa 3a AONbIHUTENHO
npoHukBaHe.lMpoabmkaBaHETO Ha HaBNU3aHETO Ha 0B6TypaTopa Ha ToBa MACTO MOXe Aa Josefe Ao
HapaHsBaHe Ha BbTPEKOPEMHUTE CTPYKTYPU.

Cnep kaTo ce 0CbLUECTBU YaCTUYHO BNN3aHe, MOXe Aa € Heobxoaum MHOFo MasTbk HaTUCK 3a
3aBbpLUBaHe Ha Brn3aHeTo. [peKoMepHUST HaTUCK MOXe Aa JoBeAe A0 HapaHsBaHe Ha
BbTPEKOPEMHUTE CTPYKTYPW.

MopabpkanTe NPOCTPAHCTBO MEXAY AUCTanHaTa aHaToM1s U Bbpxa Ha o6TypaTopa no Bpeme Ha
nocTaBsHETO M Aecydnaunsita, 3a Aa cBeeTe 40 MMHUMYM pucka OT TpaBMma.

M3non3BaHeTo Ha yCTPOMCTBa C AUaMeTbp, NO-MasnbK OT NOAXOAALLMSA ANaMeTbp, onpederneH 3a
WHCTPYMEHTa, MOXe Aa AoBede Ao 3aryba Ha NHEBMOMNEPUTOHEYM.

Korato ynnbTHEHMETO € HanbIHO OTCTpaHeHo, 06e3Bb3nyLUMTENSAT ce 3aaencTBa HesabaBHoO.
M3nonseanTe ¢ NOBULLEHO BHUMaHUE.

N3xBbprere BCUYKM OTBOPEHM UHCTPYMEHTU, HE3aBUCUMO Aanu ca U3non3saHu Unm He.

YBegomneHue o notpebutens n/unm nauneHTa, Ye BCEKM CEPUO3EH MHLMOEHT, Bb3HMKHAI BbB Bpb3Ka C
WHCTPYMeHTa, TpsibBa aa 6bae goknageaH Ha Reach Surgical, Inc. upes
Reachquality@reachsurgical.com 1 Ha KOMNETEHTHWUS OpraH Ha ObpXaBaTa-yneHka, B KOATO e
YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT M/MNN NAUNEHTDBT.

8/ 119



TexHu4yecku napameTpu

[ ] JlocTbT Ha cnupaTtenHua KpaH Ha MHCTpYMeHTa MOXe la Ce O0TBapA U 3aTBapd M-BKaBo.
® VIHcTpymMeHTanHarta KaHtoona n o6TypatopbsT naceat Aobpe, NoCTaBAT ce 1 ce u3Baxaart 6e3npobnemHo.
[ ] KnanaHbT 3a nbnHeHe Ha MHCTPYMEHTa N ynnbTHUTENHaTa Kanayka He TpF|6Ba Oa nmat TevoBe npu

HansraHe ot 4Kpa.

U3nckesaHus 3a CbXpaHeHue

CbxpaHsiBanTe Npu cTanHa Temnepartypa, nasete oT XMMUYeCcK/ nanapeHnsi. BnaxxHoCT Ha Bb3gyxa No-Manko
o1 80 %.

TpaHCHOpTHM Nn3nckKkBaHuA

Temnepatypa: -10°C ~ 54°C
OTHocuTenHa BnaxHocT: <80%

[ata Ha n3tnyaHe Ha BanUAHoOCTTA

MHCTPYMEHTBT ce cTepununsmpa ¢ eTuneHoB okeng. CpokbT Ha rogHoCT e oTbenssaH Bbpxy onakoskaTa. He
n3nonssavite TO3N MHCTPYMEHT Cref n3TnyaHe Ha cpoka My Ha rogHOCT.

Kak ce pocTtaBsa

To3n MHCTPYMEHT ce J0CTaBsa cTepurieH 3a ynotpeba ot eauH nauneHT. MaxebpreTe ro cred ynorpe6a.

CS/Cesky

Pfed pouzitim pfistroje si pozorné prectéte nasledujici obsah.

Tento dokument ma pomoci pfi pouzivani tohoto nastroje. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.
Tento pfistroj je navrzen, zkontrolovan a vyroben pouze na jedno pouZiti. Tento nastroj nepouzivejte
opakované, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti nebo opétovné zpracovani mize mit za
nasledek selhani nastroje nebo poranéni pacienta.

Pouzité standardni konvence: Upozornéni, varovani a poznamky

Informace tykajici se bezpe&ného a dikladného provedeni tkolu budou uvedeny ve formé& UPOZORNENI,
VAROVANI nebo POZNAMKY. Tato prohlaseni se nachazeji v celé dokumentaci. Tato prohlaseni je tfeba si
precist pfed pokratovanim v dal§im kroku postupu.

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

Upozornéni: Upozornéni upozorfiuje uzivatele na potencialné nebezpecénou situaci, ktera maze vést k
lehkému nebo stfedné tézkému zranéni uzivatele nebo pacienta nebo k posSkozeni zafizeni &i jiného majetku,
pokud se ji nevyvaruje. MGze byt také pouzito k varovani pfed nebezpe€nymi postupy. Zahrnuje zvlastni péci
nezbytnou pro bezpecné a Ucinné pouzivani pfistroje a péci nezbytnou k zabranéni poskozeni pristroje, ke
kterému muze dojit v disledku jeho pouzivani nebo nespravného pouzivani.
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Poznamka: Poznamka oznacuje operaci, postup nebo podminku, ktera je nezbytna pro efektivni provedeni
ukolu.

Popis

Trokar na jedno pouziti (dale jen "nastroj") jsou sterilni nastroje pro jedno pouziti u pacienta sestavajici z
kanyly a obturatoru o priméru 5 mm, 11 mm, 12 mm a 15 mm. Kanyly pro model 5mm,11mm,12mm,15mm
obsahuiji dvé tésnéni, vnéjsi integrované odnimatelné tésnéni, které pojme zafizeni o prdméru od 5 mm do 15
mm, a odnimatelné vnitini t€snéni . Tato dvé tésnéni spolecné& minimalizuji unik plynu pfi zavadéni nebo
vyjimani zafizeni skrz nastroj. Uzaviraci ventil je kompatibilni se standardnimi Sroubenimi luer lock a
umoznuije pfipojeni pro insuflaci a desuflaci plynu. Kohoutek je v uzaviené poloze, kdyz je rovnobézny s
kanylou.

Nazvoslovi - Pristroj (llustrace 01)

1 Obturator

2 | Obturatorova rukojet

Zajistovaci tlacitko
obturatoru

4 | Vi¢ko adaptéru

Uvolhovaci packa vicka

adaptéru

5 Pouzdro sekundarniho
tésnéni

7 | Kanyla

8 Paka kohoutu

9 Kohoutek

10 | Obturatorova Spicka

Specifikace produktu

Graf 01 - Kody a specifikace vyrobki

Kéd Primeér Pracovni délka Vhodny primér Konfigurace
kanyly kanyly zarizeni

SM5SL 5 mm 70 mm 5 mm Kanyla + obturator

SM5DL 5 mm 100 mm 5 mm Kanyla + obturator

SM5XL 5 mm 150 mm 5 mm Kanyla + obturator

SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Kanyla + obturator
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SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kanyla + obturator
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Kanyla + obturator
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Kanyla + obturator
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Kanyla + obturator
SME5SL 5 mm 70 mm 5 mm 2 kanyly + obturator
SMES5DL 5mm 100 mm 5 mm 2 kanyly + obturator
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 kanyly + obturator
S5DL 5 mm 100 mm 5 mm Kanyla

S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kanyla

PFistroj je uréen k pouziti jako port pro zafizeni. Maximalni pramér zavadéci ¢asti zafizeni by mél byt mensi
nez stanoveny vnitfni pramér kanyly a délka plasté musi byt delSi nez celkova délka kanyly. S vhodnym
krytem adaptéru je zajisténo utésnéni, mensi prameér zafizeni je kompatibilni.

Pristroj je mozné pouzivat ve spojeni s insuflatorem. Insuflator musi byt vybaven standardnimi Sroubenimi pro
uzaviraci kohout.

Zamyslené pouziti a indikace

Tento nastroj se pouziva pfi bfiSnich, hrudnich a gynekologickych minimalné invazivnich chirurgickych

zakrocich k vytvoreni vstupni cesty pro endoskopicka zafizeni.

Zamysleny uzivatel

Tento nastroj je urcen pro zdravotnické pracovniky, ktefi jej pouzivaji k chirurgickym aceltm.
Prostredi zamysleného pouziti

Tento pfistroj je ur€en pro pouZiti v nemocnici.

Zamyslena populace pacientl a zdravotni stav, ktery ma byt Ié¢en

Pro laparoskopické operace a mikroincize u pacientu starSich 3 let.

Klinické pfinosy

Tento nastroj Ize bezpecné a ucinné pouzit k vytvoreni vstupni cesty pro endoskopické zafizeni.

Kontraindikace

® Tento nastroj neni uren k pouziti u novorozencu; pouziti u t&€hotnych zen by mélo byt provadéno s
opatrnosti.
® Tento nastroj neni urCen k pouziti v pfipadech, kdy jsou kontraindikovany minimalné invazivni techniky.

Navod k pouziti

PFed pouzitim zkontrolujte obal vSech sterilnich soucasti, abyste se ujistili, Ze nebyla porusena jejich
celistvost. Pfed pouzitim pfistroje ovéfte kompatibilitu vSech zafizeni a pfisluSenstvi.
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Poznamka: Kanyla a obturator by se mély pfi zavadéni pouzivat spole¢né.

1.  Sterilni technikou vyjméte nastroj z obalu. Aby nedo$lo k poSkozeni, nevkladejte nastroj do sterilniho
pole.

2. Obturator a kanyla jsou baleny v nesloZzeném stavu. Pro sestaveni odstrafite z obturatoru a kanyly
ochranny kryt hrotu a vyhodte jej. Nastroj sestavte tak, ze obturator vlozite do kanyly, dokud se pevné
nezajisti.

Poznamka: Pristroj je zabalen s otevienym kohoutem. Pfed pouzitim kohout zaviete. Kohoutek je zavieny,

kdyz je packa kohoutku rovnobézna s kanylou.

3.  Vytvorte fez standardnim chirurgickym postupem, ktery umozni zavedeni nastroje.

Poznamka: Nedostate¢ny fez miize zpUsobit zvySeny odpor pfi zavadéni, coz zvysuje potfebnou silu pfi

pronikani a muze vést ke ztraté kontroly pfi zavadéni. PFili§ velky fez mGze zvysit moznost nestability portu.

Varovani: Neprovedeni adekvatniho fezu, pouziti nadmérné sily nebo nespravné zavedeni maze zvysit riziko

poranéni vnitfnich struktur.

4. Pred zavedenim vytvoite pneumoperitoneum, viz standardni postup pro pneumoperitoneum u
pneumoperitonealniho pfistroje, napt. jehly Veress.

5. Zavadéjte sestavu nastroje pres bfisni sténu pod vhodnym uhlem k bfichu tak, Ze na nastroj pusobite
nepretrzitou silou smérem dolu a zaroveri jemné otadite stfidavé ve sméru a proti sméru hodinovych
ruCi¢ek, dokud hrot obturatoru nevstoupi do bfiSni dutiny.

6. Kdyz je nastroj v bfisni duting, stisknéte zajiStovaci tlacitka obturatoru, abyste odstranili obturator ,
pficemz kanyla zlstane na misté. Vnitfni t€snéni v kanyle se automaticky uzavre, jakmile je obturator
vytaZzen. Systém tésnéni udrzuje insuflaci i v pfipadé&, Ze v kanyle neni zafizeni.

7. Po zavedeni zavedete pneumoperitoneum (pokud nebylo zavedeno dfive). Pfipojte insuflaéni hadic¢ku k
uzaviracimu kohoutu na kanyle a zapnéte packu uzaviraciho kohoutu. Zapnéte insuflator na poZzadované
nastaveni. Doporugeny tlak je nizSi nez 4KPa.

8. Jakmile je bfiSni dutina dostatecné roztazena, dokoncete zavadéni nepfetrzitym plsobenim sily na
nastroj smérem dold za sou€asného jemného otaceni stfidavé ve sméru a proti sméru hodinovych
ruci¢ek, dokud neni umistén podle potfeby. Nyni Ize pfes kanylu zavadét a vyjimat endoskopicka
zafizeni vhodné velikosti.

9. Pro odebrani vzorku béhem zakroku Ize t&€snéni z kanyly ¢astecné nebo zcela odstranit, de-suflovat

nebo podle potfeby Iékare.
® Odnimatelné poloodnimatelné tésnéni

—
Chcete-li Eastecné odstranit tésnéni, stisknéte sou€asné vystupky nad symbolem™® na obou stranach krytu

adaptéru a poté kryt adaptéru vytahnéte nahoru.

® PIné odnimatelné tésnéni

Chcete-li t&snéni zcela vyjmout, otolte sestavou tésnéni s nasledujicim symbolem ¢———-.
Upozornéni: Po Uplném odstranéni tésnéni se okamzité spusti odvzdusniovani. Pouzivejte s opatrnosti.
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10. Po dokong&eni odstrante plynové potrubi. Oteviete uzaviraci kohout a rychle vyprazdnéte bfisni dutinu.
11. Vyjméte kanylu z operacniho mista. Nepfetrzitou silou nahoru a zaroven jemné otacejte kanylou stfidavé

ve sméru a proti sméru hodinovych rucic¢ek, dokud kanylu zcela neodstranite.

Likvidace

Tento pfistroj zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony. Tento pfistroj je bezpe&ny pro likvidaci, protoze nema
zZadné ostré hrany/jehly.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni

® Nepouzivejte, pokud je obal otevifeny nebo poskozeny. Pfi pouziti miiZze dojit ke kFizové infekci.

® Pokud se pfi bfinich vykonech nepodafi vytvofit a udrzet odpovidajici pneumoperitoneum, mlze se
zmensit volny prostor a zvysit riziko poranéni vnitfnich struktur.

® Endoskopické zakroky by méli provadét pouze Iékafi s odpovidajicim Iékafskym vzdélanim a znalostmi
endoskopickych technik. Pfed pouzitim by méla byt konzultovana lékarska literatura tykajici se technik,
komplikaci a rizik.

® Tento pfistroj pfichazi do styku s télesnymi tekutinami a vyzaduje specialni nakladani s nim jako s
infekénim odpadem, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

® Tento nastroj je zabalen a sterilizovan pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte jej opakované,
nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, opétovné zpracovani nebo sterilizace maze
narusit strukturalni integritu nastroje a/nebo vést k jeho selhani, které mize mit za nasledek zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Rovnéz opakované zpracovani nebo resterilizace nastrojii na jedno
pouziti mize vytvofit riziko kontaminace a/nebo zpuUsobit infekci pacienta nebo zkfizenou infekci, mimo
jiné v€etné pienosu infekéniho onemocnéni (infek€nich onemocnéni) z jednoho pacienta na druhého.

® Nedostate¢ny kozni fez mlze zpUsobit zvySenou penetraéni silu, ktera maze snizit kontrolu chirurga pfi
vstupu. PFili§ velky fez mdze zvysit moznost nestability portu. Mdze byt nutné pouzit dalSi stabilizacni
zarizeni, jako je napfiklad pfiSiti ke kravaté.

® Pfed a po vyjmuti nastroje z bficha zkontrolujte, zda je misto hemostazy. Krvaceni Ize kontrolovat
elektrokauterem nebo ruénim Sitim.

® Pred pouzitim endoskopickych pFistroju a pfisluSenstvi od rliznych vyrobcl ovéfte kompatibilitu a
zajistéte, aby nebyla narusena elektricka izolace nebo uzemnéni. Cislo oznageni velikosti uvedené
vyrobcem nemusi odpovidat skute¢né velikosti.

® Pfi pouzivani tohoto pfistroje s energetickymi zafizenimi je nezbytné dikladné znat principy a techniky
laserovych a elektrochirurgickych laparoskopickych zakroku, aby se zabranilo nebezpedi Urazu
elektrickym proudem a popaleni pacienta i obsluhy a poskozeni pfistroje.

® Uzavieni fascie je na uvazeni chirurga. Spodni fascie mize byt uzavfena napt. sesitim, aby se snizila
moznost vzniku incizni hernie.

® P¥i zavadéni nebo vyjimani pomUcek pfes kanylu budte opatrni, abyste zabranili neimysinému
poskozeni tésnéni, které by mohlo vést ke ztraté pneumoperitonea. Zvlastni opatrnosti je tfeba dbat pfi
zavadéni endoskopickych zafizeni s ostrymi nebo Sikmymi hranami, aby nedoslo k protrZeni t&snéni.

®  Pfizakrocich v bfiSni dutiné by nespravné kolmé zavedeni nastroje mohlo vést k punkci aorty. Spravné

zavedeni nastroje je Sikmé, pfi€emz pacient je v Trendelenburgové poloze.
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® Po uplném vstupu do bficha by se nastroj nemél posouvat pro dalsi penetraci.Pokracujici vstup
obturatoru v tomto bodé by mohl zpUsobit poranéni nitrobfiSnich struktur.

® Po ¢astecném vstupu maze byt k dokon€eni vstupu zapotfebi jen velmi maly tlak. Nadmérny tlak by mohl
zpUsobit poranéni nitrobfiSnich struktur.

® Béhem zavadéni a desuflace udrzujte prostor mezi distalni anatomii a hrotem obturatoru, abyste
minimalizovali riziko traumatu.

® Pouziti zafizeni s mensim pramérem, nez je vhodny primér uréeny pro dany nastroj, mize vést ke ztraté
pneumoperitonea.

® Po uplném vyjmuti t&€snéni se okamzité spusti odvzdusfiovani. Pouzivejte s opatrnosti.

® Zlikvidujte v8echny oteviené pfistroje, at’ uz pouzité nebo nepouzité.

® Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta, Ze kazdy zavazny incident, ktery se vyskytl v souvislosti s
pristrojem, by mél byt nahlaSen spole€nosti Reach Surgical, Inc. prostfednictvim
Reachquality@reachsurgical.com a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo

pacient usazen.

Technické parametry

® Paka kohoutku pfistroje se muze flexibilné otevirat a zavirat.
® Kanyla a obturator dobfe padnou, hladce se zavadéji a vyjimaiji.
® PlInici ventil a tésnici vicko pfistroje by nemély unikat pod tlakem 4 Kpa.

Pozadavky na skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté&, chrarite pfed chemickymi vypary. Vihkost méné nez 80 %.

Pozadavky na pfepravu

Teplota: -10°C ~ 54°C
Relativni vlhkost: <80 %

Datum vyprseni platnosti

Pristroj se sterilizuje oxidem ethylnatym. Datum spotfeby je uvedeno na obalu. Nepouzivejte tento nastroj po
uplynuti doby pouzitelnosti.

Jak se dodava

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

DE/Deutsch

Bevor Sie das Gerat benutzen, lesen Sie bitte den folgenden Inhalt sorgfaltig durch.

Dieses Dokument dient als Hilfe bei der Verwendung dieses Instruments. Es ist keine Referenz fiir
chirurgische Techniken.

Dieses Instrument ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt, gepruft und hergestellt. Dieses Instrument
darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung oder
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Wiederaufbereitung kann zu einem Ausfall des Instruments oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Verwendete Standardkonventionen: Vorsichts-, Warn- und

Hinweishinweise

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

Warnung: Ein Warnhinweis weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder eine Bedingung
hin, die bei Nichtbeachtung zu Verletzungen oder zum Verlust des Lebens fiihren kann.

Warnung: 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 fihren kann. Er kann auch verwendet
werden, um vor unsicheren Praktiken zu warnen. Dies schlie3t die besondere Sorgfalt ein, die fiir die sichere
und wirksame Verwendung des Geréts erforderlich ist, sowie die Sorgfalt, die erforderlich ist, um Schaden an
einem Gerat zu vermeiden, die infolge der Verwendung oder des Missbrauchs auftreten kénnen.

Hinweis: Ein Hinweis weist auf einen Vorgang, eine Vorgehensweise oder eine Bedingung hin, die fir die
effiziente Ausfuhrung einer Aufgabe erforderlich ist.

Beschreibung

Die Trokar fur den einmaligen Gebrauch (im Folgenden als "das Instrument" bezeichnet) sind ein steriles
Instrument fiir den Einmalgebrauch, das aus einer Kanile und einem Obturator in den GréRen 5 mm, 11 mm,
12 mm und 15 mm Durchmesser besteht. Die Kanulen fir die Modelle mit 5 mm, 11 mm, 12 mm und 15 mm
Durchmesser enthalten zwei Dichtungen, eine duf3ere integrierte, abnehmbare Dichtung, die Gerate mit
einem Durchmesser von 5 mm bis 15 mm aufnehmen kann, und eine abnehmbare innere Dichtung .
Zusammen minimieren diese beiden Dichtungen den Gasaustritt beim Einfihren oder Herausziehen von
Geraten durch das Instrument. Ein Absperrhahn ist mit Standard-Luer-Lock-Anschliissen kompatibel und
ermoglicht den Anschluss fir die Insufflation und Desufflation von Gas. Der Absperrhahn ist geschlossen,
wenn er parallel zur Kandile steht.

Nomenklatur - Instrument (Abbildung 01)

1 Obturator

2 | Obturator-Griff

Obturator-
Verriegelungsknopf

4 | Adapterkappe

5 Adapterkappe
Entriegelungshebel
6 Gehause der

Sekundardichtung
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7 Kantlle

8 | Absperrhahn-Hebel

9 | Absperrhahn

10 | Obturator Spitze

Produktspezifikationen

Tabelle 01 - Produktcodes und Spezifikationen

Code Durchmesser | Arbeitslange der | Geeigneter Konfiguration

der Kaniile Kaniile Geritedurchmesser
SM5SL 5 mm 70 mm 5mm Kandule + Obturator
SM5DL 5 mm 100mm 5 mm Kanule + Obturator
SM5XL 5 mm 150mm 5mm Kanule + Obturator
SM11DL 11 mm 102mm 5-11 mm Kandule + Obturator
SM12DL 12 mm 102mm 5-12 mm Kandule + Obturator
SM12XL 12mm 152mm 5-12 mm Kandule + Obturator
SM15DL 15mm 118mm 5-15 mm Kandule + Obturator
SM15XL 15mm 168mm 5-15 mm Kandule + Obturator
SME5SL 5mm 70 mm 5mm 2 Kanilen + Obturator
SMESDL 5 mm 100mm 5mm 2 Kanilen + Obturator
SME12DL | 12mm 102mm 5-12 mm 2 Kanilen + Obturator
S5DL 5 mm 100mm 5 mm Kanule
S12DL 12mm 102mm 5-12 mm Kanule

Das Instrument ist fur die Verwendung als Port fiir Gerate vorgesehen. Der maximale Durchmesser des
Einfihrungsteils des Gerats sollte kleiner sein als der angegebene Innendurchmesser der Kandle, und die
Lange der Hilse muss gréer sein als die Gesamtlange der Kanile. Mit der entsprechenden Adapterkappe ist
die Abdichtung gewahrleistet, Gerate mit kleinerem Durchmesser sind kompatibel.

Das Geréat kann in Verbindung mit einem Insufflator verwendet werden. Der Insufflator muss standardmaRige
Kdderverschlussanschlisse flir den Absperrhahn aufweisen.

BestimmungsgemaRe Verwendung und Indikationen

Dieses Instrument wird bei abdominalen, thorakalen und gynakologischen minimalinvasiven chirurgischen
Eingriffen eingesetzt, um einen Eintrittspfad fiir endoskopische Gerate zu schaffen.

Beabsichtigter Benutzer

Dieses Instrument ist fur medizinisches Fachpersonal bestimmt, das dieses Instrument flr chirurgische
Zwecke verwendet.
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BestimmungsgemaRe Verwendung Umgebung

Dieses Gerat ist fur die Verwendung in einem Krankenhaus bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe und zu behandelnder Gesundheitszustand

Fur die laparoskopische Chirurgie und Mikroinzisionschirurgie bei Patienten tber 3 Jahren.

Klinischer Nutzen

Dieses Instrument kann sicher und effektiv eingesetzt werden, um einen Zugangsweg fiir endoskopische
Geréate zu schaffen.

Kontraindikationen

® Dieses Instrument ist nicht fiir die Anwendung bei Neugeborenen vorgesehen; die Anwendung bei
schwangeren Frauen sollte mit Vorsicht erfolgen.

® Dieses Instrument ist nicht fiir den Einsatz vorgesehen, wenn minimalinvasive Techniken kontraindiziert
sind.

Anweisungen fur den Gebrauch

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Verpackung aller sterilen Komponenten, um sicherzustellen, dass die

Unversehrtheit nicht beeintrachtigt wurde. Uberpriifen Sie die Kompatibilitat aller Geréte und Zubehérteile,

bevor Sie das Instrument verwenden.

Hinweis: Die Kanule und der Obturator sollten zusammen zur Einfihrung verwendet werden.

1. Nehmen Sie das Instrument unter Anwendung steriler Techniken aus der Verpackung. Um
Beschadigungen zu vermeiden, darf das Instrument nicht in das sterile Feld eingefiihrt werden.

2. Der Obturator und die Kanule sind unmontiert verpackt. Zum Zusammenbau die Schutzabdeckung der
Spitze von Obturator und Kanule entfernen und entsorgen. Setzen Sie das Instrument zusammen, indem

Sie den Obturator in die Kanule einflhren, bis sie sicher einrasten.
Hinweis: Das Gerat wird mit ge6ffnetem Absperrhahn ausgeliefert. SchlieRen Sie den Absperrhahn vor dem
Gebrauch. Der Absperrhahn ist geschlossen, wenn der Hebel des Absperrhahns parallel zur Kanule steht.
3. Anlegen einer Inzision nach dem ublichen chirurgischen Verfahren, durch die das Instrument eingefuhrt
werden kann.
Hinweis: Eine unzureichende Inzision kann zu einem erhéhten Widerstand beim Einfuihren fihren, was die
erforderliche Eindringkraft erhéht und maéglicherweise zu einem Kontrollverlust beim Einfiihren fihrt. Eine zu
grolRe Inzision kann die Gefahr einer Portinstabilitat erhéhen.
Warnung: Das Versaumnis, einen angemessenen Einschnitt vorzunehmen, die Anwendung tbermafiger

Kraft oder ein falsches Einfihren kénnen das Risiko einer Verletzung innerer Strukturen erhdhen.

4. Vor der Einfihrung ein Pneumoperitoneum herstellen, siehe Standard-Pneumoperitoneum-Verfahren des

Pneumoperitoneum-Gerats, z. B. Veress-Nadel.
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5. Fulhren Sie das Instrumentarium durch die Bauchdecke in einem geeigneten Winkel zum Bauchraum ein,
indem Sie eine kontinuierliche Abwartskraft auf das Instrument ausiiben und dabei vorsichtig
abwechselnd im und gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die Obturatorspitze in die Bauchhohle eintritt.

6. Wenn sich das Instrument im Bauchraum befindet, driicken Sie die Obturator-Verriegelungstasten, um
den Obturator zu entfernen, wobei die Kanule in Position bleibt. Die interne Dichtung in der Kandle
schlielt sich automatisch, wenn der Obturator zurlickgezogen wird. Das Dichtungssystem halt die
Insufflation auch dann aufrecht, wenn sich kein Gerat in der Kanlle befindet.

7. Nach dem Einflhren ein Pneumoperitoneum herstellen (falls nicht bereits vorher hergestellt). Schlieen
Sie den Insufflationsschlauch an den Absperrhahn der Kaniile an und drehen Sie den Hebel des
Absperrhahns auf. Schalten Sie den Insufflator mit den gewlinschten Einstellungen ein. Der empfohlene
Druck betragt weniger als 4KPa.

8. Sobald die Bauchhohle ausreichend aufgeweitet ist, schlieRen Sie die Einfiihrung ab, indem Sie eine
kontinuierliche Abwartskraft auf das Instrument austiben und es dabei vorsichtig abwechselnd im und
gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis es wie gewlinscht platziert ist. Endoskopische Gerate geeigneter
GroRe kénnen nun durch die Kandle eingefuhrt und entfernt werden.

9. Zur Probenentnahme wahrend des Eingriffs kann die Versiegelung teilweise oder vollstandig von der

Kantle entfernt werden, bei De-Sufflation oder nach Bedarf des Arztes.
® Teilweise abnehmbare Dichtung

3
Um die Dichtung teilweise zu entfernen, driicken Sie gleichzeitig die Laschen Gber dem Symbol® auf beiden

Seiten der Adapterkappe zusammen und ziehen Sie dann die Adapterkappe nach oben.

® \ollstdndig abnehmbare Versiegelung

Um die Dichtung vollstéandig zu entfernen, drehen Sie die Dichtungseinheit mit dem folgenden Symbol
«—>.

Achtung! Wenn die Dichtung vollstandig entfernt ist, rastet die Entliftung sofort ein. Mit Vorsicht verwenden.

10. Nach Beendigung des Vorgangs die Gasleitung entfernen. Offnen Sie den Absperrhahn, um die Luft in
der Bauchhohle schnell abzulassen.
11. Entfernen Sie die Kanlile aus der Operationsstelle. Drehen Sie die Kanlle unter standigem Druck nach

oben abwechselnd im und gegen den Uhrzeigersinn, bis die Kanule vollstadndig entfernt ist.

Entsorgung

Entsorgen Sie dieses Instrument gemal den drtlichen Vorschriften. Dieses Gerat kann sicher entsorgt

werden, da es keine scharfen Kanten/Nadeln aufweist.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

® Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Bei Verwendung kann es zu
Kreuzinfektionen kommen.
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Wird bei abdominalen Eingriffen kein angemessenes Pneumoperitoneum geschaffen und
aufrechterhalten, kann sich der verfugbare freie Raum verringern, wodurch sich das Risiko einer
Verletzung interner Strukturen erhoéht.

Endoskopische Verfahren sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die iber eine angemessene
medizinische Ausbildung verfliigen und mit endoskopischen Techniken vertraut sind. Die medizinische
Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und Gefahren sollte vor der Anwendung konsultiert werden.
Dieses Instrument kommt mit Kérperfliissigkeiten in Kontakt und muss als infektitéser Abfall entsorgt
werden, um eine biologische Kontamination zu verhindern.

Dieses Instrument ist nur fiir den einmaligen Gebrauch verpackt und sterilisiert. Es darf nicht
wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritat des Instruments
beeintrachtigen und/oder zu Fehlfunktionen fuhren, die wiederum Verletzungen, Erkrankungen oder den
Tod des Patienten zur Folge haben kénnen. AuRerdem kann die Wiederaufbereitung oder Resterilisation
von Einweginstrumenten ein Kontaminationsrisiko darstellen und/oder eine Infektion des Patienten oder
eine Kreuzinfektion verursachen, einschlielich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen.

Ein unzureichender Hautschnitt kann zu einer erhdhten Penetrationskraft fihren, die die Kontrolle des
Chirurgen beim Einflihren beeintrachtigt. Eine zu groRe Inzision kann das Potenzial fiir eine
Portinstabilitat erhdhen. Zusatzliche Stabilisierungsvorrichtungen, wie z. B. das Vernahen mit dem Tie
Down, kénnen erforderlich sein.

Vor und nach der Entfernung des Instruments aus dem Abdomen ist die Stelle auf Hamostase zu
Uberprifen. Die Blutung kann durch Elektrokauterisation oder manuelles Nahen gestillt werden.

Bevor endoskopische Gerate und Zubehor verschiedener Hersteller verwendet werden, ist die
Kompatibilitat zu prifen und sicherzustellen, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht
beeintrachtigt wird. Die vom Hersteller angegebene GrolRenbezeichnung entspricht moglicherweise nicht
der tatsachlichen Grole.

Bei der Verwendung dieses Instruments mit energiebasierten Geraten ist ein griindliches Verstandnis der
Prinzipien und Techniken, die mit Laser- und elektrochirurgischen Laparoskopieverfahren verbunden
sind, unerlasslich, um Schock- und Verbrennungsgefahren fiir den Patienten und den/die Bediener sowie
Schaden am Instrument zu vermeiden.

Der Verschluss der Faszien liegt im Ermessen des Chirurgen. Die darunter liegende Faszie kann
verschlossen werden, z. B. durch Verndhen, um die Gefahr von Narbenbrlchen zu verringern.

Beim Einflhren oder Entfernen von Geraten durch die Kandile ist Vorsicht geboten, um eine
versehentliche Beschadigung der Dichtungen zu vermeiden, die zu einem Verlust des
Pneumoperitoneums fiihren kdnnte. Besondere Vorsicht ist beim Einfuhren von scharfkantigen oder
abgewinkelten endoskopischen Geraten geboten, um ein Zerreilen der Dichtung zu vermeiden.

Bei abdominalen Eingriffen kann ein falsches senkrechtes Einfuhren der Instrumente zu einer
Aortenpunktion fuhren. Das korrekte Einfiihren erfolgt schrag, wahrend sich der Patient in der
Trendelenburg-Lage befindet.

Sobald der Obturator vollstdndig in den Bauchraum eingedrungen ist, sollte das Instrument nicht weiter
vorgeschoben werden, um eine weitere Penetration zu erreichen.

Sobald ein teilweiser Eintritt erfolgt ist, kann sehr wenig Druck erforderlich sein, um den Eintritt
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abzuschlieBen. UbermaRiger Druck kénnte zu Verletzungen der intraabdominalen Strukturen fiihren.

® Halten Sie wahrend der Einfihrung und Desufflation einen gewissen Abstand zwischen der distalen
Anatomie und der Obturatorspitze ein, um das Traumarisiko zu minimieren.

® Die Verwendung von Geraten, deren Durchmesser kleiner ist als der fiir das Instrument angegebene
geeignete Durchmesser, kann zu einem Verlust des Pneumoperitoneums fiihren.

® Wenn die Dichtung vollstandig entfernt ist, rastet die Entliftung sofort ein. Mit Vorsicht verwenden.

® Entsorgen Sie alle getdffneten Instrumente, unabhangig davon, ob sie benutzt oder unbenutzt sind.

® Ein Hinweis an den Benutzer und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im
Zusammenhang mit dem Instrument aufgetreten ist, Reach Surgical, Inc. tGber
Reachquality@reachsurgical.com und die zustéandige Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Benutzer
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden sollte.

Technische Parameter

® Der Hebel des Instrumentenabsperrhahns lasst sich flexibel 6ffnen und schlief3en.

® Die Instrumentenkanile und der Obturator passen gut und lassen sich problemlos einfiihren und
entfernen.

® Das Flllventil des Instruments und die Verschlusskappe sollten unter dem Druck von 4Kpa nicht undicht
sein.

Anforderungen an die Lagerung

Lagerung bei Raumtemperatur, von chemischen Dampfen fernhalten. Luftfeuchtigkeit weniger als 80%.

Anforderungen an den Transport

Temperatur: -10°C ~ 54°C
Relative Luftfeuchtigkeit: <80%

Verfallsdatum

Das Instrument wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben.
Verwenden Sie das Instrument nicht mehr, wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist.

