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1DSV45258 ban 45 2.5 1 THHBK 12 1DSV6048 60 4.8 2 Silné 15
IDSV30TANB bexos 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 CbAOBM/THHKN 12 IDSV30TAN BéZova 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12
IDSV45TANB Bexos 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cb0BM/TBHKN 12 IDSV45TAN BéZova 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12
IDSTV30TAN _ |Bexos |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 C10BI/THHKN 12 IDSV60TAN Béjovd |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12
IDSTV45TAN bexos 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cb0BM/THHKN 12 IDSV45PUL Fialova 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stfedni/hruba 12
IDSTV60TAN Bexos 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cb0BM/THHKN 12 IDSV60PUL Fialova 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stfedni/hruba 12
IDSTV30PUL lunaso (30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepHa/pebena 12 IDSV45BLK Zelena 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra silny 15
IDSTV45PUL lunaso |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepHa/pebena 12 IDSV60BLK Zelena 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extrasilny 15
IDSTV60PUL lunaso |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepHa/pebena 12 IDSV3025B Bila 30 2.5 1 Tenké 12
IDSTV45BLK YepeH 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 V3kniounTenHo geben 15 IDSV4525B Bila 45 2.5 1 Tenké 12
IDSTV60BLK YepeH 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 V3kniounTenHo geben 15 IDSV30TANB BéZova 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12
IDSTV30TANB _|Bexos |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cb10B1/THHKN 12 IDSVA5TANB Béjovd |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12
IDSTV45TANB _|Bexos |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 CboBu/ToHKM 12 IDSTV30TAN B&ova |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12
IDSTVGOTANB |Bexos |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cb0BM/THHKM 12 IDSTV4STAN Béjova |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Céuni/tenké 12
IDSTV30PULB | /unaso |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Cpenra/pebena 12 IDSTVEOTAN Béjovd |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Céuni/tenké 12
IDSTV45PULB | /unaso |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Cpenra/pebena 12 IDSTV30PUL Fialovd |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredni/hruba 12
IDSTV6OPULB | /unaso |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Cpenra/pebena 12 IDSTV45PUL Fialovd |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredni/hrub 12
[varpama 02 AKcecoap IDSTV60PUL Fialova |60 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Stredni/hruba 12
[Teproscko [kopHa | IDSTV45BLK Zelend 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra silny. 15
[IREACH Protective Sleeve [ioP1 ] IDSTV60BLK___|Zelend |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra silny 15
Npeanasnasenme IDSTV30TANB __ |BéZovéd |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12
TO3M MHCTPYMEHT € NpeAHa3HaYeH 3a TPAHCEKLSA, PE3EKLMS Ha TbKaHW /W1 Cb3AaBaHe Ha aHaCTOMO3M. IDSTV45TANB __ |BéZova 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12
Mokasanus IDSTVGOTANB __ |BéZovéd |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Céuni/tenké 12
TO3M UHCTPYMEHT e n/peguazuaqen Aa ce n3nonssa 3Ta§guo ¢ MoTopu3npaHu apTUKynIvpalm CbluMBaTenu 3a npepsa3saHe, IDSTV30PULB Fialova 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stedni/hruba 12
Pe3seKuVs Ha TbKaHV 1/VnV Cb3aBaHe Ha aHaCToMo3u. TOl HaMIPa NPUNIOXKEHVE B OTBOPEHY 1 0 —— —— -
BK/IONUTENHO MPBAHY, KOPEMHY, TUHEKOMIOrMYHI 1 YPONOrU4HM OnepaLum. V13non3sa ce 3a TpaHCeKUs 1 pesekuys Ha benute IDSTVASPULB Ffam"f 45 3.0/35/4.0 1.25/1.5/1.75 S‘Ced”',/hr“bf 12
Apo6ose, 6poHxManHaTa TbKaH, YepeaTa, CTOMaxa, ypeTpata, Gb6peLyTe, MaTKaTa. IDSTVEOPULB _ |Fialova 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredni/hruba 12
pe6uten Graf 02 PFi: i
o3V MHCTpyMeHT ce ot I, KOUTO O 32 XMpypryeck Lenu. [Obchodni nazev [Kéd vyrobku |
Cpepa Ha M3non3BaHe Mo NpefHa3HaueHmne [IREACH Protective SI%VE [ioPL |
To3U UHCTPYMEHT e NpeaHasHaveH 3a u3nonasare & GonHMLA. "
MpeaBuaeHa rpyna nauneHTn Zamyslené pou: . L . .
Bb3DaCTHIA 1 /411, KOUTO Ce HYKIAsT OT PE3EKUMS 1 PEKOHCTPYKLIVS Ha TbKaHI B rPbAHATA 1 KOPEMHaTa KyXiHa, Tento pristroj je urcen k transekci, resekci tkani a/nebo tvorbé anastomdz.
KnuHuynm nonsn Indikace

VIHCTPYMEHTET MOXe Aa Ce M3non3Ba 6e30NacHO 1 eeKTUBHO NP TPaHCEKLWS, PE3eKLNs Ha TbKaHN /UNn Cb3faBaHe Ha
aHacToMo3u.

MpoTusonokasauus

© He 13non3salite MHCTPYMEHTWUTE BbPXY a0PTaTa, ChPLETO U LIEHTPANHATa KpbBOHOCHA CUCTEMa.

® He 13n0n3BaiiTe MHCTPYMEHTa BbPXY UCXEMUYHA UM HEKPOTUYHA ThKaH.

Tento nastroj je urcen k pouiti s pristrojem Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem k transsekci, resekci tkéni a/
nebo vytvofeni anastomoz, Ma vyuiti v oteviengich i minimalng invazivnich operacich véetné hrudnich, biignich, gynekologickjch a
urologickych operaci. Pouziva se k transekci a resekci plic, bronchii, strev, zaludku, mocové trubice, ledvin, d&lohy.

Zamysleny uZivatel

Tento néstroj se pouziva pro zdravotnické pracovniky, kteff jej pouzivaiji k chirurgickym Géeltim.

Prostredi zamysleného pouZiti

Tento pfistroj je uréen pro pouZiti v nemocnici.

Zamys3lena populace pacienti

Dospéli a déti vyZadujici resekci a rekonstrukei tkani v hrudni a bfisni duting.

Klinické pfinosy

Néstroj lze bezpecné a (i¢inné pouZit pi transekci, resekci tkani a/nebo vytvareni anastoméz.

® Néstroje nepouZivejte na aortu, srdce a centralni ob&hovy systém.

® NepouZivejte pfistroj na ischemickou nebo nekrotickou tkan.

® Ped vypalenim je tfeba peclivé vyhodnotit tloustku tkdné. Pozadavky na stlaeni tkané (Vy3ka zaviené svorky) pro jednotlivé
velikosti sponek naleznete v tabulce 01 - Zasobniky kédii vyrobki. Pokud tkari nelze pohodiné stlacit na vysku uzaviené sponky
nebo se snadno stlai na méné nez vy3ku uzaviené sponky, je tkan kontraindikovana, protoze muize byt pfili3 silné nebo prilis tenka
pro zvolenou velikost sponky.

® Pristroj neni uréen k pouZiti v piipadech, kdy je chirurgické sesivani kontraindikovano.

NeZadouci icinky

Mezi mozné komplikace spojené s pouitim pfistroje patii krvaceni, poranénf tkdng, vniknuti nesterilniho povrchu nebo prenos
patogenu zanétliva nebo nahodnd reakce tkané, Graz elektrlckym proudem, poskozeni ma]etku nebo Zivotniho prostfedi. Kromé toho
mize neuplne sesiti, nemoznost fezu nebo poskozem Pfistroje zplsobit nahodné poranéni, prodlouzeni doby operace nebo zménu

Bezpeénostni informace pro MRI

Produkt je MR podmmeny Paclent sjednlm nebo vice produkty muze byt bezpe¢né vysetien za nasledujicich
miiZe vést ke zranéni pacienta.

Parametr Podminky poufZiti/informace
Sila statického magnetického pole (T) 1,5 tesla nebo 3,0 tesla
Orientace statického magnetického pole  |Horizontlni

sk Zasobniky
Néavod na pouzitie

sl Enote za polnila
Navodila

sv Omladdningsenheter
Instruktioner
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HannuneTo Ha TO31 MMNNaHT BOA A0 apTedhakTy B 306paxeHnsTa. 3aToa
MP apTedaxt no, /iTe NapaMeTpuTe Ha MMNy/CHATa NOC/A0BATENHOCT, akKo
VIMNNIaHTBT Ce Hamupa B 061acTTa Ha MHTepec.

prostorovy gradient pole (T/m a 40 T/m (4 000 gaussii/cm)

Polarizace RF excitace Kruhové polarizace (CP) (tj. kvadraturni prenos)
Lze pouZit jakoukoli vysilaci RF civku

Lze pouZit jakoukoli pfijimaci RF civku
Normalni provozni rezim

Kasutusjuhend ® [lebennHata Ha TbKaHTa TpsibBa fa ce NpeLeHn BHUMATeNHO Npean uscTpensaHeto. Hanpaeete cnpaeka B Taénuya 01 -
MbnHuTen 3a chwmeaten MPoayKTOBM KOAOBE 3 M3NCKBAHETO 3a KOMNPECHS Ha ThKaHTa (BUCOUNHA Ha 3aTBOPeHa CKo6a)
fi Uudelleenlatausyk5|kot 3a BCeKM pa3mep cKobU. AKO TbKaHTa He MOXe Aa ce KoMnpecnpa yao6HO 10 BUCOUMHATa Ha 3aTBOpeHaTa ckoba Unu necHo ce
KOMMPECKpa 10 N0-MaNko OT BUCOUMHATA Ha 3aTBOPeHaTa CKo6a, TbKaHTa e NPOTUBOMOKa3aHa, Thil KaTo MOXE Aa € TBbpAe
Ohjeet nebena nnu TBbPAe ThHKa 3a M36paHma pasmep ckoba.
fr Chargeurs © VIHCTPYMEHTBT He € NpeaHasHadeH 3a yoTpeba, KOraTo XMpYPrUYECKOTO 3aLUBaHE € NPOTHBONOKA3AHO.
Instructions CTpaHnyHy edeKTn g
hr Jedinice punienia ToTeHUMaNHNTe YCIOKHEHNS, CBbP3aHI C N3MONI3BAHETO Ha MHCTPYMEHTA, BK/IOYBAT KPBbBOW3NB, HApaHsBaHe Ha ThKaHUTe, Kontraindikace
punjen; nonajaHe Ha HeCTEPUIHa NOBBPXHOCT UM NPEHACSIHE Ha NATOreH, Bb3NaNUTENHa W ClyYaliHa Peakuys Ha ThKaHuTe,
Upute eNeKTPUYECKM YAap, MaTepuaHi WETY MW WETV Ha OKONHaTa cpefa. OCBEH TOBA HEMBIHOTO 3aWNBAHE, HEBB3MOXHOCTTA 3a
hu Kapocsutantolték ﬁ;ﬁ?ﬂi:ﬂ: ;gfop:;qi;ap:go?:apymema MOraT fja IPUUMHAT CIYYaliHO HAPaHSIBaHe, yib/kaBaHe Ha BPEMETO 3a paboTa unu
Utasitasok :
- —— 3a T npn MPT
it Ricarica
\struzioni MpoayKTsT e MR ycnoBHO CbBMeCTUM. MaleHT C eMH M NoBeYe OT NPOAYKTa MoXe Aa Gbjie CKaHMpaH
— 6e30MacHO NPV ClIefHNTE yCnoBMs. HeCnassaHeTo Ha Te3u yC/IoBIs MOXE 1 0Befe 10 HAPaHsBaHE Ha
lt Détuvémis VenosHo MP nayvenTa.
InStrUkCIJa bp Ycnoeus Ha ynotp
lv Kasﬁgu vienibas Cvna Ha CTaTUYHOTO MarHUTHO none (T) 1,5-Tecna unu 3,0-Tecna operacni metody.
Instrukcijas (OpueHTaLus Ha CTATUYHOTO MarHUTHO
P XopusoHTanHo
nl Herlaadbare units none
Instructies MaKc1ManeH NpoCTPaHCTBEH FPaMeHT Ha |, -
o h noneTo (T/m n gauss/cm) 40-T/m (4000 rayca/cm) MR podminéné
:mt Etlfe_l' adeenheter Monsipusaums Ha RF Bb36yxaaHe Kpbroso nonspusupana (CP) (T.e. KBagpaTypHa TpaHCMUCHs)
nstru SJOneT Mp RF 6061Ha Moxe ga ce BCskakea RF 6061Ha 3a
pl l’-ad}mkl MNpuematenta RF 6o6uHa Moxe aa ce BCAKakBa RF 6061MHa camo 3a npuemaHe
Instrukcje PexuM Ha pa6oTa Ha MP cuctemara HopManeH pexim Ha pabota
pt Unidades de Recarga MakcuManHa cpefHa CToiHOCT Ha SAR 3a auss/cm)
Instruces LanoTo Tano (Wkg) 2 W/kg (HopmaneH pexum Ha pa6oTa) &
ro Rezerve MPOABLMKUTENHOCT Ha CKaHUPaHeTo 1 ﬁgﬁ;ﬁ :Hg: : ;c;c(: :aBSaAf Mar?yl}:f:a?rﬁ IMO or2W/kg ala ggle':‘ym Henpekbcl—«art/) Vysilaci RF civka
Instructiuni Bpeme Ha ustaksane cepun Ges npekbcBaHis)

Pfijimaci RF civka
Provozni reZim MR systému

Maximalni primérna hodnota SAR pro celé P .
t&lo (W/kg) 2 W/kg (normalni provozni rezim)

WHCTpyKumM 3a ynotpe6a

3a noBeye MHPOPMaLMsA OTHOCHO MHCTPYKLMKTE 32 PaGoTa BIDKTE JOKYMEHTa C MHCTPYKUMUTe Ha iReach Omnia MoTopusupan

APTUKYMPALLM ChWMBATENN.

W3xebpnsHe

Crlefi KaTo MHCTPYMEHTBT Gbjie M3MON3BaH, U3XBbP/IETE 0 NPABU/HO B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Pasnopeptu. Ako VIHCTpYMeHTET

n3nckea npeau P cnepgaiire b NPOTOKO/ 1 MECTHUTE pa3nopea6u.

MpepynpexpeHus u npegnasHn Mepkn

© MpernepaiiTe TPaHCMOPTHATa KYTUSi 11 MHCTPYMEHTa 3a C/IeAN OT NOBPEAN NPu TpaHCnopTupare. OTEenexeTe BCUYKN uncu,
C4ynBaHUs WV BUAVMY NOBPEAV, 3anaseTe l0KasaTeNcTsata, He3abaBHO yBefjoMeTe 0TAeNa 3a 06CNyKBaHe Ha KNNEHTW Unn
[AVCTPUBYTOPa U 3aMeHETE MHCTPYMEHTA C HOB. He U3MoN3BaiiTe NoBpefeH NpoayKT.

® MyHUMaNHO MHBa3MBHUTE NPOLLEAypPY TPsAGBa Aa Ce M3BBLPLIBAT CaMO OT /INLA, KOUTO UMAT MOAXOAALLO OBY4eHUe U NO3HAHNS

32 MMHUMA/IHO MHBA3MBHUTE TEXHWUKM. TPe/Vt U3BbPLIBAHE HA BCAKA MUHMMA/IHO MHBA3MBHA NPOLIElypa Ce KOHCYNTUpaiiTe ¢

MEQVLMHCKATa INTePaTypa OTHOCHO TEXHUKWUTE, YCIOKHEHMSITA 1 ONacHOCTUTE.

[IMaMETBPBT Ha MHCTPYMEHTUTE 33 MUHIMA/IHO MHBA3UBHA NPOLE/lyPa MOXE A3 BAPUPA NPY PA3NMMHITE NPOM3BOAUTENN.

KoraTo TakuBa MHCTPYMEHTM 1 aKCecoapyt OT pasnnyHi NPON3BOAUTENN Ce U3NON3BAT 3aeHO NPU NPoLEeaypa, NpoBepeTe

TAXHaTa CbBMECTUMOCT Npeay NpoLeaypara.

He 13n10N13BaiiTe MHCTPYMEHTa, aKO BT € BUAVIMO OrbHAT.

VIHCTpyMeHTUTE N1 YCTPOICTBATa, KOUTO BIM3AT B KOHTAKT C TEIECHNU TEYHOCT, MOXe a U3UCKBAT CrieLmanta 06pa6oTka 3a

U3XBBPAsHE, 3 [1a Ce NPEOTBPATY 61ONOMNHHO 3aMbPCsBaHE.

VIHCTPYMeHTBT TpsiGBa 12 6b/ie M3XBbPAEH Cle NPOLIeypaTa, C/lej KaTo ONaKoBKaTa e OTBOPeHa.

® VIHCTPYMEHTBT e NPOeKTUPaH, NPOBEPeH W NPOU3BeEeH CaMo 3a efjHa npoleaypa. He 13non3saiite noBTopHO, He 06paboTBaiiTe
11 He pecTepuan3mMpaliTe MHCTPYMEHTa, Thii KaTo TOBA MOXE 1a HAPYLLN CTPYKTYPHATa LSNIOCT Ha MHCTPYMEHTa /UK f1a floBefe
{10 NOBPefia Ha MHCTPYMEHTa, KOETO OT CBOSI CTPAHa MOXe Aa J0BE/E 0 HapaHsiBaHe, 3a60NsiBaHe UM CMBPT Ha NaLMeHTa.

® MoBTOpHaTa ynoTpeba Ha MHCTPYMEeHTa MOXe Aa Cb3fjafe PUCK OT 3aMbpCsABaHe, MHGEKUNS AU KpbCTocaHa UHdeKLms,

BK/KOYMTENHO, HO HE CaMo, Ha KOETO MOXE A1 J0BEfE A0 HapaHsiBaHe, 3a60NABaHe N

cMBpT.

MpeAv Aa MOHTUPATE MHCTPYMEHTa KbM CBLIMBATEN, YBEPETE Ce, Y€ ChLIMBATENSAT He @ Ch4neHeH.

He cBansiiTe K/uHa 3a TpaHCNOpTUPake, Npeay Mb/IHUTeN 3a CbLIMBATEN Aa @ 3aPEAleH B UHCTPYMeHTa.

MNocTaseTe wWudTa B AUCTaNHMUs Kpali Ha HakpaiiHUK B MTbIHUTEN 3a ChWMBATEN. YBEPETE Ce, Ye 3HAKBT CbC CTPeska Ha

HakpaiiHuK e nojpaBHeH CbC 3HaKa CbC CTpeNka Ha MbaHUTen 3a cblumsaten. Cneq KaTo MbAHUTEN 33 ChIMBATEN € HAMBAHO

BKapaH 8 HakpaiiHuK, 3aBbpTeTe Ha 45° N0 NOCOKA Ha YACOBHMKOBATA CTPENKa, 3a Aia 10 3aKIouHTe,

Criefi KaTo OTCTPaHWTe KMHa 33 TPAHCNIOPTHPaHe, HabNioAaBaliTe MOBBPXHOCTTA Ha MB/IHUTENS. AKO CE BIDKA HSKaKBa TaBa

3a Tenyeta, [TbAHUTEN 3a ChlBaTeN TpAGBA 4a Ce 3aMeHy ¢ Apyra [TbAHUTEN 3a ChlumBaTen, (AKO ce BIDKAA TaBa 3a TenyeTa,

MB/IHUTENS MOXKE 1 He ChbpXa TeNverta.)

KoraTo yentocTuTe ca 3aTBOpeHU, Te He Ce apTUKynmpar.

® Mpy u36opa Ha MTuHUTEN 33 ChlunBaTen Tpﬁﬁsa 112 e OB bPHe BHUMAHME Ha CbLLECTBYBAUMTE NATONOTUYHYU CLCTORHIS, KaKTO 1
Ha BCAKO TMBHO NeveHve, , Ha KOETO NaL|MeHTST MOXe A2 e 61N NOfoeH, HAKOM ChCTORHMS
WA NPefONepaTUBHI NeveHIs MoraT aa npe/:MSEMKaT NPOMsiHa B AeGENVHATA Ha TbKaHTa, KOSTO 611 HAAXELPAMAA MOCOYEHNS
[AnanasoH Ha gebennHata Ha TbKaHTa 3a CTaHapTHWs 360p Ha MbaHKUTeN 3a CblunBaTen.

® [136sirBaiiTe ja U3non3eate UHCTPYMeHTa B 6AN30CT A0 Apyro o6opyqeane wm nogpenen C Hero. AKo e Heo6xoauMo Aa

W310/138aTe MHCTPYMEHTA B CbCECTBO C APYT MHCTPYMEHT, Ha BCSIKaKBY
® He MoguduLmpalite MHCTPyMeHTa 6e3 paspelueHue oT Npou3BoaUTens.
© 113n0N13BaHETO Ha aKCecoapy, PasNyHN OT Te3u, NOCOYEHN UK NPefOCTaBeHN OT Tens Ha Tosa MoXe

fa foBeae 40 yBenuyaBaHe Ha eNeKTPOMarHUTHIUTE eMUCUN UM HaMaNsiBaHe Ha eNeKTPOMarHUTHaTa YCTORYMBOCT Ha TO3M
VHCTPYMEHT 1 A fl0Befie 10 HeNpaBMIHO (yHKUMOHMpaHe.
VHCTPYMeHTLT He MoXe Aa paboTy B cpefa, o6oraTeHa ¢ KUCIOPOA.

TIpeAV Aa U3NON3BATE TO3M MHCTPYMEHT, MO/IA, MPONETETE BHAMATENHO CIERHOTO ChiTbpXaHMe.
To31 HOKYMEHT € NPEAHa3HAYEH 43 IOMOTHE MPM UIMON3BAHETO Ha TO3M UHCTPYMEHT. TOV He € CIPaBONHUK 33 XMPYPrUYecky
TexHMKM,

Bl n
WHbopmayusiTa, cabpzana C U3MBHEHNETO Ha flajieHa 3agaqa no 6esonaceH 1 3agbABGOYEH HauWH, ce NpefocTass nog popmara
Ha npegynpexgeHue, MPEAYNPEX/AEHNE unu 3abenexwa. Tesn n3sienieHns ce HamMmpar B Usnata AoKyMeHTauus. Tesn

[0 NOTPEBUTENS /UM NALVMEHTA, Ye BCEKM CEPUO3EH UHLIMEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C M3enMeTo, Tpsbsa aa
6bae foknansaH Ha Reach Surgical, Inc. ype3 Reachquality@reachsurgical.com 1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha ibpxaBaTa-4neHka,
B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEGUTENST /WM NALIMEHTHT.

® Bpb3kuTe Ha Pe3toMe Ha 6e30NacHOCTTa U KNWHWYHUTE pe3ynTaTi (SSCP) ce oTHacsaT Ao https://www.int.reachsurgical.com/
support

® Akoe Heonoano, nocTaseTe 3alyTeH HaKPaNHUK B YemiocT Ha ornopara (MntocTpauus 01).

© 3awmTeH HaKpaiHUK e Camo 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a. He ro n3saxpaiite oT YenlocT Ha onopata cief MOHTaxa.

VI3ucKBanys 3a CbxpaHeHue

Temneparypa: -10°C ~ 54°C OTHOCUTeNHa BRaXHOCT: 0 % ~ 70 %

Tpsbea aa ce npoverar, npe;:wl qa e NpemMuHe KbM C/lefjBalLaTa CTbKa B AajieHa npoLesypa.

: Mpegy! Ka3sa NpaKT1Ka MM YCI0BME 3a EKCNOATaLMS NN MOAAPBKKE, KOUTO Nput
HecnasgaHe Morat aa nosep,ar /m ‘TeNecHu NoBpean nm 3ary6a Ha xuBoT.
n noTpe6uTens 3a NOTEHUWaNHO ONackHa CUTyauus, KOSITO, ako He 6bae n3berxara,
MOXE @ JOBE/ie 40 NIEKV AN CPEfiHN HapaHsBaHWUs Ha NOTPe6UTeNs UM NauneHTa nam 40 NOBPefa Ha 060PyABaHETO UM Apyro
MMyLLEeCTBO. TA MOXe Aa Ce M3N0N3Ba 1 3a NPeAyNpexeHHe 3a ONacH NPaKTUkN. Tosa BK/KYBA CreLyuanHit IPUKM, HeoGXoaNMM
32 6€30MacHOTO 1 eeKTMBHO M3NON3BaHE Ha MHCTPYMEHTA, W FPVkN, HEOBXOANMM 3a 36ArBaHe Ha NoBpeaa Ha UHCTPYMeHTa,
KOSITO MOXE A Bb3HWKHE B pesynTar Ha ynotpe6a nnm HenpasinHa ynotpe6a.

nokassa NPaKTIKa N YCNOBME, KOETO @ HEOBXOAMMO 3a eheKTUBHOTO U3MbAHEHNe Ha AafeHa

3apava.
Onucanne
Omnia MbAHNTeN 32 CbwMBATEN (HAPUYaH NO-A0NY "VIHCTPYMEHTT") € CTEPUNEH MHCTPYMEHT 3a eAHOKPATHa ynoTpe6a oT eauH
NaUMeHT, KOIATO, KoraTo ce ciReach Omnia MoTop13MpaHy apTUKyNMPaLLy CbLIMBATENM, MOXE eAHOBPEMEHHO A1a PEXe 1
CKpensiBa ThKaHW. VIMa WeCT waxMaTHO PasnooxeHy pefa ckobu, 1o TPy OT ABeTe CTPaHi Ha IMHISTa Ha paspesa.
CrobuTe ca U3paboTeHu OT TUTaH.
Cko61Te ca NOCTOAHHN MMMNAHTM, KOUTO OCUTYPABAT 3aTBapsiHe W NpunenBaHe Ha TbKaHNTe OT MOMEHTa Ha MMNNaHTUPaHeTo
npe3 KpUTMYHKTE hasv Ha 3a3APABABAHETO. 3a3APaBABAHETO HA TbKAHUTE NPOAB/KABA, KATO MO-TONAMATa YacT OT Npoyeca
NpUKNIOYBa B paMKuTe Ha 21-28 gH. CKOBUTE OCTABaT Ha MSCTOTO CU 3a LisiN KVBOT, OCBEH aKO EKYBALLVAT N1eKap NPeLeHu, Ye e
HeoBX0MMO 42 6bJaT OTCTPaHEHN.

ypa-n 3ac 01)

01] YentocT Ha onopara

I [02] YentocT Ha mbnHMTENS

[03] nbanmTens [04] KnMHa 32 TPAHCTIOPTUPaHE

[05] i [06] /uys Ha

[07] /unys Ha cpesa [08] MNpokcumanHa Kpaiita nuHms

[ [
[

09] VIHAUKATOp Ha OCTPHETO Ha HOXaA 10] HaxpaitHuk
[11] MAPKEPTT 3a 12) 3awwrer va

Wndopmayms 3a cbBMeCTUMOCT
VIHCTPYMEHTLT e CbBMECTUM camMo ¢ MoTOpU3MpaH apTUKyMpaLy chluneateny, EHROCKONCKN MHEiHN pexely Ten6oan 1

Temnepatypa: -10°C ~ 54°C OTHOCUTeNHa BaHOCT: 0 % ~ 70 %
WN3nckBaHUs KbM paﬁoman cpepa
Temnepatypa: 10°C ~ 40°C

[laTa Ha U3TUYAHE HA BANMAHOCTT
VIHCTPYMEHTBT Ce CTepUAM3NPa YPe3 eTUNeHOB oKcua. CPOKLT Ha FOJHOCT e OT6eNsi3aH BbpXy onakosara. He usnonssaiite Tosu
VHCTPYMEHT C/efl U3TUYaHe Ha CPOKa My Ha FOAHOCT.

Kak ce gocrassa

TO3M MHCTPYMEHT Ce J0CTaBsl CTepUAeH 3a ynoTpe6a oT euH NawyeHT. 3xebpneTe ro ciep ynotpe6a.

OTHocuTenHa BnaxHocT: 30 % ~ 75 %

Pied pouitim tohoto piistroje si pozomé prectéte nasledujici obsah.
Tento dokument m3 pomoci pfi pouZivani tohoto nistroje. Nejedna se o piirugku pro chirurgické techniky.
Pouzité [
Informace tykajici se bezpeéného a diikladného provedeni ukolu budou uvedeny ve form& UPOZORNENT, VAROVANI nebo POZNAMKY.
Tato prohlaseni se nachazeji v celé dokumentaci. Tato prohlaseni je tfeba si precist pied pokracovanim v dalsim kroku postupu.
Varovini: Upozornéni oznacuje provozni nebo Gdrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho nediisledném dodrzovani mohl
vést ke zranéni osob nebo ztrété zivota.

Upozornéni: Upozornéni upozoriiuje uZivatele na potencialné nebezpecnou situaci, ktera mize vést k lehkému nebo stfedné
téZkému zranéni uZivatele nebo pacienta nebo k poskozeni zafizeni &i jiného majetku, pokud se ji nevyhne. Mize byt také pouzito
k varovani pied nebezpe&nymi postupy. Zahrnuje zvlastni péci nutnou pro bezpecné a G&inné pouZzivani pristroje a péci nutnou k
zabranéni poskozeni pristroje, ke kterému muze dojit v diisledku jeho pouzivéni nebo nesprévného pouzivéni.

Poznamka: Poznamka oznacuje operaci, postup nebo podminku, ktera je nezbytné pro efektivni provedent Glohy.

Popis

Omnia Zasobniky (déle jen "nastroj") jsou sterilnf néstroje pro jednoho pacienta, které pfi poufiti s iReach Omnia Staplery s moznosti
artikulace a elektrickym pohonem umoZiuji soucasné fezat a se3ivat tkar. K dispozici je Sest odstupfiovanych fad sponek, tfi po obou
stranach linie fezu.

Svorky jsou vyrobeny z titanu.

Sponky jsou trvalé |mplantaty, které zajistuji uzavieni a prilnuti tkdné od okamzZiku implantace az po kritické faze hojeni. Hojem
tkéné pokracuje a je z vétsi ¢asti dokonceno do 21-28 dnii. Sponky zlistavaji na misté po cely Zivot pacienta, pokud podle nazoru

Primérna hodnota SAR pro celé télo 2 W/kg pfi 60 minutach nepretrZitého vystaveni RF
zéFenti (tj. na pulzni sekvenci nebo na sekvencich/sériich bez prestavek)

Pfitomnost tohoto implantatu zplisobuje artefakt na snimku. Pokud se implantat
nachézi v oblasti zajmu, peclivé vyberte parametry pulzni sekvence.

Doba skenovéni a Cekaci doba

Artefakt MR obrazu

Navod k pouZiti

Dalsi informace o névodu k obsluze naleznete v dokumentu Navod k obsluze zafizenf iReach Omnia Staplery s moznosti artikulace a

elektrickym pohonem.

Likvidace

Po poufZiti pfistroj fadné zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy. Pokud pfistroj vyZaduje pred likvidaci dekontaminaci, postupujte

podle nemocniéniho protokolu a mistnich predpisu.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni

® Zkontrolujte pfepravni krabici a pfistroj, zda nevykazuji znamky poskozeni pfi prepravé. Viimnéte si jakychkoli nedostatki, rozbiti
nebo zjevného poskozent, uschovejte si dikazy, neprodlené informujte zékaznicky servis nebo distributora a vyméite pfistroj za
novy. Poskozeny vyrobek nepouZzivejte.

® Minimalné invazivni zakroky by mély provadet pouze osoby, které majl OdeVIdaJICI vzdélani ajsou obeznameny s minimélné
invazivnimi technikami. Pred pre minimalné invazivniho zakroku si p jte |ékaFskou literaturu tykajici se
technik, komplikaci a rizik.

® Priimér nastrojti pro minimalng invazivni zékrok se mie u jednotlivich vyrobcil liit. Pokud jsou takové néstroje a piislugenstvi od
riznych vyrobci pouzity spoleénd pfi zakroku, ovéite pred zkrokem jejich kompatibilitu.

® Pokud je hfidel viditelné ohnuta, pistroj nepouiivejle.

o Pfistroje nebo zafizeni, které pfichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyZadovat zvla3tni zachézeni pfi likvidaci, aby se
zabranilo biologické kontaminaci.

o Po otevren obalu musi byt pristroj po zékroku zlikvidovan.

o Piistroj je navrien, zkontrolovan a vyroben pouze pro jeden zakrok. PFistroj nepouZivejte opakovang, nezpracovévejte ani
nesterilizujte, protoze to méiZe narusit strukturalni integritu pfistroje a/nebo vést k jeho selhant, které miize mit za nasledek zranén,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

. Opakovane pouzm prlsthe mzZe zpusoblt riziko kontaminace, infekce nebo kiiZové infekce, mimo jiné véetné prenosu infekénich
onemocnéni, coZ miiZe vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti.

o Pred instalaci nastroje do Staplery se ujistéte, Ze Staplery neni kloubovy.

® Neodstraniujte pfistroj Pfepravni lin pred vloZenim pfistroje Z&sobnik do pfistroje.

® Vlozte Kolik na distélni konec Dfiku do Z&sobnik. ijstete se, Ze je znacka 3ipky na Diku zarovnana se znackou Sipky na Zasobnik.
Po uplnem zasunuti Zasobnik do Dfiku otocte 0 45° ve sméru hodinovych rucicek, abyste jej zajistili.

® Po vyjmuti Pfepravni klin sledujte povrch Népli. Pokud j je) viditelny zasobnik sesivacek Zasobniky, je tieba jej vyménit za jiny
Zasobmky (Pokud je zdsobnik sesivacek viditelny, je mozné, Ze Naplii neobsahuje sesivacky).

® Pfi zavienych Celistech se neprovad\ artikulace.

® Pfi vybéru metody Zasobniky je tieba pecllve 2zvaZit existujici patologické stavy i pfipadnou predoperacni |é¢bu, napfiklad
radioterapii, kterou pacient podstoupil. Ur¢ité stavy nebo predoperaéni [é¢ba mohou zplisobit zménu tloustky tkane ktera by
prekroclla mdlkovany rozsah tloustky tkané  pro standardni volbu Zasobmky

o Piistroj nepouZivejte v blizkosti jiného zafizeni nebo v jedné fadé s nim. Pokud je nutné pfistroj pouzivat v sousedstv jiného

istroje nebo v jedné fadé s nim, vénujte mu pozomost a véimejte si jakjchkoli abnormalit.

. Prlslroj neupravu]le bez autorizace vyrobce

® Pouiti jiného prlslusenstv\ nez je specwflkovanc nebo dodéno vyrobcem tohoto zafizeni, miiZe mit za nasledek zvySené

ké  nebo snizenou kou odolnost tohoto pristroje a nespravnou funkei.

® Pristroj nelze provozovat v prostredi obohaceném kyslikem.

© Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostiedkem, by mél byt
nahlasen spolecnosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvim React hsurgical.com a prislusnému orgénu élenského statu,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

® Odkazy na Souhrn bezpe&nostnich a Klinickych parametrii (SSCP) odkazuji na https://www.int.reachsurgical.com/support.

® V pfipadé potfeby vlozte Ochranny hrotem do Celist kovadliny (Obrazek 01).

® Ochranny hrotem je pouze na jedno poufZiti. Po instalaci jej z Celist kovadliny neodstrafiujte.

Pozadavky na skladovani

Teplota: -10°C ~ 54 °C

Pozadavky na prepravu

Teplota: -10°C ~ 54 °C

Pozadavky na provozni prostredi

Teplota: 10°C ~40°C

Datum vypr3eni platnosti

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

pouZitelnosti.

Jak se dodava

Tento néstroj se dodava sterilni pro pouZiti u jednoho pacienta. Po poufZiti jej zlikviduijte.

a/

For du bruger dette instrument, skal du laese falgende indhold omhyggeligt.
Dette dokument er designet til at hjaelpe med at bruge dette instrument. Det er ikke en reference til kirurgiske teknikker.

Relativni vihkost: 0% ~ 70 %
Relativni vihkost: 0% ~ 70 %

Relativni vihkost: 30 % ~ 75 %

d s og
Oplysninger om udferelse af en opgave pa en sikker og grundig méde vil blive givet i form af en Forsigtig-, ADVARSEL- eller Bemaerk-
seetning. Disse udsagn findes overalt i dokumentationen. De skal laeses, far man gér videre til nzeste trin i en procedure.

Advarsel: En advarsel angiver en drifts- eller vedligeholdelsesprocedure, praksis eller tilstand, der, hvis den ikke overholdes ngje, kan
resultere i personskade eller tab af liv.

Forsigtig: En Forsigtig-erkleering advarer brugeren om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre
eller moderat personskade pa brugeren eller patienten eller skade pa udstyret eller anden ejendom. Den kan ogsa bruges til at advare
mod usikker praksis. Dette omfatter den szerlige omhu, der er nadvendig for sikker og effektiv brug af instrumentet, og den omhu, der
er nodvendig for at undga skader pé et instrument, derkan opsta som falge af brug eller forkert brug.

Note: En note angiver en fremgangsmade, praksis eller betingelse, som er nedvendig for at udfere en opgave effektivt.

Beskrivelse

Omnia Genindlaesningsenheder (i det falgende benaevnt Instrumentet) er et sterilt instrument til en enkelt patient, der, nér det
bruges sammen med iReach Omnia Kraftdrevne leddelte haftemaskiner, kan klippe og clipse vaev pa samme tid. Der er seks forskudte
raekker af clips, tre pa hver side af snitlinjen.

Clipsene er lavet af titanium.

Clipsene er permanente implantater, der sorger for idspunktet gennem de kritiske faser
af helingen. ) fortsaetter, og. er afslutlet efter 21-28 dage Clipsene forbliver pa plads i hele patientens levetid,
medmindre den behandlende lzege mener, at de skal fje;nes

iawﬂe“ HaKpaiiHK oT ”P°V'3B°FW'T9"“ oSetfujiciho |ékafe nenf nutné je odstranit. [01] Ambolts keebe [02] Magasinkaebe
(OraTo MHCTPYMEHTET Ce xupyprus, e Tpoakap. ~ Zasobnik (Il 01) —
CneLyudMKalLH Ha NPOAYKT: ° _ ___ [03] Patron [04] Transportkile
Avarpama 01 - bnnuTen 3a chumsaten MPoAYKTOBM KopoBe [01] Celist kovadliny [02] Celist naplné [05] Spids [06] F maerke
[bKMHA Ha BucounHa BucounHa Ha ChemecTuMoCT [03] Naplii [04] Prepravniklin 7] Skaeremaerk Proximal maerks
::ﬂ:yama UesT ﬂuuunra Ha Ha cko6a ﬂ::::;:::ageﬁenuua Ha [05] Hrotem [06] Znacka sponky {gs} inii:dil:toer {gg} Sk:ft e
() _|ckoGa () () (1) [07] Znatka Fezu [08] Znacka proximalni [11] Justeringsindikator [12] Beskyttelseshylster
1D3020 Cvs 30 2.0 0.75 Cbaos 12 [09] Indikétor Eepele noze [10] Driku Information om kompatibilitet
1D4520 Cue |45 20 075 Ctaos 12 [11] indikator vyrovnani zésobniku [12] Ochranny hrotem Instrumentet er kun Kompatibelt med producentens Kraftcrevne leddelte ! doskopiske linezere !
1D6020 Cus 60 2.0 0.75 Conos 5 Informace o kompatibilits ogBeskyttelseshylster. i
1D3025 Ban 30 2.5 10 ToHBK 12 Pfistroj je vjrobcem kompatibilni pouze s modelem Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem, Endoskopickymi Narinstrumentet bruges til minimaltinvasiv kirurgi, er det ngdvendigt med en trokar.
1D4525 Bsin 45 2.5 1.0 ThHBK 12 i sesivackami a ochrannym hrotem od vyrobce. Produktspecifikationer
1D6025 Ban 50 05 10 ToHDK P Pfi pouZiti néstroje pro minimalng invazivni operaci je zapotrebi trokar. Diagram 01 - for e ! _
1D4535 [ 45 3.5 15 Cpepen 12 Graf 01 - Kédy virobkii Zésobniky Produktkode |Farve Langde af () t\:‘:“n) clipshojde [Lukket ) N (Tmr;)
1D6035 CuH 60 3.5 15 Cpepen 12 N Vj3kazaviené |VySkaoteviené  |VySkazaviené |Rozsah tloustky ili 1D3020 Gra 30 2.0 0.75 Vaskuleert 12
1D4548 3enen |45 4.8 2.0 ieben 15 Kéd produktu _ |Barva svorky (mm) svorky (mm) svorky (mm) tkané trokarii (mm) 1D4520 Gra 45 20 0.75 Vaskulaert 2
16048 Senen |60 48 20 AcGen 15 103020 Seda 30 20 0.75 Cévni 12 1D6020 Gra 60 2.0 0.75 Vaskulaert 2
ID30TAN Bexos |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 CbA0BM/TbHKN 12 1D4520 Seda 45 2.0 0.75 Cévni 12 1D3025 Hvid 30 25 10 Tynd 2
ID45TAN Bewos |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cb0BM/TbHKN 12 1D6020 Seda 60 2.0 0.75 Cévni 12 1D4525 Hvid 15 25 10 Tynd 2
ID6OTAN Bexos |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cb0BM/TbHKN 12 1D3025 30 2.5 1.0 Tenké 12 1D6025 Hvid 60 25 10 Tynd 2
ID30PUL Nnnaeo |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepaHa/pebena 12 1D4525 45 2.5 1.0 Tenké 12 1D4535 Bl 25 35 15 Middeltykt 2
1D45PUL Nnnaso |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepaHa/pebena 12 1D6025 60 2.5 1.0 Tenké 12 1D6035 Bl 60 35 15 Middeltykt P
ID60PUL lnnaeo |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepaHa/pebena 12 1D4535 45 3.5 15 Stredni 12 1D4548 Gron 25 28 2.0 Tyk 15
1D45BLK YepeH 45 14.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 V3kntountenHo geben |15 1D6035 60 3.5 15 Stredni 12 1D6048 Gron 60 28 2.0 Tyk 15
IDE0BLK Hepen |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.022 V3kniounTento peben |15 1D4548 45 48 2.0 Silné 15 1D30TAN Gyldenbrunt |30 2.0/25/3.0 0.75/1.0/1.25 _ |Vaskuleert/tyndt 2
D30208 Cus 30 2.0 0.75 Cbaos 12 1D6048 60 48 2.0 Silné 15 1D45TAN Gyldenbrunt |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ |Vaskuleert/tyndt 5
ID45208 Cus 45 2.0 0.75 Cbaos 12 ID30TAN 30 2.0/25/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12 ID6OTAN Gyldenbrunt |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/125 | Vaskulzert/tyndt 1
1060208 Cus 60 2.0 0.75 Coros 12 ID45TAN Bézova |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12 1D30PUL Violet 30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75  |Middeltyk/tyk 7]
130258 b 30 25 10 Torok 12 IDEOTAN Bélovd |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12 ID4SPUL___|Violet 45 3.0/35/4.0 125/15/1.75 | Middeltyk/tyk [P
1D45258 Ban 45 25 1.0 ToHBK 12 1D30PUL Fialova |30 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Stredni/hruba 12 ID60PUL Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75  |Middeltyk/tyk 7]
1D6025B Ban 60 2.5 1.0 ThHBK 12 1D45PUL Fialova 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredni/hruba 12 ID45BLK Sort 45 2.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ekstra tykt 15
1D45358 CuH 45 3.5 15 Cpepen 12 1D60PUL Fialova |60 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 Stredni/hruba 12 |DGOBLK Sort 50 4.0/4.5/5.0 175/2.0/22 Elestra tykt 5
1D6035B CuH 60 3.5 15 Cpeper 12 1D45BLK Zelena 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra silny 15 1D3020B Gra 30 2.0 0.75 Vaskulzert 12
ID30TANB Bexos |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 CbA0BY/ThHKN 12 1D60BLK Zelena |60 4.0/4.5/5.0 175/2.0/2.2 Extra silny’ 15 1D45208 ) 15 20 075 Vaskuloert P}
ID45TANB Bexos |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cb0BM/THHKN 12 1D30208 Seda 30 2.0 0.75 Cévni 12 1D6020B Gra 60 20 075 Vaskulaert P
ID6O0TANB Bewos |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cb0BM/THHKN 12 1D4520B Seda 45 2.0 0.75 Cévni 12 1D30258 Hvid 30 25 10 Tynd P
ID30PULB lnnaso |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepHa/pebena 12 1D6020B Seda 60 2.0 0.75 Cévni 12 1D45258 Hvid 45 25 10 Tynd P
ID45PULB lnnaso |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepHa/pebena 12 1D3025B 30 2.5 1.0 Tenké 12 1D60258 Hvid 60 25 10 Tynd P
ID60PULB lnnaso |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepHa/pebena 12 1D4525B 45 2.5 1.0 Tenké 12 1D45358 Bl 45 35 15 Middeltykt P
1DSV3025 Ban 30 2.5 1 LELLS 12 1D60258 60 25 10 Tenké 12 1D6035B B 60 35 15 Middeltykt 2
IDSV4525 Ban 45 2.5 1 TbHBK 12 1D4535B 45 35 L5 Stredni 12 ID30TANB | Gyldenbrunt |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ |Vaskuleert/tyndt 7
IDSV6025 Ban 50 2.5 1 TbHBK 12 1D60358 60 35 L5 Stredni 12 ID45TANB | Gyldenbrunt |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ |Vaskuleert/tyndt 7]
IDSVA4535 Car 145 35 15 Cpeper 12 ID30TANB 30 2.0/25/3.0 0.75/1.0/1.25  |Cévni/tenké 12 ID6OTANB __|Gyldenbrunt |60 2.0/25/30 __|0.15/1.0/125__|Vaskulaert/tyndt 1
1DSV6035 CuH 60 35 15 Cpepen 12 1D45TANB 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12 1D30PULE_ [Violet 30 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 i tyk 7]
1DSV4548 3enen |45 4.8 2 Aeben 15 ID60TANB Béjova |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cévni/tenké 12 ID45PULB __ |Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 i tyk 2
1DSV6048 3enen |60 4.8 2 Aeben 15 ID30PULB Fialova |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredni/hruba 12 ID6OPULB __ |Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 i tyk 2
IDSV30TAN Bexos |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 CbA0BY/ThHKN 12 ID45PULB Fialova  [45 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Stredni/hruba 12 1DSV3025  |Fvid 30 25 10 Tynd i)
IDSV4STAN __|bexos__[45 20/2530  [0.75/1.0/125 Cop0BU/THKM 2 ID60PULB Fialova |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredni/hruba 12 1DSV4525  |rvid 25 25 To Tynd o
IDSV60TAN Bexos |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 CbA0BH/ThHKN 12 1DSV3025 Bila 30 2.5 1 Tenké 12 1DSV6025 Hvid 60 25 10 Tynd 2
IDSV45PUL lnnaso |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 CpepHa/pebena 12 IDSV4525 Bila 45 2.5 1 Tenké 12 1DSV4535 Bl 15 35 15 Middeltykt 2
IDSV60PUL /unaso |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 C e6ena 12 1DSV6025 Bila 60 2.5 1 Tenké 12 1DSV6035 Bl 60 35 15 - P
IDSV45BLK YepeH |45 14.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 VikniountenHo peben |15 IDSV4535 Modra 45 3.5 15 Stredni 12 1DSV4548 Gron 45 48 2.0 Tyk 15
IDSV60BLK YepeH 60 14.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 W3kniounTenHo geben 15 IDSV6035 Modra 60 3.5 1.5 Stredni 12 IDSV6048 Gren 60 4.8 2.0 Tyk 15
IDSV30258 Ban 30 25 1 LLLL 12 1DSV4548 Zelend |45 4.8 2 Silné 15 IDSV30TAN _ | Gyldenbrunt |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ |Vaskuleert/tyndt 7
1 2 3



