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€N Powered Articulating Staplers Instructions

Before using this Instrument, please read the following contents carefully.
This document is designed to assist in using this Instrument. It is not a reference for surgical techniques.

Standard Conventions Used: Caution, WARNING, and Note Statements

Information relative to the completion of a task in a safe and thorough manner will be supplied in the form of a
Caution, WARNING, or Note statement. These statements are found throughout the documentation. These
statements should be read before continuing to the next step in a procedure.

Warning: A Warning statement indicates an operating or maintenance procedure, practice, or condition that, if
not strictly observed, could result in personal injury or loss of life.

Caution: A Caution statement alerts the user of a potentially hazardous situation which, if not avoided, may
result in minor or moderate injury to the user or patient or damage to the equipment or other property. It may
also be used to alert against unsafe practices. This includes the special care necessary for the safe and
effective use of the Instrument and the care necessary to avoid damage to a Instrument that may occur as a
result of use or misuse.

Note: A Note statement indicates an operating, practice, or condition that is necessary to execute a task
efficiently.

Description

The iReach Omnia Powered Articulating Staplers (hereinafter referred to as the Instrument) are EO sterile,
single patient use instrument that, when used with Reload Units, can simultaneously cut and staple tissue.

A sterile, hand-held, battery-powered surgical instrument designed to be used during endoscopic surgical
procedures for the expeditious transection and resection of tissues and the creation of anastomoses; it may
also be used during open surgery. The device is intended to mechanically cut the tissue and simultaneously
apply surgical staples to the resulting sides of the cut line, with power from a motor in the handle. This device

is typically loaded with staples and may be pistol-like in design. This is a single-use device.

Nomenclature — Instrument (lllustration 01)

[01] Pin [02] Shaft

[03] Articulation Lever [04] Rotating Knob
[05] Battery Light [06] Safety Button
[07] Manual Override Access Panel [08] Battery

[09] Unload Button [10] Up Button
[11] Down Button [12] Release Tab
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Nomenclature — Reload Unit (lllustration 02)

[01] Anvil Jaw [02] Reload Jaw

[03] Reload [04] Shipping Wedge
[05] Tip [06] Staple Mark
[07] Cut Mark [08] Proximal Mark
[09] Knife Blade Indicator [10] Shaft

[11] Alignment Indicator

Compatibility Information

The Instrument is only compatible with the Reload Units and battery referenced in this manual. Product Code
and tissue thickness reference are listed in Chart 02 - Reload Units Product Codes.
When the Instrument is used for minimally invasive surgery, a trocar is needed.

Product Specifications

Chart 01 - Instrument Product Codes

Product L Instrument Length
Description Shaft Length (mm)
Code (mm)
IDL Long Articulating 500 255
IDM Medium Articulating 400 155
IDS Short Articulating 330 85

Chart 02 - Reload Units Product Codes

Staple Line Closed Tissue Trocar
Product Open Staple . o
Color | Length . Staple Thickness Compatibility
Code Height (mm) .
(mm) Height (mm) | Range (mm)
ID3020 Gray |30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520 Gray |45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020 Gray | 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025 White | 30 25 1.0 Thin 12
ID4525 White | 45 25 1.0 Thin 12
ID6025 White | 60 25 1.0 Thin 12
ID4535 Blue 45 3.5 1.5 Medium 12
ID6035 Blue 60 3.5 1.5 Medium 12
ID4548 Green | 45 4.8 2.0 Thick 15
ID6048 Green | 60 4.8 2.0 Thick 15
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ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID30PUL | Purple | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12
ID45PUL | Purple | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12
ID60PUL | Purple | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12
ID45BLK | Black | 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra Thick 15
ID60BLK | Black | 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra Thick 15
ID3020B Gray | 30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520B Gray |45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B Gray |60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B White | 30 25 1.0 Thin 12
ID4525B White | 45 25 1.0 Thin 12
ID6025B White | 60 25 1.0 Thin 12
ID4535B Blue 45 35 1.5 Medium 12
ID6035B Blue 60 35 1.5 Medium 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID30PULB | Purple | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12
ID45PULB | Purple | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12
ID60PULB | Purple | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Thick 12

Intended Use

This instrument is intended for transection, resection of tissues and/or creation of anastomoses.

Indications

This instrument is intended to be used with the Reload Unit for transection, resection, and/or creation of
anastomoses. This instrument has applications in open and minimally invasive surgeries including thoracic,
abdominal, gynecological, urological surgeries. It is used for transection and resection of lungs, bronchial
tissue, intestines, stomach, urethra, kidney, uterus.

Intended User

This instrument is used for healthcare professionals who use this instrument for surgical purposes.

Intended Use Environment

This instrument is intended to be used in a hospital.

Intended patient population and medical condition to be treated

Patients aged 3 and older requiring resection and reconstruction of organs and tissues in the
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thoracic and abdominal cavities.

Clinical Benefits

* Shorter operative time;
* Less intraoperative blood loss;
* Reduced postoperative complications such as anastomotic leak.

Contraindications

® Do not use the Instrument on the aorta.

® Do not use the Instrument on ischemic or necrotic tissue.

® Do not use the Instrument on major vessels without making provision for proximal and distal control.
® Tissue thickness should be carefully evaluated before firing. Refer to the Chart 02 — Reload Units

Product Codes for tissue compression requirement (Closed Staple Height) for each staple size. If tissue

cannot comfortably compress to the closed staple height, or easily compresses to less than the closed

staple height, the tissue is contraindicated as it may be too thick or too thin for the selected staple size.
® The Instrument is not intended for use when surgical stapling is contraindicated.

Side effects

Potential complications related to the use of the Instrument, Reload Unit and Battery include hemorrhage,
tissue injury, introduction of non-sterile surface or pathogen transfer, inflammatory or accidental tissue
reaction, electrical shock, property damage or environmental damage. In addition, incomplete suture, inability
to cut or Instrument damage may cause accidental injury, prolongation of operation time or change of
operation method.

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated the implantable staples are MR Conditional. A patient with the staples

can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

® Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3.0-Tesla, only

® Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm(40-T/m)

® Maximum MR System reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2- W/kg for 15
minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.

® Under the scan conditions defined, the Staple is expected to produce a maximum temperature rise of
1.8°C after 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

® In the non-clinical testing, the image artifact caused by the Staple extends approximately 3-mm from this
implant when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Instructions for Use

Prior to use

1. Verify compatibility of the Instrument and accessories prior to use.
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Preparation

2. Using sterile technique, remove the Instrument from the package. To avoid damage, do not flip the
Instrument into the sterile field. Do not use if the package is damaged.

3. Install the Battery. The Battery must be installed prior to use. It can be inserted in only one orientation.
(Mustration 03) Ensure that the Battery is fully inserted into the Instrument. An audible click can be heard
when the Battery is fully inserted. The Battery Light will be illuminated. There should be no visible gap
between Battery and the Instrument.

Loading

4. Before loading the Instrument with a Reload Unit, ensure the Shipping Wedge is in place, do not use the
Reload Unit if the Shipping Wedge is not in place.

WARNING: Tissue thickness should be carefully evaluated prior to loading. Refer to the Chart 02 - Reload

Units Product Codes for proper selection.

WARNING: Do not remove the Shipping Wedge before the Reload Unit is loaded on the Instrument.

Insert the Pin at the distal end of the Shaft into the Reload Unit. Make sure the arrow sign on the Shaft is

aligned with the arrow sign on the Reload Unit. After the Reload Unit is completely inserted into the Shaft, turn

45° clockwise to lock it. Verify that the Unload Button is at its initial position. Remove the staple shipping

wedge and discard. (lllustration 05) The Instrument is now loaded and ready for use.

Caution: After the Shipping Wedge is removed, inspect the surface of the Reload Unit. If any staple tray is

visible, the Reload Unit cannot be used and must be replaced.

Caution: Do not pull the Down Button before removing the Shipping Wedge.

Unloading

5. To unload the Instrument, first ensure the jaws are open and not articulated. Pull the Unload Button
backwards with one hand, twist the Reload Unit counterclockwise 45 degrees with another hand and
remove it from the Shaft. Release the Unload Button and verify that it is back to its initial position.
Dispose the used Reload Unit. (lllustration 06)

Caution: Before unloading the Instrument, the jaws must be open and not articulated. Unloading while the

jaws are articulated and/or closed may damage the Instrument. Use the Articulation Lever to articulate. Press

the Up Button to open the jaws.

WARNING: If a Reload Unit is unloaded without being used, the Shipping Wedge must be placed on the

Reload Unit at its initial position.

Using the Instrument

6. To completely close the jaws, press and hold the Down Button (lllustration 09).

Note: Alternatively, you can press the Down Button briefly to close the jaws half-way. Press again to
completely close the jaws.

7. To open the jaws, press the Up Button (lllustration 10).

Caution: Do not insert or remove the Instrument from the protected incision or trocar while the jaws are open.
Failure to do so may resulit in difficulty inserting or withdrawing and may damage the Instrument or trocar.

8. To articulate, pivot the Articulation Lever to articulate the jaws.
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Caution: The Instrument can only articulate to a maximum angle of 45°. There will be significant resistance
when the maximum angle is reached. Avoid applying excessive force to the Articulation Lever as it may
damage the Instrument.

Caution: To articulate the Instrument inside the body cavity, ensure jaws stay within the field of view

(lllustration 07).

Caution: Do not insert or remove the Instrument from the protected incision or trocar while the jaws are

articulated. Failure to do so may result in difficulty inserting or withdrawing and may damage the Instrument or

trocar.

Caution: Do not articulate the jaws when the jaws are closed.

9. To rotate, spin the Rotating Knob. (lllustration 08). The Shaft can be rotated in either direction.

10. To insert the Instrument through the trocar, first ensure the jaws are straight, not articulated. Then close
the jaws by pulling the Down Button. Insert, then pull the Up Button to open the jaws.

Caution: When inserting or removing the Instrument from the protected incision or trocar, pay attention and

avoid pressing the Safety Button and the Down Button by accident, as it may result in accidental firing the

Instrument.

Caution: If the Instrument is accidentally fired while inserting through the trocar, and the firing process is

complete (with audible feedback heard), release the Down Button and wait for the knife to return to its initial

position, remove the Instrument from the trocar while keeping the jaws closed; Open the jaws and reload the

Instrument.

Caution: If the Instrument is accidentally fired while inserting through the trocar, and the firing process is

incomplete, release the Down Button and pull the Up Button till the knife to is returned to its initial position,

remove the Instrument from the trocar while keeping the jaws closed; Open the jaws and reload the

Instrument.

11. Position the tissue to be transected between the jaws. Pull the Down Button to close the jaws.

Caution: Ensure that the tissue lies flat and is positioned at the mid-section of the jaws. Do not place the

tissue at the Proximal Mark or Staple Mark. Avoid any ‘bunching’ as it may result in an incomplete staple line.

Caution: Before clamping the tissue, ensure there are no obstructions such as clips, stents, guide wires, etc.

within the jaws. Firing over an obstruction may result in an incomplete cutting action, improperly formed

staples, and/or inability to open the jaws.

12. After positioning the jaws, close the jaws by pulling the Down Button (lllustration 09). The Safety Button
will light up after the jaws of are closed.

Caution: Ensure the clamped tissue does not exceed the Proximal Mark. Tissue beyond Proximal Mark may

be transected without being stapled.

Caution: If the jaws are not fully closed or unable to close, do not fire the Instrument:

a. Open the jaws and place less tissue between the jaws.

b. Replace the Reload Unit and ensure that the proper Reload Unit is selected for the tissue thickness. (Refer

to the Chart 02 - Reload Units Product Codes)

13. To fire, first press the Safety Button to disengage the safety mechanism, then pull and hold the Down
Button (lllustration 11) to start firing. Continue to pull and hold the Down Button until the motor stops and
audible feedback heard.

Note: It is recommended to clamp the tissue for a few seconds before firing to ensure better compression and

staple formation. The Instrument will give audible notice once the jaws has been closed for 15 seconds.
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Note: The firing can be paused by releasing Down Button. To continue firing, pull and hold the Down Button.
To abort firing and retract the knife before reaching Staple Mark, pull and hold the Up Button. Once the knife is
returned to its initial position, the Reload Unit is no longer usable and must be replaced.

Caution: The Instrument may decrease its speed when it's cutting through thick tissues.

Caution: If the motor stalls or stops, do a visual check to ensure that the Knife Blade Indicator has reached

the Staple Mark. The firing process may come to stop and the audible tone will be heard if there’s excessive

tissue between jaws. In such situation, pull the Up Button to return the Knife Blade Indicator to its initial
position. Open the jaws and reload. It is advised to clamp less tissue or select proper Reload Unit according to
tissue thickness.

14. Release the Down Button and the Knife Blade Indicator will return to its initial position. The jaws can be
opened by pulling the Up Button. (lllustration 10). Inspect the site of transection before opening the jaws.

Caution: The motor will stop when there is a lock out. Release the Down Button and pull the Up Button to

return the knife to its initial position. At this time the jaw is closed, open the jaws by pulling the Up Button in

order to pull the Instrument away from the transected tissue. Then close the jaw by pulling the Down Button.

Remove the Instrument from the body cavity, open the jaws and reload in order to continue.

Caution: If the knife does not retract:

a. First, ensure the Instrument is powered. This can be verified by checking if the Battery Light is illuminated.

Then pull the Up Button again.

b. If the Knife Blade Indicator still does not return, perform Manual Override: first remove the panel marked

Manual Override Access Panel on the top of the Instrument. Two levers will be exposed. Pull the lever marked

‘1’ perpendicular to the Instrument, then move the lever marked ‘2’ forward and backward until it can no longer

be moved. The Knife Blade Indicator will now be in the initial position. This can be verified by viewing the

position of the Knife Blade Indicator on bottom of the Reload Jaw. If the Reload Unit is articulated, pivot the

Articulation Lever to return it to its original position. Remove the Instrument from the trocar. The Instrument will

no longer be usable after Manual Override.

Caution: Incomplete firing may result in malformed staples, incomplete cut line, bleeding, and/or difficult

removal of the Instruments.

Caution: Clamping and firing over staple lines may decrease number of firings.

Caution: Do not continue to use the Instrument if the firing process is not properly functioning.

15. Gently pull the Instrument away from the transected tissue and ensure the tissue is released from the
jaws.

Caution: Examine the staple lines for hemostasis and proper staple closure. Minor bleeding can be controlled

with manual sutures or other appropriate techniques.

16. Before removing Instrument through trocar, move the jaws away from any obstruction inside the body
cavity while keeping the jaws open and within the field of view, and pivot the Articulation Lever so the
jaws are straight, not articulated.

Caution: The jaws must be straight, not articulated when inserting or removing the Instrument from the trocar.

Failure to do so may result in difficulty inserting or removing and may result in damage the Instrument.

17. To remove through trocar, first ensure the jaws are straight, not articulated. Then close the jaws by pulling
the Down Button. Remove, then pull the Up Button to open the jaws.
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Disposal

Once the Instrument is used, depending on local regulations, it can be disposed according to hospital
procedure after removing the Battery. If the Instrument requires decontamination prior to disposal, follow the
hospital protocol and local regulation. The used Instrument and Reload Units also share the same disposal
method and are processed as per the Battery’s cleaning and disinfection instructions below.

Battery Disposal

The Battery contains a built-in battery drain and must be installed into the Instrument to trigger the automatic
battery drain feature. It does not need to remain in the Instrument—it will continue to drain after it has been
removed from the Instrument. Dispose according to local regulations.

Prior to installation into the Instrument

If the Battery needs to be disposed of prior to installation into Instrument (e.g. product is beyond expiration
date indicated on the package, Battery is dropped), first install the Battery into the Instrument, then remove, to
trigger built-in battery drain.

After use

The Battery must be removed from the Instrument prior to disposal.

If Battery requires decontamination prior to disposal, follow the hospital protocol or the Battery Cleaning and
Disinfection instructions below.

To remove the Battery, squeeze the Release Tabs on the Battery and pull it out. (Illustration 04)

Warning: Do not disassemble the Battery.

Warning: Do not charge the Battery.

Battery Cleaning and Decontamination

WARNING: Do not use hospital autoclaves to sterilize or disinfect Battery.

Manual Cleaning

® Step 1 Remove the Battery from the Instrument before cleaning.

Note: Battery should not be submerged in water or cleaning solutions.

® Step 2 Clean the Battery surfaces with a neutral pH detergent or neutral pH enzymatic detergent,
prepared according to the manufacturer’s instructions.

Step 3 Use soft bristle brush to manually clean the Battery with the cleaning solution.

Step 4 Ensure areas containing crevices are scrubbed thoroughly.

Step 5 Wipe off detergent thoroughly with lukewarm tap water.

Step 6 Perform visual inspection to determine if debris is removed.

Step 7 Repeat cleaning as necessary to obtain a visually clean Battery.

Chemical Disinfection

Disinfectants should be prepared and used according to the manufacturer’s recommendations. It is
recommended that the chemical disinfectant be wiped off with tap water.
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70% lIsopropyl alcohol
10% Bleach (sodium hypochlorite solution)

Warnings and Precautions

1.

10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

Examine the shipping carton and Instrument for signs of shipping damage. Note any shortages,
breakage, or apparent damage, retain the evidence, notify Customer Service or Distributor immediately
and replace with a new Instrument. Do not use a damaged product.

Minimally invasive procedures should be performed only by persons having adequate training and
familiarity with minimally invasive techniques. Consult medical literature relative to techniques,
complications, and hazards prior to performance of any minimally invasive procedure.

Instruments for minimally invasive procedure may vary in diameter from manufacturer to manufacturer.
When such Instruments and accessories from different manufacturers are employed together in a
procedure, verify their compatibility prior to procedure.

Do not use the Instrument if the shaft is visibly bent.

Instruments or devices which come into contact with bodily fluids may require special disposal handling
to prevent biological contamination.

The Instrument must be disposed after procedure once the package is opened.

The Instrument is designed, inspected, and manufactured for single procedure only. Do not reuse,
reprocess or resterilize the Instrument as it may compromise the structural integrity of the Instrument,
and/or lead to Instrument failure that in turn may result in patient injury, illness, or death.

Reusing the Instrument may create risk of contamination, infection, or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious diseases, which may lead to injury, illness, or death.

Do not load the Instrument more than 16 times. The Instrument can fire for a maximum number of 16
times. Use of staple line reinforcement material may reduce the maximum number of firings.

After removing the Shipping Wedge, observe the surface of the Reload. The Reload Units must be
replaced with another Reload Units if any staple tray is visible. (If staple tray is visible, the Reload may
not contain staples.)

Do not articulate when the jaws are closed.

When selecting the Reload Units, careful consideration should be given to existing pathologic conditions
as well as any pre-surgical treatment, such as radiotherapy, that the patient may have undergone.
Certain conditions or preoperative treatments may cause change in tissue thickness that would exceed
the indicated range of tissue thickness for the standard choice of Reload Units.

Do not use hospital autoclaves to sterilize or disinfect Battery and the Instrument.

Use of any other type of battery other than the battery supplied with the Instrument may result in
increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the Instrument.

Avoid using the Instrument adjacent to or stacked with another equipment. If it is necessary to use the
Instrument adjacent or stacked with another Instrument, pay attention, and notice any abnormalities.
Do not modify the Instrument without authorization from the manufacturer.

Use of accessories other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment could
result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this Instrument
and result in improper function.

If the hemostasis of the staple line cannot be clearly observed, do not continue using this Instrument.
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19. The Instrument must be used in a specified electromagnetic environment. For more information, refer to
Guidance and manufacturer’s declaration for EMC. Failure to follow these instructions may cause the
Instrument to malfunction.

20. The Instrument cannot be operated under oxygen enriched environment.

21. In case of any adverse event related to the Instrument, please communicate with the manufacturer

through Reachquality@reachsurgical.com.

Technical Parameters

® Battery ratings: DC 12V,1550mAh.

® The Instrument is not resistant to fluids ingress and is classified per IEC 60601-1 as IPX0

® The Instrument needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service
according to the EMC information provided in this document. Portable and mobile RF communications

equipment can affect Medical Electrical Equipment.

Storage Requirements

Temperature: 5°C ~ 35°C
Relative Humidity: 0 % ~ 70 %
Air Pressure: 500 hPa ~ 1060 hPa

Transport Requirements

Temperature: -10°C ~ 54°C
Relative Humidity: 0 % ~ 70 %
Air Pressure: 500 hPa ~ 1060 hPa

Operating Environment Requirements

Temperature: 10°C ~ 40°C
Relative Humidity: 30 % ~ 75 %
Air Pressure: 800 hPa ~ 1060 hPa

Software information

The Instrument is controlled by an embedded software program with the version of software V01. The
software program is intended to detect the current. If the current is too high, the software will cut off the circuit

to avoid motor damage.

Expiration Date

The Instrument is sterilized by Ethylene Oxide. The expiration date is labeled on the package. Do not use this

Instrument beyond its expiration date.

How Supplied

This Instrument is supplied sterile for single patient use. Discard after use.
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Guidance and manufacturer’s declaration for EMC

WARNING: Use of the Instrument adjacent to or with other equipment should be avoided because it could
result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be
observed to verify that they are operating normally.

WARNING: PORTABLE RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and
external antennas) should be used not closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Powered Articulating
Staplers and Reload Units, including cables specified by the MANUFACTURER. Otherwise, the degradation
of the performance of this equipment could result.

NOTE: The EMISSIONS characteristics of the Instrument make it suitable for use in industrial areas and
hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is normally
required), the Instrument might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The
user might need to take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.
Electromagnetic interference will not prevent the Instrument from being electrically closed and fired.

The Instrument must be used in a specified electromagnetic environment. Follow the directions of the

following tables when using the Instrument.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emission

The Instrument and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic environment specified
below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic environment:

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guidance

The Powered Articulating Staplers and
Reload Units use RF energy only for its
RF emission internal function. Therefore, its RF
Group 1 o o
CISPR 11 emissions are low and there is little
possibility of producing interference to

nearby electronic equipment.

RF emission
Class A
CISPR 11 ) ]
— - The Powered Articulating Staplers and
Harmonic distortion ) ) )
N/A Reload Units are suitable for use in
IEC 61000-3-2 ) o
: - professional healthcare facilities.
Voltage fluctuations and flicker N/A
IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic immunity

The Powered Articulating Staplers and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic
environment specified below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic

environment:

) ) Electromagnetic environment -
Immunity test IEC 60601 test level Compliance level )
guidance
Electrostatic +8 kV contact +8 kV contact The floor should be wood,
discharge +2 kV, +4 kV +2 kV, +4 kV concrete or ceramic. If the floor is
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IEC 61000-4-2

8 kV,£15 kV air

+8 kV,£15 kV air

covered with synthetic material,
the relative humidity should be at
least 30%.

Electrical fast 12 kV )
, . Battery powered and no signal
transients / bursts 100 kHz repetition N/A i
line >3m
IEC 61000-4-4 frequency
Surges +1 kV line-to-line N/A Battery powered and no signal
IEC 61000-4-5 +2 kV line-to-ground line >30m or going out to outdoor
Voltage dips 0% UT; 0.5 cycle
IEC 61000-4-11 At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°and
315°
N/A Battery powered
Voltage 70% UT; 25 cycles at 0°
interruptions
IEC 61000-4-11 0% UT; 250 cycle
The power frequency magnetic
Rated power ,
_ field should have the
frequency magnetic | 30 A/m 30 A/m o ) ,
) characteristics for use in a typical
field 50Hz 50Hz ! ] ,
place in a typical commercial or
IEC 61000-4-8

hospital environment.

Note: Ut refers to the AC voltage of the power supply before the test voltage is applied.

Guidance and manufacturer’s declaration —Electromagnetic immunity

The Powered Articulating Staplers and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic

environment specified below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic

environment:

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment
- guidance

Conducted
disturbances
induced by RF
fields

IEC 61000-4-6

Radiated RF EM
fields
IEC 61000-4-3

3V
0.15 MHz ~ 80 MHz

6V in ISM bands between
0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1kHz

3V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz

80% AM at 1 kHz

N/A

3V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz

80% AM at 1 kHz
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Guidance and manufacturer’s declaration —Electromagnetic immunity

The Powered Articulating Staplers and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic

environment specified below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic

environment:

Immunity to RF wireless communications equipment (IEC 61000-4-3)

Test . . Immunity
Band . . Maximum Distanc
frequenc Service Modulation test level
(MHz) power (W) | e (m)
y (MHz) (V/Im)
Pulse modulation
385 380—390 TETRA 400 1.8 0.3 27
18 Hz
FM
GMRS 460, .
450 430—470 +5kHz deviation 2 0.3 28
FRS 460 )
1kHz sine
710
Pulse modulation
745 704—787 LTE Band 13, 17 0.2 0.3 9
217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, i
) Pulse modulation
800—960 iDEN 820, 2 0.3 28
18Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700— GSM 1900; Pulse modulation
2 0.3 28
1990 DECT; 217Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2400— Pulse modulation
2450 802.11 b/g/n, 2 0.3 28
2570 217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5100— WLAN 802.11 Pulse modulation
5500 0.2 0.3 9
5800 a/n 217Hz
5785

Guidance and manufacturer’s declaration —Proximity magnetic fields immunity

The Powered Articulating Staplers and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic

environment specified below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic

environment:
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Immunity test

IEC 60601 test frequency

Modulation

Immunity test level(A/m)

Proximity
magnetic fields
immunity

IEC 61000-4-
39:2017

134.2kHz

13.56MHz

Pulse modulation,
2.1kHz

Pulse modulation,
50kHz

65

7.5
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bg MoTopuaupaHm apTUKynmMpaiim cbluuBaTenm

NHCTpYKUUK

ﬂpe,u,w Aa n3nona3sare To3n UHCTPYMEHT, MOJd, Npo4YeTeTe BHMMAaTeNHoO ClegHOoTO CbAbpXKaHue.
Toau AOKYMEHT € npegHa3HadyeH ga noMorHe npu n3non3BaHeTo Ha TO3N NHCTPYMEHT. Toi He e cnpaBOYHUK

3a XUPYPrn4eCKkmn TEXHUKN.
M3non3BaHu ctaHgapTHM KOHBeHuun: Mpeaynpexaeine, BHUMAHUE wm

3abenexka

WHdopmauusTa, cBbp3aHa C M3NbIHEHNETO Ha AadeHa 3agaya no 6esonaceH u 3aabnboyeH HauuH, ce
npegocTass nog dopmata Ha npegynpexaenue, NPEOYIMNPEXOEHWE vnnu 3abenexka. Tesn n3asnexHus ce
Hamupart B uanaTa gokymeHTauus. Tesam naasneHums Tpsabsa ga ce npoyetar, npeaun Aa ce NpeMunHe Kbm
crieasallara CTbnka B gageHa npoueaypa.

MpenynpexaeHue: lNpegynpexgeHMeTo ykassa npouenypa, npakTuka unm ycroBmue 3a ekcnroatauus unm
nogapbXKKa, KOMTO NPKU HecnasBaHe MoraT Aa gosedart 40 TenecHW noBpean unu 3aryba Ha XMBOT.
BHumaHue: NpegynpexgeHneTo npegynpexagasa notpebutens 3a noTeHumanHo onacHa cuTyauusi, KOsTo,
ako He 6bae nsberHaTa, Moxe Aa AoBefe A0 NeKV UNW CpedHu HapaHaBaHUS Ha noTpebutensa nnv naumeHTa
“nu oo nospega Ha obopyABaHETO MNW APYro UMYLLIECTBO. TH MOXe Aa ce M3Mon3Ba v 3a npeaynpexaeHve
3a onacHu NpakTuku. ToBa BKIOYBA CleumanHiu rpwku, Heobxoammm 3a 6e30nacHoTo U e(PeKTUBHO
M3Non3BaHe Ha UHCTPYMEHTa, 1 rpuxmn, HeobxoammMm 3a n3dsrsaHe Ha NoBpeda Ha NHCTPYMEHTA, KOATO MOXe
Aa Bb3HWKHe B pesynTaTt Ha ynotpeba nnm HenpasunHa ynotpeba.

Benexka: benexkara nokassa onepauus, NpakTUka unm ycrnosme, KOeTo € Heobxoammo 3a edheKTUBHOTO

n3nbJiHEHNEe Ha JaaeHa 3aaada.

OnucaHume

iReach Omnia MoTopu3upaHu apTUKyrinpaium cblunBareny (HapudaH no-gony "MHcTpymeHTbT") ca
CTEPWITHU, eAHONALUMEHTCKM MHCTPYMEHTHW, KOUTO, KOraTo Ce M3ron3BaT C YCTPOWCTBA 3a npe3apexaaHe,
MoraTt eqHOBPEMEHHO Aa pexaTt U TeNnNupaT TbKaHMu.

CTtepuneH, pbYeH, akyMyrnaTopeH XUpypruiyeH MHCTPYMEHT, NpegHa3HayYeH 3a U3non3saHe npu eHAO0CKOMCKM
XUPYPruyeckn npouenypm 3a 6bp3a TpaHCEKLMSA U pe3ekums Ha TbKaHW U Cb3aBaHe Ha aHaCTOMO3U; MOXe
[a ce 13Mnon3Ba 1 No BpeMe Ha OTKpuTa onepauus. YCTPOWCTBOTO € NpedHa3HayeHo 3a MeXaHn4YHO psidaHe Ha
TbKaHTa U €JHOBPEMEHHO NpuiaraHe Ha XMPYPruyeckm cKobu KbM MOSTyYEHUTE CTPaHM Ha NIMHUATA Ha
psidaHe, C MOLLHOCT OT MOTOp B ApbXKaTta. ToBa yCTPOWCTBO OOMKHOBEHO € 3apedeHo CbC CKOOU 1 Moxe aa
O6be KkaTo NMCToneT No Au3ariH. ToBa e YCTPOWCTBO 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

HomeHknatypa - UHcTpymeHT (intocTpaums 01)

[01] wundpTa [02] HakpanHuk

[03] ApTukynaumoHeH noct [04] Kon4e 3a poTaunsa
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[05] CeetnuHa 3a baTtepusTa

[06] ByToH 3a 6e3onacHocT

[07] MaHen 3a gocTbna A0 pbYHO ynpaBneHne

[08] MakeT GaTepun

[09] ByTOHBLT 3a ocBObOXOaBaHE

[10] npeBkntouBaHe HATOPE

[11] npeBkntouBaHe HALOJTY

[12] MNokasanel 3a ocBobOX4aBaHe Ha NakeTa

baTepuun

HomeHknatypa - NbnHuten 3a cbwmBarten (Unctpaunsa 02)

[01] YentocT Ha onopaTa

[02] YentocT Ha nbAHUTENS

[03] mbnHuTEnS

[04] knuHa 3a TpaHcnopTupaHe

[05] HakpanHuk

[06] JTuHuA Ha 3awmBaHe

[07] JivHmsa Ha cpesa

[08] lNMpokcumanHa KpaHa SIMHMS

[09] NhgmkaTop Ha OCTPUETO Ha HOXa

[10] HakpanHuk

[11] MAPKEPDBT 3a nogpasHaBaHe

UHcopmauma 3a cbBMeCTUMOCT

MHCprMeHT'bT € CbBMEeCTMM caMo ¢ [TbnHUTEN 3a cblumMBaTten u 6aTep|/|;|Ta, Nnoco4yeHn B TOBa PbKOBOACTBO.

KoabT Ha npogykTa n pedepeHTHaTa gebenviHa Ha TbkaHTa ca u3bpoeHn B Tabnuua 02 - Kogose Ha

npoAayKTu MbnHUTen 3a cbwMBaren.

KoraTto MHCTPYMEHTBLT Ce n3nonssa 3a MMHMMalriHo MHBa3nBHA XNUPYprud, e Heobxogum TpoakKap.

Cneundukauunmn Ha npoaykta

Fpaduka 01 - KogoBe Ha npoAyKTUTE 3a MHCTPYMEHTU

Koo Ha OnucaHue ObnxunHa Ha ObmKuHa Ha cTBona

npoaykra MHCTpyMeHTa (mm) (Mm)
Obnbr

IDL 500 255
apTuKynupatiy
CpenHo

IDM pea 400 155
apTuKynupaHe
Kbca

IDS 330 85
apTukynupaiya

Mpadmka 02 - KopgoBe Ha npoaykTu MbnHuTen 3a cbuMBaTen

Kog Ha
npoaykrta

Obmxkun | BucounHa
UssaT Ha Ha Ha
NIMHUAT | OTBOpEHa

BucouunHa
Ha
3aTBOpeHa

[nana3oH Ha
aebenuHa Ha

TbKaHTa

CbBmMecTUM
OCT Ha
Tpoakapute
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a Ha ckoba (Mm) ckoba (mm) (mm)

3awmBa

He (MMm)
ID3020 Cus 30 2.0 0.75 Cvpoos 12
ID4520 Cus 45 2.0 0.75 Cvpoos 12
ID6020 Cus 60 2.0 0.75 CvpoB 12
ID3025 Bsn 30 2.5 1.0 TbHBK 12
ID4525 Ban 45 2.5 1.0 TBbHBK 12
ID6025 Bsn 60 2.5 1.0 TbHBK 12
ID4535 CuH 45 3.5 1.5 CpepneH 12
ID6035 CuH 60 3.5 1.5 CpepneH 12
ID4548 3eneH 45 4.8 2.0 [eben 15
ID6048 3eneH 60 4.8 2.0 [eben 15
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | CbOooBW/TbHKK 12
ID45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | CbOooBu/TbHKK 12
ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | CbOooBu/TbHKK 12
ID30PUL JNlunaso | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | CpegHa/gebena 12
ID45PUL Nlunaeso | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | CpenHa/gebena 12
ID60PUL JNlunaso | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | CpenHa/gebena 12
ID45BLK YepeH 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 MakntountenHo geben | 15
ID60BLK YepeH 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 MaknountenHo geben | 15
ID3020B Cus 30 2.0 0.75 Cboos 12
ID4520B Cus 45 2.0 0.75 Cvpoos 12
ID6020B Cus 60 2.0 0.75 Cvpos 12
ID3025B Ban 30 25 1.0 TBHBK 12
ID4525B Ban 45 25 1.0 TBHBK 12
ID6025B Ban 60 25 1.0 TBHBK 12
ID4535B CuH 45 3.5 1.5 CpeneH 12
ID6035B CuH 60 3.5 1.5 CpeneH 12
ID30TANB Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | CbooBU/TbHKM 12
ID45TANB Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | CbooBU/TbHKM 12
ID60TANB Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | CbpoBU/TbHKM 12
ID30PULB Jlunaso | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | CpenHa/gebena 12
ID45PULB Jlunaso | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | CpenHa/gebena 12
ID60PULB Jlunaso | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | CpenHa/gebena 12

NMpeaHa3HayeHue

Toau MHCTPYMEHT € nNpegHa3Ha4yeH 3a TpaHCeKUuua, pe3ekuma Ha TbKaHu n/vnu cb3gaBaHe Ha aHAaCTOMO3M.

NMoka3aHusA

To3un MHCTPYMEHT e npefHasHayeH ga ce u3nonsea 3aefdHo ¢ MNbnHuTen 3a cblumBaTen 3a TpaHcekuus,
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pe3ekuuna w/vnu Cb3aBaHe Ha aHACTOMO3W. Tosun MHCTPYMEHT HaMunpa npunoxeHme B OTBOpPEHU 1
MWHMMaNHO NHBA3MBHU onepaunn, BKIMOYNTENHO rpbaHN, KOPEMHU,TMHEKOCIOMNMYHN U YPOIOorn4H onepauunn.
O6urkHOBEHO TOW MOXeE Aa ce U3MNon3Ba 3a TpaHceKuus n pesekunst Ha 6enn apobose, BpoHXManHa TbKaH,
YepBa, cTomax, ypetpa, 6b0pek, MaTka u ap.

MNpegHasHayeH noTpeduTen

Toau MHCTPYMEHT Ce 1n3nons3ea ot MmeguunHCKn cneunanncTtn, KOMTo ro U3non3eat 3a XMpyprmiecku uenu.

Cpep.a Ha n3nosni3BaHe no npegHasHa4v4eHue

To3n MHCTPYMEHT e npegHasHaveH 3a u3nonsesaHe B 6onHuua.

MpenBuaeHa rpyna naumMeHTn

MaumeHTH Ha Bb3PAcCT 3 1 NoBeYE roAMHM, MPU KOUTO Ce Hanara pe3ekuma M PEKOHCTPYKUMA Ha
OpraHu 1 TbKaHM B rPbAHATa M KOPEMHATa KyXMHa.

KnuHuWYHM nonsu

- Mo-kpaTko onepaTUBHO BpeEME;
- No-Marnka MHTpaonepaTnBHa 3aryba Ha KpbB;
- HamansiBaHe Ha cnegonepaTtuBHUTE YCNOXHEHUS KaTO aHAaCTOMOS3EH Teu.

NMpoTnBOonokasaHus

® He nsnonseanite MHCTPYMEHTa BbpXy aopTaTta.

® He usnonssante MHCTPYMEHTA BbPXY UCXEMUYHA UMV HEKPOTUYHA TbKaH .

® He usnonseaiTte MHCTPYMEHTA 3a ronemun cbaoBe, 6e3 Aa ocurypute NpokcuMarneH n guctaneH KOHTporn.
® [lebenuHaTa Ha TbkaHTa TpsbBa Aa 6bAe BHMMATENHO NpeueHeHa npean nannyaHeto. Hanpasete

cnpaBka B Tabnuua 02 - MbnHuTen 3a cbwmBaten NpoayKToBU KOQOBE 3a M3UCKBAHETO 3a
KOMMpecus Ha TbkaHTa (BucoumHa Ha 3aTtBOpeHa ckoba) 3a BCcekn pasmep ckobu. AKO TbKkaHTa He MOXe
Aa ce komnpecupa yaobHo 0o BUCOYMHaTa Ha 3aTBopeHaTa ckoba unm necHo ce Komnpecupa go no-
Marsiko OT BUCOYMHaTa Ha 3aTBopeHarta ckoba, TbKaHTa € MPOTUBOMOKa3aHa, Tbi KaTo MoXe Aa e TBbpae
Aebena vnu TBbpAe ThbHKa 3a n3bpaHns pa3mep ckoba.

®  V/IHCTPYMEHTBbT He e npedHasHayeH 3a ynotpeba, Korato XMpyprmyeckoTo ckonsiBaHe e

npoTUBONOKa3aHo .

CTpaHn4Hn echeKkTn

MoTeHuManHUTe YCrNoXHEHUs!, CBbP3aHN C U3MNON3BaHETO Ha MHCTPYMeHTa, MbnHuTen 3a cbluneaten v MNakeT
GaTepun, BKNIOYBAT KPbBOM3NUB, HApaHABaHe Ha TbKaHWUTe, NornajaaHe Ha HecTepunHa NoBbLPXHOCT UMK
npeHacsiHe Ha NaToreHy, BbananuTenHa Unu cnydanHa peakuusi Ha TbKaHuTe, enekTpudYecky yaap,
maTepuarHu LWeTu Unu WeTn Ha okonHarta cpega. OcBeH ToBa HEMBbMHOTO 3allnBaHe, HeBb3MOXHOCTTA 3a
psisaHe Unu noepeaarta Ha VIHCTpyMeHTa morar Ja AoBedar A0 CnydvaiiHo HapaHsaBaHe, yabikasaHe Ha

BpemeTo 3a paboTta unm npomsiHa Ha MeToga Ha paborta.
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MR YcnoBHO

HeknuHnyHWTe TecToBe nokassear, Ye umnnaHtupyemute ckobu ca MR Conditional. MaumneHT ¢

nmnnaHTupyemmn ckobu moxe oa 6vae ckaHmpan 6esonacHo B MP cuctema npu cnegHute yCnoBus:

® CrartnyHo marHuTHO none ot 1,5 Tecna n 3,0 Tecna, camo

® MakcrumaneH NpoCTPaHCTBEH rpagueHT Ha MmarHuTHoTo rione ot 4 000 rayca/cm (40-T/m)

® MakcumanHa oTyeTeHa cneundudHa ckopocT Ha nornblaHe (SAR) 3a uanoto tano ot 2 W/kg 3a 15
MUWHYTW CKaHupaHe (T.e. 3a eaHa UMMyrcHa nocrnegoBaTenHocT) B HopMarneH paboTeH pexum.

® [lpu onpegeneHnTe yCroBKst Ha CKaHUpaHe ce odakBa Staple Aa AoBede 4O MaKCMManHoO NOBULLABaHe
Ha TemnepatypaTta ¢ 1,8 °C cneg 15-MnHyTHO HeNpekbCHaTO CkaHUpaHe (T.e. 3a egHa UMNyncHa
nocneaoBaTenHocT).

®  [Ipy HEKNUHMYHWTE N3NUTBaHKA apTedakTbT Ha N30OpaXeHMETO, MPUYMHEH OT ckobaTa, ce MpocTupa Ha
OKOmo 3 mm oT TO31 UMMNNAHT Npy n3obpassiBaHe C UMMYFICHa NOCNEA0BATENHOCT C rPaANEHTHO X0 U

MarHUTHO-pe3oHaHcHa cuctema 3-Tesla.

UHcTpyKumn 3a ynotpeba

MNpeaun ynotpeba

1. lposepeTe CbBMECTUMOCTTA HA MHCTPYMEHTA U akcecoapuTe npeam ynotpeba.

MoaroToBKa

2. Karto usnonsearte cTepurHa TEXHWUKa, U3BageTe MHCTPyMEHTa OT onakoBkata. 3a ga nsberHete nospeaa,
He obpbLlanTe NHCTPYMEHTA B CTEPUNHOTO nore. He nanonseanTte, ako onakoBkaTa € NnoBpeaeHa.

3. WHcrtanupanTte yctponcTtaoTo Naket 6atepun. MNakeT 6aTtepumn TpsibBa fa ce uHcTanupa npeau ynortpeba.
Ton moxe oa 6bae noctaBeH camo B egHa opueHTaums. (Untoctpaumsa 03) YeepeTte ce, ve MNakeT
BaTepun e HanbNHO NocTaBeH B MHCTPymeHTa. Korato MakeT 6atepun e HanbNHO NOCTaBeH, ce YyBa
wpaksaHe. MHamkatop CeetnunHa 3a batepusdTa we 6bae ocseTeH. He Tpabsa ga nma Bugnma kanadka
mexgy lNakeT 6batepum n UHCTpyMeHTa.

3apexpaHe Ha

4. [pegwn ga 3apeante MHCTpyMeHTa ¢ [MbnHMTEN 3a CbluMBAaTEN, YBEPETE Ce, Ye KNMHA 3a TpaHcnopTupaHe
€ Ha MSICTOTO CW, He uanonssanTte MNbnHUTEN 3a CbLUMBATES, aKo KMMHa 3a TpaHCNopTUpaHe He € Ha
MSICTOTO CW.

NPEOYNPEXOEHMUE: [leGennHata Ha TbkaHTa TpsibBa BHUMATENHO Aa ce NpeueHn npeam 3apexaaHe. 3a

npaeuneH n3dop BmxTe Tabnuua 02 - MbnHUTenN 3a cbwuBarten NMpoaykToBM KOAoOBe.

NPEAYNPEXOEHMUE: He ceanaiTe knvHa 3a TpaHcnopTupaHde, npeaun MNbunHuTten 3a cblunBarten ga e

3apefeH B MHCTPYMEHTa.

MocTtaBeTe wmdTa B gUCTanHUa Kpam Ha HakpanHuk B [NbnHMTEN 3a cbluMBaTen. YBEpPETE Ce, Y€ 3HaKbT CbC

cTpenka Ha HakparHuk e NogpaBHEH CbC 3HaKa CbC CTpernka Ha lMbnHuTen 3a cbwuaten. Cneg kaTo

MbnHWMTEN 3a cblMBaTEN € HanbITHO BKapaH B HakpanHuk, 3aBbpTeTe Ha 45° Mo nocoka Ha YacoBHMKOBATa

CTpesnka, 3a aa ro 3aknwo4unTe. YBepere ce, Ye OByTOHBT 3a 0cBOOOXAaBaHe € B MbpBOHAYaIHOTO CU

nonoxeHuve. Miagagete knvHa 3a TpaHCNopTUpaHe Ha ckobu 1 ro naxebprete. (Mnioctpauus 05)
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MHCTPYMEHTBLT BeYe € 3apefieH 1 roToB 3a ynotpeba.

BHumaHue: Cnen kato oTCTpaHUTe KNMHa 3a TpaHCnopTrpaHe, NpoBepeTe NOBbPXHOCTTA Ha [MbnHMTen 3a
cblumBaTen. AKo ce BWXaa HAKakBa noanoxka 3a tendoq, MbnHuTen 3a cblumMBaTen He MOXe Aa ce U3nonasa
n TpAbBa Aa ce 3ameHw.

BHumaHue: He nsgbpneanTte npeekntouBaHe HALOJTY, npeav gaa ussagnte KnvHa 3a TpaHcnopTupaHe.

PasrtoBapBaHe

5. 3a pa pasToBapuTe MHCTPYMEHTA, MbPBO Ce yBEPETE, Ye YErnioCTUTE Ca OTBOPEHM U HE Ca CTaBHM.
M3gbpnanite OyTOHBT 3a 0OCBOOOXOaBaHe Ha3ad C efHa pbka, 3aBbpTeTe [MbnHMTEN 3a cbluMBaTenN
o6paTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTpernka Ha 45 rpagyca ¢ Apyra pbka v ro n3sagerte oT HakpaHuk.
OcBobopeTe 6yTOHBT 3a 0cBOOOXAaBaHE U MPOBEPETE Aany Ce € BbpHai B MbPBOHA4YanHOTO CU
nonoxexue. laxebpnete nanonasaHus MenHuten 3a cowmsaten. (Untoctpaums 06)

BHumaHume: Npeaun oa pastoBapuTe MHCTPYMEHTA, YENiocTUTe TpAbBa Aa ca OTBOPEHU U Aa HEe ca CTaBHMW.

Pa3sToBapBaHeTO, KOrato 4YentocTuTe ca CTaBHW U/UNn 3aTBOPEHU, MOXE Aa NOBPeaUn MHCTPYMEHTA.

M3nonaBanTte ApTMKYnaumMOHEH NOCT , 3a Aa rm pasrbHeTe. HatucHete npeekntoyuBaHe HAITOPE, 3a ga

OTBOPUTE YENCTUTE.

NPEOYNPEXAOEHUE: Ako MNbnHuTen 3a cblumBaTten ce pa3toBapBa, 6e3 aa ce usnonaea, knvHa 3a

TpaHcnopTupaHe TpsibBa Aa ce noctaBu Bbpxy [MbnHUTEN 3a CbhluMBaTEN B MbPBOHAYaNHOTO MY NOMOXEHME.

M3non3BaHe Ha UHCTPYMEHTa

6. 3a pa 3aTBOPWUTE HAMBIHO YenCTUTE, HaTUCHETE K 3agpbXxTe npesknousaHe HALOOJTY (vntoctpaums
09).

3abenexka: MoxeTte CbLIO Taka fa HAaTUCHETE 3a kpaTko npeekntouBaHe HALOJTY, 3a aa 3atsopute

YencTUTe HanonoBMHa. HatMcHeTe OTHOBO, 3a 4a 3aTBOPUTE HAMBJIHO YENOCTUTE.

7. 3a pa otBOpUTE YenocTute, nsgbpnante npesknousaHe HATOPE (untoctpauus 10).

BHumaHue: He noctaeante n He n3BaxxganTe MHCTPYMeEHTa OT pa3pe3a unv Tpoakapa, A0oKaTo YenicTuTe ca

OTBOpPEeHU. B npoTMBeH cnyyanm Moxe ga ce CTUrHe 4o 3aTpygHEHMS MPU NOCTABAHETO MM U3BaX4AHETO M aa

ce nospeaun VIHCTpyMEHTbT Unu TpoakapbT.

8. 3a pa ce pasrbHar, 3aBbpTeTe ApPTUKYNaUMOHEH MOCT , 3a Aa pasrbHeTe YencTuTe.

BHumMaHue: NHCTPYMEHTBHT MOXe [a Ce HaknaHs camo 00 MakcuManeH brbn ot 45°. Npu gocturaHe Ha

MaKCUMarHusl brbf LWe MMa 3HaYUTENHO CbNpOoTMBNEHWE. He npunaraite npekoMepHa cuna KbM

ApTUKynaLUMoHEeH NOCT , Tb KaTo TOBa MOXE Aa NOBpean MHCTPYMEHTA.

BHumaHwue: 3a ga apTukynuparte UHCTPyMEHTa BbTPE B TEMNECHaTa KyxvHa, YBepeTe ce, Ye YencTute

ocTaBarT B 30HaTa Ha BuammocT (untoctpauus 07).

BHumaHue: He noctasanTe u He n3BaXKganTe MHCTPYMEHTA OT pa3pesa Unn Tpoakapa, 4OKaTo YentocTuTe ca

cTaBHW. B npoTuBeH crnyyar Moxe fa ce CTUrHe A0 3aTPyAHEHMS NPy MOCTABAHETO NN N3BaXXAAHETO 1 Aa ce

nospenyu VIHCTpYMEHTBLT Ui TpoakapbT.

BHumaHue: He pasgBwkBarite 4eniocTuTe, Korato ca 3aTBOPEHM.

9. 3a pa 3aBbpTUTE, 3aBbpTeTe Konye 3a potaums. (Unoctpaumsa 08). HakpaiHuk Moxe fa ce BbpTU B
ABETE MOCOKM.

10. 3a ga BbBefeTe UHCTPYMEHTa Npes Tpoakapa, MbpBO CE YBEpeTe, Ye YENoCcTUTe ca Npasu, a He
cbyneHeHn. Cneg ToBa 3aTBOpETE HEMKCTUTE, KaTo nsabpnare npesknodsaHe HAJOJSTY. MNocTtaserte,
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cnepg koeto nsabpnante npeskntouBaHe HAMOPE, 3a ga otBopuTe YentoctuTe.

BHumaHue: Korato noctaBaTe nnm nssaxaate MHCTPYMEHTAa OT pa3pesa uin Tpoakapa, BHMMaBsante u

n3bsareavite cry4aHoOTO HaTuckaHe Ha ByToHuTe ByToH 3a 6e3onacHocT n npeskntodysaHe HAJOIY, Tbi kaTo

TOBa MOXe Aa AoBene A0 CryvyariHO U3CTpenBaHe Ha MHCTPYMEHTA.

BHuMaHue: AKO MHCTPYMEHTBT Crly4aiHO Ce U3CTpens Mo BPeME Ha BbBEXOAHETO My Mpe3 Tpoakapa U

NMpOLIECHT Ha U3CTPENBaHE € 3aBbplUEH (YyBa ce 3ByKOBa obpaTHa Bpb3ka), 0CBOOOAETE NPEBKIIHOYBAHE

HALOIJTY n nsyakamte HOXbT Aa ce BbpPHE B MbPBOHAYANIHOTO CU MOSTOXEHNe, N3BafeTe MHCTPYMEHTa OT

Tpoakapa, KaTo ObpPXUTE YENCTUTE 3aTBOPEHN; OTBOPETE YEMOCTUTE U 3apedeTe OTHOBO MHCTPYMEHTA.

BHuMaHue: AKO MHCTPYMEHTBT Crly4aiHo ObJe M3CTPENsiH N0 BpeMe Ha BKapBaHETO My Mpe3 Tpoakapa u

npouechT Ha U3CTperBaHe He e 3aBbplueH, ocBoboaeTe npesknovsaHe HAOOJMY v nagbpnante

npeskntouBaHe HAIOPE, fokato HOXbT Cce BbpHE B MbPBOHAYaNHOTO CY MONOXEeHWe, N3BageTe UHCTPYyMEHTa

OT Tpoakapa, KaTto AbpXUTE YentoCcTUTE 3aTBOPEHM; OTBOPETE YEMOCTUTE U 3apeaeTe UHCTPYMEHTA OTHOBO.

11. lMocTaBeTe TbKaHTa, KOATO TPsiGBa Aa 6bae NpepsasaHa, Mexay YentcTute. Visgbpnante NpeBknovBaHe
HALOIY, 3a ga 3aTBOpUTE YeniocTuTe.

BHumaHue: YBepeTe ce, Ye TbKaHTa NeXxun paBHOMEPHO 1 e pasnoriokeHa B cpefarta Ha ventoctute. He

nocTaBsinTe TbKaHTa Ha NpokcMmanHa kpanHa NUHUS nnu JIMHus Ha 3awmnBaHe. M3bareaiite BCAKakBO

"cTpynBaHe", Tbil KaTo TO MOXE Aa AoBeAe 40 HEeMbilHA NIMHUA Ha CbLUMBAHE.

BHumaHume: MNMpean ga npuTUCHETE TbKaHTa, ce YBEpPETe, Ye B YENOCTUTE HAMa NPenaTCTBUS KaTo KNMNcoBe,

CTEHTOBeE, BoAelwm npoBoaxuum 1 ap. NpeMmHaBaHeTo Npe3 NPensaTCTBME MOXE Aa AoBeAe OO0 HEMbITHO

pexeLo eNCTBUE, HenpaBunHo oopMeHM CKoBU U/UN HEBb3MOXHOCT 32 OTBapsiHE Ha YentocTuTe.

12. Cnep kaTo no3vumMoHMpaTte YentocTuTe, 3aTBOpPETE YentocTUTe, Kato nagbpnare npeskntovsaHe HALOITY
(nmtoctpaums 09). Cnen 3aTBapsHETO Ha YenCcTMTe We CBeTHe NnamnuykaTta byToH 3a 6e3onacHocT.

BHuMaHue: YBepeTe ce, 4ye nputnucHartaTa TbKaH He HaaBuwasa pokcmanHa kpanHa NuHs. TbKaH,

Hagxsbpndwa MNpokcumarnHa KpanHa NuHuS, Moxe ga 6bae npepsisaHa, 6e3 ga 6bae ckosaHa.

BHuMaHuMe: AKO YeniocTuTe He ca HaMmbJIHO 3aTBOPEHM UMM HE MOraT [a Cce 3aTBOpPAT, He n3cTpenesanTte

WHCTPYMEHTa:

a. PasTBopeTe 4entocTuTe 1 NnocTaBeTe No-mMarnko ThbKaH MEXAy YenictuTe.

b. 3ameHete MbnHUTEN 3a cblUMBATEN U Ce yBEpPETE, Ye e n3bpaHa nogxogdauiara MbnHUTen 3a cblumBaTern

3a gebenuHata Ha TbKkaHTa. (BuxTe Tabnuua 02 - MpogykToBn KogoBe MbNHUTEN 3a cbiluMBaTen)

13. 3a pa ctpensTe, MbpBoO HaTUCHeTe OyToHa ByToH 3a 6e3onacHoCT, 3a Aa MU3KNYnTe NpeanasHns
MexaHM3bM, cref KOeTo u3abpnanTe v 3agpbxre OytoHa npeskntodsaHe HAOOIY (untoctpauua 11), 3a
Aa 3anoyHeTe fa ctpendre. Npoabnkete ga gbpnarte v 3agbpxare npeskntousaHe HAJOJTY, gokato
ABUraTenaT crnpe U ce Yye 3ByKoBa 0bpaTHa Bpb3ka.

3ab6enexka: [lpenopbyBa ce ThkaHTa fAa Cce MPUTUCHE 3a HAKOIKO CEKyHAM Npean U3nuyaHeTo, 3a Aa ce

ocurypu no-gobpo nputuckaHe n obpasyBaHe Ha CKOOW. IHCTPYMEHTBT e u3gane 3BYKOB CUrHar, crieq Kato

yentocTute ca 6unu 3aTBopeHun 3a 15 cekyHaw.

3abenexka: M3cTpenBaHeTo MoXe a 6bae cnpsiHo, kato oceoboanTe npesknoduBaHe HALOJTY. 3a ga

npoabkMTe cTpenbarta, nsgbpnanTte u 3agpbxrte npeskodusaHe HAJOJTY. 3a ga npekbcHeTe

N3CTpEenBaHeTO U aa npubepere HOXa, Npean aa AoCcTUrHeTe JInHms Ha 3aluvBaHe, APbNHETE U 3a4pbXKTE

npeskntouBaHe HAIOPE. Cnea kaTto HOXbT Ce BbpHE B MbPBOHAYanHOTO CU nonoxexue, MNbnHuten 3a

cblUMBaTEN BeYe He MOXe Aa ce U3nonaea 1 TpsibBa aa ce 3aMeHM.

BHumahue: IHCTpyMEHTBT MOXe 4a HaMarnu CKopocTTa Cu, KoraTto pexe npes gebenu TokaHu.
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BHumaHue: Ako aBuratensaT cnpe unu ce 3agBuikn, NpoBepeTe BM3yarnHo ganu VIHaukaTtop Ha OCTPUETO Ha
HOXa e gocTturHan ao JinHua Ha 3awmBaHe. MpouechT Ha n3cTpeneaHe MoXe Aa Cnpe 1 Aa ce Yye 3ByKOB
CurHar, ako nma npekoMepHa TbkaH Mexay JentoctuTe. B TakaBa cutyauusa nsgbpnante npeBKoYBaHe
HAIOPE, 3a na BbpHeTe VIHOnKaTop Ha OCTPMETO Ha HOXa B MbpBOHAYanHoTo My nonoxeHue. OTBopeTe
YencTuTe 1 3apegeTte OTHOBO. [1penopbyYNTENHO € Aa NpuTUCKaTe No-mMarko TbKaH unu ga nsbepete
nogxogsiia MNbunHuTen 3a cbumBaten cnopeg AgebenuHara Ha TbhKaHTa.

14. OtnycHeTe npeekntoyBaHe HALOJTY n MHgukaTtop Ha OCTPUETO Ha HOXa Lie ce BbpHE B
MbpBOHAYaNHOTO CY NonoxeHune. Yenctute morat g4a 6baaT OTBOPEHM Ype3 U3abprBaHe Ha
npeskntouBaHe HATOPE. (Mntoctpaums 10). Npean ga oTBopuTe YEnoCcTuTe, ornegante MsicToTo Ha
npepsisaBaHe.

BHumaHue: MoTopbT Lie cripe, koraTto nma 6nokmpaHe. Ocsoboaete npeskntousaHe HALOJSTY u usgbpnante

npeskntouBaHe HAITOPE, 3a ga BbpHeTe HOXa B MbpPBOHAYanHOTO My nonoxeHue. B T03n momeHT ventoctute

ca 3aTBOPEHU, OTBOPETE YENIOCTUTE, KaTo usabpnare npeskntousaHe HATOPE, 3a ga usrernute

WHCTPYMEHTa OT npepsidaHaTta TbkaH. Crieg ToBa 3aTBOpETE YEMOCTUTE, KAaTo n3gbprnaTe NpeBKioYBaHe

HALOIJTY. N3BapeTe MHCTpymeHTa OT TenecHaTa KyxuHa, OTBOpPETE YENCcTUTe 1 3apefeTe OTHOBO, 3a Aa

NpoaBbIBKUTE.

BHumaHue: Ako HOXbT He ce npubepe:

a. MbpBo, yBEpeTe ce, Ye UHCTPYMEHTBT € BKNIoYeH. ToBa MoXe [a ce NpoBepu, KaTo ce NpoBepu Aanu

cBeTBa nHankatop CeetnuHa 3a batepusita. Crieg ToBa usgbpnante oTHOBO npeBkntouBaHe HATOPE.

b. Ako NHaukaTop Ha OCTPUETO Ha HOXa BCe OLLE He Ce € BbpHarl, U3BbPLUETE PbYHO yNpaBneHne: Nbpeo

oTCcTpaHeTe naHena c Hagnuc "Manual Override" (Pb4HO ynpaBneHue) B ropHaTa 4acT Ha MHCTpymeHTa. Le

ce OTKpuAT ABa nocta. Magbpnante nocta, o6o3HaveH ¢ "1", nepneHamKynapHO Ha MHCTPYMEHTA, Crned KOeTo
npemecTeTe nocta, 06o3HayeH ¢ "2", Hanpea v Ha3ag, [oKaTo He Moxe Aa 6bae npemecteH. IHCTpYMEHTBT

MHankaTop Ha OCTPMETO Ha HOXa BEYE € B HayarHo nonoxeHve. ToBa MOXe [ia ce NpoBepu, KaTo ce BUAMU

nonoXxxeHnMeTo Ha MIHOukaTop Ha OCTPUETO Ha HOXa Ha AbHOTO Ha YerntocT Ha NbnHUTeNnd. Ako MNbnHUTEnN 3a

CblUMBATEN € CbUNIEHEH, 3aBbpTeTE APTUKYNALMOHEH JTOCT , 3a [a ro BbpHETE B NbPBOHAYANIHOTO My

nonoxeHuve. Viagagere MHCTpPyYMeHTa OT Tpoakapa. MIHCTPYMEHTBLT Beve HAMa Ja MOXe Aa Ce U3Nnonaea cnes

PBbYHO OTMEHSIHE.

BHumaHue: HenbnHoTo 3akpenBaHe MoXe Aa fosee A0 AedopMupaHe Ha cKobuTe, HeMmbiiHa NMHUS Ha

cpsisBaHe, KbpBeHe WU/Mnu TpyoHO OTCTpaHsBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE.

BHumaHue: MNputnckaHeTo 1 U3NNYaHETO Ha NIMHMMTE Ha CKOOMTE MOXe 4a Hamanu 6post Ha n3nNuyaHuaTa.

BHumaHue: He npogbnkasanTe Aa U3nonssare UHCTPYMEHTA, ako NPOLEeChT Ha U3nuyaHe He OyHKLUMOHUPa

npaBuITHoO.

15. BHuMaTenHo nagbpranTte MHCTPYMEHTA OT NpepsidaHaTta TbKaH 1 ce YBepeTe, Ye TbKaHTa € 0cBoboaeHa
OT yencTuTe.

BHumaHwme: MNperneganite NMHMMTE Ha CKOOMTE 3a XeMOoCTasa 1 NPaBUITHO 3aTBapsiHe Ha ckobuTe.

He3HauMTENHOTO KbpPBEHE MOXE [a Ce KOHTPONMpa C PbYHM LLEBOBE UMW OPYTY NMOAXOASLLN TEXHUKM.

16. Tlpeau oa nsBagute MHCTPYMEHTa npes3 Tpoakapa, oTaarneyere YentocTuTe OT BCAKAKBU MPEnATCTBUSA
BbTPE B TEMNecHarTa KyxvmHa, Kato AbpXXUTE YENoCTUTE OTBOPEHM U B 30HaTa Ha BUOUMOCT, U 3aBbpTeTE
ApTUKyNaunoHeH NocCT , Taka Ye YeniocTuTe Aa ca npasu, a He CbUIieHEeHN.

BHumaHue: Yentoctute TpsabBa 4a ca npaBu, a HE CbUNIEHEHM NPY NOCTaBsHE NN U3BaXXOAHe Ha

WHCTPYMEeHTa OT Tpoakapa. Hecna3saHeTo Ha TOoBa U3NCKBaHE MOXe [a [oBede A0 3aTpyAHEHO nocTaBsHe
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UNu n3BaxkaaHe n 0o NoBpena Ha UHCTPYMEHTA.

17. 3a pa nsBagute Tpoakapa, MbpBO CE yBEPETE, Ye YeNntocTuTe ca npaeu, a He cbuneHeHu. Cnen tosa
3aTBOpETE YencTnTe, kKato n3gbpnate npesknousaHe HALOJY. M3BageTe, cnen KoeTo nsgbpnante
npeskntouBaHe HATOPE, 3a ga oTBopuTe YentocTuTe.

U3xBbprisHe

Cnep kaTto MHCTPYMEHTBT 6bae U3non3BaH, B 3aBUCUMOCT OT MECTHUTE pa3nopeabu, Tom Moxe Aa 6bvae
N3XBbPreH B CbOTBETCTBME C BonHMYHaTa npoueaypa cneq otctpaHsasaHe Ha [Naket 6atepun. Ako
MHCTpyMEHTBT M3uckea obessapassaBaHe npean U3xBbprsiHe, cneasavte 60MHUYHUA NPOTOKOM U MECTHUTE
pa3snopenbu. N3nona3sannat MIHCTpyMeHT 1 MbnHUTeN 3a ChllmBaTen CbLUO UMaT e4unH 1 Cbly, MeTog 3a
N3XBbpMsHE n ce 06paboTBaT CbIACHO NHCTPYKUMMTE 3a NoYnCTBaHe 1 aesnHdekuns Ha NakeT 6atepun no-
aony.

MakeT 6aTepumn U3xBbLpRNsAHe Ha oTNaabLUMU

Maket GaTepun cbabpXa BrpaaeHa PyHKLUSA 3a usTollasaHe Ha 6atepuaTa u TpsA6Ba aa ce MHcTanupa B
MHCTPYMEHTa, 3a [a ce 3afeicTBa pyHKUMATa 3a aBTOMaTMYHO U3TollaBaHe Ha 6aTepusaTa. He e
HeobXxoaMMO Aa ocTaBa B MHCTPYMEHTA - TOW Le NPoabMKKN a ce U3TollaBa, cnef kato 6bae nssageH ot
NHCTpYMeHTa. N3xBbpreTe 6aTepusiTta B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopendm.

MNpeAy MHcTanupaHe B UHCTPYMEHTa

Ako [MakeT 6atepumn Tpabea fa 6bae N3XBbPEH NPEAM UHCTanMpaHeTo My B UHCTPYMEHTa (Hanp. NpoayKTbT
€ C N3TeKbN CPOK Ha rOAHOCT, NOCOYEH Ha onakoBkKata, [akeT 6aTtepum e nsnycHar), MbpPBO MHCTanNMpanTe
Maket 6aTepun B MHCTPYMEHTA, Crieq, KOeTo ro n3BageTe, 3a Ja 3agencreare BrpafeHoTo M3ToWaBaHe Ha
baTtepuara.

Cnep ynotpeba

Mpean n3xebpnsHe MNaket 6atepun TpAbsa ga ce n3Bagu OT UHCTPYMEHTA.

Ako lNakeT GaTtepuun nsncksa obessapassaBaHe nNpeau U3XBbpPIIAHe, cneagsanTe GONHUYHMA NPOTOKON UMK
WHCTPYKUMWTE 3a nouncTeaHe n gesnHdekuns Ha MNaket 6atepun no-gony.

3a pa nssagute Naket 6atepuu, HaTucHeTe Nokasaney 3a ocBoboxaaBaHe Ha nakeTa 6atepuns Bbpxy lNMakeT
G6atepuu 1 ro usgbpnante. (Unoctpaums 04)

MpepynpexneHue: He pasrnobssante yctponcteoTo lMakeT 6atepum.

MpenynpexaeHue: He 3apexaanite ycTponcTeoTo Naket batepun.

MakeTt 6aTtepuu NouncreaHe n o6e3zapasnBaHe

MPEOYMNPEXOEHWME: He nanonsearte 60NHUYHM aBTOKNaBM 3a CTepunusauus nnn aesmHdekumst Ha Maket
Gatepuu.

PbyHO nouncTBaHe

® Crtbnka 1 lNpegmn nounctBaHe nsBagete Naket 6atepun OT NHCTPYMEHTA.
® 3abGenexka: NakeT 6atepun He TpsibBa fja ce NoTans BbB BoAA WUV NOYUCTBALLM PasTBOPU.
® Crbnka 2 Nounctere noBbpxHoCcTUTE IMakeT 6aTtepum ¢ 4ETEPrEHT C HeyTpanHo pH nnn eHanmex
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OETEPreHT € HeyTpanHo pH, NpMroTBeH CbrMacHO MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAMTENS.

Ctbnka 3 N3non3ganTe yeTka C MeK KOCbM, 3a [a NoYncTmuTe pbyHo Naket Bbatepum ¢ novmcTBaLLmng
pasTBop.

Ctbnka 4 YBepeTe ce, 4e MecTaTta C NyKHaTVHU ca MOYMCcTeHn Jobpe.

Ctbnka 5 N3bbpluete oO6MMHO NOYMCTBALLUA Npenapar ¢ Xnagka YelwMsHa Boaa.

Ctbnka 6 N3BbplueTe BU3yanHa NpoBepkKa, 3a Aa onpeaenute Aanu OTNIOMKATE ca OTCTPaHEHM!.

Ctbnka 7 NoBTOpEeTE NOYNCTBAHETO, aKo € Heobxoamnmo, 3a Aa Nony4mTe BU3yarnHo 4ucT lNakeT 6atepun.

Xumunyecka aesnHdekuma

,D,E‘SVIH(*)GKT&IHTVITG Tp‘i-l6Ba Aa ce NpuroTeAT N n3non3esaTt B CbOTBETCTBME C NPENOPBbKATE Ha NPON3BOAUNTENA.

ﬂpenopquTenHo € XUMNYECKUAT D,e3VIHCbeKTaHT Aa ce V|36prue C YelwMgdHa BoAa.

70% m130NponNmnnoB ankoxon

10% GenvHa (pa3TBoOp Ha HaTPMEB XMMOXITOPUT)

MpeaynpexneHus u npeanasHu MepKu

1.

10.

Mpernepante TpaHcnopTHaTa KyTUS U MHCTPYMEHTA 3a crieiu oT NoBpeau Npu TpaHcnopTupaHe.
OT6enexeTe BCMYKN NUMCUK, CHYNBaHWSA Y BUOUMW NOBpeaun, 3anas3eTte Jokasarencraara, HesabaBHO
yBeoMeTe oTAena 3a obcnyxBaHe Ha KITMEHTU Unn AMcTpubyTopa N 3aMmeHeTe MHCTPYMEHTa C HoB. He
13norssanTe NoBpeaeH NPOayKT.

MwH1ManHo nHBasMBHUTE Npouenypu Tpsbea ga ce M3BbPLUBAT Camo OT fuua, KOMTO MMaT NoaxoasLLo
00yyeHne 1 No3HaHMsA 3a MUHUMAITHO UHBa3UBHUTE TEXHWKKW. [1pean n3BbpLUBaHe Ha BCAKa MUHUMArHO
WHBa3uBHa npoueaypa ce KOHCynTupanTe ¢ MeguumHcKaTta nuteparypa OTHOCHO TEXHUKUTE,
YCIOXHEHUSITA U ONacHOCTUTE.

OnameTbpbT HA UHCTPYMEHTUTE 3a MUHMMAIHO MHBa3MBHA NpoLedypa MoXe Aa Bapupa npu
pasnuyHuTe npoussoauTenn. Korato Takmea MHCTPYMEHTM M akCecoapu oT pasrnmyHy Npou3BoguTenu ce
n3nonsear 3aefHo npu npoueaypa, NpoBepeTe TAXHaTa CbBMECTUMOCT Npeau npoueaypara.

He n3nonsesanTe MHCTPYMEHTA, ako BanbT € BUAUMO OrbHaT.

MHCTpYMEHTUTE U1 YCTPOMCTBATa, KOMTO BNU3AT B KOHTAKT C TENECHU TEYHOCTU, MOXE [a U3UCKBaT
cneunanHa obpaboTka 3a U3XBbPIsiHe, 3a Aa ce NpefoTBpaTh BMONOrMYHO 3aMbpcsBaHe.
NHcTpymeHTHT TpsiOBa Aa Obae M3XBbPIieH cned npowuenypara, crief Kato onakoBkaTa e OTBOpeHa.
MHCTPYMEHTBLT e NpoekTupaH, NpoBepeH 1 NponsBedeH camo 3a egHa npouenypa. He nsnonssante
NMOBTOPHO, He 0O6paboTBanTe N HE pecTeEPUNU3NpanNTe MHCTPYMEHTA, Thbi KATO TOBa MOXe Aa HapyLum
CTPYKTYpHaTa LSAnocT Ha MHCTPYMEHTa U/nnu Aa gosede 4o NoBpeaa Ha MHCTPYMEHTA, KOETO OT CBOS
CTpaHa MOXe Aa AoBede OO0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe unv CMbPT Ha naumneHTa.

lMoBTOpHaTa ynotpeba Ha MHCTPYMEHTA MOXE Aa Cb3gane PUCK OT 3aMbpcsBaHe, MHAEKLMS UIn
KpbCTOCaHa MHAEKLMS, BKIIOYMTENHO, HO HE CamMo, NpeAaBaHe Ha MHAEKUMO3HN 3abonsaBaHnA, KOETO
MOXe Ja [oBefe [0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe Unmn cMbpT.

He 3apexpanTe nHcTpymeHTta noseye oT 16 MbTU. MHCTPYMEHTBLT MOXe [a ce U3cTpens makcumym 16
nbTU. N3non3BaHeTo Ha MaTepuan 3a NoACUBaHE Ha NMHMSATa Ha CKOBUTe MOoXe Aa Hamarnu
MakcumanHusa 6por n3cTpenBaHusl.

Cnep kaTo OTCTpaHWTE KIMHa 3a TpaHcnopTupaxe, HabnogaeanTe NOBbPXHOCTTA HA MbIIHUTENS. AKO ce
BVDKOA HSAKaKBa TaBa 3a Tenyeta, MNbnHuTen 3a cblumBarten TpsabBa ga ce 3aMeHu ¢ gpyra MbnHuten 3a
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11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

cblmBaten. (AKO ce Bkaa TaBa 3a Tenyera, NbNHUTENS MOXe [a He CbAbpXa Tenyera.)

Korato 4yentoctute ca 3aTBOPEHW, T€ HE Ce apTUKynupar.

Mpun n3bopa Ha MNbnHUTEN 3a cblumBaTen Tpabea Aa ce 06bpHE BHMUMaHWE Ha CblyecTByBaLUUTe
NaTonorM4yHN CbCTOSHWSA, KaKTO M Ha BCAKO NpeaonepaTuBHO NledeHmne, HanpmMmep nibyetepanus, Ha
KOETO NaumeHTbT MoXe Aa e 6un nognoxeH. HaKon CbCToAHMSA Ny NpegonepaTVBHN NEYEeHUss Morar ga
npeau3sBukaT NpoMsHa B gebenuHata Ha TbKaHTa, KOATO Ou HaaBULLIKIA MOCOYEHNS AMana3oH Ha
aebenvHarta Ha TbKaHTa 3a cTaHAapTHUSA n3bop Ha [MenHUTEn 3a cbluvBaTen.

He nsnonseawTte 60nHMYHM aBTOKMaBK 3a CTepunuaaumsa unu gesnHgekums Ha lNMaket 6atepmm un
WHCTPYMEHTA.

WM3non3saHeTo Ha Apyr TMn 6atepum, pasnuyHn oT 4OCTaBEHUTE C MHCTPYMEHTa, MOXe Aa foBeae Ao
ysenndyasaHe Ha EMUCUNTE wnu Hamanssane Ha UMYHWUTETA Ha nHCTpymeHTa.

WN3bareanTe ga nanonssate UHCTPYMeHTa B 6rM3ocT 4o Apyro obopyasaHe unu nogpeaeH ¢ Hero. Ako e
HeobxoAmMMOo Aa M3non3BaTe UHCTPYMEHTa B CbCEACTBO C APYr MHCTPYMEHT, 0ObpHETE BHUMaHNE 1
06bpHeTE BHUMAHME Ha BCAKaKBM aHOManuu.

He moanduumnpante nHctpymeHTta 6e3 paspelueHve oT npoMssoguTens.

M3non3BaHeTo Ha akcecoapu, pasfuyHu OT Te3un, MOCOYEHN UK NPELOCTaBEHN OT MPOU3BOAUTENS HA
ToBa obopyaBaHe, MOXe [a JoBefe A0 YBENMYaBaHe Ha eNeKTpoOMarHMTHATE EMUCUM UITN HaMansiBaHe
Ha enekTpomarHMTHaTa yCTOMYMBOCT Ha TO3U MHCTPYMEHT M a JoBefe A0 HEMPaBUITHO PyHKUMOHUPaHe.
Ako He MOXe a ce HabngaBa SICHO XeMocTasaTa Ha ckobarta, He NpoabIhkaBanTe ga n3nonssare T103u
WHCTPYMEHT.

MHcTpymeHTHT TpsAOBa Aa ce u3nonasa B onpefeneHa enekrpoMarHntHa cpega. 3a noeseye
uHdopmauns smxte PbkoBoACTBO M Aeknapauusa Ha npoussoauTtens 3a EMC. HecnassaHeTo Ha
Te3n MHCTPYKLUM MOXe Aa gosefe A0 HenpasBuiHO pyHKUMOHUPaHe Ha VIHCTpyMeHTa.

MHCTpyMeHTBLT He Moxe da paboTu B cpefa, oborateHa ¢ kucnopog,.

B cny4an Ha HexenaHn cbbuUTUs, CBbP3aHn C UHCTPYMEHTa, MONS, CBbPXKETE Ce C NPOou3BoanTENs Ypes
Reachquality@reachsurgical.com.

TexHn4yecku napameTpu

Maket 6atepun oueHkn: DC 12V, 1550mAh.

WHCTPYMEHTBT HE e YCTONYMB Ha NPOHUKBAHE Ha TEYHOCTU M e knacuduumpaH cernacHo IEC 60601-1
kato IPX0.

NHCTpYyMEHTBT Cce Hyxxaae OT cneumanHu npeanasHn Mepku No OTHOLLIEHWE Ha eNeKTpoMarHMTHaTa
CbBMECTMMOCT 1 TpsbBa Aa 6bae uHcTanMpaH 1 NycHar B ekcnnoarauus B CbOTBETCTBUE C
uHdopMaumaTa 3a enekTpoMarHuTHaTa CbBMECTMMOCT, NpeJocTaBeHa B TO3M AOKYMEHT. [IpeHocMMoTo 1
MOOMITHOTO Pagno4eCTOTHO KOMYHMKaLMOHHO 0O0OpyaABaHe MOXe Aa MoBnusie Ha MeAMLMHCKOTO
enekTpuyecko obopyaBaHe.

U3nckBaHus 3a cLxpaHeHne

Temnepatypa: 5°C ~ 35°C

OTHocuTenHa BnaxHocT: 0 % ~ 70 %

HansraHe Ha Bb3gyxa: 500 hPa ~ 1060 hPa

29 / 301



TpchnOpTHVI N3NCKBaHUA

Temnepatypa: -10°C ~ 54°C
OtHocuTenHa BnaxHocT: 0 % ~ 70 %
HansraHe Ha Bb3ayxa: 500 hPa ~ 1060 hPa

N3nckBaHusa kbM paboTHaTa cpega

Temnepatypa: 10°C ~ 40°C
OtHocutenHa BnaxHocT: 30 % ~ 75 %
HansraHe Ha Bb3gyxa: 800 hPa ~ 1060 hPa

UHcopmauums 3a copbTyepa

MHCTPYMEHTBT Cce ynpaensBea OT BrpageHa codtyepHa nporpama c sepcusi Ha codptyepa VO1. CodryepHaTta
nporpama e npegHasHa4YeHa 3a OTKpMBaHe Ha Toka. AKO TOKbT € TBbPAE BUCOK, COPTyepbT e NPpekbCHe
BepuraTa, 3a aa ce usberHe nospeaa Ha gsuratens.

[ata Ha nstnyaHe Ha BanugHocTTa

MHCTPYMEHTBHT Cce cTepunmnavpa Ypes eTuneHoB okcua. CpokbT Ha rogHOCT e oThensisaaH Bbpxy onakoBkara.
He uanonasainTte T031 UHCTPYMEHT CNneg U3Tn4aHe Ha cpoka My Ha rOOHOCT.

Kak ce pocTtaBsa

To3un MHCTPYMEHT ce JocTaBs CTepuneH 3a ynotpeba oT eaunH nauueHT. Maxebpriete ro cneq ynorpeba.

PbKkoBOACTBO U fieknapauusa Ha npousBoauTters 3a EMC

NPEAYNPEXOEHMUE: V3non3saHeTo Ha MHCTpyMeHTa B Onn3ocT 4o unm ¢ gpyro obopyasaHe Tpsbea ga ce
n3bsarea, Thbil KaTo TOBa MOXE Aa AO0BeAe A0 HernpasunHa pabora. Ako Takaea ynotpeba e Heobxoguma, ToBa
obopynBaHe n gpyroto obopyaBaHe TpabBa Aa ce Habnoaaear, 3a Aa ce NpoBepu ganu paboTaT HopmariHo.
NPEOAYNPEXOEHUE: NpeHocumo pagmo4yecTOTHO KOMYHMKALUMOHHO 060opyaBaHe (BKNIOYNTENHO nepudepHm
YCTPOWCTBA, KaTO aHTEHHU Kabenu 1 BbHLUHU aHTeHW) TpsibBa Aa ce U3nons3sa Ha pa3CcTosiHME He MOo-Marnko oT
30 cm (12 nH4a) OT KOATO 1 Aa e YacT Ha MoTopuMaupaHn apTuKynMpaLwum cblumeaTtenu u NbsnHWTenN 3a
cblUMBATEN, BKNIOYMTENHO kabenu, nocovenn ot NMPOU3BOOUTESIA. B npoTuBeH cnyyam Moxe Aa ce CTUrHe
[0 BrnollaBaHe Ha paboTaTta Ha ToBa 06opyaBaHe.

3ABEINEXKA: Xapakrepuctukute 3a EMUCUWN Ha ypena ro npaBaTt noaxoasil 3a U3nonssaHe B
nHaycTpuanim 3oHn n 6onHmum (CISPR 11, knac A). Ako ce usnonsea B XUnNuiHa cpega (3a KosTo
06ukHoBeHO ce nauckea knac B no CISPR 11), MHCTPYyMEHTBLT MOXE [ja He OCUTypu aeKkBaTHa 3aluTa Ha
pPaaMovYeCTOTHUTE KOMYHUKALMOHHM ycnyrn. Moxe fa ce Hanoxu NnoTpeduTensaT aa npeanpueMe Mepku 3a
HamansiBaHe Ha Bb3[AENCTBMETO, KaTo HanpuMmep ga NpeMecTn unm npeopueHTMpa obopyaBaHeTo.
EnexkTpomMarHMTHUTE CMYLLIEHMS HAMA Ja NonpeYvaT Ha enekTpMYeckoTo 3aTBapsiHE N U3CTPeNnBaHe Ha
WHCTPYMEHTAa.

MHCTPpYMEHTBLT TpsiOBa Oa ce 1U3non3Ba B onpeferieHa enekrpomarHdmtHa cpega. Korato usnonseare
WHCTPYMEHTA, cnegpante ykasaHusita oT criegHute Tabnuum.
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PbkoBOACTBO U AeKnapauuna Ha npousBoauTens - eNeKTPpoMarHMTHoO m3nb4iBaHe

MHCprMeHTbT n MbnHUTEN 3a cbLuMBaTen ca npegHa3Ha4vyeHun 3a U3noridaBaHe B efieKTpoMmarHutTHaTa

cpena, noco4YeHa no-A4ony, U KynyeBaybT UM NoTpebutensaT TpsibBa Aa ce yBepu, Ye TOM ce U3nonsea B

Ta3n enekTpomMmardutHa cpeaa.

TecT 3a emucum CovotBeTCTBME EnektpomarHuTHa cpefa - Hacoku
MoTopuraupaHu apTuKynmpaLim
cblumBaTenu u MNbNHWTEN 3a CbLUMBATEN
M3non3eaTt pagnodecTtoTHa eHeprusa camo

PagnoyecToTHO nanbyBaHe 3a BbTpeLwHuTe cu pyHkuun. MNopagm

pyna 1

CISPR 11 TOBa Pagvo4eCcTOTHUTE EMUCUMN Ca HUCKK
N MmMa mMarka BepOsTHOCT Aa
npean3BuKaT CMyLLEeHNSA B BNN3KOTO
eneKkTPOHHO 0bopyaBaHe.

PagnoyecToTHO nansyBaHe

Knac A

CISPR 11
Mogenute MoTtopuanpaHu apTukynupaLim

XapMOHWNYHO M3KpMBSBaHe

N/A cblwmBatenu u MNbnHMTEN 3a cbluMBaTen

IEC 61000-3-2
ca nogxogsLum 3a U3nonsBaHe B

KonebaHusa Ha HanpexeHneTo u
npodecmnoHarnHmn 3gpaBHu 3aBeaeHus.

TpenteHe N/A

IEC 61000-3-3

PbkoBOACTBO M Aeknapaumsa Ha nponssoanTens - EnekrpomarHMtHa yCTOMYNMBOCT

Mopenute MOTOpI/IGVIpaHVI apTUKynupaiin cbluimnBatenu 1 [MbnHUTEN 3a cbluKnBaten ca npegHasHa4eHu 3a

n3nonsBaHe B enekrpomMmardHutHata cpena, noco4eHa no-4osny, 1 KynyeBadybT UK I'IOTpGGMTGJ'IﬂT Tpﬂ6Ba na

Ce yBepu, 4ye 1e ce n3nonssar B Ta3n efieKTpoMarHuTHa cpega:

ManuTtBaHe 3a HvBo Ha nsnuTBaHe no HwuBo Ha
. EnekrpomarHuTHa cpefa - Hacoku
YCTOMYNBOCT IEC 60601 CbOTBETCTBME
MoobT TpsAbBa fa € AbpBEH,
KoHTakT £8 kV OeTOHEeH unu kepammnyeH. Ako
EnektpoctatnyeH KoHTakT £8 kV
+2 kV, +4 kV NnogbT € MOKPUT CbC CUHTETUYEH
paspsg 12 kV, +4 kV
+8 kV, £15 kV Martepuan, oTHocuTenHara
IEC 61000-4-2 18 kV, £15 kV Bb3ayx
Bb34yX BMaXHOCT Ha Bb3ayxa Tpsbsa aa
obae noHe 30 %.
Enektpuyeckn
12 kV
Obp3n NpexoaHu [MakeT 6aTepum 3axpaHBaHe u
YecToTa Ha noBTopeHne | N/A
npowecn/nsdyxeaHus nurica Ha curHasnHa nvHnga >3m
100 kHz
IEC 61000-4-4
11 kV oT nuHua go Maket 6aTepun 3axpaHBa 1 HaIMa
MpeHanpexeHus
nnHUA N/A curHanHa nuHua >30 M unu
IEC 61000-4-5
12 kV nuHusa-zems N3nm3a Ha OTKpUTO
Cnag Ha 0% UT; 0.5 yuken N/A MakeT GaTepmm 3axpaHBaHm
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HanpexeH1eTo
IEC 61000-4-11

MpekbcBaHus Ha
HanpeXeHneTo
IEC 61000-4-11

Mpn 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°n 315°

70% UT, 25 umkbna npu
00

0% UT; 250 umkbna

HomuHanHa
MOLLHOCT YecToTa
MarHuTHoO nore
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

MarHMTHOTO none ¢ BUcokKa
4YyecToTa Ha MOLLHOCT TpFI6Ba aa
iMa XapakTepucTuikn 3a
n3non3BaHe Ha TUNNYHO MACTO B
TUNUYHa TbProBcka nnn ©onHn4Ha

cpeaa.

Babenexka: Ut ce oTHacs 3a NPOMEHNIMBOTO HAMNpPEeXeHUe Ha 3axpaHBaHETO NPeau NogaBaHEeTo Ha

TECTOBOTO HanpexeHue.

PbkoBOACTBO U AeKnapauuna Ha npou3BoguTtens -EﬂeKTpOMaI'HVITHa yCTOﬁ‘-IMBOCT

Mopgenute MOTOpI/I3VIpaHVI apTUKynupawu celumeartenu 1 MbenHUTEN 3a cblumMBaTen ca npegHasHa4veHn 3a

n3nosr3eaHe B enekrpomMmardHutHata cpena, noco4veHa no-4ony, 1 KynyeBadybT UMK FIOTpGGVITeﬂﬂT TpF|6Ba na

Ce yBepu, 4e 1e ce n3nons3eart B Ta3n enekTpoMmarHmTtHa cpena:

MU3nutBaHe 3a HunBo Ha uanuTBaHe no HuBo Ha EnekTpomarHuTHa cpepa -
ycTOM4YnBOCT IEC 60601 CbOTBETCTBMUE HaCOKu
3V
MposeneHn
0,15 MHz ~ 80 MHz
CMYyLLEHUS,
npean3BuKaHn ot
6V B ISM neHtn mexay 0,15 | N/A
paguo4ecToTHU
MHz n 80 MHz
noneta
IEC 61000-4-6
80% AM npu 1kHz
N3nbuyeHu 3Vim 3V/m
pPaaMoOYeCTOTHU 80 MHz ~ 2,7 GHz 80 MHz ~ 2,7 GHz
EM noneta
IEC 61000-4-3 80% AM npwn 1 kHz 80% AM npn 1 kHz

PbKoBOACTBO M Aeknapaumsa Ha npousBoauTens -EnekrpomarHMTHa ycTOM4YMBOCT

Mopgenute MOTOpVI3I/IpaHVI apTUKynupalin cobLlumBaTtenn n MbnHUTEN 3a cblimnBaTen ca npegHa3Ha4YeHu 3a

n3nonsesaHe B enekrpomMmardHutHata cpena, noco4veHa no-gony, U KynyBavbT UMK I'IOTpe6MTeJ'I$'-|T Tpﬂ6Ba aa

Cce yBepu, 4Ye Te ce msnonsear B Ta3un efieKTpoMarHuTHa cpepa:
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YCTOMYMBOCT Ha pagnO4eCTOTHO 6e3)XM4UHO KOMyHUKaLMoHHO o6opyaBaHe (IEC 61000-4-3)

Hueo Ha
UsnuTtBaT Makcuman
YecToTHa Pa3cto | nanurtBaHe
ernHa Ha
neHra Yenyra Mopaynauus fiHne Ha
yecToTa MOLLUHOCT .
(MHz) (m) YyCTOMYUBOCT
(MHz) (W)
(V/im)
MmnyncHa
385 380-390 TETRA 400 moaynaums 18 1.8 0.3 27
Hz
FM
OTKMNoOHeHNe
GMRS 460,
450 430-470 +5kHz 2 0.3 28
FRS 460
CwuHycounpanHa
yecToTa 1kHz
710 MmnyncHa
LTE neHta 13,
745 704-787 17 moaynaums 0.2 0.3 9
780 217Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 _ MmnyncHa
800-960 iDEN 820, 2 0.3 28
mogynaums 18Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 MmnyncHa
GSM 1900;
1700-1990 Moaynaums 2 0.3 28
DECT; 2171
z
1970 LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, MmnyncHa
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, Moaynaums 2 0.3 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Band 7
5240 MmnyncHa
WLAN 802.11
5500 5100-5800 . Moaynaums 0.2 0.3 9
a/n
5785 217Hz

PtkoBoACTBO M Aeknapauus Ha npousBoauTens -YCTOMYMBOCT HA MarHUTHU noneTa oT 6nM3Kko

pascTosiHne

Mogenute MOTOpI/I3MpaHI/1 ApPTUKynupauin covlumBatenn v MbnHUTEN 3a cbluMBaTen ca npegHasHa4YeHu 3a
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Mn3nons3BaHe B enekrpomMmardHutHata cpena, noco4deHa no-gosy, 1 KynyBadybT UIA I'IOTpGGVITeJ'IHT TpH6Ba na

Ce yBepu, 4Ye Te ce nsnonsear B Ta3n eneKTpoMarHuTHa cpena:

M3nuTBaHe 3a IEC 60601 yecTOoTa Ha HuBo Ha nanuTBaHe Ha
. Moaynauus
ycTOon4MBOCT n3nuTBaHe mmyHuTteTa (A/m)
YctonumBocT Ha
6nn3kmn
UmnyncHa
MarHuTHU
134,2kHz Moaynaums, 65
noneta
2,1 kHz
IEC 61000-4-
39:2017
MmnyncHa
13,56 MHz Moaynaums, 7.5
50kHz
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CS Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem Navod k pouziti

Pfed pouzitim tohoto pfistroje si pozorné prec¢téte nasledujici obsah.
Tento dokument ma pomoci pfi pouzivani tohoto nastroje. Nejedna se o pFiru¢ku pro chirurgické techniky.

Pouzité standardni konvence: Upozornéni, VAROVANI a poznamky

Informace tykajici se bezpe&ného a dikladného provedeni tkolu budou uvedeny ve form& UPOZORNENI,
VAROVANI nebo POZNAMKY. Tato prohlageni se nachazeji v celé dokumentaci. Tato prohlaseni je tieba si
precist pfed pokraCovanim v dal§im kroku postupu.

Varovani: Upozornéni oznacuje provozni nebo udrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho
nedlisledném dodrzovani mohl vést ke zranéni osob nebo ztraté Zivota.

Upozornéni: Upozornéni upozornuje uzivatele na potencialné nebezpecnou situaci, ktera mize vést k
lehkému nebo stfedné téZkému zranéni uzivatele nebo pacienta nebo k poSkozeni zafizeni €i jiného majetku,
pokud se ji nevyhne. Mlze byt také pouzito k varovani pred nebezpeénymi postupy. Zahrnuje zvlastni péci
nutnou pro bezpecné a ucinné pouzivani pfistroje a péci nutnou k zabranéni poskozeni pfistroje, ke kterému
muze dojit v dusledku jeho pouzivani nebo nespravného pouzivani.

Poznamka: Poznamka oznacuje operaci, postup nebo podminku, ktera je nezbytna pro efektivni provedeni
ukolu.

Popis

iReach Omnia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem (dale jen "pfistroj") jsou sterilni EO
pristroj pro jednorazové pouziti, ktery mize pfi pouziti s prebalovacimi jednotkami soucasné fezat a seSivat
tkan.Sterilni, ruéni, bateriové napajeny chirurgicky nastroj uréeny k pouziti béhem endoskopickych
chirurgickych zakroku k rychlému prifezu a resekci tkani a tvorbé anastomoz; miize byt také pouzit béhem
oteviené operace. Zafizeni je uréeno k mechanickému fezani tkané a sou€asné aplikaci chirurgickych sponek
na vysledné strany fezné linky s vykonem motoru v rukojeti. Toto zafizeni je obvykle zatiZeno seSivkami a
muze byt konstruovano jako pistole. Tohle je jednorazové zafizeni.

Nazvoslovi - Pristroj (llustrace 01)

[01] Kolik [02] Driku

[03] Artikulaéni paka [04] Otoény knoflik

[05] Kontrolka baterie [06] Tlacitko pojistky

[07] Pristupovy panel ru¢niho uvolnéni [08] Baterie

[09] Uvolhovacim tladitkem [10] Pfepina& smérem nahoru

[11] Prepina¢ smérem doll [12] 103Packa pro uvolnéni baterie
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Nomenklatura - Zasobnik (llustrace 02)

[01] Celist kovadliny

[02] Celist napIné

[03] Naplr

[04] Prepravni klin

[05] Hrotem

[06] Znacka sponky

[07] Zna&ka Fezu

[08] Znacka proximalni

[09] Indikator Cepele noze

[10] Drfiku

[11] indikator vyrovnani zasobniku

Informace o kompatibilité

Pristroj je kompatibilni pouze s pfistrojem Zasobniky a baterii, na které se odkazuje v této pfiru¢ce. Kod

vyrobku a referenéni tloustka tkané jsou uvedeny v tabulce 02 - Kédy vyrobkl Zasobniky.

PFi pouziti nastroje pro minimalné invazivni operaci je zapotiebi trokar.

Specifikace produktu

Graf 01 - Kody vyrobku pristroja

Kéd Popis Délka nastroje (mm) Délka driku (mm)
produktu

Dlouhy
IDL ] 500 255

kloubovy

Stredni
IDM ] 400 155

kloubovy

Kratké
IDS ) 330 85

kloubové

Graf 02 - Kody vyrobki Zasobniky
Vyska - »
i L. Vyska Vyska L
Kéd zaviené _ 7 Rozsah Kompatibilita
Barva oteviené zavrené . L. .
produktu svorky tloustky tkané | trokard (mm)
svorky(mm) | svorky (mm)
(mm)

ID3020 Seda 30 2.0 0.75 Cévni 12
ID4520 Seda 45 2.0 0.75 Cévni 12
ID6020 Seda 60 2.0 0.75 Cévni 12
ID3025 Bila 30 2.5 1.0 Tenké 12
ID4525 Bila 45 2.5 1.0 Tenké 12
ID6025 Bila 60 25 1.0 Tenké 12
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ID4535 Modra | 45 35 1.5 Stredni 12
ID6035 Modra | 60 35 1.5 Stredni 12
ID4548 Zelena | 45 4.8 2.0 Silné 15
ID6048 Zelena | 60 4.8 2.0 Silné 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID6OTAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID30PUL | Fialova | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stfedni/hruba 12
ID45PUL | Fialova | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stfedni/hruba 12
ID6OPUL | Fialova | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stredni/hruba 12
ID45BLK | Zelena | 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra silny 15
ID6OBLK | Zelena | 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra silny 15
ID3020B | Seda 30 2.0 0.75 Cévni 12
ID4520B | Seda 45 2.0 0.75 Cévni 12
ID6020B | Seda 60 2.0 0.75 Cévni 12
ID3025B | Bila 30 25 1.0 Tenké 12
ID4525B | Bila 45 25 1.0 Tenké 12
ID6025B | Bila 60 25 1.0 Tenké 12
ID4535B | Modra | 45 35 1.5 Stredni 12
ID6035B | Modra | 60 35 15 Stredni 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID6OTANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cévniltenké 12
ID30PULB | Fialova | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stfedni/hruba 12
ID45PULB | Fialova | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stredni/hruba 12
ID6OPULB | Fialova | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Stredni/hruba 12

Zamyslené pouziti
Tento pfistroj je uréen k transekci, resekci tkani a/nebo tvorbé anastoméz.

Indikace

Tento nastroj je uréen k pouziti s pfistrojem Zasobniky pro transekci, resekci a/nebo vytvaieni anastoméz.
Tento nastroj ma vyuZiti v otevienych i minimalné invazivnich operacich v€etné hrudnich, bfisnich,
gynekologickych a urologickych operaci. Typicky jej Ize pouzit k transekci a resekci plic, bronchd, strev,
Zaludku, mocCové trubice, ledvin, délohy atd.

Zamysieny uzivatel

Tento nastroj se pouziva pro zdravotnické pracovniky, ktefi jej pouzivaji k chirurgickym ucelim.
Prostredi zamysSleného pouziti

Tento pfistroj je ur€en pro pouZiti v nemocnici.
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Zamyslena populace pacient

Pacienti ve véku od 3 let vyZadujici resekci a rekonstrukci organ(i a tkani v hrudni a bfisni dutiné.
Klinické prinosy

- Krat$i operacni €as;

- mensi intraoperaéni ztrata krve;
- menSi poCet pooperaénich komplikaci, jako je napfiklad anastomoticky unik.

Kontraindikace

® Nepouzivejte nastroj na aortu.

