IREACH OMNIA Ujrat6lté egységek — Hasznalati utmutato
REACH SURGICAL | iREACH Omnia

IREACH OMNIA ujratoltd egységek (Reload egységek)

Ujrat6lté egységek — Hasznalati Gtmutaté
IREACH OMNIA ujratélté egységek. Rev. A.0 — EN/Magyar

Az eszk6z hasznalata el6tt kérjik, figyelmesen olvassa el az alabbiakat. Ez a dokumentum az eszkéz
hasznalatat hivatott segiteni. Nem szolgal a sebészeti technikdk referenciajaként.

Alkalmazott jel6lési egyezmények: Figyelem, FIGYELMEZTETES és
Megjegyzés

A feladat biztonsagos és alapos elvégzésére vonatkozo informaciok Figyelem, FIGYELMEZTETES vagy
Megjegyzés formajaban jelennek meg. Ezek a kdzlések a dokumentum egészében megtalalhatok, és az
eljaras kovetkez§ lépésére valo attérés elétt el kell olvasni 6ket.

FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES olyan iizemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot
vagy korilményt jelez, amely — ha nem tartjak be szigortan — személyi sérllést vagy életveszélyt okozhat.

FIGYELEM: A Figyelem kozlés a felhasznalot egy lehetséges veszélyhelyzetre figyelmezteti, amely — ha
nem kertlik el — a felhaszndl6 vagy a beteg enyhe vagy kézepes sérlilését, illetve a berendezés vagy mas
vagyontargy karosodasat okozhatja. Felhivhatja a figyelmet a nem biztonsagos gyakorlatokra is. Ide
tartozik az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges kilénds gondossag, valamint a
hasznélatbdl vagy helytelen hasznélatbdl ered6 eszkdzkarosodas elkerlléséhez szilkséges gondossag.

Megjegyzés: A Megjegyzés olyan lizemeltetési gyakorlatot vagy kérilményt jelez, amely a feladat
hatékony elvégzéséhez sziikséges.

Leiras
Az Omnia Ujratdltd egységek (a tovabbiakban: az eszkdz) steril, egyetlen betegen, egyszer hasznalatos
eszkdzok, amelyek az iReach Omnia motoros, csuklos varrogépekkel egyttt hasznalva egyszerre képesek

a szOvet atvagasara és dsszevarrasara (0sszekapcsozasara). Hat eltolt (Iépcsdzott) kapocssor talalhaté: a
vagasvonal mindkét oldalan harom-harom sor.

Részegységek megnevezése - Ujratolté egység (01. abra)

[01] UllGpofa (anvil pofa) [02] Tolténypofa (Reload pofa) [03] Toltény (Reload) [04] Szallitasi ék [05]
Cslcs [06] Kapocsjel (Staple Mark) [07] Vagasjel (Cut Mark) [08] Proximalis jel [09] Késpenge-jelz6
[10] Szar [11] lgazitasi jelz6

[ABRA: 01. abra — Az Ujratélté (Reload) egyséq rajza a részegységek szamozott megnevezésével. Az
egység a varrogép szarara illeszthets, két pofaval rendelkezé végegység. Jelélések: (01) Ullépofa — a
kapcsokat formazo szemkézti pofa; (02) Tolténypofa — a kapcsokat tarté pofa; (03) Téltény — a kapocstar,
amelyben a vagasvonal mindkét oldalan harom-harom eltolt kapocssor van; (04) Szallitasi ék — szallitasi
helyzetben a pofak kézott; (05) Csucs — a disztalis vég; (06) Kapocsjel — a kapocsvarrat hatarat jelzé
jelolés; (07) Vagasjel — a vagas végpontjat jelz6 jeldlés; (08) Proximalis jel — a szévet behelyezésének
proximalis hatara, (09) Késpenge-jelz6 — a kés aktualis helyzetét mutatja; (10) Szar — az egység
csatlakozo része; (11) Igazitasi jelz6 — a varrogép szaraval valo helyes 6sszeillesztéshez. A pofakon és a
szaron a szamok a megfelel6 elemre mutatnak.]

