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33 CleAM OT NIOBPEAM NPH TPAHCTIOPTUpaHe. OTEEeXETe BCiKt
A, CHTSSHUT U S TOBpeR,SETESETe FOKGSATEITERT,HESAE3BA0 YBEHOMETE TG 3a OBcysae 12
KIVeHT WA AUCTPGYTOpa M noBPEeH MPORYKT.

WNHdopmauus 3a CbBMECTUMOCT
VIHCTDYMEHTBT € CHBMECTUM Camo C lTLAHNTEN 32 ChlUNBaTeN U GaTepUATa, NOCONEHN B TOBA PLKOBOACTBO. KOALT Ha
NPOAYKTa U pedbepeHTHaTa Ae6enHa Ha TbKaHTa ca U3BpoeHU 8 TaBaMua 02 - KopoBe Ha NPOAYKTH MbAHMTEN 32
coumsaten.

KOFaTo MHCTpYMEHTLT Ce U3M0/138a 33 MUHVMANHO MHBA3/BHa XVpYPI VI, € HEOBXOAMM TPOaKap.
CrieuduKaLMi Ha NpoflykTa

Tpadmka 01 - Kopose Ha

npoueaypu rpaﬁsa Ala ce N3BBPIIBAT CaMO OT MLA, KOUTO UMAT NOAXOAALLO 06YuYeH!e U
IORHZHIR 22 WAKMIGNHO UHEZ2USHTE Texs . (Ipep BPLIEIHE K BCAK MIKUMATHO WKEA3AEHE NPOLERypa ce
HO TexHUKWTe,

© [aueTsput Ha Tute 3 S
Korato Takwea 11 aKCeC0aPH OT Pa3NM4HM NPOM3BOAUTENY Ce MIMONIBAT 33EAHO NP
1IPOLIEAYPa, NIPOBEPETe TAXHATa CHBMECTUMOCT NPEAY MpOLIEAYPaTa.

He u3non3BaiiTe UHCTPYMeHTa, aKo BATLT € BUUMO OrbHaT.

VIHCTYMEHTUTE WA YCTOVICTBATa, KOUTO BNIM3AT B KOHTAKT C TENECHU TEIHOCTH, MOXE Aa M3NCKBAT CeUuanta

Zamy3lené pouiti

Tento pistroj je uréen k transekci, resekci tkani a/nebo tvorbé anastoméz.

Indikace

Tento néstroj je urcen k pouitf s piistrojem Z&sobniky pro transekci, resekci a/nebo vytvéeni anastoméz. Tento nistroj ma
vyugiti v otevrenych i minimalné invazivnich operacich véetné hrudnich, bii$nich, gynekologickych a urologickych operaci.
Typicky jej lze pousit k transekci a resekci plic, bronchil, strev, zaludku, moZové trubice, ledvin, délohy atd.

Zamysleny uzivatel

Tento nstroj se pouiva pro zdravotnické pracovniky, kteff jej pouzivaji k chirurgickym Géelom.

ProstFedi zamy3leného pou
Tento piistroj je rcen pro pouiti v nemocnici.

Zamyslena populace pacienti a zdravotni stav, ktery ma byt lécen

Pacienti ve véku od 3 let vyZadujici resekci a rekonstrukei organti a tkani v hrudni a biign duting.
Klinické pifinosy
ratii operacni cas;
- mensf intraoperacni ztréta
- mensi pocet pooperacnich komphkacw jako je napfiklad anastomoticky nik.

o Nepouzivejte nastroj na aortu.

 Nepousivejte pristroj na ischemickou nebo nekrotickou tka.

© Nepouzivejte ndstroj na velkych cévéch, aniz byste zajistili proximalni a distalnf kontrolu.

o Pied vyplenim je (rebz ps(lwe wyhodnotit tloustku thané. Pozadavky na stlaceni tkané (Vska zaviené svorky) pro

spon Zasobniky KGdy vyrobkii. Pokud thafi nelze pohodiné stiacit na vysku

uzaufend sponky nebo se snadno stlaci na méné nez. vysku uzaviené sponky, je tkai kontraindikovana, protofe miize byt
pilis silnd nebo piils tenk pro zvolenou velikost sponky

o Piistroj neni urcen k pouiti, pokud je chirurgické segivani kontraindikovéno.

Nezadouci Gicinky

Mozné komplikace spojené s pouitim pristroje, Zasobnik a Baterie zahmuii krvaceni, poranéni tkan, zaneseni nesterilniho

povrchu nebo prenos patogent, zanétlivou nebo nahodnou reakci thand, traz elektrickym proudem, poskozeni majetku nebo

Zivotniho prostredi. Kromé toho miize neipiné sesiti, nemoznost fezu nebo poskozeni Nastroje zpiisobit nahodné poranén,

prodlouzent doby operace nebo zménu operaéni metody.

MR Podminéné

Neklinické testovani prokézalo, 7e implantabilni svorky jsou podmingny MR. Pacienta se sponami lze bezpe&n& snimat v

systému MR za nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole 15 Teslaa 3,0 Tesla, pouze

® Maximalni ps i/cm (40-T/m).

o Maximalni uvidéns specifické absorpéni rychlus( (SAR) celého téla 2 W/kg po dobu 15 minut skenovani (tj. na jednu
sekvenci pulzi) v normalnim provoznim rezimu,

 Za definovanych podminek snimani se oZekévé, e po 15 minutéch nepretritého sniméni (tj. za sekvenci pulzii) dojde u
pristroje Staple k maximalnimu zvyent teploty 0 1,8 °C.

 Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpiisobenj sponou pfi zobrazovani pomoci sekvence gradientniho echa a
systému MR 3-Tesla rozéiiuje priblizné 0 3 mm od tohoto implantatu.

1. Pied pouzmm ovéite kompatibilitu pristroje a prislusenstvi.

Piprava

2. Sterilni technikou vyjméte pistroj z obalu. Aby nedoslo k poskozen, neprevraceite pfistroj do sterilniho pole. Pokud je obal

3 ejte jej.

3. Nainstalujte zafizenf Baterie. Pfed pouZitim musf byt zafizeni Baterie nainstalovéno. Lze ji vloZit pouze v jedné orientaci.
(Obrézek 03) Ujistéte se, Ze je Baterie zcela zasunut do pfistroje. Po Gplném zasunut piistroje Baterie se ozve slysitelné

aknuu Kontrolka Kontrolka baterie se rozsviti. Mezi Baterie a pristrojem by neméla byt zadna viditeln krytka.

4 Pred viozenim piistroje Zésobnik se uiistéte, Ze je Prepravn klin na svém misté, nepouzivejte Zasobnik, pokud nent
Piepravn klin na svém misté

06paGoTKa 3a M3XELPNAHE, 33 A Ce NPEACTBPATH GHONOTHYHO 3aMBpCABaHE.
T Onucanme A\n);(uua Ha MHCTPYMeHTa ﬂ:nmuna HacTBOna  |baTapes BKMIOYeHa B . o onten e chen e o
o 5 A . BT € NPOEKTUPaH, NPOBEpeH 1 camo 3a egHa npouepypa. He NOBTOPHO, He
B e 06paBoTBaliTe u He pecTepHMaupaliTe MHCTPYMEHT, Thil KaTO TOBA MOXE A3 HAPYLLU CTPYKTYPHATa LANOCT Ha
a /mm 2 fioBeAe A0 NOBPeAa Ha MHCTPYMEHTA, KOETO OT CBOS CTPaHa MOXe A3 AOBEAE A0 HapaHABaHe,
Ko 85 ) MBPT Ha NaUMeHTa.
[omer 255 e . TGTDEGS KA UHCTRYMENTS OKE 13 L3 PHCK T SSMTDCASaHE WNGENLMS WIW KOG WAL,
C ES et , HO He CaMo, npefy KOETO MOXe f1a oBefe A0 HapaHsBaHe,
Kb 85 et MBPT.
-~ Kopose Ha ° H it nogeve oT 16 MHTM. bT {12 Ce U3CTPens MaKcuMyM 16 MbTw. M3nonssareTo
o Tomonawa [Bconmana — [Bncommman CosmecanocT Ha NUHUATa Ha 42 HaMaW MaKCUMaNHUS GO M3CTpeNBaHMS.
oar  [nunnarawa oTeopea cko6a |3atsopena  [AManason KapeGenua | TN ® Cnep kato mctpane K/MHa 3 TPAHCNOPTUaHe, HaBIofaBaliTe NOBBPXHOCTTA Ha MLAHNTENS. AKO Ce BIKAA HAKaKBa
Saumsase () M)" mi'}m Ha TeKaHTa (M)" P Taga 3a Tenyera, ITbHWTEN 33 ChWMBATEN TPS6Ba 43 Ce 3aMeHN C Apyra [TbHUTEN 33 ChlumBaTen. (AKO Ce BIDKAA Tasa 3a
. s TeneTa, MLAHUTENS MOXE A2 HE CHABPHA Tendera)
. TUTe Ca 3aTRODEHM, Te e Ce apTHKy MpaT.
75 [Conoe  Mpu u360pa Ha ITLAHATEN 32 CbLMBATeN TPAGEa A Ce OGLPHE BHUMAHHE Ha CHULECTBYBAUTE NATONOTMNHH CHCTORHAS,
75 Coos KGKTO U Ha BCAKO NPEAONEPATUBHO NEEHiE, HANPUMEP THHETEPANIS, Ha KOETO NALLEHTBT MOKE A2 € 617 NOIOKeH.
BG MoTopu3npaHu apTUKynvpallm Cblunsatenu [Torbi HSAKOU CbCTORHWS WM NPEAIONEPATUBHI leYeHIsi MOTaT f1a NPEAU3BKAT NPOMSHa B Ae6ENMHATa Ha TbKaHTa, KOATO 611
VHCTpYKUAM Tomsic Avanazo va Ha ThiKaHTa 32 W30p Ha MTbnHUTeN 32 ChumBaTen.
ToHbK ® He i aBToKNaBM 33 Ha MakeT 6atepun
: [Coegen  VI3non3BaHeTO Ha ApyT TN 6aTepUM, Pa3NVI<HH OT AOCTABEHUTE C MHCTPYMEHTA, MOXE 42 AOBEAE A0 YBRMUaBaHE Ha
CS Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem o - - cﬁew EMVICUVITE wnv Hamanasare Ha UMYHUTETA Ha MHCTpyMerTa.
Navod k pouZiti 5 liccen  t3sreaiiTe A2 U3N0N3BaTE UHCTPYMEHTA B 67M30CT A0 APYTO O6OpYBaHE Il MOAPEEH C HET. AKD & HEOBXOUMO 42
i 7 : oo 8 CHCEACTBO C APYI UHCTPYMEHT, OBPHETe BHIMHIE W OBBPHETE BHUMAHHE Ha BCAKAKBU
= aHOManuu.
DE gepowertes abwinkelbares Klammernahtinstrument ‘zo JE 1 v0BW/ToHKM o He
Gebrauchsanweisung 45 : JE b8/ THHKN . aKCECOaPH, PAZMHHI OT Te3w, NOCOEHM W or HaTosa
50 / ] CooBn/ToHKN Moxe 4a goseae wawan POMArHUITHATa YCTORMBOCT
. . . 30 )/3.5/: /. Ha TO3V MHCTPYMEHT 1 A2 A0BEAE AO HeNpaBuiIHO cbnyuMoHupaHe
Elé HhektpokiviTa apBpwtd cuppartikd 5 E 7 o Ao He MOWe 4 e HaBMIoRaBa ACHO xoGara, e i
O L€ 60 CpenHa/pebena . MHcrpyMenTw Tpabsa pa ce Mznonzsa B onpenenena eneKTpoMarHuTHa cpeaa. 3a noaeqe mq:cpmaum BUXTE
nvies 0/4. 1.7 — 15 a EMC. MoXe fa fosese A0
- - X sKToTenHo adben eSO GO Ha APy MERTa
ES Grapadoras articuladas motorizadas 45 b & . 1 He MO 2 pA6OTH B CPef, 0BOraTeHs C KHCTOpOf
Instrucciones : oo /A7 TGN, 4 BCeX0n CEPHOSE HIAURENT, BLSHILG31 538 SpLica C usgenveo
k:% TpsbBa fa me BoknagsaH Ha Reach Surgical, Inc. ypes m v Ha OpraH Ha
- - N - C: , B KOSTO € YCTaHOBeH NOTPEBUTENST /W NaLMEHTHT.
ET Akutoitega artikuleeritavad klammerdajad n Toric T B "
. g ToroK exuvmeum napameTpu
Kasutusjuhend & e o Ma DC 12, 1550mAh.
BT He e YCTOM! HaTeyHoCTU M @ cvrnacHo [EC 60601-1 Kato IPXO0.
FR Agrafeuses articulée motorisée Cpenen . BT Ce HyMAae OT CNELMaTHY NPEANa3HI MEPKY 1O OTHOWIEHIE Ha e1eKTPOMArHHTHATA CHEMECTUMOCT
! pegen ¥ TpsGBa f1a Gbae W nycHar & 8 b ¢ 3 HUTHaTa
Instructions .0/2. LO/L “bAOBU/THHKM CHBMECTUMOCT, NPEAOCTaBeHa B TO3M AOKYMEHT. Hpenu(wmom 1 MOBUMHOTO PAAMOMECTOTHO KOMYHUKALMOHHO
072 0/1.25_[Conoeu/Tomku MOXE 42 NIOBAWISIE Ha MEAULIMHCKOTO e/1eKTPUNECKO OBOpYABaHe.
o - - /25 /LO/125_|Cuopn/oHin
HR Elektricni ZgIObm stapleri 3.5 25/L5/L. Temneparypa: 5°C ~ 35°C OTHOCUTeNHa BAaHOCT: 0% ~ 70 % Hansrate Ha eb3gyxa: 500 hPa ~ 1060 hPa
Upute 0 ST G TpaHCMOPTHM U3NCKBaHMA
5715/ 6 parypa: -10°C ~ 54°C OTHOCUTeNHa BAaXHOCT: 0% ~ 70 % Hansrate Ha eb3gyxa: 500 hPa ~ 1060 hPa
25/15/1. e
Ugsllteafgﬁmos csuklos kaPCSOZOgePek 3 ‘ parypa: 10°C ~40°C OTHOCUTeNHa BAaHOCT: 30 % ~ 75 % Hansrate Ha eb3gyxa: 800 hPa ~ 1060 hPa
[Toprosoe HassaHue Koa npoaykta 3a codbryepa
IREACH Powered Battery ’F A | VIHCTPYMEHTST ce ynpaBnaBa oT BrpageHa copTyepHa nporpama ¢ Bepcus Ha codTyepa VO1. CodTyepHata nporpama e
|T Sutu I'atrICI artl col la ntea battena [T T —, :g:n:;:r:‘aa\l::;r::s‘:(pwsaHe Ha TOKa. AKO TOKBT € TBbP/ie BUCOK, CO(TYep T Lie NpeKbCHe BepuraTa, 3a Aa ce uberne
Istruzioni Tosu P s PESeKUMA Ha THKGHM WM Cb3AABIHE Ha BHACTOMOM. Tt ha WavuaNe Ha SanMaMoCTTa
1A, CPOKST Ha roHoCT evp i
LT Elektrinis lankstis segikliai TO31 MHCTPYMEHT € NpeAHa3HayeH Aa Ce M3N0N3Ba 3aeAHO C MBAHUTEN 32 CHIIMBATEN 32 TPAHCEKUMSA, PE3EKUNS 1/unn TO3Y MHCTPYMEHT CNlef U3TUaHe Ha cpoKa My Ha ronHocr
s Cb3aaBaHe Ha aHacTOMO3W. TO3M UHCTPYMEHT HaMUPa NPUNOXEHNE B OTBOPEHM M MUHWMANHO MHBA3WBHU ONepaLyy, Kak ce gocTass
Instrukcija BKNIOYMTEAHO FPBAHM, KOPEMHU,TUHEKONOTUYHY 1 YPONOTM4HY ONepaLyiy. OBMKHOBEHO TOii MOXe Aa e U3NoN3Ba 3a