Wie beliefert

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

EL/eAAnvIKG

Mpiv xpnoipoTroinoeTe 10 6pyavo, diaBAaTe TTPOTEKTIKA TO aKOAoUBa TTEPIEXOUEVA.

To TTapov Eyypago £xel axedlaaTei yia va Bonbroel atn xprion autol Tou opydvou. Agv atroTeAei avagopd yia
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

AuTo 10 6pyavo Exel oxedlaoTei, eEAeyxOei Kal kaTaokeuaaTei HOvo yia pia Xprion. Mnv eTavaxpnoiUOTIOIEITE,
ETTOVETTECEPYALEOTE 1] ETTAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO OpYyavo. H eTTavaypnoiyoTroinan 1 eTTaveteéepyaacia

JTTOPEl Va 0dnyhoel o€ acToxia Tou opydvou r TpaupaTiopd Tou acBevoug.
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Tutrotroinuéveg cupBaoceig TTou Xpnoipotroiouvral: NMpoooxn,

Mpoegidotroinon Kol ZNUEIWOEIG

MAnpo@opieg OXETIKA PE TNV ACPAAL KAl EPTTEPIOTATWHEVN EKTEAEDT UIAG EPYACIOG TTAPEXOVTAI PE TN HOPYPN
onAwong MNpoooxn, MPOEIAOMOIHZH A Znpegiwon. O1 dnAwoeig auTég Bpiokovtal ae OAn TNV TEKUNEiwan.
AuTég o1 dnAwoaoelg TTpétrel va diaBadovTal TTpIv ouvexioeTe 010 eTTOUEVO BANA pIag d1adIkaaiag.
Mposidomroinon: H drAwaon lNpoeidotroinan utrodeikviel pia d1adikaagia, TTPAKTIKA 1] KATAoTaan AEIToupyiag n
ouvTAPNONG TTou, av dev TNPNBEi auoTnpd, UTTopEi va 0dNyACEl o€ TPAUUATIONO 1 aTTwAeIa (wNG.

Mpoooxn: H dnAwon Mpoooxn TpocidoTrolei Tov XpAoTN yia Wia duvnTika €TTIKIVOUVN KATAOTACN, N OTToid, €4V
Oev atroeuxBOei, utTopei va 0dnynaoel o€ eAa@pU f JETPIO TPAUUATIONS TOU XPNOTN A Tou aaBevouc A ag BAGRN
TOU €EOTTAIGHOU | GAAWV TTEPIOUTIAKWY aToIXEiwy. MTTOpEi €TTiONG va XpNnaIPoTToinBei yia va TTpogId0TTOINTEI
yla Un aoQaAeic TTpakTIKES. MepIAauBavel TV €I0IKN TTPOCOXH TTOU ATTAITEITAI VIO TNV ACQAAR Kal
QATTOTEAECUATIKA XPAOTN TOU OpYAVOU KAl TNV TTPOCOXI TTOU GTTAITEITAI VIO TV aTTOQUYT] {nUIwV O€ £€va Opyavo
TTOU UTTOPET VO TTPOKUWOUV WG ATTOTEAETUA XPriong i KAKNAS XpPAong.

Znueiwon: Mia dAwan onueiwong uTTodEIKVUEI Jia AEIToupyia, TTPAKTIKA i GUVONKn TTou gival atrapaitntn yia
TNV ATTOTEAEOUATIKY EKTEAEOTN MIOG EPYOTiaG.

Mepiypagn

Ta Tpokap piag xpriong (eegng "1o dpyavo") eival Eva atmooTeIpwPéVo BPYavo Wiag xpriong yia Evav acBevi
TTOU aTroTeAEiTal aTTd £vav CWANVIOKO Kal €vav ammo@pakTApa o€ peyédn diapétpou 5 mm, 11 mm, 12 mm kai
15 mm. O1 kdvouAeg yia Ta povtéAa Smm,11mm,12mm,15mm tepi€xouv dU0 o@payideg, Pia EEWTEPIKN
EVOWUATWHEVN apaipolevn a@payida TTou PIAOEEVEI CUTKEUEG DIaUETPOU ATTO 5 mm £wg 15 mm kai pia
agaipoUpevn eCWTEPIKY o@payida . Madi, autég o1 dUo a@payideg eEAaXIOTOTTOIOUV TN dlaPPON OEPIWV dTaV
elodyovTal ) atroocUpovTal CUOKEUEG PEow Tou opydvou. Mia BaABida dIakoTTAg ival cuuBaTh pe Ta
TuTroTroINuéva e€apTApaTa luer lock kal TTapéxel TpoodpTnon yia TNV EICTIVOR Kal TV €KTTVOr agpiou. O
Kpouvog Bpioketal o€ KAEIOTH B€on éTav gival TTAPAAANAOG PE TNV KAVOUAQ.

OvoparoAoyia - Opyavo (Eikéva 01)

1 Obturator

2 | XeipoAaBA atropAoiwong

KoupuTtri KAEIBWUATOG
ofeMiaiou KoAoBwpaTog

4 | Katraki TTpocapuoyéa

5 MoyA6¢ atreAeuBépwaong
KATTaKIOU TTpOCapuoyéa
5 MepiBAnua deutepelouoag

aTEYAVOTTOINONG

7 Kévouha
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8 | MoxA6g aTpdeIyyag

9 | Kpouvdg

10 | AkpoppiIkd kPO

Mpodiaypagég TTPoidvTog

Aidypappa 01 - Kwdikoi kal Trpodiaypa@ég TpoiovTwy

AidpueTpog i i KatdAAnAn Ailapépowon
Kwdikég ™mg MI]KO’Q AR diaueTpog
NG Kavoulag i
KAavouAag OUOKEURG

Kdavouha +

SM5SL 5mm 70 mm 5mm ATTOPPAKTIKOG CWARVAG
Kdavouha +

SM5DL 5mm 100mm 5mm ATTOPPAKTIKOG CWARVAG
Kdavouha +

SM5XL 5mm 150mm 5mm ATTOPPAKTIKOG CWARVAG
Kdavouha +

SM11DL 11 mm 102mm 5-11 mm ATTOPPOAKTIKOG CWAAVAG
Kdavouha +

SM12DL 12 mm 102mm 5-12 mm ATTOPPOAKTIKOG CWAAVAG
Kdavouha +

SM12XL 12mm 152mm 5-12 mm QATTOPPOAKTIKOG CWAAVAG
Kdavouha +

SM15DL 15mm 118mm 5-15 mm ATTOPPAKTIKOG CWARVAG
Kdvouha +

SM15XL 15mm 168mm 5-15 mm ATTOPPAKTIKOG CWARVAG
2 KAVOUAEG +

SMESSL 5mm 70 mm 5mm ATTOPPAKTIKOG CWARVAG
2 KAVOUAEG +

SMESDL 5mm 100mm 5 mm ATTOPPAKTIKOG CWARVAG
2 KAVOUAEG +

SME12DL | 12mm 102mm 5-12 mm ATTOPPAKTIKOG CWARVAG

S5DL 5 mm 100mm 5 mm Kdavouha

S12DL 12mm 102mm 5-12 mm Kdavouha

To 6pyavo TrpoopileTal va XpnoiuoTroindei wg BUpa yia cuokeués. H uéyioTn SIGUETPOG TOU TURANATOG
€1I0AYWYNG TWV CUCKEUWYV Ba TTPETTEN va gival HIKPATEPN atTd TNV KABOoPIoUEVN ECWTEPIKA SIAPETPO TNG
KAvouAag Kal To PAKOG TNG BAkng Ba TTpéTrel va gival peyaAUlTePO aTTO TO GUVOAIKG PKOG TNG KAvoulag. Me 10
KOTAAANAO KOTTAKI TTpOCOPUOYED EEA0PANIZETAI N OTEYAVOTTOINGN, Ol CUOKEUEG MIKPATEPNG BIUETPOU Eival
OUMBOTEG.
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To 6pyavo utropei va xpnoiyotroinBei oe cuvduaouo Pe Tov eloTiveuaTApa. O €I0TTVEUOTAPAG TTPETTEI VA
O1a6€Tel TUTTOTTOINUEVA EEAPTHMATA KAEIBWUATOG Yia To BUCA.

MpoBAetrépevn xprRon Kai evoeigelg

AuTé TO Opyavo £XEl EQAPUOYEG OE KOINIOKES, BWPAKIKES KAl YUVAIKOAOYIKEG EAAXIOTA ETTEURATIKEG XEIPOUPYIKES
emePPAaeIg yia Tn dnuioupyia piag odouU 10680V yIa EVOOTKOTTIKEG CUOKEUEG.

MpoBAerépevog XpRoTng

AuTé TO 6pyavo XpNOILOTIOIEITAI YIO ETTAYYEAUATIEG UYEIOG TTOU XPNOIUOTTOIOUV aUTO TO OPYAVO YIa
XEIPOUPYIKOUG OKOTTOUG.

MpoBAemrépevo repIBaAlAov Xpriong

To épyavo auTd TTPOOPICETAl IO XPrON O VOGOKOWEIO.

MpoBAerépevog TTANBUONOG aoBeVWY Kal 1ATPIKA KATACTAON TTPOG BepaTreia

Na AaTTOPOCKOTIIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRACEIC KAl XEIPOUPYIKES ETTEUPRACEIC MIKPOTOUNAG O€ aaBeveic dvw Twyv 3

ETWV.

KAIvikd o@éAn

AuTtd 1O 6pyavo UTTopEi va XpNOIUOTIOINGEN he ao@AAEIQ KAl ATTOTEAECUATIKOTNTA Yia T dnuioupyia piag odou
€10000U YIa EVOOOKOTTIKEG CUOKEUEG.

AvTtevodeigeig

®  AuTo TO 6pyavo dev TTPOOPICETAI YIO XPHOTN O€ VEOYVIKOUG 0OBEVEIG- N XPrON O€ €YKUEG YUVAIKEG TTPETTEI
va YiveTal ue TTpoooxh.
®  Autd T0 6pyavo dev TTPOOPICETAI yIO XPON OTAV AVTEVOEIKVUVTAI Ol EAGXIOTO ETTEPPRATIKEG TEXVIKEG.

Odnyieg xpong

Mpiv a11é TN XpNon, €MOLWPNOTE TN CUCKEUQTIa OAWY TWV ATTOCTEIPWHEVWY CUCTATIKWY YIa va BeBaiwbeite

o1 Bev €xel TTapaBlooTei N akepaIdTNTA Toug. ETTAANBeUO0TE TN cupBATOTNTA OAWV TWV CUCKEUWV KAl TWV

eCaptnudTtwy TpIv atd Tn XprRaon Tou opydvou.

Znueiwon: O cwANVIoKOG Kal 0 aTTOQPAKTIKOG CWAARVAG TTPETTEI VA XPNOIUOTTIOIoUVTal Padi yia TNV EI0aywyn.

1. XpnOoIUOTIOIWVTAG ATTOCTEIPWHEVN TEXVIKNA, AQAIPECTE TO OPYAVO ATTO TN CUOKEUAaia. Na va atroQuUyeTe
¢nuI4, unv BuBileTe TO O6PYAVO OTO ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO.

2. O amo@paKTIKOG CWANVAG Kal N KaAvouha ocuokeudlovTtal un cuvapuoloynuéva. lNa va cuvapuoAoyroETe,
aAQAIPECTE TO TTPOCTATEUTIKO KAAUUUA GKPOU aTTd TOV ATTOPPOKTIPA KAl TNV KAVOUAQ KAl aTTOPPIYTE TO.
ZUvapuoAoynOTE TO OPYAVO EI0AYOVTAG TOV ATTOPPAKTAPA OTNV KAVOUAQ JEXPI VO aoQaAioOUV g
ao@daAeia peTagu Toug.

Znpueiwon: To 6pyavo ouokeudletal e 7o Bavdaro o€ avolkTh Béon. KAgioTe TN oTpo@Iyya TTpIv aTTd T
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xpron. H atpdoiyya givai KAeIaTr) 6tav o JoxAdG TnG oTpdPIyyag gival TTAPAAANAOG PE TNV KAVOUAQ.

3.  AnuIoupyAOTE PIa TOMN WE TN OUVABN XEIPOUPYIKA O1adIKATIa TTOU ETTITPETTEI TNV £1I0AYWYH TOU OpYyAvou.
Znueiwon: Mia aveTTapkrg ToUr PTTOPEI va TTPpoKaAEaEl auénuévn avTioTaon oTnv elcaywyn, auédvovTag Tnv
atraitoupevn duvaun digiocduong Kal EVOEXOUEVWG 0ONYWVTAG O€ ATTWAEIN EAEYXOU KATA TAV €I0aywyr. Mia
uTTEPPROAIKA PEYAAN Tour WUTTOPET va augnael Tnv mBaveTnTa actadelag Tng BUpag.

Mposidotroinon: H un TpayuaTtotroinon emapkoUg TOUNG, N €@apuoyr utrePBOAIKAG duvaung f n AavBacouévn
€l0aywyn JTTopEi va augnaoel Tov Kivouvo TPAUUATIOPOU ECWTEPIKWY OOMWV.

4.  AnpIOUPYAOTE TIVEUPOTTIEPITOVAIO TTPIV OTTO TNV €1I0AYWYH, avaTpéETe oTnv TUTTIKA d1adikagia
TIVEUHOTTEPITOVAIOU TNG OUCGKEUAG TIVEUMOTTIEPITOVAIOU, TT.X. BEAdva Veress.

5. ElodyeTe TO OUYKPOTNUA TOU OPYAVOU PECW TOU KOIAIGKOU TOIXWHATOG UTTO TNV KATAAANAN ywvia TTpog
TNV KOIAIQ, QOKWVTAG ouveXr dUvaun TTPOG Ta KATW OTO OpYyavo, VW TTEPIOTPEPETE ATTAAG UE
evaAAaooopevn OeCI6OTPOPN KAl ApIOTEPOTTPOPN POoPd, £WG OTOU TO AKPO TOU OTTOPPAKTHPA EIGEADEI
OTNV KOIAIOKK KOIAGTNTA.

6. Ortav 10 6pYaVO BPICKETAI OTNV KOIAIOKN XWEA, TTIECTE TA KOUUTTIA A0QAAIoNG TOU ATTOQPPOKTHPA YId VO
AQAIPECETE TOV OTTOPPAKTHPA , APAVOVTAS TOV CwANVioKo aTn B€on Tou. H e0WTEPIKN aTEYAvVOTTOINGN
TOU OwANViokou KAgivel autépata KabBwg ammooUpETal O ATTOPPAKTAPAG. To GUCTNUA OTEYAVOTIOINGNG
dlatnpei TNV €10TTVON eAAEIYEI CUOKEURG OTNV KAVOUAQ.

7. AnuioupyrioTe TIVEUPOTTEPITOVAIO PETA TNV EI0QYWYN] (EGV &gV £xel dnUIOUPYNBEi TTPONYOUNEVWG).
2uvOEOTE TOV OWANVA EICTIVONG HE TN OTPOPIYYA TNG KAVOUAQG KOl EVEPYOTTOINOTE TOV HOXAO TNG
oTPOPIYYaG. EvepyoTToINOTE TOV EICTIVEUCTHPA OTIG £TTOUPNTEG puBuioelg. H ouvioTwuevn TTieon givai
MIKpOTEPN aTTo 4KPa.

8.  MOAIg n KolAiakr KOIANGTATA SIOCTAAEI ETTAPKWG, OAOKANPWOTE TNV EI0QYWYR £QAPPOLOVTAG CUVEXH
duvapn TTPOG Ta KATW OTO OPYAVO, EVW TTEPIOTPEPETE ATTOAG PE EVOAAACOOUEVEG BEEIOOTPOPES Kal
apIoTEPOOTPOPES KATEUBUVOEIG, £wg 6TOU TOTToBeTNOET OTTWG £MIBUUEiITE. MTTOPOUV TWPA va EI0axBoUv
Kal va a@aipeBolv evOOOKOTIIKEG CUOKEUEG KATAAANAOU UeyEBOUG HECW TOU GWANVIOKOU.

9. Ta v agaipeon Tou deiypaTog Katd TN O1IdpKeIa TNG dladikaaiag, N o@pAayion PTTopei va agaipedei
MEPIKWG A TTANPWG atTd TOV GWANVIOKO, KATA TNV OTTOCUNTTIEGN | CUP@WVA PE TIG aVAYKES TOU 1aTPOU.

®  ATtooUvdeon NUI-ATTOCTIWHPEVNG OPPAYiIdOG

Y
MNa va aQaip€oeTe NEPIKWG TN OTEYAVOTIOINON, TMECTE TAUTOXPOVA TIG YAWTTIOEG TTAVW aTTé TO GUUPBOAO W Kal

OTIG OUO TTAEUPEG TOU KATTAKIOU TTPOCAPHOYEQ Kal, TN OUVEXEID, TPARAETE TTPOG Ta TTAVW TO KATTAKI
TTPOCAPUOYEQ.

® [IAqpwg aTmooTTWPEVN GPpayida

MNa va agaipéoete TTARPWG TN QAAVTQ, TTEPICTPEWTE TO CUYKPATNUA TNG PAGVTLOG PE TO akOAouBo aUuoAo
«—>.

Mpoooxni: Otav n oteyavotroinon a@aipedei TAAPWG, o atmoTTAnBwpIcHOS Ba evepyoTroinBei auéowg.
XPNOIYOTTOINOTE TO UE TTPOTOXN.
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10.

11.

MeTd TNV OAOKARPWGON TNG APAipECNS TNG YPAMMNG agpiou. AvoiETe TN OTPOPIYYA VIO VO EEPOUTKWOEI
ypriyopa n KolAlakr KoIAGTATA.

A@aipéoTe TOV CWANVIOKO aTTé TO GNUEIO XEIPOUPYIKNG ETTEURAONG. XPNOIMOTIOINATE ouvexh OUvapun
TTPOG TA TTAVW, EVW TTEPIOTPEPETE ATTAAG TNV KAVOUAA eVaAANAE TTpOG TN @Oopd Twv SEIKTWY TOU PpOoAoyIoU

KalI TTPOG TN Qopda TwV OEIKTWYV Tou POAOYIOU, £wg 6TOU N KAVOUAQ aTToaKpuvOEei TTARPWG.

AiaBeon

ATtroppipTe auTtd TO SpYyavo GUPPWVA HE TNV TOTTIKA vopoBeaia. Autd To dpyavo cival ac@aAég yia ammoppiyn,

KaBWg Ogv ekTiBevTal aIXUNPES AKPEG/BEAOVEG.

Mpo&IdoTToINCEIG KAl TTPOPUAGEEIS

Mnv TO XpnoIJOTIOIEITE EAV N CUCKEUATIia £XEl AVOIXTEN i} £XEI UTTOOTEI {nNUIG. MTTOPEl va TTPOKOAEDEI
dlaoTaupoulpevn HOAuUvVan €av XpnaIUOTToINOEi.

H amroTtuyia dnuioupyiag kai diatpnong KAatdAANAoU TIVEUUOTTEPITOVAIOU O€ KOIAIOKEG ETTEUPRATEIG UTTOPEI
Va JEIaEl ToV OIaBEaIU0 EAEUBEPO XWPO, AUEAVOVTAG TOV KivOUVO TPAUMATIOHOU TWV ETWTEPIKWY OOMWV.
O1 evOOoOKOTIIKEG ETTEURATEIC Ba TTPETTEI VA eKTEAOUVTAI GVO ATTO IATPOUG UE ETTAPKI IOTPIKN EKTTAIOEUGN
Kal €€oIKeiwan e TIC EVOOOKOTTIKEG TEXVIKES. H 1aTpIKn BIBAIOYpa®ia OXETIKA WE TIG TEXVIKEG, TIG ETTITTAOKEG
Kal TOuG KIVOUVOUG Ba TTpETTEl v GUNPBOUAEUETaI TTPIV aTTd TN XProN.

AuTé TO Opyavo EpXETal OE ETTAQPH IE CWHATIKA UYPA Kal atraiTei €101KO XeIpIopd d1dBeong wg
MOAUCUATIKG aTTOBANTA yia TNV ammo@uyn BloAoyikAg JOAuvong.

AuTté 10 6pyavo €ival CUGKEUAOUEVO KAl ATTOCTEIPWHEVO YIA Hia povo Xprion. Mnv emavayxpnoiuoTIoIEiTE,
ETTAVETTEEEPYACEDTE 1] ETTAVATIOOTEIPWVETE. H €TTAVOXPNOIYOTTIOINGN, ETTAVETTECEPYATIia i
ETTavVaTTOOTEIpWAN PTToPEl va Béoel o€ Kivduvo Tn SOUIKA aKEPAIOTNTA TOU OPYAvoU ri/Kal va 0dnynael o€
BAGBN TTOU pE TN O€IPd TNG PTTOPE va 0dNyrnoel o€ TpaupaTiopd, acBévela r} Bavaro Tou acBevoug.
ETriong, n emmaveteéepyaaia f N ETAvATTOOTEIPWON TWV EPYOAEiWV piag Xpiong UTTopEi va dnuIoupynoel
Kivduvo poAuvaong f/kal va TTpokaAéoel poAuvon Tou aoBevoug 1y dlactaupolpevn péAuvon,
oupTrepIAapBavopévng, eVOEIKTIKA, TNG HETASOONG HOAUCHATIKWY a0BEVEIWY ATTO TOV évav doBevr) oToV
GAAo.

Mia aveTTapKng Tour Tou 8EpPATOG PTTOPED va TTPOKaAETEl auénuévn duvapn dicicduong, n oTroia YTTopEi
Va PEIWOEI TOV EAEYXO TOU XEIPOUPYOU KATA TNV €icodo. Mia TToAU pyeydAn Toun PTropei va augnoer Tnv
mlavoéTnTa aoTdbeiag TG BUpag. EvoéxeTal va atraitolvTal TTPOCOETEG CUOKEUEG OTABEPATNTAG, OTTWG N
ouppa@n oto Tie Down.

Mpiv ka1 geTd TNV aQaipean Tou opyavou aTTd TNV KOIAIOKA XWPa, ETTIBEWPROTE TO ONUEIO yIa aIudoTaaN.
H aigoppayia utropei va eAeyxBei pe nAekTpokauTnpiacn r xelipokivnta pauuara.

Mpiv atrd TN xprion evOOOKOTTIKWY CUCKEUWY Kal £EAPTNUATWY aTTO SIAQOPETIKOUG KATAOKEUAOTEG,
eAéyETe TN oupBartdTnTa Kal BeRaiwbeite 611 dev dlakuBeleTal N NAEKTPIKN atroudvwaon 1 yeiwon. O
apIBu6g TpoodlopicpoU PeEYEBOUG TOU KATAOKEUAOTH EVOEXETAI VA NV QVTITTPOCWTTEVUEI TO TTPAYUATIKO
péyebog.

Katd mn xprion autoU Tou opyAvou Pe OUOKEUEG TTou BaailovTtal o€ evépyela, gival ammapaitntn n fadid
KATAVONON TWV apXWV Kal TWV TEXVIKWY TTOU EUTTAEKOVTAI OTIG BIadIKATieG AATTapookATTNONG UE AEICEp
KO NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEUBACEIG, WOTE VA ATTOPEUYOVTal KivOuvol NAEKTPOTTANEIAG Kal eyKAUPATWY
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1600 yia Tov aoBevr] 600 Kal yia ToV XEIPIOTH (TOUG XEIPIOTEG), KaBWG Kal {nuIEG aTo Opyavo.

® To kAcioiyo TnG TrEPITOVIag evaTTOKEITal OTN SIOKPITIKI EUXEPEIA TOU XEIPOUPYOU. H uTTOKEiEVn TTEPITOVIO
MTTOPED Va KAEIOEI, TT.X. M€ OUPPAP, YIa Va PEIWBE n TBavATNTa EPPAVIONS KHANG TOUNG.

® Na €ioTe TTPOCEKTIKOI KATA TNV EICQYWYA A TNV AQAipECT CUCKEUWV PJECW TOU OWANVIOKOU, WOTE va
aTro@uyeTe akouaia BAGRN oTIg a@payideg, n otroia Ba PYTTopoUcE va odnyrnoel O aTTWAEIQ
TIVEUHOTTIEPITOVAIOU. IdIaiTEPN TTPOCOYXN Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI KATA TNV €10QYWYRA AIXUNPWY N
UTTO YywVvia evOOOKOTTIKWY CUCKEUWY YIa TV ATTOQUYT] PENG TNG OTEYavOoTToinong.

®  2TIG KOINIOKEG eTTEURAOTEIG, N AavBaouévn KABETN eI0aywyr ToU Opyavou UTTopEi va odnyroel o€
TTapaKEVTNON TNG a0pTAG. H owaoTA eicaywyn yivetal uttdé ywvia pe Tov acBevr ag B€an Trendelenburg.

®  Agou yivel TAApNG €i0000¢ GTNV KOIAIOKA XWPA, TO Opyavo Oev TTPETTEI va TTPOWBEITaI yIa TTEPAITEPW
dieioduan.H cuvéxion TnG 10600uU TOU ayKUAWTHPA 0€ auTd TO anueio Ba uTTopoUoe va TTPOKAAEDE!
TPAUPOTIONO O€ EVOOKOINIOKEG DOUEG.

®  MOAIg emiTeuxBei n pepPIKr €i00d0¢G, UTTOPEi va amraitnOei TTOAU pIKpR TTiEon yia va oAokANpwoEi n €icodog.
YmrepPoAikA TTieon Ba utropouae va TTPOKAAETEI TPAUUATIOHO EVOOKOIAIOKWY OOMWV.

® AilatnpnoTe Xwpo PEeTagu TG ATTWw aVATOMIAG Kal TOU AKPOU TOU ATTOPPOKTAPA KATA TNV £1I0aywyn Kal TNV
QATTOCUTTIEDTN YIO VO EAAXIOTOTTOINCETE TOV KivOUVO TPAUUATIOUOU.

® H XpAoOn OUCKEUWV HE DIAUETPO UIKPOTEPN OTTO TNV KATAAANAN dIGUETPO TToU KaBopileTal yia To 6pyavo
MTTOPEl va 0dNyNROEl O€ ATTWAEIQ TTVEUUOTTEPITOVAIOU.

® Orav n oppayida agaipedei TTANPWG, 0 Ee@OUCKWTOG Ba evepyoTroiNOei auéows. XpAon WE TTPOCOXH.

® ATtoppiyTte OAa Ta avolyhéva Opyava, €iTE XPNOIUOTIOIOUVTAI €iTE OEV XPNOIUOTTOIOUVTAI.

® Mia €1doTroinon TPOG ToV XPAROTN f/Kal Tov acBevr O6TI KABE coBapsd TTEPICTATIKO TTOU OUVERN o€ aoxéan WE
10 6pyavo TTpETTEl va avagEpetal otnv Reach Surgical, Inc. péow tng 1oTooeAidag
Reachquality@reachsurgical.com kai TG apuddiag apxrg Tou KpAToug JEAOUG OTO OTToIO gival
EYKATEATNPEVOG O XPAOTNG /KAl 0 aoBEVAG.

TeXVIKEG TTAPAUETPOI

® O poxAOG NG OTPOPIYYAG TOU OPYAVOU UTTOPET va avoiyel Kal va KAEivel Pe euehigia.

® O owAnviokog opyavou Kal 0 ATTOPPAKTIKOG GWARVAG TaIPIAlouv KaAd, EI0AyovTal KAl apaipouvTal
OMOAd.

® H BaABida TTARpwaong Tou opydvou Kal TO TTWHA 6@PAyIiong dev TTPETTEI va TTAPOUCTIAdouv diappon uttd
mieon 4Kpa.

AtraiTAo£Ig atrofnKeuong
ATro0rkeuon o€ Beppokpacia dwuaTiou, JaKPIA atrd XNUIKEG avaBupidoels. Yypaaia pikpotepn atrd 80%.

ATTaITACEIG HETAPOPAS

O¢puokpaaia: -10°C ~ 54°C
2XeTIKA uypacia: <80%

Hpepopnvia Afgng

To dpyavo aTroaTEIPWVETAI PE 0&EidIo Tou alBuAeviou. H nuepounvia AREng avaypdesTtal oTn cuokeuaagia. Mnv
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XPNOIMOTIOIEITE AUTO TO OPYAVO PETA TNV NUEPOPNVia ARENG Tou.

Mwg TTapéxerai

AuTo TO 6pyavo TTOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO YIa Xprion atrd évav acBevr). ATToppiyTe TO YETA TN XPHoN.

ES/Espaiiol

Antes de utilizar el aparato, lea atentamente el siguiente contenido.

Este documento esta disefiado para ayudar en el uso de este instrumento. No es una referencia para las
técnicas quirurgicas.

Este instrumento ha sido disefiado, inspeccionado y fabricado para un solo uso. No reutilice, reprocese ni
reesterilice este instrumento. Su reutilizacion o reprocesamiento puede provocar fallos en el instrumento o

lesiones al paciente.
Convenciones estandar utilizadas: Declaraciones de precaucion,

advertencia y nota

La informacion relativa a la realizacion de una tarea de forma segura y minuciosa se proporcionara en forma
de una declaracion de Precaucion, ADVERTENCIA o Nota. Estas indicaciones se encuentran en toda la
documentacion. Se recomienda leerlas antes de continuar con el siguiente paso de un procedimiento.
Advertencia: Una declaraciéon de Advertencia indica un procedimiento, practica o condicion de
funcionamiento o mantenimiento que, si no se observa estrictamente, podria provocar lesiones personales o
la pérdida de la vida.

Precaucién: Una 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 dafios al equipo o a
otros bienes. También puede utilizarse para alertar contra practicas inseguras. Esto incluye el cuidado
especial necesario para el uso seguro y eficaz del instrumento y el cuidado necesario para evitar dafios a un
instrumento que pueden ocurrir como resultado del uso o mal uso.

Nota: Una nota indica una operacion, practica o condicién que es necesaria para ejecutar una tarea de forma
eficaz.

Descripcion

Los Trécar de un solo uso (en lo sucesivo denominados "el instrumento") son un instrumento estéril de un
solo uso en un paciente que consta de una canula y un obturador en tamafios de 5 mm, 11 mm, 12 mmy 15
mm de didmetro. Las canulas para los modelos de 5mm,11mm,12mm,15mm contienen dos sellos, un sello
externo integrado removible que acomoda dispositivos de 5 mm a 15 mm de diametro y un sello interno
removible . Juntos, estos dos sellos minimizan las fugas de gas cuando los dispositivos se insertan o se
retiran a través del instrumento. La valvula de cierre es compatible con los conectores Luer Lock estandar y
permite la insuflacion y desinsuflacion de gas. La llave de paso esta en posicidn cerrada cuando esta paralela
ala canula.
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Nomenclatura - Instrumento (llustracion 01)

1 Obturador

2 | Mango obturador

Botén de bloqueo del
obturador

4 | Tapa adaptadora

Palanca de apertura de la

5
tapa del adaptador
6 Carcasa del cierre
secundario
7 | Canula

8 | Palanca de la llave de paso

9 | Llave de paso

10 | Punta obturadora

Especificaciones del producto

Cuadro 01 - Cédigos y especificaciones de los productos

i . N Diametro del Configuracion

Cédigo Diamet’ro Lc’Jngltud util de la dispositivo

de la canula | canula adecuado
SM5SL 5 mm 70 mm 5 mm Canula + Obturador
SM5DL 5 mm 100 mm 5 mm Cénula + Obturador
SM5XL 5 mm 150 mm 5 mm Canula + Obturador
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Canula + Obturador
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Canula + Obturador
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Canula + Obturador
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Canula + Obturador
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Canula + Obturador
SME5SL 5 mm 70 mm 5 mm 2 Céanulas + Obturador
SME5DL 5 mm 100 mm 5 mm 2 Céanulas + Obturador
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 Canulas + Obturador
S5DL 5 mm 100 mm 5 mm Canula
S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Canula

El instrumento esta destinado a utilizarse como puerto para dispositivos. El diametro maximo de la porciéon de
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insercién de los dispositivos debe ser inferior al diametro interior especificado de la canula, y la longitud de la
vaina debe ser superior a la longitud total de la canula. Con la tapa adaptadora adecuada se garantiza la
estanqueidad, los dispositivos de menor diametro son compatibles.

El instrumento podra utilizarse asociado a un insuflador. El insuflador dispondra de racores de cierre estandar

para la llave de paso.

Uso previsto e indicaciones

Este instrumento tiene aplicaciones en procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos abdominales,
toracicos y ginecoldgicos para establecer una via de entrada para dispositivos endoscépicos.

Usuario previsto

Este instrumento esta destinado a los profesionales sanitarios que lo utilizan con fines quirargicos.

Uso previsto Entorno

Este instrumento esté destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacién de pacientes prevista y afeccion médica a tratar

Para pacientes mayores de 3 afnos sometidos a cirugia laparoscépica y cirugia de microincision.

Beneficios clinicos

Este instrumento puede utilizarse de forma segura y eficaz para establecer una via de entrada para
dispositivos endoscépicos.

Contraindicaciones

® Este instrumento no debe utilizarse en pacientes neonatos; el uso en mujeres embarazadas debe
hacerse con precaucion.
® Este instrumento no esta destinado a utilizarse cuando estan contraindicadas las técnicas minimamente

invasivas.

Instrucciones de uso

Antes del uso, inspeccione el embalaje de todos los componentes estériles para asegurarse de que no se ha

comprometido su integridad. Verifique la compatibilidad de todos los dispositivos y accesorios antes de

utilizar el instrumento.

Nota: La canula y el obturador deben utilizarse conjuntamente para la insercion.

1. Extraiga el instrumento del envase utilizando una técnica estéril. Para evitar dafios, no introduzca el
instrumento en el campo estéril.

2. El obturadory la canula se suministran desmontados. Para montarlos, retire la cubierta protectora de la
punta del obturador y la canula y deséchela. Ensamble el instrumento insertando el obturador en la

canula hasta que encajen firmemente.

Nota: El instrumento se suministra con la llave de paso en posicion abierta. Cierre la llave de paso antes de
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utilizarlo. La llave de paso esta cerrada cuando la palanca de la llave de paso esta paralela a la canula.

3. Realice una incision siguiendo el procedimiento quirdrgico habitual que permita introducir el instrumento.
Nota: Una incision inadecuada puede causar una mayor resistencia a la insercion, aumentando la fuerza de
penetracién necesaria y, posiblemente, provocando una pérdida de control durante la entrada. Una incision
demasiado grande puede aumentar la posibilidad de inestabilidad del puerto.

Advertencia: La no realizacion de una incisién adecuada, la aplicacién de una fuerza excesiva o una

insercion incorrecta pueden aumentar el riesgo de lesién de estructuras internas.

4. Establezca el neumoperitoneo antes de la introduccion, consulte el procedimiento de neumoperitoneo
estandar del dispositivo de neumoperitoneo, por ejemplo, la aguja de Veress.