IDSV45TAN Gyldenbrunt |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuleert/tyndt 12 IDSV6048 Griin 60 4.8 2 15 ID60TANB Mavpiopa (60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 AvyElako/AeTTTo 12
IDSV60TAN Gyldenbrunt |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuleert/tyndt 12 IDSV30TAN Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 12 ID30PULB Mwp 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Meaaio/Maxd 12
IDSV45PUL__|Violet 45 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75  |Middeltyk/tyk 12 IDSVA5TAN Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12 D45PULB MwB 45 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Meoaio/Naxd 12
IDSV60PUL  |Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middeltyk/tyk 12 IDSV60TAN Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulér/Diinn 12 ID60PULB Mwp 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Meaaio/Maxd 12
IDSV45BLK Sort 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ekstra tykt 15 IDSV45PUL Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 IDSV3025 Neuko 30 2.5 1 N\erttod 12
IDSV60BLK Sort 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ekstra tykt 15 IDSV60PUL Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 IDSV4525 Neuko 45 2.5 1 Nerttd 12
IDSV3025B Hvid 30 2.5 1.0 Tynd 12 IDSV45BLK Schwarz (45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dick 15 IDSV6025 Nevkd 60 2.5 1 N\erttod 12
IDSV4525B Hvid 45 2.5 1.0 Tynd 12 IDSV60BLK Schwarz |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dick 15 IDSV4535 MmAe 45 3.5 15 Meoaio 12
IDSV30TANB _|Gyldenbrunt |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuleert/tyndt 12 IDSV3025B Weil} 30 2.5 1 Diinn 12 IDSV6035 MmAe 60 3.5 15 Meoaio 12
IDSVASTANB _|Gyldenbrunt |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuleert/tyndt 12 1DSV45258 Weil} 45 2.5 1 Diinn 12 1DSV4548 Npdowo 45 4.8 2 Naxd 15
IDSTV30TAN _|Gyldenbrunt |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuleert/tyndt 12 IDSV30TANB Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulér/Diinn 12 1DSV6048 Npdowo 60 4.8 2 Naxd 15
IDSTV45TAN | Gyldenbrunt |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/125  |Vaskulaert/tyndt 12 IDSV45TANB __ [Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12 IDSV30TAN o 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Avyewaks/Nerts |12
IDSTV6OTAN |Gyldenbrunt |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Vaskuleert/tyndt 12 IDSTV30TAN _|Beige |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12 IDSVASTAN 5 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyeakd/Aed |12
IDSTV30PUL |Violet 30 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 iddeltyk/tyk 12 IDSTV45TAN _|Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12 IDSV60TAN o 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyeakd/hemd |12
IDSTV45PUL_|Violet 15 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 _ |Middeltyk/tyk 12 IDSTVGOTAN _ |Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Dinn 12 IDSVA5PUL MwB 15 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 Meaaio/Maxy 12
IDSTV60PUL | Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 _ |Middeltyk/tyk 12 IDSTV30PUL _ |Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 IDSV60PUL MwB 60 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 Meaaio/Mayy 12
IDSTV45BLK |Sort 15 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ekstra tykt 15 IDSTV45PUL__ |Lila 15 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 IDSVA5BLK Mabpo 15 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 EfaipeTidmiayd |15
IDSTV60BLK | Sort 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ekstra tykt 15 IDSTV60PUL _ |Lila 60 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 IDSV60BLK Mabpo 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 EfaipeTidmiayd |15
IDSTV30TANB |Gyldenbrunt |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/125  |Vaskuleert/tyndt 12 IDSTV45BLK __ |Schwarz |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/22 Extra dick 15 IDSV3025B NeUKO 30 25 1 erttd 12
IDSTV45TANB |Gyldenbrunt |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Vaskulaert/tyndt 12 IDSTV60BLK __|Schwarz |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dick 15 IDSV45258 Neukd 45 2.5 1 Nertd 12
IDSTV60TANB |Gyldenbrunt |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Vaskuleert/tyndt 12 IDSTV30TANB_|Beige |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12 IDSV30TANB. 5 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyeaks/Aes |12
|DSTV30PULB |Violet 30 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 iddeltyk/tyk 12 IDSTV45TANB_|Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Dinn 12 IDSVASTANB o 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyeiaks/Aes |12
|DSTV45PULB |Violet 15 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 iddeltyk/tyk 12 IDSTVG0TANB_|Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Dinn 12 IDSTV30TAN o 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyeiakd/Aes |12
|DSTV60PULB |Violet 60 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 iddeltyk/tyk 12 IDSTV30PULB _|Lila 30 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 IDSTV45TAN o 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyeakd/Aes |12
Diagram 02 Tilbehar IDSTV45PULB _|Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick i) IDSTV6OTAN o 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyeakd/Aes |12
[ ] IDSTV60PULB _|Lila 60 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 IDSTV30PUL | MwB 30 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Meaaio/Mayd 12
|IREACH Beskyttel 1 [ioP1 | Tabelle 02 Zubehdr IDSTV45PUL |MwB! 45 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 Meaaio/Mayd 12
Tilsigtet brug [ [Produkt-Code | IDSTV60PUL MwpB 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Meoaio/Mayy 12
Dette instrument er beregnet il gennemskzering, resektion af veev og/eller etablering af anastomoser . [IREACH Protective Sleeve iDL | IDSTV45BLK___ [Matpo |45 4.0/4.5/50 17520022 Efaipeticanaxs |15
Indikationer o o ) Verwendungszweck IDSTV60BLK | Matpo 50 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Efaipetikanayd |15
S e st e e s st e et SRR o, koo ot ndisdreslng s i sariie [ucioese T 22501 oshons aneadiers |1
gynaekologisk og urologisk kirurgi. Den bruges til gennemskaering o resektion af lunger, bronkialvasv, tarme, mave, urinrar, nyrer og Indikationen ) ) ) IDSTVASTANB _ |Mabpiopa |45 20/25/3.0 0.75/1.0/1.25 Avelakodemts |12
livmoder. Dieses Instrument ist fiir die Verwendung mit dem gepowerten abwinkelbaren Klamm_ernahtlnstrumenl zum Durchtrennen, IDSTV60TANB  |Malpiopa |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Avyetaks/Aertd 12
Tittznkt bruger B rmsliasen Chroreer inechIeEch dor Thoran, Andaminal sonaholoaiechen nd ralotichon Chicarge. £ wird or e IDSTVS0PULE _[bwp {30 3.0/35/40 LI55LT5  [Meoolojfad 12
Dette instrument bruges af sundhedspersonale, som bruger det til kirurgiske formal. Durchtrennung und Resektion von Lunge, Bronchialgewebe, Darm, Magen, Harnrahre, Niere und Uterus verwendet. IDSTV45PULB _[MwB 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Meoaio/Max) 12
Tiltzenkt brug Miljo .- X ) Beabsichtigter Benutzer IDSTV60PULB | MwB 50 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 Meoaio/Maxd )
S.elttte m;l‘rum;nt:r beregnettil at blive brugt pa et hospital. Dieses Instrument ist fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt, das dieses Instrument fiir chirurgische Zwecke verwendet. Méypappa 02 EEaptnpa

iltaenkt patientgruppe i A
Voksne ogpbvarn, degr hae'l’wrugfor resektion og rekonstruktion af vaev i bryst- og bughulen. Dieses Gerit ist fur die \/er:vcelndung in eir:em Krankenhaus bestimmt. [ i H i IK“’B“‘6< Tpoidvrog ]
Kiiniske fordele " A . " . Vorgesehene Patientengruppe [IREACH Protective Sleeve Jiopy ]
Instrumentet kan bruges sikkert og effektivt til gennemskzering, resektion af vzev og/eller etablering af anastomoser. Erwachsene und Kinder, die eine Resektion und Rekonstruktion von Gewebe in der Brust- und Bauchhghle bengtigen. MpofAenspevn xprion

Kontraindikationer

® Brug ikke instrumentet pé aorta, hjertet og det centrale kredslabssystem.

® Brug ikke instrumentet pé iskaemisk eller nekrotisk vaev .

 Vaevtykkelse skal vurderes omhyggeligt for affyring. Se diagram 01 - for for krav til

pression (Lukket for hver clipsstarrelse. Hvis vaevet ikke kan komprimeres komfortabelt til den lukkede

clipshgjde eller let komprimeres til mindre end den lukkede clipshgjde, er vaevet kontraindiceret, da det kan veere for tykt eller for
tyndt til den valgte clipsstarrelse.

® Instrumentet er ikke beregnet til brug, nar kirurgisk clips er kontraindiceret .

Bivirkninger

Potentielle komplikationer i forbindelse med brugen af instrumentet omfatter bladning, veevsskade, indfering af ikke-steril overflade

eller overfersel af patogener, inflammatorisk eller utilsigtet vaevsreaktion, elektrisk sted, materielle skader eller miljgskader. Desuden

kan ufuldsteendig suturering, manglende evne til at skare eller beskadigelse af instrumentet forarsage utilsigtet skade, forlaengelse af

operationstiden eller zendring af operationsmetoden.

Information om MRI-sikkerhed

Produktet er MR-betinget. En patient med et eller flere af disse produkter kan scannes sikkert under falgende
betingelser. Manglende overholdelse af disse betingelser kan resultere i skade pa patienten.

Klinische Vorteile
1l von

AUTE To 8pyavo aUTé TPO0PICET Y Toj, EKTOW}10TGY r/kat SMIOUpYia aVeoToUWOTIG.

Das Instrument kann sicher und effektiv zur Durchtrennung, Resektion von Gewebe und/oder H

verwendet werden.

Kontraindikationen

® Das Instrument nicht an Aorta, Herz und zentralem Kreislaufsystem verwenden.

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

® Die Gewebedicke sollte vor dem Brennen sorgfaltig gepriift werden. Die Anforderungen an die Kompress\on des Gewebes
(Geschlossene Klammerhahe) fiir jede KlammergroRe sind der Tabelle 01 -
Wenn sich das Gewebe nicht bequem auf die geschlossene Klammerhche komprimieren lasst oder sich leicht auf wemger als die
geschlossene Klammerhohe komprimieren |dsst, ist das Gewebe kontraindiziert, da es maglicherweise zu dick oder zu diinn fiir die
ausgewahlte KlammergroRe ist.

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

Nebenwirkungen

Zu den moglichen Komp ionen im Zi 1g mit der Verwendung des Instruments gehdren Blutungen,

Gewebeverletzungen, die Einfiihrung einer unsterilen Oberflache oder die Ubertragung von Krankheitserregern, entziindliche oder

unbeabsichtigte Gewebereaktionen, Stromschlage, Sachschaden oder Umweltschaden. Dariiber hinaus konnen eine L

AUTS T0 6pyavo poopileTat va xpnatponouBel e To HAEKTPOKIVITa apBpwTd CUPPATITIKA Yia SLaTopr, KT 1TV Kay/f
JHtoLpYia avaoTe ‘Exet € QVOIKTEG Kal ENAXI0TA znepﬁmmsc

Twv Bmpakmmv KOLMAKWY, vuvanm)\ovmmv 0UPOAOYIKLV xznpoupvmmv €eMEPPATEWV. Xpnmucnonmm vm Siatopn kat zwmun

TIVEURGVWY, Bpoyxmou 10T0U, EVTEPWY, GTORAXOU, 0UprBpag, VEGPOU, HATPAS.

MpoPAenépevos xpriotng

To 6pyavo autd XpnotpoToLetat ym €emayyeAUaTieg LYElag TTOU XPNOIHOTIOLOLY TO OPYAVO AUTO YIA XEIPOUPYIKOUG OKOTIOUG.

npoﬂ)\méuavo TeptBéAov xprong

To 6pyavo auté TpoopileTat v xprion oe VOGOKOELO.

NpoPAemo

EVAAIKeS Kat TietS1d TTou XPelalovTal EKTOHI KA AVAKATAOKEUH LOTWV 0NV Bwpakiki kat Kok kKoAGTNTa.

KAwikd opéAn

To dpyavo prmopel va 3 d Kat

AVOOTOMWOEWV.

(TIKOTNTA OTN SLATO, TNV EKTOMN LOTWY Kat/f Tn Snpoupyia

Naht, die Unfahigkeit zu schneiden oder eine Beschadigung des Instruments zu unbeabsichtigten Verletzungen, einer Verlangerung

Modtag RF-spole Enhver RF-spole, der kun modtager, kan bruges

MR Betinget der Oy it oder einer Anderung der Operationsmethode fiihren.
Parameter i for brug/information Sicherheitshis ise fiir MRT
5‘31?51‘ magnetisk feltst\{rke (T_) L5-Teslaeller 3,0-Tesla Das Produkt ist MR-bedingt. Ein Patient mit einem oder mehreren dieser Produkte kann unter den folgenden
Statisk magnetisk feltorientering Vandret Bedingungen sicher untersucht werden. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des
n n : i Patienten fiih:
lgﬂaaulfsl/n:s:)rumhgfeltgradlent (T/mog 40-T/m (4.000-gauss/cm) MR-bedingt atienten fiihren.
Polarisering af RF-excitation Cirkuleert polariseret (CP) (dvs. kvadi ~ i tormationen
sering il I poart - (CP) (, Vv Statische Magnetfeldstarke (T) 1,5 Tesla oder 3,0 Tesla
Sende RF-spole Enhver RF-spole til transmission kan bruges - - -
Ausrichtung des statischen Magnetfelds Horizontal

MR driftstil Normal drif

raumlicher F 1t (T/m und Gauss/cm) 40 T/m (4.000 Gauss/cm)

Av

® Mnv xpnotpomoleite Ta epyalela 0TNV aoptr, TNV Kapdid Kal To KEVTPIKO KUKAODOPLKO 600TNHA.
MnV XpNOLHOTIOLELTE TO OPYAVO OE LOXAUMIKO 1 VEKPWTIKO 10TO.

e To r(dxoq Tou 1oTOU npénal va a&looyeitat r(paammc'( TIpW and ™y TPod6TNoN. AvatpéEte 0To Atdypappa 01 - AvaaKnKég
sz)u)\s( Kwdkoi poioviwy yia my anmmun ouprtieong 0ToL (Yog KAELOTOL GUVBETHPQ) yia KaBe usvseoc uuppc@nc Edvo
109G eV UTIOpEl Vo GUTIIEOTE! AVETa 0TO GO Tou KAEITOU 0LVSETApa 1 OUMTIECETaL EUKOAA OE UIPOg HIKPOTEPD A6 TO hipog
Tou KAELOTOU OULVSETHPA, 0 10TOG avTevSelkvutal, kabuwg Uropel va givat TOAU Tiaxug 1 TIOAD AeTTOG yia To eTUAEYHEVO pEYEBOG
ouvBetr

® To épvc(vo EEV TipoopileTal yia xprion 6Tav avievaeikvuTal N XEOUpYIK cuppadr.

Napevépyeteg
Ot mBavég emmhokés Tou oxeTilovtat ME 0 XPrion Tou 0pyavou MEPAUBAVOLY AIHOPPaYd, TPAUHATIONS LOTGY, Eloaywyr Un
ATIOCTEIPWHEVNS ETUDAVELQS 1} HETADOP DAeYp 1 Tuxaia avtidpaon Tk, nAektpomAngia,

UAkéG {nIES 1) TieptBaNAOVTIKES Znuwc Emn?xsov n ateAns ouppadn, n aéuvawa kotig i n BAGBN Tou opydvou pmopel va

Maksimal gennemsnitlig SAR for hele

kroppen (W/kg) 2 W/kg (normal driftstilstand)

Scanningens varighed og ventetid Gennemsnitlig SAR for hele kroppen pa 2 W/kg i 60 minutters kontinuerlig RF-

RF- |
Sende-RF-Spule

Zirkular polarisiert (CP) (d. h. Qua iibertragung)
Jede Sende-HF-Spule kann verwendet werden

Tuxaio TpaupaTiod, Ttapdtacn Tou Xpdvou Aettoupyiag i aMayr] Tg peBSoL Artoupyias.
n)\npoq;oplzg aocdaAeLag yla payvnTiki topoypadpio

Empfangs-RF-Spule Jede reine HF-Spule kann verwendet werden

eksponering (dvs. pr. eller back-to-back-sekvenser/serier uden pauser) Betri des MR-Systems Normaler Betri
 MR-bil Tilstedeveerelsen af dette implantat producerer en billeddannelsesartefakt. Vaelg derfor { durchschnittliche SAR fiir den gesamten Kérper "
Artefakt i MR-billede omhyggeligt p . hvis implantatet er placeret i i W/kg) 2 W/kg (Normaler Betriebsmodus)
Vejledning til brug Durchschnittliche SAR fiir den gesamten Kérper von 2 W/kg bei 60
Se vejledningen til iReach Omnia Kraftd leddelte for at £ flere opl om betjenir Scan-Dauer und Wartezeit Minuten kontinuierlicher HF-Exposition (d. h. pro Impulssequenz oder
Bortskaffelse Sequenzen/Serien ohne Unterbrechungen)

N&r instrumentet er brugt, skal det bortskaffes korrekt i henhold til lokale bestemmelser. Hvis instrumentet kraever dekontaminering.

for bortskaffelse, skal du falge hospitalets protokol og lokale regler.

Advarsler og forholdsregler

® Undersag forser tonen og il for tegn pa er eventuelle mangler, brud eller dbenlyse
skader, opbevar beviserne, underret straks kundeservwce eller distributeren, og erstat med et nyt instrument. Brug ikke et
beskadiget produkt.

® Minimalt invasive procedurer bar kun udfares af personer, der har tilstraekkelig traening og kendskab til minimalt invasive teknikker.
Laes medicinsk litteratur om teknikker, komplikationer og farer, for du udfgrer en minimalt invasiv procedure

o Instrumenter til minimalt invasive procedurer kan variere i diameter fra producent til producent. N&r sadanne instrumenter og

tilbeher fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure, skal deres kompatibilitet kontrolleres far proceduren.

Brugikke instrumentet, hvis skaftet er synligt bgjet.

® Instrumenter eller udstyr, der kommer i kontakt med kropsvaesker, kan kraeve saerlig bortskaffelse for at forhindre biologisk

kontaminering.

Instrumentet skal bortskaffes efter proceduren, nar pakken er dbnet.

o Instrumentet er kun designet, inspiceret og fremstillet til en enkelt procedure. Instrumentet m3 ikke genbruges, oparbejdes eller
resteriliseres, da det kan kompromittere instrumentets strukturelle integritet og/eller fare til instrumentfejl, som igen kan resultere i
patientskade, sygdom eller dad.

® Genbrug af instrumentet kan skabe risiko for k ing, infektion eller kr

overfarsel afmfeknonssygdomme som kan fere til skade, sygdom eller ded.

For du installerer instrumentet pd s'apleren skal du serge for, at stapleren ikke er leddelt.

Transportkilen ma ikke fiernes, far 1gsenheden er sat pa

Seet stiften i den distale ende af Skaftet ind i Genindlaesningsenheden. Serg for, at plletegnet pa Skaftet er pa linje med piletegnet pa

Genindlasningsenheden. N&r Genindlaesningsenheden er sat helt ind i Skaftet, skal du dreje 45° med uret for at [dse den.

ion, herunder, men ikke begraenset til,

® N&r du har fiernet Transportkilen, skal du observere overfladen pa Patronen. Genindlaesningsenhederne skal udskiftes med andre
Genindlaesningsenheder, hvis der er en synlig bakke med clips. (Hvis ersynlig, i Pati muligvis ikke
clips).

M3 ikke artikuleres, nar kaeberne er lukkede.

Ved valg af Genindlaesningsenheder skal der tages ngje hensyn til eksisterende patologiske tilstande samt enhver preeoperativ

behandling, som f.eks. stralebehandling, som patienten métte have gennemgaet. Visse tilstande eller praeoperative behandlinger

kan medfgre aendringer i vaevstykkelsen, der overskrider det angivne interval for vaevstykkelsen for standardvalget af

Genindlaesningsenheder.

Undg3 at bruge instrumentet ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr. Hvis det er nadvendigt at bruge instrumentet ved

siden af eller stablet sammen med et andet instrument, skal du veere opmazerksom og bemaerke eventuelle abnormiteter.

Instrumentet ma ikke aendres uden tilladelse fra producenten.

Brug af andet tilbeher end det, der er speclflcerel eller leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i sget elektromagnetisk
dstréling eller nedsat itet for dette instrument og resultere i ukorrekt funktion.

Instrumentet kan ikke betjenes i iltberiget milje.

® En meddelelse til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

® Links til Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) henviser til https://www.int.reachsurgical.com/support

® Szt om ngdvendigt Beskyttelseshylsteret ind i Ambolts kaeben (Illustration 01).

ylsteret er kun til ug. Fjern den ikke fra Ambolts kaeben efter installation.

Krav til opbevaring

Temperatur:-10°C ~ 54°C

Krav til transport

Temperatur: -10°C ~ 54°C

Krav til driftsmiljeet

Temperatur: 10°C ~40°C

Udlebsdato

Instrumentet er steriliseret med ethylenoxid. (

Hvordan leveret

Dette instrument leveres sterilt til brug for en enkelt patient. Kasseres efter brug.

Bevor Sie dieses Instrument benutzen, lesen Sie bitte den folgenden Inhalt sorgfaltig durch.

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

Ver i Vorsicht-, WARNUNG- und allgemeine-Hinweise

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

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

Vorsicht: Ein Vorsichtshinweis macht den Benutzer auf eine potenziell 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 fiihren kann. Er kann auch verwendet werden, um vor unsicheren Praktiken zu warnen. Dies schlieft 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 Gerit zu vermeiden, die infolge der Verwendung oder des Missbrauchs auftreten konnen.

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

Beschreibung

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

Die Klammern sind aus Titan gefertigt.

Die Klammern sind permanente Implantate, die vom Zeitpunkt der Implantation bis zum Ende der kritischen H: fiir

Relativ luftfugtighed: 0 % ~ 70 %.
Relativ luftfugtighed: 0 % ~ 70 %.
Relativ luftfugtighed: 30 % ~ 75 %.

er angivet pa pakken. Brug ikke dette instrument efter udlgbsdatoen.

To Ttpoidv eivat MR Conditional. ‘Evag acBevrig pe évary T(EpIUUOTEpG and Ta poidvTa unopsl va uttoPAnBel
0€ a0l 0GpwWOnN VTG TIG akGAOUBEG GUVBIKES. H 1N THPNON QUTWV TwV OUVBNKWY MTTOPE! Ve TTpOKAAEEL

MR Conditional TPAVKATIONS TOU A0BEVOUG.

NapdueTpog TuvBrikes xpriong/MAnpodopies
STatikn évtaon payvntikou Tiediou (T) 1,5-Tesla r} 3,0-Tesla
MpooavatoMop6g oTaTikol payvntikol tediou |Opidvtia

Das Vorhandensein dieses Implantats fiihrt zu Bildartefakten. Wahlen

Méylotn xwplkrj kAion mediou (T/m kat gauss/cm) |40-T/m (4.000-gauss/cm)

MR-Bildartefakt Sie daher die Impulssequenzparameter sorgféltig aus, wenn sich das NoAwon Siéyepong RF Kukiki téAwan (CP) (5n)\ TETpaYWVIKN HETAG00N)

Implantat im Untersuchungsbereich befindet. Minvio kmopmric RF Mropelva 0cl T ‘Tvlo RF petdboong
Anweisungen fiir den Gebrauch . . . . . . . Mnvio Afyng RF Mriopei va 10ei Tinvio RF pévo Aqng
Weitere Informationen zur Bedienung finden Sie in der Bedienungsanleitung des iReach Omnia gepowertes e NELTOUPYIC OUOTTIATOC PayVTKr
Klammernahtinstrument. Topo p(!cpia fIHATOG payvTikic Kavovikr Aettoupyia
Entsorgung HOVP! <

Entsorgen Sie das Instrument nach seiner Verwendung ordnungsgemal gemaR den ortlichen Vorschriften. Wenn das Instrument vor

der Entsorgung dekontaminiert werden muss, befolgen Sie das Krankenhausprotokoll und die 6rtlichen Vorschriften.

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

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

o Minimalinvasive Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die iber eine angemessene Ausbildung verfiigen und
mit minimalinvasiven Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und
Gefahren, bevor Sie einen minimalinvasiven Eingriff vornehmen.

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

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

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

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

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

® Die Wiederverwendung des Instruments kann zu Kontaminations-, i oder Kreuzi isiken fiihren, einschlieBlich,
aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von \nfektlonskrankhelten die zu Verletzungen, Krankheit oder Tod fiihren konnen.

® Bevor Sie das Instrument am Klammernahtinstrument anbr'\ngen, stellen Sie sicher, dass das Klammernahtinstrument nicht
gelenkigist.

® Entfernen Sie die Versandkeil nicht, bevor die Nachladeeinheit in das Gerat geladen ist.

® Stecken Sie den Stift am distalen Ende der Schaft in die Nachladeeinheit. Achten Sie darauf, dass das Pfeilzeichen am Schaft mit
dem Pfeilzeichen am Nachladeeinheit ausgerichtet ist. Nachdem das Nachladeeinheit vollstandig in das Schaft eingefiihrt ist,
drehen Sie es um 45° im Uhrzeigersinn, um es zu verriegeln.

® Nachdem Sie die Versandkeil entfernt haben, beobachten Sie die Oberflédche des Magazins. Die Nachladeeinheit muss durch eine
andere Nachladeeinheit ersetzt werden, wenn ein Klammerfach sichtbar ist. (Wenn ein Klammerfach sichtbar ist, enthlt die
Magazin méglicherweise keine Klammern).

® Beigeschlossenem Maul darf nicht artikuliert werden.

® Bei der Auswahl des Nachladeeint | d | he Zustande sowie etwaige praoperative Behandlungen,
wie z.B. eine Strahlentherapie, denen sich der Patient mdglicherweise unterzogen' hat,sorgfatg bericksichigt werden. Bestimmte
Er 1 oder 1 kénnen zu einer Verénderung der icke fiihren, die den !
Bereich der bedicke fiir die Star des Nac iten liberschreiten wiirde.

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

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

® Die Verwendung von Zubehdr, das nicht vom Hersteller dieses Instruments angegeben oder geliefert wurde, kann zu erhGhten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elekt: hen Storfestigkeit dieses Ir fiihren und eine
fehlerhafte Funktion zur Folge haben.

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

® Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, Reach Surgical, Inc. iiber Reachquality@reachsurgical.com und die zustandige Behorde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden ist.

® Die Links der Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) beziehen sich auf https://www.int.reachsurgical.
com/support.

® Setzen Sie gegebenenfalls die Schiitzende Spitze in das Gegenlager ein (Abbildung 01).

o Die Schiitzende Spitze ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Entfernen Sie sie nach der Installation nicht vom Gegenlager.

Anforderungen an die Lagerung

Temperatur:-10°C ~

Anforderungen an den Transport

Temperatur: -10°C ~ 54°C

ungen an dle

Temperatur: 10°C ~ 40°C

Verfallsdatum

Das Instrument wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Verwenden Sie dieses

Instrument nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

Wie beliefert

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

Mpw xpriowonotioeTe autd To pyavo, Slapdote L

To mapdv swpa(po £xel oxeblaoTel yiava Bonencel o XprioN auTo Tou opyavou. Aev amotehei avapopd yia lepoupleaq TEXVIKES.
: TIoU Tau 1, NPOEIAOMOIHZH kot SnAtioelg onpeiwong
NAnpodopleg cxcrch'l He TNV aohaln kat £un£p|01arwuz'vn EKTEAEOT] pIOG cpvamaq TIapéxovTal e TN uopqm SnAwong Mpoooxr,
MPOEIAOMOIHZH n Inpeiwon. Ot SNAWCEI auTEG BpiokovTal o€ OAN TNV TEKUNPIwon. AUTEG ot SNAWGELS TtpETtEL va SlaBadovTatl Tiptv
OUVEKIOETE oT0 £TOpEVO Bripa pag &u&Kuolac

Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % ~ 70 %

Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % ~ 70 %

Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % ~ 75 %

den Verschluss und die Apposition des Gewebes sorgen. Die Gewebeheilung setzt ein und ist nach 21 bis 28 Tagen weitgehend
abgeschlossen. Die Klammern verbleiben lebenslang im Korper des Patienten, sofern sie nicht nach Ansicht des behandelnden Arztes
entfernt werden miissen.

- inheit (Abbildung 01)

H 8ridwon N TpakTKi 1 katdotaon Aettoupyiag 1} suvtipnong o, av
ev npnfel auoTnpd, umopei va odnyroel o rpuuuanauo n unuﬂ\sxu Qwhs.
npocoxn H &fAwon ﬂpoﬁoxq T!poEI50T[0IEI Tov xpnmn yia pa SuvnTika smklvéuvn Kataotaon, n onma av dev anomeuXesl
umopei va oBnyrioeL o€ EAaPpD 1 BETpo rpaupanopo Tou XprfoTn ) Tou aoBevols i o BABN Tou eEOTAIGOD r} iAWY TIEptouTaKhY
o—rmxznmv Mriopel smung va Xpr via un aopateis T(pﬂK\'lK&( AuTo nzpn)\uuBmvsx mv zn&m

Méytotn péon SAR oe 0A6KANpo To owpa (W/kg) |2 W/kg (kavovikr Aettoupyia)

Mecn SAR o€ OANOKANPO TO OLUa 2 W/kg yia 60 )\sma auvsxoug £kBeong og RF (5nA.
ava o TaApV i (0E1pEG XWPIG SlaKOTIES)

H mtapouoia auto Tou T0G TipOKaAE 116 opaApa oty

ETIOHEVWG, ETUAEETE TIPOOEKTIKA TIG TIAPAUETPOUS TNG akoAouBiag TaAuwy v To

£pdUTELHA BPIOKETAL OTNV TIEPLOXH TIOL 00 EVOIADEPEL.

ALGPKELA GAPWONG KaL XPOVOG AVAUOVIG

TexvnTa oDAALATA EKOVAG PHAYVNTIKAG
Topoypadiag

08nyiss xpriong

Na TepLooOTEPEG TIANPODOPiEG uxsm(a He T 0dnyieg Aettoupyiag avatpéEte oto éyypado 08nyieg xpriong Tou iReach Omnia
H)\EKTpoKAvnm apBpWTA CUPPATTTIKE.

CEED
Adol

HE TOUG TOTIKOUG Kavoviopous. EQv To Opyavo amaitel
KalL TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

wu 0 opvc(vo, PPIYTE TO OWOTA CUUGD

TPV amé v fote 0 OKOMO ToU

MpoziSomnouioeig kat tpoduAdtelg

. EEETdarE TO XAPTOKIBWTIO ATOOTOAG KAt TO 6pyavo yla cnuaéla Znulaq KATd TN peETadopd. INUEIWOTE ruxév eNeipelg,

omnaoipara r 2u¢avelc Znuleg PUNGETE Ta ATOBEIKTIKA cTolleu, Evnuspwcrrs uuscwc v E§unnpétnon NeAatwv 1 Tov Alavopéa

Kal QVTIKATAOTAGTE HE £va véo ‘Opyavo. My XpnGIUOTIOIEITE Eva KATESTPAWUEVO TIOIO

Ot eAdxioTa emeppaTikes emepBACELS Ba TIPEMEL vt EKTENOVVTAL HOVO QIO GTopa T EXOuV ETapki} ekTaiSeuon Kau eZotkeiwon

HE TI EAAY0Ta EMEMBATIKEG TEXVIKES. TUMBOUAEUTEITE TNV aTpiki} BIBAOYpadic OXETIKA HE TG TEXVIKES, TIG ETUTTAOKES Kal TOUG

KIV8GVoUS TTpIv amd TV ektéAean omolaodiimote eAdxiota enepBatikiig Sladikaotag.

Ta epyaheia yia eAGXITa enepBaTik S10BIKagia HOPE! Val SIAGEPOLY OE SIGIETPO M6 KATACKEUAOTH OE Kuraoxeuuorn

‘Otav TéTola Opyava Kat s{apmuum amé S1adopeTikolg KATAOKEVAOTEG pali o pa eyEte ™

oUPBATOTNTA TOUG TPLY Ao TN dladikaoia.

Mnv xpnotpomoleiTe To Opyavo dv o Govag elvat epdavig Auylopévos.

® ‘'Opyava ) GUCKEVEG TIOU PXOVTAL OE ETIAH HE CWHATIKA LYPA EVEEXETAL VAL ATIALTOUV ELSIKO XELPIOHS amoppupng yia Ty amoduyn

Bnohoymnc po)\uvunc

To dpyavo TpEneL va amoppimteTal uzm rn iat HONS avoiEet n

To 6pyavo éxel ze&mcm i] Tel yia pia povo {a. Mnv e {t leote

1} EMAVATOCTEIPWVETE To Opyavo, Kuemg uum Hropel va BEoeL o KivEuvo T Souikr akepauoTnTa Tou Opvuvou Kai/r} va odnyfoet

€ aoToX{0t ToU OPYAVOU, N OTIOI HE T OEIPA TG UTTopE va 06NYROEL O€ TpavpaTIoS, acBeveld f BavaTo Tou aoBevous.

H enavaypnotpomnoinan Tou opydvou propei va Snjuoupyioet kiviuvo uoAuveng, pGALVoNG 1 SlagTavpolRevns uoAuvang,

oupTEePIAaUBavopEVNG, EVBEIKTIKG, TNG HETGEOONG HOAUOATIKWY AOBEVELWY, N OTIoia UTOPEl va 08NYFAOEL O€ TPAUHATIONO,

aoBévela i Bavarto.

TPt ard TV eyKATaoTacn Tou 0pYAVOL OTa CUPPATTTIKE, BePaiwbeite 6T Ta ouppartTikd Sev eivat apBpwpéva.

MnV apaupEoETe T0 TPOOTATELTIKY odprva TiPoTol popTwBE! To AVTAMAKTIKEG KEPAAES 0TO Opyavo.

ElodyeTe TO TElpo 0TO AMw Akpo Tou Afovag oTo AVTAANAKTIKESG KEPAAES. BeBaiwbeite 011 To BEAog oTo Afovag eival

zueuvpauwauévo He To BENOG 0TO AVIGANAKTIKEG KEDANEG. AdOD TO AVICAAGKTIKES KEDAES loaxBel TARpwE oTo Aovag, oTpéPTe

To KaTd 45° SeE160TPOda yIa va TO acd)a?\iczre

A$Ol adaipéoeTe To TPOOTATETIK 0GVa , TapaTNPrOTE TNV ETpdvela Tou AVIAMAKTIKM KAGETA. To AVTaMAKTIKES

KeQAAES TPETIEL v aVTIKATAOTaBEL pe évat Mo  AvtaMakTikés kepahés, edv eivat opari kdmota Brikn ouppadris. (EGv o iokog

GUPPATTIKWY €fvat 0paTds, To AVTAAAKTIKI] KAOETR EVBEXETAL VaL NV TIEPIEXEL CUPPOTTTIKG).

Mnv apBpuveTe 6Tav ol olayoveg ival KAELOTES,

Katé v emhoyn Tou AVTaMakTIkéG Kepahés, Ba Tpémel va AapBavovTal IpooeKTIKG UTOYN ot UTIEPXoUTES TIaBoNoyiké

KATAOTAGEIS KadE)g Kall OTIOABITIOTE TPOEYXEIPNTIK Beparteia, SMwe N akTvoBEpameia, oTny ortold KMopE( va £xet oBANBE! 0

aoBeviig. Oplopéves TIABOELS 1} TIPOEYXELPNTIKES Beparteieg propel va ipokalésouv ahhayr| oTo TIéxog Tou 1oTol Tiou uTtepPaivel

TO EVBEIKVUGHEVO EDPOG TIAXOUS LOTOU Yia TNV TUTILKY ETHAOYH TOU AVIGAAGKTIKEG KEPAAES.

AmodUyete m xprion Tou opvc’wou SimAa oe GAAo e§omAlopd 1 oTolBaypévo pe dMo efomAopé. Eav eival anapaitnto va

qumponomone 0 Opyavo Sima 1) oTolBaypévo pe dANo ‘Opyavo, SUOTE TIPOCOKT KAl TApATNPHOTE TUXOV aVWHAAE.

Mnv TpoTtoroteiTe To Opyavo Xwpis TNV dbeld Tou KATaoKeaoTH.

H xprion eEaptnudtwy GNAwv and avtd mouv Ta g Tap: £xovVTal Ao ToV KA ) autol Tou O propel va

0BNYrOEL 08 QUENUEVES NAEKTPOUAYVNTIKES EKTIOMTTEG 1} HEWHEVN NAEKTPOUAYVNTIKY avooia auTol Tou 0pYAvou Kat va EXEL WG

anotéAeopa un opBr Aertoupyia.

To 6pyavo Sev UTopel va AEIToUpYHOEL 0 TIEPIBAANOV ENTTAOUTIGHEVO HE OELYSOVO.

sléonoinun TIPOG TOV XPHOTN f/Kat Tov acBevr| 0Tt kaBe coPaPO TEEPLOTATIKG TIOU CUVERN OE OXEON HE TN GUOKEUR Ba TIPETEL va

avadépetat oy Reach Surgical, Inc. péow e totooehiSag Reachquality@reachsurgical.com kat g appédiag apxrig Tov Kpatoug

UEAOUG OTO OTIOIO Eivall EYKATEGTNHEVOG O XPROTNG 1i/Katt 0 aoBevii.

® Ot obvdeopol TG MepiAnng tng Aadahetag kat tng KAvikrg Ao 1S (SSCP) ¢ otn Sied
reachsurglcal com/support.

® Edv ypeladetal, ronoeernms T rlpOU‘(aTEUTIKO Akpo aTn Tiayova aKuova (Etdva 01)

© To MPooTaTEVTIKS dKpO Elval P6vo yia pia xprion. Mnv To agatpeite and T iayéva dkpova HETA TV EYKATAOTAON.

Anartijoeis anoBrikeuong

Oeppokpaoia: -10°C ~ 54°C

ATUTHOELS HETAOPAS

eepuorpuaia: -10°C ~ 54°C

https://www.int.

etk vypacic: 0%~ 70 %

etk vypacic: 0%~ 70 %

©Oeppokpasia: 10°C ~40°C

Huepopnvia Aigng

To opvuvn unoo—rsnpmvsrm He 0Eeiblo Tou
b opvmva HETA TNV Nuepopnvia AENG Tou.
nwg nnp:xtml

SxeTikr} uypaoia: 30 %~ 75 %

faMigng setar ot M xor fre aut

T

AUTO TO OPYQAVO TIUPEXETAL ATIOOTEIPWHEVO Yia XPHion artd évav acBevr). AToppiPTe To HETA TN Xprion.