® Nepouzivejte pfistroj na ischemickou nebo nekrotickou tkar .

® Nepouzivejte nastroj na velkych cévach, aniz byste zajistili proximalni a distalni kontrolu.

® Pred vypalenim je tfeba peclivé vyhodnotit tloustku tkané. Pozadavky na stlaceni tkané (VySka zaviené

svorky) pro jednotlivé velikosti sponek naleznete v tabulce 02 - Zasobniky Kédy vyrobki. Pokud tkar
nelze pohodiné stlacit na vySku uzaviené sponky nebo se snadno stlaci na méné nez vysku uzaviené
sponky, je tkan kontraindikovana, protoze muze byt pFili§ silna nebo pfili§ tenka pro zvolenou velikost
sponky.

®  P¥istroj neni ur€en k pouziti, pokud je chirurgické sesivani kontraindikovano .

Nezadouci uc€inky

Mozné komplikace spojené s pouzitim pfistroje, Zasobnik a Baterie zahrnuji krvaceni, poranéni tkané,
zaneseni nesterilniho povrchu nebo pfenos patogend, zanétlivou nebo nahodnou reakci tkané, traz
elektrickym proudem, posSkozeni majetku nebo Zivotniho prostfedi. Kromé toho mize neuplné sesiti,

nemoznost fezu nebo poskozeni Nastroje zplsobit nahodné poranéni, prodlouzeni doby operace nebo
zménu operacni metody.

w ”

MR Podminéné

Neklinické testovani prokazalo, Ze implantabilni svorky jsou podminény MR. Pacienta se sponami Ize

bezpe&né snimat v systému MR za nasledujicich podminek:

® Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla, pouze

® Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gausst/cm (40-T/m).

® Maximalni uvadéna specificka absorpéni rychlost (SAR) celého téla 2 W/kg po dobu 15 minut skenovani
(tj. na jednu sekvenci pulzd) v normalnim provoznim rezimu.

® Za definovanych podminek snimani se oCekava, ze po 15 minutach nepfetrzitého snimani (ij. za
sekvenci pulzl) dojde u pfistroje Staple k maximalnimu zvySeni teploty o 1,8 °C.

® Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpisobeny sponou pfi zobrazovani pomoci sekvence
gradientniho echa a systému MR 3-Tesla rozSifuje pfiblizné o 3 mm od tohoto implantatu.
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Navod k pouziti

Pred pouzitim
1. Pred pouzitim ovéfte kompatibilitu pfistroje a pfisluSenstvi.

Priprava

2. Sterilni technikou vyjméte pfistroj z obalu. Aby nedoslo k poskozeni, nepfevracejte pfistroj do sterilniho
pole. Pokud je obal poSkozen, nepouziveijte jej.

3. Nainstalujte zafizeni Baterie. Pfed pouzitim musi byt zafizeni Baterie nainstalovano. Lze ji viozit pouze v
jedné orientaci. (Obrazek 03) Ujistéte se, Ze je Baterie zcela zasunut do pfistroje. Po Uplném zasunuti
pfistroje Baterie se ozve slySitelné cvaknuti. Kontrolka Kontrolka baterie se rozsviti. Mezi Baterie a
pfistrojem by neméla byt zadna viditelna krytka.

Nagcitani

4. Pred vlozenim pfistroje Zasobnik se ujistéte, ze je Pfepravni klin na svém misté&, nepouzivejte Zasobnik,
pokud neni Pfepravni klin na svém misté.

UPOZORNENI: Tloustku tkané je tfeba pred nalozenim pedlivé vyhodnotit. Spravny vybér naleznete v

tabulce 02 - Zasobniky Kédy vyrobkd.

UPOZORNENI: Neodstrariujte pfistroj Pfepravni klin pfed vloZenim pfistroje Zasobnik do pFistroje.

Vlozte Kolik na distalni konec Dfiku do Zasobnik. Ujistéte se, Ze je znacka Sipky na Dfiku zarovnana se

znackou Sipky na Zasobnik. Po Uplném zasunuti Zasobnik do Dfiku otocte o 45° ve sméru hodinovych

ruCiCek, abyste jej zajistili. Zkontrolujte, zda je Uvolfiovacim tlacitkem ve vychozi poloze. Vyjméte pfepravni
klin sponky a zlikvidujte jej. (Obrazek 05) Pfistroj je nyni viozen a pfipraven k pouziti.

Upozornéni: Po sejmuti Pfepravni klin zkontrolujte povrch Zasobnik. Pokud je viditelny jakykoli zasobnik

seSivacek, nelze Zasobnik pouzivat a je nutné jej vymeénit.

Upozornéni: Pfepina¢ smérem doll nevytahujte pfed vyjmutim Pfepravni klin.

Vykladani

5. Chcete-li pfistroj vyjmout, nejprve se ujistéte, ze jsou Celisti oteviené a nejsou kloubové. Jednou rukou
zatahnéte za Uvolfiovacim tlacitkem dozadu, druhou rukou otote Zasobnik proti sméru hodinovych
ruci¢ek o 45 stupiiti a vyjméte ji z Dfiku. Uvolnéte Uvolfiovacim tlacitkem a zkontrolujte, zda je opét v
plavodni poloze. Zlikvidujte pouzitou jednotku Zasobnik. (Obrazek 06)

Upozornéni: Pfed vyloZenim nastroje musi byt Celisti otevifené a nesmi byt kloubové spojeny. Vykladani pfi

kloubovych a/nebo zavienych Celistech mlze vést k poSkozeni pfistroje. Ke kloubovému spojeni pouzijte

Artikulagni paka. Stisknutim tladitka Pfepina€ smérem nahoru &elisti oteviete.

UPOZORNENI: Pokud je zafizeni Zasobnik vyloZeno, aniz by bylo pouZito, musi byt zafizeni Pfepravni klin

umisténo na zafizeni Zasobnik v jeho vychozi poloze.
Pouzivani nastroje

6. Chcete-li Celisti zcela zavfit, stisknéte a podrzte tlacitko Pfepina¢ smérem dol (obrazek 09).
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Poznamka: Alternativné muizete kratce stisknout tlacitko Pfepina¢ smérem dold a zavfit Celisti do poloviny.

DalSim stisknutim Celisti zcela zaviete.

7. Chcete-li Celisti otevrit, zatdhnéte za Pfepina¢ smérem nahoru (obrazek 10).

Upozornéni: Nezavadéjte ani nevyjimejte nastroj z fezu nebo trokaru, pokud jsou Celisti oteviené. V opacném

pfripadé muze dojit k potizim pfi zavadéni nebo vyjimani a k poskozeni nastroje nebo trokaru.

8. Chcete-li Celisti kloubové nastavit, otoCte Artikulaéni paka a kloubové nastavte celisti.

Upozornéni: Pristroj Ize kloubové nastavit pouze do maximalniho Uhlu 45°. Pfi dosazeni maximainiho uhlu

bude klast zna¢ny odpor. Na pristroj Artikulaéni paka nevyvijejte nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k

jeho poskozeni.

Upozornéni: Pro artikulaci nastroje uvnitf téIni dutiny zajistéte, aby Celisti zGstaly v zorném poli (obrazek 07).

Upozornéni: Nezasouvejte ani nevyjimejte nastroj z fezu nebo trokaru, dokud jsou &elisti kloubové. V

opacném pripadé muaze dojit k potizim pfi zavadéni nebo vyjimani a k posSkozeni nastroje nebo trokaru.

Upozornéni: PFi zavfenych Celistech Celisti nekloubuijte.

9. Chcete-li otacet, otocte Otocny knoflik. (Obrazek 08). Dfiku Ize otadet v obou smérech.

10. Pfizavadéni nastroje trokarem se nejprve ujistéte, Ze jsou Celisti rovné, nikoliv kloubové. Poté Celisti
zavfete tahem za Prepina¢ smérem doll. Vlozte a poté tahem za Prepina¢ smérem nahoru Celisti
oteviete.

Upozornéni: Pfi zavadéni nebo vyjimani nastroje z fezu nebo trokaru davejte pozor a vyhnéte se nahodnému

stisknuti tlacitek Tlacitko pojistky a Pfepina¢ smérem dold, protoze by mohlo dojit k nahodnému vystreleni

nastroje.

Upozornéni: Pokud dojde k nahodnému vystieleni nastroje pfi zavadéni do trokaru a proces vystreleni je

dokoncen (je slySet zpétna vazba), uvolnéte Piepina¢ smérem dolU a pockejte, az se nz vrati do plvodni

polohy, vyjméte nastroj z trokaru, pficemz Celisti zlstanou zaviené; oteviete Celisti a nastroj znovu nabijte.

Upozornéni: Uvolnéte Pfepina smérem dolll a tahnéte Pfepina¢ smérem nahoru, dokud se n{iz nevrati do

puvodni polohy, vyjméte nastroj z trokaru a Celisti nechte zaviené; otevrete Celisti a nastroj znovu nabijte.

11. Umistéte tkan, kterou chcete profiznout, mezi Celisti. Zatahnéte za Pfepina smérem doll a zavrete
Celisti.

Upozornéni: Ujistéte se, Ze tkan leZi rovné a je umisténa ve stfedu €elisti. Tkan neumistujte na Znacka

proximalni nebo Znacka sponky. Vyvarujte se jakéhokoli "shlukovani", protoZze by mohlo vést k neuplné linii

seSivani.

Upozornéni: Pfed upnutim tkané se ujistéte, Ze v Celistech nejsou Zadné prekaZzky, jako jsou klipy, stenty,

vodici draty apod. Vystfeleni pfes pfekazku mize mit za nasledek neupiné Fezani, nespravné vytvofené

svorky a/nebo nemoznost otevfit Eelisti.

12. Po nastaveni Celisti zavrete Celisti zatazenim za Prepina¢ smérem dold (Obrazek 09). Po zavfeni Celisti
se rozsviti kontrolka Tlacitko pojistky.

Upozornéni: Ujistéte se, ze upnuta tkan nepfesahuje Znacka proximalni. Tkan pfesahujici Znacka proximalni

muze byt pfetnuta, aniz by byla seSita.

Upozornéni: Pokud Celisti nejsou zcela zaviené nebo je nelze zavrit, pfistroj nestfilejte:

a. Otevrete Celisti a mezi Celisti viozte méneé tkané.

b. Vyménite pfistroj Zasobnik a ujistéte se, Ze je vybran spravny pfistroj Zasobnik pro danou tloustku tkané.

(Viz tabulka 02 - Kody vyrobkt Zasobniky).

13. Chcete-li vystfelit, nejprve stisknéte tlacitko Tlacitko pojistky, aby se odjistil bezpe&nostni mechanismus,
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a poté zatahnéte a podrzte tlacitko Pfepina¢ smérem dolt (obrazek 11), abyste zahdjili strelbu.
Pokracujte v tahani a drzeni tlacitka Pfepina¢ smérem dold, dokud se motor nezastavi a neuslySite
zvukovou zpétnou vazbu.

Poznamka: Pred vypalenim se doporucuje tkan na nékolik sekund sevfit, aby se zajistila lepSi komprese a

tvorba sponek. PFistroj vyda zvukové upozornéni, jakmile jsou Celisti po dobu 15 sekund zaviené.

Poznamka: Odpalovani Ize pozastavit uvolnénim tlacitka Pfepina¢ smérem dolt. Chcete-li pokracovat ve

stfelbé, zatahnéte a podrzte Pfepina¢ smérem doll. Chcete-li pferusit stfelbu a zasunout niz pfed dosazenim

Znacka sponky, zatahnéte a podrzte Pfepina¢ smérem nahoru. Jakmile se nGz vrati do vychozi polohy,

Zasobnik jiz neni pouzitelny a musi byt vyménén.

Upozornéni: Pfistroj mlze snizit svou rychlost, kdyz profezava silné tkané.

Upozornéni: Pokud se motor zastavi nebo pfestane pracovat, zkontrolujte vizualné, zda Indikator Cepele

noze dosahl Znacka sponky. Proces vypalovani se mize zastavit a ozve se zvukovy signal, pokud je mezi

Celistmi nadmérné mnozstvi tkané. V takové situaci zatahnéte za Pfepina¢ smérem nahoru a vratte Indikator

Cepele noze do vychozi polohy. Oteviete Celisti a znovu nabijte. Doporucuje se upnout méné tkané nebo zvolit

spravnou Zasobnik podle tloustky tkané.

14. Uvolnéte Piepina& smérem doll a Indikator éepele noze se vrati do vychozi polohy. Celisti Ize otevfit
zatazenim za Pfepina¢ smérem nahoru. (Obrazek 10). Pfed otevienim Celisti zkontrolujte misto prifezu.

Upozornéni: Pfi zablokovani se motor zastavi. Uvolnéte Prepina¢ smérem dolu a zatahnéte za Pfepinac

smérem nahoru, aby se nlz vratil do vychozi polohy. V tomto okamziku je ¢elist zaviena, otevrete Celisti

zatazenim za Pfepina¢ smérem nahoru, abyste nastroj odtahli od transekované tkané. Pote Celisti zaviete

tahem za Pfepina¢ smérem doll. Vyjméte nastroj z téIni dutiny, oteviete Celisti a znovu je nabijte, abyste

mohli pokracovat.

Upozornéni: Pokud se niz nezatahne:

a. Nejprve se ujistéte, Ze je prfistroj napajen. To Ize ovéfit tak, Zze zkontrolujete, zda sviti kontrolka Kontrolka

baterie. Poté znovu vytahnéte Pfepinad smérem nahoru.

b. Pokud se pfistroj Indikator Cepele noze stale nevraci, provedte ruéni ovladani: nejprve odstrarite panel s

napisem "Rucni ovladani" na horni strané pfistroje. Objevi se dvé packy. Zatahnéte za packu oznacenou "1"

kolmo k pfistroji a poté pohybujte pa¢kou oznadenou "2" dopfedu a dozadu, dokud s ni jiZ nebude mozné

pohybovat. PFistroj Indikator Cepele noze bude nyni ve vychozi poloze. To Ize ovéfit pohledem na polohu

Indikator Eepele noZe na spodni stran& Celist napln&. Pokud je Zasobnik kloubovy, otodte Artikuladni paka a

vratte jej do pavodni polohy. Vyjméte nastroj z trokaru. Po ruénim pfejeti jiz nebude mozné nastroj pouzivat.

Upozornéni: Nelplné zakrouzkovani miize mit za nasledek Spatné tvarované svorky, neuplnou linii fezu,

krvaceni a/nebo obtizné vyjmuti nastroja.

Upozornéni: Upinani a vypalovani pres sesivaci linky muze snizit po€et vypalovani.

Upozornéni: Pokud proces vypalovani neprobiha spravné, pfistroj dale nepouziveijte.

15. Opatrné odtahnéte nastroj od transekované tkané a zajistéte, aby se tkan uvolnila z ¢elisti.

Upozornéni: Zkontrolujte, zda jsou linie sponek hemostazou a zda jsou spravné uzavieny. Mensi krvaceni Ize

kontrolovat ru¢nim Sitim nebo jinymi vhodnymi technikami.

16. PrFed vyjmutim nastroje pomoci trokaru odsunte Celisti od prekazky uvnitf t&Ini dutiny, pficemz Celisti
zUstanou oteviené a v zorném poli, a otocte pristroj Artikulacni paka tak, aby ¢elisti byly rovné, nikoli
kloubové.

Upozornéni: Pfi zavadéni nebo vyjimani nastroje z trokaru musi byt Celisti rovné, nikoli kloubové. V opaéném
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pFipadé muze dojit k diffikci pFi zavadéni nebo vyjimani a k poskozeni nastroje.
17. Chcete-li vyjmout trokar, nejprve se ujistéte, Zze Celisti jsou rovné, nikoliv kloubové. Poté Celisti zaviete
tahem za Pfepina¢ smérem dolG. Vyjméte a poté tahem za Pfepina¢ smérem nahoru Celisti otevrete.

Likvidace

Po pouziti pfistroje jej Ize v zavislosti na mistnich pfedpisech zlikvidovat v souladu s nemocni¢nim postupem
po vyjmuti Baterie. Pokud pfistroj vyzaduje pfed likvidaci dekontaminaci, postupujte podle nemocniéniho
protokolu a mistnich pfedpisu. Pouzity pfistroj a pfistroj Zasobniky maji rovnéz stejny zplsob likvidace a
zpracovavaiji se podle nize uvedenych pokynu pro ¢isténi a dezinfekci pristroje Baterie.

Baterie Likvidace

Pristroj Baterie obsahuje vestavénou funkci vybijeni baterie a musi byt instalovan do pfistroje, aby se spustila
funkce automatického vybijeni baterie. Nemusi zUstat v pfistroji - bude se vybijet i po vyjmuti z pfistroje.
Zlikvidujte ji v souladu s mistnimi pfedpisy.

Pred instalaci do pristroje

Pokud je tfeba Baterie zlikvidovat pfed instalaci do pfistroje (napf. vyrobek je po datu spotfeby uvedeném na
obalu, Baterie je upustén), nejprve nainstalujte Baterie do pfistroje a poté jej vyjméte, aby doslo k vybiti
vestavéné baterie.

Po pouziti

Pristroj Baterie musi byt pfed likvidaci vyjmut.

Pokud Baterie vyZaduje pfed likvidaci dekontaminaci, postupuijte podle nemocni¢niho protokolu nebo podle
nize uvedenych pokynt k ¢isténi a dezinfekci Baterie.

Chcete-li vyjmout Baterie, stisknéte Packa pro uvolnéni bateries na Baterie a vytahnéte jej. (Obrazek 04)
Varovani: Nerozebirejte zafizeni Baterie.

Varovani: Baterie nenabijejte.

Baterie Cisténi a dekontaminace
VAROVANI: Ke sterilizaci nebo dezinfekci nepouzivejte nemocniéni autoklavy Baterie.
Rucni ¢isténi

® Krok 1 Pred gisténim vyjméte pfistroj Baterie z pFistroje.

Poznamka: Baterie by nemél byt ponofen do vody nebo Eisticich roztokd.

Krok 2 Povrchy Baterie oCistéte Cisticim prostfedkem s neutralnim pH nebo enzymatickym gisticim
prostfedkem s neutralnim pH, pfipravenym podle pokynu vyrobce.

Krok 3 Pomoci kartace s mékkymi Stétinami ruéné vydistéte Baterie Cisticim roztokem.

Krok 4 Zajistéte dukladné vydrhnuti mist se §térbinami.

Krok 5 Myci prostfedek dikladné setfete vlaznou vodou z kohoutku.

Krok 6 Provedte vizualni kontrolu, zda jsou necistoty odstranény.

Krok 7 Cisténi opakuijte podle potfeby, abyste dosahli vizualné &istého povrchu Baterie.
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Chemicka dezinfekce

Dezinfekéni prostfedky by se mély pfipravovat a pouzivat podle doporuceni vyrobce. Doporucuje se chemicky
dezinfek&ni prostfedek setfit vodou z vodovodu.

® 70% izopropylalkohol

® 10% bélidlo (roztok chlornanu sodného)

Upozornéni a bezpe€nostni opatreni

1. Zkontrolujte pfepravni krabici a pfistroj, zda nevykazuji znamky poskozeni pfi pfepravé. VSimnéte si
jakychkoli nedostatkd, rozbiti nebo zjevného poskozeni, uschovejte si dikazy, neprodlené informujte
zakaznicky servis nebo distributora a vymeénte pfistroj za novy. PoSkozeny vyrobek nepouzivejte.

2. Minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici vzdélani a jsou
obeznameny s minimalné invazivnimi technikami. Pfed provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho
zakroku si prostuduijte I1ékafskou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

3. Nastroje pro minimalné invazivni zakrok se mohou u jednotlivych vyrobct li$it v priméru. Pokud jsou
takové nastroje a pfisluSenstvi od rliznych vyrobcl pouzity spole¢né pfi zakroku, ovéfte pred zakrokem
jejich kompatibilitu.

Pokud je hfidel viditelné ohnuta, pfistroj nepouzivejte.

5. Pfistroje nebo zafizeni, které pfichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyzadovat zvlastni

zachazeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci.

Po otevieni obalu musi byt pfistroj po zakroku zlikvidovan.

Pristroj je navrzen, zkontrolovan a vyroben pouze pro jeden zakrok. Pfistroj nepouzivejte opakované,
nezpracovavejte ani nesterilizujte, protoze to muze narusit strukturalni integritu pfistroje a/nebo vést k
jeho selhani, které muze mit za nasiedek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

8. Opakované pouziti pristroje miize zpusobit riziko kontaminace, infekce nebo kfizové infekce, mimo jiné
véetné prenosu infekénich onemocnéni, coz muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti.

9. P¥istroj nezatézujte vice nez 16krat. Pfistroj muze vystrelit maximalné 16krat. Pouziti vyztuzného
materialu seSivaciho vedeni mize maximalni pocet vystfelu snizit.

10. Po vyjmuti Pfepravni klin sledujte povrch Napli. Pokud je viditelny zasobnik seSivacek Zasobniky, je
tfeba jej vyménit za jiny Zasobniky. (Pokud je zasobnik seSivacek viditelny, je mozné, Ze Naplni
neobsahuje seSivacky).

11. P¥i zavienych Celistech se neprovadi artikulace.

12. Pfivybéru metody Zasobniky je tfeba peclivé zvazit existujici patologické stavy i pfipadnou pfedoperacni
IéCbu, napfiklad radioterapii, kterou pacient podstoupil. UrCité stavy nebo predoperaéni Ié¢ba mohou
zpusobit zménu tloustky tkané, ktera by prekrocila indikovany rozsah tloustky tkané pro standardni volbu
Zasobniky.

13. Ke sterilizaci nebo dezinfekci Baterie a pfistroje nepouZivejte nemocni¢ni autoklavy.

14. Pouziti jiného typu baterie nez baterie dodané s pfistrojem muze mit za nasledek zvySené EMISE nebo
sniZzenou IMUNITU pfistroje.

15. Pfistroj nepouZivejte v blizkosti jiného zafizeni nebo v jedné fadé s nim. Pokud je nutné pfistroj pouzivat
v sousedstvi jiného pfistroje nebo v jedné fadé s nim, vénujte mu pozornost a v8imejte si jakychkoli
abnormalit.
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16. Pristroj neupravujte bez autorizace vyrobce.

17. Pouziti jiného pfisluSenstvi, nez je specifikovano nebo dodano vyrobcem tohoto zafizeni, mize mit za
nasledek zvySené elektromagnetické vyzafovani nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto
pfistroje a nespravnou funkci.

18. Pokud nelze jasné pozorovat hemostazu staplerové linie, nepokracujte v pouzivani tohoto nastroje.

19. Pristroj musi byt pouzivan ve stanoveném elektromagnetickém prostfedi. DalSi informace naleznete v
Pokynech a prohlaseni vyrobce pro EMC. Nedodrzeni téchto pokyni muaze zplisobit nespravnou
funkci pfistroje.

20. Pfistroj nelze provozovat v prostfedi obohaceném kyslikem.

21. V pfipadé jakékoli nezadouci pfihody souvisejici s pfistrojem se obratte na vyrobce prostfednictvim
webovych stranek Reachquality@reachsurgical.com.

Technické parametry

® Baterie hodnoceni: DC 12V,1550mAh.
PFistroj neni odolny proti vniknuti kapalin a je klasifikovan podle normy IEC 60601-1 jako IPX0.

® Pristroj vyzaduje zvlastni opatieni tykajici se EMC a musi byt instalovan a uveden do provozu podle
informaci o EMC uvedenych v tomto dokumentu. Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou

ovlivnit zdravotnické elektrické pfistroje.

Pozadavky na skladovani

Teplota: 5 °C ~ 35 °C
Relativni vihkost: 0 % ~ 70 %
Tlak vzduchu: 500 hPa ~ 1060 hPa

Pozadavky na pfepravu

Teplota: -10 °C ~ 54 °C
Relativni vihkost: 0 % ~ 70 %
Tlak vzduchu: 500 hPa ~ 1060 hPa

Pozadavky na provozni prostredi

Teplota: 10 °C ~ 40 °C
Relativni vihkost: 30 % ~ 75 %
Tlak vzduchu: 800 hPa ~ 1060 hPa

Informace o softwaru

PFistroj je Fizen vestavénym softwarovym programem s verzi softwaru V01. Softwarovy program je ur€en k
detekci proudu. Pokud je proud pfili§ vysoky, software pferusi obvod, aby nedoslo k poskozeni motoru.

Datum vyprseni platnosti

Pristroj se sterilizuje oxidem ethylnatym. Datum expirace je uvedeno na obalu. Nepouzivejte tento pfistroj po
uplynuti doby pouzitelnosti.
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Jak se dodava

Tento nastroj se dodava sterilni pro pouziti u jednoho pacienta. Po pouziti jej zlikvidujte.

Pokyny a prohlaseni vyrobce pro EMC

VAROVANI: Pristroj by se nemél pouzivat v blizkosti jinych zafizeni nebo s nimi, protoZe by to mohlo vést k
nespravné funkci. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto zafizeni a ostatni zafizeni pozorovat a
oveéfit, zda funguji normainé.

VAROVANI: PRENOSNA RF komunikaéni zafizeni (v&etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a
externi antény) by neméla byt pouzivana blize nez 30 cm (12 palcl) od jakékoli ¢asti zafizeni Staplery s
moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky, v&etné kabel uréenych VYROBCEM. V opaéném
pfipadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

POZNAMKA: Pristroj je diky svym EMISNIM vlastnostem vhodny pro pouziti v primyslovych oblastech a
nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud je pfistroj pouzivan v obytném prostfedi (pro které je obvykle
vyzadovana tfida B podle CISPR 11), nemusi poskytovat dostate€nou ochranu radiofrekven¢nim
komunikaénim sluzbam. Uzivatel mozna bude muset pfijmout opatfeni ke zmirnéni dopadu, napfiklad
premistit nebo zménit orientaci zafizeni.

Elektromagnetické ruseni nebrani elektrickému uzavfeni a odpaleni pfistroje.

Pfistroj musi byt pouzivan ve stanoveném elektromagnetickém prostfedi. Pfi pouzivani pfistroje se fidte
pokyny uvedenymi v nasledujicich tabulkach.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

PFistroj a Zasobniky jsou uréeny k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize a kupujici
nebo uzivatel by mél zajistit, aby byly v tomto elektromagnetickém prostfedi pouzivany:

Emisni test Dodrzovani predpisl Elektromagnetické prostfedi - pokyny

PFistroje Staplery s moznosti artikulace a
elektrickym pohonem a Zasobniky

RF emise ) vyuzivaji RF energii pouze pro své vnitini
Skupina 1 } ] i L
CISPR 11 funkce. Proto jsou jeho VF emise nizké a
je mald moznost rudeni okolnich

elektronickych zafizeni.

RF emise .
Tfida A
CISPR 11 Modely Staplery s moznosti artikulace a
Harmonické zkresleni . elektrickym pohonem a Zasobniky jsou
NEUPLATNUJE SE . .
IEC 61000-3-2 vhodné pro pouziti v profesionalnich

Kolisani napéti a blikani zdravotnickych zafizenich.

IEC 61000-3-3

NEUPLATNUJE SE

Pokyny a prohladeni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Pristroje Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky jsou uréeny k pouziti v
elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize a kupujici nebo uzivatel by mél zajistit, aby byly v tomto

elektromagnetickém prostfedi pouzivany:
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Uroven zkousky podie

Uroveri dodrzovani

Elekiromagnetické prostfedi -

Test imunity LA
IEC 60601 predpisu pokyny
Podlaha by méla byt dfevéna,
kontakt £8 kV
Elektrostaticky kontakt £8 kV betonova nebo keramicka. Pokud
yboj 12 kV, +4 kV L2V, 24 kY j dlah kryt teticky
vybo * , * e podlaha pokryta syntetickym
ybo) +8 KV, 15 kV 1o e PO Sy B ey
IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV vzduch duih materialem, méla by byt relativni
vzduc
vlhkost nejméné 30 %.
Rychlé elektrické
. . 2 kV , — o
pfechodové jevy / ] . Baterie napajené a bez signalniho
] Opakovaci frekvence NEUPLATNUJE SE ]
vybuchy vedeni >3m
100 kHz
IEC 61000-4-4
. o ] Baterie napajeny a bez signalniho
Vykyvy 11 kV mezi linkami . . o
. NEUPLATNUJE SE | vedeni >30m nebo vychazejiciho
IEC 61000-4-5 12 kV vedeni-zem . .
do venkovniho prostredi
L 0% UT; 0,5 cyklu
Pokiesy napéti .
P¥i uhlech 0°, 45°, 90°,
IEC 61000-4-11
135°, 180°, 225°, 270°a
315°. . , o
NEUPLATNUJE SE | Baterie napajeni
L4 . 70 % UT; 25 cykld pfi 0°
Preruseni napéti
IEC 61000-4-11 .
0% UT,; 250 cykld
Vykonové magnetické pole by
Jmenovity vykon mélo mit vlastnosti pro pouZiti na
tické pol SO A/m S0A/m typické isté v typicke
magnetické pole ickém misté v typickém
9 P 50Hz 50Hz s P

IEC 61000-4-8

komerénim nebo nemocniénim

prostiedi.

Poznamka: Ut se vztahuje na stfidavé napéti zdroje pfed pfilozenim zkuSebniho napéti.

Pokyny a prohlaseni vyrobce -Elektromagneticka odolnost

Pristroje Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky jsou uréeny k pouziti v

elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize a kupujici nebo uzivatel by mél zajistit, aby byly v tomto

elektromagnetickém prostfedi pouzivany:

Test imunity

Uroven zkousky podle
IEC 60601

predpist

Uroveii dodrzovani

Elektromagnetické prostredi
- pokyny

Vodivé poruchy
vyvolané
vysokofrekvenénimi
poli

IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz ~ 80 MHz

6 V v pasmech ISM od 0,15
MHz do 80 MHz

80% AM na 1 kHz
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Vyzafovana

vysokofrekvenéni

EM pole

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80 % AM pfi 1 kHz

3V/m

80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM pfi 1 kHz

Pokyny a prohlaseni vyrobce -Elektromagneticka odolnost

Pfistroje Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky jsou uréeny k pouZiti v

elektromagnetickém prostfedi specifikovaném niZe a kupujici nebo uzivatel by mél zajistit, aby byly v tomto

elektromagnetickém prostfedi pouzivany:

Odolnost vici bezdratovym komunika€nim zarizenim (IEC 61000-4-3)

Testovaci Uroven testu
Pasmo . Maximaini | Vzdalen .
frekvence Sluzba Modulace } odolnosti
(MHz) vykon (W) | ost (m)
(MHz) (V/m)
Pulzni modulace
385 380-390 TETRA 400 1.8 0.3 27
18 Hz
FM
GMRS 460, Odchylka 15 kHz
450 430-470 ) 2 0.3 28
FRS 460 sinusovy
kmitoCet 1 kHz
710
Pasmo LTE 13, Impulsni
745 704-787 0.2 0.3 9
17 modulace 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 ) Pulzni modulace
800-960 iDEN 820, 2 0.3 28
18Hz
930 CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Impulsni
1700-1990 2 0.3 28
DECT; modulace 217Hz
1970 LTE pasmo 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Impulsni
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, 2 0.3 28
modulace 217Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7

47 / 301




5240

5500

5785

5100-5800

WLAN 802.11

Impulsni
a/n modulace 217Hz

0.2

0.3 9

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Odolnost proti blizkym magnetickym polim

Pfistroje Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky jsou ur€eny k pouZiti v

elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize a kupujici nebo uzivatel by mél zajistit, aby byly v tomto

elektromagnetickém prostfedi pouzivany:

Test imunity

Zkusebni frekvence podle
IEC 60601

Modulace

Uroven testu odolnosti (A/m)

Odoinost proti
blizkym
magnetickym
polim

IEC 61000-4-
39:2017

134,2 kHz

13,56 MHz

Pulzni modulace,
2,1 kHz

Pulzni modulace,
50 kHz

65

7.5
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de gepowertes abwinkelbares Klammernahtinstrument

Gebrauchsanweisung

Bevor Sie dieses Instrument benutzen, lesen Sie bitte den folgenden Inhalt sorgfaltig durch.
Dieses Dokument dient als Hilfe bei der Verwendung des Instruments. Es ist keine Referenz fir chirurgische
Techniken.

Verwendete Standardkonventionen: Vorsicht-, WARNUNG- und

allgemeine-Hinweise

Informationen zur sicheren und griindlichen Ausfiihrung einer Aufgabe werden in Form von
Vorsichtshinweisen, WARNUNGEN oder Anmerkungen gegeben. Diese Hinweise sind in der gesamten
Dokumentation zu finden. Sie sollten diese Hinweise lesen, bevor Sie mit dem nachsten Schritt in einem
Verfahren fortfahren.

Warnung: Ein Warnhinweis weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder eine Bedingung
hin, die bei Nichtbeachtung zu Verletzungen oder zum Verlust des Lebens fiihren kann.

Vorsicht: Ein Vorsichtshinweis macht den Benutzer auf eine potenziell gefahrliche Situation aufmerksam, die,
wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen des Benutzers oder Patienten
oder zu Schaden am Gerat oder an anderen Gegenstanden fliihren kann. Er kann auch verwendet werden,
um vor unsicheren Praktiken zu warnen. Dies schlie3t die besondere Sorgfalt ein, die fur die sichere und
wirksame Verwendung des Geréats erforderlich ist, sowie die Sorgfalt, die erforderlich ist, um Schaden an
einem Gerat zu vermeiden, die infolge der Verwendung oder des Missbrauchs auftreten kénnen.
Allgemeiner Hinweis: Ein allgemeiner Hinweis weist auf einen Vorgang, eine Vorgehensweise oder eine
Bedingung hin, die fir die effiziente Ausfuhrung einer Aufgabe erforderlich ist.

Beschreibung

Das iReach Omnia gepowerte abwinkelbare Klammernahtinstrument (nachstehend "Instrument"
genannt) sind EO-sterile Einzelpatienteninstrumente, die bei Verwendung mit Reload-Einheiten gleichzeitig
Gewebe schneiden und heften kdnnen.

Ein steriles, handgehaltenes, batteriebetriebenes chirurgisches Instrument, das zur Verwendung wahrend
endoskopischer chirurgischer Eingriffe fiir den zligigen Schnitt und die Resektion von Geweben und die
Schaffung von Anastomosen bestimmt ist; Es kann auch wahrend der offenen Operation verwendet werden.
Die Vorrichtung ist dazu bestimmt, das Gewebe mechanisch zu schneiden und gleichzeitig chirurgische
Klammern auf die resultierenden Seiten der Schnittlinie aufzubringen, mit Energie von einem Motor im Griff.
Dieses Gerat ist typischerweise mit Klammern beladen und kann pistolenartig ausgefihrt sein. Das ist ein
Einweggerat.
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Nomenklatur - Instrument (Abbildung 01)

[01] Stift [02] Schaft
[03] Artikulationshebel [04] Drehgriff
[05] Batterie Licht [06] Sicherheitstaste

[07] Zugangspanel fir die manuelle [08] Batterie

Uberbriickuna
[09] Ladevorrichtungsknopf [10] Knopf NACH OBEN
[11] Knopf NACH UNTEN [12] Entriegelungsknopfe an der Batterie

Nomenklatur - Nachladeeinheit (Abbildung 02)

[01] Gegenlager [02] Magazinlager

[03] Magazin [04] Versandkeil

[05] Spitze [06] Klammernaht Markierung
[07] Schnitt Markierung [08] Proximale Markierung
[09] Klingen-Indikator [10] Schaft

[11] Ausrichtungsmarkierung

Informationen zur Kompatibilitat

Das Instrument ist nur mit dem Nachladeeinheiten und der in diesem Handbuch genannten Batterie
kompatibel. Der Produkicode und die Gewebedickenreferenz sind in Tabelle 02 - Nachladeeinheiten
Produktcodes aufgefihrt.

Wenn das Instrument fir minimalinvasive Eingriffe verwendet wird, ist ein Trokar erforderlich.

Produktspezifikationen

Tabelle 01 - Produktcodes fiir Instrumente

Produkt- | Beschreibung | Instrument Lénge Schaftlange (mm)
Code (mm)
Lang
IDL . 500 255
abwinkelbar
Medium ab
IDM 400 155
winkelbar
IDS Kurz 330 85
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abwinkelbar

Tabelle 02 - Nachladeeinheiten Produktcodes

Lange der | Offene Geschlosse . Trokar-
Produkt- . | ne Gewebestérkeb o
Code Farbe | Klammern | Klammerho Klamiicihs | ereich Kompatibilitat
aht (mm) he(mm) (mm)
he (mm)

ID3020 Grau | 30 2.0 0.75 Gefalle 12
ID4520 Grau | 45 2.0 0.75 Gefale 12
ID6020 Grau | 60 2.0 0.75 Gefale 12
ID3025 Weily | 30 2.5 1.0 Dinn 12
ID4525 Weily | 45 25 1.0 Dilnn 12
ID6025 Weily | 60 2.5 1.0 Dinn 12
ID4535 Blau 45 3.5 1.5 Mittel 12
ID6035 Blau 60 3.5 1.5 Mittel 12
ID4548 Grin | 45 4.8 2.0 Dick 15
ID6048 Grin | 60 4.8 2.0 Dick 15
ID30TAN Beige | 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskular/Dinn 12
ID45TAN Beige | 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskular/Dinn 12
ID60TAN Beige | 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskular/Dinn 12
ID30PUL | Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mittel/Dick 12
ID45PUL | Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mittel/Dick 12
ID60PUL | Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mittel/Dick 12
ID45BLK aScmhw 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extrajdick 15
ID60BLK aScmhw 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dick 15
ID3020B Grau |30 2.0 0.75 Gefalle 12
ID4520B Grau | 45 2.0 0.75 Gefale 12
ID6020B Grau | 60 2.0 0.75 Gefale 12
ID3025B Weily | 30 25 1.0 Dinn 12
ID4525B Weily | 45 25 1.0 Dinn 12
ID6025B Weill | 60 25 1.0 Dinn 12
ID4535B Blau 45 3.5 1.5 Mittel 12
ID6035B Blau 60 3.5 1.5 Mittel 12
ID30TANB | Beige | 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskular/Dinn 12
ID45TANB | Beige | 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskular/Dinn 12
ID60TANB | Beige | 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskular/Dinn 12
ID30PULB | Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mittel/Dick 12
ID45PULB | Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mittel/Dick 12
ID60PULB | Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mittel/Dick 12
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Verwendungszweck

Dieses Instrument ist fiir Transektion, Resektion von Geweben und/oder Herstellung von Anastomosen bestimmt.

Indikationen

Dieses Instrument ist fir die Verwendung mit dem Nachladeeinheiten zur Durchtrennung, Resektion und/oder
Herstellung von Anastomosen vorgesehen. Dieses Instrument findet Anwendung bei offenen und minimal-
invasiven Operationen, einschliel3lich Thorax-, Abdominal, gyndkologischen und urologischen Operationen.
Es kann typischerweise fiir die Durchtrennung und Resektion von Lunge, Bronchialgewebe, Darm, Magen,
Harnréhre, Niere, Uterus usw. verwendet werden.

Beabsichtigter Benutzer

Di Dieser gerat medizinische versorgung verwandt profis benutzen gerat fir..

BestimmungsgemaRe Verwendung Umgebung

Dieses Gerét ist fir den Einsatz in einem Krankenhaus bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe

Patienten ab 3 Jahren, die eine Resektion und Rekonstruktion von Organen und Geweben in der
Brust- und Bauchhoéhle benétigen.

Klinische Vorteile

* Klrrzere Operationszeit;
* Weniger intraoperativer Blutverlust;
* Weniger postoperative Komplikationen wie Anastomosenlecks.

Kontraindikationen

® Verwenden Sie das Instrument nicht an der Aorta.

® Verwenden Sie das Instrument nicht auf ischamischem oder nekrotischem Gewebe.

® Verwenden Sie das Instrument nicht an groRen Gefalien, ohne fir eine proximale und distale Kontrolle
Zu sorgen.

® Die Gewebedicke sollte vor dem Brennen sorgfaltig geprift werden. Die Anforderungen an die
Gewebekompression (Geschlossene Klammerhohe) fiir jede Klammergrofie finden Sie in Tabelle 02 -
Nachladeeinheiten Produktcodes. Wenn sich das Gewebe nicht bequem auf die geschlossene
Klammerhohe komprimieren lasst oder sich leicht auf weniger als die geschlossene Klammerhéhe
komprimieren lasst, ist das Gewebe kontraindiziert, da es moéglicherweise zu dick oder zu dunn fir die
ausgewahlte KlammergréQRe ist.

® Das Instrument ist nicht fir die Verwendung vorgesehen, wenn eine chirurgische Klammerung
kontraindiziert ist.
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Nebenwirkungen

Zu den mdglichen Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung des Instruments Nachladeeinheit
und Batterie gehdren Blutungen, Gewebeverletzungen, das Eindringen in eine unsterile Oberflache oder die
Ubertragung von Krankheitserregern, entziindliche oder unbeabsichtigte Gewebereaktionen, Stromschlége,
Sachschaden oder Umweltschaden. Darlber hinaus kénnen eine unvollstdndige Naht, die Unfahigkeit zu
schneiden oder eine Beschadigung des Instruments zu ungewollten Verletzungen, einer Verlangerung der
Operationszeit oder einer Anderung der Operationsmethode fiihren.

MR Vorbehaltlich

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die implantierbaren Klammern MR-tauglich sind. Ein Patient mit den

Klammern kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:

® Statisches Magnetfeld von 1,5-Tesla und 3,0-Tesla, nur

® Maximales raumliches Gradienten Magnetfeld von 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

® Maximale vom MR-System gemeldete, Uber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2 W/kg fur 15 Minuten Scannen (d. h. pro Impulsfolge) im normalen Betriebsmodus.

® Unter den festgelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Heftklammer nach 15 Minuten
kontinuierlichen Scannens (d. h. pro Impulsfolge) einen maximalen Temperaturanstieg von 1,8 °C
erzeugt.

® in den nicht-klinischen Tests erstreckt sich das von der Klammer verursachte Bildartefakt bei der
Aufnahme mit einer Gradienten Echo-Pulsfolge und einem 3-Tesla-MR-System etwa 3 mm von diesem
Implantat entfernt.

Anweisungen fiur den Gebrauch

Vor der Verwendung

1. Uberprifen Sie vor der Verwendung die Kompatibilitat des Instruments und des Zubehors.

Vorbereitung

2. Nehmen Sie das Instrument unter Anwendung steriler Techniken aus der Verpackung. Um
Beschadigungen zu vermeiden, darf das Instrument nicht in das sterile Feld geschwenkt werden. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

3. Installieren Sie die Batterie. Die Batterie muss vor der Verwendung installiert werden. Sie kann nur in
einer Ausrichtung eingesetzt werden. (Abbildung 03) Stellen Sie sicher, dass die Batterie vollstandig in
das Instrument eingesetzt ist. Ein hérbares Klicken ist zu héren, wenn die Batterie vollstdndig eingesetzt
ist. Das Batterie-Licht leuchtet auf. Zwischen der Batterie und dem Instrument sollte keine Kappe sichtbar

sein.

Laden

4. Bevor Sie das Instrument mit einem Nachladeeinheit laden, vergewissern Sie sich, dass das Versandkeil
an seinem Platz ist. Verwenden Sie das Nachladeeinheit nicht, wenn das Versandkeil nicht an seinem
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Platz ist.
WARNUNG: Die Dicke des Gewebes sollte vor dem Einlegen sorgfaltig gepriift werden. Fur die richtige
Auswahl siehe Tabelle 02 - Nachladeeinheiten Produktcodes.
WARNUNG: Entfernen Sie die Versandkeil nicht, bevor die Nachladeeinheit in das Gerat geladen ist.
Stecken Sie den Stift am distalen Ende der Schaft in die Nachladeeinheit. Achten Sie darauf, dass das
Pfeilzeichen am Schaft mit dem Pfeilzeichen am Nachladeeinheit ausgerichtet ist. Nachdem das
Nachladeeinheit vollstandig in das Schaft eingefiihrt ist, drehen Sie es um 45° im Uhrzeigersinn, um es zu
verriegeln. Vergewissern Sie sich, dass sich die Ladevorrichtungsknopf in ihrer Ausgangsposition befindet.
Entfernen Sie den Heftklammer-Versandkeil und entsorgen Sie ihn. (Abbildung 05) Das Instrument ist nun
geladen und einsatzbereit.
Vorsicht! Prufen Sie die Oberflache des Nachladeeinheit, nachdem Sie das Versandkeil entfernt haben.
Wenn ein Heftklammerfach sichtbar ist, kann der Nachladeeinheit nicht verwendet werden und muss ersetzt
werden.
Vorsicht! Ziehen Sie den Knopf NACH UNTEN nicht ab, bevor Sie den Versandkeil entfernt haben.

Entiaden

5. Um das Instrument zu entladen, vergewissern Sie sich zunachst, dass die Backen gedffnet und nicht
gelenkig sind. Ziehen Sie das Ladevorrichtungsknopf mit einer Hand nach hinten, drehen Sie das
Nachladeeinheit mit der anderen Hand um 45 Grad gegen den Uhrzeigersinn und entfernen Sie es aus
dem Schaft. Lassen Sie die Ladevorrichtungsknopf los und Uberprifen Sie, ob sie sich wieder in ihrer
Ausgangsposition befindet. Entsorgen Sie die gebrauchte Nachladeeinheit. (Abbildung 06)

Achtung! Vor dem Entladen des Instruments miissen die Branchen offen und nicht abgewinkelt sein. Das

Entladen bei abgewinkelten und/oder geschlossenen Branchen kann das Instrument beschadigen.

Verwenden Sie die Artikulationshebel zum Absenken. Driicken Sie den Knopf NACH OBEN, um die Branchen

zu offnen.

WARNUNG: Wenn eine Nachladeeinheit entladen wird, ohne dass sie benutzt wird, muss der Versandkeil in

ihrer Ausgangsposition auf die Nachladeeinheit gesetzt werden.

Verwendung des Instruments

6. Um die Branchen vollstandig zu schliel3en, driicken und halten Sie die Knopf NACH UNTEN (Abbildung
09).

Hinweis: Alternativ kdnnen Sie den Knopf NACH UNTEN kurz driicken, um die Backen halb zu schlief3en.

Driicken Sie erneut, um die Branchen vollstandig zu schlief3en.

7. Um die Branchen zu 6ffnen, ziehen Sie am Knopf NACH OBEN (Abbildung 10).

Vorsicht! Das Instrument nicht in die Inzision oder den Trokar einflihren oder daraus entfernen, solange die

Branchen gedffnet sind. Andernfalls kann es zu Schwierigkeiten beim Einfiihren oder Herausziehen kommen

und das Instrument oder der Trokar kdnnen beschadigt werden.

8. Zum Bewegen schwenken Sie die Artikulationshebel, um die Branchen beweglich zu machen.

Achtung! Das Instrument Iasst sich nur bis zu einem maximalen Winkel von 45° bewegen. Bei Erreichen des

maximalen Winkels gibt es einen erheblichen Widerstand. Wenden Sie keine UbermafRige Kraft auf den

Artikulationshebel an, da dies das Instrument beschadigen kdnnte.

Vorsicht! Um das Instrument in der Kérperhdhle bewegen zu kdnnen, mussen die Branchen innerhalb des
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Sichtfeldes bleiben (Abbildung 07).

Vorsicht! Das Instrument nicht in die Inzision oder den Trokar einfihren oder aus ihr/ihm entfernen, solange

die Branchen gelenkig sind. Andernfalls kann es zu Schwierigkeiten beim Einfihren oder Herausziehen

kommen und das Instrument oder der Trokar kdbnnen beschadigt werden.

Vorsicht! Bewegen Sie die Branchen nicht, wenn die Branchen geschlossen sind.

9. Zum Drehen betatigen Sie den Drehgriff. (Abbildung 08). Der Schaft kann in beide Richtungen gedreht
werden.

10. Um das Instrument durch den Trokar einzufiihren, stellen Sie zunachst sicher, dass die Branchen gerade
sind, nicht gelenkig. Dann die Branchen durch Ziehen des Knopf NACH UNTEN schlieRen. Einfiihren
und dann den Knopf NACH OBEN ziehen, um die Branchen zu 6ffnen.

Vorsicht! Achten Sie beim Einfihren oder Entfernen des Instruments aus der Inzision oder dem Trokar

darauf, dass die Tasten Sicherheitstaste und der Knopf NACH UNTEN nicht versehentlich gedriickt werden,

da dies zu einem versehentlichen Ausldsen des Instruments fuhren kann.

Vorsicht! Wenn das Instrument beim Einfliihren in den Trokar versehentlich abgefeuert wird und der

Abschussvorgang abgeschlossen ist (mit hérbarer Rickmeldung), lassen Sie den Knopf NACH UNTEN los

und warten Sie, bis das Messer in seine Ausgangsposition zuriickkehrt, nehmen Sie das Instrument aus dem

Trokar, wahrend Sie die Branchen geschlossen halten; 6ffnen Sie die Branchen und laden Sie das Instrument

erneut.

Vorsicht! Wenn das Instrument beim Einfihren in den Trokar versehentlich abgefeuert wird und der

Abfeuerungsvorgang unvolistandig ist, lassen Sie den Knopf NACH UNTEN los und ziehen Sie den Knopf

NACH OBEN, bis das Messer in seine Ausgangsposition zurlickkehrt; entfernen Sie das Instrument aus dem

Trokar, wahrend Sie die Branchen geschlossen halten; 6ffnen Sie die Branchen und laden Sie das Instrument

erneut.

11. Positionieren Sie das zu durchtrennende Gewebe zwischen den Branchen. Ziehen Sie am Knopf NACH
UNTEN, um die Branchen zu schlief3en.

Vorsicht! Achten Sie darauf, dass das Gewebe flach liegt und in der Mitte der Branchen positioniert ist. Legen

Sie das Gewebe nicht an der Proximalen Markierung oder Klammernaht Markierung an. Vermeiden Sie

jegliches "Bindeln", da dies zu einer unvollstandigen Klammerlinie fihren kann.

Vorsicht! Vor dem Klemmen des Gewebes sicherstellen, dass sich keine Hindernisse wie Clips, Stents,

Fuhrungsdrahte usw. in den Branchen befinden. Wenn Sie Uber ein Hindernis feuern, kann dies zu einem

unvollstadndigen Schneidvorgang, falsch geformten Klammern und/oder der Unfahigkeit, die Branchen zu

offnen, fuhren.

12. Nachdem Sie die Backen positioniert haben, schlieien Sie die Branchen durch Ziehen am Knopf NACH
UNTEN (Abbildung 09). Die Sicherheitstaste leuchtet auf, wenn die Branchen geschlossen sind.

Vorsicht! Sicherstellen, dass das geklammerte Gewebe die Proximale Markierung nicht Giberschreitet.

Gewebe jenseits der Proximale Markierung kann durchtrennt werden, ohne dass es geklammert wird.

Vorsicht! Wenn die Branchen nicht vollstandig geschlossen sind oder sich nicht schlieRen lassen, darf das

Gerat nicht ausgelost werden:

a. Offnen Sie die Branchen und legen Sie weniger Gewebe zwischen die Branchen.

b. Tauschen Sie die Nachladeeinheit aus und stellen Sie sicher, dass die richtige Nachladeeinheit fiir die

Gewebedicke ausgewahlt ist. (Siehe Tabelle 02 - Nachladeeinheiten Produktcodes)

13. Zum Abfeuern driicken Sie zunachst die Taste Sicherheitstaste, um den Sicherheitsmechanismus zu
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entriegeln, und halten dann die Taste Knopf NACH UNTEN (Abbildung 11) gedriickt, um den Abschuss
zu starten. Ziehen Sie den Knopf NACH UNTEN weiter und halten Sie ihn gedrickt, bis der Motor stoppt
und eine akustische Rickmeldung ertont.

Hinweis: Es wird empfohlen, das Gewebe vor dem Ausldsen einige Sekunden lang zu spannen, um eine

bessere Kompression und Klammerbildung zu gewahrleisten. Das Geréat gibt ein akustisches Signal, wenn die

Branchen 15 Sekunden lang geschlossen sind.

Hinweis: Der Klammervorgang kann durch Loslassen von Knopf NACH UNTEN unterbrochen werden. Um

das Klammern fortzusetzen, ziehen Sie die Knopf NACH UNTEN und halten Sie sie gedriickt. Um den

Klammervorgang abzubrechen und das Messer vor Erreichen der Klammernaht Markierung zurlickzuziehen,

ziehen Sie den Knopf NACH OBEN und halten Sie ihn gedriickt. Sobald das Messer in seine

Ausgangsposition zurlickgefahren ist, ist die Nachladeeinheit nicht mehr verwendbar und muss ersetzt

werden.

Vorsicht! Das Instrument kann seine Geschwindigkeit verringern, wenn es durch dickes Gewebe schneidet.

Vorsicht! Wenn der Motor abgewtirgt wird oder stehen bleibt, fiihren Sie eine Sichtprifung durch, um

sicherzustellen, dass das Klingen-Indikator der Klammernaht Markierung erreicht hat. Der Klammervorgang

kann zum Stillstand kommen und ein akustisches Signal ertont, wenn zu viel Gewebe zwischen den Branchen
vorhanden ist. Ziehen Sie in diesem Fall am Knopf NACH OBEN, um den Klingen-Indikator in seine

Ausgangsposition zuriickzubringen. Offnen Sie die Branchen und laden Sie erneut. Es wird empfohlen,

weniger Gewebe einzuklemmen oder die richtige Nachladeeinheit je nach Gewebedicke zu wahlen.

14. Lassen Sie den Knopf NACH UNTEN los und der Klingen-Indikator kehrt in seine Ausgangsposition
zurlick. Die Branchen kénnen durch Ziehen an der Knopf NACH OBEN gedffnet werden. (Abbildung 10).
Uberpriifen Sie die Durchtrennungsstelle, bevor Sie die Branchen &ffnen.

Achtung! Der Motor halt an, wenn eine Sperre vorliegt. Lassen Sie den Knopf NACH UNTEN los und ziehen

Sie am Knopf NACH OBEN, um das Messer in seine Ausgangsposition zuriickzubringen. Zu diesem Zeitpunkt

ist die Branche geschlossen. Offnen Sie die Branchen durch Ziehen des Knopfs NACH OBEN, um das

Instrument vom durchtrennten Gewebe wegzuziehen. Dann die Branchen durch Ziehen des Knopfs NACH

UNTEN wieder schliel3en. Entfernen Sie das Instrument aus der Korperhdhle, 6ffnen Sie die Branchen und

laden Sie erneut, um fortzufahren.

Vorsicht! Wenn sich das Messer nicht zurtickziehen lasst:

a. Stellen Sie zunachst sicher, dass das Instrument mit Strom versorgt wird. Dies kann Gberpruft werden,

indem man kontrolliert, ob dias Batterie Licht leuchtet. Ziehen Sie dann den Knopf NACH OBEN erneut ab.

b. Wenn der Klingen-Indikator immer noch nicht zuriickkehrt, fihren Sie die manuelle Uberbriickung durch:

Entfernen Sie zunachst die mit "Manual Override" gekennzeichnete Platte auf der Oberseite des Instruments.

Es werden zwei Hebel sichtbar. Ziehen Sie den mit "1" gekennzeichneten Hebel senkrecht zum Gerat und

bewegen Sie dann den mit "2" gekennzeichneten Hebel vor und zurlck, bis er sich nicht mehr bewegen lasst.

Der Klingen-Indikator befindet sich nun in der Ausgangsposition. Dies kann Uberprift werden, indem die

Position des Klingen-Indikators auf der Unterseite des Magazinlagers betrachtet wird. Wenn die

Nachladeeinheit abgewinkelt ist, schwenken Sie daen Artikulationshebel, um es in seine urspriingliche

Position zu bringen. Entfernen Sie das Instrument aus dem Trokar. Das Instrument ist nach der manuellen

Uberbriickung nicht mehr verwendbar.

Vorsicht! Ein unvollstdndiger Ring kann zu verformten Klammern, einer unvollstdndigen Schnittlinie,

Blutungen und/oder einer erschwerten Entfernung der Instrumente fuhren.
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Achtung! Das Einspannen und Brennen Uber Klammerlinien kann die Anzahl des Abfeuernsverringern.
Vorsicht! Verwenden Sie das Gerat nicht weiter, wenn der Klammervorgang nicht ordnungsgeman
funktioniert.

15. Ziehen Sie das Instrument vorsichtig vom durchtrennten Gewebe weg und stellen Sie sicher, dass sich
das Gewebe von den Branchen I6st.

Vorsicht! Uberpriifen Sie die Klammernahtiinien auf Hamostase und korrekten Klammerverschiuss. Kleinere

Blutungen kénnen mit manuellen Nahten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden.

16. Bevor Sie das Instrument durch den Trokar entfernen, bewegen Sie die Branchen von jeglichem
Hindernis in der Korperhohle weg, wahrend Sie die Branchen offen und im Sichtfeld halten, und
schwenken Sie den Artikulationshebel so, dass die Branchen gerade sind, nicht gelenkig.

Vorsicht! Die Branchen mussen beim Einfuhren oder Entfernen des Instruments aus dem Trokar gerade sein

und durfen nicht geknickt werden. Andernfalls kann es zu Schwierigkeiten beim Einfiihren oder

Herausnehmen kommen und das Instrument kann beschadigt werden.

17. Um den Trokar zu entfernen, stellen Sie zunachst sicher, dass die Branchen gerade sind und nicht
gelenkig. Dann die Branchen durch Ziehen des Knopfs NACH UNTEN schlieRen. Entfernen, dann den
Knopf NACH OBEN ziehen, um die Branchen zu 6&ffnen.

Entsorgung

Sobald das Instrument verwendet wurde, kann es je nach den o6rtlichen Vorschriften nach Entfernen der
Batterie gemaR den Vorschriften des Krankenhauses entsorgt werden. Wenn das Instrument vor der
Entsorgung dekontaminiert werden muss, befolgen Sie das Krankenhausprotokoll und die értlichen
Vorschriften. Fiir das gebrauchte Instrument und die Nachladeeinheiten gilt dieselbe Entsorgungsmethode,
und es wird gemal den nachstehenden Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen fur die Batterie
behandelt.

Batterie Entsorgung

Das Batterie enthalt eine integrierte Batterieentladung und muss in das Gerét eingesetzt werden, um die
automatische Batterieentladung auszulésen. Sie muss nicht im Gerat verbleiben, sondern entladt sich weiter,
nachdem sie aus dem Gerat entfernt wurde. Entsorgen Sie sie gemal den &rtlichen Vorschriften.

Vor dem Einbau in das Instrument

Wenn die Batterie vor dem Einbau in das Gerat entsorgt werden muss (z. Bsp. weil das Produkt das auf der
Verpackung angegebene Verfallsdatum Uberschritten hat oder die Batterie heruntergefallen ist), setzen Sie
die Batterie zunachst in das Gerat ein und nehmen Sie sie dann heraus, um die eingebaute Batterie zu
entladen.

Nach Gebrauch

Die Batterie muss vor der Entsorgung aus dem Gerat entfernt werden.

Wenn Batterie vor der Entsorgung dekontaminiert werden muss, befolgen Sie das Krankenhausprotokoll oder
die nachstehenden Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion von Batterie.

Um die Batterie zu entfernen, driicken Sie die Entriegelungsknopfe an der Batterie und ziehen sie heraus.
(Abbildung 04)

57 / 301



Achtung! Die Batterie darf nicht zerlegt werden.
Warnung: Laden Sie die Batterie nicht auf.

Batterie Reinigung und Dekontaminierung

WARNUNG: Verwenden Sie keine Krankenhaus Autoklaven zur Sterilisation oder Desinfektion von Batterie.

Manuelle Reinigung

® Schritt 1 Nehmen Sie die Batterie vor der Reinigung aus dem Instrument.

® Hinweis: Die Batterie darf nicht in Wasser oder Reinigungsldsungen getaucht werden.

® Schritt 2 Reinigen Sie die Oberflachen der Batterie mit einem pH-neutralen Reinigungsmittel oder einem
pH-neutralen enzymatischen Reinigungsmittel, das nach den Anweisungen des Herstellers zubereitet
wurde.

® Schritt 3 Verwenden Sie eine Birste mit weichen Borsten, um die Batterie manuell mit der

Reinigungslésung zu reinigen.

Schritt 4 Vergewissern Sie sich, dass Bereiche mit Ritzen griindlich geschrubbt werden.

Schritt 5 Wischen Sie das Reinigungsmittel griindlich mit lauwarmem Leitungswasser ab.

Schritt 6 Flihren Sie eine Sichtprifung durch, um festzustellen, ob die Ablagerungen entfernt wurden.

Schritt 7 Wiederholen Sie die Reinigung nach Bedarf, um eine optisch saubere Batterie zu erhalten.

Chemische Desinfektion

Die Desinfektionsmittel sollten gemaf den Empfehlungen des Herstellers zubereitet und verwendet werden.
Es wird empfohlen, das chemische Desinfektionsmittel mit Leitungswasser abzuwischen.

® 70%iger Isopropylalkohol

® 10%ige Bleiche (Natriumhypochloritidsung)

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Untersuchen Sie den Versandkarton und das Instrument auf Anzeichen von Transportschaden. Notieren
Sie sich Fehlmengen, Briiche oder offensichtliche Schaden, bewahren Sie die Belege auf,
benachrichtigen Sie sofort den Kundendienst oder den Handler und tauschen Sie das Gerat gegen ein
neues aus. Verwenden Sie ein beschadigtes Produkt nicht.

2. Minimalinvasive Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiuhrt werden, die Giber eine angemessene
Ausbildung verfiigen und mit minimalinvasiven Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische
Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und Gefahren, bevor Sie einen minimalinvasiven Eingriff
vornehmen.

3. Der Durchmesser von Instrumenten fir minimalinvasive Eingriffe kann von Hersteller zu Hersteller
variieren. Wenn solche Instrumente und Zubehorteile von verschiedenen Herstellern zusammen in einem
Verfahren verwendet werden, ist ihre Kompatibilitat vor dem Verfahren zu Uberprifen.

Verwenden Sie das Instrument nicht, wenn der Schaft sichtbar verbogen ist.

5. Instrumente oder Gerate, die mit Kérperflissigkeiten in Beriihrung kommen, missen moglicherweise
besonders entsorgt werden, um eine biologische Kontamination zu verhindern.

6. Das Instrument muss nach dem Verfahren entsorgt werden, sobald die Verpackung gedéffnet wurde.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

Das Instrument wurde nur fir einen einzigen Eingriff entwickelt, geprift und hergestellt. Das Instrument
darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder resterilisiert werden, da dies die strukturelle Integritat
des Instruments beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des Instruments fihren kann, was
wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Die Wiederverwendung des Instruments kann zu Kontaminations-, Infektions- oder Kreuzinfektionsrisiken
fihren, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten, die zu
Verletzungen, Krankheit oder Tod fihren kénnen.

Laden Sie das Instrument nicht mehr als 16 Mal. Das Gerat kann maximal 16-mal feuern. Die
Verwendung von Verstarkungsmaterial fir Klammerschniire kann die maximale Anzahl der Schiisse
verringern.

Nachdem Sie die Versandkeil entfernt haben, beobachten Sie die Oberflache des Magazins. Die
Nachladeeinheit muss durch eine andere Nachladeeinheit ersetzt werden, wenn ein Klammerfach
sichtbar ist. (Wenn ein Klammerfach sichtbar ist, enthalt die Magazin méglicherweise keine Klammern).
Bei geschlossenem Maul darf nicht artikuliert werden.

Bei der Auswahl des Nachladeeinheiten sollten bestehende pathologische Zustande sowie etwaige
praoperative Behandlungen, wie z. B. eine Strahlentherapie, denen sich der Patient moglicherweise
unterzogen hat, sorgfaltig berticksichtigt werden. Bestimmte Erkrankungen oder praoperative
Behandlungen kénnen zu einer Veranderung der Gewebedicke flihren, die den angegebenen Bereich
der Gewebedicke fir die Standardauswahl des Nachladeeinheiten iberschreiten wiirde.

Verwenden Sie zum Sterilisieren oder Desinfizieren von Batterie und dem Instrument keine Krankenhaus
Autoklaven.

Die Verwendung eines anderen Batterietyps als der mit dem Instrument gelieferten Batterie kann zu
erhdhten EMISSIONEN oder verminderter IMMUNITAT des Instruments fiihren.

Vermeiden Sie es, das Instrument neben oder auf einem anderen Instrument zu verwenden. Wenn es
notwendig ist, das Gerat neben oder mit einem anderen Instrument zu verwenden, achten Sie darauf und
bemerken Sie jegliche Anomalien.

Nehmen Sie keine Anderungen am Instrument ohne Genehmigung des Herstellers vor.

Die Verwendung von Zubehdr, das nicht vom Hersteller dieses Instrument sangegeben oder geliefert
wurde, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Instrument sfihren und eine fehlerhafte Funktion zur Folge haben.

Wenn die Hdmostase der Klammernaht nicht eindeutig beobachtet werden kann, darf dieses Instrument
nicht weiterverwendet werden.

Das Instrument muss in einer bestimmten elektromagnetischen Umgebung verwendet werden. Weitere
Informationen finden Sie im Leitfaden und in der Erklarung des Herstellers zur EMV. Die
Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Fehlfunktionen des Geréats flhren.

Das Instrument kann nicht in einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung betrieben werden.

Im Falle eines unerwinschten Ereignisses im Zusammenhang mit dem Instrument wenden Sie sich bitte
an den Hersteller unter Reachquality@reachsurgical.com.

Technische Parameter

Batterie Bewertungen: DC 12V,1550mAh.
Das Instrument ist nicht resistent gegen das Eindringen von Flissigkeiten und ist gemaf IEC 60601-1 als
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IPX0 klassifiziert.

® Das Instrument erfordert besondere Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich der EMV und muss gemaf den in
diesem Dokument enthaltenen EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden. Tragbare
und mobile HF-Kommunikationsgerate kbnnen medizinische elektrische Instrument beeintrachtigen.

Anforderungen an die Lagerung

Temperatur: 5°C ~ 35°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % ~ 70 %
Luftdruck: 500 hPa ~ 1060 hPa

Anforderungen an den Transport

Temperatur: -10°C ~ 54°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % ~ 70 %
Luftdruck: 500 hPa ~ 1060 hPa

Anforderungen an die Betriebsumgebung

Temperatur: 10°C ~ 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % ~ 75 %
Luftdruck: 800 hPa ~ 1060 hPa

Software-Informationen

Das Instrument wird durch ein integriertes Softwareprogramm mit der Version V01 gesteuert. Das
Softwareprogramm ist fir die Erkennung des Stroms vorgesehen. Wenn der Strom zu hoch ist, schaltet die
Software den Stromkreis ab, um Motorschaden zu vermeiden.

Verfallsdatum

Das Instrument wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben.
Verwenden Sie dieses Instrument nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

Lieferungsform

Dieses Instrument wird steril flir den einmaligen Gebrauch am Patienten geliefert. Nach Gebrauch entsorgen.

Leitfaden und Herstellererklarung fur EMC

WARNUNG: Die Verwendung des Instrument sneben oder mit anderen Instrumentensollte vermieden
werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb flihren kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig
ist, sollten dieses Instrument und das andere Instrument beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie
normal funktionieren.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschliellich Peripheriegerate wie Antennenkabel und
externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm an einem Teil des gepowerte abwinkelbare
Klammernahtinstrumente und Nachladeeinheiten verwendet werden, einschlieflich der vom HERSTELLER
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angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieses Gerats kommen.
HINWEIS: Aufgrund seiner EMISSIONS Eigenschaften ist das Instrument fur den Einsatz in Industriegebieten
und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wird das Instrument in einer Wohnumgebung verwendet
(fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet es moglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fur Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss dann maoglicherweise
Abhilfemalinahmen ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder Neuausrichtung des Instruments.
Elektromagnetische Stérungen verhindern nicht, dass das Instrument elektrisch geschlossen und ausgeldst
wird.

Das Instrument muss in einer bestimmten elektromagnetischen Umgebung verwendet werden. Befolgen Sie
bei der Verwendung des Instrumentsdie Anweisungen in den folgenden Tabellen.

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen
Das Instrument und Nachladeeinheiten sind fiir den Einsatz in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, und der Kaufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass es in
dieser elektromagnetischen Umgebung eingesetzt wird:
7 ) ) Elektromagnetische Umgebung -
Emissionstest Einhaltung der Vorschriften )
Anleitung
Das gepowerte abwinkelbare
Klammernahtinstrument und
Nachladeeinheiten verwenden HF-
RF-Emission Energie nur fir ihre interne Funktion.
Gruppe 1 o . :
CISPR 11 Daher sind die HF-Emissionen gering und
es besteht kaum die Mdglichkeit, dass
elektronische Gerate in der Nahe gestort
werden.
RF-Emission
Klasse A
CISPR 11 Die Modelle gepowerte abwinkelbare
Harmonische Verzerrung KA Klammernahtinstrumente und
IEC 61000-3-2 "y Nachladeeinheiten sind fiir den Einsatz in
Spannungsschwankungen und professionellen Gesundheitseinrichtungen
Flicker K.A. geeignet.
IEC 61000-3-3

Leitfaden und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Gerate gepowerte abwinkelbare Klammernahtinstrumente und Nachladeeinheiten sind fur die
Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, und der Kaufer oder
Benutzer sollte sicherstellen, dass sie in dieser elektromagnetischen Umgebung verwendet werden:

. o o Niveau der Elektromagnetische Umgebung
Prufung der Immunitat IEC 60601 Prifniveau ) )
Einhaltung - Anleitung
] +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Der Boden sollte aus Holz,

Elektrostatische Entladung )

+2 kV, +4 kV +2 kV, +4 kV Beton oder Keramik bestehen.
IEC 61000-4-2 !

+8 kV,+15 kV Luft +8 kV,+15 kV Wenn der Boden mit
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Luft synthetischem Material bedeckt
ist, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Schnelle elektrische 12 kV ) i )
] Batterie gespeist und keine
Transienten / Bursts 100 kHz KA. X )
] Signalleitung >3m
IEC 61000-4-4 Wiederholfrequenz
. 11 kV Leitung-zu- Batterie gespeist und keine
Uberspannungen ] ) ] )
Leitung KA. Signalleitung >30m oder ins
IEC 61000-4-5 ) )
+2 kV Leitung-Erde Freie
0% UT; 0,5 Zyklus
Spannungseinbriiche Bei 0°, 45°, 90°, 135°,
IEC 61000-4-11 180°, 225°, 270° und
315°
K.A. Batterie angetrieben
70% UT; 25 Zyklen
Spannungsunterbrechungen | bei 0°
IEC 61000-4-11
0% UT,; 250 Zyklus
Das Netzfrequenz-Magnetfeld
] sollte die Eigenschaften fiir den
Nennleistung Frequenz ] i ]
30 A/m 30 A/m Einsatz an einem typischen Ort
Magnetfeld o ) .
50Hz 50Hz in einer typischen Geschafts-
IEC 61000-4-8
oder Krankenhausumgebung
aufweisen.

Hinweis: Ut bezieht sich auf die Wechselspannung des Netzes vor Anlegen der Prifspannung.

Leitfaden und Herstellererkldrung -Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Gerate gepowerte abwinkelbare Klammernahtinstrumente und Nachladeeinheiten sind fiir den Einsatz

in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, und der Kaufer oder Benutzer

sollte sicherstellen, dass sie in dieser elektromagnetischen Umgebung eingesetzt werden:

Prifung der e Niveau der Elektromagnetische
< IEC 60601 Priifniveau

Immunitat Einhaltung Umgebung - Anleitung
3V
0,15 MHz ~ 80 MHz

Durch RF-Felder

induzierte . .

] 6 V in ISM-Bandern
leitungsgebundene K.A.

Stérungen
IEC 61000-4-6

zwischen 0,15 MHz und 80
MHz

80% AM bei 1kHz
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Abgestrahlte RF-
EM-Felder
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM bei 1 kHz

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM bei 1 kHz

Leitfaden und Herstellererkldrung -Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Gerate gepowerte abwinkelbare Klammernahtinstrumente und Nachladeeinheiten sind fir die

Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, und der Kaufer oder

Benutzer sollte sicherstellen, dass sie in dieser elektromagnetischen Umgebung verwendet werden:

Storfestigkeit gegeniiber drahtlosen RF-Kommunikationseinrichtungen (IEC 61000-4-3)

Maximale Storfestigkeit
Testfrequ | Band . . . Entfern .
Dienst Modulation Leistung spriifpegel
enz (MHz) | (MHz) ung (m)
(W) (Vim)
Impulsmodulation
385 380-390 TETRA 400 1.8 0.3 27
18 Hz
FM
GMRS 460, +5kHz
450 430-470 ] 2 0.3 28
FRS 460 Abweichung
1kHz-Sinus
710
Impulsmodulation
745 704-787 LTE Band 13, 17 0.2 0.3 9
217Hz
780
810 GSM 8007900,
870 TETRA 800, .
) Impulsmodulation
800-960 iDEN 820, 2 0.3 28
18Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Impulsmodulation
1700-1990 2 0.3 28
DECT, 217Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Impulsmodulation
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, 2 0.3 28
217Hz
RFID 2450,
LTEBand 7
5240 WLAN 802.11 Impulsmodulation
5100-5800 0.2 0.3 9
5500 a/n 217Hz
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Leitfaden und Herstellererkldrung - Storfestigkeit gegen magnetische Felder in der Nahe

Die Gerate gepowerte abwinkelbare Klammernahtinstrumente und Nachladeeinheiten sind flr die
Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, und der Kaufer oder
Benutzer sollte sicherstellen, dass sie in dieser elektromagnetischen Umgebung verwendet werden:

Priifung der .. . .. Lo ..
cs IEC 60601 Priiffrequenz Modulation Storfestigkeitspriifung (A/m)
Immunitat

Immunitét gegen

magnetische )
Impulsmodulation,

Annadherungsfelder | 134,2kHz 65
2.1kHz
IEC 61000-4-
39:2017
Impulsmodulation,
13,56MHz 7.5
50kHz
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el HAektpokivnTa apBpwtd cupparrtikd OONYiEC

MpIv XpNOIPOTTOINCETE AUTO TO OPYavVo, OIaBACTE TTPOTEKTIKA Ta akOAouBa TTEpIEXOUEVA.
To TTapov Eyypago £xel axedlaaTei yia va Bondroel otn xprion autol Tou opydvou. Agv atToTeAET avagopd yia

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
Tutrotroinpéveg cupfdocig TTou Xpnoiygotrolouvral: NMpoooxn,

MPOEIAOINOIHZH ka1 dnAwosig onueiwong

MAnpo@opicg OXETIKA PE TNV ACQAAA KOl EUTTEPIOTATWHEVN EKTEAECT HIOG EPYOCIAG TTAPEXOVTAI UE TN HOPYPNR
onAwong MNMpoooxn, MPOEIAOMOIHZH A Znueiwaon. O1 dnAwaoeig auTég Bpiokovtal ae 6An TNV TEKUnpEiwan.
AuTég o1 dnAwaoelg TTpétrel va diaBadovTal TTpIvV CUVEXIOETE OTO ETTOUEVO BANA pIag O1adIKaaiag.
Mposcidomroinon: H dnAwan MNpogidotroinan utrodeikviel pia diadikaaia, TTPAKTIKA 1) KATAoTAan AEIToupyiag n
ouvTAPNOoNG Tou, av dev TNPENBEi auoTnpd, PuTTopEi va 0dnyAcEl o€ TPAUUATIONO 1 aTTwAEIa (WNG.

Mpoooxni: H drnAwon Mpoooxn pocidotrolei Tov XprioTn yia pia duvnTikd €TTIKivouvn KaTdoTaon, n otroia, av
Oev ammoeuxBei, utropei va 0dnynael o€ eAa@pu 1) JETPIO TPAUUATIONO TOU XProTn A Tou aaBevoug A o€ ¢nuid
oTov eEOTTAIONO 1) o€ AAAN 1810KTNCia. MTTOpEi £TTIONG Va XpNOiPoTToINGEi yIa va TTPOEIBOTIOINTE! Yia N
AOQAAEIG TTPOKTIKEG. AuTO TTEPIAAUBAVE! TNV €I0IK TTPOCOXKT TTOU QTTAITEITAI VIO TNV ACQAAL Kal
QATTOTEAECUATIKA XPAON TOU OpYyAVOoU Kal TNV TTPOCOXHA TTOU QTTAITEITAI yIa TNV atToQuyr {nUIwyY o€ £va Opyavo
TTOU PTTOPE va TTPOKUWOUV WG ATTOTEAECUA XPAONG f KOKNAG XPRong.

Znueiwon: Mia diAwon onpeiwong UTTOdEIKVUEI pia AsIToupyia, TTPAKTIKA i GUVONKn TTou gival atrapaitntn yida

TNV OTTOTEAEOUATIKA EKTEAECT) HIAG EpYATiag.

Mepiypagn

To iReach Omnia HAekTpoKivnTa apBpWTA CUPPATITIKA (EQEENG KAAOUPEVO Opyavo) eival ATTOOTEIPWHEVO
6pyavo xpriong EO yia évav acBevi TTou, 4Tav XPNOIYOTIOIEITAI JE HOVADEG ETTAVAPOPTWONG, UTTOPEI
TAUTOXPOVA VA KOWEI Kal va oUpPaTTOEi 1I0TOUG.ATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO Gpyavo XeIpdg Pe pTraTapia
oXedIAoUEVO YIa Xpron KaTd Tn SIAPKEIa EVOOTKOTTIKWY XEIPOUPYIKWY DIAdIKATIWY IO TNV TAXEIQ TOUA Kal
EKTOMA 1I0TWV Kal TN dnuioupyia avacTéPwaong UTTOPEi £TTIONG va XpnaoipoTroindei katd Tn dIdpKeIa TNG
QAVOIKTAG XEIPOUPYIKNG eTTEPPRaONG. H ouoKkeur TTpoopIeTal yIa UNXAVIKI KOTTH) TOU I0TOU KAl TAUTOX POV
EQAPUOYI XEIPOUPYIKWY CUPPATITIKWV OTIG TIPOKUTITOUCEG TTAEUPEG TNG YPOUMAG KOTIAG, Je dUvaun aTod évav
KivnTApa oTn AaBr]. AUTA n GUOKEUN €ival CUVABWG QOPTWHEVN E CUPPATITIKA KAl UTTOPEI va gival TTIOTOAI-
ommwg aTo oxédlo. Eival cuokeun piag xprRong.

Ovoparoloyia - Opyavo (Eikéva 01)

[01] Treipo [02] Agovag

[03] MoxA6g GpBpwong [04] MepioTPEPOPEVO KOUNTTI
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[05] Pwg pTTaTOpPiOg [06] KoupTri aopaAgiag

[07] NaveA TpdoBacng yia XelpokivnTh

[08] MTraTapia
TTaodKauwn
[09] koupTTi ekPOPTWONG [10] koupTri MANQ
[11] koupuTri KATQ [12] IMAwTTidOa aTTAcPANIONG PTTATAPIAG

OvoparoAoyia - AvTaAAakTIKEG KEQAAEG (Eikéva 02)

[01] Ziaydéva dkuova [02] Ziayéva avTaAAOKTIKAG KATETOG
[03] AvTaAAaKTIKA KAoETQ [04] TrpooTaTEUTIKN OPAva

[05] akpo [06] ZuppaTrTiKd oRua

[07] KéwTe TOV MGpKO [08] Eyyug onua

[09] AgikTng AeTTidag paxaipiou [10] Agovag

[11] évdeiEn euBuypAUMIONG

MAnpo@opisg cupBardéTnTag

To 6pyavo gival cuuBatd POvo e To AVTAAAGKTIKEG KEQAAES KAl TNV PTTATARIA TTOU ava@EéPOoVTal OTO TTAPOV
eyXeIPidIo. O KwdIKOG TTPOIGVTOG Kal N avagopd TTaxoug IaToU TTapaTifevral oto Aidypappa 02 - Kwdikoi
TPOIOVTWV AVTAAAOKTIKEG KEPAAEG.

Ortav 10 6pyavo XpnoIUOTToIEITAl VIO EAAXIOTA ETTEUPRATIKA XEIPOUPYIKN ETTEURACN, ATTAITEITAI TPOKAP.

Mpodiaypagég TTPoidvTog

Ailaypappa 01 - Kwdikoi TrpoiovTwy opydvwyv

Kwdikég Mepiypaen | MAKog opydvou (mm) | MAikog dSova (mm)
mpoidvTog
Makpu
IDL 2 500 255
apBpwTd
Métpia
IDM . 400 155
apBpwTh
2UvVTOuO
IDS ) 330 85
apBpwTd

Aidypappa 02 - AvTaAAakTIKEG KEQAAEG KwdIKOi TTpoidvVTWY

Kwdikég Xod Mnkog “Yyog “Yyog EUpog mdyxoug | ZupBarétnta
WU
MPOIGVTO POH YPOMHAG | avoikTOU KA£10TOU 10700 TPOKAp (mm)
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S ouppa®n | ocuvdeTApa | ouvdeTipa
G (mm) (mim) (mm)

ID3020 Ikpl 30 2.0 0.75 Ayyeloké 12
1D4520 Ikpi 45 2.0 0.75 Ayyeiako 12
1D6020 Ikpl 60 2.0 0.75 Ayyeloko 12
ID3025 Neuko 30 2.5 1.0 NetrTd 12
ID4525 NeUKo 45 2.5 1.0 NeTTO 12
ID6025 Neuko 60 2.5 1.0 NeTTTO 12
ID4535 MrtTAe 45 3.5 1.5 Meoaio 12
ID6035 MrtTAe 60 3.5 1.5 Meoaio 12
ID4548 Mpaaoivo 45 4.8 2.0 Mayo 15
ID6048 Mpdaaoivo 60 4.8 2.0 Mayo 15
ID30TAN MauUpiopa | 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Ayyeiok6/AeTitdé | 12
ID45TAN MauUpiopa | 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Ayyeiok6/AeTitdé | 12
ID60TAN MauUpiopa | 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Ayysiok6/AeTitdé | 12
ID30PUL | Mwf 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/Tlayu 12
ID45PUL | Mwf 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/Tlayu 12
ID60PUL | Mwf 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/Tlayu 12
ID45BLK Maupo 45 4.0/4.5/5.0 | 1.75/2.0/2.2 E€aipeTika TTaxu | 15
ID60BLK Maupo 60 4.0/4.5/5.0 | 1.75/2.0/2.2 E€aipeTika TTaxu | 15
ID3020B Ikpl 30 2.0 0.75 Ayyeloko 12
1D4520B Ikpl 45 2.0 0.75 Ayyelakoé 12
ID6020B Ikpl 60 2.0 0.75 Ayyelaxoé 12
ID3025B Neukod 30 25 1.0 NeTITO 12
ID4525B Neukod 45 25 1.0 NeTITO 12
ID6025B Neukod 60 25 1.0 NeTITO 12
ID4535B MTTAe 45 3.5 1.5 Meoaio 12
ID6035B MrTAe 60 3.5 15 Meaaio 12
ID30TANB | Maupiopa | 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | AyyelakS/AeTTTd 12
ID45TANB | Maupiopa | 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | AyyelakS/AeTTTd 12
ID60TANB | Maupiopa | 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Ayye€lakO/AeTTTd 12
ID30PULB | Mwf 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/Mayu 12
ID45PULB | Mwf 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Mecaio/Tayu 12
ID60PULB | Mwf 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Meoaio/Tayu 12

MpoBAseréuevn xpnion

Auté To 6pyavo auTd TTpoopIeTal yia TOUH, EKTOUN I0TWV fi/kal dnuioupyia avaoToOpwong.

Evoeigeig

AuTé 1O dpyavo TTpoopifeTal va XpnoluoTToindei pe To AVTAAAGKTIKEG KEQOAEG yia diaToun, EKTOUN Kai/f
OnuIoupyia avaoTOPWOoEwVY. AUTO TO OPYOVO £XEI EQPAPHOYEG OE AVOIKTEG KAl EAGXIOTA ETTEURATIKES
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XEIPOUPYIKEG ETTEPPRATEIG, CUPTTEPIAQUPBAVOUEVWV TWV BWPAKIKWY, KOINIOKWY, YUVAIKOAOYIKWYV KAl
OUPOAOYIKWV XEIPOUPYIKWYV ETTEURATEWY. MTTOpPEi va XpnaoiuoTroinBei ouvrBwg yia Tn diaTtoun Kai EKTOURA
TVEUPOVWY, BPoyXIKoU I0TOU, EVTEPWY, OTOUAXOU, OUpPrBpPag, VEQPOU, UATPAG K.ATT.

MpoBAeTTéuEVOG XPROTNG

AuTé 10 bpYyavo XPNOIPOTIOIEITAI VIO ETTAYYEAUATIEG UYEIOG TTOU XPNOIYOTTOIOUV aUTO TO OPYAVO YIa
XEIPOUPYIKOUG OKOTTOUG.

MpoBAetropevo repIBaAAov XxpRong

To 6pyavo auTd TTPOOPICETAI IO XPrON OE VOCOKOWUEIO.

MpoBAetrépevog TTANBUO NGOG aoBevv

AoBeveic nAkiag 3 eTwV KAl AVW TTOU XPELATIOVTAL EKTOWI KOL OTTOKOTAOTOON OPYAVWY KAl LOTWV
oTn BWPOKLKA KoL KOWALOKK) KOWAOTNTA.

KAIVIKG o@péAn

* MikpbTEPOG XpOVOG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG,
» Aiy6Tepn SIEYXEIPNTIKA OTTWAEIQ QipaTOog,
* MelwpEVeG HETEYXEIPNTIKEG ETTITTAOKEG, GTTWG BIAPPOr) AVOCTOUWTIKOU.

AvTevoEigeig

® Mnv xpnOoIYOTIOIEITE TO OPYaAVO OTNV AOPTH.

®  Mnv XpNOIYOTIOIEITE TO OPYAVO OE ITXAINIKO 1] VEKPWTIKO 10TO .

® Mnv XpNOILOTIOIEITE TO OPYAVO OE PJEYAAD AYYEIQ XWPIiG va ExeTe TTPOBAEWEI TOV £yyUG Kal TOV ATTW
EAeyxo.

® To méxog Tou IGTOU TTPETTEI VA A&IOAOYEITAI TIPOTEKTIKA TTPIV ATTO TNV TTUPOBOTNON. AVATPEETE OTO
Aidypappa 02 - AvTaAAGKTIKEG KEQAAEG KwIKOI TTPOIGVTWYV YyIa TNV ATIAiTNON CUUTTIECNG I0TOU
("Ywog kAeloTou ouvdeThpa) yia KABe péyeBog ocuppapns. EAv o 10Tdg dev UTTOPEi va CUPTTIECTET AvETA
01O UWOG Tou KAEIoTOU cuVvOETAPA A CUNTTIECETAI EUKOAD G€ UWOG PIKPATEPO aTTd TO UWOG TOU KAEIOTOU
OuVvoETAPA, 0 1I0TOG avTevOEiKvUTal, KABWG UTTOPET va gival TTOAU TTax UG 1 TTOAU AETTTOG yIa TO ETTIAEYUEVO
péyeBog ouvdETHPa.

® To 6pyavo dev TTPoOoPIZeTal yIa Xprion OTav avTEVOEIKVUTAI N XEIPOUPYIKA ouppa®n .

Mapevépyeleg

O1 mBavég emITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPron Tou opydvou, Tou AVTOAAGKTIKEG KEQAAEG Kal TOu MTTaTtapia
TepIAauBAvouv aigoppayia, TPAUPATICPO I0TWV, EI0QYWYI U OTTOOTEIPWHEVNG ETTIQAVEIAG ) HETAQOPG
TTaBoyovVwY PIKPOOPYavIoUWY, GAEyuovwon i Tuxaia avtidpaon I0TwV, NAEKTPOTTANEIA, UAIKES CnUIEG A
TEPIBAAAOVTIKEG {NMIEG. ETTITTAEOV, N aTeANG ouppa@r, n aduvayia KOG 1 N BAGRN Tou opydvou PTTopEi va
TIPOKAAETEI TUXQIO TPAUUATIOWO, TTAPATACT) TOU XPOvou AsiToupyiag i aAAayn TnG neBGdou AsiToupyiag.
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MR Y1ré 6poug

O1 un kAIvikég dokipég €de1Eav OTI Ta eppuTEUCIPa ouvdEeTIKG aToixeia eival MR Conditional. ‘Evag acBevig pe

TOUG OUVOETHPEG PTTOPET va oapwBei ye aog@dAsia o€ éva auoTnua MR uTrd TIG akdAouBeG CUVOAKEG:

® >raTikd payvnTikod redio 1,5-Tesla kai 3,0-Tesla, uévo

®  Méyiotn xwpikn KAion payvnTikou Trediou 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

® O péyiotog avapepopevog atrd 1o cuotnua MR pécog puBudg €1dikng atroppdenaong (SAR) 6Aou Tou
owparog ival 2- W/kg yia 15 Aetrtd odpwaong (dnAadn avd TTaAuIKr) akoAouBia) aTnv Kavovikh
AciToupyia.

® YT Tig kaBopiopuéveg ouvlrkeg adpwaong, To Staple avauéveral va TTPOKaAETEl JEyIOTN augnon TnNg
Beppokpaaiag katd 1,8°C petd atmmd 15 AeTrtd ouvexoUg cdpwang (6nAadn avda akoAouBia TTaAPwWY).

®  2TIG Un KAIVIKEG OOKIUEG, TO TEXVOUPYNMA €IKOVAG TTOU TTPOKAAEITal atrd To Staple ekTeiveTal TepiTTou 3 mm
atrd 10 €v Adyw ePQUTEUHA KATA TNV ATTEIKOVION PE XPron akoAouBiag TTaAPwyY BaBuwTAG nxoUs Kal

ouoTuarog MR 3-Tesla.
Odnyieg xpnong

Mpiv atrd Tn Xprion

1. EA&yEre TN OUPPBATOTRTO TOU OPYAVOU Kal Twv EapTNUATWY TTPIV aTTd TN XPROoN.

MposToipacia

2. XpnOIUOTIOIWVTAG ATTOOTEIPWMEVN TEXVIKA, AQAIPECTE TO OPYAVO ATTO TN CUCKEUAOia. [Na va ammo@uyeTe
{NUIG, PNV avaTTtodoyupifeTe TO OPYAVO PECO GTO ATTOCTEIPWEVO TTEDIO. MV TO XpNOIUOTIOINOETE €AV N
OuoKeuaoia €xel UTTOOTE CnuId.

3. Eykatactiote T0 MTatapia. To Mratapia péTrel va eykaraoTtabei rpiv ato mn Xpron. Mmopei va
ToTro0eTNOEI HOVO o€ Evav TTpocavatoAioud. (Eikdva 03) BeBaiwBeite 611 TO MTTartapia givar TAfpwg
TotroBeTnuévo ato dpyavo. Otav To Mmratapia €xel eigaxOei TTAfpwg, akolyeTal Eva NXNTIKO KAIK. To Pwg
pTTaTapiag Ba avawel. Aev TPETTEI va UTTAPXEI 0paTd KaTTAKI JeTagu Tou MTTaTtapia kal Tou opydvou.

doépTwon

4. Tpiv atrd TN OPTWON TOU 0pyAvou Je Eva AVTOANAKTIKEG KEQAAEG, BeRalwBeiTe OTI TO TTPOCTATEUTIKA
opnrva  eival oTn B€on Tou, PNV XPNOIKOTIOIEITE TO AVTAAAGKTIKEG KEQPAAEG EQV TO TTPOCTOTEUTIKI) OQrVa
Ocv eival otn B¢on Tou.
MPOEIAONOIHZH: To Tdxog Twv I0TWV TTPETTEI VA AEIOAOYEITAI TIPOTEKTIKA TTPIV ATTO TN @OPTWON. AVaTPEETE
oT1o Aldypappa 02 - AvTaAAakTIKEG KEQPaAEG KwdIKoi TTpOoidvVTWYV yia Th OwOoTH ETTIAOYH.
MPOEIAOINOIHZH: Mnv a@aipéoeTe TO TTPOCTATEUTIKA OQHAVA  TTPOTOU QOPTWOET TO AVTAAAOKTIKEG KEQPAAEG
oTO GpYyavo.
Eiodyete 1o TrEipo 01O ATTWw dkpo Tou AEovag aTo AVTOAAGKTIKEG KEPAAEG. BeBaiwOeite 611 To BEAog aTo Afovag
gival euBuypappIopévo pe 10 BEAOG 0TO AVTOANOKTIKEG KEPAAEG. AQOU TO AVTOAAGKTIKEG KEQAAEG 10axO¢i
TANPwWS 010 Afovag, aTpEWTE TO KATA 45° de€I60TPOPA YIa va To ac@alioeTe. BeBaiwbeite 611 TO KOUTTI
EKQOPTWONG PPIioKETAI TNV APXIKA Tou BEaN. AQQIPESTE TN OPrva ATTOOTOARG TWV CUPPATITIKWY KAl TTETALTE
Tnv. (Eikéva 05) To dpyavo gival Twpa OPTWHEVO Kal £TOIUO YIa Xprion.
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Mpoooxn: MeTd TNV a@aipean TOU TTPOCTATEUTIKI) OQAVA, ETTIBEWPNOTE TNV ETIPAVEIQ TOU AVTAAAOKTIKEG
KEQaAEG. Eav gival opathy otroladnroTte kN ocuppa@Prg, T0 AVTAANGKTIKEG KEQAAEG eV PUTTOPET va
XPNOIUOTTIOINOEI Kal TTPETTEI VA QVTIKATOOTOOEI.

Mpoooxn: Mnv TpaBréete To KouuTri KATQ TTpIv a@aip€TETe TO TIPOCTATEUTIKI) OQAVA .

Exk@opTrwon

5. Ta va EepoptwaeTe To Opyavo, BePaiwdeite TpwTa OTI 01 GlayOveS gival avoixTEG Kal dev £Xouv apBpwBEi.
TpaBr&Te TO KOUUTTI EKPOPTWONG TTPOG TA TTIOW WE TO £va XEPI, OTPIYTE TO AVTAANOKTIKEG KEQAAEG
apIoTEPOCTPOPA KATA 45 Hoipeg PE TO AAAO XEpPI Kal a@alpéaTe To aTTd To Afovag. ATTEAEUBEPWOTE TO
KOUMTTI EKQOPTWONG Kal BeRaiwOeiTe OTI £xel ETTAVEABEI OTNV ApPXIKN Tou BEarn. ATToppiYTE TO
XpPnoipoTtroinuévo AVTOAAGKTIKES KEQAAES. (Eikova 06)

Mpoocoxn: MNpiv atrd Tnv eKPOPTWaAN Tou 0pyAvou, Ol ClayOVeS TIPETTEI VA Eival AVOIKTEG Kal OxI apBpwpéves. H

EKQOPTWON VW Ol GlayOVES gival apBpwuéves R/kal KAEIOTEG UTTOPET va TTPoKaAéael (nuid aTo 6pyavo.

Xpnoigotroinate To MoxAdg apBpwong yia va apBpwaoete. MéoTe 10 KOUPTTi MANQ YIa va avoigeTe TIg

Ol0YOVEG.

MPOEIAOMOIHZH: Edv éva AVTOAAGKTIKEG KEQAAEG EKPOPTWOEI XWwpig va XpnoIhoTToINBEi, TO TTPOCTATEUTIKI

oQrva TTPETTEl va TOTToBeTNOE 0TO AVTOAAGKTIKEG KEQAAEG OTNV apXIKA TOu BEan.

XpRon Tou opydvou

6. o va kAgioeTe TeAEiwG TIG Ol10YOVEG, TTIECTE KAl KPATAOTE TTATNUEVO TO KOUpTTi KATQ (Eikéva 09).
Znueiwon: EvaAAakTIKG, uTropeite va ratioeTe ouvtoua 1o KouuTri KATQ yia va KAgioeTe TIG a1ayOveG MEXPI TN
péon. MiéaTe Eavd yia va kKAgioouv evTEAWG 01 O1ayOVEG.

7. Ta va avoigete Tig alayoveg, TpaBnére o koupTri MANQ (Eikéva 10).

Mpocoxni: Mnv €i0dyeTe i} APAIPEITE TO GPYAVO ATTO TNV TOUN 1] TO TPOKAP VW Ol GIAYOVES €ival AVOIKTEG. 2€

avTiBeTn TTEPITTITWON PTTOPET Va TTPOKUYWEl QUCKOAIa OTnV €I0aywyn ) TNV £€aywyr| Kal UTTopei va TTpoKANBEi

NI oTOo €pyaAgio i} OTO TPOKAP.

8. Ta va apBpwaoerte, TEPIOTPEWTE TO MOYXAGS ApBpwong yia va apBpwOETE TIG O1AYOVEG.

Mpocoxni: To 6pyavo ptropei va apBpwbsi pévo oe péyiotn ywvia 45°. Oa uttdpgel onPAvTIKr avtiotaon otav

EMTEUXOEI N pEYIOTN ywvia. ATTOQUYETE TV Qappoyr utTepBoAIkfg duvaung ato MoxAdg dpBpwaong, Kadwg

MTTOPEI Va TTPoKANBEi {nuIG 0TO Opyavo.

Mpoooxn: Na va apBpwaeTte To 6pyavo Péoa oTNV KOIAGTNTA TOU OWHATOG, BERalwBEeiTe 6TI 01 O1aydveg

TTapapévouv eviog Tou oTrmikoU Trediou (Eikdva 07).

Mpocoxni: Mnv €i0ayeTe } aQaIpEiTE TO GPYAVO ATTO TNV TOUN ] TO TPOKAP EVW OI O1AYOVEG €ival apBpwWHEVEG.

> avTiBeTn TTEPITITWON PTTOPET va TTPOKUWEI DUCKOAIQ TNV €I0aywyr] ) TNV €Eaywyn Kal JTTOPEi va TTpoKANOEi

{NMIG OTO €pYaAEio j GTO TPOKAP.

Mpoooxn: Mnv apBpwveTe TIG O1aYOVEG OTAV 01 OIAYOVEG €ival KAEIOTEG.

9. Tia va mepioTpéyete, TepIoTPEWTE TO MNepioTpe@duevo koupTi. (Eikéva 08). To Agovag pmopei va
TTEPIOTPAPET TTPOG OTTOIAOATTIOTE KATEUBUVON.