LV Elektriskie artikulgjoSie skavotaji
Instrukcijas

U peseKuyA Ha 6envt Apo6oBe, GPOHXMANHA THKaH, YepBa, CTOMaX, ypeTpa, 6L6peK, MaTKa 1 ap.
NpepHa3sHayeH notpebuten
Toan or

32 Xupypriveckm Lenw.
CpepaHa no

NL Gemotoriseerde articulerende staplers
Instructies

PL Automatyczne przegubowe staplery

Tosn p 3a X
rpyna [ CBCTORHME, KOETO Lue Ce fleKyBa
MNauvenTyt Ha BL3IPACT 3 FOAUHI 1 NOBEYE, NP KOUTO Ce HaNara Pe3eKIysi 1 PEKOHCTPYKIMA Ha OPraHy U ThKaH B
FPbAHATA M KOPEMHATa KyX/IHa.
Knuunyum nonsu

TO3M UHCTPYMEHT Ce AOCTABA CTEpHNIEN 33 YOTPEBa OT eAUH NaLiMeHT. UsKBbpreTe ro Cnea ynoTpe6a.
Ha EMC

NPEAYMPEX/EHUE: /13n0n38aHETO Ha MHCTPYMEHTa B 6AM30CT A0 WA ¢ APyro 0GopyaBaHe TpAGEa fa ce u3GArea, Tbii
KaTo TOBa MOXe f1a AOBE/E 0 HeNpaBMUNHa paboTa. AKo Takaga ynotpe6a e HeobXxoAUMa, ToBa 060PyABaHE U APYroTo
o6opyBaHe Tps6Ba 42 ce HabMI0RABAT, 33 f1a Ce NPOBEPY AVt PaBOTAT HOPMAAHO.

TPEAYNPEX/AEHME: MpeHocuMo papuosectoTHo yeTpoiictea,
KT aHTEHHM KaGeNM U BLHLIHY aHTEHN) TPAGBa Aa Ce M3NON3Ba Ha PasCTORHME He 0-MaKo o 30 cm (12 MHua) OT KOATO 1
72 e yacT Ha MoTOpY3UpaH¥ apTVKyUPaLY CbLUMBaTENN W [TLIIHATEN 32 CHIMBATEN, BKAIOYTEAHO KaGeAW, NOCONeHH oT
MPOU3BOAVTENS. B npoTuBer cyvait Moxe fa ce CTurHe Ha paGorata Ha

3IABENEXKA: XapakTepycTuriTe 3a EMUCUI Ha ypena ro NpassT NOAXORAL 32 U3NOA3BAHE B UHAYCTPUANHY 30HN 1
Gonwuwy (CISPR 11, knac A). AKo Ce M3n0n38a B XNLHa CPeAa (3a KOSTO OGUKHOBEHO Ce M3NCKBa Knac B no CISPR 11),

Tloustku tkané je tieba pred nalozenim peclivé ybér nalezn Zasobniky
Kady vyrobkii.

j Pepravni Kin pred vioZenim pristroje Zésobnik do pristroje.

Vlodte Kolik na distalni konec Diiku do Zzsobnik. Ujistéte se, 7e je znacka ipky na Diiku zarovnana se znackou Sipky na
Zasobnik. Po plném zasunuti Zasobnik do Difku otocte 0 45° ve sméru hodinovych rucicek, abyste jej zajistli. Zkontrolujte,
zda je Uvolifovacim tlacitkem ve vychozf poloze. Vyjméte prepravni klin sponky a zlikvidujte jej. (Obrazek 05) Pfistroj je nyni
vlozen a piipraven k pou
Upozornéni: Po sejmuti Prepravni Klin zkontrolujte povich Zasobnik. Pokud je viditelnj jakjkoli zasobnik sesivacek, nelze
uzivat a je nutné jej vyménit.

Fepinat smérem dolii nevytahujte pred vyjmutim Prepravni kiin.

@
Vykladani
5. Cheete-li pfistroj vyjmout, nejprve se ujistéte, 7e jsou Celisti oteviené a nejsou kloubové. Jednou rukou zatshnéte za
Uvoliiovacim tlacitkem dozadu, druhou rukou otocte Zasobnik proti sméru hodinovych rucicek o 45 stupiii a vyjméte
ji z Diiku. Uvolnéte Uvoliiovacim tlaitkem a zkontrolujte, zda je opét v pivodni poloze. Zlikvidujte pouzitou jednotku
Zasobnik. (Obrazek 06)
Upozornéni: Pred vylozenim nistroje musi bt elisti oteviené a nesmi byt kloubové spojeny. Vyklidn pfi kloubovyich a/
nebo zavfenjch Eelistech miiZe vést k poskozen pristroje. Ke Kloubovému spojeni pouiite Artikulaéni paka. Stisknutim
tlacitka Prepinac smérem nahoru Celisti oteviete.
: Pokud je zafizeni Zasobnik vyloz:
Zasobnik  jeho vjchozi poloze.
Pouivani nstroje
6. Chete- i Celisti zcela zaviit,stisknéte a podrite tlacitko Prepinac smérem doli (obrézek 09).
Poznamka: Alternativné miizete krtce stisknout tacitko Prepinac smérem doli a zaviit celisti do poloviny. Dalsim stisknutim
Celisti zcela zaviete.
7. Chete-i Celsti oteviit, zatahnéte za Prepinat smérem nahoru (obrézek 10).
ezavidéite ani nevyjimejte nastroj 2 fezu nebo trokaru, pokud jsou elisti oteviené. V opaéném pripadé mize
dojit k potizim pri zavédeni nebo yjimani a k poskozeni nstroje nebo trokaru.
8. Cheete-l Celsti kloubové nastavit, otocte Artikulacn paka a kloubové nastavte Celist
é iihlu 45°. Pfi dosazent Ghlu bude Kldst znacny
odpor. Na pfistroj Artikulaéni paka nevyvijejte nadmérmou silu, protoze by mohlo dojit k jeho poskozent.
Upozoméni: Pro artikulaci nastroje uvnitr télni dutiny zajistéte, aby Eelist zistaly v zorém poli (obrazek 07)
Upozoméni: Nezasouvejte ani nevyjimejte nastroj z fezu nebo trokaru, dokud jsou celisti Kloubové. V opacném pripadé mize
dojit k potizim pii zavédent nebo vyjimani a k poskozent nastroje nebo trokaru.
Upozomnéni Pfi zavienjch celistech celist nekloubuite.
9. Chete-l otécet, otocte Otocnj knoflk. (Obrazek 08). Diku lze otécet v obou smérech.
10.Pfi zavadéni nastroje trokarem se nejprve ujistéte, 7e jsou Celisti rovné, nikoliv kloubové. Poté elisti zaviete tahem za
Piepinat smérem dold. Vofte a poté tahem za Prepinac smérem nahoru Celisti oteviete

, ani by bylo pouito, musi bt zafizent Prepravn lin umisténo na zafizen

Instrukcie ~ Mlo-KpaTKo OnepaTHBHo Bpeme; VHCTPYMEHTBT MOX@ /42 HE OCUTypH aAeKBaTHa 3aLWTa Ha PaA0HECTOTHITE KOMYHMKALMOHHH yCnyr. Moxe f4a ce Hanoxi
2 - 10-MAIKA MHTAONEPaTMEHA 33rY6a Ha KpLE; 3 a2 Ha BL3EICTBMETO, KaTO HaNPUMep A3 NPEMECT MW NIPEOpHEHTHPa
- o6opypsaHeTo.
Kato Ted.
PT Grampeadores articulados motorizados Mporwsonorasarns B
) He M3n0N38aiiTe MHCTPyMeHTa BbpXy aopTaTa. o paosa i THa cpena. Py g
Instrucdes : i Sy a0, ClleggaiiTe yKa3aHUATa OT CnegHMTe TabnuLy,
® He v3non3BaliTe MHCTPyMeHTa 3a roneMy CbioBe, 6e3 4a OCUTypUTe NpoKCUManeH 1 nucmnen KOHTpON. P
RO Capsatoare articulate electrice o [Jeenviata Ha ToKaHT TpAGEa fa 6b/ peliewena npeau npacka s 7 U o HATEN 33 CoLUMBATE!Ca NpeNa3Aa eFi 32 M3TON3BaH b NEKTPONAT ITHATa Cpeaa, NOCOuERa 1o~
Instructiuni “NunwuTen 3a cuuBaTen MPOYKTOBK KOAOBE 33 USCKBIHETO 3a KOMTPECHS Ha THKGHTA (BUCOHMWIHA HA 3ATROPEHa fony, v kynysauwT Tpsi6Ba aa ce ysepu, e 8 cpega:
ko) 32 BCeki pasMep CKOGH. AKO ThKaHTa He MOXe Aa ce yA06Ho Ao Ha ckoba Tect 32 ewmcin [Croteercreme |Enexrpor Cpega- Hacokn
A - WM NIECHO Ce KOMMPECUPa A0 NO-MANKO OT BUCOMUHATA Ha 3aTBOPEHaTa CKo6a, ThiaHTa e THil KaTo TOTOPYID AN aPTHyBa I ColmaaTeTT W TTaTen
SK Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem MOXe A2 & TEbpfe Ae6ena AU TEbPAE ThHKa 3 UIGPaHN pasep CKoba. o Cueren ishosan paAOeC T exepr A Cae 52
Névod na pouZzitie ; VIHCTPYMEHTT He € NpepHasHayeH 3a yNoTpe6a, KOraTo XMPYPTUYECKOTO CKOMSBAHE & MPOTMBOMOKa3aHo. PagosecroTHo 3mbIBate CISPR 11 royna 1 aTpelLIATe Cn hyr kL. T1GpaAM 1053 paModeCTOTHITE
P: leMVCAY Ca HICKA 1 WMa MANKa BEPOSTHOCT f1a NPEAN3BMKaT
SL Elektri¢ni artikulacijski spenjalniki [OTeHLMaNHNTE YCNOKHEHNUS, CBbP3aHM C U3MON3BAHETO Ha MHCTPYMeHTa, TbAHUTeN 3a CblunBaTen v MakeT 6atepun, cmywenns
Navodila BK7I0NBAT KPLBON3/IUB, HADAHSBAHE Ha THKAHTE, N10TIAAHE HA HECTEPATINA NOBLPXHOCT WM NIDEHACSHE Ha naroreH, PapovecToTo awieane CISPR 1L A
BL3NANNTENHA WM CTYaliHa PEaKLA Ha THKAHUTE, eNEKTPUYECKM YAGP, MATEPUATHY LIETH NV LIETH Ha OKONIHATa CPeAa. Cowmpaten u
OcBeH TOBa HENBAHOTO 3alLMBaHe, HEBB3MOXHOCTTA 3a Psi3aHe UK NOBPeAaTa Ha MHCTPYMeHTa MoraT Aa AoBeAaT A0 P IEC61000-3-2 N/A TTBAHUTEN 33 CbLIMBATEN Ca NOAXOASALM 32 U3MON3BaHE B
Rev.A.0 CNYYaiiHO HapaHABaHE, YIbKABAHE Ha BPEMETO 33 PaBoTa WK NPOMSHA Ha METOAa Ha PaBoTa. KoneGars Ha HaNpeKEHETo A TperTere |\ npOteCUOHaNHY 34PaBHN 3aBeneHNs.
Pl MR YcnoeHo |EC61000-3-3
HeKMHIYHWTE TeCToBe NOKa3BaT, Ye UMNNaHTUpyemmTe ckoby ca MR Conditional. MauMeHT c MMANaHTMPyeMy ckobM Moxe PLKOBOACTEO 1 Ha POMArHTHa YCTORIMBOCT

CE..

‘A Gbae ckanvpan Gesonacko 8 MP CUCTema py CreaHuTe yCnoBus:
© CTaTM4HO MarHUTHO None o 1,5 Tecna 1 3,0 Tecna, camo
& MaKCAMaTeH TIPOCTPIHCTBEH TPAAMENT Ha MarHATHOTO 1one O 4 000 r2yca)cw (40-Tm)

Pii zavadé i nastroje 2 fezu nebo trokaru davejte pozor a vyhnéte se ndhodnému stisknutitacitek
Tlacitko pojistky a Prepmac smérem dold, protoe by mohlo dojit k nahodnémuystielen nastroj.
pozornéni: Pokud dojde k ndhodnému vystieleni nastroje pfi zavadéni do trokaru a proces vystrelenf je dokoncen (je slyset
2pétn vazba), wvolnéte Piepinat smérem doli 2 pockete, af s i rti do pivodri plofy, wjmete nastoj 2 tokaru,
Fic Zlistanou zaviené; otevi nabijte.
Upozoméni: Uvolnéte Prepinat smérem dolii a “4hnete prepinat smérem nahoru, dokud se i nevrdt do pivodni polohy,
vyjméte néstroj  trokaru a celisti nechte zavfené; otevrete Celisti a nastroj znovu nabijte.
11. Umistéte tkafi, kterou chcete profiznout, mezi Celisti. Zatahnéte za Piepina¢ smérem dolil a zaviete Celisti.
Upozornéni: Ujistéte se, ze thail leZi rovné a je umisténa ve stredu Celisti. Tkaf neumistujte na Znacka proximélni nebo Znacka
sponky. Vyvaruite se jakéhokoli "shlukovani", protoZe by mohlo vést k netipiné lini sesivan.
Upozorné
Vystieleni pres prekazku mize mit za nasledek netiplné fezani, nespravné vytvorené svorky a/nebo nemoznost oteviit celisti,
12. Po nastaven celisti zaviete celisti zatazenim za Piepina smérem dol (Obrazek 09). Po zavien Celist se rozsviti kontrolka

Fed upnutim tkiné se uiistéte, e v Celistech nejsou Zadné prekaky, jako jsou Klipy, stenty, vodici drity apod.