[01] Gegenlager [02] Magazinlager T(POCOXH TIOU amaTEfTal Vi TV aodad Kat anorz)\snuanm XPrior) TOU 0PYAVOU KAt TV TTPOGOXI] TIOL aTiawTe(Tal yia TNV aTtopuyr Antes de utilizar este instrumento, lea atentamente el siguiente contenido.
03] Magazin [04] Versandkeil Zﬂlilwv e £va Gpyavo Tou unopznva npOKuwouv u,( m‘mg;\mua xeriong n KGKVK xpriong. ) Este documento esla disefiado para ayudar a utll\%aresle instrumento. No es una referencia para las técnicas quirdrgicas.
" - : Mia Sn?\wcn pyla, Tpaktik i cuvBrkn Tou elvat anapatmt yia Ty HATIKN C Decl de precaucién, advertencia y nota
[05] Spitze [06] Klammernaht Markierun, : Py - " . . "
pize _ L - g exTéNeoN piag epyaciag. La informacion relativa a la realizacién de una tarea de forma segura y completa se proporcionara en forma de declaracién de
[07] Schnitt Markierung [08] Proximale Markierung 3 Precauc_ién, Advertencia o Nota. Estas indicaciones se encuentran en toda la documentacién. Estas declaraciones deben leerse antes
[09] Klingen-Indikator [10] Schaft To Omnia Avanan:q kedaAéq (edeENG avadepOuevo wg To dpyavo) ivat unomznpwua\/o pyavo xpriong yia évav acezvn Tou, de continuar con el siguiente paso deun P’QC_ed_""'_e"lQ . L ., . . _

[11] Ausric Kierung [12] Schiitzende Spitze Stav xpnotoTole(tat e to iReach Omnia HAektpokivta apBpwtd guppan'nkﬂ unopamumxpova va KOBEL Kall Vo GUpPAITTEL LTS, Advertencia: Una declaracion de advertencia indica un procedimiento, practica o condicién de funcionamiento o mantenimiento
" — YRGpyOUY EELIAGKWTES OctpEC GUVBETDUY, TPEL OE KABE TAEUPG TS VPG KOTIG. que, sino se observa estrictamente, podria provocar lesiones personales o a pérdida de lavida. ) )
Informationen 2ur Komp_atu tat i . o . Ol GUVBETHPES Elval KATATKEVAOHEVOL ATS TITAVIO. Precaucién: Una declaracién de Precaucion al_erta al usuario de una sltuacmnvpo(enc\alment_e peligrosa que, si no se evita, puede
Das Instrument ist nur mit dem gepowerten abwinkelbaren Klammernahtinstrument, dem Handgriff fiir endoskopischen O1 UVBETAPES elval POVILC EUPUTELATA TIOU TIaPEXOUY KAEISILO Kat GUYKAIGN TWV I0TGV artd T oTiyr TG eUGUTEVONG WG TIS provocar leslongs lgves_ o moderadas _al usuario o gl paciente o dafios al_equlpu 0 a otros bleneg. También puede unllzarse_ para
Linearschneider und der Schiitzenden Spitze des Herstellers kompatibel. Kp(mugc HAOEIS TNG EMOVAWONG. H EMOUAWON TWV (0TWY GUVEXIZETAL Kat OAOKANPWVETAL KATA TO HEYAAUTEPO MEPOG TNG OF 21- alertar contra practicas inseguras. Esto incluye el cuidado espec_lal necesario para el uso seguro y eficaz del Instrumento y el cuidado

Wenn das Instrument fiir minimalinvasive Eingriffe verwendet wird, ist ein Trokar erforderlich. 28 nuépes. Ot qusg'nﬂlpgc napauevouv om 8201 ToUG yia GAN TN SldpKeta TG {wr TOu acBevolg, KTOG EGV, KATA TN YVWWN TOU necesario para gvnt_arel dafioa un Instrumento que pL_le_d,e ocurrir como re;uhado qel uso o mal uso. 3
Produktspezlf'kaklonen Bepdroviog lamou amatteitatl n ammpwn U5, Nota: Una nota indica una operacién, practica o condicion que es necesaria para ejecutar una tarea de manera eficiente.
Tabelle 01 - Produkt-Codes kedaég (Ewova 01) ipcid
Lange der Offene Geschlossene Trokar- [01] >1ay6va dkpova [02] Z1ay6va avTaMaKTIKiG KaoETas El Omnia Unidades de recarga (en adelante, el Instrumento) es un Instrumento estéril de uso en un solo paciente que, cuando se
Produkt-Code |Farbe 5! £1 i ibilitit 7 T — utiliza con el iReach Omnia Grapadoras articuladas motorizadas, puede cortar y grapar simultdneamente el tejido. Hay seis filas de
(mm) (mm) (mm) (mm) 03] Avtarhaktikn kaoéta 04] mpoorareuTkr odrival grapas escalonadas, tres a cada lado de la linea de corte.
103020 Grau |30 20 0.75 Gefilte 1 [05] dxpo 106] ZupparTikd oriua Las grapas son de titanio.
. . [07] Ko Md [08] Eyyog on Las grapas son |mplante5 permanentes que proporcionan cierre y aposlc\on de los tejidos desde el momento de la implantacién
104520 G 2.0 0 Gefal 2 Oyt Tov Mapko Y6 onpa
45. rau 45 - .75 efale 1 109] A Nenio [10] A% hasta las fases criticas de la cicatrizacién. La cicatrizacién de los tejidos continliay se completa en su ‘mayor parte enun plazode 21a
1D6020 Grau 60 2.0 0.75 Gefile 12 ik Aeri as uaxaipioy ovas — 28 dias. Las grapas permanecen en su lugar durante toda la vida del paciente, a menos que, en opinién del médico responsable, sea
1D3025 Wei |30 25 10 Diinn ) [L1] évdetdn [12] Mpooratevtikd dkpo necesario retirarlas. )
D4525 weit__[45 25 10 Diinn 0 NAnpoopiss cupBatétntag - Unidades de recarga (llustracién 01) _
1D6025 Weis 50 05 10 DG iR To 6pyavo eivat cuuBcﬂo HOVO e TO H)\Ekrpomvnm apBpwTd cUPPATTIKA, EVEOOKOTIKA GUPPATITIKA YPAUMUIKAG KOTIG Kat [01] Mandibula del yunque [02] Mandibula de la carga
il 2 s unn TPOOTATETIKG GKPO aTO TOV KATAOKEVQAOTH. [03] Carga [04] para transporte
1D4535 Blau 45 3.5 15 Mittel 12 ‘0T T0 6pYaVo XPNOTOLE(Tal Yid EAGXIOTA ETEUBTIKI] XEIPOUPYIKT EMEUBAOH, AMAITETal TPOKAP.
1D6035 Blau 60 35 15 Mittel 12 npo&uvpuq;sg TpoidvTog [05] Punta [06] Marca de grapas
" £ kepaég Kwdikol TtpoiovTwy [07] Marca de corte [08] Marca proximal
1D4548 Griin 45 4.8 2.0 Dickes 15 ~ - ~ ~ - — - "
- Kubikog . MrjKog ypapprs  |'Ygog avolktol  |'Yyog KAEloTol EUpog Ttéxoug [09] Indicador de hoja de cuchilla [10] Eje
1D6048 Griin 60 4.8 2.0 Dickes 15 on) Xpwpa " . . 0 . —
Pt C (mm) (mm) (mm) |oTo0 | tpokdp (mm) [11] Indicador de alineacion [12] Punta de proteccion
ID30TAN Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12 103020 Trot ) 00 075 Avyeiaid )
ID45TAN Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/125 _|Vaskular/Diinn i) - : - Informacién sobre compatibilidad ) _ .
1D4520 kpt 45 2.0 0.75 AyYEIOKO 12 Elinstrumento sélo es ¢ conel articuladas de corte lineal endoscépico y la punta de
ID60TAN Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12 106020 ot 50 20 075 Avyeiard o proteccién del fabricante.
ID30PUL Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 1D3025 NeOKS 20 o5 10 Nerto 5] Cuando el |nstrumento se utlllza para la cirugia minimamente invasiva, se necesita un trocar.
1D45PUL Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 T - - T roduct
- /3.5 /15 - Y n 1D4525 \euko 45 2.5 1.0 \errto 12 Cuadro 01 - Codlgos de producto Unidades de recarga
1D60PUL Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mittel/Dick 12 1D6025 NeoKo 50 o5 T0 Nerto 7] Codizo del Longitud de la T Altoradela - e — - = —
n - - odigo del ongitud de la linea ura de Alty e la grap:
ID45BLK Schwarz_|45 4.0/4.5/5.0 L75/2.0/22 Bxtra d!Ck 15 1D4535 MrAe 45 3.5 15 Meoaio 12 producto Color de grapado (mm) abierta (mm) cerrada (mm) del tejido del trocar (mm)
:gggsg: zchwm ig :'g/ 45/50 ;'Zg/ 20/2.2 Z’“?;'Ck i; 16035 Mrihe 60 35 15 Meoaio 12 1D3020 Gris 30 2.0 0.75 Vascular 12
Dm0 Gra“ e o e Gef,a; 5 1D4548 Mpdowo |45 138 2.0 Maxo 15 1D4520 Gris 45 20 0.75 Vascular 2
ee0s Gra” = s e Gef,af; 5 1D6048 Mpdowo |60 438 2.0 Naxo 15 1D6020 Gris 60 20 0.75 Vascular 2
3058 W’a‘[‘; o = To D"j ate 5 ID30TAN 5 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayvead/hertd |12 1D3025 Blanco |30 25 10 Fino 2
Dasn Wefﬂ = = o DE‘"" 5 ID45TAN 5 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyead/Nertd |12 1D4525 Blanco |45 25 10 Fino 2
T Wefﬂ = = o DE‘"" 5 ID6OTAN 5 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyead/hertd |12 1D6025 Blanco |60 25 10 Fino B
Dasn Ble‘ e = = M‘ftrt‘"l 5 1D30PUL Mwp 30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Meaatio/May) i 1D4535 Azul 45 35 15 Medio B
la“ - - ! el 1D45PUL Mwp 15 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Meoaio/Mayd 2 1D6035 (Azul 60 35 15 Medio iR
1060358 Blau 50 3.5 L5 M‘“ke T 12 1D60PUL Mwp 50 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Meoaio/Mayd IR 1D4548 Verde 15 18 20 Grueso 5
ID3OTANB Beige 130 20/253.0 0.75/1.0/1.25 Vask”l,_ /Diinn 12 1D45BLK Mavpo |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Efaipetikaniaxy |15 1D6048 Verde 60 18 20 Grueso 5
IDASTANE __ |Beige 45 20/25/3.0 075/10/125  IVaskular/Dinn 12 1D0BLK Madpo |60 4.0/4.5/5.0 175/2.0/22 Eapenianaxs |15 ID30TAN Beige 30 2.0/25/3.0 0.75/L0/1.25___|Vascular/Delgado |12
ID60TANB Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Diinn 12 a 0 X n
- e L - o 1D3020B Tkpt 30 2.0 0.75 Ayyelakd 12 ID45TAN Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12
ID30PULE Lila 30 3.0/3.5/4.0 L25/15/L75 _|Mittel/Dick 12 1D45208 Tkpt 45 2.0 0.75 Ayyeiaks i 1D6OTAN Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 __ |Vascular/Delgado |12
ID45PULE Lila 45 3.0/3.5/4.0 L25/15/175 _|Mittel/Dick 12 1D6020B Tipt 60 20 0.75 Ayyetard 12 1D30PUL Plrpura__ |30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Medio/Grueso 12
IDGOPULE "'la_g 0 3.0/3.5/40 L25/15/A.75 |Mittel/Dick 12 1D30258 Neukd 30 25 10 nertd ) 1D45PUL PGrpura__[45 3.0/35/4.0 125/15/L75___|Medio/Grueso 2
IDSVS029 Wefﬁ 20 25 L Dinn 12 1D45258 Neokd 45 25 10 Nemto 12 1D60PUL Parpura__[60 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 | Medio/Grueso )
1DSVA4525 Wefﬂ 45 25 L Diinn 12 1D6025B heoko 50 25 10 Nerto 2 1D45BLK Negro 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grueso 15
|stiozs Wf' jo 25 L D‘_‘""\ 12 1D45358 Mmhe 15 35 15 Meodlo i) ID6OBLK Negro 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grueso 15
:g:zesig :\a“ eg iz i: mﬁe\ g 1D6035B VA 60 35 15 Meoaio 1 1D30208 Gris 30 20 075 Vascular 1
Dsvesie = au I o o D_' ke = ID30TANB 5 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyeakd/Aemd |12 1D45208 Gris 15 2.0 0.75 Vascular iR
rin - ickes 1D45TANB 5 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ayyeakd/Aemd |12 1D60208 Gris 60 2.0 0.75 Vascular IR
4 5 6



1D3025B Blanco 30 2.5 1.0 Fino 12 1D3020B Hall 30 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12 1D3020B Harmaa |30 2.0 0.75 Vaskulaarinen 12
1D4525B Blanco 45 2.5 1.0 Fino 12 1D4520B Hall 45 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12 1D4520B Harmaa |45 2.0 0.75 Vaskulaarinen 12
1D6025B Blanco 60 2.5 1.0 Fino 12 1D6020B Hall 60 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12 1D6020B Harmaa |60 2.0 0.75 Vaskulaarinen 12
1D4535B Azul 45 3.5 15 Medio 12 1D3025B Valge 30 2.5 1.0 Ohuke 12 1D3025B Valkoinen |30 2.5 1.0 Ohut 12
1D6035B Azul 60 3.5 15 Medio 12 1D4525B Valge 45 2.5 1.0 Ohuke 12 1D4525B Valkoinen |45 2.5 1.0 Ohut 12
ID30TANB Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 1D6025B Valge 60 2.5 1.0 Ohuke 12 1D6025B Valkoinen |60 2.5 1.0 Ohut 12
ID45TANB Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado 12 1D4535B Sinine 45 3.5 1.5 Keskmine 12 1D4535B Sininen 45 3.5 15 Keskipaksua 12
ID60TANB Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 1D6035B Sinine 60 3.5 1.5 Keskmine 12 1D6035B Sininen 60 3.5 15 Keskipaksua 12
ID30PULB Parpura 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 ID30TANB Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 kuls d/Shukesed 12 ID30TANB Ruskea 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
1D45PULB Parpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 ID45TANB Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ghukesed 12 ID45TANB Ruskea 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta [12
ID60PULB Parpura 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 ID60TANB Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Ghukesed 12 ID60TANB Ruskea 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
IDSV3025 Blanco 30 2.5 1 Fino 12 ID30PULB Lilla 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskmine/ paksus 12 ID30PULB Violetti 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskipaksua/paksu 12
IDSV4525 Blanco 45 2.5 1 Fino 12 ID45PULB Lilla 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskmine/ paksus 12 ID45PULB Violetti 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskipaksua/paksu |12
IDSV6025 Blanco 60 2.5 1 Fino 12 ID60PULB Lilla 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 kmine/ paksus 12 ID60PULB Violetti 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskipaksua/paksu |12
1DSV4535 Azul 45 3.5 1.5 Medio 12 IDSV3025 Valge 30 2.5 1 Ohuke 12 IDSV3025 Valkoinen (30 2.5 1.0 Ohut 12
IDSV6035 Azul 60 3.5 1.5 Medio 12 1DSV4525 Valge 45 2.5 1 Ohuke 12 IDSV4525 Valkoinen |45 2.5 1.0 Ohut 12
1DSV4548 Verde 45 4.8 2 Grueso 15 IDSV6025 Valge 60 2.5 1 Ohuke 12 IDSV6025 Valkoinen |60 2.5 1.0 Ohut 12
1DSV6048 Verde 60 4.8 2 Grueso 15 1DSV4535 Sinine 45 3.5 15 Keskmine 12 IDSV4535 Sininen 45 3.5 15 Keskipaksua 12
IDSV30TAN Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 IDSV6035 Sinine 60 3.5 1.5 Keskmine 12 IDSV6035 Sininen 60 3.5 1.5 Keskipaksua 12
IDSV4STAN Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado 12 1DSV4548 Roheline |45 4.8 2 Paks 15 1DSV4548 Vihred 45 4.8 2.0 Paksu 15
IDSV60TAN Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado 12 IDSV6048 Roheline 60 4.8 2 Paks 15 IDSV6048 Vihred 60 4.8 2.0 Paksu 15
IDSV45PUL Plrpura |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 IDSV30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed |12 IDSV30TAN  |Ruskea |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
IDSV60PUL Parpura |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 IDSV45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed |12 IDSV45TAN  |Ruskea |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
IDSV45BLK Negro 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grueso 15 IDSVEOTAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed |12 IDSV6OTAN  |Ruskea |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
IDSV60BLK Negro 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grueso 15 IDSV45PUL Lilla 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskmine/ paksus 12 IDSV45PUL | Violetti 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskipaksua/paksu |12
IDSV3025B Blanco 30 2.5 1 Fino 12 IDSV60PUL Lilla 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskmine/ paksus 12 IDSV60PUL Violetti 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskipaksua/paksu 12
1DSV4525B Blanco 45 2.5 1 Fino 12 IDSV45BLK Must 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Eriti paks 15 IDSV45BLK Musta 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Erittdin paksu 15
IDSV30TANB | Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 IDSV60BLK Must 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Eriti paks 15 IDSV6OBLK __ |Musta 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Erittain paksu 15
IDSV45STANB Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 IDSV3025B Valge 30 2.5 1 Ohuke 12 IDSV3025B Valkoinen |30 2.5 1.0 Ohut 12
IDSTV30TAN Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 IDSV4525B Valge 45 2.5 1 Ohuke 12 IDSV4525B Valkoinen |45 2.5 1.0 Ohut 12
IDSTV45TAN Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 IDSV30TANB Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed 12 IDSV30TANB  |Ruskea 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta [12
IDSTV60TAN Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 IDSV45TANB Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed 12 IDSV45TANB  |Ruskea 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta [12
IDSTV30PUL _ |Pdrpura |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 IDSTV30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed |12 IDSTV30TAN |Ruskea |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
IDSTV45PUL Plrpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 IDSTV45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed 12 IDSTV45TAN  |Ruskea 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
IDSTV60PUL _ |Pdrpura |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 IDSTVEOTAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed |12 IDSTV6OTAN |Ruskea |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
IDSTV45BLK | Negro 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grueso 15 IDSTV30PUL | Lilla 30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 ine/ paksus 12 IDSTV30PUL _|Violetti |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 i pal 12
IDSTV60BLK Negro 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grueso 15 IDSTV45PUL Lilla 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskmine/ paksus 12 IDSTV45PUL  |Violetti 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 i pak 12
IDSTV30TANB | Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 IDSTV6OPUL | Lilla 60 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Keskmine/ paksus 12 IDSTV6OPUL | Violetti |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 i pal 12
IDSTV45TANB | Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 IDSTV45BLK | Must 45 4.0/4.5/50 1.75/2.0/2.2 Eriti paks 15 IDSTV45BLK _ |Musta 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 15
IDSTV60TANB | Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Delgado |12 IDSTV6OBLK | Must 60 4.0/4.5/50 1.75/2.0/2.2 Eriti paks 15 IDSTV60BLK | Musta 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Erittin paksu 15
IDSTV30PULB |Pdrpura |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 IDSTV30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed |12 IDSTV30TANB |Ruskea |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
IDSTV45PULB  |Pdrpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 IDSTV45TANB  [Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed 12 IDSTV45TANB  |Ruskea 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
IDSTV60PULB  |Pdrpura 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/Grueso 12 IDSTV60TANB  [Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Bhukesed 12 IDSTV60TANB  |Ruskea 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12
Gréfico 02 Accesorio IDSTV30PULB _|Lilla 30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Keskmine/ paksus 12 IDSTV30PULB |Violetti |30 3.0/35/4.0 125/1.5/1.75 i pak 12
[Nombre comercial [cédigo del producto | IDSTV45PULB | Lilla 45 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Keskmine/ paksus 12 IDSTV45PULB |Violetti |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 i pal 12
[IREACH Protective Sleeve [ipP1 | IDSTV6OPULB | Lilla 60 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Keskmine/ paksus 12 IDSTV6OPULB |Violetti |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 i pal 12
Uso previsto Diagramm 02 Lisatarvik Kaavio 02 Lisdvaruste
Elinstrumento se utiliza para cortar transversalmente, extirpar tejidos y / o establecer una anastomosis. [ imi | [ i ]
Indicaciones [IREACH Protective Sleeve |ipP1 | [IREACH-suojaholkki [ipP1 ]
Este instrumento esta destinado a ser utilizado con el Grapadoras articuladas motorizadas para la seccion, reseccion de tejidos - R N
y/o creacidn de anastomosis. Tiene aplicaciones en cirugias abiertas y minimamente invasivas incluyendo cirugias toracicas, Kavandatav kasytusvlls . e . K_aytt_otarkmtusv " " o : .
abdominales, ginecolégicas, urolégicas. Se utiliza para la transeccion y reseccién de pulmones, tejido bronquial, intestinos, Seevahend on mdeldud tiks, kudede rese ks ja/voi de tekkeks. Tamé instrumentti on tarkoitettu kudosten resektioon ja/tai luomiseen .
estémago, uretra, rifién, Gtero. Néidustused Kayttoaiheet
Usuario previsto See instrument on ette nahtud g _artikuleeritavad jad-ga |4 ilGil i resektsioonik Témé instrumentti on 'arkoitgttu ka: tettz "v'vyhdvess'a Moottorikayttdisten nive '_' vien nitojien kanssa kudosten leikkaamiseen,
Este instrumento se utiliza para los profesionales de la salud que lo utilizan con fines quiriirgicos. vow anastomooswde loomiseks. Seda kasumtakse avatudja ide puhul, rindkere, kdhu, resektioon ja/tai qn_asto_mooswen_lgomnsgen. sita vonda;n ka_yttai ja ti v leikkauksissa, kuten rinta-,
ning urols lides. Seda kopsude, bronhide, soolte mao, uretra, neerude ja emaka vatsa-, gynekologisissa ja urologisissa leikkauksissa. Sita kaytetdan keut suoliston, ir

Entorno de uso previsto

Este instrumento esta destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacion de pacientes prevista

Adultos y nifios que requieren reseccién y reconstruccion de tejidos en las cavidades torécica y abdominal.

Beneficios clinicos

Elinstrumento puede utilizarse de forma seguray eficaz en la transeccion, reseccién de tejidos y/o creacién de anastomosis.

Contraindicaciones

® No utilice el instrumental en la aorta, el corazén y el sistema circulatorio central.

® No utilice el instrumento en tejido isquémico o necrético.

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

o Elinstrumento no esta destinado a utilizarse cuando el grapado quiriirgico esté contraindicado.

Efectos secundarios

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso del Instrumento incluyen hemorragias, lesiones tisulares, introduccién de una

superficie no estéril o transferencia de reaccion tisular i ia 0 accidental, descargas eléctricas, dafios materiales

o0 ambientales. Ademés, la sutura incompleta, la incapacidad de cortar o los dafios en el Instrumento pueden causar lesiones

accidentales, la prolongacién del tiempo de operacion o el cambio del método de operaci6n.

labllo\kam\seks]a resektsiooniks.

Kavandatud kasutaja

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

See seade on m&eldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide riithm

Taiskasvanud ja lapsed, kes vajavad kudede iooni ja i rindkere- ja k6hu6d
Kliinilised eelised
Instrumenti saab ohutult ja tShusalt kasutada kudede abilGi i ioonil ja/vGi ide loomisel.

Vastundidustused

® Arge kasutage instrumente aordil, siidamel ja keskvereringeelunditel.
Arge kasutage instrumenti isheemilise vGi nekrootilise koe puhul.

® Enne poletamist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Vaadake tabelit 01 - T

munuaisten ja kohdun leikkaamiseen ja resektioon.

Tarkoitettu kayttdja

Tata instrumenttia kaytetaan terveydenhuollon ammattilaisille, jotka kayttavat tata instrumenttia kirurgisiin tarkoituksiin.
Tarkoitettu kdyttoymparisto

Tamd laite on tarkoitettu kaytettavaksi sairaalassa.

Tarkoitettu potilasryhma

Aikuiset ja lapset, jotka tarvitsevat rinta- ja vatsaontelon kudosten resektiota ja rekonstruktiota.

Valinetta voidaan kayttaa turvallisesti ja i kudosten leil i ioon ja/tai ien
Vasta-aiheet
o Al kiyta laitetta aorttaan, syd? ja Kiertojr
Ala kayta laitetta i tai
. paksuus on arvioitava huolelllsestl ennen aktivointia. Katso o1- 6t Product Codes

ndude kohta (Suletud klambri kdrgus) iga klambrite suuruse puhul. Kui kude ei saa mugavalt kokku suruda suletud klambrite
korgusele voi surub kergesti kokku vahem kui suletud klambrite kérgus, on kude vastunaidustatud, kuna see voib olla valitud
klambrite suuruse jaoks liiga paks véi liiga Shuke.

® Instrument ei ole ette nahtud i kui kirurgiline

Kérvaltoimed

Seadme kasutamisega seotud voimalike tiisistuste hulka kuuluvad verejooks, kudede vigastamine, mittesterilse pinna sissetoomine

ine on vastundi

kudoksen puristusvaatimus (Suljetun hakasen korkeus) kunkin hakasen kokoon. Jos kudos ei voi mukavasti puristua suljetun
hakasen korkeudelle tai puristuu helposti alle suljetun hakasen korkeuden, kudos on vasta-aiheinen, koska se voi olla liian paksu
tai lilan ohutta valitulle hakaselle.

® Laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi silloin, kun kirurginen hakasentapaus on vasta-aiheista .

Sivuvaikutukset

Valineen kayttodn liittyvia mahdollisia ikaatioita ovat )

io, ei-steriilin pinnan joutuminen tai patogeenin

Informacién de seguridad para Vi patogeen ek e, poletikuline v juhuslik elektrildck, varaline kahju v keskkonnakahjustus. Lisaks sellele siirtyminen, tulehdusreaktio tai tahaton kudos o, sahks ma hinko tai ympéristovahinko. Lisaksi epétiydellinen
ib &mblus, VB ir i kahjustus po vigastust, 1iaja pikenemist ompelu, kyvyttémyys leikata tai instrumentin vaurioituminen voi aiheuttaa tapaturmaisen loukkaantumisen, toiminta-ajan
El producto es compatible con RM en determinadas condiciones. Los pacientes con uno o mas de VGi operatsioonimeetodi muutmist. pidentymisen tai lolmmtamenelelman muuttamisen.
estos productos pueden someterse a exploraciones con seguridad en las condiciones que se indican a teave MRI-turvalli
Condicionalpara RM _|continuacion. Elincumplimiento de estas condiciones puede provocar lesiones al paciente. - o ; y— P o
The product is MR Conditional. A patient with one or more of the product may be Toode on MR-tingimuslik. Uhe T
T C n - — pindd " o P il A by PR uote on MR Conditional. Potilas, jolla on yksi tai useampi tuote, voidaan skannata turvallisesti seuraavissa
Paran!etro _ _ uso/informacion -/ \ v(_)!t;mt_rL\_e too(tje kasu_(arv‘vjl_se_l Vib patsienti ohutult skannida jérgmistel tingimustel. Nende tingimuste eiramine [ olosuhteissa. Naiden ehtojen notidattamatta jattaminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.
Intensidad del campo magnético estatico (T) 1,5 teslas 0 3,0 teslas MR-tingimuslik v6ib pShjustada patsiendi vigastusi. MR Ehdollinen
Orientacion del campo magnético estatico Horizontal ingi Parametri Kayttoehto/tiedot
Gradiente espacial maximo del campo (T/m y gauss/cm) [40 T/m (4000 gauss/cm) lja tugevus (T) 1,5-tesla vdi 3,0-tesla Staattisen magneettikentin voil (1) 1,5-Tesla tai 3,0-Tesla
Polarizacién de excitacién de RF Polarizacién circular (CP) (es decir, transmisién en cuadratura) lja suund Horiso Staattisen magneettikentén suuntaus
ruumiline valj; I T/mja Suurin radientti (T/m ja gauss/cm) |40-T/m (4,000-gauss/cm
Bobina de transmision de RF Se puede utilizar cualquier bobina de RF de i i (M2 40-1/m (4000 gauss/cm) Sy an gl (T/mja gauss/cm) 140-/m o (ép) ()G . _
- — m - - — — . — - - ilahetys).
‘;_"t""a dde ’GRLQF";";” ‘ée ':F — ;9 z“eddef“t"'?a’cuélq‘:‘e’ b°""‘|a de RF de recepcion RF-ergastuse polarisatsioon Ringpolariseeritud (CP) (st Lihetys RF-kela Mité tahansa RF-lahetyskaamia voidaan kayttaa
istema de RM Modo de funcionamiento odo defuncionamiento norma RF-saatmispool VGib kasutada mis tahes RF: RF-kela Voidaan Kayttaa mita tahansa vain varten tarkoitettua RF-kaamia.
|SAR medio maximo en todo el cuerpo (W/kg) 2 W/kg (modo de funcionamiento normal) RF-vastuvdtu spiraal V5ib kasutada mis tahes RF-vastuvBtupooli MR arjestelman toimintati Normaali

SAR medio en todo el cuerpo de 2 W/kg durante 60 minutos de exposicién
continua a RF (es decir, por secuencia de pulsos o secuencias/series
consecutivas sin interrupciones)

La presencia de este |mplante produce un artefacto en laimagen. Por

lo tanto, seleccione c ite los

Duracién de la exploracion y tiempo de espera

Artefacto de imagen de RM

MR-siisteemi t6dreziim Tavaline t66reziim

Suurin koko kehon SAR-arvo (W/kg) [2-W/kg (normaali toimint:

kogu keha keskmine SAR (W/kg) |2 W/kg (tavaline toreziim)
Kogu keha keskmine SAR 2 W/kg 60-minutilise pideva RF-kiirguse korral (st

Skaneerimise kestus ja ooteaeg

Koko kehon keskimdérdinen SAR- -arvo on 2W/kg 60 minuutin yhtdjaksoisen
Skannauksen kesto ja odotusaika RF- aikana (eli pul ia tai j joj

Instrucciones de uso

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

las instrucciones de uso.

Eliminacién

Una vez utilizado el instrumento, deséchelo correctamente de acuerdo con la normativa local. Si el Instrumento requiere

descontaminacion antes de su ellmmacmn siga el protocolo del hospital y la normativa local.

Advertencias Y precauciones

® Examine la caja de envio y el instrumento para ver si hay signos de dafios en el envio. Observe cualquier falta, rotura o dafio

aparente, conserve la evidencia, notifique al Servicio de Atencién al Cliente o al Distribuidor inmediatamente y reemplace con un

nuevo Instrumento. No utilice un producto dafiado.

Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados (inicamente por personas que tengan una formacién adecuada y

estén familiarizadas con las técnicas minimamente invasivas. Consulte la literatura médica relativa a las técnicas, complicaciones y

riesgos antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.

El didametro de los instrumentos para procedimientos minimamente invasivos puede variar de un fabricante a otro. Cuando dichos

instrumentos y accesorios de diferentes fabricantes se emplean juntos en un procedimiento, verifique su compatibilidad antes del

procedimiento.

No utilice el instrumento si el eje esta visiblemente doblado.

o Los instrumentos o dispositivos que entran en contacto con fluidos corporales pueden requerir un manejo especial de eliminacién

para evitar la contaminacién biologica.

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

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

o La reutilizacién del Instrumento puede crear un riesgo de contaminacién, infeccién o infeccién cruzada, incluyendo, pero sin
limitarse a ello, la transmisién de enfermedades |nfecc|osa5 que pueden provocar lesiones, enfermedades o lamuerte.

o Antes de instalar el instrumento en la d dora no esté arficulada.

No retire el Separador para transporte antes de cargar el Unidades de recarga en el instrumento.

Inserte el Clavija en el extremo distal del Eje en el Unidades de recarga. Aseglrese de que la flecha del Eje esté alineada con la flecha

del Unidades de recarga. Una vez que el Unidades de recarga esté completamente insertado en el Eje, gire 45° en el sentido de las

agujas del reloj para bloquearlo.

Después de retirar el Separador para transporte, observe la superficie del Carga. Si la bandeja de grapas es visible, debe sustituirse

por otra Unidades de recarga. (Si la bandeja de grapas es visible, es posible que el Carga no contenga grapas).

© No articular cuando las mandibulas estan cerradas.

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

® Evite utilizar el Instrumento junto a otro equipo o apilado con él. Si es necesario utilizar el Instrumento adyacente o apilado con

otro Instrumento, preste atencién y observe cualquier anomalia.

No modifique el instrumento sin autorizacion del fabricante.

® El uso de accesorios distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento

de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este instrumento y provocar un

funcionamiento incorrecto.

Elinstrumento no puede funcionar en un entorno enriquecido con oxigeno.

Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en relacwon con el producto debe

comunicarse a Reach Surgical, Inc. a través de t urgical.comy ala el Estado miembro

en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

® Los enlaces del Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP) se refieren a https://www.int.reachsurgical.com/support.

® Si es necesario, inserte la Punta de proteccién en la Mandibula del yunque (llustracién 01).

® La Punta de proteccion es de un solo uso. No la retire de Mandibula del yunque después de la instalacion.

Requisitos de almacenamiento

Temperatura: -10°C ~ 54°C

Requisitos de transporte

Temperatura: -10°C ~ 54°C

Requisitos del entorno operativo

Temperatura: 10°C ~40°C

Fecha de caducidad

Elinstrumento se esteriliza mediante 6xido de etileno. La fecha de caducidad esté indicada en el envase. No utilice este instrumento

después de su fecha de caducidad.

Cémo se suministra

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

Enne selle seadme kasutamist lugege hoolikalt | gmine sisu.

Kéesolev dokument on meldud ablvahend\ks selle vahendi kasutamisel. See ei ole viide kirurgiliste tehnikate kohta.
hoiatust ja méarkusi sisaldavaid avaldusi.

Ulesande ohutuks ja pohjalikuks taitmiseks vajalik teave esitatakse hoiatuse, hoiatuse v6i markuse vormis. Need avaldused on
esitatud kogu dokumenmwooms Need avaldused tuleb abi lugeda enne pmtseduunjargm\se sammu jatkamist.

Hoiatus: Hoi; t66- VoI duuri, -praktikat vGi -ti t, mille eiramine vGib pohjustada kehavigastusi
v&i inimohvreid.

Ettevaatust: Ettevaatustéhis hoiatab kasutajat potentslaalselt ohtlikust olukorrast, mille valtimata jatmise korral v6ib kasutaja
Vi patsient saada kergemaid v&i md5dukaid vigastusi v8i kahjustada seadmeid vi muud vara. Seda v&ib kasutada ka hoiatuseks

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

Humedad relativa: 30 % ~ 75 %.

e la secuencia de jada vi iad ilma kohti ilman taukoja).
pulsos si el implante se encuentra en la zona de interés. MR-pildi artefakt Selle implantaadi olemasolu tekitab kujutise artefakti. Seetdttu valige hoolikalt Taman implantin ldsndolo aiheuttaa kuvantamisartefaktan. Sen vuoksi
P! id, kui i asub uuritavas piirkonnas. MR-kuvan artefakti metrit on valittava josimplantti sijaitsee

Kasutusjuhend

Lisateavet kasutusjuhiste kohta leiate iReach Omnia

Korvaldamine

Kui seade on kasutatud, havitage see nduetekohaselt vastavalt kohalikele eeskirjadele. Kui instrument vajab enne havitamist

atsiooni, jérgige P i ja kohalikke eeskirju.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

® Kontrollige transpordikarpi ja -vahendit transpordikahjustuste leidmiseks. Markige kdik puudused, purunemised v&i ilmsed
kahjustused, siilitage toendid, teavitage viivitamatult klienditeenindust v3i edasimiiijat ja asendage seade uue seadmega. Arge
kasutage kahjustatud toodet.

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

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

o rge kasutage seadet, kui vl on nahtavalt kéverdunud.

® Instrumendid v3i seadmed, mis puutuvad kokku kehav
kaitlemist.

® Parast pakendi avamist tuleb instrument pérast protseduuri havitada. N

® Instrument on projekteeritud, kontrollitud ja valmistatud ainult iihe protseduuri jaoks. Arge kasutage instrumenti korduvalt,
arge tootlege ega steriliseerige seda uuesti, kuna see v&ib kahjustada instrumendi struktuurilist terviklikkust ja/vGi péhjustada
instrumendi nkkeld mis omakorda vivad pohjustada pats\endl vigastusi, halgestumlst Vi surma.

® Seadme kord: vGib pdh voi ristnakkuse ohtu, sealhulgas, kuid mitte ainult,
nakkushaiguste tilekandumist, mis v3ib pdhjustada vigastusi, haigestumist v3i surma.

® Enne instrumendi kiilge et ei ole lii

© Arge eemaldage seadet Transpordikiil enne, kui seade Taitekomplekti on seadmesse laaditud.

® Sisestage Noel Volli tsa Téitekomplekti. Veenduge, et VBlli nooltahis on joondatud Téitekomplekti nooltéhisega. Pérast
seda, kui Taitekomplekti on taielikult sisestatud VGlli-sse, keerake seda lukustamiseks 45° paripaeva. Veenduge, et Tiihjakslaadimise
nupp on algses asendis.

® Pérast Transp ist vaadake Tai pinda. Tif teise
néha klammerdusala. (Kui klambrite salv on néhtav, ei pruug\ Téitekassett s\saldada klambre\d )

ge liigendage, kui lGuad on suletud.

® Taitekomplektid valimisel tuleb hoolikalt arvesse vétta olemasolevaid patoloogilisi haigusi ja mis tahes operatsioonieelset ravi,
niiteks kiiritusravi, mida patsient v6ib olla ldbinud. Teatud seisundid vGi ravi voivad koe paksuse
muutust, mis iiletab standardvaliku Taitekomplektid puhul ndidatud koe paksuse vahemiku.

® Viltige seadme kasutamist teise seadme kdrval véi koos sellega koos. Kui on vaja kasutada seadet teise seadme kdrval vdi koos
teise sead siis olge téhel k ja markige vaimalikke kSr

o Arge muutke seadet ilma tootja loata.

o Muude kui kdesoleva seadme tootja poolt ette nahtud véi pakutud tarvikute kasutamine véib phjustada elektromagnetilise
kiirguse suurenemist voi seadme elektromagnetilise immuunsuse vahenemist ning pShjustada seadme ebakorrektset toimimist.

® Seadet ei saa kasutada hapnikuga rikastatud keskkonnas.

® Teade kasutajale ja/voi patsiendile, et igast seadmega seotud tsisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach Surgical, Inc. aadressil
Reac hsurgical.com ja selle liik iigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

® Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte (SSCP) lingid viitavad veebilehele https://www.int.reachsurgical.com/support.

® Vajaduse korral sisestage Kaitsev otsa klammerdaja [Guale (joonis 01).

® Kaitsev otsa on ainult Arge seda Anvil [6uad pérast paigaldamist.

Nouded ladustamisele

Temperatuur: -10°C ~ 54°C

Transpordinduded

Temperatuur: -10°C ~ 54°C

Téokeskkonna nGuded

Temperatuur: 10°C ~40°C

Kehtivuskuupéev N

Instrument on steriliseeritud etiileenoksiidi abil. Pakendil on margitud aegumiskuupaev. Arge kasutage seda instrumenti parast

kolblikkusaega.

Kuidas tarnitakse

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

artikuleeritavad i

voivad vajada

id-ga, kui on

Suhteline Shuniiskus: 0% ~ 70 %
Suhteline Shuniiskus: 0% ~ 70 %

Suhteline Shuniiskus: 30 % ~ 75 %

fi/Suom

Lue seuraava sisélto huolellisesti ennen tdman laitteen kayttoa.

Taman asiakirjan tarkoituksena on auttaa taman laitteen kaytossa. Se ei ole kirurgisia tekniikoita koskeva viite.
Kéytetyt vakiokédytannét: Varoitus-, VAROITUS- ja huomautuslausekkeet.

Tehtdvan turvallista ja perusteellista suorittamista koskevat tiedot annetaan i
Nama (6ytyvat koko Nama on luettava, ennen ku\njatketaan to\menplreen seuraavaan
vaiheeseen.

v\‘\.\ alueella.

Kéyttoohjeet
Lis'atietoja kayttoohjeista on iReach Omnia -moottorikayttoisten nivellettavien nitojien kayttoohjeissa.

Kun lalte on kaytetty, havita se 1 mukaisesti. Jos instrumentti vaatii dekontaminaatiota ennen

havittamista, noudata sairaalan protokollaa ja paikallisia maarayks\a

Varoitu kset ja varotoimet

® Tutki kulj tonki ja -laite k ioiden varalta. Huomaa mahdolliset puutteet, rikkoutumiset tai ilmeiset vauriot, séilyta
lodlsteel ilmoita niista valittomasti asiakaspalveluun tai jalleenmyyjalle ja vaihda laite uuteen. Al kiyta vaurioitunutta tuotetta.

. i saavat suorittaa vain henkildt, joilla on riittava koulutus ja jotka ovat perehtyneet

in. Tutustu (&3 kir ja vaaroista ennen
. isesti i i tarkoitettujen ir halkaisija voi vaihdella valmistajakohtaisesti. Kun eri
valmistajien instrumentteja ja lisdvarusteita kiytetian yhdessi toimenpi niiden yt n varmistettava ennen

imenpidetts.

o Al kayts laitetta, jos Varren on selvasti taipunut.

® Vilineet tai laitteet, jotka joutuvat kosketuksiin ruumiinnesteiden kanssa, saattavat vaatia erityistd kasittelya biologisen
saastumisen estamiseksi.

® Viline on havitettava to\menplteenjalkeen kun pakkaus on avattu.

® Laite on i tarkastettu ja vain yhtd toimenpidetts varten. Ald kdyta instrumenttia uudelleen, kisittele sits
uudelleen tai steriloi sitd uudelleen, koska se voi vaarantaa mstrumentm rakenteelllsen eheyden ja/tai johtaa instrumentin
vikaantumiseen, joka puolestaan vo\ Johtaa potilaan imiseen,

® Vilineen i io-, infektio- tai risti- |nfekt|orlsk|n mukaan lukien, mutta ei rajoittuen,
tartuntatautien leviaminen, m\ka voi johtaa loukkaantum\seen sairauteen tai kuolemaan.

 Varmista ennen instrumentin asentamista nitojaan, etta nitoja ei ole nivelletty.

® Al poista ennen kuin uudelleer ikko on ladattu

® Tyonna Varren distaalisessa paassa oleva tappi uudelleenlatausyksikkoon. Varmista, etta Varren nuolimerkki on linjassa
uudelleenlatausyksikon nuolimerkin kanssa. Kun uudelleenlatausyksikko on tydnnetty kokonaan Varren sisaan, kaanna sita 45°
myotapaivaan sen lukitsemiseksi.

® Kun olet poistanut kuljetuskiilan, tarkkaile Kasetin pintaa. Uudelleenlatausyksikét on vaihdettava toiseen
uudelleenlatausyksikkion, jos hakasen lokero on nakyvissé. (Jos niittilokero on nakyvissé, Vaihtokasetti ef ehké sisalls hakasen).

© Ala nivele, kun leuat ovat kiinni.

® Uudelleer ettava i huomioon olemassa olevat patologiset olosuhteet seké potilaan
mahdclllsesl\ saama leikkausta edeltava hollo kuten sadeholto T\etyt t\lat tal lelkkausta edeltdvat hoidot vo\val a\heultaa

jotka ylittavat ilmoitetun

vaihteluvélin.

® Vilta laitteen kdyttGa toisen laitteen vieressé tai sen kanssa péallekkain. Jos laitetta on tarpeen kayttaa toisen laitteen vieress tai
sen kanssa paallekkiin, ole tarkkaavainen ja huomioi mahdolliset poikkeavuudet.

® Ald muuta laitetta ilman valmistajan lupaa.

® Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maanttelemlen tai toimittamien lisdvarusteiden kaytto voi l\sata téman laitteen
séhkomagneettisia padstoja tai heikentad sen t kya ja johtaa virheelli:

® Laitetta ei voi k: hapellisessa ympéristos:
© ilmoitus kayttéjalle ja/tai potilaalle, etta kaikista la\tteeseen luttyvlsta vakavlsta vaaramantelsta on ilmoitettava Reach Surgical,

Inc:lle osoitteessa Reachquality@reachsurgical.com ja sen j: irar johon kayttdja ja/tai potilas
on sijoittautunut.

® Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevan yhteenvedon (SSCP) linkit viittaavat osoitteeseen https://www.int.reachsurgical.
com/support.

® Aseta tarvittaessa Suojaholkkl Alasinleukaan (kuva 01).

® Suojaholkki on vain kertakayttdinen. Ald poista sitd Alasinleuasta asennuksen jalkeen.
Varastointivaatimukset
Lampatila: -10°C ~ 54°C
Kuljetusvaatimukset

Lampollla -10°C~54°C
istovaatimukset
POTILA: 10°C ~ 40°C
Viimeinen voimassaolopaiva
Instrumentti steriloidaan etyleenioksidilla. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty pakkaukseen. Alé kayts tits instrumenttia sen
viimeisen kayttGpéivaméarén jélkeen.

Miten toimitetaan

Téma instrumentti toimitetaan steriiling yhden potilaan kiyttssn. Havits kéyton jélkeen.

Suhteellinen kosteus: 0%~ 70 %

Suhteellinen kosteus: 0 % ~ 70 %

Suhteellinen kosteus: 30 %~ 75 %

Avant d'utiliser cet instrument, veuillez lire attentivement le contenu suivant.
Ce document est congu pour vous aider 3 utiliser cet instrument. Il ne s'agit pas d'une référence pour les techniques chirurgicales.

Varoitus: Varoitus: Varoituslauseke ilmaisee kaytts- tai huoltomenettelyn, -kdytanndn tai -tilanteen, joka voi johtaa ilovahinkoon
tai henger
Varoitus: Varoitus: Varoitusilmoitus varoittaa kaytt: mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi johtaa kay! n tai potilaan
lievadn tai keskivaikeaan loukkaantumiseen tai laitteen tai muun omaisuuden vahingoittumiseen, jos sitd ei véltetd. Sitd voidaan
kayttaa myos varoittamaan vaarallisista kdytannaista. Tahan siséltyy erityinen varovaisuus, joka on tarpeen laitteen turvallisen ja
tehokkaan kayton kannalta, seka varovaisuus, joka on tarpeen, jotta valtetaan laitteen vahingoittuminen, joka voi aiheutua laitteen
kéytosta tai vadrinkaytostd.

t isuma ilmaisee

ebaturvaliste tavade eest. See hdlmab erilist ettevaatust, mis on vajalik seadme ohutuks]a t6husaks ning. "
mis on vajalik seadme kahjustuste valtimiseks, mis Vdivad tekkida seadme kasutamise vGi viarkasutuse tagajarjel.

Markus: markus viitab toimimisele, praktikale voi tingimusele, mis on vajalik lilesande tShusaks taitmiseks.