10. Ta va eioaydyete To 6pyavo HEOW TOoU TPOKAP, BeBaiwBeite TTpwTa OTI 01 Glaydveg gival euBeieg kal Oxl
apBpwpéveg. £Tn ouvexela, KAEIoTE TIG olayoveg TpapwvTag 1o kouuTri KATQ. EiodyeTte Kal, 0Tn ouvéxeia,
TpaBrére To kouutri NMANQ yia va avoiouv ol olayOveg.

Mpoacoxn: Kouputri ao@aAciag kal kouutri KATQ katd tnv eicaywyn ) TNV a@aipeon Tou opydvou atrd Thv TOWr)
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Il TO TPOKAP, TTIPOCEETE Kal ATTOPUYETE va TNIECETE KATA AdBog To KoupuTtri aog@alAcgiag kai 1o kouuTtri KATQ,

KoBW¢ auTd Ptropei va 0dnNyAcel o€ Tuxaia TTupodOTNaN TOU Opydvou.

Mpoooxni: Edv 1o Opyavo 1TupodotnBei kaTd AdBog KaTd TNV €I0aywWYyr) Tou JEow Tou TPOKAP Kail n diadikagia

TTUPOOATNONG €XEI OAOKANPWOEI (UE AKOUTTIKI avaTpo®odoTNnaon), a@rioTe To KouuTri KATQ Kail TTEPINEVETE VO

EMOTPEYEI TO Paxaipl aTNV apxIKA Tou BEan, agaipéaTte To Opyavo atrd To TPOKAP KPATWVTAG TIG OlAYOVEG

KA€IOTEG- AVOIETE TIG OlaYOVES Kal ETTava@opTwaTe To Opyavo.

Mpoooxn: AvoifTe TIG glayoveg Kal EavayePioTe To Opyavo.

11. TotmroBeTAaTE TOV TTPOG dIATOMN 1I0TO PETALU TwV alayovwy. TpapnéTte To kouuTri KATQ yia va kAgioouv ol
OlayOVveg.

Mpoooxn: BeBaiwBeite 611 0 10T6¢ €ival eTTiTESOG KAl TOTTOBETNUEVOG OTO PECO TOU TUAUATOG TWV OlayOVWV.

Mnv totroBerteite Tov 10T6 0Ta EyyUg ofjua ) ZuppatTikd orpa. ATTo@uyeTe otToiadATToTE "oucowpdaTwon”,

KaBWg Ptropei va 0dnynael o€ ateAR Ypapur cuppa®nig.

Mpoooxn: Mpiv amrd Tn cUoPIEn Tou I0TOU, BERaIWOEITE OTI eV UTTAPYXOUV EUTTODIA, OTTWG KAITIG, OTEVT, 0dNyd

oUppaTa K.AT. yéoa oTig alayoves. H Tupoddtnon Tavw atréd £va eutrddio PTropei va odnyAoEl o€ aTeAn

Opdon KoTTAG, akatdAANAQ OXNUATIOUEVES TUPPAPES /KOl aduvauia avoiyuoTog Twy alayovwy.

12. A@ouU ToroBeTAOETE TIG O1aYOVEG, KAEIOTE TIG Olayoveg TpapwvTag To koupTri KATQ (Eikéva 09). To KoupTri
acaAeiag 6a avayel YETA TO KAEIOIPO TWV CGlaYyOVWV.

Mpoocoxn: Eyyug afua. O 10T6¢ TTépav Tou EyyUg oAua ptropei va SlaxwpIoTel Xwpic va CUpPaPEi.

Mpoooxn: Edv o1 aiaydéveg dev eival TIARPWG KAEIOTEG ] OV UTTOPOoUV va KAEIGOUV, UNV TTUPODOTHTETE TO

6pyavo:

a. Avoigte TIG olayoveg Kal TOTTOBETACTE AlyOTEPO 10TO PETAEU TWV TlayOvwY.

b. AvtikaTaoTAOTE TO AVTOAAGKTIKEG KEQAAEG KOl BERAIWOEITE OTI €xEl ETTIAEYEI TO KAOTAAANAO AVTOANOKTIKEG

KEQAAEG yIa TO TTAXOG Tou 10TOU. (AvaTpégTte o1o Aldypappa 02 - Kwdikoi rpoioviwv AvTaAAAKTIKEG

KEPAAEQG)

13. Tia va TTUpoPBOAACETE, TTIECTE TTPWTO TO KOUTTi ao@AAEIag yia va atTEPTTAQKET O NXAVIOUOG aoQaAEiag
Kal, 0Tn Ouvéxela, TpaBAETe Kal KpaTAoTe TTaTnuévo To koupTri KATQ (Eikéva 11) yia va Eekivioel n
TTUpodATNON. ZuveXioTe va TPARATE Kal va KpaTdTe TTaTnuévo 1o KoupTtri KATQ péxpl va oTapaTthoEl o
KIVNTAPOG KAl V& OKOUCTEI N NXNTIKA avaTpo@oddtnon.

Znpeiwon: ZuvioTatal n oUoQIEn Tou 1I0TOU Yia Aiya OeUTEPOAETTTA TTPIV ATTO TNV TTUPOOATNON, WAOTE Vd

eCaopalioTei KAAUTEPN oupTTieon KAl oXNUATION6G ouvBETpwv. To épyavo Ba dWaoel NXNTIKA £180TT0INCN HOAIG

KAgioouv ol olaydveg yia 15 deuTepdAETTTA.

Znueiwon: H upoddétnon ptropei va dlakoTrei agrivovtag 1o koupTtri KATQ. MNa va ouvexioeTe Tnv

TTUPOdATNON, TPABNAETE Kal KpATAOTE TTATNPEVO To KOUpTTi KATQ. MNa va SlakOWeTe TV TTUPodSTHOTN KAl VO

QATTOCUPETE TO Paxaipl TTPIV QTACETE GTO ZUPPATITIKO GNa, TPABALTE KAl KPATACTE TTaTNUEVO TO KOUUTTI MANQ.

MO6AIG To paxaipl eTTavéNBel aTnv apyiki Tou B€arn, To AVTOAAGKTIKEG KEQAAEG OV €ival TTAEOV XPNOIMOTTOINCIUO

Kal TTPETTEI VO AVTIKATAOTAOEI.

Mpoooxn: To épyavo PTTopEi va PEIaEr TNV TaxUTnTa Tou oTav KOBEl p€aa atrd TTUKVOUG IGTOUG.

Mpocoxni: Edv o KivnTpag OTaUATACE! 1] aKivnTOTToINBEl, KAVTE OTITIKO £AgyXO0 YIa va BeRaiwbeite OTI TO

A€ikTNG AETTIOOG payaIplou £xel @TACEl OTO ZuppaTTikd orua. H diadikaagia TTupodoTnong UTTopEi va

OTOUATACEI KAl VO OKOUGTEI 0 NXNTIKOG TOVOG €AV UTTAPXEI UTTEPBOAIKOG I0TOG PETOEU TWV OIAyOVWY. Z€ HId

TéTOIa KOTAOTAON, TPABRNETE TOo KOoUUTTi MANQ yIa va eTTavagépeTte To AgikTng AeTTidag paxaipiol oTnv ApxIKn

Tou B¢0n. AvoiETe TIG O1AYOVES KOl EavayeNioTE. ZUVIOTATAI VO OQIYYETE AIYOTEPO I0TO 1) VA ETTIAEYETE TO
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KOTAAANAC AVTAANOKTIKEG KEQAAEG avaloya pe To TTAXOG Tou I0TOU.

14. AgnoTe 10 kKouuTri KATQ kai 1o AgikTng AeTTidag paxaipiol Ba emmioTpéyel aTnv apxikh Tou Béon. Ol
alayéveg utropoulv va avoitouv Tpawvtag To koupTri MANQ. (Eikéva 10). EmBewprioTte To onueio TnG
OIATOMNG TTPIV AVOIEETE TIG O1AYOVEG.

Mpoooxn: O kivntApag Ba atapaTthcel 6tav uTTapgel KAcidwua. AtreAeuBepwaTe To KouuTri KATQ kai TpapAgTe

10 KoupuTri MANQ yIa va eTTava@EPETE TO HAXAIPI OTNV APXIKr Tou B€on. AuTr Tn GTIYHA N o1ayova €ival KAEIOTA,

avoitTe TIG olayoéveg TpaBwvTag To kouuTri MANQ TTpokelpyévou va TPaBALETE To OPYaAvo PAKpPId aTrd Tov

OIATONNMEVO I0TO. ZTN CUVEXEIQ, KAEIOTE TN alayéva TpaBwvTag To kouuTri KATQ. AgaipéoTe To 6pyavo atmo

TNV KOIAGTNTO TOU CWHATOG, AVOIETE TIG OIAYOVEG KOl ETTAVAPOPTWOTE TIPOKEIUEVOU VA OUVEXIOETE.

Mpoooxn: Eav 1o paxaip! dev atmooupdei:

a. Apxikd, BeBaiwBeite 611 TO 6pyavo TpoodoTteital pe pelpa. Autd ptropei va eTTaAnBeuTel EAEyxovTag av n

évoeign dwg ptratapiag ivar avapuévn. £tn ouvexela, TpapAgTe Eava 1o koupTri MANQ.

b. Edv 10 A€ikTng AeTTidaG paxaipioU eEAKOAOUBET va punv ETIOTPEQPEI, EKTEAEDTE XEIPOKIVNTN TTAPAKaUWN:

aQaIpéoTe TTPWTA TO TTAVEA pE Tnv £voeiEn "Manual Override" (XeipokivnTn TrTapdkauyn) o1o €mévw PJEPOG TOU

opydvou. Oa atrokaAu@BoUv dUo poxAoi. TpaBréte To JoxAG ue Tnv Evdeign "1" kaBeTa TTPOG TO Gpyavo Kal,
0TI CUVEXEIQ, HETOKIVAOTE TO HOXAO PE TNV EVOEIEN "2" TTPOG Ta EUTTPOC KAl TTPOG TA TTIOW PEXPI VA PNV UTTOPEI

TAéOV va peTakivnBei. To AgikTng AemTidag paxaipiou Ba BpiokeTal TWpA oTNV apxIkr Béon. Autd uTTopEi va

eTmaAnBeuTEl Ye TNV e€€Taon TNG B€ang Tou A€ikTng AETTIdAG paxaiploU 0To KATW PEPOG TOU ZIayova

avToAAGKTIKAG KagéTag. Edv o AVTaANGKTIKEG KEQAAEG eival apBpwTog, TTEPIOTPEWTE TOV MoXAGG GpBpwaong yia

Va TOV ETTAVAPEPETE OTAV APXIKA Tou B€an. AQaipéoTe To Bpyavo atrod To Tpokdp. To dpyavo dev Ba ptTopeEi

TTAEOV VO XPNOIMOTTOINBEI JETA TN XEIPOKIVATN TTAPAKAUWYD.

Mpoooxni: H ateAAg dakTuAiwan Ptropei va 0dnynoel o€ KOKOOXNUATIOPEVEG CUPPAPEG, ATEAN yPAUUA KOTTAG,

aigoppayia Kai/fj OUGKOAN aQaipean Twv ePYaAEiwy.

Mpoooxni: H auo@ign kal To WroIo TTavw aTmé YPANPEG CUPPAPAG UTTOPET VO UEIWOEI TOV ApIBUG Twv

ynaoipartog.

Mpoooxni: Mnv ouvexioeTe va XpnOIKOTIOIEITE TO Opyavo v n diadikaagia TTupodOTNONG dev AEITOUPYEI CWATA.

15. TpaBnérte ammaAd 10 epyaicio pakpid atrd Tov dlaTounuévo 1I0TO Kal BERaIWBOEITE OTI 0 10TOG £XEI
atmeAeuBepwBei atrd TIG ClayOVEG.

Mpocoxn: E¢eTdoTe TIC YPANPESG CUPPOPNG YIa AindOTOCH Kai CWOTO KAEICIPO TWV CUppa®wy. H hIKpA

aigoppayia utropei va eAeyxBei pe xeipokivnta papuarta A GAAEG KATAAANAES TEXVIKEG.

16. Tlpiv atrd TNV a@aipecn Tou opyAavou YECW TOU TPOKAP, OTTOPOKPUVETE TIG OIAYOVEG ATTO OTTOIOdN TTOTE
EUTTOBIO OTO E0WTEPIKO TNG KOIAOTNTAG TOU CWUATOG, SIATNPWVTAG TIG OlAYOVES AVOIXTEG Kal EVTOG TOU
oTITIKOU TTEdiou, Kal TTEPIoTPEWTE TO MOXAGG GpBpwong €101 WOTE O1 OlayOveG va gival euBeieg kail Ol
apBpwréc.

Mpoooxni: Katd tnv eicaywyn | TNV agaipeon Tou opydvou atré 1o TPOKAP. 2€ avTiOETN TTEPITITWON UTTOPE va

TPOKANBEI BUTKOAIa GTNV €I0aywWYN ] TNV AQAipECN Kal UTTopEi va TTPokANBEi {nuid ato dpyavo.

17. Tia v agaipeon y€aw Tpokdp, Befaiwbeite TTpwTa OTI 01 IAYOVEG €ival UBegieg Kal Oyl apOPWTES. 2N
OuvEXEIa, KAEIOTE TIG aiayoveg TpaBwvTag To KouuTri KATQ. AQaipéoTe Kal, 0Tn ouveéXela, TPaBNnETe To
koupTri MANQ yia va avoiouv o1 o1ayOveg.

Ai1aBeon

Metd T xprion Tou opydvou, avaAoya e TOUG TOTTIKOUG KOVOVIGUOUG, ITTOPEI va atroppi@Bei gUuQWVa JE TN
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OladIKagia TOUu vOooKouEiou WETA TNV agaipean Tou Mtratapia. Edv to Opyavo atraitei atroAUuavon Tpiv atrd
TNV aTTOPPIYn, OKOAOUBNOTE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOMEIOU Kal TOUG TOTTIKOUG KavovIououG. To
xpnaoipotroinuévo Opyavo kal To AVTOAAOKTIKEG KEQAAEG poipddovTal TTiong TNV id1a uéBodo amdppIPng Kal
uttoBdaAAovTal o€ TTEEEPYaTia TUPPWVA HE TIG TTAPAKATW 0dnyieg KaBAPIGHOU Kal aTToAUavong Tou
Mrtrarapia.

Mrrarapia AidOeon

To MTTatapia TTepIEXEI EVOWUATWPEVO GUCTNHA ATTOOTPAYYIONG TNG UTTATAPIOG KAl TTPETTEl VO EYKOTAOTAOEI OTO
6pyavo yia va evepyoTroinBei n AciToupyia autéuaTng aTTocTPAYYIONG TNG MTTaTApiag. Agv XpeldleTal va
TTapapeivel oTo 6pyavo - Ba guvexioel va amooTpayyileTal apou agaipebei amd 1o 6pyavo. ATToppiyTe TO
oUPQWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

Mp1v a1rd TNV £yKATAOTAOTN OTO OpYyavo

Edv o MTraTtapia TTpéTTel va atroppIpBei TTpiv aTré Tnv eyKATAoTAON O0TO O0pyavo (TT.X. TO TTP0IoV £xel TTEPAOEI
TNV nuepopnvia ARgng TTou avaypda@eTal oTn cuokeuaacia, To Miratapia €xel TEOE), TTPWTA EYKATACTACTE TO
MTratapia oTo Opyavo Kal OTn CUVEXEID AQAIPECTE TO, VIO VO EVEPYOTTOINOETE TNV EVOWUATWHEVN ATTOPOPTION
TNG PTTaTapPiag.

Metd Tn XprRon

To MTratapia TTpéTTel va agaipebei amd 1o Opyavo TIpIv ammod TRV amoppiyn.

Edav 10 MTTarapia atraitei amroAUpavan piv atréd TNy atroppiyn, akoAoUuBraTe TO TTPWTOKOAAO TOU
VOOOKOWEIOU 1) TIG TTapaKkdTw odnyieg kaBapiopou kal atmroAUuavang Tou Mrrartapia.

MNa va agaipéoete 1o Mratapia, méoTe T0 MAWTTIOO aTTac@AaAiong utratapiags ato Mmatapia kai TpapnérTe 1o
¢€w. (Eikova 04)

Mpo&idotroinon: Mnv armocuvapuoloyeite To MTTartapia.

Mposidotroinon: Mnv goprTilete To MTTaTapia.

Mtratapia KaBapiopog kai atroAupavon

MPOEIAOTMOIHEH: Mnv xpnOIYOTIOIEITE VOOOKOUEIGKA AUTOKAEIOTA YIO TNV ATTOOTEIPWON 1) THV ammoAUpavon
Tou MTaTapia.

XeipokivnTog KaBapiopog

® BnAua 1 AgaipéoTe To MTTarapia atmé 1o 6pyavo TTpIv atd Tov KaBapiouo.

® Xnpeiwon: To Mmrartapia dev TpETTel va BubiCeTal ae vepd i dlaAUpaTa kabapiouou.

® Brua 2 KaBapioTe TI¢ em@dveieg Mtratapia pe ammopputravTiké oudétepou pH 1) evCUUIKG aTTOPPUTTAVTIKG
oudéTepou pH, TToU TTOPOCKEUAZETAI CUUPWVA PE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH.

® Brua 3 XpnoiyotroimoTe BoupTtoa Pe JaAakKn Tpixa yia va kabapioete xelpokivnta 1o MTratapia ye 1o
O1dAupa kaBapiouou.

® Brjua 4 BeBaiwbeiTe OTI OI TTEPIOYXES TTOU TTEPIEXOUV PWYHEG EXOUV TPIPTET KOAG.

® Brjua 5 ZKouTrioTe KOAG TO ATTOPPUTTAVTIKO PE XAIapsd vepO Bpuong.

® Brua 6 MpaypatotroifoTe OTITIKN €TMOEWPNON YIa va SIOTTIOTWOETE av €XOUV OTTOJOKPUVOEi Ta
CUVTPIMIa.

73 / 301



Brjpa 7 EravaAdBete Tov kaBapiopd OTTwg atraiTeiTal yio va aTToKTACETE £va OTITIKA kaBapd Matapia.

XnuikA atroAupavon

Ta atToAUPAVTIKG TTPETTEI VO TTOPACKEUGLOVTAI KOl VO XPNOIUOTTOIoUVTal CUPQWVA PE TIGC CUCTAOEIG TOU

KOTOOKEUAOTH. ZUVIOTATAI VO OKOUTTICETAI TO XNMIKG atmoAupavTiké pe vepd Bpuang.

70% 100TTPOTTUAIKF} OAKOOAN
XAwpivn 10% (SidAupa uttoxAwpitwdoug vaTpiou)

MNMpo&IdOTTOINCEIG KAl TTPOPUAGEEIS

1.

10.

11.
12.

E&etdoTe TO XOPTOKIBWTIO ATTOOTOAAG Kai TO Opyavo yia anuadia ¢nuidc Katd Tn HETAQOPA. ZNPEIWOTE
TUXOV eAAgiyeIg, oTraciyaTa A eQaveic nUIEG, GUAAETE Ta ATTOOEIKTIKA OTOIXKEID, EVNUEPWOTE AUECWGS TNV
E¢utrnpétnon MeAatwy A Tov Alavopéa Kai avTikataoTAoTe pe éva véo Opyavo. Mnv XpnoiJoTToIEiTe éva
KOTEGTPAUUEVO TTPOIOV.

O1 eAdyioTa TTEURATIKEG ETTEURACEIG Ba TTPETTEI VO EKTEAOUVTAI JOVO OTTO ATOMA TTOU £XOUV ETTAPKI)
EKTTAIOEUDN Kal EEOIKEIWON WE TIG EAAXIOTA ETTEMPRATIKEG TEXVIKEG. ZUMBOUAEUTEITE TNV 1aTPIKA BIBAIOYpa@ia
OXETIKA WE TIG TEXVIKEG, TIG ETTITTAOKEG KAl TOUG KIVOUVOUG TTPIV OTTO TNV EKTEAECT OTTOI0CONTTOTE EAAXIOTA
€TTEPPRATIKAG dIadIKATIAG.

Ta epyaleia yia eAaxioTa eTTepBaTikn dladikaaia UTTopei va dlapépouv o€ JIGUETPO ATTO KOTAOKEUAOTH O€
kataokeuaoTr. Otav TéTola dpyava Kai eEapTANATA aTrd SIAPOPETIKOUS KATAOKEUOAOTEG XPNOIUOTTOIOUVTOl
padi o€ pia diadikaaia, eAéyETe TN oupBaTtdTNTd TOUG TTPIV ATTd TN diadikaaia.

Mnv xpnoiyoTtrolgite To 6pyavo €Av 0 A&ovag gival EuPavwg AuyIoUEVOG.

Opyava r] CUOKEUEG TTOU £pXOVTaI O€ ETTAPH PHE CWHATIKA Uypd evOEXETAI VA ATTAITOUV €10IKO XEIPIOUO
améppIYNG yia TV atto@uyn BIoAoyIKAS péAuvong.

To 6pyavo TTpETTel va aTTroppiTITeTal HETA TN dladikacia POAIS avoigel N cuokeuaaia.

To 6pyavo éxel oxedlaoTei, emBewpnOei Kal KATAOKEUAOTET yia pia povo diadikagia. Mnv
ETTOVAYPNOCIYOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYALEDTE i ETTAVATTOOTEIPWVETE TO Opyavo, kaBwg autd ptropei va BEoel
o€ Kivouvo Tn dopikr) akepaldétnTa Tou Opydvou Kai/fp va odnyrioel o actoxia Tou Opydvou, n oTroia Ye TN
oeIpA TNG YTTOPEi va odnynoel o€ TpaupaTiopd, acBéveia ri 8avarto Tou aoBevoulg.

H emravaypnoiyotroinon Tou opydvou ptropei va dnpioupyriaoel Kivduvo poAuvong, péAuvong n
dlaoTaupoupevng HOAuUvVoNG, cUPTTEPIAOUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, TNG HETABOONG HOAUCUATIKWY AOBEVEIWY,
n otroia YTTopEi va 0dnynoel o€ TPAUPATIONO, acBéveia ) Bavaro.

Mnv QOPTWVETE TO OPYAVO TTEPICCOTEPES ATTO 16 QOopES. To dpyavo PTTopEi va TTUpodOTATEI Yia PJEYIOTO
apIBuo 16 @opéc. H xprion UAIKOU evioxuong TNG YPARUNG CUPPAPAG UTTOPET VO JEIWCEI TOV PEYIOTO
apIBuo TTUPOSOTACEWV.

AQOU aQaIpETETE TO TIPOCTATEUTIKA OQAVA , TTAPATNPACTE TNV €TTIPAVEIA TOU AVTOAAQKTIKY) Kag€éTa. To
AVTOAAGKTIKEG KEQAAEG TTPETTEI VA AVTIKATOOTOBEN e Eva AAAO AVTOAAGKTIKEG KEQOAAEG, €AV gival opaTh
katroia 8rkn cuppa®nic. (Eav o diokog cuppamTIKWV gival opatdg, To AVTOAAOKTIKA KAOETA VOEXETAI VA
MNV TTEPIEXEI CUPPATITIKA).

Mnv apBpwveTe OTAV OI O1AYOVES Eival KAEIOTEG.

Katd tnv emAoyr Tou AVTAAAOGKTIKEG KEQAAEG, Oa TTPETTEI va AdpBAvovTal TTPOCEKTIKA UTTdyn Ol
UTTAPXOUOEG TTABOAOYIKEG KATAOTAOEIG KABWG KAl OTTOIOdTTOTE TTPOEYXEIPNTIKA BepaTtreia, OTTWG
aKTIvoBepaTreia, oTnv otroia uTropei va éxel utTtoBANBei 0 aoBevng. Opiouéveg TTABAOEIG 1) TTPOEYXEIPNTIKES
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

BepaTeieg ymropei va TTpokaAéoouv aAAayr aTo TTAXOG TOu I0TOU TTOU UTTEPRAIVEI TO EVOEIKVUSUEVO EUPOG
TAXoUG I0TOU YIO TNV TUTTIKI €TTIAOYI TOU AVTOAAGKTIKEG KEPAAEG.

Mnv xpnOIUOTIOIEITE VOOOKOUEIOKA QUTOKAUGCTA YIa TNV aTTo0TEIpwaon i TNV amoAlpavon Tou Mmatapia
Kl TOU OpyAavou.

H xpAon otroloudnTroTe GAAOU TUTTOU UTTATOPIOG, EKTOG ATTO TNV JTTATAPIO TTOU TTAPEXETAI IE TO OPYAVO,
utTopEi va odnynoel o€ augnuéveg EKMOMIMEZ r peiwpévin ANEIMAPKEIA Tou opydvou.

ATTOQUYETE TN XPron Tou opydvou OiTTAa o€ GAAo EOTTAIONO 1 oToIBayuéVo Ue GAAO e€oTTAIONO. Edv eivai
armapaitnTo va xpnaiyotoinoete 1o Opyavo OitTAa i aToifayuévo pe Ao Opyavo, dwaoTe TTPocoxn Kal
TTOPATNPAOTE TUXOV aVWHAAIEG.

Mnv TPOTTOTTOIEITE TO OPYAVO XWPIG TNV AdEIA TOU KATOOKEUAOTH.

H xprion e€aptnudTtwy GAAwv attdé auTd TTou KaBopifovtai i TTapEXOVTal ATTO TOV KATAOKEUAOTH) autou Tou
€COTTAICOU UTTOPEl va 00NYrOoEl 0€ QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1) MEIWUEVN
NAEKTPOUAYVNTIKF) OvVOCia AuTOU TOU OPYAVOU Kal va £XEl WG ATTOTEAECUA Un 0pBr| AsiToupyia.

Edv n aiydoTtacon TG ypauung ocuppa®ng dev YTTopEi va TrTapatnpnBei ue ca@rvela, unv ouvexioeTe va
XPNOIPOTIOIEITE AUTO TO £pyaAEio.

To 6pyavo TTPETTEl VO XPNOIUOTIOIEITAI O€ CUYKEKPIYEVO NAEKTPONaYVNTIKO TTEPIBAAAOV. A TTEPICOOTEPES
TIANpogopicg, avatpélte aTnv evoTnTa KaBodnynon kai SAAwWGCN TOU KATOOKEUAOTH yid TNV
NAeKTpOHaAYVNTIKA CUNBaTOTNTA. H N TAPNON QUTWY TWV 00NYIWV UTTOPEI VO TTPOKAAEDEI
ducAeiToupyia Tou opydvou.

To 6pyavo dev uTropei va Aeitoupyrael o€ TTEPIBAAAOV EUTTAOUTIONEVO PE OEUYOVO.

2€ TIEPITITWON OTTOIOUOATIOTE AVETTIBUUNTOU CUPPBAVTOG TTOU OXETICETAI UE TO OPYAVO, ETTIKOIVWVIOTE UE
TOV KOTaOKEUaoTA pEow Tng d1euBuvong Reachquality@reachsurgical.com.

TeXVIKEG TTAPAPETPOI

Mrratapia ratings: 1550mAh.

To 6pyavo dev gival avBekTIKO oTnV €i0000 UYPWV Kal KaTaTtdooeTal cupgwva pe 1o IEC 60601-1 wg
IPX0.

To épyavo xpeladeTal £10IKEG TTPOPUAGEEIS Goov agopd TNV HMZ kai TTpéTrel va eykaTtaoTabei Kal va TeBei
g€ Aeimoupyia oUP@wva e T TTAnpogopieg HMZ trou rapéxovtal o1o TrTapov £yypa@o. O gopnTog Kal
KIvNTOG £E0TTAIOUOG eTTIKOIVWVIWY RF ptTopei va eTTnpedoel Tov 1aTpIKO NAEKTPIKO £EOTTAIOUO.

AtraiTioeIg atrofnkeuong

O¢puokpaaia: 35°C

>xemiknA uypaaia: 0 % ~ 70 %
Micon aépa: 500 hPa ~ 1060 hPa

ATTaITROEIG HETAPOPAS

O¢puokpaaia: -10°C ~ 54°C
>xeTikf uypacia: 0 % ~ 70 %
Micon aépa: 500 hPa ~ 1060 hPa
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AtraiTrioelg AsiIToupyikou TrePIBAAAOVTOG

O¢eppokpacia: OEPMOKPAZIA: 10°C ~ 40°C
>xeTikA uypaaoia: 30 % ~ 75 %
Micon aépa: 800 hPa ~ 1060 hPa

MNMAnpo@opieg AoyiocuikoU

To 6pyavo eAEyXETAI ATTO VA EVOWUATWHEVO TTPOYPANUA AoyIouIKOU pe TNV ékdoon Aoyiouikou VO1. To
TTPOYPAUUA AOYIGHIKOU TTPOOPICETAI I TNV avixveuon Tou peUPaToG. EAv To pedpa gival TTOAU uwnAd, 10
AoyIouIKO Ba dIakOWEl TO KUKAwUA Yia va atropeuxBei n BAGBN Tou kivnTrpa.

Hugpopnvia Angng

To 6pyavo atroaTeipwveTal Pe o&eidio Tou ailBuAeviou. H nuepounvia Anéng avaypdeetal oTn cuokeuagia. Mnv
XPNOIMOTIOIEITE AUTO TO OPYAVO PETA TNV NUEPOPNVia ARENG Tou.

Mwg TTapéxerai

AuTé TO 6pyavo TTAPEXETAI ATTOCTEIPWHEVO YIA Xprion atmd évav acBevr|. ATToppiyTe TO YETA TN XPHON.

Kafodijynon kai SHAwoN Tou KataokeuaoTh yia tnv HMZ

MPOEIAONOIHZH: MNpétrel va atmmo@euyeTal N xpron Tou opydvou SitTAa A padi pe dAAov eE0TTAIOUO, JIOTI
MTTOPEl Vva 0dnynoel ae ea@aAuévn Asitoupyia. EAv n xpAon auth €ival amrapaitntn, 0 €E0TTAICNOG aUTOG Kal O
GANog e€oTTAICNOG Ba TTpéTTEl va TTapakoAouBouvTal yia va eEakpIfwBei 0TI AsitoupyoUv Kavovikd.
MPOEIAOMNOIHZH: O @opntdg €€OTTAICHOG £TTIKOIVWVIWY RF (CUPTTEPIAAUBAVOUEVWV TTEPIPEPEICKWV
OUOKEUWV, OTTWG KOAWDIO KEPAIAG KAl EEWTEPIKEG KEPAieg) Ba TTPETTEl va XpnaiyoTrolgital &xi 1o KovTd atrd 30
cm (12 ivtoeg) o€ omro100n1ToTe PEPOG TwV HAekTpOKivNTa apBpwTd cUPPaTITIKA Kal AVTAAAGKTIKEG KEQAAEG,
oupTrEpIAaUBavouévwy Twv KaAwdiwv TTou kabopifovtal ammd Tov KATAZKEYAZTH. Ala@opeTikd, evOExeTal va
TPOoKANBEi uTToAaBuIon TNG amddoong auTou Tou eEOTTAICHOU.

2ZHMEIQZH: Ta xapaktnpioTikd EKIMTOMIMHZ Tou opydvou 10 KaBioTouv KatdAANAo yia Xpron o€
Brounxavikég Treplox€g kail voookopeia (CISPR 11 kAdon A). Edv xpnoiyotroinBei o€ oikiakd repIBaAAov (yia
TO OoTT0i0 CoUVNBWG atraiTeital N KAdon B Tou CISPR 11), To Opyavo evoEXeTal va unv TTPOCQEPEI ETTAPKA
TPOCTACIA OTIG UTTNPETIES ETTIKOIVWVIAG padlocuxvoTATwY. O XpAoTNG eVvOEXETAI VA XPEIOOTE va AABEI pETpa
METPpIaOUOU, OTTWG N PETEYKATACTAON I O ETTAVOTTPOCAVATOMOTUOG TOU £COTTAICUOU.

O1 nAekTpopayvnTIKEG TTAPEUPBOAEG BeV euTTOdICOUV TO NAEKTPIKO KAEIOIPO Kai TRV TTUpodATNON TOu OpydAvou.
To dpyavo TTPETTEl VA XPNOIUOTIOIEITAI O€ CUYKEKPIUEVO NAEKTPOPAYVNTIKO TTEPIBAAAOV. AKOAOUBNOTE TIG
00nyieg Twv akOAoUBwWV TTIVAKWY OTav XPnOIMOTIOIEITE TO OPYavo.

Kafodiynon kol SAAWOT TOU KAOTOOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKH EKTTOUTTA

To 6pyavo kai To AVTOAAGKTIKEG KEQAAEG TTPoOoPilovTal yIa XPrion OTO NAEKTpopayvnTIKO TTEPIBAAAOV TTOU
TTPOCdIoPICETAl KATWTEPW KAl O AyopaoTAG A 0 XpNoTng TTPETTEI va dlac@aAicel OTI XpNOoIoTToloUVTal O€

AUTO TO NAEKTPOMAYVNTIKO TTEPIBAAAOV:
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. . . HAekTpopayvnTiké TTEPIBAAAOY -
AOKIM EKTTOUTTIWV ZUMPOpYWON .
Kabodrjynaon
Ta HAekTpoKivnTa apBpwTd cUppaTITIKA
Kol AVTOAAOKTIKEG KEQAAEG XPNOIPOTTOIOUV
. evépyela RF pévo yia Tnv E0WTEPIKI TOUG
ExmoTn RF Ouada 1 A ia. Q Y £6 RF
ada gImoupyia. €K TOUTOU, Ol EKTTOUTTE
CISPR 11 H ] ¥ ] E ] ] HTTES
gival XapnAEG kal UTTAPXE! MIKPN
mMOavATNTA TTAPAYWYNG TTOPEUROAWY O€
KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTTAIGUO.
Extroutrri RF K A
aTnyopia
CISPR 11 Yok
- - Ta HAekTpokivnTa apBpwTd CUPPATITIKA
ApHOVIKA TTapauopewon . o
N/A Kal AVTOAAOKTIKEG KEQOAEG gival
IEC 61000-3-2 ] . .
KAatdAANAQ yia XpAon o€ ETTAYYEAUQTIKEG
AIOKUPAVOEIG TAONG KAl i , i
. EYKOTOOTAOEIG UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAWNG.
TPEPOTTAIYHO N/A
IEC 61000-3-3

KaBodAynon kal dAAwaoN Tou KATaoKeuaaTr - HAEKTpopayvnTIKA avoaia

Ta HAekTpokivnTa apBpwTd ouppaTITIKA Kl AVTAAAGKTIKEG KEQAAEG TTPOOPICOVTAl yIa XPRon OTO

NAEKTPOHAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU TTPOCBIOPICETAI KATWTEPW KAl O AYOPACTAG i O XPHOTNG TTPETTEI Va

d100@aAioel 0TI XpNOIYOTIOIOUVTAl O€ AUTO TO NAEKTPONAYVNTIKO TTEPIBAAAOV:

. . Emitredo dokiuAg IEC ETmitredo HAekTpopayvnTiko TTEPIBEAAOV -
Aoxiury avooiag . .
60601 OUPNOPOWONG kaBodriynon
To datredo mpéTrel va gival EUAIVO,
HAeKTPOOTATIKNA 18 kV emmagn 8 kV etmagn TOIMEVTEVIO i KEPAUIKO. Edv TO
EKQOPTION +2 kV, £4 kV 12 kV, £4 kV OdTTedO €ival KAAUUUEVO PE
IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV aépa 18 kV, £15 kV aépa | cuvBeTIKO UAIKO, N OXETIKA uypacia

TpéTTel va gival TouhdyxioTov 30%.

HAekTpIKG ypriyopa

METARATIKA 12 kV . .
] . . MTratapia pe Tpogodoaia Kal
Qaivéueva / Zuxvotnta eravaAnwng | N/A . L
. XWPig ypapur onuatog >3m
eKP&eEIg 100 kHz
IEC 61000-4-4
] 11 kV ypapun-1pog- Mmatapia Tpogodoreital Kal dev
mepracelg ) N/A dpxel ypauun ofuarog >30m n
a UTT! I T
IEC 61000-4-5 YPAGMMN o PX ’Yp MU onNy IQ , n
12 kV ypappn-yeiwon O¢ev Byaivel o€ eEWTEPIKO XWPO
Bubioeic Téiong 0% UT; 0,5 kukAog
IEC 61000-4-11 2nig 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° kai , .
N/A MTratapia Tpo@odoToupevo

AloKoTTEG TAONG

315°.

70% UT- 25 kUkAol
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IEC 61000-4-11 oToug 0°

0% UT; 250 kukAog

] ] To payvnTikG TTEdio ouxvoTNTAG
MayvnTiké TTEdiO ., i i
I0XU0G Ba TTpéTTel va €XEl Ta

ouxvoTtnTag 30 A/m 30 A/m ] .
OPOKTNPICTIKA VIO on o€
OVOMAOTIKAG 10XU0G | 50HZz 50Hz P ] np' v xp’r] n o
TUTTIKO XWPO O€ TUTTIKO EUTTOPIKO A
IEC 61000-4-8

VOOOKOUEIOKO TTEPIBAAAOV.

2nueiwon: To Ut avagépetal oTnv Tdon evOAAACOOPEVOU PEUPATOG TOU TPOPODOTIKOU TTPIV ATTO TNV

€Qappoyr} TNG TaoNG SOKIPAG.

KaBodiynon kai SAAwaon Tou karaokeuaoTr -HAekTpopayvnTikp avooia

Ta HAekTpokivnTa apBpwTd cuppaTITIKA Kal AVTAAAGKTIKEG KEQAAEG TTpoopidovTal yia XpAon aTo
NAEKTPOMAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU TTPOCBIOPICETAI KATWTEPW KAl O AYOPACTAS i 0 XPHOTNG TTPETTEI va
d1ag@aAicel 0TI XpNOILOTIOIOUVTAl O€ AUTO TO NAEKTPONAYVNTIKO TTEPIBAAAOV:

i 3 Etritredo dokiung IEC ETmrimredo HAekTpopayvnTiko

Aokipn avocoiag i i i
60601 OUMHOPPWONG mepIdAAov - kaBodrynon
3V

AlgyeipouEeveg 0,15 MHz ~ 80 MHz

dlarapaxEg mou

TTpoKaAoUvTal 6V o¢ Quveg ISM petagu N/A

atod media RF 0,15 MHz ka1 80 MHz

IEC 61000-4-6
80% AM oT0 1kHz
3V/m 3V/m

AkTIVOBoAoUpEvVa

. 80 MHz ~ 2,7 GHz 80 MHz ~ 2,7 GHz

media RF EM

IEC 61000-4-3
80% AM oT10 1 kHz 80% AM oT0 1 kHz

Kafodnynon kai SHAwon Tou KataokeuaoTh -HAeKTpopayvnTiKAi avooia

Ta HAekTpokivnTa apBpwTd cuppaTTikG Kai AVTAAAOKTIKEG KEQAAEG TTPOOPICOVTAl YIa XPron OTO
NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV TTOU TTPOCDIOPICETAI KATWTEPW KAl O AYOPACTAS i 0 XPHOTNG TTPETTEI Va
SI00@aAioEel 0TI XpNOIUOTIOIOUVTAl O€ auTd TO NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV:

Avoxn o eSorAIop6 acupuatwy emikoivwviwv RF (IEC 61000-4-3)

; Etritredo
ZuyvoTnT i i i i
. Zwvn 3 i MéyioTn ATmréoTa | dokiuAg
o SOKIMAG Ymnpeoia Ailapépowon ) i
(MHz) 10XUg (W) on (m) avooiag
(MHz)
(V/m)
Alauopewon
385 380-390 TETRA 400 ] 1.8 0.3 27
TToAuwv 18 Hz
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FM
GMRS 460, AmékAion £5kHz
450 430-470 . 2 0.3 28
FRS 460 Huimovoeidég
1kHz
710
Alauoépewon
745 704-787 LTE Band 13, 17 0.2 0.3 9
TTaApwv 217Hz
780
810 GSM 8007900,
TETRA 800,
870 ) Alauoépowon
800-960 iDEN 820, ) 2 0.3 28
TTaApwv 18Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800,
1845 CDMA 1900,
GSM 1900, Alauoépewo
1700-1990 HOPFZST 2 0.3 28
DECT, TTaAywyv 217Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
Alauépoewon
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, ) 2 0.3 28
TTaApWY 217Hz
RFID 2450,
Zwvn LTE 7
5240
WLAN 802.11 Alauopewaon
5500 5100-5800 0.2 0.3 9
a/n TTaApwv 217Hz
5785

KaBodiynon kal SAAwGn Tou KATAOKEUAOTH -Avooia o€ payvnTIKG TTedia eyyoTnTag

Ta HAekTpokivnTa apBpwTd cuppaTITIKA Kal AVTAAAOKTIKEG KEQAAEG TTPOOPICOVTAI YIa XPrion OTO

NAEKTPORAYVNTIKO TTEPIBAANOV TTOU TTPOCBIOPICETAI KATWTEPW KAl O AYOPAOTAG 1] O XPHOTNG TTPETTEI vV

dlac@aAioel 0TI XpNOIUOTIOIOUVTAl O€ AUTO TO NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAAAOV:

i i Zuyxvornta dokiung IEC 3 Erritredo dokiyng avooiag (A
Aoxkipy avooiag Alapépowon
60601 /' m)
Avooia
HAYVNTIKWV ,
i Alapoépewon
mediwv
., 134.2kHz TTOAMWY, 65
gyyuTnTQ
yvornTas 2.1kHz
IEC 61000-4-
39:2017
13.56MHz Alapoépewon 7.5
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TTOAMWY,
50kHz
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es Grapadoras articuladas motorizadas Instrucciones

Antes de utilizar este instrumento, lea atentamente el siguiente contenido.
Este documento esta disefiado para ayudar a utilizar este instrumento. No es una referencia para las técnicas
quirurgicas.

Convenciones estandar utilizadas: Declaraciones de precaucion,

advertencia y nota

La informacion relativa a la realizacion de una tarea de forma segura y completa se proporcionara en forma
de declaracién de Precaucién, Advertencia o Nota. Estas indicaciones se encuentran en toda la
documentacion. Estas declaraciones deben leerse antes de continuar con el siguiente paso de un
procedimiento.

Advertencia: Una declaraciéon de advertencia indica un procedimiento, practica o condicion de
funcionamiento o mantenimiento que, si no se observa estrictamente, podria provocar lesiones personales o
la pérdida de la vida.

Precaucién: Una declaracion de Precaucion alerta al usuario de una situacion potencialmente peligrosa que,
si no se evita, puede provocar lesiones leves o moderadas al usuario o al paciente o danos al equipo o a
otros bienes. También puede utilizarse para alertar sobre practicas inseguras. Esto incluye el cuidado
especial necesario para el uso seguro y eficaz del Instrumento y el cuidado necesario para evitar el dafio a un
Instrumento que puede ocurrir como resultado del uso o mal uso.

Nota: Una nota indica una operacién, practica o condicién que es necesaria para ejecutar una tarea de
manera eficiente.

Descripcion

iReach Omnia Grapadora articulada motorizada es un instrumento estéril para UN SOLO USO
EN EL PACIENTE,un solo paciente de eo, que puede cortar y suturar el tejido al mismo tiempo cuando se
utiliza con el dispositivo de recarga. Un instrumento quirtrgico estéril, portatil y alimentado por bateria,
disefiado para ser utilizado durante la cirugia endoscépica para cortar,,extirpar rapidamente el tejido y
establecer una anastomosis; También se puede usar durante la cirugia abierta. El dispositivo estd disefiado
para suministrar energia a través de un motor en el mango, cortar mecanicamente el tejido y, al mismo
tiempo, aplicar las grapas de sutura quirdrgica al lado final de la Iinea de Corte. El dispositivo suele estar
equipado con grapas en forma de u y puede disefiarse como una pistola. Este es un dispositivo desechable.

Nomenclatura - Instrumento (llustraciéon 01)

[01] Clavija [02] Eje
[03] Palanca de articulacion [04] Botdn de rotacion
[05] Luz de la bateria [06] Botdn de seguridad
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[07] Panel de acceso a la palanca de [08] Bateria

anulacién manual

[09] Botodn de recarga [10] Boton ARRIBA

[11] Botéon ABAJO [12] Lengleta de liberacion de pila

Nomenclatura - Unidades de recarga (llustracion 02)

[01] Mandibula del yunque [02] Mandibula de la carga
[03] Carga [04] Separador para transporte
[05] Punta [06] Marca de grapas

[07] Marca de corte [08] Marca proximal

[09] Indicador de hoja de cuchilla [10] Eje

[11] Indicador de alineacion

Informacion sobre compatibilidad

El instrumento solo es compatible con las Unidades de recarga y la bateria a la que se hace referencia en
este manual. El codigo de producto y la referencia del grosor del tejido se encuentran en la Tabla 02 -
Cédigos de producto Unidades de recarga.

Cuando el instrumento se utiliza para la cirugia minimamente invasiva, se necesita un trocar.

Especificaciones del producto

Cuadro 01 - Cédigos de productos de los instrumentos

Cédigo Descripcion | Longitud del Longitud del eje (mm)

del instrumento (mm)

producto
Articulacion

IDL 500 255
larga
Medio

IDM i 400 155
Articulado
Articulacion

IDS 330 85
corta

Cuadro 02 - Cadigos de producto Unidades de recarga

Cédigo Longitud | Alturadela | Alturadela | Grosor .
. Compatibilidad
del Color de la grapa grapa combinado del
X . . del trocar (mm)
producto linea de abierta(mm) | cerrada tejido
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grapado (mm)
(mm)
ID3020 Gris 30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520 Gris 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020 Gris 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025 Blanco | 30 2.5 1.0 Fino 12
ID4525 Blanco | 45 2.5 1.0 Fino 12
ID6025 Blanco | 60 2.5 1.0 Fino 12
ID4535 Azul 45 3.5 1.5 Medio 12
ID6035 Azul 60 3.5 1.5 Medio 12
ID4548 Verde 45 4.8 2.0 Grueso 15
ID6048 Verde 60 4.8 20 Grueso 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Fino 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Fino 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Fino 12
ID30PUL | Puarpura | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12
ID45PUL | Puarpura | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12
ID60OPUL | Purpura | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12
ID45BLK Negro 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grueso 15
ID60BLK Negro 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grueso 15
ID3020B Gris 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520B Gris 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B Gris 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B Blanco | 30 25 1.0 Fino 12
ID4525B Blanco | 45 25 1.0 Fino 12
ID6025B Blanco | 60 25 1.0 Fino 12
ID4535B Azul 45 3.5 1.5 Medio 12
ID6035B Azul 60 3.5 1.5 Medio 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Fino 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Fino 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Fino 12
ID30PULB | Purpura | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12
ID45PULB | Purpura | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12
ID60OPULB | Purpura | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medio/Grueso 12

Beoogd gebruik

El instrumento se utiliza para cortar transversalmente, extirpar tejidos y / o establecer una anastomosis.

Indicaciones

Este instrumento esta destinado a ser utilizado con el Unidades de recarga para la transeccion, reseccion y/o
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creacion de anastomosis. Este instrumento tiene aplicaciones en cirugias abiertas y minimamente invasivas,
incluyendo cirugias toracicas, abdominales, ginecoldgicas y uroldgicas. Puede utilizarse normalmente para la
transeccion y reseccién de pulmones, tejido bronquial, intestinos, estbmago, uretra, rinén, utero, etc.

Usuario previsto

Este instrumento se utiliza para los profesionales de la salud que lo utilizan con fines quirargicos.

Entorno de uso previsto

Este instrumento esta destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacién de pacientes prevista

Pacientes a partir de 3 afios que requieren reseccion y reconstruccidén de drganos y tejidos en las
cavidades tordcica y abdominal.

Beneficios clinicos

* Menor tiempo operatorio;
* Menor pérdida de sangre intraoperatoria;
» Reduccién de las complicaciones postoperatorias, como la fuga anastomética.

Contraindicaciones

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

El grosor del tejido debe ser evaluado cuidadosamente antes de la coccion. Consulte la Tabla 02 -
Codigos de producto Unidades de recarga para conocer los requisitos de compresién del tejido
(Altura de la grapa cerrada) para cada tamano de grapa. Si el tejido no puede comprimirse
comodamente hasta la altura de la grapa cerrada, o se comprime facilmente hasta menos de la altura de
la grapa cerrada, el tejido esta contraindicado ya que puede ser demasiado grueso o demasiado fino
para el tamafio de grapa seleccionado.

® Elinstrumento no esta destinado a utilizarse cuando el grapado quirurgico esta contraindicado .

Efectos secundarios

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

MR Condicional

Las pruebas no clinicas han demostrado que las grapas implantables son condicionales a la RM. Un paciente
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con las grapas puede ser escaneado con seguridad en un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

® Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla, solo

® Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 Gauss/cm(40-T/m)

® Maximo sistema de RM reportado, tasa de absorcion especifica (SAR) promedio de todo el cuerpo de 2
W/kg durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal.

® En las condiciones de exploracion definidas, se espera que la grapa produzca un aumento maximo de la
temperatura de 1,8°C tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de pulsos).

® En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por la grapa se extiende aproximadamente 3
mm desde este implante cuando se obtienen imagenes utilizando una secuencia de pulsos de eco de
gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

Instrucciones de uso

Antes del uso

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

Preparacién

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

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

Cargando

4. Antes de cargar el instrumento con un Unidades de recarga, asegurese de que el Separador para
transporte esta en su sitio, no utilice el Unidades de recarga si el Separador para transporte no esta en
su sitio.

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

02 - Cédigos de producto Unidades de recarga para una seleccion adecuada.

ADVERTENCIA: No retire el Separador para transporte antes de cargar el Unidades de recarga en el

instrumento.

Inserte el Clavija en el extremo distal del Eje en el Unidades de recarga. Asegurese de que la flecha del Eje

esté alineada con la flecha del Unidades de recarga. Una vez que el Unidades de recarga esté

completamente insertado en el Eje, gire 45° en el sentido de las agujas del reloj para bloquearlo. Verifique
que el Boton de recarga esté en su posicion inicial. Retire la cufia de envio de la grapa y desechela.

(llustracion 05) El instrumento esta ahora cargado y listo para su uso.

Precaucion: Después de retirar el Separador para transporte, inspeccione la superficie del Unidades de

recarga. Si hay alguna bandeja de grapas visible, el Unidades de recarga no puede ser utilizado y debe ser

reemplazado.

Precaucion: No tire del Botén ABAJO antes de retirar el Separador para transporte.
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Descargando

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

Precaucién: Antes de descargar el instrumento, las mordazas deben estar abiertas y no articuladas. La

descarga con las mordazas articuladas y/o cerradas puede dafar el instrumento. Utilice el Palanca de

articulacion para articular. Presione el Botén ARRIBA para abrir las mordazas.

ATENCION: Si un Unidades de recarga se descarga sin ser utilizado, el Separador para transporte debe

colocarse sobre el Unidades de recarga en su posicion inicial.

Utilizacion del instrumento

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

Nota: Como alternativa, puede pulsar brevemente el Boton ABAJO para cerrar las mordazas hasta la mitad.

Vuelva a pulsar para cerrar completamente las mordazas.

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

Precaucion: No introduzca ni retire el instrumento de la incision o del trocar mientras las mordazas estén

abiertas. Si no lo hace, puede tener dificultades para insertar o retirar el instrumento y puede dafiar el

instrumento o el trocar.

8. Para articular, gire el Palanca de articulacion para articular las mordazas.

Precaucidn: El instrumento soélo puede articularse hasta un angulo maximo de 45°. Habra una resistencia

significativa cuando se alcance el angulo maximo. Evite aplicar una fuerza excesiva sobre-el la Palanca de

articulacion, ya que podria dafar el instrumento.

Precaucién: Para articular el instrumento dentro de la cavidad corporal, asegurese de que las mandibulas

permanezcan dentro del campo de vision (ilustracién 07).

Precaucion: No introduzca ni retire el instrumento de la incision o del trocar mientras las mordazas estén

articuladas. Si no lo hace, puede tener dificultades para insertar o retirar el instrumento y puede dafiar el

instrumento o el trocar.

Precaucién: No articule las mordazas cuando éstas estén cerradas.

9. Para girar, haga girar el Botén de rotacion. (llustracion 08). El Eje puede girar en cualquier direccion.

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

Precaucion: Al insertar o retirar el Instrumento de la incision o del trocar, preste atencion y evite presionar el

Botdn de seguridad y el Botéon ABAJO por accidente, ya que puede provocar el disparo accidental del

Instrumento.

Precaucién: Si el Instrumento se dispara accidentalmente mientras se inserta a través del trocar, y el

proceso de disparo se ha completado (escuchandose una respuesta audible), suelte el Botén ABAJO y

espere a que la cuchilla vuelva a su posicién inicial, retire el Instrumento del trocar manteniendo las

mordazas cerradas; abra las mordazas y vuelva a cargar el Instrumento.
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Precaucién: Si el instrumento se dispara accidentalmente mientras se inserta a través del trocar, y el

proceso de disparo es incompleto, suelte el Boton ABAJO vy tire del Botén ARRIBA hasta que la cuchilla

vuelva a su posicion inicial, retire el instrumento del trocar mientras mantiene las mordazas cerradas; abra las

mordazas y vuelva a cargar el instrumento.

11. Coloque el tejido a transeccionar entre las mordazas. Tire del Botén ABAJO para cerrar las mordazas.

Precaucién: Asegurese de que el pafiuelo de papel quede plano y se coloque en la seccion media de las

mordazas. No coloque el tejido en el Marca proximal o Marca de grapas. Evite cualquier "amontonamiento”,

ya que puede dar lugar a una linea de grapas incompleta.

Precaucion: Antes de sujetar el tejido, asegurese de que no hay obstrucciones como clips, stents, cables

guia, etc. dentro de las mordazas. Si se dispara sobre una obstruccion, puede producirse una accion de corte

incompleta, grapas mal formadas y/o la imposibilidad de abrir las mordazas.

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

Precaucién: Asegurese de que el tejido grapado no sobrepasa los Marca proximal. El tejido que sobrepasa

los Marca proximal puede ser transectado sin ser grapado.

Precaucidn: Silas mordazas no estan completamente cerradas o no pueden cerrarse, no dispare el

Instrumento:

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

b. Sustituya el Unidades de recarga y asegurese de que se ha seleccionado el Unidades de recarga

adecuado para el grosor del tejido. (Consulte la Tabla 02 - Cédigos de producto Unidades de recarga)

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

Nota: Se recomienda sujetar el tejido durante unos segundos antes de disparar para asegurar una mejor

compresion y formacion de grapas. El instrumento emitira un aviso sonoro una vez que las mordazas se

hayan cerrado durante 15 segundos.

Nota: La coccién puede detenerse soltando el Boton ABAJO. Para continuar el disparo, tire y mantenga el

Boton ABAJO. Para abortar el disparo y retraer la cuchilla antes de llegar al Marca de grapas, tire y mantenga

presionado el Botén ARRIBA. Una vez que la cuchilla vuelve a su posicion inicial, el Unidades de recarga ya

no es utilizable y debe ser reemplazado.

Precaucién: El Instrumento puede disminuir su velocidad cuando esta cortando a través de tejidos gruesos.

Precaucién: Si el motor se detiene o se para, haga una comprobacion visual para asegurarse de que el

Indicador de hoja de cuchilla ha llegado al Marca de grapas. El proceso de coccién puede llegar a detenerse

y se oira el tono audible si hay un exceso de tejido entre las mordazas. En tal situacion, tire del Boton

ARRIBA para devolver el Indicador de hoja de cuchilla a su posicion inicial. Abra las mordazas y vuelva a

cargar. Se aconseja sujetar menos tejido o seleccionar el Unidades de recarga adecuado segun el grosor del

tejido.

14. Suelte el Botén ABAJO y el Indicador de hoja de cuchilla volvera a su posicion inicial. Las mordazas
pueden abrirse tirando del Botdon ARRIBA. (llustracidn 10). Inspeccione el lugar de la transeccién antes
de abrir las mordazas.

Precaucién: El motor se detendra cuando haya un bloqueo. Suelte el Botén ABAJO vy tire del Botén ARRIBA
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para devolver la cuchilla a su posicion inicial. En este momento la mandibula estd cerrada, abra las

mandibulas tirando del Botén ARRIBA para alejar el instrumento del tejido transectado. A continuacion, cierre

la mandibula tirando del Boton ABAJO. Retire el instrumento de la cavidad corporal, abra las mordazas y

vuelva a cargarlo para continuar.

Precaucion: Si la cuchilla no se retrae:

a. En primer lugar, asegurese de que el instrumento esta encendido. Esto puede verificarse comprobando si

el Luz de la bateria esta iluminado. A continuacion, vuelva a tirar del Botén ARRIBA.

b. Si el Indicador de hoja de cuchilla sigue sin regresar, realice la Anulacién Manual: primero retire el panel

marcado como "Anulaciéon Manual" en la parte superior del Instrumento. Quedaran expuestas dos palancas.

Tire de la palanca marcada como '1' perpendicularmente al Instrumento, luego mueva la palanca marcada

como '2' hacia adelante y hacia atras hasta que ya no se pueda mover. El Indicador de hoja de cuchilla estara

ahora en la posicion inicial. Esto se puede verificar viendo la posicion del Indicador de hoja de cuchilla en la
parte inferior del Mandibula de la carga. Si el Unidades de recarga esta articulado, gire el Palanca de
articulacion para devolverlo a su posicion inicial. Retire el instrumento del trocar. El instrumento ya no podra
utilizarse después de la anulacién manual.

Precaucion: Un firing ( disparo) incompleto puede dar lugar a grapas malformadas, a una linea de corte

incompleta, a una hemorragia y/o a una dificil extraccion de los instrumentos.

Precaucidn: La sujecion y la formacion eeccién-sobre lineas de grapas puede disminuir el nimero de

cocciones formaciones.

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

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

Precaucién: Examine las lineas de grapas para comprobar la hemostasia y el cierre correcto de las grapas.

Las hemorragias menores pueden controlarse con suturas manuales u otras técnicas adecuadas.

16. Antes de retirar el instrumento a través del trocar, aleje las mordazas de cualquier obstruccion dentro de
la cavidad corporal, manteniendo las mordazas abiertas y dentro del campo de vision, y gire el Palanca
de articulacion de modo que las mordazas estén rectas, no articuladas.

Precaucién: Las mandibulas deben estar rectas, no articuladas, al insertar o extraer el instrumento del

trocar. Si no se hace asi, puede resultar dificil insertar o extraer el instrumento y puede dafarse.

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

abrir las mandibulas.
Eliminacion
Una vez utilizado el Instrumento, dependiendo de la normativa local, puede eliminarse de acuerdo con el
procedimiento del hospital tras retirar el Bateria. Si el Instrumento requiere descontaminacioén antes de su
eliminacion, siga el protocolo del hospital y la normativa local. El Instrumento usado y el Unidades de recarga

también comparten el mismo método de eliminacion y se procesan segun las instrucciones de limpieza y
desinfeccion del Bateria que se indican a continuacion.

Bateria Eliminacién

El Bateria contiene un drenaje de bateria incorporado y debe ser instalado en el Instrumento para activar la
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funcion de drenaje automatico de la bateria. No es necesario que permanezca en el Instrumento - continuara
drenando después de haber sido retirado del Instrumento. Deséchelo de acuerdo con las normas locales.

Antes de la instalacion en el instrumento

Si es necesario desechar el Bateria antes de instalarlo en el instrumento (por ejemplo, si el producto ha
superado la fecha de caducidad indicada en el envase o si el Bateria se ha caido), instale primero el Bateria
en el instrumento y luego retirelo para activar el drenaje de la bateria incorporada.

Después del uso

El Bateria debe ser retirado del Instrumento antes de su eliminacion.

Si el Bateria requiere descontaminacion antes de su eliminacion, siga el protocolo del hospital o las
instrucciones de limpieza y desinfeccion del Bateria que aparecen a continuacion.

Para retirar el Bateria, apriete los Lengleta de liberacion de pila en el Bateria y tire de él. (llustracion 04)
Advertencia: No desmonte el Bateria.

Advertencia: No cargue el Bateria.

Bateria Limpieza y descontaminacién

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

Limpieza manual

® Paso 1 Retire el Bateria del instrumento antes de limpiarlo.

® Nota: El Bateria no debe sumergirse en agua ni en soluciones de limpieza.

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

® Paso 3 Utilice un cepillo de cerdas suaves para limpiar manualmente el Bateria con la solucion

limpiadora.

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

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

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

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

Desinfecciéon quimica

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

® Alcohol isopropilico al 70%

® Lejia al 10% (solucion de hipoclorito de sodio)

Advertencias y precauciones

1. Examine la caja de envio y el instrumento para ver si hay signos de dafos en el envio. Observe
cualquier falta, rotura o dafo aparente, conserve la evidencia, notifique al Servicio de Atencion al Cliente
o al Distribuidor inmediatamente y reemplace con un nuevo Instrumento. No utilice un producto dafiado.

2. Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados Unicamente por personas que tengan
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

una formacién adecuada y estén familiarizadas con las técnicas minimamente invasivas. Consulte la
literatura médica relativa a las técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier
procedimiento minimamente invasivo.

El diametro de los instrumentos para procedimientos minimamente invasivos puede variar de un
fabricante a otro. Cuando dichos instrumentos y accesorios de diferentes fabricantes se emplean juntos
en un procedimiento, verifique su compatibilidad antes del procedimiento.

No utilice el instrumento si el eje esta visiblemente doblado.

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

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

El instrumento esta disefiado, inspeccionado y fabricado para un solo procedimiento. No reutilice,
reprocese o reesterilice el instrumento, ya que puede comprometer la integridad estructural del mismo
y/o provocar un fallo del instrumento que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

La reutilizacién del Instrumento puede crear un riesgo de contaminacion, infeccion o infeccién cruzada,
incluyendo, pero sin limitarse a, la transmisién de enfermedades infecciosas, lo que puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte.

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

Después de retirar el Separador para transporte, observe la superficie del Carga. Si la bandeja de
grapas es visible, debe sustituirse por otra Unidades de recarga. (Si la bandeja de grapas es visible, es
posible que el Carga no contenga grapas).

No articular cuando las mandibulas estan cerradas.

Al seleccionar el Unidades de recarga, deben considerarse cuidadosamente las condiciones patolégicas
existentes, asi como cualquier tratamiento prequirurgico, como la radioterapia, al que se haya sometido
el paciente. Ciertas condiciones o tratamientos preoperatorios pueden causar un cambio en el grosor del
tejido que superaria el rango indicado de grosor del tejido para la eleccidn estandar del Unidades de
recarga.

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

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

Evite utilizar el Instrumento junto a otro equipo o apilado con él. Si es necesario utilizar el Instrumento
adyacente o apilado con otro Instrumento, preste atenciéon y observe cualquier anomalia.

No modifique el instrumento sin autorizacion del fabricante.

El uso de accesorios distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo
podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
electromagnética de este instrumento y provocar un funcionamiento incorrecto.

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

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

20. Elinstrumento no puede funcionar en un entorno enriquecido con oxigeno.

21. En caso de cualquier evento adverso relacionado con el Instrumento, por favor comuniquese con el
fabricante a través de Reachquality@reachsurgical.com.

Parametros técnicos

® Bateria valoraciones: DC 12V,1550mAh.

® Elinstrumento no es resistente a la entrada de liquidos y esta clasificado segun la norma IEC 60601-1
como IPX0

® Elinstrumento necesita precauciones especiales en relacion con la CEM y debe instalarse y ponerse en
servicio de acuerdo con la informacion sobre CEM proporcionada en este documento. Los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y méviles pueden afectar a los Equipos Eléctricos Médicos.

Requisitos de almacenamiento

Temperatura: 5°C ~ 35°C
Humedad relativa: 0 % ~ 70 %.
Presion del aire: 500 hPa ~ 1060 hPa

Requisitos de transporte

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Humedad relativa: 0 % ~ 70 %.
Presion del aire: 500 hPa ~ 1060 hPa

Requisitos del entorno operativo

Temperatura: 10°C ~ 40°C
Humedad relativa: 30 % ~ 75 %.
Presion del aire: 800 hPa ~ 1060 hPa

Informacion sobre el software

El instrumento esta controlado por un programa de software integrado con la version de software VO1. El
programa de software esta destinado a detectar la corriente. Si la corriente es demasiado alta, el software
cortara el circuito para evitar dafios en el motor.

Fecha de caducidad

El instrumento se esteriliza mediante 6xido de etileno. La fecha de caducidad esta indicada en el envase. No

utilice este instrumento después de su fecha de caducidad.

Como se suministra

Este instrumento se suministra estéril para uso en un solo paciente. Deséchelo después de su uso.
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Orientacion y declaracion del fabricante para la CEM

ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso del Instrumento junto a otros equipos o con ellos, ya que podria
provocar un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben ser
observados para verificar que estan operando normalmente.

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos como los cables
de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del
Grapadoras articuladas motorizadas y Unidades de recarga, incluidos los cables especificados por el
FABRICANTE. De lo contrario, podria producirse una degradacién del rendimiento de este equipo.

NOTA: Las caracteristicas de EMISIONES del Instrumento lo hacen adecuado para su uso en areas
industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el gue normalmente
se requiere la clase B de CISPR 11), el instrumento podria no ofrecer una proteccion adecuada a los
servicios de comunicacioén por radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas de mitigacion,
como reubicar o reorientar el equipo.

Las interferencias electromagnéticas no impediran que el instrumento se cierre eléctricamente y se dispare.
El instrumento debe utilizarse en un entorno electromagnético especifico. Siga las indicaciones de las
siguientes tablas cuando utilice el Instrumento.

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiéon electromagnética

El Instrumento y el Unidades de recarga estan destinados a ser utilizados en el entorno electromagnético
especificado a continuacion, y el comprador o usuario debe asegurarse de que se utiliza en este entorno
electromagnético:

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - orientacion
El Grapadoras articuladas motorizadas y
el Unidades de recarga utilizan la energia

o de RF sdlo para su funcionamiento

Emisién de RF ) o

Grupo 1 interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF

CISPR 11 . -
son bajas y hay poca posibilidad de
producir interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.

Emision de RF

Clase A
CISPR 11
- vl — Los modelos Grapadoras articuladas

Distorsion armonica ) .

N/A motorizadas y Unidades de recarga son

IEC 61000-3-2 . .

- — adecuados para su uso en instalaciones

Fluctuaciones de tension y o .
sanitarias profesionales.

parpadeo N/A

IEC 61000-3-3

Orientacioén y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Grapadoras articuladas motorizadas y el Unidades de recarga estan destinados a ser utilizados en el

entorno electromagnético especificado a continuacion, y el comprador o usuario debe asegurarse de que

se utiliza en este entorno electromagnético:
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Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad 60601 cumplimiento orientacién

El suelo debe ser de madera,
Descarga Contacto de +8 kV Contacto de £8 kV | hormigdn o ceramica. Si el suelo

electrostatica
IEC 61000-4-2

2 KV, +4 kV
+8 kV,£15 kV aire

2 kV, +4 kV
+8 kV,£15 kV aire

esta cubierto de material sintético,
la humedad relativa debe ser de al

menos el 30%.

Transitorios

eléctricos rapidos /

2 kV

Bateria alimentado y sin linea de

] Frecuencia de repeticion | N/A .

rafagas sefial >3m

de 100 kHz
IEC 61000-4-4
Sobrecargas +1 kV de linea a linea N/A Bateria alimentado y sin linea de
IEC 61000-4-5 12 kV de linea a tierra sefial >30m o saliendo al exterior
Bajas de tension )

0% UT; 0,5 ciclo
IEC 61000-4-11

A 0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270°y 315°

N/A Bateria alimentado
) 70% UT,; 25 ciclos a 0°.

Interrupciones de
tension .

0% UT; 250 ciclos
IEC 61000-4-11

] ] El campo magnético de frecuencia
Potencia nominal )
] de potencia debe tener las
frecuencia campo 30 A/m 30 A/m ]
/ caracteristicas para su uso en un
magnético 50Hz 50Hz .
lugar tipico en un entorno

IEC 61000-4-8

comercial u hospitalario tipico.

Nota: Ut se refiere a la tension alterna de la fuente de alimentacion antes de aplicar la tensién de prueba.

Orientacion y declaracion del fabricante -Inmunidad electromagnética

El Grapadoras articuladas motorizadas y el Unidades de recarga estan destinados a ser utilizados en el

entorno electromagnético especificado a continuacion, y el comprador o usuario debe asegurarse de que

se utiliza en este entorno electromagnético:

Prueba de 1 Nivel de Entorno electromagnético -
. . Nivel de prueba IEC 60601 L. . .
inmunidad cumplimiento orientacion
3V
Perturbaciones 0,15 MHz ~ 80 MHz
conducidas

inducidas por
campos de RF
IEC 61000-4-6

6V en bandas ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz

80% AM a 1kHz

N/A

93 / 301




Campos

electromagnéticos

de RF radiados
IEC 61000-4-3

3V/im
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

Orientacién y declaracion del fabricante -Inmunidad electromagnética

El Grapadoras articuladas motorizadas y el Unidades de recarga estan destinados a ser utilizados en el

entorno electromagnético especificado a continuacion, y el comprador o usuario debe asegurarse de que

se utiliza en este entorno electromagnético:

Inmunidad a los equipos de comunicaciones inaldmbricas de RF (IEC 61000-4-3)

Frecuenci Nivel de
Potencia .
ade Banda . . . Distanc | prueba de
Servicio Modulacién maxima . ) .
prueba (MHz) w) ia (m) inmunidad
(MHz) (V/m)
Modulacion de
385 380-390 TETRA 400 1.8 0.3 27
pulso 18 Hz
FM
GMRS 460, Desviacion de
450 430-470 2 0.3 28
FRS 460 +5kHz
1kHz sinusoidal
710
Banda LTE 13, Modulacion de
745 704-787 0.2 0.3 9
17 impulsos 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 ] Modulacion de
800-960 iDEN 820, 2 0.3 28
pulsos 18Hz
930 CDMA 850,
Banda 5 de LTE
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacién de
1700-1990 2 0.3 28
DECT; impulsos 217Hz
1970 LTE Banda 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Modulacion de
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, ] 2 0.3 28
impulsos 217Hz
RFID 2450,
Banda 7 de LTE
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5240

5500

5785

5100-5800

WLAN 802.11
a/n

Modulacion de
impulsos 217Hz

0.2

0.3 9

Orientacion y declaracion del fabricante -Inmunidad a los campos magnéticos de proximidad

ElGrapadoras articuladas motorizadas y-el Unidades de recarga estan destinados a ser utilizados en el

entorno electromagnético especificado a continuacion, y el comprador o usuario debe asegurarse de que

se utiliza en este entorno electromagnético:

Prueba de Frecuencia de prueba IEC .. Nivel de prueba de
Modulacién
inmunidad 60601 inmunidad (A/m)
Inmunidad a los
campos ;
A Modulacién de
magnéticos de
o 134,2kHz pulsos, 65
proximidad
2,1kHz
IEC 61000-4-
39:2017
Modulacién de
13,56MHz pulsos, 7.5
50kHz
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et Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad Kasutusjuhend

Enne selle seadme kasutamist lugege hoolikalt Iabi jargmine sisu.
Kaesolev dokument on mdeldud abivahendiks selle vahendi kasutamisel. See ei ole viide kirurgiliste tehnikate
kohta.

Kasutatud standardkonventsioonid: Ettevaatust, hoiatust ja markusi

sisaldavaid avaldusi.

Ulesande ohutuks ja pdhjalikuks taitmiseks vajalik teave esitatakse hoiatuse, hoiatuse véi markuse vormis.
Need avaldused on esitatud kogu dokumentatsioonis. Need avaldused tuleb Iabi lugeda enne protseduuri
jargmise sammu jatkamist.

Hoiatus: Hoiatusega tahistatakse t00- vdi hooldusprotseduuri, -praktikat véi -tingimust, mille eiramine vdib
pdhjustada kehavigastusi v6i inimohvreid.

Ettevaatust: Ettevaatustahis hoiatab kasutajat potentsiaalselt ohtlikust olukorrast, mille valtimata jatmise
korral vbib kasutaja vdi patsient saada kergemaid voi mdéddukaid vigastusi vdi kahjustada seadmeid véi muud
vara. Seda vdib kasutada ka hoiatuseks ebaturvalise tegevuse eest. See hélmab erilist ettevaatust, mis on
vajalik seadme ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks, ning ettevaatust, mis on vajalik seadme kahjustuste
valtimiseks, mis vdivad tekkida seadme kasutamise voi vaarkasutuse tagajarjel.

Markus: Markus markus viitab toimimisele, praktikale voi tingimusele, mis on vajalik Glesande tdhusaks
taitmiseks.

Kirjeldus

iReach Omnia Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad (edaspidi "instrument") on EO steriilsed
Uksikpatsiendi kasutatavad instrumendid, mida saab taaslaadimisseadmetega kasutamisel samaaegselt
kudesid Idigata ja klammerdada.Steriilne k&eshoitav akutoitega kirurgiline instrument, mis on ette ndhtud
kasutamiseks endoskoopiliste kirurgiliste protseduuride ajal kudede kiireks transektsiooniks ja resektsiooniks
ning anastomooside tekkeks; seda voib kasutada ka avatud operatsiooni ajal. Seade on mdeldud kude
mehaaniliseks |dikamiseks ja samaaegselt kirurgiliste klambrite paigaldamiseks 18ikeliini tekkivatele kilgedele,
kaepidemes oleva mootori jduga. See seade on tavaliselt koormatud klambritega ja vdib olla pistolitaoline
disain. See on uUhekordselt kasutatav seade.

Nomenklatuur - Instrument (joonis 01)

[01] Noel [02] Volli
[03] Artikulatsioonivélg [04] P&o6rdnupp
[05] Aku valgus [06] Ohutusnupp

[07] Tera kasitsi algasendisse viimise hoova [08] Patareipakk

iuurdenaisukate
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[09] Tuhjakslaadimise nupp

[10] ULES nupp

[11] ALLA nupp

[12] Patareipaki vabastussakk

Nomenklatuur - Taitekomplekti (joonis 02)

[01] Anvil Iduad

[02] Kasseti haarats

[03] Taitekassett

[04] Transpordikiil

[05] Otsa

[06] Klambrimark

[07] Loikemark

[08] Proksimaalne mark

[09] Loéiketera indikaator

[10] Vélli

[11] joondustahis

Uhilduvust kisitlev teave

Seade uhildub ainult kdesolevas kasutusjuhendis viidatud Taitekomplektid ja akuga. Tootekood ja koe

paksuse viide on loetletud tabelis 02 - Taitekomplektid tootekoodid.

Kui instrumenti kasutatakse minimaalselt invasiivse kirurgia puhul, on vaja trokari.

Toote spetsifikatsioonid

Joonis 01 - mooteriistade tootekoodid

Tootekood | Kirjeldus Instrumendi pikkus Volli pikkus (mm)
(mm)
Pikk
IDL . 500 255
ligendav
Keskmine
IDM . 400 155
ligendav
Luhike
IDS . 330 85
ligendav
Joonis 02 - Taditekomplektid Tootekoodid
Klambri Suletud
Avatud Trokari
Tootekoo . joone > klambri . .
Vérvus . kiambri - Koe paksuse vahemik | sobivus
d pikkus K korgus
korgus(mm) (mm)
(mm) (mm)
ID3020 Hall 30 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
ID4520 Hall 45 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
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ID6020 Hall 60 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
ID3025 Valge 30 25 1.0 Ohuke 12
ID4525 Valge 45 25 1.0 Ohuke 12
ID6025 Valge 60 25 1.0 Ohuke 12
ID4535 Sinine 45 3.5 1.5 Keskmine 12
ID6035 Sinine 60 3.5 1.5 Keskmine 12
ID4548 Roheline | 45 4.8 2.0 Paks 15
ID6048 Roheline | 60 4.8 2.0 Paks 15
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed | 12
ID45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed | 12
ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed | 12
ID30PUL | Lilla 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID45PUL | Lilla 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID6OPUL | Lilla 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID45BLK | Must 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Eriti paks 15
ID60OBLK | Must 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Eriti paks 15
ID3020B Hall 30 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
1D4520B Hall 45 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
ID6020B Hall 60 2.0 0.75 Vaskulaarsed 12
ID3025B | Valge 30 2.5 1.0 Ohuke 12
ID4525B Valge 45 25 1.0 Ohuke 12
ID6025B | Valge 60 2.5 1.0 Ohuke 12
ID4535B Sinine 45 3.5 1.5 Keskmine 12
ID6035B Sinine 60 3.5 1.5 Keskmine 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed | 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed | 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskulaarsed/dhukesed | 12
ID30PULB | Lilla 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID45PULB | Lilla 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12
ID60PULB | Lilla 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Keskmine/paksus 12

Kavandatav kasutusviis

See vahend on moeldud transektsiooniks, kudede resektsiooniks ja/vdi anastomooside tekkeks.

Naidustused

See instrument on ette ndhtud kasutamiseks koos Taitekomplektid-ga labildikamiseks, resektsiooniks ja/voi
anastomooside loomiseks. Seda instrumenti kasutatakse avatud ja minimaalselt invasiivsetel operatsioonidel,
sealhulgas rinna, kdhu, gtinekoloogilistel ja uroloogilistel operatsioonidel. Seda voéib tavaliselt kasutada
kopsude, bronhide, soolestiku, mao, uretra, neerude, emaka jne Id6ikamiseks ja resektsiooniks.
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Kavandatud kasutaja

Seda instrumenti kasutatakse tervishoiutdotajatele, kes kasutavad seda instrumenti kirurgilistel eesmarkidel.

Kavandatud kasutuskeskkond

See seade on moeldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide rihm

3-aastased ja vanemad patsiendid, kes vajavad rinna- ja kdhuddne elundite ja kudede resektsiooni ja
rekonstrueerimist.

Kliinilised eelised

» Lihem operatsiooniaeg;
» Vaiksem intraoperatiivne verekaotus;
» Vahenenud operatsioonijargsed tusistused, naiteks anastoomileke.

Vastunaidustused

® Arge kasutage instrumenti aordil.

® Arge kasutage instrumenti isheemilise vdi nekrootilise koe puhul .

® Arge kasutage instrumenti suuremate veresoonte puhul, iima et oleks ette nahtud proksimaalne ja
distaalne kontroll.

® Enne pdletamist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Vaadake tabelit 02 - Taitekomplektid
Tootekoodid koe kokkusurumise ndude kohta (Suletud klambri kérgus) iga klambrite suuruse puhul. Kui
kude ei saa mugavalt kokku suruda suletud klambrite kérgusele véi surub kergesti kokku vahem kui
suletud klambrite kdrgus, on kude vastunaidustatud, kuna see vo6ib olla valitud klambrite suuruse jaoks
liiga paks voi liiga 6huke.

® Instrument ei ole ette nahtud kasutamiseks, kui kirurgiline klammerdamine on vastunaidustatud .

Korvaltoimed

Seadme, Taitekomplekti ja Patareipakk kasutamisega seotud vdimalike tisistuste hulka kuuluvad verejooks,
koevigastus, mittesteriilse pinna sissetoomine vdi patogeeni tlekandmine, pdletikuline véi juhuslik
koereaktsioon, elektrilodk, varaline kahju voi keskkonnakahjustus. Lisaks sellele vdib mittetaielik 8mblus,
I6ikamisvbimetus vdi instrumendi kahjustus pdhjustada juhuslikku vigastust, operatsiooniaja pikenemist vdi
operatsioonimeetodi muutmist.

MR Tingimuslik

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et implanteeritavad klambrid on MR-v6imelised. Klambritega patsienti
saab MR-susteemis ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

® 1,5-Tesla ja 3,0-Tesla staatiline magnetvali, ainult

® Maksimaalne ruumiline gradient magnetvalja 4000-Gauss/cm (40-T/m)

® Maksimaalne MR-slisteemi teatatud, kogu keha keskmine spetsiifiline neeldumiskiirus (SAR) 2 W/kg 15-
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minutilise skaneerimise ajal (st impulssjarjestuse kohta) normaalses t66reziimis.

® Maaratletud skaneerimistingimustes peaks Staple tekitama maksimaalse temperatuuri tdusu 1,8 °C
parast 15-minutilist pidevat skaneerimist (st impulssjarjestuse kohta).

® Mittekliinilistes katsetes ulatub Staple'i pdhjustatud pildiartefakt sellest implantaadist umbes 3 mm

kaugusele, kui seda kujutati gradientkaja impulsside jada ja 3-Tesla MR-sUsteemi abil.

Kasutusjuhend

Enne kasutamist

1. Enne kasutamist kontrollige seadme ja tarvikute Uhilduvust.

Ettevalmistus

2. Kasutades steriilset tehnikat, eemaldage instrument pakendist. Kahjustuste valtimiseks arge keerake
instrumenti steriilsesse lahtrisse. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

3. Paigaldage Patareipakk. Patareipakk tuleb enne kasutamist paigaldada. Seda saab sisestada ainult Ghes
suunas. (Joonis 03) Veenduge, et seade Patareipakk on taielikult sisestatud seadmesse. Kui seade
Patareipakk on taielikult sisestatud, on kuulda kuuldav kldpsatus. Margutuli Aku valgus suttib. Seadme
Patareipakk ja seadme vahel ei tohi olla Ghtegi nahtavat korki.

Laadimine

4. Enne seadme laadimist Taitekomplekti-ga veenduge, et Transpordikiil on paigas, arge kasutage
Taitekomplekti, kui Transpordikiil ei ole paigas.

HOIATUS: enne laadimist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Oige valiku tegemiseks vaadake tabelit 02

- Taitekomplektid Tootekoodid.

HOIATUS: Arge eemaldage seadet Transpordikiil enne, kui seade Taitekomplekti on seadmesse laaditud.

Sisestage Noel Volli distaalsesse otsa Taitekomplekti. Veenduge, et Valli nooltahis on joondatud

Taitekomplekti nooltahisega. Parast seda, kui Taitekomplekti on taielikult sisestatud Vélli-sse, keerake seda

lukustamiseks 45° paripaeva. Veenduge, et Tuhjakslaadimise nupp on algses asendis. Eemaldage klambrite

saatekiil ja visake see ara. (lllustratsioon 05) Seade on nlud laaditud ja kasutusvalmis.

Ettevaatust: Parast Transpordikiil eemaldamist kontrollige Taitekomplekti pinda. Kui méni klammerdus on

nahtav, ei saa Taitekomplekti kasutada ja see tuleb valja vahetada.

Ettevaatust: Arge tdmmake ALLA nupp enne Transpordikiil eemaldamist.

Mahalaadimine

5. Instrumendi tihjendamiseks veenduge kdigepealt, et Iduad on avatud ja mitte ligendatud. Td6mmake
seadet Tuhjakslaadimise nupp Uhe kdega tahapoole, keerake teise kdega seadet Taitekompiekti 45
kraadi vastupdeva ja eemaldage see seadmest Volli. Vabastage Tuhjakslaadimise nupp ja veenduge, et
see on tagasi algasendis. Havitage kasutatud Taitekomplekti. (Joonis 06)

Ettevaatust: Enne seadme mahalaadimist peavad Iduad olema avatud ja ligendamata. Kui seadet

tihjendatakse, kui Iduad on liigendatud ja/véi suletud, voib see seadet kahjustada. Kasutage ligendamiseks

seadet Artikulatsioonivélg. Léugade avamiseks vajutage klahvi ULES nupp.
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ETTEVAATUST: Kui Taitekomplekti on kasutamata maha laaditud, tuleb Transpordikiil asetada
Taitekomplekti-le algasendisse.

Seadme kasutamine

6. Lougade taielikuks sulgemiseks vajutage ja hoidke all klahvi ALLA nupp (joonis 09).

Markus: Teise vbimalusena voite vajutada luhidalt klahvi ALLA nupp, et sulgeda Iduad pooleks. Vajutage

uuesti, et Ibuad taielikult sulgeda.

7. Ldugade avamiseks tommake ULES nupp (joonis 10).

Ettevaatust: Arge sisestage ega eemaldage instrumenti sisselbike vai trokari alt, kui Iduad on avatud.

Vastasel juhul vdib pdhjustada raskusi sisestamisel voi valjavdtmisel ning voib kahjustada instrumenti voi

trokari.

8. Liigendamiseks pddrake Artikulatsioonivolg I6ugade ligendamiseks.

Ettevaatust: Instrument saab liigendada ainult maksimaalselt 45° nurga all. Maksimaalse nurga saavutamisel

tekib markimisvaarne vastupanu. Valtige liigse jdu rakendamist seadmele Artikulatsioonivolg, sest see voib

seadet kahjustada.

Ettevaatust: Instrumenti ligendamiseks kehaddnsuses veenduge, et I6uad jaavad filmivalja sisse (joonis 07).

Ettevaatust: Arge sisestage ega eemaldage instrumenti sisseldike vai trokari, kui I6uad on liigendatud.

Vastasel juhul vdib pdhjustada raskusi sisestamisel vdi valjavdtmisel ning véib kahjustada instrumenti voi

trokari.

Ettevaatust: Arge liigutage I6ugasid, kui Iduad on suletud.

9. Pdodramiseks pdodrake P6ordnupp. (Joonis 08). Seadet Volli saab podrata mdlemas suunas.

10. Instrumendi sisestamiseks |abi trokari veenduge esmalt, et Iduad on sirged, mitte liigendatud. Seejarel
sulgege l6uad, tommates ALLA nupp. Sisestage, seejarel tommake l6ugade avamiseks tdmblukust ULES
nupp.

Ettevaatust: Ohutusnupp ja ALLA nupp kogemata vajutamist, sest see vdib pdhjustada juhusliku instrumendi

tulistamise.

Ettevaatust: Kui instrument tulistatakse kogemata trokari sisestamise ajal ja tulistamisprotsess on 16ppenud

(kuuldav tagasiside on kuuida), vabastage ALLA nupp ja oodake, kuni nuga naaseb algasendisse, eemaldage

instrument trokari kiljest, hoides I6uad suletud; avage I6uad ja laadige instrument uuesti.

Ettevaatust: Kui instrument tulistatakse kogemata trokari sisestamise ajal ja tulistamisprotsess on mittetaielik,

vabastage ALLA nupp ja tdmmake ULES nupp, kuni nuga jéuab tagasi algasendisse, eemaldage instrument

trokarist, hoides Idugasid suletud; avage I6uad ja laadige instrument uuesti.

11. Asetage labildigatav kude I6ugade vahele. Ldugade sulgemiseks tdommake ALLA nupp.

Ettevaatust: Veenduge, et kude oleks lameda ja asetseks I6ualuude keskosas. Arge asetage kude

Proksimaalne mark voi Klambrimark kohale. Valtige igasugust "kobestumist”, sest see vdib pdhjustada

ebataieliku klammerdusjoone.

Ettevaatust: Enne koe kinnipigistamist veenduge, et Idualuude sees ei ole takistusi, nagu klambrid, stendid,

juhtetraadid jne. Takistuse Uletamine vdib pdhjustada mittetdielikku 16ikamist, ebakorrektselt moodustatud

klambreid ja/vdi suutmatust Idugasid avada.

12. Parast Idugade positsioneerimist sulgege I6uad, tdmmates ALLA nupp (joonis 09). Ohutusnupp suttib
parast Idugade sulgemist.

Ettevaatust: Veenduge, et klammerdatud kude ei lleta Proksimaalne mark. Ule Proksimaalne mark ulatuva
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koe vdib 1abi Idigata ilma klammerdamata.

Ettevaatust: Kui Iduad ei ole taielikult suletud vdi ei suuda sulguda, arge kéivitage seadet:

a. Avage lduad ja asetage vahem kude I6ugade vahele.

b. Asendage Taitekomplekti ja veenduge, et koe paksuse jaoks on valitud 6ige Taitekomplekti. (Vt tabel 02 -

Taitekomplektid tootekoodid).

13. Tulistamiseks vajutage esmalt Ohutusnupp, et vabastada turvamehhanism, seejarel tdmmake ja hoidke
kinni ALLA nupp (joonis 11), et alustada tulistamist. Jatkake tdmbamist ja hoidke all, kuni mootor seiskub
ja kuuldavale tuleb kuuldav tagasiside.

Markus: Soovitatav on kude enne pdletamist paar sekundit kinni klammerdada, et tagada parem

kompressioon ja klambrite moodustumine. Seade annab kuuldavasti marku, kui I6duad on 15 sekundit suletud.

Markus: laskmise saab peatada, vabastades ALLA nupp. Tulistamise jatkamiseks tdmmake ja hoidke kinni

klahvi ALLA nupp. Tulistamise katkestamiseks ja noa sissetdmbamiseks enne Klambrimark jdudmist tdmmake

ja hoidke all klahvi ULES nupp. Kui nuga on tagasi algasendisse viidud, ei ole Taitekomplekti enam kasutatav
ja see tuleb asendada.

Ettevaatust: Paksude kudede Iabildikamisel vdib seadme kiirus vaheneda.

Ettevaatust: Kui mootor seiskub voi peatub, kontrollige visuaalselt, kas Loiketera indikaator on jéudnud

Klambrimark-ni. Kui Idugade vahel on liigne kude, vdib laskmisprotsess seiskuda ja kuuldavale tuleb

helisignaal. Sellises olukorras tdmmake ULES nupp, et viia Ldiketera indikaator tagasi algasendisse. Avage

l6uad ja laadige uuesti. Soovitatav on klammerdada vahem kudesid vdi valida sobiv Taitekomplekti vastavalt
koe paksusele.

14. Vabastage ALLA nupp ja Loiketera indikaator pddrdub tagasi algasendisse. Léuad saab avada, tdommates
ULES nupp. (Joonis 10). Enne Idugade avamist kontrollige labildikekohta.

Ettevaatust: Mootor seiskub, kui toimub blokeering. Vabastage ALLA nupp ja tdmmake ULES nupp, et viia

nuga tagasi algasendisse. Sel ajal on 16ualuu suletud, avage Idualuu, tdmmates ULES nupp, et tdmmata

instrument labildigatud koest eemale. Seejarel sulgege I6ualuu, tdmmates ALLA nupp. Jatkamiseks
eemaldage instrument kehaddnest, avage |6uad ja laadige uuesti.

Ettevaatust: Kui nuga ei tdmbu tagasi:

a. Kdigepealt veenduge, et seadme vool on sisse lUlitatud. Seda saab kontrollida, kontrollides, kas Aku valgus

on valgustatud. Seejarel tommake ULES nupp uuesti valja.

b. Kui seade Ldiketera indikaator ikka veel ei tule tagasi, tehke manuaalne tlekdskimine: eemaldage

kdigepealt seadme peal olev paneel, millel on marge "Manual Override". Valgustub kaks hooba. Témmake

hooba, millel on marge "1", seadme suhtes risti, seejarel liigutage hooba, millel on marge "2", edasi ja tagasi,
kuni seda ei saa enam liigutada. Seade Lb&iketera indikaator on niid algasendis. Seda saab kontrollida,
vaadates seadme Ldiketera indikaator asendit seadme Kasseti haarats allosas. Kui Taitekomplekti on
ligendatud, poodrake Artikulatsioonivdlg tagasi algasendisse. Eemaldage instrument trokari kiiljest. Instrument
ei ole parast manuaalset uletoomist enam kasutatav.

Ettevaatust: Ebataielik firing voib pdhjustada ebakorrektseid klambreid, mittetaielikku 16ikeliini, verejooksu

jalvoi vahendite diffikiset eemaldamist.

Ettevaatust: Klammerdamine ja pdletamine Ule klammerdusliinide v6ib vahendada pbletuste arvu.

Ettevaatust: Arge jatkake seadme kasutamist, kui tulistamisprotsess ei toimi korralikult.

15. Tédmmake instrument ettevaatlikult Iabildigatud koest eemale ja veenduge, et kude vabaneb I6ualuudest.

Ettevaatust: Kontrollida kiammerdamisjoonte hemostaasi ja nbuetekohase sulgemise suhtes. Vaike
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verejooksu saab kontrollida kasitsi dmblustega vdi muude sobivate tehnikate abil.

16. Enne instrumendi eemaldamist trokari kaudu liigutage I6uad kehaddnsuses asuvatest takistustest
eemale, hoides samal ajal Iduad avatuna ja fildi piires, ning pddrake Artikulatsioonivolg nii, et Iduad
oleksid sirged, mitte ligendatud.

Ettevaatust: Louad peavad olema sirged, mitte ligendatud, kui instrumenti sisestatakse voi eemaldatakse

trokarist. Vastasel juhul vdib pdhjustada diffiktsioone sisestamisel v6i eemaldamisel ning kahjustada

instrumenti.

17. Trokari kaudu eemaldamiseks veenduge esmalt, et Iduad on sirged, mitte ligendatud. Seejarel sulgege
IBuad, tBmmates ALLA nupp. Eemaldage, seejarel tdmmake Idugade avamiseks tdmblukust ULES nupp.

Korvaldamine

Kui instrument on kasutatud, voib seda vastavalt kohalikele eeskirjadele parast seadme Patareipakk
eemaldamist havitada vastavalt haigla protseduurile. Kui instrument vajab enne havitamist
dekontaminatsiooni, jargige haiglaprotokolli ja kohalikke eeskirju. Kasutatud instrument ja Taitekomplektid
kasutavad samuti sama havitamismeetodit ja neid t60deldakse vastavalt Patareipakk puhastamise ja
desinfitseerimise juhistele, mis on esitatud allpool.

Patareipakk Korvaldamine

Seade Patareipakk sisaldab sisseehitatud aku tiihjendamise funktsiooni ja see tuleb seadmesse paigaldada,
et kaivitada automaatne aku tiihjendamine. See ei pea jadma seadmesse - see jatkab tlihjenemist ka parast
seadmest eemaldamist. Havitage vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Enne seadmesse paigaldamist

Kui seade Patareipakk tuleb enne seadmesse paigaldamist kdrvaldada (nt toode on Uletanud pakendil
margitud aegumiskuupaeva, Patareipakk on maha kukkunud), paigaldage seade Patareipakk kdigepealt
seadmesse ja seejarel eemaldage, et kaivitada sisseehitatud aku tiihjenemine.

Péarast kasutamist

Patareipakk tuleb enne kdrvaldamist seadmest eemaldada.

Kui Patareipakk vajab enne havitamist dekontaminatsiooni, jargige haiglaprotokolli véi allpool toodud
Patareipakk puhastamise ja desinfitseerimise juhiseid.

Patareipakk eemaldamiseks pigistage Patareipaki vabastussakks Patareipakk ja tdmmake see valja.
(Ilustratsioon 04)

Hoiatus: Arge votke seadet Patareipakk lahti.

Hoiatus: Arge laadige seadet Patareipakk.

Patareipakk Puhastamine ja saastest puhastamine

HOIATUS: Arge kasutage haiglate autoklaave Patareipakk steriliseerimiseks vdi desinfitseerimiseks.

Kasitsi puhastamine

® Samm 1 Enne puhastamist eemaldage seade Patareipakk seadmest.
® Markus: Patareipakk ei tohi sukeldada vette ega puhastuslahustesse.
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Samm 2 Puhastage Patareipakk pinnad neutraalse pH-ga pesuvahendiga voi neutraalse pH-ga

ensumaatilise pesuvahendiga, mis on valmistatud vastavalt tootja juhistele.

Samm 3 Kasutage pehme harjastega harja, et puhastada Patareipakk kasitsi puhastuslahusega.
Samm 4 Veenduge, et pragusid sisaldavad alad on pdhjalikult 1abi kiidritud.

Samm 5 Pihkige pesuvahend hoolikalt maha leige kraaniveega.

Samm 6 Tehke visuaalne kontroll, et teha kindlaks, kas prahi on eemaldatud.

Samm 7 Korrake puhastamist vastavalt vajadusele, et saavutada visuaalselt puhas Patareipakk.

Keemiline desinfitseerimine

Desinfitseerimisvahendid tuleb valmistada ja kasutada vastavalt tootja soovitustele. Keemiline

desinfitseerimisvahend on soovitatav plhkida ara kraaniveega.

70% isopropuitlalkohol
10% pleegitusaine (naatriumhipokloriidi lahus)

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

1.

10.

11.
12.

Kontrollige transpordikarpi ja -vahendit transpordikahjustuste leidmiseks. Markige kéik puudused,
purunemised voi ilmsed kahjustused, séilitage tdendid, teavitage viivitamatult klienditeenindust voi
edasimiilijat ja asendage seade uue seadmega. Arge kasutage kahjustatud toodet.

Minimaalselt invasiivseid protseduure peaksid tegema ainult isikud, kellel on piisav valjadpe ja kes on
kursis minimaalselt invasiivsete tehnikatega. Enne mis tahes minimaalselt invasiivse protseduuri
teostamist tuleb tutvuda meditsiinilise kirjandusega tehnikate, tisistuste ja ohtude kohta.

Minimaalselt invasiivsete protseduuride instrumentide 1abimddt voib tootjati erineda. Kui selliseid eri
tootjate instrumente ja tarvikuid kasutatakse protseduuril koos, tuleb enne protseduuri teostamist
kontrollida nende Ghilduvust.

Arge kasutage seadet, kui véll on néhtavalt kdverdunud.

Instrumendid v6i seadmed, mis puutuvad kokku kehavedelikega, vdivad vajada bioloogilise saastumise
valtimiseks spetsiaalset kaitlemist.

Parast pakendi avamist tuleb instrument parast protseduuri havitada.

Instrument on projekteeritud, kontrollitud ja valmistatud ainult Gihe protseduuri jaoks. Arge kasutage
instrumenti korduvalt, arge td6tage seda uuesti voi steriliseerige seda, kuna see voib kahjustada
instrumendi struktuurilist terviklikkust ja/vdi pdhjustada instrumendi rikkeid, mis omakorda véivad
pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Seadme korduvkasutamine voib pohjustada saastumise, nakatumise voi ristnakkuse ohtu, sealhulgas,
kuid mitte ainult, nakkushaiguste llekandumist, mis vdib pdhjustada vigastusi, haigestumist véi surma.
Arge laadige seadet rohkem kui 16 korda. Seade vdib tulistada maksimaalselt 16 korda. Klambriliini
tugevdusmaterjali kasutamine voib vahendada maksimaalset laskekordade arvu.

Parast Transpordikiil eemaldamist vaadake Taitekassett pinda. Taitekomplektid tuleb asendada teise
Taitekomplektid-ga, kui on ndha klammerdusala. (Kui klambrite salv on nahtav, ei pruugi Taitekassett
sisaldada klambreid.)

Arge liigendage, kui I6uad on suletud.

Taitekomplektid valimisel tuleb hoolikalt arvesse vétta olemasolevaid patoloogilisi haigusi ja mis tahes
operatsioonieelset ravi, naiteks kiiritusravi, mida patsient vdib olla l1abinud. Teatud seisundid voi
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13.
14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.
21.

operatsioonieelne ravi vbivad pdhjustada koe paksuse muutust, mis Uletab standardvaliku
Taitekomplektid puhul ndidatud koe paksuse vahemiku.