“UUMBATENW W [TbAHWTEN 33 ChlINBaTeN Ca

Tlacitko pojistk
Ujistéte se, 7e upnuts tkai nepresahuje Znagka proximalni. Tk presahujici Znagka proximaini mize bjt

crTpONaTATHATA oo, ROCOUEHA N AOTY. # YTYSAST AT MOTPEEHTENHT TPAER A G YE6I, 46 16 Co mARERSBAT B
rasu enexrpomartmTHa cpega:

pfetnu'a bybyla seita.

 UANOTO TANO 0T 2 W/kg 32 15 MHHYTH CKaHmpaKe (T.e.

Tianjin, China

- MDSS GmbH
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

. R opoCT Ha V3nuTeake 3a HvBo Ha nanuTeane no IEC [Huso Ha
L v nocregosaren ) paggrs\: poram. . Jcronumocr oo e e |ETeXTPOMATHITHA Cpepa - HacoK
C18°Cnan15 sy neMbexatato ranpane (1 o.52 s mumTcna Tocrepapmaniocty [— Forrare wSIV Mogr i A Awpaer, Gerorien
o Fion oretaa en ot CHoGaTa, Ce NpOCTUPa Ha 0KOMo 3 MM OT EnexTpocraren paspaa| ) 1 22KV, 44KV |KepaMueH. AKO NIOBT € NIOKPHT CbC CUHTETUNEH
o o s oo s pesonons cocrews [IEC61000:42 oW iskvom  [S3RGISKY  warepuan omioarTenvarasravocr va sayna
Reach Surgical. Inc Toon S ovany paia g2 Geae note 30 %,
urgical, . VHCTPYKUMH 32 ynoTpeGa npecosu npouecn] SR e 100 NakeT 6aTepyi 3axpaKBate u nUica Ha curHaTHa
H H peay ynotpeba 36yxBaHus | MHNA >3m
120 Xinxing Road, West Zone, TEDA, 300462 1 TOBEpETe CHEMECTMCITa Ha HHCTpyMACHTA W aKGECORPHTE NpER YIOTDESS. ECtio00 a4
NoproToeka

2. Karo uanon3sate CTepuiia TexHitka, U3B3AETE UHCTPYMeHTa OT OnakoskaTa. 3a fa U3BETHeTe NoBpeaa, He obpbualiTe
: /

w

VKCTanupaiiTe YCTPORCTBOTO MakeT Batepuu. MakeT 6aTepun Tps63a Aa e MHCTaNMPa npeaw ynoTpe6a. Toil Moxe
1 6bpe NoCTaBeH Camo B eAHa opveHTauys. (nKocTpauys 03) Veepete ce, de MlakeT GaTepiit & HAb/IKO NOCTaBEH B
MHCTpyMeHTa. KoraTo [aKeT 6aTepui e HambHO NOCTaBeH, Ce MyBa WipaksaHe. Mkaukatop CBeTuHa 3a 6aTepusiTa e
6bae ocBeTeH. He TpA6Ba Aa UM BHAUMA KanadKa Mexay T1aKeT GaTepui U MHCTYMeHTa.

3apexpaHe Ha

4 Tioeg 5 SapesTe IHCTPYMENTa < TSTHMTEN 32 CHLMBATe, YSEDCTE C, e Y 32 TDBHCTOBTUSHE € MACToTo

Issue date: 2024-08-25

133 CLIUMBATEN, AKO KIMHA 32 TPAHCTIOPTHPAHE He € Ha MACTOTO CH.
nvznynpzmnsuw: flebenyara Ha ToKanTa TpAGEa SHUMATEIHO [ C PEUEH NDERA 2peXiaKe. 3a npasunen n3Gop

Kopoe.
NPEAYMPEXAEHVE: He coansiite knuHa 3a TpaHCOpTUpaKe, npepyt MbAHUTEN 32 CLUMBATEN 42 & 3apeneH 8
UHCTpyMeHTa.
MocTasete udTa B ACTanHUA Kpait Ha HakpaiiHuK B MTbAHUTEN 3a ChlMBaTen. YBepeTe ce, e 3HAKBT CbC CTPeNka Ha
HakpaiiHyik e OApaBHEH CbC 3HaKa CbC CTPeNKa Ha TbAHTeN 3a ChuwBaTen. Crep KaTo [TbAHUTeN 3a ChmBaTen @
HambAHO BKapaH B HaKpaiiHyik, 3aBbpTeTe Ha 45 N0 M0COKa Ha YacOBHMKOBATa CTPeAKa, 3a A3 0 3aKNiodwTe. Yeepete ce,
VI38apeTe K/uHa 33 TPAHCTIOPTUPaHE Ha CKOBM 1 o

| ustrace / [Ewéveg | i 1 ioonid / ions / Slike / aciok ue 6yToHsT 32 €8 Mbpi ™
| lustracijos / ustracijas | ingen | llustracje / llustragdes / Ilustratii/ llustrcie / llustracije
01 o1 02 03 0405 07 08
|

05) LT Beve € 3apefieH 1 FoToB 3a ynoTpeba.
BHUMaHMe: Cnep, KaTo OTCTPGHWTE KIVIHA 32 TPGHCNIOPTAPaHE, MPOBEPETe NOBLPXHOCTTa Ha ITbNHUTEN 32 ChLuMBaTen. AKO
ce BUKAA HAKAKBA NORIONKKA 32 TENBO, MTbAHMTEN 3a ChlLMBATEN He MOXe A3 Ce U3NON3Ba 1 TPAGEA Aa Ce 3aMeHI.
BHumame: He u3gepnsaiite npeskniousae HAZLO/IY, Npean Aa M3BaauTe KUHa 33 TPAHCMOpTUpaKe.

PasToBapsaHe

Mlpenanpexeriis
EC 61000-4-5

STV o7 AW 40 AMHIA TIaKeT GaTepui 3axpanea U HAMa CHTHaNHa ANHNS
22 kv N/A

Pokud Celisti nejsou zcela énebo e nel
a. Oteviete Celisti a mezi Celisti viozte méné tkané.
b. Vyméite pristroj Zasobnik a ujistéte se, ze e vybrén spréuny piistroj Zasobnik pro danou toustku tkéné. (Viz tabulka 02 -
Kédy vjrobkii Zésobniky).
13.Cheete-li vystielit, nejprve stisknéte tacitko Tlatitko pojistky, aby se odjistil bezpe¢nostni mechanismus, a poté zatéhnéte
a podrte lacitko Prepinat smérem doli (obrézek 1), abyste zahajiistelbu. Pokracujte v tahani a drieni tacitka Prepinac
smérem dolt, dokud se motor nezastavi a neuslysite zvukovou zpétnou vazbu.
Poznamka: Pred vypdlenim se doporucuje tkifi na nékolik sekund seviit, aby se zajstila lepsi komprese a tvorba sponek.
Piistroj vyda po dobu 15 sekund zavrent
Poznamka: Odpalovni ze pozastavit wolnénim tatfta PRepinac smérem doli Cheete I poaéovat ve tielb, zatihnéte a
podrite Piepinat smérem doli. Chcete-li preruitstrelbu a zasunout ni pred dosazenim Znacka sponky, zatahnéte a podite
Piepinat smérem nahoru. Jakmile se ndiz vati do vichozi polohy, Zasobnik ji neni pouzitelny a musi byt vyménén.

it piistroj nestiilejte:

>30 M wn w3nn3a wa oTkpuTO

Cnag Ha wanpexenvero 0% UT; 0.5 ko
|EC 61000-4-11 Mpw 0°, 45°,90°, 135°, 180°,

&ni: Piistroj miiZe snizit svou rychlost, kdyZ profezava silné tkéné.
Upozornéni: Pokud se motor zastavi nebo prestane pracovat, zkontrolujte vizulng, zda Indikétor cepele noe dosahl Znacka
sponky. Proces vypalovani se miiZe zastavit a oave se 2vukovy signl, pokud je mezi Celistmi nadmérné mnozstvi tkané. V
takové situaci zatahnéte za Prepinac smérem nahoru a vratte Indik3tor cepele noze do vichozi polohy. Otevete celistia znovu
nabijte. Doporuuje se upnout méné tkéné nebo avolit spravnou Zasobnik podle(lous{kytkane
dolti a Indikator Eepe 7 réti do vjchozi polohy. Celisti Ize oteviit zatazenim za Pfepina¢
smérem nahoru (Obrazek 10) Pred otevrenim Zelisti zkontrolujte misto prifezu.

e motor zastavi. Uvolnéte Prepinac smérem dold a zathnéte za Prepinac smérem nahoru, aby
Enit st do Vichosi pmuny V tomto okamiiku je Celist zaviens, oteviete Celisi zatazenim za Prepinac smérem nahoru,
abyste nastroj odtahli od transekované tkn. Poté Celisti zaviete tahem za Prepinat smérem doli. Vyjméte nastroj z télni
dufiny, ofevfete Celisti a znovu je nabilte,abyste mohii pokracovat

MopenvTe MOTOpW3UpaHY apTHKyNMpaLLY CHLIMBATENY U [THIHATEN 33 CLLIMBATEN Ca NPEAHA3HaNeHN 32 uanon3BaHe
e/1eKTpOMArHUTHaTa Cpeia, NI0CONeHa NO-A0NY, 1 KyNYBaYT U NOTPEGUTENT TPGBA A2 Ce yBepM, e Te Ce 3non3ear
ra3w enexTpomarkwTHa cpega:

Huso na Eneicponariumia cpepa
cToitumsoct 60601 - wacok
MposepeHy cuyienns, |3V
npean3BIKaHN O 0,15 MHz ~ 80 MHz A

pauotecToTHU noneta  [6V 8 ISM newTu mexay 0,15 MHZ 1 80 MHz

Npexucaanns Ha 2257, 270° 315° N/A Naker GaTepun 3axpaHeaHN
HanpexeHmeTo 70% UT; 25 uukcwna npi 0°
EC 61000-4-11 0% UT; 250 uicbna 14. Uvolnéte Pi
MarHUTHOTO MOfle C BUCOKa 4ECTOTa Ha MOLIHOCT
Houniania wouioct - [30Aim 30A/m TpAGBa 42 UMa XapaKTepUCTAK 32
50Hz 50Hz Ha TUMVYHO MACTO B TMNMNHA TBPTOBCKa N
EC 6100048 M
onHua cpega.
3a6enexwa: U, ce orracs 3 Ha p Tec

da svitf kontrolka K lka baterie. Poté znovu

a.Nejprve se ujistéte, 7 je pistroj napsjen. To lze ovéiit tak, ze
vytéhnéte Prepinac smérem nahoru.
b Pokud se pristroj Indikdtor Cepele noe stéle nevraci, provedte ruéni ovladani: nejprve odstraiite panel s napisem "Rucni

pitkou ozmadenol "2 dopreds  dozadu, ohybovat. Piistroj Indikator cepele noze bude nyni
Ve vichon polore.To lze ot pohledem na polohu ndikStor cepele nose na spodri strand Celist naplns. Pokud e Z4sobnk

Koubovj, tocte Artlulaént pika 2 wratte 6 do pivodt polohy. Vyjmete nadra z rokaru Po ruenim préjet 2 neblide
moiné nastroj pouzivat.

nstroj od é thiné a zajistéte, aby se thah uvolnila z Celsti
jte, zda jsou linie sponek hemostazou a zda jsou spravné uzavieny. Mensi krvécent Iz kontrolovat

5. 3a pja pasToBapyTe MHCTPYMEHTa, THPBO Ce YBEPETe, e YeNioCTUTe Ca OTBOPEHM U He Ca CTaBHM. I3gbpnaiite 6yToHLT IEC 61000-4-6 80% AM npy 1kHz
3a 0cBOGOXAABaHe HA3a/, C efjHa PbKa, 3aBbpTeTe TbAHUTEN 33 CblNBATEN 06PATHO Ha YACOBHUKOBATA CTPeNKa Ha 45 W3nbuenn pagnosectoth |3V/m 3V/m
rpapyca C Apyra pbKa u ro u3sajeTe T HakpaitHik. OceoGopeTe GYTOHET 32 0CBOGOKAABaHE M NPOBEPETE fani Ce e EM noneta 80 MHz ~2,7 GHz 80 MHz~2,7 GHz
BbpHaN B NP cu nonoxenve. U MunnwTen 3a cowwsaten. (UnocTpaus 06) IEC 61000-4-3 80% AM npw 1 kHz 80% AM npu 1 kHz
BHUMaHwe: [1peavt A2 PasTOBAPYITE UHCTPYMEHTa, YeNloCTATe TpAGBa A3 Ca OTBOPEHH 1 A3 He Ca CTasHM. -
KOFaTO YeNIOCTUTE Ca CTaBHH W/un 3aTBOPeHI, MOXE A3 NOBPEAN noct, 3a y
1a v pasreHete. Hatvic p HATOPE, 32 A bWMBaTENM 1 TTBAHITEN 33 CLUINBATEN Ca NPEAHA3HaNEHY 3 N3N0N3BaHe B
TIPEAYTIPEXAAEHME: Ao MoniiTen 3a CLLIMBaTen Co pasTosapss, 663 A o smonasa, knika 30 TpaGsa HATHAT Cpea, NOCOeHa N0-A0NY, U KyNYEAYLT Wn NOTPEBUTENST TPAGEA Aa Ce YBEPH, 4e Te Ce U3NON3BaT &

A C& 1I0CTaBU Bupxy [TLMHTEN 33 ChLIMBATEN B MMbPBOHAYANHOTO My MONOKEHUe.

Ta3 enexTpoMarHuTHa cpena:

ruénim 3itim nebo jinymi vhodnymi technikami.
16.Pied mmumm néstroje pomoci trokaru odsuite Celsti od prekéizky uvnitF éln dutmy, piicem Celisti zistanou oteviené a

¥ o wyjmani ndshoje 2 rokaru mus byt st ouné, kol Kloubové. V opaném pipad e
dojit k diffkci pfi zavadéni nebo vyjimani a k poskozeni nastroje.

&7

BORELLM NPOBORHAUN W AD. ITPEMAHABIHETO MPE3 NPENATCTEME MOXE A2 AOBEAE A0 HEMBIHO PEXEL ASHCToME,
K061 W/ cr sentocrute.

