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ENGLISH Remora® Smoke and Fluid

Evacuation System
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. The
device is provided STERILE for single use. Please inspect all contents of the kit for damage. If
damaged or sterile barrier is breached, do not use.
INTENDED USE:
The Remora® is intended to remove surgical smoke and fluid caused by use of an electrosurgical
tool. The Remora® is intended to be used by surgeons for patients of all ages. The device aids
surgeons with a wide array of electrosurgical procedures that present risk to the patient and clini-
cians from surgical smoke created during the procedures.
INDICATIONS FOR USE:
The Remora® is an accessory device used to provide an air suction path for the reduction of gases,
body fluids, and smoke associated with the use of an electric cauterization system.
CONTRAINDICATIONS:
At this time, there are no contraindications for use of the Remora®.
COMPLICATIONS:
At this time there are no complications associated with use of the Remora®.
NOTE: Please contact AMT, our Authorized Representative (EC Rep), and/or the competent
authority of the member state in which you are established if a serious incident has occurred in
relation to the device.
CLINICAL BENEFITS:
Clinical benefits to be expected when using the Remora® include but are not limited to:
 Protects patient, surgeon, and surgical staff from electrosurgical smoke
o Simultaneously removes potentially harmful smoke and liquids directly from the surgical site at
point of origin
« Improves conductivity of electrosurgical instruments to potentially result in a more efficient
procedure by removing fluid from the surgical site
* Minimalist design allows for improved visibility of the surgical field (especially in deep surgical
pockets or cavities)
« Increases efficiency, assists in keeping the operating room free of toxic smoke, and improves
safety as carcinogens and other toxins are removed from the OR
PERFORMANCE CHARACTERISTICS:
Performance Characteristics of the Remora® include but are not limited to:
» Designed for universal compatibility - slips over most electrosurgical pencils and has a universal
suction adapter which plugs into most O.R. suction sources
* Designed with unimpeded maneuverability
« Insulates the pencil tip
 Alternate ports prevent blockage and reduces trauma to tissue
e Device is OSHA and AORN smoke evacuation compliant
» Available in a standard and a micro configuration to accommodate a variety of surgical proce-
dures
» Available in a two sizes to accommodate different tips (needle, blade, or extended) and electro-
surgical pencil handles
CONTENTS:
(1) Remora®, (1) Tube Retainer, (1) Needle Tip Adapter (short tube), (1) Clamp



INSTRUCTIONS:
NOTE: Remora® is for use by surgeons to aid in electrosurgical procedures.
NOTE: The Remora® is a smoke and fluid evacuation system that was designed to attach to (or

work with) almost any electrosurgical pencil and has a universal suction adapter which plugs into
most O.R. suction sources.

% 1. Securely fit the Remora® 2mm-3mm past the end of the
electrode.

2. If necessary slide the needle tip adapter over the electrode,
before placing the Remora® to achieve a secure fit.

3. Place the tube retainer around the Remora® tube and electro-
cautery pencil opposite the electrode. Insert the Remora®
connection adapter into an operating room suction system.

WARNING: The Remora® must be used in accordance with the operating parameters and
limitations of the applicable electrocauterization system and suction system.

WARNING: This device is intended for single use. Do not reuse, re-sterilize or reprocess this
medical device. Doing so may compromise biocompatibility characteristics, device perfor-
mance and/or material integrity; any of which may result in potential patient injury, iliness
and/or death.

NOTE: The device can be disposed of by following local disposal guidelines, facility protocol or
through conventional waste.

THANK YOU!
Thank you for choosing AMT. For additional help and information regarding the use of our device,

feel free to contact AMT with the contact information on the back of the instructions for use. We are
happy to hear your thoughts and help with your concerns and questions.

m Sterilized Using Ethylene

Bc ONLY Prescription Only Oxide

) Not made with DEHP (Di(2-
@ Not made with natural rubber latex @ ethylhexyl) Phthalate)

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Do not resterilize

® Single Use Only Medical Device




ESPANOL Sistema de evacuacion de fluidos y
humos Remora®

Precaucién: Las leyes federales (EE. UU.) restringen el uso de este dispositivo para su venta a
meédicos o por orden de un médico. El dispositivo se proporciona ESTERIL para un solo uso.
Revise todo el contenido en busca de dafnos. Si se dafia o se rompe la barrera estéril, no lo use.
USO PREVISTO:

El Remora® esta disefiado para eliminar el humo y los fluidos quirtirgicos causados por el uso de
una herramienta electroquirdrgica. EI Remora™ esta destinado a ser utilizado por cirujanos en
pacientes de todas las edades. El dispositivo ayuda a los cirujanos con una amplia gama de
procedimientos electroquirlrgicos que presentan riesgos para el paciente y los médicos debido al
humo quirurgico generado durante los procedimientos.

INDICACIONES DE USO:

El dispositivo Remora® se utiliza para proporcionar una via de extraccion de aire para reducir los
gases, los fluidos corporales y el humo asociados con el uso de un sistema de cauterizacion
eléctrico.

CONTRAINDICACIONES:

En este momento, no hay contraindicaciones para el uso de Remora®.

COMPLICACIONES:

En este momento no hay complicaciones asociadas con el uso de Remora®.

NOTA: Pdngase en contacto con AMT, con nuestro representante europeo autorizado (Rep. CE) y/
o la autoridad competente del estado miembro en donde usted reside en el caso de que se produz-
ca un incidente serio en relacién con este dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Los beneficios clinicos que se esperan al utilizar Remora® incluyen, entre otros:

» Protege al paciente, al cirujano y al personal quirdrgico del humo electroquirdrgico

o Elimina simultdneamente humo y liquidos potencialmente dafiinos directamente del sitio quirdr-
gico en el punto de origen

* Mejora la conductividad de los instrumentos electroquirtirgicos para potencialmente resultar en
un procedimiento mas eficiente mediante la eliminacién de liquido del sitio quirGrgico

 Su disefio minimalista permite una mejor visibilidad del campo quirtrgico (especialmente en
bolsas o cavidades quirdrgicas profundas)

* Aumenta la eficiencia, ayuda a mantener el quiréfano libre de humo téxico y mejora la seguri-
dad a medida que se eliminan carcindgenos y otras toxinas del quiréfano

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:
Las caracteristicas de rendimiento de Remora® incluyen, entre otras, las siguientes:

« Disefiado para compatibilidad universal: se desliza sobre la mayoria de los lapices electroqui-
rurgicos y tiene un adaptador de succién universal que se conecta a la mayoria de las fuentes
de succion del quiréfano

 Disefiado con maniobrabilidad sin obstaculos

o Aisla la punta del lapiz

 Los puertos alternativos evitan el bloqueo y reducen el trauma en el tejido

 El dispositivo cumple con las normas de evacuacién de humo OSHA y AORN

 Disponible en una configuracion estandar y micro para adaptarse a una variedad de procedi-
mientos quirdrgicos

« Disponible en dos tamarios para acomodar diferentes puntas (aguja, hoja o extendida) y man-
gos de lapiz electroquirdrgico

CONTENIDO:
(1) Remora®, (1) Retenedor de tubo, (1) Adaptador de punta de aguja (tubo corto), (1) Abrazadera
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INSTRUCCIONES:

NOTA: Remora® es para uso de los cirujanos como ayuda en los procedimientos electroquirtirgicos.
NOTA: El Remora® es un sistema de evacuacion de humo y fluidos que fue disefiado para aco-
plarse a (o trabajar con) casi cualquier lapiz electroquirirgico y tiene un adaptador de succion
universal que se conecta a la mayoria de las fuentes de succion del quiréfano.

1. Acople bien el dispositivo Remora® introduciéndolo entre 2 y
3 dentro del extremo del electrodo.

2. Si es necesario, deslice el adaptador de la punta de la aguja
sobre el electrodo antes de colocar el Remora™ para lograr un
ajuste seguro.

3. Coloque el tubo de retencién alrededor del |apiz electrocaute-
rizador y del tubo del Remora® opuesto al electrodo. Introduz-
ca el adaptador de conexion de Remora® en el sistema de
succion del quirdfano.

ADVERTENCIA: El dispositivo Remora® debe utilizarse de acuerdo con los parametros y las
limitaciones de operacion del sistema de funcionamiento y del sistema de electrocauteriza-
cion aplicables.

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta disefiado para un solo uso. No reutilice, reesterilice ni
reprocese este dispositivo médico. Hacerlo puede comprometer las caracteristicas de
biocompatibilidad, el rendimiento del dispositivo y/o la integridad del material; cualquiera
de los cuales puede resultar en una posible lesion, enfermedad y/o muerte del paciente.
NOTA: El dispositivo se puede desechar siguiendo las pautas locales de desecho, el protocolo del
centro o a través de los desechos convencionales.

GRACIAS.

Gracias por escoger a AMT. Si desea obtener ayuda y mas informacién sobre el uso de nuestro
dispositivo, no dude en ponerse en contacto con AMT a través de los datos que aparecen en la
contracubierta de las instrucciones de uso. Nos complace conocer sus ideas y ayudarle si tiene
alguna pregunta o duda.

Esterilizado con 6xido de

B( ONLY f;’ lo bajo prescripcion médi- etileno

B - Fabricado sin DEHP (Di(2-etilhexil)
@ Fabricado sin latex natural @ ftalato)

No lo use si el paquete esta dafiado
y consulte las instrucciones de uso

No reesterilizar

® Para un solo uso Dispositivo médico




DEUTSCH Remora® Absaugsystem fiir

Rauch und Fliissigkeiten
Vorsicht: Das Bundesgesetz der USA beschrénkt den Verkauf dieses Produkts an Arzte oder im
Auftrag von Arzten. Dieses Produkt wird STERIL geliefert und ist fir den Einmalgebrauch
bestimmt. Bitte Uberpriifen Sie den gesamten Kit-Inhalt auf Schaden. Nicht verwenden, wenn die
sterile Barriere beschadigt ist.
BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG:
Das Remora® ist dazu bestimmt, beim Operieren Qualm und Flissigkeiten abzusaugen, die durch
die Verwendung eines chirurgischen Elektrogerats entstanden sind. Das Remora® ist zur
Verwendung durch Chirurgen fiir Patienten aller Altersstufen vorgesehen. Das Produkt unterstitzt
den Chirurgen bei vielen elektrochirurgischen Eingriffen, bei denen fiir den Patienten und den Arzt
ein Risiko durch wéahrend der Operation entstandenen Qualm besteht.
INDIKATIONEN:
Das Remora® ist ein Zubehorprodukt, das verwendet wird, um einen Luftabzugsweg zur
Reduzierung von Gasen, Kérperflissigkeiten und Rauch zur Verfligung zu stellen, die mit der
Verwendung eines Elektrokauters verbunden sind.
KONTRAINDIKATIONEN:
Derzeit sind keine Gegenanzeigen fiir die Verwendung des Remora® bekannt.
KOMPLIKATIONEN:
Derzeit sind keine Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz des Remora® bekannt.
HINWEIS: Bei schwerwiegenden Zwischenfallen im Zusammenhang mit dem Produkt setzen Sie
sich bitte mit AMT, unserer ermachtigten Vertretung (EC Rep) und/oder der zustandigen Behdrde
des Mitgliedsstaates, in dem Sie niedergelassen sind, in Verbindung.
KLINISCHE VORTEILE:
Bei Verwendung der Remora® kénnen unter anderem die folgenden klinischen Vorteile erwartet
werden:

 Schiitzt den Patienten, den Chirurgen und das OP-Team vor Qualm, der durch chirurgische
Elektrogerate entsteht

» Saugt potenziell schadlichen Qualm und Flussigkeiten direkt an der Entstehungsstelle ab

« Verbessert die Leitfahigkeit chirurgischer Elektrogerate und hat das Potenzial, durch Absaugen
von Fliissigkeit an der Operationsstelle die Operationseffizienz zu steigern

« Das minimalistische Design verbessert die Sicht im Operationsbereich (besonders in tiefen
chirurgischen Taschen oder Hohlungen)

« Steigert die Effizienz, halt den OP frei von toxischem Qualm und erhéht die Sicherheit, da
karzinogene Stoffe und andere Toxine aus dem OP entfernt werden

LEISTUNGSMERKMALE:
Das Remora® bietet unter anderem die folgenden Leistungsmerkmale:

« Per Design universell kompatibel - gleitet Uiber die meisten chirurgischen Elektrostifte und ist mit
einem Universal-Absaugadapter ausgestattet, der in die meisten Absaugquellen in
Operationssalen eingesteckt werden kann

« Per Design unbegrenzt mandvrierbar

o |soliert die Stiftspitze

* Wechselnde Anschlisse verhindern Blockaden und reduzieren Gewebeverletzungen

» Das Produkt erfiillt die OSHA- und AORN-Vorschriften fiir Qualmabzugsgerate

o Lieferbar in einer standardméaRigen und einer Mikrokonfiguration zum Anpassen an eine
Vielzahl von Operationsverfahren

o Lieferbar in zwei GroRen fiir die Aufnahme unterschiedlicher Spitzen (Nadel, Klinge, oder
verlangert) und die Stiftgriffe chirurgischer Elektrogerate

INHALT:
(1) Remora®, (1) Sondenhalterung, (1) Nadelspitzenadapter (kurze Sonde), (1) Klemme



ANLEITUNG:

HINWEIS: Remora® ist fiir den Einsatz durch Chirurgen bei Operationsverfahren mit elektrischen
Geraten vorgesehen.

HINWEIS: Das Remora® ist ein Abzugssystem fiir Qualm und Flissigkeiten. Es wurde zum
Befestigen an fast allen chirurgischen elektrischen Stiften entwickelt und besitzt einen Universal-
Absaugadapter, der in die meisten. OP-Absaugquellen eingesteckt werden kann.

1. Den Remora® sicher 2mm-3mm hinter dem Elektrodenende
anbringen.

2. Um den sicheren Sitz zu gewahrleisten, missen Sie den
Nadelspitzenadapter ggf. vor dem Positionieren tber die
Elektrode stiilpen.

3. Die Schlauchhalterung um den Remora® Schlauch und den
Elektrokauterstift gegeniiber der Elektrode legen. Den
Remora® Anschlussadapter in ein OP-Absaugsystem
einsetzen.

WARNUNG: Der Remora® muss im Einklang mit den Betriebsparametern und den

Einschrankungen des benutzten Elektrokauter- und Absaugsystems verwendet werden.

WARNUNG: Diese Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Dieses Medizinprodukt

darf nicht wiederverwendet, erneut sterilisiert oder aufbereitet werden. Ein derartiges

Vorgehen kénnte die Biokompatibilititsmerkmale, die Produktleistung und/oder die Integritat

des Materials beeintrachtigen. In all diesen Fallen besteht fiir den Patienten die Gefahr von

Verletzungen, Erkrankungen und/oder Tod.

HINWEIS: Das Produkt kann unter Beachtung der &rtlichen Entsorgungsrichtlinien, des

Klinikprotokolls oder im normalen Abfall entsorgt werden.

VIELEN DANK!

Vielen Dank, dass Sie sich fiir AMT entschieden haben. Zusatzliche Hilfestellung und
Informationen Uber die Verwendung unseres Produktes erhalten Sie direkt von AMT unter den
Kontaktinformationen auf der Riickseite der Gebrauchsanleitung. Wir freuen uns auf lhre
Riickmeldungen und antworten gerne auf lhre Anliegen und Fragen.

B( ONLY  Rezeptpflichtig

Eﬂ Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht mit Naturgummi-Latex @ Nicht mit DEHP (Di(2-ethylhexyl)
hergestellt phthalat) hergestellt
Nicht verwenden, falls die
Verpackung beschadigt ist, und

% Nicht resterilisieren
Gebrauchsanweisung lesen

Nur fiir den einmaligen Gebrauch e
® bestimmt Medizinisches Produkt




ITALIANO Sistema di evacuazion%di fumo

e fluidi Remora

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica. Il dispositivo & fornito STERILE monouso. Ispezionare I'intero contenuto del
kit per rilevare eventuali danni. Se & danneggiato o la barriera sterile & violata, non utilizzare.

USO PREVISTO:

Remora® ha lo scopo di rlmuovere il fumo e il liquido chirurgici causati dall'uso di uno strumento
elettrochirurgico. Remora® & destlnato all'uso da parte di chirurghi su pazienti di tutte le eta. Il
dispositivo aiuta i chirurghi con un‘ampia gamma di interventi elettrochirurgici che presentano rischi
per il paziente e per i medici a causa del fumo chirurgico creato durante gli interventi.

INDICAZIONI PER L’USO:

Remora® & un dispositivo accessorio utilizzato per fornire un percorso di aspirazione dell'aria per la
riduzione di gas, fluidi corporei e fumo associati all'uso di un sistema di elettrocauterizzazione.

CONTROINDICAZIONI:
Al momento non sono note controindicazioni per I'uso di Remora®.

COMPLICANZE:
Al momento non sono note complicanze associate all'uso di Remora®.

NOTA: Contattare AMT, il nostro rappresentante autorizzato (rappresentante CE) e/o I'autorita

competente dello stato membro in cui si risiede se si & verificato un incidente grave correlato al

dispositivo.

VANTAGGI CLINICI:

| vantaggi clinici attesi dall'utilizzo di Remora® includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
« Protegge il paziente, il chirurgo e il personale chirurgico dal fumo elettrochirurgico

* Rimuove contemporaneamente fumi e liquidi potenzialmente dannosi direttamente dal sito
chirurgico nel punto di origine

» Migliora la conduttivita degli strumenti elettrochirurgici per dare luogo potenzialmente a un
intervento piu efficace rimuovendo il liquido dal sito chirurgico

« |l design minimalista consente una migliore visibilita del campo chirurgico (soprattutto nelle
tasche o cavita chirurgiche profonde)

« Aumenta I'efficacia, aiuta a mantenere la sala operatoria libera da fumi tossici e migliora la
sicurezza in quanto agenti cancerogeni e altre tossine vengono rimossi dalla sala operatoria

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALL:

Alcune delle caratteristiche prestazionali di Remora® includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo:

» Progettato per la compatibilita universale: scivola sulla maggior parte delle matite
elettrochirurgiche e ha un adattatore universale di aspirazione che si collega alla maggior parte
delle sorgenti di aspirazione O.R.

» Progettato per manovrabilita senza ostacoli

e |sola la punta della matita

 Porte alternative prevengono il blocco e riducono i traumi ai tessuti

o |l dispositivo &€ conforme a OSHA e AORN per |'evacuazione dei fumi

« Disponibile in una configurazione standard e micro per adattarsi a unampia varieta di interventi
chirurgici
« Disponibile in due dimensioni per ospitare punte diverse (ago, lama o prolunga) e impugnature
per matite elettrochirurgiche
CONTENUTO:
(1) Remora®, (1) Fermatubo, (1) Adattatore per punta dell'ago (tubo corto), (1) Morsetto



ISTRUZIONI:

NOTA: Remora® & destinato all'uso da parte dei chirurghi come ausilio negli interventi
elettrochirurgici.

NOTA: Remora® & un sistema di evacuazione di fumi e liquidi che & stato progettato per essere
collegato (o funzionare con) quasi tutte le matite elettrochirurgiche e dispone di un adattatore
universale di aspirazione che si collega alla maggior parte delle sorgenti di aspirazione O.R..