Arge kasutage haigla autoklaave Patareipakk ja seadme steriliseerimiseks voi desinfitseerimiseks.

Mis tahes muud tllpi aku kasutamine peale seadmega kaasasoleva aku vdib pdhjustada seadme
suurenenud EMISSIOONIDE véi vahenenud VALJAKUTSED.

Valtige seadme kasutamist teise seadme korval voi koos sellega koos. Kui on vaja kasutada seadet teise
seadme korval voi koos teise seadmega, siis olge tahelepanelik ja markige véimalikke kdrvalekaldeid.
Arge muutke seadet iima tootja loata.

Muude kui kdesoleva seadme tootja poolt ette nahtud véi pakutud tarvikute kasutamine vdib pdhjustada
elektromagnetilise kiirguse suurenemist voi seadme elekiromagnetilise immuunsuse vahenemist ning
pohjustada seadme ebakorrektset toimimist.

Kui klambriliini hemostaasi ei ole véimalik selgelt jalgida, arge jatkake selle instrumendi kasutamist.
Seadet tuleb kasutada kindlaksmaaratud elektromagnetilises keskkonnas. Lisateavet leiate juhistest ja
tootja deklaratsioonist elektromagnetilise lihilduvuse kohta. Nende juhiste eiramine véib péhjustada
seadme talitlushaireid.

Seadet ei saa kasutada hapnikuga rikastatud keskkonnas.

Seadmega seotud mis tahes korvalekallete korral votke Gihendust tootjaga aadressil
Reachquality@reachsurgical.com.

Tehnilised parameetrid

Patareipakk hinnangut: 1550mAnh.

Seade ei ole vastupidav vedelikule ja on IEC 60601-1 kohaselt klassifitseeritud IPX0.

Seade vajab erilisi ettevaatusabindusid seoses EMC-ga ning seda tuleb paigaldada ja kasutusele vétta
vastavalt kdesolevas dokumendis esitatud EMC-teabele. Kaasaskantavad ja mobiilsed RF-sideseadmed
vdivad mdjutada meditsiinilisi elektriseadmeid.

Nouded ladustamisele

Temperatuur: 5°C ~ 35°C
Suhteline 6huniiskus: 0 % ~ 70 %
Ohurdhk: 500 hPa ~ 1060 hPa

Transpordindéuded

Temperatuur: -10°C ~ 54°C
Suhteline 6huniiskus: 0 % ~ 70 %
Ohurdhk: 500 hPa ~ 1060 hPa

Tookeskkonna nouded

Temperatuur: 10°C ~ 40°C
Suhteline 6huniiskus: 30 % ~ 75 %
Ohurdhk: 800 hPa ~ 1060 hPa
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Tarkvara teave

Seadet juhib sisseehitatud tarkvaraprogramm, mille versioon on V01. Tarkvaraprogramm on ette nahtud voolu
tuvastamiseks. Kui vool on liiga suur, katkestab tarkvara vooluahela, et valtida mootori kahjustamist.

Kehtivuskuupaev

Instrument on steriliseeritud etileenoksiidi abil. Pakendil on margitud aegumiskuupaev. Arge kasutage seda
instrumenti parast kélblikkusaja 16ppu.

Kuidas tarnitakse

See instrument tarnitakse steriilselt Uhe patsiendi jaoks. Parast kasutamist visake ara.

Juhised ja tootja deklaratsioon EMC kohta

HOIATUS: Valtida tuleks seadme kasutamist teiste seadmete kdrval vdi koos nendega, sest see voib
pohjustada ebadiget t6dd. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb seda seadet ja teisi seadmeid jalgida, et
veenduda nende normaalses t60s.

HOIATUS: KANNATLIKUD RF-sideseadmed (sealhulgas sellised lisaseadmed nagu antennikaablid ja
valisantennid) ei tohi olla Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad ja Taitekomplektid mis tahes osale
lAhemal kui 30 cm (12 tolli), kaasa arvatud TELLIJA poolt méaratud kaablid. Vastasel juhul vdib selle seadme
joudlus halveneda.

MARKUS: Seadme EMISSIOONI omaduste téttu sobib see kasutamiseks tddstuspiirkondades ja haiglates
(CISPR 11 klass A). Kui seadet kasutatakse elamukeskkonnas (mille puhul on tavaliselt ndutav CISPR 11
klass B), ei pruugi seade pakkuda piisavat kaitset raadiosageduslikele sideteenustele. Kasutajal vdib olla vaja
votta leevendavaid meetmeid, nditeks seadme Umberpaigutamine vdi Umberorienteerimine.
Elektromagnetilised haired ei takista seadme elektrilist sulgemist ja kdivitamist.

Seadet tuleb kasutada kindlaksmaaratud elektromagnetilises keskkonnas. Jargige seadme kasutamisel

jargmiste tabelite juhiseid.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus

Seade ja Taitekomplektid on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas
ning ostja vdi kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse selles elektromagnetilises keskkonnas:

Heitkatsed Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad
ja Taitekomplektid kasutavad RF-energiat

o ainult oma sisemiseks funktsiooniks.
RF-emissioon

Rihm 1 Seetéttu on nende RF-emissioonid
CISPR 11 L
madalad ja lIdheduses asuvate
elektroonikaseadmete hairimise vdimalus
on vaike.
RF-emissioon AK Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad
-klass
CISPR 11 ja Taitekomplektid sobivad kasutamiseks
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Harmooniline moonutus

IEC 61000-3-2

El KOHALDATA

Pinge kbéikumine ja varelus

IEC 61000-3-3

El KOHALDATA

professionaalsetes tervishoiuasutustes.

Juhised ja tootja deklaratsioon - Elektromagnetiline immuunsus

Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad ja Taitekomplektid on ette ndhtud kasutamiseks allpool

maaratletud elektromagnetilises keskkonnas ning ostja vdi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse

selles elektromagnetilises keskkonnas:

Immuunsuse test

IEC 60601 katsete tase

Vastavuse tase

Elektromagnetiline keskkond -
juhised

Elektrostaatiline
tihjendus
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV
+8 kV, £15 kV ohk

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV
+8 kV, £15 kV 6hk

Pdérand peaks olema puidust,
betoonist v6i keraamilisest
materjalist. Kui pérand on kaetud
slinteetilise materjaliga, peaks
suhteline 6huniiskus olema
vahemalt 30%.

Elektrilised kiired
transiendid /
purunemised

2 kV
100 kHz kordussagedus

El KOHALDATA

Patareipakk toiteallikaga ja iima
signaaliliinita >3m

IEC 61000-4-4

L Patareipakk toiteallikaga ja
Surges 11 kV liinilt liinile i )

o El KOHALDATA signaaliliin >30m voi
IEC 61000-4-5 12 KV liinist maasse

valitingimustesse minek puudub

Pinge langus
IEC 61000-4-11

Pinge katkestused
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 tsiikkel
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° ja 315°

juures.

70% UT, 25 tsuklit 0°
juures

0% TU; 250 tsiikkel

El KOHALDATA

Patareipakk toidetavad

Nimivdimsuse
sagedus magnetvali
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Voimsussageduslikul magnetvaljal
peavad olema omadused, mis on
vajalikud kasutamiseks tulpilises
kohas tllpilises kaubandus- voi
haiglakeskkonnas.

Markus: Ut viitab toiteallika vahelduvvoolu pingele enne katsepinge rakendamist.

Juhised ja tootja deklaratsioon -Elektromagnetiline immuunsus

Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad ja Taitekomplektid on ette nahtud kasutamiseks allpool
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maaratletud elektromagnetilises keskkonnas ning ostja vdi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse

selles elektromagnetilises keskkonnas:

Immuunsuse

test

IEC 60601 katsete tase

Vastavuse tase

- juhised

Elektromagnetiline keskkond

RF-valjadest
pohjustatud
juhitavad haired
IEC 61000-4-6

Kiiritatud RF EM-

véljad

IEC 61000-4-3

3V

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

0,15 MHz ~ 80 MHz
6 V ISM-sagedusalades
vahemikus 0,15 MHz kuni

80 MHz

80% AM 1kHz juures

80% AM 1 kHz juures

3V/m

juures

El KOHALDATA

80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM 1 kHz

Juhised ja tootja deklaratsioon -Elektromagnetiline immuunsus

Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad ja Taitekomplektid on ette nahtud kasutamiseks allpool

maaratletud elektromagnetilises keskkonnas ning ostja vdi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse

selles elektromagnetilises keskkonnas:

Vastupidavus traadita raadiosideseadmetele (IEC 61000-4-3)

Maksimaal
Katsesag Immuunsusk
Sagedusal . ne Kaugus
edus Teenus Modulatsioon . atse tase
a (MHz) voéimsus (m)
(MHz) (V/im)
(w)
Impulssmodulatsi
385 380-390 TETRA 400 1.8 0.3 27
oon 18 Hz
FM
GMRS 460, 1+5kHz
450 430-470 . 2 0.3 28
FRS 460 korvalekalle
1kHz siinus
710
LTE sagedusala | Impulssmodulatsi
745 704-787 0.2 0.3 9
13, 17 oon 217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Impulssmodulatsi
800-960 ) 2 0.3 28
iDEN 820, oon 18Hz
930 CDMA 850,
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LTE sagedusala
5

1720

1845

1970

1700-1990

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT,

LTE sagedusala
1, 3, 4, 25,
UMTS

Impulssmodulatsi
oon 217Hz

0.3 28

2450

2400-2570

Bluetooth,
WLAN,

802.11 b/g/n,
RFID 2450,

LTE sagedusala
7

Impulssmodulatsi
oon 217Hz

0.3 28

5240

5500

5785

5100-5800

WLAN 802.11
a/n

Impulssmodulatsi
oon 217Hz

0.2

0.3 9

Juhised ja tootja deklaratsioon - Lahimagnetvidljade immuunsus

Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad ja Taitekomplektid on ette nahtud kasutamiseks allpool

maaratletud elektromagnetilises keskkonnas ning ostja vdi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse

selles elektromagnetilises keskkonnas:

Immuunsuse . immuunsuse testimise tase
IEC 60601 katsesagedus Modulatsioon
test (A/m)
Liaheduse
magnetviéljade .
. Impulssmodulatsioon,
immuunsus 134,2kHz 65
2.1kHz
IEC 61000-4-
39:2017
Impulssmodulatsioon,
13,56MHz 7.5

50kHz
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fr Agrafeuses articulée motorisée Instructions

Avant d'utiliser ce dipositif, veuillez lire attentivement le contenu suivant.
Ce document est congu pour vous aider a utiliser ce dipositif. Il ne s'agit pas d'une référence pour les
techniques chirurgicales.

Conditions d’utilisation standard:Mises en garde, avertissement et

remarques

Les informations relatives a la réalisation d'une tdche de maniére sire et approfondie sont fournies sous la
forme d'un avertissement, d'une mise en garde ou d'une remarque. Ces déclarations se trouvent dans toute la
documentation. Il convient de les lire avant de passer a |'étape suivante d'une procédure.

Avertissement : Une mention d'avertissement indique une procédure, une pratique ou une condition de
fonctionnement ou d'entretien qui, si elle n'est pas strictement observée, peut entrainer des blessures ou des
pertes de vie.

Mise en garde : Une Mise en garde avertit I'utilisateur d'une situation potentiellement dangereuse qui, si elle
n'est pas évitée, peut entrainer des blessures mineures ou modérées pour l'utilisateur ou le patient, ou des
dommages a I'équipement ou a d'autres biens. Il peut également étre utilisé pour mettre en garde contre des
pratiques dangereuses. Il s'agit notamment de I'attention particuliere nécessaire a I'utilisation sdre et efficace
de l'instrument et de I'attention nécessaire pour éviter tout dommage a un instrument qui pourrait survenir a la
suite d'une utilisation ou d'une mauvaise utilisation.

Note Remarque: Une remarque indique une opération, une pratique ou une condition nécessaire a
I'exécution efficace d'une tache.

Description

L’ agrafeuse articulée motorisée IReach Omnia (ci - aprés appelé « Dispositif ») est stérilisée al’ oxyde
d’ éthyléne. Elle est a usage « patient unique », utilisée avec des recharges, peut couper et suturer des
tissus simultanément.

Dispositif chirurgical stérile, portatif et alimenté par batterie, congu pour étre utilisé pendant les procédures
chirurgicales endoscopiques pour la transection et la résection des tissus et la création d’ anastomoses.
Peut également étre utilisé en chirurgie ouverte.

Le dispositif est congu pour couper mécaniquement le tissu et appliquer simultanément des agrafes
chirurgicales autour de la ligne de coupe. Le moteur d’ alimentation se trouve dans la poignée. Ce dispositif
est chargé d’ agrafes, avec poignée de type révolver. Dispositif a usage unique.

Nomenclature - Instrument (lllustration 01)

[01] Broche [02] -Axe

[03] Levier d’articulation [04] Molette de rotation
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[05] Témoin de batterie [06] Bouton de sécurité

[07] Opercule d’acces a I'activation manuelle [08] Batterie

[09] Batterie [10] Bouton HAUT

[11] Bouton BAS [12] Ergot de libération de la batterie

Nomenclature - Chargeur (lllustration 02)

[01] Mors de I'enclume [02] Mors du chargeur

[03] Chargeur fo4}-Protection des agrafes

[05] Extrémité [06] Marque d’agrafage

[07] Marque de section [08] Marque de proximale

[09] Témoin de lame de couteau [10] Tige

[11] Repéere d’alignement

Informations sur la compatibilité

L'instrument est uniquement compatible avec le chargeur et la batterie référencés dans ce manuel. Le code
du produit et la référence de I'épaisseur du tissu sont indiqués dans le tableau 02 - Codes du produit
Chargeurs.

Lorsque l'instrument est utilisé pour une chirurgie mini-invasive, un trocart est nécessaire.

Spécifications des produits

Graphique 01 - Codes de produits des instruments

Code Description | Longueur de Longueur de I’axe
produit I'instrument (mm) (mm)
Articulation
IDL 500 255
longue
Articulation
IDM 400 155
moyenne
Articulation
IDS 330 85
courte
Graphique 02 - Codes de produits Chargeurs
Code Coule | Longueur Hauteur de Hauteur Plage d’épaisseur | Compatibilité
produit ur de laligne | I’ agrafe Agrafe du tissu du trocart
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d’ agrafes | ouverte(mm | Fermée(mm) (mm)
(mm) )
ID3020 Gris 30 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID4520 Gris 45 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID6020 Gris 60 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID3025 Blanc | 30 2.5 1.0 Mince 12
ID4525 Blanc | 45 2.5 1.0 Mince 12
ID6025 Blanc | 60 2.5 1.0 Mince 12
ID4535 Bleu 45 3.5 1.5 Moyen 12
ID6035 Bleu 60 3.5 1.5 Moyen 12
ID4548 Vert 45 4.8 2.0 Epais 15
ID6048 Vert 60 4.8 2.0 Epais 15
ID30TAN Doré 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculaire/Mince 12
ID45TAN Doré |45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculaire/Mince 12
ID60TAN Doré 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculaire/Mince 12
ID30PUL | Violet | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Moyen/Epais 12
ID45PUL | Violet | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Moyen/Epais 12
ID60OPUL | Violet | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Moyen/Epais 12
ID45BLK | Noir 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra épais 15
ID60BLK | Noir 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra épais 15
ID3020B Gris 30 2.0 0.75 Vasculaire 12
1D4520B Gris 45 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID6020B Gris 60 2.0 0.75 Vasculaire 12
ID3025B Blanc | 30 25 1.0 Mince 12
ID4525B Blanc | 45 25 1.0 Mince 12
ID6025B Blanc | 60 25 1.0 Mince 12
ID4535B Bleu 45 35 1.5 Moyen 12
ID6035B Bleu 60 3.5 1.5 Moyen 12
ID30TANB | Doré | 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculaire/Mince 12
ID45TANB | Doré | 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculaire/Mince 12
ID60TANB | Doré | 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculaire/Mince 12
ID30PULB | Violet | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Moyen/Epais 12
ID45PULB | Violet | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Moyen/Epais 12
ID60PULB | Violet | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Moyen/Epais 12

Utilisation prévue

Cet instrument est destiné a la transection, a la résection des tissus et/ou a la création d’anastomoses.

Indications

Cet instrument est destiné a étre utilisé avec e chargeur pour la transection, la résection et/ou la création
d'anastomoses. Cet instrument a des applications dans les chirurgies ouvertes et mini-invasives, notamment
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les chirurgies thoraciques, abdominales, gynécologiques et urologiques. Il peut étre typiquement utilisé pour
la transection et la résection des poumons, du tissu bronchique, des intestins, de I'estomac, de l'urétre, du

rein, de l'utérus, etc.

Utilisateur prévu

Cet instrument est destiné aux professionnels de santé qui utilisent cet instrument a des fins chirurgicales.

Environnement d'utilisation

Cet instrument est destiné a étre utilisé dans un établissement de santé.

Patients ciblés

Patients agés de 3 ans et plus nécessitant une résection et une reconstruction d'organes et de tissus
dans les cavités thoracique et abdominale.

Avantages cliniques

» Temps opératoire plus court ;
* Moins de pertes sanguines peropératoires ;
» Réduction des complications postopératoires telles que la fuite anastomotique.

Contre-indications

N'utilisez pas l'instrument sur l'aorte.
Ne pas utiliser l'instrument sur des tissus ischémiques ou nécrosés .
Ne pas utiliser I'instrument sur des vaisseaux majeurs sans prévoir un contrdle proximal et distal.

L'épaisseur du tissu doit étre soigneusement évaluée avant la cuisson. Reportez-vous au tableau 02 -
Chargeurs Codes de produits pour connaitre les exigences de compression du tissu (Longueur de la
ligne d’agrafes) pour chaque taille d'agrafe. Si le tissu ne peut pas se comprimer confortablement a la
hauteur de l'agrafe fermée, ou se comprime facilement a une hauteur inférieure a celle de I'agrafe
fermée, le tissu est contre-indiqué car il peut étre trop épais ou trop fin pour la taille d'agrafe
sélectionnée.

® L'instrument n'est pas destiné a étre utilisé lorsque I'agrafage chirurgical est contre-indiqué .

Effets secondaires

Les complications potentielles liées a l'utilisation de I'Instrument, Chargeur et Batterie comprennent une
hémorragie, une Iésion tissulaire, I'introduction d'une surface non stérile ou le transfert d'un agent pathogéne,
une réaction inflammatoire ou accidentelle des tissus, un choc électrique, des dommages matériels ou
environnementaux. En outre, une suture incompléte, une incapacité a couper ou un endommagement de
l'instrument peuvent entrainer des blessures accidentelles, une prolongation de la durée de 'opération ou un

changement de technique opératoire.
IRM sous certaines conditions

Des ¢études non cliniques ont démontré que la présence d’agrafes implantables rend I'IRM conditionnelle. Un patient

porteur de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme RM dans les conditions suivantes :
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o  Champ magnéique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla uniquement

o Champ magnéique agradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

o Taux maximal d'absorption speeifique du corps entier (SAR) de 2W/kg pour 15 mn
d'examen (cad de s&juence d'impulsion), en mode de fonctionnement normal.

e Dans les conditions d'examen définies, les agrafes pourront produire une augmentation
de la température de 1,8 °C maximum apres 15 mn d’examen continu (cad de séquence
d’impulsion)

Dans les études non-cliniques, I’artefact d’image causé par les agrafes s’étend a 3mm de cet implant, quand il est imagé

avec une séquence d’impulsion d’écho de gradient et un systéme de résonance magnétique de 3 Tesla.

Mode d'emploi

Avant l'utilisation

1. Vérifiez la compatibilité de l'instrument et des accessoires avant de les utiliser.

Préparation

2. En utilisant une méthode aseptique, retirez l'instrument de son emballage. Pour éviter tout dommage, ne
pas retourner l'instrument dans le champ stérile. Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

3. Installez la batterie. La batterie doit étre installée avant d'étre utilisée. Elle ne peut étre insérée que dans
une seule orientation. (lllustration 03) Assurez-vous que la batterie est entierement insérée dans
l'instrument. Un clic audible se fait entendre lorsque la batterie est complétement insérée. Le voyant de
batterie s'allume. Il ne doit pas y avoir de capuchon visible entre la batterie et l'instrument.

Chargement

4. Avant de charger l'instrument avec un chargeur, assurez-vous que la cale de transport est en place.
N'utilisez pas le chargeur si la cale de transport n'est pas en place.

AVERTISSEMENT : L'épaisseur du tissu doit étre soigneusement évaluée avant le chargement. Se reporter

au tableau 02 - Chargeurs Codes de produits pour une sélection appropriée.

AVERTISSEMENT : Ne retirez pas la cale de transport avant que le chargeur ne soit chargé sur l'instrument.

Insérez la broche a I'extrémité distale de I'axe dans le chargeur. Assurez-vous que le signe « fleche » sur

I'axe est aligné avec le signe « fleche » sur le chargeur. Une fois que le chargeur est complétement inséré

dans I'axe, tournez-la de 45° dans le sens des aiguilles d'une montre pour la verrouiller. Vérifier que la batterie

est dans sa position initiale. Retirez la cale d'expédition du chargeur et jetez-la. (lllustration 05) L'instrument

est maintenant chargé et prét a étre utilisé.

Attention : Aprés avoir retiré la cale de transport, inspectez la surface du chargeur. Si une agrafe est visible,

le chargeur ne peut pas étre utilisé et doit étre remplacé.

Attention : Ne pas tirer le Bouton BAS avant de retirer la cale de transport.

Retrait du chargeur

5. Pour décharger l'instrument, assurez-vous d'abord que les mors sont ouverts et non articulés. Tirez la
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batterie vers I'arriére avec une main, tournez le chargeur dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
a 45 degrés avec une autre main et retirez-le du Tige. Relachez la batterie et vérifiez qu'elle est revenue
a sa position initiale. Jetez le chargeur usagé. (lllustration 06)
Attention : Avant de décharger l'instrument, les machoires doivent étre ouvertes et non articulées. Le
déchargement alors que les machoires sont articulées et/ou fermées peut endommager l'instrument. Utilisez
le Levier d’articulation pour articuler. Appuyez sur le Bouton HAUT pour ouvrir les machoires.
AVERTISSEMENT : Si un chargeur est retiré sans étre utilisé, la cale de transport doit étre placée sur le
chargeur dans sa position initiale.

Utilisation de l'instrument

6. Pour fermer complétement les machoires, appuyez et maintenez le Bouton BAS (lllustration 09).
Remarque : vous pouvez également appuyer brievement sur la touche Bouton BAS pour fermer les mors a
moitié. Appuyez a nouveau pour fermer complétement les mors.

7. Pour ouvrir les machoires, tirez sur le Bouton HAUT (lllustration 10).

Attention : Ne pas insérer ou retirer I'instrument de l'incision ou du trocart lorsque les mors sont ouverts. Le

non-respect de cette consigne peut entrainer des difficultés d'insertion ou de retrait et peut endommager

l'instrument ou le trocart.

8. Pour articuler, faire pivoter le levier d’articulation pour articuler les mors

Attention : L'instrument ne peut s'articuler que jusqu'a un angle maximal de 45°. |l y aura une résistance

importante lorsque I'angle maximal sera atteint. Evitez d'appliquer une force excessive sur le levier

d’articulation, car cela pourrait endommager l'instrument.

Attention : Pour articuler l'instrument a l'intérieur de la cavité corporelle, assurez-vous que les mors restent

dans le champ visuel (lllustration 07).

Attention : Ne pas insérer ou retirer I'Instrument de l'incision protégée ou du trocart lorsque les mors sont

articulés. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des difficultés d'insertion ou de retrait et peut

endommager l'instrument ou le trocart.

Attention : Ne pas articuler les mors lorsque ceux-ci sont fermés.

9. Pour tourner, faites tourner la molette de rotation. (lllustration 08). L’axe peut étre tourné dans les deux
sens.

10. Pour insérer l'instrument dans le trocart, assurez-vous d'abord que les mors sont droits, non articulés.
Fermer ensuite les mors en tirant sur le Bouton BAS. Insérer, puis tirer le Bouton HAUT pour ouvrir les
mors.

Attention : Lorsque vous insérez ou retirez l'instrument de l'incision ou du trocart, faites attention et évitez

d'appuyer sur les boutons Bouton de sécurité et Bouton BAS par accident, car cela pourrait entrainer un

agrafage accidentel de l'instrument.

Attention : Si I'Instrument est accidentellement activé lors de son insertion dans le trocart, et que le

processus d’agrafage est terminé (avec un retour sonore), relachez le Bouton BAS et attendez que le couteau

revienne a sa position initiale, retirez I'lnstrument du trocart tout en maintenant les mors fermés ; ouvrez les
mors et rechargez I'Instrument.

Attention : Si l'instrument est activé-accidentellement lors de son insertion dans le trocart, et que le

processus d’agrafage est incomplet, relachez le Bouton BAS et tirez le Bouton HAUT jusqu'a ce que le

couteau revienne a sa position initiale, retirez I'instrument du trocart tout en maintenant les mors fermés ;

115 / 301



ouvrez les mors et rechargez l'instrument.

11. Positionnez le tissu a sectionner entre les mors. Tirez sur le Bouton BAS pour fermer les mors

Attention : Veillez a ce que le tissu repose a plat et soit placé au niveau de la section médiane des mors. Ne

placez pas le tissu au niveau de la marque de proximale ou de la marque d’agrafage. Evitez tout excés de

tissus;-car cela pourrait entrainer une ligne d'agrafage incompléte.

Attention : Avant de clamper le tissu, s'assurer qu'il n'y a pas d'obstructions telles que des clips, des stents,

des fils de guidage, etc. dans les mors. Le fait d’agrafer sur une obstruction peut entrainer une coupe

incompléte, des agrafes mal formées et/ou une incapacité a ouvrir les mors.

12. Aprés avoir positionné les mors, fermez-les en tirant sur le Bouton BAS (lllustration 09). Le voyant
Bouton de sécurité s'allume une fois les mors fermeés.

Attention : S'assurer que le tissu clampé ne dépasse pas les marque de proximale. Le tissu au-dela de

marque de proximale peut étre sectionné sans étre agrafeé.

Attention : Si les machoires ne sont pas completement fermées ou ne peuvent pas se fermer, n'utilisez pas

l'instrument :

a. Ouvrez les mors et placez moins de tissu entre les mors.

b. Remplacez le chargeur et assurez-vous que le chargeur approprié est sélectionné pour I'épaisseur du tissu.

(Voir le tableau 02 - Codes des produits Chargeurs).

13. Pour tirer, appuyez d'abord sur le Bouton de sécurité pour désengager le mécanisme de sécurité, puis
tirez et tenez le Bouton BAS (lllustration 11) pour commencer a tirer. Continuez a tirer et a maintenir le
Bouton BAS jusqu'a ce que le moteur s'arréte et qu'un signal sonore se fasse entendre.

Remarque : Il est recommandé de serrer le tissu pendant quelques secondes avant I'agrafage pour assurer

une meilleure compression et la formation d'agrafes. L'instrument émet un signal sonore lorsque les mors ont

été fermés pendant 15 secondes.

Remarque : L’agrafage : peut étre interrompu en relachant le Bouton BAS. Pour continuer I'agrafage, tirez et

maintenez le Bouton BAS. Pour interrompre I'agrafage et rétracter le couteau avant d'atteindre marque

d’agrafage, tirez et maintenez le Bouton HAUT. Une fois que le couteau est revenu a sa position initiale, le
chargeur n'est plus utilisable et doit étre remplacé.

Attention : L'instrument peut diminuer sa vitesse lorsqu'il coupe des tissus épais.

Attention : Si le moteur cale ou s'arréte, faites un contréle visuel pour vous assurer que le témoin de lame de

couteau a atteint le marque d’agrafage. Le processus Id’agrafage peut s'arréter et un signal sonore se fera

entendre s'il y a trop de tissu entre les mors. Dans une telle situation, tirez sur le Bouton HAUT pour ramener
le Témoin de lame de couteau a sa position initiale. Ouvrez les mors. et rechargez. Il est conseillé de serrer
moins de tissu ou de sélectionner le chargeur approprié en fonction de I'épaisseur du tissu.

14. Relachez le Bouton BAS et le témoin de lame de couteau reviendra a sa position initiale. Les mors.
peuvent étre ouverts en tirant sur le Bouton HAUT. (lllustration 10). Inspectez le site de la transection
avant d'ouvrir les mors..

Attention : Le moteur s'arréte lorsqu'il y a un verrouillage. Relachez le Bouton BAS et tirez le Bouton HAUT

pour remettre le couteau dans sa position initiale. A ce moment, les mors sont fermés, ouvrez les mors en

tirant le Bouton HAUT afin d'éloigner l'instrument du tissu sectionné. Refermer ensuite les mors en tirant sur le

Bouton BAS. Retirer I'instrument de la cavité corporelle, ouvrir les mors et recharger pour continuer.

Attention : Si le couteau ne se rétracte pas :

a. Tout d'abord, assurez-vous que l'instrument est sous tension. Ceci peut étre vérifié en controlant si le
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témoin de batterie est allumé. Ensuite, tirez a2 nouveau sur le Bouton HAUT.

b. Si le Témoin de lame de couteau ne revient toujours pas, effectuez une commande manuelle : retirez

d'abord le panneau marqué "Manual Override" sur le dessus de l'instrument. Deux leviers sont alors exposés.

Tirez le levier marqué '1' perpendiculairement a l'instrument, puis déplacez le levier marqué '2' en avant et en

arriere jusqu'a ce qu'il ne puisse plus étre déplacé. Le témoin de lame de couteau se trouve maintenant en

position initiale. Ceci peut étre vérifié en observant la position du témoin de lame de couteau sur le dessous

du mors du chargeur. Si le chargeur est articulé, faire pivoter le levier d’articulation pour le remettre dans sa

position initiale. Retirer I'Instrument du trocart. L'instrument ne sera plus utilisable aprés le passage en mode

manuel.

Avertissement : Un agrafage incomplet peut entrainer des agrafes mal formées, une ligne de coupe

incompléte, des saignements et/ou un retrait difficile des instruments.

Attention : Le fait de serrer et d’agrafer sur des lignes d'agrafes peut réduire le nombre d’agrafages.

Attention : Ne continuez pas a utiliser I'appareil si le processus d’agrafage ne fonctionne pas correctement.

15. Tirer doucement l'instrument pour I'éloigner du tissu sectionné et s'assurer que le tissu est libéré des
mors.

Attention : Examinez les lignes d'agrafes pour vérifier 'hnémostase et la fermeture correcte des agrafes. Les

saignements mineurs peuvent étre controlés avec des sutures manuelles ou d'autres techniques appropriées.

16. Avant de retirer l'instrument par le trocart, éloignez les mors de toute obstruction a l'intérieur de la cavité
corporelle tout en gardant les mors ouverts et dans le champ visuel, et faites pivoter le levier
d’articulation pour que les mors soient droits et non articulés.

17. Attention : Les mors doivent étre droits et non articulés.

lors de l'insertion ou du retrait de I'Instrument du trocart. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des

difficultés d'insertion ou de retrait et peut entrainer 'endommagement de I'Instrument.

18. Pour retirer le trocart, assurez-vous d'abord que les mors sont droits et non articulés.Fermez ensuite les
mors en tirant sur le Bouton BAS. Retirez, puis tirez sur le Bouton HAUT pour ouvrir les mors.

Elimination

Une fois I'Instrument utilisé, selon les réglementations locales, il peut étre éliminé selon la procédure de
I'hdpital aprés avoir retiré la batterie. Si I'instrument doit étre décontaminé avant d'étre éliming, suivez le
protocole de I'hdpital et la réglementation locale. L'instrument usagé et le chargeur partagent également la
méme méthode d'élimination et sont traités conformément aux instructions de nettoyage et de désinfection de
la batterie ci-dessous.

Batterie Disposition

La batterie contient une purge de batterie intégrée et doit étre installée dans l'instrument pour déclencher la
fonction de purge automatique de la batterie. Il n'est pas nécessaire de la laisser dans l'instrument : elle
continuera a se vider aprés avoir été retirée de l'instrument. Mettez-la au rebut conformément aux
réglementations locales.

Avant l'installation dans lI'instrument

Si la batterie doit étre mis au rebut avant d'étre installée dans l'instrument (par exemple, si la date de
péremption indiquée sur I'emballage est dépassée ou si la batterie est tombée), installez d'abord la batterie
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dans l'instrument, puis retirez-la, afin de déclencher la vidange de la batterie intégrée.
Aprés utilisation

La batterie doit étre retiré de l'instrument avant sa mise au rebut.

Si la batterie nécessite une décontamination avant son élimination, suivez le protocole de I'hdpital ou les
instructions de nettoyage et de désinfection de la batterie ci-dessous.

Pour retirer la batterie, pressez les ergot de libération de la batterie et tirez-la. (lllustration 04)
Avertissement : Ne pas démonter la batterie.

Avertissement : Ne pas charger la batterie.

Batterie Nettoyage et décontamination

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas les autoclaves des hépitaux pour stériliser ou désinfecter la batterie

Nettoyage manuel

® [Etape 1 Retirez la batterie de I'instrument avant de le nettoyer.

® Note : la batterie ne doit pas étre immergée dans I'eau ou dans des solutions de nettoyage.

® FEtape 2 Nettoyez les surfaces de la batterie avec un détergent & pH neutre ou un détergent enzymatique
a pH neutre, préparé selon les instructions du fabricant.

® FEtape 3 Utilisez une brosse a poils doux pour nettoyer manuellement la batterie avec la solution de

nettoyage.

Etape 4 Assurez-vous que les zones contenant des crevasses sont bien nettoyées.

Etape 5 Essuyez soigneusement le détergent avec de I'eau tiéde du robinet.

Etape 6 Effectuez une inspection visuelle pour déterminer si les débris sont enlevés.

Etape 7 Répétez le nettoyage si nécessaire pour obtenir une batterie visuellement propre.

Désinfection chimique

Les désinfectants doivent étre préparés et utilisés conformément aux recommandations du fabricant. Il est
recommandé d'essuyer le désinfectant chimique avec de I'eau du robinet.

® Alcool isopropylique a 70%.

® FEau de Javel a 10% (solution d'hypochlorite de sodium)

Mises en garde et précautions

1. Examinez le carton d'expédition et I'instrument pour détecter tout signe de dommage lié au transport.
Notez tout manque, bris ou dommage apparent, conservez les preuves, informez immédiatement le
service clientéle ou le distributeur et remplacez l'instrument par un neuf. N'utilisez pas un produit
endommageé.

2. Les procédures mini-invasives ne doivent étre réalisées que par des personnes ayant recu une formation
adéquate et connaissant bien les techniques mini-invasives. Consultez la littérature médicale relative aux
techniques, aux complications et aux risques avant d'effectuer une procédure mini-invasive.

3. Le diamétre des instruments pour les procédures mini-invasives peut varier d'un fabricant a l'autre.
Lorsque de tels instruments et accessoires de différents fabricants sont utilisés ensemble dans une
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.
21.

procédure, il convient de vérifier leur compatibilité avant la procédure.

N'utilisez pas l'instrument si 'axe est visiblement plié.

Les instruments ou dispositifs qui entrent en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter une
manipulation spéciale pour leur élimination afin d'éviter toute contamination biologique.

L'instrument doit étre éliminé aprés la procédure, une fois I'emballage ouvert.

L'instrument est congu, inspecté et fabriqué pour une seule procédure. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser I'instrument, car cela pourrait compromettre l'intégrité structurelle de l'instrument et/ou
entrainer une défaillance de l'instrument qui, a son tour, pourrait causer des blessures, une maladie ou le
déceés du patient.

La réutilisation de l'instrument peut créer un risque de contamination, d'infection ou d'infection croisée, y
compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses, ce qui peut entrainer des
blessures, des maladies ou la mort.

Ne chargez pas I'Instrument plus de 16 fois. L'instrument peut effectuer un nombre maximal de 16
agrafage- L'utilisation d'un matériau de renforcement de la ligne d'agrafes peut réduire le nombre
maximal d’agrafages.

Aprés avoir retiré la cale de transport, observez la surface du chargeur. Le chargeur doit étre remplacé
par un autre chargeur si un plateau d'agrafes est visible. (Si le plateau d'agrafes est visible, il se peut que
le chargeur ne contienne pas d'agrafes).

Ne pas articuler lorsque les mors sont fermés.

Lors de la sélection du chargeur, il convient de tenir compte des conditions pathologiques existantes
ainsi que de tout traitement pré-chirurgical, tel que la radiothérapie, que le patient a pu subir. Certaines
conditions ou traitements préopératoires peuvent entrainer une modification de I'épaisseur des tissus qui
dépasserait la plage d'épaisseur des tissus indiquée pour le choix standard du Chargeurs.

N'utilisez pas les autoclaves des hépitaux pour stériliser ou désinfecter la batterie et I'instrument.
L'utilisation de tout autre type de pile que celle fournie avec l'instrument peut entrainer une augmentation
des EMISSIONS ou une diminution de I''"MMUNITE de l'instrument.

Evitez d'utiliser I'instrument & c6té d'un autre équipement ou empilé avec celui-ci. S'il est nécessaire
d'utiliser l'instrument a c6té d'un autre instrument ou empilé avec lui, faites attention et remarquez toute
anomalie.

Ne modifiez pas l'instrument sans l'autorisation du fabricant.

L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement peut
entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de l'immunité
électromagnétique de cet instrument et entrainer un mauvais fonctionnement.

Si I'hémostase de la ligne d'agrafes ne peut étre clairement observée, ne pas continuer a utiliser cet
instrument.

L'instrument doit étre utilisé dans un environnement électromagnétique spécifié. Pour plus d'informations,
reportez-vous au Guide et a la déclaration du fabricant pour la CEM. Le non-respect de ces
instructions peut entrainer un dysfonctionnement de l'instrument.

L'instrument ne peut pas étre utilisé dans un environnement enrichi en oxygene.

En cas d'événement indésirable lié a l'instrument, veuillez communiquer avec le fabricant a I'adresse
Reachquality@reachsurgical.com.
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Parametres techniques

® Batterie évaluations : DC 12V,1550mAh.

® L'instrument n'est pas résistant a la pénétration de fluides et est classifié selon IEC 60601-1 comme
IPXO.

® L'instrument nécessite des précautions particuliéres concernant la CEM et doit étre installé et mis en
service conformément aux informations sur la CEM fournies dans ce document. Les équipements de
communication RF portables et mobiles peuvent affecter les équipements électriques médicaux.

Exigences de stockage

Température : 5°C ~ 35°C
Humidité relative : 0 % ~ 70 %.
Pression de I'air : 500 hPa ~ 1060 hPa

Exigences en matiére de transport

Température : -10°C ~ 54°C
Humidité relative : 0 % ~ 70 %.
Pression de I'air : 500 hPa ~ 1060 hPa

Exigences relatives a I'environnement d'expiocitation

Température : 10°C ~ 40°C
Humidité relative : 30 % a 75 %.
Pression de I'air : 800 hPa ~ 1060 hPa

Informations sur les logiciels

L'instrument est contrélé par un logiciel embarqué dont la version du logiciel est VO1. Le programme logiciel
est destiné a détecter le courant. Si le courant est trop élevé, le logiciel coupera le circuit pour éviter
d'endommager le moteur.

Date d'expiration

L'instrument est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. La date d'expiration est indiquée sur I'emballage. N'utilisez pas
cet instrument au-dela de sa date de péremption.

Mode d'approvisionnement

Cet instrument est fourni stérile pour un usage unique. Jetez-le aprés usage.

Orientations et déclaration du fabricant pour ia CEM

AVERTISSEMENT : L'utilisation de l'instrument a c6té ou avec d'autres équipements doit étre évitée car elle
pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et 'autre
équipement doivent étre observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

AVERTISSEMENT : Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que
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les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm de toute partie
du Agrafeuses articulée motorisée et du Chargeurs, y compris les cables spéecifiés par le FABRICANT. Dans
le cas contraire, cela pourrait entrainer une dégradation des performances de cet équipement.

REMARQUE : Les caractéristiques d'EMISSIONS de I'Instrument permettent de I'utiliser dans les zones
industrielles et les hopitaux (CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour
lequel la classe B de la norme CISPR 11 est normalement requise), l'instrument peut ne pas offrir une
protection adéquate aux services de communication par radiofréquence. L'utilisateur devra peut-étre prendre
des mesures d'atténuation, telles que le déplacement ou la réorientation de I'appareil.

Les interférences électromagnétiques n'empécheront pas la fermeture électrique et la mise a feu de
l'instrument.

L'instrument doit étre utilisé dans un environnement électromagnétique spécifique. Suivez les instructions des

tableaux suivants lorsque vous utilisez l'instrument.

Guide et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

L'instrument et le chargeur sont destinés a étre utilisés dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous, et I'acheteur ou I'utilisateur doit s'assurer qu'il est utilisé dans cet environnement
électromagnétique :

o . Environnement électromagnétique -
Test d'émission Conformité ]
conseils
Les appareils Agrafeuse articulée
motorisée et Chargeurs utilisent I'énergie
RF uniquement pour leur fonction interne.
Emission RF Par conséquent, leurs émissions RF sont
Groupe 1 ] ]
CISPR 11 faibles et il est peu probable qu'elles
produisent des interférences avec les
équipements électroniques situés a
proximité.
Emission RF
Classe A
CISPR 11 . Co
- - - Les modéles Agrafeuses articulée
Distorsion harmonique . s
N/A motorisée et Chargeurs sont adaptés a
CEI 61000-3-2 o ot
une utilisation dans les établissements de
Fluctuations et scintillement de , )
santé professionnels.
la tension N/A
CEI 61000-3-3

Guide et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Les appareils Agrafeuse articulée motorisée et Chargeurs sont destinés a étre utilisés dans
I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous, et I'acheteur ou I'utilisateur doit s'assurer qu'ils sont
utilisés dans cet environnement électromagnétique :

] ] Niveau de test IEC Niveau de Environnement électromagnétique
Test d'immunité ] ]
60601 conformité - conseils
Décharge Contact +8 kV Contact 8 kV Le sol doit étre en bois, en béton
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électrostatique
CEI 61000-4-2

2 KV, +4 kV
+8 kV,£15 kV air

2 kV, +4 kV
+8 kV,£15 kV air

ou en céramique. Si le sol est
recouvert d'un matériau
synthétique, I'humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.

Transitoires
électriques rapides

2 kV

Fréquence de répétition

N/A

Batterie alimentée et pas de ligne

/ rafales de signal >3m

de 100 kHz
CEI 61000-4-4

) o Batterie alimentée et pas de ligne
Surges +1 kV ligne a ligne ]
) N/A de signal >30m ou sortant vers
CEI 61000-4-5 +2 KV ligne-terre (A
I'extérieur

Chutes de tension 0% UT ; 0,5 cycle
CEI 61000-4-11 a 0°, 45°,90°, 135°,

180°, 225°, 270°et 315°.

. N/A Batterie alimentée

70 % UT ; 25 cycles a
Interruptions de 0°.
tension
CEI 61000-4-11 0% UT ; 250 cycles

Le champ magnétique a haute

Puissance fréquence doit avoir les
nominale fréquence | 30 A/m 30 A/m caractéristiques nécessaires pour
champ magnétique | 50Hz 50Hz étre utilisé dans un endroit typique

CEI 61000-4-8

d'un environnement commercial

ou hospitalier.

Remarque : U fait référence a la tension alternative de I'alimentation électrique avant I'application de la

tension d'essai.

Guide et déclaration du fabricant -Immunité électromagnétique

Les appareils Agrafeuse articulée motorisée et Chargeurs sont destinés a étre utilisés dans

I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous, et I'acheteur ou I'utilisateur doit s'assurer qu'ils sont

utilisés dans cet environnement électromagnétique :

Niveau de Environnement
Test d'immunité Niveau de test IEC 60601 L. i T .
conformité électromagnétique - conseils
3V
0,15 MHz ~ 80 MHz
Perturbations
conduites induites
6V dans les bandes ISM N/A

par les champs RF
CEI 61000-4-6

entre 0,15 MHz et 80 MHz

80% AM a 1kHz
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Champs
électromagnétiques
RF rayonnés

CEI 61000-4-3

3 V/im
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

Guide et déclaration du fabricant -Immunité électromagnétique

Les appareils Agrafeuse articulée motorisée et Chargeurs sont destinés a étre utilisés dans I'environnement

électromagnétique spécifié ci-dessous, et I'acheteur ou I'utilisateur doit s'assurer qu'ils sont utilisés dans cet

environnement électromagnétique :

Immunité aux équipements de communication sans fil RF (IEC 61000-4-3)

] . Niveau de
Fréquenc Puissance .
. | Bande . . . Distanc | test
e d'essai Service Modulation maximale . .
(MHz) e (m) d'immunité
(MHz) (W)
(V/m)
Modulation
385 380-390 TETRA 400 d'impulsions 18 1.8 0.3 27
Hz
FM
GMRS 460, Déviation de
450 430-470 2 0.3 28
FRS 460 +5kHz
1kHz sinusoidal
710 Modulation
LTE Bande 13, ) i
745 704-787 17 d'impulsions 0.2 0.3 9
780 217Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulation
800-960 iDEN 820, d'impulsions 2 0.3 28
930 CDMA 850, 18Hz
LTE Bande 5
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ;
1845 Modulation
GSM 1900 ; ) )
1700-1990 d'impulsions 2 0.3 28
DECT ; 217H
z
1970 LTE Bande 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth, Modulation
2450 2400-2570 ) ) 2 0.3 28
WLAN, d'impulsions
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802.11 b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
LTE Bande 7
5240 Modulation
WLAN 802.11 ] )
5500 5100-5800 / d'impulsions 0.2 0.3 9
a/n
5785 217Hz

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité aux champs magnétiques de proximité

Les appareils Agrafeuse articulée motorisée et Chargeurs sont destinés a étre utilisés dans

I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous, et I'acheteur ou I'utilisateur doit s'assurer qu'ils sont

utilisés dans cet environnement électromagnétique :

. ... | Fréquence de test IEC . Niveau de test d'immunité
Test d'immunité Modulation
60601 (A/m)
Immunité aux
champs )
Modulation
magnétiques de ) )
o 134,2 kHz d'impulsions, 65
proximité
2,1 kHz
IEC 61000-4-
39:2017
Modulation
13.56MHz d'impulsions, 7.5
50kHz
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hr Elektriéni zglobni stapleri  Upute

Prije uporabe ovog instrumenta pazljivo procitajte sljedeci sadrza;.
Ovaj dokument osmisljen je kao pomo¢ pri koriStenju ovog instrumenta. Nije referenca za kirurSke tehnike.

Koristene standardne konvencije: Oprez, UPOZORENJE i Napomena

Informacije koje se odnose na dovrSetak zadatka na siguran i temeljit nacin bit ¢e dostavljene u obliku izjave
Oprez, UPOZORENLJE ili Napomena. Ove se izjave nalaze u cijeloj dokumentaciji. Ove izjave treba procitati
prije nastavka na sljedeci korak u postupku.

Upozorenje : Izjava upozorenja oznacava postupak rada ili odrzavanja, praksu ili stanje koji bi, ako se strogo
ne postuju, mogli dovesti do ozljeda ili gubitka zivota.

Oprez : Izjava o oprezu upozorava korisnika na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati manjom ili umjerenom ozljedom korisnika ili pacijenta ili oStecenjem opreme ili druge imovine. To
takoder se moze koristiti za upozoravanje na nesigurne prakse. To uklju€uje posebnu brigu potrebnu za
sigurno i uc€inkovitu upotrebu instrumenta i brigu potrebnu da se izbjegne oStec¢enje instrumenta koje moze
nastati kao posljedica koriStenje ili zlouporaba.

Napomena : Izjava Napomena oznacava operaciju, praksu ili stanje koje je neophodno za uginkovito
izvrSenje zadatka.

Opis

iReach Omnia Elektri€ni zglobni stapleri (u daljnjem tekstu instrument) (dalje naziv Instrument) su EO
sterilni, jedinstveni instrument za upotrebu bolesnika koji, kada se koristi s ponovnim jedinicama,
moze istovremeno smanijiti i ostricati tkivo.sterilni, ru€ni, baterijski kirurSki instrument dizajniran za
upotrebu tijekom endoskopskih kirurskih postupaka za expeditivhu transektaciju i resekciju tkiva i
stvaranje anastomoze; moze se koristiti i tijekom otvorene operacije. Uredaj je namjeren mehanicki
smanijiti tkivo i istovremeno primjenjivati kirurSke kockice na rezultate strane linije rezanja, s moéom
motor a u ruéniku. Ovaj uredaj je obiéno napunjen Stapovima i moze biti poput pistolja u dizajnu. Ovo

je jedinstveno koriStenje uredaja.

Nomenklatura — Instrument (llustracija 01)

[01] Iglu [02] Tijelo instrumenta
[03] Artikulacijska poluga [04] Rotiraju¢i gumb

[05] Svjetlo baterije [06] Sigurnosni gumb
[07] Poklopac za pristup ru¢noj komandi [08] Baterija

[09] Otpustanje punjenja [10] Prebacivanje GORE
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[11] Prebacivanje DOLJE

[12] Plocica za oslobadanje baterije

Nomenklatura — Jedinica punjenja (llustracija 02)

[01] Celjust nakovnja

[02] Celjust punjenja

[03] Punjenje

[04] Transportni klin

[05] Vrhom

[06] Spajalicna Obiljezava

[07] Rezna Obiljezava

[08] Proksimalna Obiljezava

[09] Indikator oStrice noza

[10] Tijelo instrumenta

[11] Indikatorom poravnanja

Informacije o kompatibilnosti

Instrument je kompatibilan samo s Jedinice punjenja i baterijom navedenom u ovom priruéniku. Sifra

proizvoda i referenca debljine tkiva navedeni su u tablici 02-Jedinice punjenja Sifre proizvoda .

Kada se instrument Kkoristi za minimalno invazivnu kirurgiju, potreban je troakar.

Specifikacije proizvoda

Tablica 01 - Sifre proizvoda

instrumenata

Sifra Opis Duljina instrumenta Duijina tijela
proizvoda (mm) instrumenta (mm)

Duga
IDL . . 500 255

artikulacija

Srednja
IDM . / 400 155

artikulacija

Kratko
IDS o 330 85

artikuliranje

Tablica 02 - Jedinice punjenja Sifre proizvoda
Duljina | Visina Visina
Sifra . spajali¢ | otvorene zatvorene Raspon debljine
. Boja L Lo L . troakara (mm)
proizvoda ne linije | spajalice spajalice tkiva
(mm) | (mm) (mm)

ID3020 Sivo 30 2.0 0.75 Vaskularni 12
ID4520 Sivo 45 20 0.75 Vaskularni 12
ID6020 Sivo 60 2.0 0.75 Vaskularni 12
ID3025 bijela 30 25 1.0 Tanak 12
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ID4525 bijela 45 25 1.0 Tanak 12
ID6025 bijela 60 25 1.0 Tanak 12
ID4535 plava 45 3.5 1.5 Srednji 12
ID6035 plava 60 3.5 1.5 Srednji 12
ID4548 zelena 45 4.8 2.0 Debeo 15
ID6048 zelena 60 4.8 2.0 Debeo 15
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni /Tanak 12
ID45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni /Tanak 12
ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni /Tanak 12
ID30PUL | Ljubicasta | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Sredniji/debelo 12
ID45PUL | Ljubicasta | 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Sredniji/debelo 12
ID60PUL | Ljubi¢asta | 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Sredniji/debelo 12
ID45BLK | crna 45 4.0/4,5/5,0 | 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15
ID60BLK | crna 60 4.0/4,5/5,0 | 1.75/2.0/2,2 Ekstra debeo 15
ID3020B Sivo 30 2.0 0.75 Vaskularni 12
ID4520B Sivo 45 2.0 0.75 Vaskularni 12
ID6020B Sivo 60 2.0 0.75 Vaskularni 12
ID3025B bijela 30 2.5 1.0 Tanak 12
ID4525B bijela 45 2.5 1.0 Tanak 12
ID6025B bijela 60 25 1.0 Tanak 12
ID4535B plava 45 35 1.5 Sredniji 12
ID6035B plava 60 35 1.5 Sredniji 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni /Tanak 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni /Tanak 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 | 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni /Tanak 12
ID30PULB | Ljubi¢asta | 30 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Sredniji/debelo 12
ID45PULB | Ljubi¢asta | 45 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Sredniji/debelo 12
ID60PULB | Ljubi¢asta | 60 3.0/3.5/4.0 | 1.25/1.5/1.75 | Srednji/debelo 12
Namjena

Ovaj instrument je namijenjen za transeksiju, resekciju tkiva i/ili stvaranje anastomoze.

Indikacije

Ovaj je instrument namijenjen za koristenje s Jedinice punjenja za transekciju, resekciju i/ili stvaranje
anastomoza. Ovaj instrument ima primjenu u otvorenim i minimalno invazivnim operacijama ukljucujuci
torakalne, abdominalne, ginekoloSke i uroloske operacije. Tipiéno se moze koristiti za transekciju i resekciju
pluc¢a, bronhijalnog tkiva, crijeva, Zeluca, uretre, bubrega, maternice itd.

Predvideni korisnik

Ovaj instrument se koristi za zdravstvene djelatnike koji ga koriste u kirurSke svrhe.
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Okruzenje namijenjeno uporabi

Ovaj instrument je namijenjen za koriStenje u bolnici.

Predvidena populacija pacijenata:

Pacijenti u dobi od 3 i viSe godina zahtijevaju resekciju i rekonstrukciju organa i tkiva u torakalnoj i
trbusnoj Supljini.

Klinicke prednosti

» Kraée operativno vrijeme;
» Maniji intraoperativni gubitak krvi;
* Smanjene postoperativne komplikacije kao $to je curenje anastomotika.

Kontraindikacije

Nemojte koristiti instrument na aorti.
Nemojte koristiti instrument na ishemijskom ili nekrotiénom tkivu .
Nemoijte koristiti instrument na velikim zilama bez osiguravanja proksimalne i distalne kontrole.

Prije peCenja potrebno je pazljivo procijeniti debljinu tkiva. Pogledajte tablicu 02 — Jedinice punjenja
Sifre proizvoda za zahtjeve za kompresijom tkiva ( Visina zatvorene spajalice ) za svaku veli€inu
spajalica. Ako se tkivo ne moze udobno stisnuti na visinu zatvorene spajalice ili se lako stisne na manje
od visine zatvorene spajalice, maramica je kontraindicirana jer moze biti predebela ili pretanka za
odabranu veli€inu spajalice.

® Instrument nije namijenjen za koriStenje kada je kirurSko klamanje kontraindicirano .

Nuspojave

Potencijalne komplikacije povezane s uporabom instrumenta, Jedinica punjenja i Baterija ukljuuju krvarenje,
ozljedu tkiva, uvodenje nesterilne povrsine ili prijenos patogena, upalnu ili slu¢ajnu reakciju tkiva, strujni udar,
oSteéenje imovine ili Stetu okoliSu. Osim toga, nepotpuni Sav, nemoguénost rezanja ili oSte¢enje instrumenta
mogu uzrokovati slu€ajnu ozljedu, produljenje vremena operacije ili promjenu metode operacije.

MR uvjetno

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da su spojnice za implantaciju uvjetne za MR. Pacijent sa spajalicama moze

se sigurno skenirati u MR sustavu pod sljedec¢im uvjetima:

® Samo statiCko magnetsko polje od 1.5-Tesla i 3.0-Tesla

® Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 Gaussa/cm (40 T/m)

® Prijavljen maksimalni MR sustav, prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2 W/kg za
15 minuta skeniranja (1j. po sekvenci impulsa) u normalnom nacinu rada.

® Pod definiranim uvjetima skeniranja, o¢ekuje se da ¢e spajalica proizvesti maksimalan porast
temperature od 1,8°C nakon 15 minuta kontinuiranog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa).

® U neklinickom testiranju, artefakt slike uzrokovan spajalicom proteze se priblizno 3 mm od ovog
implantata kada se snima pomocu sekvence pulsa gradijenta eho i 3-Tesla MR sustava.

128 / 301



Upute za koristenje

Prije upotrebe

1. Prije uporabe provjerite kompatibilnost instrumenta i pribora.

Priprema

2. Koristeéi sterilnu tehniku, izvadite instrument iz pakiranja. Kako biste izbjegli oSte¢enje, ne okredite
instrument u sterilno polje. Ne koristiti ako je pakiranje oste¢eno.

3. Instalirajte Baterija. Baterija mora biti instaliran prije upotrebe. MoZe se umetnuti samo u jednoj
orijentaciji. (llustracija 03) Provjerite je li Baterija potpuno umetnut u instrument. Kada je Baterija potpuno
umetnut, moze se ¢uti zvucni klik. Svjetlo baterije ¢e biti osvijetljen. Izmedu Baterija i instrumenta ne

smije biti vidljive kapice.
Ucitavanje

4. Prije punjenja instrumenta s Jedinica punjenja, provjerite je li Transportni klin na mjestu, nemojte koristiti
Jedinica punjenja ako Transportni klin nije na mjestu.

UPOZORENUJE : Debljinu tkiva treba pazljivo procijeniti prije punjenja. Za pravilan odabir pogledajte tablicu

02 - Jedinice punjenja kodova proizvoda .

UPOZORENJE : Nemoijte uklanjati Transportni klin prije nego $to se Jedinica punjenja ugita u instrument.

Umetnite Iglu na distalnom kraju Tijelo instrumenta u Jedinica punjenja. Provijerite je li znak strelice na Tijelo

instrumenta poravnat sa znakom strelice na Jedinica punjenja. Nakon §to je Jedinica punjenja potpuno

umetnut u Tijelo instrumenta, okrenite ga za 45° u smjeru kazaljke na satu da biste ga zakljucali. Provjerite je

li Otpustanje punjenja na poc¢etnom polozaju. Uklonite klamericu za transport i odbacite je. (llustracija 05)

Instrument je sada napunjen i spreman za upotrebu.

Oprez : Nakon uklanjanja Transportni klin, pregledajte povrsinu Jedinica punjenja. Ako ima spajalica ladica je

vidljiv, Jedinica punjenja se ne moze koristiti i mora se zamijeniti.

Oprez : Nemojte povlaciti Prebacivanje DOLJE prije uklanjanja Transportni klin.

U ntovaranje

5. Kako biste ispraznili instrument, prvo provijerite jesu li ¢eljusti otvorene i nisu zglobne. Jednom rukom
povucite Otpustanje punjenja unatrag, drugom rukom okrenite Jedinica punjenja u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu za 45 stupnjeva i ukionite ga s Tijelo instrumenta. Otpustite Otpustanje punjenja i
provjerite je li vracen u poCetni poloZaj. Bacite iskoriSteni Jedinica punjenja. (llustracija 06)

Oprez: Prije praZnjenja instrumenta, €eljusti moraju biti otvorene i ne zglobljene. PraZznjenje dok su Celjusti

zglobne i/ili zatvorene moZe oStetiti instrument. Koristite Artikulacijska poluga za artikulaciju. Pritisnite

Prebacivanje GORE za otvaranje Celjusti.

UPOZORENJE : Ako se Jedinica punjenja isprazni bez upotrebe, Transportni klin mora biti postavljen na

Jedinica punjenja na pocetnu poziciju.

129 / 301



Koristenje instrumenta

6. Za potpuno zatvaranje Celjusti pritisnite i drzite Prebacivanje DOLJE (slika 09).

Napomena: Alternativno, mozete kratko pritisnuti Prebacivanje DOLJE da zatvorite €eljusti do pola. Ponovno

pritisnite kako biste potpuno zatvorili ¢eljusti.

7. Za otvaranje Celjusti, povucite Prebacivanje GORE (llustracija 10) .

Oprez : Nemojte umetati ili uklanjati instrument iz reza ili troakara dok su Celjusti otvorene. Ako to ne ucinite,

moze dodi do poteskoca s umetanjem ili izvlaCenjem i moze oStetiti instrument ili troakar.

8. zakrenite Artikulacijska poluga za artikulaciju Celjusti.

Oprez: instrument moze artikulirati samo do maksimalnog kuta od 45°. Postojat ¢e znacajan otpor kada se

postighe maksimalni kut. Izbjegavajte primjenu pretjerane sile na Artikulacijska poluga jer to moze ostetiti

instrument.

Oprez : Za artikulaciju instrumenta unutar tjelesne Supljine, osigurajte da ¢eljusti ostanu unutar vidnog polja

(llustracija 07).

Oprez : Nemojte umetati ili uklanjati instrument iz reza ili troakara dok su ¢eljusti artikulirane. Ako to ne

ucinite, moze doci do poteSkoc¢a s umetanjem ili izvlaCenjem i moze oStetiti instrument ili troakar.

Oprez : Nemojte artikulirati Celjusti kada su Celjusti zatvorene.

9. Zarotaciju, zavrtite Rotiraju¢i gumb. (llustracija 08). Tijelo instrumenta se moze okretati u bilo kojem
smjeru.

10. Da biste umetnuli instrument kroz troakar, najprije provjerite jesu li Celjusti ravne, a ne zglobne . Zatim
zatvorite ¢eljusti povlacenjem Prebacivanje DOLJE. Umetnite, zatim povucite Prebacivanje GORE da
otvorite Celjusti.

Oprez : Prilikom umetanija ili uklanjanja instrumenta iz reza ili troakara, obratite paznju i izbjegavajte slu€ajno

pritiskanje Sigurnosni gumb i Prebacivanje DOLJE jer to moZe dovesti do slu¢ajnog pucanja instrumenta.

Oprez : Ako se instrument slu€ajno ispali tijekom umetanja kroz troakar, a postupak ispaljivanja je zavrSen (uz

zvuénu povratnu informaciju), otpustite Prebacivanje DOLJE i priCekajte da se noZ vrati u po€etni polozaj,

uklonite instrument iz troakara dok drzanje Celjusti zatvorene; Otvorite Celjusti i ponovno stavite instrument.

Oprez : Ako se instrument slu€ajno ispali tijekom umetanja kroz troakar, a proces ispaljivanja nije dovrSen,

otpustite Prebacivanje DOLJE i povucite Prebacivanje GORE dok se noz ne vrati u pocetni polozaj, izvadite

instrument iz troakara drzedéi Celjusti zatvoreno; Otvorite Celjusti i ponovno stavite instrument.

11. Postavite tkivo koje treba presjeci izmedu Celjusti. Povucite Prebacivanje DOLJE da zatvorite Celjusti.

Oprez : Pazite da tkivo lezi ravno i da se nalazi na sredini Celjusti. Nemojte stavljati maramicu na Proksimalna

ObiljeZzava ili Spajali€na ObiljeZzava. I1zbjegavajte bilo kakvo "skupljanje" jer moZe rezultirati nepotpunim

spajanjem.

Oprez : Prije stezanja tkiva, uvjerite se da unutar Celjusti nema prepreka poput kop¢i, stentova, Zica za

navodenje itd. Ispaljivanje preko prepreke mozZe dovesti do nepotpunog rezanja, nepravilno oblikovanih

spajalica i/ili nemoguénosti otvaranja Celjusti.

12. Nakon postavljanja Eeljusti, zatvorite €eljusti povlaCenjem Prebacivanje DOLJE (llustracija 09).
Sigurnosni gumb ¢e zasvijetliti nakon zatvaranja Celjusti.

Oprez : Osigurajte da stegnuto tkivo ne prelazi Proksimalna Obiljezava. Tkivo iznad Proksimalna Obiljezava

moze se presjeci bez spajanja.

Oprez : Ako Celjusti nisu potpuno zatvorene ili se ne mogu zatvoriti, nemoijte paliti instrument:

a . Otvorite Celjusti i stavite manje tkiva izmedu Celjusti.
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b . Zamijenite Jedinica punjenja i osigurajte da je odabran odgovarajuéi Jedinica punjenja za debljinu tkiva.

(Pogledajte tablicu 02 - Jedinice punjenja Sifre proizvoda )

13. Za pucanije, prvo pritisnite Sigurnosni gumb da biste iskljugili sigurnosni mehanizam, a zatim povucite i
drzite Prebacivanje DOLJE (llustracija 11) za pocetak pucanja. Nastavite povlaciti i drzati Prebacivanje
DOLJE dok se motor ne zaustavi i dok se ne ¢uje zvuéna povratna informacija.

Napomena : preporuca se stezanje maramice na nekoliko sekundi prije pe€enja kako bi se osigurala bolja

kompresija i formiranje spajalica. Instrument ¢e dati zvuénu obavijest nakon sto su Celjusti zatvorene 15

sekundi.

Napomena : Okidanje se moze pauzirati otpustanjem Prebacivanje DOLJE. Za nastavak pucanja, povucite i

drzite Prebacivanje DOLJE. Za prekid okidanja i uvla¢enje noza prije nego $to dodete do Spajali¢na

Obiljezava, povucite i drzite Prebacivanje GORE. Nakon $to se noz vrati u pocetni polozaj, Jedinica punjenja

viSe nije za upotrebu i mora se zamijeniti.

Oprez : Instrument moze smanijiti svoju brzinu kada reze kroz debela tkiva.

Oprez : Ako se motor zaustavi ili zaustavi, vizualno provijerite je li Indikator ostrice noza dosegao Spajali¢na

Obiljezava. Proces paljenja moze se zaustaviti i ut ¢e se zvuéni ton ako izmedu &eljusti ima previse tkiva. U

takvoj situaciji povucite Prebacivanje GORE da vratite Indikator ostrice noza u pocetni polozaj. Otvorite

Celjusti i ponovno napunite. Savjetuje se pri¢vrstiti manje tkiva ili odabrati odgovarajuci Jedinica punjenja

prema debljini tkiva.

14. Otpustite Prebacivanje DOLJE i Indikator ostrice noza ¢e se vratiti u pogetni polozaj. Celjusti se mogu
otvoriti povlacenjem Prebacivanje GORE. (llustracija 10). Pregledajte mjesto transekcije prije otvaranja
Celjusti.

Oprez : Motor ¢e se zaustaviti kada dode do zaklju¢avanja. Otpustite Prebacivanje DOLJE i povucite

Prebacivanje GORE kako biste vratili noz u pocetni polozaj . At ovaj dok je Celjust zatvorena, otvorite Celjusti

povla¢enjem Prebacivanje GORE kako biste povukli instrument od presje€enog tkiva. Zatim zatvorite Celjust

povlaéenjem Prebacivanje DOLJE. Izvadite instrument iz tjelesne Supljine, otvorite ¢eljusti i ponovno ga
stavite kako biste nastauvili.

Oprez : Ako se noz ne uvuce:

a. Prvo provijerite je li instrument pod naponom. To se moZe provijeriti provjerom da li Svjetlo baterije svijetli.

Zatim ponovno povucite Prebacivanje GORE.

b. Ako se Indikator o&trice noZa i dalje ne vraéa, izvrSite ru€no poniStavanje: prvo uklonite plo€u s oznakom

'Ruéno ponistavanje' na vrhu instrumenta. Bit ¢e izloZene dvije poluge. Povucite polugu oznadenu '1' okomito

na instrument, zatim pomicite polugu oznagenu '2' naprijed i natrag dok se vise ne moze pomicati. Indikator

oStrice noZa ée sada biti u po€etnom poloZaju. To se moze provijeriti gledanjem polozaja Indikator oStrice noza

na dnu Celjust punjenja. Ako je Jedinica punjenja zgloban, zakrenite Artikulacijska poluga da ga vratite u

prvobitni polozaj. Uklonite instrument s troakara. Instrument se viSe ne¢e moci koristiti nakon ruénog

nadjaCavanja.

Oprez : Nepotpuno pecenje moze rezultirati neispravnim spajalicama, nepotpunom linijom rezanja,

krvarenjem i/ili otezanim uklanjanjem instrumenata.

Oprez : Stezanje i peCenje preko linija klamerica moze smanijiti broj pucanja.

Oprez : Nemojte nastaviti koristiti instrument ako proces pecenja ne funkcionira ispravno.

15. Njezno povucite instrument od presje€enog tkiva i osigurajte da je tkivo oslobodeno iz ¢eljusti.

Oprez: Pregledajte linije spajalica za hemostazu i ispravno zatvaranje spajalica. Manje krvarenje mozZe se
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kontrolirati rué¢nim Savovima ili drugim odgovarajuéim tehnikama.

16. Prije uklanjanja instrumenta kroz troakar, odmaknite Celjusti od bilo koje prepreke unutar tjelesne Supljine
dok su ¢eljusti otvorene i unutar vidnog polja, i zakrenite Artikulacijska poluga tako da su Celjusti ravne, a
ne artikulirane.

Oprez: Celjusti moraju biti ravne, ne zglobljene prilikom umetanja ili uklanjanja instrumenta iz troakara. Ako to

ne ucinite, moze doci do poteSkoca s umetanjem ili uklanjanjem i moze dovesti do oStecenja instrumenta.

17. Za uklanjanje kroz troakar, najprije provjerite jesu li Eeljusti ravne, a ne zglobne. Zatim zatvorite Celjusti
povlacenjem Prebacivanje DOLJE. Uklonite, zatim povucite Prebacivanje GORE da otvorite ¢eljusti.

Odlaganje |

Nakon $to se instrument upotrijebi, ovisno o lokalnim propisima, moze se odloziti u skladu s bolni¢kim
postupkom nakon uklanjanja Baterija. Ako instrument zahtijeva dekontaminaciju prije odlaganja, slijedite
bolni¢ki protokol i lokalne propise. Koristeni instrument i Jedinice punjenja takoder dijele istu metodu
odlaganja i obraduju se prema uputama za ¢iS¢enje i dezinfekciju Baterija u nastavku.

Baterija Odlaganje

Baterija ima ugradenu jedinicu za praznjenje baterije i mora se instalirati u instrument kako bi se pokrenula
znacajka automatskog praznjenja baterije. To ne mora ostati u instrumentu—nastavit ce istjecati nakon §to se
ukloni iz instrumenta. Odlozite u skladu s lokalnim propisima.

Prije ugradnje u instrument

Ako Baterija treba zbrinuti prije ugradnje u instrument ( npr . proizvodu je istekao rok trajanja naveden na
paket, Baterija je ispusten), prvo instalirajte Baterija u instrument, a zatim uklonite, kako biste pokrenuli
ugradeno praznjenje baterije.

Nakon upotrebe

Baterija mora se ukloniti iz instrumenta prije odlaganja.

Ako Baterija zahtijeva dekontaminaciju prije odlaganja, slijedite bolniCki protokol ili upute za CiS¢enje i
dezinfekciju Baterija u nastavku.

Za uklanjanje Baterija, stisnite PloCica za oslobadanje baterije na Baterija i izvucite ga. (llustracija 04)
Upozorenje : Nemojte rastavljati Baterija.

Upozorenje : Nemojte puniti Baterija.

Baterija Ci$éenje i dekontaminacija

UPOZORENJE: Nemoijte koristiti bolni¢ke autoklave za sterilizaciju ili dezinfekciju Baterija.
Ruéno ciséenje

® Korak 1 Uklonite Baterija s instrumenta prije CiS¢enja.

® Napomena : Baterija ne smije se uranjati u vodu ili otopine za &iS¢enje.

® Korak 2 Odistite povrSine Baterija neutralnim pH deterdZentom ili neutralnim pH enzimskim

deterdZentom, pripremljenim prema uputama proizvodaca.
® Korak 3 Koristite mekanu &etku za ru¢no &iScenje Baterija otopinom za CiSc¢enje.
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Korak 4 Osigurajte da su podrucja s pukotinama temeljito izribana.

Korak 5 Mlakom vodom iz slavine temeljito obriSite deterdzent.

Korak 6 IzvrSite vizualni pregled kako biste utvrdili jesu li ostaci uklonjeni.
Korak 7 Po potrebi ponovite ¢iS¢enje kako biste dobili vizualno &ist Baterija.

Kemijska dezinfekcija

Sredstva za dezinfekciju treba pripremiti i koristiti u skladu s preporukama proizvodaca. Preporuca se da se

kemijsko dezinfekcijsko sredstvo obriSe vodom iz slavine.

70% izopropilni alkohol
10% izbjeljiva¢ (otopina natrijevog hipoklorita)

Upozorenja i mjere opreza

1.

10.

11.
12.

13.

Pregledajte kutiju za transport i instrument za znakove oStecenja prilikom transporta. Zabiljezite sve
nedostatke, lomove ili o€igledna osteéenja, saCuvajte dokaze, odmah obavijestite korisniCku sluzbu ili
distributera i zamijenite novim instrumentom. Nemojte koristiti oSteceni proizvod.

Minimalno invazivne zahvate smiju izvoditi samo osobe koje imaju odgovarajucu obuku i poznaju
minimalno invazivne tehnike. Konzultirajte medicinsku literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije i
opasnosti prije izvodenja bilo kojeg minimalno invazivhog postupka.

Instrumenti za minimalno invazivne postupke mogu varirati u promjeru od proizvodaca do proizvodaca.
Kada se takvi instrumenti i pribor razli€itih proizvodaca koriste zajedno u postupku, provjerite njihovu
kompatibilnost prije postupka.

Nemoijte koristiti instrument ako je osovina vidljivo savijena.

Instrumenti ili uredaiji koji dolaze u dodir s tjelesnim teku¢inama mogu zahtijevati posebno rukovanje
odlaganjem kako bi se sprije€ila bioloSka kontaminacija.

Instrument se mora baciti nakon postupka nakon otvaranja pakiranja.

Instrument je dizajniran, pregledan i proizveden samo za jedan postupak. Nemojte ponovno Koristiti,
ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati instrument jer to mozZe ugroziti strukturni integritet instrumenta
i/ili dovesti do kvara instrumenta koji zauzvrat moze rezultirati ozljedom, bole3cu ili smréu pacijenta.
Ponovna uporaba instrumenta moze stvoriti rizik od kontaminacije, infekcije ili unakrsne infekcije,
uklju€ujuci, ali ne ograni¢avajuéi se na prijenos zaraznih bolesti, $to moze dovesti do ozljeda, bolesti ili
smrti.

Ne opterecujte instrument vise od 16 puta. Instrument moze opaliti maksimalno 16 puta. Koristenje
materijala za poja¢anje spajalica moze smanijiti maksimalan broj pec¢enja .

Nakon uklanjanja Transportni klin, promatrajte povrsinu Punjenje. Jedinice punjenja se mora zamijeniti
drugim Jedinice punjenja ako ima spajalica ladica je vidljivo. (Ako je spajalica ladica je vidljiv, Punjenje
mozda necée sadrzavati spajalice.)

Nemojte artikulirati kada su &eljusti zatvorene.

Prilikom odabira Jedinice punjenja potrebno je paZljivo razmotriti postoje¢a patoloSka stanja kao i bilo koji
predkirurski tretman, poput radioterapije, kojem je pacijent mozda bio podvrgnut. Odredena stanja ili
prijeoperacijski tretmani mogu uzrokovati promjenu u debljini tkiva koja bi premasila naznaéeni raspon
debljine tkiva za standardni izbor Jedinice punjenja .

Nemojte koristiti bolni¢ke autoklave za sterilizaciju ili dezinfekciju Baterija i instrumenta.
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14. Koristenje bilo koje druge vrste baterije osim baterije koja se isporu€uje s instrumentom moze rezultirati
poveéanim EMISIJAMA ili smanjenom IMUNITOM instrumenta.

15. lzbjegavaijte koristenje instrumenta pored druge opreme ili pored nje. Ako je potrebno instrument koristiti
pored ili naslaganog s drugim instrumentom, obratite pozornost i uoc€ite bilo kakve abnormalnosti.

16. Nemojte mijenjati instrument bez odobrenja proizvodaca.

17. Koristenje pribora koji nije specificiran ili isporu¢en od strane proizvodaca ove opreme moze rezultirati
povecéanim elektromagnetskim zracenjem ili smanjenom elektromagnetskom otporno$¢u ovog
instrumenta i rezultirati neispravnim radom.

18. Ako se hemostaza spajalice ne moze jasno uoditi, nemojte nastaviti koristiti ovaj instrument.

19. Instrument se mora koristiti u odredenom elektromagnetskom okruzenju. Za vi$e informacija, pogledajte
Smjernice i deklaraciju proizvoda¢a za EMC . Nepostivanje ovih uputa moze uzrokovati kvar
instrumenta.

20. Instrument se ne moze koristiti u okruzenju obogaéenom kisikom.

21. U slu€aju bilo kakvog nezeljenog dogadaja povezanog s instrumentom, obratite se proizvodacu putem
adrese Reachquality@reachsurgical.com.

Tehnicki parametri

® Baterija ocjena: DC 12V, 1550mAh .

® Instrument nije otporan na ulazak tekucina i klasificiran je prema IEC 60601-1 kao IPX0

® Instrument zahtijeva posebne mjere opreza u vezi s elektromagnetskom kompatibilnoScu i treba ga
instalirati i pustiti u rad u skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti navedenim u ovom
dokumentu. Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moze utjecati na medicinsku elektri¢nu

opremu .

Zahtjevi za pohranu

Temperatura: 5 °C ~ 35 °C
Relativna vlaznost: 0 % ~ 70 %
Tlak zraka: 500 hPa ~ 1060 hPa

Zahtjevi za prijevoz

Temperatura: -10 °C ~ 54 °C
Relativna viaznost: 0 % ~ 70 %
Tlak zraka: 500 hPa ~ 1060 hPa

Zahtjevi radnog okruzenja

Temperatura: 10 °C ~ 40 °C
Relativna vlaznost: 30 % ~ 75 %
Tlak zraka: 800 hPa ~ 1060 hPa

Informacije o softveru

Instrumentom upravlja ugradeni softverski program s verzijom softvera V01. Softverski program namijenjen je
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detekciji struje. Ako je struja previsoka, softver ¢e prekinuti strujni krug kako bi se izbjeglo oste¢enje motora .

Rok trajanja

Instrument je steriliziran etilen oksidom. Rok valjanosti oznacen je na pakiranju. Nemoijte koristiti ovaj
instrument nakon isteka roka trajanja.

Kako se isporucuje

Ovaj se instrument isporuCuje sterilan za jednog pacijenta koristiti. Baciti nakon upotrebe.

Smjernice i deklaracija proizvoda¢a za EMC

UPOZORENUJE : Koristenje instrumenta u blizini ili s drugom opremom treba izbjegavati jer bi to moglo
rezultirati neispravnim radom. Ako je takva uporaba nuzna, ovu opremu i drugu opremu treba promatrati kako
bi se potvrdilo da rade normalno.

UPOZORENJE : PRIJENOSNA RF komunikacijska oprema (ukljucujucéi periferne uredaje kao $to su antenski
kabeli i vanjske antene) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 in€a) od bilo kojeg dijela Elektri¢ni zglobni
stapleri i Jedinice punjenja, ukljudujuéi kabele koje navodi PROIZVOBAC. U protivnhom bi moglo doéi do
pogorsanja performansi ove opreme.

NAPOMENA : Karakteristike EMISIJE instrumenta €ine ga prikladnim za upotrebu u industrijskim podrucgjima i
bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se koristi u stambenom okruzZenju (za $to je obi¢no potreban CISPR 11
klasa B), instrument mozda nec¢e ponuditi odgovarajuc¢u zastitu radiofrekventnim komunikacijskim uslugama.
Korisnik ¢e mozda trebati poduzeti mjere ublazavanja, poput premjestanja ili preusmjeravanja opreme.
Elektromagnetske smetnje nece sprijeciti elektri€éno zatvaranje i paljenje instrumenta.

Instrument se mora koristiti u odredenom elektromagnetskom okruZenju. Slijedite upute u sljedecim tablicama
kada koristite instrument .

Upute i izjava proizvodaca — elektromagnetsko zraéenje

Instrument i Jedinice punjenja namijenjeni su za koriStenje u elektromagnetskom okruzenju navedenom u
nastavku, a kupac ili korisnik treba osigurati da se koristi u ovom elektromagnetskom okruzenju:

Ispitivanje emisije Uskladenost Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Elektri¢ni zglobni stapleri i Jedinice
punjenja koriste RF energiju samo za
RF emisija svoju unutarnju funkciju. Stoga su
Grupa 1 . e YZ :
CISPR 11 njegove RF emisije niske i mala je
mogucénost stvaranja smetnji obliznjoj

elektronic¢koj opremi.

RF emisija
Klasa A
CISPR 11 Y% ) G o
- - - ElektriCni zglobni stapleri i Jedinice
Harmonijska distorzija o i
N/A punjenja prikladni su za uporabu u
IEC 61000-3-2 } . .
- - profesionalnim zdravstvenim ustanovama.
Fluktuacije napona i treperenje N/A
IEC 61000-3-3
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Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Elektri€ni zglobni stapleri i Jedinice punjenja namijenjeni su za koriStenje u elektromagnetskom okruzenju

navedenom u nastavku, a kupac ili korisnik treba osigurati da se koriste u ovom elektromagnetskom

okruzenju:

Test imuniteta

IEC 60601 ispitna razina

Razina
uskladenosti

Elektromagnetsko okruzenje -
smjernice

ElektrostatiCko
praznjenje
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV
+8 kV, £ 15 kV zrak

+8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV
+8 kV, + 15 kV zrak

Pod bi trebao biti drveni, betonski
ili keramicki. Ako je pod prekriven
sintetiCkim materijalom, relativna
vlaznost mora biti najmanje 30%.

Brzi elektrini +2 kV . o ]
. ] . Baterija napajan i nema signalne
prijelazi / praska 100 kHz frekvencija N/A o
o linije >3m
IEC 61000-4-4 ponavljanja
Prenaponi 1 kV linija-na-linija N/A Baterija napajan i nema signalne
IEC 61000-4-5 12 kV voda-zemlja linije >30m ili izlazi na otvoreno
i 0% UT; 0.5 ciklusa

Padovi napona

Na 0°, 45°, 90°, 135°,
IEC 61000-4-11

180°, 225°, 270° i 315°

) N/A Baterija napajanje
70% UT; 25 ciklusa na
- 0°

Prekidi napona
IEC 61000-4-11 .

0% UT; 250 ciklusa

Magnetsko polje elektri¢ne

Nazivno magnetsko frekvencije trebalo bi imati
polje frekvencije 30 A/min 30 A/min karakteristike za upotrebu na
shage 50 Hz 50 Hz tipiénom mjestu u tipicnom
IEC 61000-4-8 komercijalnom ili bolni€¢kom

okruzenju.

Napomena: U Tt se odnosi na AC napon napajanja prije primjene ispithog napona.

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Elektri¢ni zglobni stapleri i Jedinice punjenja namijenjeni su za koriStenje u elektromagnetskom okruzenju

navedenom u nastavku, a kupac ili korisnik treba osigurati da se koriste u ovom elektromagnetskom

okruzeniju:

Test imuniteta

IEC 60601 ispitna razina

Razina
uskladenosti

Elektromagnetsko okruzenje

- smjernice

Dirigirane smetnje
inducirane RF
poljima

IEC 61000-4-6

3V
0.15 MHz ~ 80 MHz

6V u ISM opsezima izmedu

N/A
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Zracena RF EM
polja
IEC 61000-4-3

0.15 MHz i 80 MHz

80% AM na 1kHz

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM na 1 kHz

3V/m

80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM na 1 kHz

Smijernice i izjava proizvodaca — elekiromagnetska otpornost

Jedinice punjenja namijenjeni su za koriStenje u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju , a kupac

ili korisnik treba osigurati da se koriste u ovom elektromagnetskom okruzenju:

Otpornost na RF bezicnu komunikacijsku opremu (IEC 61000-4-3)

Razina
Ispitna . Maksimaln . <
.. | pojas . . Udaljen | ispitivanja
frekvencij Servis Modulacija a snaga .
(MHz) ost (m) | otpornosti
a (MHz) (W)
(V/m)
380—390
) Pulsna
385 (prikaz, TETRA 400 . 1.8 0.3 27
L. modulacija 18 Hz
strucni).
FM
430—470
. GMRS 460. +5kHz
450 (prikaz, ) 2 0.3 28
L. FRS 460 odstupanje
struéni). i
1kHz sinus
710 Pulsna
745 704—787 LTE pojas 13, 17 | modulacija 0.2 0.3 9
780 217Hz
810 GSM 800/900.
TETRA 800.
870 Pulsna
800—960 IDEN 820. . 2 0.3 28
modulacija 18Hz
930 CDMA 850.
LTE opseg 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 Pulsna
1700— GSM 1900; .
1990 BECT modulacija 2 0.3 28
1970. g 217Hz
godine LTE pojas 1, 3,
4,25, UMTS
2400— Bluetooth, Pulsna
2450 . 2 0.3 28
2570 WLAN, modulacija

137 / 301




802.11 b/g/n, 217Hz
RFID 2450.
LTE opseg 7
5240 Pulsna
5100— WLAN 802.11 .
5500 modulacija 0.2 0.3 9
5800 a/n
5785 217Hz

Smjernice i izjava proizvodaca — Otpornost na blizinska magnetska polja

Elektri¢ni zglobni stapleri i Jedinice punjenja namijenjeni su za koriStenje u elektromagnetskom okruzenju

navedenom u nastavku, a kupac ili korisnik treba osigurati da se koriste u ovom elektromagnetskom

okruzZeniju:
. . IEC 60601 ispitna . . .
Test imuniteta . Modulacija Razina testa otpornosti (A/m)
ucestalost
na blizinska
P imulsna
magnetska polja .
134,2 kHz modulacija, 65
IEC 61000-4-
2,1 kHz
39:2017
P imulsna
1 3.56 MHz modulacija, 7.5
50kHz
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hu Elektromos csuklés kapcsozégépek  Utasitasok

A készllék hasznalata el6tt kérjik, figyelmesen olvassa el az alabbi tartalmakat.
Ez a dokumentum a miszer hasznalatahoz nyujt segitséget. Nem a mitéti technikak referenciaja.

Szabvanyos konvenciok: Vigyazat, FIGYELMEZTETES és megjegyzés

kijelentések

A feladat biztonsagos és alapos elvégzésével kapcsolatos informacidkat VIGYAZAT, FIGYELMEZTETES
vagy MEGJEGYZES formajaban kell megadni. Ezek a kijelentések a dokumentacidban mindeniitt
megtalalhatok. Ezeket a kijelentéseket el kell olvasni, mielétt az eljaras kdvetkez6 1épésével folytatna.
Figyelmeztetés: Figyelmeztetés: A figyelmeztetés olyan lizemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot
vagy allapotot jeldl, amelynek nem pontos betartasa személyi sérulést vagy életveszélyt okozhat.

Vigyazat! A figyelmeztetés olyan potencidlisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznal6 figyelmét, amelynek
elkerlilése esetén a felhasznal6 vagy a beteg kisebb vagy kézepes mértékl sértilése, illetve a berendezés
vagy mas vagyontargyak karosodasa kdvetkezhet be. A figyelmeztetés a nem biztonsagos gyakorlatokra is
figyelmeztethet. Ez magéban foglalja a miszer biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges
kiulénleges gondossagot, valamint a miszer hasznalatabdl vagy helytelen hasznalatabél eredd esetleges
karok elkerillése érdekében szilkséges gondossagot.

Megjegyzés: A megjegyzés olyan miveletet, gyakorlatot vagy feltételt jeldl, amely sziikséges a feladat

hatékony végrehajtdsahoz.

Leiras

Az iReach Omnia Elektromos csuklés kapcsozégépek (a tovabbiakban: eszkdz) EO steril, egyszeri
betegfelhasznalasu eszkdz, amely ujratolté egységekkel torténd hasznalata esetén egyidejlleg képes vagni
és kapcsolni a szOveteket.steril, kézi, akkumulatorral mikddé sebészeti miszer, amelyet endoszképos
sebészeti beavatkozasok soran alkalmaznak a szdvetek gyors transzekciojara és reszekcidjara, valamint
anasztomozisok létrehozasara; nyilt mitét soran is alkalmazhaté. A készilék a szovetek mechanikus
vagasara szolgal, és egyidejlileg a sebészeti kapcsokat alkalmazza a vagévonal keletkez6 oldalaira, a

fogantydban lévd motor altal nyujtott teliesitménnyel. Ez a készulék jellemzben tlizékkel van feltdltve, és lehet
pisztolyszer( kialakitasa. Ez egyszer hasznalatos eszkoz.

Noémenklatura - Miiszer (01. abra)

[01] Tt [02] Szar

[03] Artikulacios kar [04] Elforgaté gomb
[05] Akkumulator lampa [06] Biztositbgomb
[07] Kézi felllbiralas hozzaférési panelje [08] Akkumulator
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[09] utantolts kivételéhez hasznéalatos gomb

[10] billendkapcsolot FEL

[11] billenékapcsolot LE

[12] Akkumulator-kiold6 fl

Nomenklatura - Kapocsutantoltd (02. abra)

[01] Uliskeret

[02] Az utantolté pofaja

[03] Utantoltd

[04] szallitoéket

[05] Heggyel

[06] Kapocssor

[07] Vagésor

[08] Proximalis jeldlés

[09] Késélielz6

[10] Szar

[11] lgazitasjelz6

Kompatibilitasi informaciok

A miszer csak az ebben a kézikdnyvben emlitett Kapocsutantdlték-as készulékkel és akkumulatorral

kompatibilis. A termékkod és a szbvetvastagsagreferencia a 02. tablazatban - Kapocsutantoltok

termékkoédok - talalhato.

Ha az eszkdzt minimalisan invaziv miitétekhez hasznaljak, trokarra van szuikség.

Termékleirasok

01. abra - Miiszer termékkédok

Termék | Leiras Miszer hossza (mm) Szar hossza (mm)
kod

Hosszu
IDL 500 255

csuklés

Kdzepes
IDM . 400 155

csuklds

Révid
IDS ] 330 85

csuklés

02. abra - Kapocsutantoltok termékkodok
L. Kapocsv | Nyitott Zart §) ’
E Utantol A szovet Trokar
Termék . onal kapcsok kapcsok L. o
i to i i vastagsaganak kompatibilitas
kéd ) hossza magassaga( | magassaga i
szine tartomanya (mm)
(mm) mm) (mm)

ID3020 Szirke | 30 2.0 0.75 Errendszeri 12
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ID4520 Szirke | 45 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID6020 Szirke | 60 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID3025 Fehér 30 2.5 1.0 Vékony 12
ID4525 Fehér 45 2.5 1.0 Vékony 12
ID6025 Fehér 60 25 1.0 Vékony 12
ID4535 Kék 45 3.5 1.5 Kbzepes 12
ID6035 Kék 60 3.5 1.5 Kbzepes 12
ID4548 Zold 45 4.8 2.0 Vastag 15
ID6048 Zold 60 4.8 2.0 Vastag 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12
ID30PUL | Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kbzepes/vastag 12
ID45PUL | Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kbzepes/vastag 12
ID60OPUL | Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kbzepes/vastag 12
ID45BLK | Fekete | 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
ID60OBLK | Fekete | 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra vastag 15
ID3020B | Sziirke | 30 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID4520B Szirke | 45 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID6020B | Sziirke | 60 2.0 0.75 Errendszeri 12
ID3025B Fehér 30 25 1.0 Vékony 12
ID4525B Fehér 45 25 1.0 Vékony 12
ID6025B Fehér 60 25 1.0 Vékony 12
ID4535B Kék 45 35 1.5 Kozepes 12
ID6035B Kék 60 35 1.5 Kozepes 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkuléris/vékony | 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaszkularis/vékony | 12
ID30PULB | Lila 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kbzepes/vastag 12
ID45PULB | Lila 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kbzepes/vastag 12
ID60PULB | Lila 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Kbzepes/vastag 12

Rendeltetésszerii hasznalat

Ez az eszkOz transzekcidjara, szévetek reszekcidjara és/vagy anasztomodzisok létrehozasara szolgal..

Jelzések

Ezt az eszkdzt a Kapocsutantolték-as eszkdzzel egyltt kell hasznalni transzekciora, reszekciora és/vagy
anasztomozisok létrehozasara. Ez az eszkdz nyitott és minimalisan invaziv mitéteknél alkalmazhatd,
beleértve a mellkasi, hasi, n6gyogyaszati és uroldgiai mitéteket. Jellemzben tids, horgészovet, belek,
gyomor, htigycsé, vese, méh stb. atvagasara és reszekcidjara hasznalhato.
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Rendeltetésszerii felhasznalo

Ezt az eszkdzt olyan egészségligyi szakemberek haszndljak, akik ezt az eszkdzt sebészeti célokra
haszndljak.

Rendeitetésszerii hasznalat Kornyezet

Ezt a miszert koérhazi hasznalatra szanjak.

A tervezett betegpopulacio:

3 éves és iddsebb betegek, akiknél a mellkasi és hasi liregben 1év6 szervek és szovetek reszekcidjara
és rekonstrukcidjdra van szikség.

Klinikai el6nyok

» Rovidebb matéti id6;
» Kevesebb intraoperativ vérveszteség;
» Csokkentett posztoperativ szévédmények, mint példaul anasztomdzisszivargas.

Ellenjavallatok

® Ne hasznalja a miszert az aortan.

® Ne hasznalja a miszert iszkémias vagy nekrotikus szoveteken .

® Ne hasznalja a miszert nagyobb ereken anélkil, hogy gondoskodna a proximalis és distalis
ellenérzésrol.

® A szovetvastagsagot gondosan fel kell mérni a tlizelés el6tt. Az egyes kapcsok méretére vonatkozd
szovettomoritési kdvetelményeket (Zart kapcsok magassaga) lasd a 02. tablazatban -
Kapocsutantoltok termékkodok. Ha a szévet nem tud kényelmesen 6sszenyomddni a zart
kapcsmagassagig, vagy kénnyen dsszenyomoddik a zart kapcsmagassagnal kisebbre, a szévet
ellenjavallt, mivel lehet, hogy tul vastag vagy tul vékony a kivalasztott kapcsmérethez.

® Az eszkdz nem hasznélhatd, ha a sebészeti kapcsozas ellenjavallt .

Mellékhatasok

A miszer, a Kapocsutantoltd és a Akkumulator hasznalataval kapcsolatos lehetséges szov6dmények kdzé
tartozik a vérzés, a szdvetsérulés, a nem steril felllet bevezetése vagy a kérokozé atvitele, a gyulladasos
vagy véletlen szdveti reakcio, az dramités, a tulajdon vagy a kérnyezet kdrosodasa. Ezenkivil a hianyos
varrat, a vagas képtelensége vagy a miszer sértilése baleseti sérilést, a miveleti id6 meghosszabbodasat

vagy a miveleti médszer megvaltoztatasat okozhatja.

MR Feitételes

A nem klinikai tesztek kimutattak, hogy a belltethet6 kapcsok MR-fligg6ek. A kapcsokkal ellatott beteg az
alabbi feltételek mellett biztonsagosan vizsgalhaté egy MR-rendszerben:

® 1,5-Tesla és 3,0-Tesla statikus magneses mez8, kizarolag

® Maximalis térbeli gradiens magneses mez6 4000 Gauss/cm (40-T/m)
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® Az MR-rendszer altal bejelentett maximalis, egész testre vonatkoz6 atlagos fajlagos abszorpcios rata
(SAR) 2- W/kg 15 perces pasztazasi id6 alatt (azaz impulzusszekvencianként) normal tzemmaddban.

® A meghatarozott pasztazasi feltételek mellett a Staple varhatoan legfeljebb 1,8 °C-os hémérséklet-
emelkedést okoz 15 perces folyamatos pasztazas utan (azaz impulzusszekvencianként).

® Anem klinikai tesztelés soran a Staple altal okozott képi lelet koriilbellil 3 mm-re terjed ki ettél az
implantatumtol, amikor gradiens eché impulzusszekvenciaval és 3 Tesla MR-rendszerrel képezték le.

Hasznalati utasitas

Hasznalat elott

1. Hasznalat el6tt ellenérizze a készilék és a tartozékok kompatibilitasat.

El6készités

2. Steril technikaval vegye ki az eszkdzt a csomagolasbdl. A sériilések elkeriilése érdekében ne forditsa az
eszkdzt a steril mezébe. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdlt.

3. Telepitse a Akkumulator-as késziléket. Az Akkumulator-as készuléket hasznalat el6tt be kell szerelni.
Csak egy tajolasban helyezhet6 be. (03. abra) Gy6z6djon meg réla, hogy a Akkumulator teljesen be van

helyezve a miiszerbe. Hallhaté kattanas hallhato, amikor a Akkumulator teljesen be van helyezve. A
Akkumulator lampa vilagitani fog. A Akkumulator és a miszer k6z6tt nem lehet lathatd sapka.

Betoltés

4. Miel6tt a miszert betdltené a Kapocsutantolté-gyel, gy6z8djon meg arrél, hogy az szallitoéket a helyén
van, ne hasznalja a Kapocsutantolté-et, ha az szallitééket nincs a helyén.
FIGYELMEZTETES: A szdvetvastagsagot gondosan fel kell mérni a betoltés el6tt. A megfelel kivalasztashoz
lasd a 02 - Kapocsutantolték termékkédok tablazatot.
FIGYELMEZTETES: Ne tavolitsa el az szallitdéket-et, miel6tt a Kapocsutantdlté-et a miiszerbe helyezné.
Helyezze be az Szar disztalis végén Iév Tiit-t a Kapocsutantolté-be. Gy6z6djon meg réla, hogy az Szar
nyilvesszéje egy vonalban van a Kapocsutantolté nyilvesszdjével. Miutan a Kapocsutant6lts teljesen
behelyezett a Szar-be, a rogzitéshez forgassa el 45°-kal az éramutaté jarasaval megegyezd irdnyba.
Ellenérizze, hogy az utantoltd kivételéhez hasznalatos gomb a kiindulasi helyzetben van-e. Tavolitsa el a
kapcsok széllitasi ékét, és dobja el. (05. abra) A miiszer most mér be van tdltve és hasznalatra kész.
Vigyazat! A szallitééket eltavolitasa utan elienérizze a Kapocsutantoltd feltletét. Ha a tlizétalca lathato, a
Kapocsutantolté nem hasznalhatd, és ki kell cserélni.

Vigyazat! Ne huzza ki a billen8kapcsolot LE-et a szallitoéket eltavolitasa el6tt.

