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Figure 1: Main HandX Components
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INSTRUCTIONS FOR USE

HandX Needle Holder instrument IFU
HandX Fenestrated Grasper instrument IFU
HandX Self Righting Needle Holder instrument IFU

HumanTouch Surgical Ltd.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israel

Telephone: +(972) 77 3630300

EU REP MedNet EC-REP llb GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Munster, Germany

C€..,

HandX DEVICE DESCRIPTION

The Human Xtensions HandX is a handheld powered laparoscopic device.

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

1. Arc & Spacer 7. Shaft 12. Finger Pads

2. Cl (Control Interface) 8. Articulating Tip 13. Power Adapter

3. Finger Unit 9. 5mm Needle Holder 14. Sterile Power Cable
4. Handpiece Body 10. 5mm Fenestrated Grasper 15. Protective Plug

5. Gearbox 11. 5mm Self-Righting Needle 16. Release Key

6. Gearbox Cap Holder

INSTRUMENT

+ Articulating Tip + Gearbox Cap + Gearbox

+ Shaft + Protective Plug + Release Key
INDICATION

The Human Xtensions HandX™ device is indicated for surgical treatment of tissue and organ
inflammation, benign and/or malignant space occupying lesions, and anatomic deformations in
the abdominal, thoracic, and pelvic cavities.

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.

PATIENT POPULATION

The target patient population is restricted to paediatrics and adults suitable for laparoscopic
surgery.

CONTRAINDICATIONS

Where laparoscopic surgery is contraindicated.
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WARNINGS

1

10.
11

12.

A

The disposable components of the device are provided STERILE and are intended for use in
asingle procedure only. DISCARD AFTER USE DO NOT RESTERILIZE. Reuse reprocessing,
or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to
device failure that in return may result in patient injury, illness or death.

Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training
and familiarity with endoscopic techniques. A thorough understanding of the operating
principles, risks versus benefits, and the hazards involved in an endoscopic approach is
necessary to avoid possible injury to the user and/or patient.

HandX™ instrument cannot be used by itself and are intended to be used only with a
HandX™ Handpiece.

Prior to use, visually inspect the packaging/pouch/blister for breaches of packaging
integrity. Do not use the HandX Handpiece, instruments, or HandX Disposables if the device
or package is damaged/opened/dropped, as it could compromise the safety, functionality,
and sterile barrier of the HandX system.

Do not use past the expiry date.

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

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

The HandX Handpiece shall maintain control of the articulation tip movement at all times. In
case of an irregular articulation tip movement, stop using the device.

Do not disconnect the instrument during operation. In case of inadvertent instrument
disconnection, replace the instrument.

In addition to the listed warnings, the use of the HandX system may cause/lead to the
following side effects:

a Uncommon side-effects (1-10 out of 1,000):

i Inability to perform the intended surgical task due to a damaged or non-functional
device.

i Bleeding or tissue damage due to un-intentional HF energy burst.
i Damage to the trocar seal, loss of intra-abdomen pressure during surgery.
b Rare side-effects (1-10 out of 10,000):
i Patient inflammation or infection caused by a reaction from foreign materials.
i Bleeding and tissue damage due to loss of performance or tip control.

Potential adverse events- Any serious incident must be reported to the manufacturer and
the competent authority of the member state.

Defibrillation was tested and in compliance with IEC 60601-1.

USING THE DEVICE

Follow Pre-operational assembly per HandX™ Instructions for Use.

TRANSPORT CONDITIONS

HandX instruments:
+ Temperature: -10°C to 50°C
* Humidity: 10% - 85%

STORAGE CONDITIONS

HandX instruments:
+ Temperature: 15°C to 30°C
+ Humidity: 10% - 85%
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MODE D'EMPLOI

Mode d’emploi du porte-aiguille de I'instrument HandX
Mode d’emploi de la pince fenétrée de I'instrument HandX
Mode d’emploi du porte-aiguille a redressement auto de I'instrument HandX

HumanTouch Surgical Ltd.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israél

Téléphone : +(972) 77 3630300

EU REP MedNet EC-REP llb GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Munster, Germany

C€..,

DESCRIPTION DU DISPOSITIF HandX

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

Le HandX est contrélé de maniére électromécanique, comprend un appareil et un logiciel
embarqué et est formé de deux parties principales, la piéce & main et I'instrument (Figure 1).