Kirjeldus

Omnia Taitekomplektid (edaspidi " mstrument ") on steriilne, (ihe patsiendi Jaoks m&eldud instrument, mida koos |Reach Omnia
i i i ) kasutades saab |Gigata ja kudes\d

on kuus astmelist rida, kolm mélemal pool [Gikeliini.

Klambrid on valmistatud titaanist.

a tai ehtoa, joka on tarpeen tehtévén tehokkaan suorittamisen
kannalta.

Kuvaus

Omnia Reload Unit -yksikét (jéljempéna ' |nstrumentt| ) ovat stemleja yhden potilaan kdyttéon tarkoitettuja instrumentteja, jotka
iReach Omnia Powered Articulating Staplers -nivelli leikata ja hakasen. Hakasrivejd on kuusi
porrastettua rivia, kolme leikkauslinjan Tholemmin puolin.

Hakaset on valmistettu titaanista,

Hakaset ovat pysyvid implantteja, jotka sulkevat ja kiinnittavat kudoksen implanttihetkesté alkaen aina paranemisen kriittisiin

C utilisées :Mise en garde, avertissement et remarques

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

Avertissement : Une mention d'avertissement indique une procédure, une pratique ou une condition de fonctionnement ou
dentretien qui,si elle nest pas srictement observee, peut entrainer des blessures ou des pertes de vie.

: Un averti avertit ['utilisateur d'une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut
entrainer des blessures mineures ou modérées pour 'utilisateur ou le patient, ou des dommages al'équipement ou a d'autres biens.
Il peut également &tre utilisé pour mettre en garde contre des pratiques dangereuses. Il s'agit notamment de l'attention particuliére
necessaire 2 ['utilisation sdre et efficace de l'instrument et de ['attention nécessaire pour éviter tout dommage a un instrument qui
pourrait survenir a la suite d'une utilisation ou d'une mauvaise utilisation.

Note : Une note indique une opération, une pratique ou une condition nécessaire 3 I'exécution efficace d'une tache.

Description

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

on piisivad i mis tagavad kudede sulgemise ja umise alat imisest kuni vaiheisiin asti. Kudoksen paraneminen jatkuu, ja suurin osa on valmis 21-28 paivdan mennessa. Hakaset pysyvat paikoillaan koko chaque cdté de la ligne de coupe.
paranemise kriitiliste faasideni. Kudede paranemine jétkub ja [5peb enamasti 21-28 paeva jooksul. Klammerdused jadvad patsiendi potilaan elinidn, elleivat ne hoitavan ldékarin mielestd vaadi poistamista. Les agrafes sont en titane.
kehasse kogu elu vaIJa arvatudjuhul kui raviarst leiab, et need tuleb eemaldada. imikkeisto - ikko (kuva 01 Les agrafes sont des implants permanents qui assurent la fermeture et ['apposition des tissus dés leur mise en place et pendant les
i (joonis 01) [01] [02] Vaihtokasettiosa phases critiques de la cicatrisation. La cicatrisation des tissus se poursuit et est en grande partie achevée au bout de 21 a 28 jours. Les
[01] Anvil Buad [02] Kasseti haarats 103] Kasetti 104] kulj — agrafes restent efncpl::;e;ljle"ndanttoute la d\)Jree de vie du patient, sauf si le médecin traitant estime qu'il est nécessaire de les retirer.
[82] ot [22] Kansgc.rd.lklkwl [05] Karki - [06] niitin merkki _ [01] Mors de lenclume [02] Mors du chargeur
[07] e [08] et [07] L Kki [0g] merkki 103] Chargeur [04] Cale de transport
[09] T mr— [10] B icll 0] Veltsen terén lmaisin 10] Varren __ [05] Extrémitd [06] Marque d'agrafage
[11] = Zer:.h. aator [12] Ko'tls " [11] K ! [12] Suojaholkki [07] Marque de section [08] Marque de proximale
[11] joondustahis 12] Kaitsev otsa i tiedot [09] Témoin de lame de couteau [10] Tige
Uhilduvust k?sitlevte_ave . : ) ) . _ - o PE:EE on yhteensopiva vavaa“lmlstaJan toimittamien moottorikéyttdisten nivellettévien nitojien, endoskooppisten lineaaristen [11] Repére d’al [12] Embout de protection
Seade on tootja poolt tihilduv ainult Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad-ga, lineaarsed id ja nltopenja kanssa. — —
Kaitsev otsa. Kuni 54N minil isesti it iivis kirurgiassa, tarvitaan trokari. Informations sur la compatibilité
Kui instrumenti kasutatakse minimaalselt invasiivse kirurgia puhul, on vaja trokari. Tuotteen tekniset tiedot Linstrument est uniquement compatible avec l'agrafeuse articulée isée, ['Agrafe linéaire coupant opique et 'Embout
Toote spetsifikatsioonid Kaavio 01 -1 de protection du fabricant.
i - Téi i . Hakasrivin |Avoimen hakasen |Suljetun hakasen |Kudospaksuuden Trokarin Lorsque l'instrument est utilisé pour une chirurgie mini-invasive, un trocart est nécessaire.
Tootekood Virvus Klambrijoone  |Avatud klambri  |Suletud klambri |, paksuse vahemik Trokari sobivus vant pituus (mm) |korkeus (mm) korkeus (mm) i ali i (mm) _?;’Sl‘ei:':aoti"_'::shd;s:‘:‘:g'c‘r:es de produits
pikoss {mm)_kGrgus (mm) Kbrgus (mm) {m 103020 Harmaa 130 20 075 Vaskulaarinen 12 £ Longuel:xrde la ligneHauteur de l'agrafe | (Hauteur de Iagrafe Plage épai ibilité du
- i d

:Eig;g :a:: jg ;g 3;2 E 104520 Harmaa |45 2.0 0.75 Vaskulaar‘men 12 Code produit | Couleur d’agrafes (mm) ouverte(mm) fermée mm) du tissu trocart (mm)
6000 Hall - 2-0 0~75 5 1D6020 Harméa 60 2.0 0.75 Vaskulaarinen 12 1D3020 Gris 30 20 0.75 Vasculaire 7]
3005 V"’l - = o R 5 103025 Valkoinen |30 2.5 Lo Ohut 12 104520 Gris 45 2.0 0.75 Vasculaire o
Dasos Valge e = n Gh“ke 5 1D4525 Valkoinen |45 25 L0 Ohut 12 1D6020 Gris 60 20 0.75 Vasculaire o
o valge - 2-5 1~0 (')huke > 1D6025 V‘alko\nen 60 25 1.0 Ohuti 12 1D3025 Blanc 30 25 10 Mince 7]
oo sé £e e o = ™ “k u 5 1D4535 Sininen |45 35 LS i 12 104525 Blanc |45 25 10 Mince 2
Deoss S,‘"f"e - o> o Keskmf"e 5 1D6035 Sininen |60 3.5 L5 12 1D6025 Blanc |60 25 10 Mince ]
Do R‘“r""i e 4.3 2-0 pei mine = 1D4548 V!hre? 45 4.8 2.0 Paksu 15 1D4535 Bleu 45 35 15 Moyen i%)

lohet !ne - ! aks 1D6048 Vihred 60 4.8 2.0 Paksu 15 1D6035 Bleu 60 35 15 Moyen i%
1D6048 Roheline |60 4.8 2.0 Paks 15 ID30TAN Ruskea |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta [12 104548 Vert 5 28 20 Epais 3
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 8 12 ID45TAN Ruskea  [45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaarinen/ohutta |12 1D6048 Vert 50 28 20 Epais 3
:Egglﬁ: :an 22 ;ggzgg g;zﬁgﬁ;g 6 i; ID60TAN R»uskeai\ 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskylaarinen/olhuna 12 D30TAN Doré 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12
DR0PUL La“” o R IEEIGING Keckminepak 5 1D30PUL Violetti |30 3.0/3.5/4.0 125/15/175 i pal 12 1D45TAN Doré 15 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12
o Llna 2 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskm!ne/paksus 5 1D45PUL V!olett! 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 i p ! 12 ID60TAN Doré 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12
e Llna 2 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Keskm!ne/paksus 5 ID60PUL Violetti 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 2Skif p 12 ID30PUL Violet 30 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Moyen/Epais 12
o N; at — 4.0/4_5/5_0 1.75/2.0/2.2 Ee: ml;e paksus 2 ID45BLK Musta 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Er!ttajn paksu 15 1D45PUL Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Moyen/Epais %)

ust -0/4.5/5. - -0/2.. f! !Pa S ID60BLK Musta 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Erittain paksu 15 1D60PUL Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Moyen/Epais %)
ID60BLK Must 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Eriti paks 15

7 8 9



1D45BLK Noir 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra épais 15 1D45PUL Ljubicasta |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 ID45BLK Fekete 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
ID60BLK Noir 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra épais 15 ID60PUL Ljubicasta |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 ID60BLK Fekete 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
1D3020B Gris 30 2.0 0.75 Vasculaire 12 1D45BLK crna 45 4.0/4,5/5,0 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15 1D3020B Sziirke 30 2.0 0.75 Errendszeri 12
1045208 Gris 45 2.0 0.75 Vasculaire 12 ID60BLK crna 60 4.0/4,5/5,0 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15 1045208 Sziirke 45 2.0 0.75 Errendszeri 12
1D6020B Gris 60 2.0 0.75 Vasculaire 12 1D3020B Sivo 30 2.0 0.75 Vaskularni 12 1D6020B Sziirke 60 2.0 0.75 Errendszeri 12
1D3025B Blanc 30 2.5 1.0 Mince 12 1D4520B Sivo 45 2.0 0.75 Vaskularni 12 1D3025B Fehér 30 2.5 1.0 Vékony 12
1D4525B Blanc 45 2.5 1.0 Mince 12 1D6020B Sivo 60 2.0 0.75 Vaskularni 12 1D4525B Fehér 45 2.5 1.0 Vékony 12
1D6025B Blanc 60 25 1.0 Mince 12 1D3025B bijela 30 2.5 1.0 Tanak 12 1D6025B Fehér 60 2.5 1.0 Vékony 12
1D4535B Bleu 45 35 1.5 Moyen 12 1D4525B bijela 45 2.5 1.0 Tanak 12 1D4535B Kék 45 3.5 15 Kézepes 12
1D6035B Bleu 60 35 15 Moyen 12 1D6025B bijela 60 2.5 1.0 Tanak 12 1D6035B Kék 60 3.5 15 Kézepes 12
ID30TANB Doré 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 1D4535B plava 45 3.5 1.5 Srednji 12 ID30TANB Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
ID45TANB Doré 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 1D6035B plava 60 3.5 1.5 Srednji 12 ID45TANB Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
ID60TANB Doré 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 ID30TANB 7 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak 12 ID60TANB Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
ID30PULB Violet 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 ID45TANB 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak 12 ID30PULB Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kozepes/vastag 12
ID45PULB  |Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 ID60TANB 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 1ID45PULB Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kozepes/vastag 12
ID60PULB Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 ID30PULB 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 ID60PULB Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kozepes/vastag 12
1DSV3025 Blanc 30 2.5 1 Mince 12 1D45PULB 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 IDSV3025 Fehér 30 2.5 1 Vékony 12
1DSV4525 Blanc 45 2.5 1 Mince 12 ID60PULB 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 IDSV4525 Fehér 45 2.5 1 Vékony 12
IDSV6025 Blanc 60 2.5 1 Mince 12 IDSV3025 2.5 1 Tanak 12 IDSV6025 Fehér 60 2.5 1 Vékony 12
1DSV4535 Bleu 45 3.5 1.5 Moyen 12 1DSV4525 2.5 1 Tanak 12 IDSV4535 Kék 45 3.5 15 Kézepes 12
IDSV6035 Bleu 60 3.5 1.5 Moyen 12 IDSV6025 2.5 1 Tanak 12 IDSV6035 Kék 60 3.5 15 Kézepes 12
1DSV4548 Vert 45 4.8 2 Epais 15 IDSV4535 3.5 1.5 Srednji 12 1DSV4548 Z6ld 45 4.8 2 Vastag 15
1DSV6048 Vert 60 4.8 2 Epais 15 IDSV6035 3.5 1.5 Srednji 12 IDSV6048 z6ld 60 4.8 2 Vastag 15
IDSV30TAN | Doré 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSV4548 4.8 2 Debeo 15 IDSV30TAN __[Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSV45TAN | Doré 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSV6048 4.8 2 Debeo 15 IDSV45TAN __[Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSV6OTAN | Doré 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSV30TAN 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 IDSV60TAN _ [Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSV45PUL | Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 IDSV45TAN 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 IDSV45PUL  |Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kozepes/vastag 12
IDSV60PUL | Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 IDSV6OTAN 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 IDSV60PUL  |Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kozepes/vastag 12
IDSV45BLK | Noir 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra épais 15 IDSV45PUL Ljubicasta |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 IDSV45BLK  |Fekete |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
IDSV60BLK | Noir 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra épais 15 IDSV60PUL Ljubicasta |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 IDSV60BLK  |Fekete |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
IDSV3025B Blanc 30 2.5 1 Mince 12 IDSV45BLK crna 45 4.0/4,5/5,0 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15 IDSV3025B Fehér 30 2.5 1 Vékony 12
IDSV4525B Blanc 45 2.5 1 Mince 12 IDSV60BLK crna 60 4.0/4,5/5,0 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15 IDSV4525B Fehér 45 2.5 1 Vékony 12
IDSV30TANB  [Doré 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSV3025B bijela 30 2.5 1 Tanak 12 IDSV30TANB | Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSV45TANB  [Doré 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSV4525B bijela 45 2.5 1 Tanak 12 IDSV45TANB | Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSTV30TAN |Doré 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSV30TANB _ |Be? 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 IDSTV30TAN _|Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSTV45TAN  [Doré 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSV4STANB  |BeZ 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulamni /Tanak |12 IDSTV45TAN  |Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSTV6OTAN |Doré 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSTV30TAN _ |Bez. 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 IDSTV60TAN | Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSTV30PUL | Violet 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 IDSTV4STAN _ |Be?. 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 IDSTV30PUL |Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kbzepes/vastag 12
IDSTV45PUL  |Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 IDSTV60TAN Bez 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulami /Tanak |12 IDSTV45PUL  |Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kézepes/vastag 12
IDSTV6OPUL | Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 IDSTV30PUL _ |Ljubicasta |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 IDSTV6OPUL |Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kozepes/vastag 12
IDSTV45BLK  [Noir 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra épais 15 IDSTV45PUL Ljubicasta |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 IDSTV45BLK  |Fekete 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
IDSTV60BLK |Noir 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra épais 15 IDSTV60PUL | Ljubicasta |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 IDSTV6OBLK _|Fekete |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
IDSTV30TANB [Doré 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSTV45BLK crna 45 4.0/4,5/5,0 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15 IDSTV30TANB |Beige 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSTVA5STANB [Doré 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSTV60BLK crna 60 4.0/4,5/5,0 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15 IDSTV45TANB |Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSTV6OTANB |Doré 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculaire/Mince |12 IDSTV30TANB |BeZ 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 IDSTV60TANB |Beige 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaszkularis/vékony 12
IDSTV30PULB |Violet 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 IDSTV45TANB  |BeZ 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulami /Tanak |12 IDSTV30PULB [Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kézepes/vastag 12
IDSTVA45PULB |Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 IDSTV60TANB  |BeZ 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulani /Tanak |12 IDSTV45PULB |Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kézepes/vastag 12
IDSTV60PULB |Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Moyen/Epais 12 IDSTV30PULB |Ljubicasta |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo 12 IDSTV60PULB |Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Kézepes/vastag 12
Graphique 02 Accessoire IDSTV45PULB _|Ljubicasta |45 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Srednji/debelo 12 Tablazat 02 Tartozék

[Nom du produit [Code produit | IDSTV60PULB _|Ljubicasta |60 3.0/35/4.0 1.25/1.5/1.75 dnji/debelo 12 inév [Termékkéd |
[IREACH Protective Sleeve |ioP1 | Grafikon 02 Dodatna oprema [IREACH Protective Sleeve JioP1 |
Utilisation prévue [Trgovatki naziv [Sifra proi | (i al

Cetinstrument est destiné a la transection, a la résection des tissus et/ou a la création d’anastomoses. [IREACH Protective Sleeve ]IDPl ] Ezazeszkdz transzekciéjéra, szdvetek reszekcidjara és/vagy anasztomoézisok létrehozaséra szolgal.

Indications Namjena Jelzések

Cet instrument est destiné a étre utilisé avec I'Agrafeuse 'Reach Omnia articulée motorisée pour la transection, a la résection des Ovaj instrument je namijenjen za transeksiju, resekciju tkiva i/ili stvaranje anastomoze. Ezt az eszkézt a Elektromos csuklés kapcsozdgépek-es miszerrel egytt kell hasznalnl a metszés, transz/ekcwoﬁra sz6vetek
tissus et/ou a la creat\on d’ ‘anastomoses. lla des appl\canons dans les chirurgies ouvertes et mini-invasives, y compris les chirurgies Indikacije reszekcidjara és/vagy anasztomozlsok letrehozasara szolgal. nyilt és invaziv ! beleértve a
thoraciques, gynéc Elle est utilisée pour la transection et la résection des poumons, des tissus mellkasi, hasi, sziilészeti és ndg) Atiidé, a hoi , a belek, a gyomor, a hiigycsd, a vese, a méh atvagasara

bronchiques, des intestins, de l'estomac, de l uretre des reins et de ['utérus.

Environnement d'ut ion

Cetinstrument est destiné & étre utilisé dans établissement de santé.

Patients ciblés

Adultes et enfants nécessitant une résection et une reconstruction de tissus dans les cavités thoraciques et abdominales.

Avantages cliniques

L'instrument peut étre utilisé de maniére siire et efficace pour la transection, la résection de tissus et/ou la création d'anastomoses.

Contre-indications

® Ne pas utiliser l'instrument sur ['aorte, le cceur et le systeme circulatoire central.

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

® L'épaisseur du tissu doit étre soigneusement évaluée avant la cuisson. Reportez-vous au tableau 01 - Chargeurs Codes produits
pour connaitre les exigences de compression du tissu (Longueur de la ligne d'agrafes) pour chaque taille d'agrafe. Si le tissu ne peut
pas se comprimer confortablement a la hauteur de [ ‘agrafe fermée, ou se comprime facilement & une hauteur inférieure a celle de
|'agrafe fermée, le tissu est contre-indiqué car il peut étre trop épais ou trop fin pour la taille d'agrafe sélectionnée.

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

Effets secondaires

Les complications potentielles liées 3 ['utilisation de I'Instrument comprennent les hémorragies, les lésions tissulaires, l'ntroduction

d'une surface non stérile ou le transfert d" agenls les réactions ou acc des tissus, les chocs

électriques, les matériels ou En outre, une suture incomplete, une incapacité a couper ou un

endommagement de l'instrument peuvent enlramer une blessure accidentelle, une prolongation de la durée de I'opération ou un

changement de méthode d'opération.

Informations relatives a la sécurité IRM

Le produit est conditionnel en IRM. Un patient portant un ou plusieurs produits peut étre examiné
en toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des

Conditions d'utilisation en IRM _|lessures pour le patient.

Ovaj je instrument namijenjen za koristenje s Elektri¢ni zglobni stapleri za transsekciju, resekciju tkiva i/ili stvaranje anastomoza. Ima

primjenu u otvorenim i minimalno invazivnim operacijama uklju¢ujuéi torakalne, abdominalne, ginekolo3ke, uroloke operacije.

Koristi se za transekciju i resekciju pluéa, bronhijalnog tkiva, crijeva, Zeluca, uretre, bubrega, maternice.

Predvideni korisnik

Ovaj instrument se koristi za zdravstvene djelatnike koji ga koriste u kirurske svrhe.

OkruZenje namijenjeno uporabi

Ovaj instrument je namijenjen za koristenje u bolnici.

Predvidena populacija pacijenata

Odraslii djeca kojima je potrebna resekcija i rekonstrukcija tkiva u torakalnoj i trbusnoj Supljini.

Klinicke prednosti

Instrument se moZe sigurno i ucinkovito koristiti u transsekciji, resekciji tkiva i/ili stvaranju anastomoza.

Kontraindika

® Nemojte korist strumente na aorti, srcu i sredi$njem krvoZilnom sustavu.

® Nemojte koristiti instrument na ishemijskom ili nekroti¢nom tkivu.

® Prije pecenja potrebno je paZljivo procijeniti debljinu tkiva. Pogledajte tablicu 01 - Jedinice punjenja Sifre proizvoda za zahtjeve
za kompresijom tkiva ( Visina zatvorene spajalice ) za svaku veli¢inu spajalica. Ako se tkivo ne moZe udobno stisnuti na visinu
zatvorene spajalice ili se lako stisne na manje od visine zatvorene spajalice, maramica je indicirana jer moZe biti p ili
pretanka za odabranu veli¢inu spajalice.
® Instrument nije namijenjen za koristenje kada je kirur3ko klamanje kontraindicirano.

Nuspojave

Potencijalne komplikacije povezane s uporabom instrumenta uklju¢uju krvarenje, ozljedu tkiva, unosenje nesterilne povrsine ili

prijenos patogena, upalnu ili slucajnu reakciju tkiva, elektriéni udar, ostecenje imovine ili Stetu okoliSu. Osim toga, nepotpuni 3av,

nemogucnost rezanja li o3tecenje instrumenta mogu uzrokovati slucajnu ozljedu, produljene vremena operacie ili promjenu metode

operacije.

Sigurnosne informacije o MRI

Proizvod je uvjetni MR. Pacijent s jednim ili viSe proizvoda moZe se sigurno skenirati pod sljedecim uvjetima.

és reszekc\ojara hasznaljak.
Rendeltetésszerii 1elhasznalo
Eztaz eszkozt olyan ek

akik ezt az eszkdzt sebészeti célokra hasznéljak.

Ezt a miszert kdrhazi hasznalatra szanjak.

Atervezett betegpopulacié

Felndttek és gyermekek, akiknek a mellkasiireg és a hasiireg szévetének reszekci
Klinikai elonyok

Az eszkoz és haték 6 a szovetek
Ellenjavallatok

® Ne hasznélja a miszereket az aortan, a sziven és a kdzponti keringési rendszeren.

® Ne hasznélja a miszert iszkémids vagy nekrotikus széveten.

® A szbvetvastagsagot gondosan fel kell mérni a tiizelés el6tt. Az egyes kapcsok meretere vonatkozo szévettomaoritési

ara és rekonstrukcidjara van sziikség.

reszekcidjara és/vagy anasztomézisok |étrehozésara.

kovetelmenyeket (Zart kapcsok lasd a 01 - tern Ha a szvet nem tud
a zart kapc agig, vagy konnyen ¢ k a zart kapc & kisebbre, a szovet
ellenjavallt, mivel lehet, hogy til vastag vagy tul vékony a kivalasztott kapcsmerethez
® Az eszkéz nem hasznalhatd, ha a sebészeti kapcsozas ellenjavallt.
Mellekhatasok
A miszer aval kapcsolatos lehetség 6dmények kdzé tartozik a vérzés, szovetsériilés, nem steril feliiletre keriilés vagy

kérokoz6 étvitele, gyulladasos vagy véletlen szoveti reakci, aramiités, vagyoni vagy kornyezeti kar. Ezenkiviil a hianyos varrat, a vagas
képtelensége vagy a milszer sériilése baleseti sériilést, a miveleti id meghosszabbodasat vagy a miiveleti modszer megvaltoztatasat
okozhatja.

MRI bi: agi informécidk

A termék MR-kompatibilis. Az egy vagy tbb ilyen terméket visel6 betegek a kévetkezd feltételek mellett
biztonsagosan vizsgalhatok. Ezen feltételek be nem tartasa a beteg sérilését okozhatja.

e i 'utilisation/i i MR-kompatibilis
Parametre _ . Conditions d utilisation/informations MRY, " |Nepostivanje ovih uvjeta moze dovesti do ozljede pacijenta. s —
Intensité du champ magnétique statique (T) |1,5 Tesla ou 3,0 Tesla MR uvjetni Paraméter Hasznalati feltételek/informaciok
Orientation du champ étique statique _|Horizontal Parametar uporabe/informacije Statikus ma érerGsség (T) 1,5 Tesla vagy 3,0 Tesla
Gradient spatial maximal du champ (T/met |, T/m (4 000 gauss/cm) Staticka jacina polja (T) 1.5-Tesla ili 3.0-Tesla Statiku‘s a )tér origntécié]é Vizszintes
gauss/ch) __ - - __ _ Statitka orfjentacija polia Vodoravno Maximalis térbeli térerésség-gradiens (T/m [, T/m (4000 gauss/cm)
Polarisation de |'excitation RF circulaire (CP) (c'est-a-dire t 1en g - — - és gauss/cm)
T - — - — i prostorni gradijent polja (T/m i — —— - —— ——
Bobine d'émission RF Toute bobine RF d'émission peut étre utilisée 40-T/m (4,000-gauss/cm) RF gerjesztés polarizicidja Korkdros polarizacié (CP) (azaz kvadratura-atvitel)
2 gauss/cm)
Bobine de réception RF Toute bobine RF de réception uniquement peut étre utilisée RF pobuda Polarizacija Kruzno polarizirano (CP) (. kvadraturni prijenos) RF adétekercs Bérmely add RF-tekercs hasznalhato
Mode de fonctionnement du systeme IRM__|Mode de foncti normal Prijenos RF zavojnice MoZe se Koristiti bilo koja odagiljacka RF zavojnica RF vevétekercs Bérmely csak vételi RF-tekercs hasznalhato
Dose spécifique aux organes (DSO) maximale . Primite RF ini Moze se Koristiti bilo koja RF ini i MR rendszer i Normal iizemméd
: 2 W/kg (mode de fonctionnement normal) rimite RF zavojnicu loze se koristiti bilo koja RF zavojnica samo za prijem C : n
moyenne pour lensemble du corps (W/kg) et : MR sustav Nacin rada Normalni nacin rada is teljes testre atlagolt SAR (W/kg) |2 W/kg (normaél
DAS moyen pour |'ensemble du corps de 2 W/kg pour une exposition continue aux n - m — o - . Teljes testre atlagolt SAR 2 W/kg 60 perc folyamatos RF-expozicio esetén (azaz impulzus-
Durée de 'examen et temps d'attente RF pendant 60 minutes (c'est-a-dire par séquence d'impulsions ou séquences/séries i prosjek cijelog tijela SAR (W/kg) |2-W/kg (normalni nacin rada) Vizsgalat iddtartama és vérakozasi id6 szejk\/enclankentg\/agy szunet/n%zlkuﬁ egymgst Kovotd srctoon il { Pn)
consécutives sans interruption) Trajanje skeniranja i vrijeme Cekanja Prosjecni SAR cijelog tijela od 2-Wjkg za 60 minuta kontinuiranog izlaganja RF Azi atum jelenléte ké ar okoz. Ezért valassza ki az
La présence de cet implant produit un artefact d'imagerie. Par conséquent, zraCenju (tj. po sekvenci impulsa ili sekvencama uzastopno/serijama bez prekida) MR kép artefaktum impulz. ) Stereit ha az Vizsgalt terileten talalhato.
Artéfact d'image IRM sélectionnez avec soin les paramétres de la séquence d'impulsions si limplant se MR slika Artefakt Urjeti Prisutnost ovog implantata stvara slikovni artefakt. Stoga pazljivo odaberite
trouve dans la zone d'intérét. p e sekvence impulsa ako se implantat nalazi u podrucju interesa. i utasitas
. - Upute za koridtenj Az iReach Omnia Elektromos csuklds kapcsozégépek kezelési 6 tovabbi informaciékért olvassa el az iReach
Mode d'emploi X X § X o i . . Jpute za koristenje .. . . - . X Omnia Elektromos csuklés kapcsozogépek kezelési Gtmutatéjat.
Reportez-vous au document d'instructions de 'iReach Omnia Agrafeuses articulée motorisée pour plus d'informations sur les ViSe informacija o uputama za rad potraZite u dokumentu s uputama za iReach Omnia Elektricni zglobni stapleri. Eltavolitas
instructions d'utilisation. ﬁdiagavr:jel inst t upotrilebi i dlozite u skiadu s lokalni isima. Ako inst t zahtileva dekontaminacil A miszer alata utan a helyi Gen ar Ha a miiszer ar as el6tt fertdtlenitést igényel,
Elimination akon 5to se instrument upotrijebi, pravilno ga odlofite u skladu s lokalnim propisima. Ako instrument zahtijeva dekontaminaciju Kovesse 2 korhazi protokolit és a helyi elGirasokt.

Une fois U utilisé, éliminez-le de maniére ée, conformément aux ré 1s locales. Sil' doit étre

décontaminé avant d'étre éliminé, suivez le protocole de I'hdpital et la réglementation locale.

Mises en garde et précautions

o Examinez le carton d'expédition et l'instrument pour détecter tout signe de dommage lié au transport. Notez tout manque, bris ou

dommage apparent, conservez les preuves, informez immédiatement le service clientéle ou le distributeur et remplacez 'instrument

par un neuf. N'utilisez pas un produit endommagé.

Les procédures mini-invasives ne doivent étre réalisées que par des personnes ayant recu une formation adéquate et connaissant

bien les techniques mini-invasives. Consultez la littérature médicale relative aux techniques, aux complications et aux risques avant

d'effectuer une procédure mini-invasive.

® Le diamétre des instruments pour les procédures mini-invasives peut varier d'un fabricant  ['autre. Lorsque de tels instruments

et accessoires de différents fabricants sont utilisés ensemble dans une procédure, il convient de vérifier leur compatibilité avant la

procédure.

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

Les instruments ou dlsposmfs qui entrent en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter une manipulation spéciale pour

leur élimination afin d'éviter toute contamination biologique.

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

L'instrument est congu, inspecté et fabr\que pour une seule procédure. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser l'instrument, car

cela pourrait compromettre l'intégrité structurelle de l'instrument et/ou entrainer une défaillance de 'instrument qui, a son tour,

pourrait causer des blessures, une maladie ou le décés du patient.

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

® Avant d'installer l'instrument sur 'Agrafeuse, s'assurer que 'Agrafeuse n'est pas amculee

® Ne retirez pas la cale de transport avant que le chargeur ne soit chargé sur l'instrument.

Insérez la broche a l'extrémité distale de l'axe dans le chargeur. Assurez-vous que le signe « fléche » sur l'axe est aligné avec le signe

«fléche » sur le chargeur. Une fois que le chargeur est complétement inséré dans l'axe, tournez-la de 45° dans le sens des aiguilles

d'une montre pour la verrouiller.

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

© Ne pas articuler lorsque les machoires sont fermées.

o Lors de la sélection du Chargeurs, il convient de tenir compte des conditions pathologiques existantes ainsi que de tout traitement

pré-chirurgical, tel que la radiothérapie, que le patient a pu subir. Certaines conditions ou traitements préopératoires peuvent

entrainer une modification de |'épaisseur des tissus qui dépasserait la plage d'épaisseur des tissus indiquée pour le choix standard

du Chargeurs.

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

d'un autre instrument ou empilé avec lui, faites attention et remarquez toute anomalie.

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

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

des émissions électromagnétiques ou une diminution de l'immunité électromagnétique de cet instrument et entrainer un mauvais

fonctionnement.

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

® Un avis a ['utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave li€ au dispositif 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 ['utilisateur et/ou le
patient est établi.

® Les liens du résumé des performances cliniques et de sécurité (SSCP) renvoient a https://www.int.reachsurgical.com/support.

® Sinécessaire, insérer ['Embout de protection dans le Mors de ['enclume (lllustration 01).

 'Embout de protection est & usage unique. Ne le retirez pas du Mors de 'enclume aprés l'installation.

Exlgences de stockage

Température : -10°C ~ 54°C

Exigences en matlere de transpm

Température : -10°C ~

relatives a a U'envi d

Température : 10°C ~40°C

Date d'expiration

L'instrument est stérilisé & 'oxyde d'éthyléne. La date d'expiration est indiquée sur 'emballage. N'utilisez pas cet instrument au-dela

de sa date de péremption.

Mode d'approvisionnement

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

Prije uporabe ovog instrumenta pazljivo pro€itajte sljedei sadrZzaj.
Ovaj dokument osmisljen je kao pomo€ pri koristenju ovog instrumenta. Nije referenca za kirurske tehnike.
Koristene standardne konven Oprez, UPOZORENJE i Napomena

Humidité relative : 0 % ~ 70 %.

Humidité relative : 0 % ~ 70 %.

Humidité relative : 30 % ~ 75 %.

Informacije koje se odnose na dovrsetak zadatka na siguran i temeljit nacin bit ce dostavijene u obliku izjave Oprez, UPOZORENJE il

Napomena. Ove se izjave nalaze u cijeloj dokumentaciji. Ove izjave treba progitati prije nastavka na sljedei korak u postupku.
Upozorenje : Izjava upozorenja oznacava postupak rada ili odrzavanja, praksu ili stanje koji bi, ako se strogo ne postuju, mogli dovesti
do ozljeda il gubitka zivota.

Oprez Izjava o oprezu upozorava korisnika na patencualno opashu sltuacuu kOJa ako se ne IZbJegnE moze rezultirati manj arn ili

prije odlaganja, slijedite bolnicki protokol i lokalne propise.

Upozorenja i mjere opreza

o Pregledaijte kutiju za transport i instrument za znakove ostecenja prilikom transporta. ZabiljeZite sve nedostatke, lomove i
ocigledna oitecenja, sacuvajte dokaze, odmah obavijestite korisnicku sluzbu il distributera i zamijenite novim instrumentom.
Nemojte koristiti osteceni proizvod.

 Minimalno invazivne zahvate smiju izvoditi samo osobe koje imaju odgovara]ucu obuku i poznaju minimalno invazivne tehnike.
Konzultirajte medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, prije izvodenja bilo kojeg minimalno
invazivnog postupka.

® Instrumenti za minimalno invazivne postupke mogu varirati u promjeru od proizvodaca do proizvodaca. Kada se takvi instrumenti i
pribor razli¢itih proizvodata koriste zajedno u postupku, provjerite njihovu kompatibilnost prije postupka.

© Nemojte koristiti instrument ako je osovina vidljivo savijena.

® Instrumenti ili uredaji koji dolaze u dodir s tjelesnim teku¢inama mogu zahtijevati posebno rukovanje odlaganjem kako bi se
sprijecila bioloska kontaminacija.

® [nstrument se mora baciti nakon postupka nakon otvaranja pakiranja.

® Instrument je dizajniran, pregledan i proizveden samo za jedan postupak. Nemojte ponovno koristiti, ponovno obradivati ili
ponovno sterilizirati instrument jer to moZze ugroziti strukturni integritet instrumenta i/ili dovesti do kvara instrumenta koji zauzvrat
moze rezultirati ozljedom, bole3cu ili smréu pacijenta.

® Ponovna uporaba instrumenta moZe stvoriti rizik od kontaminacije, infekcije ili unakrsne infekcije, uklju€ujudi, ali ne ogranicavajuci
se na prijenos zaraznih bolesti, $to moZe dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti.

® Prije postavljanja instrumenta na spajalice, provjerite da klamerica nije zglobna.

® Nemojte uklanjati Transportni klin prije nego $to se Jedinica punjenja udita u instrument.

® Umetnite Iglu na distalnom kraju Tijelo instrumenta u Jedinica punjenja. Provjerite je li znak strelice na Tijelo instrumenta poravnat
sa znakom strelice na Jedinica punjenja. Nakon sto je Jedinica punjenja potpuno umetnut u Tijelo instrumenta, okrenite ga za 45° u
smjeru kazaljke na satu da biste ga zakljucali.

® Nakon uklanjanja Transportni klin, promatrajte povrsinu Punjenje. Jedinice punjenja se mora zamijeniti drugim Jedinice punjenja
ako ima spajalica ladica je vidljivo. (Ako je spajalica ladica je vidljiv, Punjenje moda nece sadrzavati spajalice.)

© Nemojte artikulirati kada su Celjusti zatvorene.

o Prilikom odabira Jedinice punjenja potrebno je pazljivo razmotriti postojeca patolozka stanja, kao i sve predkirurske tretmane,
poput radioterapije, kojima je pacijent mozda bio podvrgnut. Odredena stanja il prijeoperacijski tretmani mogu uzrokovati
promjenu debljine tkiva koja bi premasila naznaceni raspon debljine tkiva za standardni izbor Jedinice punjenja.

o Izbjegavaijte koristenje instrumenta pored druge opreme ili pored nje. Ako je potrebno instrument koristiti pored ili naslaganog s
drugim instrumentom, obratite pozornost i uocite bilo kakve abnormalnosti.

© Nemojte mijenjati instrument bez odobrenja proizvodaca.

e Koristenje pribora koji nije specificiran ili isporucen od strane proizvodaca ove opreme mofe rezultirati poveéanim

kim zraCenjem ili j elektr otporno$u ovog instrumenta i rezultirati neispravnim radom.

® Instrument se ne moZze koristiti u okruzenju obogacenom kisikom.

® Obavijest korisniku i/ili pacijentu da bi svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom trebalo prijaviti tvrtki Reach
Surgical, Inc Reachquality@reachsurgical.com.

® Poveznice SaZetka sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) odnose se na https://www.int.reachsurgical.com/support

® Ako je potrebno, umetnite Zastitni Vrhom u Celjust nakovnju (Slika 01)

® Zastitni vrhom je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga uklanjati iz nakovnje nakon instalacije.

Zahtjevi za pohranu

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

Zahtjevi za prijevoz

Temperatura: -10 °C ~ 54 °C

Zahtjevi radnog okruZenja

Temperatura: 10 °C ~ 40 °C

Rok trajanja

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

trajanja.

Kako se isporucuje

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

Relativna vlaznost: 0 %~ 70 %

Relativna vlaznost: 30 % ~ 75 %

u/Magyar

Akésziilék hasznélata el6tt kérjiik, ﬁgyelmesen olvassa el az alabbi tartalmakat.
Eza amiszert nydjt Nem a miitéti technikak referencidja.

Szabvanyos konvenciok: Vigyazat, FIGYELMEZTETES és megjegyzés

és

o Vizsgalja meg a szallitési kartont és a miszert a szalltési sérilések jelei miatt. Jegyezzen fel minden hidnyt, térést vagy nyilvénval6
sériilést, Grizze meg a blzonyltekot értesitse az lig) és cserélje ki (j miszerre. Ne
haszndlja a sérilt terméket.

© Aminimalisan invaziv eljéra
invaziv technikakat. Barmilyen
veszélyekre vonatkozo orvosi szakirodalmat.

o Aminimalisan invaziv eljérésokhoz hasznalt eszkizok stmérdje gyartonként eltérd lehet. Ha ilyen, kiilonbzs gyért6ktél szarmazd
miiszereket és tartozékokat hasznalnak egyiitt egy eljarés soran, az eljarés elétt ellendrizze azok kompatibilitasat.

® Ne hasznéljaa muszert ha a tengely lathatoan meghajlo

. A blolog\al nn; ében a testnedvekkel érintkezésbe keriilé miszerek vagy eszkozok specialis

a kezelest

. A miszerta csomagfelbontasa uténaz eUarast kovetden el kell tévolitani.

® A mliszert csak egyszeri eljarasra tervezték, ellendrizték és gyartottak Ne hasznalja Gjra, ne dolgozza fel vagy sterilizalja Gjra a
miiszert, mivel ez veszélyeztetheti a miszer szerkezeti integritdsat és/vagy a miiszer meghibasodaséhoz vezethet, ami viszont a
beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

® Az eszkdz ujra(elhasznalasa a szennyez6dés, fertozes vagy kereszthalal kockazatét hordozza magéban, beleértve, de nem

), afert6z6 tvitelét, ami , betegséghez vagy halalhoz vezethet.

® Miel6tt a miszerta kapozogepekbe szerelné, gyozod on meg arrdl, hogy a kapozégépek nem csuklosak.
Ne tévolitsa el az szalli t, mieldtt a Kapoc t a mUiszerbe helyezné.

® Helyezze be az Szar dlsztaus végén 1évé Tit-t a Kapocsutantolt 6-be. Gy6z6djon meg réla, hogy az Szar nyilvessz6je egy vonalban
van a Kapoc Miutdn a Kapocsuta 6 teljesen behelyezett a Szar-be, a rogzitéshez forgassa el 45°-kal az
dramutatt jarasaval megegyez§ irdnyba.

© Az szallitoéket eltavolitisa utan flgyelj meg az Utantolts feliiletét. A Kapocsutantdlték-at egy masik Kapocsutantolték-ra kell
cserélni, ha a t(iz6talca lathatd. (Ha a tizétalca [athatd, akkor a Utanté|té nem tartalmazhat tizé6kapcsokat).

® Az allkapcsok zart allapotaban ne artikulljon.

® A Kapoc: figyelembe kell venni a meglévé kéros éllapotokat, valamint a miitétet megelézé
bérmilyen kezelést, példaul sugarterapiat, amelyen a beteg esetleg atesett. Bizonyos allapotok vagy miitétet megeldzd kezelések
olyan véltozast okozhatnak a am ladja a Kapocsutantélték standard valasztasa esetén feltiintetett
sz6vetvastagsag-tartomanyt.

© Kerilje a késziilék hasznélatat més berendezés mellett vagy més berendezéssel egyiltt. Ha a miiszert egy mésik miiszer mellett
vagy azzal egyutt kell| hasznalm ,figyeljen oda, és veg) azesetleges

o N agyarto délye nélkiil.

oA keszulek gyartoja 4ltal megadott vagy biztositott tartozékoktdl eltéré tartozékok a
kibocsétést vagy csékkent elektromégneses immunitast eredményezhet, és nem megfelelé mikodést eredményezhet.

® Amiiszer nem lizemeltethetd oxigénnel dsitott kérnyezetben.

Afelhasznélénak és/vagy a betegnek szdl6 értesités arrdl, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekévetkezett minden silyos eseményt

jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szimara a Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint annak a tagéllamnak az

illetékes hatésagénak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

® A biztonsagi és klinikai teljesitmény ésszefoglaldjanak (SSCP) linkjei a https://www.int.reachsurgical.com/support weboldalra
utalnak.

. Szukseg esetén helyezze be a Védéhegyet az UllSkeretbe (01. dbra).

V 'hegy csak egyszer hasznélatos. Telepités utan ne vegye ki az Ull8keretbdl.

csakolyan akik megelel6 képzéssel rendelkeznek és ismerik a minimlisan
és

invaziv eljaras elvégzése eltt a technikakra, sz6véd

leses

-10°C~54°C
vetelmények
Homérséklet: -10°C ~ 54°C

Relativ paratartalom: 0% ~ 70 %

Relativ paratartalom: 0 % ~ 70 %

Homérséklet: 10°C ~ 40°C
Lejarati datum
Amliszert etilén-oxiddal
Ellatas médja

Ezt az eszkdzt steril médon szallitjuk, egyszemélyes hasznalatra. Hasznalat utén dobja ki.

Prima di utilizzare questo Strumento, si prega di leggere attentamente il seguente contenuto.
Questo documento & stato progettam per asslstere nell’'uso di questo Strumento. Non costituisce riferimento per tecniche chirurgiche.

Relativ paratartalom: 30 % ~ 75 %

Alejératiidé ac: fel van tiintetve. Ne hasznalja ezt az eszkézt a lejarati id6n tal.

A feladat biztonsagos és alapos elvégzésével kapcsolatos informacidkat VIGYAZAT, FIGVELMEZTETES vagy MEGJEGYZES

kell megadni. Ezek a kijelentések a dokumentacidban mindeniitt zek el kell olvasni, miel6tt az

eljaras kovetkezo Iepesevel folytatna
A

i vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot vagy éllapotot jell, nem

[« ione di i Avvertenza e Nota
Le informazioni relative all’esecuzione di attivita in sicurezza e completezza verranno fornite mediante I'impiego dei termini
“Attenzione’, “Avvertenza” e “Nota”. Queste dichiarazioni si trovano in ogni parte del documento e dovrebbero essere lette prima di

oly:
pontos betartésa személyi sériilést vagy eletveszelyt okozhat.
Vigyazat! A figyelmeztetés olyan potencilisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznald figyelmét, amelynek elkeriilése esetén
a ielhasznalo Vagy 2 beteg kisebb vagy kozepes mértékii seriilése, illetve a berendezés vagy mas vagyontargyak kirosodasa

anem gyakorlatokra is figyelmeztethet. Ez magaban foglalja a miiszer biztonségos és
hatékony hasznalalahoz sziikséges killonleges gondossagot, valamint a miiszer hasznélatabél vagy helytelen hasznélatabél ereds
esetleges karok elkeriilése érdekében sziikseges gondossagot.