Kirakodas

5. A miszer kirakodasahoz el6szor gy6z8djon meg arrél, hogy a pofak nyitva vannak, és nem csuklésak.
Egyik kezével huzza hatrafelé az utantolté kivételéhez hasznélatos gomb-et, a masik kezével csavarja el
az Kapocsutantolté-et az dramutato jarasaval ellentétes iranyban 45 fokban, és vegye ki az Szar-bél.
Engedije el az utantoltd kivételéhez hasznalatos gomb-et, és ellenérizze, hogy visszaallt-e a kiindulasi
helyzetébe. Dobja ki a hasznalt Kapocsutantolté-et. (06. abra)
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Vigyazat! A miszer kirakodasa elétt az allkapcsoknak nyitottnak és nem csuklésnak kell lennitk. A csuklés
és/vagy zart pofak kdzbeni kirakodas karosithatja a miiszert. Hasznalja a Artikulacios kar-at a csuklashoz.
Nyomja meg a billenékapcsol6ét FEL gombot a pofak kinyitdsahoz.

FIGYELMEZTETES: Ha a Kapocsutantolté-es késziiléket hasznalat nélkil Uritik ki, a szallitééket-es
készlléket a Kapocsutantolté-es készilékre kell helyezni a kiindulasi helyzetben.

A miszer hasznaiata

6. A pofak teljes lezarasahoz nyomja meg és tartsa lenyomva a billenékapcsolét LE gombot (09. abra).
Megjegyzés: Alternativ megoldasként a billenékapcsolét LE révid megnyomasaval félig bezarhatja a pofakat.
Nyomja meg Ujra a billenty(t a pofak teljes bezarasahoz.

7. A pofak kinyitasahoz huzza meg a billenékapcsolot FEL-et (10. abra).

Vigyazat! Ne helyezze be vagy vegye ki az eszkdzt a bemetszésbdl vagy a trokarbol, amig az allkapcsok

nyitva vannak. Ennek elmulasztasa a behelyezés vagy kihizas megnehezitését eredményezheti, és

karosithatja az eszkdzt vagy a trokart.

8. Acsuklashoz forgassa el a Artikulacios kar-at a pofék csukiasahoz.

Vigyazat! A miszer csak legfeljebb 45°-0s szdgben csukldsithatd. A maximalis szdg elérésekor jelentés

ellenallas lép fel. Kerllje a tulzott erd alkalmazasat a Artikulacios kar-ra, mert ez karosithatja a miszert.

Vigyazat! A miiszer testliregben térténé mozgatasahoz tigyeljen arra, hogy az allkapcsok a latdmezén belil

maradjanak (07. abra).

Vigyazat! Ne helyezze be vagy vegye ki az eszkdzt a bemetszésbél vagy a trokarbdl, amig az allkapcsok

csuklosak. Ennek elmulasztasa nehézségekhez vezethet a behelyezés vagy a kihluzas soran, és karosithatja

az eszkozt vagy a trokart.

Vigyazat! Ne mozgassa a pofakat, amikor a pofék zarva vannak.

9. Aforgatashoz forgassa meg a Elforgaté gomb-et. (08. dbra). A Szar mindkét iranyba forgathato.

10. Az eszkdznek a trokaron keresztul térténd behelyezéséhez el6sz6r gy6z6djén meg arrdl, hogy az
allkapcsok egyenesek, nem csuklosak. Ezutén a billendkapcsolot LE meghuzésaval zérja be az
allkapcsokat. Helyezze be, majd hizza meg a billenékapcsolét FEL-et a pofak kinyitasahoz.

Vigyazat! A miiszer behelyezésekor vagy eltavolitasakor a metszésbdél vagy a trokarbdl figyeljen, és kerllje a

Biztositdgomb és a billenékapcsolét LE véletlen megnyomasat, mivel ez a miszer véletlen elsiitéséhez

vezethet.

Vigyazat! Ha a mlszert véletlenil kilbvik a trokaron torténd behelyezés kdzben, és a kildvési folyamat

befejez6dott (hallhatd visszajelzés hallhatd), engedije el a billenékapcsolét LE-et, és varja meg, hogy a kés

visszatérjen a kiindulasi helyzetébe, vegye ki a milszert a trokarbdl, mikbézben a pofakat zarva tartja; nyissa ki

a pofakat, és tdltse ujra a miszert.

Vigyazat! Ha a miszert véletlenul kilévik a trokaron torténé behelyezés kbézben, és a kildvési folyamat nem

teljes, engedje el a billenékapcsolét LE-et, és huzza a billen8kapcsol6t FEL-et, amig a kés vissza nem keril a

kiindulasi helyzetébe, vegye ki a miszert a trokarbdl, mikbzben a pofakat zarva tartja; nyissa ki a pofakat, és

toltse be ujra a miszert.

11. Helyezze a metszendd szOvetet az allkapcsok kézé. Huzza meg a billenékapcsolot LE-et a pofak
bezarasahoz.

Vigyazat! Gy6z6djon meg réla, hogy a szovet laposan fekszik, és az allkapcsok k6zéps6 részén helyezkedik

el. Ne helyezze a szdvetet a Proximalis jelolés vagy a Kapocssor mellé. Kerlilje a "csomodsodast”, mivel az
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hianyos tlizévonalat eredményezhet.

Vigyazat! A szdvet rogzitése elbtt gyéz6djon meg arrdl, hogy nincsenek akadalyok, példaul klipszek, sztentek,

vezetddrotok stb. a pofédkon belll. Az akadalyon valod athaladas nem teljes vagasi miveletet, nem

megfeleléen kialakitott kapcsokat és/vagy a pofak kinyitasanak képtelenségét eredményezheti.

12. A pofak elhelyezése utan a billenékapcsolot LE meghuzasaval zarja be a pofakat (09. abra). A
Biztositdgomb a pofak bezarasa utan vilagitani fog.

Vigyazat! Proximalis jelolés. A Proximalis jeldlés-on tuli szovetet at lehet vagni anélkiil, hogy 6ssze lenne

kapcsozva.

Vigyazat! Ha a pofak nem zarédnak teljesen, vagy nem tudnak becsukddni, ne I6je ki a késziiléket:

a. Nyissa ki az allkapcsokat, és helyezzen kevesebb szdvetet az allkapcsok kdzé.

b. Cserélje ki a Kapocsutantolté-et, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a szévetvastagsagnak megfelel

Kapocsutantolté-et valasztotta ki. (Lasd a 02. tablazatot - Kapocsutantoltok termékkoédok).

13. Atlzeléshez el6sz6r nyomja meg a Biztositdgomb-ot a biztonsagi mechanizmus kikapcsolasahoz, majd
hizza meg és tartsa lenyomva a billenékapcsolot LE-et (11. abra) a tlizelés megkezdéséhez. Tartsa
tovabbra is lenyomva a billenékapcsolét LE-et, amig a motor le nem all, és hallhaté visszajelzés nem
hallatszik.

Megjegyzés: A jobb tdmorités és a kapcsok kialakulasanak biztositasa érdekében ajanlott a szévetet néhany

masodpercre dsszeszoritani a tlizelés el6tt. A készilék hallhatdan jelez, ha a pofak 15 masodpercig zarva

vannak.

Megjegyzés: A tiizelés a billenékapcsolot LE felengedésével szilineteltethetd. A tlizelés folytatasahoz huzza

és tartsa lenyomva a billenékapcsolot LE-et. A tlizelés megszakitasahoz és a kés visszahuzasahoz a

Kapocssor elérése el6tt hizza meg és tartsa lenyomva a billenékapcsolét FEL-et. Ha a kés visszatért a

kiindulasi helyzetébe, a Kapocsutantélté mar nem hasznalhato, és ki kell cserélni.

Vigyazat! A késziilék sebessége csdkkenhet, ha vastag széveteken vag at.

Vigyazat! Ha a motor leall vagy leall, végezzen vizualis ellenérzést, hogy a Késéljelzé elérte-e az Kapocssor-

ot. A tiizelési folyamat megallhat, és hallhatd hangjelzés hallhatd, ha a pofak kozétt tulzott szévet van. llyen

helyzetben hizza meg a billenékapcsolét FEL-et, hogy az Késéljelz6-et visszahelyezze a kiindulasi helyzetbe.

Nyissa ki a pofakat és tdltse ujra. Javasoljuk, hogy kevesebb szdvetet szoritson be, vagy a

szbvetvastagsagnak megfeleléen vélassza ki a megfelelé Kapocsutantolté-et.

14. Engedje el a billendkapcsolot LE-et, és az Késéljelzd visszatér a kiindulasi helyzetébe. Az allkapcsok a
billené8kapcsolét FEL meghuzasaval nyithaték. (10. abra). A pofak kinyitdsa el6tt ellenérizze a metszés
helyét.

Vigyazat! A motor ledll, ha a motor ki van zarva. Engedije el a billen6kapcsolét LE-et, és huzza meg a

billenékapcsolét FEL-et, hogy a kés visszatérjen a kiindulasi helyzetébe. Ekkor az allkapocs zarva van, nyissa

ki az allkapcsokat a billen6kapcsolét FEL meghuzasaval, hogy a mlszert elhlizza a metszett szovetrdl.

Ezutan a billen6kapcsolét LE meghluzasaval zarja be az allkapcsot. A folytatashoz tavolitsa el a mlszert a

testliregbdl, nyissa ki az alikapcsokat és toltse Ujra.

Vigyazat! Ha a kés nem huzdédik vissza:

a. El6szor is gy6z6djon meg arrdl, hogy a készilék be van kapcsolva. Ezt ugy ellendrizheti, hogy a

Akkumulator lampa lampa vilagit-e. Ezutan huzza ki ismét a billen8kapcsolét FEL-et.

b. Ha az Késéljelz6 még mindig nem tér vissza, végezze el a kézi felllbiralatot: el6szor tavolitsa el a miszer

tetején 1évd "Manual Override" feliratu panelt. Két kar lesz lathatd. Huzza az "1" jelzés( kart a miiszerre
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merdlegesen, majd mozgassa a "2" jelzési kart elére és hatra, amig azt mar nem lehet mozgatni. Az

Késéljelz6 készulék most mar a kiindulasi helyzetben lesz. Ez ellendrizhetd, ha az Késéljelz8 helyzetét az Az

utantdltd pofaja aljan lévd Késéljelz6-es készllékre nézzik. Ha a Kapocsutantdltd csuklds, forditsa el a

Artikulaciés kar-at, hogy visszaallitsa az eredeti helyzetébe. Vegye ki a miszert a trokarbdl. A miszer a kézi

felllirast kdvetéen mar nem hasznalhato.

Vigyazat! A hianyos gy(riizés rosszul kialakitott kapcsokat, hidanyos vagasi vonalat, vérzést és/vagy a

miszerek nehézkes eltavolitasat eredményezheti.

Vigyazat! A kapcsos vonalak feletti szoritas és égetés csokkentheti a tlizelések szamat.

Vigyazat! Ne hasznalja tovabb a miiszert, ha a tlizelési folyamat nem mikddik megfeleléen.

15. Ovatosan huzza el az eszkdzt a metszett szdvetrdl, és gy6zédjén meg arrél, hogy a szévet kiszabadult
az allkapocsbdl.

Vigyazat! Vizsgalja meg a kapcsok vonalat a vérzéscsillapitds és a kapcsok megfelel6 zarédasa

szempontjabdl. A kisebb vérzés kézi varrassal vagy mas megfelel6 technikaval szabalyozhato.

16. Mielétt eltavolitand a miszert a trokaron keresztil, tavolitsa el a pofakat a testiregben 1évé akadalyoktdl,
mikozben a pofakat nyitva tartja és a latdmez6n belll tartja, és ugy forditsa el a Artikulaciés kar-at, hogy
a pofak egyenesek legyenek, ne csuklésak.

Vigyazat! Az allkapcsoknak egyenesnek, nem csuklésnak kell lenniik, amikor az eszkozt a trokarbal

behelyezik vagy kiveszik. Ennek elmulasztasa a miiszer behelyezésének vagy eltavolitasanak nehézségeihez

vezethet, és a mlszer sérilését eredményezheti.

17. Atrokaron keresztil térténé eltavolitashoz el6szér gy6z8djon meg arrdl, hogy az allkapcsok egyenesek,
nem csuklosak. Ezutan a billenékapcsolét LE meghluzasaval zarja be a pofakat. Vegye ki, majd huzza
meg a billenékapcsol6t FEL-et a pofak kinyitasahoz.

Eltavolitas

A miszer felhasznaldsa utan, a helyi el6irdsoktdl figgben, a Akkumulator eltdvolitasa utan a kérhazi
eljarasnak megfeleléen artalmatlanithat6. Ha a miszer artalmatlanitas elétt fertétlenitést igényel, kdvesse a
kérhazi protokollt és a helyi el6irasokat. A hasznalt miiszer és a Kapocsutantolték-as miszer is ugyanazt az
artalmatianitdsi médszert alkalmazza, és a Akkumulator-as miszer tisztitasi és fert6tlenitési utasitasai szerint

kell feldolgozni.

Akkumulator Eltavolitas

A Akkumulator beépitett akkumulator-uritd funkciét tartalmaz, és a mlszerbe kell beszerelni ahhoz, hogy az
automatikus akkumulator-Urit6 funkcié mikodésbe Iépjen. Nem kell a miiszerben maradnia - a miszerbdl valo

eltavolitasa utan is lemerul. A helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
A miiszerbe torténd beszerelés el6tt

Ha a Akkumulator-as késziiléket a miszerbe t6rténé beszerelés elétt el kell tavolitani (pl. a termék a
csomagolason feltiintetett lejarati idén tul van, a Akkumulator-as készuléket leejtették), elészor szerelje be a
Akkumulator-as készlilékbe, majd vegye ki, hogy a beépitett akkumulator lemertljon.

Hasznalat utan

A Akkumulator-as késziiléket a megsemmisités el6tt el kell tavolitani a miszerbdi.
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Ha a Akkumulator megsemmisités elétt fertGtlenitést igényel, kdvesse a korhazi protokollt vagy az alabbi
Akkumulator tisztitasi és fertétlenitési utasitésokat.

Az Akkumulator eltavolitdsdhoz nyomja 6ssze a Akkumulator-kioldé fuls-t az Akkumulator-on, és hidzza ki. (04.
abra)

Figyelmeztetés: Ne szerelje szét a Akkumulator-as késziiléket.

Figyelmeztetés: Ne toltse fel a Akkumulator-as készlléket.

Akkumulator Tisztitas és fertotlenités

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon kérhazi autoklavot a Akkumulator sterilizalasara vagy fertétlenitésére.

Kézi tisztitas

1. 1épés Tisztitas el6tt tavolitsa el a Akkumulator-as késziléket a miszerbél.
® Megjegyzés: A Akkumulator nem merithetd vizbe vagy tisztitdoldatokba.

2. |épés Tisztitsa meg a Akkumulator feliileteket semleges pH-ju mosdszerrel vagy semleges pH-ju
enzimes mososzerrel, amelyet a gyartd utasitasai szerint kell elkésziteni.

3. Iépés Puha sortéji kefével kézzel tisztitsa meg a Akkumulator-as késziléket a tisztitdéoldattal.

4. 1épés Gy6z6djon meg réla, hogy a réseket tartalmazo teriiletek alaposan at vannak surolva.

5. l1épés Torolje le a mosdszert alaposan langyos csapvizzel.

6. lépés Végezze el a szemrevételezést annak megallapitasara, hogy a tormelék eltavolitasra kerilt-e.

7. lépés Ismételje meg a tisztitast szikség szerint, hogy a Akkumulator vizualisan tiszta legyen.
Kémiai fertétlenités

A fertétlenitészereket a gyartd ajanlasai szerint kell elkésziteni és hasznalni. A kémiai fert6tlenitészert
csapvizzel ajanlott letoroini.

® 70%-os izopropil-alkohol

® 10%-os fehéritészer (natrium-hipoklorit oldat)

Figyeimeztetések és ovintézkedések

1. Vizsgalja meg a szallitasi kartont és a miszert a szallitasi sérilések jelei miatt. Jegyezzen fel minden
hianyt, torést vagy nyilvanvalo sérllést, 8rizze meg a bizonyitékot, azonnal értesitse az tigyfélszolgalatot
vagy a forgalmazot, és cserélje ki Uj mlszerre. Ne hasznalja a sérult terméket.

2. A minimalisan invaziv eljarasokat csak olyan személyek végezhetik, akik megfelelé képzéssel
rendelkeznek és ismerik a minimalisan invaziv technikakat. Barmilyen minimalisan invaziv eljaras
elvégzése el6tt tanulmanyozza a technikakra, szovédményekre és veszélyekre vonatkozé orvosi
szakirodalmat.

3. A minimalisan invaziv eljarasokhoz hasznalt eszk6zdk atméréje gyarténként eltérd lehet. Ha ilyen,
kllénb6z6 gyartoktdl szarmazd miszereket és tartozékokat hasznalnak egyitt egy eljaras soran, az
eljaras elétt ellendrizze azok kompatibilitasat.

Ne hasznélja a miszert, ha a tengely lathatéan meghajlott.

5. Abiolégiai szennyez8dés megel6zése érdekében a testnedvekkel érintkezésbe kertl6 miiszerek vagy

eszkozok specialis artalmatlanitasi kezelést igényelhetnek.
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.
21.

A miszert a csomag felbontasa utan az eljarast kdvetden el kell tavolitani.

A mUszert csak egyszeri eljarasra tervezték, ellenérizték és gyartottdk. Ne hasznalja ujra, ne dolgozza fel
vagy sterilizalja Ujra a miszert, mivel ez veszélyeztetheti a mlszer szerkezeti integritasat és/vagy a
miszer meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

Az eszkdz Ujrahasznalata a szennyezbdés, fertézés vagy kereszthalal kockazatat hordozza magaban,
beleértve, de nem kizardlagosan, a fert6z6 betegségek atvitelét, ami séruléshez, betegséghez vagy
halalhoz vezethet.

Ne toltse be a mlszert 16-nal tébbszor. A miszer legfeljebb 16 alkalommal tiizelhet. Tlizsorerdsité anyag
hasznalata csdkkentheti a maximalis tizelések szamat.

Az szaéllitoéket eltavolitasa utan figyelje meg az Utantolts fellletét. A Kapocsutantdltbk-at egy masik
Kapocsutantéltdk-ra kell cserélni, ha a tliz6talca lathato. (Ha a tlizétalca lathatd, akkor a Utantolté nem
tartalmazhat tiiz6kapcsokat).

Az allkapcsok zart allapotaban ne artikulaljon.

A Kapocsutantolték kivalasztasakor gondosan figyelembe kell venni a meglévé kéros allapotokat,
valamint a mitétet megel6z6 barmilyen kezelést, példaul sugarterapiat, amelyen a beteg esetleg atesett.
Bizonyos allapotok vagy mtétet megel6z6 kezelések olyan valtozast okozhatnak a szévetvastagsagban,
amely meghaladja a Kapocsutantolték standard valasztasa esetén feltlintetett szovetvastagsag-
tartomanyt.

Ne hasznaljon kérhazi autoklavokat a Akkumulator és a mlszer sterilizalasara vagy fertétlenitésére.

A miszerrel egyiitt szallitott akkumulatortdl eltéré tipusu akkumulator hasznalata a mlszer fokozott
EMISSZi6jat vagy csdkkent IMMUNITASAT eredményezheti.

Kerllje a készlilék hasznalatat mas berendezés mellett vagy mas berendezéssel egytitt. Ha a miiszert
egy masik mlszer mellett vagy azzal egyiitt kell hasznaini, figyeljen oda, és vegye észre az esetleges
rendellenességeket.

Ne médositsa a készuléket a gyarté engedélye nélkil.

A készilék gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékoktdl eltérd tartozékok hasznalata
megnovekedett elektromagneses kibocsatast vagy csdkkent elektromagneses immunitast
eredményezhet, és nem megfelel6 mikoddést eredményezhet.

Ha a tliz6szalag vérzéscsillapitdsa nem figyelheté meg egyértelmlen, ne folytassa az eszk6z
hasznalatat.

A miszert meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben kell hasznalni. Tovabbi informacidért lasd az
Utmutato és a gyarté EMC-nyilatkozata. Ezen utasitasok be nem tartdsa a miiszer meghibasodasat
okozhatja.

A miszer nem Uzemeltetheté oxigénnel dusitott kdrnyezetben.

A miszerrel kapcsolatos barmilyen nemkivanatos esemény esetén kérjik, hogy a
Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztll Iépjen kapcsolatba a gyartoval.

Miiszaki paraméterek

Akkumulator értékelés: 1550mAh.
A miszer nem ellenall a folyadékok behatolasanak, és az IEC 60601-1 szerint IPX0 besorolasu.
A miszer az EMC tekintetében kiilonleges ovintézkedéseket igényel, és a késziiléket az ebben a
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dokumentumban megadott EMC-informé&cioknak megfelelden kell telepiteni és Gzembe helyezni. A
hordozhat6 és mobil radiofrekvencias kommunikaciés berendezések befolyasolhatjak az orvosi
elektromos berendezéseket.

Tarolasi kovetelmények

Hémérseéklet: 35°C ~ 35°C
Relativ paratartalom: 0 % ~ 70 %
Légnyomas: 500 hPa ~ 1060 hPa

Szallitasi kovetelmények

H6émérséklet: -10°C ~ 54°C
Relativ paratartalom: 0 % ~ 70 %
Légnyomas: 500 hPa ~ 1060 hPa

Miikodési kornyezetre vonatkozo kovetelmények

Hémérséklet: HOMERSEKLET: 10°C ~ 40°C
Relativ paratartalom: 30 % ~ 75 %
Légnyomas: 800 hPa ~ 1060 hPa

Szoftverinformacio

A miszert egy beagyazott szoftverprogram vezérli, a szoftver V0O1-es verzidja. A szoftverprogram az aram
érzékelésére szolgal. Ha az aram tul nagy, a szoftver lekapcsolja az aramkért, hogy elkerilje a motor
karosodasat.

Lejarati datum

A miszert etilén-oxiddal sterilizaljak. A lejarati id6 a csomagolason fel van tintetve. Ne hasznalja ezt az
eszkdzt a lejarati idén tul.

Ellatas modja
Ezt az eszkdzt steril médon szallitjuk, egyszemélyes hasznalatra. Hasznalat utan dobja ki.

Utmutato és gyartoi nyilatkozat az EMC-hez

FIGYELMEZTETES: A miiszer hasznalata mas berendezések mellett vagy azokkal egyiitt keriilend®, mert ez
helytelen mikodést eredményezhet. Ha ilyen hasznalatra van sziikség, ezt a berendezést és a tdbbi
berendezést meg kell figyelni, hogy meggy&zddjenek arrél, hogy rendesen miikddnek.

FIGYELMEZTETES: A hordozhaté radidfrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve a perifériakat,
mint példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél kézelebb hasznalni a
Elektromos csuklds kapcsozégépek és Kapocsutantoltdk barmely részéhez, beleértve a Gyarté altal
meghatarozott kabeleket is. Ellenkezd esetben a berendezés teljesitményének romlasa kdvetkezhet be.
MEGJEGYZES: A miiszer EMISSZi6s jellemz6i alkalmassa teszik az ipari terilleteken és kérhazakban vald
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haszndlatra (CISPR 11 A osztaly). Lakékérnyezetben torténd haszndlat esetén (amelyhez altalaban a CISPR
11 B osztaly sziikséges) a mlszer nem biztos, hogy megfelelé védelmet nyuijt a radiéfrekvencias
kommunikaciés szolgéltatasok szamara. A felhasznéldnak esetleg enyhitd intézkedéseket kell hoznia, példaul
a berendezés athelyezésével vagy atiranyitasaval.

Az elektromagneses interferencia nem akadalyozza meg a miiszer elektromos zarasat és elsiitését.

A miszert meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben kell hasznalni. A mlszer hasznalatakor kdvesse az

alabbi tablazatokban szereplé utasitasokat.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses sugarzas

A miszer és a Kapocsutantélték az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valo
hasznalatra készult, és a vasarlonak vagy felhasznaldnak biztositania kell, hogy a késziléket ebben az
elektromagneses koérnyezetben hasznaljak:

. S ) Elektromagneses kornyezet -
Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés L ]
iranymutatas

A Elektromos csuklés kapcsozogépek és
Kapocsutantolték csak a belsé

) . miikodéséhez hasznal radidfrekvencias
RF-kibocsatas

1. csoport energiat. Ezért RF-kibocsatasa alacsony,
CISPR 11

és kevés a lehetésége annak, hogy a
kozeli elektronikus berendezéseket

zavarja.
RF-kibocséatas
A osztaly
CISPR 11 A Elektromos csuklds kapcsozégépek és
Harmonikus torzitas NIA Kapocsutantolték alkalmas
IEC 61000-3-2 professzionalis egészségugyi
Fesziltségingadozas és villogas N/A [étesitményekben valé hasznalatra.

IEC 61000-3-3

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses immunitas

A Elektromos csuklds kapcsozdgépek és Kapocsutantolidk késziléket az alabb meghatarozott
elektromagneses kornyezetben vald hasznalatra szanjak, és a vasarlonak vagy felhasznalénak biztositania
kell, hogy a késztiléket ebben az elektromagneses kérnyezetben hasznaljak:

X IEC 60601 vizsgalati . Elektromagneses kornyezet -
Immunitasvizsgalat ) Megfelelési szint ]~ |
szint iranymutatas

. . A padlénak fanak, betonnak vagy
18 kV érintkezd

. o 18 kV érintkez8 keramianak kell lennie. Ha a
Elektrosztatikus kisllés 12 kV, £4 kV
2 kV, £4 kV padlo szintetikus anyaggal van
IEC 61000-4-2 . +8 kV, £15 kV , .
18 kV, £15 kV levegd | . boritva, a relativ paratartalomnak
evegd
9 legalabb 30%-osnak kell lennie.
Elektromos gyors 12 kV . . o .
] . o Akkumulator tapfesziltséggel és
tranziensek/robbanasok | 100 kHz ismétlési N/A ] I
) jelvezeték nélkil >3m
IEC 61000-4-4 frekvencia
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Tulfesziltségek

+1 kV vonalrél vonalra

Akkumulator tapellatas és nincs

1. N/A jelvezeték >30m vagy kultéri
IEC 61000-4-5 +2 kV vonal-fold /
jelzévonal
L . 0% UT, 0,5 ciklus

Fesziiltségcsdkkenés

0°, 45°, 90°, 135°,
IEC 61000-4-11

180°, 225°, 270° és

315°-nal

N/A Akkumulator powered
o 70% UT; 25 ciklus 0°-

Feszlltség

on
megszakitasok
IEC 61000-4-11 )

0% UT, 250 ciklus

A teljesitményfrekvencias

Névleges teljesitmény magneses mezdnek rendelkeznie
frekvencia magneses 30 A/m 30 A/m kell a tipikus kereskedelmi vagy
mezd 50Hz 50Hz korhazi kérnyezetben tipikus
IEC 61000-4-8 helyen torténé hasznalatra

alkalmas jellemzé&kkel.

Megjegyzés: Ut a tapegység valtakozo fesziltségére utal a tesztfesziiltség alkalmazasa el6tt.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat -Elektromagneses immunitas

A Elektromos csuklds kapcsozdgépek és Kapocsutantolték késziléket az alabb meghatarozott

elektromagneses koérnyezetben valé hasznalatra szanjak, és a vasarlénak vagy felhasznalonak biztositania

kell, hogy a készlléket ebben az elektromagneses kérnyezetben hasznéljak:

Immunitasvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kornyezet

- irAanymutatas

RF-mez6ék éltal
kivaltott vezetéses
zavarok

IEC 61000-4-6

Kisugarzott RF EM-
mez&k
IEC 61000-4-3

3V
0,15 MHz ~ 80 MHz

6V az ISM-savokban 0,15
MHz és 80 MHz kozott

80% AM 1kHz-en

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM 1 kHz-en

N/A

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM 1 kHz-en

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat -Elektromagneses immunitas

A Elektromos csuklés kapcsozégépek és Kapocsutantoltdk késziléket az alabb meghatarozott
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elektromagneses kérnyezetben valé hasznalatra szanjak, és a vasarlonak vagy felhasznalénak biztositania

kell, hogy a késziléket ebben az elektromagneses kérnyezetben hasznaljak:

Vezeték nélkiili radiéfrekvencias kommunikacios berendezésekkel szembeni védettség (IEC 61000-

4-3)
Vizsgalati Maximalis i .| Zavartiirési
: i L Lo L\ Tavolsa > L
frekvenci | Sav (MHz) | Szolgaltatas Modulacié teljesitmén (m) vizsgalati
m
a (MHz) y (W) g szint (V/m)
Impulzusmodulac
385 380-390 TETRA 400 N 1.8 0.3 27
i6 18 Hz
FM
GMRS 460,
450 430-470 1+5kHz eltérés 2 0.3 28
FRS 460 .
1kHz szinusz
710
LTE 13-as, 17- Impulzusmodulac
745 704-787 0.2 0.3 9
es sav i6 217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, .
] Impulzusmodulac
800-960 iDEN 820, ] 2 0.3 28
i6 18Hz
930 CDMA 850,
LTE 5 sav
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Impulzusmodulac
1700-1990 ) 2 0.3 28
DECT; i6 217Hz
1970 LTE 1., 3., 4.,
25. sav, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Impulzusmodulac
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, ) 2 0.3 28
i6 217Hz
RFID 2450,
LTE 7-es sav
5240
WLAN 802.11 Impulzusmodulac
5500 5100-5800 N 0.2 0.3 9
a/n i6 217Hz
5785

Utmutatas és gyartoi nyilatkozat -A magneses mezdk kozelsége és immunitasa

A Elektromos csuklds kapcsozégépek és Kapocsutantolték készuléket az alabb meghatarozott

elektromagneses koérnyezetben valé hasznalatra szanjak, és a vasarlénak vagy felhasznalénak biztositania

kell, hogy a készliléket ebben az elektromagneses kdrnyezetben hasznéljak:

Immunitasvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati
frekvencia

Modulacido

Zavartiirési vizsgalati szint
(A/m)
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Kozeli magneses
mezdk immunitasa
IEC 61000-4-
39:2017

134,2 kHz

13.56MHz

Impulzusmodulacio,
2.1kHz

Impulzusmodulacié,
50kHz

65

7.5
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it Suturatrici articolante a batterialstruzioni

Prima di utilizzare questo Strumento, si prega di leggere attentamente il seguente contenuto.
Questo documento & stato progettato per assistere nell’'uso di questo Strumento. Non costituisce riferimento

per tecniche chirurgiche.

Convenzioni standard utilizzate: dichiarazione di Attenzione, Avvertenza

e Nota

Le informazioni relative all’esecuzione di attivita in sicurezza e completezza verranno fornite mediante
limpiego dei termini “Attenzione”, “Avvertenza” e “Nota”. Queste dichiarazioni si trovano in ogni parte del
documento e dovrebbero essere lette prima di proseguire al passaggio successivo nellambito di una
procedura.

Avvertenza: Avvertenza indica che mancare di rispettare puntualmente di una istruzione operativa, di una
pratica o di una condizione pu0 essere causa di danni a persone o cose.

Attenzione: Attenzione mette in allerta I'utilizzatore circa una situazione di potenziale pericolo che, se non
evitata, pud causare lesioni minori o moderate all'utilizzatore o al paziente o danneggiare I'apparecchiatura o
altri beni. Essa pud essere usata anche per mettere in guardia in merito a pratiche non sicure. Cio la speciale
cura necessaria per la sicurezza e 'uso efficace dello Strumento e la cura necessaria per evitare danni allo

Strumento che possono verificarsi con I'uso o il cattivo uso.

Nota: Nota indica che una istruzione operativa, una pratica o una condizione & necessaria per I'efficace

esecuzione di un’attivita.

Descrizione

Le Suturatrici articolabili motorizzate iReach Omnia (qui di seguito Strumento) sono strumenti sterilizzati ad
OE, mono-paziente che, se utilizzati con i Caricatori, possono simultaneamente tagliare e suturare
meccanicamente il tessuto. Uno strumento chirurgico sterile, da impugnare manualmente, alimentato a
batteria progettato per essere usato durante le procedure di chirurgia endoscopica per la rapida transezione e
resezione dei tessuti e per la creazione di anastomosi; pu0 essere usato anche in chirurgia a cielo aperto. Il
dispositivo & previsto per il taglio meccanico del tessuto e per la simultanea applicazione di punti meccanici
chirurgici a lato della linea di taglio, con alimentazione derivante da un motore nel manipolo. Questo
dispositivo viene tipicamente caricato con punti meccanici e le sue linee ricordano quelle di una pistola.

Questo € un dispositivo monouso.
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Nomenclatura — Strumento (lllustrazione 01)

[01] Perno [02] Asse

[03] Leva di Articolazione [04] Pomello di Rotazione
[05] Spia della Batteria [06] Pulsante di Sicurezza
[07] Pannello di Accesso a Bypass Manuale [08] Batteria

[09] Pulsante di Scarico [10] Pulsante Alto

[11] Pulsante Basso [12] Aletta di Rilascio

Nomenclatura — Caricatore (lllustrazione 02)

[01] Morsa dell’'Incudine [02] Morsa del Caricatore
[03] Caricatore [04] Aletta per la spedizione
[05] Punta [06] Tacca dei Punti

[07] Tacca di Taglio [08] Tacca Prossimale

[09] Indicatore di Lama del Bisturi [10] Asse

[11] Indicatore di Allineamento

Informazioni di Compatibilita

Questo strumento & compatibile unicamente con i Caricatori e la batteria indicati al presente manuale. |
riferimenti di codice prodotto e spessore del tessuto sono elencati in Tabella 02 — Codici Prodotto dei
Caricatori.

Quando lo strumento viene usato per chirurgia minimamente invasiva, € necessario usare un trocar.

Specifiche di prodotto

Tabella 01 — Codici Prodotto dello Strumento

Codice Descrizione Lunghezza dello Strumento | Lunghezza dell’Asse
Prodotto (mm) (mm)

IDL Lungo Articolabile 500 255

IDM Medio Articolabile 400 155

IDS Corto Articolabile 330 85
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Tabella 02 - Codici prodotto dei Caricatori

Codice Lunghezza | Lunghezza Lunghezza Range di Trocar
Colore linea di punto punto chiuso | spessore del compatibile
Prodotto .
punti (mm) | aperto (mm) | (mm) tessuto (mm)

ID3020 Grigio 30 2.0 0.75 Vascolare 12
ID4520 Grigio 45 2.0 0.75 Vascolare 12
1D6020 Grigio 60 2.0 0.75 Vascolare 12
ID3025 Bianco 30 2.5 1.0 Sottile 12
ID4525 Bianco 45 25 1.0 Sottile 12
ID6025 Bianco 60 2.5 1.0 Sottile 12
ID4535 Blu 45 3.5 1.5 Medio 12
ID6035 Blu 60 3.5 1.5 Medio 12
1D4548 Verde 45 4.8 2.0 Spesso 15
ID6048 Verde 60 4.8 2.0 Spesso 15
ID30TAN Marrone | 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile | 12
ID45TAN Marrone | 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile | 12
ID60TAN Marrone | 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile | 12
ID30PUL | Viola 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12
ID45PUL | Viola 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12
ID6OPUL | Viola 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12
ID45BLK Nero 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra spesso 15
ID60BLK Nero 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra spesso 15
ID3020B Grigio 30 2.0 0.75 Vascolare 12
ID4520B Grigio 45 2.0 0.75 Vascolare 12
ID6020B Grigio 60 2.0 0.75 Vascolare 12
ID3025B Bianco 30 2.5 1.0 Sottile 12
ID4525B Bianco 45 2.5 1.0 Sottile 12
ID6025B Bianco 60 2.5 1.0 Sottile 12
ID4535B Blu 45 3.5 1.5 Medio 12
ID6035B Blu 60 3.5 1.5 Medio 12
ID30TANB | Marrone | 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile | 12
ID45TANB | Marrone | 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile | 12
ID60OTANB | Marrone | 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 Vascolare/sottile | 12
ID30PULB | Viola 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12
ID45PULB | Viola 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12
ID60PULB | Viola 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Medio/spesso 12
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Indicazione d’Uso

Questo strumento € indicato per la transezione, la resezione dei tessuto e/o per la creazione di anastomosi.

Indicazioni

Questo strumento & previsto per essere usato con il Caricatore per la transezione, la resezione e/o la
creazione di anastomosi. Questo strumento trova applicazione in procedure di chirurgia aperta € minimanente
invasiva tra cui applicazioni di chirurgia toracica, addominale, ginecologica, urologica. Pud essere tipicamente
usato per la transezione e la resezione di polmoni, tessuto bronchiale, intestini, stomaco, uretra, reni, utero,
ecc.

Utilizzatori destinatari

Questo strumento €& utilizzato da professionisti sanitari per finalita chirurgiche.

Destinazione d’Uso/Ambiente

Questo strumento & da intendersi per uso in ambiente ospedaliero.

Popolazione Target di Pazienti

Pazienti di eta pari o superiore a 3 anni che necessitano di resezione e ricostruzione di organi e
tessuti della cavita toracica e addominale.

Benefici Clinici

Riduzione dei tempi operatori;
riduzione della perdita ematica intraoperatoria;
riduzione delle complicanze postoperatorie come le perdite dall’anastomosi.

Controindicazioni

® Non usare la Suturatrice sull’'aorta.

® Non usare la Suturatrice su tessuto ischemico o necrotico.

® Non usare la Suturatrice su vasi maggiori senza aver previsto controllo prossimale e distale.

® Lo spessore del tessuto dovrebbe essere valutato attentamente prima dell’azionamento. Fare

riferimento alla Tabella 02 — Codici Prodotto dei Caricatori per i requisiti di compressione del tessuto
(Altezza del Punto Chiuso) per ogni dimensione del punto. Se il tessuto non pud essere agevolmente
compresso fino all’altezza del punto chiuso, o se viene facilmente compresso ad uno spessore inferiore
all'altezza del punto chiuso, il tessuto & controindicato in quanto potrebbe essere troppo spesso o troppo
sottile per la dimensione di punto selezionata.

® Lo Strumento non € indicato per i casi in cui la sutura meccanica & controindicata.

Effetti Collaterali

Le potenziali complicanze relative all'uso di Strumento, Caricatore e Batteria includono: emorragia, lesione al
tessuto, introduzione di superficie non sterile o trasferimento di patogeni, reazione tissutale infammatoria o
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accidentale, scossa elettrica, danni a cose o all’lambiente. Inoltre, 'incompletezza della linea di sutura,
limpossibilita di taglio e il danneggiamento dello Strumento possono essere causa di lesioni accidentali,
prolungamento dei tempi operatori o necessita di modifica del metodo operatorio.

Compatibilita RM Condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che i punti meccanici impiantabili interagiscono con la RM. Un paziente

portatore di questo tipo di dispositivi pud essere sottoposto in sicurezza a procedure di RM nel rispetto delle

seguenti condizioni:

Solamente a campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3,0 Tesla;

® Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

® Massimo sistema RM riportato, tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il corpo di 2- W/kg
per 15 minuti di scansione (cio€, per sequenza di impulsi) in modalita di funzionamento normale.

® Alle condizioni di scansione qui indicate, ci si aspetta che il punto meccanico produca un aumento di
temperatura di massimo 1,8°C dopo 15 minuti di scansione continua (cioé, per sequenza di impulsi).

® Nei test non clinici, 'artefatto d'immagine causato dal punto meccanico si estende approssimativamente
a 3 mm dal sito di impianto quando viene sottoposto a scansione utilizzando una sequenza di impulsi a
eco gradiente e un sistema RM a 3-Tesla

Istruzioni per I'Uso

Prima dell’Uso

1. Verificare la compatibilita dello Strumento e degli accessori prima dell’'uso.

Preparazione

2. Utilizzando la tecnica sterile rimuovere lo Strumento dalla confezione. Per evitare di danneggiare lo
Strumento, non farlo cadere sul campo sterile e non fargli prendere colpi sul campo sterile. Non utilizzare
se la confezione & danneggiata.

3. Installare la Batteria. La Batteria deve essere installata prima dell’'uso. Pud essere inserita solamente con
un orientamento (lllustrazione 03). Assicurarsi che la Batteria sia completamente inserita nello
Strumento. E’ possibile udire un click quando la Batteria € completamente inserita. La spia della Batteria
si illuminera. Non dovra essere visibile spazio alcuno tra la Batteria e lo Strumento.

Caricamento

4. Prima di caricare lo Strumento con un Caricatore, assicurarsi che I'Aletta per il Trasporto sia in sede; non
usare il Caricatore se I'Aletta per il Trasporto non € in sede.

AVVERTENZA: Lo spessore del tessuto dovrebbe essere valutato attentamente prima di caricare. Fare

riferimento alla Tabella 02- Codici Prodotto dei Caricatori per una scelta appropriata.

AVVERTENZA: non rimuovere I'Aletta per il Trasporto prima che il Caricatore sia caricato sullo Strumento.

Inserire nel Caricatore il Perno situato all’estremita distale dell’Asse. Assicurarsi che la freccia sull’Asse sia

allineata con la freccia sul Caricatore. Dopo aver inserito completamente il Caricatore nell’Asse, ruotarlo di
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45° in senso orario per bloccarlo. Verificare che il pulsante di Scarico sia nella sua posizione iniziale.
Rimuovere l'aletta per il trasporto dei punti e gettarla. (lllustrazione 05) Lo Strumento ora & carico e pronto per
essere usato.

ATTENZIONE: dopo aver rimosso l'aletta per il trasporto, ispezionare la superficie. Se il vassoio spingi punti
risulta visibile, il Caricatore non puo essere usato e deve essere sostituito.

ATTENZIONE: non azionare il pulsante BASSO prima di aver rimosso I'Aletta per il Trasporto.

SCARICARE LO STRUMENTO

5. Per scaricare lo Strumento, prima assicurarsi che le morse siano aperte e non articolate. Tirare
posteriormente con una mano il Pulsante di Scarico, ruotare il Caricatore in senso antiorario di 45° con
I'altra mano e rimuoverlo dall’Asse. Rilasciare il Pulsante di Scarico e verificare che questo torni alla
propria posizione iniziale. Smaltire il Caricatore utilizzato. (lllustrazione 06).

ATTENZIONE: prima di scaricare lo Strumento, le morse devono essere aperte e non articolate. Scaricare lo

Strumento quando le morse sono articolate e/o chiuse pud danneggiare lo Strumento. Usare la leva di

Articolazione per articolare. Premere il Pulsante ALTO per aprire le morse.

AVVERTENZA: Se un Caricatore viene rimosso senza che sia stato usato, I'Aletta per il Trasporto va

riposizionata sul Caricatore nella sua posizione iniziale.

Usare lo Strumento

6. Per chiudere completamente le morse, premere e trattenere il Pulsante Basso (lllustrazione 09).
Nota: in alternativa & possibile premere il Pulsante Basso brevemente per chiudere le morse per meta.
Premere nuovamente per chiudere completamente le morse.

7. Per aprire le morse premere il Pulsante Alto (illustrazione 10).

Attenzione: non inserire o rimuovere lo Strumento dall’'incisione protetta o dal trocar mentre le morse sono
aperte. Il mancato rispetto di questa misura pud comportare difficolta di inserimento o di estrazione e pud
danneggiare lo Strumento o il trocar.

8. Per articolare, fare perno sulla Leva di Articolazione per articolare le morse.

Attenzione: lo Strumento pud essere articolato fino ad un angolo massimo di 45°. Verra avvertita significativa
resistenza quando verra raggiunto I'angolo massimo. Evitare di applicare eccessiva forza alla Leva di
Articolazione perché cid potrebbe danneggiare lo Strumento.

Attenzione: per articolare lo Strumento all’'interno della cavita del corpo, assicurarsi che le morse restino nel
campo visivo (lllustrazione 07).

Attenzione: non inserire o rimuovere lo Strumento dall’'incisione protetta o dal trocar mentre le morse sono
articolate. Il mancato rispetto di questa misura pud comportare difficolta di inserimento o di estrazione e
causare in danneggiamento dello Strumento o del trocar.

Attenzione: non articolare le morse quando le morse sono chiuse.

9. Perruotare, fare perno sul Pomello di Rotazione. (lllustrazione 08). L’Asse pud essere ruotato in
entrambe le direzioni.

10. Per inserire lo Strumento attraverso il trocar, assicurarsi preventivamente che le morse siano in posizione
retta non articolata. Quindi chiudere le morse tirando il Pulsante Basso. Inserire, quindi tirare il Pulsante
Alto per aprire le morse.
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Attenzione: quando si inserisce o si rimuove lo Strumento attraverso I'incisione protetta o il trocar, prestare
attenzione ed evitare di premere accidentamente il Pulsante di Sicurezza, cosa che pud comportare
'azionamento accidentale dello Strumento.

Attenzione: se lo Strumento viene azionato accidentalmente durante I'inserimento nel trocar e il processo di
azionamento & completo (con feedback uditivo), rilasciare il Pulsante Basso e attendere che la lama ritorni
alla posizione iniziale, rimuovere lo Strumento dal trocar mentre le morse sono chiuse; aprire le morse e
ricaricare lo Strumento

Attenzione: se lo Strumento viene azionato accidentalmente durante I'inserimento nel trocar e il processo di
azionamento & incompleto, rilasciare il Pulsante Basso e tirare il Pulsante Alto fino a far tornare la lama alla
sua posizione iniziale, rimuovere lo Strumento dal Trocar mantenendo le morse chiuse; aprire le morse e
ricaricare lo Strumento.

11. Posizionare tra le morse il tessuto da resecare. Tirare il Pulsante Basso per chiudere le morse.
Attenzione: assicurarsi che il tessuto sia ben disteso e che sia posizionato nella sezione mediana delle
morse. Non posizionare il tessuto in prossimita della Tacca Prossimale e della Tacca dei Punti. Evitare
qualunque ammassamento in quanto questo pud essere causa di incompletezza della linea di punti.

Attenzione: prima di clampare il tessuto, assicurarsi che tra le morse non ci siano ostruzioni come clip. Stent,
fili guida, ecc. Azionare lo strumento sopra ad un’ostruzione pud essere causa di incompletezza della linea di
taglio, non corretta formazione dei punti e/o impossibilita di aprire le morse.

12. Dopo aver posizionato le morse, chiuderle tirando il Pulsante Basso (lllustrazione 09). Il Pulsante di
Sicurezza si accendera dopo che le morse saranno chiuse.

Attenzione: assicurarsi che il tessuto clampato non ecceda la Tacca Prossimale. Il tessuto che risulta oltre la

Tacca Prossimale pud essere sezionato senza essere suturato.

se le morse non sono completamente chiuse o se non & possibile chiuderle, non azionare lo Strumento:

a. Aprire le morse e posizionare meno tessuto tra le morse

b. Sostituire il Caricatore e assicurarsi che sia stato selezionato un Caricatore adeguato in funzione dello

spessore del tessuto. (Fare riferiento alla Tabella 02- Codici Prodotto dei Caricatori)

13. Per azionare, inizialmente premere il Pulsante di Sicurezza per disimpegnare il meccanismo di sicurezza,
quindi tirare e trattenere il Pulsante Basso (lllustrazione 11) per avviare I'azionamento. Continuare a
tirare e trattenere il Pulsante Basso finché il motore si arresta ed & possibile udire un feedback acustico.

Nota: € consigliato clampare il tessuto per alcuni secondo prima di azionare per assicurare migliore

compressione e formazione dei punti. Lo Strumento fornira un feedback acustico una volta che le morse

saranno tenute chiuse per 15 secondi.

Nota: I'azionamento puo essere sospeso rilasciando il Pulsante Basso. Per proseguire 'azionamento, tirare e

trattenere il Pulsante Basso. Per abbandonare I'azionamento e ritirare la lama prima che questa abbia

raggiunto la Tacca dei Punti, tirare e trattenere il Pulsante Alto. Una volta che la lama ¢ ritornata alla propria
posizione iniziale, il Caricatore non & piu utilizzabile e deve essere sostituito.

Attenzione: lo Strumento pud diminuire la propria velocita mentre sta tagliando tessuto spesso.

Attenzione: se il motore si ferma o si blocca, controllare visivamente che I'lndicatore di Lama del Bisturi

abbia raggiunto la Tacca dei Punti. Il processo di azionamento pud giungere ad un punto di arresto e verra

avvertito un tono acustico se il tessuto tra le morse € in eccesso. In questa situazione tirare il Pulsante Alto

160 / 301



per far rientrare I'lndicatore di Lama del Bisturi alla sua posizione iniziale. Aprire le morse e ricaricare. E’
consigliabile clampare meno tessuto o selezionare il Caricatore appropriato in base allo spessore del tessuto.
14. Rilasciare il Pulsante Basso e I'Indicatore di Lama del Bisturi tornera alla propria posizione iniziale. Le
morse possono essere aperte tirando il Pulsante Alto. (lllustrazione 10). Ispezionare il sito di transezione
prima di aprire le morse.
Attenzione: Il motore si arrestera in caso di blocco. Rilasciare il Pulsante Basso tirare il Pulsante Alto per
riportare la lama alla propria posizione iniziale. A questo punto le morse sono chiuse, aprire le morse tirando il
Pulsante Alto per poter rimuovere lo Strumento dal tessuto resecato. Quindi chiudere le morse tirando il
Pulsante Basso. Rimuovere lo Strumento dalla cavita del corpo, aprire le morse e ricaricare per proseguire.
Attenzione: se la lama non si retrae:

a. Dapprima assicurarsi che lo Strumento sia alimentato. Cio pud essere verificato controliando che la Spia

Luminosa della Batteria sia accesa. Quindi tirare nuovamente il Pulsante Alto.

b. Se I'Indicatore della Lama del Bisturi nuovamente non rientra in posizione, attivare il Bypass Manuale:
prima rimuovere il pannello contrassegnato con la scritta “Pannello di accesso al Bypass Manuale) situato
sulla parte alta dello Strumento. Verranno esposte due leve. Tirare la leva marchiata “1” e portarla in
posizione perpendicolare allo Strumento, quindi spostare la leva marchiata “2” in avanti e indietro fino a
non poterla pit muovere. I'Indicatore di Lama del Bisturi a questo punto sara in posizione di partenza. Cio
pud essere verificato osservandola posizione dell'lndicatore di Lama del Bisturi sulla parte inferiore della
morsa del Caricatore. Se il Caricatore € articolato, fare perno sulla Leva di Articolazione per far riportarlo
alla sua posizione iniziale. Rimuovere lo strumento dal trocar. Dopo aver azionato il Bypass Manuale, lo

Strumento non sara piu utilizzabile.

Attenzione: 'azionamento incompleto pud comportare malformazione dei punti, incompletezza della linea di

taglio, sanguinamento e/o difficolta di estrazione degli Strumenti.

Attenzione: clampaggio e azionamento sopra alle linee di punti pud ridurre il numero di azionamenti.

Attenzione: non continuare ad usare lo Strumento se il processo di azionamento non sta funzionando

adeguatamente.

15. Rimuovere con gentilezza lo Strumento dal tessuto resecato ed accertarsi che il tessuto sia rilasciato
dalle morse.

Attenzione: esaminare le linee di punti per verificare I'emostasi e 'adeguata chiusura dei punti.

Sanguinamenti minori possono essere controllati con suture manuali o altre tecniche adeguate.

16. Prima di rimuovere lo strumento dal trocar, rimuovere dalle morse qualsiasi ostruzione all’interno della
cavita del corpo tenendo le morse aperte e nel campo visivo e fare perno sulla Leva di Articolazione per
portare le morse in posizione retta non articolata.

Attenzione: le morse devono essere in posizione retta, non articolata, durante I'inserimento o I'estrazione

dello Strumento dal trocar. Il mancato rispetto di questa misura pud comportare difficolta di inserimento o di

rimozione e pud comportare danno allo Strumento.

17. Per rimuoverlo dal trocar, dapprima assicurarsi che le morse siano in posizione retta, non articolata.
Quindi chiudere le morse tirando il Pulsante Basso. Rimuovere, quindi tirare il Pulsante Alto per aprire le
morse.
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Smaltimento

Una volta utilizzato, lo Strumento pud essere smaltito in base alla procedura ospedaliera, nel rispetto della
normativa locale, dopo aver rimosso la Batteria. Se lo strumento richiede decontaminazione prima dello
smaltimento, seguire il protocollo ospedaliero e la normativa locale. Per lo Strumento e per i Caricatori sono
sottoposti allo stesso metodo di smaltimento e vengono processati seguendo le istruzioni di pulizia e
disinfezione riportate qui di seguito per la Batteria.

Smaltimento della Batteria

La Batteria contiene un sistema intrinseco di scarico automatico della batteria e deve essere installata nello
Strumento e quindi rimossa per attivare la funzione di scarico automatico della batteria. Questa non deve
rimanere nello Strumento; continuera a scaricare dopo la rimozione dallo Strumento. Smaltire nel rispetto
della normativa locale.

Prima dell’Installazione nello Strumento

Se la Batteria necessita di essere smaltita prima di essere installata nello Strumento (per esempio perché il
prodotto ha oltrepassato la data di scadenza indicata sulla confezione o perché la Batteria & caduta) dapprima
installare la Batteria nello Strumento, quindi rimuoverla per azionare il meccanismo di scarico automatico
intrinseco.

Dopo l'uso

La Batteria deve essere rimossa dallo Strumento prima dello smaltimento.

Se la Batteria deve essere decontaminata prima dello smaltimento, seguire il protocollo ospedaliero o le
istruzioni riportate di seguito per la Pulizia e la Disinfezione della Batteria.

Per rimuovere la Batteria, premere 'Aletta di Rilascio sulla Batteria ed estrarla. (lllustrazione 04).
Avvertenza: non smontare la Batteria

Avvertenza: non caricare la Batteria

Pulizia e Disinfezione della Batteria

Attenzione: non utilizzare I'autoclave ospedaliera per sterilizzare o disinfettare la Batteria
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Pulizia Manuale

Passaggio 1- Rimuovere la Batteria dallo Strumento prima di effettuarne la pulizia.
Nota: la Batteria non dovrebbe essere immerso in acqua o soluzioni detergenti.

Passaggio 2- Pulire le superfici del con un detergente a PH neutro o con un detergente enzimatico a PH
neutro preparati in base alle istruzioni del produttore.

Passaggio 3- Usare una spazzola a setole morbide per pulire manualmente il - con la soluzione detergente.
Passaggio 4- Assicurarsi che le aree che presentano scanalature vengano strofinate accuratamente.
Passaggio 5- asportare il detergente accuratamente con acqua tiepida

Passaggio 6- Ispezionare visivamente per verificare che i residui siano stati rimossi.

Passaggio 7-Ripetere I'operazione di pulizia secondo necessita finché la Batteria risulta pulita alla vista.

Disinfezione Chimica

| disinfettanti dovrebbero essere preparati e usati nel rispetto delle raccomandazioni del produttore. E’
consigliata I'asportazione dei disinfettanti chimici con acqua corrente.

® Alicol isopropilico al 70%
® Soluzione di ipoclorito di sodio al 10%

Avvertenze e Precauzioni

1. Esaminare la scatola di spedizione di cartone e lo Strumento per verificare che non vi siano segni di
danno imputabile alla spedizione. Verificare segni di mancanza, di rottura, di apparente danno,
conservane 'evidenza ed avvertire immediatamente il Servizio Clienti o il Distributore, quindi sostituirlo

con un nuovo Strumento. Non utilizzare un prodotto danneggiato.

2. Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere effettuate da persone che abbiano ricevuto
adeguata formazione e che abbiano familiarita con le tecniche minimamente invasive. Consultare la
letteratura medica relativa a tecniche, complicanze e rischi prima di eseguire procedure minimamente

invasive.
3. Gli Strumenti per procedure mini-invasive possono variare di diametro da produttore a produttore.
Quando detti strumenti minimamente invasivi e accessori di diversi produttori vengono utilizzati
congiuntamente nell’ambito della medesima procedura, verificarne la compatibilita prima di iniziare la

procedura.
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

Non usare lo Strumento se I'Asse risulta visibilmente piegato.

Strumenti o dispositivo che vengono a contatto con fluidi corporali possono richiedere procedure
speciali di smaltimento per prevenire la contaminazione biologica.

Una volta che la confezione ¢ stata aperta, lo Strumento deve essere smaltito dopo la procedura.

Lo Strumento & progettato, ispezionato e fabbricato solamente per una singola procedura. Non
riutilizzare, rigenerare o risterilizzare lo Strumento in quanto pud venire compromessa lintegrita
strutturale dello Strumento e/o derivarne malfunzionamento dello Strumento che a sua volta pud essere
causa di lesioni, patologie o morte del paziente.

Il riutilizzo dello Strumento pud provocare il rischio di contaminazione, infezione, infezione crociata,
inclusi - a titolo esemplificativo ma non esaustivo — la trasmissione di malattie infettive che possono
portare a lesioni, patologia o morte.

Non caricare lo Strumento piu di 16 volte. Lo Strumento pud essere azionato per un massimo di 16
volte. L'uso di materiali di rinforzo deila linea di punti pud ridurre il numero massimo di azionamenti.
Dopo aver rimosso 'Aletta per il Trasporto, osservare la superficie del Caricatore. Il Caricatore deve
essere sostituito con un nuovo Caricatore se il vassoio spingi punti risulta visibile. (Se il vassoio spingi
punti risulta visibile, il Caricatore potrebbe non contenere i punti).

Non articolare quando le morse sono chiuse.

Nella scelta del Caricatore, dovrebbero essere prese attentamente in considerazione le condizioni
patologiche in essere, cosi come anche i trattamenti pre-operatori, quali la radioterapia, ai quali il
paziente potrebbe essere stato sottoposto. Determinate condizioni o trattamenti preoperatori possono
determinare modificazioni dello spessore del tessuto che si troverebbe fuori dal range di spessore del
tessuto previsto per un Caricatore standard.

Non usare 'autoclave dell’ospedale per sterilizzare o disinfettare la Batteria e lo Strumento.

L'uso di altri tipi di Batteria che non sia la Batteria fornita con lo Strumento pué comportare incremento
di EMISSIONI o riduzione dellIMMUNITA' dello Strumento.

Evitare di usare la Suturatrice nelle vicinanze o a ridosso di altre apparecchiature. Se & necessario
I'impiego in prossimita o a ridosso di apparecchiature, monitorare la Suturatrice ed altre
apparecchiature per assicurarsi della normale operativita.

Non modificare lo Strumento senza 'autorizzazione del Produttore.

L'uso di accessori che non rientrino tra quelli specificati o forniti dal produttore di questa
apparecchiatura pud comportare maggiori emissioni elettromagnetiche o minore immunita
elettromagnetica di questo Strumento ed essere causa di non corretta operativita.

Se I'emostasi della linea di punti non pud essere chiaramente osservata, non continuare ad usare lo
Strumento.

Lo Strumento deve essere utilizzato in un determinato ambiente elettromagnetico. Per maggiori
informazioni, fare riferimento alla Guida e dichiarazione EMC del Produttore. Il mancato rispetto di
queste istruzioni pud causare malfunzionamento dello Strumento.

Lo Strumento non puo essere utilizzato in un ambiente arricchito di ossigeno.
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21. In caso di evento avverso relativo alla Suturatrice, si prega di segnalare a REACH SURGICAL al
recapito Reachquality@reachsurgical.com.

Parametri Tecnici

® Parametri della Batteria: DC 12V,1550mAnh.

® Lo Strumento non € restistente all'ingresso di fluidi ed € classificata IPX0 in base ai parametri IEC 60601-
1.

® | o Strumento richiede particolari precauzioni in ambito EMC e deve essere installato e messo in servizio
in conformita alle informazioni EMC fornite per mezzo del presente documento. Le comunicazioni RF
portatili e mobili possono interferire con le Apparecchiature Elettriche Medicali.

Requisiti di Stoccaggio

Temperatura: 5°C ~ 35°C

Umidita Relativa: 0 % ~ 70 %

Pressione dell’Aria: 500 hPa ~ 1060 hPa
Requisiti di Trasporto

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Umidita Relativa: 0 % ~ 70 %
Pressione dell’Aria: 500 hPa ~ 1060 hPa

Requisiti Ambientali Operativi

Temperatura: 10°C ~ 40°C
Umidita Relativa: 30 % ~ 75 %
Pressione dell’Aria: 800 hPa ~ 1060 hPa

Informazioni sul Software

Lo Strumento & controllato da un software intrinseco versione V01. Il programma software € previsto per la
rilevazione della corrente. Se la corrente € troppo alta, il software esclude il circuito per evitare danni al

motore.

Data di Scadenza

Lo Strumento e sterilizzato ad Ossido di Etilene. La data di scadenza & indicata sulla confezione. Non usare
lo Strumento oltre la data di scadenza.

Come viene fornito

Questo Strumento viene fornito sterile per uso mono paziente. Gettare dopo l'uso.

Guida e dichiarazione EMC del Produttore

AVVERTENZA: dovrebbe essere evitato I'uso dello Strumento in prossimita di o insieme ad altre
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apparecchiature in quanto potrebbe derivarne un funzionamento improprio. Se € necessario utilizzare la
suturatrice in dette condizioni, bisognerebbe tenere sotto controllo la presente apparecchiatura, cosi come le
altre apparecchiature, per verificarne il normale funzionamento.

AVVERTENZA: i dispositivi di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche quali i cavi delle antenne e le
antenne esterne) dovrebbero essere utilizzati ad una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) rispetto a
qualungue componente delle Suturatrici Endoscopiche Motorizzate con Lama, inclusi i cavi specificati dal
PRODUTTORE. Diversamente, potrebbe derivarne un degrado delle prestazioni di questa apparecchiatura.

NOTA: le caratteristiche di EMISSIONE dello Strumento lo rendono adatto all’utilizzo in ambiente industriale e
ospedaliero (CISPR 11 classe A). Se utilizzata in ambiente residenziale (per il quale, solitamente, vengono
previsti i requisiti CISPR 11 classe B) lo Strumento potrebbe non offrire adeguata protezione dai servizi di
comunicazione a radio frequenza. L'utilizzatore potrebbe dover adottare misure di mitigazione quali lo
spostamento o riorientamento dell’apparecchiatura.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emission

The Instrument and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic environment specified
below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic environment:

L. . Electromagnetic environment -
Emission test Compliance .
guidance
The Powered Articulating Staplers and
Reload Units use RF energy only for its
RF emission internal function. Therefore, its RF
Group 1 o o
CISPR 11 emissions are low and there is little
possibility of producing interference to
nearby electronic equipment.
RF emission
Class A
CISPR 11
— - The Powered Articulating Staplers and
Harmonic distortion ] ] ]
N/A Reload Units are suitable for use in
IEC 61000-3-2 . 2%
: : professional healthcare facilities.
Voltage fluctuations and flicker N/A
IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — Electromagnetic immunity

The Powered Articulating Staplers and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic
environment specified below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic
environment:

. . Electromagnetic environment -

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level ;

guidance

The floor should be wood,
Electrostatic +8 kV contact +8 kV contact concrete or ceramic. If the floor is
discharge +2 kV, +4 kV +2 kV, +4 kV covered with synthetic material,
|IEC 61000-4-2 +8 kV,x15 kV air +8 kV,x15 kV air the relative humidity should be at

least 30%.
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Electrical fast

2 kV

Battery powered and no signal

transients / bursts 100 kHz repetition N/A i
line >3m
IEC 61000-4-4 frequency
Surges 11 kV line-to-line N/A Battery powered and no signal
IEC 61000-4-5 12 kV line-to-ground line >30m or going out to outdoor
Voltage dips 0% UT; 0.5 cycle
IEC 61000-4-11 At 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°and
315°
N/A Battery powered
Voltage 70% UT; 25 cycles at 0°
interruptions
IEC 61000-4-11 0% UT; 250 cycle
The power frequency magnetic
Rated power ,
. field should have the
frequency magnetic | 30 A/m 30 A/m o ) )
) characteristics for use in a typical
field 50Hz 50Hz

IEC 61000-4-8

place in a typical commercial or
hospital environment.

Note: UT refers to the AC voltage of the power supply before the test voltage is applied.

Guidance and manufacturer’s declaration —Electromagnetic immunity

The Powered Articulating Staplers and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic

environment specified below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic

environment:

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment
- guidance

Conducted
disturbances
induced by RF
fields

IEC 61000-4-6

Radiated RF EM
fields
IEC 61000-4-3

3V
0.15 MHz ~ 80 MHz

6V in ISM bands between
0.15 MHz and 80 MHz

80% AM at 1kHz

3V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz

80% AM at 1 kHz

N/A

3V/m
80 MHz ~ 2.7 GHz

80% AM at 1 kHz

Guidance and manufacturer’s declaration —Electromagnetic immunity

The Powered Articulating Staplers and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic
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environment specified below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic

environment:

Immunity to RF wireless communications equipment (IEC 61000-4-3)

Test Immunity
Band . . Maximum | Distanc
frequenc Service Modulation test level
(MHz) power (W) | e (m)
y (MHz) (Vim)
Pulse modulation
385 380—390 TETRA 400 1.8 0.3 27
18 Hz
FM
GMRS 460,
450 430—470 +5kHz deviation 2 0.3 28
FRS 460 )
1kHz sine
710
Pulse modulation
745 704—787 LTE Band 13, 17 0.2 0.3 9
217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, ]
Pulse modulation
800—960 iDEN 820, 2 0.3 28
18Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700— GSM 1900; Pulse modulation
2 0.3 28
1990 DECT; 217Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400— Pulse modulation
2450 802.11 b/g/n, 2 0.3 28
2570 217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5100— WLAN 802.11 Pulse modulation
5500 0.2 0.3 9
5800 a/n 217Hz
5785

Guidance and manufacturer’s declaration —Proximity magnetic fields immunity

The Powered Articulating Staplers and Reload Units are intended to be used in the electromagnetic

environment specified below, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic

environment:

Immunity test

IEC 60601 test frequency

Modulation

Immunity test level(A/m)

Proximity

magnetic fields

134.2kHz

2.1kHz

168 / 301

Pulse modulation,

65




immunity
IEC 61000-4-
39:2017

13.56MHz

Pulse modulation,
50kHz

7.5
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It Elektrinis lankstis segikliai Instrukcija

Prie§ naudodami §j prietaisa, atidziai perskaitykite toliau pateiktg turinj.
Sis dokumentas skirtas padéti naudotis $ia priemone. Tai néra chirurginiy metody vadovas.

Naudojami standartiniai susitarimai: Atsargiai, ]SPEJIMAS ir pastabos

Informacija, susijusi su saugiu ir kruop$&iu uzduoties atlikimu, pateikiama kaip |spéjimas, ]SPEJIMAS arba
Pastaba. Sie teiginiai pateikiami visoje dokumentacijoje. Siuos teiginius reikia perskaityti prie$ tesiant kitg
proceddros veiksma.

Ispéjimas: |spéjamasis teiginys nurodo naudojimo ar techninés priezidros procedirg, praktikg ar sglyga,
kurios nesilaikant gali bGti suzalotas Zmogus arba prarasta gyvybé.

Atsargiai: |spéjimas jspéja naudotojg apie potencialiai pavojinga situacijg, kurios neiSvengus, naudotojas ar
pacientas gali patirti nedidelj ar vidutinio sunkumo suzalojimg arba sugadinti jrangg ar kitg turtg. Jis taip pat
gali biti naudojamas jspéti apie nesaugius veiksmus. Tai apima ypatingg atsarguma, biting saugiam ir
veiksmingam prietaiso naudojimui, ir atsarguma, biting siekiant iSvengti prietaiso sugadinimo, kuris gali
atsirasti dél naudojimo ar netinkamo naudojimo.

Pastaba: Pastabos teiginys nurodo veiklos, praktikos ar sglygas, kurios yra batinos norint efektyviai atlikti
uzduotj.

Aprasymas

"iReach Omnia Elektrinis lankstus segikliai" (toliau — Instrument) yra EO sterili, vienkartiné priemoné
pacientams, kuri, kai naudojama kartu su pakartotiniu jkrovimo vienetais, gali tuo paciu metu pjaustyti ir
pjaustyti audinius. sterilus rankinis baterijomis varomas chirurginis prietaisas, suprojektuotas naudoti
endoskopiniy chirurginiy procediry metu greitam audiniy transekcijai ir rezekcijai bei anastomosei sukelti; jis
taip pat gali bati vartojamas atviros operacijos metu. Jrenginys skirtas mechaniskai pjaustyti audinj ir tuo paciu
metu taikyti chirurginius staplius prie gaunamy pjaustymo linijos $ony su varikiio galia rankenélyje. Sis jtaisas
paprastai apkrovas stumokliais ir gali bati pana8us j pistol g. Tai vienkartinis prietaisas.

Nomenklatura - Priemoné (01 iliustracija)

[01] kaistj [02] Koto

[03] Artikuliacijos svirtis [04] Sukamoji rankenélé

[05] Baterijos lemputé [06] Saugos mygtukas

[07] Rankinio valdymo prieigos skydelis [08] Baterija

[09] iSémimo mygtukas [10] perjungiklj AUKSTYN
[11] perjungiklj ZEMYN [12] Baterijos atleidimo gselé
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Nomenklatura - Détuve (02 iliustracija)

[01] Ziogiy priekalo plokstelé

[02] Ziogiy kasetés plokstelé

[03] Kasetés

[04] transportavimo pleiStg

[05] Galiuku

[06] Kabémis sukabinta sitlé

[07] Pjavio linija

[08] Proksimaliné linija

[09] Peilio aSmeny indikatorius

[10] Koto

[11] lygiavimo indikatorius

Suderinamumo informacija

Prietaisas suderinamas tik su Siame vadove nurodytu Détuvémis ir akumuliatoriumi. Gaminio kodas ir audiniy

storio nuoroda pateikti 02 lenteléje - Détuvémis gaminiy kodai.

Kai instrumentas naudojamas minimaliai invazinei chirurgijai, reikalingas troakaras.

Produkto specifikacijos

01 diagrama - Priemoniy produkty kodai

Produkto | ApraSymas | Instrumento ilgis (mm) | Koto ilgis (mm)
kodas
llgas
IDL . 500 255
lankstusis
Vidutinio
IDM sunkumo 400 155
artikuliavimas
Trumpas
IDS . 330 85
lankstusis
02 diagrama - Détuvémis produkty kodai
Kabémi
s
Uzdarytos
sukabin | Atviros Trokaro
Produkto kabés Audinio storio
Spalva tos kabés suderinamu
kodas . X1 aukstis diapazonas
sialés aukstis(mm) mas (mm)
i (mm)
ilgis
(mm)
ID3020 Pilka 30 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID4520 Pilka 45 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
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ID6020 Pilka 60 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID3025 Balta 30 2.5 1.0 Plonas 12
ID4525 Balta 45 2.5 1.0 Plonas 12
ID6025 Balta 60 2.5 1.0 Plonas 12
ID4535 Mélyna 45 3.5 1.5 Vidutinis 12
ID6035 Mélyna 60 3.5 1.5 Vidutinis 12
ID4548 Zalia 45 4.8 2.0 Storas 15
ID6048 Zalia 60 4.8 2.0 Storas 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis / plonas | 12
ID45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis / plonas | 12
ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis / plonas | 12
ID30PUL | Violetiné | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidutinio storio / storas | 12
ID45PUL | Violetiné | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidutinio storio / storas | 12
ID60PUL | Violetiné | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidutinio storio / storas | 12
ID45BLK | Juoda 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Ypac storas 15
ID60BLK | Juoda 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Ypac storas 15
ID3020B Pilka 30 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID4520B Pilka 45 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID6020B Pilka 60 2.0 0.75 Kraujagysliy 12
ID3025B Balta 30 25 1.0 Plonas 12
ID4525B Balta 45 2.5 1.0 Plonas 12
ID6025B Balta 60 25 1.0 Plonas 12
ID4535B Melyna 45 3.5 1.5 Vidutinis 12
ID6035B Mélyna 60 3.5 1.5 Vidutinis 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis / plonas | 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis / plonas | 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Kraujagyslinis / plonas | 12
ID30PULB | Violetiné | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidutinio storio / storas | 12
ID45PULB | Violetiné | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidutinio storio / storas | 12
ID60PULB | Violetiné | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidutinio storio / storas | 12

Numatytas naudojimas

Si priemoné skirta audiniy transekcijai, rezekcijai ir (arba) anastomosei sukelti.

Indikacijos

Sis instrumentas skirtas naudoti kartu su Détuvémis, kad bity galima perristi, rezekuoti ir (arba) sukurti
anastomozes. Sj instrumentg galima naudoti atvirose ir minimaliai invazinése operacijose, jskaitant kratines
Igstos, pilvo, akuSerijos, ginekologijos ir urologijos operacijas. Paprastai jis gali bati naudojamas plauciy,
bronchy, zarny, skrandzio, Slaplés, inksty, gimdos ir kt. perpjovimui ir rezekcijai.
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Numatomas naudotojas

Sis instrumentas skirtas sveikatos prieZitros specialistams, kurie §j instrumentg naudoja chirurginiais tikslais.

Numatomo naudojimo aplinka

Sis prietaisas skirtas naudoti ligoningje.

Numatoma pacienty populiacija

3 mety ir vyresni pacientai, kuriems reikalinga krutinés lgstos ir pilvo ertmés organy ir audiniy
rezekcija ir rekonstrukcija.

Klinikiné nauda

* Trumpesnis operacijos laikas;
* mazesnis intraoperacinis kraujo netekimas;
» Maziau pooperaciniy komplikacijy, tokiy kaip anastomozés pratekéjimas.

Kontraindikacijos

Nenaudokite prietaiso ant aortos.
Nenaudokite prietaiso ant iSeminiy ar nekroziniy audiniy .
Nenaudokite instrumento stambioms kraujagysléms, jei nenumatéte proksimalinés ir distalinés kontrolés.

PrieS Saudyma reikia atidziai jvertinti audinio storj. Audiniy suspaudimo reikalavimai (UZdarytos kabés
aukstis) kiekvienam sgvarzy dydziui nurodyti 02 lenteléje - Détuvémis gaminiy kodai. Jei audinys
negali patogiai susispausti iki uzdarytos sgvarzélés aukscio arba lengvai susispaudzia iki mazesnio nei
uzdarytos sgvarzélés aukscio, audinys yra kontraindikuotinas, nes gali bdti per storas arba per plonas
pasirinktam sgvarzélés dydziui.

® Priemoné neskirta naudoti, kai chirurginis susegimas yra draudziamas .

Salutinis poveikis

Galimos komplikacijos, susijusios su instrumento, Détuvé ir Baterija naudojimu, yra kraujavimas, audiniy
suzalojimas, nesterilaus pavirSiaus patekimas arba patogeny pernesimas, uzdegiminé arba atsitiktiné audiniy
reakcija, elektros smugis, Zala turtui arba aplinkai. Be to, dél nepilnai susitto audinio, nesugebéjimo pjauti ar
Instrumento paZeidimo gali atsitiktinai susizaloti, pailgéti operacijos laikas ar pasikeisti operacijos metodas.

MR salyginis

Neklinikiniais bandymais jrodyta, kad implantuojamos sgvarzos yra MR salyginés. Pacientg su sgvarzomis

galima saugiai skenuoti MR sistema toliau nurodytomis sglygomis:

® 1,5teslos ir 3,0 teslos statinis magnetinis laukas, tik

® DidzZiausias erdvinis gradientinis magnetinis laukas - 4000 Gausy/cm (40-T/m)

® DidZiausias MR sistemos pranestas viso kiino vidutinis savitasis sugerties greitis (SAR) 2 W/kg per 15
minuciy skenavimo (t. y. per vieng impulsy seka) jprastu darbo reZzimu.

® Nustatytomis nuskaitymo salygomis tikimasi, kad po 15 minugiy nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. per
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vieng impulsy sekg) "Staple" temperatira pakils ne daugiau kaip 1,8 °C.
® Atliekant neklinikinius bandymus, naudojant gradientinio aido impulsy sekg ir 3 Tesla magnetinio
rezonanso sistema, "Staple" sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 3 mm nuo Sio implanto.

Naudojimo instrukcijos

Pries naudojima

1. Prie$ naudodami patikrinkite prietaiso ir priedy suderinamuma.

ParuosSimas

2. Sterilia technika iSimkite priemone iS pakuotés. Kad nepazeistuméte instrumento, nekiskite jo j sterily
lauka. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

3. |diekite Baterija. PrieS pradedant naudoti, Baterija turi bati sumontuotas. Jj galima jstatyti tik viena
orientacija. (lliustracija 03) Jsitikinkite, kad Baterija yra visiSkai jkiStas j prietaisg. Kai Baterija visiSkai
jdétas, girdimas garsus spragteléjimas. Baterijos lemputé indikatorius bus apSviestas. Tarp Baterija ir

prietaiso neturi bti matomo dangtelio.

Pakrovimas

4. Prie§ jkraudami prietaisg su Détuve, jsitikinkite, kad transportavimo pleistg yra vietoje, nenaudokite
Détuve, jei transportavimo pleistg néra vietoje.

ISPEJIMAS: prie$ kraunant reikia atidZiai jvertinti audinio storj. Tinkamai parinkti Zr. 02 - Détuvémis gaminio

kodus.

ISPEJIMAS: nei$imkite transportavimo pleista, kol j prietaisg nejdétas Détuve.

|statykite kaistj distaliniu Koto galu j Détuvé. Jsitikinkite, kad Koto rodyklés zenklas sutampa su Détuvé

rodyklés Zenklu. Kai Détuvé visiSkai jkistas j Koto, pasukite 45° kampu pagal laikrodzio rodykle, kad jj

uzfiksuotuméte. Patikrinkite, ar iSémimo mygtukas yra pradinéje padétyje. ISimkite sgvarzéliy gabenimo

pleidtg ir iSmeskite. (05 iliustracija) Dabar prietaisas jdétas ir paruostas naudoti.

Atsargiai: Nuéme transportavimo pleistg, apzitrékite Déetuvé pavirSiy. Jei matomas koks nors segtuky dé

klas, Détuvé negalima naudoti ir jj reikia pakeisti.

Atsargiai: perjungiklj ZEMYN nei$imkite prie$ i§imdami transportavimo pleista.

ISkrovimas

5. Norédami iSkrauti prietaisg, pirmiausia jsitikinkite, kad zandikauliai yra atidaryti ir nesusikibe. Viena ranka
patraukite i8émimo mygtukas atgal, kita ranka pasukite Détuvé prie$ laikrodzio rodykle 45 laipsniy kampu
ir iSimkite jj i$ Koto. Atleiskite iSémimo mygtukas ir patikrinkite, ar jis grjzo j pradine padétj. Panaudotg
Détuve iSmeskite. (06 iliustracija)

Atsargiai: Prie$ iSkraunant instrumentg, Zandikauliai turi bati atidaryti ir nesusikibe. ISkraunant, kai

Zandikauliai yra sujungti ir (arba) uzdaryti, prietaisas gali bati sugadintas. Naudokite Artikuliacijos svirtis, kad

galétuméte sujungti Zandikaulius. Paspauskite perjungiklj AUKSTYN, kad Zandikauliai atsidaryty.

ISPEJIMAS: jei Détuve iskraunamas nenaudojamas, transportavimo pleista turi bati uzdétas ant Détuvé

pradinéje padétyje.
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Priemonés naudojimas

6. Norédami visiSkai uzdaryti Zandikaulius, paspauskite ir palaikykite perjungiklj ZEMYN (09 iliustracija).
Pastaba: Taip pat galite trumpai paspausti perjungiklj ZEMYN , kad Zzandikauliai uzsidaryty iki pusés.
Paspauskite dar kartg, kad visiSkai uzdarytuméte Zandikaulius.

7. Norédami atidaryti Zandikaulius, patraukite perjungiklj AUKSTYN (10 iliustracija).

Atsargiai: Nejkiskite ir neiSimkite instrumento i$ pjavio ar trokaro, kai Zandikauliai yra atidaryti. To nepadarius,

gali bati sunku jvesti ar iSimti instrumentg ir gali bati pazeistas instrumentas ar troakaras.

8. Norédami sujungti Znyples, pasukite Artikuliacijos svirtis, kad sujungtuméte znyples.

Atsargiai: Priemoné gali biti pasukta tik maksimaliu 45° kampu. Pasiekus didziausig kampg, bus jau¢iamas

didelis pasiprieSinimas. Venkite naudoti pernelyg didele jégg Artikuliacijos svirtis, nes tai gali sugadinti

prietaisa.

Atsargiai: Kad instrumentas bty artikuliuojamas kino ertméje, uztikrinkite, kad zandikauliai likty filmo

akiratyje (07 iliustracija).

Atsargiai: Nejkiskite ir neiSimkite instrumento i$ pjavio ar trokaro, kol Zzandikauliai yra sujungti. To nepadarius,

gali kilti sunkumy jdedant ar iSimant instrumenta ir gali bati pazeistas instrumentas ar troakaras.

Atsargiai: Kai zandikauliai yra uzdaryti, jy negalima judinti.

9. Norédami pasukti, sukite Sukamoji rankenélé. (08 iliustracija). Koto galima sukti bet kuria kryptimi.

10. Norédami jvesti instrumentg per troakarg, pirmiausia jsitikinkite, kad zandikauliai yra tiesds, o ne sujungti.
Tada uzdarykite Zandikaulius traukdami perjungiklj ZEMYN . |ki$kite, tada patraukite perjungiklj
AUKSTYN, kad Zzandikauliai atsidaryty.

Atsargiai: |kiSdami arba iSimdami instrumentg i$ pjlvio ar trokaro, bikite atidas ir venkite netyCia paspausti

Saugos mygtukas ir perjungikli ZEMYN , nes tai gali sukelti atsitiktinj instrumento paleidima.

Atsargiai: Jei instrumentas atsitiktinai i55ové, kai buvo jkiStas per troakarg, ir $tvis baigtas (girdimas

griztamasis rySys), atleiskite perjungiklj ZEMYN ir palaukite, kol peilis grj$ j pradine padét;, iSimkite

instrumentg iS troakaro, laikydami Zandikaulius uzdarytus; atidarykite Zandikaulius ir vél jkraukite instrumenta.

Atsargiai: Jei instrumentas atsitiktinai iSSaunamas jvedant per troakarg ir iSSaunama ne iki galo, atleiskite

perjungikli ZEMYN ir traukite perjungiklj AUKSTYN, kol peilis grj$ j pradine padétj, iSimkite instrumentg i$

troakaro, laikydami zandikaulius uzdarytus; atidarykite Zandikaulius ir vél jkraukite instruments.

11. Padékite pjaunama audinj tarp Zandikauliy. Patraukite perjungiklj ZEMYN , kad Zandikauliai uZsidaryty.

Atsargiai: Jsitikinkite, kad audinys guli lygiai ir yra ties zandikauliy viduriu. Nedékite audinio ties Proksimaliné

linija arba Kabémis sukabinta sidlé. Venkite bet kokio "sukibimo”, nes dél to gali atsirasti neuzbaigta

sgvarzéliy linija.

Atsargiai: Prie$ uZspaudZiant audinius, jsitikinkite, kad Zandikauliai netrukdo, pvz., klipams, stentams,

kreipiamosioms vieloms ir pan. UZkliuvus uz klidties, gali bati nepilnai atliktas pjovimo veiksmas, netinkamai

suformuotos sgvarzos ir (arba) nepavykti atidaryti Zandikauliy.

12. Nustate zandikauliy padétj, uzdarykite Zandikaulius traukdami perjungiklj ZEMYN (09 iliustracija).
UZdarius Zandikaulius uzsidegs Saugos mygtukas lemputé.

Atsargiai: Proksimaliné linija. Audinys, virSijantis Proksimaliné linija, gali bGti perpjaunamas jo nesusegant.

Atsargiai: Jei zandikauliai néra iki galo uzdaryti arba negali uzsidaryti, nepaleiskite prietaiso:

a. ISskéskite zandikaulius ir tarp Zandikauliy jdékite maziau audinio.

b. Pakeiskite Détuvé ir jsitikinkite, kad audiniy storiui parinktas tinkamas Détuvé. (zr. 02 lentele - Détuvémis

gaminiy kodai).
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13. Norédami iSSauti, pirmiausia paspauskite Saugos mygtukas, kad iSsijungty apsauginis mechanizmas,
tada patraukite ir laikykite perjungiklj ZEMYN (11 iliustracija), kad pradétuméte Saudyti. Toliau traukite ir
laikykite perjungiklj ZEMYN , kol variklis sustos ir pasigirs garsinis griztamasis rysys.

Pastaba: prieS Saudymg rekomenduojama kelias sekundes uzspausti audinj, kad baty uztikrintas geresnis

suspaudimas ir sgvarzy formavimasis. Instrumentas duos garsinj signalg, kai Zandikauliai bus uzdaryti 15

sekundziy.

Pastaba: degima galima pristabdyti atleidZiant perjungiklj ZEMYN . Norédami testi $audyma, patraukite ir

laikykite perjungiklj ZEMYN . Norédami nutraukti $audyma ir patraukti peilj prie$ pasiekdami Kabémis

sukabinta sidilé, patraukite ir palaikykite perjungiklj AUKSTYN. Kai peilis grjZta j pradine padétj, Détuvé
nebenaudojamas ir turi bati pakeistas.

Atsargiai: Kai pjaunama per storus audinius, prietaiso greitis gali sumazéti.

Atsargiai: Jei variklis uzstringa arba sustoja, vizualiai patikrinkite, ar Peilio aSmeny indikatorius pasieke

Kabémis sukabinta sitlé. Degimo procesas gali sustoti ir pasigirs garsinis signalas, jei tarp zandikauliy yra per

daug audinio. Tokiu atveju patraukite perjungiklj AUKSTYN, kad graZintuméte Peilio aSmeny indikatorius j

pradine padét]. Atidarykite zandikaulius ir vél jkraukite. Patariama uzspausti maziau audinio arba pasirinkti

tinkamg Détuvé pagal audinio storj.

14. Atleiskite perjungiklj ZEMYN ir Peilio a8meny indikatorius grj$ j pradine padétj. Zandikaulius galima
atidaryti patraukus perjungiklj AUKSTYN. (10 iliustracija). Prie$ atidarydami zandikaulius apZitrékite
pjavio vieta.

Atsargiai: Variklis sustos, kai bus uzblokuotas. Atleiskite perjungiklj ZEMYN ir patraukite perjungiklj

AUKSTYN, kad peilis grjzty j pradine padeétj. Tuo metu Zandikaulis yra uzdarytas, atidarykite zandikaulius

traukdami perjungiklj AUKSTYN, kad atitrauktuméte Instrumentg nuo perpjauto audinio. Tada uzdarykite

#andikaulj traukdami perjungiklji ZEMYN . I$imkite Instrumentg i$ kiino ertmés, atidarykite Zandikaulius ir vél

jkraukite, kad galétuméte testi darba.

Atsargiai: Jei peilis nejsitraukia:

a. Pirmiausia jsitikinkite, kad prietaisas jjungtas. Tai galima patikrinti patikrinus, ar Sviecia indikatorius Baterijos

lemputé. Tada dar kartg i$traukite perjungiklj AUKSTYN.

b. Jei Peilio a8meny indikatorius vis tiek negrjZta, atlikite rankinj valdyma: pirmiausia nuimkite prietaiso virSuje

esantj skydelj su uZrasu "Rankinis valdymas". Bus atidengtos dvi svirtys. Patraukite svirtj, pazymétg "1",

statmenai prietaisui, tada judinkite svirtj, pazyméta "2", pirmyn ir atgal, kol jos nebebus galima judinti. Dabar

prietaisas Peilio aS8meny indikatorius bus pradinéje padétyje. Tai galima patikrinti paZiaréjus j Peilio aSmeny
indikatorius padétj Ziogiy kasetés plokstelé prietaiso apadioje. Jei Détuvé yra $arnyridkai sujungtas, pasukite

Artikuliacijos svirtis, kad grgZintumeéte jj j pradine padét;. ISimkite instrumenta i$ trokaro. Instrumento

nebegalésite naudoti po rankinio perjungimo.

Atsargiai: Nepilnai uzverztos sgvarzos gali biti deformuotos, pjavio linija gali bati neuzbaigta, gali prasidéti

kraujavimas ir (arba) gali bati sunku iSimti instrumentus.

Atsargiai: Uzspaudimas ir Saudymas per sgvarzy linijas gali sumazinti Saudymy skaiciy.

Atsargiai: Jei degimo procesas veikia netinkamai, toliau nenaudokite prietaiso.

15. Svelniai patraukite instrumentg nuo perpjauto audinio ir jsitikinkite, kad audinys atsipalaidavo nuo
Zandikauliy.

Atsargiai: Patikrinkite, ar sgvarzy linijos yra hemostazés ir ar sgvarzos tinkamai uzsidaro. Nedidel;

kraujavimg galima sustabdyti rankiniu susiuvimu arba kitais tinkamais badais.
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16. Prie$ iSimdami instrumenta per troakarg, atitraukite Zandikaulius nuo bet kokios kliaties kiino ertméje,
iSlaikydami zandikaulius atidarytus ir matomumo zonoje, ir pasukite Artikuliacijos svirtis taip, kad
Zandikauliai baty tiests, o ne Sarnyruoti.

Atsargiai: Zandikauliai turi biti tiesis, o ne paslankis, kai instrumentas jvedamas arba i§imamas i$ trokaro.

Jei to nepadarysite, gali bati sunku jdéti ar iSimti instrumentg ir jis gali bati pazeistas.

17. Norédami iSimti per troakarg, pirmiausia jsitikinkite, kad Zandikauliai yra tiests, o ne sujungti. Tada
uzdarykite Zandikaulius traukdami perjungiklj ZEMYN . I8imkite, tada patraukite perjungiklj AUKSTYN,
kad zandikauliai atsidaryty.

Salinimas
Panaudojus prietaisg, priklausomai nuo vietiniy taisykliy, jj galima sunaikinti pagal ligoninés nustatytg tvarkg
nuémus Baterija. Jei prie$ utilizuojant Priemone reikia nukenksminti, vadovaukités ligoninés protokolu ir vietos

teisés aktais. Panaudotam Prietaisui ir Détuvémis taip pat taikomas tas pats Salinimo bidas ir jie apdorojami
pagal toliau pateiktas Baterija valymo ir dezinfekavimo instrukcijas.

Baterija Salinimas

| Baterija yra jmontuotas akumuliatoriaus iSsikrovimo jtaisas, todél, norint jjungti automatinio akumuliatoriaus
iSsikrovimo funkcija, jis turi bdti jmontuotas | prietaisg. Jos nereikia palikti prietaise - ji ir toliau iSsikrauna
iSémus jg i$ prietaiso. ISmeskite pagal vietos taisykles.

Pries montuojant j prietaisg

Jei Baterija reikia iSmesti pries jdiegiant | prietaisg (pvz., pasibaigus ant pakuotés nurodytam galiojimo laikui,
Baterija numestas), pirmiausia jdékite Baterija j prietaisg, tada iSimkite, kad prasidéty integruoto
akumuliatoriaus iSsikrovimas.

Po naudojimo

Pries utilizuojant prietaisg Baterija turi bati pasalintas i$ prietaiso.

Jei pries Salinant Baterija reikia nukenksminti, vadovaukités ligoninés protokolu arba toliau pateiktomis
Baterija valymo ir dezinfekavimo instrukcijomis.

Norédami iSimti Baterija, paspauskite Baterijos atleidimo gselés ant Baterija ir iStraukite jj. (04 iliustracija)
|spéjimas: Baterija neiSardykite.

Ispéjimas: Baterija nejkraukite.

Baterija Valymas ir nukenksminimas

JSPEJIMAS: nenaudokite ligoniniy autoklavy sterilizuoti ar dezinfekuoti Baterija.

Rankinis valymas

® 1 veiksmas Prie$ valydami iSimkite Baterija i$ prietaiso.

® Pastaba: Baterija negalima panardinti j vandenj ar valymo tirpalus.

® 2 veiksmas Baterija pavirSius valykite neutralaus pH plovikliu arba neutralaus pH fermentiniu plovikliu,
paruostu pagal gamintojo instrukcijas.

® 3 veiksmas MinkStu Seriy Sepetéliu rankiniu budu iSvalykite Baterija su valymo tirpalu.
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4 veiksmas Uztikrinkite, kad vietos, kuriose yra plySiy, bty kruopsc&iai nusveistos.
5 veiksmas Kruopsciai nuvalykite ploviklj drungnu vandentiekio vandeniu.
6 veiksmas Atlikite vizualing apzidra, kad nustatytumeéte, ar paSalintos Siukslés.

7 veiksmas Pakartokite valyma, jei reikia, kad Baterija baty vizualiai Svarus.

Cheminé dezinfekcija

Dezinfekcinés priemoneés turi bati paruostos ir naudojamos pagal gamintojo rekomendacijas. Chemineg
dezinfekcing priemone rekomenduojama nuvalyti vandentiekio vandeniu.

® 70 % izopropilo alkoholis

® 10 % baliklio (natrio hipochlorito tirpalo)

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

1. Patikrinkite, ar ant siuntimo dézutés ir priemonés néra siuntimo pazeidimy pozymiy. Atkreipkite démesj |
bet kokius trikumus, |GZius ar akivaizdzius pazeidimus, isaugokite jrodymus, nedelsdami praneskite
klienty aptarnavimo tarnybai arba platintojui ir pakeiskite prietaisg nauju. Pazeisto gaminio nenaudokite.

2. Minimaliai invazines procediras turéty atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir susipazine su minimaliai
invaziniais metodais. Prie$§ atlikdami bet kokig minimaliai invazine procedurg, susipazinkite su medicinine
literatdra, susijusia su metodais, komplikacijomis ir pavojais.

3. Minimaliai invazinés proceduros instrumenty skersmuo gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai
atliekant procedirg kartu naudojami skirtingy gamintojy instrumentai ir priedai, prie$ procedirg
patikrinkite jy suderinamuma.

Nenaudokite prietaiso, jei velenas yra akivaizdziai sulenktas.

Instrumentus ar prietaisus, kurie lie€iasi su kiino skysdiais, gali reikéti specialiai Salinti, kad baty iSvengta
biologinio uzterSimo.

Atidarius pakuote, po proceduros priemoné turi bati sunaikinta.

Priemoné suprojektuota, patikrinta ir pagaminta tik vienai procedirai. Nenaudokite prietaiso pakartotinai,
neperdirbkite ir nesterilizuokite, nes tai gali paZeisti prietaiso konstrukcijos vientisumg ir (arba) sukelti
prietaiso gedima, kuris gali sukelti paciento suZalojima, ligg ar mirtj.

8. Pakartotinai naudojant Priemone gali kilti uZter§imo, infekcijos ar kryZminés infekcijos, jskaitant, bet
neapsiribojant, infekciniy ligy perdavima, kuris gali sukelti suZalojima, ligg ar mirtj, pavojus.

9. Nejkraukite prietaiso daugiau kaip 16 karty. Priemoné gali bati paleista ne daugiau kaip 16 karty.
Naudojant sgvarzy linijos sutvirtinimo medziaga, maksimalus Saudymy skaicius gali sumazéti.

10. Nuéme transportavimo pleista, apziurékite Kasetés pavirsiy. Jei matomas koks nors segtuky déklas,
Détuvémis reikia pakeisti kitu Détuvémis. (Jei matomas segtuky déklas, Kasetés gali nebiti segtuky).

11. Kai zandikauliai yra uzdaryti, jy negalima artikuliuoti.

12. Renkantis Détuvémis, reikia atidziai atsizvelgti j esamas patologines salygas ir bet kokj prieSoperacin;j
gydyma, pvz., radioterapijg, kurj pacientas galéjo patirti. Tam tikros baklés ar prieSoperacinis gydymas
gali sukelti audiniy storio poky¢€ius, kurie virSyty nurodytg audiniy storio intervalg standartiniam
Détuvémis pasirinkimui.

13. Nenaudokite ligoniniy autoklavy sterilizuoti ar dezinfekuoti Baterija ir prietaiso.

14. Naudojant bet kokio kito tipo baterija, iSskyrus su prietaisu pateiktg baterijg, gali padidéti prietaiso
EMISIJOS arba sumazéti jo IMUNITETAS.
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15.

16.

17.

18.
19.

20.
21.

Venkite naudoti prietaisg Salia kitos jrangos arba su ja. Jei prietaisg reikia naudoti Salia kito prietaiso arba
sukrautg su kitu prietaisu, bdkite atidus ir atkreipkite démesj j bet kokius nukrypimus.

Nemodifikuokite prietaiso be gamintojo leidimo.

Naudojant kitus priedus, nei nurodyta ar pateikta Sios jrangos gamintojo, gali padidéti Sio prietaiso
elektromagnetinis spinduliavimas arba sumazéti jo elektromagnetinis atsparumas ir jis gali netinkamai
veikti.

Jei negalima aiskiai pastebéti sgvarzéliy linijos hemostazés, toliau nenaudokite Sios priemoneés.
Prietaisas turi bdti naudojamas nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Daugiau informacijos rasite
Rekomendacijose ir gamintojo deklaracijoje dél elektromagnetinio suderinamumo. Nesilaikant Siy
nurodymy, prietaisas gali veikti netinkamai.

Prietaiso negalima naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje.

Jei su priemone susijes nepageidaujamas jvykis, susisiekite su gamintoju adresu
Reachquality@reachsurgical.com.

Techniniai parametrai

Baterija jvertinimai: 12V, 1550 mAh.

Prietaisas néra atsparus skysciy patekimui j vidy ir yra klasifikuojamas pagal IEC 60601-1 kaip IPXO0.
Prietaisui reikalingos specialios atsargumo priemonés, susijusios su elektromagnetiniu suderinamumu,
todél jj reikia jrengti ir pradéti naudoti pagal Siame dokumente pateiktg elektromagnetinio suderinamumo
informacijg. Nesiojamoiji ir mobilioji radijo dazniy rySio jranga gali turéti jtakos medicinos elektros jrangai.

Saugojimo reikalavimai

Temperatira: 5°C ~ 35°C
Santykinis oro drégnumas: 0 % ~ 70 %
Oro slégis: 500 hPa ~ 1060 hPa

Transporto reikalavimai

Temperattra: -10 °C ~ 54 °C
Santykinis oro drégnumas: 0 % ~ 70 %
Oro slégis: 500 hPa ~ 1060 hPa

Darbo aplinkos reikalavimai

Temperatdra: 10 °C ~ 40 °C
Santykinis oro drégnumas: 30 % ~ 75 %
Oro slégis: 800 hPa ~ 1060 hPa

Programinés jrangos informacija

Prietaisg valdo integruota programine jranga, kurios versija VO1. Programiné jranga skirta srovei nustatyti. Jei

srové per didelé, programiné jranga iSjungia grandine, kad bty iSvengta variklio pazeidimy.
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Galiojimo data

Priemoné sterilizuojama etileno oksidu. Ant pakuotés nurodyta galiojimo data. Nenaudokite Sio instrumento
pasibaigus jo galiojimo laikui.

Kaip tiekiama

Sis instrumentas tiekiamas sterilus, skirtas naudoti vienam pacientui. Po naudojimo i§meskite.

