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1. DANE FIRMY

Nazwa: Applied Medical Europe B.V.

Adres: Wiekenweg 21, 3815 KL Amersfoort, Holandia
Tel: 00488004911926

Email: CustomerRelations-PL@appliedmedical.com
Strona Internetowa: www.appliedmedical.com

Autoryzowany Przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej: Applied Medical Europe B.V., Wiekenweg 21, 3815 KL
Amersfoort, Holandia

INFORMACJE O PRODUKCIE

Nazwa Ogdlna: Ochraniacz-Retraktor Ran

Nazwa Handlowa: Alexis Ochraniacz-Retraktor Ran

Alexis O Ochraniacz-Retraktor Ran
Alexis System Laparoskopowy

Informacje Dot. Przepisow Prawnych: Produkty wymienione w tym dokumencie sg zgodne z Dyrektywa
93/42/EWG dotyczacg wyrobow medycznych, zmieniong Dyrektywg 2007/47/EWG.

Klasyfikacja Wyrobu Medycznego: Klasa lla
Jendostka Notyfikowana: Polskie Centrum Badarn i Certyfikacji S.A. (PCBC, NB# 1434)
Data Pojawienia sie na rynku Europejskim: 2007

Producent: Applied Medical Resources Corp., 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, California 92688
Stany Zjednoczone Ameryki (USA)

Certyfikat Jakosci: Certyfikat jakosci ISO 13485

Wyprodukowane w: Stanach Zjednoczonych Ameryki i/lub Krélestwie Niderlandéw (Holandia)

Opis Produktu:

Linia produktéw Alexis ochraniaczy-retraktoréw do ran oferuje obwodowa 360°, atraumatyczng retrakcje bez
uzycia rgk. Elastyczny pierscien retrakcyjny ochraniacza-retraktora ran Alexis pozwala na anatomiczne
dopasowanie. Sztywny pierscien retrakcyjny ochraniacza-retraktora Alexis O umozliwia maksymalng
ekspozycje.

System laparskopowy Alexis zawiera nasadke laparoskopowa, ktdra przeznaczona jest do uzytku w czasie
operacji laparoskopowych aby uszczelni¢ otwartg rane i utrzymac odme otrzewnowa, lub wykorzystaé otwartg
rane jako dodatkowy port trokarowy dla trokaréw o @12 mm. Umozliwia to laparoskopowy dostep przed i po
pobraniu prébki oraz zapewnia ochrone i dostep aby utatwic¢ ekstrakcje probki.

Linia produktéw Alexis charakteryzuje sie szerokg gamg rozmiaréw umozliwiajgcg ochrone i retrakcje nacie¢ od
1-32cm w réznych specjalizacjach chirurgicznych, zaréwno podczas chirurgii otwartej jak i laparoskopowe;j.
Zastosowanie ochraniacza-retraktora ran Alexis O redukuje ryzyko infekcji operowanego miejsca, a korzysci z
jego stosowania zostaty poparte ponad 25 badaniami klinicznymi.

Materiaty Majace Stycznos¢ z Pacjentem:

Ochraniacz-Retraktor Ran Alexis: Poliuretan polieterowy i nylon (nylon tylko dla modeli numer C8313,
(C8323,C8312 C8322,C8301 i C8401).

System Laparoskopowy Alexis: Poliuretan polieterowy, nylon (tylko dla modeli numer C8501), silikon i barwnik.

Produkt nie zawiera lateksu naturalnego, ftalanéw (np. DEHP), PVC ani zadnych substancji pochodzenia
zwierzecego lub biologicznego.

Niniejszy dokument moze by¢ wykorzystany wytgcznie do celow przetargowych, jako czes¢ materiatow pomocniczych do przetargu. TDS Alexis (O) PL | Rev. E
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Niniejszy dokument moze by¢ wykorzystany wytqcznie do celow przetargowych, jako czes¢ materiatow pomocniczych do przetargu.

Ochrona 360°
Redukcja ryzyka infekcji miejsca operowanegol_5
Ochrona miejsca naciecia przed inwazjg bakterii o7

Utrzymanie wilgoci w celu lepszego gojenia

Atraumatyczna retrakcja 360°
Maksymalna ekspozycja przy minimalnej wielkoscinaciecia

Oferuje niezrédwnang ekspozycje bez urazéw i bolu zwigzanych z przedtuzona
retrakcjg punktu

Zapewnia bezdotykowa retrakcje zmniejszajgc napiecie, dyskomfort i

zmeczenie zwigzane ze zwyktymi, recznymi retraktorami

5
Tworzy efekt tamponady, aby zminimalizowadé utrate krwi

Najwyzsza wszechstronnos¢
Zapewnia ochrone i retrakcje w szerokim zakresie specjalizacji, wymiarow
pacjenta oraz wielkosci nacieé