Kompatibilitasi informacidk
Az eszk0z kizarolag a gyartd motoros, csuklos varrdégépeivel kompatibilis. Ha az eszk6zt minimalisan
invaziv sebészethez hasznaljak, trokar sziikséges.
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Termékspecifikacidok

01. tablazat — Az ujratolté egységek termékkddjai

Termékkéd

ID3020
ID4520
ID6020
ID3025
ID4525
ID6025
ID4535
ID6035
ID4548
ID6048
ID30TAN
ID45TAN
ID60TAN
ID30PUL
ID45PUL
ID60OPUL
ID45BLK
ID60BLK
ID3020B
ID4520B
ID6020B
ID3025B
ID4525B
ID6025B
ID4535B
ID6035B
ID30TANB
ID45TANB
ID60TANB
ID30PULB
ID45PULB
ID60PULB

Rendeltetésszerii hasznalat

Szin

Szirke
Sziirke
Szirke
Fehér
Fehér
Fehér
Kék
Kék
Zold
Zold
Drapp
Drapp
Drapp
Lila
Lila
Lila
Fekete
Fekete
Szirke
Szirke
Szirke
Fehér
Fehér
Fehér
Kék
Kék
Drapp
Drapp
Drapp
Lila
Lila
Lila

Kapocsvarrat
hossza (mm)
30
45
60
30
45
60
45
60
45
60
30
45
60
30
45
60
45
60
30
45
60
30
45
60
45
60
30
45
60
30
45
60

Nyitott
kapocsmagass
ag (mm)

2,0
2,0
2,0
25
2,5
25
3,5
35
4,8
4,8
2,0/2,5/13,0
2,0/2,5/3,0
2,0/2,5/3,0
3,0/3,5/4,0
3,0/3,5/4,0
3,0/3,5/4,0
4,0/4,5/5,0
4,0/4,5/5,0
2,0
2,0
2,0
2,5
2,5
2,5
3,5
3,5
2,0/2,5/3,0
2,0/2,5/3,0
2,0/2,5/3,0
3,0/3,5/4,0
3,0/3,5/4,0
3,0/3,5/4,0

Zart

kapocsmagass

ag (mm)
0,75

0,75

0,75

1,0

1,0

1,0

15

15

2,0

2,0
0,75/1,0/1,25
0,75/1,0/1,25
0,75/1,0/1,25
1,25/1,5/1,75
1,25/1,5/1,75
1,25/1,5/1,75
1,75/2,0/2,2
1,75/2,0/2,2
0,75

0,75

0,75

1,0

1,0

1,0

15

15
0,75/1,0/1,25
0,75/1,0/1,25
0,75/1,0/1,25
1,25/1,5/1,75
1,25/1,5/1,75
1,25/1,5/1,75

Szovetvastagsagi
tartomany
Vaszkularis
Vaszkularis
Vaszkularis

Vékony

Vékony

Vékony

Kozepes

Kozepes

Vastag

Vastag
Vaszkularis/Vékony
Vaszkularis/Vékony
Vaszkularis/Vékony
Kdzepes/Vastag
Kdzepes/Vastag
Kdzepes/Vastag
Extra vastag

Extra vastag
Vaszkularis
Vaszkularis
Vaszkularis

Vékony

Vékony

Vékony

Kozepes

Kozepes
Vaszkularis/Vékony
Vaszkularis/Vékony
Vaszkularis/Vékony
Kdzepes/Vastag
Kdzepes/Vastag

Kdzepes/Vastag

Trokar-
kompatibilita
s (mm)

12
12
12
12
12
12
12
12
15
15
12
12
12
12
12
12
15
15
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12

Ez az eszk6z szovetek atvagasara, reszekcidjara és/vagy anasztomozisok kialakitasara szolgal.
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Javallatok (indikacidk)

Az eszkdz a motoros, csuklés varrégépekkel egyitt hasznalandé szévetek atvagasara, reszekcidjara
és/vagy anasztomézisok kialakitasara. Nyilt €s minimalisan invaziv m(itétekben alkalmazhatd, beleértve a
mellkasi (thoracalis), hasi, n6gy6gyaszati és uroldgiai mdtéteket. A tiid6, a horgdszovet, a belek, a gyomor,
a hugycso, a vese és a méh atvagasara és reszekciojara hasznalhaté.