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija dél elektromagnetinio suderinamumo

ISPEJIMAS: reikéty vengti naudoti prietaisg $alia kitos jrangos arba kartu su ja, nes tai gali lemti netinkama
veikima. Jei toks naudojimas yra batinas, Sig ir kitg jranga reikia stebéti, kad baty patikrinta, ar jos veikia
normaliai.

ISPEJIMAS: nesiojamoji radijo daZniy rysio jranga (jskaitant periferinius jrenginius, pvz., antenos kabelius ir
iSorines antenas) turi bati naudojama ne arciau kaip 30 cm (12 coliy) nuo bet kurios Elektrinis lankstis
segikliai ir Détuvémis dalies, jskaitant VARTOTOJO nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios
jrangos veikimas.

PASTABA: Dél prietaiso EMISIJU charakteristiky jj galima naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR
11 A klasé). Jei prietaisas naudojamas gyvenamojoje aplinkoje (kuriai paprastai reikalaujama CISPR 11 B
klasés), jis gali neuztikrinti tinkamos apsaugos radijo daznio rySio tarnyboms. Naudotojui gali prireikti imtis
poveikio mazinimo priemoniy, pavyzdZziui, perkelti arba perorientuoti prietaisa.

Elektromagnetiniai trikdziai netrukdo elektriniam prietaiso uzdarymui ir paleidimui.

Prietaisas turi bati naudojamas nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Naudodami prietaisg laikykités toliau

pateiktose lentelése pateikty nurodymuy.

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetiné spinduliuoté

Prietaisas ir Detuvémis yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje, todél pirkéjas arba
naudotojas turéty uztikrinti, kad prietaisas bty naudojamas Sioje elektromagnetinéje aplinkoje:

“ : . Pl Elektromagnetiné aplinka -
ISmetamuyjy terSaly bandymas Atitiktis .
rekomendacijos

Elektrinis lankstUs segikliai ir Détuvémis
naudoja radijo dazniy energija tik savo

) o vidinéms funkcijoms atlikti. Todél jo
RF spinduliuoté

1 grupé skleidziamos radijo dazniy emisijos yra
CISPR 11 oy J y losy

nedidelés ir yra maza tikimybe, kad jos
gali sukelti trukdZius Salia esanciai
elektroninei jrangai.

RF spinduliuoté

Aklasé
CISPR 11 o e ]
— Elektrinis lankstus segikliai ir Détuvémis
Harmoninis iSkraipymas ] ] ] ] )
NETAIKOMA tinka naudoti profesionaliose sveikatos
IEC 61000-3-2 o
—— priezidros jstaigose.
Jtampos svyravimai ir
NETAIKOMA

mirgéjimas
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IEC 61000-3-3

Gairés ir gamintojo deklaracija - Elektromagnetinis atsparumas

Elektrinis lankstds segikliai ir Détuvémis yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje,

todél pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jie baty naudojami Sioje elektromagnetinéje aplinkoje:

Imuniteto testas

IEC 60601 bandymo
lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka -
rekomendacijos

Elektrostatinis
iSmetimas
IEC 61000-4-2

+8 kV kontaktas
+2 kV, +4 kV
+8 kV, 15 kV oras

+8 kV kontaktas
+2 kV, +4 kV
+8 kV, 15 kV oras

Grindys turéty bati medinés,
betoninés arba keraminés. Jei
grindys padengtos sintetine
medziaga, santykiné oro drégmé
turi bati ne mazesné kaip 30 %.

Elektriniai greiti

pereinamieji +2 kV p . . .
9. ) . Baterija maitinamas ir be signalo
procesai ir (arba) 100 kHz pasikartojimo NETAIKOMA U
7 . .. linijos >3 m
protrakiai daznis
IEC 61000-4-4
11 kV nuo linijos iki . . o .
Surges L Baterija maitinama ir néra signalo
linijos NETAIKOMA L XS
IEC 61000-4-5 T linijos >30 m arba iSeina j laukg
12 kV linija-zemé
0 % UT; 0,5 ciklo
Jtampos kritimai 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
IEC 61000-4-11 225°,270° ir 315°
kampu
NETAIKOMA Baterija maitinamas
70 % UT; 25 ciklai 0°
Jtampos pertrakiai temperataroje
IEC 61000-4-11
0 % UT; 250 cikly
. . Galios daznio magnetinis laukas
Vardinés galios . " o
.. o turéty pasizymeéti savybémis,
daznio magnetinis 30 A/m 30 A/m . ) o
tinkamomis naudoti tipiSkoje
laukas 50 Hz 50 Hz o oA )
komercinés ar ligoninés aplinkos
IEC 61000-4-8

vietoje.

Pastaba: Ut reiSkia maitinimo Saltinio kintamajg jtampa prie$ prijungiant bandomajg jtampa.

Gairés ir gamintojo deklaracija -Elektromagnetinis atsparumas

Elektrinis lankstus segikliai ir Détuvémis yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje,

todél pirkéjas arba naudotojas turéty uZtikrinti, kad jie baty naudojami Sioje elektromagnetinéje aplinkoje:

Imuniteto testas

IEC 60601 bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka -
rekomendacijos

Radijo dazniy

3V

NETAIKOMA
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lauky sukeliami
laidieji trikdzZiai
IEC 61000-4-6

Spinduliuojami
radijo dazniy
elektromagnetiniai
laukai

IEC 61000-4-3

0,15 MHz ~ 80 MHz

6 V ISM juostose nuo 0,15
MHz iki 80 MHz

80 % AM esant 1 kHz

dazniui

3V/m

80 MHz ~ 2,7 GHz

80 % AM esant 1 kHz
dazniui

3V/m

80 MHz ~ 2,7 GHz

80 % AM esant 1
kHz dazniui

Gairés ir gamintojo deklaracija -Elektromagnetinis atsparumas

Elektrinis lanksts segikliai ir Détuvémis yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje,

todél pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jie baty naudojami Sioje elektromagnetinéje aplinkoje:

Atsparumas RF belaidzio rysio jrangai (IEC 61000-4-3)

Bandoma
Atsparumo
sis Juosta L Didziausia | Atstum
L. Paslauga Moduliacija . bandymo
daznis (MHz) galia (W) as (m) .
lygis (V/m)
(MHz)
Impulsiné
385 380-390 TETRA 400 moduliacija 18 1.8 0.3 27
Hz
FM
GMRS 460, )
450 430-470 15 kHz nuokrypis | 2 0.3 28
FRS 460
1 kHz sinusoide
710 Impulsiné
LTE 13, 17 o
745 704-787 L moduliacija 0.2 0.3 9
dazniy juosta
780 217Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 _ Impulsiné
iDEN 820, o
800-960 moduliacija 18 2 0.3 28
CDMA 850, H
z
930 LTE 5 dazniy
juosta
1720 GSM 1800; Impulsiné
1700-1990 o 2 0.3 28
1845 CDMA 1900; moduliacija
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GSM 1900; 217Hz
DECT;
1970 LTE1, 3,4,25ir
UMTS dazniy
juostos
Bluetooth,
WLAN, i
Impulsiné
802.11 b/g/n, o
2450 2400-2570 moduliacija 2 0.3 28
RFID 2450,
L. 217Hz
LTE 7 dazniy
juosta
5240 Impulsineé
WLAN 802.11 o
5500 5100-5800 / moduliacija 0.2 0.3 9
a/n
5785 217Hz

Gairés ir gamintojo deklaracija -Atsparumas artimiesiems magnetiniams laukams

Elektrinis lankstls segikliai ir Détuvémis yra skirti naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje,
todél pirkéjas arba naudotojas turéty uztikrinti, kad jie baty naudojami Sioje elektromagnetinéje aplinkoje:

4 IEC 60601 bandymo A7 Imuniteto bandymo lygis
Imuniteto testas - Moduliacija
daznis (A/m)
Artimyjy
magnetiniy L
Impulsiné
lauky Xl
134,2 kHz moduliacija, 65
atsparumas
2,1 kHz
IEC 61000-4-
39:2017
Impulsiné
13,56 MHz moduliacija, 7.5
50 kHz

IV Elektriskie artikulgjosie skavotaji Instrukcijas

Pirms 8T instrumenta lietoSanas uzmanigi izlasiet talak sniegto saturu.
Sis dokuments ir izstradats, lai palidzétu izmantot $o instrumentu. Tas nav atsauce uz kirurgiskam metodém.

Izmantotas standarta konvencijas: Bridinajums, Bridinajums un Piezime.
Informacija, kas attiecas uz uzdevuma drosu un rapigu izpildi, tiks sniegta bridindjuma, bridindjuma vai
piezimes veida. Sie pazinojumi ir atrodami visd dokumentacija. Sie pazinojumi ir jaizlasa, pirms turpinat
nakamo procedduras soli.

Bridinajums: Bridindjuma pazinojums norada uz ekspluatacijas vai tehniskas apkopes procediru, praksi vai
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apstakliem, kuru neievéroSana var izraisit miesas bojajumus vai dzivibas zaudéSanu.

Uzmanibu: Bridindjums bridina lietotaju par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no tas netiek novérsta, var
izraistt lietotaja vai pacienta vieglus vai vidé&ji smagus ievainojumus vai iekartas vai cita jpaSuma bojajumus.
To var izmantot arT, lai bridinatu par nedroSu praksi. Tas ietver Tpasu piesardzibu, kas nepiecieSama drosai un
efektivai Instrumenta lieto$anai, un piesardzibu, kas nepiecieSama, lai izvairitos no Instrumenta bojajumiem,
kuri var rasties ta lietoSanas vai nepareizas lietoSanas rezultata.

Piezime: Piezimes pazinojums norada uz darbibu, praksi vai nosacijumu, kas ir nepiecieSams, lai efektivi
izpilditu uzdevumu.

Apraksts

iReach Omnia Elektriskie artikuléjosie skavotaji (turpmak teksta — “Instruments”) ir EO sterils, vienreizéjs
pacientu lietoSanas instruments, ko, lietojot kopa ar ParladéSanas vienibam, var vienlaikus sagriezt un
apzimogot audus.sterils, ar roku saistits, ar bateriju balstits kirurgiskais instruments, ko paredzéts izmantot
endoskopisko kirurgisko proceddru laika audu atrai transektésanai un resekcijai un anastomozes izveidei; to
var lietot arT atklatas operacijas laika. lerice ir paredzéta, lai mehaniski sadalitu audus un vienlaikus piemérotu
kirurgiskos zZimogus izcir§anas Iinijas izrieto$ajam pusém ar motor a jaudu rokasgramata. ST ierice parasti ir
iekrauta ar $tapeliem un var bit tada ka pistols dizaina. ST ir vienreizéja lieto$anas ierice.

Nomenklatura - instruments (01. attéls)

[01] Adatu [02] Stobra
[03] Artikulacijas svira [04] Rotejosa poga
[05] Akumulatora gaisma [06] DroSibas poga

[07] Manualas iejauk8anas piekluves panelis [08] Bateriju

[09] IzgrdSanas poga [10] pogu UZ AUGSU

[11] pogu UZ LEJU [12] Bateriju atbrivo$anas izcilnis

Nomenklatura - Kasesu vienibas (02. attels)

[01] Laktinas spile [02] Magazinas spile
[03] Magazina [04] TransportéSanas Kili
[05] Uzgali [06] Skavu lnija

[07] Griezuma Inija [08] Proksimala linija
[09] Naza asmens indikators [10] Stobra

[11] IzlldzinaSanas indikators
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Savietojamibas informacija

Instruments ir saderigs tikai ar KaseSu vienibas un $aja rokasgramata minéto akumulatoru. Produkta kods un
audu biezuma atsauce ir noradita 02. diagramma - Kasesu vienibas produktu kodi.
Ja Instrumentu izmanto minimali invazivai kirurgijai, ir nepiecieSams troakars.

Produkta specifikacijas

Diagramma 01 - Instrumentu produktu kodi

Produkta | Apraksts Instrumenta garums 10403 (mm)
kods (mm)

Garais
IDL ) . . | 500 255

artikulgjoSais

Vidéja
IDM ) . 400 155

Artikulacijas
IDS Iss locidanas | 330 85

Diagramma 02 - KaseSu vienibas Produktu kodi
Skavu Atvertas Slegtas

Skavu Trokara

Produkta | _ linijas skavas skavas Audu biezuma L
linijas . savietojamiba

kods garums augstums(m | augstums diapazons

garums (mm)

(mm) m) (mm)

ID3020 Peleks | 30 2.0 0.75 Asinsvadu 12
1D4520 Peleks | 45 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID6020 Peleks | 60 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID3025 Balta 30 25 1.0 Plans 12
ID4525 Balta 45 25 1.0 Plans 12
ID6025 Balta 60 25 1.0 Plans 12
ID4535 Zila 45 3.5 1.5 Vidéja 12
ID6035 Zila 60 3.5 1.5 Vidéja 12
ID4548 Zala 45 4.8 2.0 Biezs 15
ID6048 Zala 60 4.8 2.0 Biezs 15
ID30TAN Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Asinsvadu/planas | 12
ID45TAN Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Asinsvadu/planas | 12
ID60TAN Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Asinsvadu/planas | 12
ID30PUL | Violeta | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vid&ji biezs/blivs 12
ID45PUL | Violeta | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidé&ji biezs/blivs 12
ID60PUL | Violeta | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vid&ji biezs/blivs 12
ID45BLK | Melna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Tpasi biezs 15
ID60BLK | Melna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Tpasi biezs 15
ID3020B Peléks 30 2.0 0.75 Asinsvadu 12
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ID4520B Peleks | 45 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID6020B Peléks | 60 2.0 0.75 Asinsvadu 12
ID3025B Balta 30 25 1.0 Plans 12
ID4525B Balta 45 25 1.0 Plans 12
ID6025B Balta 60 25 1.0 Plans 12
ID4535B Zila 45 3.5 1.5 Vidéja 12
ID6035B Zila 60 3.5 1.5 Vidéja 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Asinsvadu/planas | 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Asinsvadu/planas | 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Asinsvadu / planas | 12
ID30PULB | Violeta | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidéji biezs/blivs 12
ID45PULB | Violeta | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidéji biezs/blivs 12
ID60OPULB | Violeta | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Vidéji biezs/blivs 12

Paredzétais lietojums

Sis instruments ir paredzéts audu transekté3anai, resekcijai un/vai anastomozes radisanai.

Indikacijas

Sis instruments ir paredzéts lieto$anai kopa ar Kase$u vienibas, lai veiktu transekciju, rezekciju un/vai
anastomozes veido$anu. So instrumentu var izmantot atklatas un minimali invazivas operacijas, tostarp krisu

kurvja, védera dobuma, dzemdniecibas, ginekologijas un urologijas operacijas. To parasti var izmantot plausu,
bronhu audu, zarnu, kunga, urinizvadkanala, nieru, dzemdes utt. SkérsoSanai un rezekcijai.

Paredzétais lietotajs

So instrumentu izmanto veselibas apriipes specialistiem, kuri to izmanto kirurgiskiem mérkiem.

Paredzéta lietoSanas vide
Sis instruments ir paredzéts lieto$anai slimnica.
Paredzéta pacientu populacija

Pacienti vecuma no 3 gadiem un vecaki, kuriem nepiecieSama krusu kurvja un védera dobuma
organu un audu rezekcija un rekonstrukcija.

Kliniskie ieguvumi

« Isaks operacijas laiks;
* mazaks intraoperativais asins zudums;
* mazaka pécoperacijas komplikaciju, pieméram, anastomotiska noplide.

Kontrindikacijas

® Nelietojiet instrumentu uz aortas.
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Nelietojiet instrumentu uz iSémiskiem vai nekrotiskiem audiem .

Neizmantojiet Instrumentu lielajiem asinsvadiem, ja nav nodro8inata proksimala un distala kontrole.
Pirms apdedzinaSanas rapigi janovérté audu biezums. Skatiet tabulu 02 - KaseSu vienibas Produktu
kodi, lai noskaidrotu audu saspieSanas prasibas (Slégtas skavas augstums) katram skavu izméram. Ja
audus nevar érti saspiest [1dz noslégtas skavas augstumam vai ja tie viegli saspiezas l"dz mazakam
augstumam par noslégtas skavas augstumu, audus ir kontrindicét, jo tie var bat parak biezi vai parak
plani izvélétajam skavas izméram.

Instruments nav paredzéts lietoSanai, ja kirurgiska skavosana ir kontrindicéta .

Blakusparadibas

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar Instrumenta, KaseSu vienibas un Bateriju lietoSanu, ietver

asinosanu, audu bojajumus, nesterilas virsmas ieklGSanu vai patogénu parnesanu, iekaisuma vai nejausu

audu reakciju, elektroSoku, TpaSuma bojajumus vai vides bojajumus. Turklat nepilniga SUSana, nespéja

pargriezt vai Instrumenta bojajums var izraistt nejausu traumu, paildzinat darbibas laiku vai maintt darbibas

metodi.

MR Nosacijums

Ne-klTniskajos testos ir pieradits, ka implantéjamas skavas ir MR nosacitas. Pacientu ar skavam var drosi

skenét MR sistéma ar Sadiem nosacijumiem:

Statiskais magnétiskais lauks 1,5 Tesla un 3,0 Tesla, tikai

Maksimalais telpiskais magnétiskais lauks ar magnétisko gradientu 4000 Gausu/cm (40-T/m).
Maksimalais MR sistémas zinotais, visa kermena vidégjais Tpatnéjais absorbcijas atrums (SAR) 2 W/kg 15
mindSu skenésanas laika (t. i., viena impulsu seciba) normala darbibas rezima.

Saskana ar noteiktajiem skenéSanas nosacijumiem paredzams, ka péc 15 minaSu nepartrauktas
skenésanas (t. i., viena impulsu seciba) Staple radis maksimalo temperatiras paaugstinaSanos par

1,8 °C.

NeklTniskajos testos Staple radttais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no 31 implanta, kad attéls tiek

ieglts, izmantojot gradienta atbalss impulsu sekvenci un 3 Tesla MR sistemu.

LietoSanas instrukcija

Pirms lietoSanas

1. Pirms lietoSanas parbaudiet instrumenta un piederumu saderibu.

Sagatavosana

2. lzmantojot sterilu tehniku, iznemiet instrumentu no iepakojuma. Lai izvairitos no bojajumiem, neapgrieziet
Instrumentu sterilaja lauka. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

3. Instalgjiet Bateriju. Pirms lietoSanas Bateriju ir jauzstada. To var ievietot tikai viena orientacija. (03. attéls)

Parliecinieties, ka Bateriju ir pilniba ievietots instrumenta. Kad Bateriju ir pilniba ievietots, var dzirdét
dzirdamu klikSki. Akumulatora gaisma iedegsies. Starp Bateriju un instrumentu nedrikst bat redzams

vacins.
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lekrausana

4. Pirms instrumenta iekrauSanas ar KaseSu vienibas parliecinieties, ka TransportéSanas Kili ir uzstadits, un
nelietojiet Kasesu vienibas, ja TransportéSanas Kili nav uzstadits.

BRIDINAJUMS: Pirms iekrau$anas rapigi janovérté audu biezums. Lai veiktu pareizu izvéli, skatiet tabulu 02

- Kasesu vienibas Produktu kodi.

BRIDINAJUMS: nenonemiet Transporté$anas kili, pirms Kases$u vienibas ir ieladéts instrumenta.

levietojiet Adatu ar Stobra distalo galu KaseSu vienibas. Parliecinieties, ka Stobra bultas zime ir viena Iinija ar

Kases$u vientbas bultas zZimi. Péc tam, kad Kases$u vienibas ir pilniba ievietots Stobra, pagrieziet to par 45°

pulkstenraditaja kustibas virziena, lai to blokétu. Parbaudiet, vai IzgriSanas poga ir sava sakotnéja pozicija.

Iznemiet skavu transportéSanas Kili un izmetiet to. (05. attéls) Tagad instruments ir ieladéts un gatavs

lietoSanai.

Uzmanibu: Péc TransportéSanas Kili nonemsanas parbaudiet KaseSu vienibas virsmu. Ja ir redzams

skavotajs, KaseSu vienibas nevar izmantot un tas ir janomaina.

Uzmanibu: Pirms TransportéSanas Kili nonem8anas neizvelciet pogu UZ LEJU.

Izkrausana

5. Lai izkrautu instrumentu, vispirms parliecinieties, ka spailes ir atvértas un nav locttavas. Ar vienu roku
pavelciet IzgriSanas poga atpakal, ar otru roku pagrieziet KaseSu vienibas preté&ji pulkstenraditaja
raditaja kustibas virzienam par 45 gradiem un iznemiet to no Stobra. Atlaidiet IzgriSanas poga un
parbaudiet, vai tas ir atgriezies sakotnéja pozicija. lzmetiet izmantoto Kasesu vienibas. (06. attéls)

Uzmanibu: Pirms Instrumenta izkrauSanas Zokliem jabat atvértiem un bez locttavam. IzkrauSana, ja spailes ir

locttavas un/vai aizvértas, var sabojat instrumentu. LociSanai izmantojiet Artikulacijas svira. Nospiediet pogu

UZ AUGSU, lai atvértu spailes.

BRIDINAJUMS: Ja Kase$u vienibas tiek izkrauts, bet netiek izmantots, Transportésanas Kili janovieto uz

Kase$u vienibas ta sakotnéja stavoklr.

Instrumenta lietoSana

6. Lai pilntba aizvértu spailes, nospiediet un turiet pogu UZ LEJU (09. attéls).

Piezime: Var ar1 1si nospiest pogu UZ LEJU, lai aizvértu spailes l1dz pusei. Nospiediet vélreiz, lai pilniba
aizvertu spailes.

7. Lai atvértu spailes, pavelciet pogu UZ AUGSU (10. attéls).

Uzmanibu: Neievietojiet vai neiznemiet Instrumentu no griezuma vai troakara, kamér spailes ir atvértas.
Pretéja gadijuma var rasties gritibas ievietot vai iznemt Instrumentu un var tikt bojats Instruments vai
trokavators.

8. Lai Sarnirveidigi savienotu spailes, pagrieziet Artikulacijas svira, lai Sarnirveidigi savienotu spailes.
Uzmanibu: Instrumentu var loctt tikai maksimali 45° lenki. Sasniedzot maksimalo lenki, bds ievérojama
pretestiba. Izvairieties no parmériga spéka pielikSanas Artikulacijas svira, jo tas var sabojat instrumentu.
Uzmanibu: Lai instrumentu varétu artikulet kermena dobuma, parliecinieties, ka spailes atrodas redzamibas
zona (07. attéls).

Uzmanibu: Neievietojiet vai neiznemiet instrumentu no griezuma vai troakara, kameér Zokli ir saslégti. Pretéja
gadijuma var rasties gritibas ievietot vai iznemt Instrumentu un var tikt bojats Instruments vai trokavators.
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Uzmanibu: Ja spailes ir aizvértas, tas nedrikst loctt.

9. Lai pagrieztu, pagrieziet Rotéjo$a poga. (08. attéls). Stobra var pagriezt jebkura virziena.

10. Lai ievietojiet Instrumentu caur trokaru, vispirms parliecinieties, ka spailes ir taisnas, nevis locitavas. Péc
tam aizveriet spailes, pavelkot pogu UZ LEJU. levietojiet un p&c tam pavelciet pogu UZ AUGSU, lai
atvertu spailes.

Uzmanibu: levietojot vai iznemot Instrumentu no griezuma vai trokara, pieversiet uzmanibu un izvairieties no

nejausas DroSibas poga un pogu UZ LEJU nospieSanas, jo tas var izraisit nejausu Instrumenta izSausanu.

Uzmanibu: Ja Instruments nejausi iz§auts, ievietojot caur trokaru, un izS8auSanas process ir pabeigts

(dzirdama skanas atgriezeniska saite), atbrivojiet pogu UZ LEJU un pagaidiet, kamér nazis atgriezisies

sakotnéja pozicija, iznemiet Instrumentu no trokara, turot spailes aizvértas; Atveriet spailes un atkartoti

ieladéjiet Instrumentu.

Uzmanibu: Ja Instruments nejausi izSauts, ievietojot caur trokaru, un izSausanas process nav pabeigts,

atbrivojiet pogu UZ LEJU un velciet pogu UZ AUGSU, Iidz nazis atgriezas sakotnéja stavokli, iznemiet

Instrumentu no trokara, turot spailes aizvértas; Atveriet spailes un atkartoti ieladgjiet Instrumentu.

11. Novietojiet pargriezamos audus starp Zokliem. Pavelciet pogu UZ LEJU, lai aizvértu spailes.

Uzmanibu: Parliecinieties, ka audi ir novietoti plakani un atrodas Zok|u vidusdala. Nenovietojiet audus pie

Proksimala Iinija vai Skavu Iinija. Izvairieties no jebkadas "saspieSanas”, jo ta rezultata var izveidoties

nepilniga skavu Iinija.

Uzmanibu: Pirms audu saspieSanas parliecinieties, ka spailés nav $kérs|u, pieméram, Kklipu, stentu, vadoSo

vadu u. tmi. Parsverot 8kérs|us, var rasties nepilniga grieSanas darbiba, nepareizi veidotas skavas un/vai

nespéja atvert spailes.

12. Peéc spailu novietoSanas aizveriet spailes, pavelkot pogu UZ LEJU (09. attéls). Péc spilu aizvérSanas
iedegsies DroSibas poga.

Uzmanibu:

Uzmanibu: Parliecinieties, ka iespiléti audi neparsniedz Proksimala linija. Audus, kas parsniedz Proksimala

[Tnija, var pargriezt, tos nesasienot.

Uzmanibu: Ja spailes nav pilniba aizvértas vai nevar aizvérties, instrumentu nedrikst iedarbinat:

a. Atveriet Zoklus un ievietojiet mazak audu starp Zokliem.

b. Nomainiet KaseSu vienibas un parliecinieties, ka ir izvéléts pareizais Kasesu vienibas, kas atbilst audu

biezumam. (Skat. tabulu 02 - KaseSu vienibas izstradajumu kodi).

13. Lai Sautu, vispirms nospiediet DroSibas poga, lai atvienotu dro$tbas mehanismu, péc tam velciet un turiet
pogu UZ LEJU (11. attéls), lai saktu Saut. Turpiniet vilkt un turét pogu UZ LEJU, [T[dz motors apstajas un
atskan skanas signals.

Piezime: Lai nodroS$inatu labaku saspieSanu un skavu veido$anos, ieteicams dazas sekundes pirms

dedzinaSanas saspiest audus. Instruments dos skanas signalu, tiklidz spailes bis aizvértas 15 sekundes.

Piezime: Izdedzi var apturét, atlaizot pogu UZ LEJU. Lai turpinatu apSaudi, pavelciet un turiet pogu UZ LEJU.

Lai partrauktu $au$anu un ievilktu nazi, pirms tas sasniedz Skavu linija, pavelciet un turiet pogu UZ AUGSU.

Kad nazis ir atgriezts sakotnéja pozicija, Kasesu vienibas vairs nav izmantojams un ir janomaina.

Uzmanibu: Instruments var samazinat atrumu, ja tas griez cauri bieziem audiem.

Uzmanibu: Ja motors apstajas vai apstajas, vizuali parbaudiet, vai NaZza asmens indikators ir sasniedzis

Skavu ITnija. Ja starp spailém ir parak daudz audu, var apstaties degSanas process un atskanés skanas

signals. Sada situacija pavelciet pogu UZ AUGSU, lai Naza asmens indikators atgrieztu sakotnéja pozicija.
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Atveriet spailes un atkartoti ieladgjiet. leteicams iespilét mazak audu vai izvéléties atbilstoSu KaseSu vienibas

atbilstoSi audu biezumam.

14. Atlaidiet pogu UZ LEJU, un Naza asmens indikators atgriezisies sakotnéja pozicija. Spailes var atveért,
pavelkot pogu UZ AUGSU. (10. attéls). Pirms spilu atvérSanas parbaudiet Skérsgriezuma vietu.

Uzmanibu: Motors apstasies, ja ir blokéSana. Atlaidiet pogu UZ LEJU un pavelciet pogu UZ AUGSU, lai

atgrieztu nazi sakotnéja stavokli. Saja laika Zokli ir aizvérti, atveriet zoklus, pavelkot pogu UZ AUGSU, lai

Instrumentu atvilktu no Skérsgriezuma audiem. Pé&c tam aizveriet zokli, pavelkot pogu UZ LEJU. Iznemiet

Instrumentu no kermena dobuma, atveriet spailes un atkartoti ieladgjiet, lai turpinatu darbu.

Uzmanibu: Ja nazis netiek ievilkts:

a. Vispirms parliecinieties, vai instruments ir darbinats. To var parbaudit, parbaudot, vai iedegas Akumulatora

gaisma. Pé&c tam vélreiz velciet pogu UZ AUGSU.

b. Ja NaZza asmens indikators joprojam neatgriezas, veiciet manualu parslégSanu: vispirms nonemiet paneli ar

noradi "Manuala parslégsana" instrumenta augSpusé. Atklasies divas sviras. Pavelciet sviru ar noradi "1"

perpendikulari instrumentam, péc tam parvietojiet sviru ar noradi "2" uz priek8u un atpakal, I1dz to vairs nevar

parvietot. Instruments Naza asmens indikators tagad bis sakotnéja stavokli. To var parbaudit, apskatot Naza
asmens indikators poziciju Magazinas spile apaksa. Ja Kases$u vienibas ir Sarnirs, pagrieziet Artikulacijas
svira, lai to atgrieztu sakotné&ja stavokli. Iznemiet instrumentu no trokara. Péc manualas parsiégSanas
instruments vairs nebds izmantojams.

Uzmanibu: Nepilniga filozé3ana var izraistt nepareizu skavu veidoSanos, nepilnigu griezuma Iiju, asino$anu

un/vai apgratinatu instrumentu iznemsanu.

Uzmanibu: lespradzéSana un apSaude virs skavam var samazinat ap$audes reizu skaitu.

Uzmanibu: Ja degSanas process nedarbojas pareizi, neturpiniet lietot instrumentu.

15. Uzmanigi atvelciet instrumentu no pargrieztajiem audiem un parliecinieties, ka audi ir atbrivojusies no
Zokliem.

Uzmanibu: Parbaudiet, vai skavu Inijas ir hemostazétas un skavas pareizi aizvértas. Nelielu asinoSanu var

kontrolét ar manualu Sasanu vai citiem piemérotiem panémieniem.

16. Pirms Instrumenta iznem3anas caur trokaru atvelciet spailes no jebkadiem Skérsliem kermena dobuma,
vienlaikus saglabajot spailes atvértas un redzamibas zona, un pagrieziet Artikulacijas svira ta, lai spailes
batu taisnas, nevis locitavas.

Uzmanibu: levietojot vai iznemot Instrumentu no trokara, zokliem jabat taisniem, nevis locitavam. Pretéja

gadijuma var rasties gratibas ievietot vai iznemt Instrumentu un tas var tikt bojats.

17. Laiiznemtu caur trokaru, vispirms parliecinieties, ka Zokli ir taisni, nevis locitavas. Péc tam aizveriet
spailes, pavelkot pogu UZ LEJU. Iznemiet, péc tam pavelciet pogu UZ AUGSU, lai atvértu spailes.

IzmesSana

Péc Instrumenta izmantoSanas, atkariba no vietéjiem noteikumiem, to var iznicinat saskana ar slimnicas
procediru péc Bateriju nonemsSanas. Ja Instrumentu pirms iznicindSanas nepiecieS8ams dekontaminét,
ieverojiet slimnicas protokolu un vietéjos noteikumus. ArT izmantotajam Instrumentam un Kase3u vienibas ir

viena un ta pati iznicindSanas metode, un tos apstrada saskana ar Bateriju tiriSanas un dezinfekcijas
noradijumiem, kas sniegti turpmak.
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Bateriju Atkritumu likvidéSana

Bateriju ir iebuvéts akumulatora iztukS8o$anas mehanisms, un, lai aktivizétu automatiskas akumulatora
iztuk8oSanas funkciju, tas ir jauzstada instrumenta. Tam nav japaliek instrumenta - tas turpinas izladéties arn
péc iznemSanas no instrumenta. |zmetiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Pirms uzstadiSanas instrumenta

Ja Bateriju ir jaiznicina pirms uzstadiSanas Instrumenta (pieméram, uz iepakojuma noradita deriguma termina
beigas, Bateriju ir nomests), vispirms uzstadiet Bateriju Instrumenta, péc tam iznemiet, lai aktivizétu iebuvéto
akumulatora izladi.

Péc lietoSanas

Pirms iznicinaSanas no instrumenta jaiznem Bateriju.

Ja Bateriju pirms iznicina8anas javeic dekontaminacija, ieverojiet slimnicas protokolu vai talak sniegtos
Bateriju tirfSanas un dezinfekcijas noradijumus.

Lai nonemtu Bateriju, saspiediet Bateriju atbrivoSanas izcilniss uz Bateriju un izvelciet to. (04. attéls)
Bridinajums: Nedemontgjiet ierici Bateriju.

Bridinajums: Neuzladégjiet ierici Bateriju.
Bateriju TiriSana un dekontaminacija

BRIDINAJUMS: Sterilizacijai vai dezinfekcijai neizmantojiet slimnicu autoklavus Bateriju.

Manuala tiriSana

1. solis Pirms tiriS8anas nonemiet Bateriju no instrumenta.
® Piezime: Bateriju nedrikst iegremdét Gdent vai tiriSanas Skidumos.

2. posms Notiriet Bateriju virsmas ar neitrdla pH mazgasanas Iidzekli vai neitrala pH fermentativo
mazgasanas Iidzekli, kas sagatavots saskana ar razotaja noradijumiem.

3. solis Ar mikstu saru birsti manuali notiriet Bateriju ar tiriSanas Skidumu.

. solis Parliecinieties, ka vietas ar plaisam ir riipigi noskrapétas.

. solis Ripigi noslaukiet mazgasanas Iidzekli ar remdenu krana tdeni.

. solis Veiciet vizualu parbaudi, lai noteiktu, vai ir nonemti gruzi.

. solis Atkartojiet tiriSanu péc vajadzibas, lai iegutu vizuali tiru Bateriju.

e 6 6 o o
N OO o B

Kimiska dezinfekcija

Dezinfekcijas I1dzekli jasagatavo un jaizmanto saskana ar razotaja ieteikumiem. Kimisko dezinfekcijas ITdzekli
ieteicams noslauctt ar krana Gdeni.

® 70% izopropilspirts

® 10% balinatajs (natrija hipohlorita Skidums)

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

1. Parbaudiet parvadasanas karbu un instrumentu, vai uz ta nav parvadasanas bojajumu pazimju. levérojiet
visus trikumus, bojajumus vai acimredzamus bojajumus, saglabajiet pieradijumus, nekavéjoties
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.
19.

20.
21.

informéjiet klientu apkalpoSanas dienestu vai izplatitaju un nomainiet instrumentu pret jaunu.
Neizmantojiet bojatu izstradajumu.

Minimali invazivas procediras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstoSi apmacitas un parzina minimali
invazivas metodes. Pirms jebkuras minimali invazivas procediras veik3anas iepazistieties ar medicinisko
literatlru par metodém, komplikacijam un apdraud&jumiem.

Minimali invazivas procediras instrumentu diametrs var atSkirties atkariba no razotaja. Ja procedira
kopa tiek izmantoti dazadu razotaju instrumenti un piederumi, pirms procediras parbaudiet to saderibu.
Neizmantojiet instrumentu, ja varpsta ir redzami saliekta.

Instrumentiem vai iericém, kas nonak saskaré ar kermena Skidrumiem, var but nepiecieSama pasa
iznTcinasanas apstrade, lai novérstu biologisko piesarnojumu.

Péc procediras, kad iepakojums ir atvérts, instruments ir jaiznicina.

Instruments ir konstruéts, parbaudits un razots tikai vienai proceddrai. Instrumentu nedrikst izmantot
atkartoti, atkartoti apstradat vai resterilizét, jo tas var apdraudét Instrumenta strukturalo integritati un/vai
izraistt Instrumenta bojajumus, kas savukart var izraistt pacienta traumas, slimibas vai navi.
Instrumenta atkartota izmantoSana var radit piesarnojuma, infekcijas vai krusteniskas infekcijas risku,
tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibu parne$anu, kas var izraisTt ievainojumu, slimibu vai navi.
Neievietojiet instrumentu vairak neka 16 reizes. Instrumentu var iedarbinat ne vairak ka 16 reizes.
Skavamas lnijas pastiprinajuma materiala izmanto$ana var samazinat maksimalo $avienu skaitu.

Péc TransportéSanas Kili nonemsanas aplukojiet Magazina virsmu. Ja ir redzams skavotajs KaseSu
vienibas, tas janomaina pret citu Kasesu vienibas. (Ja skavotdjs ir redzams, Magazina, iespéjams,
nesatur skavas.)

Ja Zokli ir aizverti, tos nedrikst artikulet.

Izvéloties KasesSu vienibas, rlpigi jaapsver esoSie patologiskie apstakli, ka art pirmsoperacijas arstéSana,
pieméram, staru terapija, kas pacientam var bat veikta. DaZi apstakli vai pirmsoperacijas arstéSana var
izraistt audu biezuma izmainas, kas parsniegtu noradito audu biezuma diapazonu standarta izvélei
KaseSu vienibas.

Neizmantojiet slimnicu autoklavus, lai sterilizétu vai dezinficétu Bateriju un Instrumentu.

Jebkura cita veida akumulatora, kas nav ar Instrumentu piegadatais akumulators, lieto8ana var izraisit
paaugstinatu EMISIJU vai samazinat Instrumenta IMMUNITATES spéju.

Izvairieties izmantot instrumentu blakus citam aprikojumam vai sakrautu kopa ar citu aprikojumu. Ja
Instrumentu nepiecieSams lietot blakus citam Instrumentam vai kopa ar citu Instrumentu, pievérsiet tam
uzmanibu un pamaniet jebkadas novirzes.

Neveiciet Instrumenta modifikacijas bez razotaja atlaujas.

Ja tiek izmantoti citi piederumi, kas nav noraditi vai nodroSinati ar So ierici, var palielinaties
elektromagnétiska emisija vai samazinaties $1 instrumenta elektromagnétiska noturiba, ka ari var rasties
nepareiza darbiba.

Ja nevar skaidri novérot skavas Iinijas hemostazi, neturpiniet lietot So instrumentu.

Instruments jalieto noteikta elektromagnétiskaja vidé. Stkaku informaciju skatiet Vadlinijas un razotaja
deklaracija par elektromagnétisko saderibu. So noradijumu neievéro$ana var izraisit Instrumenta
darbibas traucéjumus.

Instrumentu nevar darbinat ar skabekli bagatinata vide.

Ja saistiba ar Instrumentu rodas jebkadi nevélami notikumi, sazinieties ar raZotaju, izmantojot
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Tehniskie parametri

® Bateriju vértéjumi: 12V, 1550mAh.

® Instruments nav noturigs pret Skidrumu iekldSanu un ir klasificéts saskana ar IEC 60601-1 ka IPX0.

® Instrumentam nepiecieSami Tpasi piesardzibas pasakumi attieciba uz elektromagnétisko savietojamibu,
un tas jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar Saja dokumenta sniegto informaciju par
elektromagnétisko savietojamibu. Parnésajamas un mobilas radiofrekvenéu sakaru iekartas var ietekmét
medicinas elektroiekartas.

Uzglabasanas prasibas

Temperatira: 5°C ~ 35°C
Relativais mitrums: 0 % ~ 70 %
Gaisa spiediens: 500 hPa ~ 1060 hPa

Transporta prasibas

Temperatira: -10°C ~ 54°C
Relativais mitrums: 0 % ~ 70 %
Gaisa spiediens: 500 hPa ~ 1060 hPa

Darbibas vides prasibas

Temperatdra: 10°C ~ 40°C
Relativais mitrums: 30 % ~ 75 %
Gaisa spiediens: 800 hPa ~ 1060 hPa

Programmatiras informacija

Instrumentu vada iegultd programmatira ar programmatiras versiju VO1. Programmatdra ir paredzéta stravas
noteik8anai. Ja strava ir parak liela, programmattra atslégs kédi, lai izvairitos no motora bojajumiem.

Deriguma termins

Instrumentu sterilizé ar etilenoksidu. Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Neizmantojiet So
instrumentu péc deriguma termina beigam.

Ka piegadats
Sis instruments tiek piegadats sterils izmanto$anai vienam pacientam. Péc lietodanas izmetiet.

Vadlinijas un razotaja deklaracija par EMC

BRIDINAJUMS: Instrumentu nevajadzétu lietot blakus citdm iekartam vai kopa ar tam, jo tas var izraisit
nepareizu darbibu. Ja §ada lietoSana ir nepiecieSama, §1 un cita iekarta janovéro, lai parliecinatos, ka tas
darbojas normali.
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BRIDINAJUMS: parnésajamas radiofrekvendu sakaru iekartas (tostarp periférijas ierices, pieméram, antenu
kabelus un argjas antenas) drikst izmantot ne tuvak ka 30 cm (12 collas) attaluma no jebkuras Elektriskie
artikulgjosie skavotaji un Kasesu vienibas dalas, ieskaitot IZSTRADETAJA noraditos kabelus. Pretéja
gadijuma var pasliktinaties S1s iekartas veiktspéja.

PIEZIME: Instrumenta EMISIJU raksturlielumi padara to piemérotu lieto$anai ripnieciskas zonas un slimnicas
(CISPR 11 A klase). Ja tas tiek izmantots dzivojama vidé (kurai parasti tiek prasita CISPR 11 B klase),
instruments var nenodro$inat pienacigu aizsardzibu radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem. Lietotajam var bat
nepiecieSams veikt pasakumus, lai mazinatu kaitéjumu, pieméram, parvietot vai parorientét iekartu.
Elektromagnétiskie trauceéjumi netrauce instrumentu elektriski aizvért un iedarbinat.

Instruments jalieto noteikta elektromagnétiskaja vide. Lietojot instrumentu, ievérojiet noradijumus, kas sniegti

turpmakajas tabulas.

Noradijumi un razotaja deklaracija - elektromagnétiska emisija

Instruments un KasesSu vienibas ir paredzéti lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vide, un
pircéjam vai lietotajam ir janodroSina, lai tas tiktu lietots $aja elektromagnétiskaja vidée:

Emisijas tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - noradijumi

Elektriskie artikuléjoSie skavotaji un

KasesSu vienibas izmanto radiofrekvencu
RF emisija 1. qhuph energiju tikai savam iek$&jam funkcijam.
CISPR 11 Tapéc tas RF starojums ir neliels, un ir
maza iespéja radit traucéjumus tuvuma

esoSajam elektroniskajam iekartam.

RF emisija
CISPR 11

Harmoniskie kroplojumi

Aklase

_ Elektriskie artikuléjoSie skavotaji un
NAV PIEMEROJAMS

IEC 61000-3-2 KasesSu vienibas ir pieméroti lietoSanai
Sprieguma svarstibas un profesionalas veselibas apripes iestadés.
mirgo$ana NAV PIEMEROJAMS

IEC 61000-3-3

Noradijumi un razotaja deklaracija - Elektromagnétiska izturiba

Elektriskie artikuléjoSie skavotaji un KasesSu vienibas ir paredzéti lietoSanai turpmak noraditaja
elektromagnétiskaja vidé, un pircéjam vai lietotajam janodrosina, lai tie tiktu izmantoti Saja

elektromagnétiskaja videé:

) ) ) ) Elektromagnétiska vide -

Imunitates tests IEC 60601 testa limenis | Atbilstibas ITmenis o

noradijumi

— Gridai jabat koka, betona vai
Elektrostatiska +8 kV kontakts 18 kV kontakts ] ]
L keramikas. Ja grida ir parklata ar
izlade 12 kV, +4 kV 12 kV, +4 kV o . i
) ) sintétisku materialu, relativajam

IEC 61000-4-2 18 kV, £15 kV gaiss 18 kV, £15 kV gaiss . o

mitrumam jabat vismaz 30 %.
Atrie elekiriskie 2 kV NAV Bateriju baroSanas un bez signala
parejas procesi/ 100 kHz atkarto3anas PIEMEROJAMS [nijas >3m
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spradzieni frekvence
IEC 61000-4-4
o 11 kV no Inijas I1dz Bateriju baro$anas avots un nav
Parspiléjumi - NAV o L
[Tnijai _ signala [nijas >30m vai izejas uz
IEC 61000-4-5 PIEMEROJAMS

12 kV linija-zeme

aru

Sprieguma kritumi
IEC 61000-4-11

Sprieguma
partraukumi
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cikls
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° un 315°

lenki.

70% UT; 25 cikli 0°
temperatira

0% UT; 250 ciklu

NAV
PIEMEROJAMS

Bateriju powered

Nominala jauda
frekvences
magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Jaudas frekvences magnétiskajam
laukam jabat ar raksturlielumiem,
kas paredzéti izmantoSanai tipiska
vieta tipiska komerciala vai
slimnicas vide.

Piezime: Ur attiecas uz baroSanas avota mainstravas spriegumu pirms testa sprieguma pielikSanas.

Noradijumi un razotaja deklaracija -Elektromagnétiska izturiba

Elektriskie artikuléjoSie skavotaji un KaseSu vienibas ir paredzéti lietoSanai turpmak noraditaja

elektromagnétiskaja vidé, un pircéjam vai lietotajam janodroSina, lai tie tiktu izmantoti Saja

elektromagnétiskaja videé:

Imunitates tests

IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas ITmenis

Elektromagnétiska vide -
noradijumi

Radiofrekvencu
lauku izraistti
vadosie
traucéjumi

IEC 61000-4-6

|zstarotie RF EML
lauki
IEC 61000-4-3

3V
0,15 MHz ~ 80 MHz

6 V ISM joslas no 0,15 MHz
lidz 80 MHz

80% AM pie 1kHz

3V/im
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM pie 1 kHz

NAV
PIEMEROJAMS

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM pie 1 kHz

Noradijumi un razotaja deklaracija -Elektromagnétiska izturiba
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Elektriskie artikulgjoSie skavotaji un Kasesu vienibas ir paredzéti lietoSanai turpmak noraditaja

elektromagnétiskaja vid€, un pircéjam vai lietotajam janodroSina, lai tie tiktu izmantoti Saja

elektromagnétiskaja vidée:

ledrosiba pret radiofrekvencu bezvadu sakaru iekartam (IEC 61000-4-3)

Testa L _ Imunitates
Josla . o Maksimala | Attalum _ .
frekvence Pakalpojums Modulacija . testa limenis
(MHz) jauda (W) s (m)
(MHz) (V/Im)
Impulsu
385 380-390 TETRA 400 . 1.8 0.3 27
modulacija 18 Hz
FM
GMRS 460, )
450 430-470 15 kHz novirze 2 0.3 28
FRS 460 i
1kHz sinuss
710 Impulsu
LTE 13., 17. .
745 704-787 i modulacija 0.2 0.3 9
josla
780 217Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 ] Impulsu
800-960 iDEN 820, . 2 0.3 28
modulacija 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE 5. josla
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 Impulsu
GSM 1900; .
1700-1990 modulacija 2 0.3 28
DECT. 217H
z
1970 LTE 1., 3., 4.,
25. josla, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsu
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, modulacija 2 0.3 28
RFID 2450, 217Hz
LTE 7. josla
5240 Impulsu
WLAN 802.11
5500 5100-5800 / modulacija 0.2 0.3 9
a/n
5785 217Hz

Noradijumi un razotaja deklaracija - Magnétisko lauku tuvuma noturiba

Elektriskie artikuléjoSie skavotaji un KasesSu vienibas ir paredzéti lietoSanai turpmak noraditaja

elektromagnétiskaja vidé, un pircéjam vai lietotajam janodro$ina, lai tie tiktu izmantoti $aja

elektromagnétiskaja videé:

Imunitates tests

IEC 60601 testa frekvence

Modulacija

Imunitates testa limenis (A/m)

Tuvuma

Impulsu modulacija,
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magnétisko
lauku imunitate
IEC 61000-4-
39:2017

134,2 kHz

13,56 MHz

2,1 kHz

Impulsu modulacija,
50 kHz

7.5
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Nl Gemotoriseerde articulerende staplers Instructies

Lees voor gebruik van dit instrument de volgende inhoud zorgvuldig door.
Dit document is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van dit instrument. Het is geen referentie voor

chirurgische technieken.

Gebruikte standaardconventies: Let op, WAARSCHUWING en

opmerkingen

Informatie over de veilige en grondige uitvoering van een taak wordt gegeven in de vorm van een
waarschuwing, WAARSCHUWING of Opmerking. Deze verklaringen staan overal in de documentatie. Deze
verklaringen moeten worden gelezen voordat u verdergaat met de volgende stap in een procedure.
Waarschuwing: Een waarschuwing geeft een bedrijfs- of onderhoudsprocedure, praktijk of omstandigheid
aan die, indien niet strikt in acht genomen, kan leiden tot persoonlijk letsel of verlies van leven.

Let op: Een waarschuwing waarschuwt de gebruiker voor een potentieel gevaarlijke situatie die, indien deze
niet wordt vermeden, kan leiden tot licht of matig letsel voor de gebruiker of de patiént of tot schade aan de
apparatuur of andere eigendommen. Zij kan ook worden gebruikt om te waarschuwen tegen onveilige
praktijken. Dit omvat de speciale zorg die nodig is voor een veilig en doeltreffend gebruik van het instrument
en de zorg die nodig is om schade aan een instrument als gevolg van gebruik of verkeerd gebruik te
voorkomen.

Opmerking: Een opmerking geeft een werkwijze, praktijk of voorwaarde aan die nodig is om een taak efficiént

uit te voeren.

Beschrijving

De iReach Omnia Gemotoriseerde articulerende staplers (hierna het instrument genoemd) is een EO
steriel instrument voor éénmalig gebruik dat, wanneer gebruikt met herlaadeenheden, tegelijkertijd weefsel
kan snijden en nieten. Een steriel chirurgisch instrument met de hand en batterij dat is ontworpen om tijdens
endoscopische chirurgische procedures te worden gebruikt voor het snel doorsnijden en reseceren van
weefsels en het creéren van anastomosen; Het kan ook worden gebruikt tijdens open operatie. Het apparaat
is bedoeld om het weefsel mechanisch te snijden en tegelijkertijd chirurgische nietjes aan te brengen aan de
resulterende zijden van de snijlijn, dit met kracht van een motor in het handvat. Dit apparaat is meestal
geladen met nietjes en kan pistoolachtig van ontwerp zijn. Dit is een éénmalig apparaat.

Nomenclatuur - Instrument (afbeelding 01)

[01] Pin [02] Schacht
[03] Scharnierknop [04] Draaiknop
[05] Batterij licht [06] Veiligheidsknop
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[07] Toegangspanel voor handmatig [08] Batterijen

apheffen

[09] Ontgrendelingsknop [10] wisselknop OMHOOG
[11] wisselknop OMLAAG [12] Batterijlipjes

Nomenclatuur - Herlaadbare unit (afbeelding 02)

[01] Aambeeldbek [02] Vullingbehuizing
[03] Vulling [04] Transportwig

[05] Stip [06] Markering staplelijn
[07] Markering snijlijn [08] Proximale markering
[09] Lemmetindicator [10] Schacht

[11] uitlijningsindicator

Compatibiliteitsinformatie

Het instrument is alleen compatibel met de Herlaadbare units en de batterij waarnaar in deze handleiding
wordt verwezen. Productcode en weefseldikte referentie staan vermeld in Kaart 02 - Herlaadbare units
Productcodes.

Wanneer het instrument wordt gebruikt voor minimaal invasieve chirurgie, is een trocar nodig.

Product Specificaties

Grafiek 01 - Productcodes voor instrumenten

Productcode | Beschrijving | Instrumentlengte Schachtlengte (mm)
(mm)

Lang

IDL i 500 255
Articuleren
Medium

IDM i 400 155
Articulerend
Kort

IDS i 330 85
Articulerend

Grafiek 02 - Herlaadbare units Productcodes

Lengte Open Gesloten . Trocar
Productc Bereik
Kleur | staplelijn staplehoogt | staplehoogt . compatibiliteit
ode weefseldikte
(mm) e(mm) e (mm) (mm)
ID3020 Grijs 30 2.0 0.75 Vasculair 12
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ID4520 Grijs 45 2.0 0.75 Vasculair 12
1D6020 Grijs 60 2.0 0.75 Vasculair 12
ID3025 Wit 30 25 1.0 Dunne 12
ID4525 Wit 45 2.5 1.0 Dunne 12
ID6025 Wit 60 2.5 1.0 Dunne 12
ID4535 Blauw | 45 3.5 1.5 Medium 12
ID6035 Blauw | 60 3.5 1.5 Medium 12
ID4548 Groen | 45 4.8 2.0 Dik 15
ID6048 Groen | 60 4.8 2.0 Dik 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculair/dun 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculair/dun 12
ID60OTAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculair/dun 12
ID30PUL | Paars | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Dik 12
ID45PUL | Paars | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Dik 12
ID6OPUL | Paars | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Dik 12
ID45BLK | Zwart | 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15
ID60BLK | Zwart | 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra dik 15
ID3020B Grijs 30 2.0 0.75 Vasculair 12
ID4520B Grijs 45 2.0 0.75 Vasculair 12
ID6020B Grijs 60 2.0 0.75 Vasculair 12
ID3025B Wit 30 25 1.0 Dunne 12
ID4525B Wit 45 25 1.0 Dunne 12
ID6025B Wit 60 2.5 1.0 Dunne 12
ID4535B Blauw | 45 3.5 1.5 Medium 12
ID6035B Blauw | 60 3.5 1.5 Medium 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculair/dun 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculair/dun 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vasculair/dun 12
ID30PULB | Paars | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Dik 12
ID45PULB | Paars | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Dik 12
ID60PULB | Paars | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Medium/Dik 12

Beoogd gebruik

Dit instrument is bedoeld voor transectie, resectie van weefsels en/of het creéren van anastomosen.

Indicaties

Dit instrument is bedoeld voor gebruik met de Herlaadbare units voor transectie, resectie en/of het maken van
anastomosen. Dit instrument wordt gebruikt bij open en minimaal invasieve operaties, waaronder thorax-,
abdominale, gynaecologische en urologische ingrepen. Het kan typisch worden gebruikt voor transectie en
resectie van longen, bronchién, darmen, maag, urethra, nieren, baarmoeder, enz.
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Beoogde gebruiker

Dit instrument wordt gebruikt voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg die dit instrument
gebruiken voor chirurgische doeleinden.

Beoogde gebruiksomgeving

Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

Beoogde patientenpopulatie

Patiénten van 3 jaar en ouder die resectie en reconstructie van organen en weefsels in de borst- en
buikholte nodig hebben.

Klinische voordelen

« Kortere operatietijd;
* Minder intraoperatief bloedverlies;
» Minder postoperatieve complicaties zoals anastomotische lekkage.

Contra-indicaties

® Gebruik het instrument niet op de aorta.

® Gebruik het instrument niet op ischemisch of necrotisch weefsel .

® Gebruik het instrument niet op grote vaten zonder voorzieningen te treffen voor proximale en distale
controle.

® De weefseldikte moet zorgvuldig worden geévalueerd voor het afvuren. Raadpleeg tabel 02 -
Herlaadbare units Productcodes voor de vereiste weefselcompressie (Gesloten staplehoogte) voor
elke nietjesmaat. Als het weefsel niet gemakkelijk tot de gesloten nietjeshoogte kan worden
samengedrukt, of gemakkelijk tot minder dan de gesloten nietjeshoogte, is het weefsel gecontra-
indiceerd omdat het te dik of te dun kan zijn voor de gekozen nietjesmaat.

® Hetinstrument is niet bestemd voor gebruik wanneer chirurgisch nieten gecontra-indiceerd is .

Bijwerkingen

Mogelijke complicaties in verband met het gebruik van het Instrument, Herlaadbare unit en Batterijen zijn
onder meer bloedingen, weefselletsel, invoering van een niet-steriel oppervlak of overdracht van pathogenen,
ontstekingsreacties of accidentele weefselreacties, elektrische schokken, materiéle schade of milieuschade.
Bovendien kunnen onvolledige hechting, onvermogen tot snijden of schade aan het instrument leiden tot
onopzettelijk letsel, verlenging van de operatietijd of verandering van de operatiemethode.

MR Voorwaardelijk

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de implanteerbare nietjes MR-voorwaardelijk zijn. Een patiént met
de nietjes kan veilig worden gescand in een MR-systeem onder de volgende omstandigheden:

® Statisch magnetisch veld van 1,5-Tesla en 3,0-Tesla, alleen

® Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 4.000-Gauss/cm (40-T/m)
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® Maximaal MR-systeem gerapporteerd, gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het gehele
lichaam van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de normale
bedrijfsmodus.

® Onder de vastgestelde scanomstandigheden zal het nietje naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 1,8°C veroorzaken na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

® In de niet-klinische tests reikt het door het nietje veroorzaakte beeldartefact ongeveer 3 mm van dit

implantaat, bij beeldvorming met een gradiént-echo-pulssequentie en een 3-Tesla MR-systeem.

Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik

1. Controleer voor gebruik de compatibiliteit van het instrument en de accessoires.

Voorbereiding

2. Haal het instrument met een steriele techniek uit de verpakking. Draai het instrument niet in het steriele
veld om schade te voorkomen. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

3. Installeer de Batterijen. De Batterijen moet véér gebruik worden geinstalleerd. Hij kan slechts in één
richting worden geplaatst. (Afbeelding 03) Zorg ervoor dat de Batterijen volledig in het instrument is
geplaatst. Er is een hoorbare klik te horen wanneer de Batterijen volledig geplaatst is. De Batterij licht
wordt verlicht. Er mag geen zichtbare dop zitten tussen de Batterijen en het instrument.

Laden

4. Voordat u het instrument met een Herlaadbare unit laadt, moet u ervoor zorgen dat de Transportwig op
zijn plaats zit; gebruik de Herlaadbare unit niet als de Transportwig niet op zijn plaats zit.

WAARSCHUWING: De weefseldikte moet voor het laden zorgvuldig worden beoordeeld. Raadpleeg de tabel

02 - Herlaadbare units Productcodes voor de juiste selectie.

WAARSCHUWING: Verwijder de Transportwig niet voordat de Herlaadbare unit op het instrument is

geplaatst.

Steek de Pin aan het distale uiteinde van de Schacht in de Herlaadbare unit. Zorg ervoor dat het pijliteken op

de Schacht is uitgelijnd met het pijlteken op de Herlaadbare unit. Nadat de Herlaadbare unit volledig in de

Schacht is gestoken, draait u 45° met de klok mee om hem te vergrendelen. Controleer of de

Ontgrendelingsknop zich in de uitgangspositie bevindt. Verwijder het nietje en gooi het weg. (Afbeelding 05)

Het instrument is nu geladen en klaar voor gebruik.

Voorzichtig: Nadat de Transportwig is verwijderd, controleert u het oppervlak van de Herlaadbare unit. Als

een nietje zichtbaar is, kan de Herlaadbare unit niet worden gebruikt en moet hij worden vervangen.

Let op: Trek niet aan de wisselknop OMLAAG alvorens de Transportwig te verwijderen.

Het lossen van

5. Om het instrument te lossen, zorgt u er eerst voor dat de bekken open en niet scharnierend zijn. Trek de
Ontgrendelingsknop met één hand naar achteren, draai de Herlaadbare unit met een andere hand 45
graden linksom en verwijder hem uit de Schacht. Laat de Ontgrendelingsknop los en controleer of hij
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terug is in zijn oorspronkelijke positie. Gooi de gebruikte Herlaadbare unit weg. (Afbeelding 06)
Let op: Voor het lossen van het instrument moeten de bekken open en niet scharnierend zijn. Lossen terwijl
de bekken scharnierend en/of gesloten zijn, kan het instrument beschadigen. Gebruik de Scharnierknop om te
scharnieren. Druk op de wisselknop OMHOOG om de bekken te openen.
WAARSCHUWING: Als een Herlaadbare unit wordt uitgeladen zonder te worden gebruikt, moet de
Transportwig op de Herlaadbare unit in zijn oorspronkelijke positie worden geplaatst.

Gebruik van het instrument

6. Om de bekken volledig te sluiten, houdt u de wisselknop OMLAAG ingedrukt (afbeelding 09).

Opmerking: U kunt ook kort op de wisselknop OMLAAG drukken om de bekken half te sluiten. Druk

nogmaals om de bekken volledig te sluiten.

7. Om de bekken te openen, trekt u aan de wisselknop OMHOOG (afbeelding 10).

Let op: Plaats of verwijder het instrument niet uit de incisie of trocar terwijl de bekken open zijn. Als u dit niet

doet, kan het moeilijk zijn het instrument in te brengen of uit te trekken en kan het instrument of de trocar

beschadigd raken.

8. Draai de Scharnierknop om de bekken te scharnieren.

Let op: Het instrument kan slechts scharnieren tot een maximale hoek van 45°. Er zal aanzienlijke weerstand

zijn wanneer de maximale hoek wordt bereikt. Vermijd overmatige kracht op de Scharnierknop, omdat dit het

instrument kan beschadigen.

Let op: Om het instrument in de lichaamsholte te kunnen bewegen, moet u ervoor zorgen dat de kaken

binnen het gezichtsveld blijven (afbeelding 07).

Let op: Plaats of verwijder het instrument niet uit de incisie of trocar terwijl de kaken scharnieren. Als u dit niet

doet, kan het moeilijk zijn het instrument in te brengen of uit te trekken en kan het instrument of de trocar

beschadigd raken.

Let op: Scharnier de kaken niet als de kaken gesloten zijn.

9. Om te draaien, draai de Draaiknop. (lllustratie 08). De Schacht kan in beide richtingen worden gedraaid.

10. Om het instrument door de trocar in te brengen, zorgt u er eerst voor dat de bekken recht zijn, niet
scharnierend. Sluit vervolgens de bekken door aan wisselknop OMLAAG  te trekken. Breng het
instrument in en trek vervolgens aan de wisselknop OMHOOG om de bekken te openen.

Let op: Bij het inbrengen of verwijderen van het instrument uit de incisie of trocar moet u opletten en

vermijden dat u per ongeluk op de Veiligheidsknop en de wisselknop OMLAAG drukt, omdat dit kan leiden

tot het per ongeluk afvuren van het instrument.

Let op: Als het instrument per ongeluk wordt afgevuurd tijdens het inbrengen door de trocar, en het

afvuurproces is voltooid (met hoorbare feedback), laat dan de wisselknop OMLAAG los en wacht tot het

mes terugkeert naar de uitgangspositie, haal het instrument uit de trocar terwijl u de bekken gesloten houdt;

open de bekken en laad het instrument opnieuw.

Let op: Als het instrument per ongeluk wordt afgevuurd tijdens het inbrengen door de trocar, en het

afvuurproces is onvolledig, laat dan de wisselknop OMLAAG los en trek aan de wisselknop OMHOOG tot

het mes terug is in de uitgangspositie, verwijder het instrument uit de trocar terwijl u de bekken gesloten

houdt; open de bekken en laad het instrument opnieuw.

11. Plaats het te doorsnijden weefsel tussen de bekken. Trek aan de wisselknop OMLAAG om de kaken te
sluiten.
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Let op: Zorg ervoor dat het weefsel plat ligt en in het midden van de bekken wordt geplaatst. Plaats het
weefsel niet bij de Proximale markering of Markering staplelijn. Vermijd elke "bundeling", omdat dit kan leiden
tot een onvolledige nietjeslijn.

Let op: Controleer voor het vastklemmen van het weefsel of er geen obstructies zoals clips, stents,

geleidingsdraden, enz. in de bek zijn. Het schieten over een obstructie kan resulteren in onvolledig snijden,

onjuist gevormde nietjes en/of het niet kunnen openen van de bekken.

12. Nadat de bekken zijn geplaatst, sluit u de bekken door aan de wisselknop OMLAAG te trekken
(afbeelding 09). De Veiligheidsknop gaat branden nadat de bekken zijn gesloten.

Let op: Zorg ervoor dat het afgeklemde weefsel de Proximale markering niet overschrijdt. Weefsel voorbij de

Proximale markering kan worden doorgesneden zonder te worden geniet.

Let op: Als de bekken niet volledig gesloten zijn of niet kunnen sluiten, vuur het instrument dan niet af:

a. Open de kaken en plaats minder weefsel tussen de kaken.

b. Vervang de Herlaadbare unit en zorg ervoor dat de juiste Herlaadbare unit is geselecteerd voor de

weefseldikte. (Zie Grafiek 02 - Herlaadbare units Productcodes)

13. Om te vuren, drukt u eerst op de Veiligheidsknop om het veiligheidsmechanisme uit te schakelen en trekt
u vervolgens aan de wisselknop OMLAAG (afbeelding 11) om het vuren te starten. Blijf aan de
wisselknop OMLAAG trekken en vasthouden totdat de motor stopt en u een hoorbare feedback hoort.

Opmerking: Het verdient aanbeveling het weefsel voor het afvuren enkele seconden vast te klemmen om

een betere compressie en nietjesvorming te garanderen. Het instrument geeft een geluidssignaal zodra de

bekken 15 seconden gesloten zijn.

Opmerking: Het vuren kan worden gepauzeerd door de wisselknop OMLAAG los te laten. Trek aan

wisselknop OMLAAG en houd deze ingedrukt om verder te schieten. Om het vuren af te breken en het mes

terug te trekken voordat Markering staplelijn is bereikt, trekt u aan wisselknop OMHOOG en houdt u deze
ingedruki. Zodra het mesje weer in de uitgangspositie is, is de Herlaadbare unit niet meer bruikbaar en moet
hij worden vervangen.

Let op: Het instrument kan zijn snelheid verminderen wanneer het door dik weefsel snijdt.

Let op: Als de motor afslaat of stopt, doe dan een visuele controle om er zeker van te zijn dat de

Lemmetindicator de Markering staplelijn heeft bereikt. Het vuren kan tot stilstand komen en de geluidstoon zal

te horen zijn als er te veel weefsel tussen de kaken zit. Trek in een dergelijke situatie aan de wisselknop

OMHOOG om de Lemmetindicator terug te brengen naar zijn uitgangspositie. Open de bekken en laad

opnieuw. Er wordt geadviseerd minder weefsel af te klemmen of de juiste Herlaadbare unit te kiezen,

afhankelijk van de weefseldikte.

14. lLaat de wisselknop OMLAAG los en de Lemmetindicator keert terug naar zijn uitgangspositie. De
bekken kunnen worden geopend door aan de wisselknop OMHOOG te trekken. (Afbeelding 10).
Inspecteer de plaats van de doorsnijding voordat u de bekken opent.

Let op: De motor stopt bij een vergrendeling. Laat de wisselknop OMLAAG los en trek aan de wisselknop

OMHOOG om het mes in de uitgangspositie terug te brengen. Open nu de bek door aan de wisselknop

OMHOOG te trekken om het instrument van het doorgesneden weefsel weg te trekken. Sluit vervolgens de

kaak door aan wisselknop OMLAAG te trekken. Verwijder het instrument uit de lichaamsholte, open de bek

en laad opnieuw om verder te gaan.

Let op: Als het mes niet intrekt:

a. Controleer eerst of het instrument van stroom wordt voorzien. Dit kan worden geverifieerd door te
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controleren of de Batterij licht oplicht. Trek vervolgens nogmaals aan de wisselknop OMHOOG .

b. Als de Lemmetindicator nog steeds niet terugkeert, voer dan de handmatige overschakeling uit: verwijder

eerst het paneel met de aanduiding 'Manual Override' aan de bovenkant van het instrument. Er komen twee

hendels tevoorschijn. Trek de met '1' gemarkeerde hendel loodrecht op het instrument en beweeg vervolgens
de met '2' gemarkeerde hendel naar voren en naar achteren totdat deze niet meer kan worden bewogen. De

Lemmetindicator staat nu in de uitgangspositie. Dit kan worden gecontroleerd door de positie van de

Lemmetindicator aan de onderkant van de Vullingbehuizing te bekijken. Als de Herlaadbare unit geleed is,

draait u de Scharnierknop om hem in zijn oorspronkelijke positie terug te brengen. Verwijder het instrument uit

de trocar. Het instrument is niet meer bruikbaar na handmatige overschakeling.

Let op: Onvolledig ringen kan resulteren in misvormde nietjes, een onvolledige snijlijn, bloedingen en/of

moeilijke verwijdering van de instrumenten.

Let op: Klemmen en vuren over nietjeslijnen kan het aantal vuren verminderen.

Let op: Gebruik het instrument niet verder als het bakproces niet goed functioneert.

15. Trek het instrument voorzichtig weg van het doorgesneden weefsel en zorg ervoor dat het weefsel
loskomt van de kaken.

Voorzichtig: Controleer de nietjeslijnen op hemostase en juiste sluiting. Kleine bloedingen kunnen worden

behandeld met handmatige hechtingen of andere geschikte technieken.

16. Voordat u het instrument via de trocar verwijdert, verwijdert u de bekken van elke obstructie in de
lichaamsholte terwijl u de bekken open en binnen het gezichtsveld houdt, en draait u de Scharnierknop
zodat de bekken recht zijn, niet scharnierend.

Let op: De bekken moeten recht en niet scharnierend zijn wanneer het instrument uit de trocar wordt

geplaatst of verwijderd. Doet u dit niet, dan kan het inbrengen of verwijderen bemoeilijkt worden en kan het

instrument beschadigd raken.

17. Om de trocar te verwijderen, zorgt u er eerst voor dat de bekken recht zijn, niet scharnierend. Sluit
vervolgens de bekken door aan wisselknop OMLAAG te trekken. Verwijder, trek dan aan de wisselknop
OMHOOG om de bekken te openen.

Verwijdering

Zodra het instrument is gebruikt, kan het, afhankelijk van de plaatselijke voorschriften, worden weggegooid
volgens de ziekenhuisprocedure na verwijdering van de Batterijen. Als het instrument véér verwijdering moet
worden ontsmet, volg dan het ziekenhuisprotocol en de plaatselijke voorschriften. Het gebruikte instrument en
de Herlaadbare units hebben dezelfde verwijderingsmethode en worden verwerkt volgens de onderstaande
instructies voor reiniging en desinfectie van de Batterijen.

Batterijen Verwijdering

De Batterijen bevat een ingebouwde batterijontlading en moet in het instrument worden geinstalleerd om de
automatische batterijontlading te activeren. Hij hoeft niet in het instrument te blijven - hij blijft leeglopen nadat
hij uit het instrument is verwijderd. Verwijder de batterij volgens de plaatselijke voorschriften.

Voor de installatie in het instrument

Als de Batterijen moet worden weggegooid voordat deze in het instrument wordt geinstalleerd (bijv. product is
over de op de verpakking aangegeven vervaldatum, Batterijen is gevallen), installeert u eerst de Batterijen in
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het instrument en verwijdert u deze vervolgens om de ingebouwde batterij leeg te laten lopen.
Na gebruik

De Batterijen moet voor verwijdering uit het instrument worden verwijderd.

Als Batterijen voor verwijdering moet worden ontsmet, volg dan het ziekenhuisprotocol of de onderstaande
instructies voor reiniging en desinfectie van Batterijen.

Om de Batterijen te verwijderen, knijpt u de Batterijlipjess op de Batterijen in en trekt u hem eruit. (lllustratie
04)

Waarschuwing: Demonteer de Batterijen niet.

Waarschuwing: Laad de Batterijen niet op.

Batterijen Reiniging en ontsmetting

WAARSCHUWING: Gebruik geen ziekenhuisautoclaven om Batterijen te steriliseren of te desinfecteren.

Handmatig schoonmaken

® Stap 1 Verwijder de Batterijen van het instrument voor het reinigen.
® Opmerking: Batterijen mag niet worden ondergedompeld in water of reinigingsoplossingen.

Stap 2 Reinig de Batterijen oppervlakken met een neutraal pH reinigingsmiddel of een neutraal pH
enzymatisch reinigingsmiddel, bereid volgens de instructies van de fabrikant.

Stap 3 Gebruik een zachte borstel om de Batterijen handmatig te reinigen met de reinigingsoplossing.
Stap 4 Zorg ervoor dat gebieden met spleten grondig worden geschrobd.

Stap 5 Veeg het reinigingsmiddel grondig af met lauw kraanwater.

Stap 6 Voer een visuele inspectie uit om te bepalen of het vuil is verwijderd.

Stap 7 Herhaal de reiniging indien nodig om een visueel schone Batterijen te verkrijgen.

Chemische ontsmetting

Ontsmettingsmiddelen moeten worden bereid en gebruikt volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
Aanbevolen wordt het chemische ontsmettingsmiddel af te vegen met leidingwater.

® 70% Isopropyl alcohol

® 10% bleekmiddel (natriumhypochlorietoplossing)

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

1. Onderzoek de verzenddoos en het instrument op tekenen van transportschade. Let op eventuele
tekorten, breuken of zichtbare schade, bewaar het bewijsmateriaal, stel de Klantenservice of de
distributeur onmiddellijk op de hoogte en vervang door een nieuw instrument. Gebruik een beschadigd
product niet.

2. Minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen die voldoende zijn
opgeleid en bekend zijn met minimaal invasieve technieken. Raadpleeg de medische literatuur over
technieken, complicaties en gevaren alvorens een minimaal invasieve procedure uit te voeren.

3. De diameter van instrumenten voor minimaal invasieve procedures kan per fabrikant verschillen.
Wanneer dergelijke instrumenten en toebehoren van verschillende fabrikanten samen in een procedure
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.
21.

worden gebruikt, moet hun compatibiliteit voor de procedure worden geverifieerd.

Gebruik het instrument niet als de as zichtbaar verbogen is.

Voor instrumenten of apparaten die in contact komen met lichaamsvloeistoffen kan een speciale
verwijderingsprocedure nodig zijn om biologische besmetting te voorkomen.

Het instrument moet na de procedure worden weggegooid zodra de verpakking is geopend.

Het instrument is ontworpen, geinspecteerd en vervaardigd voor één enkele procedure. Het instrument
niet opnieuw gebruiken, verwerken of opnieuw steriliseren, omdat dit de structurele integriteit van het
instrument kan aantasten en/of kan leiden tot defecten aan het instrument die op hun beurt kunnen
resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Hergebruik van het instrument kan het risico van besmetting, infectie of kruisbesmetting met zich
meebrengen, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van besmettelijke ziekten, hetgeen
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden.

Laad het Instrument niet meer dan 16 keer. Het instrument kan maximaal 16 keer vuren. Het gebruik van
nietjeslijnversterkend materiaal kan het maximum aantal afvuren verminderen.

Nadat u de Transportwig heeft verwijderd, moet u het oppervliak van de Vulling observeren. De
Herlaadbare units moet worden vervangen door een andere Herlaadbare units als er een nietjeslade
zichtbaar is. (Als het nietjesbakje zichtbaar is, bevat de Vulling mogelijk geen nietjes).

Niet articuleren als de kaken gesloten zijn.

Bij de selectie van de Herlaadbare units moet zorgvuldig rekening worden gehouden met bestaande
pathologische aandoeningen en eventuele preoperatieve behandelingen, zoals radiotherapie, die de
patiént heeft ondergaan. Bepaalde aandoeningen of preoperatieve behandelingen kunnen veranderingen
in de weefseldikte veroorzaken die het aangegeven bereik van de weefseldikte voor de standaardkeuze
van Herlaadbare units overschrijden.

Gebruik geen ziekenhuisautoclaven om de Batterijen en het instrument te steriliseren of te desinfecteren.
Het gebruik van een ander type batterij dan de bij het instrument geleverde batterij kan leiden tot
verhoogde EMISSIES of verminderde IMMUNITEIT van het instrument.

Gebruik het instrument niet naast of gestapeld met andere apparatuur. Als het nodig is het instrument
naast of gestapeld met een ander instrument te gebruiken, let dan goed op en merk eventuele
afwijkingen op.

Wijzig het instrument niet zonder toestemming van de fabrikant.

Het gebruik van andere accessoires dan die welke door de fabrikant van deze apparatuur zijn
gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van dit instrument en een onjuiste werking tot gevolg hebben.

Als de hemostase van de nietjeslijn niet duidelijk kan worden waargenomen, mag dit instrument niet
verder worden gebruikt.

Het instrument moet worden gebruikt in een gespecificeerde elektromagnetische omgeving. Voor meer
informatie, zie de Leidraad en de verkiaring van de fabrikant voor EMC. Als deze instructies niet
worden opgevolgd, kan het instrument defect raken.

Het instrument kan niet worden gebruikt in een met zuurstof verrijkte omgeving.

In geval van bijwerkingen van het instrument kunt u contact opnemen met de fabrikant via
Reachquality@reachsurgical.com.
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Technische parameters

® Batterijen beoordelingen: DC 12V, 1550mAnh.

® Hetinstrument is niet bestand tegen het binnendringen van vloeistoffen en is volgens IEC 60601-1
geclassificeerd als IPXO0.

® Hetinstrument vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moet worden
geinstalleerd en in gebruik genomen volgens de EMC-informatie in dit document. Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur kan inviloed hebben op medische elektrische apparatuur.

Opslagvereisten

Temperatuur: 5°C ~ 35°C
Relatieve Vochtigheid: 0 % ~ 70 %
Luchtdruk: 500 hPa ~ 1060 hPa

Transportvereisten

Temperatuur: -10°C ~ 54°C
Relatieve Vochtigheid: 0 % ~ 70 %
Luchtdruk: 500 hPa ~ 1060 hPa

Vereisten voor de bedrijfsomgeving

Temperatuur: 10°C ~ 40°C
Relatieve Vochtigheid: 30 % ~ 75 %
Luchtdruk: 800 hPa ~ 1060 hPa

Software informatie

Het instrument wordt bestuurd door een ingebouwd softwareprogramma met softwareversie VO1. Het
softwareprogramma is bedoeld om de stroom te detecteren. Als de stroom te hoog is, sluit de software het
circuit af om schade aan de motor te voorkomen.

Vervaldatum

Het instrument wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. De vervaldatum staat op de verpakking. Gebruik dit
instrument niet na de vervaldatum.

Hoe geleverd

Dit instrument wordt steriel geleverd voor gebruik bij één patiént. Na gebruik weggooien.

Leidraad en verklaring van de fabrikant voor EMC

WAARSCHUWING: Gebruik van het instrument naast of met andere apparatuur moet worden vermeden
omdat dit kan leiden tot onjuiste werking. Indien dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten deze apparatuur en
de andere apparatuur worden geobserveerd om na te gaan of zij normaal functioneren.

WAARSCHUWING: PORTABELE RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoails
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antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van de
Gemotoriseerde articulerende staplers en Herlaadbare units worden gebruikt, inclusief de door de fabrikant
gespecificeerde kabels. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur verslechteren.

OPMERKING: De EMISSIE-eigenschappen van het instrument maken het geschikt voor gebruik in industriéle
omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Indien het wordt gebruikt in een woonomgeving (waarvoor
normaliter CISPR 11 klasse B vereist is), biedt het instrument mogelijk onvoldoende bescherming voor
radiofrequente communicatiediensten. De gebruiker moet dan eventueel maatregelen nemen om de
bescherming te beperken, zoals het verplaatsen of heroriénteren van de apparatuur.

Elektromagnetische interferentie zal niet verhinderen dat het instrument elektrisch wordt gesloten en
afgevuurd.

Het instrument moet worden gebruikt in een gespecificeerde elektromagnetische omgeving. Volg de
aanwijzingen van de volgende tabellen bij het gebruik van het instrument.

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie
Het instrument en de Herlaadbare units zijn bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving, en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat het in deze
elektromagnetische omgeving wordt gebruikt:
o ] Elektromagnetische omgeving -
Emissietest Naleving )
richtsnoeren
De Gemotoriseerde articulerende staplers
en Herlaadbare units gebruiken alleen
RF-emissie Groep 1 RF-energie voor hun interne functies.
CISPR 11 Daarom zijn de RF-emissies laag en is er
weinig kans op interferentie met
elektronische apparatuur in de buurt.
RF-emissie
CISPR 11 Klasse A
Harmonische vervorming N/A De Gemotoriseerde articulerende staplers
IEC 61000-3-2 en Herlaadbare units zijn geschikt voor
Spanningsschommelingen en gebruik in professionele zorginstellingen.
flikkering N/A
IEC 61000-3-3

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De Gemotoriseerde articulerende staplers en Herlaadbare units zijn bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving, en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat het in

deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt:

o ] ) ] Elektromagnetische omgeving -
Immuniteitstest IEC 60601 testniveau | Nalevingsniveau )
richtsnoeren
] ) 18 kV contact +8 kV contact De vloer moet van hout, beton of

Elektrostatische ontlading ) -

+2 kV, +4 kV +2 kV, +4 kV keramiek zijn. Als de vloer
IEC 61000-4-2 i .

+8 kV,+15 kV lucht +8 kV,+15 kV bedekt is met synthetisch
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lucht materiaal, moet de relatieve
vochtigheid ten minste 30%
bedragen.
Elektrische snelle 12 kV .
] . Batterijen aangedreven en geen
transiénten / uitbarstingen | 100 kHz N/A ) .
. . signaallijn >3m
IEC 61000-4-4 herhalingsfrequentie
] . . Batterijen van stroom voorzien
Schommelingen 1 kV lijn tot lijn ] .
N N/A en geen signaallijn >30m of
IEC 61000-4-5 12 KV lijn-aarde ) i
uitgaand naar buiten
. i 0% UT; 0,5 cyclus
Spanningsdips .
Bij 0°, 45°, 90°, 135°,
IEC 61000-4-11
180°, 225°, 270° en
315°. .
N/A Batterijen aangedreven
, / 70% UT; 25 cycli bij 0°
Spanningsonderbrekingen
IEC 61000-4-11
0% UT; 250 cyclus
Het magnetische veld met
Nominaal vermogen stroomfrequentie moet de
frequentie magnetisch 30 A/m 30 A/m kenmerken hebben voor gebruik
veld 50Hz 50Hz op een typische plaats in een
IEC 61000-4-8 typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving.

Opmerking: Ut verwijst naar de wisselspanning van de voeding voordat de testspanning wordt toegepast.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -Elektromagnetische immuniteit

De Gemotoriseerde articulerende staplers en Herlaadbare units zijn bedoeld voor gebruik in de hieronder

gespecificeerde elektromagnetische omgeving, en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat het in

deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt:

Immuniteitstest

IEC 60601 testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtsnoeren

3V

Geleide storingen
veroorzaakt door
RF-velden

IEC 61000-4-6

Uitgestraalde RF
EM-velden

0.15 MHz ~ 80 MHz

6V in ISM-banden tussen
0,15 MHz en 80 MHz

80% AM bij 1kHz

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

N/A

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz
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IEC 61000-4-3

80% AM bij 1 kHz

80% AM bij 1 kHz

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant -Elektromagnetische immuniteit

De Gemotoriseerde articulerende staplers en Herlaadbare units zijn bedoeld voor gebruik in de hieronder

gespecificeerde elektromagnetische omgeving, en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat het in

deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt:

Immuniteit voor draadloze RF-communicatieapparatuur (IEC 61000-4-3)

Testfrequ Maximaal Immuniteitst
Band Afstand
entie Service Modulatie vermogen estniveau
(MHz) (m)
(MHz) (W) (VIm)
Pulsmodulatie 18
385 380-390 TETRA 400 H 1.8 0.3 27
z
FM
GMRS 460, e
450 430-470 +5kHz afwijking 2 0.3 28
FRS 460
1kHz sinus
710
Pulsmodulatie
745 704-787 LTE-band 13, 17 0.2 0.3 9
217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 ) Puls modulatie
800-960 iDEN 820, 2 0.3 28
18Hz
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulatie
1700-1990 2 0.3 28
DECT; 217Hz
1970 LTE-band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, X
Pulsmodulatie
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, 2 0.3 28
217Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
WLAN 802.11 Pulsmodulatie
5500 5100-5800 0.2 0.3 9
a/n 217Hz
5785

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Inmuniteit voor nabije magnetische velden

De Gemotoriseerde articulerende staplers en Herlaadbare units zijn bedoeld voor gebruik in de hieronder
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gespecificeerde elektromagnetische omgeving, en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat het in

deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt:

Immuniteitstest

IEC 60601 testfrequentie

Modulatie

Immuniteitstest niveau (A/m)

Nabijheid van
magnetische

velden

IEC 61000-4-

39:2017

134,2kHz

13.56MHz

Pulsmodulatie,
2.1kHz

Pulsmodulatie,
50kHz

65

7.5
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pl Automatyczne przegubowe staplery Instrukcje

Przed uzyciem tego instrumentu nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizszg tresc.
Niniejszy dokument ma na celu pomoc w uzytkowaniu tego instrumentu. Nie stanowi on odniesienia dla

technik chirurgicznych.
Zastosowane konwencje standardowe: Ostroznie, OSTRZEZENIE i

Uwaga.

Informacje dotyczace wykonania zadania w sposéb bezpieczny i dokladny beda podawane w formie
Ostrzezenia, OSTRZEZENIA lub Uwagi. Informacje te znajdujg sie w catej dokumentacji. Nalezy je przeczytac
przed przejsciem do nastepnego etapu procedury.

Ostrzezenie: Ostrzezenie wskazuje na procedure obstugi lub konserwaciji, praktyke lub stan, ktéry, jesli nie
jest Scisle przestrzegany, moze spowodowac obrazenia ciata lub utrate zycia.

Przestroga: Komunikat Przestroga ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktéra, jesli
nie zostanie uniknieta, moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia uzytkownika lub pacjenta
albo uszkodzenie sprzetu lub innego mienia. Moze by¢ réwniez stosowane w celu ostrzezenia przed
niebezpiecznymi praktykami. Obejmuje to szczegolng ostroznos¢ niezbedng do bezpiecznego i efektywnego
uzytkowania Instrumentu oraz ostroznos¢ niezbedng do unikniecia uszkodzen Instrumentu, ktére moga
wystgpi¢ w wyniku uzytkowania lub niewtasciwego uzytkowania.

Uwaga: Stwierdzenie Uwaga wskazuje na dziatanie, praktyke lub warunek, ktéry jest niezbedny do

sprawnego wykonania zadania.
Opis

iReach Omnia Automatyczne przegubowe staplery (zwany dalej przyrzagdem) sg sterylnym narzedziem
EO, jednorazowym pacjentem, ktéry, stosowanym z jednostkami do ponownego tadowania, moze
jednoczesnie cigé i zszywac tkanke.Sterylny, reczny, akumulatorowy instrument chirurgiczny przeznaczony do
stosowania podczas endoskopowych zabiegéw chirurgicznych do szybkiego przeciecia i resekcji tkanek oraz
tworzenia zestom6z; moze by¢ rowniez stosowany podczas operacji otwartej. Urzgdzenie przeznaczone jest
do mechanicznego ciecia tkanki i jednoczesnego naktadania zszywek chirurgicznych na powstate strony linii
ciecia, z mocg silnika w uchwycie. Urzadzenie to jest zazwyczaj obcigzone zszywkami i moze miec
konstrukcje pistoletowg. To urzgdzenie jednorazowego uzytku.

Nomenklatura - Instrument (ilustracja 01)

[01] Sworzen [02] Robocza
[03] Dzwignia artykulacji [04] Pokretto
[05] Lampka baterii [06] Przycisk bezpieczenstwa
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[07] Sterowany recznie panel dostepu

[08] Bateria

[09] Przycisk wyjmowania

[10] Przycisk GORE

[11] Przycisk DOL

[12] Zapadka zwalniajgca akumulator

Nomenklatura - Ladunki (ilustracja 02)

[01] Szczeka kowadetka

[02] Szczeka magazynka

[03] Magazynek

[04] Klin transportowy

[05] Koncowka

[06] Znak szwu automatycznego

[07] Znak ciecia

[08] Znak proksymalna

[09] Wskaznik ostrza noza

[10] Robocza

[11] Wskaznik wyréwnania

Informacje o kompatybilnosci

Instrument jest kompatybilny tylko z Ladunki i baterig, o ktérych mowa w niniejszej instrukcji. Kod produktu i

odniesienie do grubosci tkanki sg wymienione w Tabeli 02 - Kody produktéw tadunki.

Gdy instrument jest uzywany w chirurgii minimalnie inwazyjnej, potrzebny jest trokar.

Specyfikacja produktu

Wykres 01 - Kody produktéw instrumentéw

Kod Opis Dlugosé instrumentu Dlugosé robocza (mim)
produktu (mm)
Dtugi
IDL 500 255
przegubowy
Srednio
IDM 400 155
przegubowe
Krotki
IDS 330 85
przegubowy
Wykres 02 - Kody produktéw tadunki
Diugos . .
& inii Wysokosé Wysokosé
¢ linii
Kod otwartej zamknietej Zakres grubosci Kompatybilnos
Kolor szwu
produktu zszywki(mm | zszywki tkanki ¢ trokaru (mm)
mechan
) ) (mm)
icznego
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(mm)
ID3020 Szary 30 2.0 0.75 naczyniowe 12
1D4520 Szary 45 2.0 0.75 naczyniowe 12
ID6020 Szary 60 2.0 0.75 naczyniowe 12
ID3025 Biaty 30 2.5 1.0 Cienka 12
ID4525 Biaty 45 25 1.0 Cienka 12
ID6025 Biaty 60 2.5 1.0 Cienka 12
ID4535 Niebieski | 45 3.5 1.5 Medium 12
ID6035 Niebieski | 60 3.5 1.5 Medium 12
ID4548 Zielony 45 4.8 2.0 Gruby 15
ID6048 Zielony 60 4.8 2.0 Gruby 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 12
ID30PUL | Fioletowy | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12
ID45PUL | Fioletowy | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12
ID60PUL | Fioletowy | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12
ID45BLK | Czarny 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra Thick 15
ID60OBLK | Czarny 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra Thick 15
ID3020B Szary 30 2.0 0.75 naczyniowe 12
ID4520B Szary 45 20 0.75 naczyniowe 12
ID6020B Szary 60 20 0.75 naczyniowe 12
ID3025B Biaty 30 25 1.0 Cienka 12
ID4525B Biaty 45 25 1.0 Cienka 12
ID6025B Biaty 60 2.5 1.0 Cienka 12
ID4535B Niebieski | 45 35 1.5 Medium 12
ID6035B Niebieski | 60 35 1.5 Medium 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki | 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Naczyniowy/cienki 12
ID30PULB | Fioletowy | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12
ID45PULB | Fioletowy | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12
ID60PULB | Fioletowy | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Sredni/gruby 12

Przeznaczenie

Ten instrument ten przeznaczony jest do przeciecia, resekcji tkanek i/lub tworzenia zestomdz.

Wskazania

Ten instrument jest przeznaczony do uzycia z instrumentem tadunki w celu wykonania transsekc;ji, resekcji
i/lub tworzenia zespolen. instrument ten ma zastosowanie w otwartych i minimainie inwazyjnych operacjach,
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w tym w chirurgii klatki piersiowej, jamy brzusznej, chirurgii ginekologicznej i urologicznej. Moze by¢ typowo
stosowany do transsekcji i resekcji ptuc, tkanki oskrzelowej, jelit, zotadka, cewki moczowej, nerek, macicy itp.

Zamierzony uzytkownik

Instrument ten jest przeznaczony dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy uzywajg tego instrumentu do celéw
chirurgicznych.

Srodowisko uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem

Ten instrument jest przeznaczony do uzytku w szpitalu.

Planowana populacja pacjentéw

Pacjenci w wieku od 3 lat wymagajacy resekcji i rekonstrukcji narzgddéw i tkanek klatki piersiowej i
jamy brzusznej.

Korzysci kliniczne

* Krotszy czas operacji;
* Mniejsza srédoperacyjna utrata krwi;
* Mniejsze powiktania pooperacyjne, takie jak nieszczelnos¢ zespolenia.

Przeciwwskazania

® Nie nalezy uzywac instrumentu na aorcie.

® Nie nalezy uzywac instrumentu na tkance niedokrwionej lub martwiczej .

® Nie nalezy stosowac instrumentu na gtéwnych naczyniach bez zapewnienia kontroli proksymalnej i
dystalnej.

® Grubosc¢ tkanki powinna by¢ doktadnie oceniona przed wypaleniem. Patrz karta 02 - Ladunki Kody
produktow, aby sprawdzi¢ wymagania dotyczgce kompres;ji tkanki (Wysokos¢ zamknietej zszywki) dla
kazdego rozmiaru zszywki. Jesli tkanka nie moze sie wygodnie skompresowaé do wysokosci zamknietej
zszywki lub tatwo sie kompresuje do wysokosci mniejszej niz zamknieta zszywka, tkanka jest
przeciwwskazana, poniewaz moze by¢ zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.

® Instrument nie jest przeznaczony do stosowania, gdy zszywanie chirurgiczne jest przeciwwskazane .

Dziatania niepozgdane

Potencjalne powiktania zwigzane z uzyciem Instrumentu, tadunki i Bateria obejmujg krwotok, uszkodzenie
tkanki, wprowadzenie niesterylnej powierzchni lub przeniesienie patogenu, zapalng lub przypadkowa reakcje
tkanki, porazenie prgdem, uszkodzenie mienia lub uszkodzenie srodowiska. Ponadto, niekompletny szew,
niemoznos¢ przeciecia lub uszkodzenie Instrumentu moze spowodowaé przypadkowe obrazenia, wydiuzenie
czasu operacji lub zmiane metody operaciji.

MR Warunkowe

Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepialne klamry sg zgodne z wymaganiami MR. Pacjent ze zszywkami
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moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR w nastepujgcych warunkach:

® Statyczne pole magnetyczne 1,5-Tesli i 3,0-Tesli, tylko

® Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4,000-Gauss/cm (40-T/m)

® Maksymalna zgtaszana przez system MR usredniona dla catego ciata wartos¢ wspotczynnika absorpciji
wlasciwej (SAR) wynosi 2 W/kg przez 15 minut skanowania (1j. na sekwencje impulséw) w normalnym
trybie pracy.

® W okreslonych warunkach skanowania oczekuje sie, ze zszywka spowoduje maksymalny wzrost
temperatury o 1,8°C po 15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

® W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez zszywke rozcigga sie na okoto 3 mm od
tego implantu podczas obrazowania przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR
3-Tesli.

Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ instrumentu i akcesoriow.

Przygotowanie

2. Stosujgc sterylng technike, wyjgc¢ instrument z opakowania. Aby unikng¢ uszkodzenia, nie nalezy
przerzucac instrumentu do pola sterylnego. Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

3. Zainstaluj urzadzenie Bateria. Urzadzenie Bateria musi by¢ zainstalowane przed uzyciem. Mozna go
wiozy¢ tylko w jednej orientaciji. (llustracja 03) Upewnic sie, ze urzgdzenie Bateria jest catkowicie
wsuniete do urzadzenia. Gdy urzgdzenie Bateria jest catkowicie wsuniete, stychac¢ styszalne klikniecie.
Wskaznik Lampka baterii bedzie podswietlony. Pomiedzy urzgdzeniem Bateria a instrumentem nie

powinno by¢ widocznej nakfadki.

tadowanie

4. Przed zatadowaniem instrumentu za pomocg tadunki, upewnij sie, ze Klin transportowy jest na miejscu,
nie uzywaj tadunki, jesli Klin transportowy nie jest na miejscu.

OSTRZEZENIE: Przed zatadowaniem nalezy doktadnie ocenié grubos$¢ tkanki. W celu dokonania wtasciwego

wyboru nalezy zapoznaé sie z Kartg 02 - Ladunki Kody produktéw.

OSTRZEZENIE: Nie usuwaj Klin transportowy przed zatadowaniem t.adunki do Instrumentu.

Wt6z Sworzen na dystalnym koncu Robocza do tadunki. Upewnij sie, ze znak strzatki na Robocza jest

wyréwnany ze znakiem strzatki na tadunki. Po catkowitym wiozeniu tadunki do Robocza, obréé o 45° w

prawo, aby go zablokowaé. Sprawdz, czy urzadzenie Przycisk wyjmowania znajduje sie w pozycji wyjsciowej.

Usun klin transportowy zszywki i wyrzu¢ go. (llustracja 05) Instrument jest teraz zatadowany i gotowy do

uzycia.

Ostroznie: Po wyjeciu Klin transportowy sprawdz powierzchnie Ladunki. Jesli widoczne s3 jakiekolwiek

zszywki, urzgdzenie Ladunki nie moze by¢ uzywane i musi zosta¢ wymienione.

Ostroznie: Nie wyciggaj Przycisk DO przed wyjeciem Kilin transportowy.
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Roztadunek

5. Aby roztadowa¢ instrument, najpierw upewnij sie, ze szczeki sg otwarte i nie sg potgczone przegubowo.
Jedna reka pociggna¢ Przycisk wyjmowania do tytu, drugg rekg przekrecié adunki w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o 45 stopni i zdja¢ go z Robocza. Zwolnij Przycisk wyjmowania
i sprawdz, czy wrdcit do pozycji wyjsciowej. Zutylizuj zuzyty tadunki. (llustracja 06)

Ostroznie: Przed roztadowaniem Instrumentu, szczeki muszg by¢ otwarte i nie przegubowe. Roztadunek przy

zamknietych szczekach moze spowodowac uszkodzenie instrumentu. Uzywaé Dzwignia artykulacji do

przegubu. Nacisngé przycisk Przycisk GORE, aby otworzy¢ szczeki.

OSTRZEZENIE: Jesli tadunki jest roztadowany bez uzycia, Klin transportowy musi by¢ umieszczony na

tadunki w jego poczatkowej pozycii.

Korzystanie z instrumentu

6. Aby catkowicie zamknaé szczeki, nacisngé i przytrzymaé przycisk Przycisk DOL (ilustracja 09).
Wskazowka: Alternatywnie mozna krétko nacisngé przycisk Przycisk DOL, aby zamknaé szczeki do potowy.
Ponownie nacisnag¢, aby catkowicie zamkng¢ szczeki.

7. Aby otworzyé szczeki, pociggnaé za Przycisk GORE (ilustracja 10).

Ostroznie: Nie nalezy wprowadzac¢ ani wyjmowac¢ Instrumentu z naciecia lub trokaru, gdy szczeki sg otwarte.

Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac trudnosci we wprowadzaniu lub wyjmowaniu

instrumentu i moze spowodowaé uszkodzenie instrumentu lub trokaru.

8. W celu przegubu nalezy obrdéci¢ Dzwignia artykulacji, aby przegubowo zamocowac¢ szczeki.

Uwaga: Instrument moze sie wyginac¢ tylko do maksymalnego kata 45°. Po osiggnieciu maksymalnego kata

pojawi sie znaczny opor. Nalezy unika¢ przyktadania nadmiernej sity do instrumentu Dzwignia artykulaciji,

poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Ostroznie: Aby wyartykutowaé instrument wewnatrz jamy ciata, nalezy upewnic sie, ze szczeki pozostajg w

polu widzenia (llustracja 07).