1. Posizionare saldamente Remora® 2mm-3mm oltre I'estremita
dell'elettrodo.

2. Se necessario, far scorrere |'adattatore per punta dell’ago,
prima di posizionare Remora™ per ottenere un
6 posizionamento sicuro.

3. Posizionare il fermo del tubo attorno al tubo di Remora® e la
matita per elettrocauterizzazione di fronte all'elettrodo.
Inserire I'adattatore di connessione di Remora® in un sistema
di aspirazione della sala operatoria.

ATTENZIONE: Remora® deve essere utilizzato in conformita con i parametri operativi e le

limitazioni del sistema di elettrocauterizzazione e del sistema di aspirazione applicabili.

ATTENZIONE: Questo dispositivo € monouso. Non riutilizzare, risterilizzare o ricondizionare

questo dispositivo medico. Cio pué compromettere le caratteristiche di biocompatibilita, le

prestazioni del dispositivo e/o I'integrita del materiale; ognuno di essi pu6 provocare
potenziali lesioni, malattie e/o morte del paziente.

NOTA: Il dispositivo pud essere smaltito seguendo le linee guida locali per lo smaltimento, il

protocollo della struttura o come rifiuto convenzionale.

GRAZIE!

Grazie per aver scelto AMT. Per ulteriore assistenza e informazioni in merito all'uso del nostro

dispositivo, rivolgersi ad AMT utilizzando i recapiti riportati sul retro delle istruzioni per |'uso.

Saremo lieti di ascoltare i pareri degli utilizzatori e di fornire assistenza in caso di dubbi 0 domande.

ONLY Solo su prescrizione m Sterilizzazione con ossido
medica di etilene

@ Senza lattice di gomma natural @ Senza DEHP (di-2-etilesilftalato)

DEHP

Non utilizzare se la confezione &
Non risterilizzare danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

® Solo monouso Dispositivo medico




Systéme d’évacuation de Iagumée et des

fluides Remora
Mise en garde : La loi fédérale des Etats-Unis restreint cet instrument a la vente, |a distribution ou
I'utilisation par ou sur recommandation d'un médecin. Ce dispositif est fourni STERILE et il est destiné
a un usage unique. Veuillez inspecter I'intégralité du contenu afin de déceler d’éventuels dommages.
Si le dispositif est endommagé ou que la barriére stérile est rompue, n’utilisez pas le dispositif.
UTILISATION PREVUE :
Le Remora® est destiné a éliminer Ia fumée et les fluides chirurgicaux causés par I'utilisation d’'un
outil électrochirurgical. Le Remora® est destiné a étre utilisé par des chirurgiens chez des patients
de tous les ages. Le dispositif aide les chirurgiens dans un large éventail de procédures électrochi-
rurgicales qui présentent un risque pour le patient et les cliniciens en raison de la fumée chirurgi-
cale produite pendant les procédures.
INDICATIONS D'UTILISATION :
Le Remora® est un accessoire utilisé pour fournir une voie d’aspiration de I'air destinée a la réduc-
tion des gaz, des fluides corporels et de la fumée associés a I'utilisation d’un systeme électrique de
cautérisation.
CONTRE-INDICATIONS :
A I'heure actuelle, il n'existe aucune contre-indication a I'utilisation du Remora®.

COMPLICATIONS :
A 'heure actuelle, il n’existe aucune complication associée a I'utilisation de Remora®.

REMARQUE : Veuillez contacter AMT, ou notre représentant agréé (Rep EC), et/ou I'autorité
compétente de I'état membre dans lequel vous étes établis en cas d'incident grave en rapport avec
le dispositif.
AVANTAGES CLINIQUES :
Les avantages cliniques attendus en utilisant la sonde nasale Remora® comprennent entre autres :
« Protege le patient, le chirurgien et le personnel chirurgical de la fumée électrochirurgicale
« Elimine simultanément la fumée et les fluides potentiellement dangereux directement au point
d’origine sur le site chirurgical
* Améliore la conductivité des instruments électrochirurgicaux afin daméliorer I'efficacité de la
procédure en éliminant les fluides du site chirurgical
o La conception minimaliste offre une meilleure visibilité du champ opératoire (notamment dans
les poches chirurgicales ou les cavités profondes)
« Augmente l'efficacité, aide a maintenir la salle d’'opération exempte de fumée toxique et améliore
la sécurité, car les agents cancérigénes et autres toxines sont éliminés de la salle dopération
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :
Les caractéristiques de performance du Remora® comprennent entre autres :

« Congu pour une compatibilité universelle - se glisse sur la plupart des crayons électrochirurgi-
caux et est doté d’'un adaptateur d’aspiration universel qui se branche sur la plupart des sources
d’aspiration des salles d’opération

e Congu pour une maniabilité sans entrave
e Isole la pointe du crayon
e Les ports alternés évitent les blocages et réduisent le traumatisme des tissus
o Le dispositif est conforme aux normes OSHA et AORN en matiére dévacuation des fumées
« Disponible en configuration standard et micro pour s'adapter a un grand nombre d’interventions
chirurgicales
« Disponible en deux tailles pour s'adapter aux différentes pointes (aiguille, lame ou a extension)
et poignées des crayons électrochirurgicaux
SOMMAIRE :
(1) Remora®, (1) Tube de maintien, (1) Adaptateur de pointe d’aiguille (tube court), (1) Pince
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INSTRUCTIONS :

REMARQUE : Le Remora® est destiné a étre utilisé par les chirurgiens pour faciliter les procédures
électrochirurgicales.

REMARQUE : Le Remora® est un systéme d’évacuation des fumées et des fluides qui a été congu
pour étre fixé a (ou fonctionner avec) presque tous les crayons électrochirurgicaux. Il est doté d’un
adaptateur d’aspiration universel qui se branche sur la plupart des sources d’aspiration des salles
d’opération.

% 1. Fixez fermement le Remora® 2 mm a 3 mm aprés I'extrémité
de I'électrode.

2. Sinécessaire, faites coulisser I'adaptateur de la pointe de
I'aiguille sur I'électrode, avant de placer le Remora® afin
d’obtenir un ajustement sar.

. Placez le tube de maintien autour du tube du Remora® et du
stylet électrique de cautérisation, face a I electrode Introdui-
sez I'adaptateur de connexion du Remora® dans un systéeme
d’aspiration de |a salle d’opération.

AVERTISSEMENT : Le Remora® doit étre utilisé conformément aux paramétres de fonctionne-

ment et limitations applicables du systéme d'électrocautérisation et du systéme d'aspiration.

AVERTISSEMENT : Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne réutilisez, ne restérilisez

ou ne retraitez pas ce dlsposmf medlcal Faire cela peut compromettre les caractéristiques de

biocompatibilité, le fonctic 1t du dispositif et/ou I'intégrité des matériaux. L’un quel-
conque de ces facteurs peut entrainer une blessure au patient, une maladie et/ou la mort.

REMARQUE : Ce dispositif sera éliminé en respectant les directives locales en matiere de rejets

des déchets, le protocole de I'établissement ou dans les déchets classiques.

MERCI!

Merci d’avoir choisi AMT. N’hésitez pas a contacter AMT pour obtenir de l'aide et des informations

supplémentaires sur I'utilisation de notre dispositif ; les coordonnées figurent au dos de la notice

d'utilisation. Nous nous réjouissons de vos remarques et de répondre a vos préoccupations et
questions.

Stérilisé au moyen d'oxyde

Uniquement s
B(ONLY pr;ggﬁpti?)n " d'éthylene

Formule sans DEHP (Di(2-
@ Sans caoutchouc naturel @ éthylhexyle))

N'utilisez pas ce produit si I'embal-
lage est endommagé et consultez
les instructions d'utilisation

Ne pas restériliser

® Ne pas réutiliser Dispositif médical
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Remora® reyk- og vaeskeevakueringssystem

Forsiktighet: Federal (USA) lov begrenser denne enheten til salg av eller pa bestilling fra en lege.
Enheten leveres STERIL til engangsbruk. Inspiser alt innholdet i settet for skade. Ma ikke brukes
hvis pakken er skadet eller brutt.

TILTENKT BRUK:

Remora® skal brukes til & fierne kirurgisk reyk og vaeske forarsaket av bruk av et elektrokirurgisk
verktay. Remora® skal brukes av kirurger for pasienter i alle aldre. Utstyret hjelper kirurger med en
rekke elektrokirurgiske prosedyrer der dannelsen av kirurgisk reyk utgjer en risiko for pasienter og
klinikere.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Remora® er en tilbeharsenhet som brukes til & levere en luftinntaksbane for reduksjon av gasser,
kroppsvaesker og reyk knyttet til bruk av et elektrisk kauteriseringssystem.

KONTRAINDIKASJONER:
Det er for oyeblikket ingen kontraindikasjoner for bruk av Remora®.

KOMPLIKASJONER:
Det finnes for gyeblikket ingen komplikasjoner forbundet med bruk av Remora®.

MERK: Ta kontakt med AMT, var autoriserte representant (EC Rep), og eller fagmyndighetene i
medlemsstaten du er etablert i hvis en alvorlig hendelse oppstar relatert til enheten.

KLINISKE FORDELER:
Kliniske fordeler som kan forventes ved bruk av Remora® inkluderer, men er ikke begrenset til:
» Beskytter pasienter, kirurger og kirurgisk personell mot elektrokirurgisk reyk

« Fjerner samtidig potensielt skadelig reyk og veeske direkte fra der de dannes pa
operasjonsstedet

» Forbedrer ledeevnen til elektrokirurgiske instrumenter ved & fierne vaeske fra operasjonsstedet,
noe som kan gjere prosedyrene mer effektive

« Minimalistisk design gir forbedret synlighet i det kirurgiske omradet (spesielt i dype kirurgiske
lommer eller hulrom)

» Jker effektiviteten, bidrar til & holde operasjonsrommet fritt for giftig reyk og forbedrer
sikkerheten ved a fierne karsinogener og andre giftstoffer fra operasjonsrommet

YTELSESKJENNETEGN:
Ytelseskjennetegnene til Remora® inkluderer, men er ikke begrenset til:

» Designet for universell kompatibilitet — glir over de fleste elektrokirurgiske blyanter og har en
universell sugeadapter som passer inn i de fleste sugekilder i operasjonsrommet

¢ Designet med uhindret mangvrerbarhet

o |solerer blyantspissen

« Vekselvise porter hindrer blokkering og reduserer traumer i vevet

o Utstyret er i samsvar med OSHA og AORN for rgykevakuering

« Finnes i enten standard- eller mikrokonfigurasjon for & passe til en rekke kirurgiske prosedyrer

« Finnes i to starrelser for & kunne brukes med ulike spisser (nal, blad eller forlenget) og
elektrokirurgiske blyanthandtak

INNHOLD:
(1) Remora®, (1) rerholder, (1) nalespissadapter (kort rer), (1) kemme
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INSTRUKSJONER:
MERK: Remora® skal brukes av kirurger som hjelpemiddel i elektrokirurgiske prosedyrer.
MERK: Remora® er et rayk- og vaeskeevakueringssystem som er utformet for & festes pa (eller

brukes med) nesten enhver elektrokirurgisk blyant, og har en universell sugeadapter som passer
inn i de fleste sugekilder i operasjonsrommet.

% 1. Fest Remora® sikkert 2-3 mm forbi enden av elektroden.

2. Skyv nalespissadapteren over elektroden etter behov fer du
plasserer Remora® for & oppna sikker festing.

3. Plasser rgrholderen rundt Remora®-raret og
elektrokauteriblyanten overfor elektroden. Sett Remora®-
tilkoblingsadapteren inn i et sugesystem i et operasjonsrom.

ADVARSEL: Remora® ma brukes i henhold til driftsparametrene og begrensningene til det
gjeldende elektrokauterisasjonssystemet og sugesystemet.
ADVARSEL.: Denne enheten er ment for engangsbruk. lkke bruk, resteriliser eller behandle
denne medisinske enheten pa nytt. Det kan i sa fall kan det ga ut over

k tibilitetseg kapene, utstyrets ytelse og/eller materiell integritet; noe som kan
fare til poten5|ell pasientskade, sykdom og/eller ded.
MERK: Denne enheten kan avhendes ved a fglge lokale retningslinjer for avhending, sykehusets
protokoll eller i vanlig avfall.
TAKK!

Takk for at du valgte AMT. For ytterligere hjelp og informasjon om bruk av var enhet, ta gjerne
kontakt med AMT med kontaktinformasjon péa baksiden av bruksanvisningen. Vi er glade for & hgre
dine tanker og svare pa dine spgrsmal.

B( ONLY Reseptplikiig

wn

TERILE m Sterilisert ved bruk av

etylenoksid

Ikke laget med DEHP (di(2-
etylheksyl)ftalat).

4

@ Ikke laget med naturlig lateksgum-
mi

DEHP

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skades. Se bruksanvisning.

Skal ikke resteriliseres

Medisinsk enhet

E®

® Kun til engangsbruk
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SVENSKA Remora® evakueringssystem for
rok och vatska

Varning: Enligt federal lagstiftning (USA) kan denna enhet endast séljas av eller pa lakares order.
Enheten tillhandahalls STERIL for engangsbruk. Inspektera allt innehall i kitet for skador. Anvand
inte om den ar skadad eller om den sterila forseglingen har brutits.

AVSEDD ANVANDNING:

Remora® ar avsett att anviandas for att aviagsna kirurgisk rok och vatska som bildas vid
anvandandet av ett elektrokirurgiskt verktyg. Remora™ &r avsedd att anvéandas av lakare till
patienter i alla aldrar. Instrumentet hjalper kirurger med ett stort antal elektrokirurgiska processer
som innebar en risk for patienter och lakare med tanke pa kirurgisk rok som uppstar vid processen.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Remora® ar en tillbehdrsenhet som anvands for att forse ett luftsug for att minska gaser,
kroppsvatskor och rék i samband med anvandningen av ett elektriskt kauteriseringssystem.

KONTRAINDIKATIONER:

Fér narvarande finns inga kontraindikationer fér anvandning av Remora®.
KOMPLIKATIONER:

Fér narvarande finns inga komplikationer férknippade med anvandandet av Remora®.

OBS: Kontakta AMT, var auktoriserade representant i Europa (EC Rep) och/eller den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar du befinner dig om en allvarlig handelse har intréffat som kan
kopplas till enheten.

KLINISKA FORDELAR:

Kliniska férdelar som kan férvéntas vid anvandning av Remora® inkluderar men ar inte begransade
till:

» Skyddar patienten, kirurgen och kirurgisk personal fran elektrokirurgisk rok

» Avlagsnar pa samma gang potentiellt skadlig rék och vétska direkt fran operationsstéllet vid
utgangspunkten

» Forbattrar konduktiviteten hos elektrokirurgiska instrument vilket potentiellt leder till en mer
effektiv procedur da vétska avlagsnas fran operationsstallet

« En minimalistisk design forbattrar operationsomradets synlighet (sarskilt i djupa kirurgiska fickor
eller halrum)

« Forbattrar effektiviteten, hjalper till att halla operationsrummet fritt fran giftig rok och forbattrar
sakerheten da cancerogena @mnen och andra gifter aviagsnas fran operationsrummet
PRESTANDAEGENSKAPER:
Prestandaegenskaperna hos Remora® inkluderar men &r inte begransade till:

» Designad for universell kompatibilitet - passar pa de flesta elektrokirurgiska pennor och har en
universell sugadapter som passar i de flesta sugkallor som kan finnas i operationsrum

« Designad for att kunna mandvreras obehindrat

o Isolerar toppen pa pennan

o Alternativa portar férhindrar blockering och minskar vavnadstrauma

« Enheten folier OSHA:s och AORN:s krav pa rokevakuering

 Finns i standard- och mikrokonfiguration for att passa till en méangd olika kirurgiska processer

« Finns i tva storlekar for att passa olika spetsar (nal, blad eller utvidgad) och elektrokirurgiska
pennhandtag

INNEHALL:
(1) Remora®, (1) Slanghallare, (1) Nalspetsadapter (kort slang), (1) Klamma
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INSTRUKTIONER:
OBS: Remora® ska anvandas av kirurger som en hjalp vid elektrokirurgiska processer.

OBS: Remora® &r ett evakueringssystem for rok och vétska, designat for att kunna fastas vid (eller
fungera med) nastan vilken elektrokirurgisk penna som helst. Den har en universell sugadapter
som passar i de flesta sugkallor i operationsrum.

1. Montera Remora® 2 mm-3 mm sakert frbi &nden av
elektroden.

2. Skjut vid behov nalspetsadaptern éver elektroden innan du
placerar Remora” for att fa en saker passform.

. Placera rorhallaren runt Remora®-réret och diatermipennan
mittemot elektroden. Satt i Remora®-anslutningsadaptern i ett
sugsystem i operationssalen.

VARNING: Remora® maste anvindas i enlighet med driftsparametrarna och
begrénsningarna for tillampligt elektrokauteriseringssystem och sugsystem.

VARNING: Produkten ar avsedd for engangsbruk. Denna medicinska produkt far inte
ateranvandas, atersteriliseras eller pa annat satt anvandas igen. Detta kan dventyra
produktens biokompatibilitetsegenskaper, dess funktion och/eller materialets integritet,
vilket allt kan leda till skada, sjukdom och/eller dédsfall hos patienten.

OBS: Produkten kan kasseras utifran lokala riktlinjer for avfallshantering, genom vardinrattningens
rutiner eller via konventionellt avfall.

TACK!

Tack for att du valt AMT. For ytterligare hjalp och information om anvandning av var enhet &r du
valkommen att kontakta AMT enligt kontaktinformationen pa baksidan av bruksanvisningen. Vi
valkomnar att héra av dig och hjélpa till att besvara dina bekymmer och fragor.

Eﬂ Sterilisering med etylenoxid

Bc ONLY  Endast mot recept

@ Innehaller ej naturligt gummi latex @ :z?eiclérjlee;ylefjtzalztl)-lp

Anvand inte om férpackningen ar
skadad, Ias bruksanvisningen innan
anvandning

Far ej atersteriliseras

® Endast for engangsbruk Medicinsk utrustning
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PORTUGUES Sistema de Evacuacgao de®FIuidos e

Vapores Remora

Cuidado: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos, ou por ordem de um
meédico. O dispositivo & fornecido ESTERILIZADO, para uso individual. Verifique se ha danos em
todo os contetidos do conjunto. Se a barreira estéril for danificada ou se estiver rompida, ndo use.

USO PRETENDIDO:

O Remora® visa a remover a fumaca e o fluido cirurgico causados pelo uso de uma ferramenta
eletrocirtrgica. O Remora® pretende ser usado por cirurgides para pacientes de todas as idades.
O dispositivo ajuda os cirurgides com uma ampla gama de procedimentos eletrocirdrgicos que
apresentam risco ao paciente e aos médicos por causa da fumaga cirdrgica criada durante os
procedimentos.

INDICAGOES DE USO:

O Remora® é um dispositivo de acessario utilizado para fornecer uma via de sucgéo de ar para a
redugdo de gases, fluidos corporais e vapores associados ao uso de um sistema de cauterizagdo
elétrica.