Les composants principaux du HandX sont illustrés a la Figure 1

1. Arc & Ecarteur 7.Tige 12. Cale-doigts
2.1C (interface de contréle) 8. Emboutarticulé 13. Adaptateur électrique
3. Unité pour les doigts 9. Porte-aiguille de 5 mm 14. Cable d'alimentation stérile
4. Corps de la piece a main 10. Pince fenétrée de 5mm 15. Bouchon de protection
5. Engrenage 11. porte-aiguille a 16. Clé d'ouverture
6. Cache d'engrenage redressement auto de

’ grenag 5mm
INSTRUMENT
+ Embout articulé + Cache d'engrenage + Engrenage
+ Tige + Bouchon de protection + Clé d'ouverture
INDICATION

Le dispositif Human Xtensions HandX™ est indiqué pour le traitement chirurgical des
inflammations 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
Le dispositif Human Xtensions HandX™ est destiné a faciliter la réparation et/ou le prélévement
d'organes et de tissus mous au cours d'interventions laparoscopiques par la manipulation et

la mobilisation des tissus, c'est-a-dire la suture et la préhension a l'aide du dispositif Human
Xtensions HandX™.

POPULATION DE PATIENTS

La population cible de patients est limitee aux enfants et aux adultes adaptes a la chirurgie
laparoscopique.

CONTRE-INDICATIONS

Lorsque la chirurgie laparoscopique est contre-indiquée.
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AVERTISSEMENTS

1

10.

11

12.

Les accessoires jetables du dispositif sont livrés STERILES et sont destinés a étre
utilisés lors d'une seule procédure. JETER APRES USAGE ET NE PAS RESTERILISER.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité
structurelle de 'appareil et/ou causer une panne de I'appareil, ce qui peut entrainer des
blessures, une maladie ou le décés pour le patient.

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.
Linstrument HandX™ ne peut pas &tre utilisé seul et doit étre utilisé uniquement avec la
piéce a main HandX™.
Avant l'utilisation, inspectez visuellement l'emballage/la pochette/le blister afin de detecter
d'eventuels dommages portant sur l'integrite de 'emballage. Ne pas utiliser la piece a main
HandX, les instruments ou les accessoires jetables HandX si I'appareil ou I'emballage est
endommage/ouvert/est tombe, car cela pourrait compromettre la securite, la fonctionnalite
et/ou la barriere sterile du systeme HandX.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Les instruments HandX usagés doivent étre traités conformément aux pratiques
d‘élimination des déchets présentant un danger biologique et aux procédures d'élimination
des déchets de I'établissement.
Ne pas connecter d'instruments mouillés a la piéce a main HandX.
Ne pas modifier I'appareil sans l'autorisation du fabricant.
Ne pas connecter d'instruments ou de produits jetables HandX mouillés a la piéce & main
HandX.
La piéce a main HandX doit conserver a tout moment le contréle du mouvement de I'embout
darticulation. En cas de mouvement irrégulier de la pointe de l'articulation, cesser d'utiliser
le dispositif.
1Ne pas débrancher l'instrument pendant son fonctionnement. En cas de déconnexion
involontaire de l'instrument, remplacer l'instrument.
Outre les avertissements mentionnés, |'utilisation du systéme HandX peut entrainer les
effets secondaires suivants :
o Effets secondaires peu fréquents (1210 sur1000):
+ Incapacité a effectuer la tache chirurgicale prévue en raison d'un dispositif
endommagé ou non fonctionnel.
+ Saignements ou lésions tissulaires dus a une poussée d'énergie HF involontaire.
+ Dommage du joint du trocart, perte de pression intra-abdominale pendant
l'intervention.
o Effets secondaires rares (1410 sur 10 000) :
+ Inflammation ou infection du patient causée par une réaction a des matériaux
étrangers.
+ Saignements et |ésions tissulaires dus a une perte de performance ou de contréle de
la pointe.

