Single Use Only | Usage unique | Solo monouso | Nicht zur Wiederverwendung
De un solo uso | Tylko do uzytku jednorazowego | Endast fér engéngsbruk

6. Used HandX instruments should be disposed according to bio-hazard disposal practices in
accordance with the facility disposal procedure.

* Humidité: 10% - 85%

+ Humidité: 10% - 85%

Obelis S.A Eingetragener Sitz:
Bd. Général Wahis, 53, B-1030 Briissel, Belgien

3. Linstrument HandX™ ne peut pas étre utilisé seul et doit &tre utilisé uniquement avec la
Caution. There are specific precautions related to the device, refer to IFU PATIENT POPULATIONE piléce :main HandX™. peutp: uti u ' utilise uniqu v UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Avertissement. Des précautions spemﬁques sont nécessaires lors de I'utilisation The target patient population is restricted to paediatrics and adults suitable for laparoscopic
HANDXM de cet appareil, consulter le mode d'emploi | Attenzione. Ci sono precauzioni surgery. 4. Avant l'utilisation, inspectez visuellement l'emballage/la pochette/le blister afin de detecter
specifiche relative al dispositivo,consultare le Istruzioni per I'uso | Achtung. Es gibt d'eventuels dommages portant sur l'integrite de 'emballage. Ne pas utiliser la piece a main Seguire le Istruzioni per I'uso HandX™ per I'Assemblaggio preoperatorio
spezifische VorsichtsmaBnahmen bei diesem Gert, siehe Gebrauchsanweisung CONTRAINDICATIONS HandX, les instruments ou les accessoires jetables HandX si l'appareil ou I'emballage est
Precaucion. Existen precauciones especificas referidas al dispositivo Consulte endommage/ouvert/est tombe, car cela pourrait compromettre la securite, la fonctionnalite CONDIZIONI DI TRASPORTO CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
las instrucciones de uso | Uwaga. Z tym urzadzeniem zwigzane s pewne $rodki Where laparoscopic surgery is contraindicated. et/ou la barriere sterile du systeme HandX.
INSTRUCTIONS FOR USE 1 ostroipoéci. Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania | Férsiktigt. Det finns speciella - R ) . Strumenti HandX: Strumenti HandX:
forsiktighetsatgarder som galler for enheten. Se bruksanvisningen | Upozornéni. WARNINGS 5. Nepas utiliser aprés la date de péremption. . . . .
HandX Needle Holder instrument IFU Stimto zafizenim se poji konkrétni bezpecnostni opatfeni, postupujte podle 6. Lesinst ts HandX s doivent atre traits formément " + Temperatura: -10°Ca 50° + Temperatura: 15°Ca 30°c
HandX Fenestrated Grasper instrument IFU navodu k pouziti | Upozornenie. S tymto zariadenim suvisia konkrétne preventivne 1. The disposable components of the device are provided STERILE and are intended for use in - d’e'sl'm? TUWETLS da'" " usages coiven ed"e rai I:S Ic°n' ormement aux P(;a 'qu;-'i iminati + Umidita: 10% - 85% . Umidita: 10% - 85%
. ) la navodu na pousitie | Huomio. Laitteen Kayttésn N 5 ‘élimination des déchets présentant un danger biologique et aux procédures d'élimination
Qpatrenlg, 'PSStUPUJt‘e P°d @ havodu na p y! asingle procedure only. DISCARD AFTER USE DO NOT RESTERILIZE. Reuse reprocessing, or des déchets de I'établissement.
liittyy erityisia varotoimia, katso kdyttoohjeet re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
2 failure that in return may result in patient injury, illness or death. 7. Ne pas connecter d'instruments mouillés a la piéce & main HandX.
Serial Number | Numéro de série | Numero di serie | Seriennummer | Ndmero de i . . . . i ' e X
serie | Numer seryjny | Serienummer | Vyrobni &islo | Sériové &islo | Sarjanumero 2. Endoscqplc Procgdures shoulq be performed only by physicians hav.lng adequate training 8. Ne pas modifier I'appareil sans I'autorisation du fabricant.
and familiarity with endoscopic techniques. A thorough understanding of the operating I " i R
Class Il Equipment | Equipement de classe Il | Apparecchiatura di Classe I principles, risks versus benefits, and the hazards involved in an endoscopic approach is La défibrillation a été testée et est conforme a la norme IEC 60601-1
h ible ini h ent.
D Gerét der Klasse Il | Equipo de clase Il | Urzadzenie Il klasy ochronnosci | Klass II- necessary to avoid possible injury to the user and/or patient GEBRAUCHSANWEISUNG
3 utrustning | Vybaveni tfidy Il | Zariadenie triedy Il | Luokan Il laite 3. HandX™ instrument cannot be used by itself and are intended to be used only with a HandX™ UTILISATION DU DISPOSITIF HandX-instrument Nadelhalter Gebrauch g
Handpiece. HandX-instrument Gef ter Greifer Gebrauch g
Batch Code | N° de lot | Codice di lotto | Chargenbezeichnung | Cédigo del lote . ) . . : o .
Kod serii | Batchkod | Kod $arze | Kod 3arze | Erékoodi 4. Prior to use, visually inspect the packaging/pouch/blister for breaches of packaging integrity. Suivre I'assemblage pré-opératoire selon le mode d’emploi de HandX™
Do not use the HandX Handpiece, instruments, or HandX Disposables if the device or
Date of manufacture | Date de fabrication | Data di fabbricazione pacl'(age is fiamaged/opened/dropped, as it could compromise the safety, functionality, and CONDITIONS DE TRANSPORT CONDITIONS DE CONSERVATION M 4 Meir Ariel St., Grand Netter Building Netanya 4250574, Israel
&/ Herstellungsdatum | Fecha de fabricacién | Data produkgji | Tillverkningsdatum sterile barrier of the HandX system. Tel. +(972)-77-3630300
e 11 4 Datum vyroby | Datum vyroby | Valmistuspaiva 5. Do not use past the expiry date. Instruments HandX: Instruments HandX:
0 + Température: de -10°C a 50°C + Température: de 15°Ca 30°C EC REP

Figure 1: Main HandX Components

Federal (USA) law restricts the device to sale by or on the order of a physician
La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente et |'utilisation de ce produit aux
médecins ou selon leurs prescriptions | La legge federale degli Stati Uniti limita

Pouze na jedno poufZiti | Iba na jednorazové poufZitie | Kertakayttoinen

Ingress Protection Marking | Marquage de protection contre les infiltrations
Marcatura della protezione dell'ingresso | IP-Schutzart Etiqueta de
IPX1 proteccion frente a la penetracion | Oznaczenie stopnia ochrony | Mérkning

Non-sterile protective packaging with a sterile barrier system inside | Emballage
de protection non stérile disposant d'un systéme de barriére stérile a l'intérieur
Confezione protettiva non sterile con un sistema di barriera sterile all'interno

Unsterile Schutzverpackung mit innenliegendem Sterilbarrieresystem
~==-= Envase protector no estéril con un sistema de barrera estéril interior | Niejatowe
! ! opakowanie ochronne z wewngtrznym systemem bariery sterylnej | Icke-steril
I\ - _ ,' skyddande forpackning med ett sterilt barriarsystem inuti | N esterilni ochranne

7. Do not connect wet instruments to the HandX Handpiece.
8. No modification of this device is allowed without authorization of the manufacturer.