5. Introduzca el conjunto de instrumentos a través de la pared abdominal en el angulo adecuado con
respecto al abdomen aplicando una fuerza descendente continua al instrumento mientras lo gira
suavemente en sentido alterno hacia la derecha y hacia la izquierda hasta que la punta del obturador
penetre en la cavidad abdominal.

6. Cuando el instrumento esté en el abdomen, pulse los botones de bloqueo del obturador para retirar el
obturador , dejando la canula en su sitio. El sello interno de la canula se cierra automaticamente al
retirar el obturador. El sistema de sellado mantiene la insuflacion en ausencia de un dispositivo en la
canula.

7. Establezca el neumoperitoneo tras la insercion (si no se ha establecido antes). Conectar el tubo de
insuflacién a la llave de paso de la canula y accionar la palanca de la llave de paso. Encienda el
insuflador a la presion deseada. La presion recomendada es inferior a 4KPa.

8. Una vez que la cavidad abdominal esté suficientemente distendida, se completa la insercion aplicando
una fuerza descendente continua al instrumento mientras se gira suavemente en sentido horario y
antihorario alternativamente, hasta que se coloque como se desee. Ahora se pueden insertar y extraer
dispositivos endoscépicos del tamafo adecuado a través de la canula.

9. Para la extraccion de la muestra durante el procedimiento, el sello se puede retirar parcial o totalmente

de la canula, desinsuflar o segun la necesidad del médico.
® Precinto desmontable

i
Para retirar parcialmente la junta, apriete simultaneamente las lengletas situadas sobre el simbolo® a

ambos lados de la tapa del adaptador y, a continuacién, tire hacia arriba de la tapa del adaptador.

® Sello totalmente desmontable

Para extraer completamente la junta, gire el conjunto de la junta con el siguiente simbolo €—.
Precaucién: Cuando se retira completamente la junta, el desinflado se activara inmediatamente. Utilicelo con
precaucion.

10. Una vez finalizado el procedimiento, retire el tubo de gas. Abra la llave de paso para desinflar

rapidamente la cavidad abdominal.
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11. Retire la canula de la zona operatoria. Ejerza una fuerza ascendente continua mientras gira suavemente

la canula en sentido horario y antihorario alternativamente hasta que la canula se retire por completo.
Eliminacion

Deseche este instrumento de acuerdo con la legislacién local. Este instrumento se puede desechar de forma
segura, ya que no presenta bordes ni agujas afiladas.

Advertencias y precauciones

® No utilizar si el envase esta abierto o dafiado. Puede causar infecciones cruzadas si se utiliza.

® Sino se establece y mantiene un neumoperitoneo adecuado en los procedimientos abdominales, puede
reducirse el espacio libre disponible, lo que aumenta el riesgo de lesién de estructuras internas.

® | os procedimientos endoscoépicos sélo deben ser realizados por médicos con formacion médica
adecuada y familiarizados con las técnicas endoscopicas. La literatura médica relativa a las técnicas,
complicaciones y riesgos debe ser consultada antes de su uso.

® Este instrumento entra en contacto con fluidos corporales y requiere un tratamiento especial de
eliminacién como residuo infeccioso para evitar la contaminacién bioldgica.

® Este instrumento esta envasado y esterilizado para un solo uso. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural
del instrumento y/o provocar fallos que, a su vez, pueden causar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. Asimismo, el reprocesamiento o la reesterilizacion de instrumentos de un solo uso puede crear
un riesgo de contaminacion y/o causar infecciones en el paciente o infecciones cruzadas, incluida, entre
otras, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

® Una incisidn cutanea insuficiente puede provocar un aumento de la fuerza de penetracion que puede
reducir el control del cirujano durante la entrada. Una incision demasiado grande puede aumentar la
posibilidad de inestabilidad del puerto. Pueden ser necesarios dispositivos de estabilidad adicionales,
como la sutura al Tie Down.

® Antes y después de retirar el instrumento del abdomen, inspeccione el lugar para comprobar la
hemostasia. La hemorragia puede controlarse mediante electrocauterizacion o sutura manual.

® Antes de utilizar dispositivos endoscopicos y accesorios de distintos fabricantes, verifique la
compatibilidad y asegurese de que el aislamiento eléctrico o la conexidn a tierra no se vean
comprometidos. El nUmero de designacion de tamafio del fabricante puede no representar el tamafio
real.

® Al utilizar este instrumento con dispositivos basados en energia, es esencial conocer a fondo los
principios y las técnicas que intervienen en los procedimientos de laparoscopia laser y electroquirurgica
para evitar riesgos de descarga y quemaduras tanto para el paciente como para el operador u
operadores, asi como dafos en el instrumento.

® El cierre de la fascia queda a discrecion del cirujano. La fascia subyacente puede cerrarse, por ejemplo,
mediante sutura para reducir la posibilidad de hernias incisionales.

® Tenga cuidado al introducir o retirar dispositivos a través de la canula para evitar dafios involuntarios en
los sellos que podrian provocar la pérdida del neumoperitoneo. Debe tenerse especial cuidado al
introducir dispositivos endoscopicos afilados o con bordes angulosos para evitar desgarrar el sello.
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® En los procedimientos abdominales, la insercion perpendicular incorrecta del instrumento puede
provocar una puncion aortica. La insercién correcta es en angulo con el paciente en posicion de
Trendelenburg.

® Una vez que se ha penetrado completamente en el abdomen, no se debe hacer avanzar el instrumento
para penetrar mas.La entrada continuada del obturador en este punto podria causar lesiones en las
estructuras intraabdominales.

® Una vez lograda la entrada parcial, puede ser necesaria muy poca presion para completar la entrada.
Una presion excesiva podria causar lesiones en las estructuras intraabdominales.

® Mantener el espacio entre la anatomia distal y la punta del obturador durante la insercién y la
desinsuflacién para minimizar el riesgo de traumatismo.

® El uso de dispositivos con un diametro inferior al adecuado especificado para el instrumento puede
provocar la pérdida del neumoperitoneo.

® Cuando se retira completamente la junta, el desinflado se activara inmediatamente. Utilizar con
precaucion.

® Deseche todos los instrumentos abiertos, utilizados o no.

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

Parametros técnicos

® La palanca de la llave de paso del instrumento puede abrirse y cerrarse con flexibilidad.
® Lacanula instrumental y el obturador encajan bien, se introducen y extraen sin problemas.
® La valvula de llenado del instrumento y la tapa de sellado no deben tener fugas bajo la presion de 4Kpa.

Requisitos de almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente, alejado de vapores quimicos. Humedad inferior al 80%.

Requisitos de transporte

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Humedad relativa: <80%.

Fecha de expiraciéon

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/Eesti

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt Iabi jargmine sisu.
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Kéesolev dokument on mdeldud abiks selle vahendi kasutamisel. See ei ole viide kirurgiliste tehnikate kohta.
See seade on kavandatud, kontrollitud ja valmistatud ainult (ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage seda
instrumenti uuesti, arge tdotle ega steriliseerige seda uuesti. Taaskasutamine vdi Umbertddtlemine voib
pdhjustada instrumendi rikkeid vdi patsiendi vigastusi.

Kasutatud standardkonventsioonid: Ettevaatust, hoiatust ja markusi

sisaldavaid avaldusi.

Ulesande ohutuks ja pdhjalikuks 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- voi hooldusprotseduuri, -praktikat vai -tingimust, mille eiramine voib
pohjustada kehavigastusi voi 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 vbib 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 vaarkasutuse tagajarjel.

Markus: Markus markus viitab toimimisele, praktikale véi tingimusele, mis on vajalik tGlesande tdhusaks
taitmiseks.

Kirjeldus

Uhekordseks kasutamiseks mdeldud trokaar (edaspidi "instrument") on steriilne Uihekordseks kasutamiseks
mdeldud instrument, mis koosneb 5 mm, 11 mm, 12 mm ja 15 mm I&bimddduga kandiiilist ja obturaatorist. 5
mm, 11 mm, 12 mm, 15 mm mudelite kanlulid sisaldavad kahte tihendit, integreeritud eemaldatavat valist
tihendit, mis sobib 5 mm kuni 15 mm I&8bim6dduga seadmetele, ja eemaldatavat sisetihendit . Need kaks
tihendit koos vahendavad gaasilekkeid, kui seadmeid sisestatakse voi tdmmatakse 1abi seadme. Sulguriklapp
Uhildub standardsete luer-lukuga liitmikega ja vdimaldab gaasi sisse- ja valjapumpamist. Sulgur on suletud
asendis, kui see on paralleelselt kanudliga.

Nomenklatuur - Instrument (joonis 01)

1 Obturator

2 | Obturatori kaepide

3 | Obturatori lukustusnupp

4 | Adapteri kork

Adapteri korgi
vabastamishoob

6 | Sekundaarne tihendi korpus
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7 Kanul

8 | Sulguri hoob

9 | Sulgurikraan

10 | Obturator Tip

Toote spetsifikatsioonid

Joonis 01 - Tootekoodid ja spetsifikatsioonid

Kood "Ka-mijﬁli Kaniiiili t6opikkus .‘:zol.aiviseadme ontiguratstoen
1abimoot 1abimoot
SM5SL 5mm 70 mm 5mm Kanuul + obturaator
SM5DL 5mm 100mm 5mm Kanuul + obturaator
SM5XL 5mm 150mm 5mm Kanuul + obturaator
SM11DL 11 mm 102mm 5-11 mm Kanudl + obturaator
SM12DL 12 mm 102mm 5-12 mm Kanudl + obturaator
SM12XL 12mm 152mm 5-12 mm Kanudl + obturaator
SM15DL 15mm 118mm 5-15 mm Kanudl + obturaator
SM15XL 15mm 168mm 5-15 mm Kanudl + obturaator
SME5SL 5 mm 70 mm 5mm 2 kanuli + obturaator
SMESDL 5 mm 100mm 5 mm 2 kanuuli + obturaator
SME12DL | 12mm 102mm 5-12 mm 2 kanuuli + obturaator
S5DL 5mm 100mm 5 mm Kanul
S12DL 12mm 102mm 5-12 mm Kanul

Seade on ette nahtud kasutamiseks seadmete sadamana. Seadmete maksimaalne sisestusosa 1abimdot
peab olema vaiksem kui kanldli maaratud siselabimédt ja mantli pikkus peab olema pikem kui kanduli
kogupikkus. Sobiva adapterikorgiga on tagatud hermeetilisus, vaiksema labimddduga seadmed sobivad.
Seadet on vdimalik kasutada koos insuflaatoriga. Insufflaatoril peab olema standardne peibutuslukustusliitmik
sulguri jaoks.

Kasutamine ja ndidustused

Seda instrumenti kasutatakse kdhu-, rinna- ja glinekoloogilistes minimaalselt invasiivsetes kirurgilistes
protseduurides, et luua endoskoopiliste seadmete sisenemise tee.

Kavandatud kasutaja

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

See seade on mdeldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide riihm ja ravitav haigusseisund

Laparoskoopilise kirurgia ja mikrolbikekirurgia patsientidele, kes on lle 3 aasta vanad.

Kliinilised eelised

Seda instrumenti saab ohutult ja tdhusalt kasutada endoskoopiliste seadmete sisenemise tee loomiseks.

Vastunaidustused

® See instrument ei ole ette nahtud kasutamiseks vastsiindinutel; rasedatel tuleb kasutada ettevaatlikult.
® See instrument ei ole ette ndhtud kasutamiseks, kui minimaalselt invasiivsed tehnikad on

vastunaidustatud.

Kasutusjuhend

Enne kasutamist kontrollige kdikide steriilsete komponentide pakendit, et tagada, et nende terviklikkus ei ole
kahjustatud. Enne seadme kasutamist kontrollige kdigi seadmete ja tarvikute Ghilduvust.

Markus: kanuili ja obturaatorit tuleb kasutada koos.

1. Kasutades steriilset tehnikat, votke instrument pakendist valja. Kahjustuste valtimiseks arge viige

instrumenti steriilsesse valjale.

2. Obturaator ja kanuul on pakendatud kokkupanemata. Kokkupanekuks eemaldage obturaatorilt ja
kanUulist kaitsev otsakate ja visake see ara. Pange instrument kokku, sisestades obturaatori kanudlile,

kuni need kindlalt kokku lukustuvad.

Markus: Seade on pakendatud nii, et sulgur on avatud asendis. Enne kasutamist sulgege sulgemiskraan.
Sulgemiskraan on suletud, kui sulgemiskraani hoob on paralleelselt kanuuliga.

3. Looge tavalise kirurgilise protseduuri abil sisseldige, mis vdimaldab instrumenti sisse viia.

Markus: ebapiisav sisseldige voib pohjustada suuremat vastupanu sisestamisel, suurendades ndutavat
tungimisjéudu ja pdhjustades tdendoliselt kontrolli kaotamise sisestamise ajal. Liiga suur sisseldige voib
suurendada pordi ebastabiilsuse vdimalust.

Hoiatus: Ebapiisava sisseldike tegemata jatmine, liigse jou kasutamine voi vale sisestamine vdib suurendada

sisemiste struktuuride vigastamise ohtu.

4. Enne pneumoperitoneumi kehtestamine, vt pneumoperitoneumi seadme, nt Veressi ndel, standardset
pneumoperitoneumi protseduuri.

5.  Viige instrument labi kbhuseina sobiva nurga all kbhuddne suhtes, rakendades instrumenti pidevalt
allapoole suunatud jéudu, pddrates samal ajal ettevaatlikult vaheldumisi paripdeva ja vastupaeva, kuni
obturaatori ots siseneb kdhuddnde.

6. Kuiinstrument on kbhuddnes, vajutage obturaatori lukustusnuppe, et eemaldada obturaator , jattes

kanudli paika. Kanddili sisemine tihend sulgub automaatselt, kui obturaator valja tdmmatakse.
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Tihendussusteem sailitab insufflatsiooni, kui kantdlis ei ole seadet.

7. Pneumoperitoneumi kehtestamine parast sisestamist (kui seda ei ole eelnevalt kindlaks tehtud).
Uhendage insufflatsioonitoru kaniiiili sulgurikraaniga ja lilitage sulgurikraani hoob sisse. Liilitage
insuflaator sisse soovitud seadetega. Soovitatav réhk on alla 4KPa.

8. Kui kdhuddnde on piisavalt avardunud, viige sisestamine 16pule, rakendades instrumenti pidevalt
allapoole suunatud jéudu, pOdrates seda samal ajal ettevaatlikult vaheldumisi paripdeva ja vastupaeva,
kuni see on paigutatud soovitud viisil. NGld vdib kantili kaudu sisestada ja eemaldada sobiva
suurusega endoskoopilisi seadmeid.

9. Protseduuri ajal proovi eemaldamiseks vdib plommi osaliselt vdi taielikult eemaldada kanuldlist, de-
sufflatsiooni voi arsti vajaduste jargi.

® Pooleldi eemaldatav tihend

—
Tihendi osaliseks eemaldamiseks pigistage samaaegselt mdlemal pool adapteri korki siimboli'® kohal

olevaid sakke, seejarel tdommake adapteri kork ules.

®  Taielikult eemaldatav tihend

Tihendi taielikuks eemaldamiseks keerake tihendikomplekti jargmise simboliga. €—>

Ettevaatust: Kui tihend on taielikult eemaldatud, lllitub koheselt sisse tlihjendus. Kasutage ettevaatlikult.

10. Parast gaasijuhtme eemaldamist eemaldage gaasijuhe. Avage sulgur, et kbhuddne kiiresti tiihjaks lasta.
11. Eemaldage kanuul operatsioonikohast. Kasutage pidevat tilespoole suunatud jdudu, péérates samal ajal

kanUdli ettevaatlikult vaheldumisi paripdeva ja vastupaeva, kuni kanttl on taielikult eemaldatud.

Korvaldamine

Havitage see seade vastavalt kohalikele digusaktidele. See seade on ohutu havitada, kuna sellel ei ole
teravaid servi/ndela.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

® Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud. Kasutamisel vib see pbhjustada ristnakkumist.

®  Kui kdhuoperitoneumi protseduuride puhul ei suudeta luua ja sailitada sobivat pneumoperitoneumi, vdib
see vahendada vaba ruumi, suurendades sisemiste struktuuride vigastamise ohtu.

® Endoskoopilisi protseduure peaksid teostama ainult arstid, kellel on piisav meditsiiniline valjadpe ja kes
on kursis endoskoopiliste tehnikatega. Enne kasutamist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega
tehnikate, tusistuste ja ohtude kohta.

® See instrument puutub kokku kehavedelike ja nduab bioloogilise saastumise valtimiseks spetsiaalset
kaitlemist nakkusohtlike jaatmetena.

® See instrument on pakendatud ja steriliseeritud ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage uuesti,
arge tootage ega steriliseerige. Taaskasutamine, iUmbertdétlemine vdi uuesti steriliseerimine voib
kahjustada instrumendi struktuurilist terviklikkust ja/v6i péhjustada rikkeid, mis omakorda véivad
pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist véi surma. Samuti véib Gihekordselt kasutatavate
instrumentide Umbertdétlemine vdi uuesti steriliseerimine tekitada saastumisohu ja/vdi pdhjustada
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patsiendi nakatumist voi ristnakkust, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguse(te) tlekandumist Ghelt
patsiendilt teisele.

Ebapiisav naha sisseldige voib pdhjustada suuremat tungimisjéudu, mis vdib vahendada kirurgi kontrolli
sisenemise ajal. Liiga suur sisseldige vdib suurendada pordi ebastabiilsuse voimalust. Vajalikuks voib
osutuda taiendavate stabiilsusvahendite kasutamine, naiteks Tie Down'i klilge dmblemine.

Enne ja parast instrumendi eemaldamist kbhuddnes, kontrollige veritsuskohta hemostaasi suhtes.
Verejooksu vdib kontrollida elektrokauteriga voi kasitsi 6mblustega.

Enne eri tootjate endoskoopiliste seadmete ja tarvikute kasutamist kontrollige Uhilduvust ja veenduge, et
elektriline isolatsioon vdi maandus ei ole ohus. Tootja suurusnumber ei pruugi vastata tegelikku suurust.
Selle instrumendi kasutamisel koos energiapbhiste seadmetega on laser- ja elektrokirurgilise
laparoskoopia protseduuride pdhimdtete ja tehnikate pdhjalik tundmine hadavajalik, et valtida nii
patsiendi kui ka operaatori(te) Soki ja pdletusohtu ning instrumendi kahjustamist.

Faskia sulgemine on kirurgi arandgemise jargi. Alusfaskia voib sulgeda, nt dmblemisega, et vahendada
sisselbdikekahjustuste tekkimise voimalust.

Olge ettevaatlik, kui sisestate vdi eemaldate seadmeid kanudli kaudu, et valtida tihendite tahtmatut
kahjustamist, mis vdib pohjustada pneumoperitoneumi kadumist. Eriti ettevaatlik tuleb olla teravate voi
nurga all asetsevate endoskoopiliste seadmete sisestamisel, et valtida tihendi rebenemist.
Abdominaalsete protseduuride puhul vdib instrumentide vale risti asetamine pohjustada aordi
punktsiooni. Qige sisestamine on nurga all, kui patsient on Trendelenburgi asendis.

Parast taielikku sisenemist kdhuddne sisse ei tohi instrumenti edasi viia.Obturaatori jatkuv sisenemine
selles punktis vdib pohjustada kbhuddne sisemiste struktuuride vigastusi.

Kui osaline sisenemine on saavutatud, voib sisenemise I6puleviimiseks olla vaja vaga vahe survet. Liigne
surve voib kahjustada kdhusiseseid struktuure.

Hoidke distaalse anatoomia ja obturaatori otsa vahel ruumi sisestamise ja desufflatsiooni ajal, et
vahendada traumaohtu.

Kui kasutatakse seadmeid, mille 1abimdét on vaiksem kui seadme jaoks ettenahtud sobiv 1abimdét, vdib
see pbdhjustada pneumoperitoneumi kadumist.

Kui tihend on taielikult eemaldatud, lllitub koheselt sisse tihjendus. Kasutage ettevaatlikult.

Havitage kdik avatud vahendid, nii kasutatud kui ka kasutamata.

Teade kasutajale ja/voi patsiendile, et igast tdsisest intsidendist, mis on toimunud seoses seadmega,
tuleb teatada Reach Surgical, Inc. aadressil Reachquality@reachsurgical.com ja selle likmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Tehnilised parameetrid

Seadme sulguri hooba saab paindlikult avada ja sulgeda.
Instrumendi kanuil ja obturaator sobivad hasti, sisestatakse ja eemaldatakse sujuvalt.
Seadme taiteventiil ja tihenduskork ei tohi lekkida 4Kpa réhu all.

Nouded ladustamisele

Sailitada toatemperatuuril, hoida eemal keemilistest aurudest. Niiskus alla 80%.
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Transpordinéuded

Temperatuur: -10 C~54 °C
Suhteline 6huniiskus: <80%

Kehtivuskuupaev

Instrument steriliseeritakse etiileenoksiidi abil. Pakendil on margitud aegumiskuupaev. Arge kasutage seda
instrumenti parast selle kélblikkusaja 16ppu.

Kuidas tarnitakse

See instrument tarnitakse steriilselt (he patsiendi kasutamiseks. Parast kasutamist visake ara.

FR/Francais

Avant d'utiliser l'instrument, veuillez lire attentivement le contenu suivant.

Ce document est destiné a faciliter I'utilisation de cet instrument. Il ne s'agit pas d'une référence pour les
techniques chirurgicales.

Cet instrument est congu, contrélé et fabriqué pour un usage unique. Ne pas le réutiliser, le retraiter ou le
restériliser. La réutilisation ou le retraitement peut entrainer une défaillance de l'instrument ou des blessures
au patient.

Conventions standard utilisées : Déclarations de prudence,

d'avertissement et de remarque

Les informations relatives a I'exécution d'une tache de maniére sdre et minutieuse sont fournies sous la forme
d'une mise en garde, d'un avertissement ou d'une note. Ces mentions se trouvent tout au long de la
documentation. Il convient de les lire avant de passer a I'étape suivante d'une procédure.

Avertissement : Un avertissement indique une procédure, une pratique ou une condition d'utilisation ou
d'entretien qui, si elle n'est pas strictement respectée, peut entrainer des blessures ou des pertes de vie.
Attention : La mention "Attention" avertit I'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. Elle peut également étre utilisée pour mettre en garde contre
des pratiques dangereuses. Il s'agit notamment de I'attention particuliére nécessaire a I'utilisation sire et
efficace de l'instrument et de I'attention nécessaire pour éviter tout dommage a l'instrument pouvant résulter
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

Les Trocart a usage unique (ci-aprés dénommés "l'instrument") sont des instruments stériles a usage unique
composeés d'une canule et d'un obturateur de 5 mm, 11 mm, 12 mm et 15 mm de diamétre. Les canules des
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modéles 5mm, 11mm, 12mm et 15mm contiennent deux joints, un joint externe intégré et amovible qui
s'adapte a des dispositifs de 5 mm a 15 mm de diamétre et un joint interne amovible . Ensemble, ces deux
joints minimisent les fuites de gaz lorsque les dispositifs sont insérés ou retirés a travers l'instrument. Un
robinet d'arrét est compatible avec les raccords luer lock standard et permet l'insufflation et la désufflation de
gaz. Le robinet est en position fermée lorsqu'il est paralléle a la canule.

Nomenclature - Instrument (lllustration 01)

1 Obturateur

2 | Poignée d'obturateur

Bouton de verrouillage de
l'obturateur

4 | Capuchon d'adaptation

Capuchon d'adaptateur

5
Levier de déclenchement
5 Boitier d'étanchéité
secondaire
7 | Canule

8 Levier de robinet

9 Robinet d'arrét

10 | Embout obturateur

Spécifications des produits

Graphique 01 - Codes et spécifications des produits

Code Diamétre de | Longueur utile de | Diamétre du Configuration
la canule la canule dispositif adapté

SMSSL 5mm 70 mm 5mm Canule + Obturateur
SMSDL 5mm 100mm 5mm Canule + Obturateur
SMSXL 5mm 150 mm 5mm Canule + Obturateur
SM11DL 11 mm 102mm 5-11 mm Canule + Obturateur
SM12DL 12 mm 102mm 5-12 mm Canule + Obturateur
SM12XL 12 mm 152mm 5-12 mm Canule + Obturateur
SM15DL 15 mm 118mm 5-15 mm Canule + Obturateur
SM15XL 15 mm 168mm 5-15 mm Canule + Obturateur
SMESSL 5mm 70 mm 5mm 2 canules + obturateur
SMESDL 5mm 100mm 5 mm 2 canules + obturateur
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SME12DL | 12 mm 102mm 5-12 mm 2 canules + obturateur
S5DL 5mm 100mm 5mm Canule
S12DL 12 mm 102mm 5-12 mm Canule

L'instrument est destiné a étre utilisé comme port pour des dispositifs. Le diamétre maximal de la portion
d'insertion du dispositif doit étre inférieur au diameétre intérieur spécifié de la canule, et la longueur de la gaine
doit étre supérieure a la longueur totale de la canule. Avec le capuchon adaptateur approprié, I'étanchéité est
assurée, les dispositifs de plus petit diamétre sont compatibles.

L'instrument peut étre utilisé avec un insufflateur. L'insufflateur doit étre équipé de raccords standard pour le
robinet d'arrét.

Utilisation prévue et indications

Cet instrument est utilisé dans les procédures chirurgicales abdominales, thoraciques et gynécologiques mini-
invasives pour établir une voie d'entrée pour les dispositifs endoscopiques.

Utilisateur prévu

Cet instrument est destiné aux professionnels de la santé qui I'utilisent a des fins chirurgicales.

Utilisation prévue Environnement

Cet instrument est destiné a étre utilisé dans un hopital.

Population de patients visée et état pathologique a traiter

Pour les patients agés de plus de 3 ans ayant subi une chirurgie laparoscopique ou une micro-incision.

Avantages cliniques

Cet instrument peut étre utilisé de maniére slre et efficace pour établir une voie d'entrée pour les dispositifs
endoscopiques.

Contre-indications

® Cetinstrument n'est pas destiné a étre utilisé sur des patients néonataux ; l'utilisation sur des femmes
enceintes doit se faire avec précaution.

® Cetinstrument n'est pas destiné a étre utilisé lorsque les techniques mini-invasives sont contre-
indiquées.

Mode d'emploi

Avant utilisation, inspecter I'emballage de tous les composants stériles pour s'assurer que leur intégrité n'a

pas été compromise. Vérifier la compatibilité de tous les dispositifs et accessoires avant d'utiliser I'instrument.

Note : La canule et I'obturateur doivent étre utilisés conjointement pour l'insertion.

1. En utilisant une technique stérile, retirez I'instrument de I'emballage. Pour éviter tout dommage, ne pas
introduire l'instrument dans le champ stérile.
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2. L'obturateur et la canule sont emballés sans étre assemblés. Pour les assembler, retirer 'embout
protecteur de I'obturateur et de la canule et le jeter. Assembler I'instrument en insérant I'obturateur dans

la canule jusqu'a ce qu'ils s'emboitent solidement.

Note : L'instrument est emballé avec le robinet en position ouverte. Fermer le robinet avant utilisation. Le
robinet est fermé lorsque le levier du robinet est parallele a la canule.

3. Réaliser une incision selon une procédure chirurgicale standard permettant d'introduire l'instrument.
Remarque : une incision inadéquate peut entrainer une résistance accrue a l'insertion, augmenter la force de
pénétration requise et éventuellement entrainer une perte de contrle pendant I'entrée. Une incision trop large
peut augmenter le risque d'instabilité de I'orifice.

Avertissement : L'absence d'incision adéquate, I'application d'une force excessive ou une insertion
incorrecte peuvent accroitre le risque de lésions des structures internes.

4.  Etablir un pneumopéritoine avant l'introduction, se référer a la procédure standard de pneumopéritoine
du dispositif de pneumopéritoine, par exemple l'aiguille de Veress.

5. Introduire I'ensemble de l'instrument a travers la paroi abdominale a I'angle approprié par rapport a
I'abdomen en appliquant une force continue vers le bas sur l'instrument tout en tournant doucement dans
le sens des aiguilles d'une montre et dans le sens inverse jusqu'a ce que l'extrémité de I'obturateur
pénétre dans la cavité abdominale.

6. Lorsque l'instrument est dans I'abdomen, appuyer sur les boutons de verrouillage de I'obturateur pour
retirer I'obturateur , en laissant la canule en place. Le joint interne de la canule se ferme
automatiquement lorsque I'obturateur est retiré. Le systéme d'étanchéité maintient l'insufflation en
I'absence de dispositif dans la canule.

7.  Etablir le pneumopéritoine aprés l'insertion (s'il n'a pas été établi auparavant). Connecter la tubulure
d'insufflation au robinet d'arrét de la canule et actionner le levier du robinet d'arrét. Mettez l'insufflateur
en marche avec les réglages souhaités. La pression recommandée est inférieure a 4KPa.

8. Lorsque la cavité abdominale est suffisamment distendue, terminer l'insertion en appliquant une force
continue vers le bas sur l'instrument tout en le tournant doucement dans le sens des aiguilles d'une
montre et dans le sens inverse, jusqu'a ce qu'il soit placé comme souhaité. Des dispositifs
endoscopiques de taille appropriée peuvent maintenant étre insérés et retirés par la canule.

9. Pour le préléevement d'échantillons au cours de la procédure, le joint peut étre partiellement ou

totalement retiré de la canule, lors de la dé-sufflation ou selon les besoins du médecin.
® Détacher le scellé semi-détachable

—
Pour retirer partiellement le joint, appuyez simultanément sur les languettes situées au-dessus du symbole ¥

des deux cbtés du capuchon de I'adaptateur, puis tirez le capuchon de I'adaptateur vers le haut.
® Détacher le sceau entierement détachable
Pour retirer complétement le joint, tournez I'ensemble du joint avec le symbole suivant€———.

Attention : Lorsque le joint est complétement retiré, le dégonflage s'enclenche immédiatement. A utiliser avec
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précaution.

10.

11.

Une fois l'opération terminée, retirez la conduite de gaz. Ouvrir le robinet d'arrét pour dégonfler
rapidement la cavité abdominale.

Retirer la canule du site opératoire. Exercer une force continue vers le haut tout en tournant doucement
la canule dans le sens des aiguilles d'une montre et dans le sens inverse jusqu'a ce que la canule soit

complétement retirée.

Elimination

Eliminer cet instrument conformément & la législation locale. Cet instrument peut étre éliminé en toute

sécurité car il ne présente pas de bords tranchants ni d'aiguille.

Avertissements et précautions

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommageé. L'utilisation de ce produit peut entrainer une
infection croisée.

Le fait de ne pas établir et maintenir un pneumopéritoine approprié lors d'interventions abdominales peut
réduire I'espace libre disponible, augmentant ainsi le risque de Iésions des structures internes.

Les procédures endoscopiques ne doivent étre pratiquées que par des médecins ayant une formation
médicale adéquate et familiarisés avec les techniques endoscopiques. La littérature médicale relative
aux techniques, aux complications et aux risques doit étre consultée avant I'utilisation.

Cet instrument entre en contact avec des fluides corporels et doit étre éliminé comme un déchet
infectieux afin d'éviter toute contamination biologique.

Cet instrument est conditionné et stérilisé pour un usage unique. Ne pas le réutiliser, le retraiter ou le
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité
structurelle de I'instrument et/ou entrainer une défaillance qui, a son tour, peut provoquer des blessures,
des maladies ou la mort du patient. De méme, le retraitement ou la restérilisation d'instruments a usage
unique peut créer un risque de contamination et/ou provoquer une infection du patient ou une infection
croisée, y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a l'autre.
Une incision cutanée insuffisante peut entrainer une augmentation de la force de pénétration, ce qui peut
réduire le contréle du chirurgien pendant I'entrée. Une incision trop large peut augmenter le risque
d'instabilité du port. Des dispositifs de stabilité supplémentaires, tels que la suture du Tie Down, peuvent
s'avérer nécessaires.

Avant et apreés le retrait de I'instrument de I'abdomen, vérifier 'hémostase du site. Le saignement peut
étre controlé par électrocautére ou par suture manuelle.

Avant d'utiliser des dispositifs endoscopiques et des accessoires de différents fabricants, il convient de
vérifier leur compatibilité et de s'assurer que l'isolation électrique ou la mise a la terre ne sont pas
compromises. Le numéro de désignation de la taille du fabricant peut ne pas représenter la taille réelle.
Lors de I'utilisation de cet instrument avec des dispositifs & base d'énergie, une compréhension
approfondie des principes et des techniques impliqués dans les procédures de laparoscopie laser et
électrochirurgicale est essentielle pour éviter les risques de choc et de brilure pour le patient et le(s)
opérateur(s), ainsi que les dommages a l'instrument.

La fermeture du fascia est laissée a I'appréciation du chirurgien. Le fascia sous-jacent peut étre fermé,
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par exemple par suture, afin de réduire le risque de hernies incisionnelles.

® Faire preuve de prudence lors de l'introduction ou du retrait de dispositifs par la canule afin d'éviter
d'endommager par inadvertance les joints, ce qui pourrait entrainer une perte de pneumopéritoine. |l
convient d'étre particulierement vigilant lors de l'insertion de dispositifs endoscopiques pointus ou
anguleux afin d'éviter de déchirer le joint d'étanchéité.

® Lors d'interventions abdominales, une insertion perpendiculaire incorrecte de l'instrument peut entrainer
une perforation de I'aorte. L'insertion correcte se fait de biais, le patient étant en position de
Trendelenburg.

® Une fois que l'instrument a complétement pénétré dans I'abdomen, il ne doit pas étre avancé pour une
pénétration supplémentaire. La poursuite de la pénétration de l'obturateur a ce stade peut provoquer des
Iésions des structures intra-abdominales.

® Une fois que l'entrée partielle a été réalisée, une tres faible pression peut étre nécessaire pour terminer
I'entrée. Une pression excessive peut provoquer des Iésions des structures intra-abdominales.

® Maintenir I'espace entre I'anatomie distale et I'extrémité de l'obturateur pendant l'insertion et la
désufflation pour minimiser le risque de traumatisme.

® |'utilisation de dispositifs dont le diamétre est inférieur au diamétre approprié spécifié pour l'instrument
peut entrainer une perte de pneumopéritoine.

® Lorsque le joint est complétement retiré, le dégonflage s'enclenche immédiatement. A utiliser avec
précaution.

® Jeter tous les instruments ouverts, qu'ils soient utilisés ou non.

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

Parameétres techniques

® Le levier du robinet d'arrét de l'instrument peut s'ouvrir et se fermer de maniére flexible.

® La canule de l'instrument et I'obturateur s'adaptent bien, s'insérent et s'enlévent en douceur.

® La valve de remplissage de l'instrument et le capuchon d'étanchéité ne doivent pas présenter de fuite
sous une pression de 4Kpa.

Exigences en matiére de stockage

Stockage a température ambiante, a I'abri des fumées chimiques. Humidité inférieure a 80 %.