/N Evénements indésirables potentiels: tout incident grave doit étre signalé au fabricant et a

I'autorité compétente de I'Etat membre.

La défibrillation a été testée et est conforme a la norme IEC 60601-1.

UTILISATION DU DISPOSITIF

Suivre I'assemblage pré-opératoire selon le mode d'emploi de HandX™.

CONDITIONS DE TRANSPORT CONDITIONS DE CONSERVATION

Instruments HandX: Instruments HandX:
+ Température: de -10°Ca 50°C + Température: de 15°C a30°C
* Humidité: 10% - 85% + Humidité: 10% - 85%

Doc No. 40-48-135-02 Rev. 03 9



IT ISTRUZIONI PER L'USO

Istruzioni per I'uso strumento HandX Porta aghi
Istruzioni per |'uso per strumento HandX - Grasper fenestrato
Istruzioni per I'uso strumento HandX Porta aghi autoraddrizzante

HumanTouch Surgical Ltd.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israele

Telefono: +(972) 77 3630300

MedNet EC-REP Ilb GmbH, Borkstrasse 10,

EU REP -
48163 Miinster, Germany

C€..,

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO HandX

Lo Human Xtension di HandXe' un dispositivo laparoscopico portatile ad alimentazione elettrica.

HandX & controllato elettromeccanicamente, comprende hardware e software e due parti
principali;il manipolo e lo strumento (Figura 1).

Principali componenti di HandX come illustrato in Figura 1

1. Arco & Spaziatore 7. Stelo 12. Copri-polpastrelli
2.1CC (Interfaccia di controllo) 8. Puntale snodato 13. Adattatore di

3. Unita di presa 9. 5mm Porta aghi alimentazione

4. Corpo del manipolo 10. 5mm Grasper fenestrato 14. sctae\:ﬁedi alimentazione
5. Riduttore 11. 5mm Porta aghi

: 15. Spina protettiva
) : | ri autoraddrizzante
6. Cappuccio delriduttore 16. Chiave di rilascio

STRUMENTO

+ Puntale articolato + Cappuccio del riduttore * Riduttore

+ Stelo + Spina protettiva + Chiave dirilascio
INDICAZIONI

Il dispositivo Human Xtensions HandX™ & indicato per il trattamento chirurgico di infiammazioni dei
tessuti e degli organi, lesioni espansive di natura benigna e/o maligna e deformazioni anatomiche
nelle cavita addominali, toraciche e pelviche.

UTILIZZO PREVISTO
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™.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

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

CONTROINDICAZIONI

Nei casi in cui la chirurgia laparoscopica & controindicata.

ATTENZIONE
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10.

11

12.

| componenti monouso dell'apparecchio sono forniti STERILI e sono destinati all'uso in
un'unica procedura. ELIMINARE DOPO LUSO 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.

Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da medici con un‘adeguata
formazione e familiarita con le tecniche endoscopiche. E necessaria una conoscenza
approfondita dei principi operativi, dei rischi rispetto ai benefici e dei pericoli connessi ad un
approccio endoscopico per evitare possibili danni all'utilizzatore e/o al paziente.

Lo strumento HandX™ non pud essere utilizzato da solo e deve essere utilizzato solo con un
manipolo HandX™.

Prima dell'uso, ispezionare visivamente la confezione/busta/blister per individuare eventuali
difetti di integrita della confezione. Non utilizzare un manipolo HandX; gli strumenti o le
parti monouso HandX se il dispositivo o il pacco e danneggiato/aperto/urtato, in quanto cio
potrebbe compromettere la sicurezza, funzionalita e la barriera sterile del sistema HandX.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Gli strumenti HandX usati devono essere smaltiti secondo le pratiche di smaltimento di
materiale a rischio biologico in conformita con la procedura di smaltimento dellimpianto.