Utatwia szybkg i bezproblemowa konfiguracje

Wsparcie kliniczne
Ochraniacze-retraktory ran Alexis redukuja ryzyko infekcji
powierzchniowych operowanego miejsca po operacjach jelita grubego *

TDS Alexis (O) PL | Rev. E



Alexis
Ochraniacz-Retraktor Ran Alexis O

Sztywny pierscien retrakcyjny
Zapewnia maksymalnga ekspozycje, ochrone
obwodowg i retrakcje

Rownomierne roztozenie sity, eliminuje bél zwigzany
z urazem punktowym

Przezroczysta, bezlateksowa ostona
Utrzymuje wilgo¢ w miejscu naciecia, aby
przyspieszy¢ gojenie i chroni¢ rany przed
zanieczyszczeniem

Wytrzymata ostona umozliwia stosowanie

metalowych retraktoréw w przypadku takiej
potrzeby

R IO i o R
Te—

Elastyczny pierscien pozycjonujacy
Zapewnia bezpieczne umieszczenie pod warstwami Petla
tkanek Wybrane modele posiadajg petle
utatwiajgcg wyjmowanie narzedzia z
mniejszych nacie¢

Alexis O | Ochraniacz-Retraktor Ran

Dtugos¢ Arkusz llosé/ Wymiary

Order No. Rozmiar Nacigcia Ostony Petla Opakowanie Opakowania

C8401* S 2.5-6cm 18cm Tak 5 16 x 16 x 11cm
C8402 M 5-9cm 18cm Nie 5 19x19x 12cm
C8403 L 9-14cm 25cm Nie 5 27 x 14 x 31cm
C8404 XL 11-17cm 34cm Nie 5 28 x 16 x 30cm
C8405 XXL 17— 25cm 36cm Nie 5 31x11x33cm
C8406 XXXL 25-32cm 39cm Nie 3 40 x 9 x 40cm

*Modele zawierajgce uwiez utatwiajgca wyjmowanie urzadzenia

Niniejszy dokument moze by¢ wykorzystany wytqcznie do celow przetargowych, jako czes¢ materiatow pomocniczych do przetargu. TDS Alexis (O) PL | Rev. E



Alexis

Alexis Ochraniacz-Retraktor Ran

"

Alexis | Ochraniacz-Retraktor Ran

Elastyczny pierscien retrakcyjny
Umozliwia anatomiczne dopasowanie oraz

zapewnia ochrone obwodows i retrakcje

Réwnomierne roztozenie sity, eliminuje bél zwigzany
z urazem punktowym

Elastyczny pierscien pozycjonujacy
Zapewnia bezpieczne umieszczenie pod warstwami

tkanek

~

Przezroczysta, bezlateksowa ostona
Utrzymuje wilgo¢ w miejscu naciecia, aby
przyspieszy¢ gojenie i chroni¢ rany przed

zanieczyszczeniem

Wytrzymata ostona umozliwia stosowanie
metalowych retraktoréw w przypadku takiej

potrzeby

-,

Petla

Wybrane modele posiadajg petle
utatwiajacg wyjmowanie narzedzia z

mniejszych naciec

Order No.

C8313*

C8323*

C8312*

C8322*

C8301*

C8302

C8303

C8304

Rozmiar
XXS

XXS, Niski
XS

XS, Niski
S

M

L

XL

Dtugosc
Naciecia

1-3cm
1-3cm
2-4cm
2-4cm
2.5-6cm
5-9cm
9 -14cm

11-17cm

Arkusz
Ostony

20cm
11lcm
19cm
13cm
18cm
18cm
25cm

34cm

*Modele zawierajgce uwiez utatwiajgca wyjmowanie urzadzenia

Niniejszy dokument moze by¢ wykorzystany wytqcznie do celow przetargowych, jako czes¢ materiatow pomocniczych do przetargu.

Petla I(I)c:)iélfowanie
Tak 5
Tak 5
Tak 5
Tak 5
Tak 5
Nie 5
Nie 5
Nie 5

Wymiary
Opakowania

20 x 9 x 16cm

16 x 16 x 11cm
20 x 9 x 16cm

16 x 16 x 11cm
16 x 16 x 11cm
19x19x12cm
27 x 14 x 31cm

28 x 16 x 30cm

TDS Alexis (O) PL | Rev. E



Alexis
System Laparoskopowy Alexis

Nasadka Laparoskopowa
- - Umozliwia dostep laparoskopowy przedi po
pobraniu prébki

Zamienia retrakowane miejsce rany w dodatkowy
port roboczy dla trokara 12 mm

Alexis O Ochraniacz-Retractor Ran

Sztywny pierscien retrakcyjny rGwnomiernie
rozktada site, eliminujgc bdl zwigzany z urazem
punktowym