Exigences en matiére de transport

Température : -10°C ~ 54°C
Humidité relative : <80%

Date d'expiration

L'instrument est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. La date de péremption est indiquée sur I'emballage. Ne pas
utiliser cet instrument aprés sa date de péremption.
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Mode d'approvisionnement

Cet instrument est fourni stérile pour un seul patient. Jeter apres utilisation.

HR/Hrvatski

Prije uporabe instrumenta pazljivo procitajte sliedeéi sadrzaj.

Ovaj dokument osmisljen je kao pomo¢ pri koristenju ovog instrumenta. Nije referenca za kirurSke tehnike.
Ovaj je instrument dizajniran, pregledan i proizveden samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
koristiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati ovaj instrument. Ponovna uporaba ili obrada moze
rezultirati kvarom instrumenta ili ozljedom pacijenta.

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, UPOZORENLJE ili Napomena. Ove se izjave nalaze u cijeloj dokumentaciji. Ove izjave treba procitati
prije nastavka na sljedeci korak u postupku.

Upozorenje : Izjava upozorenja oznacava radni postupak ili postupak odrzavanja, praksu ili uvjete koji bi, ako
se strogo ne postuju, mogli dovesti do osobne ozljede 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 oStecenjem opreme ili druge imovine.
Takoder se moze koristiti za upozoravanje na nesigurne prakse. Ovo uklju€uje posebnu brigu potrebnu za
sigurnu i ucinkovitu upotrebu instrumenta i brigu potrebnu da se izbjegne oSteéenje instrumenta koje moze
nastati kao posljedica uporabe ili pogre$ne uporabe.

Napomena : Izjava Napomena oznacava operaciju, praksu ili stanje koje je neophodno za ucinkovito
izvrSenje zadatka.

Opis

Troakar za jednokratnu upotrebu (u daljnjem tekstu "instrument") je sterilni instrument za jednokratnu
upotrebu koji se sastoji od kanile i obturatora u veli¢inama promjera 5 mm, 11 mm, 12 mm i 15 mm. Kanile za
modele od 5 mm, 11 mm, 12 mm, 15 mm sadrze dvije brtve, vanjsku integriranu brtvu koja se mozZe ukloniti i
koja se prilagodava uredajima promjera od 5 mm do 15 mm i unutarnju brtvu koja se moze ukloniti. Zajedno,
ove dvije brtve minimiziraju curenje plina kada se uredaji umetnu ili izvuku kroz instrument. Zaporni ventil
kompatibilan je sa standardnim luer lock prikljuécima i osigurava priklju¢ak za insuflaciju i desuflaciju plina.
Zaporna slavina je u zatvorenom poloZaju kada je paralelna s kanilom.

Nomenklatura — Instrument (llustracija 01)

1 Obturator

2 | Rucka za zatvaranje

Gumb za zaklju¢avanje
obturatora

44 | 119



4 | Kapa adaptera

Poluga za otpustanje kapice
adaptera

6 Kuciste sekundarne brtve

7 Kanila

8 | Poluga zaporne slavine

9 | Sigurnosni ventil

10 | Savjet za zatvaranje

Specifikacije proizvoda

Grafikon 01 - Sifre i specifikacije proizvoda

Kodirati Promjer Radna duljina Odgovarajuci Konfiguracija
kanile kanile promjer uredaja
SM5SL 5 mm 70 mm 5mm Kanila + Obturator
SM5DL 5 mm 100 mm 5mm Kanila + Obturator
SM5XL 5 mm 150 mm 5mm Kanila + Obturator
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Kanila + Obturator
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kanila + Obturator
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Kanila + Obturator
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Kanila + Obturator
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Kanila + Obturator
SMESSL 5 mm 70 mm 5 mm 2 kanile + obturator
SMESDL 5 mm 100 mm 5 mm 2 kanile + obturator
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 kanile + obturator
S5DL 5mm 100 mm 5mm Kanila
S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kanila

Instrument je namijenjen za koriStenje kao priklju¢ak za uredaje. Najveci promjer dijela za umetanje uredaja
trebao bi biti manji od navedenog unutarnjeg promjera kanile, a duljina omotada mora biti duza od ukupne
duljine kanile. Uz odgovarajucu kapicu adaptera brtvljenje je osigurano, uredaji manjeg promjera su
kompatibilni.

Instrument se moze koristiti zajedno s insuflatorom. Insuflator mora imati standardne prikljucke za
zaklju€avanje mamca za zapornu slavinu.

Namjena i indikacije

Ovaj instrument ima primjenu u abdominalnim, torakalnim i ginekoloSkim minimalno invazivnim kirur§kim
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postupcima za uspostavljanje ulaznog puta za endoskopske uredaje.

Predvideni korisnik

Ovaj instrument se Kkoristi za zdravstvene djelatnike koji koriste ovaj instrument u kirur§ke svrhe.

Okruzenje namijenjeno uporabi

Ovaj instrument je namijenjen za koristenje u bolnici.

Predvidena populacija pacijenata i zdravstveno stanje koje treba lijeciti

Za laparoskopsku kirurgiju i mikro-reznu kirurgiju bolesnika starijih od 3 godine.

Klinicke prednosti

Ovaj se instrument moze koristiti sigurno i uinkovito za uspostavljanje ulaznog puta za endoskopske uredaje.

Kontraindikacije

® Ovaj instrument nije namijenjen za uporabu na neonatalnim pacijentima; Koristite na trudnicama s
oprezom.
® Ovaj instrument nije namijenjen za koris$tenje kada su minimalno invazivne tehnike kontraindicirane.

Upute za koristenje

Prije uporabe pregledajte pakiranje svih sterilnin komponenti kako biste bili sigurni da integritet nije ugrozen.

Prije uporabe instrumenta provjerite kompatibilnost svih uredaja i dodataka.

BiljeSka : Kanila i o btu rator trebaju se koristiti zajedno za umetanje.

1. Sterilnom tehnikom izvadite instrument iz pakiranja. Kako biste izbjegli oSte¢enje, nemojte ubacivati
instrument u sterilno polje.

2. Obturator i kanila pakirani su nesastavljeni. Za sastavljanje uklonite zastitni poklopac vrha s obturatora i

kanile i bacite ga. Sastavite instrument umetanjem obturatora u kanilu dok se €vrsto ne spoje.
Napomena: Instrument je zapakiran sa zapornom slavinom u otvorenom polozaju. Zatvorite zapornu slavinu
prije upotrebe. Zaporna slavina je zatvorena kada je poluga zaporne slavine paralelna s kanilom.
3. Napravite rez standardnim kirurSkim postupkom koji omoguc¢uje uvodenje instrumenta.
Napomena: neadekvatan rez moze uzrokovati povecéani otpor umetanju, povecavajuéi potrebnu silu
prodiranja i moguce rezultirati gubitkom kontrole tijekom ulaska. Prevelik rez moZe povecati mogucnost
nestabilnosti otvora.
Upozorenje : neuspjeh da se napravi odgovarajuci rez, primjena prekomjerne sile ili neto€no umetanje mogu
povecati rizik od ozljeda unutarnjih struktura.

4. Uspostavite pneumoperitoneum prije uvodenja, pogledajte standardni postupak pneumoperitoneuma

pneumoperitoneum uredaja za pneumoperitoneum, npr. Veress Needle.
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5. Uvedite sklop instrumenta kroz trbusnu stijenku pod odgovarajuéim kutom u odnosu na abdomen
primjenom kontinuirane sile prema dolje na instrument uz lagano rotiranje u smjeru kazaljke na satu i
suprotnom smjeru dok vrh obturatora ne ude u trbusnu Supljinu.

6. Kada je instrument u abdomenu, pritisnite gumbe za zaklju€avanje obturatora kako biste uklonili
obturator , ostavljaju¢i kanilu na mjestu. Unutarnja brtva u kanili automatski se zatvara kada se obturator
povuce. Sustav brtve odrzava insuflaciju u nedostatku uredaja u kanili.

7. Uspostavite pneumoperitoneum nakon umetanja (ako nije prethodno uspostavljen). Spojite cijev za
insuflaciju na gornji ventil na kanili i uvijek otvorite gornji ventil. UkljuCite insuflator na Zeljene postavke.
Preporuceni tlak je manji od 4KPa.

8. Nakon §to se trbusna Supljina dovoljno rastegne, dovrSite umetanje primjenom kontinuirane sile prema
dolje na instrument uz lagano rotiranje u smjeru kazaljke na satu iu suprothom smjeru, dok se ne postavi
prema zelji. Endoskopski uredaji odgovarajuée veli€ine sada se mogu umetnuti i ukloniti kroz kanilu.

9. Za uklanjanje uzorka tijekom postupka, brtva se moze djelomi¢no ili potpuno ukloniti s kanile,

desuflacijom ili prema potrebi lije¢nika.
®  Odvojite poluodvoijivu brtvu

A
Kako biste djelomi¢no uklonili pecat, istovremeno stisnite jezi€ce iznad simbola s obje strane poklopca

adaptera, zatim povucite prema gore poklopac adaptera.

® Odvojite potpuno odvojivu brtvu

Za potpuno uklanjanje brtve, zavrnite sklop brtve sa sljede¢im simbolom €——».

Upozorenje : Kada se brtva u potpunosti ukloni, desuflacija ¢e se odmah aktivirati. Koristite s oprezom.

10. Po zavrSetku uklonite plinsku cijev. Otvorite slavinu za brzo ispuhavanje trbusne Supljine.
11. Uklonite kanilu s operativhog mjesta. Koristite kontinuiranu silu prema gore dok lagano okrecéete kanilu u

smjeru kazaljke na satu i suprotnom smjeru dok se kanila potpuno ne ukloni.

Raspolaganje

Odlozite ovaj instrument u skladu s lokalnim zakonom. Ovaj je instrument siguran za odlaganje jer nema
izlozenih ostrih rubovaligle.

Upozorenja i mjere opreza

® Ne koristiti ako je pakiranje otvoreno ili o§te¢eno. Moze izazvati unakrsnu infekciju ako se koristi.

® Neuspostavljanje i odrzavanje odgovarajuc¢eg pneumoperitoneuma tijekom abdominalnih zahvata moze
smanijiti raspolozivi slobodni prostor, povecéavajudi rizik od ozljeda unutarnjih struktura.

® Endoskopske postupke trebaju izvoditi samo lije€nici koji imaju odgovaraju¢u medicinsku izobrazbu i
poznaju endoskopske tehnike. Prije uporabe potrebno je konzultirati medicinsku literaturu koja se odnosi
na tehnike, komplikacije i opasnosti.

® Ovaj instrument dolazi u kontakt s tjelesnim tekuéinama i zahtijeva posebno rukovanje odlaganjem kao
zarazni otpad kako bi se sprije€ila bioloSka kontaminacija.
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Ovaj instrument je pakiran i steriliziran samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti,
ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija
mogu ugroziti strukturni integritet instrumenta i/ili dovesti do kvara koji zauzvrat moze rezultirati ozljedom,
bolescu ili smréu pacijenta. Takoder, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija instrumenata za
jednokratnu upotrebu moze stvoriti rizik od kontaminacije i/ili uzrokovati infekciju pacijenta ili unakrsnu
infekciju, ukljuéujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Nedovoljan rez koze moze uzrokovati povecanu silu prodiranja $to moze smanijiti kontrolu kirurga tijekom
ulaska. Prevelik rez moze povecati mogucénost nestabilnosti otvora. Mozda ¢e biti potrebni dodatni
uredaji za stabilnost kao Sto je Sivanje za vezivanje.

Prije i nakon uklanjanja instrumenta iz abdomena, pregledajte mjesto za hemostazu. Krvarenje se moze
zaustaviti elektrokauterizacijom ili ru€nim Savovima.

Prije uporabe endoskopskih uredaja i pribora razli€itih proizvodaca, provjerite kompatibilnost i osigurajte
da elektri¢na izolacija ili uzemljenje nisu ugrozeni. Proizvodacki broj oznake veli¢ine mozda ne
predstavlja stvarnu veli¢inu.

Pri koriStenju ovog instrumenta s uredajima koji se temelje na energiji, temeljito razumijevanje principa i
tehnika uklju€enih u laserske i elektrokirurSke laparoskopske postupke je neophodno kako bi se izbjegle
opasnosti od Soka i opeklina za pacijenta i operatera(e), te oSte¢enje instrumenta.

Zatvaranje fascije je diskrecijska odluka kirurga. Donja fascija moze se zatvoriti, npr. Sivanjem kako bi se
smanjila mogucénost nastanka incizijskih kila.

Budite oprezni pri uvodenju ili uklanjanju uredaja kroz kanilu kako biste sprije€ili nenamjerno ostecenje
brtvi koje bi moglo rezultirati gubitkom pneumoperitoneuma. Potreban je poseban oprez pri umetanju
endoskopskih uredaja s ostrim ili kutnim rubovima kako biste sprijecili kidanje pecata.

U abdominalnim zahvatima, neto€no okomito umetanje instrumenta moze dovesti do punkcije aorte.
Ispravno umetanje je pod kutom s pacijentom u Trendelenburgovom polozaju.

Nakon potpunog ulaska u abdominalnu Supljinu, instrument se ne smije pomicati naprijed radi dodatnog
prodiranja. Nastavak ulaska obturatora u ovoj tocki moze uzrokovati ozljedu intraabdominalnih struktura.
Nakon $to je postignut djelomi¢an ulazak, moze biti potreban vrlo mali pritisak da se dovrSi ulazak.
Pretjerani pritisak moZe uzrokovati ozljede intraabdominalnih struktura.

Odrzavaijte prostor izmedu distalne anatomije i vrha obturatora tijekom umetanja i desuflacije kako biste
smanijili rizik od traume.

KoriStenje uredaja s promjerom manjim od odgovaraju¢eg promjera navedenog za instrument moze
dovesti do gubitka pneumoperitoneuma.

Kada se brtva u potpunosti ukloni, desuflacija ¢e se odmah ukljuciti. Koristite s oprezom.

Bacite sve otvorene instrumente, bilo koriStene ili nekoriStene.

Obavijest korisniku i/ili pacijentu da svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s instrumentom treba
prijaviti tvrtki Reach Surgical, Inc. putem adrese Reachquality@reachsurgical.com i nadleznom tijelu
drzave €lanice u kojoj su korisnik i/ili ili pacijent je uspostavljen.

Tehnicki parametri

instrument gornji ventil se uvijek moze fleksibilno otvarati i zatvarati.
Kanila instrumenta i obturator dobro pristaju, glatko umetnite i uklonite.
Ventil za punjenje instrumenta i brtvena kapica ne bi smjeli propustati pod pritiskom od 4Kpa.
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Zahtjevi za pohranu

Cuvati na sobnoj temperaturi, podalje od kemijskih para. Vlaznost manja od 80%.

Zahtjevi za prijevoz

Temperatura: -10 C ~54 C
Relativna vlaznost: <80%

Datum isteka roka trajanja

Instrument je steriliziran etilen oksidom. Rok valjanosti oznacen je na pakiranju. Ne koristite ovaj instrument
ako mu je istekao rok valjanosti.

Kako se isporucuje

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

HU/Magyar

A készllék hasznalata el6tt kérjlk, figyelmesen olvassa el az alabbi tartalmakat.

Ez a dokumentum a miiszer hasznalatahoz nyujt segitséget. Nem a mitéti technikak referenciaja.

Ezt az eszkdzt kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, ellenérizték és gyartottak. Ne hasznalja ujra, ne
dolgozza fel és ne sterilizalja Ujra ezt az eszkdzt. Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrafeldolgozas a miiszer
meghibasodasat vagy a beteg sérulését eredményezheti.

Szabvanyos konvenciok: Figyelmeztetés, figyelmeztetés és megjegyzés.

A feladat biztonsagos és alapos elvégzésével kapcsolatos informéacidkat VIGYAZAT, FIGYELMEZTETES
vagy MEGJEGYZES formajaban kell megadni. Ezek a kijelentések az egész dokumentacidéban
megtalalhatok. Ezeket a kijelentéseket el kell olvasni, miel6tt az eljaras kdvetkezé 1épésével folytatna.
Figyelmeztetés: Figyelmeztetés: A figyelmeztetd nyilatkozat olyan Gzemeltetési vagy karbantartasi eljarast,
gyakorlatot vagy éllapotot jeldl, amelynek nem pontos betartdsa személyi sérllést vagy életveszélyt okozhat.
Vigyazat! A figyelmeztetés olyan potencialisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznalé figyelmét, amelynek
elkertlése esetén a felhasznal6 vagy a beteg kisebb vagy kézepes mértékl sérulése, illetve a berendezés
vagy mas vagyontargyak karosodasa kdvetkezhet be. A figyelmeztetés a nem biztonsagos gyakorlatokra is
figyelmeztethet. Ez magaban foglalja a miszer biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges
kiilénleges gondossagot, valamint a miiszer hasznalatabodl vagy helytelen hasznalatabdl eredd esetleges
karok elkerilése érdekében sziikséges gondossagot.

Megjegyzés: A megjegyzeés olyan miveletet, gyakorlatot vagy feltételt jel6l, amely szikséges a feladat
hatékony végrehajtasahoz.

Leiras

Az Egyszer hasznalatos trokarok (a tovabbiakban: a miiszer) egy steril, egyszer hasznalatos miiszer, amely 5
mm, 11 mm, 12 mm és 15 mm atméréji kanilbdl és obturatorbdl all. Az 5 mm, 11 mm, 12 mm, 15 mm-es
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modell kanlljei két tdmitést tartalmaznak, egy kulsé integralt, eltavolithaté tdmitést, amely 5 mm és 15 mm
kozotti &tmérdjl eszkdzok befogadasara alkalmas, valamint egy eltavolithatd belsé tdmitést . Ez a két tomités
egyuttesen minimalizélja a gazszivargast, amikor az eszkbzdket behelyezik vagy kiveszik a miiszeren
keresztll. A dugdszelep kompatibilis a szabvanyos luer lock szerelvényekkel, és biztositja a
gazbefecskendezés és -lefecskendezés rogzitését. A dugdcsap zart helyzetben van, amikor parhuzamos a
kanallel.

Noémenklatara - Miiszer (01. abra)

1 Obturator

2 | Obturator fogantyu

3 | Obturator reteszelé gomb

4 | Adapter sapka

5 | Adapter sapka kioldékar

6 | Masodlagos tomités haz

7 Kandul

8 | Elzarocsap kar

9 | Elzarécsap

10 | Obturator hegye

Termékleirasok

01. abra - Termékkodok és elbirasok

K6l A kaniil A kaniil Megfeleld Konfiguracio
atméroje munkahossza eszkozatmeéro

SMSSL 5mm 70 mm 5mm Kanul + Obturator
SMSDL 5mm 100mm 5mm Kanul + Obturator
SMSXL 5mm 150mm 5mm Kanul + Obturator
SM11DL 11 mm 102mm 5-11 mm Kanul + Obturator
SM12DL 12 mm 102mm 5-12 mm Kanul + Obturator
SM12XL 12mm 152mm 5-12 mm Kanul + Obturator
SM15DL 15mm 118mm 5-15 mm Kanul + Obturator
SM15XL 15mm 168mm 5-15 mm Kanul + Obturator
SMESSL 5 mm 70 mm 5mm 2 kandl + Obturator
SMESDL 5 mm 100mm 5mm 2 kanul + Obturator
SME12DL | 12mm 102mm 5-12 mm 2 kanul + Obturator

50 / 119



S5DL 5 mm 100mm 5 mm Kandl
S12DL 12mm 102mm 5-12 mm Kandl

A készlléket eszkdzOk portjaként kell hasznalni. Az eszk6z6k maximalis behelyezési részének atmérdje
kisebb kell, hogy legyen, mint a kanll meghatarozott bels§ atmérdje, és a hlvely hossza hosszabb kell, hogy
legyen, mint a kanUl teljes hossza. Megfelel§ adapterkupakkal a tdmités biztositott, kisebb atmérgji
eszkdzokkel kompatibilis.

A miszer alkalmas a befuvé készlilékkel egyutt torténd hasznalatra. A befuvo késziléknek szabvanyos
csalizar-szerelvényeket kell biztositania a dugéhoz.

Rendeltetésszerii hasznalat és javallatok

Ezt az eszkdzt a hasi, mellkasi és négyogyaszati minimalisan invaziv sebészeti eljarasokban alkalmazzak,
hogy az endoszképos eszkdzdk behatolasi utvonalat Iétrehozzak.

Rendeltetésszerii felhasznalo

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

Rendeltetésszerii hasznalat Kornyezet

Ezt a mlszert kérhazi hasznalatra szanjak.

A tervezett betegpopulacio és a kezelend6 egészségiigyi allapot

Laparoszkopos sebészeti és mikroinjekcids miitéti betegeknél 3 évesnél idésebbeknél.

Klinikai elényok

Ez az eszkdz biztonsagosan és hatékonyan hasznalhaté az endoszkopos eszkdzok behatolasi utvonalanak
kialakitasara.

Ellenjavallatok

® Ez az eszkdz nem hasznalhat6 ujszulott betegeknél; terhes néknél dvatosan kell alkalmazni.
® Ez az eszkdz nem hasznalhatd, ha a minimalisan invaziv technikak ellenjavalltnak minésuiilnek.

Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tt ellenérizze az dsszes steril 6sszetevé csomagolasat, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy az

integritas nem sérult. A miszer hasznalata el6tt ellenérizze az dsszes eszkoz és tartozék kompatibilitasat.

Megjegyzés: A kanlilt és az obturatort egytitt kell hasznalni a behelyezéshez.

1. Steril technikaval vegye ki a miszert a csomagolasbol. A sérilések elkerilése erdekében az eszkozt
nem szabad a steril mez&be dugni.

2. Az obturator és a kanul dsszeszereletlenll van csomagolva. Az 6sszeszereléshez tavolitsa el az

obturatorrdl és a kanlrél a hegyvédd boritast, és dobja el. Szerelje 6ssze az eszkdzt ugy, hogy a
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kanilbe helyezi a kanlilbe a felhizécsovet, amig azok biztonsagosan 6ssze nem reteszelédnek.

Megjegyzés: A készlléket a csomagolasban a csap nyitott helyzetben van. Hasznalat elétt zarja be a csapot.

A dugo akkor van zarva, ha a dugoékar parhuzamosan all a kantillel.

3. Hozzon létre egy bemetszést a szokasos sebészeti eljarassal, amely lehetévé teszi a mlszer
bevezetését.

Megjegyzés: A nem megfelelé bemetszés megndvekedett ellenallast okozhat a behelyezéssel szemben, ami

noveli a szikséges behatolasi erét, és esetleg az ellenérzés elvesztéséhez vezethet a behelyezés soran. A tul

nagy bemetszés ndvelheti a port instabilitdsanak lehetéségét.

Figyelmeztetés: A megfelelé bemetszés elmulasztasa, a tulzott eré alkalmazasa vagy a helytelen behelyezés

novelheti a belsd strukturak sérilésének kockazatat.

4. Apneumoperitoneumot a bevezetés elétt hozza létre, Iasd a pneumoperitoneum eszkdz, pl. Veress ti
standard pneumoperitoneum eljarasat.

5. Vezesse be a mliszeregységet a hasfalon keresztil a hasiireghez képest megfelelé szogben ugy, hogy
folyamatos erét gyakorol lefelé a miiszerre, mikozben évatosan forgatja az éramutaté jarasaval
megegyezd és ellentétes iranyban, amig az obturator hegye be nem lép a hasiregbe.

6. Amikor a miiszer a hasliregben van, nyomja meg az obturator reteszeld gombokat a obturator
eltavolitasahoz, a kanul a helyén marad. A kanul belsé tomitése automatikusan bezarédik, amint az
obturatort visszahuzzuk. A tdmitd rendszer a kanulben Iév6 eszkdz hianyaban is fenntartja az
inszufflaciot.

7. A pneumoperitoneum kialakitasa a behelyezés utan (ha korabban nem allapitottuk meg). Csatlakoztassa
az inszufflacios csévet a kanul elzarécsapjahoz, és kapcsolja be az elzardkart. Kapcsolja be az
inszufflatort a kivant beallitdsokkal. Az ajanlott nyomas kisebb, mint 4KPa.

8. Miutéan a hasureg kell6en kitagult, fejezze be a behelyezést a miiszerre gyakorolt folyamatos lefelé
iranyuld er6 alkalmazaséaval, mikbzben évatosan forgatja az 6ramutato jarasaval megegyez6 és
ellentétes iranyban, amig a kivant helyre nem helyezi. A megfelel6 méretl endoszkopos eszk6z6k most
mar behelyezheték és eltavolithatdk a kantlon keresztil.

9. A minta eltavolitdsahoz az eljaras soran a témités részben vagy teljesen eltavolithaté a kantlbél, de-

sufflacié vagy az orvos igénye szerint.
® Félig levehet6 tomités

Y
A tdmités részleges eltavolitasahoz egyszerre nyomja meg az adapterkupak mindkét oldalan a® szimbdlum

feletti flleket, majd huzza fel az adapterkupakot.

® Teljesen levehet6 tomités

A tomités teljes eltavolitasahoz csavarja el a tomitéegységet a kovetkez8 szimbdlummal; €———>.

Vigyazat! Amikor a tdémités teljesen eltavolitasra keriil, a légtelenités azonnal bekapcsol. Ovatosan hasznalja.

10. A gazvezeték eltavolitasa utan tavolitsa el a gazvezetéket. Nyissa ki a csapot a hastlireg gyors

leeresztéséhez.
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11. Tavolitsa el a kaniilt a m(téti helyrél. Folyamatos felfelé iranyuld erét alkalmazzon, mikézben 6vatosan

forgatja a kanilt az 6ramutato jarasaval megegyez6 és ellentétes iranyban, amig a kanilt teljesen el nem

tavolitja.

Eltavolitas

A késziléket a helyi jogszabalyoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ez a miszer biztonsagosan

artalmatlanithatd, mivel nincsenek éles élek/tlik szabadon.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Ne haszndlja, ha a csomagolas felbontott vagy sérilt. Hasznalat esetén keresztfertézést okozhat.

A megfeleld pneumoperitoneum kialakitdsanak és fenntartasanak elmulasztasa hasi beavatkozasok
soran csokkentheti a rendelkezésre all6 szabad teret, ndvelve a bels6 strukturak sérilésének kockazatat.
Az endoszképos beavatkozasokat csak olyan orvosok végezhetik, akik megfelel6é orvosi képzettséggel
és az endoszkopos technikak ismeretével rendelkeznek. A technikakkal, szovédményekkel és
veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat az alkalmazas el6tt meg kell ismerni.

Ez a miszer testnedvekkel érintkezik, és a bioldgiai szennyez6dés megel6zése érdekében fert6z6
hulladékként specialis artalmatlanitast igényel.

Ez az eszkdz csak egyszeri hasznalatra van csomagolva és sterilizalva. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza
fel és ne sterilizalja Ujra. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti a
miszer szerkezeti integritasat és/vagy meghibasodashoz vezethet, ami viszont a beteg sériléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az egyszer hasznalatos miszerek Ujrafeldolgozasa vagy
Ujbali sterilizalasa tovabba fertézésveszélyt és/vagy betegfertézést vagy keresztferté6zést okozhat,
beleértve, de nem kizardlagosan, a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét.

Az elégtelen bérbevagas megndvekedett behatolasi erét okozhat, ami csdkkentheti a sebész kontrolljat a
behatolas soran. A tul nagy bemetszés ndvelheti a port instabilitasanak lehetéségét. Tovabbi stabilizald
eszkdzokre, példaul a Tie Downhoz valo varrasra lehet szikség.

Az eszkdznek a haslregbdl valo eltavolitédsa elétt és utan ellendrizze a vérzéscsillapitas helyét. A vérzést
elektrokauterrel vagy kézi varrassal lehet csillapitani.

A kulénb6z6 gyartok endoszkopos eszkdzeinek és tartozékainak hasznalata elétt ellenérizze a
kompatibilitast, és gy6z8djon meg arrdl, hogy az elektromos szigetelés vagy féldelés nem sérul. A gyartd
altal megadott méretjellési szam nem feltétlenll a tényleges méretet jelenti.

Ha ezt a mlszert energia alapu eszk6zokkel egyltt hasznalja, a Iézeres és elektrosebészeti
laparoszképias eljarasok alapos ismerete elengedhetetlen a Iézeres és elektrosebészeti laparoszkdpias
eljarasok alapelveinek és technikainak megértéséhez, hogy elkeriilje a paciens és a kezeld(k) sokkjat és
égési sérllését, valamint a mlszer karosodasat.

A fascia lezarasa a sebész belatasa szerint torténik. Az alatta 1évé fascia lezarhatd, pl. varrassal, a
bemetszéses sérv kialakulasanak csdkkentése érdekében.

Legyen évatos, amikor a kanuldn keresztul eszkdzdket vezet be vagy tavolit el, hogy elkertlje a
tomitések véletlen sérilését, ami a pneumoperitoneum elvesztéséhez vezethet. Az éles vagy ferde éld
endoszkopos eszkdzdk behelyezésekor kildnds dvatossaggal kell eljarni, hogy elkerlljuk a témités

felszakadasat.
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® Hasi beavatkozasoknal a miiszerek helytelen, merdleges behelyezése aortapunkciot eredményezhet. A
helyes behelyezés a Trendelenburg-pozicidban lévé beteggel ferdén torténik.

® Ha a hasuregbe val6 teljes behatolas megtoértént, az eszkdzt nem szabad tovabbi behatolas céljabdl
eléretolni.Az obturator tovabbi behatolasa ezen a ponton az intraabdominalis strukturak sérilését
okozhatja.

® Ha arészleges belépés mar megtortént, a belépés befejezéséhez csak nagyon kis nyomasra lehet
szikség. A tulzott nyomas az intraabdominalis strukturak sérilését okozhatja.

® Atraumakockazat minimalizalasa érdekében a behelyezés és a desufflacio soran tartson helyet a
disztalis anatémia és az obturator csucsa kdzott.

® A miszerhez meghatarozott megfelel6 atmérénél kisebb atmérsji eszkd6zdk hasznélata a
pneumoperitoneum elvesztéséhez vezethet.

® Amikor a tdmités teljesen eltavolitasra keriil, a légtelenités azonnal bekapcsol. Ovatosan hasznalja.

® Dobjon ki minden felnyitott eszkdzt, akar hasznalt, akar nem hasznalt.

® Afelhasznalé és/vagy a beteg figyelmeztetése arra, hogy a miszerrel kapcsolatban bekdvetkezett
minden sulyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szdmara a
Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztil, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Mliszaki paraméterek

® A muiszercsapkar rugalmasan nyithaté és zarhato.
® A muszer kanll és az obturator jol illeszkedik, siman behelyezheté és eltavolithaté.

® A muszer tolt6szelepének és a tomité kupaknak nem szabad szivarognia 4Kpa nyomas alatt.

Tarolasi kovetelmények

Szobahdémérsékleten, vegyszerfusttél tavol tartva tarolja. A paratartalom kevesebb, mint 80%.

Szallitasi kovetelmények

Hémérséklet: -10 T~54 C
Relativ paratartalom: <80%

Lejarati datum

A miszert etilén-oxiddal sterilizaljak. A lejarati id6 a csomagolason van feltiintetve. Ne hasznalja az eszkdzt a
lejarati id6n tul.

Ellatas modja

Ezt az eszkozt steril médon szallitjuk, egy betegnél térténd hasznalatra. Hasznalat utan dobja ki.

IT/Italiano

Prima di utilizzare lo strumento, leggere attentamente i seguenti contenuti.
Il presente documento & stato concepito come ausilio per I'utilizzo dello strumento. Non & un riferimento per le
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tecniche chirurgiche.

Questo strumento & stato progettato, ispezionato e prodotto solo per un uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare questo strumento. Il riutilizzo o il ritrattamento possono causare guasti allo strumento o lesioni
al paziente.

Convenzioni standard utilizzate: Dichiarazioni di cautela, avvertimento e

nota

Le informazioni relative al completamento di un'attivita in modo sicuro e completo vengono fornite sotto forma
di avvertenze, AVWERTENZE o note. Queste indicazioni si trovano in tutta la documentazione. Queste
indicazioni devono essere lette prima di passare alla fase successiva di una procedura.

Avvertenza: Un'avvertenza indica una procedura, una pratica o una condizione operativa o di manutenzione
che, se non osservata scrupolosamente, potrebbe causare lesioni personali o morte.

Attenzione: L'indicazione di Attenzione avverte I'utente di una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non viene evitata, pud provocare lesioni lievi 0 moderate all'utente o al paziente o danni all'apparecchiatura o
ad altri beni. Pud anche essere usata per mettere in guardia da pratiche non sicure. Cid include la particolare
attenzione necessaria per un uso sicuro ed efficace dello strumento e la cura necessaria per evitare danni allo
strumento che potrebbero verificarsi in seguito all'uso o all'abuso.

Nota: Una nota indica un'operazione, una pratica o una condizione necessaria per eseguire un compito in
modo efficiente.

Descrizione

Le Trocars per uso singolo (in seguito denominate "lo strumento") sono strumenti sterili per uso singolo,
costituiti da una cannula e da un otturatore di dimensioni paria 5 mm, 11 mm, 12 mm e 15 mm di diametro.
Le cannule per i modellida 5 mm, 11 mm, 12 mm e 15 mm contengono due guarnizioni, una esterna integrata
e rimovibile che accoglie dispositivi di diametro compreso tra 5 mm e 15 mm e una interna rimovibile .
Insieme, queste due guarnizioni riducono al minimo le perdite di gas quando i dispositivi vengono inseriti 0
estratti attraverso lo strumento. Una valvola a rubinetto & compatibile con i raccordi luer lock standard e
fornisce un attacco per l'insufflazione e la desufflazione del gas. Il rubinetto & in posizione chiusa quando &
parallelo alla cannula.

Nomenclatura - Strumento (lllustrazione 01)

1 Otturatore

2 | Impugnatura dell'otturatore

Pulsante di bloccaggio
dell'otturatore

4 | Tappo adattatore

Leva di rilascio del tappo

dell'adattatore
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Alloggiamento della
guarnizione secondaria

7 | Cannula

8 Leva del rubinetto di arresto

9 Rubinetto di arresto

10 | Punta dell'otturatore

Specifiche del prodotto

Grafico 01 - Codici e specifiche dei prodotti

Diametro Lunghezza di . Configurazione
Codice della lavoro della Diametro del

canndié cannuls dispositivo adatto
SM5SL 5mm 70 mm 5mm Cannula + otturatore
SM5DL 5mm 100 mm 5mm Cannula + otturatore
SM5XL 5 mm 150 mm 5mm Cannula + otturatore
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Cannula + otturatore
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Cannula + otturatore
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Cannula + otturatore
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Cannula + otturatore
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Cannula + otturatore
SMESSL 5mm 70 mm 5 mm 2 cannule + otturatore
SMESDL 5mm 100 mm 5 mm 2 cannule + otturatore
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 cannule + otturatore
S5DL 5mm 100 mm 5 mm Cannula
S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Cannula

Lo strumento & destinato a essere utilizzato come porta per i dispositivi. Il diametro massimo della porzione di
inserimento dei dispositivi deve essere inferiore al diametro interno della cannula e la lunghezza della guaina
deve essere superiore alla lunghezza totale della cannula. Con un tappo adattatore appropriato, la tenuta &
assicurata e i dispositivi di diametro inferiore sono compatibili.