Non collegare strumenti HandX bagnati al manipolo HandX.
Nessuna modifica di questo dispositivo & consentita senza l'autorizzazione del fabbricante.
Non collegare strumenti o parti monouso HandX bagnati al manipolo HandX.

Limpugnatura HandX deve mantenere il controllo del movimento della punta di articolazione
in qualsiasi momento. In caso di movimento irregolare della punta di articolazione,
interrompere l'uso del dispositivo.

Non scollegare lo strumento in fase di funzionamento. In caso di scollegamento accidentale
dello strumento, procedere alla sostituzione.

Oltre alle avvertenze riportate, I'uso del sistema HandX pué causare/determinare i seguenti
effetti collaterali:

o Effetti collaterali non comuni (1-10 pazienti su 1.000):

+  Impossibilita di eseguire la procedura chirurgica prevista a causa di un dispositivo
danneggiato o non funzionante.

+ Sanguinamento o danni tissutali a causa di una scarica involontaria di energia ad alta
frequenza.

Danni alla guarnizione del trocar, perdita di pressione intraddominale durante
l'intervento chirurgico.

o Effetti collaterali rari (1-10 pazienti su 10.000):
+ Infiammazione o infezione del paziente causata da una reazione a materiali estranei.

+ Sanguinamento e danni tissutali causati da riduzione delle prestazioni o perdita di
controllo della punta.

/\ Potenziali eventi avversi: qualsiasi incidente grave deve essere segnalato al fabbricante e

all'autorita competente dello Stato membro.

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

UTILIZZO DEL DISPOSITIVO

Seguire le Istruzioni per I'uso HandX™ per I'Assemblaggio preoperatorio.

CONDIZIONI DI TRASPORTO CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
Strumenti HandX: Strumenti HandX:

+ Temperatura: -10°C a 50°c + Temperatura: 15°C a 30°c

+ Umidita: 10% - 85% + Umidita: 10% - 85%
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GEBRAUCHSANWEISUNG

HandX-instrument Nadelhalter Gebrauck isung
HandX-instrument Gef ter Greifer Gebrauct isung
HandX-instrument selk frichtender Nadelhalter Gek F

HumanTouch Surgical Ltd.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israel

Telefono: +(972) 77 3630300

EU REP MedNet EC-REP llb GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Muinster, Germany

C€..,

HandX-PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Human Xtensions HandX ist ein handgefiihrtes, elektrisch angetriebenes laparoskopisches
Gerét.

Das HandX wird elektromechanisch gesteuert. Es umfasst Hard- und Software und besteht aus
zwei Hauptbestandteilen, dem Handstiick und dem Instrument (Abbildung 1).

Die wichtigsten HandX-Komponenten wie in Abbildung 1 dargestellt

1. Arc und Abstandshalter 7. Schaft 12. Fingerauflagen

2. Cl (Steuerungsschnittstelle) 8. Gelenkspitze 13. Netzadapter

3. Fingereinheit 9.5 mm Nadelhalter 14. Steriles Stromkabel
4. Handsttlickgehause 10. 5 mm Gefensterte Fasszange 15. Schutzstopfen

5. Getriebe 11. 5 mm selbstaufrichtender 16. Freigabeschliissel
6. Getriebekappe Nadelhalter

INSTRUMENT

+ Gelenkspitze + Getriebekappe + Getriebe

+ Schaft + Schutzstopfen + Freigabeschlussel
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 Beckenhahlen.

VERWENDUNGSZWECK
Das Gerat Human Xtensions HandX™ soll die Reparatur und/oder die Entfernung von Organen
und Weichgeweben wéhrend der laparoskopischen Verfahren durch die Manipulation und

Mobilisierung des Gewebes erleichtern, d. h. durch das Nahen und Greifen mithilfe des Gerats
Human Xtensions HandX™.