Rendeltetésszeri felhasznald

Az eszkozt sebészeti célbol hasznald egészségligyi szakemberek szamara készlilt.

Rendeltetésszerii hasznalati kornyezet

Az eszkdz kérhazi hasznalatra késziilt.

A célzott betegpopuléacio

Altalanos népesség, beleértve a feln6tteket és a gyermekeket.

Klinikai elény6k
» Rovidebb m(itéti id6;
» Kevesebb intraoperativ vérveszteség;
» Kevesebb posztoperativ sz6v6dmény, példaul anasztomdzis-elégtelenség (varratelégtelenség).

Ellenjavallatok (kontraindikaciok)

* Ne hasznalja az eszkdzt az aortan.
* Ne hasznalja az eszkdzt iszkémias vagy nekrotikus széveten.
* Ne hasznalja az eszkdzt nagy ereken anélkiil, hogy gondoskodna a proximalis és disztalis kontrollrol.

» A szbvetvastagsagot a tlizelés el6tt gondosan értékelni kell. A szévetkompresszios kdvetelmény (zart
kapocsmagassag) az egyes kapocsméretekhez a 01. tablazat — Az Ujratolté egységek termékkodjai
részben talalhaté. Ha a szévet nem nyomhat6 6ssze kényelmesen a zart kapocsmagassagig, vagy
kénnyen 6sszenyomhat6 a zart kapocsmagassagnal kisebbre, a szévet ellenjavallt, mivel a
kivalasztott kapocsmérethez tul vastag vagy tul vékony lehet.

» Az eszkdz nem haszndlhat6 olyan esetekben, amikor a sebészeti 6sszekapcsozas ellenjavallt.

Mellékhatasok

Az eszkdz hasznalataval 6sszefiiggé lehetséges szovédmények: vérzeés, szovetsérilés, nem steril felllet
bevitele vagy kérokozo atvitele, gyulladasos vagy véletlen szdveti reakcio, aramités, vagyoni vagy
kérnyezeti kar. Ezen tilmenden a nem teljes varrat, a vagas elmaradasa vagy az eszkdz karosodasa
véletlen sérllést, a mitéti id6 meghosszabbodasat vagy a miitéti médszer megvaltoztatasat okozhatja.

MR-feltételesen kompatibilis (MR Conditional)

Nem klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy a beliltethetd kapcsok MR-feltételesen kompatibilisek. A
kapcsokkal rendelkez6 beteg az alabbi feltételek mellett biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerben:
* Csak 1,5 teslas és 3,0 teslas statikus magneses tér.
« Maximalis térbeli gradiens(i magneses tér: 4000 gauss/cm (40 T/m).

« Az MR-rendszer ltal jelentett maximalis, teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési rata (SAR): 2 W/kg,
15 perces vizsgalat (azaz impulzusszekvencianként) esetén, normal tizemmaédban.

Reach Surgical, Inc. | Rev. A.0 | Oldal 3/6



IREACH OMNIA Ujrat6lté egységek — Hasznalati utmutato

A meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a kapocs varhatdan legfeljebb 1,8 °C h6mérséklet-
emelkedést okoz 15 perces folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).

A nem Kklinikai vizsgalatban a kapocs altal okozott képi mitermék (artefakt) a belltetéstdl kortlbelll 3
mm-re terjed, gradiens-ech6 impulzusszekvenciaval és 3 teslas MR-rendszerrel készitett
képalkotasnal.