Defabrillation was tested and in compliance with [EC 60601-1.

EC REP Obelis S.A
Adresse du siége social : Bd. Général Wahis, 53 1030 Bruxelles, Belgique
C E 0123
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Principali componenti di HandX come illustrato in Figura 1

1. Arco & Spaziatore
2. 1CC (Interfaccia di controllo) 7. Stelo
3. Unita di presa

4. Corpo del manipolo

6. Cappuccio del riduttore 11. Copri-polpastrelli
12. Adattatore di alimentazione
8. Puntale snodato 13. Cavo di alimentazione sterile

9. 5mm Porta aghi 14. Spina protettiva

C€..,

for intrangningsskydd | Znacka ochrany proti vniknuti | Znacka ochrany proti
vniknutiu | Veden sisaanpaasysuojausmerkinta HandX-PRODUKTBESCHREIBUN
USING THE DEVICE ISTRUZIONI PER L'USO andX-PRODUKTBESCHREIBUNG
Humid[ty llimitation Hl'!midité, limitation Limitazit_)ne ‘dell_'umidit;a . Istruz!on! per 'uso strumento HandX Porta aghi Das Human Xtensions HandX ist ein handgefiihrtes, elektrisch angetriebenes laparoskopisches
Feuchtigkeitsbegrenzung | limitacién de humedad | Ograniczenie wilgotnosci Istruzioni per I'uso per strumento HandX - Grasper fenestrato Gerit
7 . Fuktbegransning | Omezeni vihkosti | Obmedzenie vlhkosti | Kosteusrajoitus Follow Pre-operational assembly per HandX™ Instructions for Use. erat:
Das HandX wird elektromechanisch gesteuert. Es umfasst Hard- und Software und besteht aus
13 Atmospheric pressure limitation | limitation de la pression atmosphérique TRANSPORT CONDITIONS STORAGE CONDITIONS 4 Meir Ariel St. Grand Netter Building Netanva 4250574 Isracle zwei Hauptbestandteilen, dem Handstiick und dem Instrument (Abbildung 1).
Limitazione della pressione atmosferica ' Atmosphéarendruckbegrenzung HandX instruments: HandX instruments: Teleﬁl)no I+(972").77.353o300 uilding Y d
Limitacién de la presion atmosférica | Ograniczenie ciénienia atmosferycznego ’ ) Die wichtigsten HandX-Komponenten wie in Abbildung 1 dargestellt
Begransning fér atmosfartryck | Omezeni atmosférického tlaku | Obmedzenie + Temperature: -10°C to 50°C + Temperature: 15°C to 30°C
atmosférického tlaku | limakehén painerajoitus - Humidity: 10% - 85% - Humidity: 10% - 85% EC REP Sede legale Obelis SA: 1. Arc und Abstandshalter 6. Getriebekappe 11. Fingerauflagen
éné i i 2. Cl (St hnittstell 7. Schaft 12. Netzadapt:
WEEE - separate collection for EEE | WEEE - collection séparée pour EEE Bd. GénéralWahis, 53 1030 Bruxelles, Belgio A( eu-erun'gssc nittstelle) cha . € z-a aprer
WEEE- raccolta separata per EEE | WEEE - separate Sammlung fiir EEE | WEEE- 3. Fingereinheit 8. Gelenkspitze 13. Steriles Stromkabel
14 | coleccién separada para la EEE | WEEE - selektywnej zbiorki EEE | WEEE- separat c € 4. Handstiickgehause 9.5 mm Nadelhalter 14. Schutzstopfen
insamling fér EEE | WEEE - samostatny sbér pro EEZ | WEEE - separovany zber 0123 5. Getrieb 105 Gef F 15, Freigabeschliissel
odpadovych elektrickych a elektronickych zariadeni | WEEE - erillinen sihks- ja - Getriebe -5 mm Gefensterte Fasszange - Freigabeschlusse
elektroniikkalaiteromun kerdys
7|
Medical Device | Dispositif médical | Dispositivo medico | Medizinprodukt MODE D’EMPLOI DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO HandX INSTRUMENT
’ 15 8 (9 10) Prodtfcto sanitar?o. \A{yrc:)b metiycznym Mec{icinteknisk produkt | Zdravotnicky Mode d’emploi du porte-aiguille de I'instrument HandX - Gelenkspitze - Schutzstopfen
prostfedek | Medicinski pripomoek | Lazkinnallinen laite Mode d’emploi de la pince fenétrée de I'instrument HandX Lo Human Xtension di HandXe' un dispositivo laparoscopico portatile ad alimentazione elettrica. . Schaft . Getriebe
Sterile packaging | Emballage stérile | Confezione sterile | Sterile Verpackung HandX & controllato elettromeccanicamente, comprende hardware e software e due parti + Getriebekappe + Freigabeschliissel
Envase estéril | Jatowe opakowanie | Steril forpackning | Sterilni baleni | Sterilne principali;il manipolo e lo strumento (Figura 1).
balenie | Steriili pakkaus 4 Meir Ariel St., Grand Netter Building Netanya 4250574, Israél
Téléphone +(972)-77-3630300

INDIKATION
Das Gerat Human Xtensions HandX™ ist indiziert fiir die chirurgische Behandlung von Gewebe-

und Organentziindungen, gutartigen und/oder bésartigen Raumforderungen sowie anatomischen
Verformungen in den Bauch-, Brust- und Beckenh&hlen.

