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1.1.- Descripcion del Producto:

Las grapadoras articuladas eléctricas Reach Omnia son instrumentos estériles, de uso en un
solo paciente.

Las unidades pueden cortar y grapar tejido simultdneamente.

Se trata, de un instrumento quirdrgico estéril, portétil y que funciona con baterias, disefiado
para usarse durante procedimientos quirtrgicos endoscopicos para la seccidn y reseccion
rapida de tejidos y la creacion de anastomosis; también se puede utilizar durante la cirugia
abierta.

Esterilizacion
Los productos se esterilizan mediante 6xido de etileno

Vida util

La vida util es de 5 afios

1.2.-Uso indicado

Este instrumento estd destinado a ser utilizado con las unidades de recarga para la
transeccion, reseccién y/o creacion de anastomosis. Este instrumento tiene aplicaciones en
cirugias abiertas y minimamente invasivas, incluyendo cirugias toracicas, abdominales,
ginecologicas y urologicas. Puede utilizarse normalmente para la transeccion y reseccion de
pulmones, tejido bronquial, intestinos, estbmago, uretra, rifion, Utero, etc.

1.2.2 Instrucciones de Uso

Antes del uso

1. Verifique la compatibilidad del instrumento y de los accesorios antes de utilizarlo.
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Preparacién

2. Utilizando una técnica estéril, extraiga el instrumento del paquete. Para evitar dafos,
no voltee el instrumento en el campo estéril. No lo utilice si el paquete esta dafiado.

3. Instale la Bateria. La Bateria debe instalarse antes de su uso. S6lo puede insertarse en
una orientacion. (llustracién 03) Asegurese de que el Bateria esté completamente
insertado en el instrumento. Cuando la Bateria esté completamente insertada, se oira
un clic. La Luz de la bateria se iluminard. No debe haber ninguna tapa visible entre la
Bateria y el Instrumento.

Carga

4. Antes de cargar el instrumento con la unida de recarga, asegurese de que el
Separador para transporte esté en su sitio, no utilice la unidad de recarga si el
Separador para transporte no esta en su sitio.

ADVERTENCIA: El grosor del tejido debe ser evaluado cuidadosamente antes de la carga.

ADVERTENCIA: No retire el Separador para transporte antes de cargar la unidad de
recarga en el instrumento.

Inserte la clavija en el extremo distal del Eje en la unidad de recarga. Asegurese de que la
flecha del Eje esté alineada con la flecha del Unidades de recarga. Una vez que las Unidades
de recarga estén completamente insertadas en el Eje, gire 45° en el sentido de las agujas del
reloj para bloquearlo. Verifique que el Boton de recarga esté en su posicion inicial. Retire la
cufia de envio de la grapa y deséchela. (llustracion 05) El instrumento esta ahora cargado y
listo para su uso.

Precaucion: Después de retirar el Separador para transporte, inspeccione la superficie de la
Unidad de recarga. Si hay alguna bandeja de grapas visible, la Unidad de recarga no puede
ser utilizada y debe ser reemplazada.

Precaucion: No tire del Boton ABAJO antes de retirar el Separador para transporte

Descarga

5. Para descargar el instrumento, asegurese primero de que las mordazas estan abiertas
y no articuladas.
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Tire del Botdn de recarga hacia atras con una mano, gire la unidad de recarga 45 grados en
sentido contrario a las agujas del reloj con otra mano y retirelo del Eje. Suelte el Boton de
recarga y verifique que vuelve a su posicion inicial. Deseche la Unidad de recarga usada.
(Hustracion 06)

Precaucion: Antes de descargar el instrumento, las mordazas deben estar abiertas y no
articuladas. La descarga con las mordazas articuladas y/o cerradas puede dafiar el
instrumento. Utilice la Palanca de articulacién para articular. Presione el Boton ARRIBA
para abrir las mordazas.

ATENCION: Si una Unidad de recarga se descarga sin ser utilizada, el Separador para
transporte debe colocarse sobre el Unidades de recarga en su posicion inicial.

Utilizacion del instrumento

6. Para cerrar completamente las mordazas, presione y mantenga presionado el Boton
ABAJO (llustracion 09).

Nota: Como alternativa, puede pulsar brevemente el Botén ABAJO para cerrar las mordazas
hasta la mitad. Vuelva a pulsar para cerrar completamente las mordazas.