A

umjerenom ozljedom korisnika li pacijenta il otecenjem opreme ili druge imovine. To takoder se moze koristiti za
nesigurne prakse To ukljucuje posebnu brigu potrebnu za sigurno i ucinkovitu upotrebu instrumenta i brigu potrebnu da se izbjegne
ostecenje instrumenta koje moZe nastati kao posljedica koristenje ili zlouporaba.

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

Opis

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

olyan  gyakorlatot vagy feltételt jeldl, amely afeladat hatékony vég

Leirds

Az Omnia Kapotsutantoltok (a tovabbiakban: eszkoz) steril, egyszeri beteghasznalatra szolgalo eszkdz, amely az iReach Omnia
csuklés kapc k-gyel egyiitt hasznalva egyszerre képes szovetet vagni és tiizni. Hat [épcsézetes kapcssor talalhat,

harom avagasi vonal mindkét oldalan.

A kapcsok titanbol késziilnek.

A kapcsok allandé implantatumok, amelyek az |mplantamoto| kezdve a gygyulés kritikus fazisain at biztositjak a szévetek zarodéasat

és osszekapcsolodasat Aszovetek gyogyulasa folymtod\k és21-28 nap alatt nagyrészt befejezddik. A kapcsok a beteg egész életében

al successivo nell’ambito di una procedura.
Avvertenza: Avvertenza indica che mancare di rispettare puntualmente di una istruzione operativa o, di una pratica o di una
condizione pud essere causa di danni a persone o cose.
Attenzione: Attenzione mette in allerta l'utilizzatore circa una situazione di potenziale pericolo che, se non evitata, pud causare
lesioni minori o moderate all'utilizzatore o al paziente o danneggiare l'apparecchiatura o altri beni. Essa pud essere usata anche per
mettere in guardia in merito a pratiche non sicure. Cio la speciale cura necessaria per la sicurezza e l'uso efficace dello Strumento e la
cura necessaria per evitare danni allo Strumento che possono verificarsi con 'uso o il cattivo uso.
Nota: Nota indica che una istruzione operativa, una pratica o una condizione & necessaria per lefficace esecuzione di un’attivita.
Des ne
| Caricatori Omnia (qui di seguito Strumento) sono strumenti sterili, mono paziente che, se utilizzati con le Suturatrici articolate a
batteria iReach Omnia, possono possonosimultaneamente tagliare e suturare meccanicamente il tessuto. Ci sono sei linee di punti
sfalsati, tre su ciascun lato della linea di taglio.
Le graffette sono in titanio.
Le graffette sono impianti permanenti che garantiscono la chiusura e 'apposizione dei tessuti dal momento dell'impianto fino alle
fasi critiche della guarigione. La guarigione dei tessuti prosegue e si completa in gran parte entro 21-28 giorni. Le graffette rimangono

Spajalice su izradene od titana. a helyiikén maradnak, kivéve, ha a kezel tartja sziikségesnek. in sede per tutta la vita del paziente, a meno che il medico curante non ne ritenga necessariala rimozione.
Spajalice su trajni implantati koji omogucuju zatvaranje i apoziciju tkiva od trenutka implantacije kroz kriti¢ne faze zacjeljivanja. - 6 (01. abra) — Caricatori 1)
S?ecﬁlaj|vmalL\teeI't‘j(mencaritkaavunaeszea;t‘vjeesgznsk?;r\‘/]r;:;om za 21-28 dana. Spajalice ostaju na mjestu tijekom Zivota pacijenta, osim ako, [01] Ullkeret [02] Az,utaf\s‘dlm poféja [01] Morsa delPincudine 102] Morsa del Caricatore
- Jedinica punjenja (llustracija 01) 03] Utantblt [04] [03] Caricatore [04] Aletta per il Trasporto
[01] Celjust nakovnja [02] Celjust punjenja [05] Heggyel [06] Kapocssor __ [05] Punta [06] Tacca dei Punti
[03] Punjenje [04] Transportni klin 07] Vagbsor 08] Pr?x\mahsleloles [07] Linea di Taglio [08] Tacca Prossimale
[05] Vrhom 106] Spajalicna Obiljezava [09] Késéljelzd [10] Szér 09] Indicatore di Lama del Bisturi [10] Asse
[07] Rezna Obiljeava 08] Proksimalna Obilje%ava (11 [12] Véddhegy [11] Indicatore di [12] Punta protettiva
[09] Indikator otrice noza [10] Tijelo instrumenta /l:ompahbmtas: ln}form\ac\lok Ki6s k o linesris vaed tiizéed 65 Véddheayekkel Informazioni sulla compatibilita
[11] Indikatorom poravnanja [12] Zastitni Vrhom muszer_c_saa gaygitinaﬁt:lta a csuklos kapc yel, er inearis vago s Vedohegyekke Questo strumento & compatibile unicamente con le Suturatrici articolate a batteria, le Suturatrici Lineari con Taglio Endoscopiche e la
- P N TN iz . — Punta protettiva del produttore.
Informacije o kompatibilnosti . X - . . L Haaz eszkozt invaziv trokarra van szilkség. Quando lo strumento viene usato per chirurgia minimamente invasiva, & necessario usare un trocar.
Instrument je kompatibilan samo s Elektricni zglobni stapler, Endoskopske spajalice za linearno rezanje od strane p daca i Ter ifiche del Prod
i ) <. 01. &by 2 P Py Specifiche del Prodotto
Zatitnim vrhom POz odaCa. - imalno invazivau kirurgii. potreban i trozk 1. dbra- tantolt _ _ _ _ _ Tabella 01 - Codici di Prodotto dei Caricatori
S;a)eiiiieklancsijreu;iri‘zv:n;: i za minimalno invazivnu kirurgiju, potreban je troakar. Termék kéd té X ol Nyitott kapcsok  (Zart kapcsok cas;ovesvastagsaganak Trokar Codice colore |1 linea |L pu n punto |Range di spessore |Trocar compatibile
Tablica 01 - Jedinice punjenja Sifre proizvoda szne  hosszalmm artomanya dipunti(mm) _|aperto (mm) __|chiuso (mm) del tessuto (mm)
Sifra Boj Duljina spajalicne otvorene zatvorene  [Raspon debljine ibil :gjg;g ;:::: jg ;g g;g E:::Zz:: E 1D3020 Grigio |30 2.0 075 Vascolare 12
proizvoda oja linije (mm) jalice (mm) pajalice (mm) tkiva Raspon troakara (mm) - - = B 1D4520 Grigio 45 2.0 0.75 Vascolare 12
1D3020 Sivo ) 0.75 Vaskularni I 1D6020 Szur,ke 60 2.0 0.75 Er]rendszerl 12 1D6020 Grigio 50 2.0 0.75 Vascolare iP)
1D4520 Sivo 20 0.75 Vaskularni 0 103025 Fehér |30 25 L0 Vékony 12 1D3025 Bianco__ |30 25 10 Sottile 2
1D6020 Sivo 20 0.75 Vaskularni 0 1D4525 Fehér 145 25 L0 Vékony 12 1D4525 Bianco |45 25 10 Sottile 2
1D3025 bijela 30 25 10 Tanak 2 106025 Fehér 160 25 10 Vékony 12 1D6025 Bianco |60 25 10 Sottile 2
1D4525 bijela 45 25 10 Tanak 7] 104535 kék 45 35 L5 Kozepes 12 1D4535 Blu 15 35 15 Medio i)
1D6025 bijela 60 o5 10 Tanak 7] 1D6035 Kék 60 3.5 15 Kozepes 12 1D6035 Blu 60 35 15 Medio 2
1D4535 plava I5 35 5 Srednji ) 104548 28l 45 4.8 20 Vastag 15 104548 Verde |45 18 2.0 Spesso 15
1D6035 plava 60 35 15 Srednji 12 1D6048 20l 60 48 20 Vastag___ B 1D6048 Verde |60 4.8 20 Spesso 15
1D4548 zelena |45 48 2.0 Debeo 5 ID3OTAN Beige |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Vaszkuléris/vékony 12 ID30TAN Marrone |30 2.0/2.5/30 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile |12
1D6048 Zelena |60 48 2.0 Debeo 5 IDASTAN Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Vaszkuléris/vékony 12 ID45TAN Marrone |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile |12
ID30TAN Be? 30 2.0/25/30 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/Tanak__[12 IDEOTAN ___ |Beige |60 20/2.5/3.0 O75/L0/125  |Vaszkuldris/vékony 12 1DGOTAN Marrone |60 20/25/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile |12
/2.5 /1.0/ /T: -
IDA5TAN Ber I5 2.0/2.5/30 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 1D30PUL la 30 30/35/40 L25/L5/LT5  |Kozepes/vastag 12 1D30PUL Viola _[30 3.0/35/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12
IDGOTAN Bez 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni /Tanak |12 1D45PUL Lila 45 3.0/3.5/4.0 125/15/175 Kbzepes|vastag 12 1D45PUL Viola 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12
1D30PUL Ljubicasta |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednji/debelo i) 1D6OPUL Lila 60 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 Kozepes|vastag 12 1D60PUL Viola 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12

11

12



1D45BLK Nero 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra spesso 15 1D60PUL Violetiné |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 1D6020B Peléks 60 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID60BLK Nero 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra spesso 15 ID45BLK Juoda 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ypac storas 15 1D3025B Balta 30 2.5 1.0 Plans 12
1D3020B Grigio 30 2.0 0.75 Vascolare 12 ID60BLK Juoda 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ypac storas 15 1D4525B Balta 45 2.5 1.0 Plans 12
1045208 Grigio 45 2.0 0.75 Vascolare 12 1D3020B Pilka 30 2.0 0.75 Kraujagysliy 12 1D6025B Balta 60 2.5 1.0 Plans 12
1D6020B Grigio 60 2.0 0.75 Vascolare 12 1D4520B Pilka 45 2.0 0.75 Kraujagysliy 12 1D4535B Zila 45 3.5 15 Vidéja 12
1D3025B Bianco |30 2.5 1.0 Sottile 12 1D6020B Pilka 60 2.0 0.75 Kraujagysliy 12 1D6035B Zila 60 3.5 15 Videja 12
1D4525B Bianco |45 2.5 1.0 Sottile 12 1D3025B Balta 30 25 1.0 Plonas 12 ID30TANB Béss 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu/planas |12
1D6025B Bianco 60 2.5 1.0 Sottile 12 1D4525B Balta 45 2.5 1.0 Plonas 12 ID45TANB B&3s 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu/planas |12
1D4535B Blu 45 3.5 15 Medio 12 1D6025B Balta 60 25 1.0 Plonas 12 ID60TANB Béss 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu/planas |12
1D6035B Blu 60 3.5 15 Medio 12 1D4535B Mélyna  [45 35 15 Vidutinis 12 ID30PULB Violeta 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12
ID30TANB Marrone |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 1D6035B Mélyna |60 35 15 Vidutinis 12 1D45PULB Violeta 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12
ID45TANB Marrone |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 ID30TANB Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 ji linis / plonas |12 ID60PULB Violeta 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12
ID60TANB Marrone |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 ID45TANB Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 j linis / plonas |12 1DSV3025 Balta 30 2.5 1 Plans 12
ID30PULB Viola 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 ID60TANB Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 j inis / plonas |12 IDSV4525 Balta 45 2.5 1 Plans 12
1D45PULB Viola 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 ID30PULB Violetiné |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 1DSV6025 Balta 60 2.5 1 Plans 12
ID60PULB Viola 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 1D45PULB Violetiné |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 IDSV4535 Zila 45 3.5 15 Vidéja 12
1DSV3025 Bianco |30 2.5 1 Sottile 12 ID60PULB Violetiné |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 1DSV6035 Zila 60 3.5 15 Vidéja 12
1DSV4525 Bianco 45 2.5 1 Sottile 12 IDSV3025 Balta 30 2.5 1 Plonas 12 1DSV4548 Zala 45 4.8 2 Biezs 15
IDSV6025 Bianco 60 2.5 1 Sottile 12 1DSV4525 Balta 45 2.5 1 Plonas 12 IDSV6048 Zala 60 4.8 2 Biezs 15
1DSV4535 Blu 45 3.5 1.5 Medio 12 IDSV6025 Balta 60 2.5 1 Plonas 12 IDSV30TAN B&ss 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
IDSV6035 Blu 60 3.5 1.5 Medio 12 IDSV4535 Mélyna  [45 3.5 1.5 Vidutinis 12 IDSV45TAN Béss 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
1DSV4548 Verde 45 4.8 2 Spesso 15 IDSV6035 Mélyna 60 3.5 1.5 Vidutiné 12 IDSV60TAN Béss 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
1DSV6048 Verde 60 4.8 2 Spesso 15 1DSV4548 Zalia 45 4.8 2 Storas 15 IDSV45PUL Violeta 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12
IDSV30TAN Marrone |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSV6048 Zalia 60 4.8 2 Storas 15 IDSV60PUL Violeta 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12
IDSV45TAN Marrone |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSV30TAN  |Tan 30 20/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 j is / plonas [12 IDSV45BLK Melna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 ipasi biezs 15
IDSV6OTAN Marrone |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSV45TAN | Tan 45 20/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 is / plonas [12 IDSV60BLK Melna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 ipasi biezs 15
IDSV45PUL | Viola 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 IDSV6OTAN  |Tan 60 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 jagyslinis / plonas |12 IDSV3025B Balta 30 25 1 Plans 12
IDSV6OPUL | Viola 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 IDSV45PUL | Violetine |45 3.0/3.5/40 |1.25/15/1.75 Vidutinio storio / storas |12 IDSV45258 Balta 45 25 1 Plans 12
IDSV45BLK Nero 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra spesso 15 IDSV60PUL | Violetiné |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 IDSV30TANB Béss 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
IDSV60BLK Nero 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra spesso 15 IDSV45BLK  |Juoda |45 4.0/4.5/50  [1.75/2.0/2.2 Ypac storas 15 IDSV45TANB  |Béss 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
IDSV3025B Bianco |30 2.5 1 Sottile 12 IDSV60BLK  |Juoda 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ypac storas 15 IDSTV30TAN Béss 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
IDSV4525B Bianco |45 2.5 1 Sottile 12 IDSV3025B  |Balta 30 2.5 1 Plonas 12 IDSTV45TAN Béss 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
IDSV30TANB  [Marrone |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSV4525B  |Balta 45 2.5 1 Plonas 12 IDSTV60TAN Béss 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
IDSVASTANB  [Marrone |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSV30TANB |Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 j is / plonas |12 IDSTV30PUL Violeta 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 12
IDSTV30TAN Marrone |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSV45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 j linis / plonas |12 IDSTV45PUL Violeta 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12
IDSTV4STAN _ |Marrone |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSTV30TAN |Tan 30 20/25/30 |0.75/1.0/1.25 jagyslinis / plonas |12 IDSTV6OPUL __ |Violeta 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidgji biezs/blivs |12
IDSTV60TAN Marrone |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSTV45TAN |Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 j linis / plonas |12 IDSTV45BLK Melna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 pasi biezs 15
IDSTV30PUL | Viola 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 IDSTVEOTAN |Tan 60 20/25/30 |0.75/1.0/1.25 jagyslinis / plonas |12 IDSTV6OBLK | Melna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 ipasi biezs 15
IDSTV45PUL  |Viola 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 IDSTV30PUL |Violetiné |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 IDSTV30TANB  [Béss 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
IDSTV60PUL  |Viola 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 IDSTV45PUL |Violetiné |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 IDSTV45TANB  [Béss 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
IDSTVA45BLK Nero 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra spesso 15 IDSTV60PUL |Violetiné |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 IDSTV60TANB  [Béss 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12
IDSTV60BLK | Nero 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra spesso 15 IDSTV45BLK |Juoda |45 4.0/45/50  |1.75/2.0/22 Ypac storas 15 IDSTV30PULB _ |Violeta 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 0 12
IDSTV30TANB [Marrone |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSTV60BLK |Juoda 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ypac storas 15 IDSTV45PULB  |Violeta 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12
IDSTV45TANB |Marrone |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSTV30TANB| Tan 30 20/25/30 |0.75/1.0/1.25 jagyslinis / plonas |12 IDSTV6OPULB _ |Violeta 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidaji biezs/blivs |12
IDSTVGOTANB |Marrone |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile 12 IDSTV45TANB|Tan 45 2.0/2.5/3.0 |0.75/1.0/1.25 jagyslinis / plonas |12 i 02 ieri
IDSTV30PULB | Viola 30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Medio/spesso 12 IDSTV6OTANB| Tan 60 20/25/30 |0.75/1.0/1.25 jagyslinis / plonas |12 [Tirdzni [Produkta kods ]
IDSTV45PULB |Viola 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 IDSTV30PULB|Violetiné |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 [IREACH Protective Sleeve ]IDPl ]
IDSTV60PULB |Viola 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12 IDSTV45PULB|Violetiné |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 Staic liotoi
Grafico 02 Accessorio IDSTV60PULB| Violetiné |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidutinio storio / storas |12 Sis instruments ir paredzéts audu transekté$anai, resekcijai un/vai anastomozes radisanai.
[Nome commerciale [codice prodotto | 02 di; Priedas ikacij
[IREACH Protective Sleeve l'DPl ] { y i [Produkto kodas ] §is_ instruments ir paredzéts lieto§anai kopa ar Elektriskie{amkylvéjoﬁe skayotéjj audu grgnsektéEa;wai, r_ezekcijai un/vai anastomozes
- veidosanai. To izmanto plausu, bronhu audu, zarnu, kunga, urinizvadkanala, nieru, urinizvadkanala, nieru, dzemdes transekcijai un
[IREACH Protective Sleeve |ipP1 |

Indicazione d’Uso

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

Indicazioni

Questo strumento & previsto per essere usato con le Suturatrici articolate a batteria iReach Omnia per la transezione, la resezione di

tessuti e/o la creazione di anastomosi. Questo strumento trova applicazione in procedure di chirurgia aperta e minimanente invasiva

tra cui applicazioni di chirurgia toracica, addominale, ginecologica, urologica. Si utilizza per la resezione di polmoni, tessuti bronchiali,

intestino, stomaco, uretra, reni e utero.

Utilizzatori destinatari

Questo strumento ¢ utilizzato da professionisti sanitari per finalita chirurgiche.

Destinazione d’ Uso/Amblente

Questo strumento & da intendersi per uso in ambiente ospedaliero.

Popolazione Target di Pazienti

Adulti e bambini che necessitano di resezione e ricostruzione di tessuti nelle cavita toracica e addominale.

Benefici Clinici

Lo strumento pud essere utilizzato in modo sicuro ed efficace per la resezione, l'asportazione di tessuti e/o la creazione di anastomosi.

Controindicazioni

® Non utilizzare lo strumento su aorta, cuore e sistema circolatorio centrale.

© Non usare la Suturatrice su tessuto ischemico o necrotico.

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

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

Numatytas naudojimas

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

Indikacijos

Sis instrumentas skirtas naudoti kartu su Elektrinis lankstts segikliai transekcijai, rezekcijai ir (arha) anastomozems sukurti. Jj

rezekcijai.

Paredzétais lietotajs

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

Sis instruments ir paredzéts lieto3anai slimnica.

galima naudoti atvirose ir minimaliai invazinése operacijose, jskaitant kratinés lastos, pilvo, login

operacijas. Jis naudojamas plauciy, bronchy, Zarnyno, skrandzio, Slaplés, inksty, Slapimtakiy, gimdos perpjovlmul ir rezekcijai.

Numatomas naudotojas

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

Numatomo naudojimo aplinka

Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.

Numatoma pacienty populiacija

Suaugusieji ir vaikai, kuriems reikia kratinés ir pilvo ertmés audiniy rezekcijos ir rekonstrukcijos.

Klinikiné nauda

Instrumentas gali bati saugiai ir efektyviai naudojamas perrisant, rezekuojant audinius ir (arba) kuriant anastomozes.

Kontraindikacijos

® Nenaudokite instrumenty aortai, SirdZiai ir centrinei kraujotakos sistemai.

® Nenaudokite instrumento ant iSeminiy ar nekroziniy audiniy.

® Prie$ Saudyma reikia atidZiai [vemnt\ audinio storj. Audiniy suspaudimo reikalavimai (Uzdarytos kabés aukstis) kiekvienam savarzy
dydZiui nurodyti 01 - Détuvémis gammlu kody lenteléje. Jei audinys negali patogiai susispausti iki uzdarytos savarzélés aukcio
arba lengvai susispaudzia iki mazesnio nei uzdarytos savarzélés aukscio, audinys yra kontraindikuotinas, nes gali bati per storas
arba per plonas pasirinktam savarzélés dydziui.

® Priemoné neskirta naudoti, kai chirurginis susegimas yra kontraindikuotinas.

Pieaugusie un bérni, kuriem nepiecieSama audu rezekcija un rekonstrukcija kraskurvja un védera dobuma.

Kliniskie ieguvumi

Instrumentu var drosi un efektivi izmantot audu transekcija, rezekcija un/vai anastomozes izveidé.

Kontrindikacijas

® Neizmantojiet instrumentu aortai, sirdij un centralajai asinsrites sistémai.

® Nelietojiet i uz isémiskiem vai iskiem audiem.

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

® Instruments nav paredzéts lieto3anai, ja kirurgiska skavo3ana ir kontrindicéta.

Blakusparadibas

lespejamas komplikacijas, kas saistitas ar Instrumenta lietosanu, ir asinosana, audu bojajumi, nesterilas virsmas iek|isana vai

patogenu parmesana, iekaisuma vai nejausa audu reakcija, elektriskais trieciens, fpasuma bojajumi vai kaitgjums vide. Turklat

nepilniga $iisana, nespéja pargriezt vai Instrumenta bojajums var izraisit nejausu traumu, pagarinat darbibas laiku vai mainit darbibas

metodi.

MR drosibas informacija

i i Saluti i
Effetti Collaterali Galimos ikacijos, susijusios su Priemoné , yra kraujavimas, audiniy suzaloj nesterilaus pavirsiaus Produkts ir MR nosacijumu atbilstoSs. Pacients, kuram ir viens vai vairaki Sada veida produkti, var tikt drosi
Le potenziali complicanze relative all'uso dello Strumento includono: emorragia, lesione al tessuto, introduzione di superficie non arba patogeny pernesimas, uzdegimine arba atsitiktine audiniy reakeija, elektros smugis, Zala turtui arba aplinkai. Be to, del =\ Iskenéts, ievérojot 3adus nosacijumus. So nosacijumu neievérosana var izraisit pacienta traumas.
sterile o trasferimento di patogeni, reazione tissutale infiammatoria o accidentale, scossa elettrica, danni a cose o all siavimo, r pjauti arba Instrumento pazeidimo gali atsitiktinai susizaloti, pailgeti operacijos laikas arba MR nosacijumi
Inoltre, lincompletezza della linea di sutura, Ui 5 di taglio e il danr dello Strumento possono essere causa di pasikeist, operacijos metodss. Eop— — omforad
lesioni accidental, prolungamento dei tempi operatori o necessita di modifica del metodo operatorio. T e arametrs _ ietosanas nosacjumi/informacija
Informazioni sulla si perlari £ L Statiska lauka (M) 1,5 Tesla vai 3,0 Tesla
— ) . . . Statiska étiska lauka orientacija Horizontals

Il prodotto & condizionato RM. Un paziente con uno o pii prodotti pué essere sottoposto a scansione in Produktas yra MR salyginis. Pacientas, turintis viena ar daugiau $io produkto, gali bati saugiai tiiamas el Blale elpleka Tauka gradients T

sicurezza alle seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pud causare lesioni al ol laikomasi $iy salygy. Siy salygy nesilaikymas gali sukelti paciento suzalojima. o :u;‘?g; )a's elpiskalauka gradients (T/mun |46 1/m (4000 gauss/cm)
Condizionamento RM | Paziente. 3Ve — — — — — — —

— — Naudojimo salygos/informacija RF eksitacijas polarizacija Cirkulari polarizéts (CP) (t. ., parraide)

Parametro - - (Condizioni d'uso/\nformazioni Statinio magnetinio lauko stipris (T) 1,5 teslos arba 3,0 teslos RF raidiSanas spole |Var izmantot jebkuru RF raidiSanas spoli
Intensita del campo magnetico statico (T? L5 Tesla 03,0 Tesla Statinio magnetinio lauko orientacija Horizontali RF L Sanas spole Var izmantot jebkuru RF uztverSanas spoli
Orientamento del campo magnetico statico Orizzontale MR sistémas darbibas rezims Normals darbibas rezims

1s erdvés lauko (T/m ir gauss/cm) |40 T/m (4000 gausy/cm)

Gradiente di campo spaziale massimo (T/m e gauss/cm) |40 T/m (4.000 gauss/cm)

Polarizzazione dell'eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP) (cioé iSSi in
Bobina di issione RF E possibile utilizzare qualsiasi bobina RF di issione
Bobina di ricezione RF E possibile utilizzare qualsiasi bobina RF di sola ricezione
Sistema RM Modalita operativa Modalita operativa normale

a vidéja SAR visam kermenim (W/kg) |2 W/kg (normals darbibas rezims)

RF suzadinimo poliarizacija Cirkuliariai poliarizuota (CP) (t. y. kvadratiriné
RF siystuvas Gali bati naudojama bet kuri siunciamoji RF rité

Visa kermena vidéjais SAR 2 W/kg 60 minGisu nepartrauktas RF iedarbibas laika (t. i.,

RF imtuvas Gali biiti naudojama bet kuri tik priimancioji RF rité
MR sistemos veikimo rezimas |prastas veikimo rezimas

SAR medio massimo per tutto il corpo (W/kg) 2 W/kg (modalita operativa normale)

SAR medio su tutto il corpo di 2 W/kg per 60 minuti di esposizione continua
alle radiofrequenze (cioé per sequenza di impulsi o sequenze/serie
consecutive senza interruzioni)

La presenza di questo impianto produce un artefatto nell'immagine.
Pertanto, selezionare con attenzione i parametri della sequenza di impulsi
se l'impianto si trova nell'area di interesse.

Durata della scansione e tempo di attesa

Artefatto dell'immagine RM

Istruzioni per ’'Uso

Fare riferimento alle Istruzioni delle Suturatrici articolate a batteria iReach Omnia per maggiori informazioni in merito alle istruzioni

operative.

Smaltimento

Smaltire lo Strumento usato in maniera adeguata nel rispetto della normativa locale. Se lo strumento richiede decontaminazione

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

Avvertenze e Precauzioni

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

® Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere effettuate da persone che abbiano ricevuto adeguata formazione e che

abbiano familiarita con le tecniche minimamente invasive. Consultare la letteratura medica relativa a tecniche, complicanze e rischi

prima di eseguire procedure minimamente invasive.

Gli Strumenti per procedure mini-invasive possono variare di diametro da produttore a produttore. Quando detti strumenti

minimamente invasivi e accessori di diversi produttori vengono utilizzati congiuntamente nell’ambito della medesima procedura,

verificarne la compatibilita prima diiniziare la procedura.

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

Strumenti o dispositivo che vengono a contatto con fluidi corporali possono richiedere procedure speciali di smaltimento per

prevenire la contaminazione biologica.

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

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

@ Ilriutilizzo dello Strumento pud provocare il rischio di contaminazione, infezione, infezione crociata, inclusi - a titolo esemplificativo

ma non esaustivo - la trasmissione di malattie infettive che possono portare a lesioni, patologia o morte.

Prima di installare lo strumento sulla suturatnce, assicurarsi che la suturatrice non sia articolata.

® non rimuovere 'Aletta per il Trasporto prima che il Caricatore sia caricato sullo Strumento.

Inserire nel Caricatore il Perno situato all’estremita distale dell’Asse. Assicurarsi che la freccia sull’Asse sia allineata con la freccia sul

Caricatore. Dopo aver inserito completamente il Caricatore nell’Asse, ruotarlo di 45° in senso orario per bloccarlo.

® Dopo aver rimosso IAletta per il Trasporto, osservare la superficie del Caricatore. Il Caricatore deve essere sostituito con un nuovo

Caric?tore se il vassoio spingi punti risulta visibile. (Se il vassoio spingi punti risulta visibile, il Caricatore potrebbe non contenere i

punti).

Non articolare quando le morse sono chiuse.

Nella scelta del Caricatore, dovrebbero essere prese attentamente in considerazione le condizioni patologiche in essere, cosi come

anche i trattamenti pre-operatori, quali la radioterapia, ai quali il paziente potrebbe essere stato sottoposto. Determinate condizioni

o trattamenti preoperatori possono determinare modificazioni dello spessore del tessuto che si troverebbe fuori dal range di

spessore del tessuto previsto per un Caricatore standard.

® Evitare di usare la Suturatrice nelle vicinanze o a ridosso di altre apparecchiature. Se & necessario l'impiego in prosswmlta oaridosso

di apparecchiature, monitorare la Suturatrice ed altre apparecchiature per assicurarsi della normale operativita.

Non modificare lo Strumento senza l'autorizzazione del Produttore.

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

15 vidutinis viso kiino SAR (W/kg) 2 W/kg (jprastas veikimo rezimas)

|Vidutinis viso kiino SAR 2 W/kg per 60 minuciy nepertraukiamo radijo daznio

Tyrimo trukmeé ir laukimo laikas poveikio (t. y. perimpulsy seka arba per keleta seky/serijy be pertrauky)

ilgums un i laiks uz \mpulsu sekvencl vai secigam sekvencém/sérijam bez par
N Sl |mplanta klatbatne rada attélveidoSanas artefaktu. Tapéc, ja implants atrodas
VR attéla artefakts zona, uzmanigi izvélieties impulsu sekvences parametrus.
Lietos: instrukcija

Sikéku informaciju par lietosanas instrukcijam skatiet iReach Omnia Elektriskie artikul&josie skavotaji lietoSanas instrukcija.

Sio implanto buvimas sukelia vaizdo artefakta. Todél, jei implantas yra

VR vaizdo artefaktas tiriamoje srityje, atidZiai pasirinkite impulsy sekos parametrus.

Kad |nstruments ir izlietots, atbrivojieties no ta atbilstosi vietéjiem noteikumiem. Ja pirms iznicinaSanas Instrumentu nepiecie3ams
\everoj\et sl\mmcas protokolu un viet&jos noteikumus.

Naudojimo instrukcijos

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

Salinimas

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

vadovaukites ligonines protokolu ir vietos teisés aktais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

® Patikrinkite, ar ant sluntlmo dezutes ir priemonés néra siuntimo pazeldlmq pozym\q Atkreipkite démesj  bet kokius trikumus,
luZius ar ak jrodymus, klienty aptarnavimo tarnybai arba platintojui ir
pakeiskite prietaisa nauju. PaZeisto gaminio nenaudokite.

© Minimaliai invazines procedras turéty atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyt is metodais. Prie3
atlikdami bet kokig minimaliai invazine procedira, susipazinkite su medicinine literatiira, susuusla su metodais, komplikacijomis ir
pavojais.

o Minimaliai invazinés procedaros instrumenty sk gali skirtis pri Kai atliekant procedira kartu
naudojami skirtingy gamintojy instrumentai i priedai, pries procedara pamknnkne iu suderlnamumq
o Nenaudokite prietaiso, jei velenas yra akivaizdziai sulenktas.

o Instrumentus ar prietaisus, kurie lieciasi su kino skysciais, gali reikéti specialiai 3alinti, kad bty idvengta biologinio uzter3imo.

o Atidarius pakuote, po procediiros priemoné turi biiti sunaikinta.

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

® Pakartotinai naudojant Priemone gali kilti uzterSimo, infekdjos ar kryzminés infekcijos, jskaitant, bet neapsiribojant, infekciniy ligy
perdavlmq, kuns gall sukelti suzalojima, ngq ar mirtj, pavojus.

® Pries i segiklj, j ite, kad segiklis néra Sarnyrinis.

® neisimkite transportavimo pleista, kol j prietaisg nejdétas Détuveé.
® statykite kaist] distaliniu Koto galu j Detuve 15|t|k\nk\te kad Koto rodykles Zenklas sutampa su Détuvé rodyklés Zenklu. Kai Détuvé
visiskai jkistas j Koto, pasukite 45° kampu pagal | dzio rodykle, kad j

® Nuéme transportavimo pleidta, apZitrékite Kasetés pavirsiy. Jei matomas koks nors segtuky déklas, Détuvémis reikia pakeisti kitu
Détuveémis. (Jei matomas segtuky déklas, Kasetés gali nebiti segtuky).

o Kai 7andikauliai yra uzdaryti, jy negalima artikulioti.

® Renkantis Détuvémis, reikia atidZiai atsizvelgti j esamas patologines salygas ir bet kokj inj gydyma, pvz.
kurj pacientas galéjo patirti. Tam tikros biiklés ar prieSoperacinis gydymas gali ‘sukelt audiniy storio pokyéius, kurie viréyty
nurodyta audiniy storio intervala standartiniam Détuvémis pasirinkimui.

® Venkite naudoti prietaisa 3alia kitos jrangos arba su ja. Jei prietaisa reikia naudoti 3alia kito prietaiso arba sukrauta su kitu prietaisu,
bukite atidus ir atkreipkite démesj j bet kokius nukrypimus.

. ite prietaiso be gamintojo leidimo.

© Naudojant kitus priedus, nei nurodyta ar pateikta $ios jrangos gamintojo, gali padideti 3io prietaiso elektromagnetinis
spinduliavimas arba sumazéti jo elektromagnetinis atsparumas ir jis gali netinkamai veikti.

o Prietaiso negalima naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje.

o Praneimas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kokj rimta incidenta, su

ijusi su prietaisu, reikia pranesti bendrovei

"Reach Surgical, Inc." per Reachquality@reachsurgical.com ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

SSCP) nuorodos pateikiamos adresu https://www.int.reachsurgical.com/support.
® Jei reikia, jkiskite Apsauginj galiuka j Ziociy pnekalo plokstelg (01 iliustracija).
® Apsauginis gahuku yra) vienkartiné. Neisimkite jos i$ ZioCiy priekalo plokstelés po sumontavimo.

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

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

® | link del Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) si riferiscono a https://www.int.reachsurgical.com/support.

® Se necessario, inserire la Punta protettiva nella Ganascia dell’Incudine (lllustrazione 01).

® La Punta protettiva & monouso. Non rimuoverla dalla Morsa dell’Incudine dopo l'installazione.

Requisiti di Stoccaggio

Temperatura: -10°C ~ 54°C

Requisiti di Trasporto

Temperatura: -10°C ~ 54°C

Requisiti Ambientali Operativi

Temperatura: 10°C ~ 40°C

Data di Scadenza

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

discadenza.

Come viene fornito

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

Umidita Relativa: 0 % ~ 70 %

Umidita Relativa: 0 % ~ 70 %

Umidita Relativa: 30 % ~ 75 %

Pries naudodami §j prietaisg, atidZiai perskaitykite toliau pateikta turinj.
Sis dokumentas skirtas padeti naudotis $ia prlemone Ta\ nera chlrurglmq metody vadovas.

standartiniai susitarimai: |spéj ir ieji uZrasai

Informacija, susijusi su saugiu ir kruopsclu uzduoties atl\klmu pateikiama kaip |spéjimas, |SPEJIMAS arba Pastaba. Sie teiginiai
pateikiami visoje dokumentacijoje. Siuos teiginius reikia perskaityti pries tesiant kita procedros veiksma.

Ispéjimas; |spéjamasis teiginys nurodo naudojimo ar techninés priezidros procedura, prakika ar salyga, kurios nesilaikant gali biti
suZalotas Zmogus arba prarasta gyvybé.

Atsargiai: |spejimas jspéja naudotoja apie potencialiai pavojinga situacija, kurios neivengus, naudotojas ar pacientas gali patirti
nedidel; ar vidutinio sunkumo suzalojima arba sugadinti jranga ar kita turta. Jis taip pat gali biiti naudojamas jspéti apie nesaugius

Temperatiira: -10 °C ~ 54 "C

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

Santykinis oro drégnumas: 30 % ~ 75 %

jo galiojimo

Priemoneé sterilizuojama etileno oksidu. Ant pakuotés nurodyta galiojimo data. ite 3io i
laikui
Kaip tiekiama

instrumenta lietoSanas uzmanigi izlasiet talak sniegto saturu.

Sis dokuments ir izstradats, lai palldzetu \zmantot S0 mstmmentu Tas nav atsauce uz kirurgiskam metodém.
as standarta un Piezime.

Informacija, kas attiecas uz uzdevuma drosu un rapigu izpildi, tiks sniegta bridinajuma, bridinajuma vai piezimes veida. Sie

|ratrodam| visa ija. Sie pazinojumi ir jaizlasa, pirms turpinat nakamo proceduras soli.

Br j Bridil norada uz ekspluatacijas vai tehniskas apkopes procedtiru, praksi vai apstakliem, kuru

neievérosana var izraisit miesas bojajumus vai dzivibas zaudgsanu.

Uzmanibu: Bridinajums bridina lietotaju par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no tas netiek novérsta, var izraisit lietotaja vai

pacienta vieglus vai vidéji smagus ievainojumus vai iekartas vai cita ipaSuma bo]a]umus To var izmantot ari, lai bridinatu par nedrosu

praksi. Tas ietver ipasu piesardzibu, kas nepiecie3ama drosai un efektivai lietosanai, un pi ibu, kas nepieciesama,

lai izvairitos no Instrumenta bojajumiem, kuri var rasties té lieto3anas vai nepareizas lietosanas rezultata

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

Apraksts

Omnia Kasesu vienibas (turpmak teksta - Instruments) ir sterils, vienam pacientam i , ko,

ariReach Omnia Elektriskie artikulgjosie skavotaji, var vienlaikus griezt un sa3iit audus. Ir sesas izkartotas skavu rindas, pa trim katra

pusé no griezuma linijas.

Skavas ir izgatavotas no titana.

. Parbaudlet parvadasanas karbu un instrumentu, vai uz ta nav parvadasanas bojajumu pazimju. levérojiet visus trakumus,
bojajumus vai ac bojajumu nekavéjoties informéjiet klientu apkalpo3anas dienestu vai
izplatitaju un nomainiet instrumentu pret jaunu. Neizmantojiet bojatu izstradajumu.

Minimali invazivas procedaras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un parzina minimali invazivas metodes.
Pirms jebkuras minimali invazivas procediras veiksanas iepazistieties ar medicinisko literataru par metodem, komplikacijam un
apdraudejumiem.

® Minimali invazivas proceduras instrumentu diametrs var atskirties atkariba no raZotaja. Ja procedira kopa tiek izmantoti dazadu
raZotaju instrumenti un piederumi, pirms procediras parbaudiet to saderibu.

Neizmantojiet instrumentu, ja varpsta ir redzami saliekta.

Instrumentiem vai ieficem, kas nonak saskaré ar kermena gkidrumiem, var bt nepieciesama ipasa iznicinasanas apstrade, lai
novérstu biologisko piesarnojumu.

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

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

Instrumenta atkartota izmantoSana var radit p\esamo]uma m(ekcuas vai krusteniskas infekcijas risku, tostarp, bet ne tikai,
infekcijas slimibu parnesanu, kas var izraisit ievainojumu, slimibu vai navi.

Pirms instrumenta uzstadisanas uz skavotaja parliecinieties, vai skavotajs nav artikuléts.

nenonemiet Transportésanas kili, pirms Kasesu vienibas ir ieladéts instrumenta.

levietojiet Adatu ar Stobra distalo galu Kasesu vienibas. Parliecinieties, ka Stobra bultas zime ir viena [inija ar Kasesu vienibas bultas
Zimi. Péc tam, kad Kase3u vienibas ir pilniba ievietots Stobra, pagrieziet to par 45° pulkstenraditaja kustibas virziena, lai to blokétu.
Péc Transportésanas Kili nonemsanas apliikojiet Magazina virsmu. Ja ir redzams skavotajs Kasesu vienibas, tas janomaina pret citu
Kasesu vienibas. (Ja skavotajs ir redzams, Magazina, iesp&jams, nesatur skavas.)

Ja Zokli ir aizvérti, tos nedrikst artikulét.

lzvéloties Kase3u vienibas, rapigi Jaapsver esosie patologlsk\e apstakl\ ka arf pirmsoperacijas arstésana, p\emeram staru terapija,
kas pacientam var bit veikta. Dazi apstakli vai pirmsoperacijas arstésana var izraisit audu biezuma izmainas, kas parsniegtu
noradito audu biezuma diapazonu standarta izvélei KaseSu vienibas.

. eties izmantot ir blakus citam aprikoj vai sakrautu kopa ar citu aprikojumu. Ja Instrumentu nepieciesams
lietot blakus citam Instrumentam vai kopa ar citu Instrumentu, pievérsiet tam uzmanibu un pamaniet jebkadas novirzes.

Neveiciet instrumenta modifikacijas bez raZotaja atlaujas.

Ja tiek izmantoti citi piederumi, kas nav norédili vai nodrosinati ar So ierici, var palielinaties elektromagnétiska emisija vai
samazinaties 3iinstrumenta elektromagnétiska noturiba, ka ari var rasties nepareiza darbiba.

Instrumentu nevar izmantot ar skabekli bagatinata vide.

Pazinojums lietotajam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu |nC|dentu kas noticis SZIS(\ba arierici, jazino uznémumam Reach
Surgical, Inc., izmantojot Reac hsurgical.com un tas i iestadei, kura ir reglstre(s lietotajs un/
vai pacients.

® Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) saites attiecas uz https://www.int.reachsurgical.com/support.

® Janepieciesams, |evwet01|etA\zsardz|bas uzgali Laktmas sp\le (01. attels)
® Aizsardzibas uzgali ir tikai vienreizéjas 3

Uzglabasanas prasibas

Temperatiira: -10°C ~ 54°C

Transporta prasibas
Temperatiira: -10°C ~ 54°C
Darbibas vides prasibas
Temperatira: 10°C ~ 40°C
Deriguma termin3
Instrumentu sterll\ze ar etilénoksidu. Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Neizmantojiet 30 instrumentu péc deriguma

to no Laktinas spiles.

Relativais mitrums: 0 %~ 70 %

Relativais mitrums: 0 %~ 70 %

Relativais mitrums: 30 % ~ 75 %

Ka plegadats
Sis instruments tiek piegadats sterils izmanto$anai vienam pacientam. Péc lietosanasizmetiet.

Lees voor gebruik van dit instrument de volgende inhoud zorgvuldig door.

Dit document is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van dit instrument. Het is geen referentie voor chirurgische technieken.
Gebruikte standaardconventies: Let op, WAARSCHUWING en opmerkingen

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

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

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

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

Besch g

De Omnia Herlaadbare units (hierna te noemen het instrument) is een steriel instrument voor eenmalig gebruik dat, indien gebruikt
met de iReach Omnia Gemotoriseerde articulerende staplers, gelijktijdig weefsel kan snijden en nieten. Er zijn zes verspringende rijen
nietjes, drie aan weerszijden van de snijlijn.

De nietjes zijn gemaakt van titanium.