VERWENDUNGSZWECK

Das Gerat Human Xtensions HandX™ soll die Reparatur und/oder die Entfernung von Organen und

I'acquisto di questo dispositive ai medici o a persone daloro autorizzate | Laut US- baIe;\i se sk,teltilnim barierovym systemem' u\énitf Ngﬁterilpe olflr(mrann'e.l li)ale'niels so 5. Riduttore 10. 5mm Grasper fenestrato 15. Chiave dirilascio Weichgeweben wahrend der laparoskopischen Verfahren durch die Manipulation und Mobilisierung
Gesetz darf dieses Gerates nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes s:er{':"\ym jn\r]erpvir? systemom vo vnutri | Epasteriili suojapakkaus, joka sisaltaa des Gewebes erleichtern, d. h. durch das Ndhen und Greifen mithilfe des Gerats Human Xtensions
verkauft werden | Legislacion federal (EE. UU.) que restringe la venta del aparato sterifin suojajarjesteiman STRUMENTO HandX™.

a facultativos o por orden facultativa | Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
Ameryki (USA) dopuszcza zakup urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie | Federal lag (USA) begrénsar enheten till férsaljning av eller pa order av
en lakare | Dle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze
lékafem nebo na jeho objednavku | Federalne zakony (USA) povoluju predaj tohto
zariadenia vyhradne lekarom alebo na ich objednavku | Yhdysvaltojen liittovaltion

DESCRIPTION DU DISPOSITIF HandX

Le HandX de Human Xtensions est un dispositif de laparoscopie électrique portatif.

+ Puntale articolato

+ Spina protettiva

+ Stelo + Riduttore

+ Cappuccio del riduttore

+ Chiave di rilascio

PATIENTEN BEVOLKERUNG

Die Zielpatientenpopulation ist auf padiatrische und erwachsene Patienten beschrankt, die fur
laparoskopische Operationen infrage kommen.

laki rajoittaa taman laitteen myynnin laakareille tai ladkarin maarayksesta Le HandX est contrélé de maniére électromécanique, comprend un appareil et un logiciel embarqué INDICAZIONI KONTRAINDIKATIONEN
Do not use if package is damaged or open | Ne pas utiliser si 'emballage est INSTRUCTIONS FOR USE et est formé de deux parties principales, a piéce & main et [nstrument (Figure 1). i iti i ™ &indi i irurgico diinfi ioni dei Wenn eine Laparoskopie kontraindiziert ist.
g rp gt N tgl' PI : P o o g o HandX Needle Holder instrument IFU Il dispositivo Human Xtensions HandX™ & indicato per il trattamento chirurgico di infiammazioni dei P P g
endommage ou ouver on utilizzare se la confezione e danneggiata o aperta . P | Zc A . tessuti e deglli organi, lesioni espansive di natura benigna e/o maligna e deformazioni anatomiche
Inhalt bei beschadigter oder offener Verpackung nicht verwenden | No usar si HandX Fenestrated Grasper instrument IFU Les composants principaux du HandX sont illustrés a la Figure 1 nelle cavita addominali, toraciche e pelviche. WARNUNGEN

el envase esta dafiado o abierto | Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte | Anvand inte enheten om férpackningen &r skadad eller 6ppnad

1. Arc & Ecarteur
2.1C (interface de contréle) 7.Tige

6. Cache d'engrenage 11. Cale-doigts

12. Adaptateur électrique

UTILIZZO PREVISTO

1. Die Einwegkomponenten der Geréite werden STERIL geliefert und sind zur Verwendung

in einem einzigen Eingriff vorgesehen. NACH DER VERWENDUNG ENTSORGEN, NICHT
RESTERILISIEREN. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation
kann die strukturelle Integritat des Geréts beeintrachtigen und/oder einen Ausfall des Geréts
verursachen, der wiederum zu einem Schaden, einer Erkrankung oder zum Tod des Patienten

4 Meir Ariel St., Grand Netter Building Netanya 4250574,

poskodené alebo otvorené balenie | Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
Israel Telephone +(972)-77-3630300

tai avattu

Il dispositivo Human Xtensions HandX™ ha lo scopo di facilitare la riparazione e/o la rimozione
di organi e tessuti molli durante le procedure laparoscopiche attraverso la manipolazione e la
mobilizzazione dei tessuti, cioé la cucitura e la presa con il dispositivo Human Xtensions HandX™.

8. Emboutarticulé

9. Porte-aiguille de 5 mm

3. Unité pour les doigts 13. Cable d'alimentation stérile

4. Corps de la piece a main 14. Bouchon de protection

Follow instructions for use | Consulter le mode d'emploi | Seguire le Istruzioni
per l'uso | Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung | Seguir las instrucciones de
uso | Postgpowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania | Félj bruksanvisningen

Postupujte podle navodu k pouziti | Postupujte podla navodu na pouzitie
Noudata kayttoohjeita

g Nepouzivejte, je-li baleni poskozené nebo oteviené | Nepouzivajte, ak je I

Defibrillation-Proof Type BF Applied Part | Piéce en contact avec le patient de

BF liityntaosa

Manufacturer | Fabricant | Fabbricante | Hersteller | Fabricante | Producent
Tillverkare | Vyrobce | Viyrobca | Valmistaja

limite de temperatura | Temperatura limit | Temperaturbegransning | Omezeni
teploty | Teplotny limit | Lampétilarajoitus

Quantity | Quantité | Quantita | Quantitat | Cantidad | llos¢ | Kvantitet | MnoZstvi
MnoiZstvo | Maara

EC REP Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis,

531030 Brussels, Belgium

C€..,

The HandX is electromechanically controlled, includes hardware and software and comprises two
major parts, the Handpiece and the instrument (Figure 1).

Main HandX Components as lllustrated in Figure 1

INTENDED USE

The Human Xtensions HandX™ device is intended to facilitate repair and/or removal of organs
and soft tissues during laparoscopic procedures through tissue manipulation and mobilization, ie,
stitching and grasping using the Human Xtensions HandX™ device.

5. Engrenage 10. Pince fenétrée de 5 mm 15. Clé d'ouverture

INSTRUMENT

+ Embout articulé + Bouchon de protection

des tissus et des organes, des lésions bénignes et/ou malignes occupant de l'espace, et des
déformations anatomiques dans les cavités abdominale, thoracique et pelvienne.

UTILISATION PREVUE

décés pour le patient.

2. Les procédures endoscopiques doivent étre réalisées par du personnel médical formé
et habitué aux techniques endoscopiques. Il est nécessaire d'avoir une connaissance
approfondie des principes opératoires, du rapport bénéfice-risque et des dangers inhérents
al'endoscopie afin de minimiser les risques de blessures de I'utilisateur et/ou du patient.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

La popolazione di pazienti target e ristretta a pazienti pediatrici e adulti idonei alla chirurgia
laparoscopica.

un'unica procedura. ELIMINARE DOPO L'USO E NON RISTERILIZZARE. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o causare un guasto al dispositivo che pud portare a lesioni, malattie o morte
del paziente.

adefibrillazione & stata testata ed & conforme alla norma IEC 60601-1.

flihren kann.