12.Ce KaTo MO3MUOHUPATE YEMIOCTHTe, 3ATBOPETe JeMloCTUTe, KaTo U3FBPNaTe MpeskovBake HAROMY (wriocTpaus
09). Chepy 3aTBapAHETO Ha YENIOCTUTe Lie CBETHE NaMNUNKaTa ByTOH 3 6€30NacHOCT.

BuUMaHme: YepeTe Ce, 4e MPUTUCHATATa ThKaH He HaBMWaBa [1POKCHMANHA KPaItHa MMHNS. ThKaH, HAGXEBPAALA

MpoKcuManHa Kpaiia nuHIS, MoXe fja GbAie NIpepsi3ana, 663 4a Gbe CkoBaHa.

BHUMHMe: AKO YENIOCTATE HE Ca HAMTB/HO 3ATEOPEHN W/ HE MOFaT A3 CE 3ATBOPSIT, He U3CTPENBaViTe UHCTPYMEHTa:

a. PaTBOpeT Ye/IoCTUTe M NOCTaBET N10-MAAKO THKaH MEX(y HentocTuTe.

b. 3ameneTe [T/HATEN 3a CLUIMBATEN U Ce YBEPETe, 4e € H3BPaHa NOPXORALaTa MbMHATEN 32 ChuMBaTeN 3a AeGenuHaTa

Ha TbKaHTa. (Bukre

CS/Cesk

Pied pouiitim tohoto piistroje si pozomé prectéte nasledujici obsa
Tento dokument mé pomoci pi po tohoto nastroje. Nejedna se o piifucku pro chirurgické techniky.

Pouité i, VAROVANI a pozna

Informace tykajici se bezpeéného a diikladného provedeni Gkolu budou uvedeny ve formé UPOZORNENI, VAROVANI nebo
POZNAMKY. Tato prohlasent se nachézeji v celé dokumentaci. Tato prohlasent je tfeba si precist pred pokracovanim v dalgim

5 X
02 W3non3BaHe Ha HHCTPyMeHTa wa yasane (IEC 61000-4-3) 17.Cheete i vyjmout troka, nefprve se ujistete 7e Celst jsou rovné, ikoliv Kloubové. Poté Celist zaviete tahem za Prepinat
6. 3aja 3aTBOPUTE HAMB/HO YENIOCTUTE, HAaTUCHETe U 3aPLXTe NpesKniouBaHe HALO/Y (wniocTpauws 09). Yectotha [ . Vyjméte a poté tahem za Prepinac smérem nahoru celisti oteviete.
3a6enexka: MoxeTe Cbujo Taka 4a HaTUCHETe 3a KpaTKo npesknoysaxe HALOY, 3a Aa 3aTBOPUTE YeniocTuTe f:;‘:‘;;a("::'x'; newra  |Venyra I i Likvidace
, 33 A2 33TBOPYITE HAMBIHO yeniocTuTe. Hz) iisniteliod il (v/m) Po pouiiti pristroje jej lze v zévislosti na mistnich predpisech zlikvidovat v souladu s nemocnicnim postupem po vyjmuti
7. 3a 52 oTBOpHTE eniocTHTe, rOPE 10). o5 38039 |TETRAZ00 Vinnyncra s 03 - Baterie. Pokud pristroj vyzaduje pred likvidaci protokolu amistnich predpisd.
BMMaMHe: He NOCTasRie i He A30aXAGIITE MHCTPYMEHT OT pa3pe3a W TPOGKEPS, AOKATO YETIOCTHTE Ca OTE0perH. B Juopyrasa 18Hz |- Pouiity pistroj a pisroj Zasobniky maf roun stejn zpuisab likvidace a zpracovavajise podie nze uvedenich pokyni pro
NPOTBEH Cyvail MOKe [ Ce CTUTHe (0 3aTPyHeHNS NPU NOCTABAHETO WM U3BAXAAHETO U Aa Ce MOBPeAN b P Orioenre Gisténi a dezinfekei pristroje Baterie.
WK TpoaKapyT. 50 30470 |SMRS 460, s b Baterie Likvidace
8. 3apa ce pasruHar, 32D /10CT, 33 Aa pasr uTe. FRS 460 CMHchM/:lanHa . Akumultor se automaticky vybije, pokud ziistal v pristroji.
03 BHUMaHWe: UHCTDYMEHTLT MOXE 2 Ce HaKIaHs CaMO [0 MaKCUMaNleH brbil oT 45°. Mpi OCTUTAHE Ha MAKCAMATHAS B bl Jwectora 1kHz Pred likvidaci je tieba Baterie z pristroje vyjmout. Baterie a piistroj by mély byt likvidovény oddélené nebo by s nimi mélo
uie uma He cuna KoM £10CT, Thil KaTo T0Ba MOKe: 0 " byt nakladano v souladu s mistnimi predpisy. Pokud Baterie vyzaduje pred likvidaci ¢iéténi a dezinfekci, postupujte podle
A NOBPEN MHCTPYMEHTa. unyncra nemocnicniho protokolu nebo pode nize uvedenych pokynii k c¥téni a dezinfekci Baterie.
BHUMaHue: 3a 2 apTUKYNMPaTe MHCTPYMeHTa BLTPE B TeNECHaTa KyXiHa, yBepeTe Ce, Ye YeNtoCTUTe OCTaBar B 30HaTa Ha 745 704-787  |LTE newta 13,17 Mopynauma 0.2 0.3 9 Pred instalaci do pFistroje
BUAAMOCT (unioCTpaLs 07). ; 780 [217Hz Pokud je tieba Baterie zlikvidovat pred mstala(l do piistroje (nap. vjrobek je po datu spotieby uvedeném na obalu, Baterie k
: He nHe OT pa3pesa v TpoaKapa, AOKATO HENKOCTUTE Ca CTaBHM. B upadl),nejprveiejd ybiti Baterie vyjmét
NpOTUBEH Cnyyaii MO 2 Ce CTUFHe 10 3aTPyAHEHIA NV NOCTABAHETO AN 1a ce nospeny 810 GSM 800/900, ETRAGO0, [y 0 pristroj :
YU TPOAKpT. N 870 800-960 |IDEN 820, COMABS0, |10 s 18Hz |2 03 28 Pistroj Baterie musi byt pred likvidaci vyjmut.
BHUMaHHe: He PasaBIKBaiiTe YeNOCTUTE, KOTATO Ca 3aTBOPEHN. B 930 LTE Band 5 Pokud Baterie vyzaduje pred likvidaci dekontaminaci, postupujte podle nemocniéniho protokolu nebo podle nize uvedenych
04 9. 3aa 3aBbpTuTe, 3aBbpTETe Konve 32 poTaus. (UniocTpaLus 08). HakpaiiHyk Moxe Aa ce BLPTH B ST 1800, COVATS00: pokynii kéiétént a dezinfekci Baterie.
10.3a 12 BbBEAETE MHCTDYMeNTa NIPE3 TPOaKapa, THPBO Ce YBEPETE, Ye YeniocTUTe Ca NPasK, a He Ch4NleHenu. Cne ToBa 1720 GSM1900; DECT,  |/Mnyncka Cheete-li vyjmout Baterie, sisknéte Packa pro uvolnéni bateries na Baterie a vytéhnéte je. (Obrazek 04)
3aTBOpeTe YenioCTATe, KaTo U3ALpNaTe Npesknoae HALLONY. MocTasete, e KoETO M3FLPNaiiTe NpeBKAIoYBaHe 1845 1700-1990| L0 DT vonynauns 2 03 28 Varovini: Nerozebirejte zafizen Baterie.
HATOPE, 3a f1a oT80pwTe HeniocTTe. 970 and L3425, 117Hz I Bats bi
BHuMaHme: KoraTo NoCTaBATe AN U3BAKAATE MHCTPYMEHTa OT Pa3pe3a WA Tpoakapa, BHUMaBaiiTe u u3GareaiiTe UMTS o o it dekomtomi
poisn- P a 5 H B [Bluetooth, WLAN, Vinyncra énia dekontaminace . - )
1yaliHOTO HaTUCKaHe Ha GyToHuTe ByToH 3 Ge3onacHOCT u npesKniovsane HATJO/IY, Thil KaTo ToBa MOXe 4a A0Bede O e sterilizaci nebo dezinfekci nepouZivejte nemocniéni autoklavy Baterie.
Chyalivo HacTpensaHe Ha HICTpyMEHTA 2450 2400-2570|802.11 b/g/n, RFID 2450, [mopynauus 2 03 28 ROV ¢ P ) s -
a. Ruéni &isténi
AKO UHCTPYMEHTET CNy“aiiHO Ce UICTPENsi N0 BPEMe Ha BLBEKAAHETO My NIPE3 TPOaKapa i MPOLECET Ha TE Band7 217Hz o Krok 1 Pred diéténim vyjméte pristroj Baterie z pfistroje.
3 vacTpensaye ¢ saoupucn (4yBa ce 38yKoBa 06paTHa BPL3Ka), OCBOGOpETe NpeskntouBaHe HAZIO/Y 1 n3daKaiiTe HOXLT fa 5240 [mnynexa o Poznamka: Baterie by nemél byt ponoen do vody nebo gisticich roztokis
S mprenmp OT TPOaKapa, KaTO ALPXWTE YENIOCTUTE 3aTEOPeHM; 5500 5100-5800|WLAN 802.11 a/n vogynaus 02 03 o o Krok 2 Povrchy Baterie ofistéte Cisticim prostiedkem s neutralnim pH nebo enzymatickym Cisticim prostiedkem s
o 5785 [217Hz neutralnim pH, pri Ji & vy
F que TP e o spee v biapRavero wy pes poatepa v oL 1o . {kartace s mékkjmi Stétinami ruéné vyCistéte Baterie isticim roztokem.
He e 3asbpueH, HALOY u HATOPE, 40KaTO HOXLT i nonera or . {ikladné vydrhnuti mist
e cn . nssapere OT TPORKEP3, KaTO AUPNUTE YemoCTiTe Sarcope; MopenvTe MOTOpH3HpaHy apTikyNMpaLLV CHLIMBATENV U [THATEN 32 CBLIMBATEN Ca NPEAHA3HaNeHY 32 UaNon3BaHe & . KmkS Myci proslrsdekdukladne setfete vlaznou vodou z kohoutku.,
T eTpye e/1eKTpOMarHUTHaTa Cpea, NIOCONEHa NO-A0NY, 1 KyNYBAYBT UM NIOTPEGHTeNST TPAGEA 42 Ce yBepu, e Te ce o Krok i kontrolu, zda} jSOu nec
11 Mlocrasere TukanTa, KOATO TpA65a A2 Gv/le npepR3aHa, Mexy semocTute. Hsgwpraiite mpesicriodsare HATOMY, 3a g2 a3 enextpovarniTHa cpega: . me Citéni opakute p izudlné distého povrchu Baterie.
3aTBOpUTE YentocTuTe. . — TIEC 080T vecrorama c
BHUMaHMme: YEpeTe Ce, de THKAHTA NeXi PABHOMEDHO U € Pa3noNioweHa B CPefaTa Ha YemocTuTe. He nocrassiie ThKaTa MsnuTsane 3a ycroiuusoct Mogynauus am) Dezinfekéni prostredky by se me\y pnpmm( a pouivat podle doporucent vyrobce. Doporucuje se chemicky dezinfekéni
Ha pOKCAMANHa KpaiiHa AMHWA W /MKW Ha 3aLuBane. M3GreaiiTe BCAKaKBO "CTpyNBaHE', Thil KaTO To MOXe 2 AoBee . prostredek setit vodou z vodovod
[0 HEMbAHA IMHWS Ha ChLUNBaHe. Yeroitueoct Ha buakn 134,2kHz Vimnyncka mopynaums, 2,1 kHz (65 ® 70%izopropylalkohol
MarHATHI nONIeTa 0 .
: Mpean fa THKaHTa, Ce yBepeTe, Ye B YeNIoCTUTE HAMA NPENSTCTBUA KaTo KNUCOBe, CTEHTOBe, e 13,56 Mz unyacua mopynauys, SOkHz 7.5  10%balidlo (roztok chlornanu sodného)

Upozornéni a bezpeénostni opatreni

Zkontrolujte prepravn krabici a pristroj, zda nevykazuji zndmky poskozen pfi prepravé. Véimnéte si jakjchkoli nedostatkd,
rozbiti nebo zjevného poskozeni, uschoveite si diikazy, neprodlené informute zakaznicky servis nebo distributora
vyméiite pristroj za novy. Poskozeny virobek nepousiveite.
Minimalné invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici vzdglani a jsou obeznameny s
minim3Ing invazivnimi technikami. Pred provedenim jakéhokoli minimalné invazivniho zakroku si prostuduite lékarskou
literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

Nastroje pro minimalng invazivni zakrok se mohou u jednotlivjch vjrobcd it v priméru. Pokud jsou takové néstroje a
prislusenstyi od riiznjch yrobcil pouity spolecn pfi zakroku, ovéite pred zkroken jejich kompatiblitu.

Pokud e hiidelviditelné ohnutd, pristroj nepouzivejte.

BG/Bulgarian

Mpeyt Aa U3N0N3BaT TO3 MHCTPYMEHT, MO/, NPOYETETE BHUMATENIHO CNEAHOTO ChAbPXaHME.
TO31 AOKYMEHT € NPeAHa3HaYEH A NOMOTHE NPY U3NON3BAHETO Ha TO3N UHCTPYMEHT. TOii He € CNPaBONHMK 32
XMPYPIUNECKN TeXHUKN.

"
WHchOpMaLATa, CBbP3aHA C MIMHIIHEHVETO Ha AAfeHa 33Aa4a N0 630MACeH U 3ALBNBONEH HasMH, Ce NPEAOCTABA MO,

“eNOCTATE A3 Ca NpaBi, a He ChaneHenit.

BHUMaHHe: YeniocTuTe TpAGBA A2 Ca NPABM, a He ChHAIEHEHN NPU NOCTABAHE WM W3BAKAAHE Ha UHCTPYMEHTa OT

TpoaKapa. HecniassaHeTo Ha TOBa M3MCKBaHe MOXe 12 [10BE/I€ /10 3aTPY/IHEHO NOCTABSIHE WM M3BAXIAHE 1 [10 0BpeAa Ha

WHCTDYMeHTa.

17.3a ja M3BaguTe TPOAKapa, MbPBO Ce YBEPETE, Ye YeNIOCTUTE Ca NPaBH, a He ChuneHeH. Crief ToBa 3aTBOpeTe
“eniocTTe, Kato u3ALpNaTe NpesKniodsane HALO/IY. Useanere, cnep KoeTo w3FbpaliTe peaknoeare HATOPE, 32 4
oTBOpUTE denioCTUTe.