CONTRAINDICAGOES:
No momento, ndo ha contraindicagdes para o uso do Remora®.

COMPLICAQOES
No momento, ndo ha complicagées associadas ao uso do Remora®.

NOTA: Entre em contato com a AMT, nosso representante autorizado (representante da CE) e/ou
a autoridade competente do estado-membro em que vocé esta estabelecido, se um incidente
grave tiver ocorrido em relagéo ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:
Os beneficios clinicos que podem ser esperados ao se usar o Remora® incluem, sem limitagéo:
« Protege o paciente, o cirurgido e a equipe cirirgica da fumaca eletrocirirgica

« Simultaneamente remove fumaca e liquidos potencialmente prejudiciais diretamente do local
cirdrgico no ponto de origem

* Melhora a condutividade dos instrumentos eletrocirurgicos para potencialmente resultar em um
procedimento mais eficiente, removendo o fluido do local cirdrgico

« O design minimalista permite uma maior visibilidade do campo cirdrgico (especialmente em
bolsas ou cavidades cirtirgicas profundas)

* Aumenta a eficiéncia, auxilia em manter a sala de operacdes livres de fumaga toxica e melhora
a seguranca a medida que os agentes cancerigenos e outras toxinas sdo removidos da OR
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:
As caracteristicas de desempenho do Remora® incluem, sem limitago:

* Projetado para compatibilidade universal - desliza sobre a maioria dos lapis eletrocirdrgicos e
possui um adaptador de sucgdo universal que se conecta a maioria das fontes de sucgdo OR

 Projetado com livre capacidade de manobra

 Isola a ponta do lapis

o Portas alternativas impedem bloqueio e reduz o trauma ao tecido

* O dispositivo &€ compativel com evacuagao de fumaga OSHA e AORN

o Disponivel em um padrdo e uma microconfiguragéo para acomodar uma variedade de
procedimentos cirdrgicos

« Disponivel em dois tamanhos para acomodar pontas diferentes (agulha, lamina ou estendida) e
algas eletrocirdrgicas

CONTEUDO:
(1) Remora®, (1) Retentor do tubo, (1) Adaptador da ponta da agulha (tubo curto), (1) Bragadeira
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INSTRUGOES:
NOTA: O Remora® é para uso por cirurgiées para ajudar em procedimentos eletrocirdrgicos.
NOTA: O Remora® é um sistema de evacuagao de fumaga e fluidos que foi projetado para se

prender a (ou trabalhar com) quase qualquer lapis eletrocirtrgico e possui um adaptador de
sucgdo universal que se conecta a maioria das fontes de sucgao de OR.

1. Ajuste com seguranca o Remora® de 2 mm a 3 mm além da
extremidade do eletrodo.

2. Se necessario, deslize o adaptador de@oonta da agulha sobre
o eletrodo, antes de colocar o Remora® para obter um ajuste
ﬁ seguro.

. Cologue o retentor do tubo em volta do tubo Remora® e o
lapis de eletrocautério no lado oposto ao eletrodo. Insira o
adaptador de conexdo Remora™ em um sistema de sucgéo de
sala de cirurgia.

AVISO: O Remora® deve ser utilizado de acordo com os parametros operacionais e com as

limitagoes do sistema de eletrocauterizagao e do sistema de sucgao aplicaveis.

AVISO: O dispositivo se destina a uso individual. Nao reutilize, reesterelize nem reprocesse

este dispositivo médico. Isso pode comprometer as caracteristicas de biocompatibilidade, o

desempenho do dispositivo e/ou a integridade do material; qualquer um deles pode resultar

em danos potenciais ao paciente, doenga e/ou morte.

NOTA: O dispositivo pode ser descartado seguindo-se as diretrizes locais de descarte, o protocolo

da instalagdo ou através do lixo convencional.

OBRIGADO!
Obrigado por escolher a AMT. Para obter ajuda e informagdes adicionais sobre o uso de nosso

dispositivo, fique a vontade para contatar a AMT com as informagdes de contato no verso das
instrugcdes de uso. Temos satisfagdo em ouvir sua opinido e ajudar em seus interesses e duvidas.

m Esterilizado com 6xido de

Vend b it
BOONLY  agireens oo reeete etiono

Nao fabricado com borracha de @ Nao fabricado com DEHP (di (2-etil
latex natural hexil) ftalato)

N&o use se o pacote estiver
danificado e consulte as instrugdes
de uso

Néo reesterilize

® Apenas para um uso Unico Dispositivo médico
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NEDERLANDS Remora®-systeem van rook- en

warmteafvoer
Waarschuwing: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat alleen
worden verkocht door of op voorschrift van een arts. Het apparaat wordt STERIEL voorzien voor
eenmalig gebruik. Inspecteer alle inhoud van de kit op schade. Niet gebruiken indien beschadigd of
indien de steriele barriere is doorbroken.
BEOOGD GEBRUIK:
De Remora® is bedoeld voor het verwijderen van chirurgische rook en vloeistof veroorzaakt door
het gebruik van een elektrochirurgisch instrument. De Remora™ is bedoeld voor gebruik door
gekwalificeerde artsen bij patiénten van alle leeftijdsgroepen. Het apparaat helpt chirurgen bij een
breed scala van elektrochirurgische procedures die risico's inhouden voor de patiént en de
gekwalificeerde arts door de chirurgische rook die tijdens de procedures ontstaat.
GEBRUIKSINDICATIES:
De Remora® is een hulptoestel gebruikt om te voorzien in een route voor luchtafzuiging voor de
reductie van gassen, lichaamsvloeistoffen en rook verbonden aan het gebruik van een elektrisch
cauterisatiesysteem.
CONTRA-INDICATIES:
Op dit moment zijn er geen contra-indicaties voor gebruik van de Remora®.
COMPLICATIES:
Op dit moment zijn er geen complicaties verbonden aan het gebruik van de Remora®.
LET OP: Neem contact op met AMT, onze geautoriseerde vertegenwoordiger (EG-
vertegenwoordiger) en/of de bevoegde instantie van de lidstaat waar u bent gevestigd als een
ernstig incident heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat.
KLINISCH NUT:
Klinische voordelen die kunnen worden verwacht bij het gebruik van de Remora® omvatten, maar
Zijn niet beperkt tot:

* Beschermt patiént, chirurg en chirurgisch personeel tegen elektrochirurgische rook

« Verwijdert tegelijkertijd potentieel schadelijke rook en vloeistoffen rechtstreeks van de
operatielocatie op de plaats van oorsprong

» Verbetert de geleidbaarheid van elektrochirurgische instrumenten, wat kan resulteren in een
efficiéntere procedure door vocht te verwijderen van de operatielocatie

* Minimalistisch ontwerp zorgt voor beter zicht op het operatieveld (vooral in diepe chirurgische
pockets of holtes)

» Verhoogt de efficiéntie, helpt de operatiekamer vrij te houden van giftige rook, en verbetert de
veiligheid omdat kankerverwekkende stoffen en andere toxines uit de OK worden verwijderd

PRESTATIEKENMERKEN:
Prestatiekenmerken van de Remora® omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

* Ontworpen voor universele compatibiliteit - glijdt over de meeste elektrochirurgische potloden
en heeft een universele afzuigadapter die op de meeste OK-afzuigbronnen kan worden
aangesloten

« Ontworpen met onbelemmerde manoeuvreerbaarheid

o Isoleert de potloodpunt

» Afwisselbare poorten voorkomen verstopping en verminderen trauma aan weefsel

* Apparaat voldoet aan OSHA en AORN rook evacuatie

 Verkrijgbaar in een standaard- en een microconfiguratie voor een verscheidenheid aan
chirurgische ingrepen

» Verkrijgbaar in twee maten voor verschillende punten (naald, mesje, of verlengde) en
elektrochirurgische potloodgrepen

INHOUD:
(1) Remora®, (1) Buisklem, (1) Naaldpuntadapter (korte buis), (1) Klem
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INSTRUCTIES:
LET OP: Remora® wordt door chirurgen gebruikt als hulpmiddel bij elektrochirurgische ingrepen.
LET OP: De Remora® is een rook- en vochtafvoersysteem dat is ontworpen om te worden

bevestigd aan (of te werken met) vrijwel elke elektrochirurgische pen en heeft een universele
afzuigadapter die op de meeste OK-afzuigbronnen kan worden aangesloten.

1. Plaats de Remora® stevig 2 mm - 3 mm voorbij het uiteinde
van de elektrode.

2. Schuif de naaldpuntadapter indien nodig over de elektrode
voordat u de Remora™ plaatst voor het bereiken van een
;? stevige pasvorm.

. Plaats de buishouder rond de Remora®-buis en de
elektrocauter tegenover de elektrode. Plaats de Remora®-
aansluitadapter in het afzuigsysteem van een operatiekamer.

WAARSCHUWING: De Remora® moet worden gebruikt in overeenstemming met de

bedrijfsparameters en beperkingen van het toepasselijke elektrocauterisatiesysteem en

afzuigsysteem.

WAARSCHUWING: Dit apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit medische apparaat

niet hergebruiken, opnieuw steriliseren of opnieuw verwerken. Dot wel doen kan de

eigenschappen betreffende biocompatibiliteit, prestaties van het apparaat en/of integriteit
van materiaal in gevaar brengen; wat kan leiden tot potentieel letsel, ziekte en/of overlijden
van de patiént.

LET OP: Het apparaat kan worden verwijderd volgens de plaatselijke richtlijnen voor

afvalverwijdering, het protocol van de faciliteit of via het conventionele afval.

HARTELIJK DANK!

Hartelijk dank dat u AMT hebt gekozen. Voel u vrij om voor aanvullende hulp en informatie

betreffende het gebruik van ons instrument, contact op te nemen met AMT. Benut hierbij de

contactinformatie op de achterzijde van de gebruiksinstructies. Wij horen graag uw gedachten en
helpen graag met uw twijfels en vragen.

Gesteriliseerd met behulp

B( ONLY Alleen op recept van ethyleenoxide

Niet gemaakt met latex van natu- @ Niet gemaakt met DEHP (Di(2-
urlijk rubber ethylhexyl)ftalaat)

Niet gebruiken indien verpakking is
beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw steriliseren

® Alleen voor eenmalig gebruik Medisch apparaat
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Remora® reg- og vaskeevakueringssystem

Forsigtig: Felge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pa ordination af en
leege. Enheden leveres STERIL og ma kun bruges en gang. Serg for at undersgge alle szettets
dele for skader. Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget eller den sterile barriere er brudt.

TILTANKT BRUG:

Remora® er beregnet til fiernelse af kirurgisk reg og vaeske, der forarsages ved brug af et
elektrokirurgisk vaerktej. Remora® er beregnet til brug af kirurger hos patienter i alle aldre. Enheden
hjeelper kirurger med en lang raekke elektrokirurgiske procedurer, der udger en risiko for patienten
og leeger fra kirurgisk reg, der dannes under procedurerne.

INDIKATIONER FOR BRUG:

Remora® er en tilbeharsenhed, der bruges til at tilvejebringe en Iuftudsugningsvej til reduktion af
gasser, kropsvaesker og rag i forbindelse med brugen af et elektrisk kauteriseringssystem.

KONTRAINDIKATIONER:
P& nuvaerende tidspunkt er der ingen kontraindikationer for brugen af Remora®.

KOMPLIKATIONER:
Pa nuvaerende tidspunkt er der ingen komplikationer for brugen af Remora®.

BEMAERK: Kontakt AMT, vores autoriserede repraesentant (EF-repraesentant) og/eller den
kompetente myndighed i den medlemsstat, du er etableret i, hvis der opstar en alvorlig haendelse i
relation til enheden.

KLINISKE FORDELE:
De forventede kliniske fordele ved brug af Remora® omfatter, men er ikke begraenset til:
» Beskytter patienten, kirurgen og kirurgisk personale mod elektrokirurgisk rag
« Fjerner samtidig potentielt skadelig reg og vaeske fra det kirurgiske sted ved oprindelsesstedet

» Forbedrer ledeevnen for elektrokirurgiske instrumenter, sa der potentielt kan opnas en mere
effektiv procedure, ved at fierne veeske fra det kirurgiske sted

« Minimalistisk design, der giver forbedret synlighed af det kirurgiske felt (isaer i dybe kirurgiske
lommer eller huler)

» Forgger effektiviteten, hjeelper med at holde operationsstuen fri for giftig reg og forbedrer
sikkerheden, idet kreeftfremkaldende stoffer og andre giftstoffer fiernes fra operationsstuen

PRAESTATIONSMASSIGE EGENSKABER:
Udfarelsesegenskaber for Remora® omfatter, men er ikke begraenset til:

» Designet til universel kompatibilitet — glider over de fleste elektrokirurgiske stifter og har en
universal sugeadapter, der sluttes til de fleste sugekilder i en operationsstue

* Designet med uhindret mangvredygtighed

o Isolerer stiftens spids

« Alternative porte forhindrer blokering og reducerer skade pa vaev
* Enheden er kompatibel med OSHA- og AORN-rggudsugning

o Tilgaengelig i en standard- og mikrokonfiguration, sa den kan tilpasses til flere forskellige
kirurgiske procedurer

 Tilgeengelig i to sterrelser, sa den kan tilpasses til forskellige spidser (nal, blad eller udvidelse)
og elektrokirurgiske stiftehandtag

INDHOLD:
(1) Remora®, (1) Rerholder, (1) Adapter til nalespids (kort rer), (1) Klemme
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VEJLEDNING:
BEMAERK: Remora® er beregnet til brug af kirurger for at hjselpe med elektrokirurgiske procedurer.
BEMAERK: Remora® er et system til r@g- og vaeskeudsugning, der blev designet til at blive koblet til

(eller arbejde sammen med) nzesten alle elektrokirurgiske stifter og har en universal sugeadapter,
der sluttes til de fleste sugekilder i en operationsstue.

1. Fastger Remora® omhyggeligt 2mm-3mm efter enden af
elektroden.

2. Skyd om ngdvendigt adapteren til nalespids over elektroden,
inden du placerer Remora®, for at sgrge for, at den sidder
godt fast.

. Placer rgrholderen omkring Remora®-raret og
elektrokauterblyanten overfor elektroden. Seet Remora®-
forbindelsesadapteren i et operationsstueudsugningssystem.

ADVARSEL: Remora® skal bruges i overensstemmelse med driftsparametrene og

begraensningerne for det relevante elektrokauteriseringssystem og udsugningssystem.

ADVARSEL: Denne enhed er til engangsbrug. Denne medicinske anordning ma ikke

genbruges, resterlllseres eller genbehandles. Det kan kompromittere

patibilitet: ber, enhedens ydeevne og/eller materialeintegritet, som alle kan
medfere mulig patlentskade, -sygdom og/eller -ded.

BEMAERK: Enheden kan bortskaffes ved at fglge lokale retningslinjer for bortskaffelse, hospitalets

protokol eller som almindeligt affald.

TAK!

Tak, fordi du har valgt AMT. Hvis du har brug for mere hjeelp og flere oplysninger om brug af
systemet, er du velkommen til at kontakte AMT. Kontaktoplysningerne finder du bag pa
brugervejledningen. Vi vil meget gerne here din mening og hjeelpe, hvis du har bekymringer og
spgrgsmal.

m Sterilseret med aetylenoxid

B( ONLY  Receptpiigtig

. ) Indeholder ikke DEHP (Di(2-
@ Indeholder ikke naturgummilatex @ atylhexyl)ftalat)

Produktet ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Laes
brugsanvisningen

Ma ikke gensteriliseres

® Kun til engangsbrug Medicinsk anordning
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Remora® Savun- ja

nesteenpoistojarjestelma

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain |aakari tai 1adkéarin
maarayksesta. Laite toimitetaan STERIILINA, vain yhden potilaan kayttoon. Tarkista pakkauksen
kaikki osat vaurioiden varalta. Jos tuote on vaurioitunut tai steriili suojus on rikki, ala kayta.

TARKOITETTU KAYTTO:

Remora® on tarkoitettu sahkoklrurglsen ty6kalun kayton aiheuttaman kirurgisen savun ja nesteen
poistamiseen. Remora® on tarkoitettu kirurgien kayttoon kaikenikaisilla potilailla. Laite auttaa
kirurgeja erilaisissa sahkokirurgisissa toimenpiteissa, joissa toimenpiteen aikana syntyva kirurginen
savu aiheuttaa riskin potilaalle ja hoitohenkilokunnalle.

KAYTTOAIHEET:

Remora® on lisélaite, jota kaytetaan tarjoamaan iimanimureitti sahkdisen kauterisaatiojarjestelman
kayttoon liittyvien kaasujen, kehon nesteiden ja savun vahentamiseksi.

KOMPLIKAATIOT:
Talla hetkelld Remora®-tuotteen kayttddn ei ole vasta-aiheita.

KOMPLIKAATIOT:
Talla hetkella Remora®-tuotteen kayttoon liittyvia komplikaatioita ei ole.

HUOM: Ota yhteytta AMT:hen tai valtuutettuun edusta]aan (EY edustaja) ja/tai sen jasenvaltion
toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa kotip It , jos laitt 1 liittyen on tapahtunut
vakava vaaratilanne.

KLIINISET HYODYT:

Remora®-nenaruokintaletkun Kliinisiin hyotyihin kuuluvat muun muassa, mutta eivét rajoitu
seuraaviin:

* Suojaa potilasta, kirurgia ja hoitohenkil6kuntaa séhkékirurgiselta savulta

« Poistaa samanaikaisesti mahdollisesti haitallisen savun ja nesteet suoraan leikkausalueelta
niiden muodostumispaikalla

» Parantaa sahkokirurgisten instrumenttien johtavuutta, mika saattaa johtaa tehokkaampaan
toimenpiteeseen poistamalla nestetta leikkausalueelta

o Minimalistinen muotoilu parantaa leikkausalueen nakyvyytta (erityisesti syvissa kirurgisissa
taskuissa tai onteloissa)

o Lisaa tehokkuutta, auttaa pitamaan leikkaussalin vapaana myrkyllisesta savusta ja parantaa
turvallisuutta, kun karsinogeenit ja muut myrkyt poistetaan leikkaussalista

TOIMINTAOMINAISUUDET:
Remora®-tuotteen toimintaominaisuuksiin kuuluvat, mutta eivét rajoitu seuraaviin:

« Suunniteltu universaalia yhteensopivuutta varten - liukuu useimpien sahkdokirurgisten kynien
paalle ja siina on universaali imusovitin, joka voidaan liittda useimpiin leikkaussalin imulahteisiin

o Suunniteltu esteettdmasti ohjautuvaksi

o Eristda kynan karjen

« Vaihtoehtoiset portit estavat tukkeutumisen ja véahentavat kudosten vammoja

e Laite on OSHA:n ja AORN:n savunpoiston mukainen

« Saatavana vakio- ja mikrokokoonpanoina, jotka soveltuvat erilaisiin kirurgisiin toimenpiteisiin

» Saatavana kahta eri kokoa erilaisille karjille (neula, tera tai pidennetty) ja sahkékirurgisille
kynakahvoille
SISALTO:
(1) Remora®, (1) Letkun pidike, (1) Neulankarkisovitin (lyhyt letku), (1) Puristin
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OHJEET:
HUOM: Remora® on tarkoitettu kirurgien avuksi sahkokirurgisissa toimenpiteissa.
HUOM: Remora® on savun- ja nesteenpoistojarjestelma, joka on tarkoitettu kiinnitettavaksi lahes

mihin tahansa sahkaokirurgiseen kynaan (tai toimimaan sen kanssa), ja siind on universaali
imusovitin, joka voidaan liittéa useimpiin leikkaussalin imulahteisiin.