2. Endoskopische Verfahren sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, welche adaquat in
endoskopischen Techniken geschult wurden und damit vertraut sind. Umfassende Kenntnisse
in Bezug auf Grundsatze, Risiko-Nutzen-Verhdltnis und die Gefahren, die mit einem
endoskopischen Verfahren verbunden sind, sind erforderlich, um eine mégliche Verletzung des
Bedieners und/oder Patienten zu vermeiden.

.« Ti - E
type If3F ﬁrlrotégée contre la défibril:ation Parte appﬁ:ata"di tipo BF a prova Clz-xgcel'\e d’engrenage Crégrri’e:jvg:rture CONTROINDICAZIONI 3. Das HandX-Instrument kann nicht alleine verwendet werden; es ist nur zur Verwendung mit
° di defibrillazione | Anwendungsteil vom Typ BF, defibrillations-geschiitzt : : Nei casi in cui la chirurgia laparoscopica & controindicata. o " - . !
1 R [ Componentes aplicados a prueba de desfibrilacion- de tipo BF | Stosowana czgs¢ HandX DEVICE DESCRIPTION glalap P - einem HandX™-Handstiick bestimmt.
tyeu BF' zabazpieczona przed' |mpu|§eml defibrylujacym Y Deflb.rlllerlr)gstsalfer INDICATION ATTENZIONE 4. Verwenden Sie HandX-Instrumente nicht, wenn das Gerat beschadigt ist oder wenn das Paket
tlllalmpnlngs'del' typ BF Apll!(ovavljy d!l typu BF 9d9|ny 'protl dfﬁ}‘)nlaql The Human Xtensions HandX s a handheld powered laparoscopic device. beschidigt oder gedffnet ist oder wenn es fallen gelassen wurde, da die Funktionalitat und/
Aplikovana cast typu BF odolna voci defibrilacii | Defibrillaation kestava tyypin Le dispositif Human Xtensions HandX™ est indiqué pour le traitement chirurgical des inflammations 1. | componenti monouso dell'apparecchio sono forniti STERILI e sono destinati all'uso in oder Sicherheit der Produkte beeintrachtigt sein kénnte.

5. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

6. Gebrauchte HandX-Instrumente mussen unter Einhaltung der Entsorgungsverfahren der
Einrichtung gemaB der Entsorgungspraxis fiir biologische Gefahrenstoffe entsorgt werden.

. Le dispositif Human Xtensions HandX™ est destiné a faciliter la réparation et/ou le prélévement 2. Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da medici con un'adeguata . Lo .
1. Arc & Spacer 6. Gearbox Ca 11. Finger Pads p P 9 0 9
Use by date | Date de péremption | Data di scadenza | Verwendbar bis | Fecha de P P 9 d'organes et de tissus mous au cours d'interventions laparoscopiques par la manipulation et formazione e familiarita con le tecniche endoscopiche. E necessaria una conoscenza 7. Schliefien Sie keine feuchten Instrumente an das Handstlick des HandX an.
caducidad | Zuzy¢ do | Anvénds senast | Datum spotteby | Datum najneskorej 2.Cl(Control Interface) 7. Shaft 12. Power Adapter la mobilisation des tissus, c'est-a-dire la suture et la préhension a l'aide du dispositif Human approfondita dei principi operativi, dei rischi rispetto ai benefici e dei pericoli connessi ad un 8. Eine Modifizierung dieses Geréts ist ausschlieBlich mit Autorisierung des Herstellers
spotreby | Viimeinen kayttopaiva 3. Finger Unit 8. Articulating Tip 13. Sterile Power Cable Xtensions HandX™. approccio endoscopico per evitare possibili danni all'utilizzatore e/o al paziente. gestattet.
Ethylene Oxide Sterilized | Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne | Sterilizzato con ossido 4. Handpiece Body 9.5mm Needle Holder 14. Protective Plug POPULATION DE PATIENTS 3. Lo strumento HandX™ non pud essere utilizzato da solo e deve essere utilizzato solo con un Defibrillation wurde gepriift und entspricht ICE 60601-1
di etilene | Sterilisation durch Ethylenoxid | Esterilizado por éxido de etileno 5. Gearbox 10. 5mm Fenestrated Grasper 15. Release Key manipolo HandX™.
Sterylizowany tlenkiem etylenu | Steriliserad med etylenoxid | Sterilizovano La population cible de patients est limitee aux enfants et aux adultes adaptes a la chirurgie 4 Primadelluso, ispezi . tel fezione/busta/blist: individ tuali
etylenoxidem | Sterilizované etylénoxidom | Steriloitu etyleenioksidilla laparoscopique. - Prima delluso, ispezionare visivamente la confezione/busta/blister per individuare eventuall A
i Y i INSTRUMENT P P difetti di integrita della confezione. Non utilizzare un manipolo HandX; gli strumenti o le VERWENDUNG DES GERATS
Direct current | Courant continu | Corrente continua | Gleichstrom | Corriente . : - . . CONTRE-INDICATIONS parti monouso HandX seil diS.POSitiVO oil paccoe danneggi'ato/apelrto/urt:.ato, in quanto cio
_ __ __ continua | Prad staty | Likstrém | Stejnosmérny proud | Jednosmerny prad Articulating Tip Protective Plug potrebbe compromettere la sicurezza, funzionalita e la barriera sterile del sistema HandX. Befolgen Sie die HandX™-Gebrauchsanweisungen fiir die prioperative Montage
i + Shaft + Gearbox irurgi i -indiqué
Tasavirta Lorsque la chirurgie laparoscopique est contre-indiquée. 5. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
* Gearbox Cap * Release Key TRANSPORTBEDINGUNGEN LAGERBEDINGUNGEN
A Keep dry | Garder au sec | Mantenere asciutto | Bleib trocken | Mantener seco AVERTISSEMENTS 6. Gli strumenti HandX usati devono essere smaltiti secondo le pratiche di smaltimento di
Zachowa¢ suche | Fdrvaras torrt | Udrzujte v suchu | Uchovavajte v suchu INDICATION o . . - , L " materiale a rischio biologico in conformita con la procedura di smaltimento dellimpianto. HandX-Instrumente: HandX-Instrumente:
Pidettivi kuivana 1 Lesaccessoires jetables du dispositif sont livrés STERILES et sont destinés a étre utilisés lors o N o L .
The Human Xtensions HandX™ device is indicated for surgical treatment of tissue and organ d'une seule procédure. JETER APRES USAGE ET NE PAS RESTERILISER. La réutilisation, le 7. Non collegare strumenti HandX bagnati al manipolo HandX. + Temperatur: -10° bis 50° + Temperatur: 15% bis 30%
inflammation, benign and/or malignant space occupying lesions, and anatomic deformations in the retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle de I'appareil o i o . ) L X + Feuchte: 10% - 85% + Feuchte: 10% - 85%
Temperature limit | Température limite | Limite temperatura | Temperaturgrenze abdominal, thoracic, and pelvic cavities. et/ou causer une panne de I'appareil, ce qui peut entrainer des blessures, une maladie ou le 8. Nessuna modifica di questo dispositivo & consentita senza I'autorizzazione del fabbricante.
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INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones de uso del instrumento portaagujas HandX
Instrucciones de uso del instr pinza f da HandX
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DESCRIPCION DEL APARATO HandX

El brazo de Human Xtensions HandX es un laparoscopio eléctrico portatil.