De nietjes zijn permanente implantaten die zorgen voor weefselafslumng en-samenvoeging vanaf het moment van implantatie tot en
met de kritieke fasen van de genezing. De atdooren is voltooid binnen 21-28 dagen. De nietjes blijven

vs\:ts:‘\;(;ssla;zﬂ‘rrnnaoyiitrl‘r;gqalaltastaszgausw%,Elf:lanag;a"L:]gclaaTr:;zfjt::;ns:agr:feﬂlzlso naudojimui, ir atsarguma, buting siekiant iSvengti Skavas ir pastavigi implanti, kas nodrogina audu I no implanta ievieto% briza lidz pat kritiskajam gedurende het hele leven van djnp:t\ent op hun pla)a's tenzij de behandelende arts verwudenng noodzakelijk acht.
g b b gt o & . . l{t o b tJ tveiksmingai atlikti uzduoti sadzisanas fazém. Audu sadzidana turpinas, un lieldka dala no las pabewdzas 21-28 dienu laika. Skavas paliek pacientam uz visiem
astaba: Pastabos teiginyje nurodoma veikla, praktika arba salyga, kuri batina norint veiksmingai atlikti uzduotj. {aikiem, ja vien arstejosais arsts neuzskata, ka tas irjaiznem. [01] Aambeeldbek [02] Vullingbehuizing
Agras‘ymba_s‘ emis? (tol st 125 il " g st sk u ot iira - KaseSu vienibas (01. attéls) [03] Vulling [04] Transportwig
"Omnia Détuvémis" (toliau - Instrumentas) yra sterilus, vienam pacientui naudojamas Instrumentas, kuris, naudojamas kartu su - - - - : : ™
"iReach Omnia Elektrinis lankstis segikliai", gali vienu metu pjauti ir susegti audinius. Yra 3eios sustyguotos savarzy eilés, po tris i§ [01] Lakt"“?s spile [02] Magazmasjpne — [05] Stip [06] Markering staplelijn
abiejy pjavio linijos pusiy. [03] Magazina [04] Transportésanas kili [07] Markering si [08] Proximale markering
Savarzos pagamintos i§ titano. [05] Uzgali [06] Skavu linija [09] L indicator [10] ScharnierknopSchacht
Savarzos yra nug_latinia\ '\_mplar]t i, kurig uitivkrv\'nav audiniy uiqarqu ir sujungima r_\uovimplantacvijos momento |k[ kritiniy gijimo [07] Griezuma linija [08] imala linija [11] uitljningsindicator [12] Beschermpunt
etapy. Audiniy gijimas tesiasi, didZioji dalis baigiasi per 21-28 dienas. SavarZos lieka vietoje visa paciento gyvenima, idskyrus atvejus, Naz — Stob
kai gydantis gydytojas mano, kad jas reikia pasalinti. [09] Nazaasmens 110] Stobra C ibiliteitsinformatie
iira - Détuve (Ili ija01) [11] li indikators [12] Ai ibas uzgali Het instrument is alleen compatibel met de Gemotoriseerde articulerende staplers, Endoscopische lineaire nietmachines en

01] Ziodiy priekalo plokitelé 02] Zi Kasetés plokitele N s Beschermpunt van de fabrikant.
(o4 \oc\q‘pne o pototee [02] Ziocly kasetés plokstele . mfo_rmacua_ L " - - P . o Wanneer het instrument wordt gebruikt voor minimaal invasieve chirurgie, is een trocar nodig.
[03] Kasetés [04] transportavimo pleista Instruments ir savietojams tikai ar Elektriskie ar skavotaji, er linedrie grie3anas skavotaji un Aizsardzibas Product Specificaties
[05] Galiuku [06] Kabémis sukabinta sidle uzgali . il o Grafiek 01 - Herlaadbare units Productcodes

- JaInstrumentu izmanto minimali invazivai kirurgijai, ir nepieciesams troakars. - _
[07] Pjavio linija [08] P linija Produkta specifikacijas Productcode |Kleur Lengte lelijn [Open Bereik
[09] Peilio a3meny indikatorius [10] Koto 01 - Kasesu vienibas Produktu kodi (mm) (mm) (mm)
[11] lygiavimo indikatorius [12] is galiuku dukta kods s |Atvértasskavas |Slégtasskavas (Audubiezuma Trokara 1D3020 2.0 0.75 Vasculair 12
Suderinamumo informacija garums (mm) (mm)_|di: ietojamiba (mm) 1D4520 2.0 0.75 Vasculair 12
Gamintojas prietaisa suderina tik su Elektrinis lankstiis, endoskopiniais linijiniais pjovimo savarzélémis ir Apsauginis galiuku. 1D3020 2.0 0.75 Asinsvadu 12 1D6020 2.0 0.75 Vasculair 12
Kai instrumentas naudojamas minimaliai invazinei chirurgijai, reikalingas troakaras. 1D4520 2.0 0.75 Asinsvadu 12 1D3025 2.5 1.0 Dunne 12
:;«:ii:::: ;T%Tt(:;gos: s gaminiy kodai 1D6020 20 075 Asinsvadu 12 1D4525 25 10 Dunne 12

— 1D3025 2.5 10 Plans 12 1D6025 2.5 1.0 Dy 12
spalva i Atviros kabés |UZdarytos kabés [Audinio storio Trokaro 1D4525 55 ) i3 - unnr\e
kodas P sidlés ilgis (mm) aukstis (mm) |aukstis (mm) i suderi (mm) - S ans 1D4535 35 15 Medium 12
1D3020 Pilka 30 20 0.75 jagysli 12 1D6025 25 10 Plans 12 1D6035 35 15 Medium 12
1D4520 Pilka 45 20 0.75 oVl i% 1D4535 35 15 Vidéja 12 1D4548 4.8 2.0 Dik 15
1D6020 Pilka 60 20 0.75 ovsli i0 1D6035 35 15 Vidéja 12 1D6048 4.8 2.0 Dik 15
1D3025 Balta 30 25 10 Plonas 12 1D4548 4.8 2.0 Biezs 15 ID30TAN 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12
1D4525 Balta 45 25 10 Plonas 12 1D6048 4.8 2.0 Biezs 15 ID45TAN 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12
1D6025 Balta 60 25 1.0 Plonas 12 ID30TAN 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / plénas |12 ID60TAN 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12
1D4535 Mélyna |45 35 15 Vidutinis i%) ID45TAN 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12 ID30PUL 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12
1D6035 Mélyna |60 35 15 Vidutine i% ID60TAN 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Asinsvadu / planas |12 1D45PUL 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12
D4548 Falia 45 48 20 Storas 15 ID30PUL 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12 ID60PUL 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12
1D6048 Falia 60 48 20 Storas 15 1D45PUL Violeta 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12 ID45BLK 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15
1D30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 - Jplonas |12 ID60PUL Violeta 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Vidéji biezs/blivs 12 ID60BLK 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15
D45TAN Tan 25 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 N linis / plonas |12 ID45BLK Melna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ipasi biezs 15 1D3020B 2.0 0.75 Vasculair 12
D6OTAN Tan 50 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 N linis / plonas |12 ID60BLK Melna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ipasi biezs 15 1D4520B 2.0 0.75 Vasculair 12
ID30PUL___ |Violetiné |30 30/35/40 |125/1.5/1.75 __|Vidutinio storio / storas |12 ID30208 peleks 30 2.0 0.75 Asinsvadu 12 1D60208 2.0 0.75 Vasculair 12
ID45PUL___|Violetiné |45 30/35/40 _|1.25/15/175 _|vidutinio storio /storas |12 1D45208 Peléks 45 20 075 Asinsvadu 2 130258 25 10 Dunne 12
13 14 15



1D4525B Wit 45 2.5 1.0 Dunne 12 1D4520B Gra 45 2.0 0.75 Vaskuleer 12 1D4525B Biaty 45 2.5 1.0 Cienka 12
1D6025B Wit 60 2.5 1.0 Dunne 12 1D6020B Gra 60 2.0 0.75 Vaskuleer 12 1D6025B Biaty 60 2.5 1.0 Cienka 12
1D4535B Blauw (45 3.5 1.5 Medium 12 1D3025B Hvit 30 2.5 1.0 Tynn 12 1D4535B Niebieski |45 3.5 15 Medium 12
1D6035B Blauw |60 3.5 15 Medium 12 1D4525B Hvit 45 2.5 1.0 Tynn 12 1D6035B Niebieski |60 3.5 15 Medium 12
ID30TANB Beige [30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 1D60258 Hvit |60 2.5 1.0 Tynn 12 ID30TANB Bezowy |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Naczyniowyjcienki 12
ID45TANB Beige 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 1D4535B Bl& 45 35 15 Middels 12 ID45TANB Bezowy |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 |Naczyniowy/cienki 12
ID60TANB Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 1D6035B Bla 60 3.5 15 Middels 12 ID60TANB Bezowy 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Naczyniowy/cienki 12
ID30PULB Paars |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 ID30TANB Beige [30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 ID30PULB Fioletowy [30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 §redni/gruby 12
1D45PULB Paars |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 ID45TANB Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 1D45PULB Fioletowy |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 §redni/gruby 12
ID60PULB Paars |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 ID60TANB Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuleer/tynn 12 ID60PULB Fioletowy |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 §redni/gruby 12
IDSV3025 Wit 30 2.5 1 Dunne 12 ID30PULB Lilla 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 IDSV3025 Biaty 30 2.5 1 Cienka 12
IDSV4525 Wit 45 2.5 1 Dunne 12 1D45PULB Lilla 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 IDSV4525 Biaty 45 2.5 1 Cienka 12
IDSV6025 Wit 60 2.5 1 Dunne 12 ID60PULB Lilla 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 IDSV6025 Biaty 60 2.5 1 Cienka 12
IDSV4535 Blauw |45 3.5 15 Medium 12 IDSV3025 Hvit 30 2.5 1.0 Tynn 12 IDSV4535 Niebieski |45 3.5 15 Medium 12
IDSV6035 Blauw |60 3.5 15 Medium 12 1DSV4525 Hvit 45 2.5 1.0 Tynn 12 IDSV6035 Niebieski |60 3.5 15 Medium 12
1DSV4548 Groen |45 4.8 2 Dik 15 IDSV6025 Hvit 60 2.5 1.0 Tynn 12 1DSV4548 Zielony 45 4.8 2 Gruby 15
IDSV6048 Groen |60 4.8 2 Dik 15 1DSV4535 Bla 45 3.5 15 Middels 12 IDSV6048 Zielony 60 4.8 2 Gruby 15
IDSV30TAN __ [Beige [30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 IDSV6035 Bla 60 35 15 Middels 12 IDSV30TAN Bezowy |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Naczyniowy/cienki 12
IDSV45TAN __ [Beige [45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 IDSV4548 Gronn |45 4.8 2.0 Tykk 15 IDSV45TAN Bezowy |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Naczyniowy/cienki 12
IDSV60TAN __ [Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 1IDSV6048 Grann |60 4.8 2.0 Tykk 15 IDSV60TAN Bezowy |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowyj/cienki 12
IDSV45PUL  |Paars |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 IDSV30TAN Beige |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 IDSV45PUL Fioletowy |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75__[Sredni/gruby 12
IDSV60PUL  |Paars |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 IDSV45TAN Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 IDSV60PUL Fioletowy |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75__[Sredni/gruby 12
IDSV45BLK  |Zwart |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15 IDSVEOTAN Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 IDSV45BLK Czamny 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Thick 15
IDSV60BLK | Zwart |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15 IDSV45PUL  |Lilla |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 IDSV60BLK Czamny 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Thick 15
IDSV3025B Wit 30 2.5 1 Dunne 12 IDSV60PUL Lilla 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 IDSV3025B Biaty 30 2.5 1 Cienka 12
IDSV4525B Wit 45 2.5 1 Dunne 12 IDSV45BLK Svart |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ekstra tykk 15 IDSV4525B Biaty 45 2.5 1 Cienka 12
IDSV30TANB _ |Beige |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 IDSV60BLK Svart |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ekstra tykk 15 IDSV30TANB _ [Bezowy |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowyj/cienki 12
IDSVASTANB _|Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun |12 IDSV3025B  |Hvit |30 25 1.0 Tynn 12 IDSVASTANB _ |Bezowy |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki 12
IDSTV30TAN _|Beige |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun |12 IDSV4525B  |Hvit |45 25 1.0 Tynn 12 IDSTV30TAN _ |Bezowy |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki 12
IDSTV45TAN  [Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 IDSV30TANB  [Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuleer/tynn 12 IDSTV45TAN  [Bezowy 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Naczyniowy/cienki 12
IDSTV6OTAN  [Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 IDSV45TANB  [Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuleer/tynn 12 IDSTV6OTAN  [Bezowy 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Naczyniowy/cienki 12
IDSTV30PUL _|Paars |30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Medium/Dik 12 IDSTV30TAN _ |Beige |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 IDSTV30PUL | Fioletowy |30 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 | Sredni/gruby 12
IDSTV45PUL  |Paars |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 IDSTV45TAN  [Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 IDSTV45PUL  [Fioletowy |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Sredni/gruby 12
IDSTV6OPUL | Paars |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 IDSTVG0TAN _ |Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 IDSTV60PUL | Fioletowy |60 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 | Sredni/gruby 12
IDSTV45BLK | Zwart |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15 IDSTV30PUL _ |Lilla |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 IDSTV45BLK | Czarny 45 4.0/4.5/5.0 175/2.0/2.2  |Extra Thick 15
IDSTVEOBLK | Zwart |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15 IDSTV45PUL _ |Lilla |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 IDSTV60BLK | Czarny 60 4.0/4.5/5.0 175/2.0/2.2  |Extra Thick 15
IDSTV30TANB |Beige |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun |12 IDSTV6OPUL _ |Lilla |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 IDSTV30TANB |Bezowy |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki 12
IDSTV45TANB [Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun 12 IDSTV45BLK  |Svart |45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ekstra tykk 15 IDSTV45TANB  [Bezowy 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Naczyniowy/cienki 12
IDSTV60TANB |Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vasculair/dun |12 IDSTV6OBLK _ |Svart |60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Ekstra tykk 15 IDSTV60TANB |Bezowy |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki 12
IDSTV30PULB |Paars |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 IDSTV30TANB |Beige |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 IDSTV30PULB _|Fioletowy |30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 | Sredni/gruby 12
IDSTV45PULB |Paars |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 IDSTVA5TANB |Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 IDSTV45PULB _|Fioletowy |45 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 | Sredni/gruby 12
IDSTV60PULB |Paars |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medium/Dik 12 IDSTV60TANB |Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulaer/tynn 12 IDSTV60PULB | Fioletowy |60 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 | Sredni/gruby 12
Kaart 02 Toebehoren IDSTV30PULB |Lilla |30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Middels tykk/tykk 12 Wykres 02 Akcesoria

[ I | IDSTV45PULB [Lilla |45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 [Nazwa [kod ]
[IREACH Protective Sleeve |ioP1 | IDSTV60PULB |Lilla |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Middels tykk/tykk 12 [IREACH Protective Sleeve JioP1 |
Beoogd gebruik Diagram 02 Tilbehar Pr:

Ditinstrument is bedoeld voor transectie, resectie van weefsels en/of het creéren van anastomosen. [ [ | Ten instrument jest przeznaczony do transsekj, resekcji tkanek i/lub tworzenia zestoméz.

Indicaties [IREACH 1 [ipp1 | i

Dit instrument is bedoeld voor gebruik met de Gemotoriseerde articulerende staplers voor transectie, resectie van weefsels en/ Tittenkt bruk Ten instrument jest przeznaczony do stosowania z Automatyczne przegubowe staplery do przecinania, ranssekji, resekcji tkanek

of het creéren van anastomosen. Het wordt gebruikt bij open en minimaal invasieve operaties, waaronder thorax-, abdominale,
gynaecologische en urologische ingrepen. Het wordt gebruikt voor transectie en resectie van longen, bronchiaal weefsel, darmen,
maag, urethra, nieren, baarmoeder.

Beoogde gebruiker

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

Beoogde gebruiksomgeving

Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

Beoogde patiéntenpopulatie

Volwassenen en kinderen die resectie en reconstructie van weefsels in de borst- en buikholte nodig hebben.

che voordelen

Het instrument kan veilig en effectief worden gebruikt bij transectie, resectie van weefsels en/of het maken van anastomosen.
Contra-indicaties

® Gebruik het instrument niet op de aorta, het hart en de centrale bloedsomloop.

© Gebruik het instrument niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

Dette instrumentet er beregnet for transeksjon, reseksjon av vev og/eller anastomoser .

Indikasjoner

Dette instrumentet er beregnet pa a brukes sammen med Drevne leddsti til transeksjon, av vev og/eller
anastomoser. Det har bruksomréder innen &pen og minimalt invasiv kirurgi, inkludert thorax-, abdominal-, gynekologisk og urologisk
kirurgi. Den brukes til transeksjon og reseksjon av lunger, bronkialvev, tarmer, mage, urinrer, nyre og livmor.

Tiltenkt bruker

Dette instrumentet brukes av
Tiltenkt bruksmilje

Dette instrumentet er beregnet for bruk pé sykehus.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Voksne og barn som trenger reseksjon og rekonstruksjon av vev i bryst- og bukhulen.

Kliniske fordeler

Instrumentet kan brukes trygt og effektivt til transeksjon, reseksjon av vev og/eller anastomoser.

som bruker dette i

til kirurgiske formal.

® De ikte moet ig worden v6or het afvuren. Raadpleeg de tabel 01 -
voor de vereiste weefselc ie (Gesloten voor elke Als het weefsel niet gemakkelijk tot de gesloten
nietjeshoogte kan worden samengedrukt, of gemakkelijk tot minder dan de gesloten nietjeshoogte, is het weefsel gecontra-
indiceerd omdat het te dik of te dun kan zijn voor de gekozen nietjesmaat.

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

Bijwerkingen

Mogelijke complicaties in verband met het gebruik van het instrument zijn onder meer bloedingen, weefselletsel, invoering van

een niet-steriel oppervlak of overdracht van pathogenen, ontstekingsreacties of accidentele weefselreacties, elektrische schokken,

materiéle schade of milieuschade. kunnen hechting, or om te snijden of schade aan het instrument

leiden tot onopzettelik letsel, verlenging van de operatietijd of verandering van operatiemethode.

MRI-veili

‘matie

Het product is MR-voorwaardelijk. Een patiént met één of meer van deze producten kan onder de volgende
omstandigheden veilig worden gescand. Het niet naleven van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de
MR-voorwaardelijk patiént.

Parameter Gebruiksvoorwaarden/informatie

Statische magnetische veldsterkte (T)|1,5 Tesla of 3,0 Tesla

® Ikke bruk instrumentet pé aorta, hjertet og det sentrale sirkulasjonssystemet.
® Ikke bruk instrumentet pé iskemisk eller nekrotisk vev .

o Vevstykkelsen bar vurderes noye for avfyring, Se Diagram 01 - Etter for krav til (Lukket
stiftheyde) for hver stiftstarrelse. Hvis vevet ikke kan komprimeres til lukket stifthayde, eller lett kompr\meres til mindre enn lukket
stiftheyde, er vevet kontraindisert, da det kan vaere for tykt eller for tynt for den valgte stiftstarrelsen.

© Instrumentet er ikke beregnet for bruk nar kirurgisk stifting er kontraindisert .

Bivirkninger

Potensielle komplikasjoner i forbindelse med bruk av Instrumentet omfatter bladning, vevsskade, innfaring av ikke-steril overflate

eller overfaring av eller utilsiktet elektrisk stet, skade pa eiendom eller miljgskade. | tillegg

i/lub tworzenia zestomdz. Ma zastosowanie w chirurgii otwartej i minimalnie inwazyjnej, w tym w chirurgii klatki piersiowej, jamy

brzusznej, ginekologii i urologii. Stuzy do przecinania i resekcji ptuc, tkanki oskrzelowej, jelit, zotadka, cewki moczowej, nerek, macicy.

Zamierzony uzytkownik

Inslrument ten Jest przeznaczony dla pracownikéw s{uzby zdrowia, ktdrzy uzywaja tego instrumentu do celéw chirurgicznych.

ia zgodnie z

Ten instrument jest przeznaczony do uzytku w szpitalu.

Planowana populacja pacjentéw

Dorosli i dzieci wymagajacy wyciecia i rekonstrukcji tkanek w jamie klatki piersiowej i jamie brzusznej.

Korzysci kliniczne

Instrumentu moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany do przecinania, resekcji tkanek i/lub tworzenia zespolen.

Przeciwwskazania

® Instrumentu nie nalezy uzywaé na aorcie, sercu i centralnym uktadzie krazenia.

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

® Grubo$¢ tkanki powinna byé doktadnie oceniona przed wypaleniem. Patrz karta 01 - £adunki Kody prodnktow dla wymagan
dotyczacych p tkanki k ietej zszywki) dla kazdego rozmiaru zszywki. Jesli tkanka nie moze si¢ wygodnie
skompresowaé do wysokoscl zamknigtej zszywki lub tatwo sie kompresuje do wysokosci mniejszej niz zamknigta zszywka, tkanka
jest przeciwwskazana, poniewaz moze by¢ zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.

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

Dziatania niepozadane

Potencjalne powiktania zwigzane z uzyciem Instrumentu obejmuja krwotok, iie tkanki, niesterylnej

powierzchni lub przeniesienie patogenu, reakcje zapalng Iub przypadkow reakcje thanki, porazenie pradem, uszkodzenie mienia

lub uszkodzenie si i Ponadto, SZew, przec\ecla lub Instrumentu moze spowodowac

przypadkowe obrazenia, wydtuzenie czasu operacji lub zmlane metody operacji.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa podczas badania MRI

kan ufullstendig sutur, manglende evne til & kutte eller skade p& Instrumentet fore til utilsiktet skade, forlenget operasjonstid eller
endring av operasjonsmetode.
Informasjon om MR-sikkerh

Produktet er MR-betinget. En pasient med ett eller flere av produktene kan skannes pa en trygg mate under
VIR Betinget falgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke falges, kan det fare til skade pa pasienten.
etingef

Produkt jest warunkowo bezpieczny w badaniach MR. Pacjent z jednym lub kilkoma
produktami moze byc bezpiecznie badany w ch warunkach. |
Warunki stosowania w badaniach MR |tych warunkéw moze spowodowac obrazenia pacjenta.

Parametr Warunki uz ia/informacje
Natezenie statycznego pola

1,5tesla lub 3,0 tesla

Vilkar for br

Statische magnetische veldoriéntatie |Horizontaal
Maximale ruimtelijke veldgradiént (T/

40 T/m (4000 gauss/cm)

Statisk magnetisk feltstyrke (T) 1,5 tesla eller 3,0 tesla

znego (T)
Orientacja statycznego pola

Pozioma

Statisk magnetisk Horisontal

m en gauss/cm)
RF-excitatiepolarisatie Cirkelvormig gepolariseerd (CP) (d.w.z. transmissie)

romlig feltgradient (T/m og gauss/cm) 40 T/m (4 000 gauss/cm)

gradient pola

przestrzenneg (T/m\gauss/cm) 40 T/m (4000 gauséwy/cm)

RF-eksitasjonspolarisering isert (CP) (dvs. verfaring)

Polaryzacja RF Polaryzacja kotowa (CP) (tj. ja kwadraturowa)

RF-zendspoel Elke zend-RF-spoel kan worden gebruikt
RF- Elke RF-spoel kan worden gebruikt

Sende RF-spole Alle RF-spoler kan brukes til overfaring

Cewka nadawcza RF Mozna stosowaé dowolna cewke nadawczg RF

Motta RF-spole Alle RF-spoler som kun er beregnet for mottak, kan brukes

Cewka odbiorcza RF

Gemiddelde SAR voor het hele llchaam van ZW/kg bij 60 mlnuten continue RF-

MR-systeem Bedrijfsmodus Normale bedrijfsmodus Mozna stosowac dowolna cewke odbiorcza RF
- - MR i Normal driftsmodu: Tryb pracy systemu MR Normalny tryb prac

Maximale gemiddelde SAR voor het - Y pracy sy y tryb pracy

hele lichaam (W/kg) 2 W/kg (normale bedrijfsmodus) Maksimal gjennomsnittlig SAR for hele kroppen! Ina $rednia SAR dla

W/kg) 2 W/kg (normal driftsmodus)

catego ciata (W/kg) 2 W/kg (normalny tryb pracy)

Scanduur en wachttijd

(d.w.z. per p tie of zonder onderbrekingen)
De igheil van diti een beeldartefact. Selecteer
MR-beeldartefact daarom vande zichin het

oeksgebied bevmdt

Gjennomsnittlig SAR for hele kroppen pa 2 W/kg i 60 minutter med kontinuerlig RF-

Skanningens varighet og ventetid eksponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-back-sekvenser/serier uten pauser)

Czas trwania badania i czas
oczekiwania

Srednia SAR dla catego ciata wynoszaca 2 W/kg dla 60 minut ciagtej ekspozydji na RF (tj. na
sekwencje impulséw lub sekwencje/serie io po sobie bez przerw)

Tilstedeveerelsen av dette implantatet produserer en avbildningsartefakt. Velg derfor

MR-bildeartefakter naye p hvisimplantatet er plassert i det aktuelle omradet.

Obecnos¢ tego implantu powoduje artefakt obrazowanla Dlatego nalezy ostroznie dobiera¢
parametry sekwencji i jesli implant znajduje sie w obszarze zainteresowania.

Artefakty obrazu MR

Gebruiksaanwijzing

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

gebruiksaanwijzingen.

Verwijdering

Zodra het instrument is gebruikt, moet het volgens de plaatselijke voorschriften worden afgevoerd. Als het instrument moet worden

ontsmet vé6r verwudenng, volg dan het ziekenhuisprotocol en de plaatselijke voorschriften.

en v

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

 Minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen die voldoende zijn opgeleid en bekend zijn met

minimaal invasieve technieken. Raadpleeg de medische literatuur over technieken, complicaties en gevaren alvorens een minimaal

invasieve procedure uit te voeren.

De diameter van instrumenten voor minimaal invasieve procedures kan per fabrikant verschillen. Wanneer dergelijke instrumenten

en toebehoren van verschillende fabrikanten samen in een procedure worden gebruikt, moet hun compatibiliteit voor de procedure

worden geverifieerd.

Gebruik het instrument niet als de as zichtbaar verbogen is.

Voor instrumenten of apparaten die in contact komen met lichaamsvloeistoffen kan een speciale verwijderingsprocedure nodig zijn

om biologische besmetting te voorkomen.

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

Het instrument is ontworpen, geinspecteerd en vervaardigd voor één enkele procedure. Het instrument niet opnieuw gebruiken,

verwerken of opnieuw steriliseren, omdat dit de structurele integriteit van het instrument kan aantasten en/of kan leiden tot

defecten aan het instrument die op hun beurt kunnen resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Hergebruik van het instrument kan het risico van ing, infectie of krui met zich ), met inbegrip van,

maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekten, hetgeen kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.

® Controleer voordat u het instrument op de stapler installeert of de stapler niet gearticuleerd is.

Verwijder de Transportwig niet voordat de Herlaadbare unit op het instrument is geplaatst.

® Steek de Pin aan het distale uiteinde van de Schacht in de Herlaadbare unit. Zorg ervoor dat het pijlteken op de Schacht is uitgelijnd
met het pijlteken op de Herlaadbare unit. Nadat de Herlaadbare unit volledig in de Schacht is gestoken, draait u 45° met de klok
mee om hem te vergrendelen.

® Nadat u de Transportwig heeft verwijderd, moet u het oppervlak van de Vulling observeren. De Herlaadbare units moet worden

vervangen door een andere Herlaadbare units als er een nietjeslade zichtbaar is. (Als het nietjesbakje zichtbaar is, bevat de Vulling

mogelijk geen nietjes).

Niet articuleren als de kaken gesloten zijn.

Bij de selectie van de Herlaadbare units moet zorgvuldig rekening worden gehouden met bestaande pathologische aandoeningen

en eventuele preoperatieve behandelingen, zoals radiotherapie, die de patiént heeft ondergaan. Bepaalde aandoeningen of

preoperatieve behandelingen kunnen veranderingen in de weefseldikte veroorzaken die het bereik van de dik

voor de standaardkeuze van Herlaadbare units overschrijden.

® Gebruik het instrument niet naast of gestapeld met andere apparatuur. Als het nodig is het instrument naast of gestapeld met een

ander instrument te gebruiken, let dan goed op en merk eventuele afwijkingen op.

Wijzig het instrument niet zonder toestemming van de fabrikant.

Het gebruik van andere accessoires dan die welke door de fabrikant van deze apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd, kan leiden

tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van dit instrument en een onjuiste

werking tot gevolg hebben.

® Het instrument kan niet worden gebruikt in een met zuurstof verrijkte omgeving.

® Een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel moet worden gemeld aan Reach Surgical, Inc. via Reac hsurgical.com en de b gde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

® De links van Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) verwijzen naar https://www.int.reachsurgical.com/support

® Plaats indien nodig het Beschermpunt in de Aambeeldbek (afbeelding 01).

® Het Beschermpunt is voor eenmalig gebruik. Verwijder het niet uit Aambeeldbek na installatie.

Opslagvereisten

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

Transportvereisten

Temperatuur: -10°C ~ 54°C

Vereisten voor de hedrufsomgevmg

Temperatuur: 10°C ~

Vervaldatum

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

vervaldatum.

Hoe geleverd

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

For du bruker dette instrumentet, ma du lese falgende innhold naye.

Dette dokumentet er utformet for & hjelpe deg med 4 bruke dette instrumentet. Det er ikke en referanse for kirurgiske teknikker.
Standardkonvensjoner som brukes: Forsiktig, ADVARSEL og merknader

Informasjon om hvordan en oppgave skal utfares pa en sikker og grundig mate, gis i form av en Forsiktig, ADVARSEL eller Merknad.
Disse erklzeringene finnes i hele Disse erklzeringene bor leses for du gar videre til neste trinn i en prosedyre.
Advarsel: En advarsel angir en drifts- eller vedlikeholdsprosedyre, praksis eller tilstand som, hvis den ikke falges naye, kan fare til
personskade eller tap av liv.

Forsiktig: En Forsiktig-erklzering gjor brukeren oppmerksom pé en potensielt farlig situasjon som, hvis den ikke unngss, kan fore til
mindre eller moderat skade pa brukeren eller pasienten eller skade pa utstyret eller annen eiendom. Den kan ogsé brukes til & advare
mot utrygg praksis. Dette omfatter den spesielle aktsomheten som er nadvendig for sikker og effektiv bruk av instrumentet, og den
aktsomheten som er ngdvendig for & unnga skade pé et instrument som kan oppstd som falge av bruk eller feil bruk.

Merk: En merknad angir en fremgangsmate, praksis eller betingelse som er ngdvendig for & utfare en oppgave pa en effektiv méte.
Beskrivelse

Omnia Etterladeenheter (heretter kalt Instrumentet) er et sterilt instrument til engangsbruk som, nér det brukes sammen med
iReach Omnia Drevne leddstiftemaskiner, kan skjaere og stifte vev samtidig. Det er seks forskjevede rader med stifter, tre pa hver side
av kuttlinjen.

Relatieve Vochtigheid: 0 % ~ 70 %

Relatieve Vochtigheid: 30 % ~ 75 %

Bruksanvisning
Se bruksanvisningen til iReach Omnia Drevne leddstiftemaskiner for mer informasjon om bruksanvisningen.
Avhending

Instrukcja uzytkowania
Wigcej informacji na temat instrukcji obstugi mozna znalezé w dokumencie Instrukcja obstugi urzadzenia iReach Omnia
Automatyczne przegubowe staplery.

Nar Instrumentet er brukt, skal det avhendes i henhold til lokale forskrifter. Hvis Instrumentet ma i for ing, ma

du felge sykehusets protokoll og lokale forskrifter.

Advarsler og forholdsregler

® Undersgk forsendelseskartongen og instrumentet for tegn pa transportskader. Legg merke til eventuelle mangler, brudd eller
&penbare skader, ta vare pa bevisene, varsle kundeservice eller distributer umiddelbart, og erstatt med et nytt instrument. Ikke
bruk et skadet produkt.

o Minimalt invasive prosedyrer skal kun utfares av personer som har tilstrekkelig opplzering i og kijennskap til minimalt invasive
teknikker. Konsulter medisinsk litteratur om teknikker, komplikasjoner og farer far du utfarer et minimalt invasivt inngrep.
© Instrumenter for minimalt invasive prosedyrer kan variere i diameter fra pr til Nar slike instrumenter og tilbehar
fra forskjellige produsenter brukes sammen i en prosedyre, ma far prosedy

© Ikke bruk instrumentet hvis skaftet er synlig beyd.

© Instrumenter eller utstyr som kommer i kontakt med kroppsveesker, kan kreve spesiell avfallshéndtering for & forhindre biologisk
kontaminering.

o Instrumentet m kastes etter prosedyren nar pakken er dpnet.

® Instrumentet er konstruert, inspisert og produsert kun for én prosedyre. Instrumentet mé ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres, da dette kan svekke instrumentets strukturelle integritet og/eller fare til svikt i instrumentet, noe som igjen kan fere til
pasientskade, sykdom eller ded.

® Gjenbruk av instrumentet kan medfare risiko for kontaminering, infeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til,
overfering av smittsomme sykdommer, noe som kan fare til skade, sykdom eller ded.

® For du installerer instrumentet pd stiftemaskinen, ma du sorge for at stiftemaskinen ikke er artikulert.

ransportknen mé ikke fijernes for Etterladeenheten er satt pa instrumentet.

® Sett Pin-en i den distale enden av Skaftet inn i Etterladeenheten. Pass pa at piltegnet pa Skaftet er pa linje med piltegnet pa
Etterladeenheten. Nér Etterladeenheten er satt helt inn i Skaftet, vrir du den 45° med klokken for & l&se den.

® Etter at Transportkilen er fiernet, ma du observere overflaten pa Kassetten. Etterladeenhetene ma byttes ut med en annen
Etterladeenhet hvis det er noen synlige stifter. (Hvis stiftebrettet er synlig, er det ikke sikkert at Magasinet (Patronen) inneholder
stifter).
® Ikke artikuler nar kjevene er lukket.

® Ved valg av Etterladeenheter bor det tas ngye hensyn til eksisterende patologiske tilstander samt eventuell prekirurgisk behandling,
for eksemp: som kan ha gjennomgt. Visse tilstander eller preoperative behandlinger kan fare til
endringer  vevstykkelsen som overskrider det angitte omradet for vevstykkelse for standardvalget av Etterladeenheter.

® Unng3 4 bruke instrumentet ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr. Hvis det er ngdvendig & bruke instrumentet ved
siden av eller stablet sammen med et annet instrument, mé du vaere oppmerksom og legge merke til eventuelle avvik.

® Ikke modifiser instrumentet uten tillatelse fra produsenten.

Po uzyciu instrumentu nalezy go zutyli ¢ zgodnie z

utylizacja, nalezy postgpowac zgodnie z p szpitalnym i

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

® Nalezy sprawdzi¢ karton transportowy i instrument pod katem $ladéw uszkodzen transportowych. Nalezy zanotowaé wszelkie
braki, pekniecia lub widoczne uszkodzenia, zachowac dowody, natychmiast powiadomi¢ Dziat Obstugi Klienta lub dystrybutora i
wymienic instrument na nowy. Nie nalezy uzywac uszkodzonego produktu.

o Procedury minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby i jomi
7 technikami mini iek procedury minimalnie i mwazyjne] nalezy zapomat sie z
literatura medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

o Instrumenty do procedur minimalnie inwazyjnych moga réznic sie $rednica w zaleznosci od producenta. W przypadku stosowania
w procedurze instrumentow i akcesoriéw pochodzacych od réznych producentéw nalezy przed zabiegiem sprawdzic ich
kompatybilnos¢.

® Nie nalezy uzywaé instrumentu, jesli wat jest widocznie wygiety.

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

® Po otwarciu opakowania instrument musi zosta¢ usunlety po zabiegu.

® Instrument zostat zaproj i wyprod: y wytacznie do j g0 uzytku. Nie nalezy ponownie
uzywad, przetwarzac ani steryhzowac instrumentu, pomewaz moze to naruszyé mtegralnosc strukturalnq instrumentu i/lub
doprowadz\c do uszkodzenia instrumentu, co z kolei moze spowodowaé obrazenia, choroby lub $mieré pacjenta.

® Ponowne uzycie Instrumentu moze powodowac ryzyko skazenia, zakazenia lub zakazenia krzyzowego, w tym miedzy innymi
przeniesienia chordb zakaznych, co moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci.

® Przed zainstalowaniem instrumentu na staplery nalezy upewnic sig, ze staplery nie jest potaczony przegubowo.

® Nie usuwaj Klin transportowy przed zatadowaniem tadunki do Instrumentu.

® Wt6z Sworzeri na dystalnym koricu Robocza do tadunki. Upewnij sie, ze znak strzatki na Robocza jest wyréwnany ze znakiem
strzatki na tadunki. Po catkowitym wtozeniu kadunki do Robocza, obro¢ o 45° w prawo, aby go zablokowaé.

© Po wyjeciu Klin transportowy nalezy obserwowac powierzchnie Magazynek. Urzadzenie kadunki nalezy wymienié na inne tadunki,
jesliwidoczna jest jakakolwiek taca zszywek. (Jedli taca zszywek jest widoczna, urzadzenie Magazynek moze nie zawierac zszywek).

@ Przy zamknietych szczekach nie nalezy wykonywac artykulacji.

o Przy wyborze adunki nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejace warunki patologiczne, jak réwniez wszelkie leczenie przedoperacyjne,
takie jak radioterapia, ktore pacjent mogt przejsc. Niektdre warunki lub zabiegi przedoperacyjne moga spowodowaé zmiane
grubosci tkanki, ktora przekroczytaby wskazany zakres grubosc\ tkanki dla standardowego Wyboru tadunki.

© Nalezy unikac uzywania instrumentu obok lub w stosie z innymi urzad. i. Jesli | jest uzycie instrumentu w

i przepisami. Jesli Instrument wymaga dekontaminacji przed

® Bruk av annet tilbehgr enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret, kan fore til okt elektr
straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette instrumentet og resultere i feil funksjon.
® Instrumentet kan ikke brukes i oksygenberiket miljg.
® Et varsel til brukeren og/eller pasienten om at enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com og den kompetente myndigheten i den medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.
® Lenkene til Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) henviser til https://www.int.reachsurgical.com/support
. Sett Beskyttelseshylsen inn i Amboltkjeven (Illustrasjon 01) om nadvendig.
wylsen er kun til uk. Ikke fjern den fra Amboltkjeven etter installasjon.
Krav tillagring
Temperatur:-10 °C~ 54 °C
Krav til transport
Temperatur:-10 °C ~ 54 °C
Krav til driftsmilje
Temperatur: 10 °C ~ 40 °C
Utlepsdato
Instrumentet er sterilisert med etylenoksid. Utlepsdatoen er angitt pa pakningen. Ikke bruk dette instrumentet etter utl

Relativ luftfuktighet: 0 % ~ 70 %.
Relativ luftfuktighet: 0 % ~ 70 %.

Relativ luftfuktighet: 30 % ~ 75 %.

ie lub na stosie z innym instrumentem, nalezy zwrécié uwage i zauwazy¢ wszelkie nieprawidtowosci.

® Nie nalezy modyfikowa¢ urzadzenia bez upowaznienia producenta.

® Uzycie akcesoriow innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze spowodowaé zwigkszenie emisji
elektr cznej lub zmniejszenie odpornosci elektre znej tego instrumentu | spowodowac jego nieprawidtowe
dziatanie.

® Instrument nie moze by¢ eksploatowany w srodowisku wzbogaconym w tlen.

® Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta o koniecznoéci zgtaszania wszelkich powaznych incydentéw zwiazanych z wyrobem
firmie Reach Surgical, Inc. za poérednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com oraz wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

® tacza do podsumowania bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) znajduja sig na stronie https://www.int.reachsurgical.
com/support.

® W razie potrzeby wtozy¢ Koricdwke ochronng do Szczeki kowadetka (llustracja 01).

® Korcéwka ochronna jest jednorazowego uzytku. Nie nalezy usuwac jej ze Szczeki kowadetka po instalacji.

Y

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Wymagania dotyczace transportu
-10°C~54°C Wilgotno$¢ wzgledna: 0 % ~ 70 %.

Wilgotno¢ wzgledna: 0 % ~ 70 %.

Hvordan levert
Dette instrumentet leveres sterilt for bruk pa én pasient. Kastes etter bruk.

l/Polsk

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

O znie, OSTRZEZENIE i Uwaga.
Informacje dotyczace wykonama zadania w sposéb bezpieczny i doktadny bedq podawane w formie Ostrzezenia, OSTRZEZENIA lub

Uwagi. Informacje te znajduja sig w catej dokumentacji. Nalezy je przeczyta przed przejiciem do nastepnego etapu procedury.
Ostrzezenie: Ostrzezenie wskazuje na procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub stan, ktory, jesli nie jest Scisle przestrzegany,
moze spowodowac obrazenia ciata lub utrate zycia.

Przestroga: Komunikat Przestroga ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktdra, jedli nie zostanie uniknieta,
moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia uzytkownika lub pacjenta albo uszkodzenie sprzetu lub innego mienia.
Moze by¢ réwniez w celu przed iecznymi praktyk Obejmuije to szczegdlnag ostroznosc niezbedng

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

Data wygasniecia

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

Sposéb zaopatrzenia

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

Antes de utilizar este instrumento, leia atentamente o seguinte contetido.

Este documento foi concebido para ajudar na utilizagdo deste instrumento. Ndo é uma referéncia para técnicas cirlrgicas.
Convengdes Padrdo Utilizadas: Cuidado, AVISO, e Declaragdes de Notas

As informagdes relativas a conclusdo de uma tarefa de forma segura e exaustiva serdo fornecidas sob a forma de uma declaracéo de
Cuidado, AVISO, ou Nota. Estas declarac8es sdo encontradas em toda a documentagdo. Estas declaracdes devem ser lidas antes de se

Wilgotnos¢ wzgledna: 30 %~ 75 %.

do bezpiecznego i efektywnego uzytkowania Instrumentu oraz do uniknigcia 1, ktdre

moga wystapic w wyniku uzytkowania lub niewtasciwego uzytkowania.
Uwaga: stwierdzenie Uwaga wskazuje na dziatanie, praktyke lub warunek, ktdry jest niezbedny do skutecznego wykonania zadania.
Opis

©Omnia tadunki (zwany dalej instrumentem) jest sterylnym, przeznaczonym dla jednego pacjenta instrumentem, ktéry w potaczeniu
2 iReach Omnia Automatyczne przegubowe staplery moze jednoczesnie cia¢ i zszywaé tkanki. Instrument posiada szeé¢ rzedéw
2szywek, po trzy z kazdej strony linii ciecia.

Instrument jest bezpieczny i mozliwy do zastosowania w populacji ogélnej, w tym u 0s6b dorostych i dzieci.

Zszywki s3 wykonane z tytanu.

Zszywki sa trwatymi implantami, ktére zapewniaja zamkniecie tkanki i jej zroéniecie od momentu implantacii przez krytyczne
fazy gojenia. Gojenie tkanki trwa, a wigksz0s¢ procesu koriczy sig w ciagu 21-28 dni. Zszywki pozostaja w miejscu przez cate zycie
pacjenta, chyba e lekarz prowadzacy uzna, ze nalezy je usunac.

Nomenklatura - tadunki (ilustracja 01)

guir para a etapa seguinte de um procedimento.
Adverténcia: Uma declaragao de aviso indica um procedimento, prética ou condigéo de operaio ou manutenio que, se nio for
estritamente observada, pode resultar em danos pessoais ou perda de vidas.
Cuidado: Uma declaracio de cuidado alerta o utilizador para uma situacio potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode
resultar em lesSes menores ou moderadas para o utilizador ou paciente ou danos no equipamento ou outros bens. Pode também
ser utilizada para alertar contra praticas inseguras. Isto inclui os cuidados especiais necessarios para a utilizagao segura e eficaz do
instrumento e os cuidados necessarios para evitar danos a um instrumento que possam ocorrer em resultado da sua utilizagdo ou
utilizagao indevida.
Nota: Uma declaracéo de nota indica uma operacdo, pratica, ou condi¢do necesséria para executar uma tarefa de forma eficiente.
Descrigdo
Os Omnia Unidades de Recarga (doravante referido como o Instrumento) sdo instrumentos estéreis e de uso (nico para doentes
que, quando utilizados com iReach Omnia Grampeadores articulados motorizados, podem simultaneamente cortar e agrafar tecido.
Existem seis filas escalonadas de agrafos, trés em cada lado da linha de corte.