Lo strumento puo essere utilizzato insieme all'insufflatore. L'insufflatore deve essere dotato di raccordi di
chiusura standard per il rubinetto di arresto.

Uso previsto e indicazioni

Questo strumento trova applicazione nelle procedure chirurgiche mininvasive addominali, toraciche e
ginecologiche per stabilire un percorso di ingresso per i dispositivi endoscopici.
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Utente previsto

Questo strumento & destinato agli operatori sanitari che lo utilizzano per scopi chirurgici.

Ambiente di utilizzo previsto

Questo strumento € destinato all'uso in ospedale.

Popolazione di pazienti prevista e condizioni mediche da trattare

Per pazienti sottoposti a chirurgia laparoscopica e microincisione di eta superiore ai 3 anni.

Benefici clinici

Questo strumento puo essere utilizzato in modo sicuro ed efficace per stabilire una via d'ingresso per i

dispositivi endoscopici.

Controindicazioni

® Questo strumento non & destinato all'uso su pazienti neonatali; I'uso su donne in gravidanza deve essere
effettuato con cautela.
® Questo strumento non & destinato all'uso quando le tecniche mini-invasive sono controindicate.

Istruzioni per lI'uso

Prima dell'uso, ispezionare la confezione di tutti i componenti sterili per assicurarsi che l'integrita non sia stata
compromessa. Verificare la compatibilita di tutti i dispositivi e gli accessori prima di utilizzare lo strumento.
Nota: la cannula e I'otturatore devono essere utilizzati insieme per l'inserimento.

1. Rimuovere lo strumento dalla confezione con tecnica sterile. Per evitare danni, non inserire lo strumento

nel campo sterile.

2. L'otturatore e la cannula sono confezionati non assemblati. Per assemblarli, rimuovere il rivestimento
protettivo della punta dall'otturatore e dalla cannula e gettarlo. Assemblare lo strumento inserendo

I'otturatore nella cannula finché non si bloccano saldamente.

Nota: lo strumento & confezionato con il rubinetto di arresto in posizione aperta. Chiudere il rubinetto prima
dell'uso. Il rubinetto & chiuso quando la leva del rubinetto & parallela alla cannula.

3. Creare un'incisione con una procedura chirurgica standard che consenta l'introduzione dello strumento.
Nota: un'incisione inadeguata pud causare una maggiore resistenza all'inserimento, aumentando la forza di
penetrazione richiesta e causando eventualmente una perdita di controllo durante l'ingresso. Un'incisione
troppo grande pud aumentare il rischio di instabilita del port.

Attenzione: L'assenza di un'incisione adeguata, I'applicazione di una forza eccessiva o un inserimento non
corretto possono aumentare il rischio di lesioni alle strutture interne.

4. Stabilire il pneumoperitoneo prima dell'introduzione, facendo riferimento alla procedura di

pneumoperitoneo standard del dispositivo per pneumoperitoneo, ad esempio I'ago di Veress.
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5. Introdurre il gruppo dello strumento attraverso la parete addominale con I'angolo appropriato rispetto
all'addome, applicando una forza continua verso il basso allo strumento e ruotando delicatamente in
senso alternato orario e antiorario fino a quando la punta dell'otturatore entra nella cavita addominale.

6. Quando lo strumento & nell'addome, premere i pulsanti di blocco dell'otturatore per rimuovere
I'otturatore , lasciando la cannula in posizione. Il sigillo interno della cannula si chiude automaticamente
quando l'otturatore viene ritirato. |l sistema di tenuta mantiene l'insufflazione in assenza di un dispositivo
nella cannula.

7. Stabilire il pneumoperitoneo dopo l'inserimento (se non & stato stabilito prima). Collegare il tubo di
insufflazione al rubinetto di arresto della cannula e attivare la leva del rubinetto di arresto. Accendere
l'insufflatore alle impostazioni desiderate. La pressione consigliata € inferiore a 4KPa.

8. Una volta che la cavita addominale € sufficientemente distesa, completare I'inserimento applicando una
forza continua verso il basso allo strumento e ruotando delicatamente in senso orario e antiorario, fino al
posizionamento desiderato. A questo punto € possibile inserire e rimuovere attraverso la cannula
dispositivi endoscopici di dimensioni adeguate.

9. Perlarimozione del campione durante la procedura, il sigillo pud essere rimosso parzialmente o

completamente dalla cannula, per la de-sufflazione o per necessita del medico.
® Staccare la guarnizione semi-distaccabile

Y
Per rimuovere parzialmente la guarnizione, premere contemporaneamente le linguette sopra il simbolo % su

entrambi i lati del cappuccio dell'adattatore, quindi tirare verso l'alto il cappuccio dell'adattatore.

® Guarnizione completamente staccabile

Per rimuovere completamente la guarnizione, girare il gruppo della guarnizione con il seguente simbolo
—>.

Attenzione: Quando la guarnizione & completamente rimossa, il sistema di sgonfiaggio si innesta
immediatamente. Usare con cautela.

10. Al termine della procedura, rimuovere la linea del gas. Aprire il rubinetto di arresto per sgonfiare
rapidamente la cavita addominale.
11. Rimuovere la cannula dal sito operativo. Usare una forza continua verso I'alto mentre si ruota

delicatamente la cannula in senso alternato orario e antiorario fino alla completa rimozione della cannula.

Smaltimento

Smaltire questo strumento in conformita alle leggi locali. Lo strumento pud essere smaltito in modo sicuro in
quanto non presenta bordi o aghi taglienti.

Avvertenze e precauzioni

® Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. L'uso di questo prodotto pud causare infezioni
incrociate.
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L'incapacita di stabilire e mantenere un pneumoperitoneo adeguato nelle procedure addominali puo
ridurre lo spazio libero disponibile, aumentando il rischio di lesioni alle strutture interne.

Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da medici con un'adeguata formazione medica
e familiarita con le tecniche endoscopiche. La letteratura medica relativa alle tecniche, alle complicazioni
e ai rischi deve essere consultata prima dell'uso.

Questo strumento entra in contatto con i fluidi corporei e richiede una gestione speciale dello
smaltimento come rifiuto infettivo per evitare la contaminazione biologica.

Questo strumento & confezionato e sterilizzato solo per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale
dello strumento e/o provocare guasti che a loro volta possono causare lesioni, malattie o morte del
paziente. Inoltre, il ritrattamento o la risterilizzazione di strumenti monouso possono creare un rischio di
contaminazione e/o causare infezioni del paziente o infezioni incrociate, compresa, ma non solo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro.

Un'incisione cutanea insufficiente pud causare un aumento della forza di penetrazione che pud ridurre il
controllo del chirurgo durante l'ingresso. Un'incisione troppo ampia pud aumentare il potenziale di
instabilita della porta. Potrebbero essere necessari ulteriori dispositivi di stabilita, come la sutura al Tie
Down.

Prima e dopo la rimozione dello strumento dall'laddome, ispezionare il sito per verificare I'emostasi.
L'emorragia puo essere controllata mediante elettrocauterizzazione o sutura manuale.

Prima di utilizzare dispositivi endoscopici e accessori di produttori diversi, verificare la compatibilita e
assicurarsi che l'isolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi. || numero di
designazione della misura indicato dal produttore potrebbe non rappresentare la misura effettiva.
Quando si utilizza questo strumento con dispositivi basati sull'energia, & essenziale una conoscenza
approfondita dei principi e delle tecniche coinvolte nelle procedure di laparoscopia laser ed
elettrochirurgica per evitare rischi di scosse e ustioni sia per il paziente che per l'operatore e danni allo
strumento.

La chiusura della fascia € a discrezione del chirurgo. La fascia sottostante pud essere chiusa, ad
esempio, mediante sutura per ridurre il rischio di ernie incisionali.

Prestare attenzione quando si introducono o si rimuovono i dispositivi attraverso la cannula, per evitare
di danneggiare inavvertitamente i sigilli che potrebbero causare la perdita di pneumoperitoneo. Prestare
particolare attenzione quando si inseriscono dispositivi endoscopici taglienti o angolati per evitare di
lacerare il sigillo.

Nelle procedure addominali, I'inserimento perpendicolare dello strumento non corretto pud provocare
una perforazione aortica. L'inserimento corretto & ad angolo con il paziente in posizione di
Trendelenburg.

Una volta completato I'ingresso nell'addome, lo strumento non deve essere fatto avanzare per penetrare
ulteriormente.

Una volta realizzato I'ingresso parziale, pud essere necessaria una pressione minima per completare
l'ingresso. Una pressione eccessiva potrebbe causare lesioni alle strutture intra-addominali.

Mantenere lo spazio tra I'anatomia distale e la punta dell'otturatore durante l'inserimento e la
desufflazione per ridurre al minimo il rischio di traumi.

L'utilizzo di dispositivi di diametro inferiore a quello indicato per lo strumento pud causare la perdita di
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pneumoperitoneo.

® Quando la guarnizione &€ completamente rimossa, la de-sufflazione si innesta immediatamente. Usare
con cautela.

® Smaltire tutti gli strumenti aperti, usati o meno.

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

Parametri tecnici

® La leva del rubinetto dello strumento pud aprirsi e chiudersi in modo flessibile.
® Lacannula e I'otturatore si adattano bene, si inseriscono e si rimuovono senza problemi.
® La valvola di riempimento dello strumento e il tappo di chiusura non devono presentare perdite alla

pressione di 4Kpa.
Requisiti di stoccaggio
Conservare a temperatura ambiente, lontano da fumi chimici. Umidita inferiore all'80%.
Requisiti di trasporto

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Umidita relativa: <80%

Data di scadenza

Lo strumento ¢ sterilizzato con ossido di etilene. La data di scadenza ¢ riportata sulla confezione. Non
utilizzare lo strumento oltre la data di scadenza.

Come vengono forniti

Questo strumento viene fornito sterile per uso singolo. Smaltire dopo l'uso.

LT/Lietuviy

Prie§ naudodami prietaisg, atidZiai perskaitykite toliau pateiktg turin;.

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

Si priemoné suprojektuota, patikrinta ir pagaminta tik vienkartiniam naudojimui. Sio instrumento nenaudokite
pakartotinai, neapdorokite ir nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant ar apdorojant, instrumentas gali sugesti
arba suzaloti pacienta.

Naudojami standartiniai susitarimai: Jspéjamieji, jspéjamieji ir pastabiniai
uzrasai

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

Ispéjimas: |spéjamasis teiginys nurodo naudojimo ar techninés priezilros procedira, praktikg ar sglyga,
kurios nesilaikant gali bati suZalotas Zmogus arba prarasta gyvybé.

Atsargiai: |spéjimas jspéja naudotojg apie potencialiai pavojinga situacijg, kurios neiSvengus, naudotojas ar
pacientas gali patirti nedidelj ar vidutinio sunkumo suzalojimg arba sugadinti jrangg ar kitg turtg. Jis taip pat
gali bati naudojamas jspéti apie nesaugius veiksmus. Tai apima ypatingg atsarguma, biting saugiam ir
veiksmingam prietaiso naudojimui, ir atsarguma, bating siekiant iSvengti prietaiso sugadinimo, kuris gali
atsirasti dél naudojimo ar netinkamo naudojimo.

Pastaba: Pastabos teiginys nurodo veiklos, praktikos ar sglygas, kurios yra bitinos norint efektyviai atlikti

uzduotj.

Aprasymas

Vienkartinio naudojimo trokarai (toliau - instrumentas) yra sterilus vienkartinio naudojimo instrumentas, kurj
sudaro 5 mm, 11 mm, 12 mm ir 15 mm skersmens kaniulé ir obturatorius. 5 mm, 11 mm, 12 mm, 15 mm
modelio kaniulése yra dvi plombos - iSoriné integruota nuimama plomba, j kurig telpa nuo 5 mm iki 15 mm
skersmens prietaisai, ir nuimama vidiné plomba. Sie du sandarikliai kartu sumazina dujy nuotékj, kai prietaisai
jkiSami arba iStraukiami per instrumentg. Uzdaromasis voztuvas suderinamas su standartinémis luer lock
jungtimis ir skirtas dujoms iSpasti ir iSpUsti. Kai kamstis yra lygiagreciai kaniulei, jis yra uzdarytoje padétyje.

Nomenklatura - Priemoné (01 iliustracija)

1 Obturatorius

2 Obturatoriaus rankena

Obturatoriaus fiksavimo
mygtukas

4 | Adapterio dangtelis

Adapterio dangtelio atleidimo
svirtis

6 | Antrinio sandariklio korpusas

7 Kaniulé

8 | Uzsukimo &iaupo svirtis

9 Kamstis

10 | Obturatoriaus antgalis

61/ 119



Produkto specifikacijos

01 diagrama - Produkty kodai ir specifikacijos

Kodas kaniulés Kaniulés darbinis | Tinkamas jrenginio Konfigaracija
skersmuo ilgis skersmuo
SM5SL 5mm 70 mm 5mm Kaniulé + obturatorius
SM5DL 5mm 100 mm 5mm Kaniulé + obturatorius
SM5XL 5mm 150 mm 5mm Kaniulé + obturatorius
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Kaniulé + obturatorius
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kaniulé + obturatorius
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Kaniulé + obturatorius
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Kaniulé + obturatorius
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Kaniulé + obturatorius
SME5SL 5 mm 70 mm 5mm 2 kaniulés + obturatorius
SMESDL 5mm 100 mm 5mm 2 kaniulés + obturatorius
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 kaniulés + obturatorius
S5DL 5mm 100 mm 5mm Kaniulé
S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kaniulé

Prietaisas skirtas naudoti kaip prietaisy prievadas. Didziausias prietaisy jkiSimo dalies skersmuo turi bati
mazesnis uz nurodytg kaniulés vidinj skersmenj, o apvalkalo ilgis turi bati ilgesnis uz visg kaniulés ilgj.
Naudojant tinkamg adapterio dangtelj uztikrinamas sandarumas, mazesnio skersmens prietaisai yra
suderinami.

Prietaisg galima naudoti kartu su insufliatoriumi. Insulfuliatoriuje turi bati standartinés Svaistiklio uZzrakto
jungiamosios detalés, skirtos kam3&ciui uZsukti.

Numatytas naudojimas ir indikacijos

Sj instrumentg galima naudoti pilvo, kritinés Igstos ir ginekologinése minimaliai invazinése chirurginése
procedurose, kad baty galima nustatyti endoskopiniy prietaisy patekimo kelig.

Numatomas naudotojas

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

Numatomo naudojimo aplinka

Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.

Numatoma pacienty populiacija ir gydoma sveikatos buklé

Vyresniems nei 3 mety laparoskopinés chirurgijos ir mikroincizinés chirurgijos pacientams.
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Klinikiné nauda

Sis instrumentas gali biti saugiai ir veiksmingai naudojamas endoskopiniams prietaisams jvesti.

Kontraindikacijos

® Sis instrumentas neskirtas naudoti naujagimiams; nésgioms moterims jj reikia naudoti atsargiai.
® Sis instrumentas néra skirtas naudoti, kai minimaliai invaziniai metodai yra kontraindikuotini.

Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudodami patikrinkite visy steriliy komponenty pakuote, kad jsitikintuméte, ar nepazeistas jy

vientisumas. Prie$ naudodami prietaisg patikrinkite visy prietaisy ir priedy suderinamuma.

Pastaba: Kaniulé ir obturatorius turi bati naudojami kartu.

1. Sterilia technika iSimkite instrumentg i$ pakuotés. Kad nepazeistuméte instrumento, nekiskite jo j sterily
lauka.

2. Obturatorius ir kaniulé supakuoti nesumontuoti. Norédami surinkti, nuimkite nuo obturatoriaus ir kaniulés
apsauginj antgalio dangtelj ir jj iSmeskite. Surinkite instrumentg jkiSdami obturatoriy j kaniule, kol jie tvirtai
uzsifiksuos.

Pastaba: prietaisas supakuotas su atidarytu kamsc€iu. Prie§ naudodami uzsukite €iaupg. Kamstis yra

uzdarytas, kai kams&¢io svirtis yra lygiagreciai kaniulei.

3. Naudodami standartine chirurgine procediirg padarykite pjavj, kad baty galima jvesti instrumenta.

Pastaba: Dél netinkamo jpjovimo gali padidéti pasiprieSinimas jkiSimui, todél padidéja reikalinga jkiSimo jéga

ir gali bati, kad jkiSimo metu bus prarasta kontrolé. Per didelis pjavis gali padidinti porto nestabilumo tikimybe.

Ispéjimas: Nepakankamas pjavis, per didelé jéga arba neteisingas jdéjimas gali padidinti vidaus struktary

suzalojimo rizika.

4. Pries jvesdami nustatykite pneumoperitonijg, vadovaukités standartine pneumoperitonijos prietaiso,
pavyzdZiui, Veress adatos, pneumoperitonijos procedira.

5. |veskite instrumento sgrankg per pilvo sieng atitinkamu kampu j pilvo ertme, instrumentg nuolat
nukreipdami Zemyn ir Svelniai sukdami pakaitomis pagal laikrodZio rodykle ir prie$ laikrodZio rodykle, kol
obturatoriaus antgalis pateks j pilvo ertme.

6. Kaiinstrumentas yra pilve, paspauskite obturatoriaus fiksavimo mygtukus, kad nuimtuméte obturatoriy ,
palikdami kaniule vietoje. Vidinis kaniules sandariklis automatiskai uzsidaro, kai iStraukiamas
obturatorius. Sandarinimo sistema palaiko insufliacijg, kai kaniuléje néra prietaiso.

7. Po jvedimo nustatykite pneumoperitonijg (jei ji nebuvo nustatyta anksciau). Prijunkite insufliacijos
vamzdelj prie kaniulés kam&¢io ir jjunkite kam3c&io svirtj. Jjunkite insufliatoriy norimais nustatymais.
Rekomenduojamas slégis yra mazesnis nei 4KPa.

8. Kai pilvo ertmé pakankamai iSsiplétusi, uzbaigkite jvedimg, nuolat spausdami instrumentg Zemyn ir
Svelniai sukdami pakaitomis pagal laikrodZio rodykle ir prie$ laikrodZio rodykle, kol jis bus jdétas taip,

kaip reikia. Dabar per kaniule galima jvesti ir iSimti atitinkamo dydzio endoskopinius prietaisus.
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9. Norint procediiros metu paimti méginj, plomba gali biti i$ dalies arba visiSkai pasalinta i$ kaniulés, de-
sufliacijos arba pagal gydytojo poreik;.

® Pusiau nuimama plomba

Norédami i§ dalies nuimti plomba, vienu metu paspauskite abiejose adapterio dangtelio pusése vir§ simbolio

&5

W esancius skirtukus, tada iStraukite adapterio dangtel].

® VisiSkai nuimama plomba
Norédami visiSkai nuimti sandariklj, pasukite sandariklio mazgg su Siuo simboliu €=——>.
Atsargiai: Kai sandariklis visiSkai nuimamas, tuoj pat jsijungia oro idleidimo sistema. Naudokite atsargiai.

10. Baige nuimkite dujy linijg. Atidarykite uzsukamajj Ciaupg, kad greitai i$ pilvo ertmés iSsipUsty oras.
11. ISimkite kaniule i$ operacinés vietos. Naudokite nuolatine jéga j virdy, Svelniai sukdami kaniule

pakaitomis pagal laikrodzio rodykle ir prie$ laikrodzio rodykle, kol kaniulé bus visiSkai pasalinta.
Salinimas

Sj prietaisg utilizuokite pagal vietos jstatymus. Sj prietaisg saugu i$mesti, nes néra astriy krasty ir (arba)
adaty.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

® Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. Naudojimas gali sukelti kryZzming infekcija.

® Nesugebéjimas nustatyti ir palaikyti tinkamg pneumoperitonijg atliekant pilvo procediras gali sumazinti
laisva erdve ir padidinti vidaus struktlry suzalojimo rizika.

® Endoskopines procediras turéty atlikti tik gydytojai, turintys tinkamg medicininj iSsilavinimg ir iSmanantys
endoskopinius metodus. Prie$§ pradedant naudoti endoskopijg, reikéty susipazinti su medicinine
literatdra, susijusia su metodais, komplikacijomis ir pavojais.

® Sis prietaisas turi sglytj su kiino skysgiais ir turi bati specialiai $alinamas kaip infekcinés atliekos, kad
baty i8vengta biologinio uzterSimo.

® Sis instrumentas supakuotas ir sterilizuotas tik vienkartiniam naudojimui. Negalima naudoti pakartotinai,
apdoroti ar sterilizuoti. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar sterilizacija gali paZeisti instrumento
struktdrinj vientisumg ir (arba) sukelti gedimg, dél kurio pacientas gali bati suZalotas, susirgti ar mirti. Be
to, pakartotinai apdorojant ar pakartotinai sterilizuojant vienkartinius instrumentus gali kilti uzterSimo
rizika ir (arba) paciento infekcija ar kryzminé infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-
y) perdavima nuo vieno paciento kitam.

® Dél nepakankamo odos jpjovimo gali padidéti jsiskverbimo jéga, o tai gali sumazinti chirurgo kontrole
jvedimo metu. Per didelis pjavis gali padidinti porto nestabilumo tikimybe. Gali prireikti papildomy
stabilumo priemoniy, pavyzdziui, susiuvimo prie "Tie Down".

® Prie$ iStraukdami instrumentg iS pilvo ir po to, kai jj iStrauksite, patikrinkite, ar vieta yra hemostazé.
Kraujavimas gali bati kontroliuojamas elektrokauteriu arba rankiniu badu.

® Prie$ naudodami skirtingy gamintojy endoskopinius prietaisus ir priedus, patikrinkite jy suderinamumg ir
jsitikinkite, ar nepaZzeista elektriné izoliacija arba jZeminimas. Gamintojo nurodytas dydZio Zyméjimo
numeris gali neatitikti tikrojo dydZio.

® Naudojant §j prietaisg su energijos prietaisais, batina gerai iSmanyti lazerinés ir elektrochirurginés
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laparoskopijos procediry principus ir metodus, kad baty iSvengta Soko ir nudegimy pavojaus pacientui ir
operatoriui (-iams) bei prietaiso sugadinimo.

® Fascijos uzdarymas priklauso nuo chirurgo nuozidros. Kad sumazéty pjavio iSvarzos tikimybe, apatiné
fascija gali bdti uzdaryta, pvz., susidta.

® Bukite atsargls jvesdami ar iSimdami prietaisus per kaniule, kad netyCia nepazeistuméte sandarikliy ir
dél to neprarastuméte pneumoperitonijos. Ypatingg atsarguma reikia iSlaikyti jvedant astrius ar
kampuotais krastais endoskopinius prietaisus, kad baty iSvengta plombos plySimo.

® Atliekant pilvo procediras, neteisingas statmenas instrumento jvedimas gali sukelti aortos punkcijg.
Teisingas instrumento jvedimas yra kampu, kai pacientas yra Trendelenburgo padétyje.

® VisiSkai jsiskverbus j pilvo ertme, instrumentas neturéty bati judinamas toliau. Tesiant obturatoriaus
jvedimag Sioje vietoje, gali biti paZeistos pilvo ertmés struktdros.

® |$ dalies patekus j vidy, gali prireikti labai nedidelio spaudimo, kad jéjimas bty baigtas. Pernelyg didelis
spaudimas gali suzaloti pilvo vidines struktidras.

®  |kiSdami ir iSpdsdami iSlaikykite tarpg tarp distalinés anatomijos ir obturatoriaus galo, kad sumazintumeéte
traumos rizika.

® Naudojant mazZesnio skersmens prietaisus, nei instrumentui nurodytas tinkamas skersmuo, gali sutrikti
pneumoperitonija.

® VisiSkai nuémus sandariklj, tuoj pat jsijungia oro iSleidimo sistema. Naudokite atsargiai.

® ISmeskite visas atidarytas naudotas ar nenaudotas priemones.

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

Techniniai parametrai

® Prietaiso uzdaromojo Ciaupo svirtis gali lanksciai atsidaryti ir uzsidaryti.
® Instrumento kaniulé ir obturatorius gerai priglunda, sklandzZiai jdedami ir iS§imami.
® Prietaiso uzpildymo voztuvas ir sandarinimo dangtelis neturi bati nesandarts esant 4Kpa slégiui.

Saugojimo reikalavimai
Laikykite kambario temperattroje, saugokite nuo cheminiy gary. Drégmé mazesné nei 80 %.

Transporto reikalavimai

Temperatdra: -10 C~54 °C
Santykiné oro drégmé: <80 %

Galiojimo data

Instrumentas sterilizuojamas 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 iSmeskite.
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LV/LatvieSu

Pirms instrumenta lietoSanas uzmanigi izlasiet So saturu.

Sis dokuments ir izstradats, lai palidz&tu izmantot $o instrumentu. Tas nav atsauce uz kirurgiskam metodem.
So instrumentu ir konstruéts, parbaudits un raZots tikai vienreizé&jai lieto$anai. Neizmantojiet $o instrumentu
atkartoti, neparstradajiet vai nesterilizgjiet. Atkartota izmantoSana vai atkartota apstrade var izraistt
instrumenta bojajumus vai pacienta traumas.

Izmantotas standarta konvencijas: Bridinajuma, bridinajuma un piezimes
pazinojumi

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 procediras soli.

Bridinajums: Bridindjuma pazinojums norada uz ekspluatacijas vai tehniskas apkopes procediru, praksi vai
apstakliem, kuru neievéroSana var izraistt miesas bojajumus vai dzivibas zaudésanu.

Uzmanibu: Bridindjums 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 Tpasu piesardzibu, kas nepiecieSama droSai un
efektivai instrumenta lieto$anai, un piesardzibu, kas nepiecieSama, lai izvairttos no instrumenta bojajumiem,
kuri var rasties ta lietoSanas vai nepareizas lietoSanas rezultata.

Piezime: Piezimes pazinojums norada uz darbibu, praksi vai nosacijumu, kas ir nepiecieSams, lai efektivi
izpilditu uzdevumu.

Apraksts

Vienreizé&jas lietoSanas trokari (turpmak teksta - "instruments") ir sterils vienreiz&jas lietoSanas instruments,
kas sastav no 5mm, 11mm, 12mm un 15mm diametra kangulas un obturatora. 5 mm, 11 mm, 12 mm, 15 mm
modela kannulam ir divi blivéjumi - aréjais integrétais nonemamais blivéjums, kura var ievietot ierices ar
diametru no 5 mm [idz 15 mm, un nonemamais iek3é&jais blivéjums. Sie divi blivéjumi kopa samazina gazes
nopladi, kad ierices tiek ievietoti vai iznemti caur instrumentu. Stopkrana varsts ir saderigs ar standarta luer
lock savienotajelementiem un nodroSina pieslégumu gazes ieplsanai un izplisanai. Ja aizbidnis ir paraléli
kangulai, aizbidnis ir aizvérta stavoklr.

Nomenklatura - instruments (01. attels)

1 Obturators

2 Obturatora rokturis

3 | Obturatora blokéSanas poga

4 | Adaptera vacins
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Adaptera vacina
atbrivoSanas svira

Sekundara blivéjuma
korpuss

7 Kannula

8 | Stopkrana svira

9 | Stopkrans

10 | Obturatora uzgalis

Produkta specifikacijas

01. diagramma - Produktu kodi un specifikacijas

Kods kanulas Kangulas darba Piemeérotais ierices Konfiguracija
diametrs garums diametrs
SM5SL 5 mm 70 mm 5 mm Kangula + obturators
SM5DL 5 mm 100 mm 5 mm Kangula + obturators
SM5XL 5mm 150 mm 5 mm Kangula + obturators
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Kangula + obturators
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kangula + obturators
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Kangula + obturators
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Kangula + obturators
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Kangula + obturators
SMESSL 5mm 70 mm 5mm 2 kanulas + obturators
SMESDL 5mm 100 mm 5mm 2 kanulas + obturators
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 kanulas + obturators
S5DL 5mm 100 mm 5 mm Kannula
S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kannula

Instrumentu paredzéts izmantot ka ieri€u ostu. leri¢u maksimalajam ievietoSanas porcijas diametram jabat
mazakam par noradrto kangulas iekSéjo diametru, un apvalka garumam jabat lielakam par kangulas kopéjo
garumu. Ar piemérotu adaptera vacinu ir nodro8inats blivéjums, ir saderigas mazaka diametra ierices.
Instrumentu var izmantot kopa ar insuflatoru. Insuflatoram ir standarta lure lock savienotajelementi aizbidna
aizbidnim.

Paredzéeta lietoSana un indikacijas

So instrumentu var izmantot védera, kra$u kurvja un ginekologiskajas minimali invazivas kirurgiskajas
procediras, lai izveidotu endoskopisko ieri¢u ievadiSanas celu.
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Paredzeétais lietotajs

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

Paredzeta lietoSanas vide

So instrumentu ir paredzéts lieto$anai slimnica.

Paredzéta pacientu populacija un arstéjamais veselibas stavoklis

Laparoskopiskas kirurgijas un mikrokirurgijas kirurgijas pacientiem, kas vecaki par 3 gadiem.

Kliniskie ieguvumi

So instrumentu var drosi un efektivi izmantot, lai izveidotu endoskopisko iericu ievadidanas celu.

Kontrindikacijas

® So instrumentu nav paredzéts lietot jaundzimus$ajiem pacientiem; lietojot gritniecém, jaievéro
piesardziba.
® Soinstrumentu nav paredzéts lieto$anai, ja ir kontrindicétas minimali invazivas metodes.

LietoSanas instrukcija

Pirms lietoSanas parbaudiet visu sterilo sastavdalu iepakojumu, lai parliecinatos, ka nav parkapta to

integritate. Pirms instrumenta lietoSanas parbaudiet visu ieri€u un piederumu saderibu.

Piezime: levietoSanai kangula un obturators jalieto kopa.

1. Izmantojot sterilu tehniku, iznemiet instrumentu no iepakojuma. Lai izvairitos no bojajumiem, neievietojiet
instrumentu sterilaja lauka.

2. Obturators un kanila ir iepakoti nesamontéti. Lai tos samontétu, nonemiet no obturatora un kangulas
aizsargajoso uzgala apvalku un izmetiet. Salieciet instrumentu, ievietojot obturatoru kangula, ITdz tie cieSi

saslédzas kopa.
Piezime: Instruments ir iepakots ar atvértu aizbidni. Pirms lietoSanas aizveriet aizbidni. Ja aizbidna svira ir
paraléli kangulei, aizbidna krans ir aizverts.
3. lzveidojiet griezumu, izmantojot standarta kirurgisko procediru, kas lauj ievadit instrumentu.
Piezime: NeatbilstoSs iegriezums var radtt lielaku pretestibu ievietodanai, palielinot vajadzigo ieurbSanas
spéku un, iespéjams, izraisot kontroles zudumu ievadidanas laika. Parak liels iegriezums var palielinat porta
nestabilitates iesp&jamibu.
Bridinajums: Nepietiekama griezuma neveik8ana, parmériga spéka pielietoSana vai nepareiza ievietoSana
var palielinat iek3&jo struktlru ievainojuma risku.

4. Pirms ievietoSanas izveidojiet pneumoperitoneju, skatiet pneumoperitoneja ierices, pieméram, Veress

adatas, standarta pneumoperitoneja procedaru.
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5. levietojiet instrumenta komplektu caur védera sienu atbilsto$a lenkT pret védera dobumu, pielietojot
nepartrauktu lejupvérstu spéku instrumentam, maigi rotéjot parmainus pulkstenraditaja kustibas virziena
un pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, Iidz obturatora gals ieklist védera dobuma.

6. Kad instruments ir védera, nospiediet obturatora fiksacijas pogas, lai nonemtu obturatoru , atstajot
kaniulu vieta. Kad obturators tiek iznemts, kangulas iek8€jais blivéjums automatiski aizveras. Blivéjuma
sistéma nodrosina insuflaciju, ja kannula nav ierices.

7. PécievietoSanas izveidojiet pneumoperitoneju (ja tas nav noteikts ieprieks). Pievienojiet insuflacijas
caurultti pie kangulas aizbidna un ieslédziet aizbidna sviru. leslédziet insuflatoru ar vélamajiem
iestatijumiem. leteicamais spiediens ir mazaks par 4KPa.

8. Kad védera dobums ir pietiekami izstiepts, pabeidziet ievietoSanu, pieliekot nepartrauktu lejupvéerstu
spéku instrumentam, maigi rot&jot parmainus pulkstenraditaja kustibas virziena un pretéji
pulkstenraditdja kustibas virzienam, [1dz ievietoSana notiek péc vajadzibas. Tagad caur kanulu var
ievadit un iznemt atbilstoSa izméra endoskopiskas ierices.

9. Lai procediras laika nonemtu paraugus, plombu var dalgji vai pilntlbd nonemt no kangulas, de-suflgjot vai

péc arsta vajadzibas.
® Daléji nonemams plombas atdaliSana

4
Lai dal&ji nonemtu blivéjumu, vienlaicigi nospiediet podzinas virs simbola™ abas adaptera vacina puseés,

péc tam pavelciet adaptera vacinu uz augsu.

® Pilniba nonemama plomba

Lai pilntba nonemtu blivéjumu, pagrieziet blivéjuma komplektu ar $adu simbolu ¢————-.

Uzmanibu: Kad blivéjums ir pilntba nonemts, nekavéjoties ieslégsies izspiediena nonemsana. Lietojiet
piesardzigi.

10. Pabeidzot nonemt gazes vadu. Atveriet aizbidni, lai strauji iztukSotu védera dobumu.

11. Iznemiet kaniulu no operacijas vietas. Ar nepartrauktu augSupveérstu spéku, maigi griezot kaniulu

parmainus pulkstenraditaja kustibas virziena un pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lidz kanila ir

pilntba iznemta.

IzmesSana

Izmetiet 30 instrumentu saskana ar vietgjiem tiesTou aktiem. So instrumentu ir drosi utilizét, jo nav asu malu/
adatu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

® Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. LietoSana var izraistt krustenisku infekciju.

® Javédera dobuma procediras netiek izveidots un uzturéts atbilstoS§s pneimoperitoneums, var samazinat
pieejamo brivo telpu, palielinot iek8€&jo struktiru bojajumu risku.

® Endoskopiskas procediras drikst veikt tikai arsti, kuriem ir atbilstoSa mediciniska izglitiba un zinaSanas
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par endoskopijas metodém. Pirms lietoSanas jaiepazistas ar medicinisko literatdru par metodém,
komplikacijam un bistamibu.

Sim instrumentam ir saskare ar kermena $kidrumiem, un, lai novérstu biologisko piesarnojumu, ir
nepiecieSama Tpasa iznicinaSana ka ar infekcioziem atkritumiem.