PATIENTEN BEVOLKERUNG

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

KONTRAINDIKATIONEN

Wenn eine Laparoskopie kontraindiziert ist.
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WARNUNGEN

1

Die Einwegkomponenten der Gerate 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 Gerats beeintrachtigen und/oder einen Ausfall des Gerats
verursachen, der wiederum zu einem Schaden, einer Erkrankung oder zum Tod des Patienten
fihren kann.

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

Das HandX-Instrument kann nicht alleine verwendet werden; es ist nur zur Verwendung mit
einem HandX™-Handsttick bestimmt.

Verwenden Sie HandX-Instrumente nicht, wenn das Gerét beschadigt ist oder wenn das
Paket beschadigt oder gesffnet ist oder wenn es fallen gelassen wurde, da die Funktionalitat
und/oder Sicherheit der Produkte beeintrachtigt sein kénnte.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

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

SchlieBen Sie keine feuchten Instrumente an das Handstiick des HandX an.

Eine Modifizierung dieses Gerits ist ausschlieBlich mit Autorisierung des Herstellers
gestattet.

SchlieBen Sie keine feuchten Instrumente oder HandX-Einwegartikel an das Handstiick des
HandX an.

. Das HandX-Handstiick muss jederzeit die Kontrolle iiber die Bewegung der Gelenkspitze

behalten. Im Falle einer unregelméaBigen Bewegung der Artikulationsspitze verwenden Sie
das Gerat nicht mehr.

Das Instrument darf wéhrend des Betriebs nicht getrennt werden. Im Falle einer
unbeabsichtigten Trennung des Instruments muss das Instrument ausgetauscht werden.

. Zusétzlich zu den aufgefiihrten Warnhinweisen kann die Verwendung des HandX-Systems

folgende Nebenwirkungen verursachen/bewirken:

o Ungewshnliche Nebenwirkungen (1-10 von 1.000):

Unféhigkeit, die beabsichtigte chirurgische Aufgabe aufgrund eines beschéadigten
oder nicht funktionierenden Geréts durchzufthren.

Blutungen oder Gewebeschaden durch unbeabsichtigten HF-Energiestol3.

Beschadigung der Trokardichtung, Verlust des intraabdominalen Drucks wahrend der
Operation.

o Seltene Nebenwirkungen (1-10 von 10.000):
Entziindung oder Infektion des Patienten aufgrund einer Reaktion auf Fremdkérper.

Blutungen und Gewebeschaden durch Leistungsverlust oder Verlust der
Spitzenkontrolle.

Magliche unerwiinschte Ereignisse - Jeder schwerwiegende Vorfall muss dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats gemeldet werden.

Defibrillation wurde geprift und entspricht ICE 60601-1.

VERWENDUNG DES GERATS

Befolgen Sie die HandX™-Gebrauchsanweisungen fiir die préoperative Montage.

TRANSPORTBEDINGUNGEN LAGERBEDINGUNGEN
HandX-Instrumente: HandX-Instrumente:

+ Temperatur: -10°c bis 50°c + Temperatur: 15°c bis 30°c

+ Feuchte: 10% - 85% + Feuchte: 10% - 85%
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INSTRUCCIONES DE USO

to port: jas HandX
pinza f da HandX
portaagujas autoadrizable HandX

Instrucci de uso del i
Instrucci de uso del
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HumanTouch Surgical Ltd.
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4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israele

Telefono: +(972) 77 3630300

EU REP MedNet EC-REP Ilb GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Miinster, Germany

C€..,

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 7.Eje 12. Aimohadillas

2.1C (Interfaz de control) 8. Punta articulada 13. Adaptador

3. Unidad del dedo 9. Porta-agujas 5mm 14. Cable de corriente estéril
4. Cuerpo del brazo 10. Pinza fenestrada 5mm 15. Tapa de proteccién

5. Engranaje 11. portaagujas autoadrizable 16. Llave de desbloqueo

6. Tapa del engranaje 5mm

INSTRUMENTO

+ Puntaarticulada + Tapadel engranaje + Engranaje

+ Eje + Tapade proteccién + Llave de desbloqueo
INDICACIONES

El dispositivo Human Xtensions HandX™ esta indicado para el tratamiento quirrgico 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 extraccién
de drganos y partes blandas durante procedimientos laparoscépicos mediante la manipulacién y
la movilizacién 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.
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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 adecuaday 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. Losinstrumentos 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 eliminacién
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 modificacion de este dispositivo sin autorizacion del fabricante.
9. No conecte instrumentos o componentes desechables himedos al brazo HandX.