Stiftene er laget av titan. K K K Os grampos sao feitos de titanio.
. [01] Szczeka [02] Szczeka o . . .
Stiftene er permanente i som sarger for lukking og fraimplar ktet gjennom de kritiske fasene av 03] 0 104] Kiin t s Os grampos sao implantes permanentes que proporcionam o fechamento e a aposicao dos tecidos desde o momento da
tilhelingen. Vevstilhelingen fortsetter, og mesteparten er fullfert etter 21-28 dager Stiftene forblir pa plass i hele pasientens levetid, === N transportowy implantaggo até as fases criticas da cicatrizacdo. A cicatrizagdo dos tecidos continua, sendo concluida em sua maioria em 21 a 28 dias.
med mindre behandlende lege mener at de ma fjernes. [05] Koricdwka [06] Znak szwu automatycznego 0Os grampos permanecem no local durante toda a vida do paciente, a menos que, na opinido do médico responsével pelo tratamento,
- Etter 01) [07] Znak ciecia [08] Znak proksymalna sejanecessaria a sua remogdo. B
[01] Amboltkjeve [02) [09] Wskaznik ostrza noza [10] Robocza Nomenclat]ura - Unu‘iade de Recarga (llustragéo 01) _
[03] Kassett [04] Transportkile [11] Wskaznik wyréwnania [12] Kohcéwka ochronna (01] dabigorna [02] Ma":'bd‘“ab?a recarga
i i : L 03] Recarga 04] Cunha de bloqueio
[05] Spiss 106] Snftmgrke Informacje o kompatybilnosci [05] B tg [06] Varca d g
[07] Kuttmerke [08] Proksimalt merke Instrument jest kompatybilny tylko z Automatyczne przegubowe stapler, endoskopowymi zszywaczami do ciecia liniowego i [05] Ponta [06] Marca de grapas
[09] Kni i [10] Skaft Koricéwka ochronng producenta. [07] Marca de Corte [08] Marca Proximal
111) Justeri [12] Beskyttelseshyl gdyi;;l;urr}entje;t x;(itywanywchirurgii minimalnie inwazyjnej, potrzebny jest trokar. [09] Indicador de [amina de corte [10] Haste
pecyfikacja produktu -
Informasjon om kompatibilitet Wykres 01 - tadunki Kody produktéw [11] Indicador de [12] Ponta protetora
Instrumentet er kun kompatibelt med produsentens Drevne i er, er iske lineaere skj i er og i i ., Informacéo de Compatlbllldade
Beskyttelseshylse. Kod Kolor otwarte] zamknietej  |Zakres gruboscitkanki | <OMPatybilnosé 0 instrumento s6 é comp: mo articulados i como Endoscépico Linear Cortante e
Nar instrumentet brukes til minimalt invasiv kirurgi, er det ngdvendig med en trokar. zszywki (mm) |zszywki (mm) trokaru (mm) Ponta protetora do fabricante.
Produktspesifikasjoner 103020 S 50 075 — N Quando oInstrumento e ut\llzado para cirurgia minimamente invasiva, é necessario um trocarte.
Diagram 01 - Etterladeenheter Prodnktkoder zary - d naczyniowe Ses do proc
Rpen sti Lukket sti N ibilitet med 104520 Szary 2.0 0.75 naczyniowe 12 Quadro 01 - Uni de Re(ar a Codigos de produtos

Produktkode (Farge (mm) (mm) (mm) trokar (mm) 1D6020 Szary 2.0 0.75 naczyniowe 12 Cédigo do Comprimento [, 40 2orato |Attura do agrafo | INtervalode Compatibilidade
1D3020 Gra 30 2.0 0.75 Vaskulzer 12 1D3025 Biaty 25 10 Cienka 12 prodito Cor dalinha de aberto(mmg) fechado (mgm) espessura do Trocar-Trocar
1D4520 Grda |45 20 075 Vaskulzer 12 1D4525 Biaty 25 10 Cienka 12 - 2grafos (mm) cido (mm)
1D6020 3 50 50 075 Vaskuleer iR 1D6025 Biaty 25 10 Cienka 12 1D3020 C!nzento 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D3025 Vit 30 05 10 Tynn iR 1D4535 Niebieski 35 15 Medium 12 1D4520 C!nzento 45 2.0 0.75 Vascular 12
1D4525 Hvit 25 05 10 Tynn iR 1D6035 Niebieski 35 15 Medium 12 1D6020 Cinzento 60 2.0 0.75 Véscular 12
106025 Wit J60 25 10 Tynn 7] 1D4548 Zielony 48 2.0 Gruby 15 103025 Branco 30 25 10 Fino 12
D4535 BE |45 35 15 Middels 1 1D6048 Zielony 48 20 Gruby 15 04525 Branco i 23 L0 firo 12
1D6035 BE |60 35 1s Middels 7 ID30TAN Bezowy 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _|Naczyniowy/cienki 12 106025 Branco 60 2.5 10 Fino 12
104548 Gronn 145 78 20 Ty g 1D45TAN Bezowy 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _|Naczyniowy/cienki 2 1D4535 Azul 45 35 15 Médio 12
106048 Gronn 60 78 20 Ty g ID6OTAN Bezowy 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _|Naczyniowy/cienki I 1D6035 Azul 60 35 L5 Médio 12

- 5 g T 1D4548 Verde 45 4.8 2.0 Grosso 15
ID30TAN Beige [30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulzer/tynn 12 1D30PUL Fioletowy 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 _|Sredni/gruby 12
ID45TAN Beige |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulzer/tynn i) 1D45PUL Fioletowy 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12 106048 Verde 0 48 20 Grosso 15
ID6OTAN Beige |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulzer/tynn 12 1D60PUL Fioletowy 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 _|Sredni/gruby 12 ID3OTAN Bege 30 20/25/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12
1D30PUL [la |30 30/3.5/4.0 125/L5/175  |Middels tykktykk o ID45BLK Czamy 40/45/50 __|1.75/2.0/2.2 _|ExtraThick 15 ID4STAN Bege 45 20/25/3.0 OT5/L0/125  Wascula/Thin _ |12
1D45PUL Tla |45 3.0/3.5/4.0 125/L5/L75  |Middels tykk/tykk o 1D60BLK Czamy 40/45/50 __|1.75/2.0/2.2 _|ExtraThick 15 IDGOTAN Bege 0 20/25/3.0 07510425  ascularThin 112
IDGOPUL___[tilla__[60 30535/4.0 125/15/1.75___|Middels tykk/tykk © ID30208___[szary 20 075 naczyniowe 1 IDS0PUL Pdrpura 130 30/35/40 LILGATS  Médiojgrosso |12
DasEK ot T2 204550 L7002 Fhotra tykk 5 1045208 Szary 20 075 naczyniowe 5 1D45PUL Pirpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Me/dfo/grosso 12
IDEOBLK st Teo 04550 752022 Ehotra tykk = 1D60208 Szary 20 075 naczyniowe - 1D60PUL Plrpura 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12
1D30208 63 30 ) 075 Vaskuler P 1D3025B Biaty 25 10 Cienka 12 ID45BLK Preto 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grosso 15

16 17 18



ID60BLK Preto 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grosso 15 ID45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 ID30TAN 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
1D3020B Cinzento 30 2.0 0.75 Vascular 12 ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 ID45TAN Bézova 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
1D4520B Cinzento 45 2.0 0.75 Vascular 12 ID30PUL Violet 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mediu/gros 12 ID60TAN Bézova 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
1D6020B Cinzento 60 2.0 0.75 Vascular 12 1D45PUL Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mediu/gros 12 ID30PUL. Fialova 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
1D3025B Branco 30 2.5 1.0 Fino 12 ID60PUL Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mediu/gros 12 1D45PUL Fialova 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
1D4525B Branco 45 2.5 1.0 Fino 12 ID45BLK Negru 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra gros 15 ID60PUL Fialova 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredné/hruba 12
1D6025B Branco 60 2.5 1.0 Fino 12 ID60BLK Negru 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra gros 15 ID45BLK Cierna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra hrubé 15
1D4535B Azul 45 3.5 15 Médio 12 1D3020B Gri 30 2.0 0.75 Vascular 12 ID60BLK Cierna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra hrubé 15
1D6035B Azul 60 3.5 15 Médio 12 1D4520B Gri 45 2.0 0.75 Vascular 12 1D3020B Seda 30 2.0 0.75 Cievne 12
ID30TANB Bege 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 1D6020B Gri 60 2.0 0.75 Vascular 12 1D4520B Seda 45 2.0 0.75 Cievne 12
ID45TANB Bege 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 1D3025B Alb 30 2.5 10 Subtire 12 1D6020B Seda 60 2.0 0.75 Cievne 12
ID60TANB Bege 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 1D4525B Alb 45 2.5 1.0 Subtire 12 1D3025B Biela 30 2.5 1.0 Tenké 12
ID30PULB Pdrpura 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 1D6025B Alb 60 2.5 1.0 Subtire 12 1D4525B Biela 45 2.5 1.0 Tenké 12
1D45PULB Plrpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 1D4535B Albastru 45 3.5 15 Mediu 12 1D6025B Biela 60 2.5 1.0 Tenké 12
1D60PULB Pdrpura 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 1D6035B Albastru 60 3.5 15 Mediu 12 1D4535B Modra 45 3.5 15 Stredné 12
1DSV3025 Branco 30 2.5 1 Fino 12 ID30TANB Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 1D6035B Modra 60 3.5 15 Stredné 12
1DSV4525 Branco 45 2.5 1 Fino 12 ID45TANB Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 ID30TANB Bé’ova 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
IDSV6025 Branco 60 2.5 1 Fino 12 ID60TANB Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 ID45TANB Bé’ova 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
1IDSV4535 Azul 45 3.5 15 Médio 12 ID30PULB Violet 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 _ |Mediu/gros 12 ID6OTANB BéZové 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
1IDSV6035 Azul 60 3.5 15 Médio 12 1ID45PULB Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 _ |Mediu/gros 12 ID30PULB Fialové 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
IDSV4548 Verde 45 4.8 2 Grosso 15 ID60PULB Violet 60 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 _ |Mediu/gros 12 ID45PULB Fialova 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
IDSV6048 Verde 60 4.8 2 Grosso 15 IDSV3025 Alb 30 2.5 1 Subtire 12 ID60PULB Fialova 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
IDSV30TAN Bege 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 1DSV4525 Alb 45 2.5 1 Subtire 12 IDSV3025 Biela 30 2.5 1 Tenké 12
IDSV45TAN Bege 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSV6025 Alb 60 2.5 1 Subtire 12 IDSV4525 Biela 45 2.5 1 Tenké 12
IDSV60TAN Bege 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSV4535 Albastru 45 3.5 15 Mediu 12 IDSV6025 Biela 60 2.5 1 Tenké 12
IDSV45PUL Plrpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 IDSV6035 Albastru 60 35 15 Mediu 12 IDSV4535 Modra 45 35 15 Stredné 12
IDSV60PUL Plrpura 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 IDSV4548 Verde 45 4.8 2 Grosime 15 IDSV6035 Modra 60 35 15 Stredné 12
IDSV45BLK Preto 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grosso 15 1DSV6048 Verde 60 4.8 2 Grosime 15 1DSV4548 Zelend 45 4.8 2 Hrubé 15
IDSV60BLK Preto 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grosso 15 IDSV30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Vascular /subtire |12 IDSV6048 Zelend 60 4.8 2 Hrubé 15
IDSV3025B Branco 30 2.5 1 Fino 12 IDSV45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25  |Vascular /subtire |12 IDSV30TAN Bérova 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
IDSV4525B Branco 45 2.5 1 Fino 12 IDSV60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 IDSV45TAN BéZova 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
IDSV30TANB _ |Bege 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSV45PUL Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75  |Mediu/gros 12 IDSV6OTAN Bérova 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
IDSV45TANB Bege 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSV60PUL Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mediu/gros 12 IDSV45PUL Fialova 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
IDSTV30TAN Bege 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSV45BLK Negru 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra gros 15 IDSV60PUL Fialova 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
IDSTV45TAN Bege 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSV60BLK Negru 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra gros 15 IDSV45BLK Cierna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra hrubé 15
IDSTV60TAN _ |Bege 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSV3025B Alb 30 25 1 Subtire 12 IDSV60BLK Cierna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra hrubé 15
IDSTV30PUL Plrpura 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 IDSV4525B Alb 45 2.5 1 Subtire 12 IDSV3025B Biela 30 2.5 1 Tenké 12
IDSTVA45PUL Plrpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 IDSV30TANB Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 IDSV4525B Biela 45 2.5 1 Tenké 12
IDSTV60PUL Plrpura 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 IDSV45TANB Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 IDSV30TANB BéZova 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
IDSTVA45BLK Preto 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grosso 15 IDSTV30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 IDSV45TANB BéZova 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
IDSTV6OBLK | Preto 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grosso 15 IDSTV4STAN __ |Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ |Vascular /subtire |12 IDSTV30TAN Béiovd |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
IDSTV30TANB _|Bege 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSTVEOTAN __ |Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ |Vascular /subtire |12 IDSTV45TAN Béiovd |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
IDSTVASTANB _|Bege 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSTV30PUL | Violet 30 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75  |Mediu/gros 12 IDSTVEOTAN Béiovd |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
IDSTV60TANB _|Bege 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular/Thin 12 IDSTV45PUL | Violet 45 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75  |Mediu/gros 12 IDSTV30PUL Fialova 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hrubad |12
IDSTV30PULB _|Pdrpura 30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Médio/grosso 12 IDSTV6OPUL | Violet 60 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75  |Mediu/gros 12 IDSTV45PUL Fialova 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hrubad |12
IDSTV45PULB  [Parpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 IDSTVA45BLK Negru 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra gros 15 IDSTV60PUL Fialova 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
IDSTV60PULB  [Pdrpura 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Médio/grosso 12 IDSTV60BLK Negru 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra gros 15 IDSTV45BLK Cierna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra hrubé 15
Gréfico 02 Acessério IDSTV30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 _ |Vascular /subtire |12 IDSTV60BLK Cierna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra hrubé 15
[Nome commercial [Cédigo do produto ] IDSTV45TANB  [Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 IDSTV30TANB BéZova 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
[IREACH Protective Sleeve [IDPl ] IDSTV60TANB  [Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascular / subtire 12 IDSTV45TANB BéZova 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
Uso Pretendido IDSTV30PULB | Violet 30 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75  |Mediu/gros 12 IDSTVG0TANB Béiovd |60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Cievne/tenké 12
Este instrumento destina-se a transecgdo, resseccéo de tecidos e/ou criagéo de anastomoses. IDSTV45PULB _|Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Mediu/gros 12 IDSTV30PULB Fialova 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
Indicagdes IDSTV60PULB | Violet 60 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 _ |Mediu/gros 12 IDSTV45PULB Fialova 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba |12
Este instrumento destina-se a ser utilizado com o Grampeadores articulados motorizados para transeccao, resseccao de tecidos e/ou Diagrama 02 Accesoriu IDSTV60PULB Fialova 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
criagdo de anastomoses. Tem aplicagdes em cirurgias abertas e minimamente invasivas, incluindo cirurgias toracicas, - — - P

ginecolégicas, urologicas. £ usado para transeccdo e resseccdo de pulmaes, tecido brénquico, intestinos, estémago, uretra, rins e [Denumire comercials [Codul produsului | Graf 02 PrisluSenstvo

Gtero. [IREACH Protective Sleeve [ipp1 | [obchodny nazov [Kéd vyrobku ]
Utilizador Pretendido [IREACH Protective Sleeve JioP1 |

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

Ambiente de Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populagdo de doentes prevista

Adultos e criangas que necessitem de ressecdo e reconstrucdo de tecidos nas cavidades toracica e abdominal.

Beneficios clinicos

0 instrumento pode ser usado com seguranca e eficacia na transecgdo, ressec¢do de tecidos e/ou criagdo de anastomoses.

Contra-indicagbes

® Nao use o instrumento na aorta, no coracdo e no sistema circulatério central.

o Nio utilizar o Instrumento sobre tecido i isquémico ou necrético.

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

® Oinstrumento no se destina a ser utilizado quando a agrafagem cirtirgica estd contra-indicada.

Efeitos secundarios

As potenciais complicades relacionadas com a utilizago do Instrumento incluem hemorragia, leséo tecidual, introdugdo de

superficie ndo estéril ou ti ia de reacgao ou acidental dos tecidos, choque eléctrico, danos materiais

ou danos ambientais. Além disso, sutura incompleta, incapacidade de cortar ou danos no Instrumento podem causar leses

acidentais, prolongamento do tempo de operagac ou mudanga do método de operag&o.

Informacédes de caparar a

0 produto é condicional para RM. Um paciente com um ou mais produtos pode ser examinado com
seguranca nas seguintes condicBes. O ndo cumprimento destas condicSes pode resultar em lesdes no
Condicional paraRM _ [Paciente.

Pardmetro

Condicdes de uso/informagdes

Utilizare preconizata

Acest instrument este destinat transectiei, rezectiei tesuturilor si/sau crearii de anastomoze.

Indicatii

Acest instrument este destinat sa fie utilizat impreuna cu Capsatoare articulate electrice pentru transectia, rezectia tesuturilor si/sau

crearea de anastomoze. Are aplicatii in operatiile deschise si minim invazive, inclusiv in chirurgia toracica, abdominald, ginecologica,

urologica. Se utilizeaza pentru transectia si rezectia plamanilor, a tesutului bronsic, a intestinelor, a stomacului, a uretrei, a rinichilor, a

uterului.

Utilizatorul vizat

Acest instrument este utilizat pentru profesionistii din domeniul s@nétatii care folosesc acest instrument in scopuri chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat

Acest instrument este destinat utilizérii intr-un spital.

Populatia de pacienti prevazuta

Adulti si copii care necesita rezectia si reconstructia tesuturilor din cavitatile toracice si abdominale.

Beneficii clinice

Instrumentul poate fi utilizat in conditii de siguranta si eficacitate in sectionarea, rezectia tesuturilor si/sau crearea de anastomoze.

Contraindical

® Nu utilizati instrumentul pe aorta, inima si sistemul circulator central.

® Nu utilizati instrumentul pe tesut ischemic sau necrotic.

® Grosimea tesutului trebuie evaluati cu atentie inainte de ardere. Consultati tabelul 01 - Rezerve Coduri de produs pentru
cerintele de compresie a tesutului (Inltime capsa inchisa) pentru fiecare dimensiune de capse. In cazul in care fesutul nu se poate
comprima confortabil pan3 la naltimea capsei inchise sau se comprima cu usurintd pana la o inéltime mai mica decat inaltimea
capseiinchise, tesutul este contraindicat, deoarece poate fi prea gros sau prea subg\re pentru dimensiunea capsei selectate.

o Instrumentul nu este destinat utilizrii atunci cand capsarea chirurgicald este contraindicatd.

Efecte secundare

Complicatiile potentiale legate de utilizarea instrumentului includ hemoragia, lezarea tesuturilor, introducerea unei suprafete

nesterile sau transferul de agenti patogeni, reactii inflamatorii sau accidentale ale tesuturilor, socuri electrice, daune materiale sau

daune aduse mediului. In plus, o sutura incomplets, incapacitatea de a tiia sau deteriorarea Instrumentului pot provoca leziuni

accidentale, prelungirea timpului de operare sau schimbarea metodei de operare.

Zamys3lané pouZitie

Tento néstroj je uréeny na transekciu, rezekciu tkaniv a/alebo tvorbu anastomézy.

Indikécie

Tento néstroj je uréeny na pouZitie s pristrojom Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem na transekciu, rezekciu

tkaniv a/alebo tvorbu anastomdzy. Ma vyuZitie v otvorenych a minimalne invazivnych operéciach vratane hrudnych, brusnych,

gynekologickych, urologickych operécif. PouZiva sa na transekciu a resekciu pliic, bronchiélneho tkaniva, Eriev, Zalidka, mocovej

trubice, obliciek, maternice.

Zamyslany pouZivatel

Tento néstroj sa pouziva pre zdravotnlckych pracovnikov, ktorf ho pouZivajii na chirurgické Gcely.

Zamy3lané prostredie pouZitia

Tento pristroj je urceny na pouZitie v nemocnici.

Zamys3lana populacia pacientov

Dospeli a deti, ktori vyZzaduji resekciu a rekonstrukciu tkaniv v hrudnej a brusnej dutine.

Klinické vyhod

Nastroj mozno bezpecne a ticinne pouZit pri transekcii, resekcii tkaniv a/alebo vytvérani anastoméz.

Kontraindikacie

® Naéstroj nepouzivajte na aortu, srdce a centralny obehovy systém.
Pristroj nepouZivajte na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

® Hribka tkaniva by sa mala pred vypalenim starostlivo na stlacenie tkaniva (Vy3ka uzavretej svorky) pre
jednotlivé velkosti sponiek najdete v tabulke 01 - Zasohnlky Kody vyrobkov. Ak sa tkanivo neda pohodlne stlacit na vysku
uzavretej sponky alebo sa lahko stlaci na vysku men3iu, ako je vy3ka uzavretej sponky, tkanivo je kontraindikované, pretoze méze
byt prili§ hrubé alebo prilis tenké pre zvolen( velkost Sponk

o Pristroj nie je urceny na pouitie, ak je chirurgické zosivanie kontraindikované.

NeZiaduce Ginky

Potencialne komplikécie sivisiace s pouzivanim nastroja Zahfﬁajl] krvécanie, poranenie tkaniva, zavedenie nesterilného povrchu

alebo prenos patogénu, zapalovii alebo nahodni reakciu tkaniva, traz elektrickym priidom, poskodenie majetku alebo Zivotného

prostredia. Okrem toho mdZe neliplné zositie, neschopnost strihu alebo poskodenie Nastroja sposoblt nahodné poranenie,

Ir i do campo magnético estético (T) 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

Informatii privind sij RMN

Orientacdo do campo magnético estatico Horizontal

Produsul este compatibil cu RM in anumite conditii. Un pacient care are unul sau mai multe produse

Easu operécie alebo zmenu metédy operécie.
Informaue o bezpeénosti pri MRI

SAR médio em todo o corpo de 2 W/kg durante 60 minutos de exposi¢ao
continua a RF (ou seja, por sequéncia de pulsos ou sequéncias/séries
consecutivas sem intervalos)

A presenca deste implante produz um artefato na imagem. Portanto,
selecione cuidadosamente os pardmetros da sequéncia de pulsos se o
implante estiver localizado na drea de interesse.

Duragéo do exame e tempo de espera

Artefato de imagem de RM

Instrucdes de utilizacdo

Consultar o documento de instrugées do iReach Omnia Grampeadores articulados motorizados para mais informagdes sobre as.

instrugdes de funcionamento.

Eliminagdo

Uma vez que o Instrumento seja utilizado, eliminar devidamente de acordo com os regulamentos locais. Se o Instrumento exigir

descontaminacdo antes da eliminacio, seguir o protocolo hospitalar e a regulamentacso local.

Avisos e Precauces

® Examinar a caixa de transporte e o Instrumento para detectar sinais de danos de transporte. Notar qualquer falta, quebra, ou dano

aparente, reter as provas, notificar imediatamente o Servigo ao Cliente ou o Distribuidor e substituir por um novo Instrumento. Nao

utilizar um produto danificado.

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formagéo adequada e familiaridade com

técnicas minimamente invasivas. Consultar a literatura médica relativa a técnicas, complicacdes e perigos antes da realizacéo de

qualquer procedimento minimamente invasivo.

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

® Ndo utilizar o instrumento se o eixo estiver visivelmente dobrado.

Os instrumentos ou dispositivos que entram em contacto com fluidos corporais podem exigir uma manipulagdo especial de

eliminagdo para evitar a contaminagdo biolégica.

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

0 Instrumento é concebido, inspeccionado e fabricado apenas para um Unico procedimento. Ndo reutilizar, reprocessar ou

reesterilizar o instrumento, pois pode comprometer a integridade estrutural do instrumento, e/ou levar a falha do instrumento que,

por sua vez, pode resultar em les&o, doenca, ou morte do paciente.

A reut\llzagao do Instrumento pode criar risco de contaminagdo, infeccdo ou infecgdo cruzada, incluindo, mas ndo se limitando a

transmissao de doencas infecciosas, que podem levar a ferimentos, doengas ou morte.

® Antes de instalar o instrumento no Grampeadore, certifique-se de que o Grampeadore néo esteja articulado.

® Nao remover o Cunha de bloqueio antes do Unidade de Recarga ser carregado no Instrumento.

Inserir o Pino na extremidade distal do Haste no Unidade de Recarga. Certifique-se de que o sinal da seta no Haste esta alinhado

com o sinal da seta no Unidade de Recarga. Depois do Unidade de Recarga estar completamente inserido no Haste, rodar 45° no

sentido dos ponteiros do reldgio para o bloquear.

Depois de remover o Cunha de bloqueio, observar a superficie do Recarga. O Unidades de Recarga deve ser substituido por outro

Umdfades de Recarga se alguma bandeja de agrafos for visivel. (Se a bandeja de agrafos estiver visivel, 0 Recarga podera nao conter

agrafos)

Néo articular quando as mandibulas estdo fechadas.

Ao seleccionar o Unidades de Recarga, deve ser dada especial atenco &s condicdes patolgicas existentes, bem como a qualquer

tratamento pré-cirdrgico, tal como a radioterapia, que o paciente possa ter sofrido. Certas condi¢8es ou tratamentos pré-

operatérios podem causar alteragdes na espessura do tecido que excederiam a gama de espessura de tecido indicada para a

escolha padrdo do Unidades de Recarga.

Evitar utilizar o Instrumento adjacente ou empilhado com outro equipamento. Se for necessario utilizar o instrumento adjacente

ou empilhado com outro instrumento, prestar atencdo, e notar quaisquer anomalias.

N&o modificar o Instrumento sem autorizacdo do fabricante.

A utilizagdo de acessorios diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderia resultar num

aumento das emissBes electromagnéticas ou numa diminuicdo da imunidade electromagnética deste instrumento e resultar num

funcionamento incorrecto.

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

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

® 0Os links do Resumo de Seguranca e D penho Clinico (SSCP) refe a https://www.int.reachsurgical.com/support

® Se necessario, insira a Ponta protetora na Mandibula da bigorna (llustragdo 01).

 APonta protetora é de uso Ginico. N&o a remova da Mandibula da bigorna apés a instalac&o.

Requisitos de armazenamento

Temperatura: -10°C ~ 54°C

Requisitos de transporte

Temperatura: -10°C ~ 54°C

Requisitos do amblente operacional

Temperatura: 10°C ~ 40°

Datade Expnra;ao

0 instrumento € esterilizado por 6xido de etileno. A data de expiracdo é rotulada na embalagem. N&o utilizar este instrumento para

além da sua data de validade.

Como Fornecido

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

Tnainte de a utiliza acest instrument, v rugém s cititi cu atentie urmétorul continut.

Prezentul document este conceput pentru a va ajuta n utilizarea acestui instrument. Nu este un document de referintd pentru
tehnicile chirurgicale.
Conventii standard utilizate: Mentiuni de pre(autle AVERTISMENT sinote

Informatjile referitoare la realizarea unei sarcini in cond rantd si in mod riguros vor fi furnizate sub forma unei mentiuni de
ATENT\E AVERTISMENT sau NOTA. Aceste declaratji se gasesc in \ntreaga documentatie. Aceste declaratii trebuie citite inainte de a
trece la urmatoarea etap a unei proceduri.

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

Atentie: O mentiune de Atentie avertizeazs utilizatorul cu privire la o situatie potential periculoasi care, daci nu este evitata,
pnate duce la ranirea usoard sau moderatd a utilizatorului sau a pacientului sau la deteriorarea echlpamentulul sau a altor bunuri.
De asemenea, poate fi utmzata pentru a avertiza impotriva practncnlor nesigure. Aceasta include atentia speciala necesara pentru
utilizarea sigurd si eficienta a instrumentului si atentia necesara pentru a evita deteriorarea unui instrument care poate aparea ca
urmare a utilizarii sau a util ecorespunzatoare.

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

Omnia Rezerve (denumit in continuare "instrumentul") este un instrument steril, de unica folosinta pentru un singur pacient, care,
atunci cand este utilizat impreund cu iReach Omnia Capsatoare articulate electrice, poate tdia si capsa simultan tesuturile. Existd sase
randuri esalonate de capse, céte trei de fiecare parte a liniei de taiere.

Capsele sunt fabricate din titan.
Capsele sunt implanturi permanente care asigura inchiderea si apozitia tesuturilor din momentul |mplantar si pe parcursul fazelor
critice de vindecare. Vindecarea tesuturilor continua, major\tatea fiind finalizata in 21-28 de zile. Capsele raman Tn loc pe toata durata
vietii pacientului, cu exceptia cazulul in care, in opinia medicului curant, este necesara indepartarea lor.

Nomenclatur3 - Rezerve tia 01)

Humidade relativa: 0 % ~ 70 %
Humidade relativa: 0 % ~ 70 %

Humidade relativa: 30 % ~ 75 %

Gradiente espacial méximo do campo (T/m e gauss/cm) |40 T/m (4.000 gauss/cm) poate fi sca_natin sigurantd in urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la ranirea dukt " " leb dukt byt b

Polarizagéo da exc‘itagéo de RF Polarizacéo‘ Qrcular (CP) (ou seja‘, t issdo em Conditii de utilizare in RM _|Pacientului. A s;ile‘;ujjfc:\gﬁ o mleneny oeiads nymla o ovlaceryw\l;:lreowuestraw Yhcsch pZZc?ee:tT vsetrenyza
Bobina de transmissdo de RF Pode ser utilizada qualquer bobina de RF de a Parametru Conditii de utilizare/informatii MR podmienené

Bobina de recepcéo de RF Pode ser utilizada qualquer bobina de RF apenas de recepcéo campului magnetic static (T) 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla Parameter P poutitia/informacie

Modo de operagdo do sistema de RM Modo de funcionamento normal Orientarea campului magnetic static Orizontal Sila statického magnetického pola (T) 1,5 Tesla alebo 3,0 Tesla

SAR médio méximo em todo o corpo (W/kg) 2 W/kg (modo de funci normal) spatial maxim al cAmpului (T/m si gauss/cm) [40 T/m (4.000 gauss/cm) Orientacia statického magnetického pola Horizontélne

Polarizarea excitatiei RF
Bobind de transmisie RF

Polarizare circulara (CP) (adica isien ¢
Se poate utiliza orice bobina RF de transmisie

Maximalny priestorovy gradient pola (T/m a gauss/|
cm) 40 T/m (4 000 gaussov/cm)

Polarizacia RF excitacie Kruhova polarizacia (CP) (t. . kvadratiira

Bobina de receptie RF
Mod de functionare a si: i RM

Se poate utiliza orice bobina RF numai de receptie
Mod normal de functionare

Vlysielacia RF cievka Mozno poufzit akikolvek vysielaciu RF cievku

SAR mediu maxim pentru intregul corp (W/kg) 2 W/kg (mod normal de functionare)

SAR mediu pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 60 de minute de
expunere continud la RF (adica per secventd de impulsuri sau secvente/
serii consecutive fara pauze)

Durata scanarii si timpul de asteptare

Prijimacia RF cievka

Prevadzkovy rezim MR systému

Maximalna priemerna hodnota SAR pre celé telo
(W/kg)

Mozno pouzit akikolvek prijimaciu RF cievku
Normalny prevadzkovy rezim

2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Prezenta acestui implant produce un artefact de imagistica. Prin urmare,
selectati cu atentie parametrii secventei de impulsuri daca implantul se
aflé in zona de interes.

Artefacte ale imaginii RM

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

Eliminare N

Dup3 ce instrumentul este utilizat, eliminati-l in mod corespunzitor, in conformitate cu reglementsrile locale. i cazul in care

Instrumentul necesita decontaminare inainte de eliminare, urmati protocolul spitalului si reglementarile locale.

Avertismente si precautii

® Examinati cutia de transport si instrumentul pentru a vedea dacd existd semne de deteriorare in timpul transportului. Notati
orice lips3, ruptur sau deteriorare aparents, péstrati dovezile, anuntati imediat Serviciul Clienti sau Distribuitorul si fnlocuiti
instrumentul cu unul nou. Nu utilizati un produs deteriorat.

o Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de ctre persoane care au o pregitire adecvats si sunt familiarizate cu tehnicile
minim invazive. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri
minim invazive.

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

© Nu utilizati instrumentul dacd arborele este vizibil indoit.

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

® Instrumentul trebuie eliminat dupa procedurd, odata ce pachetul este deschis.
® Instrumentul este proiectat, inspectat si fabricat numai pentru o singura procedura. Nu reutilizati, nu reprelucrati si nu resterilizati
instrumentul, deoarece acest lucru poate compromlte integritatea structurala a instrumentului si/sau poate duce la defectarea
\nstrumentulu\ ceea ce, la randul sdu, poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul paclentulu\

o Reutilizarea instrumentului poate crea un risc de contaminare, infectie sau infectie incrucisatd, inclusiv, dar fara a se limita la,
transmiterea de boli infectioase, care poate duce la ramre, |mbolnav|re sau deces.

o inainte de a instala instrumentul la Capsator, asigurati-va ca Capsatorul nu este articulat.

® Nu scoateti Cala de transport inainte ca Rezerve si fie incarcat pe instrument.

o Introduceti stiftul la capatul distal al lui Ax in Rezerve. Asigurati-va ca semnul s3getii de pe Ax este aliniat cu semnul s3getii de pe
Rezerve. Dupa ce Rezerve este complet introdus in Ax, rotiti-l la 45° in sensul acelor de ceasornic pentru a-| bloca.

® Dupd ce ati indepartat Cala de transport, observati supraiala cartus. Rezerve trebuie fnlocuit cu un alt Rezerve dacd este vizibild
vreo tavd de capse. (Daci este vizibila tava de capse, este posibil ca cartus s3 nu contind capse).

® Nu se articuleaza atunci cand falcile suntinchise.

o Atunci cand se selecteaza Rezerve, trebuie s3 se tind seama cu atentie de conditiile patologice existente, precum si de orice
tratament prechirurgical, cum ar fi radioterapia, la care pacientul ar fi putut fi supus. Anumite afectiuni sau tratamente preoperatorii
pot provoca modificari ale grosimii tesutului care ar depési intervalul indicat de grosime a tesutului pentru alegerea standard a
Rezerve.

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

© Nu modificati instrumentul féra autorizatia producatorulul

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

® [nstrumentul nu poate fi operat in mediu imbogatit cu oxigen.

© O notificare adresat3 utilizatorului si/sau pacientului c3 orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
catre Reach Surgical, Inc. prin intermediul Reachquality@reachsurgical.com si catre autoritatea competenta a statului membru Tn
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

® Linkurile din Rezumatul performantelor clinice si de siguranta (SSCP) se refera la https://www.int.reachsurgical.com/support

® Daca este necesar, introduceti Varf de protectie in Falca de nicovala (ilustratia 01).

® Varf de protectie este de unicd folosintd. Nu il scoateti din Falca de nicovald dupa instalare.

Cerinte de stocare

Temperatura: -10°C ~ 54°C

Cerinte de transport

Temperalura: -10°C~54°C

Umiditate relativa: 0 % ~ 70 %

Umiditate relativa: 0 % ~ 70 %

Umiditate relativa: 30 % ~ 75 %

Data expirarii

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

Cum se livreaza

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

sk/Slovencina

Pred poufitim tohto pristroja si pozome precitajte nasledujici obsah.

Tento dokumentje uréeny na pomoc pri pouzivani tohto nastroja. Nie je referenciou pre chirurgické techniky.

PoufZité Standardné konvencie: Vystrahy, upozornenia a poznamky

Informécie tykajlice sa bezpe¢ného a dkladného vykonania Glohy sa poskytni vo forme upozornenia, VAROVANIA alebo poznamky.
Tieto vyhlasenia sa nachadzaji v celej dokumentacii. Tieto vyhlasenia by ste si mali precitat pred pokra¢ovanim v dalsom kroku
postupu

Varovanie: Vystrazné upozornenie oznacuje prevadzkovy alebo tidrzbovy postup, postup alebo stav, ktory by pri jeho nedodrzant
mohol viest k poraneniu 0s6b alebo strate Zivota.

Upozornel Vystraha upozorfiuje pouZzivatela na potencialne nebezpecn( situaciu, ktora méze sposobit lahkeé alebo stredne
tazké zranenie pouZivatela alebo pacienta alebo poskodenie zariadenia alebo iného majetku, ak sa jej nevyhne. MoZe sa pouzit
aj na varovanie pred nebezpeénymi postupmi. Zahfia osobitni starostlivost potrebn( na bezpecné a G¢inné pouzivanie pristroja
a slarosthvosl potrebni na zabranenie poskodeniu pristroja, ku ktorému moze ddjst v dsledku pouZzivania alebo nespravneho
pouzivania.

Poznamka: Poznamka oznacuje operéciu, postup alebo podmienku, ktora je potrebné na efektivne vykonanie dlohy.

Popis

Omnia Zasobniky (dalej len "nastroj") st sterilné nastroje najedno pouZitie pre Jedneho pacienta, ktoré pri pouzm s iReach Omnia
Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem dokéZu sicasne rezat a zo3ivat tkanivo. K dispozicii je 3est odstupriovanych
radov sponiek, tri na kaZdej strane linie rezu.

Spony s vyrobené z titanu.

Spony je trvaly implantat, ktory zabezpeluje uzavretie a spojenie tkaniva od okamihu implantacie aZ po kritické fazy hojenia. Hojenie
tkaniva pokracuje a vacsina hojeni je dokonéend do 21-28 dni. Svorka zostava na mieste po cely Zivot pacienta, pokial podla nazoru
o§etrujl}cehg lekérg nie je potrebnéju odstrénit.

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

[07] Mark de taiere [08] Mark de proximala
[09] Indicator lama cutit [10] Ax

[11] Indicatorul de aliniere [12] Varf de protectie
Informatii privind compatibilitatea

Instrumentul este compatibil doar cu Capsatoare articulate electrice, Capsatoare de tdiere liniara endoscopica si Varfurile de protectie
de la producator.

Atunci cand mstrumentul este utilizat pentru o interventie chirurgicala minim invaziva, este necesar un trocar.
Specificatiile produs

Grafic 01 - Rezerve Coduri de produse

[01] Cell ust nakovky [02] Celust naplne
[03] Napl [04] Prepravny Klin
[05] Hrotom [06] Rad svoriek

[07] Rezné Ciara [08] Proximalna ciara
[09] Indikator cepele noza [10] Dfiku

[11] Indikatorom zarovnania [12] Ochranny hrotom

Informécie o kompatibilite

PYIStrOjJE vyrobcom kompatibilny len s modelom Staplery s moznosti artikulace, elektrickym pohonem a Endoskopické lineérne
rezacie staplery a ochrannym hrotom od vymbcu

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

codprodus _[culoare |CurE e (mm) el e
1D3020 Gri 30 0.75 Vascular

1D4520 Gri 45 0.75 Vascular

1D6020 Gri 60 0.75 Vascular

1D3025 Alb 30 10 Subtire

1D4525 Alb 45 10 Subtire

1D6025 Alb 60 10 Subtire

1D4535 Albastru |45 15 Mediu

1D6035 Albastru |60 15 Mediu

1D4548 Verde 45 2.0 Grosime

1D6048 Verde 60 . 2.0 Grosime
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/125 _|Vascular/ subtire
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Priemerna hodnota SAR pre celé telo 2 W/kg pri 60 mindtach nepretrzitej expozicii
RF (t. }. na pulzn(i sekvenciu alebo na sekvencie/série bez prestavok)

Pritomnost tohto implantatu spdsobuije artefakt na snimke. Preto starostlivo
vyberte parametre pulznej sekvencie, ak sa implantat nachadza v oblasti zaujmu.

Dizka skenovania a ¢akacia doba

Artefakt MR obrazu

Navod na pouZzitie
Dalsie informécie o navode na obsluhu najdete v dokumente Navod na obsluhu zariadenia iReach Omnia Staplery s moznosti
artikulace a elektrickym pohonem.

Likvidacia

Po pouZiti pristroj riadne zlikvidujte v silade s miestnymi predpismi. Ak si pristroj pred likvidaciou vyzaduje dekontaminaciu,

postupuijte podla nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia

® Preskimajte prepravni $katulu a pristroj, ¢i sa na nich nenachédzajii zndmky poskodenia pri preprave. V3imnite si akékolvek
nedostatky, poskodenia alebo zjavné poskodenia, uschovajte si ddkazy, okamZite informuite zakaznicky servis alebo distribitora a
vymefite pristroj za novy. Pcskcdeny vyrobok nepouzivajte.

o Ninimalne invazivne zakroky by mali vykonavat len osoby, ktoré s dostatoéne vySkolené a oboznamené s minimalne invazivnymi
technikami. Pred vykonanim akéhokolvek minimélne invazivneho zékroku si pre¢itajte lekarsku literatiru tykajticu sa technik,
komplikécii a rizik.

® Priemer néstrojov pre minimélne invazivny zakrok sa mdZe u jednotlivych vyrobcov [iit. Ak sa takéto nastroje a prislusenstvo od
rdznych vyrobcov pouzivajl spoloéne pri zakroku, pred zakrokom overte ich kompatibilitu.

® Ak je hriadel viditelne ohnuty, pristroj nepouZivajte.

® Pristroje alebo zariadenia, ktoré sa dostand do kontaktu s telesnymi tekutinami, si mdZu vyZadovat osobitné zaobchadzanie pri
likvidacii, aby sa zabranilo blologlckej kontamincii.

3 PrlStI’Oj samusf po otvoreni obalu zlikvidovat.

® Pristroj je navrhnuty, skontrolovany a vyrobeny len na jeden postup. Pristroj nepouzivajte opakovane neopravujte ani
neresterilizujte, pretoze to mdze narusit Strukturdlnu integritu pristroja a/alebo viest k jeho zlyhaniu, ktoré méze mat za nasledok
zranenie, ochorenie alebo smrt paclenta

® Opatovné pouzitie prlstroja moze sposoblt riziko kontaminécie, infekcie alebo krizovej infekcie, okrem iného vratane prenosu
infekénych chordb, co méZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti.

® Pred instalaciou nastroja nastaplery sa uistite, Ze staplery nieje kibovy.

Neodstranujte Prepravny klin pred vlozenim Zasobmky do prlstroja

@ Vlojte Kolik na distalnom konci Diiku do Zasobniky. Uistite sa, 7 znacka Sipky na Difku je zarovnané so znackou ipky na Zasobniky.
Po Gplnom zasunutf Zasobniky do Difku ototte 0 45° v smere hodinovych ruciciek, aby ste ho uzamidi.

© Po odstranen zariadenia Prepravny klin pozorujte povrch zariadenia Napli Ak je viditelny akykolvek zdsobnik na zogivacky,
je potrebr;e vymenit Zasobniky za iny Zasobniky. (Ak je zasobnik na zo3ivacky viditelny, zariadenie Napli nemusi obsahovat
zosivacky

o Ked sij Celuste zatvorené, nedochadza k ich klbovému spojeniu.

© Privybere systému Zasobniky treba starostlivo zvaZit existujiice patologické stavy, ako aj pripadnii predchirurgicki liebu, napriklad
rédioterapiu, ktord pacient podstpil. Niektoré stavy alebo predoperaéna lie¢ba mozu spdsobit zmenu hribky tkaniva, ktoré by
prekrocila uvedeny rozsah hriibky tkaniva pre étandardny vyber Zasobniky.

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

® Pristroj nemodifikujte bez opravnenia vyrobcu.

® PouZivanie iného prisluSenstva, ako je 3pecifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia, mdZe mat za nasledok zvysené
elektromagnetické emisie alebo zniZen( elektromagnetickd odolnost tohto pristroja a nespravnu funkciu.

® Pristroj nemozno prevédzkovat v prostrediobohatenom kyslikom

® Upozornenie pre pouZivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomockou by mal
byt nahlaseny spolocnosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom webovej stranky React hsurgical.com a prislusnému
organu ¢lenského tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

® Odkazy na Sthrn bezpecnostnych a klinickych parametrov (SSCP) odkazuijii na stranku https://www.int.reachsurgical.com/support.

® V pripade potreby vlozte Ochranny hrotom do Celust nakovky (ilustrécia 01).

® Ochranny hrotom je len na jedno poutzitie. Po in3talécii ho z Celust ndkovky nevyberajte.

Poziadavky na ukladanie

Teplota: -10 °C ~ 54 °C

Poziadavky na prepravu

Teplota: -10°C~54°C

Relativna vihkost: 0% ~ 70 %

Relativna vihkost: 0% ~ 70 %

na
Teplota: 10 °C ~40 °C
Datum skonéenia platnosti
Pristroj sa sterilizuje etylénoxidom. Datum exspiracie je uvedeny na obale. NepouZivajte tento pristroj po uplynuti dtumu exspirécie.
Ako sa dodava
Tento nastroj sa dodéva sterilny na pouZitie pre jedného pacienta. Po pouziti ho zlikvidujte.

sl/Slovenski

Pred uporabo tega instrumenta natancno preberite naslednjo vsebino.

Ta dokument]e namenjen pomoci pri uporabl tega instrumenta. Ni referenca za kirurske tehnike.

L i OPOZORILO in opombe

Informacije, ki se nana3ajo na varno in temeUlto izvedbo naloge, so navedene v obliki izjave POZOR, OPOZORILO ali OPOMBA. Te
izjave so navedene v celotni dokumentaciji. Te izjave je treba prebrati, preden nadaljujete z naslednjim korakom v postopku.
©Opozorilo: Opozorilo oznacuje postopek, prakso ali stanje pri obratovanju ali vzdrzevanju, ki lahko ob neupostevanju povzroi telesne
poskodbe ali izgubo zlvljenja

Pozor: Opozorilo opozarja uporabnika na potencialno nevaro situacijo, ki lahko, e se ji ne izogne, povzro&i manjse ali srednje tezke
poskodbe uporabnika ali pacienta ali $kodo na opremi ali drugi lastnini. Uporablja se lahko tudi za opozarjanje na nevarne prakse.
To vkljuCuje posebno pozornost, potrebno za varno in ucinkovito uporabo instrumenta, ter pozornost, potrebno za preprecevanje
po3kodb instrumenta, ki lahko nastanejo zaradi uporabe ali napacne uporabe.