% 1. Aseta Remora® 2 mm - 3 mm tiukasti elektrodin p&an ohi.

2. Liu'uta neulankarklsovmn tarvittaessa elektrodin yli ennen
Remora®-laitteen asettamista tiiviin istuvuuden takaamiseksi.

3. Aseta putken pidike Remora®-putken ympérille ja
sahkokauterlsaatlokyna elektrodia vastapaata. Aseta
Remora®-liitantasovitin leikkaussalin imujarjestelmaan.

VAROITUS Remora -Ialtetta on kdytettdva toimintaparametrien ja kéytettévén

:} 1 ja imujérjestel 1 rajoitteiden mukaisesti.

VAROITUS: Tama laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Ala kayté, steriloi tai

késittele uudelleen tété ladkinnallista laitetta. Nain tekeminen vaarantaa biologisen

yhteensopivuuden ominaisuudet, laitteen suorituskyvyn ja/tai materiaalien eheyden. Mika
tahansa naisté voi aiheuttaa potilaalle mahdollisesti vammoja, sairautta ja/tai kuoleman.

HUOM: Laite voidaan havittdd noudattamalla paikallisia havitysohjeita, laitoksen protokollaa tai

tavanomaisen jatteen mukana.

KIITOS!

Kiitos, etta valitsit AMT:n. Jos haluat lisétietoja ja tukea vélineen kayttoon liittyen, ota yhteys
AMT:hen. Yhteystietomme ovat kayttoohjeiden takasivulla. Asiakkaiden mielipiteet ovat meille
tarkeita. Jos sinulla on kysymyksid, autamme mielellamme.

Eﬂ Steriloitu etyleenioksidilla

B( ONLY  Vain laakarin marayksests

i ; ! Ei sisalla DEPH:ia (Di(2-
@ Ei sisélla luonnonkumilateksia @ etyyliheksyyli)ftalaatti)

Al4 kaytd, jos pakkaus on
vaurioitunut ja tutustu kayttdohjeisiin

Ei saa steriloida uudelleen

® Vain kertakayttoon Laakinnallinen laite
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BBbIIFAPCKU Remora® EBakyaunoHHa cuctema 3a

AWM U TEHYHOCTU
Buumanwue: ®epepantute 3akonu (CALL) orpaHuyaBat npogaxbaTa Ha yCTPOWCTBOTO CamMo Ha unu
no nopbyKa Ha nekap. YcrponcTteoTo ce npeanara CTEPUITHO 3a eaHokpaTtHa ynotpe6a. Mons,
npoBepeTe LSNOTO ChAbpXaHWe Ha KoMMIeKkTa 3a nospeau. AKO € NoBpefeH UNu cTepunHarta
6apuepa e HapylleHa, He ro uanonassante.
NPEAHA3HAYEHME:
Remora® e npeaHasHayeH 3a oTCTpaHsBaHe Ha XUPYpritieH QMM 1 TEYHOCT, NPUYNHEHM OT
13MON3BaHETO Ha ENEeKTPOXMPYPIMYEH MHCTPYMEHT. Remora® e npe/iHasHayeHa 3a U3non3BaHe oT
XUPYp3u 3a NaLMeHTU OT BCUYKM Bb3pacTu. YCTPOCTBOTO NoMara Ha Xvpyp3uTe npu LUMPOK
CNEeKTbP OT €NEeKTPOXMPYPIUYHM NPOLIEAYPU, KOUTO NpeACTaBnsBaT PUCK 3a NaLyeHTa n nekapute
OT XVpYpryYHMst AUM, 0bpasyBaH Mo Bpeme Ha npouenypuTe.
MOKA3AHUA 3A U3MNON3BAHE:
Remora® e akcecoap, U3MoN3BaH 3a NPeAoCTaBsiHE Ha MbT 3a U3CMyKBaHe Ha Bb3ayX 3a
HamarnsiBaHe Ha rasoBe, TeIeCHW T@YHOCTU U UM, CBBbP3aHu ¢ ynotpebaTa Ha enekTpudecka
KaTepu3aLmnoHHa cucTema.
NPOTUBOMOKA3HAHUA:
KbM MOMEHTa HsIMa NpOTUBOMNOKA3aHWs 3a M3nonasaHe Ha Remora®.
YCNOXHEHUA:
KbM MOMEHTa HsiMa yCrIoXHEeHMs!, CBbp3aHm C U3nonasaHeTo Ha Remora®.
3ABENEXKA: Monsi, cebpxete ce ¢ AMT, HawwusiT oTopusnpaH npeactasuten (EC Rep), n/innm
KOMMeTeTHWUTE BMACcTW Ha CTpaHaTa YrieHka, B KOSiTO Ce HammupaTte B Crlyyail Ha cepuoseH
VHLUMOEHT BbB Bpb3ka C U3OenueTo.
KINMWHWYHU NPEOUMCTBA:
KNMHUYHWTE MON3u, KOUTO Ce OYaKBaT NPy U3nonasaHeTo Ha Remora®, BKMioYBaT, HO He ce
orpaHu4aBar Ao:

 MNpeanasea naumeHTa, XMpypra u XMpypruyecknsi nepcoHarn oT enekTpoXUpyprudeH aum

* EQHOBpPEMEHHO C TOBa OTCTPaHsiBa NOTEHLMANHO BPeAHUTE UM U TEYHOCTU ANPEKTHO OT
MSICTOTO Ha OnepauusTa B TouKaTa Ha Bb3HUKBaHe

 Mopo6psiBa NPOBOAVMMOCTTA Ha €MEKTPOXVUPYPIUYHUTE UHCTPYMEHTU, KOETO MOXe Aa AoBefe
A0 no-ecpekTMBHA NpoLedypa Ype3 OTCTpaHsBaHe Ha TEYHOCTTA OT XUPYPrUYHOTO MSICTO

* MVHUManNUCTUYHWAT An3aiiH No3BorsiBa No-[obpa BUAMMOCT Ha XUPYPrUYHOTO nore (0cobeHo
npu AbNGOKN XUPYPrUYHU [koBoBe UK KyXUHW)

 [MoBuwaBa eheKTMBHOCTTA, NoAnomara nogAbpxaHeTo Ha onepauvoHHaTa 3ana 6e3 TokcuieH
[uM 1 nopo6psiBa 6e30MacHOCTTa, Thil KATO KaHLLePOreHUTe 1 Apyrute TOKCUHU Ce OTCTpaHsBaT
OT ofnepaLuoHHaTa 3ana

EKCMNTIOATAUUOHHU XAPAKTEPUCTUKU:
EKCNoaTaumMoHHUTe xapakTepucTukin Ha Remora® BKMIOYBAT, HO He Ce OrpaHMyaBart ao:

e MNpoekTupaH e 3a yHnBepcarnHa CbBMECTUMOCT - MPUNITb3Ba CE BbPXY NOBEYETO
eNEeKTPOXMPYPIMYHM MOMVBYM U UMa YHMUBEpCarieH afanTep 3a 3acMykBaHe, KOMUTO ce BKIoYBa
KbM MOBEYETO M3TOYHWLIM Ha 3aCMyKBaHe 3a onepaLvoHHN 3anu

o MpoekTnpaH ¢ 6e3npensiTcTBEHa MaHEBPEHOCT

* Mzonupa Bbpxa Ha MonmBa

o AnTepHaTUBHUTE NOPTOBE NPeOoTBpaTABAT 3anyLIBaHeTo M HamansBeaT TpaBMaTa Ha TbKaHuTe

© YCTPOICTBOTO € CbBMECTUMO C uancksaHusta Ha OSHA n AORN 3a eBakyauus Ha gum

 MNpepnarat ce B cTaHAapTHa ¥ MUKPO KOHMUrypaLms, 3a fa MoraT a ce npunaraT pasfyHu
XVPYPruyHu npoueaypuv

« Mpeanarat ce ABa pa3Mepa 3a pa3nuyHN HaKpaHWULM (UFNeHn, C ocTpueTa Unu YAbIMKEHN) 1

OPBXKKM 3@ eNIeKTPOXMPYPIUYHN MONVBH
CbObPXAHUE:
1) gemora@’, (1) Abpxay 3a TpvbMUKa, (1) aganTep 3a UrMeH HakpanHKK (kbca Tpbbuyka), (1)
ckoba
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WHCTPYKLUUWN:

3ABENEXKA: Remora® e npeiHasHaueH 3a U3NoN3BaHe OT XMPYpai 3a nofromaraHe Ha
eneKTPOXUPYPrnyHn npoueaypu.

3ABENEXKA: Remora® e cuctema 3a eBaKyaLus Ha UM 1 TEYHOCTW, KOATO e NpoekTupaHa aa ce
npuKpens KbM (Mnu Aa paboTu C) NOYTU BCEKU ENIEKTPOXUPYPIUYEH MOMWB U UMa YHUBEPCaneH
ajantep 3a 3aCMyKBaHe, KOWTO Ce BKMoYBa KbM NMOBEYETO N3TOYHMLUN Ha 3aCMyKBaHe B
onepaumoHHaTa.

% 1. MocraseTe curypHo Remora® Ha 2Mm-3Mm cnep kpast Ha
enekTposa.

2. Ako e HeobxoaMMoO, NNTb3HETE aaanTepa Ha Bbpxa Ha urnaTa
BbPXY enekTpoaa, Npeau Aa noctasute Remora®, 3a aa
MOCTUrHETe CUTypHO npurnensaHe.

MocTaBeTe Abpxaya 3a TpL6a okono TpbGaTta Ha Remora® n
€rlekTpoKayTep1paLyaTa nucasnka cpeLuy enekrpoaa.
BkapainTte cBbp3BawmsaT agantep Ha Remora™ B cmykaTenHa
cucTema Ha onepaLyoHHa.

MPEQYNPEXOEHMUE: Remora® Tpsa6Ba Aa 6bae n3nonssaHa B CLOTBETCTBUE C
onepaTUBHUTE NapaMeTpu U orpaHUYeHne Ha NPUIIoXKUMaTa efleKTpokayTepasaluoHHa
cucTema U cMyKaTesiHa cuctema.

NPEAYNPEXOEHUE: ToBa nspenue e 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He usnonssaire, He
cTepunusnpante, He 06paboTBaiiTe NOBTOPHO TOBA MEAULIMHCKO YCTPOMCTBO. ToBa moxe
Aa HapyLuM XapakTepucTUKMTe 3a GUOCHBMECTUMOCT, paboTaTa Ha yCTPOMCTBOTO u/unun
LenlocTTa Ha MaTepuanuTe; BCAKO OT U3OpoeHMTe e Bb3MOXHO Aa AoBefe A0 HapaHABaHe
Ha naumeHTa, 3abonsiBaHe U/unu cMbLPT.

3ABENEXKA: YcTpoictBoTO MOXe fa 6bae M3XBbPIIeHO CbINacHO MECTHUTE pernameHT 3a
oTnagbLy, NPOTOKOMLT HA CbOPBXEHUETO UIK YPE3 KOHBEHLIMOHAIHM OTNagbLu.

BITATOOAPUM!

Bnarogapum, ye nsbpaxre AMT. 3a gonbnHUTENHa NOMOLY 1 MHOPMALMA OTHOCHO
M3MoN3BaHeTo Ha HaLLeTo YCTPOIACTBO, ce cebpxeTe ¢ AMT, kaTo n3nonaearte nHgopmaumusaTa 3a
KOHTAaKT OT 3aAHaTa CTpaHa Ha UHCTpyKuuuTe 3a yrnoTpeba. LLle ce pagsame ga yyem MHeHusiTa Bu
1 fia MOMOTHEM MU 3arpUXKEHOCT U BBMPOCK.

CTepVIJ'MSVIpaH npu usnonssaHe
Ha eTUneHoB OKcug

C
RCONLY  Saere e

He e usroteseH ot He e HanpaseH ot DEHP (dn(2-
eCTeCTBEH NyMeH naTekc eTunxekcun) pranar)
DEHP

He u3nonseaiite, ako onakoekata e

H Tepunn3un, ~
& 'ngOEOce crepunmsnpa noespefeHa, n ce KoHcyntupaunTe C

MHCTpYKUMUKTe 3a ynotpeba

Camo 3a efHoKpaTHa

ynoTpe6a MeawvumHcko nagenve

E
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CESKY Remora® Systém odsavani koure a tekutin

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékare ¢i na |ékafsky
predpis. Zarizeni je dodavano STERILNI k jednorazovému pouziti. Zkontrolujte prosim veskery
obsah soupravy ohledné poSkozeni. Pokud je poruSena poskozena nebo sterilni bariéra,
nepouzivejte.

ZAMYSLENE POUZITI:

Remora® je urena k odstranéni chirurgického koufre a tekutiny zptisobené pouzitim
elektrochirurgického nastroje. Remora™ je urena k pouZziti chirurgy pro pacienty vSech vékovych
kategorii. Zafizeni pomaha chirurgtim s Sirokou $kalou elektrochirurgickych postupt, které
predstavuiji riziko pro pacienta a |€kare z chirurgického koure vznikajiciho béhem zakroku.

INDIKACE K POUZITI:

Remora® je pridavné zafizeni pouzivané k zajisténi cesty odsavani pro snizovani plyna,
odstraniovani télnich tekutin a koufe vznikajicich pfi pouzivani systému elektrokauterizace.
KONTRAINDIKACE:

V sougasné dobé neexistuji zadné kontraindikace pro pouZiti pfipravku Remora®.

KOMPLIKACE:

V soucasné dobé neexistuji zadné komplikace spojené s pouzivanim Remora®.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti se zafizenim do$lo k vaznému incidentu, kontaktujte prosim
AMT, naseho autorizovaného zastupce (EC Rep) a/nebo pfislusny Urad clenského statu, ve kterém
jste usazeni.

KLINICKE PRINOSY:
Klinické vyhody, které Ize o&ekavat pfi pouzivani Remora®, zahrnuii, ale nejsou omezeny na:
« Chrani pacienta, chirurga a chirurgicky personal pfed elektrochirurgickym koufem

* Soucasné odstrariuje potencialné $kodlivy kour a tekutiny pfimo z mista chirurgického zakroku v
misté vzniku

 Zlepsuje vodivost elektrochirurgickych nastroji a potencialné vede k efektivnéj§imu postupu
odstranénim tekutiny z mista chirurgického zakroku

« Minimalisticky design umozriuje lep$i viditelnost operaéniho pole (zejména v hlubokych
chirurgickych kapsach nebo dutinach)

e ZvySuje Uc¢innost, pomaha udrzovat operaéni sal bez toxického koure a zlepSuje bezpec€nost,
protoze karcinogeny a jiné toxiny jsou z OR odstranény
FUNKCNI CHARAKTERISTIKY:
Vykonové charakteristiky Remora® zahrnuiji, ale nejsou omezeny na:

* Navrzeno pro univerzalni kompatibilitu - naviéka na vétsinu elektrochirurgickych per a ma
univerzalni saci adaptér, ktery se zapojuje do vétSiny O.R. saci zdroje

« Navrzeno s neomezenou manévrovatelnosti

e |zoluje hrot pera

o Alternativni porty zabraruji zablokovani a snizuji traumatizaci tkané

e Zafizeni je kompatibilni s OSHA a AORN pro odvod koure

» K dispozici ve standardni a mikrokonfiguraci pro rtizné chirurgické zakroky

« K dispozici ve dvou velikostech pro riizné hroty (jehlové, ¢epelové nebo prodlouzené) a rukojeti
elektrochirurgického pera

OBSAH:
(1) Remora®, (1) drzak hadigky, (1) adaptér hrotu jehly (kratka hadicka), (1) svorka
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POKYNY:

POZNAMKA: Remora® je uréena pro pouZiti chirurgy jako pomoc pfi elektrochirurgickych
zakrocich.

POZNAMKA: Remora® je systém pro odsavani koure a kapalin, ktery byl navrzen pro pfipojeni
(nebo praci s) téméf jakymkoliv elektrochirurgickym perem a ma univerzalni saci adaptér, ktery se
zapojuje do vétsiny O.R. sacich zdrojh.

% 1. Systém Remora® bezpecné upevnéte 2-3 mm za konec
elektrody.

2. V pripadé potieby nasurite adaptér hrotu jehly pres elektrodu
pred umisténim Remora®, abyste dosahli bezpe¢ného
usazeni.

3. Drzak hadigky umistéte kolem hadicky systému Remora® a
tuzky pro elektrokauterizaci naproti elektrodé. Pfipojovaci
adaptér systému Remora® zapojte k odsavacimu systému
operacéniho salu.

VYSTRAHA: Systém Remora® se musi pouzivat v souladu s provoznimi parametry a
omezenimi pfisluS§ného systému pro elektrokauterizaci a odsavaciho systému.
VYSTRAHA: Toto zafizeni je dodavano k jednorazovému pouziti. Toto zdravotnické zarizeni
znovu nepouzivejte, nesterilizujte ani nepfepracovavejte. Mohlo by to ohrozit vlastnosti
biokompatibility, vykon zafizeni a/nebo integritu materialu; coz muze mit za nasledek
potencialni zranéni, nemoc a/nebo smrt pacienta.

POZNAMKA: Zafizeni Ize zlikvidovat podle mistnich pokynt pro likvidaci, protokolu zafizeni nebo
prostrednictvim bézného odpadu.

DEKUJEME VAM!

Dékujeme vam, Ze jste si zvolili AMT. Ohledné dodate¢né pomoci a informaci tykajicich se
pouzivani vaseho zafizeni nevahejte kontaktovat spoleénost AMT na kontaktnich udajich na zadni
strané navodu k pouziti. Radi uslySime vaSe napady a pomtzeme vam s vaSimi obavami a
otazkami.

Sterilizovano pomoci

0 N LY Pouze pro pfedepsané
pouziti ethylenoxidu

Neni uréeno k opakované steri- @ Nevyrobeno z DEHP (bis(2-
lizaci ethylhexyl)-ftalat)

Pokud je obal poskozen, zatizeni
nepouzivejte a prectéte si navod k
pouziti

% Neni ur&eno k opakované steri-
% lizaci

® Pouze na jedno pouziti Zdravotnické zafizeni
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EESTI KEEL Remora® suitsu ja vedelike

eemaldussiisteem

Hoiatus. Foderaalne (USA) seadus lubab seda seadet miitia ainult arstidel voi arsti korraldusel.
Seade tarnitakse STERIILSENA hekordseks kasutamiseks. Kontrollige tile kogu pakendi sisu ja
veenduge, et see oleks terve. Kui toode on kahjustatud vi kui steriilne barjaar on rikutud, arge
seda kasutage.