So instrumentu ir iepakots un sterilizéts tikai vienreizéjai lieto§anai. Neizmantojiet atkartoti,
neparstradajiet vai nesteriliz€jiet. Atkartota izmantoSana, atkartota apstrade vai sterilizacija var apdraudét
instrumenta strukturalo integritati un/vai izraistt bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta traumas,
slimibas vai navi. Art vienreiz lietojamu instrumentu atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var radit
piesarnojuma risku un/vai izraistt pacienta inficéSanos vai krustenisko inficéSanos, tostarp, bet ne tikai,
infekcijas slimibas(-u) parneSanu no viena pacienta otram.

Nepietiekams adas iegriezums var izraistt palielinatu ieklG8anas spéku, kas var samazinat kirurga
kontroli ievadiSanas laika. Parak liels griezums var palielinat porta nestabilitates iesp&jamibu. Var bat
nepiecieSamas papildu stabilitates ierices, pieméram, sastsana ar "Tie Down".

Pirms un péc instrumenta iznem8anas no védera parbaudiet, vai vieta ir hemostazéta. AsinoSanu var
kontrolét ar elektrokauteri vai manualu SGsanu.

Pirms dazadu razotaju endoskopijas ieri€u un piederumu izmantoSanas parbaudiet to savietojamibu un
parliecinieties, ka nav apdraudéta elektriska izolacija vai zemé&jums. RazZotaja noraditais izméra
apziméjuma numurs var neatbilst faktiskajam izméram.

Lietojot So instrumentu kopa ar iericém, kas izmanto energiju, ir svarigi labi izprast principus un metodes,
kas saistitas ar lazera un elektrokirurgiskam laparoskopijas proceddram, lai izvairtos no trieciena un
apdegumu briesmam gan pacientam, gan operatoram(-iem), ka art instrumenta bojajumiem.

Fascijas slégSana ir kirurga zina. Lai samazinatu griezuma trices iespg&jamibu, apak$éjo fasciju var
slégt, pieméram, sasujot.

levietojot vai iznemot ierices caur kaniulu, rikojieties piesardzigi, lai novérstu netiSu blivéjumu bojajumu,
kas var izraisit pneumoperitoneja zudumu. Ipasa piesardziba jaievéro, ievietojot endoskopiskas ierices ar
asam vai slipadm malam, lai izvairitos no blivéjuma plombas plisumiem.

Veicot védera procediras, nepareiza perpendikulara instrumenta ievietoSana var izraisit aortas punkciju.
Pareiza instrumenta ievietoSana ir lenkT, pacientam atrodoties Trendelenburga pozicija.

Péc tam, kad ir veikta pilniga ievade védera dobuma, instrumentu nedrikst virzit talak, lai veiktu papildu
iekldSanu.Turpmaka obturatora ievade $aja vieta var izraisit intraabdominalo struktdru bojajumus.

Péc daléjas ievadiSanas var bat nepiecieSams |oti neliels spiediens, lai pabeigtu ievadiS8anu. Parmerigs
spiediens var izraisit védera iek3&jo struktiru bojajumus.

levieto8anas un desuflacijas laika saglabajiet atstarpi starp distalo anatomiju un obturatora galu, lai
samazinatu traumas risku.

Izmantojot ierices, kuru diametrs ir mazaks par instrumentam noradito pieméroto diametru, var tikt
zaudéta pneimoperitoneja.

Kad blivéjums ir pilntba nonemts, nekavéjoties ieslégsies izspiediena nonemsana. Izmantojiet
piesardzigi.

Izmetiet visus izmantotos vai neizmantotos atvértos instrumentus.

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

® Instrumenta aizbidna sviru var elastigi atvért un aizvért.
® [nstrumenta kangula un obturators labi piegul, levietojiet un iznemiet tos vienmerigi.
® Instrumenta uzpildes varstam un blivéjuma vacinam nedrikst bt noplides zem 4Kpa spiediena.

Uzglabasanas prasibas

Uzglabat istabas temperatira, glabat prom no kimiskiem izgarojumiem. Mitrums mazaks par 80 %.

Transporta prasibas

Temperatdra: -10 C~54 °C
Relativais mitrums: <80%

Deriguma termins$

Instrumentu sterilizé ar etiléenoksidu. Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Nelietojiet So instrumentu

péc deriguma termina beigam.
Ka piegadats

So instrumentu tiek piegadats sterils izmanto$anai vienam pacientam. Pé&c lieto$anas izmetiet.

NL/Nederlands

Lees de volgende inhoud zorgvuldig door voordat u het instrument gebruikt.

Dit document is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van dit instrument. Het is geen referentie voor
chirurgische technieken.

Dit instrument is ontworpen, geinspecteerd en vervaardigd voor eenmalig gebruik. Dit instrument mag niet
opnieuw worden gebruikt, opgewerkt of gesteriliseerd. Hergebruik of reprocessing kan leiden tot defecten aan

het instrument of letsel bij de patiént.

Gebruikte standaardconventies: Let op, waarschuwing en opmerking

Informatie met betrekking tot het op een veilige en grondige manier uitvoeren van een taak wordt gegeven in
de vorm van een waarschuwing, WAARSCHUWING of Opmerking. Deze verklaringen zijn overal in de
documentatie te vinden. Deze verklaringen moeten worden gelezen voordat u verdergaat met de volgende
stap in een procedure.

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

Let op: Een waarschuwing waarschuwt de gebruiker voor een potentieel gevaarlijke situatie die, als deze niet
wordt vermeden, kan leiden tot licht of matig letsel bij de gebruiker of de patiént of tot schade aan de
apparatuur of andere eigendommen. Het kan ook worden gebruikt om te waarschuwen tegen onveilige
praktijken. Dit omvat de speciale zorg die nodig is voor een veilig en effectief gebruik van het instrument en de
zorg die nodig is om schade aan een instrument als gevolg van gebruik of misbruik te voorkomen.
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Opmerking: Een opmerking geeft een handeling, praktijk of voorwaarde aan die nodig is om een taak
efficiént uit te voeren.

Beschrijving

De Trocar voor eenmalig gebruik (hierna 'het instrument' genoemd) is een steriel instrument voor eenmalig
gebruik dat bestaat uit een canule en obturator in de maten 5mm, 11mm, 12mm en 15mm diameter. De
canules met een diameter van 5 mm, 11 mm, 12 mm en 15 mm bevatten twee afdichtingen, een buitenste
geintegreerde verwijderbare afdichting die geschikt is voor hulpmiddelen met een diameter van 5 mm tot 15
mm en een verwijderbare interne afdichting. Samen minimaliseren deze twee afdichtingen gaslekkage
wanneer apparaten door het instrument worden geplaatst of teruggetrokken. Een afsluiter is compatibel met
standaard luer lock fittingen en biedt bevestiging voor insufflatie en desufflatie van gas. De afsluitkraan staat
in de gesloten stand als hij parallel aan de canule staat.

Nomenclatuur - Instrument (afbeelding 01)

1 Obturator

2 | Obturatorhandvat

Obturator
vergrendelingsknop

4 | Adapterkap

5 | Adapterkap Vrijgavehendel

6 | Secundair afdichtingshuis

7 Canule

8 Kraanhendel

9 Kraan

10 | Obturatorpunt

Productspecificaties

Grafiek 01 - Productcodes en specificaties

Code Diameter Werklengte van Geschikte Configuratie

van canule | canule apparaatdiameter
SM5SL 5mm 70 mm 5mm Canule + Obturator
SM5DL 5mm 100 mm 5 mm Canule + Obturator
SM5XL 5mm 150 mm 5 mm Canule + Obturator
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Canule + Obturator
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SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Canule + Obturator
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Canule + Obturator
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Canule + Obturator
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Canule + Obturator
SME5SL 5mm 70 mm 5mm 2 canules + obturator
SMES5DL 5mm 100 mm 5mm 2 canules + obturator
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 canules + obturator
S5DL 5 mm 100 mm 5mm Canule

S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Canule

Het instrument is bedoeld om te worden gebruikt als poort voor hulpmiddelen. De maximale diameter van het
inbrenggedeelte van het hulpmiddel moet kleiner zijn dan de opgegeven binnendiameter van de canule en de
lengte van de schede moet langer zijn dan de totale lengte van de canule. Met de juiste adapterkap is de
afdichting gegarandeerd en zijn hulpmiddelen met een kleinere diameter compatibel.

Het instrument kan in combinatie met een insufflator worden gebruikt. De insufflator moet voorzien zijn van
standaard plugvergrendelingsfittingen voor de afsluitkraan.

Beoogd gebruik en indicaties

Dit instrument heeft toepassingen in abdominale, thorax- en gynaecologische minimaal invasieve chirurgische
procedures om een ingangspad te creéren voor endoscopische instrumenten.

Beoogde gebruiker

Dit instrument wordt gebruikt voor professionals in de gezondheidszorg die dit instrument gebruiken voor
chirurgische doeleinden.

Beoogde gebruiksomgeving

Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

Beoogde patiéntenpopulatie en te behandelen medische aandoening

Voor laparoscopische chirurgie en micro-incisie chirurgie patiénten ouder dan 3 jaar.

Klinische voordelen

Dit instrument kan veilig en effectief worden gebruikt om een toegangspad te creéren voor endoscopische
instrumenten.

Contra-indicaties

® Dit instrument is niet bedoeld voor gebruik bij neonatale patiénten; gebruik bij zwangere vrouwen moet
met voorzichtigheid gebeuren.

® Dit instrument is niet bedoeld voor gebruik wanneer minimaal invasieve technieken gecontra-indiceerd
zijn.

73/ 119



Gebruiksaanwijzing

Inspecteer voor gebruik de verpakking van alle steriele componenten om te controleren of de integriteit niet is

aangetast. Controleer de compatibiliteit van alle apparaten en accessoires voor gebruik van het instrument.

Opmerking: De canule en obturator moeten samen worden gebruikt voor het inbrengen.

1. Haal het instrument steriel uit de verpakking. Om beschadiging te voorkomen, mag je het instrument niet
in het steriele veld vegen.

2. De obturator en canule zijn ongemonteerd verpakt. Om de obturator en canule in elkaar te zetten,
verwijdert u de beschermende tipbekleding van de obturator en canule en gooit u deze weg. Zet het

instrument in elkaar door de obturator in de canule te steken totdat ze stevig in elkaar vastklikken.

Opmerking: Het instrument is verpakt met de kraan open. Sluit de kraan voor gebruik. De afsluitkraan is

gesloten als de hendel van de afsluitkraan parallel aan de canule staat.

3. Maak een incisie volgens de standaard chirurgische procedure waardoor het instrument kan worden
ingebracht.

Let op: Een ontoereikende incisie kan meer weerstand bij het inbrengen veroorzaken, waardoor de vereiste

penetratiekracht toeneemt en mogelijk de controle tijdens het inbrengen verloren gaat. Een te grote incisie

kan de kans op instabiliteit van de poort vergroten.

Waarschuwing: Als er geen goede incisie wordt gemaakt, als er te veel kracht wordt uitgeoefend of als het

instrument onjuist wordt ingebracht, kan het risico op letsel aan interne structuren toenemen.

4. Zorg voor pneumoperitoneum voorafgaand aan het inbrengen, raadpleeg de standaard
pneumoperitoneumprocedure van het pneumoperitoneumapparaat, bijv. de Veress-naald.

5. Breng het instrumentarium door de buikwand in de juiste hoek ten opzichte van de buikholte door een
continue neerwaartse kracht op het instrument uit te oefenen terwijl u het voorzichtig afwisselend met de
klok mee en tegen de klok in draait totdat de obturatorpunt de buikholte binnengaat.

6. Wanneer het instrument in de buikholte zit, drukt u op de vergrendelknoppen van de obturator om de
obturator te verwijderen, waardoor de canule op zijn plaats blijft. De interne afdichting in de canule sluit
automatisch als de obturator wordt teruggetrokken. Het afdichtingssysteem handhaaft de insufflatie bij
afwezigheid van een apparaat in de canule.

7. Stel pneumoperitoneum in na het inbrengen (als dit niet eerder is gebeurd). Sluit de insufflatieslang aan
op de afsluitkraan op de canule en zet de hendel van de afsluitkraan aan. Zet de insufflator aan op de
gewenste instellingen. De aanbevolen druk is minder dan 4KPa.

8. Zodra de buikholte voldoende is opgezwollen, voltooit u het inbrengen door een voortdurende
neerwaartse kracht op het instrument uit te oefenen terwijl u het voorzichtig afwisselend met de klok mee
en tegen de klok in draait, totdat het naar wens is geplaatst. Er kunnen nu endoscopische instrumenten
van geschikte grootte via de canule worden ingebracht en verwijderd.

9. Voor monsterverwijdering tijdens de procedure kan de afdichting gedeeltelijk of volledig van de canule

worden verwijderd, de-sufflatie of naar behoefte van de arts.
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® Semi-afneembare afdichting losmaken

—
Om de verzegeling gedeeltelijk te verwijderen, drukt u tegelijkertijd de lipjes boven het symbool® aan beide

zijden van de adapterkap in en trekt u de adapterkap omhoog.

® Volledig verwijderbare afdichting

Om de afdichting volledig te verwijderen, draait u de afdichting met het volgende symbool€——.
Let op: Wanneer de afdichting volledig is verwijderd, zal de ontluchting onmiddellijk in werking treden.

Voorzichtig gebruiken.

10. Verwijder de gasleiding als deze klaar is. Open de kraan om de buikholte snel leeg te laten lopen.
11. Verwijder de canule uit de operatieplaats. Gebruik voortdurende opwaartse kracht terwijl u de canule

voorzichtig afwisselend met de klok mee en tegen de klok in draait totdat de canule volledig is verwijderd.

Verwijdering

Gooi dit instrument weg volgens de plaatselijke wetgeving. Dit instrument kan veilig worden weggegooid
omdat er geen scherpe randen/naald blootliggen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

® Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Het kan kruisbesmetting veroorzaken bij
gebruik.

® Als het pneumoperitoneum bij abdominale procedures niet goed wordt aangelegd en gehandhaafd, kan
de beschikbare vrije ruimte afnemen, waardoor het risico op letsel aan interne structuren toeneemt.

® Endoscopische procedures mogen alleen worden uitgevoerd door artsen met een adequate medische
opleiding en bekendheid met endoscopische technieken. Medische literatuur met betrekking tot
technieken, complicaties en gevaren dient voorafgaand aan gebruik te worden geraadpleegd.

® Dit instrument komt in contact met lichaamsvloeistoffen en vereist een speciale afvalverwerking als
besmettelijk afval om biologische besmetting te voorkomen.

® Dit instrument is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opwerken of
steriliseren. Hergebruik, reprocessing of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het instrument
aantasten en/of leiden tot defecten die op hun beurt kunnen resulteren in letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Ook kan het opnieuw verwerken of steriliseren van instrumenten voor eenmalig gebruik een
risico op besmetting met zich meebrengen en/of infectie van de patiént of kruisinfectie veroorzaken, met
inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere.

® Een te kleine incisie in de huid kan een grotere penetratiekracht veroorzaken, waardoor de chirurg
minder controle heeft tijdens het inbrengen. Een te grote incisie kan de kans op instabiliteit van de poort
vergroten. Extra stabiliteitsvoorzieningen zoals hechtingen aan de Tie Down kunnen nodig zijn.

® Controleer voor en na het verwijderen van het instrument uit de buik of de wond hemostase heeft.
Bloedingen kunnen worden gecontroleerd met elektrocauterisatie of handmatige hechtingen.

® Voordat endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten worden gebruikt,
moet de compatibiliteit worden gecontroleerd en moet ervoor worden gezorgd dat de elektrische isolatie
of aarding niet in gevaar komt. Het nummer van de maataanduiding van de fabrikant komt mogelijk niet

overeen met de werkelijke maat.
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®  Bij gebruik van dit instrument met energiegebaseerde apparaten is een grondige kennis van de principes

en technieken die betrokken zijn bij laser- en elektrochirurgische laparoscopische procedures essentieel

om schok- en brandwondenrisico's voor zowel de patiént als de bediener(s) en schade aan het
instrument te voorkomen.

® Het sluiten van de fascie is ter beoordeling van de chirurg. Onderliggende fascia kan worden gesloten,
bijvoorbeeld door hechten om de kans op incisiehernia's te verkleinen.

® Wees voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van hulpmiddelen via de canule om onbedoelde
beschadiging van de afdichtingen te voorkomen, wat kan leiden tot verlies van pneumoperitoneum.
Wees extra voorzichtig bij het inbrengen van endoscopische instrumenten met scherpe of hoekige
randen om te voorkomen dat de afdichting scheurt.

® Bij abdominale procedures kan het verkeerd loodrecht inbrengen van een instrument leiden tot een
aortapunctie. De juiste plaatsing is onder een hoek met de patiént in de Trendelenburgpositie.

® Als de obturator eenmaal volledig in de buik is binnengedrongen, mag het instrument niet verder worden

verplaatst voor verdere penetratie. Als de obturator op dit punt verder wordt binnengedrongen, kan dit
letsel aan intra-abdominale structuren veroorzaken.

® Als een gedeeltelijke toegang eenmaal is bereikt, kan er zeer weinig druk nodig zijn om de toegang te
voltooien. Te veel druk kan letsel aan intra-abdominale structuren veroorzaken.

® Houd ruimte tussen de distale anatomie en de obturatorpunt tijdens het inbrengen en leegblazen om het

risico op letsel te minimaliseren.

® Het gebruik van hulpmiddelen met een kleinere diameter dan de geschikte diameter die voor het
instrument is gespecificeerd, kan leiden tot verlies van pneumoperitoneum.

® Als de afdichting volledig is verwijderd, wordt de ontluchting onmiddellijk ingeschakeld. Voorzichtig
gebruiken.

® Gooi alle geopende instrumenten weg, gebruikt of ongebruikt.

® Een mededeling aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot het instrument moet worden gemeld aan Reach Surgical, Inc. via
Reachquality@reachsurgical.com en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Technische parameters

® De hendel van de instrumentenkraan kan flexibel openen en sluiten.
® De instrumentcanule en obturator passen goed, worden soepel ingebracht en verwijderd.
® De vulklep en afsluitdop van het instrument mogen niet lekken onder een druk van 4Kpa.

Opslagvereisten

Bewaren bij kamertemperatuur, verwijderd houden van chemische dampen. Vochtigheid minder dan 80%.

Transportvereisten

Temperatuur: -10°C~54C
Relatieve vochtigheid: <80%
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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. Gooi weg na gebruik.

PL/Polski

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze informacje.

Niniejszy dokument ma na celu pomoc w korzystaniu z tego urzgdzenia. Nie stanowi on odniesienia do
technik chirurgicznych.

Ten instrument zostat zaprojektowany, skontrolowany i wyprodukowany wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac ani sterylizowac tego instrumentu. Ponowne uzycie lub ponowne
przetwarzanie moze spowodowac awarie instrumentu lub obrazenia pacjenta.

Stosowane standardowe konwencje: Przestrogi, ostrzezenia i uwagi

Informacje dotyczace wykonania zadania w bezpieczny i doktadny sposéb bedg dostarczane w formie
Ostrzezenia, OSTRZEZENIA lub Uwagi. O$wiadczenia te znajdujg sie w catej dokumentaciji. O$wiadczenia te
nalezy przeczytac przed przejsciem do nastepnego kroku procedury.

Ostrzezenie: Ostrzezenie wskazuje procedure obstugi lub konserwaciji, praktyke lub warunki, ktérych
nieprzestrzeganie moze spowodowac obrazenia ciata lub utrate zycia.

Uwaga: Ostrzezenie ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktéra, jesli sie jej nie
uniknie, moze spowodowac¢ niewielkie lub umiarkowane obrazenia uzytkownika lub pacjenta albo
uszkodzenie sprzetu lub innego mienia. Moze by¢ rowniez uzywany do ostrzegania przed niebezpiecznymi
praktykami. Obejmuje to szczegdlng ostroznos¢ niezbedng do bezpiecznego i skutecznego korzystania z
urzgdzenia oraz ostroznosc¢ niezbedng do unikniecia uszkodzenia urzgdzenia, ktére moze wystapi¢ w wyniku
uzytkowania lub niewtasciwego uzytkowania.

Uwaga: Uwaga wskazuje dziatanie, praktyke lub warunek, ktory jest niezbedny do skutecznego wykonania
zadania.

Opis

Trokar jednorazowego uzytku (zwane dalej "narzedziem") to sterylne narzedzie do jednorazowego uzytku
przez pacjenta, sktadajgce sie z kaniuli i obturatora o $rednicy 5 mm, 11 mm, 12 mm i 15 mm. Kaniule o
Srednicach 5 mm, 11 mm, 12 mm i 15 mm zawierajg dwie uszczelki, zewnetrzng zintegrowang zdejmowang
uszczelke, ktéra miesci urzadzenia o $rednicy od 5 mm do 15 mm oraz zdejmowang uszczelke wewnetrzng .
Razem te dwie uszczelki minimalizujg wyciek gazu, gdy urzgdzenia sg wktadane lub wyjmowane przez
przyrzad. Zawér odcinajacy jest kompatybilny ze standardowymi ztgczami luer lock i zapewnia mocowanie do
insuflacji i desuflacji gazu. Kurek jest w pozycji zamknietej, gdy znajduje sie réwnolegle do kaniuli.
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Nomenklatura - Instrument (ilustracja 01)

1 Obturator

2 | Uchwyt obturatora

Przycisk blokujacy
obturatora

4 | Zaslepka adaptera

Dzwignia zwalniajgca

5
nasadke adaptera

5 Obudowa uszczelnienia
wtérnego

7 | Kaniula

8 Dzwignia zaworu

odcinajgcego

9 | Zawor odcinajgcy

10 | Koncoéwka obturatora

Specyfikacja produktu

Wykres 01 - Kody i specyfikacje produktéw

. - Odpowiednia Konfiguracja
Kod Srednica Dlugosé¢ robocza érednica

kaniuli kaniuli

urzgdzenia

SMSSL 5mm 70 mm 5mm Kaniula + obturator
SMSDL 5mm 100 mm 5mm Kaniula + obturator
SM5XL 5mm 150 mm 5 mm Kaniula + obturator
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Kaniula + obturator
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kaniula + obturator
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Kaniula + obturator
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Kaniula + obturator
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Kaniula + obturator
SMESSL 5mm 70 mm 5mm 2 kaniule + obturator
SMESDL 5mm 100 mm 5mm 2 kaniule + obturator
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 kaniule + obturator
S5DL 5mm 100 mm 5mm Kaniula
S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kaniula

Instrument jest przeznaczony do stosowania jako port dla urzgdzen. Maksymalna srednica czesci

78 / 119



wprowadzajgcej urzadzenia powinna by¢ mniejsza niz okreslona $rednica wewnetrzna kaniuli, a dtugo$¢
ostony powinna by¢ wieksza niz catkowita dtugos$é kaniuli. Dzieki odpowiedniej nasadce adaptera
uszczelnienie jest zapewnione, a urzadzenia o mniejszej $rednicy sg kompatybilne.

Przyrzad moze by¢ uzywany w potgczeniu z insuflatorem. Insuflator powinien by¢é wyposazony w
standardowe ztgcza blokady przynety dla zaworu odcinajgcego.

Przeznaczenie i wskazania

Instrument ten ma zastosowanie w minimalnie inwazyjnych zabiegach chirurgicznych jamy brzusznej, klatki
piersiowej i ginekologii w celu ustalenia sciezki wejscia dla urzadzeh endoskopowych.

Zamierzony uzytkownik

Ten instrument jest przeznaczony dla pracownikdw stuzby zdrowia, ktérzy uzywajg go do celow
chirurgicznych.

Zamierzone srodowisko uzytkowania

To urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku w szpitalu.

Docelowa populacja pacjentow i leczony stan chorobowy

Dla pacjentéw poddawanych operacjom laparoskopowym i mikronacieciom w wieku powyzej 3 lat.

Korzysci kliniczne

Instrument ten moze by¢ bezpiecznie i skutecznie uzywany do ustalania drogi wejscia dla urzgdzen
endoskopowych.

Przeciwwskazania

® Instrument ten nie jest przeznaczony do stosowania u noworodkdéw; nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania u kobiet w cigzy.

® Instrument ten nie jest przeznaczony do stosowania, gdy techniki minimalnie inwazyjne sg
przeciwwskazane.

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie wszystkich sterylnych elementéw, aby upewnic sig, ze ich

integralnos¢ nie zostata naruszona. Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ wszystkich

urzgdzen i akcesoriow.

Uwaga: Kaniula i obturator powinny by¢ uzywane razem do wprowadzania.

1. Przy uzyciu sterylnej techniki wyjg¢ instrument z opakowania. Aby unikng¢ uszkodzenia, nie wktadac
instrumentu do sterylnego pola.

2. Obturator i kaniula sg pakowane w stanie niezmontowanym. Aby je ztozy¢, nalezy zdjg¢ ochronng ostone
koncéwki z obturatora i kaniuli, a nastepnie je wyrzuci¢. Zmontuj instrument, wktadajgc obturator do

kaniuli, az do ich zablokowania.
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Uwaga: Urzadzenie jest dostarczane z kranikiem w pozyciji otwartej. Przed uzyciem nalezy zamkng¢ kurek.

Kurek jest zamkniety, gdy dzwignia jest ustawiona réwnolegle do kaniuli.

3. Wykona¢ naciecie przy uzyciu standardowej procedury chirurgicznej umozliwiajgcej wprowadzenie
instrumentu.

Uwaga: Nieodpowiednie naciecie moze powodowac zwiekszony opor przy wprowadzaniu, zwiekszajgc

wymagang site penetracji i prawdopodobnie powodujgc utrate kontroli podczas wprowadzania. Zbyt duze

naciecie moze zwiekszy¢ ryzyko niestabilnosci portu.

Ostrzezenie: Niewykonanie odpowiedniego naciecia, uzycie nadmiernej sity lub nieprawidtowe wprowadzenie

moze zwiekszyc¢ ryzyko uszkodzenia struktur wewnetrznych.

4. Przed wprowadzeniem odmy otrzewnowej nalezy zapoznac¢ sie ze standardowg procedurg odmy
otrzewnowej urzgdzenia do odmy otrzewnowej, np. igty Veressa.

5.  Wprowadzi¢ zespot instrumentu przez $ciane jamy brzusznej pod odpowiednim katem do jamy
brzusznej, przyktadajgc ciagtg site skierowang w dét do instrumentu, jednoczesnie delikatnie obracajac
go na przemian w kierunku zgodnym i przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az koncéwka obturatora
wejdzie do jamy brzuszne;j.

6. Gdy instrument znajduje sie w jamie brzusznej, nacisngé przyciski blokujgce obturatora, aby wyjg¢
obturator , pozostawiajgc kaniule na miejscu. Wewnetrzna uszczelka w kaniuli zamyka sie
automatycznie po wycofaniu obturatora. System uszczelnienia utrzymuje insuflacje w przypadku braku
urzgdzenia w kaniuli.

7. Ustanowi¢ odmy otrzewnowe po wprowadzeniu (jesli nie zostaty ustanowione wczes$niej). Podigcz
przewdd insuflacyjny do zaworu odcinajgcego na kaniuli i wtgcz dzwignie zaworu odcinajgcego. Wigczyé
insuflator przy Zgdanych ustawieniach. Zalecane ci$nienie jest nizsze niz 4KPa.

8. Gdy jama brzuszna jest wystarczajgco rozciggnieta, nalezy dokonczy¢ wprowadzanie, stosujgc ciggtg
site skierowang w dét instrumentu, jednoczesnie delikatnie obracajac go na przemian w kierunku
zgodnym i przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara, az do umieszczenia go w pozgdanym miejscu.
Przez kaniule mozna teraz wprowadza¢ i wyjmowac urzgdzenia endoskopowe o odpowiednich
rozmiarach.

9. W celu usuniecia préobki podczas zabiegu, uszczelka moze by¢ czesciowo lub catkowicie usunieta z

kaniuli, odessana lub zgodnie z potrzebami lekarza.
® Odtgczana uszczelka potodigczalna

—
Aby czesciowo zdjg¢ uszczelke, nalezy jednoczesnie scisng¢ wypustki nad symbolem % po obu stronach

zaslepki adaptera, a nastepnie pociggna¢ zaslepke adaptera w gore.

® W peini zdejmowalna uszczelka

Aby catkowicie zdjg¢ uszczelke, nalezy przekreci¢ zespdt uszczelki za pomocg nastepujgcego symbolu
—>,

Przestroga: Gdy uszczelka zostanie catkowicie usunieta, natychmiast wigczy sie spuszczanie powietrza.
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Nalezy zachowaé ostroznosc.

10. Po zakonhczeniu usung¢ przewdd gazowy. Otwdrz zawor odcinajgcy, aby szybko oprézni¢ jame brzuszna.
11. Usungc¢ kaniule z miejsca operacji. Uzywaj ciggtej sity w gore, delikatnie obracajgc kaniule na przemian

w kierunku zgodnym i przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, az do catkowitego usuniecia kaniuli.

Utylizacja

Urzgdzenie nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Urzgdzenie jest bezpieczne do utylizacji,
poniewaz nie ma ostrych krawedzi/igiet.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

® Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Uzycie moze spowodowaé zakazenie
krzyzowe.

® Niepowodzenie w ustanowieniu i utrzymaniu odpowiedniej odmy otrzewnowej podczas zabiegéw
brzusznych moze zmniejszy¢ dostepng wolng przestrzen, zwiekszajac ryzyko uszkodzenia struktur
wewnetrznych.

® Zabiegi endoskopowe powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych odpowiednie
przeszkolenie medyczne i znajomos¢ technik endoskopowych. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z
literaturg medyczng dotyczaca technik, powikfan i zagrozen.

® Instrument ten wchodzi w kontakt z ptynami ustrojowymi i wymaga specjalnej utylizacji jako odpad
zakazny, aby zapobiec skazeniu biologicznemu.

® Ten instrument jest pakowany i sterylizowany wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy go
ponownie uzywac, przetwarzac ani sterylizowac¢. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna
sterylizacja mogg naruszy¢ integralnos¢ strukturalng instrumentu i/lub doprowadzi¢ do awarii, ktéra z
kolei moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta. Ponadto ponowne przetwarzanie lub
sterylizacja instrumentéw jednorazowego uzytku moze stwarzaé ryzyko skazenia i/lub powodowaé
zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przenoszenie choréb zakaznych z
jednego pacjenta na drugiego.

® Niewystarczajgce naciecie skéry moze spowodowac zwiekszenie sity penetracji, co moze zmniejszy¢
kontrole chirurga podczas wprowadzania. Zbyt duze naciecie moze zwigkszyé ryzyko niestabilnosci
portu. Konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych urzadzen stabilizujgcych, takich jak przyszycie
do opaski.

® Przed i po usunieciu instrumentu z jamy brzusznej nalezy sprawdzi¢ miejsce pod katem hemostazy.
Krwawienie mozna opanowac za pomocg elektrokoagulacji lub szwdéw recznych.

®  Przed uzyciem urzgdzen endoskopowych i akcesoriow réznych producentéw nalezy sprawdzic ich
kompatybilnos¢ i upewni¢ sie, ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie zostaty naruszone. Numer
oznaczenia rozmiaru podany przez producenta moze nie odpowiadaé rzeczywistemu rozmiarowi.

® Podczas uzywania tego instrumentu z urzgdzeniami opartymi na energii, doktadne zrozumienie zasad i
technik zwigzanych z laserowymi i elektrochirurgicznymi procedurami laparoskopii jest niezbedne, aby
unikng¢ ryzyka porazenia prgdem i poparzenia zaréwno pacjenta, jak i operatora (operatoréw) oraz
uszkodzenia instrumentu.

® Zamkniecie powiezi zalezy od uznania chirurga. Powiez lezgca u podstawy moze zosta¢ zamknieta, np.
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poprzez zszycie w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia przepuklin nacigciowych.

® Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wprowadzania lub wyjmowania urzgdzen przez kaniule, aby
zapobiec przypadkowemu uszkodzeniu uszczelek, co mogtoby spowodowacé utrate odmy otrzewnowe;j.
Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosé podczas wprowadzania urzgdzen endoskopowych o ostrych
lub skosnych krawedziach, aby zapobiec rozerwaniu uszczelki.

® W przypadku zabiegéw w obrebie jamy brzusznej nieprawidtowe prostopadte wprowadzenie instrumentu
moze spowodowac nakiucie aorty. Prawidtowe wprowadzenie odbywa sie pod katem, gdy pacjent
znajduje sie w pozycji Trendelenburga.

® Po catkowitym wprowadzeniu do jamy brzusznej instrument nie powinien by¢ przesuwany w celu dalszej
penetracji. Dalsze wprowadzanie obturatora w tym miejscu moze spowodowaé uszkodzenie struktur
wewnatrzbrzusznych.

® Po wykonaniu czesciowego wktucia, do zakonczenia wktucia moze by¢ wymagany bardzo niewielki
nacisk. Nadmierny nacisk moze spowodowac uszkodzenie struktur wewnatrzbrzusznych.

® Zachowac przestrzen pomiedzy dystalng czescig anatomiczng a koncowka obturatora podczas
wprowadzania i oproézniania, aby zminimalizowac ryzyko urazu.

® Uzywanie urzadzenh o srednicy mniejszej niz odpowiednia srednica okreslona dla instrumentu moze
spowodowacé utrate odmy otrzewnowej.

® Gdy uszczelka zostanie catkowicie usunieta, natychmiast wigczy sie spuszczanie powietrza. Nalezy
zachowac ostroznosé.

®  Zutylizuj wszystkie otwarte instrumenty, zarobwno uzywane, jak i nieuzywane.

® Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta, ze wszelkie powazne incydenty zwigzane z instrumentem
nalezy zgtasza¢ firmie Reach Surgical, Inc. za posrednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com
oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Parametry techniczne

® DzZwignia zaworu odcinajgcego moze sie elastycznie otwierac¢ i zamykac.
® Kaniula instrumentu i obturator dobrze pasujg, wktadajg i wyjmujg ptynnie.
® Zawor napetniajgcy przyrzadu i nasadka uszczelniajgca nie powinny przecieka¢ pod cisnieniem 4Kpa.

Wymagania dotyczace przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, z dala od oparéw chemicznych. Wilgotnos¢ ponizej 80%.

Wymagania dotyczace transportu

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Wilgotnos¢ wzgledna: <80%

Data wygasniecia

Instrument jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Data wazno$ci jest podana na opakowaniu. Nie nalezy uzywac
instrumentu po uptywie jego daty waznosci.
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Sposob dostawy

Ten instrument jest dostarczany w stanie sterylnym do uzytku przez jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.

PT/Portugués

Antes de usar o instrumento, leia atentamente o conteddo a seguir.

Este documento foi elaborado para auxiliar no uso deste instrumento. Ele ndo € uma referéncia para técnicas
cirargicas.

Este instrumento foi projetado, inspecionado e fabricado para uso unico. Nao reutilize, reprocesse ou
reesterilize este instrumento. A reutilizagdo ou reprocessamento pode resultar em falha do instrumento ou
lesdo ao paciente.