©Opomba: Izjava Opomba oznacuje delovanje, prakso ali pogoj, ki je potreben za tinkovito izvedbo naloge.

Opis

Instrument Omnia Enote za polnila (v nadaljnjem besedilu: instrument) je sterilen instrument za enkratno uporabo pri pacientu, ki
lahko ob uporabi z iReach Omnia Elektriéni artikulacijski spenjalniki hkrati reze in segiva tkivo. V Sestih vrsticah so name&cene sponke,
po tri na obeh straneh linije reza.

Sponke so izdelane iz titana.

Sponke so trajni vsadki, ki zagotavljajo zapiranje tkiva in prileg od trenutka vsaditve do kriti¢nih faz celjenja. Celjenje tkiva se
nadaljuje, veCina pa je zakljucena v 21-28 dneh. Sponke ostanejo na mestu vse Zivljenje pacienta, razen ce jih po mnenju zdravnika ni
treba odstraniti.

Relativna vihkost: 30 %~ 75 %

Poimenovanje - Enota za polnila ija 01)

[01] Celjust nakovalca [02] Celjust polnila

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

[07] Oznaka reza [08] Oznaka p!

[09] Indikator rezila noza [10] Cevke

[11] Oznako za poravnavo [12] Zas¢itna konico

Informacije o zdruZljivosti
Instrument je zdruZlji
proizvajalca.
Kadar se instrument uporablja za minimalno invazivno kirurgijo, je potreben trokar.
Specifikacije izdelka

Graf 01 - Kode izdelkov Enote za polnila

artikulacijski spenjalniki, Endoskopske linearne rezalne sponke in Zas¢itna konico

i : DolZina vrstice |ViSina odprte |Visina zaprte (Obmocje debeline Zdruzljivost
Gr«a Fo1 Ky irobhor Zambmk‘:)lika radu Vy3ka otvorenej Vy3ka uzavretej |Rozsah hribky Kodaindelia _ [Barva sponk (mm) sponke (;m) sponke (x"") thiva i lrokar}ev (mm)
Kod produktu Farba svoriek (mm) _|svorky (mm) svorky (mm) tkaniva trokaru (mm) 1D3020 Siva 30 2.0 0.75 [Vascular 12
1D3020 Seda 30 20 0.75 Cievne 12 1D4520 Siva 45 2.0 0.75 |Vascular 12
1D4520 Seda 45 20 0.75 Cievne 12 1D6020 Siva 60 2.0 0.75 Vascular 12
1D6020 Sed 60 2.0 0.75 Cievne ) 103025 Bela 30 25 L0 Tanek 12
1D3025 Biela 30 25 10 Tenké ) 1D4525 Bela 45 25 L0 Tanek 12
1D4525 Biela 45 25 1.0 Tenké 2 1D6025 Bela 60 2.5 10 Tanek 12
1D6025 Biela 60 25 1.0 Tenké 12 1D4535 Modra 45 3.5 15 Srednja 12
1D4535 Modrd___ |45 35 15 Stredné i) 106035 Modra 60 3.5 LS Srednja 12
1D6035 Modra 60 35 15 Stredné 12 1D4548 Zelena 45 4.8 2.0 Debela 15
1D4548 Zelena 45 48 2.0 Hrubé 15 1D6048 Zelena 60 4.8 2.0 Debela 15
1D6048 Zelens 60 28 20 Hrube 3 ID30TAN BeZ 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 ijtenki 1)
20 21



ID45TAN BeZ 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 1D60PUL Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt 12 bg [1a He ce u3non3Ba, ako onakoskarta e nospeaeHa. [it Non usare se la confezione € danneggiata.
ID60TAN Bez 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 ID45BLK Svart 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra tjockt 15 ;Sa rﬂilﬁ‘ﬁxzr&dﬁ; Sp%l‘isdie baleni Poskozene lt Nenaudoti, jei ri:ﬁ:s;i (Zizmelssﬁbojats
1D30PUL Vijoliéna {30 30/35/40 _ |1.25/L5/1.75 Srednja/debela 12 1D60BLK Svart 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/22 Extra tjockt 15 - -, |de Nichtverwenden, fals die Verpackung beschadlgt ist, nl Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
1D45PUL Vijolicna 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednja/debela 12 1D3020B Gra 30 2.0 0.75 Vaskuldr 12 el Mn XPNOIHOTIOLE(TE EGV N CUCKEVAGTA Epdavilel no M_a \kke bque§ I_\vls emballa_sjgn er skadet.
1D60PUL Vijolicna |60 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Srednja/debela 12 1D45208 Gra 45 2.0 0.75 Vaskular 12 - S dafad p: mle uzz/\lmac,Jesh np;k?wamewtst usskodfmnde-
- = p es No utilizar si el envase esta dafiado. pt N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
1D45BLK Cma 45 4.0/4.5/50 1.75/2.0/2.2 Iz!emno debel 15 1D60208 G.ra 60 20 0.75 Vaskuldr 12 et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud. ro Anu se utiliza daca ambalajul este detenorat
ID60BLK Crna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Iziemno debel 15 1D3025B Vit 30 2.5 1.0 Tunna 12 L 3 fi Alé kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut. sk Zivajte, ak je balenie po3k
1D3020B Siva 30 2.0 0.75 Vascular 12 1D4525B Vit 45 2.5 1.0 Tunna 12 fr Ne pas utiliser si lemballage est e_ndqmrpagé sl Ceje_ ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.
1D45208 Siva 45 2.0 0.75 Vascular 12 1D60258 Vit 60 25 1.0 Tunna 12 :L m: zggzt:\eéll)'ga\r/\aajlae ;‘;ﬂ: P;‘;'g:ﬁ::‘;;i;‘\g— ey | Anvénd inte om forpackningen &r skadad.
1D60208 Siva 60 2.0 0.75 Vascular i) 1D45358 Bl& 45 35 15 Medeltjockt 1 Pttt & £
1D30258 Bela 30 25 1.0 Tanek i) 1D60358 BI& 60 35 15 Medeltjockt 1 bE fJ2 He Ce CTEpANMaNDa NOBTOPHO Tt Non risterilizzare
1D4525B Bela 45 2.5 1.0 Tanek 12 ID30TANB Brunt 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuldr/Tunn 12 cs Nesterilizujte opakované It Pakartotinai nesterilizuoti
1D60258 Bela 60 25 1.0 Tanek 12 ID4STANB___[Brunt___[45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Tunn 12 - B :: mlﬁc A‘;‘:Z;fg:ﬁg:g;’:s :ll mf::eogﬂ‘?:ﬁif:gglfingr‘en
1D45358 Modra 45 35 15 Srednja 12 ID60TANB Brunt _ [60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulér/Tunn 12 el Mnv emavarmooteiplvete no M3 ikke steriliseres pa nytt
1D6035B Modra 60 3.5 15 Srednja 12 ID30PULB Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt 12 ., es No reesterilizar pl Nie sterylizowac ponownie
ID30TANB Be? 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 1D45PULB Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt 12 et Arge resteriliseerige pt Ndo esterilizar novamente
ID45TANB Be? 45 2.0/25/3.0 0.75/1,0/1.25 Vaskularni/tenki 2 ID60PULB Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Medeltjockt/Tjockt |12 L a fﬁr Q': ;;esr:le"s'tgﬁﬁfélfe" i ﬁg;:ﬁgfj}fe”g;gkovan .
ID60TANB Bez 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 IDSV3025 Vit 30 2.5 1.0 Tunna 12 hr Nemojte ponovno sterilizirati sl Ne sterilizirajte znova
ID30PULB Vijolicna 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednja/debela 12 1DSV4525 Vit 45 2.5 1.0 Tunna 12 hu Ne sterilizélja djra! sv Férinte omsteriliseras
1D45PULB Vijolicna 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednja/debela 12 IDSV6025 Vit 60 2.5 1.0 Tunna 12 bg Mponssoputen it Fabb}ricanle
ID60PULB Vijolicna 60 30/35/40 _ |1.25/15/1.75 Srednja/debela 2 1DSV4535 Bl 45 35 15 Medeltjockt 2 o ‘é{;‘é’fffe ot :: Sgg‘lg‘.glas
1DSV3025 Bela 30 25 1 Tanek 12 1DSV6035 Bl& 60 35 15 Medeltjockt 12 r 7 |de Hersteller L Febrilant
1DSV4525 Bela 45 2.5 1 Tanek 12 1DSV4548 Gron 45 4.8 2.0 Tjockt 15 el KurqusuaoTr‘]q no Produsent
IDSV6025 Bela 60 25 1 Tanek 7 IDSV6048 Gron 60 18 2.0 Tjockt 15 e ;gg[‘,gante P: ';;E:‘égi’(‘:
IDSV4535 Modra 45 35 15 Srednja 12 IDSV30TAN __[Brunt |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Tunn 12 . Ll \/almjistaja P broduame:
IDSV6035 Modra 60 35 15 Srednja 12 IDSV45TAN Brunt 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Tunn 12 fr Fabricant sk Vyrobca
IDSV4548 Zelena 45 4.8 2 Debela 15 IDSV6OTAN __ |Brunt 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Tunn 12 :r gfollvodac sl ?rltl?iZVEialeC
|DSV6048 Zelena 60 18 2 Debela 15 IDSV4sPUL__ |Lila 15 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt |12 b“ yarts .’t" D' "e;v :re o
|DSV30TAN Bez 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 7 IDSVEOPUL | Lila 60 3.0/3.5/4.0 125/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt |12 2% E:{jm;‘%‘i}’f"""m’" it P:;m'.mir;o“j';ge
IDSV4STAN Bez 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 IDSV45BLK Svart 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra tjockt 15 - 5 da Dato for fremstilling lv RaZo3anas datums
IDSV60TAN Be? 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 IDSV60BLK Svart 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra tjockt 15 de Herstellungsdatum nl Fabricagedatum
IDSV4SPUL___ |Vijolicna |45 30/35/40  |1.25/1.5/1.75 Srednja/debela %) IDSV30258 Vit 30 25 10 Tunna ) :L ;‘;‘:ﬁ;&‘m‘;:‘:};‘zﬁﬁ”‘ :{’ g::g ;‘;LEL‘L"QF;“J'D"
IDSV60PUL Vijolicna __[60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednja/debela 12 IDSV45258|Vit 45 25 10 Tunna 12 et Tootmiskuupéev pt Data de fabricacio
IDSV45BLK Crna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Izjemno debel 15 IDSV30TANB  |Brunt 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuldr/Tunn 12 L o |fi Valmistuspa’_\’v'améa’ra‘ ro Data fabricatiei
|DSVE0BLK Crna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 1zjemno debel 15 IDSV4STANB _|Brunt 15 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Tunn 7] {"r Biiiiiffﬁi'ffé'ﬁfé ::‘ g::m ‘F’)Yrg?% e
1DSV30258 Bela 30 25 1 Tanek 12 IDSTV30TAN _[Brunt |30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Tunn 12 hu Gyartas ideje sv Tillverkningsdatum
1DSV45258 Bela 45 25 1 Tanek 12 IDSTV4STAN _[Brunt |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Tunn 12 bg Ceprier rovep Tt Numero diserie
IDSV30TANB Bez 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 IDSTV60TAN Brunt 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuldr/Tunn 12 cs Sériové ¢islo It Sérijas numurs
IDSVA5TANB | Bez 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 IDSTV30PUL | Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt |12 - . gﬂ gef!e"u'"mef lVl 26(‘105 numeris
o - g - - e Seriennummer nl Serienummer
IDSTV30TAN_ [Be? 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 \/askularn!/tenk! 12 IDSTV45PUL L!la 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medelq‘ockt/Tj‘ockt 12 el Seipiakde apBuse o Serienummer
IDSTV45TAN BeZ 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 IDSTV60PUL _|Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt 12 es Nimero de serie pl Numer seryjny
IDSTVGOTAN | Be? 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 IDSTV45BLK | Svart 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra tjockt 15 et Seerianumber pt Nimero de série
IDSTV30PUL _|Vijolicna |30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednja/debela 12 IDSTV6OBLK | Svart 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra tjockt 15 L 4 [fi Sajanumero ro Numr de serie
fr Numéro de série sk Sériové islo
IDSTV45PUL Vijoli¢na 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednja/debela 12 IDSTV30TANB  |Brunt 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuldr/Tunn 12 hr Serijski broj sl Serijska 3tevilka
IDSTV60PUL | Vijolicna |60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednja/debela 12 IDSTV45TANB |Brunt 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskular/Tunn 12 hu Sorszam sv Seri
IDSTV45BLK Crna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Iziemno debel 15 IDSTV60TANB _[Brunt 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskuldr/Tunn 12 bg Kog Ha naptuga it Codi_ce lotto
IDSTV60BLK __|Crna 60 10/45/50  |L75/2.0122 Izjemno debel 15 IDSTV30PULE |Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Medeltjockt/Tjockt |12 o g;‘é’:iﬁe {“l ';:::ng tgg:s
IDSTV30TANB__|Bez 30 2.0/25/30 _ |0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 IDSTV45PULB_|Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/15/1.75 Medeltjockt/Tjockt |12 r 7 |de Chargenbereichnung nl Pam}mde
IDSTV45TANB  |Bez 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 IDSTV60PULB [Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt 12 el Kwdikog maptidag no Batchkode
IDSTV60TANB  |Be? 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskularni/tenki 12 Diagram 02 Tillbehor LOT e: gog[gto rt‘ie lote p: 295 par;n ot
IDSTV30PULB__|Vijolicna__[30 3.0/35/40  [125/L5/1.75 __|Srednja/debela 1 [ T ] o Erroodi P Cod i e
IDSTV45PULB _ |Vijoli¢na 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednja/debela 12 [IREACH Skyddshylsa |ipP1 | - <l Numéro de lot sk Cislo 3arze
IDSTV60PULB__|Vijoliéna |60 3.0/35/4.0 1.25/1.5/1.75 Srednja/debela 12 ndni hr Sifra serije sl Oznaka serije
J 25/ L5/ o Avsec‘:ld ’""ﬂ“"'?'“g " - . . hu Gyartasi tételszam sv Batchkod
Graf 02 Dodatna oprema Detta instrument &r avsett for genomskarning, resektion av vavnader och/eller skapande av anastomoser . - n
n = e bg V3non3s.aii fo pata it Data discadenza
[Trgovsko ime [Koda izdelka | cs Pouitelné do it Tinka naudotiiki
n Detta instrument &r avsett att anvandas med de Drivna ledade héftapparaterna for transektion, resektion av vavnader och/eller by oy
[IREACH Protective Sleeve [IDPl ] S da Sidste anvendelsesdato v Deriguma termins
- av . Det har tillimpningar inom &ppen och minimalinvasiv kirurgi, inklusive thorax-, buk-, gynekologisk och r T |de Verw. Bis nl Houdbaarheidsdatum
Predvidena uporaba urologisk kirurgi. Den anvinds for transektion och resektion av lungor, bronkialvévnad, tarmar, magséck, urinrér, njure, livmoder. el HuepopnviaAr 1o Siste forbruksdato
Tainstrument je namenjen transekciji, resekciji tkiv in/ali ustvarjanju anastomoz. Avsedd anvindare es Uﬁllga:lgntes dne pl Data waznosci
Indikacije Det hér instrumentet anvands av vardpersonal som anvénder instrumentet for kirurgiska andamal. et Kasutamise [Gpptahtaeg pt Data de validade
Ta instrument je namenjen uporabi z instrumentom Elektri¢ni artikulacijski spenjalniki za transekciji, resekciji tkiv in/ali ustvarjanju Avsedd anvindning Miljé fi Viimeinen kiyttopaiva ro Ase utiliza inainte de data
anastomoz. Uporablja se pri odprtih in minimalno invazivnih operacijah, vkljucno s torakalnimi, abdominalnimi, ginekoloskimi ter Detta instrument &r avsett att anvandas pa sjukhus. - ~ lfr Date limite d'utilisation sk Datum spotreby
uroloslflm\ t?peracuaml: Uporablja se za transekcijo in resekcijo plju¢, bronhialnega tkiva, crevesja, Zelodca, secnice, ledvic, maternice. Avsedd patientpopulation hr Rok uporgﬂbe L sl R_ck uporabe )
Predvideni uporabnik . Vuxna och barn som behover resektion och rekonstruktion av vavnader i brost- och bukhala. hu Felhasznalhatdsagi datum sv Sista férbrukningsdag
Ta instrument se uporablja za zdravstvene delavce, ki ga uporabljajo v kirurske namene. Kliniska fordelar bg KpexKo, 6opaBeTe ¢ Hero BHAMATENHO it Fragile, maneggiare con cura
Okolje predvidene uporabe L Instrumentet kan anvandas pa ett sakert och effektivt sitt for transektion, resektion av vavnader och/eller skapande av anastomoser. cs Krehké, manipulujte s nimi opatrné It Trausls, jarikojas uzmanigi
Ta instrument je namenjen uporabi v bolnignici. Kontraindikationer - 5 |da Skrabelig, handter med forsigtighed v Trapus, elkités atsargiai
Predvidena populacija bolnikov  Anvind inte instrumentet pé aorta, hjjirta och centrala cirkulationssystemet de Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln nl Breekbaar, voorzichtig behandelen
Odrasliin otroci, ki potrebujejo resekcijo in rekonstrukcijo tkiv v prsni in trebusni votlini. o Anvand inte instrumentet pa ischemisk eller nekrotisk vivnad . ’ el EVBpauoto, XelploTe(te He mpoooxr no Skjer, handteres med forsiktighet »
. o P .. . es Fragil, manipule con cuidado pl Kruchy, nalezy obchodzic sie z nim ostroznie
Klinicne koristi ® Vavtjockleken bor utvarderas noggrant innan avfyrats. Se diagram 01 - for O for krav pa et Habras, kisitsege ettevaatlikult t Fragil manuseie com cuidado
Instrument se lahko varno in ucinkovito uporablja pri transekciji, resekciji tkiv in/ali ustvarjanju anastomoz. avr imering (Sluten ) for varje stap lek. Om vévnaden inte kan komprimeras bekvamt till Sluten fi H g gt Kisiteltiva P A g'l’ ti pves
indikacijy taplehojd, eller latt kan komprimeras till mindre &n Sluten ar erad eftersom den kan vara for L o |ff Hauras, varovasti kasiteltava ro Fragi, manevrafi cugrija
Kontraindikacije - . . . stapi fr Fragile, manipuler avec soin sk Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
® Instrumenta ne uporabljajte na aorti, srcu in osrednjem krvnem obtoku. tjockt eller for tunt for den valda staplestorleken. i i
P yaj! 3 ] o Inst ntet dr int tt att d ki K staple &r kontraindicerad . hr Krhka, rukujte s paznjom sl Krhko, ravnajte previdno
® Instrumenta ne uporabljajte na ishemicnem ali nekroti¢nem tkivu. nstrumentet dr inte avsett att anvandas nar kirurgisk staple dr kontraindicera hu Torekeny GSvatosan kezelje sv Bricklig, hantera forsiktigt
® Debelino tkiva je treba skrbno oceniti pred streljanjem. Zahteve za stiskanje tkiva (V\sma zaprte sponke) za vsako velikost sponke Biverkningar b it Mant Tt
so navedene v preglednici 01 - Enote za polnila Kod izdelkov. Ce tkiva ni mogoce udobno stisniti do viSine zaprte sponke ali se Potentiella ikati till ingen av il blodning, inférande av icke-steril s ﬂg oy T’p)m Tf cyxomacro :‘ L a.E i_nere asclutto
zlahka stisne do manj kot viSine zaprte sponke, je tkivo kontraindicirano, saj je morda predebelo ali pretankeje za izbrano velikost yta eller dverforing av i isk eller oavsiktlig ion, elektrisk chock egendomsskada eller miljéskada. ;s 0 LZL” ev stucrtu I Sa' X: sausqtl
sponke. Dessutom kan ofullstandig suturerlng, oférméga att skara eller skador pa instrumentet orsaka oavsiktlig skada, férlangning av r PRI britviaciabeb o D hoaden’ e
o Instrument ni namenjenzauporabo kadar je kirursko spenjanje kontraindicirano. eller byte av PR ¢ . e
" el Nadiatnpeital oteyvo no Oppbevares tort
NeZeleni u Sékerh: formation for MRT es Guardar en un lugar seco pl Chronié przed wilgocia
Potencialni zaplet, povezani z uporabo instrumenta, vkljuéujejo krvavitev, poskodbo tkiva, vnos nesterilne povrsine ali prenos et Hoida kuivana bt Manter seco
patogena, vnetno ali naklju¢no reakcijo tkiva, elektricni udar, materialno $kodo ali 3kodo na okolju. Poleg tega lahko nepopolno Produkten ar MR Villkorlig. En patient med en eller flera av dessa produkter kan skannas pa ett sikert siitt under N |, |fi Séilytettava kuivana 1o Ase pastra laloc uscat

Sivanje, nezmoznost rezanja ali poskodbe Instrumenta povzrocijo nakljucne poskodbe, podalj3anje casa delovanja ali spremembo
nacina delovanja.

Varnostne informacije za MRI

foljande forhallanden. Underlatenhet att fGlja dessa villkor kan leda till att patienten skadas.

MR Villkorlig

fr Aconserver au sec
hr Drite na suhom mjestu
hu Tartsa szarazon

sk Uchovavajte v suchu
sl Hranite na suhem

Vodoravno

RF-spole for sandning Alla RF-spolar for sandning kan anvandas

[ j staticnega polja
Najvecji prostorski poljski gradient (T/m in gauss/
cm)

40-T/m (4.000 gauss/cm)

RF-spole kan anvandas

MR-systemets driftlage

Alla RF-spolar som endast ar avsedda fér mottagni
Normalt driftlage

Polarizacija RF vzbujanja
RF oddajna tuljava

Krozno polarizirano (CP) (tj. kvadraturna
Uporabite lahko katero koli RF-spiralno tuljavo za

Maximal SAR med medelvérde for hela

kroppen (W/kg) 2 W/kg (normalt driftlage)

RF sprejemna tuljava
Nacin delovanja MR sistema

Uporabite lahko katero koli RF-spiralno tuljavo samo za sprejem
Normalni nacin delovanja

Genomsnittlig SAR for hela kroppen pa 2 W/kg under 60 minuters kontinuerlig RF-
exponering (dvs. per pulssekvens eller back-to-back-sekvenser/serier utan avbrott)

Narvaron av detta |mplantat ger upphov till en avbildningsartefakt. Valj darfor noggrant

Skanningslangd och vantetid

Najvedja povprecna SAR za celotno telo (W/kg) |2 W/kg (normalni nacin ja) Artefakt i MR-bild 4r placerat i det intressanta omradet.
- P . Povprecna SAR za celotno telo 2 W/kg za 60 minut neprekinjene izpostavljenosti " e P =
Trajanje skeniranja in ¢akalni ¢as RF (tpj poredje impulzov ali /e 4 ) P d Instruktioner for anvéndning

Prisotnost tega vsadka povzroca artefakt slikanja. Zato pazljivo izberite p

Se bruksanvisningen for iReach Omnia Drivna ledade haftapparater for mer information om bruksanvisningen.

Artefakt MR slike zaporedja impulzov, Ce je vsadek v obmodju, ki ga Zelite slikat.

Navodila za uporabo

Za vec informacij o navodilih za uporabo glejte dokument z navodili za uporabo naprave iReach Omnia Elektri¢ni artikulacijski

spenjalniki.

Odstranjevanje N

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

upostevajte bolnignicni protokol in lokalne predpise.

Opozorila in previdnostni ukrepi

® Preglejte transportno Skatlo in instrument za znake poskodb pri prevozu. L i, Zlome ali o€itne
poskodbe, shranite dokaze, takoj obvestite sluzbo za pomo¢ strankam ali distributerja in ga zamenjajte z novim instrumentom.
Poskodovanega izdelka ne uporabljajte.

o Minimalno invazivne posege lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in poznajo minimalno invazivne tehnike. Pred
izvedbo vsakega minimalno invazivnega postopka se posvetujte zmedicinsko literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

o Instrumenti za minimalno invazivne postopke se lahko od proizvajalca do proizvajalca razlikujejo po premeru. Ce se pri postopku

skupaj uporabljajo instrumenti in pripomocki razlinih proizvajalcev, pred postopkom preverite njihovo zdruzljivost.

Instrumenta ne uporabljajte, ¢e je gred vidno upognjena.

Za instrumente ali naprave, ki pridejo v stik s telesnimi teko¢inami, bo morda potrebno posebno ravnanje, da se prepreci bioloska

kontaminacija.

® Instrument je treba po postopku odstraniti, ko je embalaza odprta.

Instrument je zasnovan, pregledan in izdelan samo za en postopek. Instrumenta ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte in ne

sterilizirajte, saj lahko to ogrozi strukturno celovitost instrumenta in/ali povzroci okvaro instrumenta, ki lahko povzroci poskodbe,

bolezen ali smrt pacienta.

Ponovna uporaba instrumenta lahko povzroci tveganje kontaminacije, okuzbe ali navzkrizne okuzbe, med drugim tudi prenos

nalezljivih bolezni, kar lahko povzrocl poskodbe, bolezen ali smrt.

Pred r jalnik se prepricajte, da spenjalnik ni artikuliran.

Ne odstranite Transportno zagozdo preden je Enota za polnila naloZen na instrument.

® Vstavite Zati¢ na distalnem koncu Cevke v Enota za polnila. Prepricajte se, da je znak puscice na Cevke poravnan z znakom pus¢ice
na Enota za polnila. Ko je Enota za polnila popomoma vstavljen v Cevke, ga zavrtite za 45° v smeri urinega kazalca, da ga zaklenete.

® Po odstranitvi Transportno zagozdo opazujte povrsino Polnilo. Ce je viden kakrsen koli pladenj za sponke, je treba Enote za polnila
zamenjati z drugim Enote za polnila. (Ce je pladenj za sponke viden, Polnilo morda ne vsebuje sponk.)

® Ko so Celjusti zaprte, se ne premikajo.

Pri izbiri zdravila Enote za polnila je treba skrbno upostevati obstoje¢a patoloska stanja in

kot je radioterapija, ki jo je bolnik morda prestal. Nekatera stanja ali predoperativno zdravUenJe Iahko povzrodio spremembo

debeline tkiva, ki bi presegla navedeno obmocje debeline tkiva za standardno izbiro Enote za polnila.

® Instrumenta ne uporabljajte v bliZini druge opreme ali z njo. Ce je treba instrument uporabljati poleg drugega instrumenta ali skupaj

z njim, bodite pozomi in opazujte morebitne nepravilnosti.

Instrumenta ne spreminjajte brezdcvoljenja proizvajalca.

o Uporaba dodatne opreme, ki ni d ali s strani a te opreme, lahko povzroci povedanje

elektromagnelmh emisij alizmanjsanje elektrumagnetne odpornosti tega |nstrumenta in povzroci nepravilno delovanje.

Instrumenta ni mogoce uporabljati v okolju, obogatenem s kisikom.

Obvestilo uporabniku in/ali pacientu, da je treba o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, obvestiti druzbo

Reach Surgical, Inc. prek Reachquality@reachsurgical.com in pristojni organ drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient

sedeZ.

® Povezave do povzetka o varnosti in klinicni ucinkovitosti (SSCP) se nanasajo na https://www.int.reachsurgical.com/support.
Po potrebi vstavite Zascitno konico v Celjustnega nakovalca (slika 01). _

® Zascitna konica je samo za enkratno uporabo. Po namestitvi je ne odstranjujte s Celjust nakovalca.

Zahteve za shranjevanje

Temperatura: -10 °C ~ 54 °C

Prevozne zahteve

Temperatura: -10 °C ~ 54 °C

Zahteve za delovno okolje

Temperatura: 10 °C ~ 40 °C

Datum izteka veljavnosti

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

roka uporabnosti.

Kako se dobavlja

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

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

Relativna vlaznost: 30 % ~ 75 %

Innan du anvander instrumentet ska du lasa igenom féljande avsnitt noggrant.
Detta dokument ar utformat for att underlatta anvandnlngen avinstrumentet. Det ar inte en referens for kirurgiska tekniker.

i & ; varningar och anmarkningar
Informat\on om hur en uppglft ska utforas pa ett sakert och noggrant sétt ges i form av en Forsiktighet, Varning eller Anmarkning.

finns i hela dokt De bér ldsas innan man gar vidare till nésta stegi en procedur.

Varnmg En varning anger ett drifts- eller underhéllsforfarande, en praxis eller ett villkor som, om det inte féljs strikt, kan leda till
personskada eller dodsfall.
Varning: En varning varnar anvindaren fér en potentiellt farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre eller méttlig
skada pé anvandaren eller patienten eller skada pa utrustningen eller annan egendom. Det kan ocksd anvandas for att varna for
osakra metoder. Detta omfattar den sérskilda omsorg som kravs for saker och effektiv anvandning av instrumentet och den omsorg
som kravs for att undvika skador pa ett instrument som kan uppsta till féljd av anvéindning eller felaktig anvéindning.
: En notering anger ett arbetssatt, en rutin eller ett villkor som &r nédvéndigt for att utfora en uppgift pa ett effektivt sétt.

ning
Omnia Omladdningsenheter (nedan kallat Instrumentet) &r sterila instrument for engéngsbruk som, nér de anvands med iReach
Omnia Drivna ledade haftapparater, samtidigt kan skéra och stapla vavnad. Det finns sex forskjutna staplerader med staples, tre pa
vardera sidan om snittlinjen.
Staples ér tillverkade av titan.
Staples ar permanenta implantat som ger vavnadsforslutning och apposition fran implantattillfallet genom de kritiska
lakningsfaserna. Vavnadslakningen fortsatter och &r till stérsta delen avslutad efter 21-28 dagar. Staples sitter kvar under hela
patientens livstid om inte den behandlande lékaren anser att de maste tas bort.

-0 i i

[01] Stadkaft [02] Patronkaft

[03] Patron [04] Transportkil

[05] Spets [06] Haftklammermarke
[07] Skdrmarke [08] Proximalt méarke
[09] Kniy indil [10] Skaftens

[11] Inriktningsindikator [12] Skyddshylsa

Kompatibilitetsinformation
Instrumentet &r endast kompatibelt med tillverkarens Drivna ledade haftapparater, Endoskopiska linjara skarande haftapparater och

Nér instrumentet har anvénts ska det kasseras pa lampligt satt enligt lokala foreskrifter. Om instrumentet kréver dekontaminering

fore kassering ska du félja sjukhusets protokoll och lokala bestammelser.

Varningar och forsiktighetsatgirder

® Undersék transportkartongen och instrumentet med avseende pa tecken pa transportskador. Notera eventuella brister, brott eller
uppenbara skador, spara bevisen, meddela omedelbart kundtjanst eller distributor och ersatt med ett nytt instrument. Anvand inte
en skadad produkt.

® Minimalt invasiva ingrepp ska endast utféras av personer som har adekvat utbildning och ér val fortrogna med minimalt invasiva
tekniker. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och faror innan du utfor ett minimalt invasivt ingrepp.

@ Instrument fr minimalt invasivt ingrepp kan variera i diameter fran tillverkare till tillverkare. Nar sidana instrument och tillbehor
frén olika tillverkare anvénds tillsammans i ett ingrepp ska deras kompatibilitet kontrolleras fore ingreppet.

 Anvénd inte instrumentet om Skaftens &r synligt bsjd.

® Instrument eller utrustning som kommer i kontakt med kroppsvatskor kan kréva sérskild hantering for att forhindra biologisk
kontaminering.

® Instrumentet maste kasseras efter proceduren nar forpackningen har 6ppnats.

® Instrumentet &r konstruerat, inspekterat och tillverkat for endast ett enda ingrepp. Instrumentet far inte ateranvéndas, reprocessas
eller resteriliseras eftersom det kan dventyra instrumentets strukturella integritet och/eller leda till fel pa instrumentet, vilket i sin
tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

® Ateranvandning av instrumentet kan medféra risk for kontaminering, infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till,
overforing av infektionssjukdomar, vilket kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall.

© Innan du installerar instrumentet pé staplern ska du kontrollera att staplern inte &r ledad.

® Tainte bort Transportkilen innan Omladdningsenheten har laddats péinstrumentet.

® For in stiftet i den distala anden av Skaftens i Omladdningsenheten. Se till att piltecknet pé Skaftens ar i linje med piltecknet pa
[o] 1gsenheten. Nar O érheltinford i Skaften, vrid 45° medurs for att [asa den.

® Nar du har tagit bort Transportk\len observera Patronens yta. Omladdningsenheterna maste ersittas med andra
Omladdningsenheter om nagon staple &r synlig. (Om staple-facket &r synligt kanske Magasinet (patron) inte innehaller staples).

® Artikulera inte nar kdkarna ar stangda.

® Vid val av Omladdningsenheter bor man noga beakta befintliga patologiska tillstind samt eventuell preoperativ behandling,
teex. strélbehandling, som patienten kan ha genomgatt. Vissa tillstand eller preoperativa behandlingar kan orsaka forandringar
i vavnadstjocklek som skulle overskrida det angivna intervallet for vavnadstjocklekens omféng for standardvalet av
Omladdningsenheter.

© Undvik att anvanda instrumentet intill eller staplat p3 annan utrustning. Om det ar nodvandlgt att anvanda instrumentet intill eller
staplat med ett annat i , var och notera awvikelsel

® Modifiera inte instrumentet utan tillstdnd fran tillverkaren.

® Anvindning av andra tillbeh6r &n de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kad
elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet for detta instrument och resultera i felaktig funktion.

® [nstrumentet kan inte anvandas i syreberikad miljo.

® Ett meddelande till anvandaren och/eller patienten om att alla allvarliga handelser som har intréffat i samband med produkten ska
rapporteras till Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

® Lankarna till Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) hanvisar till https://www.int.reachsurgical.com/support

att vid behov in Skyddshylsan lstadkaften (Illustration 01).

® Skyddshylsan &r endast for uk. Ta inte bort den frén Stadkaften efter installationen.
Krav pa lagring

Temperatur: -10°C ~ 54°C Relativ luftfuktighet: 0 % ~ 70 %.
Krav pa transport

Temperatur: -10°C ~ 54°C
Krav pa driftsmiljé
Temperatur: 10°C ~40°C
Utgangsdatum
Instrumentet steriliseras med etylenoxid. Utgdngsdatumet ar markt pa frpackningen. Anvénd inte detta instrument efter
utgdngsdatumet.

Hur levereras

Detta instrument levereras sterilt for anvandning pd en enda patient. Kassera efter anvandning.

Relativ luftfuktighet: 0 % ~ 70 %.

Relativ luftfuktighet: 30 % ~ 75 %.

it Lotto di sterilizzazione
It Sterilizacijos partija
lv Sterilizacijas partija
nl Sterilisatie Batch
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pt Lote de Esterilizacdo
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sv Steriliseringsbatch
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cs Sterilizacni ddvka

da Steriliseringsbatch

de Sterilisat\’onscharge
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es ote de esterilizacion

EO Batch

fi Sterilointiera

fr Lot de stérilisation
hr Sterilizacijska serija
hu Sterilizalasi tétel

bg Onenv Tyk it Staccare qui
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da Skreel her lv Atdaliet Seit.
de Peel Here nl Verwijderen
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sl Odstranite tukaj

sk Odldpnite tu

sv Skala har

it HDPE riciclabile

It Perdirbamas HDPE

lv Parstradajams HDPE
nl HDPE recyclebaar

no HDPE resirkulerbar

pl Recykling HDPE

pt O HDPE pode ser reciclado
ro HDPE reciclabil

sk HDPE recyklovatelny
sl HDPE mozno reciklirati
sv_HDPE &tervinningsbar
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It Perdirbama

lv Parstradajams

nl Recycleerbaar

no Resirkulerbar

el ArokoNjoTe €50
es Tire por aqui
et Koorige siit
fi Kuoritésta
fr Pelerici
hr Ogulite ovdje
hu Innen nyissa ki!
bg HDPE moxe aa ce peumkanpa
cs HDPE recyklovatelny
da HDPE genanvendelig
de HDPE kann recycelt werden
el Anakyklésimo HDPE
c 02.5 es HDPE de reciclado
et HDPE Korduskasutatav
fi Kierrétettavd HDPE
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hr HDPE Reclkl\ran
hu Ujrat 6 HDPE
bg Peunknupyem
cs Recyklovatelny
da Genanvendelig
de Recyclebar
el Avakuk\)oIpO
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PE-HD

Skyddshylsa. es Reciclable pl Nadajace sie do recyklingu
Nar instrumentet anvénds for minimalinvasiv kirurgi behdvs en trokar. et Korudkasutatav pt Reciclavel
Produktspecifil katloner fi Kierratettava ro Reciclabil
Diagram 01 - fr Recyclable sk Recyklovatelny
Bppen Sid|Stuten = 0 hr Recikliran sl Mozno reciklirati

Produktkod |Farg tingd (mm) | (mm) (mm) omfang (mm) :u;’pa\ iv ;ne. AT

5 - 8 Yb/IHOMOULEH NpeaCTaBuTen it Rappresentante autorizzato
103020 Gr? 30 20 0.75 Vaskulér 12 cs Autorizovany zastupce It |galiotasis atstovas
104520 Gra 45 2.0 0.75 Vaskuldr 12 da Autoriseret repraesentant lv Pilnvarotais parstavis
1D6020 Gré 60 2.0 0.75 Vaskular 12 de Bevollma’cht\gter nl Gemachtigd vertegenwoordiger

- el E& NMUEVOG QVTITPO no Autorisert representant
103025 V\.t 50 25 L0 Tunna 12 EU |REP| |es Representante autorizado pl Autoryzowany przedstawiciel
1D4525 Vit 45 25 1.0 Tunna 12 et Volitatud esindaja pt Representante autorizado
1D6025 Vit 60 25 1.0 Tunna 12 fi Valtuutettu edustaja ro Reprezentant autorizat
1D4535 Bla 45 3.5 15 Medeltjockt 12 fr Représentant autorisé sk Autorizovany zastupca

? e J.OC hr Ovlasteni predstavnik sl Pooblasceni zastopnik
1D6035 Bl 60 3.5 L5 Medeltjockt 12 hu képviseld sv Auktoriserad representant
1D4548 Gron 45 4.8 2.0 Tjockt 15
1D6048 Gron 60 4.8 2.0 Tjockt 15
ID30TAN Brunt 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulér/Tunn 12
ID45TAN Brunt 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulér/Tunn 12
ID60TAN Brunt 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vaskulér/Tunn 12
ID30PUL Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt 12
1D45PUL Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medeltjockt/Tjockt 12
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Izdelekje MR pogojno. Bolnik z enim ali ve izdelki se lahko varno pregleda pod naslednjimi pogoji Statisk magnetisk faltstyrka () L5Teslaeller 3,0-Tesla & Chianite pred slunetnim séronim It Saugokite nuo saulés spinduliy
v Neupogtevanje teh pogojev lahko povzroci podkodbe bolnika. Orientering av statiskt magnetfalt Horisontell da Holdes veek fra sollys \v Sargat no saules gaismas
MR pogojno Maximal rumslig faltgradient (T/m och 40-T/m (4.000 gauss/cm) de Vom Sonnenlicht fernhalten nl Uit de buurt van zonlicht houden
Parameter Pogoji uporabe/informacije gauss/cm) - el Makpld aro 1o nNMaké dwg no Holdes borte fra sollys
Statitna magnetna poljska mo¢ (T) 1,5-Tesla ali 3,0-Tesla Polarisering av RF-excitation Cirkulart polariserad (CP) (d.v.s. kvadrat es Mantener alejado de la luz solar pl Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
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da Begraensning af uftfugtighed
de Luftfeuchte

el Meploplopds vypaciag

es Limites de humedad
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pt Limites de humidade

ro Limite de umiditate

- * |fr Limites humidité sk Obmedzenie vihkosti
hr Ogramcen ja vlaznosti sl Omejitev vlaznusu
hu Paratartalom-korlatozas sv av luftfuktighet
bg CvicTema c equHIIHa CTepuna Gapuepa it Sistema di barriera sterile singolo
cs Jednodilny systém sterilni bariéry It Viena sterili apsauginé sistema
- 5 da Enkelt sterilt barrieresystem v Viena sterilas barjeras sistéma

O

de Einzel- Stenlbarneresystem

el Mové oloTnHa dpaylo amooTeipwong
es Sistema de barrera estéril (inica

et Uks steriilse barjaari stisteem

fi Yksittainen steriili sulkujarjestelma

nl Verpakkingssysteem met enkele steriele barriére
no Enkelt sterilt barrieresystem

pl System pojedynczej banery sterylnej

pt Sistema de barreira estéril (inica

ro Sistem steril cu o singuré bariera

- e Systéme de barriére stérile unique sk Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
hr Jedan sustav sa sterilnom barijerom sl Sistem enojne sterilne pregrade
hu Egyszeres steril zdrérendszer sv Enkelt sterilt barriarsystem
bg Avprasa Na nponasonmenﬂ it Paese del produttore
cs Zemé vyrol It Gamintojo 3alis
r - |da Fremst\lungsland lv RaZotaja valsts

c3

de Land des Herstellers

el Xwpa Tou KATAoKELaoTH
es Pais del fabricante

et Tootja riik

fi Valmistusmaa

nl Land van fabrikant
no Produksjonsland
pl Kraj producenta

pt Pais do Fabricante
ro Tara producatorului

L - |fr Paysdufabricant sk Krajina vyrobcu
hr Zemlja proizvodaca sl Drzava proizvajalca
hu Gyartd orszaga sv_Land dar produkten r tillverkad
bg MeanLmHCKn ypen it Dispositivo medico
cs Lékar'sky néstroj It Medicinos prietaisas
- -, |daMedicinsk udstyr lv Mediciniska ierice

g

de Medizinprodukt
el latpukr ouokeun
es Dispositivo sanitario
et Meditsiiniseade
fi Laakinnallinen laite

nl Medisch apparat
no Medisinsk utstyr
pl Wyréb medyczny
pt Dispositivo médico
ro Dispozitiv medical

- e Dispositif médical sk Zdravotnicka pomdcka
hr Medicinski proizvod sl Medicinski pripomocek
hu Orvostechnikai eszkoz sv Medicinteknisk produkt
bg YHuKaneH ngeHTUhMKaTop Ha yCTPoiCTBOTO it Identificatore unico del dispositivo
cs Jedinecny identifiktor zarizeni It Unikalus jrenginio identifikatorius
- - |da Unikidentifikation af enheden v Unikals ierices identifikators

de Eindeutige Geratekennung

el Movadiko avayvwploTiko GUOKEURG
es |dentificador Gnico del dispositivo
et Unikaalne seadme identifikaator

fi Yksilollinen laitetunniste

nl Unieke apparaatidentificatiecode
no Unik enhetsidentifikator

pl Unikalny identyfikator urzadzenia
pt Identificador Unico do Dispositivo
ro Identificatorul unic al dispozitivului

- ~ |fr Identificateur unique du dispositif sk Jedinecny identifikator zariadenia
hr Jedinstveni identifikator uredaja sl Edinstven identifikator naprave
hu Egyedi eszkzazonositd sv Unik identifiering av produkten
bg CTepunMaMpan c eTuneHoB OKCA, it _Sterilizzato a ossido di efilene.
cs Sterilizovéno pomoci etylenoxidu. it Sterilizuota etileno oksidu.

- - |da Steriliseret med ethytenorid. W Sterilizats ar etilenoksidu.

de Sterilisiert mit Ethylenoxid.
o

(STERILE|EO|

L a

el Ao 0 pE
es Esterilizado por oxido de etileno.
et Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
fi Steriloitu etyleenioksidilla.

fr Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne.

hr Sterilizirano etilen-oksidom.

hu Etilén.oxiddal sterilizal

nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

no Sterilisert med etylenoksid.

pl Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
pt Esterilizado por dxido de etileno.

ro Sterilizat cu oxid de etilena.

ované etylénoxidom.

sl Sterilizirano z etilenoksidom.

sv Steriliserad med etylenoxid.