KASUTUSOTSTARVE:

Remora® on ette nahtud elektroklrurglllse tooriista p6hjustatud kirurgilise suitsu ja vedeliku
eemaldamiseks. Remora® on maeldud kasutamiseks kirurgidele igas vanuses patsientidel. Seade
abistab kirurge mitmesuguste elektrokirurgiliste protseduuride juures, mis kujutavad patsiendile ja
arstidele ohtu protseduuride kaigus tekkiva kirurgilise suitsu tottu.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS:

Remora® on lisaseade, millega tekitatakse elektrokauteriseerimise siisteemide kasutamisega
seotud gaaside, kehavedelike ja suitsu véljaimemiseks dhule voolutee.

VASTUNAIDUSTUSED:

Praegu teadaolevalt pole Remora® kasutamiseks vastunaidustusi.
KOMPLIKATSIOONID:

Praegu ei ole Remora® kasutamisega seostatud komplikatsioone.

MARKUS. Kui seadmega on toimunud t&sine juhtum, vétke Gihendust AMT, meie Euroopa volitatud
esindaja (EU esindaja) ja/véi oma asukohariigi padeva asutusega.

KLIINILISED KASUTEGURID:
Seadme Remora® kasutamise oodatavad kliinilised eelised on muu hulgas jargmised:
 Kaitseb patsienti, kirurgi ja kirurgilist personali elektrokirurgilise suitsu eest

* Samaaegselt eemaldab potentsiaalselt kahjuliku suitsu ja vedelikud otse opereeritavast kohast
tekkekohas

« Parandab elektrokirurgiliste instrumentide juhtivust, et potentsiaalselt saavutada thusam
protseduur, eemaldades vedeliku opereeritavast kohast

o Minimalistlik disain véimaldab operatsioonivalja paremat nahtavust (eriti sligavates

operatsioonitaskutes voi 66nsustes)

« Suurendab efektiivsust, aitab hoida operatsiooniruumi miirgisest suitsust vabana ja parandab
ohutust, kuna kantserogeenid ja muud toksiinid eemaldatakse operatsioonitoast

TOIMIVUSNAITAJAD:
Remora® toimivusnaitajad on muu hulgas jargmised:

¢ Loodud universaalseks Uhilduvuseks — mahub enamikule elektrokirurgilistele pliiatsitele ja sellel
on universaalne imemisadapter, mis Ghildub enamiku operatsiooniruumi imemisallikatega

o Projekteeritud liikumist mitte takistama

o Isoleerib pliiatsiotsa

« Alternatiivsed pordid hoiavad dra ummistuse ja vahendavad koetraumasid

* Seade vastab OSHA ja AORN-i suitsu evakueerimisnduetele

» Saadaval standard- ja mikrokonfiguratsioonis, et véimaldada erinevaid kirurgilisi protseduure

» Saadaval kahes suuruses, et kasutada erinevaid otsakuid (ndel, tera voi pikendatud) ja
elektrokirurgilisi pliiatsikdepidemeid
PAKENDI SISU:
(1) Remora®, (1) toruhoidik, (1) ndelaotsa adapter (lhike toru), (1) kiamber
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KASUTUSSUUNISED:

MARKUS. Remora® on méeldud kasutamiseks kirurgidele elektrokirurgiliste protseduuride
abistamiseks.

MARKUS. Remora® on suitsu ja vedeliku evakueerimise susteem, mis on méeldud peaaegu iga
elektrokirurgilise pliiatsi killge kinnitamiseks (voi sellega to6tamiseks) ja millel on universaalne
imemisadapter, mis Ghildub suurema osa operatsioonitubade imemisallikatega.

% 1. Kinnitage Remora® kindlalt 2-3 mm vérra iile elektroodi otsa.

2. Vajaduse korral likake ndelaotsa adapter enne Remora®
paigaldamist lle elektroodi, et tagada kindel kinnitus.

3. Asetage vooliku hoidik imber seadme Remora® vooliku ja
elektrokauteriseerimise pliiatsi elektroodi suhtes vastaspoolse
otsa. Sisestage seadme Remora® ihendusadapter
operatsiooniruumi imursiisteemi.

HOIATUS. Seadet Remora® tuleb kasutada vastava elektrokauteriseerimise siisteemi ja

imursiisteemi tooparameetrite ja piirangute kohaselt.

HOIATUS. Seade on méeldud iihekordseks kasutamiseks. Seda meditsiiniseadet ei tohi

korduvalt kasutada, taastoodelda ega steriliseerida. Kui seda nouet ei jérgita, voib see

kahjustada bioiihilduvuse omadusi, seadme toimivust ja/v6i materjalide terviklust ning
pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise ja/voi surma.

MARKUS. Seadme saab kdrvaldada vastavalt kohalikele jaatmekaitusjuhistele, asutuse reeglitele

voi olmejaatmena.

TANAME TEID!

Taname, et valisite AMT. Taiendava abi ja teabe saamiseks seadme kasutamise kohta votke
julgesti Uhendust AMT-ga, kasutades kasutusjuhendi tagakaanel olevaid kontaktsndmeid. Meil on
room kuulda teie arvamusi ning aidata teid murede ja kUsimuste korral.

Steriliseeritud etlileenoksi-

Ainult ettekirjutatud kasu-
B( ONLY tuseks idiga

Pole valmistatud looduslikust @ Pole valmistatud DEHP-ist (di(2-
kautSukist, lateksist etlililheksiil)ftalaat)

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja tutvuge
kasutusjuhendiga

Mitte uuesti steriliseerida

® Ainult Ghekordseks kasutamiseks Meditsiiniseade
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EAAHNIKA 2UoTNUA EKKEVWONG KATTVOU Kai
uypwv Remora

[Mpoooxn: H OpoaTrovdiakr vopoBeaia (Twv H.M.A.) emTpéTrel TNV TTWANON QUTAG TNG CUOKEUNG
HOvo KaToTIV ouvTayoypdenong até 1atpd. H auokeur| Trapéxetal AMOZTEIPQMENH, yia xprion
atmd évav Kal povo aoBevi.EAEyETe OAa Ta TTEpIEXOUEVA TOU KIT yia {nuIEG. Edv €xel uTroaTel {nuid 1
£x€l TTAPABINOTEN N ATTOOTEIPWHEVN PPAyYT|, UNV XPNOIUOTTIOIEITE TO TIPOIOV.
MPOBAEMOMENH XPHZH:
To Remora® TIPOOPIZETAI YIO TV GTTOPAKEUVON TOU XEIPOUPYIKOU KOTTVOU Kal Tou UYpou Trou
TIPOKOAEITAI ATTG TN XPON EVOG NAEKTPOXEIPOUPYIKOU EPYaAEiou. To Remora® TTPOOPIETAI Yia XPrON
atro XeIPoupyoug o€ aoBeveig OAwv Twv NAIKIWY. H cuokeur BonBd Toug Xeipoupyous oe éva eupl
PACUA NAEKTPOXEIPOUPYIKWV ETTEPBACEWY TTOU EYKUMOVOUV KIVEUVOUG YIa TOV GOBEVR Kal TOUG
KAIVIKOUG 10TPOUG 1T TOV XEIPOUPYIKO KATTVO TTOU dNMIOUPYEITaI KATA TN DIGPKEID TWV ETTEURATEWY.
ENAEIZEIZ XPHZHZ:
To Remora® eivai Hia BonBnTIKA GUCKEUN TTOU XPNOIUOTTOIEITAI YIa VA TTOPEXE M1 080
avappéPnang Tou aépa Pe OTOXO TN HEIWON TWV AEPIWY, TWV CWHATIKWY UYPWY Kal TOU KaTTvoU
TTOU TTapdyovTal KaTd Tn XpAon eveg GUCTAPATOG NAEKTPOKAUTNPIOONG.
ANTENAEIZEIZ:
Mpog 10 TTapSV dev UTTAPXOUV QVTEVDEIGEIG XPrONG TOU Remora®.
EMNINAOKEZ:
IMpPOg TO TTaPOV BEV UTTAPXOUV ETTITTAOKEG TIOU OXETI(OVTal WE T XPHoN Tou Remora®.
THMEIQZH: EmikoivwvAoTe ge TNV AMT, pe Tov egouaiodoTnuévo avrimpéowTrd pag (EC Rep) i/
Kal HE TNV opuOdIa apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO KATOIKEITE £GV TTPOKUYEI KATToI0 goBapd
OUMBAV TTOU OXETICETAI UE TN OUOKEUN.
KAINIKA O®EAH:
Ta avapevopeva KAIVIKG o@éAn KaTtd Tn xpAon Tou Remora® mrepiAauBavouy, HeTagl GAAwV:

o MpooTaTeEVEl TOV ACHEVH, TOV XEIPOUPYO KAl TO XEIPOUPYIKS TTPOCWTTIKG aTTd TOV
NAEKTPOXEIPOUPYIKO KATTVO

o ATTopakpUvel Tautdxpova Tov duvnTiKda eTIBAABR KaTTvé Kal Ta uypd atreubeiag amo Tn
XEIPOUPYIKA TTEPIOXN OTO ONUEI0 TTPOEAEUTTIG TOUG

© BEATIWVEI TNV QywyIPOTNTA TV NAEKTPOXEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV YIO va 0BNYACE! EVOEXOUEVWG OE
MIat TTI0 aTTOTEAEOHATIKY SI0SIKATI PE TNV OTTOPAKPUVON TWV UYPWV OTIO TN XEIPOUPYIKH TIEPIOXN

© O pIVIHAAIOTIKOG OXEDIOONAG ETTITPETTEI BEATIWHEVN OPATOTNTA TOU XEIPOUPYIKOU TTEdiOU (EIBIKG
o€ BabIEg XEIPOUPYIKEG BAKES 1 KOINOTNTES)

o Augdvel Tnv amodoTikéTNTa, Bondd oTn diaTtrpnon Tng aiboucag xeipoupyeiou atralraypuévng
atro TOEIKO KATTVO Kal BEATILVEI TNV ACPAAEIO KABWGS ATTOPAKPUVOVTAI KAPKIVOYOVA Kal GAAEG
Togiveg atmd To XeIpoupyeio

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE:
Ta XapakTnPIoTIKG ammédoong Tou Remora® TepIAapuBAvouy, HETAEU GAAWV:

o ZxedIaopévo yia KaBOAIKA aupBaTdTnTa— oAigBaivel TTAvw aTTé Ta TTEPITOOTEPT
NAEKTPOXEIPOUPYIKG HOAUBIa Kal JIaBETEl TTpOTapHOYEX KABOAIKI G avappdPnong TTou cuvdéeTal
HE TIG TIEPITOOTEPEG TINYEG AVOAPPOPNONG XEIPOUPYEIOU

o ZxXedIOOpEVO pE avePTTOdIoTN eueAiSia

* Movwvel To pUyxog Tou JoAuBiou

o O1 evaAAOKTIKEG BUPEG ATTOTPETTOUV TNV ATTOPPAEN KAI PEIWVOUV TOV TPAUHGTIONO TWV I0TWV

o H guokeur) oupgpop@wvetal pe Tig TTpodiaypa@ég OSHA kai AORN yia Thv eKkEVwan KaTtvou

o AloTIBETAI O€ TUTTIKA Kal HIKPOBIGPOPPWOT VIO VO EGUTTNPETET pIa TTOIKIAIG XEIPOUPYIKWY ETTEURATEWV

o AiatiBeTal o€ 800 PeyEDN yia TNV TTPOCAPHOYT SIAPOPETIKWY pUYXWV (BeASVa, AeTTida 1y
EKTETAPEVO) KAl NAEKTPOXEIPOUPYIKWV AaBwv poAuBiol

MEPIEXOMENA:
1) Remorga@, (1) ouykpatnTpag cwAnva, (1) TTpooappoyéag puyxoug BeAdvag (KovTodg cwAnvag),
(1) ogiyktpag
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OAHFIEZ:

ZHMEIQXH: To Remora® mpoopileTal yia Xprion amé Xeipoupyous we Borienua oe
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG.

ZHMEIQZH: To Remora® gival éva oUoTnpa KKEVWONG KATTVOU KAl UYPWY TTOU OXEDIATTNKE VIO VOl
TIPOCOPTATAI (1) VO AEITOUPYEI PE) OXEOOV OE OTTOIODNTIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO HOAURI Kal JIaBETE!
TIPOCAPHOYEX KABOAIKAG avappo@nong TTOU OUVSEETAI OTIG TIEPICOOTEPEG TINYEG AvVapPPOPNONG
XEIpoupyeiou.

1. E@apudoTte ao@aiwg 1o Remora® 2mm-3mm META TO TEPUA
TOU NAeKTPOdioU.

2. Edv eivai anapm’mm, OUpETE TOV Trpocrcxpuovéa pUyxoug
Bs)\ova% Avw aTTo TO NAEKTPODIO TTPOTOU TOTTOBETATETE TO
Remora®, Tpokeipévou va eTmiTeuxBei N ao@aAng epappoyn
autou.

3. TomoBeTAOTE TOV cw)\nvct OUYKPATNONG YUpW atréd Tov
owArva Remora® kai TNV Ke@aAr NAEKTpOKaUTNpPIaoNg
aTmrévavTl aTé To nAsKTpoélo TotoBernoTe Tov TIpoCappoyEd
ouvdeong Remora® o€ éva 0UOTNUA avappO@NoNg TG
XEIPOUPYIKAG aibouoag.

MPOEIAOMOIHEH: To Remora® Tp£Tel va XpNOIHOTIOIEITAI CUMPWVA PE TIG TIAPAPETPOUG

AgIToupyiag Kal TOUg TTEPIOPICHOUG TOU EKAOTOTE CUCTIHHATOG NAEKTPOKAUTNPIAONG KAl

OUCTIAHATOG AVAPPOPNONG.

MPOEIAOMNOIHZH: H ouokeun rpoopiletal yia pia pévo xpnon. Mnv emavaxpnoipoToIEiTe,

ETTAVOTTOOTEIPWVETE 1] HETATTOIEITE AUTH TNV IATPIKA CUCKEUN. AIGQOPETIKG, HTTOPEi Va

B£0¢€TE O KiVOUVO Ta XAPAKTNPIOTIKA BIooupBaTOTATAS, TNV ATTOS00T TNG CUOKEUNG f/Kal

TNV OKEPAIGTNTA TOU UAIKOU: OTTOI05ATTOTE aTrd AUTA PTTOPET Vo 03NyAOEl Ot BV

TPAUMATIONS aoBevoug, acBéveia fi/kal Bavaro.

THMEIQZH: H ouokeur| putropei va amoppipBei akoAouBwvTag Tig TOTTIKEG 0dnyieg amdppIyng, To

TPWTOKOAAO TOU IBPUHATOG 1) HEGW CUHBATIKWY ATTOPPILPATWY.

ZAZ EYXAPIZTOYME!

EuxapioToUue Trou emmAégaTte TNV AMT. Ma TpdoBeTn BorBeia Kai TTANPo@opieg OXETIKA pE TN

XPAON TNG OUOKEUNG HAG, HN SIOTACETE Va ETTIKOIVWVACETE pE TNV AMT pe Ta oToIxEia ETTIKOIVWVIag

TTou BpioKovTal 0To TTHow PEPOG TwV 0dNYIWY XPAaNG. EipaoTe oTnv euxdpioTtn 6€0n va akoUooUpE

TIG OKEWEIG 0OG KAl VO 0ag BonBACOUNE GTIG AVNOUXIES KA TIG EPWTHTEIG 0OG.

wn

TERILE E ATtrooTelpwiévn pe Xprian Ogeidiou

Tou aIBuAeviou

Movo yia
B( ON LY ouvtayoypdenon

Aev eival kataokeuaouévo pe DEHP (Aii(2-
alBUA(0)e§UA) PBOAIKO)

e

Aev gival KATOOKEUOOWEVO HE
AaTEG OTTO PUOIKG KAOUTGOUK

DEHP

Mnv To XPNOILOTIOIEITE AV N CUTKEUATIa
€ival KATETTPAPPEVN Kal CUPBOUAEUBEITE TIg
odnyieg xpriong

Mnv ETravatrooTeIpwVeTe

latpiki ouokeun

E®

® MNa pia yévo xpnon
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Remora® Fiist- és
Folyadékelvezet6 Rendszer
Vigyazat: A szovetségi (USA) torvények alapjan a késziilék csak orvos rendelésére értékesithetd.

A készllék STERILEN van szallitva egyetlen felhasznalasra. Vizsgalja meg a teljes készletet
sérlilés szempontjabol. Ha a termék sérlilt vagy a steril védelem atszakadt, akkor ne hasznalja.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

A Remora® az elektrosebészeti eszkdzok hasznalata soran keletkez6 fiist és folyadékok
eltavolitasara szolgal. A Remora™ eszkozt a sebészek a beteg életkoratdl fliggetlendl
hasznalhatjak. Az eszkdz szamos olyan elektrosebészeti eljaras soran hasznos, amelyek a
keletkez6 fust miatt kockazatot jelenthetnek mind a beteg, mind pedig a klinikusok szamara.
HASZNALATI JAVALLATOK:

A Remora® olyan kiegészité eszkoz, amely biztositja a légelszivast az elektromos kauterizalo
rendszer hasznalatakor keletkez6 gazok, testfolyadékok és fiist csokkentése érdekében.
ELLENJAVALLATOK

Jelenleg nincs a Remora® hasznalataval kapcsolatos ismert ellenjavallatok.
KOMPLIKACIOK:

Jelenleg nincsenek a Remora® hasznalatahoz kapcsolédé ismert komplikaciok.

MEGJEGYZES: Kérijiik, Iépjen kapcsolatba az AMT-vel, a felhatalmazott képviselénkkel (EC-
képviseld) és/vagy a lakhelyélil szolgalo6 tagallam kompetens hatésagaval, ha sulyos probléma
merlilt fel az eszkozzel kapcsolatban.

KLINIKAI ELONYOK:

A Remora® hasznalatakor tapasztalhat klinikai elénydk tébbek kézétt, de nem kizarélagosan a
kovetkezok:

» Védi a beteget, a sebészt és a személyzetet az elektrosebészeti flistt6|
» Egyszerre tavolitja el a potencidlisan karos fiist6t és a folyadékokat kdzvetleniil a forrasnal

A folyadék miitéti helyrdl torténé eltavolitasanak kdész6énhetéen javitia az elektrosebészeti
eszkozok vezetbképességét, ami akar hatékonyabb beavatkozast is eredményezhet

* A minimalista kialakitas a miitéti teriilet jobb lathatésagat teszi lehetévé (kiilondsen mély mutéti
beavatkozasok vagy lregek esetén)

« Noveli a hatékonysagot, segit eltavolitani a mérgezé fiistét a miitébél, tovabba a rakkelté
anyagok és mas toxinok eltavolitasaval a biztonsagot is javitja

TELJESITMENYJELLEMZOK:
A Remora® teljesitményjellemz6i tobbek kozott, de nem kizarolagosan a kévetkezok:

* Univerzalis kompatibilitdsra tervezve — a legtobb elektrosebészeti elektrédaval hasznalhatd,
ezenfelll egy univerzadlis szivéadapterrel is rendelkezik, amely a legtdbb miitében megtalalhatd
szivoforrashoz csatlakoztathatod

 Kialakitasanak kdszdnhetéen akadalymentesen mandverezhetd

o Szigeteli az elektroda hegyét

» Az alternativ portok megakadalyozzak az elzarodast és csokkentik a széveteket éré traumat
o A késziilék megfelel az OSHA és az AORN fiistelvezetésre vonatkoz6 kdvetelményeinek

« Standard és mikro konfiguracioban is kaphatd, a kiilénboz6 sebészeti eljarasok altal tamasztott
igényeknek megfelelen

o Két méretben is kaphato, igy kilénb6z6 hegyekkel (tli, penge vagy meghosszabbitott), valamint
elektrosebészeti elektrédafogantytval is hasznalhatd

TARTALOM:
(1) Remora®, (1) csérogzit, (1) tiihegyadapter (révid csé), (1) bilincs
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UTASITASOK:

MEGJEGYZES: A Remora® az elektrosebészeti eljarasok soran nyuijt segitséget a sebészek
szamara.