10. Lapieza de mano HandX mantendra el control del movimiento de la punta de articulacién
en todo momento. En caso de un movimiento irregular de la punta de articulacién, deje de
usar el dispositivo.

11.  No desconecte el instrumento durante el funcionamiento. En caso de desconexion
involuntaria del instrumento, reemplace el instrumento.

12. Ademas de las advertencias enumeradas, el uso del sistema HandX puede causar/provocar
los siguientes efectos secundarios:

o Efectos secundarios poco frecuentes (1-10 de cada 1000):

+ Incapacidad para realizar la tarea quirdrgica prevista debido a un dispositivo
dafado o que no funciona.

+ Sangrado o dafio tisular debido a una explosién involuntaria de energia AF.
+ Dafio en el sello del trécar, pérdida de presion intraabdominal durante la cirugia.
o Efectos secundarios raros (1-10 de cada 10,000):
+ Inflamacién o infeccién del paciente causada por una reaccién a materiales extrafios.
+ Sangrado y dafio tisular debido a la pérdida de desempefio o control de la punta.

/\ Posibles eventos adversos: cualquier incidente grave debe notificarse al fabricantey a la
autoridad competente del estado miembro.

se ha probado la desfibrilacion 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 ALMACENAMIENTO CONDICIONES
Instrumentos HandX: Instrumentos HandX:

+ Temperatura: De -10 °Ca 50°C + Temperatura: De 15 °Ca 30°C

+ Humedad: 10 % - 85 % + Humedad: 10 % - 85 %
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OAHlIEZ XPHZHZ

08nyieg xpriong epyaAeiou BeAovokdrtoxo HandX

08nyieg xpriong epyaleiov OupLdwtrn Aapida HandX

08nyieg xpriong epyaleiou epyaleiov Behovokdtoyo mou eubuypappilet tn Behova otig
900 HandX

HumanTouch Surgical Ltd..

Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. lopani
TnAépwvo +(972)-77-3630300

MedNet EC-REP IIb GmbH, Borkstrasse 10,

E REP
v 48163 Munster, leppavia
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MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ HandX

H ouokeur) HandX tng Human Xtensions givat pLa nAEKTPLKN AATIAPOCKOTILKY) GUCKEUT XELPOG.
H ocuokeur] HandX eAéyxetal nAEKTPOHNXAVIKA, TEEPAAMBAVEL UALKO Kot AOYLOMLKO Kat
armoteAeitat amo §Vo Bactkd pépn, T XeLpoAapri Kat to epyaleio (Etkova 1).

Kopla egaptrpata tng ouckeurig HandX, omw¢ gaivovtal otnv
Ewkova 1

1. Té%o kat amootatng 7. Aovag 13.TpoywodoTtikd
2. AE (AtaoUvdecn eAéyyou) 8. ApBpwto dkpo 14.ATtooTElpWPEVO KAAWSLO
3. Movada SaytuAou 9. 5mm Belovokdatoxo Tpoyosooiag
4. Twya xewpohaprig 10.5mm Guptswtr Aapisa 15. Npogtateutiké Bucua
5. KiBwtto petadoong 11.5mm BeAovokdtoxo Tou 16.Khetdi ameAeuBepwong
kivnong guBuypappilet  BeAdva
6. Muwpa KBwtiov ot 900
petadoong kivnong 12.’EvBeta SayTtuAwv
EPTAAEIO
+ ApBpwTto dkpo + Nwpa KBwtiouv petadoong + KiBwtio petadoong
+ Afovag Klvnong Klvnong
+ Mpootateutiko Buopa * KAelSi aneleubépwong
ENAEIZH