El HandX esta controlado electromecanicamente, incluye hardware y software y consta de dos
partes principales, el brazo y el instrumento (Figura 1).

Componentes principales HandX segun se ilustra en la Figura 1

1. Arco y espaciador 6. Tapa del engranaje 11. Almohadillas
2.C (Interfaz de control) 7.Eje 12. Adaptador
3. Unidad del dedo

4. Cuerpo del brazo

8. Punta articulada

9. Porta-agujas 5mm 14. Tapa de proteccion

5. Engranaje 10. Pinza fenestrada 5mm 15. Llave de desbloqueo
INSTRUMENTO
+ Puntaarticulada + Tapade proteccion

+ Eje + Engranaje

+ Tapadel engranaje + Llave de desbloqueo

INDICACIONES

El dispositivo Human Xtensions HandX™ esta indicado para el tratamiento quirtrgico de la
inflamacién de tejidos y érganos, las lesiones benignas y/o malignas ocupantes de espacio y las
deformaciones anatémicas en las cavidades abdominal, toracicay pélvica.

USO PREVISTO

El dispositivo Human Xtensions HandX™ esta disefiado para facilitar la reparacién y/o la extracciéon
de érganos y partes blandas durante procedimientos laparoscépicos mediante la manipulacién y
la movilizacion de tejidos, es decir, suturay agarre con el dispositivo Human Xtensions HandX™.

POBLACION DE PACIENTES

La poblacion de pacientes diana se limita a ninos y adultos aptos para cirugia laparoscopica.

CONTRAINDICACIONES

En los casos en los que la cirugia laparoscépica esté contraindicada.

ADVERTENCIAS

1. Los componentes desechables del dispositivo se suministran ESTERILES y estan destinados
Gnicamente para usarlos durante un solo procedimiento. DESECHAR DESPUES DE SU USO.
NO VOLVER A ESTERILIZAR. El reprocesamiento para su reutilizacién o la re-esterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del mismo
que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

2. Los procedimientos endoscépicos solo deben ser realizados por médicos que hayan recibido
la formacién adecuada y estén familiarizados con las técnicas endoscépicas. Es necesario
tener un conocimiento profundo de los principios operativos, los inconvenientes frente a los
beneficios y los riesgos que conlleva una operacién endoscépica, para evitar posibles lesiones
al usuario y/o al paciente.

3. Los instrumentos HandX™ no pueden utilizarse solos y estan disefiados para ser utilizados
exclusivamente con un brazo HandX™.

4. Antes de su uso, revise visualmente el envase/la bolsa/el blister para comprobar su correcta
integridad. No use un brazo HandX, el instrumento o los componentes desechables HandX si
el dispositivo o paquete esta danado/abierto/se ha caido, ya que podria poner en peligro la
seguridad, la funcionalidad y la barrera esteril del sistema HandX.

5. No utilizar después de la fecha de caducidad.

6. Los instrumentos HandX usados deben desecharse segtn con las practicas de eliminacion
de residuos biolégicos de conformidad con los procedimientos de eliminacion del centro
sanitario.

7. No conecte instrumentos himedos al brazo HandX.
8. No se permite ninguna modificacién de este dispositivo sin autorizacién del fabricante.

se ha probado la desfibrilacién y esta cumple con la norma IEC 60601-1.

USO DEL DISPOSITIVO

Siga el procedimiento de montaje preoperativo conforme a las instrucciones de uso de HandX™

TRANSPORTE CONDICIONES
Instrumentos HandX:

+ Temperatura: De -10 °Ca 50°C

+ Humedad: 10 % - 85 %

Instrumentos HandX:
+ Temperatura: De 15 °Ca 30°C
+ Humedad: 10 % - 85 %

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Uchwyt igty do instrumentu HandX
Grasper z otworami do instrumentu HandX

I 4 Meir Ariel St., Grand Netter Building Netanya 4250574, Izrael
Telefon +(972)-77-3630300
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13. Cable de corriente estéril

ALMACENAMIENTO CONDICIONES

OPIS URZADZENIA HandX

Human Xtensions HandX to reczne, wyposazone w zasilanie urzadzenie laparoskopowe.

HandX jest urzadzeniem sterowanym elektromechanicznie, wyposazonym w osprzet i
oprogramowanie i sktadajacym sie z dwéch gtéwnych elementéw: rekojesci i instrumentu (rys. 1.).

Gtéwne elementy urzadzenia HandX przedstawione narys. 1.

1. Ogranicznik tukowy i element 6. Kotpak przektadni 12. Zasilacz
dystansowy

2. Interfejs sterowania

8. Koniec roboczy 14. Zaslepka ochronna

3. Element do sterowania palcem 9. Uchwyt igty (5 mm) 15. Klucz zwalniajacy
4. Korpus rekojesci

5. Przektadnia

10. Grasper z otworami (5 mm)
11. Podktadki na palce

INSTRUMENT
+ Koniec roboczy + Zaslepka ochronna
+ Plaszcz + Przektadnia

+ Kotpak przektadni + Klucz zwalniajacy

WSKAZANIE

Urzadzenie Human Xtensions HandX™ jest przeznaczone do chirurgicznego leczenia stanu
zapalnego tkanek i narzadéw, nieztosliwych i (lub) ztosliwych zmian nowotworowych zwigzanych
z efektem masy oraz wad anatomicznych w jamie brzusznej, klatce piersiowej i jamach miednicy.

PRZEZNACZENIE

Urzadzenie Human Xtensions HandX™ stuzy do utatwienia naprawy i (lub) usuwania narzadéw i
miekkich tkanek podczas zabiegéw laparoskopowych poprzez manipulacje i przemieszczanie, tj.
szycie i chwytanie za pomocg urzadzenia Human Xtensions HandX™ .

LUDNOSC PACIENTOW

Docelowa populacja pacjentow jest ograniczona do pediatrii i dorostych odpowiednich do operacji
laparoskopowej.

PRZECIWWSKAZANIA DO STOSOWANIA

Istnienie przeciwwskazan do zabiegu laparoskopowego.