W3xebpnsne

Cne[ KaTO MHCTPYMEHTST GbAE M3NOM3BaH, B 3BUCHMOCT OT MECTHUTE PasNopeABH, Toi MOXe Aa BbAe UXELPNEH

& CboTBETCTBE C GONHUNHATa NPOLIEAYPA CNE OTCTPaHABaHE Ha [1akeT GaTepui. AKo MHCTDYMEHTST u3uCKBa

npean cnepgaiite MIPOTOKON # MECTHMTE pa3nopeau. Nanon3sannsT

VIHCTPYMEHT U ITBAHATEN 33 ChIMBATEN CBILLO UMAT €AUH W CLL| METOfL 32 U3XBBPNAHE U Ce 0GPABOTEAT ChIACHO

VHCTPYKUAVTE 32 NONHCTBaHE U ASSUHGEKLMS Ha MlareT 6aTepui no-Aony.

MaKeT 6aTepum U3XBbPAAHE Ha OTNAZBUN

dopmara Ha npepynpexaenite, MPEYMPEMCIEHVIE uw 3aGenexwa, Teau 3sBneHws Ce HaMMpar & Uanata
Tea u3ABNeHvS TPAGEA 42 e MIPOMETAT, NPEAV A3 Ce MPEMUHE KbM CIEABALIATa CTHKa B AAACHA NPOLIEAYPa.
Tpeaynpexpenue: MpenynpexieHHeTo Yka3ea NpoLieAypa, NPaKTUKa Wn YCHOBUE 32 eKC0ATALUA MnK NORAPBKKa,
KOMTO MY HECNa3BaHe MOFaT A3 AOBEAAT A0 TENIECHN NIOBPEAN Wi 3ary6a Ha WUEOT.

n E onacHa cuTYaus, KOSTO, aKo He Gbae
w3erwata, MOXe 3 AOBEAE A0 MKW WM CPEAHN HAPAHABAHNS Ha NOTPEGUTENS WA NALMETa AN AO NOBPEAA Ha
060pyjBaHeTo M Apyro FMYULECTEO. T8 NONE 42 Ce 31071282 32 TDEAYTIDENACHAE 23 OZCHA NPaTUKH. ToE2 K02
cnewvaniu rpiki, 2 Ge30nacHoTo u e (2 UHCTPYMEHTa, 1 TP, HEOBXOpMMM 32
v36areae Ha nospena Ha MNchyMeHYa KOSITO MOXe [12 BL3HYIKHE B pe3ynTaT Ha ynorpesa W HenpagunHa ynoTpe6a.

nater , 3K0 OCTare 8
Mpean Ha Gatepusa T TpA6Ea A ce M3AM OT wr TpAGea
&3 CE UXELPAST OTACAHO WK A3 Ce TPETUPT B CHOTBETCTBUE C MECTHIITE Pa3NOpeABH. AKO 6TepIAHIAT NaKeT MICK8a
nowmcTeane npegu cneppaiite npoToKon Wk 32 nowmcTRaHe 1

eaveruyA Ha BatepuuTe no-Aony.
Tpeav MHCTanMpaKe B UHCTPyMeHTa

AKo GaTEpUIiHWAT naKeT TpAGBa 42 GbAe U3XBLPAEH NPEAU HCTANUPAHETO My B TeN60Ra (HaNP. NPOAYKTHT € C uaTeKs
CPOK Ha FOHOCT, NOCONEH Ha OMAKOBKATa, GaTEPUIHVIAT NaKET € WaNYCHAT), MHPBO HCTaNMpaliTe GaTepwiiHus nake &
VIHCTPYMeHTa, CTE KOETO 0 M3BAETe, CNER KT BATEPHITHUAT NaKeT Ce U3TOLM.

Cneaynotpe6a

Mipean Maker 6aTepui Tp6Ba 42 Ce U3B3AM OT MHCTPYMEHTA.

Benexka: benexKaTa oKa3ea ONepaUMA, NPaKTHKa Wi YCTOBUE, KOETO @ Ha

‘RaneHa 3agava.

Onucaxue

iReach Omnia (Hapusar no-pony "MHcrpyMeHYw ) ca crepunim,
na

Ao Make 6aTepuh U3ycKBa 06€333pazABaHe NPEAN UIXELPSHE, CreAsaiiTe GONHUMHIA POTOKON WM UHCTPYKUUUTe 32

NOMIICTBaHe 1t AeaupeKws Ha aieT Gatepuk no-gony.

3a ga umapue Make Gatepuw, HaTucHeTe Mokasalel} 3a OCBOBOXAABAHE Ha N1akeTa GaTepuis ELpXy akeT 6aTepui U ro

u3gvpnaiTe. (WiocTpayas 04)
He

€AHONAMEHTCKN WHCTDYMEHTU, KOUTO, KOTATO Ce U3MON3BT C YCTPONCTEA 32
DeXaT 1 TeAnvpaT ToKaHM.

Crepunen, puies, xupypruses 3 XMpyprUseckn
npoueaypy 3a 6bp3a TPAHCEKLMA U PE3EKUUS HA THKAHW U aasnaaaue Ha aHacToMO3u; Mo)«e [\ e 3non38a 1 No Bpeme
Ha OTKPUTa OnepaLys. YCTPOWCTEOTO € NPEAHA3HAYEHO 33 MEXGHAIHO PA3AHE Ha ThKAHTa 1 npunarane Ha

fire ycTpoiicrBoTo Maker Garepuu.
epun.

He
Maker 6atepun MouncTeane u obessapasssane
NPEAYNPEX/ :He 3a nnn

wa Naker Garepny.

UBYPTINECKNCHOG 2 TOTEKUTE CTESHA KA IMHATT Ha PIS3He, C MOLINGET GT NOTGp 8 EWKIGTa. TosaYCTpoicTso
OBMKHOBEHO € 3apeAeHO ChC CKOBM M MOXE Aa BbAE KaTO NUCTONET No Au3aiik. Tosa e

. Cﬂmxall’lpe‘:\w nounc Maker Garepun ot
.

ynoTpe6a.

Tlaker 6arepuit He TpAGBa f1a Ce NOTaNA BbB BOAA WM NOYUCTBALLY PATBOPH.
© Cronka 2 MouMCTeTe NOBLPXHOCTATE MaKeT GaTep C AETEPTEHT C HEYTPAnHO PH W eHIMMeH ACTEPTeHT C HeyTPanHo

2

07 13.3a pa cTpensTe, npso HatvickeTe Gwona BYTOH 32 6E30MACHOCT, 33 42 M3ICTIOHMTE NPEANaHIAR MEXaHM3bM, CTef KOET kroku postupu. o X o o o
AP HABONY 11), 32 A2 3an04HeTe fa cTpensre. pogbiKeTe Varovani: Upozornéni oznatuje provozni nebo (drzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pii jeho nediisledném dodrzovani o Piistroje nebo zafizeni, které prichazeji do styku s télesnymi tekutinami, mohou vyZadovat zvI4stni zachézent pfi likvidaci,
2 AvpraTe 1 33 bpxaTe npeskniovsane HATJOITY, AOKATO ABHTaTeNT CpE U Cé 4y 38yKoBa 06paTHa Bpb3Ka. mohl vést ke zranéni osob nebo ztraté zivota. aby se zabrénilo b\o\og‘cke kontaminaci. .
3a6enexKa: Mpenopbea ce TLKaHT 42 Ce NPUTUCHE 32 HAKOAKO CekyHA NPEU M3NUNAHETO, 32 Aa Ce OCHTYpH NO-A06PO Upozoméni: Upozornéni upozorfiuje uivatele na potenciing nebezpeénou situaci, ktera mize vestklehkemu nebo stiedné ® Po otevieni obalu musi byt pfistroj po zakroku zlikvidovan. o o . .
NpUTHCKaHe 1 06pasyBaHe Ha CKOBH. UHCTPYMEHTT Lue 3Aaje 38YKOB CUTHA, CNIef, KaTo YeniocTITe ca 61w 3aTBopeHm eni 7e byt také o Pfistroj je navrzen, zkontrolovan a vyroben pouze pro jeden zakrok. Pfistroj nepouzivejte opakované, nezpracovavejte ani
3315 cexyHpy. nesterilizujte, protoze to mize narusit strukturani integritu pristroje a/nebo vést k jeho selhani, které milze mit za nasledek
3a6enexa: 3cTpensanero moxe #a Gbae CNPaHO, kaTo ocsoGoguTe npeskniousane HALONY. 3a aa npogbmivTe pé /ani nebo nespravného pouzivani. zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
cTpen6ara, usgbpnaiite v 3aapbxTe npeskntovsare HALLO/Y. 3a fa NpeKbCHeTe M3CTPenBaHeTo 1 Aa Npubepete Hoxa, Pozndmka: Pozndmka oznaluje operaci, postup nebo podminku, které je nezbytné pro efektivni provedeni dkolu. ® Opakované pouiti pfistroje miiZe zpiisobit riziko kontaminace, infekce nebo kiizové infekce, mimo jiné vcetné prenosu
NpeAu 2 AOCTUTHETe /IMHWS HA 3aLIMBaHe, APbMHETe U 3aapLiTe npeskniousate HATOPE. C/len KaTo HOXET Ce BbpHe B Popis infekénich onemocnéni, coz miiZe vést ke zran&ni, onemocnéni nebo smrti.
THPBOHAYANHOTO CY NONOXeHME, TTLAHATEN 32 ChLIBATEN BEYe He MOXe Aa Ce M3M0N38a U TPAGE f1a Ce 3aMeHH, iReach Omnia Staplery s moznost artikulace a elektrickym pohonem (délejen "ristri” )Jm smlm £0 pristr] pro o Piistroj nezatézujte vice ne? 16krat. Pfistroj miize vystrelit maximalng 16krét. PouZiti vjztuzného materidlu sesivaciho
% BHUMaHMe: VIHCTDYMEHTLT MOYE 4 HaMa/Ii CKOPOCTTa CH, KOTATO DEXe Npe3 eGeni Thiaku. jednorazové pouiti, ktery miize pii pouiti s prebalovacimi jednotkami soucasné fezat a s erilni, rucni, bateriové . fo’df"‘m’:‘t"lgr’gar‘a'C’:fy'L‘l‘lﬁ";j;‘u’yé"eL‘:fc"fNa 1. Pokud je viditeln zésobnik seivacek Zisobniky, je tieba iej vyménit za
BHUMaHMe: AKO ABUTATENsT CNIpe WA Ce 3a1BUKM, NPOBEPETE BU3YaNHO Aanu HRUKATOp Ha OCTPHETO Ha HOXa & napéjeny chirurgicky nstroj urceny k pouziti béhem endoskopickjch chirurgickych z3krokii k rycmemu priifezu a resekci  Fsobniky, (Pokud o eEfvarek et o o necth i Jej vy
BOCTUTHaN 40 /IMHWS! Ha 3awnBaHe. NIPOLECHT Ha MICTPENBaHe MOXKe Aa CTIPE U fa Ce Yye 3BYKOB CurHan, ako uMa thani a tvorbé anastomoz; milze byt také pouit béhem oteviené operace. Zafizent je urceno k mechanickému fezani tkané a . J;"Y ot felic “hlms" n jes:‘t’ak‘el viditelny, je moZné, Ze Napli neobsahuje sesivacky
NIpEKOMepHa ThKaH MeX{ay eniocTuTe. Bvakaaacw s g naite npeskniovsaHe HATOPE, 3a &a BbpHeTe VkauKaTo i zavienyich Celistech se neprovadi artikulace.
i mwzm ToiaH wexay Yauus UgLp pesino: ol womnﬁ P anKaTon soucasné aplikaci chirurgickjch sponek na vsledné strany fezné linky slvykolnzear;‘jg'?taru v rukojeti. Toto zafizent je obvykle o P vjlbéru metody Zésobnky jo reba peclivé 2vazit existuc patologické stavy i pfpadnou predoperaéni Ié2bu, napfikiad
NPATUCKaTE NO-MaKO ThKAH MK A2 M:Eepeve NoAXoAALa ﬂwwwen 2 chumsarencnopenneﬁenwava vat s Nazvoslovi - Pistroj (llustrace 01) ’ radioterapil, kterou pacient podstoupil. UrCité stavy nebo predoperacni lécba mohou zplisobit zmenu tloustky téne, ktera
14.0Tnycwere npeskniousare HAZLO/Y u UipukaTop Ha o o] Kollk by piekrocilaindikovany rozsah tlousty tkiné pro standardnivolbu Zasobniky.
s off @ Ke sterilizaci nebo dezinfekci Baterie a nemocn
UeTioETaTe woraT A GvRaT OTBOpeH dpes aTsPIGAAE 1 MpeaKAIOuBaHE HATOPE. (octpauna 10]. Moo A5 P
mfe nH i 1010 23 e i ( paus 10)-Mlpea A 03] Artikulacnipaka ® Pouiti jiného typu baterie nez baterie dodané s pristrojem mie mit za nasledek 2vjené EMISE nebo snizenou IMUNITU
BHuwanme: MoropuT e crpe, o HALONY 05] Kontrolka baterie pristroje.
HATOPE, 33 43 BLpHETE HOX® B MLPBOHAYAMHOTO My MONOXEHVE. B TO3M MOMEHT YENIOCTUTE Ca 3ATBOpEHH, OTBOpETE 07] Pristupovy panel ruéniho uvoln@nt o Pistroj nepouZivejte v blizkosti jiného zafizeni nebo v jedné fadé s nim. Pokud je nutné pfistroj pouzivat v sousedstvijiného
09 YeNoCTHTe, KaTo M3AbpnaTe NpeskAtoyBaHe HATOPE, 3a 4a U3TErNWTe MHCTPYMeHTa OT npepsizaHata TbKaH. Cnef ToBa 09] Uvoliiovacim tlacitkem pina smérem nahoru D"SUUJE nebo v jedné fadé s nim, vénujte mu pozornost a viimejte si jakychkoli abnormalit.
3aTBOpeTe 4eNioCTUTe, KaTo M3FbpNaTe npesiiousae HAO/Y. U3sageTe VIHCTpyMeHTa OT TenecHata kyxHa, 0TBOpeTe [11] Prepinat smérem dolt: Packa pro uvolnéni baterie . upravujte bez autorizace vyrobee.
4eNIoCTUTE U 3apeeTe OTHOBO, 3 Aa NPORBKMTE. ~Zasobnik (lustrace 02) . ého prislusenstvi, ne? je specifikovano nebo dodéino vjrobcem tohoto zafizeni, miize mit za nasledek zvysené
BHUMaHUe: AKO HOWBT He Ce nprGepe: a inebo snizenou J odolnost tohoto piistroje a nespravnou funkci.
a. [TpBO, yBEpeTe Ce, de UHCTPYMEHTST € BKAlodeH, ToBa MOYKe (42 Ce NPOBEpH, KATO Ce MPOBEPM AN CBETBa MHANKATOP ® Pokud nelze jasné p s v pouzivani tohoto nistroje.
CBeTuHa 3a baTepusTa. Cniefy TOBa M3TbpNaiiTe OTHOBO NpesKniouBane HATOPE. P Fepravniklin musi byt pouZivén ve stanoveném elek(vomagneuckem prostredi. Dal3i informace naleznete v Pokynech a
b. Ao VIHAMKATOP Ha OCTPHETO Ha HOX BCE OLLE He Cé  BbpHan, Prao mpso natka sponk prohlageni vyrobce pro EMC. Nedodrzeni téchto pokynii miize zpiisobit nespravnou funkci pristroje.
3 nawena ¢ vagnuc "Manual Override” (Pyuro ynpaxnenue) & TOPHaTa 4aCT Ha WHCTpyMeHTa. lije ce OTKpWST fBa nocTa. Znacka proximalnt o Pistroj nelze provozovat v prostredi obohaceném kyslikem.
Vawpnaiire nocTa, 06o3HaseH ¢ "1, cneq Koeto nocTa, 0B03HadeH ¢ 2", ku © Upozoméni pro ufivatele a/nebo pacienta, 7e jakykoli zavazny incident, ke kterému dolo v souvislosti s prostfedkem, by
m Hanpep 1 Hasag, AOKGTO He MOe A2 6bae NpeMecTeH. VIHcrpyMeHrbT VIHAVKETOP Ha OCTPYIETO Ha HOXA BeNe € B HaYaNIHO [11] indikator vyrovnas [ mél bjt nahlaSen spole¢nosti Reach Surgical, Inc. oma organu
nonoxeHve. Toa MOXe 2 ce NIPOBEPM, KATO Ce BAAM NIONIOKEHHETO Ha VIHAKATOP Ha OCTPUETO Ha HOXa Ha [{BHOTO Ha Informace o kompatibilité €lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.
p——r HenioCt 12 MIMTEN. AKO TTLHATEN 30 CULMBATED @ Chanenet, ELDTTe ApTUIYIIALMONEN 10CT, 32 2 10 FLpHEre o Pistroj je kompatibilni pouze s pistrojem Zasobniky a baterf, na které se odkazuije v této prirucce. Kod virobku a referencni Technické parametry
= p My V3sapete OT TpoaKapa. LT Beve HAMa A3 MOXE Aa ce U3Non3ea i stklal s P 5 nPh l Juz o kau Zusbuik i pi §  Baterie hodnocenf: DC 12V,1550mAh.
CNIefl PHaHO OTMeEHSHE. P‘“‘ o 3"5350“ uvedeny v i ulce 6dy vyrol t“g t" kY @ Piistroj neni odolnj proti vniknuti kapalin a e Klasifikovan podie normy IEC 60601-1 jako IPX0.
BHUMaHMe: Heb/IHOTO 3aKpenBaHe MoXe Aa A0BeAie 70 AOPMUAHE Ha CKOGHTE, HEMbAHA NMHIA Ha CPsi3Bate, KbpBeHe & p";;“‘ A minimalné invazivni operaci e zapotfebi trokar. o Piistroj vyzaduje zvlastni opatreni tykajici se EMC a musi byt instalovan a uveden do provozu podie informaci o EMC
/WA TDY[IHO OTCTPHSABAHE Ha MHCTYMEHTHTe. G"‘"' ‘::” bk uvedenych v tomto dokumentu. Pfenosna a mobilnf RF komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické
BHUMaHM " Hap UHAUTE Ha na Ha X raf 01.- Kédy vjrobki pfistroji I . . prlstroje
meauu e pa KO NPOLECHT Ha U3NMuyaHe He yHKLMOHNPa NPaBUHO. (mm) _[Délka diku (mm)  je soucasti baleni ani
i THKaH U Ce yBepeTe, Ye ThKaHTa e 0CBOBOAieHa OT HeniocTuTe. Dlouhy Kloubov 255 Teplota 5°C-35°C Relativni vihkost: 0%~ 70% Tlak vzduchu: 500 hPa ~ 1060 hPa
11 amuaune MperneaaiiTe IMHMUTe Ha CKOGUTe 32 XeMOCTa3a Y NPABUHO 3aTBAPAHE Ha CKOGUTe. He3HaUNTENHOTO KbpBeHe Stredni Kloubovy 155 [Ano Pozadavky na piepravu
TeXHIKN. Kratké Kloubové 85 [Ano Teplota: -10°C~54°C Relativni vihkost: 0%~ 70% Tlak vzduchu: 500 hPa ~ 1060 hPa
16. Mpey A3 13BaaUTE MHCTPYMEHTa Npe3 TPOaKapa, TUT OT BCAKAKBN BbTpe B TenecHara Dlouh] Kloubov 255 Ne 7adavky 2
S KyXVHa, KaTO [LPXUTE YENIOCTUTE OTBOPEHI U B 30HaTa Ha BUAVMOCT, U 3aBbpTeTe ADTUKYMALMOHEH N0CT, Taka He Teplota: 10°C ~40°C Relativni vihkost: 30 % ~ 75 % Tlak vzduchu: 800 hPa ~ 1060 hPa