H ouokeury HandX™ tng Human Xtensions mipoopidetat yla XELPOUPYLKY) ATOKATACTAGH O
TEPITTWON PAEYHOVWY OE LOTOUG KaL 6pyavd, o€ KAAONBELG I/KaL KAKONBELG XWPOKATAKTNTIKEG
AANOLWOELG, OAAG KOl OE AVATOHLKEG TIAPAPOPPLICELG OTLG KOLAGTNTEG TNG KOLALOKIG XWPAG,
Tou Bwpaka Kat TG AeKavng.

MPOOPIZOMENH XPHZH

H ouokeur] HandX™ tng Human Xtensions mipoopidetat yLa Ty amokataotacn i/Kat apaipeon
OpYAvwy Kal PAAGKWY LOTWV KATd TN SLApKELD AQTIAPOOKOTILKWY EMEPBACEWY, HEOW
XELPLOPOU Kal KLvnTotoinang Lotwy, SnAasdh, péow epyactwy cuppagrig Kat GUANYNG e T
ouokeu} HandX™ tng Human Xtensions.

NMAHOYZMOZ AZOENQN

0O oToXEUOPEVOG TTANBUCHOG aoBeVWY TEpLopileTal oe TTaLSLATPLKOUG AoBEVELG Kat EVAALKES
TIou pTtopouV va uttoBANBoUV G€ AATIAPOCKOTILKI EMEPBaON.

16 Doc No. 40-48-135-02 Rev. 03



ANTENAEIZEIZ

‘Omou avtevseikvutal n SLevépyeta AamapooKoTLKiG EMéuBaocng.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1.

10.

11.

12.

A

Ta avaAwotpa eEaptrpata tng cuckeurg tapéyovtat AMOZTEIPQMENA kat ipoopidovtat
yLa xprion o€ pia povo eméppacr). NA AMOPPINTONTAI META TH XPHEH KAl NA MHN
AMNOZTEIPONONTAI EK NEOY. H emavaypnatporoinon, n emavene§epyacia Kat n €k véou
amootelpwan evEEXETaAL va BECOUV GE KIVEUVO TN SOMLKI| AKEPALOTNTA TNG CUOKEUNG 1}/
KaL va 08nyrjoouy O aotoxia TG GUGKEUNG TIOU, E TN GELPA TNG, HTIOPEL va TIpOKaAETEL
Tpavpatiopo, acbévela fj Bavaro tou acBevous.

OL EVS0OKOTILKEG EMEPPATELG TIPETEL VA EKTEAOUVTAL HOVO ATIO EMAPKUIG KATAPTLOHEVOUG
LatpoUg Ttou eivat EE0LKELWUEVOL PIE TLG EVEOOKOTILKEG TEXVLKEG. H BabLd katavonon twv
apxwv Agttoupyiag, TG oxEong PETAEL TwV KYEUVWY KaL TwV 0PEAWY, GAAA Kat TwV
KLVSUVWV TIOU EVEXEL 1) EVEOGKOTILKI TIPOGEYYLON Elval amapaitntn yta Ty amopuyn
TBAVWY TPAUPATLOPWY OTOV XPHoTN /KAt Tov acBevr.

To epyaeio HandX™ Sev pmopet va xpnotporownbei amnd pévo tou Kat ipoopiletat yia
Xpnon amokAELoTIKA pe tr) XetpoAaBry HandX™.

MpLv ard tn xprion, EMBEWPIOTE OTITLKA TN GUOKEUAGLA/TOV PaKeALTKO/Tn GUTKEuaaia
KUPEANG, yLa TUXOV OANOLWOELG 0TNV aKEPALOTNTA TouG. Mn XprotpoToLeite tn Xetpohafny
HandX, epyaleia fj AvaAwotpa HandX, av n cuokeur 1} n cuokeuaoia £xeL UTIOOTEL PBopEG/
£XEL avoLTEL/EXEL UTTOOTEL TTTWON, KABWG Ta Tapamdvw Ba propovoav va BEcouv oe
KLvSUVO TNV ao@dAeLa, T AELTOUPYLKOTNTA KAL TOV OTELPO PPAYUO TOU GUGTHHATOG
HandX.