Ostroznie: Nie nalezy wprowadzaé ani wyjmowacé Instrumentu z naciecia lub trokaru, gdy szczeki sg

potgczone przegubowo. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac trudnosci we

wprowadzaniu lub wyjmowaniu instrumentu i moze spowodowac uszkodzenie instrumentu lub trokaru.

Ostroznie: Nie nalezy przegubowo ustawiaé szczek, gdy sg one zamkniete.

9. Aby obrdcié, nalezy obrdci¢ Pokretto. (ilustracja 08). Model Robocza moze by¢ obracany w dowolnym
kierunku.

10. Aby wprowadzi¢ instrument przez trokar, nalezy najpierw upewnic sie, ze szczeki sg proste, nie
przegubowe. Nastepnie zamknaé szczeki pociggajgc za pasek Przycisk DOL. Wprowadzié¢, a nastepnie
pociggnaé za Przycisk GORE, aby otworzyé szczeki.

Ostroznie: Podczas wprowadzania lub wyjmowania Instrumentu z naciecia lub trokaru, nalezy zwréci¢ uwage

i unika¢ przypadkowego nacisniecia przyciskéw Przycisk bezpieczenstwa i Przycisk DO, gdyz moze to

spowodowacé przypadkowe odpalenie Instrumentu.

Ostroznie: Jesli Instrument zostanie przypadkowo odpalony podczas wprowadzania przez trokar, a proces

odpalania jest zakonczony (styszalna informacja zwrotna), nalezy zwolnié Przycisk DOL i poczekaé, az néz

powrdci do pozycji wyjsciowej, wyjgc Instrument z trokaru utrzymujgc szczeki zamkniete; Otworzyé szczeki i

ponownie zatadowac Instrument.
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Ostroznie: Jesli Instrument zostanie przypadkowo odpalony podczas wprowadzania przez trokar, a proces
odpalania jest niekompletny, zwolnié Przycisk DOL i pociggngé Przycisk GORE az néz do powrdci do pozycii
wyjsciowej, wyjac Instrument z trokaru trzymajgc szczeki zamkniete; Otworzy¢ szczeki i ponownie zatadowac
Instrument.

11. Umiescié tkanki do przeciecia miedzy szczekami. Pociggnaé przycisk Przycisk DOL, aby zamknaé
szczeki.

Ostroznie: Upewnij sie, ze chusteczka lezy ptasko i jest umieszczona w srodkowej czesci szczek. Nie nalezy

umieszczac chusteczki w pozycji Znak proksymalna lub Znak szwu automatycznego. Nalezy unika¢ "zbijania",

poniewaz moze to spowodowaé niekompletne zszywanie.

Ostroznie: Przed zacisnieciem tkanki nalezy upewni¢ sie, ze w obrebie szczek nie ma zadnych przeszkdd,

takich jak klipsy, stenty, druty prowadzgce itp. Napalenie na przeszkode moze spowodowac niepetne ciecie,

nieprawidtowe uformowanie zszywek i/lub niemoznos¢ otwarcia szczek.

12. Po ustawieniu szczek zamknaé je, pociggajac za Przycisk DOL (ilustracja 09). Po zamknieciu szczek
zapali sie wskaznik Przycisk bezpieczenstwa.

Ostroznie: Upewnij sie, ze zaci$nieta tkanka nie przekracza Znak proksymalna. Tkanka wykraczajgca poza

Znak proksymalna moze zostaé przecieta bez zszywania.

Ostrzezenie: Jesli szczeki nie sg catkowicie zamkniete lub nie moga sie zamkngé¢, nie nalezy odpalac

instrumentu:

a. Otworz szczeki i umies¢ mniejszg ilos¢ tkanki pomiedzy szczekami.

b. Wymienr tadunki i upewnij sie, ze wybrano wiasciwy tadunki dla danej grubosci tkanki. (Patrz karta 02 -

Kody produktow tadunki)

13. Aby odpali¢, najpierw nacisnij przycisk Przycisk bezpieczenstwa, aby odtgczyé mechanizm
bezpieczenstwa, nastepnie pociagnij i przytrzymaj przycisk Przycisk DOL (ilustracja 11), aby rozpoczaé
odpalanie. Kontynuowa¢ pociggniecie i przytrzymanie przycisku Przycisk DOt. do momentu zatrzymania
silnika i ustyszenia sygnatu dzwigkowego.

Uwaga: Zaleca sie zaci$nigcie tkanki na kilka sekund przed wypaleniem, aby zapewni¢ lepszg kompresje i

tworzenie zszywek. Instrument da zna¢ dzwiekowo, gdy szczeki zostang zamkniete na 15 sekund.

Uwaga: Wypalanie moze by¢ wstrzymane przez zwolnienie Przycisk DOL. Aby kontynuowaé odpalanie,

pociggnij i przytrzymaj przycisk Przycisk DOL. Aby przerwa¢ odpalanie i cofngé néz przed osiggnieciem

pozycji Znak szwu automatycznego, pociggnij i przytrzymaj Przycisk GORE. Po powrocie noza do pozycii
wyjéciowej, Ladunki nie nadaje sie juz do uzytku i musi zostaé wymieniony.

Ostrzezenie: Instrument moze zmniejszy¢ swojg predkosé podczas przecinania grubych tkanek.

Ostrzezenie: Jedli silnik zatrzymuje sie lub staje, wykonaj kontrole wzrokowg, aby upewni¢ sie, ze Wskaznik

ostrza noza dotart do Znak szwu automatycznego. Proces wypalania moze sie zatrzymac i pojawi sie sygnat

dzwiekowy, jesli pomiedzy szczekami znajduje sie nadmierna ilo$¢ tkanki. W takiej sytuacji pociagnij za

Przycisk GORE, aby przywrécié Wskaznik ostrza noza do pozycji wyjéciowej. Otworzyé szczeki i ponownie

zatadowac. Zaleca sie zaciskanie mniejszej ilosci tkanki lub dobranie odpowiedniego tadunki w zaleznosci od

grubosci tkanki.

14. Zwolnij Przycisk DOL., a Wskaznik ostrza noza powrdci do pozyciji wyjéciowej. Szczeki mozna otworzyé
pociggajac za Przycisk GORE. (llustracja 10). Sprawdzié miejsce przeciecia przed otwarciem szczek.

Ostroznie: Silnik zatrzyma sie, gdy wystgpi blokada. Zwolnij przycisk Przycisk DOk i pociagnij Przycisk

GORE, aby przywrécié néz do pozycji wyjsciowej. W tym czasie szczeka jest zamknieta, otwdrz szczeki
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pociggajac za Przycisk GORE, aby odciggnaé instrument od przecietej tkanki. Nastepnie zamkngé szczeke

pociggajac za Przycisk DOL. Wyjgé instrument z jamy ciata, otworzyé szczeki i przetadowaé, aby

kontynuowac.

Ostroznie: Jesli n6z nie chowa sie:

a. Najpierw nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie jest zasilane. Mozna to sprawdzi¢, sprawdzajgc, czy swieci sie

lampka Lampka baterii. Nastepnie ponownie wyciaggnaé Przycisk GORE.

b. Jesli Wskaznik ostrza noza nadal nie wraca, wykonaj Reczne przesterowanie: najpierw usun panel

oznaczony "Reczne przesterowanie" na gorze Instrumentu. Odstoniete zostang dwie dzwignie. Pociagngé

dzwignie oznaczong "1" prostopadle do urzadzenia, a nastepnie przesung¢ dzwignie oznaczong "2" do

przodu i do tytu, az nie bedzie mozna jej juz przesung¢. Urzadzenie Wskaznik ostrza noza bedzie teraz w

pozycji wyjsciowej. Mozna to sprawdzi¢, obserwujac potozenie Wskaznik ostrza noza na spodzie Szczeka

magazynka. Jesli Ladunki jest przegubowy, obréci¢ Dzwignia artykulacji, aby powrdci¢ do pozycji wyjsciowe;.

Wyja¢ instrument z trokaru. Po recznym przestawieniu instrumentu nie bedzie mozna go juz uzywac.

Ostroznie: Niepetne firmowanie moze skutkowac znieksztatconymi zszywkami, niekompletng linig cigcia,

krwawieniem i/lub trudnym usunigeciem Instrumentow.

Ostroznie: Zaciskanie i wypalanie nad liniami zszywek moze zmniejszy¢ liczbe wypalen.

Ostrzezenie: Nie nalezy kontynuowac uzytkowania Instrumentu, jesli proces wypalania nie dziata prawidtowo.

15. Delikatnie odciggng¢ instrument od transektowanej tkanki i upewnic sie, ze tkanka zostata uwolniona ze
szczek.

Ostroznie: Zbadac¢ linie zszywek pod katem hemostazy i prawidtowego zamkniecia zszywek. Niewielkie

krwawienie mozna opanowac za pomocg szwow recznych lub innych odpowiednich technik.

16. Przed usunieciem instrumentu przez trokar nalezy odsunaé¢ szczeki od wszelkich przeszkéd wewnatrz
jamy ciafa, utrzymujac jednoczesnie szczeki w pozycji otwartej i w polu widzenia, oraz obréci¢ instrument
Dzwignia artykulacji tak, aby szczeki byty proste, nie przegubowe.

Ostroznie: Podczas wprowadzania lub usuwania Instrumentu z trokaru szczeki musza by¢ proste, nie

przegubowe. Niezastosowanie sie do tego wymogu moze spowodowac¢ trudnosci we wprowadzeniu lub

usunieciu instrumentu oraz jego uszkodzenie.

17. Aby wyjaé trokar, najpierw upewnij sie, ze szczeki sg proste, nie przegubowe. Nastepnie zamkngé
szczeki pociggajac za pasek Przycisk DOL. Wyjgé, a nastepnie pociggngé za Przycisk GORE, aby
otworzy¢ szczeki.

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania instrumentu, w zaleznosci od lokalnych przepiséw, mozna go zutylizowaé
zgodnie z procedurg szpitalng po usunieciu Bateria. Jesli Instrument wymaga dekontaminac;ji przed utylizacja,
nalezy postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym i lokalnymi przepisami. Zuzyty Instrument i tadunki majg
te samg metode utylizacji i sg przetwarzane zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczgcymi czyszczenia i
dezynfekcji Bateria.

Bateria Utylizacja

Urzgdzenie Bateria zawiera wbudowany ukfad drenazu baterii i musi by¢ zainstalowane w urzgdzeniu, aby
uruchomi¢ funkcje automatycznego drenazu baterii. Nie musi on pozostawac w urzadzeniu - bedzie
kontynuowat opréznianie po wyjeciu go z urzgdzenia. Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Przed instalacja w urzadzeniu

Jesli Bateria musi zosta¢ usuniety przed instalacjg w urzadzeniu (np. data waznosci produktu jest

przekroczona na opakowaniu, Bateria zostat upuszczony), najpierw zainstaluj Bateria w urzadzeniu, a

nastepnie wyjmij, aby uruchomi¢ wbudowane roztadowanie baterii.

Po uzyciu

Urzadzenie Bateria musi zosta¢ usuniete z instrumentu przed jego utylizacja.

Jedli Bateria wymaga odkazenia przed usunieciem, nalezy postepowaé zgodnie z protokotem szpitalnym lub

ponizszymi instrukcjami dotyczgcymi czyszczenia i odkazania Bateria.

Aby wyja¢ Bateria, $ci$nij Zapadka zwalniajgca akumulators na Bateria i wyciggnij go. (llustracja 04)

Ostrzezenie: Nie nalezy demontowac¢ urzgdzenia Bateria.

Ostrzezenie: Nie nalezy tadowac urzadzenia Bateria.

Bateria Czyszczenie i odkazanie

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac¢ autoklawoéw szpitalnych do sterylizacji lub dezynfekcji Bateria.

Czyszczenie reczne

Krok 1 Przed czyszczeniem nalezy wyjg¢ urzadzenie Bateria z instrumentu.

Uwaga: Bateria nie powinien by¢ zanurzony w wodzie lub roztworach czyszczacych.

Krok 2 Oczys$¢ powierzchnie Bateria detergentem o neutralnym pH lub detergentem enzymatycznym o
neutralnym pH, przygotowanym zgodnie z instrukcjg producenta.

Krok 3 Uzyj szczotki z miekkim witosiem, aby recznie oczysci¢ Bateria za pomocg roztworu
czyszczacedo.

Krok 4 Upewnij sie, Ze miejsca zawierajgce szczeliny sg doktadnie wyszorowane.

Krok 5 Wytrzyj doktadnie detergent letnig wodg z kranu.

Krok 6 Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg, aby stwierdzi¢, czy gruz zostat usuniety.

Krok 7 Powtorz czyszczenie w razie potrzeby, aby uzyskac wizualnie czyste Bateria.

Dezynfekcja chemiczna

Srodki dezynfekcyjne nalezy przygotowaé i stosowaé zgodnie z zaleceniami producenta. Zaleca sie, aby

chemiczny srodek dezynfekcyjny zetrze¢ wodg wodociggowa.

70% alkohol izopropylowy
10% Bleach (roztwér podchlorynu sodu)

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

1.

Nalezy sprawdzi¢ karton transportowy i instrument pod kgtem sladéw uszkodzen transportowych. Nalezy
zanotowac wszelkie braki, pekniecia lub widoczne uszkodzenia, zachowaé dowody, natychmiast
powiadomi¢ Dziat Obstugi Klienta lub dystrybutora i wymieni¢ instrument na nowy. Nie nalezy uzywac
uszkodzonego produktu.

Procedury minimalnie inwazyjne powinny by¢é wykonywane wytgcznie przez osoby odpowiednio
przeszkolone i zaznajomione z technikami minimalnie inwazyjnymi. Przed wykonaniem jakiejkolwiek
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

procedury minimalnie inwazyjnej nalezy zapoznac sie z literaturg medyczng dotyczgca technik, powiktan
i zagrozen.

Instrumenty do procedur minimalnie inwazyjnych mogg rézni¢ sie srednicg w zaleznosci od producenta.
W przypadku stosowania w procedurze instrumentow i akcesoriow pochodzgcych od réznych
producentéw nalezy przed zabiegiem sprawdzic¢ ich kompatybilnos¢.

Nie nalezy uzywac instrumentu, jesli wat jest wyraznie wygiety.

Instrumenty lub urzgdzenia majgce kontakt z ptynami ustrojowymi mogg wymagac specjalnego
postepowania z nimi w celu zapobiezenia skazeniu biologicznemu.

Po otwarciu opakowania instrument musi zostac¢ usuniety po zabiegu.

Instrument zostat zaprojektowany, sprawdzony i wyprodukowany wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy ponownie uzywac, przetwarzac ani sterylizowaé instrumentu, poniewaz moze to naruszy¢
integralnos¢ strukturalng instrumentu i/lub doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu, co z kolei moze
spowodowac obrazenia, choroby lub $mier¢ pacjenta.

Ponowne uzycie Instrumentu moze powodowac ryzyko skazenia, zakazenia lub zakazenia krzyzowego,
w tym miedzy innymi przeniesienia choréb zakaznych, co moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub
Smierci.

Nie nalezy tadowac Instrumentu wiecej niz 16 razy. Instrument moze wystrzeli¢ maksymalnie 16 razy.
Uzycie materiatu wzmacniajgcego linie zszywek moze zmniejszy¢ maksymalng liczbe wystrzatéw.

Po wyjeciu Klin transportowy nalezy obserwowac powierzchnie Magazynek. Urzadzenie tadunki nalezy
wymieni¢ na inne tadunki, jesli widoczna jest jakakolwiek taca zszywek. (Jesli taca zszywek jest
widoczna, urzadzenie Magazynek moze nie zawiera¢ zszywek).

Przy zamknigtych szczekach nie nalezy wykonywac artykulaciji.

Przy wyborze tadunki nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejace warunki patologiczne, jak rowniez wszelkie
leczenie przedoperacyjne, takie jak radioterapia, ktére pacjent moégt przejsé. Niektére warunki lub zabiegi
przedoperacyjne mogg spowodowac zmiane grubosci tkanki, ktéra przekroczytaby wskazany zakres
grubosci tkanki dla standardowego wyboru tadunki.

Nie nalezy uzywa¢ autoklawow szpitalnych do sterylizacji lub dezynfekcji Bateria i instrumentu.

Uzycie baterii innego typu niz dostarczona z Instrumentem moze spowodowac zwiekszenie EMISJI lub
zmniejszenie IMMUNITACJI Instrumentu.

Nalezy unikaé uzywania instrumentu obok lub w stosie z innymi urzgdzeniami. Jesli konieczne jest uzycie
instrumentu w sgsiedztwie lub na stosie z innym instrumentem, nalezy zwréci¢ uwage i zauwazyé
wszelkie nieprawidtowosci.

Nie nalezy modyfikowaé urzgdzenia bez upowaznienia producenta.

Uzycie akcesoriéw innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzgdzenia moze
spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetyczne;j
tego instrumentu i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

Jesli nie mozna wyraznie zaobserwowa¢ hemostazy linii zszywek, nie nalezy kontynuowac uzywania
tego instrumentu.

Instrument musi by¢ uzywany w okreslonym srodowisku elektromagnetycznym. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w Wytycznych i deklaracji producenta dotyczacych EMC. Nieprzestrzeganie tych instrukciji
moze spowodowac nieprawidiowe dziatanie Instrumentu.

Instrument nie moze by¢ uzywany w srodowisku wzbogaconym o tlen.
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21. W przypadku wystgpienia jakichkolwiek dziatarh niepozadanych zwigzanych z Instrumentem, prosimy o
kontakt z producentem poprzez strone Reachquality@reachsurgical.com.

Parametry techniczne

® Bateria ocen: DC 12V,1550mAh.

® Instrument nie jest odporny na wnikanie cieczy i jest sklasyfikowany zgodnie z IEC 60601-1 jako IPX0

® Urzadzenie wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie EMC i musi by¢ zainstalowane i
uruchomione zgodnie z informacjami dotyczgcymi EMC zawartymi w tym dokumencie. Przenosne i
ruchome urzgdzenia komunikacyjne RF mogg mie¢ wpltyw na Medyczne Urzgdzenia Elektryczne.

Wymagania dotyczace przechowywania

Temperatura: 5°C ~ 35°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 0 % ~ 70 %.
Cisnienie powietrza: 500 hPa ~ 1060 hPa

Wymagania dotyczace transportu

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 0 % ~ 70 %.
Cisnienie powietrza: 500 hPa ~ 1060 hPa

Wymagania dotyczace srodowiska pracy

Temperatura: 10°C ~ 40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 30 % ~ 75 %.
Cisnienie powietrza: 800 hPa ~ 1060 hPa

Informacje o oprogramowaniu

Przyrzad jest sterowany przez wbudowany program o wersji oprogramowania V01. Oprogramowanie ma za
zadanie wykrywac prad. Jesli prad jest zbyt wysoki, oprogramowanie odetnie obwéd, aby unikngé
uszkodzenia silnika.

Data wygasniecia

Instrument jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Data waznosci jest oznaczona na opakowaniu. Nie nalezy
uzywac tego instrumentu po uptywie terminu waznosci.

Sposo6b zaopatrzenia

Ten instrument jest dostarczany jako sterylny do uzytku dla jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.

Wytyczne i oswiadczenie producenta dotyczace EMC

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé uzywania instrumentu w sgsiedztwie lub z innymi urzgdzeniami, poniewaz
moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac ten i inny
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sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.

OSTRZEZENIE: Przeno$ny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci
Automatyczne przegubowe staplery i tadunki, w tym kabli okreslonych przez PRODUCENTA. W przeciwnym
razie moze dojs¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

UWAGA: Charakterystyka EMISJI instrumentu sprawia, ze jest on odpowiedni do stosowania w obszarach
przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jezeli urzgdzenie jest uzywane w srodowisku mieszkalnym
(dla ktérego zazwyczaj wymagana jest klasa B wg CISPR 11), moze nie zapewni¢ odpowiedniej ochrony dla
stuzb komunikacyjnych wykorzystujgcych czestotliwo$¢ radiowg. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia
Srodkow zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji urzgdzenia.

Zaktocenia elektromagnetyczne nie uniemozliwig elektrycznego zamknigcia i odpalenia Instrumentu.
Instrument musi by¢ uzywany w okreslonym srodowisku elektromagnetycznym. Podczas uzytkowania

przyrzadu nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w ponizszych tabelach.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisja elektromagnetyczna

Instrument i Ladunki sg przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej,
a nabywca lub uzytkownik powinien zapewni¢, ze jest on uzywany w tym srodowisku
elektromagnetycznym:

) o % Srodowisko elektromagnetyczne -
Badanie emisiji Zgodnosé
wytyczne
Automatyczne przegubowe staplery i
tadunki wykorzystujg energie RF tylko do
. swoich wewnetrznych funkciji. Dlatego
Emisja RF . . I ¥ >
Grupa 1 jego emisja RF jest niska i istnieje
CISPR 11 L L .
niewielka mozliwos$¢ wytworzenia
zakiécen w pobliskim sprzecie
elektronicznym.
Emisja RF
Klasa A
CISPR 11 Modele Automatyczne przegubowe
Znieksztatcenia harmoniczne N/A staplery i Ladunki sg odpowiednie do
IEC 61000-3-2 stosowania w profesjonalnych
Wahania napiecia i migotanie N/A placéwkach stuzby zdrowia.
IEC 61000-3-3

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornosé¢ elektromagnetyczna

Urzadzenia Automatyczne przegubowe staplery i tadunki sg przeznaczone do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej, a nabywca lub uzytkownik powinien zapewnic, ze jest on
stosowany w tym Srodowisku elektromagnetycznym:

] . . | Poziom badania IEC ] . Srodowisko elektromagnetyczne -
Badanie odpornosci Poziom zgodno$ci
60601 wytyczne
Wyladowania 18 kV styk 18 kV styk Podfoga powinna byé drewniana,
elektrostatyczne +2 kV, +4 kV +2 kV, +4 kV betonowa lub ceramiczna. Jesli
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IEC 61000-4-2 18 kV,£15 kV powietrze | +8 kV,£15 kV poditoga jest pokryta materiatem
powietrze syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosié co
najmniej 30%.
Elektryczne szybkie
poene VPR | 2 kv S
stany przejsciowe / o Bateria zasilane i brak linii
Czestotliwosé N/A )
wybuchy ] sygnatowej >3m
powtarzania 100 kHz
IEC 61000-4-4
) ) o Bateria zasilany i brak linii
Skutki +1 kV miedzy liniami ) ]
o R N/A sygnatowej >30m lub wychodzacej
IEC 61000-4-5 2 kV linia do ziemi
na zewnatrz
) o 0% UT; 0,5 cyklu
Spadki napiecia
Przy 0°, 45°, 90°, 135°,
IEC 61000-4-11 .
180°, 225°, 270° i 315°.
. N/A Bateria zasilany
70% UT; 25 cykliw
o temperaturze 0°
Przerwy w napieciu
IEC 61000-4-11 .
0% UT; 250 cykli
Pole magnetyczne o czestotliwosci
Moc znamionowa zasilania powinno mie¢
czestotliwos¢ pole 30 A/m 30 A/m charakterystyke do stosowania w
magnetyczne 50Hz 50Hz typowym miejscu w typowym
IEC 61000-4-8 Srodowisku handlowym lub

szpitalnym.

Uwaga: Ut odnosi sie do napiecia AC zasilacza przed przytozeniem napiecia testowego.

Wytyczne i deklaracja producenta -Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenia Automatyczne przegubowe staplery i Ladunki sg przeznaczone do stosowania w Srodowisku

elektromagnetycznym okreslonym ponizej, a nabywca lub uzytkownik powinien zapewni¢, ze jest on

stosowany w tym srodowisku elektromagnetycznym:

. 1 ) Srodowisko
Badanie Poziom badania IEC . .
. Poziom zgodnosci | elektromagnetyczne -
odpornosci 60601
wytyczne
3V
Zaburzenia 0,15 MHz ~ 80 MHz
przewodzone

wywotane przez
pola RF
IEC 61000-4-6

6V w pasmach ISM od 0,15 | N/A

MHz do 80 MHz

80% AM przy 1kHz
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Wypromieniowane

| 3Vim 3 V/m
ola
P 80 MHz ~ 2,7 GHz 80 MHz ~ 2,7 GHz
elektromagnetyczne
RF

80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz
IEC 61000-4-3

Wytyczne i deklaracja producenta -Odpornosé elektromagnetyczna

Urzadzenia Automatyczne przegubowe staplery i Ladunki sg przeznaczone do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okres$lonym ponizej, a nabywca lub uzytkownik powinien zapewnic, ze jest on
stosowany w tym srodowisku elektromagnetycznym:

Odpornos¢ na urzadzenia komunikacji bezprzewodowej RF (IEC 61000-4-3)

Czestotli .
. Moc Poziom testu
wos¢ Pasmo . ) Odlegto .
- Serwis Modulacja maksymal | | odpornosci
badania (MHz) $¢€ (m)
na (W) (V/Im)
(MHz)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 i 1.8 0.3 27
impulsowa 18 Hz
FM
GMRS 460, 1+5kHz
450 430-470 i 2 0.3 28
FRS 460 odchylenie
1kHz sinusoida
710 Modulacja
745 704-787 LTE Band 13, 17 | impulsowa 0.2 0.3 9
780 217Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 ) Modulacja
800-960 iDEN 820, : 2 0.3 28
impulsowa 18Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 Modulacja
GSM 1900; )
1700-1990 impulsowa 2 0.3 28
DECT, 217H
z
1970 LTE Band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth, )
Modulacja
WLAN, ]
2450 2400-2570 impulsowa 2 0.3 28
802.11 b/g/n,
217Hz
RFID 2450,
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LTE Band 7

5240

WLAN 802.11
5500 5100-5800

a/n
5785

Modulacja
impulsowa
217Hz

0.2

0.3 9

Wytyczne i deklaracja producenta - Odpornosé¢ na pola magnetyczne zblizeniowe

Urzadzenia Automatyczne przegubowe staplery i tadunki sg przeznaczone do stosowania w srodowisku

elektromagnetycznym okreslonym ponizej, a nabywca lub uzytkownik powinien zapewnic, ze jest on

stosowany w tym Srodowisku elektromagnetycznym:

Badanie IEC 60601 czestotliwosé Poziom testu
Moduiacja

odpornosci badania odpornosci(A/m)

Odpornos¢ na

zblizeniowe pola Modulacja

magnetyczne 134,2kHz impulsowa, 65

IEC 61000-4- 2.1kHz

39:2017
Modulacja

13,56MHz impulsowa, 7.5

50kHz
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pt Grampeadores articulados motorizados  Instrucoes

Antes de utilizar este instrumento, leia atentamente o seguinte conteudo.
Este documento foi concebido para ajudar na utilizagdo deste instrumento. Nac é uma referéncia para
técnicas cirurgicas.

Convencoes Padrao Utilizadas: Cuidado, AVISO, e Declaracdes de Notas

As informagdes relativas a conclusao de uma tarefa de forma segura e exaustiva serdo fornecidas sob a
forma de uma declaracéo de Cuidado, AVISO, ou Nota. Estas declaragdes sédo encontradas em toda a
documentagéao. Estas declaragdes devem ser lidas antes de se prosseguir para a etapa seguinte de um
procedimento.

Adverténcia: Uma declaracao de aviso indica um procedimento, pratica ou condi¢do de operagéo ou
manutengao que, se nao for estritamente observada, pode resultar em danos pessoais ou perda de vidas.
Cuidado: Uma declaragao de cuidado alerta o utilizador para uma situagéo potencialmente perigosa que, se
nao for evitada, pode resultar em lesbes menores ou moderadas para o utilizador ou paciente ou danos no
equipamento ou outros bens. Pode também ser utilizada para alertar contra praticas inseguras. Isto inclui os
cuidados especiais necessarios para a utilizagao segura e eficaz do instrumento e os cuidados necessarios
para evitar danos a um instrumento que possam ocorrer em resultado da sua utilizagéo ou utilizagao
indevida.

Nota: Uma declaragao de nota indica uma operagao, pratica, ou condicdo que é necessaria para executar
uma tarefa de forma eficiente.

Descrigao

O iReach Omnia Grampeadores articulados motorizados (doravante referido como o instrumento) séo
instrumentos estéreis EO, de uso unico paciente que, quando usados com unidades de recarga, podem
simultaneamente cortar e grampear tecidos.

Instrumento cirdrgico estéril, portatil, alimentado por bateria, projetado para ser usado durante procedimentos
cirurgicos endoscopicos para transecgao e resseccao rapida de tecidos e criacdo de anastomoses; também
pode ser usado durante cirurgia aberta. O dispositivo destina-se a cortar mecanicamente o tecido e aplicar
simultaneamente grampos cirdrgicos nos lados resultantes da linha de corte, com energia de um motor na
alca. Este dispositivo é tipicamente carregado com grampos e pode ser como pistola em design. Este € um
dispositivo de uso unico.

Nomenclatura - Instrumento (llustragao 01)

[01] Pino [02] Haste
[03] Alavanca de Articulagao [04] Botao rotativo
[05] Luz da bateria [06] Botao de seguranca
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[07] Controle manual [08] Bateria

[09] Botao de recarga e descarga [10] Botao de PARA CIMA

[12] Patilha de libertagao da bateria

[11] Botdo de PARA BAIXO

Nomenclatura - Unidade de Recarga (llustragao 02)

[01] Mandibula da bigorna [02] Mandibula da recarga

[03] Recarga [04] Cunha de bloqueio

[05] Ponta [06] Marca de grapas

[07] Marca de Corte [08] Marca Proximal

[09] Indicador de Iamina de corte [10] Haste

[11] Indicador de alinhamento

Informagao de Compatibilidade

O instrumento s6 é compativel com o Unidades de Recarga e a bateria referenciada neste manual. O Cédigo
do Produto e a referéncia da espessura do tecido estao listados no Quadro 02 - Unidades de Recarga
Cédigos de Produto.

Quando o Instrumento é utilizado para cirurgia minimamente invasiva, é necessario um trocarte.

Especificagoes do produto

Quadro 01 - Cédigos de produtos de instrumentos

Cédigo | Descrigao Comprimento do Comprimento da haste
do instrumento (mm) (mm)
produto
Articulacao
IDL 500 255
Longa
Articulacao
IDM o 400 155
média
Articulacao
IDS 330 85
curta

Quadro 02 - Unidades de Recarga Coédigos de produtos

Cédigo Compri | Altura do Altura do Intervalo de Compatibilidade
do Cor mento agrafo agrafo espessura do Trocar-Trocar
produto da linha | aberto(mm) | fechado tecido (mm)
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de (mm)

agrafos

(mm)
ID3020 Cinzento | 30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520 Cinzento | 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020 Cinzento | 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025 Branco 30 2.5 1.0 Fino 12
ID4525 Branco 45 2.5 1.0 Fino 12
ID6025 Branco 60 2.5 1.0 Fino 12
ID4535 Azul 45 3.5 1.5 Médio 12
ID6035 Azul 60 3.5 1.5 Médio 12
ID4548 Verde 45 4.8 20 Grosso 15
ID6048 Verde 60 4.8 20 Grosso 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID30PUL | Pdrpura 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso 12
ID45PUL | Pdrpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso 12
ID60PUL | Pudrpura 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso 12
ID45BLK Preto 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grosso 15
ID60BLK Preto 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra Grosso 15
ID3020B Cinzento | 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D45208B Cinzento | 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B Cinzento | 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B Branco 30 25 1.0 Fino 12
ID4525B Branco 45 25 1.0 Fino 12
ID6025B Branco 60 25 1.0 Fino 12
ID4535B Azul 45 3.5 1.5 Médio 12
ID6035B Azul 60 3.5 1.5 Médio 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular/Thin 12
ID30PULB | Purpura 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso 12
ID45PULB | Purpura 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso 12
ID60PULB | Purpura 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Médio/grosso 12

Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a transecgao, resseccao de tecidos e/ou criagao de anastomoses.

Indicacoes

Este instrumento destina-se a ser utilizado com o Unidades de Recarga para a transecgéo, ressecgéo, e/ou
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criagdo de anastomoses. Este instrumento tem aplicagdes em cirurgias abertas e minimamente invasivas,
incluindo cirurgias toracicas, abdominais, ginecolégicas e urolégicas. Pode ser tipicamente utilizado para a
transeccgéao e ressecgao de pulmdes, tecido bronquico, intestinos, estdbmago, uretra, rim, Gtero, etc.

Utilizador Pretendido

Este instrumento é utilizado para profissionais de saude que utilizam este instrumento para fins cirdrgicos.

Ambiente de Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populagao de doentes prevista

Pacientes com 3 anos de idade ou mais que necessitam de resseccao e reconstrucdo de orgaos e
tecidos nas cavidades toracica e abdominal.

Beneficios clinicos

» Tempo operativo mais curto;
* Menos perda de sangue intra-operatoria;
* Redugao de complicagbes pds-operatérias, tais como fugas anastomdéticas.

Contra-indicagcoes

® Nao utilizar o Instrumento na aorta.

® Nao utilizar o Instrumento em tecido isquémico ou necrético .

® N3jo utilizar o Instrumento em grandes vasos sem prever o controlo proximal e distal.

® Aespessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar. Consultar o Quadro 02 -

Unidades de Recarga Codigos de Produto para os requisitos de compresséo de tecido (Altura do
agrafo fechado) para cada tamanho de agrafos. Se o tecido ndo puder comprimir confortavelmente até a
altura do agrafo fechado, ou se comprimir facilmente até menos do que a altura do agrafo fechado, o
tecido esta contra-indicado uma vez que pode ser demasiado grosso ou demasiado fino para o tamanho
do agrafo seleccionado.

® O instrumento ndo se destina a ser utilizado quando a agrafagem cirurgica é contra-indicada .

Efeitos secundarios

As potenciais complicac¢des relacionadas com a utilizagdo do Instrumento, Unidade de Recarga e Bateria
incluem hemorragia, lesdo tecidual, introdugéo de superficie ndo estéril ou transferéncia de patégenos,
reaccao inflamatéria ou acidental dos tecidos, choque eléctrico, danos materiais ou danos ambientais. Além
disso, sutura incompleta, incapacidade de cortar ou danos no Instrumento podem causar lesées acidentais,
prolongamento do tempo de funcionamento ou alteragdo do método de funcionamento.

MR Condicional

Os testes nao-clinicos demonstraram que os grampos implantaveis sdo MR Condicional. Um paciente com
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os agrafos pode ser digitalizado com seguranga num sistema de RM nas seguintes condigbes:

® Campo magnético estatico de 1,5-Tesla e 3,0-Tesla, apenas

® Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000-Gauss/cm(40-T/m)

® Sistema MR maximo reportado, taxa média de absorcao especifica (SAR) de todo o corpo de 2 W/kg
durante 15 minutos de varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo Normal de
Funcionamento.

® Nas condigdes de varrimento definidas, espera-se que o Staple produza um aumento maximo de
temperatura de 1,8°C apos 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

® Nos testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo Staple estende-se a cerca de 3 mm deste
implante quando imitado utilizando uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema de 3-
Tesla MR.

Instrucoes de utilizacao

Antes de ser utilizado

1. Verificar a compatibilidade do Instrumento e dos acessoérios antes de o utilizar.

Preparagao

2. Usando a técnica estéril, retirar o Instrumento da embalagem. Para evitar danos, néo virar o instrumento
para o campo estéril. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

3. Instalar o Bateria. O Bateria deve ser instalado antes de ser utilizado. Pode ser inserido numa sé
orientagao. (llustragdo 03) Assegurar que o Bateria é totalmente inserido no Instrumento. Um clique
audivel pode ser ouvido quando o Bateria estiver totalmente inserido. O Luz da bateria sera iluminado.
Nao deve haver nenhuma tampa visivel entre o Bateria e o Instrumento.

Carregamento

4. Antes de carregar o instrumento com um Unidade de Recarga, certifique-se de que o Cunha de bloqueio
esta no lugar, nao utilize o Unidade de Recarga se o Cunha de bloqueio n&o estiver no lugar.

AVISO: A espessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes do carregamento. Consultar o

Quadro 02 - Unidades de Recarga Cédigos de Produto para uma seleccdo adequada.

AVISO: Nao remover o Cunha de bloqueio antes do Unidade de Recarga ser carregado no Instrumento.

Inserir o Pino na extremidade distal do Haste no Unidade de Recarga. Certifigue-se de que o sinal da seta no

Haste estd alinhado com o sinal da seta no Unidade de Recarga. Depois do Unidade de Recarga estar

completamente inserido no Haste, rodar 45° no sentido dos ponteiros do relégio para o bloquear. Verificar se

0 Botao de recarga e descarga esta na sua posigao inicial. Remover a cunha de expedigédo de agrafos e

descartar. (llustragdo 05) O instrumento esta agora carregado e pronto a ser utilizado.

Cuidado: Depois do Cunha de bloqueio ser removido, inspeccionar a superficie do Unidade de Recarga. Se

qualquer tabuleiro de agrafos for visivel, o Unidade de Recarga ndo pode ser utilizado e deve ser substituido.

Cuidado: Nao puxar o Botdo de PARA BAIXO antes de remover o Cunha de bloqueio.
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Descarga

5. Para descarregar o Instrumento, primeiro certifique-se de que as mandibulas estdo abertas e ndo
articuladas. Puxar o Botao de recarga e descarga para tras com uma mao, rodar o Unidade de Recarga
no sentido contrario aos ponteiros do relégio 45 graus com outra mao e retira-lo do Haste. Solte o Botao
de recarga e descarga e verifique se esta de volta a sua posigéo inicial. Elimine o Unidade de Recarga
usado. (llustragédo 06)

Cuidado: Antes de descarregar o Instrumento, as mandibulas devem estar abertas e nao articuladas. A

descarga enquanto as mandibulas estéo articuladas e/ou fechadas pode danificar o Instrumento. Utilizar o

Alavanca de Articulagao para articular. Pressione o Botdo de PARA CIMA para abrir as mandibulas.

AVISO: Se um Unidade de Recarga for descarregado sem ser utilizado, o Cunha de bloqueio deve ser

colocado no Unidade de Recarga na sua posig¢ao inicial.

Utilizagcao do instrumento

6. Para fechar completamente as mandibulas, pressionar e segurar o Botdo de PARA BAIXO (llustragéo
09).

Nota: Em alternativa, pode pressionar brevemente o Botdo de PARA BAIXO para fechar as mandibulas a

meio caminho. Carregue novamente para fechar completamente as mandibulas.

7. Para abrir as mandibulas, puxar o Botao de PARA CIMA (llustragado 10).

Cuidado: Nao inserir ou remover o Instrumento da incisdo ou trocarte enquanto as mandibulas estiverem

abertas. N&o o fazer pode resultar em dificuldade na insergéo ou retirada e pode danificar o Instrumento ou

trocarte.

8. Para articular, rodar o Alavanca de Articulagdo para articular as mandibulas.

Cuidado: O instrumento sé pode articular-se a um angulo maximo de 45°. Havera uma resisténcia

significativa quando o dngulo maximo for atingido. Evite aplicar forca excessiva ao Alavanca de Articulagéo,

pois pode danificar o Instrumento.

Cuidado: Para articular o Instrumento dentro da cavidade corporal, assegurar que as mandibulas ficam

dentro do field de vista (llustracéo 07).

Cuidado: Nao inserir ou remover o Instrumento da incisdo ou trocarte enquanto as mandibulas estiverem

articuladas. Nao o fazer pode resultar em dificuldade na insergéo ou retirada e pode danificar o Instrumento

ou trocarte.

Cuidado: Nao articular as mandibulas quando as mandibulas estao fechadas.

9. Para rodar, rodar o Bot&o rotativo. (llustragdo 08). O Haste pode ser rodado em qualquer direcgéo.

10. Parainserir o instrumento através do trocarte, primeiro certifique-se de que as mandibulas estao direitas,
nao articuladas. Depois fechar as mandibulas, puxando o Botdo de PARA BAIXO. Inserir, depois puxar o
Botdo de PARA CIMA para abrir as mandibulas.

Cuidado: Ao inserir ou remover o Instrumento da incis&o ou trocarte, prestar atengao e evitar pressionar o

Botédo de seguranca e o Botdo de PARA BAIXO por acidente, pois pode resultar no disparo acidental do

Instrumento.

Cuidado: Se o Instrumento for acidentalmente disparado durante a insergao através do trocarte, e o

processo de disparo estiver completo (com feedback audivel ouvido), soltar o Botdo de PARA BAIXO e

esperar que a faca volte a sua posigao inicial, retirar o Instrumento do trocarte mantendo as mandibulas
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fechadas; abrir as mandibulas e voltar a carregar o Instrumento.

Cuidado: Se o Instrumento for acidentalmente disparado durante a insergao através do trocarte, e o

processo de disparo estiver incompleto, soltar o Botao de PARA BAIXO e puxar o Botao de PARA CIMA até

a faca voltar a sua posigéao inicial, retirar o Instrumento do trocarte mantendo as mandibulas fechadas; abrir

as mandibulas e recarregar o Instrumento.

11. Posicionar o tecido a ser transitado entre as mandibulas. Puxar o Botdo de PARA BAIXO para fechar as
mandibulas.

Cuidado: Certifique-se de que o tecido fica plano e é posicionado na sec¢gao média das mandibulas. Nao

colocar o tecido no Marca Proximal ou no Marca de grapas. Evitar qualquer "amontoado”, pois pode resultar

numa linha de agrafos incompleta.

Cuidado: Antes de fixar o tecido, certifique-se de que n&o existem obstrugcdes tais como grampos, stents,

fios-guia, etc., dentro das mandibulas. Disparar sobre uma obstrugdo pode resultar numa acgéo de corte

incompleta, agrafos mal formados, e/ou incapacidade de abrir as mandibulas.

12. Depois de posicionar as mandibulas, fechar as mandibulas puxando o Botdo de PARA BAIXO (llustragao
09). O Botao de seguranga acender-se-a depois de as mandibulas do Botao de seguranga estarem
fechadas.

Cuidado: Assegurar que o tecido pingado ndo exceda os Marca Proximal. Os tecidos para além do Marca

Proximal podem ser transgredidos sem serem agrafados.

Cuidado: Se as mandibulas n&o estiverem completamente fechadas ou ndo conseguirem fechar, nao

disparar o Instrumento:

a. Abrir as mandibulas e colocar menos tecido entre as mandibulas.

b. Substituir o Unidade de Recarga e assegurar que o Unidade de Recarga adequado é seleccionado para a

espessura do tecido. (Consultar o Quadro 02 - Unidades de Recarga Cédigos de Produto)

13. Para disparar, primeiro pressione o Bot&o de seguranca para desengatar o mecanismo de seguranga,
depois puxe e segure o Botdo de PARA BAIXO (llustragao 11) para comecar a disparar. Continuar a
puxar e segurar o Botdo de PARA BAIXO até o motor parar e ouvir o feedback audivel.

Nota: Recomenda-se a fixagao do tecido durante alguns segundos antes do disparo para assegurar uma

melhor compresséo e formacéo de agrafos. O instrumento dara um aviso sonoro assim que as mandibulas

forem fechadas durante 15 segundos.

Nota: A queima pode ser feita em pausa, libertando o Botdo de PARA BAIXO. Para continuar a disparar,

puxar e segurar o Botdo de PARA BAIXO. Para abortar o fogo e retrair a faca antes de atingir o Marca de

grapas, puxar e segurar o Botdo de PARA CIMA . Quando a faca voltar a sua posi¢éo inicial, a Unidade de

Recarga ja nao é utilizavel e deve ser substituida.

Cuidado: O instrumento pode diminuir a sua velocidade quando esta a cortar tecidos espessos.

Cuidado: Se o motor parar ou parar, fazer uma verificagdo visual para garantir que o Indicador de I[dmina de

corte atingiu o Marca de grapas. O processo de disparo pode vir a parar e o tom audivel sera ouvido se

houver tecido excessivo entre os maxilares. Em tal situagéo, puxar o Botdo de PARA CIMA para devolver o

Indicador de Iamina de corte a sua posigao inicial. Abra as mandibulas e volte a carregar. Aconselha-se a

prender menos tecido ou seleccionar o Unidade de Recarga adequado de acordo com a espessura do tecido.

14. O Botao de PARA BAIXO e o Indicador de 1dmina de corte regressardo a sua posicao inicial. As
mandibulas podem ser abertas puxando o Botdo de PARA CIMA . (llustracdo 10). Inspeccionar o local de
transeccgao antes de abrir as mandibulas.
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Cuidado: O motor ira parar quando houver um bloqueio de saida. Soltar o Botdo de PARA BAIXO e puxar o

Botao de PARA CIMA para devolver a faca a sua posicao inicial. Neste momento a mandibula estd

fechada, abrir as mandibulas puxando o Botdo de PARA CIMA de modo a afastar o instrumento do tecido

trancado. Em seguida, fechar a mandibula, puxando o Botdo de PARA BAIXO. Retirar o instrumento da

cavidade do corpo, abrir as mandibulas e recarregar a fim de continuar.

Cuidado: Se a faca nao se retrair:

a. Primeiro, garantir que o Instrumento é alimentado. Isto pode ser verificado verificando se o Luz da bateria

esta iluminado. Em seguida, puxar novamente o Botdo de PARA CIMA .

b. Se o Indicador de Iamina de corte ainda nao regressar, executar a Substituicdo Manual: primeiro remover o

painel marcado "Substituicao Manual" na parte superior do Instrumento. Duas alavancas serao expostas.

Puxar a alavanca marcada '1' perpendicularmente ao Instrumento, depois mover a alavanca marcada '2' para

a frente e para tras até que n&o possa mais ser movida. O Indicador de lamina de corte estara agora na

posicgao inicial. Isto pode ser verificado visualizando a posi¢do do Indicador de IAmina de corte no fundo do

Mandibula da recarga. Se o Unidade de Recarga for articulado, pivotar o Alavanca de Articulagédo para o

devolver a sua posicao original. Retirar o instrumento do trocarte. O instrumento deixara de poder ser

utilizado apods a substituigdo manual.

Cuidado: Incompleto firing pode resultar em agrafos malformados, linha de corte incompleta, sangramento,

e/ou difficult remog&o dos instrumentos.

Cuidado: A fixacao e o disparo sobre linhas de agrafos pode diminuir o nimero de disparos.

Cuidado: Nao continuar a utilizar o Instrumento se o processo de disparo nio estiver a funcionar

correctamente.

15. Puxar suavemente o instrumento para longe do tecido transectado e garantir que o tecido ¢é libertado das
mandibulas.

Cuidado: Examinar as linhas de agrafos para hemostasia e fecho de agrafos adequado. A hemorragia menor

pode ser controlada com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.

16. Antes de remover o instrumento através do trocarte, afastar as mandibulas de qualquer obstrugédo dentro
da cavidade do corpo, mantendo as mandibulas abertas e dentro do field de viséo, e rodar o Alavanca
de Articulagdo de modo a que as mandibulas fiquem direitas, n&o articuladas.

Cuidado: Os maxilares devem ser rectos, n&o articulados ao inserir ou remover o instrumento do trocarte.

N&o o fazer pode resultar na inser¢cao ou remoc¢ao do difficulty e pode resultar em danos no Instrumento.

17. Para remover através de trocarte, primeiro certifique-se de que as mandibulas estao direitas, nao
articuladas. Em seguida, fechar as mandibulas, puxando o Botdo de PARA BAIXO. Remover, depois
puxar o Botdo de PARA CIMA para abrir as mandibulas.

Eliminagao

Uma vez utilizado o Instrumento, dependendo dos regulamentos locais, pode ser eliminado de acordo com o
procedimento hospitalar apds a remogéo do Bateria. Se o Instrumento exigir descontaminagéo antes da
eliminacdo, seguir o protocolo hospitalar e a regulamentacgéo local. O Instrumento usado e o Unidades de
Recarga também partilham o mesmo método de eliminagéo e sdo processados de acordo com as instrugdes
de limpeza e desinfec¢ao do Bateria abaixo.
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Bateria Eliminagcao

O Bateria contém uma descarga de bateria incorporada e deve ser instalado no Instrumento para activar a
fungéo de descarga automatica da bateria. Nao precisa de permanecer no Instrumento - continuara a drenar
depois de ter sido removido do Instrumento. Descarte de acordo com os regulamentos locais.

Antes da instalagao no Instrumento

Se o Bateria precisar de ser eliminado antes da instalagao no Instrumento (por exemplo, o produto esta para
além da data de validade indicada na embalagem, o Bateria é eliminado), primeiro instalar o Bateria no
Instrumento, depois remover, para desencadear a drenagem da bateria incorporada.

Apés utilizagao

O Bateria deve ser retirado do Instrumento antes de ser eliminado.

Se Bateria exigir descontaminagdo antes da eliminagao, seguir o protocolo hospitalar ou as instrugbes de
limpeza e desinfeccao Bateria abaixo.

Para remover o Bateria, espremer o Patilha de libertagdo da baterias no Bateria e puxa-lo para fora.
(llustragao 04)

Adverténcia: Ndo desmontar o Bateria.

Adverténcia: Nao cobrar o Bateria.

Bateria Limpeza e Descontaminagao

AVISO: Nao utilizar autoclaves hospitalares para esterilizar ou desinfectar o Bateria.

Limpeza manual

® Passo 1 Retirar o Bateria do Instrumento antes da limpeza.
® Nota: Bateria ndo deve ser submerso em agua ou solucdes de limpeza.

Passo 2 Limpar as superficies Bateria com um detergente de pH neutro ou detergente enzimético de pH
neutro, preparado de acordo com as instrugdes do fabricante.

Passo 3 Utilizar escova de cerdas macias para limpar manualmente o Bateria com a solugao de limpeza.
Passo 4 Assegurar que as areas contendo fendas sao cuidadosamente esfregadas.

Passo 5 Limpar bem o detergente com agua morna da torneira.

Passo 6 Realizar inspecgao visual para determinar se os detritos sdo removidos.

Passo 7 Repita a limpeza conforme necessario para obter uma limpeza visual Bateria.

Desinfecgao quimica

Os desinfectantes devem ser preparados e utilizados de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Recomenda-se que o desinfectante quimico seja limpo com agua da torneira.

® Alcool isopropilico a 70%

® 10% Branqueamento (solugéo de hipoclorito de sédio)

Avisos e Precaugoes

1. Examinar a caixa de transporte e o Instrumento para detectar sinais de danos de transporte. Notar
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10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.
17.

18.

qualquer falta, quebra, ou dano aparente, reter as provas, notificar imediatamente o Servigco ao Cliente
ou o Distribuidor e substituir por um novo Instrumento. Nao utilizar um produto danificado.

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formagao
adequada e familiaridade com técnicas minimamente invasivas. Consultar a literatura médica relativa a
técnicas, complicagdes e perigos antes da realizagado de qualquer procedimento minimamente invasivo.
Os instrumentos para procedimentos minimamente invasivos podem variar em diametro de fabricante
para fabricante. Quando tais instrumentos e acessorios de diferentes fabricantes séo utilizados em
conjunto num procedimento, verificar a sua compatibilidade antes do procedimento.

N&o utilizar o instrumento se o eixo estiver visivelmente dobrado.

Os instrumentos ou dispositivos que entram em contacto com fluidos corporais podem exigir uma
manipulagao especial de eliminagao para evitar a contaminagao bioldgica.

O instrumento deve ser descartado apos o procedimento, uma vez aberta a embalagem.

O Instrumento é concebido, inspeccionado e fabricado apenas para um unico procedimento. Nao
reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o instrumento, pois pode comprometer a integridade estrutural do
instrumento, e/ou levar a falha do instrumento que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doenga, ou
morte do paciente.

A reutilizagdo do Instrumento pode criar risco de contaminacgéo, infec¢ao ou infeccdo cruzada, incluindo,
mas nao se limitando a transmiss&o de doengas infecciosas, que podem levar a ferimentos, doencas ou
morte.

Nao carregar o Instrumento mais de 16 vezes. O Instrumento pode disparar por um nimero maximo de
16 vezes. A utilizacdo de material de reforgo da linha de agrafos pode reduzir o nimero maximo de
disparos.

Depois de remover o Cunha de bloqueio, observar a superficie do Recarga. O Unidades de Recarga
deve ser substituido por outro Unidades de Recarga se alguma bandeja de agrafos for visivel. (Se a
bandeja de agrafos estiver visivel, o Recarga podera nao conter agrafos).

Nao articular quando as mandibulas estao fechadas.

Ao seleccionar o Unidades de Recarga, deve ser dada especial atengao as condi¢des patoldgicas
existentes, bem como a qualquer tratamento pré-cirurgico, tal como radioterapia, que o paciente possa
ter sofrido. Certas condicdes ou tratamentos pré-operatérios podem causar alteragdes na espessura do
tecido que excederiam a gama de espessura de tecido indicada para a escolha padréo do Unidades de
Recarga.

Nao utilizar autoclaves hospitalares para esterilizar ou desinfectar o Bateria e o Instrumento.

A utilizacado de qualquer outro tipo de bateria para além da bateria fornecida com o Instrumento pode
resultar num aumento das EMISSOES ou numa diminui¢do da IMUNIDADE do Instrumento.

Evitar utilizar o Instrumento adjacente ou empilhado com outro equipamento. Se for necessario utilizar o
instrumento adjacente ou empilhado com outro instrumento, prestar atencao, e notar quaisquer
anomalias.

Nao modificar o Instrumento sem autorizagéo do fabricante.

A utilizagao de acessorios diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
poderia resultar num aumento das emissdes electromagnéticas ou numa diminuigdo da imunidade
electromagnética deste instrumento e resultar num funcionamento incorrecto.

Se a hemostasia da linha agrafada nao puder ser claramente observada, ndo continue a utilizar este
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19.

20.
21.

instrumento.

O instrumento deve ser utilizado num ambiente electromagnético especificado. Para mais informacgdes,
consultar a Orientagao e a declaragao do fabricante para CEM. O ndo cumprimento destas instrugbes
pode causar o mau funcionamento do Instrumento.

O instrumento ndo pode ser operado sob ambiente enriquecido com oxigénio.

Em caso de qualquer evento adverso relacionado com o Instrumento, por favor comunicar com o
fabricante através de Reachquality@reachsurgical.com.

Parametros técnicos

Bateria classificagdes: DC 12V,1550mAh.

O instrumento nao é resistente a entrada de fluidos e é classified segundo a norma IEC 60601-1 como
IPX0

O Instrumento necessita de precaugdes especiais relativamente a CEM e precisa de ser instalado e
posto em servigco de acordo com as informacgdes sobre CEM fornecidas neste documento. O
equipamento portatil e mével de comunicagdes RF pode afectar o equipamento médico eléctrico.

Requisitos de armazenamento

Temperatura: 5°C ~ 35°C
Humidade relativa: 0 % ~ 70 %
Pressao de ar: 500 hPa ~ 1060 hPa

Requisitos de transporte

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Humidade relativa: 0 % ~ 70 %
Presséao de ar: 500 hPa ~ 1060 hPa

Requisitos do ambiente operacional

Temperatura: 10°C ~ 40°C
Humidade relativa: 30 % ~ 75 %
Presséao de ar: 800 hPa ~ 1060 hPa

Informacgao sobre software

O instrumento é controlado por um programa de software incorporado com a verséo do software V01. O

programa de software destina-se a detectar a corrente. Se a corrente for demasiado alta, o software cortara o

circuito para evitar danos no motor.

Data de Expiragcao

O instrumento é esterilizado por éxido de etileno. A data de expiragéo é rotulada na embalagem. Nao utilizar

este instrumento para além da sua data de validade.
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Como Fornecido

Este instrumento é fornecido estéril para utilizagdo em pacientes individuais. Deitar fora apés utilizagao.

Orientacao e declaragao do fabricante para CEM

AVISO: A utilizagao do Instrumento adjacente ou com outro equipamento deve ser evitada porque poderia

resultar em funcionamento incorrecto. Se tal utilizagdo for necessaria, este equipamento e os outros

equipamentos devem ser observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.

AVISO: O equipamento de comunica¢gdes PORTABLE RF (incluindo periféricos como cabos de antena e

antenas externas) deve ser utilizado a uma distancia n&o inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte

do Grampeadores articulados motorizados e Unidades de Recarga, incluindo cabos especificados pelo

FABRICANTE. Caso contrario, a degradagéao do desempenho deste equipamento poderia resultar.

NOTA: As caracteristicas EMISSOES do Instrumento tornam-no adequado para utilizagdo em areas

industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual a CISPR

11 classe B é normalmente necessaria), o Instrumento pode nao oferecer proteccdo adequada aos servigos

de comunicacgao por radio-frequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de mitigagao, tais como a

relocalizagao ou reorientagao do equipamento.

As interferéncias electromagnéticas ndo impedirdo que o Instrumento seja fechado electricamente e

disparado.

O instrumento deve ser utilizado num ambiente electromagnético especificado. Siga as instrugbes das

tabelas seguintes ao utilizar o Instrumento.

Orientacao e declaragao do fabricante - emissao electromagnética

electromagnético:

O Instrumento e o Unidades de Recarga destinam-se a ser utilizados no ambiente electromagnético
especificado abaixo, e o0 comprador ou utilizador deve assegurar-se de que é utilizado neste ambiente

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente electromagnético - orientagdo

Os Grampeadores articulados
motorizados e Unidades de Recarga

utilizam a energia RF apenas para a sua

Emissédo RF o ]
Grupo 1 funcédo interna. Por conseguinte, as suas
CISPR 11 oo . ) .
emissdes de RF sado baixas e ha pouca
possibilidade de produzir interferéncias
em equipamentos electrénicos préximos.
Emisséo RF
Classe A
CISPR 11 .
- - — Os Grampeadores articulados
Distorgao harménica ) ) .
N/A motorizados e Unidades de Recarga séo
IEC 61000-3-2 L . .
~ adequados para utilizagado em instalagdes
Flutuagbes de voltagem e o . i
o profissionais de saude.
cintilagéo N/A
IEC 61000-3-3
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Orientacao e declaragao do fabricante - Imunidade electromagnética

Os Grampeadores articulados motorizados e Unidades de Recarga destinam-se a ser utilizados no

ambiente electromagnético especificado abaixo, e o comprador ou utilizador deve assegurar-se de que é

utilizado neste ambiente electromagnético:

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de

conformidade

Ambiente electromagnético -
orientacao

Descarga
electrostatica
IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV
+2 kV, +4 kV
+8 kV,£15 kV ar

Contacto +8 kV
+2 kV, +4 kV
+8 kV,£15 kV ar

O chéao deve ser de madeira,
betdo ou ceramica. Se o
pavimento for revestido com
material sintético, a humidade
relativa deve ser de pelo menos
30%.

Transientes
eléctricos rapidos /

2 kV

Bateria alimentado e sem linha de

3 Frequéncia de repeticdo | N/A )
explosdes sinal >3m
de 100 kHz
IEC 61000-4-4
. ) Bateria alimentado e sem linha de
Surtos 11 kV linha-a-linha i .
) N/A sinal >30m ou saindo para o
IEC 61000-4-5 +2 kV linha-a-terra .
exterior
Queda de tensao )
0% UT; 0,5 ciclo
IEC 61000-4-11
A0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
N/A Bateria alimentado
. 70% UT; 25 ciclos a 0°
Interrupgdes de
tensao ]
0% UT; 250 ciclo
IEC 61000-4-11
i O campo magnético de frequéncia
Campo magnético L
L de poténcia deve ter as
de frequéncia de 30 A/m 30 A/m o L
. . caracteristicas para utilizagdo num
poténcia nominal 50Hz 50Hz

IEC 61000-4-8

local tipico num ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Nota: Ut refere-se a tenséo CA da fonte de alimentacao antes da tenséo de ensaio ser aplicada.

Orientagao e declaragao do fabricante -Imunidade electromagnética

Os Grampeadores articulados motorizados e Unidades de Recarga destinam-se a ser utilizados no

ambiente electromagnético especificado abaixo, e o comprador ou utilizador deve assegurar-se de que é

utilizado neste ambiente electromagnético:

Teste de i Nivel de Ambiente electromagnético -
. . Nivel de teste IEC 60601 . . .

imunidade conformidade orientagao

Perturbacgdes 3V

) . N/A

induzidas pelos 0,15 MHz ~ 80 MHz
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campos RF

IEC 61000-4-6

Campos EM RF

irradiados

IEC 61000-4-3

6V nas bandas ISM entre
0,15 MHz e 80 MHz

80% AM a 1kHz

3V/m
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

3V/m

80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

Orientacao e declaragao do fabricante -Imunidade electromagnética

Os Grampeadores articulados motorizados e Unidades de Recarga destinam-se a ser utilizados no

ambiente electromagnético especificado abaixo, € o comprador ou utilizador deve assegurar-se de que é

utilizado neste ambiente electromagnético:

Imunidade ao equipamento de comunicag6es sem fios RF (IEC 61000-4-3)

Frequénc
Poténcia Nivel de teste
ia de Banda Distanc
Servico Modulagéo maxima . de imunidade
teste (MHz) ia (m)
(W) (Vim)
(MHz)
Modulagao de
385 380—390 TETRA 400 1.8 0.3 27
pulso 18 Hz
FM
GMRS 460, )
450 430—470 Desvio +5kHz 2 0.3 28
FRS 460
1kHz seno
710
Banda LTE 13, Modulagao de
745 704—787 0.2 0.3 9
17 pulso 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 ) Modulagao de
800—960 iDEN 820, 2 0.3 28
pulso 18Hz
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700— GSM 1900; Modulagéo de
2 0.3 28
1990 DECT; pulso 217Hz
1970 LTE Banda 1, 3,
4,25, UMTS
2450 2400— Bluetooth, Modulacao de 2 0.3 28
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2570 WLAN, pulso 217Hz
802,11 b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240
5100— WLAN 802.11 Modulagao de
5500 0.2 0.3 9
5800 a/n pulso 217Hz
5785

Orientacdo e declaragao do fabricante -Imunidade aos campos magnéticos de proximidade

Os Grampeadores articulados motorizados e Unidades de Recarga destinam-se a ser utilizados no

ambiente electromagnético especificado abaixo, e o comprador ou utilizador deve assegurar-se de que é

utilizado neste ambiente electromagnético:

Teste de Frequéncia de ensaio IEC . Nivel de teste de
. . Modulacao . .
imunidade 60601 imunidade(A/m)
Imunidade aos
campos
magnéticos de Modulagao de pulso,
L. 134,2kHz 65
proximidade 2,1kHz
IEC 61000-4-
39:2017
Modulagao de pulso,
13.56MHz 7.5

50kHz
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0 Capsatoare articulate electrice Instructiuni

Tnainte de a utiliza acest instrument, va rugam s4 cititi cu atentie urmétorul continut.
Prezentul document este conceput pentru a va ajuta in utilizarea acestui instrument. Nu este un document de

referinta pentru tehnicile chirurgicale.

Conventii standard utilizate: Mentiuni de precautie, AVERTISMENT si

note

Informatiile referitoare la realizarea unei sarcini in conditii de siguranta si in mod riguros vor fi furnizate sub
forma unei mentiuni de ATENTIE, AVERTISMENT sau NOTA. Aceste declaratii se gasesc in intreaga
documentatie. Aceste declaratii trebuie citite Thainte de a trece la urmatoarea etapa a unei proceduri.
Avertisment: O mentiune de avertizare indica o procedura, o practica sau o conditie de functionare sau de
intretinere care, daca nu este respectata cu strictete, ar putea duce la vatamari corporale sau la pierderi de
vieti omenesti.

Atentie: O mentiune de Atentie avertizeaza utilizatorul cu privire la o situatie potential periculoaséa care, daca
nu este evitata, poate duce la ranirea usoara sau moderata a utilizatorului sau a pacientului sau la
deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri. De asemenea, poate fi utilizatd pentru a avertiza impotriva
practicilor nesigure. Aceasta include atentia speciald necesara pentru utilizarea sigura si eficienta a
instrumentului si atentia necesara pentru a evita deteriorarea unui instrument care poate aparea ca urmare a
utilizarii sau a utilizarii necorespunzatoare.

Nota: O mentiune de tip Nota indica o operatiune, o practica sau o conditie necesara pentru a executa eficient

o sarcina.

Descriere

iReach Omnia Capsatoare articulate electrice (denumit in continuare "Instrumentul™) sunt instrumente
EO sterile, de unica folosintd pentru pacient care, atunci cand sunt utilizate impreuna cu unitatile de
reincarcare, pot taia si capsa simultan tesuturi. Un instrument chirurgical steril, portabil, alimentat cu baterii,
conceput pentru a fi utilizat Tn timpul procedurilor chirurgicale endoscopice pentru transectarea si rezectia
rapida a tesuturilor si crearea anastomozelor; poate fi utilizat si in timpul interventiei chirurgicale deschise.
Dispozitivul este destinat sa taie mecanic tesutul si sa aplice simultan capse chirurgicale pe laturile rezultate
ale liniei de taiere, cu putere de la un motor in méaner. Acest dispozitiv este de obicei incarcat cu capse si

poate fi ca un pistol in design. Acesta este un dispozitiv de unica folosinta.

Nomenclatura - Instrument (llustratia 01)

[01] stiftul [02] Ax

[03] Parghie de articulare [04] Buton rotativ
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[05] Baterie de lumina

[06] Buton de siguranta

[07] Panou de acces pentru comanda

manuala prioritara

[08] Baterie

[09] Butonul de descarcare

[10] Butonul SUS

[11] Butonul JOS

[12] Clema de eliberare a acumulatorului

Nomenclatura - Rezerve (llustratia 02)

[01] Falca de nicovala

[02] Falca pentru rezerva

[03] cartus

[04] Cala de transport

[05] Varf

[06] Mark de capse

[07] Mark de taiere

[08] Mark de proximala

[09] Indicator lama culfit

[10] Ax

[11] Indicatorul de aliniere

Informatii privind compatibilitatea

Instrumentul este compatibil numai cu Rezerve si cu bateria la care se face referire in acest manual. Codul

produsului si referinta la grosimea tesutului sunt enumerate in Tabelul 02 - Codurile produselor Rezerve.

Atunci cand instrumentul este utilizat pentru o interventie chirurgicald minim invaziva, este necesar un trocar.

Specificatiile produsului

Graficul 01 - Coduri de produs pentru instrumente

Cod Descriere Lungimea Lungime ax (mm)
produs instrumentului (mm)
Lunga
IDL . 5 500 255
articulata
Articulare
IDM . 400 155
medie
Scurt
IDS ] 330 85
articulat
Diagrama 02 - Codurile de produs Rezerve
Lungime | indltime inaltime Interval de o
Cod Culoar . . . . Compatibilitatea
linie de capsa capsa grosime a .
produs e . = R ] trocarului (mm)
sutura cu | deschisa(m | inchisa tesutului
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capse m) (mm)
(mm)
ID3020 Gri 30 2.0 0.75 Vascular 12
ID4520 Gri 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020 Gri 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025 Alb 30 25 1.0 Subtire 12
ID4525 Alb 45 25 1.0 Subtire 12
ID6025 Alb 60 25 1.0 Subtire 12
ID4535 Albastru | 45 3.5 1.5 Mediu 12
ID6035 Albastru | 60 3.5 1.5 Mediu 12
ID4548 Verde 45 4.8 2.0 Grosime 15
ID6048 Verde 60 4.8 20 Grosime 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular / subtire | 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular / subtire | 12
ID60OTAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular / subtire | 12
ID30PUL | Violet 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mediu/gros 12
ID45PUL | Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mediu/gros 12
ID6OPUL | Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mediu/gros 12
ID45BLK Negru 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra gros 15
ID60BLK Negru 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Extra gros 15
ID3020B Gri 30 20 0.75 Vascular 12
ID4520B Gri 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B Gri 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B Alb 30 25 1.0 Subtire 12
ID4525B Alb 45 25 1.0 Subtire 12
ID6025B Alb 60 25 1.0 Subtire 12
ID4535B Albastru | 45 35 1.5 Mediu 12
ID6035B Albastru | 60 35 1.5 Mediu 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular / subtire | 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular / subtire | 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vascular / subtire | 12
ID30PULB | Violet 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mediu/gros 12
ID45PULB | Violet 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mediu/gros 12
ID60PULB | Violet 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Mediu/gros 12

Utilizare preconizata

Acest instrument este destinat transectiei, rezectiei tesuturilor si/sau crearii anastomozelor.

Indicatii

Acest instrument este destinat sa fie utilizat impreuna cu Rezerve pentru transectie, rezectie si/sau crearea
de anastomoze. Acest instrument are aplicatii in operatiile deschise si minim invazive, inclusiv in chirurgia
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toracica, abdominald, ginecologica si urologica. Acesta poate fi utilizat Tn mod obisnuit pentru transectia si

rezectia plamanilor, a tesutului bronsic, a intestinelor, a stomacului, a uretrei, a rinichilor, a uterului etc.

Utilizatorul vizat

Acest instrument este utilizat pentru profesionistii din domeniul sanatatii care folosesc acest instrument in

scopuri chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat
Acest instrument este destinat utilizarii Tntr-un spital.
Populatia de pacienti prevazuta

Pacienti cu varsta de 3 ani si peste care necesita rezectia si reconstructia organelor si tesuturilor din
cavitatile toracica si abdominala.

Beneficii clinice

» Timp operator mai scurt;
+ Mai putine pierderi de sange intraoperator;
» Reducerea complicatiilor postoperatorii, cum ar fi scurgerile anastomotice.

Contraindicatii

®  Nu utilizati instrumentul pe aorta.

®  Nu utilizati instrumentul pe tesut ischemic sau necrotic .

® Nu utilizati instrumentul pe vasele majore fara a lua masuri pentru controlul proximal si distal.

® Grosimea tesutului trebuie evaluata cu atentie inainte de ardere. Consultati Tabelul 02 - Codurile de

produs Rezerve pentru cerintele de compresie a tesutului (Inaltime capsé& inchisa) pentru fiecare
dimensiune de capse. in cazul in care tesutul nu se poate comprima confortabil pana la inaltimea capsei
inchise sau se comprima cu usurinta pana la o inaltime mai mica decéat inaltimea capsei inchise, tesutul
este contraindicat, deoarece poate fi prea gros sau prea subtire pentru dimensiunea capsei selectate.

® Instrumentul nu este destinat utilizarii atunci cAnd capsarea chirurgicala este contraindicata .

Efecte secundare

Complicatiile potentiale legate de utilizarea instrumentului, Rezerve si Baterie includ hemoragia, ranirea
tesuturilor, introducerea unei suprafete nesterile sau transferul de agenti patogeni, reactii inflamatorii sau
accidentale ale tesuturilor, socuri electrice, daune materiale sau daune aduse mediului. In plus, o sutura
incompleta, incapacitatea de a taia sau deteriorarea Instrumentului pot provoca leziuni accidentale,
prelungirea timpului de operare sau schimbarea metodei de operare.

MR Conditional

Testele nonclinice au demonstrat ca capsele implantabile sunt conditionate de rezonanta magnetica. Un
pacient cu capsele poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM Tnh urmatoarele conditii:
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® Campul magnetic static de 1,5-Tesla si 3,0-Tesla, doar

® Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4.000 Gauss/cm (40-T/m)

® Rata de absorbtie specifica (SAR) medie a intregului corp, raportata de sistemul RM, este de 2 W/kg
pentru 15 minute de scanare (adica pentru fiecare secventa de impulsuri) in modul de functionare
normal.

e In conditiile de scanare definite, se asteapta ca capsula sa produca o crestere maxima a temperaturii de
1,8°C dupa 15 minute de scanare continua (adica pe secventa de impulsuri).

® In cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de capsé se extinde la aproximativ 3 mm de la
acest implant atunci cand se utilizeaza o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RMN de
3 Tesla.

Instructiuni de utilizare

inainte de utilizare

1. Verificati compatibilitatea instrumentului si a accesoriilor inainte de utilizare.

Pregatire

2. Folosind o tehnica sterila, scoateti instrumentul din ambalaj. Pentru a evita deteriorarea, nu intoarceti
Instrumentul in campul steril. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

3. Instalati dispozitivul Baterie. Dispozitivul Baterie trebuie instalat inainte de utilizare. Acesta poate fi
introdus ntr-o singura orientare. (llustratia 03) Asigurati-va ca Baterie este introdus complet in
instrument. Se poate auzi un clic audibil atunci cand Baterie este introdus complet. Baterie de lumina se
va aprinde. Nu trebuie sa existe niciun capac vizibil intre Baterie si Instrument.

incarcare

4. nainte de a incérca instrumentul cu un Rezerve, asigurati-va ca Cala de transport este la locul lui; nu
utilizati Rezerve daca Cala de transport nu este la locul lui.

AVERTISMENT: Grosimea tesutului trebuie evaluata cu atentie inainte de incarcare. Consultati tabelul 02 -

Rezerve Coduri de produs pentru o selectie adecvata.

AVERTISMENT: Nu scoateti Cala de transport inainte ca Rezerve sa fie incarcat pe instrument.

Introduceti stiftul la capétul distal al lui Ax in Rezerve. Asigurati-va ca semnul sagetii de pe Ax este aliniat cu

semnul s&getii de pe Rezerve. Dupa ce Rezerve este complet introdus Tn Ax, rotiti-l la 45° in sensul acelor de

ceasornic pentru a-l bloca. Verificati daca Butonul de descarcare se afld in pozitia sa initiala. indepartati

cuplajul de expediere a capsei si aruncati-I. (llustratia 05) Instrumentul este acum incéarcat si gata de utilizare.

Atentie: Dupa ce Cala de transport este indepartat, inspectati suprafata Rezerve. Daca este vizibila vreo tava

de capse, Rezerve nu poate fi utilizat si trebuie nlocuit.

Atentie: Nu trageti de Butonul JOS inainte de a scoate Cala de transport.

Descarcare

5. Pentru a descarca instrumentul, asigurati-va mai intai ca falcile sunt deschise si nu sunt articulate.
Trageti Butonul de descarcare Thapoi cu 0 mana, rotiti Rezerve in sens invers acelor de ceasornic la 45
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de grade cu o altd mana si scoateti- din Ax. Eliberati Butonul de descarcare si verificati daca acesta a
revenit in pozitia initiala. Aruncati Rezerve folosit. (llustratia 06)
Atentie: Inainte de descarcarea instrumentului, falcile trebuie sa fie deschise si nearticulate. Descarcarea in
timp ce falcile sunt articulate si/sau inchise poate deteriora instrumentul. Folositi dispozitivul Parghie de
articulare pentru a articula. Apasati Butonul SUS pentru a deschide falcile.
AVERTISMENT: in cazul in care un Rezerve este descércat fara a fi utilizat, dispozitivul Cala de transport
trebuie sa fie plasat pe Rezerve in pozitia sa initiala.

Utilizarea instrumentului

6. Pentru a inchide complet falcile, apasati si mentineti apasat butonul Butonui JOS (ilustratia 09).

Nota: Alternativ, puteti apasa scurt butonul Butonul JOS pentru a inchide falcile la jumatate. Apasati din nou

pentru a inchide complet falcile.

7. Pentru a deschide falcile, trageti de Butonul SUS (ilustratia 10).

Atentie: Nu introduceti si nu scoateti instrumentul din incizie sau trocar in timp ce falcile sunt deschise. In caz

contrar, se poate intdmpina dificultate la introducerea sau retragerea instrumentului si se poate deteriora

instrumentul sau trocarul.

8. Pentru a articula, pivotati Parghie de articulare pentru a articula falcile.

Atentie: Instrumentul poate fi articulat doar pana la un unghi maxim de 45°. Va exista o rezistenta

semnificativa atunci cand se atinge unghiul maxim. Evitati s& aplicati o fortd excesiva pe Péarghie de articulare,

deoarece ar putea deteriora instrumentul.

Atentie: Pentru a articula instrumentul in interiorul cavitatii corpului, asigurati-va ca falcile raman in interiorul

fiecarui cdmp vizual (ilustratia 07).

Atentie: Nu introduceti si nu scoateti instrumentul din incizie sau trocar in timp ce falcile sunt articulate. in caz

contrar, se pot intdmpina dificultati in introducerea sau retragerea si se poate deteriora Instrumentul sau

trocarul.

Atentie: Nu articulati falcile atunci cadnd acestea sunt inchise.

9. Pentru a roti, rotiti dispozitivul Buton rotativ. (llustratia 08). Ax poate fi rotit in ambele sensuri.

10. Pentru a introduce instrumentul prin trocar, asigurati-va mai intai ca falcile sunt drepte, nu articulate.
Apoi, inchideti falcile tragand de Butonul JOS. Introduceti, apoi trageti de Butonul SUS pentru a deschide
falcile.

Atentie: Atunci cand introduceti sau scoateti instrumentul din incizie sau trocar, fiti atenti si evitati sa apasati

din greseala pe Buton de siguranta si Butonul JOS, deoarece aceasta poate duce la declansarea accidentala

a instrumentului.

Atentie: Daca Instrumentul este declansat accidental in timpul introducerii prin trocar, iar procesul de

declansare este complet (se aude un feedback audibil), eliberati Butonul JOS si asteptati pana cand cutitul

revine in pozitia initiala, scoateti Instrumentul din trocar mentinand falcile inchise; Deschideti falcile si
reincarcati Instrumentul.

Atentie: Daca instrumentul este declansat accidental in timp ce este introdus prin trocar, iar procesul de

declansare este incomplet, eliberati Butonul JOS si trageti de Butonul SUS pana cand cutitul revine in pozitia

initiala, scoateti instrumentul din trocar mentinand falcile inchise; deschideti falcile si reincarcati instrumentul.

11. Pozitionati tesutul care urmeaza sa fie sectionat intre falci. Trageti de Butonul JOS pentru a inchide
falcile.
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Atentie: Asigurati-va ca tesutul se afla la orizontala si este pozitionat la mijlocul sectiunii falcilor. Nu pozitionati
tesutul la Mark de proximala sau Mark de capse. Evitati orice "ingramadire”, deoarece aceasta poate duce la
o linie de capse incompleta.

Atentie: Tnainte de a fixa tesutul, asigurati-va ca nu exista obstacole, cum ar fi clipuri, stenturi, fire de ghidare

etc. in interiorul falcilor. Trecerea peste un obstacol poate avea ca rezultat o actiune de taiere incompleta,

capse formate necorespunzator si/sau imposibilitatea de a deschide falcile.

12. Dupa pozitionarea falcilor, inchideti faicile tragand de Butonul JOS (ilustratia 09). Buton de siguranta se
va aprinde dupa ce falcile de sunt inchise.

Atentie: Asigurati-va ca tesutul fixat nu depaseste Mark de proximala. Tesutul care depaseste Mark de

proximala poate fi sectionat fara a fi capsat.

Atentie: Daca falcile nu sunt complet inchise sau nu se pot inchide, nu trageti cu instrumentul:

a. Deschideti falcile si plasati mai putin tesut intre falci.

b. Inlocuiti Rezerve si asigurati-va c& a fost selectat Rezerve adecvat pentru grosimea tesutului. (Consultati

tabelul 02 - Codurile de produs Rezerve).

13. Pentru a trage, apasati mai intai butonul Buton de siguranta pentru a dezactiva mecanismul de siguranta,
apoi trageti si tineti apasat butonul Butonul JOS (ilustratia 11) pentru a incepe sa trageti. Continuati sa
trageti si sa tineti apasat Butonul JOS pana cand motorul se opreste si se aude un feedback sonor.

Nota: Se recomanda sa fixati tesutul timp de cateva secunde Tnainte de a trage pentru a asigura o mai buna

compresie si o mai buna formare a agrafelor. Instrumentul va emite o notificare sonora dupa ce falcile au fost

inchise timp de 15 secunde.

Nota: Arderea poate fi oprita prin eliberarea Butonul JOS. Pentru a continua arderea, trageti si mentineti

apasat Butonul JOS. Pentru a intrerupe tragerea si a retrage cutitul inainte de a ajunge la Mark de capse,

trageti si tineti apasat Butonul SUS. Odata ce cutitul este readus n pozitia sa initiald, Rezerve nu mai poate fi
utilizat si trebuie Tnlocuit.

Atentie: Instrumentul Tsi poate reduce viteza atunci cand taie prin tesuturi groase.

Atentie: Daca motorul se blocheaza sau se opreste, efectuati o verificare vizuala pentru a va asigura ca

Indicator lama cutit a ajuns la Mark de capse. Este posibil ca procesul de ardere s& se opreasca si sa se auda

tonul sonor daca exista un tesut excesiv intre falci. intr-o astfel de situatie, trageti de Butonul SUS pentru a

readuce Indicator lama cutit in pozitia sa initiala. Deschideti falcile si reincarcati. Se recomanda sa fixati mai

putin tesut sau sa selectati Rezerve adecvat in functie de grosimea tesutului.

14. Eliberati Butonul JOS si Indicator lama cutit va reveni in pozitia initiala. Falcile pot fi deschise tragand de
Butonul SUS. (llustratia 10). Inspectati locul de sectionare inainte de a deschide falcile.

Atentie: Motorul se va opri atunci cand exista o blocare. Eliberati Butonul JOS si trageti de Butonul SUS

pentru a readuce cutitul in pozitia sa initiala. in acest moment falcile sunt inchise, deschideti falcile trdgand de

Butonul SUS pentru a indeparta instrumentul de tesutul sectionat. Apoi, inchideti falcile tragand de Butonul

JOS. Scoateti Instrumentul din cavitatea corpului, deschideti falcile si reincarcati pentru a continua.

Atentie: n cazul in care cutitul nu se retrage:

a. In primul rand, asigurati-va ca instrumentul este alimentat. Acest lucru poate fi verificat daca Baterie de

lumina este aprins. Apoi, trageti din nou de Butonul SUS.

b. In cazul in care Indicator lama cutit tot nu revine, efectuati Manual Override: scoateti mai intai panoul

marcat "Manual Override" din partea superioara a instrumentului. Vor fi expuse doud parghii. Trageti maneta

marcata "1" perpendicular pe instrument, apoi deplasati maneta marcata "2" inainte si inapoi pana cand nu
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mai poate fi miscata. Indicator lama cutit se va afla acum in pozitia initiala. Acest lucru poate fi verificat prin

vizualizarea pozitiei lui Indicator lama cutit pe partea inferioara a lui Falca pentru rezerva. In cazul in care

Rezerve este articulat, pivotati Parghie de articulare pentru a-l readuce in pozitia initiald. Scoateti instrumentul

din trocar. Instrumentul nu va mai putea fi utilizat dupa Suprascrierea manuala.

Atentie: Un firing incomplet poate avea ca rezultat capse malformate, linie de taiere incompleta, sangerare

si/sau Indepartarea difficila a instrumentelor.

Atentie: Prinderea si arderea peste liniile de capse poate reduce numarul de arderi.

Atentie: Nu continuati sa utilizati instrumentul daca procesul de ardere nu functioneaza corect.

15. Trageti usor instrumentul departe de tesutul sectionat si asigurati-va ca tesutul este eliberat din falci.

Atentie: Examinati liniile de capse pentru a verifica daca existd hemostaza si inchiderea corecta a capsei.

Sangerarile minore pot fi controlate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate.

16. Tnainte de a scoate instrumentul prin trocar, indepartati falcile de orice obstructie din interiorul cavitatii
corpului, mentinand Tn acelasi timp falcile deschise si in cdmpul vizual, si pivotati Parghie de articulare
astfel incat falcile sa fie drepte, nu articulate.

Atentie: Falcile trebuie sa fie drepte, nu articulate atunci cand introduceti sau scoateti instrumentul din trocar.

In caz contrar, se pot produce dificultati in introducerea sau scoaterea si se poate deteriora Instrumentul.

17. Pentru a scoate prin trocar, asigurati-va mai intai ca falcile sunt drepte, nu articulate. Apoi inchideti falcile
tragand de Butonul JOS. Scoateti, apoi trageti de Butonul SUS pentru a deschide falcile.

Eliminare

Dupa ce instrumentul este utilizat, in functie de reglementarile locale, acesta poate fi eliminat in conformitate
cu procedura spitalului, dup& indepértarea dispozitivului Baterie. In cazul in care Instrumentul necesita
decontaminare inainte de eliminare, urmati protocolul spitalului si reglementarile locale. Instrumentul folosit si
Rezerve au, de asemenea, aceeasi metoda de eliminare si sunt procesate conform instructiunilor de curatare
si dezinfectare a Baterie de mai jos.

Baterie Eliminare

Baterie contine un dispozitiv de golire a bateriei incorporat si trebuie sa fie instalat in instrument pentru a
declansa functia de golire automatéa a bateriei. Nu este necesar sa ramana in instrument - acesta va continua
sa se descarce si dupa ce a fost scos din instrument. Eliminati-l in conformitate cu reglementérile locale.

inainte de instalarea in instrument

Daca Baterie trebuie eliminat inainte de a fi instalat in instrument (de exemplu, produsul a depasit data de
expirare indicata pe ambalaj, Baterie este scapat), instalati mai intai Baterie in instrument, apoi scoateti-I,
pentru a declansa descarcarea bateriei incorporate.

Dupa utilizare

Dispozitivul Baterie trebuie sa fie indepartat din instrument Tnainte de a fi eliminat.

Daca Baterie necesitd decontaminare Thainte de eliminare, urmati protocolul spitalului sau instructiunile de
curatare si dezinfectare Baterie de mai jos.

Pentru a scoate Baterie, strAngeti Clema de eliberare a acumulatoruluis pe Baterie si trageti-l afara. (llustratia
04)
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Avertisment: Nu dezasamblati Baterie.

Avertisment: Nu incarcati dispozitivul Baterie.

Baterie Curatare si decontaminare

AVERTISMENT: Nu folositi autoclavele din spitale pentru a steriliza sau dezinfecta Baterie.

Curatare manuala

Pasul 1 Scoateti Baterie din instrument inainte de curatare.

Noté: Baterie nu trebuie sa fie scufundat in apa sau Tn solutii de curatare.

Pasul 2 Curatati suprafetele Baterie cu un detergent cu pH neutru sau cu un detergent enzimatic cu pH
neutru, preparat in conformitate cu instructiunile producatorului.

Pasul 3 Utilizati o perie cu peri moi pentru a curata manual Baterie cu solutia de curatare.

Pasul 4 Asigurati-va ca zonele care contin crapaturi sunt frecate bine.

Pasul 5 Stergeti bine detergentul cu apa calduta de la robinet.

Pasul 6 Efectuati o inspectie vizuala pentru a determina daca resturile sunt indepartate.

Pasul 7 Repetati curdtarea dupa cum este necesar pentru a obtine un Baterie curat vizual.

Dezinfectie chimica

Dezinfectantii trebuie preparati si utilizati in conformitate cu recomandarile producatorului. Se recomanda ca

dezinfectantul chimic sa fie sters cu apa de la robinet.

70% alcool izopropilic
inalbitor 10% (solutie de hipoclorit de sodiu)

Avertismente si precautii

1.

Examinati cutia de transport si instrumentul pentru a vedea dacé exista semne de deteriorare in timpul
transportului. Notati orice lipsd, ruptura sau deteriorare aparenta, pastrati dovezile, anuntati imediat
Serviciul Clienti sau Distribuitorul si inlocuiti instrumentul cu unul nou. Nu utilizati un produs deteriorat.
Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de catre persoane care au o pregatire adecvata si
sunt familiarizate cu tehnicile minim invazive. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici,
complicatii si pericole Tnainte de efectuarea oricarei proceduri minim invazive.

Instrumentele pentru proceduri minim invazive pot avea diametrul diferit de la un producator la altul.
Atunci cand astfel de instrumente si accesorii de la producatori diferiti sunt utilizate impreuna intr-o
procedura, verificati compatibilitatea lor inainte de procedura.

Nu utilizati instrumentul daca arborele este vizibil indoit.

Instrumentele sau dispozitivele care intra in contact cu fluidele corporale pot necesita manipulari speciale
de eliminare pentru a preveni contaminarea biologica.

Instrumentul trebuie eliminat dupa procedura, odata ce pachetul este deschis.

Instrumentul este proiectat, inspectat si fabricat numai pentru o singura procedura. Nu reutilizati, nu
reprelucrati si nu resterilizati instrumentul, deoarece acest lucru poate compromite integritatea structurala
a instrumentului si/sau poate duce la defectarea instrumentului, ceea ce, la réndul sau, poate duce la
ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
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10.

11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

Reutilizarea instrumentului poate crea un risc de contaminare, infectie sau de infectie incrucisata,
inclusiv, dar fara a se limita la, transmiterea de boli infectioase, care pot duce la vatdmari, boli sau deces.
Nu incércati instrumentul de mai mult de 16 ori. Instrumentul se poate declansa de un numar maxim de
16 ori. Utilizarea unui material de ranforsare a liniei de capse poate reduce numarul maxim de trageri.
Dupa ce ati indepartat Cala de transport, observati suprafata cartus. Rezerve trebuie inlocuit cu un alt
Rezerve daca este vizibila vreo tava de capse. (Daca este vizibila tava de capse, este posibil ca cartug
sa nu contina capse).

Nu se articuleaza atunci cand falcile sunt inchise.

Atunci cand se selecteaza Rezerve, trebuie sa se tind seama cu atentie de conditiile patologice
existente, precum si de orice tratament prechirurgical, cum ar fi radioterapia, la care pacientul ar fi putut fi
supus. Anumite afectiuni sau tratamente preoperatorii pot provoca modificari ale grosimii tesutului care ar
depasi intervalul indicat de grosime a tesutului pentru alegerea standard a Rezerve.

Nu folositi autoclavele din spitale pentru a steriliza sau dezinfecta Baterie si instrumentul.

Utilizarea oricarui alt tip de baterie decat cea furnizata cu instrumentul poate duce la cresterea
EMISHLOR sau la scaderea IMUNITATI! instrumentului.

Evitati utilizarea instrumentului adiacent sau suprapus cu un alt echipament. Dacéa este necesar sa
utilizati instrumentul adiacent sau stivuit cu un alt instrument, fiti atenti si observati orice anomalie.

Nu modificati instrumentul fara autorizatia producatorului.

Utilizarea altor accesorii decat cele specificate sau furnizate de catre producatorul acestui echipament ar
putea duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui
instrument si la o functionare necorespunzatoare.

In cazul in care hemostazia liniei de capse nu poate fi observata in mod clar, nu continuati sa utilizati
acest instrument.

Instrumentul trebuie sa fie utilizat intr-un mediu electromagnetic specificat. Pentru mai multe informatii,
consultati Ghidul si declaratia producatorului pentru CEM. Nerespectarea acestor instructiuni poate
cauza functionarea defectuoasa a instrumentului.

Instrumentul nu poate fi operat Tn mediu imbogatit cu oxigen.

in cazul oricarui eveniment advers legat de instrument, va rugdm s& comunicati cu producatorul prin
intermediul Reachquality@reachsurgical.com.

Parametrii tehnici

Baterie evaluari: DC 12V, 1550mAh.

Instrumentul nu este rezistent la patrunderea fluidelor si este clasificat conform IEC 60601-1 ca IPXO0.
Instrumentul necesita precautii speciale n ceea ce priveste CEM si trebuie instalat si pus Tn functiune in
conformitate cu informatiile privind CEM furnizate in acest document. Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile pot afecta echipamentele electrice medicale.

Cerinte de stocare

Temperatura: 5°C ~ 35°C
Umiditate relativa: 0 % ~ 70 %
Presiunea aerului: 500 hPa ~ 1060 hPa
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Cerinte de transport

Temperatura: -10°C ~ 54°C
Umiditate relativa: 0 % ~ 70 %
Presiunea aerului: 500 hPa ~ 1060 hPa

Cerinte privind mediul de operare

Temperatura: 10°C ~ 40°C
Umiditate relativa: 30 % ~ 75 %
Presiunea aerului: 800 hPa ~ 1060 hPa

Informatii despre software

Instrumentul este controlat de un program software incorporat cu versiunea de software V01. Programul
software este destinat sa detecteze curentul. In cazul in care curentul este prea mare, software-ul va
intrerupe circuitul pentru a evita deteriorarea motorului.

Data expirarii

Instrumentul este sterilizat cu oxid de etilena. Data de expirare este inscrisa pe ambalaj. Nu utilizati acest
Instrument dupa data de expirare.

Cum se livreaza

Acest instrument este livrat steril pentru utilizarea la un singur pacient. Aruncati-l dupa utilizare.

Orientari si declaratia producatorului pentru CEM

AVERTISMENT: Trebuie evitata utilizarea instrumentului lAnga sau cu alte echipamente, deoarece ar putea
duce la o functionare necorespunzéatoare. Daca o astfel de utilizare este necesara, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a verifica daca functioneaza normal.

AVERTISMENT: Echipamentele portabile de comunicatii de radiofrecventa (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a
Capsatoare articulate electrice si Rezerve, inclusiv cablurile specificate de FABRICANT. In caz contrar, ar
putea rezulta degradarea performantelor acestui echipament.

NOTA: Caracteristicile de EMISII ale instrumentului il fac potrivit pentru utilizarea in zone industriale si spitale
(CISPR 11 clasa A). In cazul in care este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesara, in mod
normal, CISPR 11 clasa B), este posibil ca instrumentul sa nu ofere o protectie adecvaté pentru serviciile de
comunicatii de radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi
relocarea sau reorientarea echipamentului.

Interferentele electromagnetice nu vor impiedica inchiderea electrica si declansarea instrumentului.
Instrumentul trebuie sa fie utilizat intr-un mediu electromagnetic specificat. Respectati instructiunile din
tabelele urmatoare atunci cand utilizati instrumentul.

Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice
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Instrumentul si Rezerve sunt destinate a fi utilizate in mediul electromagnetic specificat mai jos, iar
cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat in acest mediu electromagnetic:

Testul de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - orientari

Capsatoare articulate electrice si Rezerve
utilizeaza energia RF numai pentru

4 functia sa interna. Prin urmare, emisiile
Emisiune RF

Grupa 1 sale de RF sunt reduse si exista putine
CISPR 11

posibilitati de a produce interferente
asupra echipamentelor electronice din

apropiere.

Emisiune RF

Clasa A
CISPR 11 , _

- - — Modelele Capsatoare articulate electrice

Distorsiune armonica i .

N/A si Rezerve sunt adecvate pentru utilizarea
IEC 61000-3-2 N _ .

o . —51 in unitatile medicale profesionale.

Fluctuatii de tensiune si flicker NI

IEC 61000-3-3-3

Ghid si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Capsatoare articulate electrice si Rezerve sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos, iar cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat in acest mediu electromagnetic:

) ) Nivelul de testare IEC Nivelul de i ) .
Test de imunitate ) Mediul electromagnetic - orientari
60601 conformitate
Podeaua trebuie sa fie din lemn,
! beton sau ceramica. in cazul in
Descarcare +8 kV contact +8 kV contact .
. care podeaua este acoperita cu
electrostatica +2 kV, £4 kV 12 kV, £4 kV S o
material sintetic, umiditatea
IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV aer +8 kV, £15 kV aer o o )
relativa trebuie sa fie de cel putin
30%.
Tranzitii electrice +2 kV o S
] . » Baterie alimentat si fara linie de
rapide / explozii Frecventa de repetitie N/A

semnal >3m
IEC 61000-4-4-4 de 100 kHz

Baterie alimentat si nici o linie de

Surse +1 kV linie-la-linie i
o > N/A semnal >30m sau care iese la
IEC 61000-4-5 +2 KV linie-pamant .
exterior

Scaderi de tensiune | 0% UT; 0,5 ciclu
IEC 61000-4-11 La 0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270°si 315°.

. N/A Baterie alimentat

70% UT; 25 de cicluri la
Intreruperi de 0°.
tensiune
IEC 61000-4-11 0% UT; ciclu 250
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Campul magnetic
de frecventa de
putere nominala
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz

30 A/m
50Hz

Céampul magnetic de frecventa de
putere ar trebui sa aiba
caracteristicile necesare pentru a fi
utilizat Intr-un loc tipic dintr-un
mediu comercial sau spitalicesc
tipic.

Nota: Ut se refera la tensiunea de curent alternativ a sursei de alimentare inainte de aplicarea tensiunii de

testare.

Ghid si declaratia producatorului -Imunitate electromagnetica

Capsatoare articulate electrice si Rezerve sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai

jos, iar cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat in acest mediu electromagnetic:

Test de
imunitate

Nivelul de testare IEC
60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic -

orientari

Perturbatii prin
conductie induse
de campurile RF
IEC 61000-4-6

Campuri RF EM
radiate
IEC 61000-4-3

3V
0,15 MHz ~ 80 MHz

6V in benzile ISM intre 0,15
MHz si 80 MHz

80% AM la 1kHz

3 Vim
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM la 1 kHz

N/A

3Vim
80 MHz ~ 2,7 GHz

80% AM la 1 kHz

Ghid si declaratia producatorului -Imunitate electromagnetica

Capsatoare articulate electrice si Rezerve sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai

jos, iar cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat in acest mediu electromagnetic:

Imunitate la echipamentele de comunicatii fara fir RF (IEC 61000-4-3)

Nivelul
Frecventa . Putere . .
Banda . . L. Distant | testului de
de testare Serviciul Modulatie maxima . .
(MHz) a (m) imunitate
(MHz) (W)
(VIim)
Modulatie de
385 380-390 TETRA 400 i i 1.8 0.3 27
impulsuri 18 Hz
FM
GMRS 460, o
450 430-470 +5kHz deviatie 2 0.3 28
FRS 460 . —
1kHz sinusoidala
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710
LTE Banda 13, Modulatie de
745 704-787 0.2 0.3 9
17 impulsuri 217Hz
780
810 GSM 8007900,
TETRA 800,
870 _ Modulatie de
800-960 iDEN 820, i . 2 0.3 28
impulsuri 18Hz
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulatie de
1700-1990 i ) 2 0.3 28
DECT; impulsuri 217Hz
1970 LTE Banda 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, )
Modulatie de
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, ) ) 2 0.3 28
impulsuri 217Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN 802.11 Modulatie de
5500 5100-5800 ) ] 0.2 0.3 9
a/n impulsuri 217Hz
5785

Ghid si declaratia producatorului -Imunitate la campurile magnetice de proximitate

Capsatoare articulate electrice si Rezerve sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai

jos, iar cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat n acest mediu electromagnetic:

Test de Frecventa de testare IEC Nivelul testului de imunitate
- ' Modulatie
imunitate 60601 (A/m)
Imunitate la
campurile _
. Modulatia
magnetice de . ,
L% 134.2kHz impulsurilor, 65
proximitate
2.1kHz
IEC 61000-4-
39:2017
Modulatia
13.56MHz impulsurilor, 7.5
50kHz
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Sk Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem Navod na
pouzitie

Pred pouzitim tohto pristroja si pozorne precitajte nasledujuci obsah.
Tento dokument je uréeny na pomoc pri pouzivani tohto nastroja. Nie je referenciou pre chirurgické techniky.