7. Para abrir las mordazas, tire del Botdn ARRIBA (ilustracion 10).

Precaucion: No introduzca ni retire el instrumento de la incision o del trocar mientras las
mordazas estén abiertas. Si no lo hace, puede tener dificultades para insertar o retirar el
instrumento y puede dafar el instrumento o el trocar.

8. Gire la Palanca de articulacion para articular las mordazas.

Precaucion: El instrumento s6lo puede articularse hasta un angulo maximo de 45°. Habra
una resistencia significativa cuando se alcance el &ngulo méaximo. Evite aplicar una fuerza
excesiva sobre la Palanca de articulacion, ya que podria dafar el instrumento.

Precaucion: Para articular el instrumento dentro de la cavidad corporal, asegurese de que las
mandibulas permanezcan dentro del campo de vision (ilustracion 07).

Precaucion: No introduzca ni retire el instrumento de la incision o del trocar mientras las
mordazas estén articuladas. Si no lo hace, puede tener dificultades para insertar o retirar el
instrumento y puede dafiar el instrumento o el trocar.

Precaucion: No articule las mordazas cuando éstas estén cerradas.
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9. Para girar, haga girar el Botdn de rotacién. (llustracién 08). El Eje puede girar en
cualquier direccion.

10. Para insertar el instrumento a través del trocar, primero asegurese de que las
mordazas estén rectas, no articuladas. A continuacion, cierre las mandibulas tirando
del Boton ABAJO. Insértelo y, a continuacion, tire del Boton ARRIBA para abrir las
mandibulas.

Precaucion: Al insertar o retirar el Instrumento de la incision o del trocar, preste atencion y
evite presionar el Boton de seguridad y el Boton ABAJO por accidente, ya que puede
provocar el disparo accidental del Instrumento.

Precaucion: Si el Instrumento se dispara accidentalmente mientras se inserta a través del
trocar, y el proceso de disparo se ha completado (escuchandose una respuesta audible),
suelte el Boton ABAJO y espere a que la cuchilla vuelva a su posicién inicial, retire el
Instrumento del trocar manteniendo las mordazas cerradas; abra las mordazas y vuelva a
cargar el Instrumento.

Precaucion: Si el instrumento se dispara accidentalmente mientras se inserta a traves del
trocar, y el proceso de disparo es incompleto, suelte el Boton ABAJO vy tire del Botdn
ARRIBA hasta que la cuchilla vuelva a su posicion inicial, retire el instrumento del trocar
mientras mantiene las mordazas cerradas; abra las mordazas y vuelva a cargar el
instrumento.

11. Coloque el tejido a transaccionar entre las mordazas. Tire del Boton ABAJO para
cerrar las mordazas.

Precaucion: Asegurese de que el pafiuelo de papel quede plano y se coloque en la seccion
media de las mordazas. No coloque el tejido en la Marca proximal o Marca de grapas. Evite
cualquier "amontonamiento", ya que puede dar lugar a una linea de grapas incompleta.
Precaucion: Antes de sujetar el tejido, asegurese de que no hay obstrucciones como clips,
stents, cables guia, etc. dentro de las mordazas. Si se dispara sobre una obstruccion, puede
producirse una accion de corte incompleta, grapas mal formadas y/o la imposibilidad de
abrir las mordazas.

12. Después de posicionar las mordazas, cierre las mordazas tirando del Boton ABAJO
(lustracion 09). El Botdn de seguridad se encendera después de cerrar las mordazas.

j wsA farm, Sitvana Dem :;‘C“P-';iﬁ:m
' : esponsabis .
PRO I 2\-ME“NQO" cozﬂ Aspectos Reguislonss
. " Latincamérnics

D\l 1oR*

IF-2025-16966719-APN-INPM#ZANMAT
5




Promed@n Lad REACH SURGICAL
mesmsm People + Innovation

INSTRUCCIONES DE USO-MODELO DE ROTULOS
Sistema de grapadoras articuladas eléctricas y unidades de recarga Omnia

Precaucion: Asegurese de que el tejido grapado no sobrepasa la marca proximal. El tejido
que sobrepasa la marca proximal puede ser seccionado sin ser grapado.