Mn) XpnoLpoTIOLELTE TO TIPOLOV PETA TNV npepopunvia ARgng.

Ta xpnotporotnpéva epyadeia HandX™ mpémet va armoppimtovtat cOpPwva Pe TG
TIPAKTLKEG amoppLPNG BLOAOYLKWV KLVEUVWY, TNpwvTag T Stadikasia anéppudng tou
1&pUpatog.

Mn ouvééete uypa epyaleia atn XetpoAapr) HandX.

Agv ETLTPETETAL KAP{a TPOTIOTIOLNON AUTHG TNG CUCKEUNG XWPLG £yKpLon Tou
KOTAOKELAOTH.

Mn ouvééete Bpeypéva epyaleia fj avaAwotpa HandX otn xetpodaBny HandX.

H xetpohapr) HandX Statnpet tov éAeyxo tng Kivnong Tou akpou dpbpwang avd mdoa
oTLypn. Z€ MEPIMTWON aKavovLoTnG Kivnong Tou dkpou apBpwang, oTapatrote va
XPNOLHOTIOLELTE Tr) CUOKELN.

Mnv amocuvSEETe To dpyavo Katd tn AeLtoupyia. Z€ TiepimTwon akoUoLag anosVvseong
TOU 0pYAvVoU, QVTLKATAGTHOTE TO Opyavo.

EKTOG amo TLG avapepOUEVEG TIPOELSOTIOLHTELG, N XPr o Tou cuctrpatog HandX propet va
TIPOKAAEGEL/08NYNOEL OTLG aKOAOUBEG QVETILBUNNTES EVEPYELEG:

0 'OxtL oUXVEG avemBUpNTeG evépyeleg (1-10 otig 1.000):

Aduvapia eKTéAeong TG TIPOBAETIOHEVNG XELPOUPYLKNG Epyaciag Adyw BAABNG 1} pn
AELTOUPYLKI|G GUGKEUNG.

Atpoppayia rj BAGRN Lotol Adyw akoloLag PG evépyetag UPnArg cuxvoTnTas.

BAAPN otn oppayida tpokdp, amwAeLa EVSOKOLALAKIG TILEGNG KATA TN SLApKELa TG
XELPOUPYLKNG EMEPPaAaNG.

0 Imavieg avemBupnteg evépyeteg (1-10 otig 10.000):
+ ®Aeypovr acBevolg i Aoipwgn Tou TipokaAeital ané avtispaon ot EEva UAKA.
+ Awoppayia kat BAGRN Lotol Adyw anwAeLag amddoaong 1 EAéyxou Tou akpou.

MiBavda averBupnta cupPdva- Kabe coPapod TEPLOTATLKO TIPETEL VA avVapEPETAL GTOV
KOTOAOKEUAGTH KaL TNV ApHOSLa ap)r) TOU KPATOUG HEAOUG.

H amwidwon urtoBARBnKe Gg SOKLUEG KOl GUMPOPPWVETAL HE TO TipoTuTo IEC

60601-1.
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XPHZH THZ ZYZKEYHZ

AkolouBrioTe TN Sladikacia TPoeyXELPNTLKAG cuvappoAdynong clppwva pe TG 08nyieg
Xpnong HandX™.
2YNOHKEZ META®OPAZ

EpyaAeia HandX:
+ Oeppokpaocia: -10 °C éwg 50 °C
* Yypaotia: 10% - 85%

2YNOHKEZ AMTOOHKEYZHZ
EpyaAeia HandX:

*+ Ogppokpacia: 15 °C £wg 30 °C

* Yypaoia: 10% - 85%
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