Pouzité Standardné konvencie: Vystrahy, upozornenia a poznamky

Informacie tykajlce sa bezpecného a dokladného vykonania Ulohy sa poskytnu vo forme upozornenia,
VAROVANIA alebo poznamky. Tieto vyhlasenia sa nachadzaju v celej dokumentacii. Tieto vyhlasenia by ste si
mali precitat pred pokraovanim v dalSom kroku postupu.

Varovanie: Vystrazné upozornenie oznacuje prevadzkovy alebo udrzbovy postup, postup alebo stav, ktory by
pri jeho nedodrzani mohol viest k poraneniu oséb alebo strate Zivota.

Upozornenie: Vystraha upozorfiuje pouzivatela na potencialne nebezpeénu situaciu, ktora moze spbsobit
lahké alebo stredne tazké zranenie pouzivatela alebo pacienta, pripadne posSkodenie zariadenia alebo iného
majetku. Méze sa pouzit’ aj na varovanie pred nebezpecnymi postupmi. Zahffia osobitnu starostlivost
potrebnl na bezpecéné a ucinné pouzivanie pristroja a starostlivost’ potrebnu na zabranenie poskodeniu
pristroja, ku ktorému méze déjst’ v doésledku pouzivania alebo nespravneho pouzivania.

Poznamka: Poznamka oznacuje ¢innost, postup alebo podmienku, ktora je potrebna na efektivne vykonanie

ulohy.

Popis

iReach Omnia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem (dalej len ,nastroj“) su sterilné
nastroje na jednorazové pouzitie EO, ktoré pri pouZivani s jednotkami opatovného nabijania mézu suéasne
rezat’ a stupat tkanivo. sterilny ruény chirurgicky nastroj s batériou navrhnuty na pouzitie po€as
endoskopickych chirurgickych postupov na rychlu transekciu a rezekciu tkaniv a tvorbu anastomézy; méze sa
pouZivat aj po€as otvorenej operacie. Zariadenie je urené na mechanické rezanie tkaniva a su¢asne
aplikovanie chirurgickych stupl na vysledné strany reznej Ciary s vykonom motora v rukavici. Toto zariadenie
je zvy€ajne zatazené stuplami a mdze byt podobné pistole v konstrukcii. Toto je jednorazové zariadenie Nd
stroj je bezpec€ny a pouzitelny pre Sirokd populaciu vratane dospelych a deti.

Nazvoslovie - pristroj (ilustracia 01)

[01] Kolik [02] Driku

[03] Paka artikulacie [04] Rota¢né koliesko

[05] Indikator batérie [06] Bezpecnostné tlacidlo
[07] Pristupovy panel ruéného ovladania [08] Batériova jednotka
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[09] Tlagidlo uvolnenia

[10] Tlacidlo NAHOR

[11] Tlacidlo NADOL

[12] Uvolmovacia zapadka batériovej jednotky

Nomenklatura - Zasobniky (llustracia 02)

[01] Celust nakovky

[02] Celust naplne

[03] Napln

[04] Prepravny klin

[05] Hrotom

[06] Rad svoriek

[07] Rezna ciara

[08] Proximalna ciara

[09] Indikator ¢epele noza

[10] Diiku

[11] Indikatorom zarovnania

Informacie o kompatibilite

Pristroj je kompatibilny len s modelom Zasobniky a batériou, na ktoré sa odkazuje v tejto prirucke. Kéd

vyrobku a odkaz na hrubku tkaniva su uvedené v tabulke 02 - Kody vyrobkov Zasobniky.

Ak sa nastroj pouziva na minimalne invazivnu operaciu, je potrebny trokar.

Specifikacie produktu

Graf 01 - Kédy vyrobkov pristrojov

Kéd Popis Dizka nastroja (mm) Dizka drieku (mm)
produktu
IDL DIhé kibové | 500 255
Strednd
IDM . . 400 155
artikulacia
Kratke
IDS ; 330 85
kilbové
Graf 02 - Kédy vyrobkov Zasobniky
. Dizka radu | Vyska Vyska ) L
Kéd . . . Rozsah hrubky | Kompatibilita
Farba | svoriek otvorenej uzavretej .
produktu tkaniva trokaru (mm)
(mm) svorky(mm) | svorky (mm)
ID3020 Seda | 30 2.0 0.75 Cievne 12
ID4520 Seda |45 2.0 0.75 Cievne 12
ID6020 Seda | 60 2.0 0.75 Cievne 12
ID3025 Biela | 30 25 1.0 Tenké 12
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ID4525 Biela | 45 2.5 1.0 Tenké 12
ID6025 Biela | 60 2.5 1.0 Tenké 12
ID4535 Modra | 45 3.5 1.5 Stredné 12
ID6035 Modra | 60 3.5 1.5 Stredné 12
ID4548 éZeIen 45 4.8 2.0 Firube 15
ID6048 éZeIen 60 4.8 2.0 Firube 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cievneltenké 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cievneltenké 12
ID6OTAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cievneltenké 12
ID30PUL zialov 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Strednalhruba 12
ID45PUL zialov 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredng/bnuba 12
ID60PUL zialov 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Strednalhruba 12
ID45BLK | Cierna | 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra hrubé 15
ID60BLK | Cierna | 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 | Extra hrubé 15
ID3020B Seda | 30 2.0 0.75 Cievne 12
ID4520B Seda |45 2.0 0.75 Cievne 12
ID6020B Seda | 60 2.0 0.75 Cievne 12
ID3025B Biela | 30 25 1.0 Tenké 12
ID4525B Biela |45 25 1.0 Tenké 12
ID6025B Biela | 60 25 1.0 Tenké 12
ID4535B Modrd | 45 35 1.5 Stredné 12
ID6035B Modra | 60 35 1.5 Stredné 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cievneltenké 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cievneltenké 12
ID6OTANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Cievneltenké 12
ID30PULB gialov 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12
ID45PULB Zialov 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stregna/hruba 12
ID60PULB Zialov 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 Stredna/hruba 12

Zamyslané pouzitie

Tento nastroj je uréeny na transekciu, rezekciu tkaniv a/alebo tvorbu anastomozy.
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Indikacie
Tento nastroj je ur€eny na pouzitie s pristrojom Zasobniky na transekciu, resekciu a/alebo vytvaranie
anastomoz. Tento nastroj sa pouziva pri otvorenych a minimalne invazivnych operaciach vratane hrudnych,

brusnych, pérodnickych, gynekologickych a urologickych operacii. MézZe sa typicky pouzivat’ na transekciu a
resekciu pfuc, bronchialneho tkaniva, Criev, Zaludka, moCovej trubice, obliiek, maternice atd.

Zamyslany pouzivatel

Tento nastroj sa pouziva pre zdravotnickych pracovnikov, ktori ho pouZivaju na chirurgické ucely.
Zamyslané prostredie pouzitia

Tento pristroj je uréeny na pouzitie v nemocnici.

Zamyslana populacia pacientov

Pacienti vo veku od 3 rokov, ktori potrebuju resekciu a rekonstrukciu organov a tkaniv v hrudnej a
brusnej dutine.

Klinické vyhody

* Krat$i operacny &as;
* mensia intraoperacna strata krvi;
* MensSie pooperacné komplikacie, ako je napriklad unik anastomaozy.

Kontraindikacie

® NepouZivajte nastroj na aortu.

® Pristroj nepouZivajte na ischemické alebo nekrotické tkanivo .

® Nepouzivajte nastroj na velkych cievach bez zabezpecenia proximalnej a distalnej kontroly.

® Hrubka tkaniva by sa mala pred vypalenim starostlivo vyhodnotit. PoZiadavky na stlaéenie tkaniva (Vys

ka uzavretej svorky) pre jednotlivé velkosti sponiek najdete v tabulke 02 - Kédy vyrobkov Zasobniky.
Ak sa tkanivo neda pohodine stlacit na vySku uzavretej sponky alebo sa lahko stla¢i na vySku mensSiu,
ako je vySka uzavretej sponky, tkanivo je kontraindikované, pretoze mdze byt prili§ hrubé alebo prilis
tenké pre zvolenu velkost sponky.

® Pristroj nie je ur€eny na pouZitie, ak je chirurgické zoSivanie kontraindikované .

Neziaduce ucinky

Potencialne komplikacie suvisiace s pouzivanim pristroja Zasobniky a Batériova jednotka zahffiaju krvacanie,
poranenie tkaniva, zavedenie nesterilného povrchu alebo prenos patogénu, zapalovu alebo nahodnu reakciu
tkaniva, uraz elektrickym prudom, poSkodenie majetku alebo posSkodenie Zivotného prostredia. Okrem toho

moze nelplné zositie, nemoznost strihu alebo poskodenie Nastroja spdsobit nahodné poranenie, prediZzenie

¢asu operacie alebo zmenu metddy operacie.
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MR Podmienené

Neklinické testovanie preukazalo, Ze implantovatelné svorky si podmienené MR. Pacienta so sponkami

mozno bezpecne skenovat v systéme MR za nasledujucich podmienok:

® Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla, len

® Maximalny priestorovy gradient magnetického pofa 4 000 Gaussov/cm (40-T/m)

® Maximalna hlasena Specificka absorp&na rychlost (SAR) celého tela 2 W/kg po€as 15 minut skenovania
(t. j. na jednu sekvenciu impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.

® Pridefinovanych podmienkach snimania sa oakava, ze po 15 minutach nepretrzitého snimania (t. j. pri
jednej sekvencii impulzov) sa teplota v pristroji Staple zvy$i maximalne o 1,8 °C.

® Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spdsobeny sponou pri zobrazovani pomocou sekvencie
impulzov s gradientnym echom a 3-Tesla MR systému rozprestiera priblizne 3 mm od tohto implantatu.

Navod na pouzitie

Pred pouzitim

1. Pred pouzitim overte kompatibilitu pristroja a prislusenstva.

Priprava

2. Sterilnou technikou vyberte pristroj z obalu. Aby ste zabranili poSkodeniu, neotacajte pristroj do
sterilného pola. Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.

3. Nainstalujte zariadenie Batériova jednotka. Zariadenie Batériova jednotka musi byt pred pouzitim
nainstalované. Moze byt vloZzena len v jednej orientacii. (Obrazok 03) Uistite sa, Zze je Batériova jednotka
Uplne vilozeny do pristroja. Ked je Batériova jednotka Uplne viozeny, je poCut po&utelné cvaknutie.
Kontrolka Indikator batérie sa rozsvieti. Medzi Batériova jednotka a pristrojom by nemala byt viditelna
krytka.

Nacitanie

4. Pred vlozenim pristroja Zasobniky sa uistite, Ze je Prepravny klin na mieste, nepouzivajte Zasobniky, ak
Prepravny klin nie je na mieste.

UPOZORNENIE: Hrubka tkaniva by sa mala pred nalozenim starostlivo posudit. Pre spravny vyber si pozrite

tabulku 02 - kédy vyrobkov Zasobniky.

VAROVANIE: Neodstranujte Prepravny kiin pred vlozenim Zasobniky do pristroja.

Vlozte Kolik na distalnom konci Dfiku do Zasobniky. Uistite sa, Ze znacka Sipky na Dfiku je zarovnana so

znackou Sipky na Zasobniky. Po Uuplnom zasunuti Zasobniky do DFiku oto¢te 0 45° v smere hodinovych

ruciciek, aby ste ho uzamkli. Skontrolujte, ¢&i je Tlagidlo uvolnenia v povodnej polohe. Odstrarite prepravny klin

zo sponiek a zlikvidujte ho. (llustracia 05) Pristroj je teraz vioZeny a pripraveny na pouZitie.

Upozornenie: Po odstraneni Prepravny klin skontrolujte povrch Zasobniky. Ak je viditelny akykolvek zdasobni

k na zo$ ivacky, zariadenie Zasobniky sa nemdze pouzivat' a musi sa vymenit.

Upozornenie: Tlac¢idlo NADOL nevytahujte pred odstranenim Prepravny klin.
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Vykladanie

5. Ak chcete pristroj vyloZit, najprv sa uistite, Ze su &eluste otvorené a nie su kibové. Jednou rukou
potiahnite Tlac€idlo uvolnenia dozadu, druhou rukou oto&te Zasobniky proti smeru hodinovych ruciCiek o
45 stupriov a vyberte ho z Dfiku. Uvolnite Tlagidlo uvolnenia a skontrolujte, €i je spat’ vo svojej pévodnej
polohe. Pouzitu jednotku Zasobniky zlikvidujte. (llustracia 06)

Upozornenie: Pred vyloZenim nastroja musia byt &eluste otvorené a nesmu byt kibovo spojené. Vykladanie

pri kibovych a/alebo zatvorenych &elustiach méze viest k poskodeniu pristroja. Na kibovi manipulaciu pouzite

Paka artikulacie. Stlacenim tlacidla Tlac¢idlo NAHOR c¢eluste otvorte.

UPOZORNENIE: Ak je zariadenie Zasobniky vylozené bez toho, aby sa pouzivalo, zariadenie Prepravny klin

sa musi umiestnit na zariadenie Zasobniky v jeho pévodnej polohe.

Pouzivanie nastroja

6. Ak chcete Celuste Uplne zatvorit, stlacte a podrzte tlacidlo Tlacidlo NADOL (ilustracia 09).

Poznamka: Alternativhe mozete kratko stlacit’ tlacidlo Tlac¢idlo NADOL, aby sa ¢eluste zatvorili do polovice.

Opatovnym stlacenim &eluste Uplne zatvorite.

7. Ak chcete Celuste otvorit, zatiahnite za Tlac¢idlo NAHOR (ilustracia 10).

Upozornenie: Nezasuvajte ani nevyberajte nastroj z rezu alebo troakaru, kym su ¢eluste otvorené. V

opacnom pripade mdze dbjst k tazkostiam pri vkladani alebo vyberani a méze déjst k poSkodeniu nastroja

alebo troakaru.

8. Ak chcete &eluste kibovo nastavit, otoéte Paka artikulécie.

Upozornenie: Pristroj sa méze kibit len do maximalneho uhla 45°. Po dosiahnuti maximalneho uhla sa objavi

vyrazny odpor. Na pristroj Paka artikulacie nevyvijajte nadmernu silu, pretoze méze dojst k jeho poskodeniu.

Upozornenie: Aby ste mohii pristroj kibit vo vnutri telesnej dutiny, dbajte na to, aby &eluste zostali v zornom

poli (obr. 07).

Upozornenie: NezasUvajte ani nevyberajte nastroj z rezu alebo troakaru, kym st &eluste kibovo ulozené. V

opacnom pripade méze dbjst k tazkostiam pri zavadzani alebo vyberani a moze déjst k poSkodeniu nastroja

alebo troakaru.

Upozornenie: Pri zatvorenych &elustiach efustami nekibovo pohybuite.

9. Ak chcete otacat, oto&te Rotacné koliesko. (llustracia 08). Zariadenie Dfiku sa mbzZe ota€at v oboch
smeroch.

10. Pri zavadzani nastroja cez trokar sa najprv uistite, Ze &eluste st rovné, nie kibové. Potom zatvorte
Celuste potiahnutim Tlacidlo NADOL. Vlozte a potom potiahnutim za Tlacidlo NAHOR ¢eluste otvorte.

Upozornenie:; Pri vkladani alebo vyberani nastroja z rezu alebo troakaru davajte pozor a vyhnite sa

nahodnému stlaceniu tlaCidiel Bezpecnostné tlacidlo a Tlacidlo NADOL, pretoze to mdze viest k nahodnému

vystreleniu nastroja.

Upozornenie: Ak déjde k nahodnému vystreleniu nastroja po¢as zavadzania cez trokar a proces vystrelenia

je ukonceny (je po€ut zvukovu spatnu vazbu), uvornite Tladidlo NADOL a pockajte, kym sa néz vrati do

pévodnej polohy, vyberte nastroj z trokaru, pri€¢om Cefuste zostanu zatvorené; otvorte Eeluste a znovu nabite

nastroj.

Upozornenie: Ak déjde k nahodnému vystreleniu nastroja pri zavadzani cez trokar a proces vystrelenia nie je

dokoncCeny, uvolnite Tla€idlo NADOL a tahajte Tlagidlo NAHOR, kym sa néZ nevrati do pévodnej polohy,
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vyberte nastroj z trokaru, pri€om Cefuste zostanu zatvorené; otvorte Celuste a znovu nabite nastroj.

11. Umiestnite tkanivo, ktoré sa ma pretat, medzi Celuste. Zatiahnutim za Tlacidlo NADOL ¢eluste zatvorte.

Upozornenie: Dbajte na to, aby tkanivo lezalo rovno a bolo umiestnené v strede Eelusti. Tkanivo

neumiestriujte na Proximalna Ciara alebo Rad svoriek. Vyhnite sa akémukolvek "zhlukovaniu", pretoze to

mdze mat’ za nasledok neuplnu liniu zoSivania.

Upozornenie: Pred upnutim tkaniva sa uistite, Ze v Celustiach nie su Ziadne prekazky, ako su klipy, stenty,

vodiace dréty atd. Vystrelenie cez prekazku mdze mat za nasledok neupliné rezanie, nespravne vytvorené

svorky a/alebo nemoznost otvorit ¢eluste.

12. Po umiestneni ¢elusti zatvorte ¢eluste zatiahnutim za Tlacidlo NADOL (ilustracia 09). Po zatvoreni
Celusti sa rozsvieti kontrolka Bezpecnostné tlacidlo.

Upozornenie: Uistite sa, Ze upnuté tkanivo nepresahuje Proximalna Ciara. Tkanivo presahujuce Proximalna

Ciara mdze byt pretaté bez toho, aby bolo zosité.

Upozornenie: Ak Cefuste nie su uplne zatvorené alebo sa nedaju zatvorit, pristroj nestrieflajte:

a. Otvorte Celuste a medzi Celuste vlozte menej tkaniva.

b. Vymeiite pristroj Zasobniky a uistite sa, ze je vybrany spravny pristroj Zasobniky pre danu hribku tkaniva.

(Pozrite si tabulku 02 - Kody vyrobkov Zasobniky)

13. Ak chcete vystrelit, najprv stlacte tlacidlo Bezpecnostné tlacidlo, aby sa odpojil bezpecnostny
mechanizmus, a potom potiahnite a podrzte tlacidlo Tlac¢idlo NADOL (ilustracia 11), aby ste spustili
strelbu. Pokracujte v tahani a podrzani tlac¢idla Tla¢idlo NADOL, kym sa motor nezastavi a neozve sa
zvukova spatna vazba.

Poznamka: Pred vystrelenim sa odporuca tkanivo na niekolko sekund zovriet, aby sa zabezpedila lepSia

kompresia a tvorba sponiek. Pristroj vyda zvukové upozornenie po 15 sekundach zatvorenia Celusti.

Poznamka: Odpalenie je mozné pozastavit uvolnenim tlacidla Tlac¢idlo NADOL. Ak chcete pokraCovat v

odpalovani, potiahnite a podrzte Tlagidlo NADOL. Ak chcete prerusit strelbu a zatiahnut n6z pred

dosiahnutim Rad svoriek, zatiahnite a podrzte Tlac¢idlo NAHOR. Ked sa n0z vrati do pévodnej polohy,

Zasobniky uz nie je pouzitelny a musi sa vymenit.

Upozornenie: Pristroj méze znizit svoju rychlost, ked prechadza cez husté tkaniva.

Upozornenie: Ak sa motor zastavi alebo sa zastavi, vykonajte vizualnu kontrolu, aby ste sa ubezpecili, Zze

Indikator Cepele noZa dosiahol Rad svoriek. Proces odpalovania sa mdze zastavit' a ozve sa zvukovy signal,

ak je medzi Cefustami prili§ vela tkaniva. V takejto situacii zatiahnite za Tlac¢idlo NAHOR, aby ste vratili

Indikator Cepele noZza do pbvodnej polohy. Otvorte Eeluste a znovu nabijete. Odporuca sa upinat menej

tkaniva alebo vybrat spravnu Zasobniky podla hrubky tkaniva.

14. Uvolnite Tlagidlo NADOL a Indikator &epele noZa sa vrati do pévodnej poiohy. Celuste sa daju otvorit
potiahnutim za Tlacidlo NAHOR. (llustracia 10). Pred otvorenim Celusti skontrolujte miesto prierezu.

Upozornenie: Motor sa zastavi, ked déjde k zablokovaniu. Uvolnite Tlacidlo NADOL a potiahnite Tlacidlo

NAHOR, aby sa n6z vratil do pévodnej polohy. V tomto c¢ase je Celust zatvorena, otvorte Celuste potiahnutim

za Tlacidlo NAHOR, aby ste nastroj odtiahli od rezaného tkaniva. Potom zatvorte ¢eluste potiahnutim za

Tlacidlo NADOL. Vyberte nastroj Instrument z telesnej dutiny, otvorte eluste a znovu ich nabite, aby ste mohli

pokracovat.

Upozornenie: Ak sa ndz nevysunie:

a. Najprv sa uistite, Ze je pristroj napajany. To mézZete overit tak, Ze skontrolujete, Ci svieti kontrolka Indikator

batérie. Potom opét’ vytiahnite Tlagidlo NAHOR.
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b. Ak sa Indikator Cepele noza stale nevracia, vykonajte manuélne ovladanie: najprv odstrante panel s
oznacenim "Manualne ovladanie" na hornej strane pristroja. Odhalia sa dve packy. Potiahnite packu
oznacenu "1" kolmo na pristroj a potom pohybujte pa¢kou ozna&enou "2" dopredu a dozadu, kym sa uz
nebude dat posuvat. Pristroj Indikator epele noza bude teraz vo vychodiskovej polohe. Toto si mézete overit
zobrazenim polohy Indikator epele noZa na spodnej strane Celust napine. Ak je zariadenie Zasobniky
kibové, otodte Paka artikulacie, aby ste ho vratili do pévodnej polohy. Vyberte néstroj z troakaru. Nastroj uz
nebude mozné pouzivat po manualnom preklopeni.

Upozornenie: Neuplné figurkovanie méze mat za nasledok nespravne tvarované svorky, netplinu liniu rezu,

krvacanie a/alebo tazké odstranenie nastrojov.

Upozornenie: Upinanie a vystrelovanie cez spinky méze znizit pocCet vystreleni.

Upozornenie: Ak proces vypalovania nefunguje spravne, pristroj dalej nepouzivajte.

15. Opatrne odtiahnite nastroj od pretatého tkaniva a zaistite, aby sa tkanivo uvolnilo z &elusti.

Upozornenie: Skontrolujte, i su linie svoriek hemostazne a spravne uzavreté. MenSie krvacanie mozno

kontrolovat manudlnym Sitim alebo inymi vhodnymi technikami.

16. Pred odstranenim Nastroja cez troakar odsurnite Cefuste od akejkolvek prekazky vo vnutri telovej dutiny,
pricom Celuste zostanu otvorené a v zornom poli, a oto¢te Paka artikulacie tak, aby €eluste boli rovné,
nie kibové.

Upozornenie: Pri vkladani alebo vyberani nastroja z troakaru musia byt &eluste rovné, nie kibové. V

opacnom pripade mdze dojst k diftzii pri vkladani alebo vyberani a k po§kodeniu nastroja.

17. Ak chcete vybrat troakar, najprv sa uistite, ze &eluste su rovné, nie kibové. Potom &eluste zatvorte
potiahnutim za Tlac¢idlo NADOL. Odstrarite a potom potiahnutim za Tlacidlo NAHOR ¢&eluste otvorte.

Likvidacia

Po pouZiti pristroja ho mozno v zavislosti od miestnych predpisov zlikvidovat podla nemocni¢ného postupu po
odstraneni Batériova jednotka. Ak si Pristroj pred likvidaciou vyZaduje dekontaminaciu, postupujte podla
nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov. PouZity Pristroj a Zasobniky maju tieZ rovhaky spésob
likvidacie a spracuvaju sa podla nizSie uvedenych pokynov na Cistenie a dezinfekciu Batériova jednotka.

Batériova jednotka Likvidacia

Pristroj Batériova jednotka obsahuje zabudovanu funkciu vybitia batérie a musi byt nainstalovany do pristroja,
aby sa spustila funkcia automatického vybitia batérie. Nemusi zostat v pristroji - bude sa vybijat' aj po jeho
vybrati z pristroja. Zlikvidujte ju v stlade s miestnymi predpismi.

Pred instalaciou do pristroja

Ak je potrebné Batériova jednotka zlikvidovat pred inStalaciou do pristroja (napr. vyrobok je po datume
spotreby uvedenom na obale, Batériova jednotka spadol), najprv nainstalujte Batériova jednotka do pristroja a
potom ho vyberte, aby sa spustila zabudovana batéria.

Po pouziti

Pristroj Batériova jednotka sa musi pred likvidaciou odstranit.
Ak si Batériova jednotka pred likvidaciou vyzaduje dekontaminaciu, postupujte podla nemocni¢ného protokolu
alebo podla nizSie uvedenych pokynov na Cistenie a dezinfekciu Batériova jednotka.
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Ak chcete odstranit Batériova jednotka, stlacte Uvolfiovacia zéapadka batériovej jednotkys na Batériova
jednotka a vytiahnite ho. (llustracia 04)

Varovanie: Nerozoberajte zariadenie Batériova jednotka.

Varovanie: Batériova jednotka nenabijajte.

Batériova jednotka Cistenie a dekontaminacia
VAROVANIE: Na sterilizaciu alebo dezinfekciu nepouzivajte nemocni¢né autoklavy Batériova jednotka.
Ruéné Cistenie

® Krok 1 Pred Cistenim vyberte pristroj Batériova jednotka z pristroja.

Poznamka: Batériova jednotka by sa nemal ponarat do vody alebo Cistiacich roztokov.

Krok 2 Povrchy Batériova jednotka ocistite Cistiacim prostriedkom s neutralnym pH alebo enzymatickym
Cistiacim prostriedkom s neutralnym pH, pripravenym podla pokynov vyrobcu.

Krok 3 Pomocou kefy s makkymi Stetinami ru¢ne vy istite Batériova jednotka Cistiacim roztokom.

Krok 4 Uistite sa, Ze oblasti so Strbinami su dékladne vydrhnuté.

Krok 5 Cistiaci prostriedok dékladne utrite vlaznou vodou z vodovodu.

Krok 6 Vykonajte vizualnu kontrolu, aby ste zistili, &i su necistoty odstranené.

Krok 7 Cistenie opakujte podla potreby, aby ste dosiahli vizualne &isty povrch Batériova jednotka.

Chemicka dezinfekcia

Dezinfekéné prostriedky by sa mali pripravovat a pouzivat podla odporuc¢ani vyrobcu. Odporuca sa, aby sa
chemicky dezinfek&ny prostriedok zotrel vodou z vodovodu.

® 70% izopropylalkohol

® 10% bielidlo (roztok chlérnanu sodného)

Upozornenia a bezpec¢nostné opatrenia

1. Preskumajte prepravnu Skatulu a pristroj, i sa na nich nenachadzaju znamky podkodenia pri preprave.
Vsimnite si akékolvek nedostatky, poSkodenia alebo zjavné poSkodenia, uschovajte si dbkazy, okamzite
informujte zakaznicky servis alebo distributora a vymente pristroj za novy. PoSkodeny vyrobok
nepouzivajte.

2. Minimalne invazivne zakroky by mali vykonavat len osoby, ktoré su dostatoCne vySkolené a oboznamené
s minimalne invazivnymi technikami. Pred vykonanim akéhokolvek minimaine invazivneho zakroku si
precitajte lekarsku literatiru tykajicu sa technik, komplikacii a rizik.

3. Priemer nastrojov pre minimalne invazivny zakrok sa moze u jednotlivych vyrobcov liSit. Ak sa takéto
nastroje a prisluSenstvo od réznych vyrobcov pouZzivaju spolo€ne pri zakroku, pred zakrokom overte ich
kompatibilitu.

Ak je hriadel viditelne ohnuty, pristroj nepouZzivajte.

5. Nastroje alebo zariadenia, ktoré sa dostanu do kontaktu s telesnymi tekutinami, si m6Zzu vyZzadovat’

Specialnu manipulaciu pri likvidacii, aby sa zabranilo biologickej kontaminacii.
Pristroj sa musi po otvoreni obalu zlikvidovat.
Pristroj je navrhnuty, skontrolovany a vyrobeny len na jeden postup. Pristroj nepouzivajte opakovane,
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.
19.

20.
21.

neopravujte ani neresterilizujte, pretoze to méze narusit’ Strukturalnu integritu pristroja a/alebo viest k
jeho zlyhaniu, ktoré mdze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.

Opatovné pouzitie pristroja mbéze spdsobit’ riziko kontaminacie, infekcie alebo krizovej infekcie, okrem
iného vratane prenosu infekénych choréb, ¢o modze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti.

Pristroj nenabijajte viac ako 16-krat. Pristroj méze vystrelit maximalne 16-krat. Pouzitie vystuzného
materialu zo zoSivacich linii méze zniZit maximalny pocet vystreleni.

Po odstraneni zariadenia Prepravny klin pozorujte povrch zariadenia Naplri. Ak je viditelny akykolvek za
sobnik na zoS1ivacky, je potrebné vymenit Zasobniky za iny Zasobniky. (Ak je zasobnik na zo$ ivacky
viditelny, zariadenie Naplfi nemusi obsahovat zoSivacky.)

Ked st &eluste zatvorené, nedochadza k ich kibovej deformacii.

Pri vybere systému Z&sobniky treba starostlivo zvazit' existujuce patologickeé stavy, ako aj pripadnu
predchirurgicku lie€bu, napriklad radioterapiu, ktoru pacient podstupil. Niektoré stavy alebo predoperacna
lieCba mézu spbdsobit zmenu hrubky tkaniva, ktora by prekrocila uvedeny rozsah hrabky tkaniva pre
Standardny vyber Zasobniky.

Na sterilizaciu alebo dezinfekciu pristroja Batériova jednotka a nastroja nepouzivajte nemocni¢né
autoklavy.

Pouzitie akéhokolvek iného typu batérie, nez je batéria dodana s pristrojom, méze mat za nasledok
zvySenie EMISIE alebo znizenie IMUNITY pristroja.

Pristroj nepouzivajte v blizkosti iného zariadenia alebo v jednej kope s inym zariadenim. Ak je potrebné
pouzivat pristroj v blizkosti iného pristroja alebo ulozeny s inym pristrojom, davajte pozor a vSimaijte si
akékolvek abnormality.

Pristroj neupravujte bez opravnenia vyrobcu.

Pouzivanie iného prisluSenstva, ako je Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia, moze
mat za nasledok zvySené elektromagnetické emisie alebo znizenu elektromagnetickud odolnost tohto
pristroja a nespravnu funkciu.

Ak nie je mozné jasne pozorovat hemostazu staplerovej linie, nepokracujte v pouzivani tohto nastroja.
Pristroj sa musi pouzivat v uréenom elektromagnetickom prostredi. Dal$ie informacie najdete v
Usmerneni a vyhlaseni vyrobcu pre elektromagneticki kompatibilitu. Nedodrzanie tychto pokynov
mdze spdsobit’ nespravnu funkciu pristroja.

Pristroj nemozno prevadzkovat v prostredi obohatenom kyslikom.

V pripade akejkolvek neZiaducej udalosti suvisiacej s pristrojom komunikujte s vyrobcom
prostrednictvom webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com.

Technické parametre

Batériova jednotka hodnoteni: DC 12V,1550mAh.

Pristroj nie je odolny vodi vniknutiu kvapalin a je klasifikovany podla normy IEC 60601-1 ako IPX0
Pristroj si vyZaduje osobitné opatrenia tykajuce sa EMC a musi byt nainstalovany a uvedeny do
prevadzky podla informéacii o EMC uvedenych v tomto dokumente. Prenosné a mobilné radiové
komunikaéné zariadenia mbzu ovplyvnit zdravotnicke elektrické zariadenia.

Poziadavky na ukladanie

Teplota: 5°C ~ 35°C
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Relativna vlihkost: 0 % ~ 70 %
Tlak vzduchu: 500 hPa ~ 1060 hPa

Poziadavky na prepravu

Teplota: -10 °C ~ 54 °C
Relativna vihkost: 0 % ~ 70 %
Tlak vzduchu: 500 hPa ~ 1060 hPa

Poziadavky na prevadzkové prostredie

Teplota: 10 °C ~ 40 °C
Relativna vlhkost: 30 % ~ 75 %
Tlak vzduchu: 800 hPa ~ 1060 hPa

Informacie o softvéri

Pristroj je riadeny vstavanym softvérom s verziou softvéru V01. Softvérovy program je uréeny na zistovanie
prudu. Ak je prud prili§ vysoky, softvér prerusi obvod, aby sa zabranilo poSkodeniu motora.

Datum skonéenia platnosti

Pristroj sa sterilizuje etylénoxidom. Datum exspiracie je uvedeny na obale. Nepouzivajte tento pristroj po
uplynuti datumu exspiracie.

Ako sa dodava

Tento nastroj sa dodava sterilny na pouzitie pre jedného pacienta. Po pouziti ho zlikvidujte.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu pre EMC

VAROVANIE: Pouzivanie pristroja v blizkosti inych zariadeni alebo s inymi zariadeniami by sa malo vylucit,
pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a iné
zariadenie by sa mali pozorovat, aby sa overilo, ¢i funguju normaine.

VAROVANIE: PRENOSNE RF komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako st anténne kable
a externé antény) by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti zariadeni Staplery
s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky vratane kablov uréenych VYROBCOM. V opa&nom
pripade by mohlo déjst’ k zhorSeniu vykonu tohto zariadenia.

POZNAMKA: Pristroj je vdaka svojim EMISNYM vlastnostiam vhodny na pouZitie v priemyselnych oblastiach
a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouZiva v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvy€ajne vyzaduje
trieda B podla CISPR 11), pristroj nemusi poskytovat primeranu ochranu radiofrekvenénych komunika&nych
sluzieb. PouZzivatel mozno bude musiet’ prijat zmierfiujuce opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit
orientaciu zariadenia.

Elektromagnetické ruSenie nebrani elektrickému zatvoreniu a odpaleniu pristroja.

Pristroj sa musi pouzivat v uréenom elektromagnetickom prostredi. Pri pouzivani pristroja postupuijte podla
pokynov uvedenych v nasledujucich tabulkach.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elekiromagnetické emisie

Pristroj a Zasobniky su uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niz3ie a

kupujuci alebo pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa v tomto elektromagnetickom prostredi pouzivali:

o .. ) . Elektromagnetické prostredie -
Emisny test Dodrziavanie predpisov )
usmernenie
Zariadenia Staplery s moznosti artikulace
a elektrickym pohonem a Zasobniky
RF emisie ) vyuzivaju RF energiu len pre svoju
Skupina 1 ] ] i . .
CISPR 11 vnutornu funkciu. Preto su jeho VF emisie
nizke a existuje mala moznost rusenia
blizkych elektronickych zariadeni.
RF emisie
Trieda A
CISPR 11 Modely Staplery s moznosti artikulace a
Harmonické skreslenie . elektrickym pohonem a Zasobniky su
NEUPLATNUJE SA ] L 02
IEC 61000-3-2 vhodné na pouzitie v profesionalnych
Kolisanie napatia a blikanie . zdravotnickych zariadeniach.
NEUPLATNUJE SA
IEC 61000-3-3

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagneticka odolnost

Zariadenia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky su uréené na pouzivanie v

elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie a kupujuci alebo pouzivatel by mal zabezpedit ich

pouzivanie v tomto elektromagnetickom prostredi:

Skusobna uroven IEC

Uroveri

Elektromagnetické prostredie -

Test imunity dodrziavania )
60601 ] usmernenie
predpisov
Podlaha by mala byt drevena,
] kontakt £8 kV ] ]

Elektrostaticky kontakt £8 kV betdnova alebo keramicka. Ak je

yboj +2 kV, 4 kV 2KV, +4 kY diah kryta teticky
vybo t L * odiaha pokryta syntetickym

8 +8 kV, 15 kV g i polrya % y
|IEC 61000-4-2 +8 kV, £15 kV vzduch duch, materialom, relativna vihkost' by

vzduc
mala byt aspori 30 %.
Rychle elektrické
. *2 kV L :

prechodové javy / . i < Batériova jednotka napdjané a bez

. Opakovacia frekvencia NEUPLATNUJE SA | | | /
vybuchy signaineho vedenia >3m

100 kHz
IEC 61000-4-4
Wik +1 kV od vedenia k Batériova jednotka napajany a bez
v .

iy vedeniu NEUPLATNUJE SA | signalneho vedenia >30m alebo

IEC 61000-4-5

+2 kV vedenie-zem

vychadzajuceho do exteriéru

Poklesy napatia
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu

Pri uhloch 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° a
315°

NEUPLATNUJE SA

Batériova jednotka napajanie
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PreruSenia napatia
IEC 61000-4-11

70 % UT, 25 cyklov pri
OO

0% UT; 250 cyklov

Menovity vykon
magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Vykonové frekvenéné magnetické
pole by malo mat vlastnosti na
pouzitie na typickom mieste v
typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Poznamka: Ut sa vztahuje na striedavé napatie zdroja napajania pred priloZzenim skiusobného napatia.

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu -Elektromagneticka odolnost’

Zariadenia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky su uréené na pouzivanie v

elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie a kupujuci alebo pouzivatel by mal zabezpedit ich

pouzivanie v tomto elektromagnetickom prostredi:

Uroven
. . Skusobna uroven IEC .. . Elektromagnetické prostredie

Test imunity dodrziavania .

60601 . - usmernenie
predpisov
3V
. 0,15 MHz ~ 80 MHz
Vedené poruchy
vyvolané RF .
fami 6 V v pasmach ISM od 0,15 | NEUPLATNUJE SA
olami

P MHz do 80 MHz

IEC 61000-4-6
80% AM pri 1 kHz
3V/m 3V/m

Vyzarované RF
80 MHz ~ 2,7 GHz 80 MHz ~ 2,7 GHz

EM polia

IEC 61000-4-3 ) )
80% AM pri 1 kHz 80% AM pri 1 kHz

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu -Elektromagneticka odolnost’

Zariadenia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky su uréené na pouzivanie v

elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZSie a kupujuci alebo pouZzivatel by mal zabezpedit ich

pouzivanie v tomto elektromagnetickom prostredi:

Odoinost’ voci bezdrétovym RF komunikaénym zariadeniam (IEC 61000-4-3)

Testovaci

a Pasmo
frekvenci | (MHz)
a (MHz)

Sluzba

L. Vzdiale | Uroven testu
. Maximalny .
Modulacia i nost’ odolnosti
vykon (W)
(m) (Vim)
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Impulzna
385 380-390 TETRA 400 / 1.8 0.3 27
modulacia 18 Hz
FM
GMRS 460, odchylka £5 kHz
450 430-470 2 0.3 28
FRS 460 1kHz sinusovy
signal
710
Pasmo LTE 13, Impulzna
745 704-787 0.2 0.3 9
17 modulacia 217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 ] Impulzna
800-960 iDEN 820, ] 2 0.3 28
modulacia 18 Hz
930 CDMA 850,
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Impulzna
1700-1990 ] 2 0.3 28
DECT; moduléacia 217Hz
1970 LTE pasmo 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
Impulzna
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, . 2 0.3 28
modulacia 217Hz
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240
WLAN 802.11 Impulzna
5500 5100-5800 0.2 0.3 9
a/n modulacia 217Hz
5785

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - Odolnost’ vo€i magnetickym poliam

Zariadenia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky su uréené na pouzivanie v
elektromagnetickom prostredi Specifikovanom niZ8ie a kupujuci alebo pouzivatel by mal zabezpedit ich

pouzivanie v tomto elektromagnetickom prostredi:

. . Skusobna frekvencia .. . . .
Test imunity Modulacia Urovern testu odolnosti (A/m)
podl'a normy IEC 60601

Odolnost’ voci

blizkym

magnetickym Impulzna modulacia,
134,2 kHz 65

poliam 2,1 kHz

IEC 61000-4-

39:2017
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Impulzna modulacia,

13,56 MHz
50 kHz
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Sl Elektriéni artikulacijski spenjalniki Navodila

Pred uporabo tega instrumenta natanéno preberite naslednjo vsebino.
Ta dokument je namenjen pomo i pri uporabi tega instrumenta. Ni referenca za kirurSke tehnike.

Uporabljene standardne konvencije: Previdnost, OPOZORILO in opombe

Informacije, ki se nanasajo na varno in temeljito izvedbo naloge, so navedene v obliki izjave POZOR,
OPOZORILO ali OPOMBA. Te izjave so navedene v celotni dokumentaciji. Te izjave je treba prebrati, preden
nadaljujete z naslednjim korakom v postopku.

Opozorilo: Opozorilo oznacuje postopek, prakso ali stanje pri obratovanju ali vzdrzevaniju, ki lahko ob
neupostevanju povzroci telesne poskodbe ali izgubo Zivljenja.

Pozor: Opozorilo opozarja uporabnika na potencialno nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izogne, povzroci
manjSe ali srednje tezke posSkodbe uporabnika ali pacienta ali $kodo na opremi ali drugi lastnini. Uporablja se
lahko tudi za opozarjanje na nevarne prakse. To vklju€uje posebno pozornost, potrebno za varno in ucinkovito
uporabo instrumenta, ter pozornost, potrebno za preprecevanje poSkodb instrumenta, ki lahko nastanejo
zaradi uporabe ali napa¢ne uporabe.

Opomba: Izjava Opomba oznacuje delovanje, prakso ali pogoj, ki je potreben za ucinkovito izvedbo naloge.

Opis

iReach Omnia Elektri€éni artikulacijski spenjalniki (v nadaljnjem besedilu: instrument) so EO sterilni
instrument za uporabo za enega bolnika, ki lahko, kadar se uporablja z enotami za polnjenje, hkrati reza in
sponka tkiva. Sterilni, rocni, baterijski kirurski instrument, namenjen uporabi med endoskopskimi kirurskimi
posegi za hitro prerezanje in resekcijo tkiv ter ustvarjanje anastomoz; se lahko uporablja tudi med odprtim
kirurSkim posegom. Naprava je namenjena mehanskemu rezanju tkiva in hkrati nanasanju kirurskih sponk na
nastale strani rezalne linije z mo¢jo motorja v roaju. Ta naprava je obi¢ajno naloZzena s sponkami in je lahko
pidtola podobna zasnovi. To je naprava za enkratno uporabo.

Poimenovanje - Instrument (llustracija 01)

[01] Zati¢ [02] Cevke

[03] Rocica za artikulacijo [04] Vrtljivi gumb

[05] Baterijska lucka [06] Varnostni gumb

[07] Dostopna plos€a za ro¢no razveljavitev [08] Akumulatorska baterija

[09] Gumb za odstranjevanje [10] Gumb GOR

[11] Gumb DOL [12] JeziCek za sprostitev akumulatorske
bateriie
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Poimenovanje - Enota za polnila (llustracija 02)

[01] Celjust nakovalca [02] Celjust polnila

[03] Polnilo [04] Transportno zagozdo
[05] Konico [06] Oznaka sponke

[07] Oznaka reza [08] Oznaka proksimalna
[09] Indikator rezila noza [10] Cevke

[11] Oznako za poravnavo

Informacije o zdruzljivosti

Instrument je zdruZljiv samo z modelom Enote za polnila in baterijo, ki sta navedena v tem priro¢niku. Koda
izdelka in referen¢na debelina tkiva sta navedeni v tabeli 02 - Kode izdelkov Enote za polnila.
Kadar se instrument uporablja za minimalno invazivno kirurgijo, je potreben trokar.

Specifikacije izdelka

Graf 01 - Kode izdelkov za instrumente

Koda Opis Dolzina instrumenta Dolzina cevke (mm)
izdelka (mm)
Dolga
IDL . 500 255
premi¢na
Srednje
IDM o 400 155
gibanje
Kratek
IDS B . 330 85
Clenkovni

Graf 02 - Kode izdelkov Enote za polnila

Doizina Visina Visina

Koda Barva vrstice odprte zaprte Obmogje Zdruzljivost

izdelka sponk sponke sponke debeline tkiva trokarja (mm)
(mm) (mm) (mm)

ID3020 Siva 30 2.0 0.75 Vascular 12

ID4520 Siva 45 2.0 0.75 Vascular 12

ID6020 Siva 60 2.0 0.75 Vascular 12

ID3025 Bela 30 2.5 1.0 Tanek 12

ID4525 Bela 45 2.5 1.0 Tanek 12

ID6025 Bela 60 25 1.0 Tanek 12
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ID4535 Modra 45 3.5 1.5 Srednja 12
ID6035 Modra 60 3.5 1.5 Srednja 12
ID4548 Zelena | 45 4.8 2.0 Debela 15
ID6048 Zelena | 60 4.8 2.0 Debela 15
ID30TAN | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni/tenki | 12
ID45TAN | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni/tenki | 12
ID60TAN | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni/tenki | 12
ID30PUL | Vijoli¢na | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela | 12
ID45PUL | Vijolicna | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela | 12
ID60OPUL | Vijoli¢na | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela | 12
ID45BLK | Crna 45 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Izjemno debel 15
ID6OBLK | Crna 60 4.0/4.5/5.0 1.75/2.0/2.2 Izjemno debel 15
ID3020B Siva 30 2.0 0.75 Vascular 12
1D4520B Siva 45 2.0 0.75 Vascular 12
ID6020B Siva 60 2.0 0.75 Vascular 12
ID3025B Bela 30 25 1.0 Tanek 12
ID4525B Bela 45 25 1.0 Tanek 12
ID6025B Bela 60 25 1.0 Tanek 12
ID4535B Modra 45 35 1.5 Srednja 12
ID6035B Modra 60 35 1.5 Srednja 12
ID30TANB | Tan 30 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni/tenki | 12
ID45TANB | Tan 45 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni/tenki | 12
ID60TANB | Tan 60 2.0/2.5/3.0 0.75/1.0/1.25 | Vaskularni/tenki | 12
ID30PULB | Vijolicna | 30 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela 12
ID45PULB | Vijolicna | 45 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela | 12
ID60PULB | Vijoli¢na | 60 3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 | Srednja/debela | 12

Predvidena uporaba

Ta instrument je namenjen transekciji, resekciji tkiv in/ali ustvarjanju anastomoz.

Indikacije

Ta instrument je namenjen uporabi z instrumentom Enote za polnila za transekcijo, resekcijo in/ali ustvarjanje
anastomoz. Ta instrument se uporablja pri odprtih in minimalno invazivnih operacijah, vkljuéno s torakalnimi,
abdominalnimi, porodniskimi, ginekoloSkimi in uroloSkimi operacijami. Obicajno se lahko uporablja za
transekcijo in resekcijo plju¢, bronhialnega tkiva, ¢revesja, Zelodca, secnice, ledvic, maternice itd.

Predvideni uporabnik

Ta instrument se uporablja za zdravstvene delavce, ki ga uporabljajo v kirurSke namene.

Okolje predvidene uporabe

Ta instrument je namenjen uporabi v bolniSnici.
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Predvidena populacija bolnikov

Bolniki, stari 3 leta in ve(, ki potrebujejo resekcijo in rekonstrukcijo organov in tkiv v prsniin
trebusni votlini.

Klinicne koristi

* Krajsi operativni ¢as;
* manj8a intraoperativna izguba krvi;
* manj pooperativnih zapletov, kot je pus€anje anastomoze.

Kontraindikacije

® Instrumenta ne uporabljajte na aorti.

® Instrumenta ne uporabljajte na ishemiénem ali nekroti¢nem tkivu .

® Instrumenta ne uporabljajte na vedjih zilah, ne da bi poskrbeli za proksimalni in distalni nadzor.

® Debelino tkiva je treba skrbno oceniti pred streljanjem. Zahteve za stiskanje tkiva (Visina zaprte sponke)

za posamezno velikost sponk so navedene v tabeli 02 - Kode izdelkov Enote za polnila. Ce tkiva ni
mogoce udobno stisniti do viSine zaprte sponke ali se zlahka stisne do manj kot viSine zaprte sponke, je
tkivo kontraindicirano, saj je morda predebelo ali pretankeje za izbrano velikost sponke.

® Instrument ni namenjen za uporabo, kadar je kirurS§ko spenjanje kontraindicirano .

Nezeleni ucinki

Potencialni zapleti, povezani z uporabo instrumentov, Enota za polnila in Akumulatorska baterija, vklju€ujejo
krvavitev, poSkodbo tkiva, vnos nesterilne povrsine ali prenos patogena, vnetno ali naklju¢no reakcijo tkiva,
elektri€ni udar, materialno Skodo ali 8kodo na okolju. Poleg tega lahko nepopolno Sivanje, nezmozZnost rezanja
ali poskodbe Instrumenta povzrodijo nakljuéne poSkodbe, podaljanje ¢asa delovanja ali spremembo nacina

delovanja.

MR Pogojno

Neklini€no testiranje je pokazalo, da so vsadljive sponke pogojene z MR. Bolnika z vstavljenimi sponkami je

mogoce varno skenirati v sistemu MR pod naslednjimi pogoiji:

® Statiéno magnetno polje 1,5 Tesla in 3,0 Tesla, samo

® Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 Gaussov/cm (40-T/m)

® Najvecja poro€ana specifiCna absorpcijska hitrost (SAR) za celotno telo 2 W/kg za 15 minut skeniranja
(tj. zaporedje impulzov) v normalnem nacinu delovanja.

® Pri opredeljenih pogojih skeniranja se pri¢akuje, da se bo temperatura naprave Staple po 15 minutah
neprekinjenega skeniranja (tj. na zaporedje impulzov) povecala za najvec¢ 1,8 °C.

® Pri nekliniénem testiranju je slikovni artefakt, ki ga povzro¢a sponka, segal priblizno 3 mm od tega
vsadka pri slikanju z zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3-Tesla.
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Navodila za uporabo

Pred uporabo

1. Pred uporabo preverite zdruZljivost instrumenta in dodatne opreme.

Priprava

2. S sterilno tehniko odstranite instrument iz embalaze. Da bi se izognili poSkodbam, instrumenta ne
obracajte v sterilno polje. Ne uporabljajte, Ce je embalaza poSkodovana.

3. Namestite napravo Akumulatorska baterija. Pred uporabo je treba namestiti napravo Akumulatorska
baterija. Vstavite ga lahko le v eni orientaciji. (llustracija 03) Prepri¢ajte se, da je Akumulatorska baterija
popolnoma vstavljen v instrument. Ko je Akumulatorska baterija popolnoma vstavljen, se slisi sli$ni klik.
Naprava Baterijska lu¢ka bo osvetljena. Med Akumulatorska baterija in instrumentom ne sme biti vidnega

pokrovéka.

Nalaganje

4. Pred polnjenjem instrumenta z napravo Enota za polnila se prepri¢ajte, da je naprava Transportno
zagozdo namesCena; ¢e naprava Transportno zagozdo ni namescena, naprave Enota za polnila ne
uporabljajte.

OPOZORILO: Pred obremenitvijo je treba skrbno oceniti debelino tkiva. Za pravilno izbiro glejte tabelo 02 -

Enote za polnila Kod izdelkov.

OPOZORILO: Ne odstranite Transportno zagozdo, preden je Enota za polnila naloZen na instrument.

Vstavite Zati¢ na distalnem koncu Cevke v Enota za polnila. Prepri€ajte se, da je znak puscice na Cevke

poravnan z znakom puscice na Enota za poinila. Ko je Enota za polnila popolnoma vstavljen v Cevke, ga

zavrtite za 45° v smeri urinega kazalca, da ga zaklenete. Preverite, ali je Gumb za odstranjevanje v zaCetnem
polozaju. Odstranite klin za posiljanje sponk in ga zavrzite. (llustracija 05) Instrument je zdaj nalozen in
pripravljen za uporabo.

Pozor: Po odstranitvi Transportno zagozdo preglejte povrsino Enota za polnila. Ce je viden kakrsen koli

pladenj za spenjanje, naprave Enota za polnila ni mogo¢&e uporabljati in jo je treba zamenijati.

Pozor: Preden odstranite Transportno zagozdo, ne potegnite Gumb DOL.

Razkladanje

5. Ce zelite instrument izprazniti, se najprej prepri€ajte, da so Celjusti odprte in da se ne premikajo. Z eno
roko potegnite Gumb za odstranjevanje nazaj, z drugo roko zavrtite Enota za polnila za 45 stopinj v
nasprotni smeri urinega kazalca in ga odstranite iz Cevke. Sprostite Gumb za odstranjevanje in preverite,
ali se je vrnil v prvotni poloZaj. Uporabljeni Enota za polnila zavrzite. (llustracija 06)

Pozor: Pred raztovarjanjem instrumenta morajo biti deljusti odprte in ne smejo biti v sklepu. Ce so &eljusti

sklenjene in/ali zaprte, se lahko instrument poSkoduje. Za premikanje uporabite Rodica za artikulacijo.

Pritisnite tipko Gumb GOR, da odprete Celjusti.

OPOZORILO: Ce je naprava Enota za polnila raztovorjena, ne da bi se uporabljala, je treba napravo

Transportno zagozdo namestiti na napravo Enota za polnila v njen zacetni polozaj.
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Uporaba instrumenta

6. Ce zelite popolnoma zapreti &eljusti, pritisnite in drZite gumb Gumb DOL (slika 09).

Opomba: Lahko pa tudi kratko pritisnete tipko Gumb DOL, da se Celjusti zaprejo do polovice. Ponovno

pritisnite, da popolnoma zaprete Celjusti.

7. Ce zelite odpreti &eljusti, povlecite Gumb GOR (slika 10).

Pozor: instrumenta ne vstavljajte ali odstranjujte iz reza ali trokarja, ko so Celjusti odprte. V nasprotnem

primeru lahko pride do tezav pri vstavljanju ali izvleku in poSkodb instrumenta ali troakarja.

8. Ce zelite nastaviti &eljusti, obrnite Rogica za artikulacijo, da jih nastavite.

Pozor: Instrument se lahko giblje le do kota 45°. Ko dosezete najvedji kot, se pojavi precejSen upor. Na

napravo Rocica za artikulacijo ne uporabljajte prevelike sile, saj lahko poSkodujete instrument.

Pozor: Za artikulacijo instrumenta v telesni votlini poskrbite, da bodo &eljusti ostale v vidnem polju (slika 07).

Pozor: Instrumenta ne vstavljajte ali odstranjujte iz reza ali trokarja, ko so Celjusti v sklepu. V nasprotnem

primeru lahko pride do tezav pri vstavljanju ali izvleku in poSkodb instrumenta ali troakarja.

Pozor: Ne premikajte Celjusti, ko so Celjusti zaprte.

9. Za vrtenje zavrtite napravo Vrtljivi gumb. (llustracija 08). Napravo Cevke lahko vrtite v obe smeri.

10. Za vstavitev instrumenta skozi trokar najprej poskrbite, da so Celjusti ravne in ne zglobljene. Nato zaprete
Celjusti tako, da potegnete Gumb DOL. Vstavite in nato povlecite Gumb GOR, da odprete Celjusti.

Pozor: Pri vstavljanju ali odstranjevanju instrumenta iz reza ali trokarja bodite pozorni in se izogibajte

nenamernim pritiskom na tipki Varnostni gumb in Gumb DOL, saj lahko pride do nenamernega izstrelitve

instrumenta.

Pozor: Ce se instrument med vstavljanjem skozi trokar pomotoma izstreli in je postopek izstrelitve konéan

(sliSimo povratno informacijo), sprostite Gumb DOL in pocakajte, da se noZ vrne v prvotni poloZaj, odstranite

instrument iz trokarja, pri Cemer drzite €eljusti zaprte; odprite &eljusti in ponovno napolnite instrument.

Pozor: Ce instrument med vstavljanjem skozi trokar pomotoma izstreli in postopek izstrelitve ni dokon&an,

sprostite Gumb DOL in potegnite Gumb GOR, dokler se noZ ne vrne v prvotni poloZaj, odstranite instrument iz

trokarja, medtem ko so Celjusti zaprte; odprite Celjusti in ponovno napolnite instrument.

11. Tkivo, ki ga zelite prerezati, namestite med Celjusti. Potegnite Gumb DOL, da zaprete Celjusti.

Pozor: PrepriCajte se, da tkivo lezi ravno in je names¢eno na sredini ¢eljusti. Tkanine ne postavljajte na

Oznaka proksimalna ali Oznaka sponke. Izogibajte se kakrSnemu koli "zbitju", saj lahko to povzro€i nepopolno

linijo sponk.

Pozor: Pred vpenjanjem tkiva se prepric¢ajte, da v ¢eljustih ni ovir, kot so sponke, stenti, vodilne Zice itd.

Izstrelitev €ez oviro lahko povzroCi nepopolno rezanje, nepravilno oblikovane sponke in/ali nezmozZnost

odpiranja &eljusti.

12. Ko nastavite &eljusti, jih zaprite tako, da potegnete Gumb DOL (slika 09). Ko so ¢Celjusti zaprte, se prizge
indikator Varnostni gumb.

Pozor: Prepri€ajte se, da vpeto tkivo ne presega Oznaka proksimalna. Tkivo, ki presega Oznaka

proksimalna, se lahko prereZe, ne da bi se ga sponkalo.

Pozor: Ce &eljusti niso popolnoma zaprte ali se ne morejo zapreti, instrumenta ne uporabljajte:

a. Odprite Celjusti in vstavite manj tkiva med celjusti.

b. Zamenjajte Enota za polnila in se prepri€ajte, da je za debelino tkiva izbran ustrezen Enota za polnila.

(Oglejte si tabelo 02 - Kode izdelkov Enote za polnila)

13. Ce zelite streljati, najprej pritisnite tipko Varnostni gumb, da izklopite varnostni mehanizem, nato pa
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potegnite in drzite tipko Gumb DOL (slika 11), da zagnete streljati. Nadaljujte z vie€enjem in drzanjem
gumba Gumb DOL, dokler se motor ne ustavi in se ne zasliSi zvo¢na povratna informacija.

Opomba: Priporocljivo je, da tkivo pred izgorevanjem za nekaj sekund stisnete, da zagotovite boljSo

kompresijo in tvorbo sponk. Ko so Celjusti zaprte 15 sekund, se instrument oglasi z zvo¢nim signalom.

Opomba: IzZiganje lahko prekinete tako, da sprostite Gumb DOL. Ce Zelite nadaljevati z vZiganjem, potegnite

in drzite Gumb DOL. Ce Zelite prekiniti streljanje in umakniti noZ, preden doseZete Oznaka sponke, povlecite

in drzite Gumb GOR. Ko se noz vrne v zacetni polozaj, Enota za polnila ni ve¢ uporaben in ga je treba
zamenjati.

Pozor: Pri rezanju skozi gosto tkivo se lahko hitrost instrumenta zmanjSa.

Pozor: Ce se motor zaustavi ali ustavi, vizualno preverite, ali je Indikator rezila noza dosegel Oznaka sponke.

Ce je med ¢eljustmi preved tkiva, se lahko postopek streljanja ustavi in zaslisi se zvoéni signal. V takem

primeru povlecite Gumb GOR, da se Indikator rezila noza vrne v zacetni polozaj. Odprite Celjusti in jih

ponovno napolnite. Svetujemo, da vpnete manj tkiva ali izberete ustrezno Enota za polnila glede na debelino
tkiva.

14. Spustite Gumb DOL in Indikator rezila noza se bo vrnil v zagetni polozaj. Celjusti lahko odprete tako, da
potegnete Gumb GOR. (llustracija 10). Preden odprete Celjusti, preglejte mesto prereza.

Pozor: Motor se ustavi, ko pride do blokade. Sprostite Gumb DOL in potegnite Gumb GOR, da se noz vrne v

zacetni polozaj. V tem ¢asu je Celjust zaprta, z vle€enjem Gumb GOR odprite ¢eljust, da bi Instrument

potegnili stran od prerezanega tkiva. Nato zaprete Celjust tako, da potegnete Gumb DOL. Odstranite
instrument iz telesne votline, odprite Celjusti in jih ponovno napolnite, da lahko nadaljujete.

Pozor: Ce se noz ne umakne:

a. Najprej se prepri¢ajte, da je instrument napajan. To lahko preverite tako, da preverite, ali je indikator

Baterijska lu¢ka osvetljen. Nato ponovno izvlecite Gumb GOR.

b. Ce se Indikator rezila noZa $e vedno ne vrne, izvedite roéno razveljavitev: najprej odstranite plo$éo z

oznako "Roc¢na razveljavitev" na vrhu instrumenta. Na voljo bosta dva vzvoda. Rocico z oznako "1" potegnite

pravokotno na instrument, nato pa premaknite ro€ico z oznako "2" naprej in nazaj, dokler je ni mogocCe vec
premakniti. Instrument Indikator rezila noza bo zdaj v zacetnem polozaju. To lahko preverite tako, da si
ogledate poloZaj Indikator rezila noza na spodnjem delu Celjust polnila. Ce je Enota za polnila &lenjen, zavrtite

Rocica za artikulacijo, da se vrne v prvotni poloZaj. Odstranite instrument iz trokarja. Instrumenta po roéni

razveljavitvi ne bo ve€ mogoce uporabljati.

Pozor: Zaradi nepopolnega filtriranja lahko pride do nepravilno oblikovanih sponk, nepopolne linije reza,

krvavitve in/ali oteZene odstranitve instrumentov.

Pozor: Pri vpenjanju in streljanju nad linijami sponk se lahko zmanjSa Stevilo streljan;.

Pozor: Ne uporabljajte instrumenta, ¢e postopek zganja ne deluje pravilno.

15. Instrument nezno potegnite stran od prerezanega tkiva in poskrbite, da se tkivo sprosti iz Eeljusti.

Pozor: Preverite, ali so linije sponk hemostazirane in pravilno zaprte. ManjSe krvavitve lahko omejite z ro€nim

Sivanjem ali drugimi ustreznimi tehnikami.

16. Pred odstranitvijo instrumenta skozi trokar odmaknite €eljusti od morebitnih ovir v telesni votlini, pri Eemer
naj bodo ¢&eljusti odprte in v vidnem polju filtra, ter obrnite napravo Rocica za artikulacijo tako, da so
Celjusti ravne in ne zglobne.

Pozor: Pri vstavljanju ali odstranjevanju instrumenta iz troakarja morajo biti €eljusti ravne, ne smejo se

zganijati. V nasprotnem primeru lahko pride do diffikularnega vstavljanja ali odstranjevanja in do poSkodb
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Instrumenta.
17. Za odstranitev skozi trokar najprej poskrbite, da so €eljusti ravne in ne zglobljene. Nato zaprite Celjusti
tako, da potegnete Gumb DOL. Odstranite in nato povlecite Gumb GOR, da odprete Celjusti.

Odstranjevanje

Ko instrument uporabite, ga lahko glede na lokalne predpise po odstranitvi Akumulatorska baterija odstranite v
skladu z bolni$niénim postopkom. Ce je treba instrument pred odstranitvijo dekontaminirati, upostevaijte
bolniSni¢ni protokol in lokalne predpise. Tudi uporabljen Instrument in Enote za polnila imata enak nacin
odstranjevanja in se obdelujeta v skladu s spodnjimi navodili za €iS€enje in razkuzevanje Akumulatorska
baterija.

Akumulatorska baterija Odstranjevanje

Naprava Akumulatorska baterija ima vgrajeno funkcijo za izpraznitev baterije in jo je treba namestiti v
instrument, da se sprozi funkcija samodejnega izpraznitve baterije. Ni treba, da ostane v instrumentu - po
odstranitvi iz instrumenta se bo $e naprej izérpaval. Odstranite ga v skladu z lokalnimi predpisi.

Pred namestitvijo v instrument

Ce je treba napravo Akumulatorska baterija odstraniti pred namestitvijo v instrument (npr. izdelek je po izteku
roka uporabnosti, navedenega na embalazi, naprava Akumulatorska baterija je padla), najprej namestite
napravo Akumulatorska baterija v instrument, nato jo odstranite, da se sproZi praznjenje vgrajene baterije.

Po uporabi

Akumulatorska baterija je treba pred odstranitvijo odstraniti iz instrumenta.

Ce je treba Akumulatorska baterija pred odstranitvijo dekontaminirati, upo$tevajte bolnigni¢ni protokol ali
spodnja navodila za €is€enje in razkuzevanje Akumulatorska baterija.

Ce Zelite odstraniti Akumulatorska baterija, stisnite Jezi¢ek za sprostitev akumulatorske baterijes na
Akumulatorska baterija in ga izvlecite. (llustracija 04)

Opozorilo: Ne razstavljajte naprave Akumulatorska baterija.

Opozorilo: Ne polnite naprave Akumulatorska baterija.

Akumulatorska baterija Ciséenje in dekontaminacija
OPOZORILO: Za sterilizacijo ali razkuzevanje Akumulatorska baterija ne uporabljajte bolniSni¢nih avtoklavov.

Roéno ciscenje

® Korak 1 Pred Ci8€enjem odstranite napravo Akumulatorska baterija iz instrumenta.
® Opomba: Akumulatorska baterija ne smete potopiti v vodo ali Cistilne raztopine.

Korak 2 PovrSine Akumulatorska baterija ocistite z detergentom z neviralnim pH ali encimskim
detergentom z nevtralnim pH, pripravljenim v skladu z navodili proizvajalca.

Korak 3 S krtaco z mehkimi S€etinami ro€no ocistite Akumulatorska baterija s Cistilno raztopino.
Korak 4 Prepri€ajte se, da so obmocja z razpokami temeljito ogiS¢ena.

5. korak Cistilno sredstvo temeljito obrisite z mlaéno vodo iz pipe.

Korak 6 Opravite vizualni pregled in ugotovite, ali so ostanki odstranjeni.
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Korak 7 Cis&enje po potrebi ponovite, da dobite vizualno &isto Akumulatorska baterija.

Kemiéna dezinfekcija

Razkuzila je treba pripraviti in uporabljati v skladu s priporodili proizvajalca. Kemi¢no razkuzilo je priporocljivo

obrisati z vodo iz pipe.

70 % izopropil alkohol
10% belilo (raztopina natrijevega hipoklorita)

Opozorila in previdnostni ukrepi

1.

10.

11.
12.

13.

14.

15.

Preglejte transportno Skatlo in instrument za znake poskodb pri prevozu. UpoStevajte morebitne
pomanijkljivosti, zlome ali oCitne poSkodbe, shranite dokaze, takoj obvestite sluzbo za pomo¢ strankam ali
distributerja in ga zamenjajte z novim instrumentom. PoSkodovanega izdelka ne uporabljajte.

Minimalno invazivne posege lahko izvajajo le osebe, ki so ustrezno usposobljene in poznajo minimalno
invazivne tehnike. Pred izvedbo vsakega minimalno invazivnega postopka se posvetujte z medicinsko
literaturo o tehnikah, zapletih in nevarnostih.

Instrumenti za minimalno invazivne postopke se lahko od proizvajalca do proizvajalca razlikujejo po
premeru. Ce se pri postopku skupaj uporabljajo instrumenti in pripomog¢ki razli¢nih proizvajalcev, pred
postopkom preverite njihovo zdruzljivost.

Instrumenta ne uporabljajte, Ce je gred vidno upognjena.

Za instrumente ali naprave, ki pridejo v stik s telesnimi teko€inami, bo morda potrebno posebno ravnanje,
da se prepredi bioloSka kontaminacija.

Instrument je treba po postopku odstraniti, ko je embalaza odprta.

Instrument je zasnovan, pregledan in izdelan samo za en postopek. Instrumenta ne uporabljajte
ponovno, ne obdelujte in ne sterilizirajte, saj lahko to ogrozi strukturno celovitost instrumenta in/ali
povzro€i okvaro instrumenta, ki lahko povzroci poskodbe, bolezen ali smrt pacienta.

Ponovna uporaba instrumenta lahko povzro€i tveganje kontaminacije, okuzbe ali navzkrizZne okuzbe,
med drugim tudi prenos nalezljivih bolezni, kar lahko povzro€i poSkodbe, bolezen ali smrt.

Instrumenta ne nalagajte vec kot 16-krat. Instrument se lahko sprozZi najvel 16-krat. Z uporabo materiala
za ojacitev linije sponk se lahko zmanj8a najvecje Stevilo streljan;.

Po odstranitvi Transportno zagozdo opazujte povrsino Polnilo. Ce je viden kakréen koli pladenj za
sponke, je treba Enote za polnila zamenjati z drugim Enote za polnila. (Ce je pladenj za sponke viden,
Polnilo morda ne vsebuje sponk.)

Ko so Celjusti zaprte, se ne premikajo.

Pri izbiri zdravila Enote za polnila je treba skrbno upostevati obstojeCa patoloska stanja in morebitno
predoperativno zdravljenje, kot je radioterapija, Ki jo je bolnik morda prestal. Nekatera stanja ali
predoperativno zdravljenje lahko povzrocijo spremembo debeline tkiva, ki bi presegla navedeno obmocje
debeline tkiva za standardno izbiro Enote za polnila.

Za sterilizacijo ali razkuZevanje Akumulatorska baterija in instrumenta ne uporabljajte bolnidni¢nih
avtoklavov.

Uporaba katere koli druge vrste baterije, razen baterije, ki je prilozena instrumentu, lahko povzro€i
pove&ane EMISIJE ali zmanjSano IMUNITETO instrumenta.

Instrumenta ne uporabljajte v bliZini druge opreme ali z njo. Ce je treba instrument uporabljati poleg
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drugega instrumenta ali skupaj z njim, bodite pozorni in opazujte morebitne nepravilnosti.

16. Instrumenta ne spreminjajte brez dovoljenja proizvajalca.

17. Uporaba dodatne opreme, ki ni dolo€ena ali zagotovljena s strani proizvajalca te opreme, lahko povzrodi
povecanje elektromagnetnih emisij ali zmanjSanje elektromagnetne odpornosti tega instrumenta in
povzroci nepravilno delovanje.

18. Ce ni mogod&e jasno opaziti hemostaze linije sponke, ne uporabljajte tega instrumenta.

19. Instrument je treba uporabljati v dolo€éenem elektromagnetnem okolju. Za ve¢ informacij glejte Navodila
in izjavo proizvajalca za elektromagnetno zdruzljivost. Neupostevanje teh navodil lahko povzrogi
nepravilno delovanje instrumenta.

20. Instrumenta ni mogoc&e uporabljati v okolju, obogatenem s kisikom.

21. V primeru neZelenega dogodka, povezanega z instrumentom, se obrnite na proizvajalca prek spletne
strani Reachquality@reachsurgical.com.

Tehni€ni parametri

® Akumulatorska baterija ocen: 12V, 1550 mAh.

® Instrument ni odporen na vdor tekocin in je po standardu IEC 60601-1 razvrs¢en kot IPXO.

® Instrument potrebuje posebne previdnostne ukrepe glede EMC, zato ga je treba namestiti in zaceti
uporabljati v skladu z informacijami o EMC iz tega dokumenta. Prenosna in mobilna radijska
komunikacijska oprema lahko vpliva na medicinsko elektricno opremo.

Zahteve za shranjevanje

Temperatura: 5 °C ~ 35 °C
Relativna vlaznost: 0 % ~ 70 %
Zracni tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa

Prevozne zahteve

Temperatura: -10 °C ~ 54 °C
Relativha viaznost: 0 % ~ 70 %
Zracni tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa

Zahteve za delovno okolje

Temperatura: 10 °C ~ 40 °C
Relativna vlaznost: 30 % ~ 75 %
Zracni tlak: 800 hPa ~ 1060 hPa

Informacije o programski opremi

Instrument nadzoruje vgrajeni program z razli€¢ico programske opreme V01. Program je namenjen za
zaznavanje toka. Ce je tok prevelik, programska oprema prekine tokokrog, da bi prepreéila poskodbe motorja.

Datum izteka veljavnosti

Instrument se sterilizira z etilenoksidom. Datum izteka roka uporabe je oznacen na embalazi. Instrumenta ne
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uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Kako se dobavlja

Ta instrument je sterilen za uporabo pri enem bolniku. Po uporabi ga zavrzite.

Navodila in izjava proizvajalca za EMC

OPOZORILO: Instrumenta ne uporabljajte v blizini druge opreme ali z njo, saj lahko pride do nepravilnega
delovanja. Ce je tak$na uporaba potrebna, je treba to in drugo opremo opazovati in preveriti, ali delujeta
normaino.

OPOZORILO: PRENOSNO RF komunikacijsko opremo (vklju¢no s perifernimi napravami, kot so antenski
kabli in zunanje antene) ne smete uporabljati blizje kot 30 cm od katerega koli dela naprav Elektri¢ni
artikulacijski spenjalniki in Enote za polnila, vkljuéno s kabli, ki jih je dolo€il PROIZVAJALEC. V nasprotnem
primeru lahko pride do poslabSanja delovanja te opreme.

OPOMBA.: Zaradi svojih EMISIJSKIH lastnosti je instrument primeren za uporabo v industrijskih obmogjih in
bolnignicah (CISPR 11, razred A). Ce ga uporabljate v stanovanjskem okolju (za katerega se obi¢ajno zahteva
razred B po standardu CISPR 11), instrument morda ne bo zagotavljal ustrezne zasc¢ite radiofrekvencnih
komunikacijskih storitev. Uporabnik bo morda moral sprejeti omilitvene ukrepe, na primer premestiti ali
preusmeriti opremo.

Elektromagnetne motnje ne preprecujejo elektricnega zapiranja in vziga instrumenta.

Instrument je treba uporabljati v dolo¢enem elektromagnetnem okolju. Pri uporabi instrumenta upostevajte
navodila iz naslednjih tabel.

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Instrument in Enote za polnila sta namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj,
kupec ali uporabnik pa mora zagotoviti, da se uporabljata v tem elektromagnetnem okolju:

Emisijski preskus Skladnost Elektromagnetno okolje - navodila

Naprava Elektricni artikulacijski
spenjalniki in Enote za polnila uporablja

. . RF energijo samo za svoje notranje
radijske emisije

Skupina 1 delovanje. Zato so njune radijske emisije
CISPR 11

nizke in ni veliko moznosti, da bi

povzrolale motnje na bliZnji elektronski

opremi.

radijske emisije

Razred A
CISPR 11 Modela Elektriéni artikulacijski spenjalniki
Harmoni¢no popacenje in Enote za polnila sta primerna za

NI RELEVANTNO ) ) )
IEC 61000-3-2 uporabo v profesionalnih zdravstvenih
Nihanja napetosti in utripanje ustanovah.

NI RELEVANTNO

IEC 61000-3-3

Navodila in izjava proizvajaica - Elektromagnetna odpornost
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Naprava Elektri¢ni artikulacijski spenjalniki in Enote za polnila je namenjena uporabi v elektromagnetnem

okolju, ki je navedeno spodaj, zato mora kupec ali uporabnik zagotoviti, da se uporablja v tem

elektromagnetnem okolju:

Preskus odpornosti

Preskusna raven |IEC
60601

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno okolje - navodila

Elektrostati¢ni
izpust
IEC 61000-4-2

+8 kV stik
+2 kV, +4 kV
+8 kV, 15 kV zraka

+8 kV stik
+2 kV, +4 kV
+8 kV, 15 kV zraka

Tla morajo biti lesena, betonska ali
keramiéna. Ce so tla prekrita s
sinteti€nim materialom, mora biti

relativha vlaznost vsaj 30 %.

Hitri elektricni
prehodni pojavi /
izbruhi

+2 kV
frekvenca ponavljanja
100 kHz

NI RELEVANTNO

Akumulatorska baterija z
napajanjem in brez signalnega
voda >3m

IEC 61000-4-4
) o o Akumulatorska baterija se napaja
Izbruhi +1 kV od linije do linije O ) L )
oL ) NI RELEVANTNO in nima signalne linije >30m ali
IEC 61000-4-5 12 kV linija-zemlja

poteka na prostem

Padci napetosti
IEC 61000-4-11

prekinitve napetosti
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cikla

Pri 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° in 315°
70 % UT, 25 ciklov pri 0°

0 % UT; 250 ciklov

NI RELEVANTNO

Akumulatorska baterija powered

Nazivna moc&
frekvenca
magnetno polje
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Frekven&no magnetno polje mora
imeti znacCilnosti za uporabo na
tipitnem mestu v tipicnem
komercialnem ali bolnidni¢nem

okolju.

Opomba: Ut se nana$a na izmeni¢no napetost napajalnika, preden se uporabi preskusna napetost.

Navodila in izjava proizvajalca -Elektromagnetna odpornost

Naprava Elektri¢ni artikulacijski spenjalniki in Enote za polnila je namenjena uporabi v elektromagnetnem

okolju, ki je navedeno spodaj, zato mora kupec ali uporabnik zagotoviti, da se uporablja v tem

elektromagnetnem okolju:

Preskus
odpornosti

Preskusna raven IEC
60601

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno okolje -
navodila

prevodne motnje,
ki jih povzrocajo
radiofrekvenéna
polja

IEC 61000-4-6

3V
0,15 MHz ~ 80 MHz

6 V v pasovih ISM med 0,15
MHz in 80 MHz

NI RELEVANTNO
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IzZarevana
elektromagnetna
polja RF

IEC 61000-4-3

80 % AM pri 1 kHz

3V/m

80 MHz ~ 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

3V/m

80 MHz ~ 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

Navodila in izjava proizvajalca -Elektromagnetna odpornost

Naprava Elektri¢ni artikulacijski spenjalniki in Enote za polnila je namenjena uporabi v elektromagnetnem

okolju, ki je navedeno spodaj, zato mora kupec ali uporabnik zagotoviti, da se uporablja v tem

elektromagnetnem okolju:

Odpornost na brezziéno komunikacijsko opremo RF (IEC 61000-4-3)

Preskusn Preskusna
a . . Najvecja Razdalj | stopnja
Pas (MHz) | Storitev Modulacija . .
frekvenca moc¢ (W) a (m) odpornosti
(MHz) (V/m)
Pulzna
385 380-390 TETRA 400 > 1.8 0.3 27
modulacija 18 Hz
FM
GMRS 460, Odstopanje £5
450 430-470 2 0.3 28
FRS 460 kHz
sinus 1 kHz
710 Pulzna
745 704-787 Pas LTE 13, 17 modulacija 0.2 0.3 9
780 217Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 ] Pulzna
800-960 iDEN 820, . 2 0.3 28
modulacija 18Hz
930 CDMA 850,
Pas 5 LTE
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 Pulzna
GSM 1900; .
1700-1990 modulacija 2 0.3 28
DECT, 217H
z
1978 LTE Band 1, 3,
4, 25, UMTS
Bluetooth, Pulzna
2450 2400-2570 | WLAN, modulacija 2 0.3 28
802.11 b/g/n, 217Hz
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RFID 2450,
LTE Band 7
5240 Pulzna
WLAN 802.11 .
5500 5100-5800 / modulacija 0.2 0.3 9
a/n
5785 217Hz

Navodila in izjava proizvajalca - Odpornost na magnetna polja

Naprava Elektri¢ni artikulacijski spenjalniki in Enote za polnila je namenjena uporabi v elektromagnetnem

okolju, ki je navedeno spodaj, zato mora kupec ali uporabnik zagotoviti, da se uporablja v tem

elektromagnetnem okolju:

Preskus Preskusna frekvenca IEC . Stopnja preizkusa odpornosti
. Modulacija
odpornosti 60601 (A/m)
Odpornost na
bliznja N
. Pulzna modulacija,
magnetna polja 134,2 kHz 65

IEC 61000-4-
39:2017

2,1kHz

Pulzna modulacija,

13,56 MHz 7.5

50 kHz

CE..

EN Indicating the device compliance with the Medical Devices Directive
93/42/EEC. 0197 is notified body No.

BG T[loco4yBaHe Ha CbOTBETCTBMETO Ha n3genueto ¢ Aupektnsa 93/42/ENO 3a
mMeguumHcknte n3genuns.0197 e Hotudpmumpax opraH Ne.

CS Oznaceni shody pfistroje se smérnici o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS. 0197 je Cislo oznameného subjektu.

DE Die Konformitat des Produkts mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42 /
EWG.0197 wird von der benannten Stelle bescheinigt

EL H évdeign Tng cupudpewong TnG CUCKEUNG UE TNV odnyia yia Ta
latpoteXvoloyikd TTpoiovTta 93/42 /| EOK.0197 koivotroigital otov opyavioué apif.
ES Indicando el cumplimiento del dispositivo de la Directiva 93/42/CEE sobre
dispositivos médicos. 0197 es el numero notificado del organismo.

ET Naitab seadme vastavust meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU.

0197 on teavitatud asutus nr.

FR Avertit la directive sur les dispositifs médicaux 99.32 / EEC.0197.

HR Navodenje uskladenosti uredaja s Direktivom o medicinskim proizvodima
93/42/EEZ. 0197 prijavljeno je tijelo br.

HU Az eszkbéznek az orvostechnikai eszkdzdkrél sz616 93/42/EGK irdnyelvnek vald
megfelelését jelzi. 0197 a bejelentett szervezet azonositdé szama.

IT Conformita del dispositivo alla  Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EEC.0197
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N.

LT Nurodoma prietaiso atitiktis Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB
reikalavimams. 0197 yra notifikuotosios jstaigos Nr.

LV Norada ierices atbilstibu Medicinisko ieri€u direktivai 93/42/EEK. 0197 ir
pilnvarota iestade Nr.

NL Geeft aan dat het hulpmiddel voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen.0197 is aangemelde instantie nr.

PL Wskazuje na zgodnos$¢ urzgdzenia z dyrektywg 93/42/EWG o urzgdzeniach
medycznych.0197 jest numerem jednostki notyfikowanej.

PT Indicando a conformidade do produt com a Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC. 0197 é 6rgao notificado n°.

RO Indicarea conformitatii dispozitivului cu Directiva privind dispozitivele medicale
93/42/CEE.0197 este organismul notificat nr.

SK Oznacuje zhody zariadenia so smernicou o zdravotnickych zariadeni
93/42/EHS. 0197 je notifikovany organ €.

SL Oznacuje skladnost naprave z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.
0197 je §t. priglaSenega organa.

EQ Batch

EN Sterilization batch

BG T[lapTtmaa 3a ctepunusauus
CS Sterilizacni davka

DE Sterilisationscharge
EL Maptida atrooTeipwong
ES ote de esterilizacién

ET Steriliseerimispartii
FR Lot de stérilisation

HR Sterilizacijska serija
HU Sterilizalasi tétel

IT  Lotto di sterilizzazione
LT Sterilizacijos partija

LV Sterilizacijas partija

NL Sterilisatie Batch

PL Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilizagao
RO Lot de sterilizar

SK Sterilizatna davka

SL Serija sterilizacije

EN Peel Here

BG Otnenu Tyk

CS Zde odlepte

DE Peel Here

EL ATTOKOAANOTE £0W
ES Tire por aqui
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ET Koorige siit

FR Pelerici

HR Ogulite ovdje
HU Innen nyissa kil
IT Staccare qui

LT Nulupti Ci

LV Atdaliet Seit.

NL Verwijderen

PL Tu oderwac

PT Destacar por aqu
RO Desfaceti aici
SL Odstranite tukaj
SK Odlepte tu

EN HDPE recyclable

BG HDPE moxe pa ce peuuknupa
CS HDPE recyklovatelny

DE HDPE kann recycelt werden
EL Anakyklésimo HDPE

ES HDPE de reciclado

ET HDPE Korduskasutatav

FR HDPE peut étre recyclé

/\ HR HDPE Recikliran
[ 02> HU Ujrahasznosithaté HDPE

PE-HD IT  HDPE riciciabile

LT Perdirbamas HDPE

LV Parstradajams HDPE

NL HDPE recyclebaar

PL  Recykling HDPE

PT O HDPE pode ser reciclado
RO HDPE reciclabil

SK HDPE recyklovatelny

SL HDPE mozno reciklirati

EN Recyclable
BG Peuuknupyem
CS Recyklovatelny

DE Recyclebar
@ EL  AvakukAwoiuo
% ES Reciclable

ET Korudkasutatav
FR Recyclable
HR Recikliran

HU Ujrahasznosithaté
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LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Riciclabile

Perdirbama

Parstradajams
Recycleerbaar

Nadajgce sie do recyklingu
Reciclavel

Reciclabil

Recyklovatelny

Mozno reciklirati

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Type BF Applied Part

Tvn BF MNpunoxeHa 4act

Typ BF Aplikovana ¢ast
Anwendungsteil vom Typ BF
Epappoopuévo e€dptnua Tutrou BF
Componente aplicado de tipo BF
Taup BF Rakendatud osa

Partie appliquée de type BF
Primijenjeni dio tipa BF

BF tipusu Alkaimazott rész

Parte applicata di tipo BF

Tipas BF Taikoma dalis

BF veida lietiSka dala

Type BF Toegepast deel

Typ BF Zastosowana cze$¢

Tipo de pega aplicada BF

Tip BF Partea aplicata

Typ BF Aplikovana Cast
Uporabljeni del tipa BF

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Refer to instruction manual

BwxTe pbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba

Viz navod k pouziti

Siehe Gebrauchsinformation

AvaTtpé€Tte 01O £yXEIPiIBIO/ QUAAGDIO 0BNYIWV
Véase el manual de instrucciones/manual
Vt kasutusjuhend

Se reporter au manuel/notice d’utilisation
Pogledajte uput za rad

Olvassa a hasznalati utmutatét!
Consultare le istruzioni del Manuale d’Uso
Zr. Instrukcijos vadovg

Skat. instrukciju rokasgramatu

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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PL
PT
RO
SK
SL

Patrz instrukcja obstugi

Consulte o manual/folheto de instrugdes
Consultati manualul de instructiuni
Pozrite referenény manual

Oglejte si navodila za uporabo

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Authorized Representative in the European Community
YnbnHomolleH npeactasuten B EBponenckara obuiHocT
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
E€ouaiodotnuévog avTimpéowTtog atnv EupwTrdiki ‘Evwaon
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Mandataire Européen

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kdézdsségben
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Representante autorizado na Uniao Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Autorizovany zastupca pre Eurdpske spoloenstvo
Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Do not use if package is damaged.

[a He ce n3nonssa, ako onakoBkaTa e NnoBpeaeHa.
Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené.

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.
Mn xpPnOIYOTIOIEITE €AV N CUOKEUATia euPavidel prén.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno.

Ne hasznélja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.
Non usare se la confezione & danneggiata.
Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
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PL
PT
RO
SK
SL

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Do not resterilize

[a He ce cTepunusvpa NOBTOPHO
Nesterilizujte opakované
Nicht resterilisieren

Mnv €TTQVATTOOTEIPWVETE

No reesterilizar

Arge resteriliseerige

Ne pas restériliser

Nemojte ponovno sterilizirati
Ne sterilizalja vjral

Non risterilizzare
Pakartotinai nesterilizuoti
Nesteriliz€jiet atkartoti

Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowac¢ ponownie
N&o esterilizar novamente
A nu se resteriliza
Nesterilizujte opakovane

Ne sterilizirajte znova

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Manufacturer
lMpounssoauTen
Vyrobce
Hersteller
KataokeuaoTnig
Fabricante
Tootja
Fabricant
Proizvodad
Gyarté
Fabbricante
Gamintojas
RaZotajs
Fabrikant
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PL
PT
RO
SK
SL

Producent
Fabricante
Producator
Vyrobca
Proizvajalec

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Date of manufacture
Hata Ha Npon3BoaCcTBO
Datum vyroby
Herstellungsdatum
Huepopnvia KaTaoKeUung
Fecha de manufactura
Tootmiskuupaev

Date de fabrication
Datum proizvodnje
Gyartas ideje

Data di Produzione
Pagaminimo data
Razo$anas datums
Fabricagedatum

Data produkcji

Data de fabricagao
Data fabricatiei

Datum vyroby

Datum proizvodnje

SN

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Serial number
CepueH Homep
Sériové Cislo
Seriennummer
ZEIPIaKOG apIBuGS
Numero de serie
Seerianumber
Numeéro de série
Serijski broj
Sorszam
Numero di serie
Seérijas numurs
Serijos numeris
Serienummer
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PL  Numer seryjny
PT Nudmero de série
RO Numar de serie
SK Sériové Cislo

SL Serijska Stevilka

EN Batch code

BG Kopg Ha naptuaa

CS Cislo sarze

DE Chargenbezeichnung
EL Kwdikdg TapTidag
ES Cadigo de lote

ET Partiitdhis

FR Numéro de lot

HR Sifra serije

LOT HU Gyartasi tételszam

IT  Codice lotto
LT Partijos kodas
LV Partijas kods
NL Partijcode

PL Kod partii

PT Cddigo do lote
RO Cod lot

SK Cislo arze

SL Oznaka serije

EN Use-by date

BG Wasnonssan go gara

CS Pouzitelné do

DE Verw. Bis

EL Hyepounvia Af

a1 ES Utilizar antes de

ET Kasutamise |dpptahtaeg
FR Date limite d’utilisation
_| HR Rok uporabe

HU Felhasznalhatésagi datum
IT Data di scadenza

LT Tinka naudoti iki

LV Deriguma termins

NL Houdbaarheidsdatum
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Data waznosci

Data de validade

A se utiliza Tnainte de data
Datum spotreby

Rok uporabe

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Fragile, handle with care

Kpexko, BopaBete ¢ HEro BHUMATENHO
Kfehké, manipulujte s nimi opatrné
Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
EUBpauaTo, XEIPIOTEITE PE TTPOTOXNA
Fragil, manipule con cuidado

Habras, kasitsege ettevaatlikult
Fragile, manipuler avec soin

Krhka, rukujte s paznjom

Térékeny, 6vatosan kezelje

Fragile, maneggiare con cura

Trausls, jarikojas uzmanigi

Trapus, elkités atsargiai

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie
Fragil, manuseie com cuidado

Fragil, manevrati cu grija

Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
Krhko, ravnajte previdno

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Keep dry

[la ce AbpXn Ha Cyxo MACTO
Udrzujte v suchu

Vor Nasse schutzen

Na diatnpeital oTeyvo
Guardar en un lugar seco
Hoida kuivana

A conserver au sec

Drzite na suhom mjestu
Tartsa szarazon
Mantenere asciutto
Laikyti sausai

Sargat no mitruma

Droog houden
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Chronié¢ przed wilgocig
Manter seco

A se pastra la loc uscat
Uchovavajte v suchu
Hranite na suhem

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Keep away from sunlight

Ma3eTe ganey oT cMbHYEBa CBETNMHA
Chrarnite pfed slune¢nim zafenim

Vom Sonnenlicht fernhalten

Makpid atré 10 NAIGKO Qwg

Mantener alejado de la luz solar
Hoida eemal paikesevalgusest

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Drzite se podalje od sunceve svjetlosti
Tartsa tavol a napfénytél

Tenere lontano dalla luce del sole
Saugokite nuo saulés spinduliy
Sargat no saules gaismas

Uit de buurt van zonlicht houden
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar

Péstrati departe de lumina soarelui
Uchovavajte mimo dosahu slne€ného svetla
Hranite stran od son¢ne svetlobe

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Up
Harope
Nahoru
Bis
Mavw
Hacia arriba
Ules
Haut
Gore

Fel

Alto

) virSy

Uz augsu
Op
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Do gory

Este lado para cima
Sus

Nahor

Navzgor

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Do not re-use

He n3nonseante NOBTOPHO

Nepouz vejte opakované

Das Instrument nicht wiederverwenden
Mnv Tnv €TTAVaXPNOIUOTIOIEITE

No reutilizar

Arge kasutage korduvalt

Ne pas réutiliser

Ne upotrebljavati ponovo

Ne hasznalja fel Ujra

Non riutilizzare

Negalima naudoti pakartotinai
Nelietojiet atkartoti

Niet opnieuw gebruiken

Urzgdzenia nie wolno uzywaé ponownie
O dispositivo ndo deve ser reutilizado
Nu reutilizati

Nepouzivat opakovane

Ponovna uporaba ni dovoljena

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Caution
BHumaHune
Upozornéni
Achtung
Mpoooxn
Atencién
Ettevaatust
Attention
Oprez
Figyelmeztetés
Attenzione
Perspéjimas
Uzmanitbu
Let op
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Przestroga
Atengao
Atentie
Upozornenie
Pozor

REF

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Catalogue number
KatanoxeH Homep
Katalogové Cislo
Best.-Nr.

ApIBu6G KaTaAdyou
Numero del catalogo
Katalooginumber
Référence du produit
Kataloski broj
Katalogusszam
Numero di catalogo
Numeris kataloge
Kataloga numurs
Catalogusnummer
Numer katalogowy
Numero do catélogo
Numar de catalog
Katalogové Cislo
KataloSka Stevilka

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Storage temperature limit
TemnepatypHa rpaHuua
Teplotni limit
Temperaturbereich
Meplopioudg Bepuokpaaiag
Limite de temperatura
Temperatuuri piirvaartus
Limites de température
Ogranicenje temperature
Hémérsékleti hatarérték
Limite di temperatura
Temperatdros riba
Temperatiras robeza
Temperatuurlimiet
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PL
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Limit temperatury
Limites de temperatura
Limite de temperatura
Teplotni limit

Omejitev temperature

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Storage humidity limitation
OrpaHuyeHue Ha BraXKHOCTTa
Omezeni vihkosti

Luftfeuchte

Meplopioudg vypaaciag
Limites de humedad
Niiskuspiirang

Limites d’humidité
Ogranicenja vlaznosti
Paratartalom-korlatozas
Limiti di umidita

Santykinés drégmés apribojimas
Mitruma ierobezojums
Vochtigheidslimiet
Ograniczenie wilgotnosci
Limites de humidade

Limite de umiditate
Obmedzenie vihkosti
Omejitev vlaZnosti

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Storage atmospheric pressure limitation
OrpaHuyeHue Ha aTMOCEPHOTO HansdraHe
Omezeni atmosférického tlaku
Atmospharendruckbegrenzung
Mepiopiopdg aTpoc@aIPIKAG TTECNS
Limitacion de la presiéon atmosférica
Atmosfaarirbhu piirang

Limite de pression atmosphérique
Ogranigenje atmosferskog tlaka

Légkéri nyomaskorlatozas

Limitazione di Pressione Atmosferica
Atmosferos slégio apribojimas
Atmosféras spiediena ierobeZzojums
Beperking van de atmosferische druk
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Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
Restricdo de pressao atmosférica
Limitarea presiunii atmosferice
Obmedzenie atmosférického tlaku
Omejitev atmosferskega tlaka

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Single sterile barrier system

Cuctema ¢ eaMHuYHa ctepusiHa bapuepa
Jednodilny systém sterilni bariéry
Einzel-Sterilbarrieresystem

Mové ocuoTnua @payuoU atrooTEipwong
Sistema de barrera estéril Unica

Uks steriilse barjaari siisteem

Systéme de barriére stérile unique

Jedan sustav sa sterilnom barijerom
Egyszeres steril zarérendszer

Sistema di barriera sterile singolo

Viena sterili apsauginé sistema

Viena sterilas barjeras sistéma
Verpakkingssysteem met enkele steriele barriére
System pojedynczej bariery steryinej
Sistema de barreira estéril Unica

Sistem steril cu o singura bariera

Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
Sistem enojne sterilne pregrade

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Country of manufacture
[bpxaBa Ha npoussoguTens
Zemé vyrobce

Land des Herstellers
XWpa TOU KATAOKEUAOTA
Pais del fabricante
Tootja riik

Pays du fabricant
Zemlja proizvodaca
Gyarto6 orszaga

Paese del produttore
Gamintojo Salis
RaZotaja valsts

Land van fabrikant
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Kraj producenta
Pais do Fabricante
Tara producatorului
Krajina vyrobcu
Drzava proizvajalca

MD

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Medical device
MeaunuuHcky ypea
Lékarsky nastroj
Medizinprodukt
laTpIKA oUOKEUN
Dispositivo sanitario
Meditsiiniseade
Dispositif médical
Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkdz
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pombcka
Medicinski pripomoc&ek

UDI

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL

Unique device identifier

YHuWKaneH ngeHTndukaTtop Ha ycTponcTBoTo
Jedinec¢ny identifikator zafizeni
Eindeutige Geratekennung
Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEUNG
Identificador tnico del dispositivo
Unikaalne seadme identifikaator
Identificateur unique du dispositif
Jedinstveni identifikator uredaja
Egyedi eszkbzazonosité
Identificatore unico del dispositivo
Unikalus jrenginio identifikatorius
Unikals ierices identifikators
Unieke apparaatidentificatiecode
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PL  Unikalny identyfikator urzadzenia

PT Unieke apparaatidentificatiecode

RO Identificatorul unic al dispozitivului
SK Jedinecny identifikator zariadenia
SL Edinstveni identifikator naprave

r 7
STERILE|EO
L J

EN Sterilized by Ethylene Oxide.

BG CrepunusmpaH c eTUneHoB okcua,.
CS Sterilizovano pomoci etylenoxidu.
DE Sterilisiert mit Ethylenoxid.

EL AmooTeipwuévo Pe alBuAevoEeidio.
ES Esterilizado por 6xido de etileno.
ET Steriliseeritud etlileenoksiidiga.
FR Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

HR Sterilizirano etilen-oksidom.

HU Etilén-oxiddal sterilizalva.

IT Sterilizzato a ossido di etilene.

LT Sterilizuota etileno oksidu.

LV Sterilizéts ar etilénoksidu.

NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
PT Esterilizado por 6xido de etileno.
RO Sterilizat cu oxid de etilena.

SK Sterilizované etylénoxidom.

SL Sterilizirano z etilenoksidom.

EN Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

BG HanpaseTte cnpaBka B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba nnm enekTpoHHUTE
WHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba

CS Prostudujte si tistény nebo elektronicky navod k pouziti

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten
EL ZupPouAeuteite TIG 00nyieg Xpriong 1 TIS NAEKTPOVIKEG odnyieg XprHong

ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electrénicas de uso
ET Vt kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit

FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation électronique

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s elektroni¢kim
uputama za uporabu

HU Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast
IT Consultare le istruzioni per 'uso cartacee o elettroniche

LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija
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LV  Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing

PL Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania lub elektroniczng wersjg instrukciji
uzywania

PT Consultar as instrugdes de utilizagido ou as instrucdes de utilizagido eletrénicas
RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in
format electronic

SK Preditajte si pokyny na pouzivanie alebo si pozrite elektronické pokyny na
pouzivanie

SL  Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo
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