MEGJEGYZES: A Remora® egy fiist- és folyadékelvezets rendszer, amelyet gy terveztek, hogy
szinte barmilyen elektrosebészeti elektrodahoz csatlakoztatni lehessen (vagy mikodjon vele),
ezenfelll egy univerzalis szivoadapterrel is rendelkezik, amely a legtobb mités szivoforrashoz
csatlakoztathato.

% 1. Biztonsagosan illessze fel a Remora® terméket 2-3 mm-re az
elektréda végén tal.

2. Sziikség esetén a szoros illeszkedés érdekében cslsztassa a
tlihegyadaptert az elektrodara, mielétt felhelyezné a Remora
terméket.

. Helyezze a csérogzitét a Remora® csé és az
elektrokauterizald toll kéré az elektrodaval ellentétes
iranyban. Csatlakoztassa a Remora® csatlakozéadaptert a
miit6 elszivérendszeréhez.

FIGYELMEZTETES: A Remora® terméket a hasznalt elektrokauterlzalo rendszer és az

elszivorendszer iizemi paramétereinek és korlatc I6en kell hasznalni.

FIGYELMEZTETES: A késziilék egy egyszer hasznalatos eszkoz Ne hasznalja ujra, ne

sterlllzalja ujra és ne dolgozza fel Ujra ezt az orvosi eszkozt. Ezzel veszélyeztetheti a

patibilitasi tulajdonsagait, az eszkoz teljesitményét és/vagy az anyag integritasat,
amely a paciens potencialis sériilését, megbetegedését és/vagy halalat idézheti el6.

MEGJEGYZES: Az eszkdzt a helyi hulladékkezelési iranyelvek, illetve a létesitmény protokolljanak

a betartasaval vagy a hagyomanyos hulladékként lehet artalmatlanitani.

KOSZONJUK!

Koszonjlik, hogy az AMT-t valasztotta. A késziilékiink hasznalatara vonatkozo tovabbi

segitségnyuijtas és tajékoztatas érdekében nyugodtan keresse meg az AMT-t a haszndlati utasitas

hatoldalan lévé elérhetéségeken. Orémmel halljuk az 6n véleményét, és segitlink a problémai és
kérdései megvalaszolasaban.

| EO| Etilén-oxiddal sterilizéiva

Bc ONLY Csak receptes alkalmazasra

Nem hasznaltak fel hozza @ Nem hasznaltak fel hozza: DEHP (di
természetes gumilatexet (2)etilhexil-ftalatot)

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérlilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

Ne sterilizélja tjra

® Csak egyetlen felhasznalashoz Orvostechnikai eszk6z
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LATVISKI Remora® diimu un $kidrumu
suknésanas sistéma

Uzmanibu: Federalie (ASV) likumi atlauj §Ts ierices pardo$anu tikai ar arsta norikojumu. Siierice
tiek nodrosinata STERILA un ir paredzéta vienreiz€jai lietoSanai. Ladzu, parliecinieties, ka
komplekta saturs nav bojats. Ja izstradajums ir bojats vai sterila barjera ir bojata, nelietojiet to.

PAREDZETA IZMANTOSANA:

Remora® ir paredzéts, lai novaditu dumus un $kidrumus, kas rodas, lietojot elektrokirurgijas
instrumentus. Paredzéts, ka Remora® Kirurgi lietos visu vecumu pacientiem. lerice palidz kirurgiem
veikt dazadas elektroklrurguas procediiras, kas rada risku pacientam un arstiem, jo to laika rodas
dami.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:

Remora® ir papildu ierice, ko lieto, lai nodrosinatu gaisa siknésanu gazu, kermena Skidrumu un
ddmu aizvadiSanai elektriskas kauterizacijas sistémas lietoSanas laika.

KONTRINDIKACIJAS:

Sobrid nav zinams par kontrindikacijam Remora® lietosanai.

KOMPLIKACIJAS:

Sobrid nav zinams par komplikacijam, kas saistitas ar Remora® lietoganu.

PIEZIME. Ja saistiba ar piederumu noticis nopietns negadijums, lidzu, sazinieties ar AMT, masu
autorizéto parstavi Eiropa (EC Rep), un/vai tas valsts atbildigo institlciju, kura atrodaties.

KLINISKIE IEGUVUMI:
KiTniskie ieguvumi, kas sagaidami, lietojot Remora®, ietver, bet neaprobezojas ar:
« Pasarga pacientu, kirurgu un operacijas personalu no elektrokirurgijas dimiem

« Vienlaikus tieSi no operacijas vietas novada iesp&jami kaitigus ddmus un Skidrumus to raSanas
vieta

« Uzlabo elektrokirurgijas instrumentu vaditspéju, lai, iespé&jams, panaktu efektivaku procediru, jo
no operacijas vietas tiek aizvadits Skidrums

* Minimalistisks dizains nodroSina labaku redzamibu operécijas lauka (Tpasi dzilas operacijas
kabatas vai dobumos)

 Palielina efektivitati, palidz uzturét operaciju zali brivu no toksiskiem damiem un uzlabo drosibu,
jo no operaciju zéles tiek izvaditi kancerogéni un citi toksini

LIETOSANAS IPASIBAS:
Remora® ir $adas (iespéjamas arf citas) darbibas Tpasibas:

o Izstradats universalai saderibai — der vairumam elektrokirurgijas zimula veida ieri¢u, un tam ir
universals siknésanas adapteris, ko var pieslégt vairumam operaciju zales suknésanas iericu

o |zstradats ar neierobeZotu manevrétspéju

e Izolé zZimula veida ierices galu

o Alternativas pieslégvietas novérs nosprostojumu un samazina audu traumésanu

o |erice atbilst OSHA un AORN dimu novadi$anas prasibam

» Pieejams standarta un mikrokonfiguracija, lai pielagotos dazadam kirurgiskajam proceddram

* Pieejami divi izméri, kas pieméroti dazadiem uzgaliem (adatas, asmens vai pagarinatajam
uzgalim) un elektroklrurgljas zimula veida ieri¢u rokturiem

SATURS:
(1) Remora®, (1) caurulites fiksators, (1) adatas uzgala adapteris (Tsa caurulite), (1) skava

38



PAMACIBA:

PIEZIME. Paredzéts, ka Remora® lietos kirurgi daZadu elektrokirurgijas procedaru veik$anai.
PIEZIME. Remora® ir dimu un Skidrumu novadiSanas sistéma, kas ir izstradata, lai to pievienotu
gandriz jebkurai elektrokirurgijas Z|mula veida iericei (vai lietotu kopa ar $o ierici), un tai ir
universals siknésanas adapteris, ko var pieslégt vairumam operaciju zales stknésanas ieficu.

% 1. Ciesi pievienojiet Remora® 2 - 3 mm no elektroda gala.

2. Ja nepieciedams, pirms Remora® uzliksanas parvelciet

adatas uzgala adapteri pari elektrodam, lai nodrosinatu cieSu
savienojumu.

3. Uzlieciet caurules fiksatoru uz Remora® caurules un
elektrokauterizacijas ierices elektrodam pretéja puseé.
levietojiet Remora® savieno$anas adapteru operaciju zales
stknéSanas sistéma.

BRIDINAJUMS: Remora® jalieto saskana ar piemérotas elektrokauterizacijas sistémas un

sliknésanas sistémas darbibas parametriem un ierobezojumiem.

BRIDINAJUMS: Sis piederums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai. So medicinisko ierici

nedrikst atkart: mantot vai apstradat. Tadéjadi var tikt negativi ietekmétas b|olog|skas

saderibas 1pasibas, ierices veiktspéja un/vai materialu integritate, savukart jebkur$ no Siem
aspektiem var izraisit pacienta traumas, saslim$anu un/vai navi.

PIEZIME. lerici drikst izmest, ievérojot vietéjas utilizacijas vadiinijas, iestades protokolu vai

parastajos atkritumos.

PALDIES!

Pateicamies par AMT produkta izvéli. Lai sanemtu papildu palidzibu un informaciju par masu

ierices lietoSanu, sazinieties ar AMT, izmantojot kontaktinformaciju, kas atrodama lietoSanas
instrukciju beigas. Més ar prieku uzklaustsim jasu viedokli un atbildésim uz jasu jautajumiem.

m Sterilizéts, lietojot etiléna

B(ONLY Lietoanai tikai ar norikojumu okaTdu

Razo$ana nav izmantots dabiska @ Razos$ana nav izmantots DEHP (Di
gumijas piensula (2-etilheksila) ftalats)
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
iepazistieties ar lietoSanas

% Neveiciet atkartotu sterilizaciju
instrukciju

® f;e;;:?zéts tikai vienai lietoganas Mediciniska iefice
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LIETUVIY »,Remora® damy ir skyséiy
pasalinimo sistema

Atsargiai: Federalinis (JAV) jstatymas riboja Sio prietaiso pardavima tik gydytojas ir pagal jy
uzsakyma. Jtaisas tiekiamas STERILUS, vienkartinio naudojimo. PraSome patikrinti, ar nepaZeistas
visas pakuotés turinys. Nenaudokite, jei pakuoté ar sterilumo barjeras pazeisti.

PASKIRTIS:

,Remora® yra skirtas chlrurglnlams dumams ir skys¢iams, sukeliamiems naudojant elektrinj
chirurginj jrankj, pagalinti. ,Remora® chirurgy turi bati naudojamas visy amziaus grupiy
pacientams. Sis jtaisas padeda chirurgams atlikti plataus spektro elektrochirurgines procediras,
keliancias pacientui ir gydytojams rizikg dél susidaranciy procediry metu chirurginiy damy.
INDIKACIJOS NAUDOJIMUI:

,Remora® yra priedas, naudojamas oro siurbimui, siekiant sumazinti dujy, skyséiy ir su elektrinés
kauterizacijos sistemos naudojimu susijusiy dimy mazinimui.

KONTRAINDIKACIJOS:
Siuo metu néra jokiy kontraindikacijy naudoti ,Remora®
KOMPLIKACIJOS:
Siuo metu néra jokiy ,Remora® naudojimo komplikacijy.
PASTABA. |vykus rimtam su jtaisu susijusiam incidentui, susisiekite su ATM arba jgaliotu atstovu
(EB atstovu) ir (arba) Salies—narés, kurioje jas dirbate, kompetentinga jstaiga.
KLINIKINE NAUDA:
Klinikiné nauda, kurios galima tikétis naudojant ,Remora®, yra (sgrasas negalutinis):
* Apsaugo pacienta, chirurgg ir chirurginj personalg nuo elektrochirurginiy damy

* Tuo pat metu pasalina galimai kenksmingus damus ir skyscius tiesiai i$ operuojamos vietos jy
susidarymo taske

* Gerina elektrochirurginiy prietaisy laiduma, pasalinant skystj i§ operuojamos vietos procedira
potencialiai veiksmingesné

« Minimalistiné konstrukcija leidZia geriau matyti operuojama lauka (ypac giliose chirurginése
kiSenése ar ertmése)

« Didéja veiksmingumas, padeda apsaugoti operacing nuo toksisky damy ir didina sauguma, nes
operacinéje pasalinamos kancerogeninés medziagos ir kiti toksinai
VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS:
,Remora® veiksmingumo charakteristikos (bet neapsiribojant):

o Sukurta siekiant universalaus suderinamumo — uZmaunama ant daugumos elektrochirurginiy
gﬁﬁﬁﬁq ir turi universaly siurbimo adapterj, kurj galima jjungti j dauguma operacinés siurbimo

o Sukurta nekliudomai manevruoti

o |zoliuoja piestuko galiukg

» Kaitomos jungtys neleidZia uzsikimsti ir mazina audiniy traumy skaiciy

o |taisas atitinka OSHA ir AORN dimy $alinimo nuostatas

« Pateikiama standartiné ir mikrokonfigaracija, pritaikyta jvairioms chirurginéms proceddroms

» Pateikiama dviejy dydziy, tinkanciy skirtingiems galiukams (adata, aSmuo ar iSplétimas) ir
elektrochirurginéms piestuko rankenéléms

TURINYS:

(1) ,Remora®, (1) Vamzdzio laikiklis, (1) Adatos galiuko adapteris (trumpas vamzdelis), (1)
Spaustukas
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INSTRUKCIJOS:

PASTABA. ,Remora® skirtas naudoti chirurgams, kad bity lengviau atlikti elektrochirurgines
procedaras.

PASTABA. ,Remora® yra damy ir skysc€iy Salinimo sistema, skirta jungi beveik prie bet kurio

elektrochirurginio piestuko (arba veikti su juo) ir turi universaly siurbimo adaperij, kuris jjungiamas j
dauguma operacinés siurbimo $Saltiniy.

,C% 1. Tvirtai prijunkite ,Remora® 2mm-3mm uz elektrodo galo.

2. Jeireikia, slinkite adatos galiuko adapterj elektrodu prie$
/? istatydami ,Remora™, kad tvirtai prijungtuméte.

3. Vamzdelio fiksatoriy uzdékite aplink ,Remora® vamzdelj ir
elektrokauterizacijos antgalj priesais elektrodg. |statykite
,Remora™ prijungimo adapterj j operacinés siurbimo sistemg.

JSPEJIMAS: ,,Remora®“ reikia naudoti pagal naudojimo parametrus ir naudojamos
elektrokauterizcijos sistemos bei siurbimo sistemos apribojimus.

ISPEJIMAS: Sis jtaisas yra vienkartinio naudojimo. Negalima pakartotinai naudoti,
sterilizuoti arba perdirbti Sio medicinos prietaiso. Tai gali pakenkti biologinio sudermamumo
charakteristikoms, prietaiso veikimui ir (arba) medziagos vientisumui; bet kuris i$ Siy
veiksmy gali sukelti galima paciento suzalojima, liga ir (arba) mirt;j.

PASTABA. Prietaisg galima iSmesti laikantis vietiniy atlieky $alinimo nurodymuy, jstaigos protokolo
arba kaip jprastas atliekas.

DEKOJAME!

Agit, kad pasirinkote AMT. Jei jums reikés pagalbos ar norésite papildomos informacijos,
susijusios su jtaiso naudojimu, nedvejodami kreipkités j AMT, kurios kontaktiné informacija pateikta
naudojimo instrukcijos paskutiniame puslapyje. Mes su malonumu isklausysime jisy nuomong ir
atsakysime j visus jusy pateiktus klausimus.

m Sterilizuokite naudodami

Bc ONLY Naudojama tik pagal recepta Etileno oksida

Pagaminta nenaudojant natira- @ Pagaminta nenaudojant DEHP (Di(2
laus kauciuko latekso -etilheksil) ftalato)

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ir
vadovaukités naudojimo instrukcija

Negalima Sterilizuoti pakartotinai

® Tik vienkartiniam naudojimui Medicinos prietaisa
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PORTUGUESE Remora® Sistema de Evacuagio de

Fumo e Fluidos

Cuidado: A legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou a mando de um
médico. O aparelho é fornecido ESTERILIZADO, para uma unica utilizagdo. Inspecionar todo o
conteudo para detectar quaisquer avarias. N&o utilizar o produto se danificado ou se a barreira
estéril estiver violada.

USO PRETENDIDO:

O Remora® destina-se a remover fumo e fluidos cirargicos causados pela utilizac&o de uma
ferramenta electrocirargica. O Remora® destina-se a ser utilizado por cirurgides para pacientes de
todas as idades. O dispositivo ajuda os cirurgides com uma vasta gama de procedimentos
electrocirdrgicos que apresentam riscos para o paciente e para os clinicos devido ao fumo
cirtrgico produzido durante os procedimentos.

INDICAGOES DE USO:

O Remora® é um dispositivo acessario utilizado para fornecer uma via de sucgéo de ar para a redugéo
de gases, fluidos corporais e fumo associado a utilizagdo de um sistema de cauterizagao elétrico.

CONTRAINDICAGOES:

Neste momento, ndo existem contra-indicagdes para a utilizagdo do Remora®.
COMPLICAGOES:

Neste momento, ndo existem contra-indicagdes associadas a utilizagdo do Remora®.
OBSERVAGCAO: Por favor entre em contacto com a AMT, o nosso Representante Autorizado
(Representante da CE), e/ou a autoridade competente do estado membro onde estiver
estabelecido, caso ocorra um incidente grave relativamente ao dispositivo.

BENEFICIOS CLINICOS:

Os beneficios clinicos que podem ser esperados com a utilizagdo do Remora® incluem, mas n3o
estdo limitados a:

» Protege pacientes, cirurgides e pessoal cirtrgico do fumo electrocirrgico

* Remove simultaneamente fumo e liquidos potencialmente nocivos directamente do local da
cirurgia no ponto de origem

* Melhora a condutividade dos instrumentos electrocirdrgicos para potencialmente resultar em
um procedimento mais eficiente através da remogao de fluido do local da cirurgia

o O desenho minimalista permite uma melhor visibilidade do campo cirurgico (especialmente em
bolsas ou cavidades cirurgicas profundas)

« Aumenta a eficiéncia, ajuda a manter o bloco operatério livre de fumo téxico e melhora a
seguranca a medida que os agentes cancerigenos e outras toxinas sdo removidos do bloco
operatério

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO:
As caracteristicas de desempenho do Remora® incluem mas néo esto limitadas a:

» Concebido para compatibilidade universal - desliza sobre a maioria dos lapis electrocirirgicos e
tem um adaptador de sucgao universal que se liga a maioria das fontes de sucgédo do B.O

e Concebido com manobrabilidade desimpedida
 Isola a ponta do lapis
« Portas alternativas previnem o bloqueio e reduzem o trauma ao tecido
« O dispositivo € compativel com evacuagao de fumo OSHA e AORN
« Disponivel em configuragéo padré&o e micro para acomodar uma variedade de procedimentos
cirurgicos
« Disponivel em dois tamanhos para acomodar diferentes pontas (agulha, lamina, ou estendida)
e cab'os de lapis electrocirurgicos
CONTEUDOS:
(1) Remora®, (1) Retentor de tubo, (1) Adaptador de ponta de agulha (tubo curto), (1) Grampo
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INSTRUGOES:

OBSERVAGAO: O Remora® destina-se a ser utilizado por cirurgiées para auxiliar em
procedimentos electrocirdrgicos.

OBSERVAGAO: O Remora® é um sistema de evacuacgao de fumo e fluidos que foi concebido para
se fixar a (ou trabalhar com) quase qualquer lapis electrocirtrgico e tem um adaptador universal de
sucgdo que se liga @ maioria das fontes de sucgédo do bloco operatério.