Convengoes padrao utilizadas: Declaragées de cuidado, adverténcia e

nota

As informacdes relativas a realizagdo de uma tarefa de forma segura e completa serao fornecidas na forma
de uma declaragdo de Cuidado, ADVERTENCIA ou Nota. Essas declaracdes sdo encontradas em toda a
documentacao. Essas declaragdes devem ser lidas antes de prosseguir para a proxima etapa de um
procedimento.

Adverténcia: Uma declaragao de Adverténcia indica um procedimento, pratica ou condi¢ao de operagao ou
manutengao que, se nao for estritamente observado, pode resultar em lesbes pessoais ou perda de vida.
Cuidado: Uma declaragao de Cuidado alerta o usuario sobre uma situagédo potencialmente perigosa que, se
nao for evitada, pode resultar em lesdes leves ou moderadas ao usuario ou ao paciente ou em danos ao
equipamento ou a outros bens. Ela também pode ser usada para alertar contra praticas inseguras. Isso inclui
os cuidados especiais necessarios para o uso seguro e eficaz do instrumento e os cuidados necessarios para
evitar danos a um instrumento que possam ocorrer como resultado do uso ou da ma utilizagao.
Observacao: Uma declaragao de observagao indica uma operagao, pratica ou condigdo necessaria para
executar uma tarefa com eficiéncia.

Descricao

O Trocarte de uso unico (doravante denominado "o instrumento") € um instrumento estéril de uso em um
unico paciente que consiste em uma canula e um obturador nos tamanhos de 5 mm, 11 mm, 12 mm e 15 mm
de didmetro. As canulas para os modelos de 5 mm, 11 mm, 12 mm e 15 mm contém dois selos, um selo
externo integrado removivel que acomoda dispositivos de 5 mm a 15 mm de didmetro e um selo interno
removivel . Juntas, essas duas vedagdes minimizam o vazamento de gas quando os dispositivos sdo
inseridos ou retirados pelo instrumento. Uma valvula de torneira € compativel com as conexdes luer lock
padrao e fornece conexao para insuflagéo e desinsuflagdo de gas. A torneira esta na posig¢ao fechada quando
esta paralela a canula.
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Nomenclatura - Instrumento (llustragcao 01)

1 Obturador

2 | Cabo Obturador

Botao de travamento do
obturador

4 | Tampa do adaptador

Alavanca de liberacao da

5
tampa do adaptador
6 Caixa de vedagao
secundaria
7 | Canula

8 | Alavanca da torneira

9 Torneira

10 | Ponta do Obturador

Especificagoes do produto

Quadro 01 - Cédigos e especificagoes do produto

. . Didmetro do Configuracao
Codigo Dlanletro ComprlmentoAde dispositivo
da cénula trabalho da canula
adequado
SM5SL 5 mm 70 mm 5 mm Cénula + Obturador
SM5DL 5 mm 100 mm 5 mm Canula + Obturador
SM5XL 5 mm 150 mm 5 mm Cénula + Obturador
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Cénula + Obturador
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Céanula + Obturador
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Céanula + Obturador
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Céanula + Obturador
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Céanula + Obturador
SME5SL 5 mm 70 mm 5 mm 2 Canulas + Obturador
SME5DL 5 mm 100 mm 5 mm 2 Canulas + Obturador
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 Céanulas + Obturador
S5DL 5 mm 100 mm 5 mm Canula
S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Canula

O instrumento destina-se a ser usado como uma porta para dispositivos. O diametro maximo da porgéo de
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insercao dos dispositivos deve ser menor do que o diametro interno da canula especificado, € 0 comprimento
da bainha deve ser maior do que o comprimento total da canula. Com a tampa adaptadora apropriada, a
vedagdo é garantida e os dispositivos de menor didmetro sdo compativeis.

O instrumento pode ser usado associado a um insuflador. O insuflador deve fornecer conexdes padrao de

trava de isca para a torneira.

Uso pretendido e indicagoes

Esse instrumento tem aplicagdes em procedimentos cirirgicos minimamente invasivos abdominais, toracicos
e ginecoldgicos para estabelecer um caminho de entrada para dispositivos endoscopicos.

Usuario pretendido

Este instrumento é usado por profissionais de saude que o utilizam para fins cirirgicos.

Ambiente de uso pretendido

Este instrumento foi projetado para ser usado em um hospital.

Populacgao de pacientes pretendida e condicao médica a ser tratada

Para pacientes de cirurgia laparoscépica e cirurgia de microincisdo com mais de 3 anos de idade.

Beneficios clinicos

Esse instrumento pode ser usado com seguranca e eficacia para estabelecer um caminho de entrada para
dispositivos endoscépicos.

Contraindicagoes

® Este instrumento ndo se destina a ser usado em pacientes neonatais; o uso em mulheres gravidas deve
ser feito com cautela.
® Este instrumento ndo se destina ao uso quando técnicas minimamente invasivas sao contraindicadas.

Instrugoes de uso

Antes de usar, inspecione a embalagem de todos os componentes estéreis para garantir que a integridade

ndo tenha sido comprometida. Verifique a compatibilidade de todos os dispositivos e acessorios antes de

usar o instrumento.

Observacgio: a canula e o obturador devem ser usados em conjunto para a insergao.

1. Usando uma técnica estéril, remova o instrumento da embalagem. Para evitar danos, ndo coloque o
instrumento no campo estéril.

2. O obturador e a canula sdo embalados sem montagem. Para montar, remova a cobertura protetora da
ponta do obturador e da canula e descarte-a. Monte o instrumento inserindo o obturador na canula até

que eles se encaixem firmemente.

Observacgao: O instrumento é embalado com a torneira na posi¢ao aberta. Feche a torneira antes de usar. A
torneira esta fechada quando a alavanca da torneira esta paralela a canula.
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3. Crie uma incisdo usando o procedimento cirargico padrao que permita a introdugéo do instrumento.
Observagdo: uma incisdo inadequada pode causar maior resisténcia a inser¢do, aumentando a forga de
penetracado necessaria e possivelmente resultando em perda de controle durante a entrada. Uma inciséo
muito grande pode aumentar o potencial de instabilidade da porta.

Adverténcia: A ndo realizacdo de uma incisdo adequada, a aplicagido de forga excessiva ou a insercao

incorreta podem aumentar o risco de lesdes nas estruturas internas.

4,

Estabeleca o pneumoperiténio antes da introdugao, consulte o procedimento padrao de
pneumoperitdnio do dispositivo de pneumoperitdnio, por exemplo, a Agulha de Veress.

Introduza o conjunto do instrumento através da parede abdominal no angulo apropriado em relagéo ao
abddmen, aplicando uma forga continua para baixo no instrumento enquanto o gira suavemente em
diregdes alternadas no sentido horario e anti-horario até que a ponta do obturador entre na cavidade
abdominal.

Quando o instrumento estiver no abdome, pressione os botdes de travamento do obturador para
remover o obturador , deixando a canula no lugar. A vedacéo interna da canula se fecha
automaticamente quando o obturador é retirado. O sistema de vedagao mantém a insuflagao na
auséncia de um dispositivo na canula.

Estabelega o pneumoperitdnio apos a insergéo (se nao tiver sido estabelecido antes). Conecte o tubo de
insuflagcdo a torneira da canula e ligue a alavanca da torneira. Ligue o insuflador nas configuragdes
desejadas. A pressdo recomendada ¢é inferior a 4KPa.

Quando a cavidade abdominal estiver suficientemente distendida, conclua a insergéo aplicando uma
forca continua para baixo no instrumento e girando-o suavemente nos sentidos horario e anti-horario,
até que esteja posicionado como desejado. Dispositivos endoscépicos de tamanho adequado podem
agora ser inseridos e removidos através da canula.

Para a remogéao do espécime durante o procedimento, o selo pode ser parcial ou totalmente removido

da canula, desinsuflagdo ou por necessidade médica.
Selo semi-destacavel de remocéao
i

Para remover parcialmente a vedagao, aperte simultaneamente as abas acima do simbolo™® em ambos os

lados da tampa do adaptador e, em seguida, puxe a tampa do adaptador para cima.

Selo totalmente removivel

Para remover totalmente a vedagao, gire o conjunto da vedagdo com o seguinte simbolo€¢—.

Cuidado: Quando a vedagao for totalmente removida, a desinsuflagdo sera imediatamente acionada. Use

com cuidado.

10. Apds a concluséo do procedimento, remova a linha de gés. Abra a torneira para esvaziar rapidamente a

cavidade abdominal.
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11. Remova a canula do local da operagéo. Use forga continua para cima enquanto gira suavemente a
canula em dire¢des alternadas no sentido horario e anti-horario até que a canula seja completamente

removida.

Descarte

Descarte esse instrumento de acordo com a legislagéo local. Este instrumento € seguro para descarte, pois
ndo ha bordas afiadas/agulhas expostas.

Adverténcias e precaucoes

® Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ele pode causar infecgdo cruzada se for usado.

® Afalha em estabelecer e manter o pneumoperitdnio adequado em procedimentos abdominais pode
reduzir o espaco livre disponivel, aumentando o risco de lesbes nas estruturas internas.

® Os procedimentos endoscépicos devem ser realizados somente por médicos com treinamento médico
adequado e familiaridade com técnicas endoscodpicas. A literatura médica relativa a técnicas,
complicagdes e riscos deve ser consultada antes do uso.

® Esse instrumento entra em contato com fluidos corporais e requer manuseio especial de descarte como
residuo infeccioso para evitar contaminagao biolégica.

® Este instrumento é embalado e esterilizado apenas para uso unico. Nao reutilize, reprocesse ou
reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do instrumento e/ou levar a falhas que, por sua vez, podem resultar em lesbes, doengas ou
morte do paciente. Além disso, o reprocessamento ou a reesterilizagdo de instrumentos de uso unico
pode criar um risco de contaminagao e/ou causar infecgdo do paciente ou infecg¢édo cruzada, incluindo,
entre outros, a transmisséo de doencas infecciosas de um paciente para outro.

® Uma incisdo insuficiente na pele pode causar aumento da forga de penetragéo, o que pode reduzir o
controle do cirurgido durante a entrada. Uma incisdo muito grande pode aumentar o potencial de
instabilidade da porta. Pode ser necessario usar dispositivos de estabilidade adicionais, como suturas no
Tie Down.

® Antes e depois da remogao do instrumento do abdome, inspecione o local para verificar se ha
hemostasia. O sangramento pode ser controlado por eletrocautério ou suturas manuais.

® Antes de usar dispositivos endoscopicos e acessorios de diferentes fabricantes, verifique a
compatibilidade e assegure-se de que o isolamento elétrico ou 0 aterramento ndo sejam comprometidos.
O numero de designagéo de tamanho do fabricante pode n&o representar o tamanho real.

® Ao usar este instrumento com dispositivos baseados em energia, € essencial um entendimento completo
dos principios e técnicas envolvidos nos procedimentos de laparoscopia a laser e eletrocirirgica para
evitar riscos de choque e queimaduras para o paciente e para o(s) operador(es), além de danos ao
instrumento.

® O fechamento da fascia fica a critério do cirurgido. A fascia subjacente pode ser fechada, por exemplo,
por meio de sutura para reduzir o potencial de hérnias incisionais.

® Tenha cuidado ao introduzir ou remover dispositivos através da canula para evitar danos inadvertidos as
vedacodes, o que poderia resultar em perda de pneumoperitdnio. Deve-se ter cuidado especial ao inserir
dispositivos endoscépicos com bordas afiadas ou angulares para evitar rasgar a vedacgao.
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® Em procedimentos abdominais, a inser¢ao perpendicular incorreta do instrumento pode resultar em uma
puncao adrtica. A insergado correta € em um angulo com o paciente na posi¢éo de Trendelenburg.

® Apods a entrada completa no abdome, o instrumento nao deve ser avancado para penetragao adicional.
A entrada continua do obturador nesse ponto pode causar lesdes nas estruturas intra-abdominais.

® Uma vez que a entrada parcial tenha sido realizada, pode ser necessaria muito pouca pressao para
completar a entrada. A pressao excessiva pode causar lesdes nas estruturas intra-abdominais.

® Mantenha o espago entre a anatomia distal e a ponta do obturador durante a insergédo e a desinsuflagédo
para minimizar o risco de trauma.

® O uso de dispositivos com um didmetro menor do que o didmetro adequado especificado para o
instrumento pode resultar em perda de pneumoperiténio.

® Quando a vedacéo for totalmente removida, a desinsuflagao sera imediatamente acionada. Use com
cuidado.

® Descarte todos os instrumentos abertos, sejam eles usados ou n&o.

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

Parametros técnicos

® Aalavanca da torneira do instrumento pode abrir e fechar de forma flexivel.
® Acanula do instrumento e o obturador se encaixam bem, inserem e removem sem problemas.
® Avalvula de enchimento do instrumento e a tampa de vedagao ndo devem apresentar vazamento sob a

pressao de 4Kpa.

Requisitos de armazenamento

Armazenamento em temperatura ambiente, longe de vapores quimicos. Umidade inferior a 80%.

Requisitos de transporte

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Umidade relativa: <80%

Data de expiragao

O instrumento ¢é esterilizado por 6xido de etileno. A data de validade esta indicada na embalagem. Nao use o
instrumento apds a data de validade.

Como é fornecido

Este instrumento é fornecido estéril para uso em um Unico paciente. Descartar apds o uso.

RO/Romana

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

88 / 119



referinta pentru tehnicile chirurgicale.
Acest instrument este proiectat, inspectat si fabricat numai pentru o singura utilizare. Nu reutilizati, nu
reprelucrati si nu resterilizati acest instrument. Reutilizarea sau reprelucrarea poate duce la defectarea

instrumentului sau la ranirea pacientului.

Conventii standard utilizate: Mentiuni de precautie, avertisment si nota

Informatiile referitoare la indeplinirea 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 inainte de a trece la urmatoarea etapa a unei proceduri.
Avertisment: O mentiune de avertizare indica o procedura, o practica sau o conditie de functionare sau de
intretinere care, daca nu este respectaté cu strictete, ar putea duce la vatadmari corporale sau la pierderi de
vieti omenesti.

Atentie: O mentiune de Atentie avertizeaza utilizatorul cu privire la o situatie potential periculoasa care, daca
nu este evitatd, poate duce la ranirea usoard sau moderata a utilizatorului sau a pacientului sau la
deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri. De asemenea, poate fi utilizata pentru a avertiza impotriva
practicilor nesigure. Aceasta include grija speciala necesara pentru utilizarea sigura si eficienta a
instrumentului si grija 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 a executa eficient

o sarcina.

Descriere

Trocar pentru utilizare unica (denumite Tn continuare "instrumentul") sunt instrumente sterile de unica folosinta
pentru un singur pacient, care constau Tntr-o canula si un obturator cu diametrul de 5 mm, 11 mm, 12 mm si
15 mm. Canulele pentru modelele de 5 mm, 11 mm, 12 mm si 15 mm contin doua garnituri de etansare, o
garnitura exterioara integrata detasabila care accepta dispozitive cu diametrul cuprins intre 5 mm si 15 mm si
o garnitura interioara detasabila . Impreuna, aceste doua garnituri reduc la minimum scurgerile de gaze atunci
cand dispozitivele sunt introduse sau retrase prin instrument. O supapa cu robinet de inchidere este
compatibila cu fitingurile luer lock standard si asigura fixarea pentru insuflarea si desuflarea gazelor. Robinetul

de inchidere este in pozitie inchisa atunci cand este paralel cu canula.

Nomenclatura - Instrument (llustratia 01)

1 Obturator

2 Maner obturator

Butonul de blocare a
obturatorului

4 | Capac adaptor

Parghie de eliberare a

capacului adaptorului
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Carcasa secundara de

6
etansare
7 | Canula
8 Parghie pentru robinetul de

inchidere

9 Robinet de Tnchidere

10 | Varf obturator

Specificatiile produsului

Grafic 01 - Coduri si specificatii ale produselor

. . Diametrul Configuratie

Cod Dlamet.rul Lungimea de - dispozitivului

canulei lucru a canulei adecvat
SM5SL 5mm 70 mm 5mm Canula + Obturator
SM5DL 5mm 100mm 5mm Canula + Obturator
SM5XL 5mm 150mm 5mm Canula + Obturator
SM11DL 11 mm 102mm 5-11 mm Canula + Obturator
SM12DL 12 mm 102mm 5-12 mm Canula + Obturator
SM12XL 12mm 152mm 5-12 mm Canula + Obturator
SM15DL 15mm 118mm 5-15 mm Canula + Obturator
SM15XL 15mm 168mm 5-15 mm Canula + Obturator
SMESSL 5mm 70 mm 5mm 2 canule + Obturator
SMESDL 5mm 100mm 5mm 2 canule + Obturator
SME12DL | 12mm 102mm 5-12 mm 2 canule + Obturator
S5DL 5mm 100mm 5mm Canula
S12DL 12mm 102mm 5-12 mm Canula

Instrumentul este destinat sa fie utilizat ca port pentru dispozitive. Diametrul maxim al portiunii de insertie a
dispozitivelor trebuie sa fie mai mic decat diametrul interior specificat al canulei, iar lungimea tecii trebuie sa
fie mai mare decét lungimea totaléd a canulei. Cu capacul adaptor adecvat se asigura etansarea, dispozitivele
cu diametru mai mic sunt compatibile.

Instrumentul poate fi utilizat impreuna cu un insuflator. Insuflatorul trebuie sa fie prevazut cu fitinguri standard
de blocare a momelii pentru robinetul de Tnchidere.

Utilizare preconizata si indicatii

Acest instrument are aplicatii in procedurile chirurgicale minim invazive abdominale, toracice si ginecologice
pentru a stabili o cale de intrare pentru dispozitivele endoscopice.
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Utilizatorul vizat

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

scopuri chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat

Acest instrument este destinat utilizarii intr-un spital.

Populatia de pacienti preconizata si afectiunea medicala care urmeaza sa fie tratata

Pentru pacientii cu varsta peste 3 ani care au suferit interventii chirurgicale laparoscopice si de microincizie.

Beneficii clinice

Acest instrument poate fi utilizat in siguranta si eficient pentru a stabili o cale de intrare pentru dispozitivele

endoscopice.

Contraindicatii

® Acest instrument nu este destinat utilizarii la pacientii neonatali; utilizarea la femeile insarcinate trebuie
facuta cu prudenta.
® Acest instrument nu este destinat utilizarii atunci cand sunt contraindicate tehnicile minim invazive.

Instructiuni de utilizare

Tnainte de utilizare, inspectati ambalajul tuturor componentelor sterile pentru a va asigura ca integritatea nu a

fost compromisa. Verificati compatibilitatea tuturor dispozitivelor si accesoriilor inainte de a utiliza

instrumentul.

Nota: Canula si obturatorul trebuie utilizate impreuna pentru insertie.

1. Folosind o tehnica sterila, scoateti instrumentul din ambalaj. Pentru a evita deteriorarea, nu introduceti
instrumentul in cdmpul steril.

2. Obturatorul si canula sunt ambalate neasamblate. Pentru asamblare, indepartati invelisul de protectie al
varfului de pe obturator si canula si aruncati-le. Asamblati instrumentul prin introducerea obturatorului Tn

canula pana cand acestea se blocheaza bine impreuna.
Nota: Instrumentul este ambalat cu robinetul de inchidere in pozitia deschis. inchideti robinetul de inchidere
fnainte de utilizare. Robinetul de inchidere este inchis atunci cAnd maneta robinetului de inchidere este
paralela cu canula.
3. Creati o incizie folosind procedura chirurgicala standard care sa permita introducerea instrumentului.
Nota: O incizie inadecvata poate cauza o rezistenta sporita la introducere, ceea ce creste forta de penetrare
necesara si poate duce la pierderea controlului Tn timpul introducerii. O incizie prea mare poate creste
potentialul de instabilitate a portului.
Avertisment: Neefectuarea unei incizii adecvate, aplicarea unei forte excesive sau o insertie incorecta pot
creste riscul de ranire a structurilor interne.

4. Stabiliti pneumoperitoneul Tnhainte de introducere, consultati procedura standard de pneumoperitoneu a
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dispozitivului de pneumoperitoneu, de exemplu, Veress Needle.

5. Introduceti ansamblul instrumentului prin peretele abdominal la unghiul corespunzator fata de abdomen,
aplicand o fortd continua in jos asupra instrumentului, in timp ce 1l rotiti usor, alternativ in sensul acelor
de ceasornic si In sens invers, pana cand varful obturatorului intra in cavitatea abdominala.

6. Cand instrumentul se afla Th abdomen, apéasati butoanele de blocare a obturatorului pentru a scoate
obturatorul obturator , 1asand canula in pozitie. Sigiliul intern din canula se inchide automat pe masura ce
obturatorul este retras. Sistemul de etansare mentine insuflarea in absenta unui dispozitiv in canula.

7.  Stabiliti pneumoperitoneul dupa insertie (daca nu a fost stabilit anterior). Conectati tubulatura de
insuflatie la robinetul de inchidere de pe canula si actionati maneta robinetului de inchidere. Porniti
insuflatorul la setarile dorite. Presiunea recomandata este mai mica de 4KPa.

8. Odata ce cavitatea abdominala este suficient de distinsa, se finalizeaza insertia prin aplicarea unei forte
continue in jos asupra instrumentului, in timp ce se roteste usor, alternativ, inh sensul acelor de ceasornic
si in sens invers, pana cand este plasat asa cum se doreste. Dispozitivele endoscopice de dimensiuni
adecvate pot fi acum introduse si indepartate prin canula.

9. Pentru indepartarea specimenului in timpul procedurii, sigiliul poate fi indepartat partial sau complet de

pe canula, prin desuflatie sau in functie de nevoile medicului.
®  Desprindeti sigiliul semi-detasabil

Y
Pentru a indeparta partial sigiliul, strdngeti simultan filele de deasupra simbolului'® de pe ambele parti ale

capacului adaptorului, apoi trageti in sus capacul adaptorului.

® Desprindeti sigiliul complet detasabil

Pentru a indeparta complet garnitura, rasuciti ansamblul garniturii cu urmatorul simbol ¢———.
Atentie: Atunci cand garnitura este indepartata complet, dezumflarea se va activa imediat. Utilizati cu
prudenta.

10. Dupa finalizarea operatiunii, indepartati conducta de gaz. Deschideti robinetul de inchidere pentru a
dezumfla rapid cavitatea abdominala.

11. Indepartati canula de pe locul operatiei. Folositi o forta continua in sus in timp ce rotiti usor canula in
sens alternativ in sensul acelor de ceasornic si in sens invers acelor de ceasornic pana cand canula este

indepartata complet.

Eliminare

Eliminati acest instrument in conformitate cu legislatia locala. Acest instrument poate fi eliminat in conditii de
siguranta, deoarece nu sunt expuse margini ascutite/ ace.

Avertismente si precautii

® Nu utilizati dacad ambalajul este deschis sau deteriorat. Poate provoca infectii incrucisate daca este
utilizat.
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Daca nu se stabileste si nu se mentine un pneumoperitoneu adecvat in cadrul procedurilor abdominale,
se poate reduce spatiul liber disponibil, ceea ce creste riscul de lezare a structurilor interne.

Procedurile endoscopice trebuie efectuate numai de catre medici care au o pregatire medicala adecvata
si sunt familiarizati cu tehnicile endoscopice. Literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si
pericole trebuie consultata inainte de utilizare.

Acest instrument intra in contact cu fluidele corporale si necesitd o manipulare speciala de eliminare ca
deseu infectios pentru a preveni contaminarea biologica.

Acest instrument este ambalat si sterilizat pentru o singura utilizare. Nu se reutilizeaza, nu se
reproceseaza si nu se resterilizeaza. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurala a instrumentului si/sau poate duce la defectiuni care, la randul lor, pot duce la
ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. De asemenea, reprelucrarea sau resterilizarea
instrumentelor de unica folosinta poate crea un risc de contaminare si/sau poate cauza infectii ale
pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea de boli infectioase de la
un pacient la altul.

O incizie insuficienta a pielii poate cauza o forta de penetrare mai mare, ceea ce poate reduce controlul
chirurgului Tn timpul intrarii. O incizie prea mare poate creste potentialul de instabilitate a portului. Pot fi
necesare dispozitive suplimentare de stabilitate, cum ar fi sutura la Tie Down.

Tnainte si dupa indepartarea instrumentului de pe abdomen, inspectati locul de hemostazie. Sangerarea
poate fi controlata prin electrocauterizare sau prin suturi manuale.

Tnainte de a utiliza dispozitive endoscopice si accesorii de la diferiti producatori, verificati compatibilitatea
si asigurati-va ca izolarea electricd sau impamantarea nu este compromisa. Este posibil ca numarul de
desemnare a marimii de la producator sa nu reprezinte marimea reala.

Atunci cand se utilizeaza acest instrument cu dispozitive bazate pe energie, este esentiala o intelegere
temeinica a principiilor si tehnicilor implicate in procedurile de laparoscopie cu laser si electrochirurgicala
pentru a evita riscurile de soc si arsura atat pentru pacient, cat si pentru operator (operatori), precum si
deteriorarea instrumentului.

Inchiderea fasciei este I&sata la discretia chirurgului. Fascia subiacenta poate fi inchisa, de exemplu, prin
suturd, pentru a reduce potentialul de hernii incizionale.

Aveti grija cand introduceti sau scoateti dispozitive prin canula pentru a preveni deteriorarea involuntara
a garniturilor de etansare, ceea ce ar putea duce la pierderea pneumoperitoneului. Trebuie s& se acorde
o atentie deosebita atunci cand se introduc dispozitive endoscopice ascutite sau cu margini inclinate
pentru a preveni ruperea sigiliului.

in procedurile abdominale, insertia perpendiculara incorecta a instrumentului ar putea duce la o punctie
aortica. Insertia corecta este in unghi, cu pacientul in pozitia Trendelenburg.

Odata ce s-a facut o intrare completa in abdomen, instrumentul nu trebuie avansat pentru o penetrare
suplimentara.Continuarea intrarii obturatorului in acest punct ar putea cauza leziuni ale structurilor
intraabdominale.

Odata ce a fost realizata intrarea partiala, este posibil sa fie necesara o presiune foarte mica pentru a
finaliza intrarea. O presiune excesiva ar putea cauza leziuni ale structurilor intraabdominale.

Mentineti spatiul dintre anatomia distala si varful obturatorului Tn timpul insertiei si desuflatiei pentru a
minimiza riscul de trauma.

Utilizarea dispozitivelor cu un diametru mai mic decat diametrul adecvat specificat pentru instrument
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poate duce la pierderea pneumoperitoneului.

®  Atunci cand garnitura este complet indepartata, dispozitivul de desumflare se va activa imediat. Utilizati
cu prudenta.

®  Aruncati toate instrumentele deschise, indiferent daca sunt folosite sau nefolosite.

® O notificare adresata utilizatorului si/sau pacientului ca orice incident grav care a avut loc in legatura cu
instrumentul trebuie raportat catre Reach Surgical, Inc. prin intermediul
Reachquality@reachsurgical.com si catre autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit

utilizatorul si/sau pacientul.

Parametrii tehnici

®  Parghia robinetului de inchidere a instrumentului se poate deschide si inchide Th mod flexibil.

® Canula instrumentala si obturatorul se potrivesc bine, se introduc si se indeparteaza fara probleme.

® Supapa de umplere a instrumentului si capacul de etansare nu trebuie sa prezinte scurgeri la o presiune
de 4 Kpa.

Cerinte de stocare

Depozitarea la temperatura camerei, pastrati la distanta de vaporii chimici. Umiditate mai mica de 80%.

Cerinte de transport

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Umiditate relativa: <80%

Data expirarii

Instrumentul este sterilizat cu oxid de etilena. Data de expirare este indicatéd pe ambalaj. Nu utilizati daca

acest instrument depaseste data de expirare.

Cum se livreaza

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

SK/Slovencina

Pred pouzitim pristroja si pozorne precitajte nasledujuci obsah.

Tento dokument je uréeny na pomoc pri pouzivani tohto nastroja. Nie je referenciou pre chirurgické techniky.
Tento pristroj je navrhnuty, skontrolovany a vyrobeny len na jedno pouzitie. Tento nastroj nepouzivajte
opakovane, neopravuijte ani neresterilizujte. Opatovné pouzitie alebo opatovné spracovanie méze mat za

nasledok zlyhanie nastroja alebo poranenie pacienta.

Pouzité Standardné konvencie: Vystrahy, upozornenia a poznamky

Informacie tykajuce sa bezpecného a dokladného vykonania ulohy sa poskytnu vo forme upozornenia,
VAROVANIA alebo poznamky. Tieto vyhlasenia sa nachadzaju v celej dokumentacii. Tieto vyhlasenia by ste si
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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 zraneniu 0s6b alebo strate Zivota.

Upozornenie: Vystraha upozornuje pouzivatela na potencialne nebezpelnu situaciu, ktora méze spbsobit
lahké alebo stredne tazké zranenie pouzivatela alebo pacienta alebo poSkodenie zariadenia alebo iného
majetku, ak sa jej nevyhne. Méze sa pouzit aj na varovanie pred nebezpenymi postupmi. Zahifia osobitnu
starostlivost potrebnu na bezpecné a ucinné pouzivanie pristroja a starostlivost’ potrebnu na zabranenie
poskodeniu pristroja, ku ktorému méze dojst v désledku pouzivania alebo nespravneho pouzivania.
Poznamka: Poznamka oznacuje ¢innost, postup alebo podmienku, ktora je potrebna na efektivne vykonanie

ulohy.

Popis

Trokar na jedno pouzitie (dalej len "nastroj") su sterilné nastroje na jedno pouzitie u pacienta pozostavajuce z
kanyly a obturatora s priemerom 5 mm, 11 mm, 12 mm a 15 mm. Kanyly pre model s priemerom 5 mm, 11
mm, 12 mm, 15 mm obsahuju dve tesnenia, vonkajSie integrované odnimatelné tesnenie, ktoré pojme
pomdcky s priemerom od 5 mm do 15 mm, a odnimatelné vnutorné tesnenie . Tieto dve tesnenia spoloCne
minimalizuju unik plynu pri vkladani alebo vyberani pomdcok cez pristroj. Uzatvaraci ventil je kompatibilny so
Standardnymi spojovacimi prvkami luer lock a umoznuje pripojenie na insuflaciu a desuflaciu plynu. Kohutik je

v uzavretej polohe, ked je rovnobezny s kanylou.

Nazvoslovie - pristroj (ilustracia 01)

1 Obturator

2 Obturatorova rukovat

Blokovacie tladidlo
obturatora

4 | Uzaver adaptéra

Uvolfovacia paka uzaveru
adaptéra

6 | Kryt sekundarneho tesnenia

7 | Kanyla

8 | Paka kohutika

9 | Kohutik

10 | Obturatorova Spicka
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Specifikacie produktu

Graf 01 - Kédy a Specifikacie vyrobkov

Kéd Priemer Pracovna dizka Vhodny priemer Konfiguracia
kanyly kanyly zariadenia
SM5SL 5 mm 70 mm 5 mm Kanyla + obturator
SM5DL 5 mm 100 mm 5 mm Kanyla + obturator
SM5XL 5 mm 150 mm 5 mm Kanyla + obturator
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Kanyla + obturator
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kanyla + obturator
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Kanyla + obturator
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Kanyla + obturator
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Kanyla + obturator
SME5SL 5 mm 70 mm 5 mm 2 kanyly + obturator
SME5DL 5 mm 100 mm 5 mm 2 kanyly + obturator
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 kanyly + obturator
S5DL 5mm 100 mm 5mm Kanyla
S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kanyla

Pristroj je ur€eny na pouzitie ako port pre zariadenia. Maximalny priemer zavadzacej ¢asti pomdcok by mal
byt mensi ako uréeny vnutorny priemer kanyly a dizka plasta musi byt va&sia ako celkova dizka kanyly. S
vhodnym krytom adaptéra je zabezpecené utesnenie, zariadenia s mensSim priemerom su kompatibilné.
Pristroj je mozné pouzivat v spojeni s insuflatorom. Insuflator musi byt vybaveny Standardnym uzaverom pre
uzatvaraci kohut.

Predpokladané pouzitie a indikacie

Tento nastroj sa pouziva pri minimalnych invazivnych chirurgickych zakrokoch v brusnej, hrudnej a
gynekologickej oblasti na vytvorenie vstupnej cesty pre endoskopické zariadenia.

Zamyslany pouzivatel

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

Tento pristroj je uréeny na pouzitie v nemocnici.

Zamyslana populacia pacientov a zdravotny stav, ktory sa ma liecit’

Pre pacientov s laparoskopickou operaciou a mikroinciziou starSich ako 3 roky.
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Klinické vyhody

Tento nastroj mozno bezpecne a Uginne pouzit na vytvorenie vstupnej cesty pre endoskopické zariadenia.

Kontraindikacie

® Tento pristroj nie je ur€eny na pouzitie u novorodencov; pouzitie u tehotnych Zien by sa malo vykonavat
s opatrnostou.
® Tento pristroj nie je ur€eny na pouzitie, ak su minimalne invazivne techniky kontraindikované.

Navod na pouzitie

Pred pouzitim skontrolujte obal vSetkych sterilnych zloziek, aby ste sa uistili, Ze nebola porusena ich

celistvost. Pred pouzitim pristroja overte kompatibilitu vSetkych zariadeni a prisluSenstva.

Poznamka: Kanyla a obturator by sa mali na zavedenie pouzivat spolo¢ne.

1. Sterilnou technikou vyberte nastroj z obalu. Aby nedoslo k poSkodeniu, nezapichujte nastroj do sterilného
pola.

2. Obturator a kanyla su balené nezmontované. Ak chcete obturator a kanylu zostavit, odstrarite z nich

ochranny kryt hrotu a zlikvidujte ich. Nastroj zostavte vlioZzenim obturatora do kanyly, kym sa bezpecne

nezaistia.
Poznamka: Pristroj je zabaleny s kohutom v otvorenej polohe. Pred pouzitim uzavrite kohut. Kohutik je
zatvoreny, ked je packa kohutika rovnobezna s kanylou.
3.  Vytvorte rez pomocou Standardného chirurgického postupu, ktory umozni zavedenie nastroja.
Poznamka: Nedostatocny rez méze spdsobit' zvySeny odpor pri zavadzani, &im sa zvySi potrebna sila
prieniku a méze déjst k strate kontroly pri zavadzani. Prili§ velky rez mbzZe zvySit moznost' nestability portu.
Varovanie: Nevykonanie adekvatneho rezu, pouzitie nadmernej sily alebo nespravne zavedenie moze zvysit

riziko poranenia vnutornych Struktar.

4. Pred zavedenim vytvorte pneumoperitoneum, pozrite si Standardny postup pneumoperitonea zariadenia
na pneumoperitoneum, napr. ihly Veress.

5. Zavadzajte zostavu nastroja cez brusnu stenu pod vhodnym uhlom k bruchu pdsobenim nepretrZitej sily
na nastroj smerom nadol, pri€om jemne otacajte striedavo v smere a proti smeru hodinovych ruciCiek,
kym sa hrot obturatora nedostane do brusnej dutiny.