Przezroczysta, bezlateksowa ostona utrzymuje
wilgo¢ w miejscu naciecia, aby przyspieszy¢
gojenie i chronié rany przed zanieczyszczeniem

-,

Elastyczny pierscien pozycjonujacy
Zapewnia bezpieczne umieszczenie
pod warstwami tkanek

Petla

Wybrane modele posiadajg petle
utatwiajgcg wyjmowanie narzedzia z
mniejszych nacieé

Alexis | System Laparoskopowy

. . Ditugos¢  Arkusz llosé/ Wymiary

Order No.  Opis Rozmiar Naciecia Ostony Petla Opakowanie Opakowania
(1) Nasadka Laparoskopowa Alexis -
Mata

* —

c8501 (1) Ochraniacz-Retraktor Ran Alexis O - S 2.5-6cm 18cm L 6 28 x 12 x16cm
Maty
(1) Nasadka Laparoskopowa Alexis -
Srednia .

8502 (1) Ochraniacz-Retraktor Ran Alexis O - M >—9m - 18cm Nie 6 30x18x13cm
Sredni

*Modele zawierajgce uwiez utatwiajacg wyjmowanie urzadzenia

Niniejszy dokument moze by¢ wykorzystany wytqcznie do celow przetargowych, jako czes¢ materiatow pomocniczych do przetargu. TDS Alexis (O) PL | Rev. E



3. STERYLIZAC)JA

Wyzej wymienione produkty jednorazowego uzytku sg dostarczane sterylne w sterylnym opakowaniu.

Metoda sterylizacji: Sterylizacja radiacyjna

4. OKRES TRWALOSCI | WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Ten produkt ma trwatos¢ do 3 lat.

Ostroznie. Produkt nalezy przechowywaé w czystym, chtodnym, suchym miejscu z dala od oparéw chemicznych w
zakresie temperatur od -29°C do 60°C w wilgotnosci wzglednej 30%-85%.

Prosze zutylizowaé produkt zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami, gdy produkt nie moze lub nie
powinien by¢ dtuzej uzywany.

5. INSTRUKCJA OBStUGI | PRZYPISY

Prosze zapoznac sie z zatgczong Instrukcjg Uzytkowania*

*Nalezy pamietad, ze zatqgczona Instrukcja Uzytkowania ma charakter wytgcznie informacyjny. Poniewaz zawartosc¢
Instrukcji Obstugi moze ulec zmianie, naleZy zawsze odwotywac sie do Instrukcji Obstugi, ktora jest dostarczana z
kazdym opakowaniem produktu, aby uzyskac najnowsze informacje o produkcie.
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7. ETYKIETOWANIE PRODUKTU

W2zor etykiety opakowania zbiorczego:

Alexis'O

WounND PROTECTOR/RETRACTOR

ReF|Cc8402  aty:@

5} MEDIUM, RIGID DISPOSAELE WOUND RETRACTORS
[5} SEPARADCRES QUIRURGICOS DESECHABLES RIGIDOS MEDMNDS
5} ECARTEURS DE PARCH RIGIDES MEDUM & USAGE UNIGUE (MEDIUM]
5} DIVARICATORI 2ER INCISIONI MEDI, RIGIDI, MONOUSD_

5] FORMETAEILE EINNEC-WUNDRETRAKTOREN DER GROAS MITTEL
5} MIDDELGROTE, RIGIDE, WEGWERPEARE WONDRETRACTORS

[5} MEDILMSTORA, STELA ENGANGSSARHAKAR

5] MEDIUM, STIVE ENGANGSSARHAGER _

5} KEEKIKCKDISET JAYKAT KERTAKEY TTOMSET HAAVAREKTRAKTORIT
|5} MIDDELS, STIVE ENGANGE SARRETRAKTORER

5} RETRATORES D LESAD DESCARTAVEE RIGIDOS MEDIOS

NOT FOR USE M CESAREAN DELIVERIES

N UTILIZAR EN PARTOS POR CESAREA )

NE PAS UTILISER POUR LES ACCOUCHEMENTS PAR CESARIENNE
NON IDONED NEI PARTI CESARE

NICHT FUR KAIRERSCHMITTE VERWENDEN

N[ET GEERUIKEN BIJ BEVALUNGEN MET KEIZERSNEDE

FAR INTE ANVANDAS VIZ KEJSARSMITT

MA IKKE ANVENDES TIL KEJSERSNIT

EI TARKOITETTU KAYTETTAVEAKS! KEISARILEEKALKEISES
IKKE FOR BRUK VED KEISERSNITT

NAC E ADEQUADO PARA UTILEAR EM FARTOS DE CESARMNA
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Wzér etykiety tacy produktu:

Alexis'O

WOoUND PROTECTOR/RETRACTOR

C8402
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