1. Encaixe de forma segura o Remora® 2mm-3mm para além da
extremidade do elétrodo.

2. Se necessario, deslizar o adaptador da ponta da agulha sobre
o elétrodo, antes de colocar o Remora® para obter um ajuste
@ seguro.

3. Coloque o retentor de tubo em torno do tubo do Remora® e
lapis de eletrocauterizagdo oposto ao elétrodo. Insira o
adaptador de ligag&o Remora® no sistema de sucgéo da sala
< de operagdes.
ATENGAO: O Remora® deve ser usado de acordo com os parametros de operagio e
Iimita96~es do sistema de eletrocauterizagao e sistema de sucgao aplicaveis.
ATENCAO: Este dispositivo é destinado para uma utilizagao tnica. Nao reutilizar, re-
esterilizar ou reprocessar este dispositivo médico. Isso pode comprometer as
caracteristicas de biocompatibilidade, o desempenho do dispositivo e/ou a integridade do
material; qualquer um deles pode resultar em danos potenciais ao paciente, doenga e/ou
morte.
OBSERVAGAO: O dispositivo pode ser eliminado seguindo as orientagdes de eliminagéo locais,
protocolo de instalagdo ou junto com residuos convencionais.
OBRIGADO!

Obrigado por escolher a AMT. Para obter auxilio e informagdes adicionais sobre a utilizagdo do
nosso aparelho, entre em contato com a AMT utilizando as informagdes de contato no verso das
instrugdes de utilizagdo. Estamos felizes em ouvir seus pensamentos e prestar nossos préstimos
com relagdo a suas duvidas e questionamentos.

m Esterilizada utilizando

Utilizagdo apenas com
B( ONLY prescrigéo Oxido de Etileno

Nao produzido com latex de @ Nao fabricado com
borracha natural Dietilhexilftalato (DEHP)

N&o usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes
de uso

Néo reesterilizar

® Para uma Unica utilizagdo Dispositivo Médico
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System odprowadzanla dymu i pltynow

Remora®
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane
wylacznie przez lekarzy lub na ich zamoéwienie. Urzadzenie jest dostarczane w postaci JALOWEJ i
jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Sprawdzi¢ zawarto$¢ zestawu pod katem uszkodzen.
W przypadku uszkodzenia lub naruszenia bariery sterylnej nie nalezy stosowaé produktu.
PRZEZNACZENIE:
Remora® jest przeznaczona do usuwania dymu chirurgicznego i ptynu powstatego w wyniku uzycia
narzedzia elektrochirurgicznego. Remora® jest przeznaczona do stosowania przez chirurgéw u
pacjentéw w kazdym wieku. Urzadzenie wspomaga chirurgéw w szerokim zakresie zabiegow
elektrochirurgicznych, ktére stwarzajg ryzyko dla pacjenta i lekarzy zwigzane z dymem
chirurgicznym powstajgcym podczas zabiegow.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
System Remora® jest urzgdzeniem pomocniczym, stuzgcym do zapewnienia drogi odsysania
powietrza w celu redukcji gazéw, ptyndw ustrojowych i dymu, ktére pojawiajg sie w zwigzku ze
stosowaniem systemoéw elektrokauteryzacii.
PRZECIWWSKAZANIA:
W chwili obecnej nie ma przeciwwskazan do stosowania zestawéw Remora®.
POWIKLANIA:
W chwili obecnej nie ma zadnych powiktan powigzanych z uzyciem Remora®.
UWAGA: Prosimy o kontakt z AMT, naszym autoryzowanym przedstawicielem (przedstawiciel na
obszar WE) i/lub wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlokalizowana jest
Panstwa siedziba, jesli doszto do powaznego incydentu zwigzanego z urzadzeniem.
KORZYSCI KLINICZNE:
Korzysci kliniczne, ktorych nalezy si¢ spodziewac podczas uzywania Remora® obejmuja, migdzy
innymi:

« Chroni pacjenta, chirurga i personel chirurgiczny przed dymem elektrochirurgicznym

« Réwnoczesnie usuwa potencjalnie szkodliwy dym i ptyny bezposrednio z pola operacyjnego w
miejscu ich powstawania

« Poprawia przewodno$¢ instrumentéw elektrochirurgicznych, co moze potencjalnie skutkowaé
bardziej efektywnym zabiegiem poprzez usuniecie ptynu z miejsca operacyjnego

« Minimalistyczna konstrukcja pozwala na lepszg widoczno$¢ pola operacyjnego (zwtaszcza w
gtebokich kieszeniach chirurgicznych lub jamach)

* Zwigksza wydajno$¢, pomaga w utrzymaniu sali operacyjnej wolnej od toksycznego dymu i poprawia
bezpieczenstwo, poniewaz czynniki rakotworcze i inne toksyny sa usuwane z sali operacyjnej

WLASCIWOSCI UZYTKOWE:
Wiasciwosci uzytkowe Remora® obejmujg migdzy innymi:

* Zaprojektowany z myslg o uniwersalnej kompatybilnosci - nasuwa sig na wiekszos¢ elektrod
chirurgicznych i zawiera uniwersalny adapter ssacy, ktéry podtgcza sie do wigkszosci zrodet
ssania na sali operacyjnej

« Zaprojektowana z myslg o nieograniczonej zdolnosci manewrowania

o |zoluje koncowke elektrody

« Naprzemienne porty zapobiegajg blokowaniu i zmniejszajg urazowo$¢ tkanek

o Urzadzenie jest zgodne z przepisami OSHA i AORN w zakresie ewakuacji dymu

« Dostepne w konfiguracji standardowej i mikro, dostosowujgc sig do réznych procedur chirurgicznych

« Dostepne w dwdch rozmiarach, zapewniajac mozliwo$¢ stosowania réznych koncowek (igta,
ostrze lub przedtuzone) i uchwyty elektrody chirurgicznej

ZAWARTOSC:
(1) Remora®, (1) Uchwyt na rurke, (1) Adapter koricéwki igty (krétka rurka), (1) Zacisk
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INSTRUKCJE:

UWAGA: Remora® jest przeznaczona do stosowania przez chirurgéw w celu wspomagania
zabiegdw elektrochirurgicznych.

UWAGA: Remora® jest systemem ewakuacji dymu i ptyndw, ktéry zostat zaprojektowany tak, aby
mozna go byto dotgczy¢ (lub wspotpracowac z nim) do prawie kazdej elektrody elektrochirurgicznej
i posiada uniwersalny adapter ssacy, ktory podigcza sig¢ do wigkszosci zrédet ssania na sali
operacyjne;j.

1. Zamocowac¢ poprawnie system Remora®, 2-3 mm za
koncdéwka elektrody.

2. W razie potrzeby, przed zatozeniem systemu Remora®,
nasung¢ adapter koficdwki igly na elektrode, aby uzyskac¢
@ pewne mocowanie.

3. Umiesci¢ opaske @podtrzymujaca przewod wokot przewodu
systemu Remora™ i elektrokautera naprzeciwko elektrody.
Umies$ci¢ adapter przytaczeniowy systemu Remora® w
’ instalacji odciggowej w sali operacyjnej.
OSTRZEZENIE: System Remora® nalezy stosowaé zgodnie z parametrami roboczymi i
ograniczeniami dla okreslonego systemu do elektrok yzacji i systemu odciagu.
OSTRZEZENIE: To urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
sterylizowa¢ ani przetwarza¢ tego wyrobu medycznego ponownie. Takie dziatanie moze
zmieni¢ charakterystyke biokompatybilnosci, wydajnosc urzadzenia i/lub integralnosé¢
materiatéw, a kazde z tych zdarzefh moze powodowa¢ potencjalne obrazenia, chorobg lub
$mierc.
UWAGA: Urzadzenie moze by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
utylizacji, protokotem osrodka lub jako odpad konwencjonalny.
DZIEKUJEMY!
Dzigkujemy, ze wybrali Paristwo AMT. Aby uzyska¢ dodatkowg pomoc i informacje dotyczace
uzytkowania tego urzgdzenia, nalezy skontaktowac sig z firmg AMT, korzystajac z danych
kontaktowych podanych na odwrocie instrukcji stosowania. Oczekujemy na Panstwa opinie oraz z

przyjemnoscig pomozemy w przypadku watpliwosci i pytan.
m Wysterylizowano tlenkiem

Bc ONLY  wylacznie na recepte etylenu

) ) Nie zawiera DEHP (ftalanu dwu-2-
@ Nie zawiera lateksu naturalnego @ etyloheksylu)

Nie uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone i zapoznac sie z
instrukcjg uzytkowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wytgcznie do jednorazowego .
® uzytku m Wyréb medyczny
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ROMANA Sistem de evacuare a fumului i

fluidelor Remora
Atentie: Legea Federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv doar prin sau pe baza
prescriptiei unui medic. Acest dispozitiv este furnizat STERIL pentru o singura utilizare. Va rugam
sa verificati integritatea tuturor componentelor kitului. Daca este deteriorat sau bariera sterila a fost
strapunsa, nu folositi.
UTILIZARE INDICATA:
Dispozitivul Remora® are drept scop eliminarea fumului si a Iichi%ului chirurgical cauzat de
utilizarea unui instrument electrochirurgical. Dispozitivul Remora® are drept scop utilizarea de cétre
chirurgi pentru pacientii de toate varstele. Dispozitivul ii ajutd pe chirurgi cu o gama larga de
proceduri electrochirurgicale care prezinta risc la nivelul pacientului si al medicilor cauzat de fumul
chirurgical creat in timpul procedurilor.
INDICATII DE UTILIZARE:
Remora® este un dispozitiv accesoriu utilizat pentru a asigura o posibilitate de aspirare a aerului in
vederea reducerii cantitétii de gaze, a fluidelor corporale si fumului asociate cu utilizarea unui
sistem de cauterizare electrica.
CONTRAINDICATII:
n momentul de fata nu exista contraindicatii pentru utilizarea Remora®.
COMPLICATII:
in acest moment, nu exista complicatii asociate cu utilizarea Remora®.
NOTA: Va rugam sa contactati AMT, reprezentantul nostru autorizat (reprezentant CE) si/sau
autoritatea competenta a statului membru in care aveti domiciliul in cazul in care a avut loc un
incident grav in legatura cu dispozitivul.
BENEFICII CLINICE:
Beneficiile clinice preconizate in cazul utilizarii Remora® includ urmatoarele, fara insa a se limita
doar la acestea:

« Protejeaza pacientul, chirurgul si personalul chirurgical de fumul electrochirurgical

« indeparteaza simultan fumul si lichidele cu potential d&unator direct din locatia interventiei
chirurgicale, la punctul de origine

« Imbunatateste conductivitatea instrumentelor electrochirurgicale de a avea drept rezultat o
procedura mai eficienta prin indepartarea lichidului din locatia interventiei chirurgicale

* Designul minimalist permite o vizibilitate imbunatatitd a campului chirurgical (in special in
buzunarele sau cavitatile chirurgicale adanci)

« Creste eficienta, ofera asistentd in mentinerea blocului operator fara fum toxic si imbunatateste
siguranta prin faptul ca substantele carcinogene si alte toxine sunt indepartate din blocul operator

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:
Caracteristicile de performanta ale Remora® includ, fara a se limita la:

« Conceput pentru compatibilitate universala - are aderenta la majoritatea creioanelor
electrochirurgicale si dispune de un adaptor universal de suctiune care se conecteaza la
maijoritatea surselor de suctiune din blocul operator

* Conceput cu manevrabilitate fara restrictii

o |zoleaza varful creionului

« Porturile alternative previn blocarea si reduc traumatismul la nivelul tesutului

 Dispozitivul este compatibil cu evacuarea fumului OSHA si AORN

« Disponibil intr-o configuratie standard si o micro-configuratie pentru a se adapta la o varietate
de proceduri chirurgicale

 Disponibil in doua dimensiuni pentru a se adapta la diferite varfuri (ac, lama sau element de
prelungire) si la manerele creioanelor electrochirurgicale

CONTINUT:

(1) Remora®, (1) Dispozitiv de retinere a tubului, (1) Adaptor pentru varfurile acelor (tub scurt), (1)
Clema
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INSTRUCTIUNI:

NOTA: Dispozitivul Remora® este destinat utilizarii de catre chirurgi pentru a ajuta la procedurile
chirurgicale.

NOTA: Remora® este un sistem de evacuare a fumului si a lichidelor care a fost conceput sa se
ataseze |a (sau sa lucreze cu) aproape orice creion electrochirurgical si dispune de un adaptor
universal de suctiune care se conecteaza la majoritatea surselor de suctiune din blocul operator.

1. Fixati sigur Remora® pe o distanta de 2 mm - 3 mm pe
capatul electrodului.

2. Daca este necesar glisati adaptorul pentru varful acului peste
electrod, Tnainte de a aplica Remora® pentru a realiza o fixare
6 sigura.

3. Aplicati dispozitivul de blocare al tubului in jurul tubului
Remora® si creionul de electrocauterizare in partea opusa a
electrodului. Introduceti adaptorul de conectare Remora™ in
sistemul de aspiratie al camerei de operare.

AVERTISMENT: Remora® trebuie utilizat in conformitate cu parametrii de functionare si

limitarile sistemelor de electrocauterizare si aspiratie aplicabile.

AVERTISMENT: Acest dispozitiv este de unica folosinta. Nu reutilizati, nu resterilizati sau

reprocesati acest dispozitiv medical. Acest lucru poate compromite caracteristicile de

compatibilitate biologica, performanta dispozitivului si/sau integritatea materialului. Oricare
dintre acestea poate duce la vatamari potentiale ale pacientului, boala si/sau deces.

NOTA: Disporzitivul poate fi eliminat respectand instructiunile locale de eliminare, protocolul unitatii

sau ca deseu conventional.

MULTUMIM!

Multumim pentru alegerea AMT. Pentru asistenta suplimentara si informatii privind utilizarea
dispozitivului nostru, va rugam sa contactati AMT la informatiile de contact de pe spatele
instructiunilor de utilizare. Ne vom bucura sa va ascultam si sa va ajutam.

Sterilizat folosind oxid de

Bc ONLY  Numaipe baza de retets ctilons

@ Nu contine latex din cauciuc natural @ f’\tlzl;lacgnt,ine DEHP (di(2-etilhexil)

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

Nu se resterilizeaza

® Numai de unica folosinta Dispozitiv medical
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SLOVENSKY Systém Remora® na vyputstanie

dymu a tekutin

Upozornenie: Federalny (USA) zakon povoluje predaj tohto nastroja len lekarom alebo na prikaz
lekara. Pomocka sa dodava STERILNA a je ur€ena na jednorazové pouzitie. Skontrolujte vSetok
obsah supravy, i nie je poSkodeny. Ak je poSkodeny alebo je porusena sterilna bariéra,
nepouzivajte ho.

URCENE POUZITIE:

Pombdcka Remora® je uréena na odstrariovanie chirurgického dymu a tekutiny spdsobenej pouzitim
elektrochirurgického nastroja. Pomdcka Remora™ je uréena na pouZzitie chirurgom pre pacientov
vSetkych vekovych kategorii. Pomdcka pomaha chirurgom pri Sirokom spektre elektrochirurgickych
zakrokov, ktoré predstavuju riziko pre pacienta a lekarov v désledku dymu vznikajuceho poCas
zakrokov.

INDIKACIE NA POUZITIE:

Systém Remora® je doplnkové zariadenie pouzivané na zabezpecenie cesty nasavania vzduchu na
redukciu plynov, telesnych tekutin a dymu spojent s pouzitim elektrického systému kauterizacie.

KONTRAINDIKACIE:
V stéasnosti neexistujli Ziadne kontraindikacie pre pouzivanie pomocky Remora®.
KOMPLIKACIE:
V stigasnosti nie st s pouzivanim pomacky Remora® spojené Ziadne komplikacie.
POZNAMKA: Ak sa v sUvislosti s pomdckou vyskytla vazna nehoda, obratte sa na spolo&nost
AMT, nasho splnomocneného zastupcu (EK Rep) a/alebo prislusny organ ¢lenského statu, v
ktorom mate sidlo.
KLINICKE PRINOSY:
Medzi klinické prinosy, ktoré mozno oéakavat pri pouzivani pomocky Remora® okrem iného patria
tieto:
« Chrani pacienta, chirurga a chirurgicky personal pred elektrochirurgickym dymom
. Sﬂéisne odstrariuje potencialne Skodlivy dym a kvapaliny priamo z miesta operacie v mieste ich
vzniku
o Zlepsuje vodivost elektrochirurgickych nastrojov, o moze viest k efektivnejSiemu postupu
odstranenim tekutiny z miesta operacie
* Minimalisticky dizajn umozriuje lepSiu viditelnost operaéného pola (najmé v hibokych
operaénych vreckach alebo dutinach)
» ZvySuje efektivitu, pomaha udrziavat operacnu salu bez toxického dymu a zvySuje bezpecénost,
pretoze karcinogény a iné toxiny su z operacnej saly odstranené
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY:
Medzi charakteristiky U¢innosti pomécky Remora® okrem iného patria tieto:
« Je navrhnuta pre univerzalnu kompatibilitu - nasadzuje sa na vacésinu elektrochirurgickych pier a
ma univerzalny odsavaci adaptér, ktory sa pripdja k vacsine operaénych zdrojov odsavania
« Je navrhnuta s neobmedzenou manévrovatelnostou
« |zoluje hrot pera
 Striedavé porty zabrafiuju zablokovaniu a znizuju traumatizaciu tkaniva
e Pomdcka je v sulade s predpismi OSHA a AORN pre odsavanie dymu
o Je k dispozicii v $tandardnej a mikrokonfiguracii na ré6zne chirurgické zakroky
« Je k dispozicii v dvoch velkostiach pre rézne hroty (ihla, Gepel alebo prediZzena) a rukovate
elektrochirurgickych pier
OBSAH:
(1) pomdcka Remora®, (1) drziak hadigky, (1) adaptér ihlového hrotu (kratka hadicka), (1) svorka
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POKYNY:

POZNAMKA: Pomdcka Remora® je uréena pre chirurgov na pomoc pri elektrochirurgickych
zakrokoch.

POZNAMKA: Remora® je systém na odsavanie dymu a tekutin, ktory bol navrhnuty tak, aby sa dal
pripojit k takmer akejkolvek elektrochirurgickej ceruzke (alebo s fiou spolupracovat) a ma
univerzalny odsavaci adaptér, ktory sa pripaja k vac¢sine operaénych zdrojov odsavania.

1. Bezpecne upevnite systém Remora® 2 mm — 3 mm za koniec
elektrody.

2. V pripade potreby posurite adaptér ihlového hrotu na
elektrédu a potom umiestnite systém Remora® tak, aby ste
ﬁ dosiahli bezpecné upevnenie.

3. Umiesnite pridrziava¢ hadigiek okolo hadicky Remora® a pera
na elektrickt kauterlzamu oproti elektrody. Viozte pnpajau
adaptér Remora® do odsavacieho systému operacnej saly.