6. Ked je nastroj v brusnej dutine, stlatte uzamykacie tlacidla obturatora, aby ste odstranili obturator
pricom kanylu ponechajte na mieste. Vnutorné tesnenie v kanyle sa automaticky uzavrie, ked sa
obturator stiahne. Systém tesnenia udrziava insuflaciu v pripade nepritomnosti zariadenia v kanyle.

7. Po zavedeni zaviest pneumoperitoneum (ak nebolo zavedené predtym). Pripojte insuflaénu hadi¢ku k
uzatvaraciemu kohutiku na kanyle a zapnite paku uzatvaracieho kohutika. Zapnite insuflator na
poZadované nastavenie. Odporu&any tlak je nizSi ako 4 Kpa.

8. Ked je brusna dutina dostatoéne roztiahnuta, dokondite zavedenie nastroja pdsobenim nepretrzitej sily

smerom nadol a zaroven jemnym ota€anim striedavo v smere a proti smeru hodinovych ruci€iek, kym sa
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nezavedie podla potreby. Cez kanylu sa teraz mézu zavadzat a vyberat endoskopické pomdcky vhodnej
velkosti.
Na odstranenie vzorky poas zakroku mozno tesnenie Ciastocne alebo Uplne odstranit z kanyly, de-

suflovat’ alebo podla potreby lekara.
Odnimatelné polorozoberatelné tesnenie
&

Ak chcete giastoéne odstranit tesnenie, stladte sucasne vystupky nad symbolom® na oboch stranach krytu

adaptéra a potom kryt adaptéra vytiahnite nahor.

Plne odnimatelné tesnenie

Ak chcete Uplne odstranit’ tesnenie, otoCte zostavu tesnenia s nasledujucim symbolom €——>.

Upozornenie: Po Uplnom odstraneni tesnenia sa okamzite spusti odvzdu$fiovanie. Pouzivajte s opatrnostou.

10.

11.

Po dokonéeni odstrarite plynové potrubie. Otvorte uzatvaraci kohut, aby ste rychlo vyprazdnili brusnu
dutinu.
Odstrante kanylu z operaéného miesta. Pouzivajte nepretrzitu silu smerom nahor a zaroven jemne

otacajte kanylou striedavo v smere a proti smeru hodinovych ruciciek, kym sa kanyla uplne neodstrani.

Likvidacia

Tento pristroj zlikvidujte v sulade s miestnymi zakonmi. Tento pristroj je bezpe¢ny na likvidaciu, pretoze nema

Ziadne ostré hrany/ihlu.

Upozornenia a bezpec¢nostné opatrenia

Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny. V pripade pouzitia mbze spdsobit’ krizovu infekciu.
Ak sa pri abdominalnych zakrokoch nevytvori a neudrzi primerané pneumoperitoneum, méze sa zmenSit
dostupny volny priestor, €o zvy3uje riziko poranenia vnutornych Struktur.

Endoskopické zakroky by mali vykonavat' len lekéri s primeranym lekarskym vzdelanim a znalostou
endoskopickych technik. Pred pouzitim by sa mala preStudovat’ lekarska literatura tykajuca sa technik,
komplikacii a rizik.

Tento pristroj sa dostane do kontaktu s telesnymi tekutinami a vyZaduje si Specialnu likvidaciu ako
infekény odpad, aby sa zabranilo biologickej kontaminacii.

Tento nastroj je zabaleny a sterilizovany len na jedno pouzitie. Nepouzivajte ho opakovane,
nespracuvajte ani neresterilizujte. Opatovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo sterilizacia mézu
narusit’ Strukturalnu integritu nastroja a/alebo viest k poruche, ktora méze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt’ pacienta. Taktiez opatovné spracovanie alebo opatovna sterilizacia nastrojov na
jedno pouzitie méze vytvorit riziko kontaminacie a/alebo spdsobit infekciu pacienta alebo krizovu
infekciu, okrem iného vratane prenosu infek&nej choroby (chordb) z jedného pacienta na druhého.
Nedostato€na incizia koZze méze spdsobit’ zvySenu penetracnu silu, ktora méze znizit kontrolu chirurga
pocas vstupu. Prili§ velky rez méze zvysit moznost nestability portu. MéZu byt potrebné dalSie
stabilizané pomécky, ako je napriklad prisitie k viazaniu.

Pred a po vybrati nastroja z brucha skontrolujte miesto hemostazy. Krvacanie sa méze kontrolovat

elektrokauterom alebo ruénym Sitim.
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Pred pouzitim endoskopickych pristrojov a prisluSenstva od réznych vyrobcov overte kompatibilitu a
zabezpedte, aby nebola narusena elektricka izolacia alebo uzemnenie. Cislo ozna&enia velkosti uvedené
vyrobcom nemusi predstavovat’ skuto¢nu velkost.

Pri pouzivani tohto pristroja so zariadeniami na baze energie je nevyhnutné dékladne poznat principy a
techniky laserovych a elektrochirurgickych laparoskopickych zakrokov, aby sa predi$lo riziku urazu
elektrickym prudom a popalenia pacienta a obsluhy, ako aj poSkodeniu pristroja.

Uzavretie fascie je na zvazeni chirurga. Spodna fascia sa méze uzavriet, napr. zositim, aby sa znizila
moznost vzniku inciznej hernie.

Pri zavadzani alebo vyberani pomdcok cez kanylu budte opatrni, aby ste zabranili neumyselnému
poskodeniu tesneni, ktoré by mohlo mat’ za nasledok stratu pneumoperitonea. Pri zavadzani
endoskopickych pomécok s ostrymi alebo Sikmymi hranami treba postupovat obzvlast opatrne, aby sa
zabranilo roztrhnutiu tesnenia.

Pri abdominalnych zakrokoch by nespravne kolmé zavedenie nastroja mohlo viest k punkcii aorty.
Spravne zavedenie je pod uhlom, pri€om pacient je v Trendelenburgovej polohe.

Po uplnom vstupe do brucha by sa nastroj nemal posuvat na dalSie prenikanie.Pokraovanie vstupu
obturatora v tomto bode by mohlo spdsobit poranenie vnutrobrusnych Struktur.

Po Ciastonom vstupe mdze byt na dokon&enie vstupu potrebny velmi maly tlak. Nadmerny tlak by
mohol spdsobit poranenie vnutrobrusnych Struktur.

Pocas zavadzania a desuflacie udrziavajte priestor medzi distalnou anatémiou a hrotom obturatora, aby
sa minimalizovalo riziko traumy.

Pouzitie pomécok s mensim priemerom, ako je vhodny priemer ur€eny pre dany nastroj, moéze mat za
nasledok stratu pneumoperitonea.

Po uplnom odstraneni tesnenia sa okamzite spusti odvzduSfovanie. Pouzivajte opatrne.

Zlikvidujte vSetky pouzité alebo nepouzité otvorené pristroje.

Upozornenie pre pouzivatela a/alebo pacienta, ze akakolvek zavazna udalost, ktora sa vyskytla v
suvislosti s pristrojom, by sa mala nahlasit spolo€nosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom webovej
stranky Reachquality@reachsurgical.com a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Technické parametre

Paka kohutika pristroja sa moze flexibilne otvarat a zatvarat.
Nastrojova kanyla a obturator dobre sedia, hladko sa vkladaju a vyberaju.
Plniaci ventil pristroja a tesniaci uzaver by nemali byt netesné pod tlakom 4Kpa.

Poziadavky na ukladanie

Skladovat pri izbovej teplote, chranit pred chemickymi vyparmi. Vihkost menej ako 80 %.

Poziadavky na prepravu

Teplota: -10°C ~ 54°C
Relativna vihkost: <80%
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Datum skonéenia platnosti

Pristroj sa sterilizuje etylénoxidom. Datum exspiracie je uvedeny na obale. Nepouzivajte, ak je tento nastroj
po datume exspiracie.

Ako sa dodava

Tento nastroj sa dodava sterilny na pouzitie u jedného pacienta. Po pouziti ho zlikvidujte.

SL/Slovenski

Pred uporabo instrumenta natan¢no preberite naslednjo vsebino.

Ta dokument je namenjen pomoci pri uporabi tega instrumenta. Ni referenca za kirurske tehnike.

Ta instrument je zasnovan, pregledan in izdelan samo za enkratno uporabo. Tega instrumenta ne smete
ponovno uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba ali obdelava lahko povzroc&i okvaro instrumenta

ali poSkodbe bolnika.

Uporabljene standardne konvencije: Previdnost, opozorilo in opomba

Informacije, ki se nanasajo na varno in temeljito izvedbo naloge, so navedene v obliki izjave POZOR,
OPOZORILO ali OPOMBA. Te izjave so navedene v celotni dokumentaciji. Te izjave je treba prebrati, preden
nadaljujete z naslednjim korakom v postopku.

Opozorilo: Opozorilo oznacuje operativni ali vzdrzevalni postopek, prakso ali stanje, ki lahko ob
neupostevanju povzrodi telesne poSkodbe ali izgubo Zivljenja.

Pozor: Opozorilo opozarja uporabnika na potencialno nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izogne, povzro€i
manjse ali srednje tezke poskodbe uporabnika ali pacienta ali Skodo na opremi ali drugi lastnini. Uporablja se
lahko tudi za opozarjanje na nevarne prakse. To vklju€uje posebno pozornost, ki je potrebna za varno in
u€inkovito uporabo instrumenta, ter pozornost, ki je potrebna za preprecevanje poskodb instrumenta, do
katerih lahko pride zaradi uporabe ali napacne uporabe.

Opomba: Izjava Opomba oznacuje delovanje, prakso ali pogoj, ki je potreben za ucinkovito izvedbo naloge.

Opis

Trokar za enkratno uporabo (v nadaljnjem besedilu: instrument) so sterilni instrument za enkratno uporabo pri
pacientu, sestavljen iz kanile in obturatorja s premerom 5 mm, 11 mm, 12 mm in 15 mm. Kanile za modele 5
mm, 11 mm, 12 mm, 15 mm vsebujejo dve tesnili, zunanje integrirano odstranljivo tesnilo, ki sprejme
pripomocke s premerom od 5 mm do 15 mm, in odstranljivo notranje tesnilo. Ti dve tesnili skupaj zmanjSujeta
uhajanje plinov pri vstavljanju ali izvleku pripomoc¢kov skozi instrument. Ventil z zaporno pipo je zdruZljiv s
standardnimi prikljucki luer lock in omogoca prikljuditev za insuflacijo in desuflacijo plina. Zaporna pipa je v

zaprtem poloZaju, ko je vzporedna s kanilo.

Poimenovanje - Instrument (llustracija 01)

1 Obturator
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2 | Obturatorski rocaj

Gumb za zaklepanje
obturatorja

4 | Adapterski pokrovéek

Sprostitveni vzvod pokrovcéka
adapterja

6 | Ohisje sekundarnega tesnila

7 Kanile

8 | Rodica zaporne pipe

9 | Zaporna pipa

10 | Obturatorska konica

Specifikacije izdelka

Graf 01 - Oznake in specifikacije izdelkov

Koda Premer Delovna dolzina Primeren premer Konfiguracija
kanile kanile naprave

SMSSL 5mm 70 mm 5mm Kanile + obturator
SMSDL 5mm 100 mm 5mm Kanile + obturator
SM5XL 5mm 150 mm 5 mm Kanile + obturator
SM11DL 11 mm 102 mm 5-11 mm Kanile + obturator
SM12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kanile + obturator
SM12XL 12 mm 152 mm 5-12 mm Kanile + obturator
SM15DL 15 mm 118 mm 5-15 mm Kanile + obturator
SM15XL 15 mm 168 mm 5-15 mm Kanile + obturator
SMESSL 5mm 70 mm 5mm 2 kanili + obturator
SMESDL 5mm 100 mm 5mm 2 kanili + obturator
SME12DL | 12 mm 102 mm 5-12 mm 2 kanili + obturator
S5DL 5mm 100 mm 5mm Kanile

S12DL 12 mm 102 mm 5-12 mm Kanile

Instrument je namenjen uporabi kot vrata za naprave. Najvedji premer vstavljenega dela pripomockov mora
biti manjSi od dologenega notranjega premera kanile, dolZina ovoja pa mora biti daljSa od skupne dolZine
kanile. Z ustreznim adapterskim pokrov&kom je zagotovljeno tesnjenje, pripomocki z manjSim premerom so
zdruzljivi.

Instrument se lahko uporablja skupaj z insuflatorjem. Insuflator mora imeti standardne nastavke za zaporko za
zaporko.
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Predvidena uporaba in indikacije

Ta instrument se uporablja pri abdominalnih, torakalnih in ginekoloSkih minimalno invazivnih kirurskih posegih
za vzpostavitev vstopne poti za endoskopske pripomocke.

Predvideni uporabnik

Ta instrument se uporablja za zdravstvene delavce, ki ga uporabljajo v kirurS§ke namene.

Okolje predvidene uporabe

Ta instrument je namenjen uporabi v bolniSnici.

Predvidena populacija bolnikov in zdravstveno stanje, ki ga je treba zdraviti

Za bolnike, starejSe od 3 let, ki se zdravijo z laparoskopsko kirurgijo in mikroincizijo.

Kliniéne koristi

Ta instrument se lahko varno in u€inkovito uporablja za vzpostavitev vstopne poti za endoskopske

pripomocke.

Kontraindikacije

® Tainstrument ni namenjen za uporabo pri novorojenckih; pri nosec€nicah ga je treba uporabljati previdno.
® Tainstrument ni namenjen za uporabo, kadar so minimalno invazivne tehnike kontraindicirane.

Navodila za uporabo

Pred uporabo preglejte embalazo vseh sterilnih sestavin, da se prepri€ate, da ni bila ogrozena njihova
celovitost. Pred uporabo instrumenta preverite zdruzljivost vseh naprav in dodatkov.

Opomba: Kanile in obturatorja je treba za vstavljanje uporabljati skupaj.

1. S sterilno tehniko odstranite instrument iz embalaZe. Da bi se izognili poSkodbam, instrumenta ne

vtaknite v sterilno polje.

2. Obturator in kanila sta pakirana nesestavljena. Za sestavljanje z obturatorja in kanile odstranite zasc&itno
prevleko konice in jo zavrzite. Instrument sestavite tako, da obturator vstavite v kanilo, dokler se varno ne

zaskocita.
Opomba: Instrument je pakiran z odprto zaporno pipo. Pred uporabo zaprite zaporno pipo. Zaporna pipa je
zaprta, ko je roCica zaporne pipe vzporedna s kanilo.
3. S standardnim kirur§kim postopkom naredite rez, ki omogoc¢a uvedbo instrumenta.
Opomba: Neustrezna zareza lahko povzroci vedji upor pri vstavljanju, s ¢imer se poveca potrebna sila pri
vbodu in lahko pride do izgube nadzora med vbodom. Prevelik rez lahko pove€a moZznost nestabilnosti porta.
Opozorilo: Neizvedba ustreznega reza, uporaba prevelike sile ali nepravilno vstavljanje lahko povecajo

tveganje za poSkodbe notranjih struktur.

4. Pred uvedbo vzpostavite pnevmoperitonej, upostevajte standardni postopek za pnevmoperitone;j

pripomoc¢ka za pnevmoperitonej, npr. igle Veress.
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5. Uvedite sklop instrumenta skozi trebusno steno pod ustreznim kotom glede na trebuh tako, da instrument
nenehno pritiskate navzdol, medtem ko ga nezno vrtite izmeni€no v smeri urinega kazalca in proti njemu,
dokler konica obturatorja ne vstopi v trebudno votlino.

6. Ko je instrument v trebusni votlini, pritisnite gumbe za zaklepanje obturatorja, da odstranite obturator , pri
C¢emer kanila ostane na mestu. Notranje tesnilo v kanili se samodejno zapre, ko obturator umaknete.
Sistem tesnila vzdrzuje insuflacijo, €e v kanili ni pripomocka.

7. Po vstavitvi vzpostavite pnevmoperitonej (Ce ga niste vzpostavili Zze prej). Cev za insuflacijo prikljucite na
zaporno pipo na kanili in vklopite ro€ico za zaporno pipo. Vklopite insuflator z Zeleno nastavitvijo.
Priporoceni tlak je manjSi od 4KPa.

8. Ko je trebusna votlina dovolj razsirjena, dokoncajte vstavljanje z neprekinjenim pritiskom na instrument
navzdol in neznim vrtenjem izmeni¢no v smeri urinega kazalca in proti njemu, dokler ni names¢en tako,
kot Zelite. Skozi kanilo lahko zdaj vstavite in odstranite ustrezno velike endoskopske pripomocke.

9. Za odstranitev vzorca med postopkom lahko tesnilo delno ali v celoti odstranite s kanile, de-suflacijo ali

po potrebi zdravnika.
®  Odstranitev polodstranljivega pecata

&
Ce zelite delno odstraniti tesnilo, hkrati stisnite jezicka nad simbolom™® na obeh straneh pokrovéka

adapterja, nato pa povlecite pokrovéek adapterja navzgor.

® Popolnoma odstranljivo tesnilo

Za popolno odstranitev tesnila zavrtite sklop tesnila z naslednjim simbolom: ¢——>.

Pozor: Ko je tesnilo popolnoma odstranjeno, se takoj sprozi izpihovanje. Uporabljajte previdno.

10. Po zaklju€ku odstranite plinski vod. Odprite zaporno pipo, da hitro izpraznite trebusno votlino.
11. Odstranite kanilo z operativhega mesta. S stalno silo navzgor nezno obracajte kanilo izmeni¢no v smeri

urinega kazalca in v nasprotni smeri urinega kazalca, dokler kanile popolnoma ne odstranite.

Odstranjevanje

Ta instrument odstranite v skladu z lokalno zakonodajo. Ta instrument je varen za odstranjevanje, saj nima
ostrih robov/igel.

Opozorila in previdnostni ukrepi

® Ne uporabljajte, Ce je embalaza odprta ali poSkodovana. Pri uporabi lahko povzroci navzkrizno okuzbo.

® Ce pri abdominalnih posegih ne vzpostavite in vzdrzujete ustreznega pnevmoperitoneja, se lahko
zmanjsa razpoloZljivi prosti prostor, kar poveca tveganje za poSkodbe notranjih struktur.

® Endoskopske posege lahko izvajajo le zdravniki, ki so ustrezno medicinsko usposobljeni in poznajo
endoskopske tehnike. Pred uporabo se je treba seznaniti z medicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in
nevarnostih.

® Tainstrument pride v stik s telesnimi teko€inami in ga je treba posebej odstraniti kot kuzne odpadke, da
se prepredi bioloSka kontaminacija.
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® Tainstrument je pakiran in steriliziran samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga ponovno, ne
obdelujte in ne sterilizirajte. Ponovna uporaba, obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozijo
strukturno celovitost instrumenta in/ali povzrocijo okvaro, ki lahko povzro&i poskodbe, bolezen ali smrt
pacienta. Prav tako lahko ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija instrumentov za enkratno uporabo
povzroCi nevarnost kontaminacije in/ali okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe, kar med drugim vkljucuje
prenos nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega.

® Nezadostna zareza v kozo lahko povzroc€i ve€jo penetracijsko silo, kar lahko zmanj$a nadzor kirurga med
vnosom. Prevelik rez lahko pove¢a moznost nestabilnosti porta. Morda bodo potrebni dodatni pripomocki
za stabilizacijo, kot je Sivanje z napravo Tie Down.

® Pred odstranitvijo instrumenta iz trebuha in po njej preverite, ali je mesto hemostazirano. Krvavitev se
lahko nadzoruje z elektrokauterjem ali ro¢nim Sivanjem.

® Pred uporabo endoskopskih pripomockov in dodatne opreme razli¢nih proizvajalcev preverite zdruzljivost
in zagotovite, da elektriCna izolacija ali ozemljitev ni ogroZena. ProizvajalCeva Stevilka za oznacevanje
velikosti morda ne predstavlja dejanske velikosti.

® Priuporabi tega instrumenta z napravami, ki temeljijo na energiji, je nujno dobro poznavanje nacel in
tehnik laserskih in elektrokirurskih laparoskopskih postopkov, da bi se izognili nevarnosti Soka in opeklin
za pacienta in operaterja ter poSkodbam instrumenta.

® Zaprtje fascije je odvisno od odlocitve kirurga. Spodnja fascija se lahko zapre, npr. s Sivanjem, da se
zmanjSa moznost nastanka incizijske hernije.

®  Pri uvajanju ali odstranjevanju pripomockov skozi kanilo bodite previdni, da ne bi nenamerno poskodovali
tesnil, kar bi lahko povzrocilo izgubo pnevmoperitoneja. Pri vstavljanju endoskopskih pripomoc¢kov z
ostrimi ali nagnjenimi robovi je treba biti Se posebej previden, da ne pride do pretrganja tesnila.

® Pri abdominalnih posegih lahko nepravilna pravokotna vstavitev instrumenta povzro€i punkcijo aorte.
Pravilno vstavljanje je pod kotom, pri ¢emer je bolnik v Trendelenburgovem polozaju.

® Po popolnem vstopu v trebusno votlino instrumenta ne smete premikati za dodatno penetracijo.Nadaljniji
vstop obturatorja na tej tocki lahko povzro€i poskodbo intraabdominalnih struktur.

® Po delnem vstopu je za dokonc¢anje vstopa potreben zelo majhen pritisk. Prevelik pritisk lahko povzroci
poskodbe znotrajbriSnih struktur.

® Med vstavljanjem in izpihovanjem ohranite prostor med distalno anatomijo in konico obturatorja, da
zmanjSate tveganje za poskodbo.

® Uporaba pripomoc€kov s premerom, ki je manjSi od ustreznega premera, doloenega za instrument, lahko
povzrodi izgubo pnevmoperitoneja.

® Ko je tesnilo popolnoma odstranjeno, se takoj sproZzi izpihovanje. Uporabljajte previdno.

® (Odstranite vse uporabljene ali neuporabljene odprte instrumente.

®  Obvestilo uporabniku in/ali bolniku, da je treba o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi z
instrumentom, obvestiti druzbo Reach Surgical, Inc. prek spletne strani Reachquality@reachsurgical.com
in pristojni organ drzave €lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Tehni€ni parametri

® Rocica zaporne pipe se lahko fleksibilno odpira in zapira.
® Kanile in obturator se dobro prilegajo, vstavljanje in odstranjevanje poteka gladko.
® Ventil za polnjenje instrumenta in tesnilni pokrovCek ne smeta puscati pod pritiskom 4Kpa.
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Zahteve za shranjevanje
Shranijujte pri sobni temperaturi, hranite stran od kemi¢nih hlapov. Vlaznost manj kot 80 %.

Prevozne zahteve

Temperatura: -10 C~54 °C
Relativna vlaznost: <80 %

Datum izteka veljavnosti

Instrument je steriliziran z etilenoksidom. Datum izteka roka uporabe je oznaen na embalazi. Ne uporabljajte
instrumenta po preteku roka uporabnosti.

Kako se dobavlja

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

HU Sterilizalasi tétel

IT Lotto di sterilizzazione

EQ Batch

LT Sterilizacijos partija
LV Sterilizacijas partija
NL Sterilisatie Batch

PL Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilizacao
RO Lot de sterilizar

SK Sterilizacna davka

SL Serija sterilizacije

BG Ortnenu Tyk

CS Zde odlepte

DE Peel Here

EL ATTOKOAAAOTE £0W

ES Tire por aqui

ET Koorige siit

FR Pelerici

HR Ogulite ovdje
HU Innen nyissa ki!

Q IT Staccare qui

LT Nulupti i

LV Atdaliet Seit.

NL Verwijderen

PL Tu oderwac

PT Destacar por aqu

RO Desfaceti aici

SK Odlupnite tu

SL Odstranite tukaj

BG HDPE moxe ga ce peuuknupa
/\ CS HDPE recyklovatelny

C 02‘5 DE HDPE kann recycelt werden

PE-HD EL Anakyklésimo HDPE
ES HDPE de reciclado
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ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SsL

HDPE Korduskasutatav
HDPE peut étre recyclé
HDPE Recikliran
Ujrahasznosithaté HDPE
HDPE riciclabile
Perdirbamas HDPE
Parstradajams HDPE
HDPE recyclebaar
Recykling HDPE

O HDPE pode ser reciclado
HDPE reciclabil

HDPE recyklovatelny
HDPE mozno reciklirati

BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
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SL

Peuuknupyem
Recyklovatelny
Recyclebar
AVOKUKAWGCIUO
Reciclable
Korudkasutatav
Recyclable
Recikliran
Ujrahasznosithatd
Riciclabile
Perdirbama
Parstradajams
Recycleerbaar
Nadajgce sie do recyklingu
Reciclavel
Reciclabil
Recyklovatelny
Mozno reciklirati

BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT

YnbnHomolleH npefctasvTen B EBponeiickara obwHocT
Autorizovany zastupce v Evropském spoleéenstvi
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Efouaiodotnuévog avtimpéowTtrog atnv EupwTrdiki ‘Evwon
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Mandataire Européen

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézdsségben
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Representante autorizado na Unido Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Autorizovany zastupca pre Eurépske spoloCenstvo
Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

[a He ce n3nonsea, ako onakoBkaTa e NnoBpeaeHa.
Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené.

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.
Mn xpnoiPoTroIEiTE €AV N CUCKEUAaia eupavicel pAén.
No utilizar si el envase esta dafado.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

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.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené.

Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT

[a He ce cTepunuanpa NOBTOPHO
Nesterilizujte opakované

Nicht resterilisieren compatible
Mnv €TTOVOTTOOTEIPWVETE

No reesterilizar

Arge resteriliseerige

Ne pas restériliser

Nemojte ponovno sterilizirati
Ne sterilizalja vjral

Non risterilizzare

Pakartotinai nesterilizuoti
Nesterilizéjiet atkartoti

Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowa¢ ponownie
N&o esterilizar novamente
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SL

A nu se resteriliza
Nesterilizujte opakovane
Ne sterilizirajte znova
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MpownssoanTten
Vyrobce
Hersteller
KataokeuaoTrig
Fabricante
Tootja
Fabricant
Proizvodad
Gyarté
Fabbricante
Gamintojas
Razotajs
Fabrikant
Producent
Fabricante
Producator
Vyrobca
Proizvajalec
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[aTta Ha Nnpon3BoaCTBO
Datum vyroby
Herstellungsdatum
Huepounvia Kkataokeung
Fecha de manufactura
Tootmiskuupaev

Date de fabrication
Datum proizvodnje
Gyartas ideje

Data di Produzione
Pagaminimo data
RaZoSanas datums
Fabricagedatum

Data produkcji

Data de fabricagao
Data fabricatjei

Datum vyroby

Datum proizvodnje
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CepueH Homep
Sériové Cislo
Seriennummer
ZEIPIaKOG apIBuo6g
Numero de serie
Seerianumber
Numeéro 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

LOT

BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
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SL

Kog Ha naptuga
Cislo 8arze
Chargenbezeichnung
KwdIkog TapTidag
Cédigo 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 8arze
Oznaka serije
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WM3nonssan oo gara
Pouzitelné do

Verw. Bis

Huepounvia An

Utilizar antes de
Kasutamise |16pptahtaeg
Date limite d’utilisation
Rok uporabe
Felhasznalhatésagi datum
Data di scadenza

Tinka naudoti iki
Deriguma termins
Houdbaarheidsdatum
Data waznosci

Data de validade

A se utiliza Thainte de data
Datum spotreby

Rok uporabe
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Kpexko, BopaBeTe ¢ HEro BHMUMATENHO
Kfehké, manipulujte s nimi opatrné
Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
EUBpauaTo, XEIpIOTEITE PE TTPOTOXNA
Fragil, manipule con cuidado
Habras, kasitsege ettevaatlikult
Fragile, manipuler avec soin

Krhka, rukujte s paznjom

Torékeny, évatosan 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, ravnajte previdno
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[a ce obpXu Ha CyX0 MACTO
Udrzujte v suchu

Vor Nasse schutzen

Na diatnpeital ateyvo
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
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lMa3eTe ganey oT clbHYEBa CBETNMHA
Chranite pred slune¢nim zarenim

Vom Sonnenlicht fernhalten

Makpid atrd 10 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 napféenytél

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 slne€ného svetla
Hranite stran od soncne svetlobe
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Harope
Nahoru

Bis

Mavw
Hacia arriba
Ules

Haut

Gore

Fel

Alto

] virdy

Uz augSu
Op

Do gory
Este lado para cima
Sus

Nahor
Navzgor

BG
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He n3nonssanTe NOBTOPHO

Nepouz vejte opakované

Das Instrument nicht wiederverwenden
Mnv Tnv €TTAVOXPNOIUOTIOIEITE

No reutilizar

Arge kasutage korduvalt

Ne pas réutiliser

Ne upotrebljavati ponovo

Ne hasznalja fel Ujra

Non riutilizzare

Negalima naudoti pakartotinai
Nelietojiet atkartoti

Niet opnieuw gebruiken

Urzgdzenia nie wolno uzywaé ponownie
O dispositivo ndo deve ser reutilizado
Nu reutilizati

Nepouzivat opakovane

Ponovna uporaba ni dovoljena
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BHumaHwne
Upozornéni
Achtung
Mpoooxn
Atencion
Ettevaatust
Attention
Oprez
Figyelmeztetés
Attenzione
Perspéjimas
Uzmanibu
Let op
Przestroga
Atengao
Atentie
Upozornenie
Pozor

REF

BG
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DE
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ET
FR
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HU
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LV
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PL
PT
RO
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KaTtanoxeH Homep
Katalogové Cislo
Best.-Nr.

ApIBu6G KaTaAdyou
Numero del catalogo
Katalooginumber
Référence du produit
KataloSki broj
Katalogusszam
Numero di catalogo
Numeris kataloge
Kataloga numurs
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Numero do catélogo
Numar de catalog
Katalogoveé &islo
KataloSka Stevilka
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TemnepatypHa rpaHuua
Teplotni limit
Temperaturbereich
Meplopioudg Bepuokpaaiag
Limite de temperatura
Temperatuuri piirvaartus
Limites de température
Ogranicenje temperature
H&mérsékleti hatarérték
Limite di temperatura
Temperattros riba
Temperatiras robeza
Temperatuurlimiet

Limit temperatury

Limites de temperatura
Limite de temperatura
Teplotni limit

Omejitev temperature

BG
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DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
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SL

OrpaHuyeHune Ha BriaXXHOCTTa
Omezeni vihkosti

Luftfeuchte

Meplopioudg vypaaciag
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 vlhkosti
Omejitev vlaznosti
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OrpaHnyeHne Ha aTMOCEPHOTO HansiraHe
Omezeni atmosférického tlaku
Atmospharendruckbegrenzung
Meplopiopdg atpoc@aIpIKAG TTiECNS
Limitacion de la presion atmosférica
Atmosfaarirdhu piirang

Limite de pression atmosphérique
Ogranicenje atmosferskog tlaka

Légkori nyomaskorlatozas

Limitazione di Pressione Atmosferica
Atmosferos slégio apribojimas
Atmosféras spiediena ierobezojums
Beperking van de atmosferische druk
Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
Restricdo de pressao atmosférica
Limitarea presiunii atmosferice
Obmedzenie atmosférického tlaku

Omejitev atmosferskega tlaka

BG
CSs
DE
EL

EavHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema CbC 3allMTHaA ONakoBKa OTBbTPE
Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvnitf

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung

Eviaio ocuoTnua atrooTeEipwuéVOU @paypoU UE TTPOCTATEUTIKA CUOKEUQOIA OTO

EOWTEPIKO

ES
ET
FR
HR
HU
IT
LT
LV
NL
PL

Sistema de barrera estéril simple con embalaje protector interior

Uhtne steriilne barjaarisiisteem, mille sees on kaitsepakend

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a l'intérieur
Sustav jednostrukih sterilnih barijera sa zastithom ambalazom iznutra
Egyetlen steril gatrendszer belsé véd6csomagolassal

Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo interno
Vienkartiné sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargapvalku iekSpusé
Verpakkingssysteem met beschermende binnenverpakking

Pojedynczy sterylny system barierowy z wewnetrznym opakowaniem

ochronnym

PT
RO
SK
SL

Sistema de barreira estéril unico com embalagem protetora interna
Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie in interior
Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnutri
Enotni sterilni pregradni sistem z za$¢itno embalazo v notranjosti
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[bpxaBa Ha npounsBoanTenst
Zemé vyrobce

Land des Herstellers
Xwpa ToU KOTOOKEUAOTH)
Pais del fabricante
Tootja riik

Pays du fabricant
Zemlja proizvodaca
Gyarto orszaga

Paese del produttore
Gamintojo Salis
Razotaja valsts

Land van fabrikant

Kraj producenta

Pais do Fabricante

Tara producatorului
Krajina vyrobcu

Drzava proizvajalca

MD
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MeguuuHckm ypeq
Lékarsky nastroj
Medizinprodukt
laTpIKA oUOKeEUN
Dispositivo sanitario
Meditsiiniseade
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkdz
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pombcka
Medicinski pripomocek
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BG YHukaneH ngeHTudumkaTop Ha yCTpOMCTBOTO
CS Jedinecny identifikator zafizeni

DE Eindeutige Geratekennung

EL Movadiké avayvwploTIKO CUOKEUNG
ES Identificador Unico del dispositivo
ET Unikaalne seadme identifikaator
FR Identificateur unique du dispositif
HR Jedinstveni identifikator uredaja

HU Egyedi eszkbzazonositd

IT Identificatore unico del dispositivo
LT Unikalus jrenginio identifikatorius
LV Unikals ierices identifikators

NL Unieke apparaatidentificatiecode
PL Unikalny identyfikator urzadzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO Identificatorul unic al dispozitivului
SK Jedinec¢ny identifikator zariadenia
SL Edinstveni identifikator naprave

-

STERILE

EO

L

BG CrtepununsmpaH c eTUneHoB okcua.
CS Sterilizovano pomoci etylenoxidu.
DE Sterilisiert mit Ethylenoxid.

EL ATmooTeipwuévo Pe alBuAevoEeidio.
ES Esterilizado por 6xido de etileno.
ET Steriliseeritud etlleenoksiidiga.
FR Stérilisé a 'oxyde d’éthylene.

HR Sterilizirano etilen-oksidom.

HU Etilén-oxiddal sterilizalva.

IT Sterilizzato a ossido di etilene.

LT Sterilizuota etileno oksidu.

LV Sterilizéts ar etilénoksidu.

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.

BG HanpaBeTe crnpaBka B MHCTPYKUUUTE 3a ynoTpeda unm enekTpoHHuTe
WHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba

CS Prostuduijte si tiStény nebo elektronicky navod k pouziti

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten

EL ZuppouAeuteite TIG 00nyieg Xprong 1 TIS NAEKTPOVIKEG odnyieg XpAong
ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electrénicas de uso
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ET Vtkasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit

FR Consulter la notice d'utilisation ou la notice d’utilisation électronique

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s elektroni¢kim
uputama za uporabu

HU Olvassa el a 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 elektronisko 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 utilizacdo 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
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