Precaucion: Si las mordazas no estan completamente cerradas o0 no pueden cerrarse, no
dispare el Instrumento:

a. Abra las mandibulas y coloque menos tejido entre ellas.

b. Sustituya la unidad de recarga y asegurese de que se ha seleccionado la unidad de recarga
adecuada para el grosor del tejido.

13. Para disparar, primero presione el Boton de seguridad para desconectar el
mecanismo de seguridad, luego tire y mantenga presionado el Boton ABAJO
(lustracion 11) para comenzar a disparar. ContinGe tirando y sosteniendo el Boton
ABAJO hasta que el motor se detenga y se escuche una respuesta audible.

Nota: Se recomienda sujetar el tejido durante unos segundos antes de disparar para asegurar
una mejor compresion y formacion de grapas. El instrumento emitird un aviso sonoro una
vez que las mordazas se hayan cerrado durante 15 segundos.

Nota: puede detenerse soltando el Boton ABAJO. Para continuar el disparo, tire y mantenga
el Botén ABAJO. Para abortar el disparo y retraer la cuchilla antes de llegar al Marca de
grapas, tire y mantenga presionado el Boton ARRIBA. Una vez que la cuchilla vuelve a su
posicién inicial, la unidad de recarga ya no es utilizable y debe ser reemplazado.
Precaucion: El Instrumento puede disminuir su velocidad cuando estd cortando a través de
tejidos gruesos.

Precaucion: Si el motor se detiene o se para, haga una comprobacion visual para asegurarse
de que el Indicador de hoja de cuchilla ha llegado a la marca de grapas. El proceso de puede
llegar a detenerse y se oiré el tono audible si hay un exceso de tejido entre las mordazas. En
tal situacion, tire del Boton ARRIBA para devolver el Indicador de hoja de cuchilla a su
posicion inicial. Abra las mordazas y vuelva a cargar. Se aconseja sujetar menos tejido o
seleccionar el Unidades de recarga adecuado segun el grosor del tejido.

14. Suelte el Botén ABAJO y el Indicador de hoja de cuchilla volverd a su posicion
inicial. Las mordazas pueden abrirse tirando del Boton ARRIBA. (llustracion 10).
Inspeccione el lugar de la transeccion antes de abrir las mordazas.
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Precaucion: EI motor se detendrd cuando haya un blogueo. Suelte el Boton ABAJO vy tire
del Boton ARRIBA para devolver la cuchilla a su posicién inicial. En este momento la
mandibula esta cerrada, abra las mandibulas tirando del Boton ARRIBA para alejar el
instrumento del tejido seccionado. A continuacion, cierre la mandibula tirando del Boton
ABAJO. Retire el instrumento de la cavidad corporal, abra las mordazas y vuelva a cargarlo
para continuar.

Precaucion: Si la cuchilla no se retrae:

a. En primer lugar, asegurese de que el instrumento esté encendido. Esto puede verificarse
comprobando si la Luz de la bateria esta iluminada. A continuacion, vuelva a tirar del Botdn
ARRIBA.

b. Si el Indicador de hoja de cuchilla sigue sin regresar, realice la Anulacién Manual:
primero retire el panel marcado como "Anulacion Manual” en la parte superior del
Instrumento. Quedaran expuestas dos palancas. Tire de la palanca marcada como '1'
perpendicularmente al Instrumento, luego mueva la palanca marcada como '2' hacia adelante
y hacia atras hasta que ya no se pueda mover. El Indicador de hoja de cuchilla estara ahora
en la posicion inicial. Esto se puede verificar viendo la posicion del Indicador de hoja de
cuchilla en la parte inferior del Mandibula de la carga. Si la Unidad de recarga esta
articulada, gire el Palanca de articulacion para devolverla a su posicion inicial. Retire el
instrumento del trocar. El instrumento ya no podrad utilizarse después de la anulacion
manual.

Precaucion: Un firing (disparo) incompleto puede dar lugar a grapas malformadas, a una
linea de corte incompleta, a una hemorragia y/o a una dificil extraccion de los instrumentos.

Precaucion: La sujecion y la formacion sobre lineas de grapas puede disminuir el nimero
de formaciones.

Precaucion: No siga utilizando el instrumento si el proceso de formacién no funciona
correctamente.

15. Tire suavemente del instrumento para separarlo del tejido seccionado y asegurese de
que el tejido se libera de las mordazas.