OSTRZEZENIA

1. Jednorazowe elementy urzadzenia dostarczane s jako JALOWE i przeznaczone s do
uzycia tylko w jednej procedurze. USUNAC PO UZYCIU | NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.
Ponowne uzywanie, obrébka lub sterylizacja moga negatywnie wptywa¢ na integralnos¢
strukturalng urzadzenia i (lub) prowadzi¢ do jego awarii, co moze z kolei skutkowaé
odniesieniem obrazen przez pacjenta, zachorowaniem lub zgonem.

2. Procedury endoskopowe powinny by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy posiadajgcych
odpowiednie przeszkolenie i znajacych techniki endoskopowe. Doktadne zapoznanie sig z
zasadami zabiegowymi, stosunkiem korzysci do ryzyka i niebezpieczeristwami zwigzanymi z
procedura endoskopowa jest niezbedne do uniknigcia ewentualnych obrazen u operatora i
(lub) pacjenta.

3. Instrument HandX nie moze by¢ stosowany samodzielnie i jest przeznaczony do stosowania
wytacznie z Rekojescig HandX™

4. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie nie jest uszkodzone. W
przypadku uszkodzenia/otwarcia/upuszczenia urzadzenia lub opakowania nie nalezy uzywac
rekojesci HandX, instrumentow ani jednorazowych elementow instrumentu HandX, poniewaz
moze to obnizyé bezpieczenstwo, spowodowac nieprawidtowe dziatanie i (lub) naruszyé
sterylng barierg systemu HandX.

5. Nie uzywac po uptywie terminu zdatnosci do uzycia.

6. Zuzyte instrumenty HandX nalezy usuwac¢ zgodnie z procedurami usuwania niebezpiecznych
odpadéw biologicznych stosowanych w placéwce opieki zdrowotnej.

7. Nie podtacza¢ mokrych instrumentéw do rekojesci HandX.
8. Bezzgody producenta zabrania si¢ dokonywania modyfikacji tego wyrobu.

defibrylacja zostata przetestowana i jest zgodna z norma IEC 60601-1
UZYWANIE URZADZENIA

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja Montazu przedoperacyjny produktu HandX™

WARUNKI TRANSPORTU
Instrumenty HandX:

+ Temperatura: -10°C do 50°C

+ Wilgotnos¢: 10% - 85%

Instrumenty HandX:
+ Temperatura: 15°C do 30°C
+ Wilgotnos¢: 10% - 85%

BRUKSANVISNING

HandX instrument -Nalhallare IFU
HandX instrument - fenestrerad fattningstang IFU
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c € 0123

BESKRIVNING AV HandX-ENHETEN

Human Xtensions HandX &r en handhallen eldriven laparaskopienhet.

HandX styrs elektromekaniskt, har hardvara och programvara samt bestar av tva huvuddelar,
handstycket och instrumentet (Figur 1).

HandX huvudkomponenter enligt illustrationen i Figur 1

1. Bage och mellanlagg 7. Skaft 12. Eladapter
2. KA (kontrollanslutning) 8. Bojbar spets 13. Steril el-kabel
3. Fingerenhet 9.5 mm nalhallare 14. Skyddsplugg

4. Handstyckets stomme 10. 5 mm fenestrerad
5. Vaxelldda fattningstang
11. Finger-reglage

15. Frigéringsnyckel

6. Vaxelladslock

7. Ptaszcz 13. Jatowy przewdd zasilajacy

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

INSTRUMENT
+ Béjbar spets + Skyddsplugg
+ Skaft + Véxellada

+ Vaxelladslock + Frigéringsnyckel

ANVANDNINGSOMRADE

Human Xtensions HandX™ enheten anvéands fér kirurgiska ingrepp pa inflammerad vavnad och
organ, godartat och/eller maligna rymdupptagande lesioner, och anatomiska deformationer i buk-,
brést- och backenhalor.

AVSEDD ANVANDNING

The Human Xtensions HandX™ enheten &r avsedd fér reparation och/eller avldgsnande av organ
och mjukvavnad under lapraskopiska ingrepp genom vavnads manipulation och mobilisering, d.v.s.
applicera stygn eller greppa med hjalp av Human Xtensions HandX™ enheten.

PATIENTFOLK

Malpopulationen ar begransad till barnlakemedel och vuxna som ar lampliga for laparoskopisk
kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

Da laparaskopikirurgi r kontraindicerad.

VARNINGAR

1. Férbrukningsartiklarna till enheten levereras STERILA och &r endast avsedda fér anvandning
i ett enda ingrepp. KASSERA EFTER ANVANDNING OCH STERILISERA INTE OM.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan dventyra enhetens integritet
och/eller leda till att enheten inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan resultera i
patientskada, sjukdom eller dédsfall.

2. Ingrepp med endoskopi ska endast utféras av lakare som har lamplig utbildning och kunskap
om endoskopitekniker. En grundlig férstaelse fér anvandningsprinciperna, risker kontra
fordelar och de risker som finns vid endoskopi &r nédvandig fér att undvika potentiell skada
for anvandaren och/eller patienten.

3. HandX™ instrument kan ej anvandas separat och &r enbart avsett fér anvandning med
HandX™ Handstycke.

4. Fore anvandning, undersok forpackningen/pasen/blister visuellt for att garantera att
forpackningens integritet.Anvand ej ett HandX handstycke, instrument eller HandX
engangsartiklar om enheten eller forpackningen ar skadad oppnad/tappad, da detta kan
aventyra funktionen och den sterila barriaren i HandX-systemet.

5. Anvand ej artiklarna efter utgangsdatum.

6. Anvianda HandX-instrument ska kasseras som biologiskt riskavfall enligt sjukhusets
avfallsprocedurer.

7. Anslut inte vata instrument till HandX-handstycket.
8. Ingen modifiering av enheten &r tillaten utan tillstand fran tillverkaren

Defibrillering testades och befanns uppfylla IEC 60601-1

ANVANDA ENHETEN

Félj instuktionerna i Montering fére anvandning enligt HandX™ instruktionerna fér anvandning

FORVARINGSVILLKOR:
HandX instrument:

+ Temperatur: 15-30 °C

+ Luftfuktighet: 10%-85%

TRANSPORTVILLKOR:

HandX instrument:
+ Temperatur: -10-50 °C
+ Luftfuktighet: 10%-85%

NAVOD K POUZITi

Navod k drzaku jehly nastroje HandX
Navod k perforovanému uchopovadi nastroje HandX
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POPIS ZARIZENi HandX

HandX spole¢nosti Human Xtensions je ruéni elektrické laparoskopické zafizeni.

Zafizeni HandX je ovladano elektromechanicky. Obsahuje hardware i software a je sloZeno ze dvou
hlavnich &asti - rukojeti a nastroje (Obrazek 1).