155 Ne
85 Ne

Piistroj je fizen vestavénym softwarovym programen s vers softwaru VOL. Softwarovy program je uréen k detekei proudu.
Pokud je proud piil§ vysoky, software prerusi obvod, aby nedozlo k poskozeni motoru.

}iyska Zaviené  |Vy3kaoteviené |Vyskazaviené tusah tloustky  [Kompat Datum vyprieni platnosti
vorky (mm) rky (mm) __|svorky (mm) |tk rokari (mm) Pristroj se sterlizuje oxidem ethylnatym. Datum expirace je uvedeno na obalu. NepouZivejte tento pfistroj po plynuti doby
30 .75
7 Jakse dodivé
5 Tento néstroj se dodéva sterlni pro pouitiu jednoho pacienta. Po pouitijej zlikviduite.
Pokyny a prohliZeni vjrobce pro
VAROVANI: Piistroj by e nemdl pouiivat v blizkosti jinjch zafizeni nebo s nimi, protoze by to mohlo vést k nespravné funkci.
Polud je takove pouitinezbytné, e tFeba toto zafizen a statni zafizent pozorovat a ovéfit, zda funguj normalne.
VAROVANI: PRENOSNA RF komunikacni zaizent (vcetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely  externi antény)
by nemeéla byt pouzivana blize nez 30 cm (12 palci) od jakékoli st zafizeni Staplery s moznosti artikulace a elektrickym
pohonem a Zésobniky, véetné kabeld urcench VYROBCEM. V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhorden vikonu tohoto
Zafizen
Y POZNAMKA: Pristroj je diky svjm EMISNIM vlastnostem vhodny pro pouiti v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR
0350 0] e L tido A Pokud i i) pouav v obyiném prstecpro e e oyl wiadov id  pole ISP 11, nemus
2.5]3 T5/10] enkE poskytovat sluzbam. Uvatel mozna bude muset pFjmout opatent
e o ke ke amimenicopads, napnklad premlsm nebo zménit orientaci zafizeni
e - hba kému uzavieni a odpéleni pristroe.
s o — Prstroj musibjt pauzwan ve stanoveném elektromagnetickém prostiedi. PF pouivani pritroje se fdte pokyny uvedengmi v
] tabulkich.
’/ '2/ : 2’ L / n“,' ubd Pokynya prohlasenl jrobce - elektromagnetickd emise
io o o Prisroj a uréeny k pouzitiv elektromagnetickém prostieds specifikovaném iZe 2 Kupuicl nebo UEvatel by
: mél ajstit, aby byly v prostred pouZivany:
5 [Emisni test 'p?edpisﬁ‘Eile & prostredi - pokyny
5 Pristroje Staplery s moznosti arikulace a elektrickym pohonem a
25sobniky vyuZivai RF energii pouze pro své vnitini funkce, Proto jsou
RF emise CISPR 11 Skupina 1 eho VF omise nské o mali momos rtent okolnich elekironichich
zarizeni.
RF emise CISPR11 [Trida A
Harmonické zkrestent . Modely Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a
s . IEC NEUPLATNUJE SE Zasobmky jsou vhodné pro pouiti v profesionalnich zdravotnickjich
)/2.5/3.0 ).75/1.0/1.25 i/tenké’ Kol apéti a blikani o |zafizenicl
0/2.53.0 75/1.0/125 __|Cévnijtenké EC6100033 NEUPLATNUJE SE




Pokyny a prohlzsent vjrob 3 odolnost

Vorsicht! Achten Sie beim Einfiihren 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

[Bluetooth, WLAN,

Npooox: H arehrig Saxtuhiwon wriope va 08nyiioet ot kakooxnuaTiopéves ouppadés, atehd ypapur komric, awoppayia

Opakovaci frekvence 100 kHz

\ybuchy
1EC 61000-4-4

+1kV mezi linkami

+2 kV vedeni-zem

0% UT; 0,5 cyklu

Pii dhlech 0°, 45°,90°, 135°,
1807, 225°, 270° 315",
709 UT; 25 cykla pri 0°
0% UT; 250 cyklia

NEUPLATRUIESE [PRie napajeny a bez signalniho veden >30m

do venkovniho prostredi

|EC 61000-4-11 .
NEUPLATNUJE SE  |Baterie napajeni
Preruseni napét

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 "Biindeln", da dies zu einer
unvoltindigen Kammerine ihven kann

Vorsi Klemmen des Gewebes sicherstellen, dass sich keine Hindernisse wie Clips, Stents, Fihrungsdrahte usw.
in den Branchen befinden. Wenn Sic tber o Hinderns feuern, Kann dies 2 enem cnvolstancigen Schneidergang, lsch
geformten Klammern und/oder der Unfahigkeit, die Branchen zu 6ffnen, fuhren.

12.Nachdem Sie die Backen positioniert haben, schliefien Sie die Branchen durch Ziehen am Knopf NACH UNTEN (Abbildung

09). Die Sic leuchtet auf, wenn di hen gesc
Vorsicht! dass das Gewebe die Proximale Mamerung nicht iiberschreitet. Gewebe jenseits der

z

[Vykonové magneficke pole by mélo mvt Viastnosti
pro poufiti na typickém misté v typic|

Rorserénim nebonemocniZnim prostied:.
Poznamka: U, se vztahuje na stridavé napet zdroje pred prilozenim zkugebniho napet.

Pokyny a prohlasent vyrobce -Elektromagneticka odolnost

Pristroje Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky Jsou urceny k pousiti v icke

30 A/m 30 A/m
50Hz 50Hz

Proximale Markierung kann durchtrennt werden, ohne dass es geklammert wird.
Vorsicht! Wenn die Branchen nicht vollstndig geschlossen sind oder sich nicht schlieen lassen, darf das Gerét nicht
ausglos werder:

a. Offnen i hen und legen Sie weniger wischen die Branchen.

b Tauschen Sie die Nachiadeeiaheit aus und stllen Si sicher, dass die chtige Nachladeeinheitfir die Gewebedicke
ausgewahlt ist. (Siehe Tabelle 02 - Nachladeeinheiten Produktcodes)

3.Zum Abfeuern driicken Sie zunachst die Taste Sic um den Sic

In, und halten

\mmum!al gegen

Impulsmodulation,
magnetische 134.2KHz 2.1kHz
|Annéherungsfelder Impulsmodulation,
EC 61000-4-39:2017 13,56MHz |50kHz

L/eAANVIK:

TIDWY XprIOTOMOGETE QUTS o Opyavo, iaBAaTE MPOGEKTIKG Ta aKOAoUB TEPEXSHEVT.
o vmpov £yvpaco éxet oxeblaoTel yia va BorBrioet 0T Xprion auToD Tou opydvou. Aev aTIOTEAE! VPO VIa XEIPOUPYIKES
Texvik

o Mpoocox, Kot SnAwoeLg
MANPOGOIEs OXETINd e TV aodah] KAl ENTEpITATIEV EKTENEGT MGG Epyasias TapéyovTal e Tn Hopdr} SHAWGTIG
Npogoxn, MPOEIAOMOIHEH 1 Inpeiwon. Ot SnAioeis autés Bpiokoviat o0& 6An TV Tekpnpiwon. AUTES ol SnAaoels Tpénet va
BiaBdlovtat mow ouvexioete oo emdpevo Bia s Siabikasias,
H &idwon N

Pokyny a prohlasent vyrob
Pristroje Staplery s moznost artikulace a elektrickym pohonem a Zasobniky jsou urceny k poutt
i speciiovaném ide 3 kupui nebo udvatel by ml s, aby byy v oo elktromagnetcém prosiet

das Kiingen-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

tied specifik ki bo uzivatel by mél zajistit, aby byly v tomto elekt tické tredi 2 ta 1 Slabikaoia, paKkTIkA f KatdoTacn Aettoupyias  ouvTipnar
;’o‘fmarl specificovaném nize 3 upujic nebo uiivatel by mél zajstit aby byly v tomto elektromagnetickém prostreci dann die Taste Knopf NACH UNTEN (Abbildung 11) gedriickt, um den Abschuss zu starten. Ziehen Sie den Knopf NACH Tiov,av 66y pnGe{ avopd, uopel va oByicet ot mau‘l‘mmwn Pl ? 4 " pviag fowvriprans
- —— Grover dodriovan[Elekiromagnetické  UNTEN weiter und haten Se ihn gedriickt,bisder Motor stoppt und eine akustische Rickmeldung ertént. Mpocoyi H 6N Mpoaoyi TpOcI0MoIe! Tov XPHOTN Yia fta SuviKd ETuKivBuVn KatiaTaon, 1 omoia, edv By
podle IEC 60601 Hinweis: Es wird empfohlen, das Gewebe vor dem Auslisen einige Sekunden lang zu spannen, um eine bessere Kompression Bl vt 08 NP0 A e § i Bevoic 1 4 oy
predpisii prostredi - pokyny g e e e e e ang e e omres: amopeuyBei, knopel va 08nyriat o ehadpl i kéTplo TpaupaTIoNs Tou XprioTn A Tou acBevols A o Znuid oTov eEoTAIGHS 1
Vodivé h lané 3V eschlossen sind. ung zu gewanrleisten. Das Gerat gibt ein akustisches Signal, wenn die Branchen ekunden fang o€ GM\n t8loktnoia, Mropei emtiong va xpnaiponownBet yia va npoetdonoirioet vxa 1N aoalels TpakTikes. Autd epihapBavel
reokohaomino ol [0,15 MHz~ 80 MHz NEUPLATNUJE SE Himwets: Der Klammervorgang kann durch Loslassen von Knopf NACH UNTEN unterbrochen werden. Um das Klammern v 1Bl npoooyt v anarretal ya ty aogal u mmy mpocor
4 P 6V v pasmech ISM od 0,15 MHz do 80 MHz yia Ty anoguyi v ot éva dpyavo Tov Topei vat Tpokdpouy g arw‘e%svua XHonG f kakiic xprion.
IEC 61000-4-6 20% AM o 3 KH. fortzusetzen, ziehen Sie die Knopf NACH UNTEN und halten Sie sie gedriickt. Um den Klammervorgang abzubrechen und das Snpelusan: Mia Swon onuelwons unoBetkvbeL a AetToupyla, TpaKTuK ) GUVBAKT Tow elval anapaitnTh via Ty
bAMna LkHz Messer vor Erreichen der Klammernaht Markierung zuriickzuziehen, ziehen Sie den Knopf NACH OBEN und halten Sie ihn A exéheon wias epyasiac.
gedriickt. Sobald das Messer in seine st die inheit nicht mehr verwendbar .
80 MHz~ 2,7 GHz 80 MHz ~ 2,7 GHz uind muss ersetzt werden, Nepypadn
\ECElOUDA 3 80 % AM pii 1 kHz 80% AM pi 1 kHz Vorsicht! D ingern, hdi hneidet. To iReach Omnia vt appurté é (e¢eEiic kahobpevo Gpyavo) elvar £vo dpyavo ypriong
Zodolnost Vorsicht! Wenn der Motor ahgewurgt wird oder sehen hlelb( Hibven Sie eine Sichtprfung durch, um sicherzustellen, dass EO yia évav acBevi Tiov, éran He povde HropEl TaUTéxpoVa va KSWeL Kat va ouppanbel