Precaucion: Examine las lineas de grapas para comprobar la hemostasia y el cierre correcto
de las grapas. Las hemorragias menores pueden controlarse con suturas manuales u otras
técnicas adecuadas.
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16. Antes de retirar el instrumento a través del trocar, aleje las mordazas de cualquier
obstruccion dentro de la cavidad corporal, manteniendo las mordazas abiertas y
dentro del campo de vision, y gire el Palanca de articulacion de modo que las
mordazas estén rectas, no articuladas.

Precaucion: Las mandibulas deben estar rectas, no articuladas, al insertar o extraer el
instrumento del trocar. Si no se hace asi, puede resultar dificil insertar o extraer el
instrumento y puede dafarse.

17. Para retirar el trocar, primero asegurese de que las mandibulas estén rectas, no
articuladas. A continuacidn, cierre las mandibulas tirando del Botén ABAJO. Retire,
luego tire del Boton ARRIBA para abrir las mandibulas.

Eliminacion

Una vez utilizado el Instrumento, dependiendo de la normativa local, puede eliminarse de
acuerdo con el procedimiento del hospital tras retirar el Bateria. Si el Instrumento requiere
descontaminacién antes de su eliminacion, siga el protocolo del hospital y la normativa
local.

Eliminacién de la Bateria

La bateria se descargara automaticamente si permanece en el instrumento.

Retire la bateria del instrumento antes de desecharlo. La bateria y el instrumento deben
desecharse por separado o manipularse de acuerdo con la normativa local. Si es necesario
limpiar y desinfectar la bateria antes de desecharla, siga el protocolo del hospital o las
instrucciones de limpieza y desinfeccion de la bateria que se indican a continuacion.

Antes de la instalacion en el instrumento

Si es necesario desechar la bateria antes de instalarla en el instrumento (por ejemplo, si el
producto ha superado la fecha de caducidad indicada en el envase o si la bateria se ha caido),
instale primero la bateria en el instrumento y extraigala cuando se haya agotado.

Después del uso

La bateria debe ser retirado del Instrumento antes de su eliminacion.

Si la bateria requiere descontaminacion antes de su eliminacion, siga el protocolo del

hospital o las instrucciones de limpieza y desinfeccion del Bateria que aparecen a
continuacion.
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Para retirar el Bateria, apriete los Lengieta de liberacion de pila en el Bateria y tire de él.
(HNustracion 04)

Advertencia: No desmonte el Bateria.

Advertencia: No cargue el Bateria

Bateria Limpieza y descontaminacién

ADVERTENCIA: No utilice autoclaves hospitalarias para esterilizar o desinfectar el
Bateria.

Limpieza manual

Paso 1 Retire la Bateria del instrumento antes de limpiarlo.

Nota: La bateria no debe sumergirse en agua ni en soluciones de limpieza.

Paso 2 Limpie las superficies de la Bateria con un detergente de pH neutro o un detergente
enzimatico de pH neutro, preparado segun las instrucciones del fabricante.

Paso 3 Utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar manualmente la Bateria con la
solucion limpiadora.

Paso 4 Asegurese de que las zonas que contienen grietas se restriegan a fondo.

Paso 5 Limpie bien el detergente con agua tibia del grifo.

Paso 6 Realice una inspeccion visual para determinar si se han eliminado los residuos.

Paso 7 Repita la limpieza segun sea necesario para obtener un Bateria visualmente limpio.

Desinfeccion quimica

Los desinfectantes deben prepararse y utilizarse segun las recomendaciones del fabricante.
Se recomienda limpiar el desinfectante quimico con agua del grifo.

Alcohol isopropilico al 70%

Lejia al 10% (solucion de hipoclorito de sodio)
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Imagenes ilustrativas:
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1.3.-Advertencias, Precauciones, Contraindicaciones, Posibles
complicaciones y Condiciones de almacenamiento

1.3.1. Advertencias y precauciones:

e 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 Atencion al Cliente o al Distribuidor inmediatamente y
reemplace con un nuevo Instrumento. No utilice un producto dafado.

e Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados Unicamente por
personas que tengan una formacion adecuada y estén familiarizadas con las técnicas
minimamente invasivas.

e EI didmetro 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.

e No utilice el instrumento si el eje esta visiblemente doblado.

e Los instrumentos o dispositivos que entran en contacto con fluidos corporales
pueden requerir un manejo especial de eliminacion para evitar la contaminacién
bioldgica.