POZOR: Systém Remora® sa musi pouzivat' v stlade s prevadzkovymi parametrami

a obmedzeniami prislu$ného elektrokauterizaéného systému a odsavacieho systému.
POZOR: Tato pomdcka je uréena na jednorazové pouzitie. Tuto zdravotnicku pomécku
nepouzivajte opakovane, znova nesterilizujte ani ju neprerabajte. Ak to urobite, moze to
ohrozit' vlastnosti biokompatibility, vykonnost’ poméocky a/alebo celistvost’ materialu;
¢okolvek z predtym uvedeného méze mat’ za nasledok potencialne poranenie pacienta,
chorobu a/alebo smrt’.

POZNAMKA: Pomécku mozno zlikvidovat podla miestnych smernic o likvidcii, protokolu pomacky
alebo prostrednictvom bezného odpadu.

DAKUJEME!

Dakujeme, Ze ste si vybrali znacku AMT. Ak potrebujete dalSiu pomoc a informacie tykajuce sa
pouzitia nasho zariadenia, obratte sa na spolo¢nost AMT s pouzitim kontaktnych Gdajov
uvedenych na zadnej strane navodu na pouzitie. Radi si vypo€ujeme vase nazory a pomdzeme
vam s vas8imi obavami a otazkami.

Sterilizované etylénoxidom

Na pouzitie len na zaklade
ONLY predpisu

Pri vyrobe nebol pouzity DEHP (di(2
-etylhexyl)ftalat)

4

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny
kaucukovy latex

DEHP

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
a prestudujte si navod na pouzitie

Nesterilizujte opakovane

Zdravotnicka pomocka

@

® Len na jednorazové poutzitie
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SLOVENSCINA Remora® Sistem za odvajanje dima
in tekocin
Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali prodajo po
njegovem narocilu. Pripomocek je dobavljen STERILEN za enkratno uporabo. Preglejte vso
vsebino kompleta za poskodbe. Ce je izdelek poskodovan ali je sterilna pregrada okvarjena,
izdelka ne uporabljajte.

NAMENSKA UPORABA:

Pripomo&ek Remora® je namenjen odstranjevanju kirurskega dima in tekodine, ki nastane zaradi
uporabe elektrokirurskega orodja. Pripomocek Remora® je namenjen za uporabo s strani kirurgov
za bolnike vseh starosti. Pripomo¢ek pomaga kirurgom pri Siroki paleti elektrokirurskih posegov, ki
predstavljajo tveganje za bolnike in klini¢ne zdravnike zaradi kirurskega dima, ki nastaja med
posegi.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Remora® je pripomodek, ki se uporablja za zagotavijanje zragne sesalne poti za zmanj$anje plinov,
telesnih tekoc€in in dima, povezanih z uporabo elektriénega sistema za kavterizacijo.

KONTRAINDIKACIJE:

Trenutno za uporabo pripomocka Remora® ni kontraindikacij.

ZAPLETI:

Trenutno ne obstajajo nikakréni zapleti, ki bi bili povezani z uporabo pripomogka Remora®.

OPOMBA: V primeru resnej$ega incidenta v zvezi z napravo se obrnite na AMT, nasega
pooblas¢enega zastopnika (predstavnika EK) in/ali ustrezen urad drzave ¢lanice, v kateri delujete.

KLINICNE KORISTI:
Pri uporabi pripomoéka Remora® se med drugim pri¢akujejo naslednje kliniéne koristi:
« S¢iti bolnika, kirurga in kiruréko osebje pred elektrokirurékim dimom

« Hkrati odstranjuje potencialno $kodljiv dim in teko€ine neposredno z mesta operacije na mestu
Izvora

e |zboljSa prevodnost elektrokirurskih instrumentov, kar potencialno povzroéi u¢inkovitejsi
postopek z odstranjevanjem tekocine z mesta operacije

* Minimalisti¢na oblika omogo¢a izbolj$ano vidljivost kirurSkega polja (zlasti v globokih kirurskih
Zepih ali votlinah)

* Poveca ucinkovitost, pomaga pri ohranjanju operacijske sobe proste strupenega dima in
izbolj$a varnost, saj se iz operacijske sobe odstranijo rakotvorne snovi indrugi toksini

ZNACILNOSTI IZVEDBE:
Znagilnosti delovanja pripomogka Remora® med drugim vkljuéujejo:

* Zasnovan za univerzalno zdruZljivost - zdrsne Cez vecino elektrokirurskih peresnikov in ima
univerzalni adapter za sesanje, ki se priklju¢i na vecino virov sesanja v operacijski sobi

e Zasnovan z neovirano manevrsko sposobnostjo

e |zolira konico peresnika

* Nadomestne odprtine preprecujejo blokado in zmanjSujejo poskodbe tkiva
o Pripomocek je skladen z OSHA in AORN za odvajanje dima

« Na voljo v standardni in mikro konfiguraciji za razli¢ne kirurske posege

« Na voljo v dveh velikostih za razli¢ne konice (igle, rezila ali podalj$ane) in rocaje za
elektrokirurke peresnike

VSEBINA:
(1) pripomogek Remora®, (1) drzalo cevi, (1) adapter za konico igle (kratka cev), (1) objemka
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NAVODILA:

OPOMBA: Pripomogek Remora® je namenjen za uporabo s strani kirurgov za pomo¢ pri
elektrokirur§kih posegih.

OPOMBA: Pripomocek Remora® je sistem za odvajanje dima in tekocine, ki je bil zasnovan za
pritrditev (ali delo) s skoraj vsakim elektrokirurskim peresnikom in ima univerzalni adapter za
sesanje, ki se priklju¢i na vecino virov sesanja v operacijski sobi.

1. Varno namestite pripomocek Remora® 2 mm-3 mm &ez konec
elektrode.

2. Pred namestitvijo pripomogka Remora® po potrebi potisnite
adapter za konico igle ¢ez elektrodo, da dosezete varno
@ prileganje.

3. Namestite drzalo za cevko okoli cevke Remora® in svinénik za
eIektrokavteriza%jo nasproti elektrode. Vstavite prikljucni
adapter Remora™ v sesalni sistem operacijske sobe.

OPOZORILO: Pripomoéek Remora® je treba uporabljati v skladu z obratovalnimi parametri in
omejitvami veljavnega sistema elektrokavterizacije in sesalnega sistema.

OPOZORILO: Ta naprava je namenjena posamicni uporabi. Tega medicinskega pripomocka
ne smete ponovno uporabiti, sterilizirati ali predelati. To lahko ogrozi lastnosti
biozdruzljivosti, delovanje naprave in/ali celovitost materiala; karkoli od tega pa lahko
povzroéi telesne poskodbe, bolezen in/ali smrt.

OPOMBA: Pripomocek lahko odlozite med odpadke ob upostevanju lokalnih smernic za
odstranjevanje odpadkov ali pravilnika v ustanovi, ali pa skupaj z navadnimi odpadki.

HVALA!

Hvala, ker ste izbrali AMT. Za dodatno pomo¢ in informacije o uporabi naega pripomocka se

obrnite na druzbo AMT. Podatki za stik so navedeni na zadnji strani navodil za uporabo. Cenimo,
kadar slisimo vase mnenje, in bomo z veseljem odgovorili na vase pomisleke ali vprasanja.

| EQ| sterilizirano  etilenoksidom

Bc ONLY Uporaba samo na recept

@ Ni narejeno iz naravnega kavéuka @ f’;‘;lr;?a"?jeno iz DEHP (di(2-etilheksil)

Ce je embalaza poskodovana, ne
uporabljajte, temve¢ si preberite
navodila

Ne resterilizirajte

® Samo za enkratno uporabo Medicinski pripomocek
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TURKGE Remora® Duman ve Sivi

Tahliye Sistemi

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca, bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim siparisi
Uzerine satilabilir. Cihaz STERIL ve tek kullanimlik olarak tedarik edilir. Hasar olup olmadigini
gormek igin litfen setin tim igerigini kontrol edin. Hasarliysa veya steril bariyer bozulmussa Griini
kullanmayin.

KULLANIM AMACI:

Remora®, elektrocerrahi cihazlarinin sebep oldugu cerrahi dumani ve siviyi uzaklastirmak amaciyla
tasarlanmistir. Remora®, her yas grubundan hastalar igin cerrahlar tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Cihaz, prosedirler esnasinda ortaya gikan cerrahi dumanin hastaya ve klinik
uzmanlara risk olusturdugu farkli elektrocerrahi prosedirlerinde cerrahlara yardimci olur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Remora®, elektrikli katerizasyon sisteminin kullanimindan dogan gazlarin, vicut sivilarinin ve
dumanin azaltiimasi igin hava emis yolu saglamakta kullanilan bir aksesuar cihazdir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Remora® Giriiniin kullanimi ile ilgili su anda herhangi bir kontraendikasyon mevcut degildir.
KOMPLIKASYONLAR:

Remora® tiriintiniin kullanimi ile iliskili su anda herhangi bir komplikasyon mevcut degildir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir durum meydana gelirse, liitfen AMT, Avrupa Yetkili Temsilcimiz (AB
Tem.) ve/veya bagli oldugunuz lye Ulkenin yetkili makami ile iletisime gegin.

KLINiK FAYDALAR:

Remora® Nazal Beslenme Tiipiinii kullanirken beklenebilecek Klinik faydalar, asag@idakilerle sinirl
olmamak lizere sunlardir:

« Hastayi, cerrahi ve cerrahi personeli elektrocerrahi dumandan korur

* Ayni anda potansiyel olarak tehlikeli duman ve sivilari cerrahi alandaki baglangi¢ noktasindan
uzaklastirir

o Elektrocerrahi enstrimanlarinin iletkenligini artirarak sivilari cerrahi alandan uzaklastirir ve daha
etkin bir prosedir saglar

o Minimalist tasarim, cerrahi alanin daha iyi gérilmesini saglar (6zellikle derin cerrahi ceplerde
veya oyuklarda)

o Verimliligi artirir, ameliyat odasinin zehirli gazlardan uzak tutulmasina destek olur, ayrica
karsinojenler ve diger toksinler ameliyat odasindan uzaklastirildidi igin gtvenligi artirir

PERFORMANS NITELIKLERI:
Remora® triiniiniin Performans Nitelikleri, asagidakilerle sinirli olmamak tizere sunlardir:

o Evrensel uyumluluk igin tasarlanmistir. Cogu elektrocerrahi kalemin lzerinden geger ve birgok
ameliyat odasi emis kaynagina takilabilen evrensel emis adaptériine sahiptir

» Kesintisiz manevra kabiliyeti ile tasarlanmigtir

* Kalem ucunu yalitir

o Alternatif girigler blokaji nler ve doku travmasini azaltir
e Cihaz, OSHA ve AORN duman tahliyesi uyumludur

o Cok farkli cerrahi prosediirlere uyum saglamak lzere standart ve mikro yapilandirmada
mevcuttur

o Farkli uclara (igne, bicak veya uzatilmis) ve elektrocerrahi kalem saplarina uyum saglamak
izere iki boyutta mevcuttur

ICERIK:
(1) Remora®, (1) Tiip Sabitleyici, (1) igne Ucu Adaptorii (kisa tip), (1) Klemp
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TALIMATLAR:

NOT: Remora®, elektrocerrahi prosediirlerine destek olmak tizere cerrahlar tarafindan kullaniimak
igin tasarlanmistir.

NOT: Remora®, neredeyse tlim elektrocerrahi kalemlere takilmak (veya bunlarla birlikte calismak)
lizere tasarlanmis ve duman ve sivi tahliye sistemi olup cogu ameliyat odasi emis kaynagina
takilabilen evrensel emis adaptoriine sahiptir.

% 1. Remora®y| elektrot ucunun 2-3 mm arkasina takip sabitleyin.

2. Sabit baglanti elde etmek igin Remora® trlinlini
yerlestirmeden 6nce gerekirse igne ucu adaptoriinu elektrot
Uzerinden gegirin.

. Tup tutucuyu Remora® tiip etrafina, elektrokoter kalemi ise
elektrot karsisina yerlestirin. Remora™ baglanti adaptoriini bir
ameliyat odasi emis sistemine yerlestirin.

UYARI: Remora®, gegerli elektrokaterizasyon
parametreleri ve sinirlamalarina gore kullaniimahdir.

UYARI: Bu cihaz tek kullanimliktir. Bu tibbi cihazi yeniden kullanmayin, tekrar sterilize
etmeyin veya islemeyin. Aksi takdirde biyouyumluluk 6zellikleri, cihaz performansi ve/veya
malzeme biitiinliigii tehlikeye girerek hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ve/veya
olimiine sebep olabilir.

NOT: Cihaz, yerel imha yénergelerini, tesis protokollinii takip ederek veya konvansiyonel atik
yoluyla imha edilebilir.

TESEKKUR EDERIZz!

AMTyi sectiginiz icin tesekkir ederiz. Cihazinizin kullanimi ile ilgili ek yardim veya bilgi almak
isterseniz kullanma talimatlarinin arkasindaki iletisim bilgilerini kullanarak AMT ile temasa

gecmekten gekinmeyin. Fikirlerinizi dinlemekten ve kaygilariniza ve sorulariniza yanit vermekten
memnuniyet duyacagiz.

i ve emig sisteminin galig

Etilen Oksit ile Sterilize

Bc ONLY Regete ile satilir Edilmigtir

@ Dogal kauguk lateks igermez @ E’;EerPe £Di(2—eti|hekzi|) Ftalat)

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina basgvurun

Yeniden sterilize etmeyin

® Tek kullanimhktir Tibbi Cihaz
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Sistem Pemindahan Asap

dan Cecair Remora®
Amaran: Undang-undang Persekutuan (A.S.) mengehadkan penjualan peranti ini dengan atau atas
arahan doktor. Peranti ini disediakan secara STERIL untuk penggunaan tunggal sahaja. Periksa
semua kandungan kit terhadap kerosakan. Jika penghalang yang rosak atau steril dilanggar,
jangan gunakan.
PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN:
Remora® bertujuan untuk mengeluarkan asap dan cecair pembedahan yang disebabkan oleh
penggunaan alat elektrosurgikal. Remora™ bertujuan untuk digunakan oleh pakar bedah untuk
pesakit semua peringkat umur. Peranti ini membantu pakar bedah dengan pelbagai prosedur
elektrosurgikal yang menimbulkan risiko kepada pesakit dan doktor daripada asap pembedahan
yang dihasilkan semasa prosedur.
INDIKASI PENGGUNAAN:
Remora® adalah peranti aksesori yang digunakan untuk menyediakan jalur penghisap udara untuk
pengurangan gas, cairan tubuh, dan asap yang terkait dengan penggunaan sistem kauterisasi
elektrik.
KONTRAINDIKASI:
Pada masa ini, tiada kontraindikasi untuk penggunaan Remora®.
KOMPLIKASI:
Pada masa ini tiada komplikasi yang berkaitan dengan penggunaan Remora®.
NOTA: Sila hubungi AMT, Wakil Sah kami (Perwakilan EC), dan/atau pihak berkuasa berwibawa
negara ahli di mana anda ditubuhkan jika insiden serius telah berlaku berkaitan peranti.
FAEDAH KLINIKAL:
Faedah klinikal yang dijangkakan apabila menggunakan Remora® termasuk tetapi tidak terhad
kepada:

* Melindungi pesakit, pakar bedah dan kakitangan pembedahan daripada asap elektrosurgikal

* Pada masa yang sama mengeluarkan asap dan cecair yang berpotensi berbahaya terus dari
tapak pembedahan di tempat asal

* Meningkatkan kekonduksian instrumen electrosurgikal yang berpotensi menghasilkan prosedur
yang lebih cekap dengan mengeluarkan cecair dari tapak pembedahan

* Reka bentuk minimalis membolehkan penglihatan yang lebih baik pada bidang pembedahan
(terutamanya dalam poket atau rongga pembedahan yang dalam)

* Meningkatkan kecekapan, membantu dalam memastikan bilik pembedahan bebas daripada
asap toksik, dan meningkatkan keselamatan kerana karsinogen dan toksin lain dikeluarkan
daripada OR

CIRI-CIRI PRESTASI:
Ciri-ciri Prestasi Remora® termasuk tetapi tidak terhad kepada:

» Direka bentuk untuk keserasian universal - tergelincir pada kebanyakan pensel elektrosurgikal
dan mempunyai penyesuai sedutan universal yang dipalamkan ke kebanyakan O.R. sumber
sedutan

» Direka dengan kebolehgerakan tanpa halangan

e Menebat hujung pensel

* Pelabuhan alternatif menghalang penyumbatan dan mengurangkan trauma pada tisu

o Peranti mematuhi pemindahan asap OSHA dan AORN

o Tersedia dalam konfigurasi standard dan mikro untuk menampung pelbagai prosedur
pembedahan

» Tersedia dalam dua saiz untuk menampung petua yang berbeza (jarum, bilah, atau
dipanjangkan) dan pemegang pensel elektrosurgikal

KANDUNGAN:
(1) Remora®, (1) Penahan Tiub, (1) Penyesuai Hujung Jarum (tiub pendek), (1) Pengapit
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ARAHAN:

NOTA: Remora® adalah untuk digunakan oleh pakar bedah untuk membantu dalam prosedur
elektrosurgikal.

NOTA: Remora® ialah sistem pemindahan asap dan bendalir yang direka bentuk untuk melekat
pada (atau berfungsi dengan) hampir mana-mana pensel elektrosurgikal dan mempunyai
penyesuai sedutan universal yang dipalamkan ke kebanyakan O.R. sumber sedutan.

1. Pasangkan Remora® 2 mm-3 mm dengan baik di hujung
elektrod.

2. Sekiranya perlu, geser Iamplran penahan ke atas elektrod
sebelum meletakkan Remora®, untuk memastikan
@ pemasangan yang baik.

3. Letakkan penahan tiub di sekitar tiub Remora® dan pensil
elektrokauter berlawanan arah dengan elektrod. Masukkan
penyesuai sambungan Remora® ke dalam sistem penghisap
bilik operasi.

AMARAN: Remora® harus digunakan sesuai dengan par dan bat operasi sist

elektrokauterisasi dan sistem penghisap yang berlaku.

AMARAN: Peranti ini bertujuan untuk kegunaan tunggal. Jangan gunakan semula, sterilkan
semula atau proses semula peranti perubatan ini. Melakukannya boleh menjejaskan ciri-ciri
biokeserasian, prestasi peranti dan/atau integriti bahan; mana-mana yang boleh
mengakibatkan kecederaan pesakit, penyakit dan/atau kematian yang berpotensi.

NOTA: Peranti boleh dilupuskan dengan mengikut garis panduan pelupusan tempatan, protokol
kemudahan atau melalui sisa konvensional.

TERIMA KASIH!

Terima kasih kerana memilih AMT. Untuk bantuan dan maklumat tambahan mengenai penggunaan

peranti kami, sila hubungi AMT dengan maklumat hubungan di belakang arahan penggunaan.
Kami gembira mendengar pendapat anda dan membantu dengan kebimbangan dan soalan anda.

Disterilkan Menggunakan
Etilena Oksida

B( ONLY Berdasarkan Preskripsi

Sahaja

Jangan gunakan jika bungkusan

' . Tidak dibuat dengan DEHP (Di(2-

@ Tidak dibuat dengan lateks @ etilheksil)Ftalat)
& Jangan Disterilkan Semula rosak dan rujuk arahan untuk

digunakan

® Penggunaan Tunggal Sahaja Peranti Perubatan
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