Hasznalati utasitas

Az lzemeltetési utasitasokkal kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd az iReach Omnia motoros, csuklés
varrogépek hasznélati Utmutatojat.

Artalmatlanitas

Az eszkoz hasznalata utan a helyi el6irdsoknak megfelel6en, szabalyszer(ien kell artalmatlanitani. Ha az
eszkdzt az artalmatlanitas elétt fert6tleniteni (dekontamindlni) kell, kbvesse a kérhazi protokollt és a helyi
el6irasokat.

Figyelmeztetések és évintézkedések

Vizsgalja meg a szallitddobozt és az eszkozt a szallitasi sérilés jeleire. Jegyezzen fel minden hianyt,
torést vagy lathato sériilést, 6rizze meg a bizonyitékot, azonnal értesitse az tgyfélszolgalatot vagy a
forgalmazét, és cserélje ki Uj eszkdzre. Ne hasznaljon sérilt terméket.

Minimalisan invaziv eljarasokat csak megfelel§ képzettséggel és a minimalisan invaziv technikdkban
valo jartassdggal rendelkez6 személyek végezhetnek. Barmely minimalisan invaziv eljaras elvégzése
el6tt tdjekozodjon a szakirodalombol a technikakrél, szovédményekrdl és veszélyekrdl.

A minimalisan invaziv eljarashoz hasznalt eszk6zok atmérdje gyartonként eltérhet. Ha kiilénb6z6
gyartéktél szarmazo ilyen eszkozoket és tartozékokat egyiitt alkalmaznak egy eljarasban, az eljaras
el6tt ellenérizze azok kompatibilitdsat.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha a szar szemmel lathatéan elgorbiilt.

A testnedvekkel érintkez8 eszkdzok vagy készilékek a biolégiai szennyez6dés megelbzése
érdekében klldnleges artalmatlanitasi kezelést igényelhetnek.

Az eszkozt az eljaras utan artalmatlanitani kell, amint a csomagolast felbontottak.

Az eszkOzt egyetlen eljarasra tervezték, vizsgaltak és gyartottak. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel
Ujra és ne sterilizalja Gjra az eszkdzt, mivel ez veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy
az eszktz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.

Az eszkoz Ujrafelhasznalasa szennyez6dés, fert6zés vagy keresztfertézés kockazatat hordozza,
beleértve — de nem kizardlagosan — a fert6z6 betegségek atvitelét, ami sérlilést, betegséget vagy
halalt okozhat.

A szdllitasi ék eltavolitdsa utan vizsgalja meg a téltény (Reload) felliletét. Az Gjratolt6 egységeket
maésik Ujratoltd egységre kell cserélni, ha barmelyik kapocstélca lathaté. (Ha a kapocstalca lathato,
el6fordulhat, hogy a toltény nem tartalmaz kapcsokat.)

Ne hajlitsa el a pofékat, amikor azok zarva vannak.

Az Ujratoltd egységek kivalasztasakor gondosan mérlegelni kell a meglévd koros allapotokat,
valamint a beteg altal esetlegesen kapott barmilyen mitét el6tti kezelést, példaul sugarterapiat.
Bizonyos allapotok vagy m(itét el6tti kezelések a szOvetvastagsag olyan megvaltozasat okozhatjak,
amely meghaladja az Ujrat6ltd egységek szokasos valasztdsdhoz megadott szévetvastagsagi
tartomanyt.

Kerllje az eszk6z mas berendezés mellett vagy azzal egymasra helyezve tortén6 hasznalatat. Ha
sziikséges az eszkozt mas eszkdz mellett vagy azzal egymasra helyezve hasznalni, figyeljen oda, és
figyelje az esetleges rendellenességeket.

Ne moédositsa az eszkdzt a gyartd engedélye nélkil.
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» A berendezés gyartdja altal meghatarozottaktdl vagy biztositottaktol eltérd tartozékok hasznalata az
eszkdz fokozott elektromagneses kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses zavart(irését
okozhatja, és nem megfelel§ miikodést eredményezhet.