Hlavni souéasti zafizeni HandX, jak jsou uvedeny na Obrazku 1
1. Oblouk a vymezovac
2. Ovladaci rozhrani (Cl) 7. Hridel

8. Artikulacni hrot

6. Vicko prevodovky 11. Uchopové plosky
12. Napajeci adaptér

3. Prstova jednotka

4. Télo rukojeti 9. 5mm drzak jehly 14. Ochranny kryt
5. Pfevodovka 10. 5mm perforovany uchopovac 15. Uvolriovaci kli¢
NASTROJ

+ Artikulaéni hrot + Ochranny kryt

+ Hridel + PFevodovka

+ Vicko prevodovky + Uvolriovaci kli¢

INDIKACE

Zafizeni Human Xtensions HandX™ je indikovano k chirurgickému o3etfeni zanétu tkané a organd,
benignich a/nebo malignich rozmérnych lézi a anatomickych deformaci v bfidni, hrudni a panevni
dutiné.

ZAMYSLENE POUZITI

Zatizeni Human Xtensions HandX™ cili na moZnost snadnéjsi opravy a/nebo vynéti organli a
mékkych tkani béhem laparoskopickych zakrokd diky manipulaci s tkani a jeji mobilizaci, tj. Siti a
uchopovani pomoci zafizeni Human Xtensions HandX™.

OBYVATELSTVO PACIENTU

Cilova populace pacient( je omezena na pediatry a dospéle vhodne pro laparoskopickou operaci.

KONTRAINDIKACE

Kde je kontraindikovana laparoskopicka operace.

VAROVANI

1. Jednorazové soucasti zafizeni jsou poskytovany STERILNI a jsou uréeny pouze pro
jednorazové postupy. PO POUZITi ZLIKVIDUJITE, ZNOVU NESTERILIZUJTE. Opétovné
poutZiti, opétovné zpracovani ¢i opétovna sterilizace mohou narusit strukturalni celistvost
zafizeni a/nebo mohou vést k selhani zdravotnického prostfedku, coz mize vést k poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

2. Endoskopické postupy smi provadét pouze |ékafi, ktefi byli nalezité proskoleni a jsou

obeznameni s endoskopickymi metodami. Aby nedoslo k moznému poranéni uzivatele a/
nebo pacienta, je tfeba dikladné porozumét provoznim principim, rizikiim a vyhodam a také
nebezpecim souvisejicim s endoskopickymi postupy.

3. Zafizeni HandX™ nelze pouzivat samostatné, je uréeno pouze k poufziti spolu s rukojeti
HandX™.

4. Pred pouZitim vizualn& zkontrolujte, zda nejsou obal/sagek/blistr poskozeny & poruseny.

Rukojet, nastroj ¢i soucasti na jedno poutZiti zafizeni HandX nepouZivejte, kdyz jsou zafizeni
nebo obal poskozeny/otevieny/upustény, jelikoz by mohla byt ohrozena bezpeénost,
funkénost a sterilni bariera systemu HandX.

5. NepouZivejte po vyprseni data expirace.

6. Pouzité nastroje HandX likvidujte v souladu s metodami likvidace biologicky nebezpe¢ného
odpadu a v souladu s procesy likvidace platnymi na vasem pracovisti.

7. Krukojeti HandX nepfipojujte mokré nastroje.

8. Bez povoleni vyrobce je zakazano zafizeni jakkoli upravovat.

Defibrilace byla testovana a odpovida normé IEC 60601-1.
POUZIVANI ZARIZENi
Pfi montaZi pfed pouzitim podstupuijte podle navodu k pouziti HandX™

PODMINKY PRO SKLADOVANi:
Nastroje HandX:

+ Teplota: 15°Caz 30 °C

+ Vlhkost: 10 % - 85 %

PODMINKY PRO PREPRAVU:
Nastroje HandX:

+ Teplota: -10 °Caz 50 °C

+ Vlhkost: 10 % - 85 %

NAVOD NA POUZiVANIE

Drziak na ihly HandX - Navod na pouzivanie

Okienkovy uchopovaé HandX - Navod na pouzivanie

“ 4 Meir Ariel St., Grand Netter Building Netanya 4250574, Izrael
Telefén +(972)-77-3630300

EC REP Obelis S.A Adresa sidla:

Bd. Général Wahis, 53 1030 Brusel, Belgicko

2. Ovladacie rozhranie

4. Telo ruénej jednotky

13. Sterilni napajeci kabel

C€..

POPIS PRiISTROJA HandX

HandX od spoloénosti Human Xtensions je ruény elektricky laparoskopicky pristroj.

Pristroj HandX je ovladany elektromechanicky, obsahuje hardvér a softvér a je zloZzeny z dvoch
hlavnych €asti - ruénej jednotky a pristroja (obrazok 1).

Hlavné sucasti pristroja HandX, ako st znazornené na obrazku 1
1. Oblik a vymedzovacia vlozka 7. Driek
8. Artikulacna $picka 14. KRYTKA

9.5 mm drziak ihly
10. 5 mm perforovany uchopovac

3. Prstova jednotka 15. Uvoltiovaci kla¢

5. Prevodovka 11. Prstové vankusiky
6. Uzaver prevodovky

PRISTROJ

+ Artikulaéna 3picka

12. Napéjaci adaptér

+ Ochranna zatka
« Driek * Prevodovka

+ Uzaver prevodovky + Uvolfovaci kla¢

INDIKACIA

Zdravotnicka pomdcka Human Xtensions HandX™ je indikovana na chirurgicku lie¢bu zapalu tkaniv
a organoyv, benignych a/alebo malignych expanzivnych lézii a anatomickych deformacii v brusnej,
hrudnej a panvovej dutine.

URCENE POUZITIE

Zdravotnicka pomécka Human Xtensions HandX™ je uréena na ulahéenie rekonstrukcie a/alebo
odstrariovania organov a makkych tkaniv pri laparoskopickych zakrokoch pomocou manipulacie
a mobilizacie tkaniv, t,j. zakladanim stehov a uchopenim pomocou zdravotnickej pomécky Human
Xtensions HandX™.

OBYVATELSTVO PACIENTOV

Cielova populacia pacientov je obmedzena na pediatrov a dospelych vhodnych na laparoskopicku
operaciu.

KONTRAINDIKACIE

Pripady, ked je kontraindikovana laparoskopicka operacia.