(0TOUG, AMOGTEIPWEVO XEIPOUPYIKD GPYavO YEIpOS e tatapia OXEBIAGHEVD Y Xprion KaTd T SIdpKEId EvEOoKOTIKY
YELPOUPYIKIY BIABIKAOIEV YiQ TV TaXEldl TOMf] Kall EKTOW (GTGY Kal Th BNLOUPYiQ QVAOTOUWONS KTOpE eTtions va
XpriowoToungel Katé T Sidipketa TG avoukTric xapaupmq; znsu&wn( H GuoKeun mpoopileTar i pnyaviki Kﬂnn ou
10700 Kat TUT POV EQApHOYTY TOAEUPES TG YPapuriG KOTG,

Pristroje Staplery s moznost artikulace a elektrickym pohon UrEeny k pouzit ’ as0 2400- (80211 b/g/n, Impulsmodulation |, s b Ka/) SdoKohn agaipean Twv epyakeicov.
prostredi specifikovaném nize a kupuiici nebo uzivatel by mel ZaJISlIl aby byly vtomto elektromagnetickém prostiedi Auslsen des Instruments fiihren kann. X . 2570  |RFID 2450, 217Hz Mpogoxr: H ouwin KatTo wnmuo TV AT6 YPAUES 0UPPAPriG Umopei va Peoe! Tov apiBud Twv Ynaipatos.
pousivan Vorsicht Wenn d(as nstrument beim f;]nlut;rfn inden Trokar verschentich abgefeuert wird und der Absc LTE Band 7 ?Spt}oo)énz v auve ax; oy ] nons 8ev Aertovpyelowota.
= 5 " — abgeschlossen ist (mit horbarer Riickmeldung), lassen Sie den Knop los und warten Sie, bis das Messer in seine 5240 paPriEte amald To epyaleio paxpid amé Tov 1076 Kau BeP OTL 0 10TOG £xEL and g,
Test imunity open zkousky podle EC g,’:;;g;‘“"mm Elektromagnetické prostred - pokyny Ausgangsposition zuriickkehrt, nehmen Sie das Instrument aus dem Trokar, wéhrend Sie die Branchen halten; 5500 100\ angp.11a/n  [MPUlsmodulation |, ) 03 o aaydves,
- Fodlaha by méla byt drevéns, betonova nebo offnen Sie die Branchen und laden Sie das Instrument emeut. i 5785 5800 217Hz Mpoooxij: EEETdoTe Ti¢ ypaupés ouppadric Kal 6woTo KAEio1o ppadv. H ukpr} atpoppayia propei va
Elektrostatickj [kontakt 28 kv oriai saks Keramicd. ok e pocala pokyta syntetickjm Vorsicht! Wenn das Instrument beim Einfilhren in den Trokar versehentlich abgefeuert wird und der — — > - — eheyyeipe péupata dhdes KmuMnkuexvm(
Vjboj +2 kV, 44 kV 22 kV, prp e oL et ey A ist, lassen Sie den Knopf NACH UNTEN los und ziehen Sie den Knopf NACH OBEN, bis das Messer in seine Leitfaden und Herstellererklarung - Sto der in der Nahe 16.Tipw a6 T adaipeon Tov 0pYaVoU HEGL TOU TPOKAP, ATIOUAKPOVETE TiS GLAYOVES aTd OTOL0BHTIOTE EuTIOBI0
IEC6100042 |28k, 15 kv vzduch o215k vaduch] 2006 byby e Ausgangsposition zuriickkehrt; entfernen Sie das Instrument aus dem Trokar, wahrend Sie die Branchen halten; Di P i i i gin der unten 0 Courepd G xoUGTTGS 10y GGHaTOs, BAUIPUYTGS T oybves v K VT Tow Tk Teion
G SeRTcRE - 6ffnen Sie die Branchen und laden Sie das Instrument erneut. Umgebung und der Kauer oder Benutzer solte scherstelen, Gass ie i TEPOTPYTE T0 MoxAd6 4pBpwor ETat oTe of aaydves va elvar euBeles kat byt apBpuT
Fechodovéjevy / [£2kv ~ 11.Positionieren Sie das zu durchtrennende Gewebe zwischen den Branchen. Ziehen Sie am Knopf NACH UNTEN, um die dveser elektromagnetischen Umgebung verwendet werden: Tipocoxty Katd 1 coayyi i T agaipean Tou 0pyavoU T To TpoKG. 3¢ avriBetn epirwon prope va npoigel
pr Jewy/ | NEUPLATNUJE SE  [Baterie napéjené a bez signalniho vedeni >3m Branchen zu schliefien. riifung der Immunitat __[IEC 60601 Priiffrequenz Modulation SuakoNia oy etoaywyi A TV agaipeon kat uriopei va ipokndi {nd ot dpyavo.

17.Ta TV agaipeon péow Tpokdp, PeBaiwbeite mpwTa OTt ot olayoves eivat eubeies kat Gxt apBpwES. I ouvéxeia, khelote
TG otayéves TpaBivias To koupTi KATO. AQapéaTe Kat, 0T uvéxel, TpaBAETe To koupni MANQ yia va avoigouy ot

Metd mn Yprion tou opycivou, avéhoyat e TouS TOTIIKoUS KavoviopoUs, HTope va amopp Bl abpguva pe Th Biabikaoia Tou

VoooKoylov ieTd TV adaipean Tou Mriatapia. Edv To'Opyavo anatte aroAdyiavan mpw aré Ty amdppui, axohoulioTe

70 TPUTSKOAAO TOU VOGOKOREIOU Kal TOUS TOTIKOGS To Opyavo kat KeEDaAEG

potpalovrat emiong TV idla néBoSo ambppUPNG kat UTOBANOVTAL OE EMEEEpYaTia COMPWYA LE TI TAPAKATL) 0BNYIE

kaBapioy0 kat arohdpavors Tov Mratapia.

Mnatapia Anopp

H Mratapia 8a etice: auréyaTa oV TS AV apayelvel oo Spyavo.

H Mnampin TipémeL va u¢ﬂ|p£lrﬂ| ané 1o 6pyavo TP ané Ty unoppwn H Mrmmpla kat To 6pyavo Ba mpémel va

unoppmmvml XWPIOTA 1} VA GVTHETWITICOVTA GUWVEL KE ToU TOTHKOU( Kavovioos, Edv n Mratapia anarei kabapiond
6

a TIpW am6 TV andppu,
a anohuavon T Mratapias,
Npw arnd
Edy n Mnatapia nipénet va anoppigel oW ané mv evmxcwmcn 10 6pyavo (1, X. 0 TIpoiGV elvat nepav s nNHepopnviag
MG o avaypdgeTat ot n Mratapia énece), eykataoTAoTe mpiTa T Matapia oto pyavo kat, ot

OUVEXELd, AgaIpEoTE TV, Yia

Meté t xprion

To Mnatapia mpénet va. u@mpgeen aré 10 Opyavo mpwy and mw anéppupn.

Edv To Mnatapia anartel anoAduavan mpwv and Tv anéppupn, akoAouBHGTE To TPWT6KOMO Tou VoooKopefou i TiG
Kat Tou Mnatapia.

nu Va agaipéoete To Mnarapia, méote To Mwrisa anaogahons prataplass oto Marapia ket ToaBiEte o . (Ewbva

g unatapiag.

npmsommm, My anoouvapuooyeite To Mratapia.
Mpoeibomoinan: My gopriCere To Mraapia.
66 K anoAdpava
MPOEIAOMOIHEH: My autd v ipwon A
Xetpoxiviog kadapiopog
© Biua 1 Apatpéote To Mnatapia am To 6pyavo mpw and ov kabapioo.

rou Mratapia.

[Pokyny a prohlasent vjrobc
Piistroje Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a

U UrZeny K pourit

Vorsicht! Verwenden Sie das Gerst nicht weiter, wenn der Klammervorgang nicht ordnungsgema funktioniert.
15.Ziehen Sie das Instrument vorsichtig vom durchtrennten Gewebe weg und stellen Sie sicher, dass sich das Gewebe von
d en lost.

Otav 10 bpyavo
MpoSiaypadés Tpoidvrog

f enépaon, aaretra ppokcp.

Jafizenim (EC 6100043] Sie emeut. Es wird empfohlen, weniger Gewebe einzuklemmen oder die richtige Nachladeeinheit je nach Gewebedicke zu a Vachon ; & o Enuelwon: To Mratapia Sev mpénet v Bubilera o€ vepd f SiahpaTa kabapiopo.
- — wihlen. évav kvntripa o Aan. Autn n ouokeu elvat ouviBug “"’P“““W“ HE OUPPATITIKA KAl HTIOPE Va Efval TUOTOA "’“‘“ oto * Bria 2 KaBapiote Tic empavele Mnatapia pe anoppunavriké oubétepou pH ri ev{upks aroppunaviiks oudétepou pH,
Sluzba Modulace Maximélni |Vzdilenost (Urovedi testu 14, Lassen Sie den Knopf NACH UNTEN los und der Klingen-Indikator kehrt in seine Ausgangsposition zuriick. Die Branchen oxédlo. Eivau WUKEM pias ypriong. TIOU TaPAOKEVATETAI CVUPLVEL KE TIg OBIIYIEG TOU KATAOKEVAOTH.
[vykon (W) |(m) lodolnosti (V/m) kénnen durch Ziehen an der Knopf NACH OBEN gedffnet werden. (Abbildung 10). Uberpriifen Sie die * B 1€ pahak Tpixa ia va kabapioeTe xenpomvnm o Mnatapia pe o SiaAupa KaBapiopou.

BT o meduace THr L8 03 o7 bevor Sie di hen &ffnen. [01] meipo T02] Afovag © Brjua4 BeBauwfeiTe 7101 TEPIOXES TIOU TIEPIEXOLY PLOVHES EXOLY TPITEL K

GMRS 460 A1 Odch ko o5 ks : Achtung! Der Motor hélt an, wenn eine Sperre vorliegt. Lassen Sie den Knopf NACH UNTEN los und ziehen Sie am Knopf NACH 31 Moxho &pBpwonc 04] TepoTpedanevo KouTh ® Bijla5 xouniote kakd o anoppunamm e Xhapd vep Bpuons
450 430470 | ag0 Hiodel s k. 03 28 OBEN, um das Messer in seine Ausgangsposition zuriickzubringen. Zu diesem Zeitpunkt ist die Branche geschlossen. Offnen S s imarapios 06 Koop aopaeiag © Biiua6 ava SamoTioeTe @ { 1o ouvipipa.

60 sinusovy kmitocet 1 kiz Sie die Branchen durch Ziehen des Knopfs NACH OBEN, um das Instrument vom Gewebe Dann . : . . - ® Bijua7 4Bere To o ,‘ 6w anateita i éva otk kaBapd Mratapia.

710 i ] die Branchen durch Ziehen des Knopfs NACH UNTEN wieder schlieRen. Entfernen Sie das Instrument aus der 7) NdveA npbofaang yia etpokivim 08] Mnarapia 6
[745  |704-787  |PasmolTE13,17 Impulsni modulace 217Hz|0.2 03 & &ffnen Sie die Branchen und laden Sie eneut, um fortzufahren. 9] KoUMTH EKGOPTWONG 10] koupri IANQ Ta & TIETEEL Vet GOUGWVA HE TIG CUOTATEIS TOU KATAOKEUAOTT.
780 Vorsicht! Wenn sich das Messer nicht zuriickziehen lgsst: 11] koo KATQ 12] Mo Wnatapiag SuvoTdTat Ve oKoUTIZETal TO Yk uno?\uunvm(u LEVEpS Bpuon.
810 [GS 800/900, TETRA800, a. Stellen Sie zunéchst sicher, dass das Instrument mit Strom versorgt wird. Dies kann iberpriift werden, indem man - AveaMhaxcis Kepahs (Ewova02) © 70% womportuic) aAkodAn
870 800-960  [iDEN 820, CDMA 850, Pulzni modulace 18Hz |2 03 28 kontrollert, ob dias Batterie Licht leuchtet. Ziehen Sie dann den Knopf NACH OBEN emeut ab. b g — * Xhwplvn 10% (B unoxhwptisBous varpio)
930 Pésmo LTE 5 b. Wenn der Klingen-Indikator immer noch nicht zuriickkehrt, fiihren Sie die manuelle Uberbriickung durch: Entfernen Sie [01] Tiayéva dxpiova [[o2] a aviaMakuikiic kaoétag Kt
720 [GSNI 1800; COVA 1900, Zunichstdie mit"Manual Override” gekennzeichnete Platte auf der Oberseite des Instruments. Es werden zuwei Hebel ichtbar. 103] AviaMakuui kaoéta [04] mpoorarevui oriva o Efsrdore 10 yaprowBiio anootoN Kat o bpyavo e Uwaém T vt n uem«tzom Snpetioe ey edeiper
I3 1700-15% (G50 190 DECT Impulsni modulace 217Hz|2 o3 s Ziehen Sie den mit "1" gekennzeichneten Hebel senkrecht zum Geréit und bewegen Sie dann den mit "2" gekennzeichneten 05) dxpo }@ Zuppamtiké oijpa omaciyata ) epgavels nuiés, GUAGETE Ta MeAatiov f Tov
1970 TE pésmo 1,3, 4,25, UMTS H_ebekl W"gd zu[uﬁck, b'; er Slid" "th mehf}?ﬂ\’fséﬂllasst DE;{“HEEH"%“Wbef‘"dt“dm nunin ldE' sgangepositior 07] Koure tov Mdpko _ 108] Eyyig orua Alavopéd Kal QVTIKATAOTHOTE e évatvéo Opyavo. Mnv xpnmuormlme v mempauuevo Tipoiov.