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

e 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.

e No cargue el Instrumento mas de 16 veces. El Instrumento puede disparar un nimero
maximo de 16 veces. El uso de material de refuerzo de la linea de grapas puede
reducir el nimero maximo de disparos.

e 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).

e No articular cuando las mandibulas estan cerradas.
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e Al seleccionar Unidades de recarga, deben considerarse cuidadosamente las
condiciones patologicas 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 eleccién estandar del
Unidades de recarga.

e No utilice autoclaves hospitalarias para esterilizar o desinfectar el Bateria y el
Instrumento.

e El uso de cualquier otro tipo de bateria que no sea la suministrada con el Instrumento
puede provocar un aumento de las EMISIONES o una disminucion de la
INMUNIDAD del Instrumento.

e 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.

e No modifique el instrumento sin autorizacion del fabricante.

e EIl 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.

e Si no se puede observar claramente la hemostasia de la linea de grapas, no siga
utilizando este instrumento.

e El instrumento debe utilizarse en un entorno electromagnético especifico. Para mas
informacion, consulte la Guia y la declaracién del fabricante para la
compatibilidad electromagnética. El incumplimiento de estas instrucciones puede
provocar un mal funcionamiento del instrumento.

e El instrumento no puede funcionar en un entorno enriquecido con oxigeno.

1.3.2 Contraindicaciones:

e No utilice el instrumento en la aorta.
e No utilice el instrumento en tejido isquémico o necrético.
e No utilice el instrumento en los vasos principales sin prever un control proximal y

distal.
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e El grosor del tejido debe ser evaluado cuidadosamente previo a su uso. Si el tejido no
puede comprimirse comodamente 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.

e El instrumento no estd destinado a utilizarse cuando el grapado quirdrgico esta
contraindicado

1.3.4. Posibles Complicaciones:

Las posibles complicaciones relacionadas con el uso incluyen hemorragias, lesiones en los
tejidos, introduccion de una superficie no estéril o transferencia de patdgenos, reacciones
inflamatorias o accidentales en los tejidos, descargas eléctricas, dafios materiales o dafios
ambientales. Ademas, la sutura incompleta, la imposibilidad de cortar o los dafios en el
Instrumento pueden causar lesiones accidentales, la prolongacién del tiempo de operacion o
el cambio del método de operacion

1.3.5. Condiciones de Almacenamiento:

Temperatura: 5°C ~ 35°C
Humedad relativa: 0 % ~ 70 %.
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1.4.- Definiciones de los simbolos utilizados en etiquetas

FABRICANTE

sl

FECHA DE FABRICACION

LOTE

REF

REFERENCIA COMERCIAL

NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

@
x

FECHA DE CADUCIDAD

» Dem i Corngaemd
O“S-"' mem. bia Tacoica
O Respo U003
GO\ wED _ Rapectos Res:
13 sldh \ Coord Latincamércs
PA .90““‘
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oW \

IF-2025-16966719-APN-INPMZANMAT

15




Promed@n Lad REACH SURGICAL

mesmsm People + Innovation

INSTRUCCIONES DE USO-MODELO DE ROTULOS
Sistema de grapadoras articuladas eléctricas y unidades de recarga Omnia

STERILE | EO

ESTERILIZADO MEDIANTE OXIDO DE ETILENO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO

& PRECAUCIONES

[:E:I LEA ATENTAMENTE LE MANUAL DE USUARIO

MANTENER EN LUGAR SECO

|£ TIPO BF

/R[ast
5T TEMPERATURA: 5°C ~ 35°C
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&
0% — {HUMEDAD RELATIVA: 0% ~ 70 %.

L i-munu.
S PRESION DEL AIRE: 500 HPA ~ 1060 HPA
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Grapadora articulada eléctrica OMNIA// fgf reacH suraica
Unidad de recarga

Cantidad

Contenido

A ® +

1 (uno)

Grapadora OMNIA/Unidad de
recarga

STERILE .

-
ieal

REF

LOT

s

ST e

AB
‘;\n 1o~

Lows-A
w0 }H&“",&

Reach Surgical, Inc

120 XinXing Road

West Zone, TEDA
300462 Tianjin
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XXXY XXX
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