VAROVANIA

1. Jednorazové sicasti pristroja sa dodavaju STERILNE a st uréené iba na poutitie pri jednej
procedure. PO POUZITi ZLIKVIDUJTE, ZNOVA NESTERILIZUJTE. Opétovné poutZitie,
uvedenie do opétovne pouzitelného stavu & opéatovné sterilizovanie méze narusit
Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo spésobit zlyhanie zariadenia, ¢o mdze nasledne viest
k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

2. Endoskopické zakroky by mali vykonavat vyhradne lekari so zodpovedajticim vy3kolenim a
znalostami endoskopickych technik. Je potrebna dékladna znalost prevadzkovych principov,
rizik a vyhod a tieZ nebezpecenstiev stvisiacich s endoskopickymi procedtrami, aby sa
zabranilo moZnému zraneniu pouZivatela a/alebo pacienta.

3. HandX™ sa nesmie pouZivat samostatne a je uréeny len na pouZitie s rukovatou HandX™.

4. Pred pouzitim vizualne skontrolujte ¢&i nie je poskodena celistvost /obalu/vankusika/blistra.
Ruénu jednotku, pristroj ani jednorazove sucasti pristroja HandX nepouZivajte, ak je pristroj
alebo balenie poskodene/otvorene/spadlo, alebo ak doslo k jeho padu, pretoze by to mohlo
ohrozit bezpeénost, funkénost a sterilnu barieru systemu HandX

13. Sterilny napajaci kabel

5. Nepouzivajte po datume exspiracie.

6. Pouzité pristroje HandX treba zlikvidovat v silade s postupmi likvidacie biologicky
nebezpeéného odpadu a v sulade s postupom likvidacie stanovenym vo vasej nemocnici.

7. Rucnej jednotke HandX nepripajajte mokré pristroje.
8. Bez povolenia vyrobcu je zakazané tento pristroj akokolvek upravovat.

Defibrilacia bola testovana v stlade s normou IEC 60601-1

POUZIVANIE ZARIADENIA

Postupuijte podla pokynov Zostavenie pred operaciou v navode na pouzivanie k HandX™

PREPRAVNE PODMIENKY: SKLADOVACIE PODMIENKY:
Pristroj HandX: Pristroj HandX:

+ Teplota: -10 °Caz 50 °C + Teplota: 15°C az 30°C

+ Vlhkost: 10%-85% + Vlhkost: 10%-85%

KAYTTOOHIEET
HandX-i ti lanpidikkeen kiyttdohjeet

HandX-instrumentin aukollisen tarttujan kdyttéohjeet
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HandX-LAITTEEN KUVAUS

Human Xtensions HandX on kasi- ja sdhkékayttsinen laparoskopialaite.

HandX on séhkémekaaninen laite, joka siséltaa laitteiston ja ohjelmiston ja koostuu kahdesta
padosasta, kasikappaleesta ja instrumentista (kuva 1).

HandX-laitteen padosat kuvan 1 mukaisesti
1. Kaari ja valike 6. Vaihdelaatikon kansi
2. Cl (hallintakayttsliittyma) 7. Varsi 12. Virtalahde

8. Nivelletty karki 13. Steriili virtajohto
9.5 mm:n neulanpidike 14. Suojatulppa

15. Vapautuskytkin

11. Sormityynyt

3. Sormiyksikkd
4. Kasikappaleen runko

5. Vaihdelaatikko 10. 5 mm:n aukollinen tarrain

INSTRUMENTTI
+ Nivelletty karki + Suojatulppa
+ Varsi + Vaihdelaatikko

+ Vaihdelaatikon kansi * Vapautuskytkin

KAYTTOAIHE

Human Xtensions HandX™ -laite on tarkoitettu kudos- ja elintulehdusten, hyvanlaatuisten ja
pahanlaatuisten tilaa vievien leesioiden sekd vatsa-, rinta- ja lantio-onteloiden anatomisten
epamuodostumien kirurgiseen hoitoon.

KAYTTOTARKOITUS

Human Xtensions HandX™ -laite on tarkoitettu helpottamaan elinten ja pehmytkudosten
korjaamista ja poistamista laparoskooppisten toimenpiteiden aikana kudoksia manipuloimalla ja
mobilisoimalla eli ompelemalla ja tarttumalla kayttden Human Xtensions HandX™ -laitetta.

POTILAAN VAESTO

Kohdepotilasjoukko on rajattu laparoskopiaan ja laparoskooppiseen leikkaukseen soveltuviin
aikuisiin.

VASTA-AIHEET

Tilat, joissa laparoskooppinen kirurgia on vasta-aiheista.

VAROITUKSET

1. Laitteen kertakéyttdiset osat toimitetaan STERIILEINA, ja ne on tarkoitettu kaytettaviksi
vain yhdessé toimenpiteessa. HAVITA KAYTON JALKEEN - EI SAA STERILOIDA
UUDELLEEN. Jalleenkaytts, jalleenkasittely tai jalleensterilointi saattaa vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen toimintahéirién, joka puolestaan voi aiheuttaa
potilaalle vamman, sairauden tai kuoleman.

2. Endoskooppisia toimenpiteitd saavat suorittaa vain lagkarit, jotka ovat saaneet riittavan
koulutuksen endoskooppisiin tekniikoihin ja tuntevat ne. Perusteellinen kayttdperiaatteiden,
riski-hydtysuhteen seké endoskooppisen lahestymistavan vaarojen ymmartaminen on
tarpeen, jotta mahdollinen kayttaja- ja/tai potilasvamma valtetaan.

3. HandX™-instrumentteja ei voida kaytt&a erikseen, vaan ne on tarkoitettu kaytettaviksi
ainoastaan yhdessa HandX™-kéasikappaleen kanssa.

4. Tarkista ennen kayttoa, etta pakkaus, suojapussi tai -kuori ovat ehjat. Ala kayta
HandXkasikappaletta, instrumentteja tai HandX-kertakayttoosia, jos laite tai pakkaus on
vaurioitunut, avattu tai pudonnut, koska talloin Handx-jarjestelman turvallisuus, toimivuus ja
steriili suoja voivat olla vaarantuneet.

5. Alakéyta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

6. Kaytetyt HandX-instrumentit on havitettava biovaarallisen jatteen havityskaytantsjen
mukaan laitoksen havityskaytannén mukaisesti.

7. Alayhdista markia instrumentteja HandX-késikappaleeseen.
8. Tata laitetta ei saa muuttaa ilman valmistajan valtuutusta.

defibrillaatio on testattu, ja se noudattaa standardia IEC 60601-1

LAITTEEN KAYTTO

Noudata HandX™-kayttoohjeiden kohdassa Kayttoa edeltéva kokoaminen annettuja ohjeita

SAILYTYSOLOSUHTEET:
HandX-instrumentit:

+ Lampétila: 15...30 °C

+ Kosteus: 10..85 %

KULJETUSOLOSUHTEET:

HandX-instrumentit:
+ Lampétila: -10...50 °C
« Kosteus: 10..85 %
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