» Az eszkdz nem Uzemeltethet6 oxigénben dusitott kdrnyezetben.

» Felhivjuk a felhasznal6 és/vagy a beteg figyelmét, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekbvetkezett
barmely sulyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. felé a
Reachquality@reachsurgical.com cimen, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatosaganal,
amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

Tarolasi kévetelmények
H6mérséklet: -10 °C — 54 °C. Relativ paratartalom: 0% — 70%.

Szallitasi kovetelmények
H6mérséklet: -10 °C — 54 °C. Relativ paratartalom: 0% — 70%.

Uzemeltetési kérnyezeti kévetelmények

H&mérséklet: 10 °C — 40 °C. Relativ paratartalom: 30% — 75%.

Lejarati id6

Az eszkoz etilén-oxiddal sterilizalt. A lejarati id6 a csomagolason van feltlintetve. Ne haszndlja az eszkozt a
lejarati id§ utan.

Kiszerelés

Az eszkozt sterilen, egyetlen betegen torténé hasznalatra szallitjak. Hasznalat utan dobja ki.

A csomagolason hasznalt szimbélumok

Szimboélum jelentése Magyarazat

Sterilizalasi tétel (batch) A sterilizalasi tétel azonositéja.

Itt nyissa fel (,Peel Here”) A csomagolas felnyitasi helye.

HDPE UGjrahasznosithaté Nagy s(irlség(i polietilén, Gjrahasznosithato.
Ujrahasznosithatd Az anyag Ujrahasznosithato.

Olvassa el a haszndlati itmutatét (nyomtatott vagy | Tekintse meg a hasznalati Gtmutatot, illetve az elektronikus
elektronikus) hasznalati Gtmutatot: www.int.reachsurgical.com/support

Meghatalmazott képvisel§ az Eurdpai Kozdosségben Az EK-ban kijeldlt meghatalmazott képvisel6.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt Sérult csomagolas esetén ne hasznalja.

Nem sterilizélhaté Gjra Ismételt sterilizalas tilos.

Gyarto A termék gyartoja.

Gyartas datuma A termék gyartasanak idépontja.

Sorozatszam A termék sorozatszama.

Tételkdd (batch code) A gyartasi tétel kodja.

Felhasznalhaté (lejarati id6) Az utolso felhasznalasi datum.

Torékeny, 6vatosan kezelendd Torékeny tartalom, dvatos kezelés sziikséges.
Szarazon tartando Nedvességtdl védendd.
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Szimbdélum jelentése
Napfénytél védend6

Felfelé

Nem hasznalhaté Ujra

Figyelem

Katalégusszam

Térolasi h6mérséklet-hatarérték
Tarolasi paratartalom-korlatozas
Egyszeres steril gatrendszer
Gyartas orszaga
Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkbzazonositd (UDI)

Etilén-oxiddal sterilizalva

Gyarto és képviselet
Kiadas datuma: 2024-08-12

Magyarazat

Kozvetlen napfénytdl tavol tartando.

A csomag ezzel az oldallal felfelé tartanda.
Egyszer hasznalatos termék.

Figyelmeztet6 jelzés; lasd a kiséré dokumentumot.
A termék kataldgus-(rendelési) szama.

A megengedett tarolasi hdmérséklet-tartomany.
A megengedett tarolasi paratartalom-tartomany.
Egyszeres steril gatrendszerrel csomagolt.

A termék gyartasanak orszaga (CN — Kina).

A termék orvostechnikai eszkdz.

Egyedi eszkdzazonosito.

A sterilizalas etilén-oxiddal tortént.

Gyart6: Reach Surgical, Inc. — 120 Xinxing Road, West Zone, TEDA, 300462 Tianjin, Kina

Meghatalmazott képvisel§ az Eurépai Kozésségben: MDSS GmbH — Schiffgraben 41, 30175 Hannover,

Németorszag

Tamogatas: www.int.reachsurgical.com/support
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