muemum,wuw, Diskann iberri Ev:/:’rw‘etnng dem diePositon des Klingen-ncikatorsau der Unterseie des nMsaeg;zEmu?f:rrjn ;(.?hi tetwid: ’@gg.mg iSas uaaupiod |10 Aovag ® OLehaxI0Ta emepBaTiés emeBaoeis B TEME! val EKTEAODVTA HOVO TG dTopd TIou £X0UY EMapki] exTaiBevon Kat
2450 2400-2570 1802.11bjg/n, RFID 2450, |Impulsni modulace 217Hzj2 03 28 2u bringen. Entfernen Sie das Instrument aus dem Trokar. Das Instrument ist nach der manuellen Uberbriickung nicht mehr L] évbeién ‘ Shoueluon e s ENéyota e e o m‘"“" OXETIE e TG TERVIKES TG

pasmo LTE 7 2u bringen, g Mnposopics onBaérmias EMUTAOKEG Kall TOUG KIVBOVOUS TP b T eKTENEN
5740 i * Tazpyarelayia ehdxota enepfaricn Siabiaoia mopei va 5m¢spouv e BidpeTho ané mmmuam e mamuam

. Vorsicht! Ein unvollsténdiger Ring kann zu verformten Klammern, einer unvollstandigen Schnittlinie, Blutungen und/oder To 6pyavo elvat GUHBATS HOVO e T AVIGMAKTIKES KEGEAS Kl TV HTIGTApia TIoU QVApEpOvTal TT0 TIapov eyyelpiio. O ‘Otav Tévoia Spyava wali ot AyEre

5500 [5100-5800 [WLAN 802.11a/n Impulsnf modulace 217Hz|0.2 03 o einer en Entfernung der n - X KwBlkdG TIPOIOVTOG Kal N avahopd maxous 10Tol TapatiBeviat oo Atdypappa 02 - Kwdikol mpoidvwy UG TpW T Tn Blabikaola.
5785 Achtung! Das E und kann die Anzahl d KeGahEs, ) o My xpnoomoteie o Spyavo edv o GEovag eivan epavids Aoyiopévos,

© ‘Opyava 1} GUOKEVES TToU £pXOVTaL GE ENAR JiE O ATIK: UYPG: EVBEXETE Va AMATODY EIBIKO XEIPIOWO AMBPPUPIG yia TV
anoguyri Biohoyikiis poAuvonc.

prostiedi specifikovaném nize a kupujici nebo uZivatel by mél zajistit, aby byly v tomto elektromagnetickém prostred " c . . . pyay  Todpyavo npéneva um‘x fa 6N avoitetn
Dousiviny: Vorsicht! Uberpriifen Sie die Klammernahtlinien auf Hamostase und korrekten Klammerverschluss. Kleinere Blutungen KB - Thfkos opvavos |- Fimertapla neptaRpdverarom + To Gpyavo éxel oxeBiaoTe, el Kt Via kla wvo Biabikaoia. My enavaxprotoroiere,
- ZuSebnifrekvence podie EC — - kbnnen mit manuellen Nahten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden. rpoioveog |TEPYPaPA (mm) Miikog dEovet (mm) ¢ 4 o Opyave, Kb, auts topet v Becet o2 KVGLYG 0 SOy axepagTnts
Testimunity 60601 Modulace Uroveii testu odolnosti (A/m) 16.Bevor ie das Instrument durch den Troker entfernen, bewegen Sie die Branchen von jeglichem Hindernis in der o Vot apBps 500 755 Nat Tou Pyl ke v yiGeL B¢ CoTex(e 101 Opyivos, 1 OTOIL HE T GE TG opet v OBTYGR, 0 TpaUATON,
o dT Korperhahle weg, wahrend Sie die Branchen offen und im Sichtfeld halten, und schwenken Sie den a J aoBévela  Bdvato rou aoBevou
(Odolnost proti blizkjm 134,2 kHz e 65 dass die Branchen gerade sind, nicht gelenkig, D Merpaapbput {400 155 Nat H Tou 0pydvou uopet va SnptoupyiioEL KivBuvo uGAuvaTS, EAuvaNG R SlaoTauposuEVnG
magnetickym polim ol Die Branchen miissen beim Einfiihren oder Entfernen des Instruments aus dem Trokar gerade sein und diirfen nicht DS [Z0vropo apBpwts _[330 85 Nat péhovane, EVBEITING, TG HETABOATC HOAUOHETIK)Y GoBEVELL, 1 oTtolal HTopel val oBnyrigEL g
0301y 13,56 Wz Q;;auzma ulace, 5 e bkm“erg;n Anr«‘jjernfalls kann es zu beim Einfiihren oder kommen und das Instrument D0 [Maxob apbputs___[500 255 foxt Tpavganops, aodéveua f 0dvaro,
@nn beschadigt werden. ; - 7
. 1DM-0 M 9 400 155 © MV QOpTUNETE To dpyavo Mepioodrepes and 16 gopés. To dpyavo uropel va upoBotioet yia oo o 16416 16 dopé
17 Unn den Trekar 2u entfernen, stllen Sie zunichst sicher, dass die Branchen gerade sind und nicht gelenkig, Dann die | 2" Tpua apBpw_ oxt Y dopr pYavo nepioa Tenes opés, To dpyavo rop poBoTioety1d ENTO piBl5 16 Gopés:
Branchen durch Ziehen des Knopfs NACH UNTEN schlieRen. Entfernen, dann den Knopf NACH OBEN ziehen, um die [ipso Z0viouo apbpué__[330 85 O Hxpfion uhucod ““’X‘”””””"“““"‘ °"""“°’”‘ umopeiva ieboc tov évioto ““‘:{‘f TupoBorigs .
) - g g - - - — o Aol Ty emgdvela Tou AviaAhaktiki aoéra, To Avichatids
DE/Deutsc eeranchen zu ffnen. el i ,“‘”“‘;‘;‘“P"""“""( e — — gsweg rpénesva avikaaaorabe ue sv:};MoAvaaKnKE; Kegahés, e eival opat kimora 8k auppagii, (EGv o
. o ) ) wBtKbS o fikog ypapuis — [Vipog avoutod o khetoTod — [EGpog mxoug pBatétta {0K0g OUPPATTIKGY Eival 0pATAS, T0 AVIGANAKTIKT] KAOET EVBEXETAL VA HV TIEPIEXEL OUpparTTIkd)
Bevor Sie dieses Instrument benutzen, lesen Siebitte den folgenden '"“a“s‘“g'a“‘gd“"" Sobald das Instrument verwendet wurde, kann es je nach den rtlichen Vorschriften nach Entfernen der Batterie Xpuspat i fipa (mm) i 5 i s G " X v eptéyet ouppartTc).
Dieses Dokument dient s Hilf bei der fiir Techniken. 2 hriften d anh . 9 4 mpoidvrog loupparis (mm) otol Tpokdp (mm) IPUVETE 6Tav o1 G1aYOVES Efvat KAEIOTE.
Verwendete Vorsicht- ..,.,. ine-Hi B e e B T B o e ol o Entsorgung 103020 |[wpt 30 20 0.75 [Avyeiard 12 . Kmumv emoyr Tou AvaMaTikés kepahés, Bt ipértet va AauBAvoVTaL TPoEKTIkG LTS ot UTApXOUGES TaBoAoyiKES
Informationen zur sicheren und griindlichen Aus!uhrun’gemer in Form von WARNUNGEN we;d;n s, befolgen Sie dﬁsd Ib und die °Q‘“°“e"d R d s gemuc e 1D4520 Tkpt 145 2.0 0.75 [Ayyetakd 12 epaneia, omwg OTNV oTIoil HTTOpE Vet éxel
e w und die Nac gilt dieselbe und es wird gemaf den nac moﬂMSsmaastnc Opiopéves maBiioeis i mpoeyyelpnTkés Bepaneies mopel va pokahéoouv alhayi oTo Téyos Tou
oder gegeben. Diese in der gesamten u finden. Sie sollten lesen, fiir die Batterie behandelt. 1D6020___|Tkpt /60 20 0.75 [Avyeiaks 12 s oo b vt T €Ty o Ammms e
bevor Sie mit dem nachsten Schritt in einem Verfahren fortfahren. Batterie Entsol 1D3025___[Aevkd 30 25 10 [nerrté 12 o M 1 v cmooteio A Mnampfa oo,
Warnung: Ein Warnhinweis weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder eine Bedingung hin, die bei Die Batterie entladt sich automatisch, wenn sie im Gerat verbleibt. 104525 eoKkd 25 25 10 Rerto i) . ‘H” o oy
I d g 3 . o1 oo oy wmataplag, GG a6 v LMatapia Tos MAPAXEXT! HE 10 Eoyavo, Atopel va
Nlchtbﬁachmngzu zerlhetzungen °d§’é”’“ Verlust des I;ebensfuhren Lﬁanr\' ich merkcom N Die Batterie sollte vor der Entsorgung aus dem Gerat entfernt werden. Die Batterie und das Gerét sollten getrennt entsorgt 6025 [heoxs J60 25 0 a6 i oé’é‘\”%g e auEbues EKTOMTES ug:iuuwn"mcm APKEI too gpv‘(‘lvw P P! X HE TO Opyavo, uttop:
Vorsicht: Ein Vorsichtshinweis macht den Benutzer auf eine potenziell gefahrliche Situation aufmerksam, die, wenn sie nicht oder entsprechend den ortlichen Vorschriften behandelt werden. Wenn die Batterie vor der Entsorgung gereinigt und - ?
vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen des Benutzers oder Patienten oder zu Schaden am Gerat desinfiziert werden muss, befolgen Sie das oder die nac! 2ur Reinigung und 104535 [Mme __[45 35 L5 Meoaio 1 * Anogyere 1 yprion tou opydvou bimha o éMho ekomayd ";’V‘;’ nBavévo e dhdo efomhioys, Edv hval anapaftno va
oder an anderen Gegenstanden fiihren kann. Er kann auch verwendet werden, um vor unsicheren Praktiken zu warnen. Desinfektion der Batterie. ID6035___[Mmke /60 35 15 Meoaio 12 oy PV pooox katnapatnpriote Tuxéy avwpaies
é 2 i " on der B : o My Tpororoteire To 6pyav0 Xupig TV GbE1G U KaTAOKEUOTT,
Dies schlieRt die besondere Sorgfalt ein, die fir die sichere und wirksame Verwendung des Geréts erforderlich ist, sowie die Vor dem Einbau in das Instrument ID4548___|Mpaowo 45 48 20 Max) 15 o Hyption s o cord 100 TapxovTaL and Tov KataoKeuaoT autod Tou eEoTgu0s
Sorgfalt, die erforderlich ist, um Schaden an einem Geréit zu vermeiden, die infolge der Verwendung oder des Missbrauchs Wenn die Batterie vor dem Einbau in das Geréit entsorgt werden muss (z. B. wenn das auf der Verpackung 1D6048 Mpdowo (60 4.8 20 Max) 15 HTTOpE{ va 0BYNOEL O QUENHEVES NAEKTPORAYVITIKES EKTIOUTIES 1] HEWWHEVI IAEKTPOUaYVITTIKI QVOoid AUTOD Tou 0pyavoy
auftreten konnen. Verfallsdatum iiberschritten ist oder die Batterie heruntergefallen ist), legen Sie die Batterie zunéchst in das Gerat ein und 1D30TAN _ [Matpiona |30 2.0/25/30 0.75/1.0/1.25 e |12 KV xeL i anotéheopa i opor Aetovpyia.
?ul:gememer Hinwes: Ein algemeiner Hmwelswe\sthaufemen Vorgang, eine Vorgehensweise oder eine Bedingung hin, die nefmen i e dann heraus, enndie Batei et . Da5TN  TMabpona 45 Bone30 OT0n 2 eadhens 02 o Eiv ) Gubovaon the yeauutic cUbpAOt Bov HTopEl Ve TapatnonBel iE GabiveLd, 1y GuveXIGETE va XonowoTotEiTe
Beschreibung Die Batterie muss vor der Entsorgung aus dem Geriit entfernt werden. IDGOTAN __|Mabpiopa_[60 2.0/25/30 0.75/1.0/1.25 Oemis_[12 . %‘:plesg":;‘gfﬂ " o , P .
Das iReach Omnia rte "Instrument"”" g d EO-sterile Wenn Batterie vor der Entsorgung dekontaminiert werden muss, befolgen Sie das oder die ID30PUL___ [Mu| 130 13.0/35/4.0 1.25/L.5/1.75 Meoaio/Naxy 12 avatpére oy evbta ka1 Bihwon o0 A yia Ty g stna. H pn
i i die bei g mit Einheiten gleichzeitig hneiden und heften knnen. ur Reinigung und von Batterie. ID45PUL_ [Muw| [45 [3.0/3.5/4.0 1.25/1.5/1.75 [Meaaio/Nayd 12 Tipnon autiv WY prope va ) B
Ein steriles, |n5¢,umem, das zur wahrend U die Batterie zu entfernen, driicken Sie die Entriegelungskndpfe an der Batterie und ziehen sie heraus. (Abbildung 04) 1D60PUL__ M| 60 3.0/35/40 1.25/L5/L75 Meoaio/Maxs |12 o Todpy ymopelva ‘ SEuyovo.
chirurgischer Eingriffe fiir den ziigigen Schnitt und die Resektion und die Schaffung bestimmt Achtung! Die Batterie darfnicht zerlegt werden. ID45BLK__[Madpo |45 4.0/4.5/5.0 1.75/20/2.2 EEaipetanay |15 o eiBonoinon mpos Tov yproT rfka Tov acesvn 4Tt KBe GOBapd TEPITTATIKG TIOL UVERN G aXéaN WE T GUCKEUH Bt
ist; Es kann au;llwahrend gev{:g‘eneen Operation verm:e(nw:rsen Die Vorrichtung l'slnddaezu;;rs‘t&rln:‘n;’ das Gewebe Warnung: Laden S‘Eﬂzzﬂzﬁe”emt!ﬂ{auﬂ ID60BLK__[Madpo |60 4.0/4.5/50 1.75/2.0/2.2 Ecaipetkinay) |15 TipéTel va mvmpspm.A ot Reach Surgical, Inc. uéow g 10T00eA{Bag Reachquagty@reachsurglcalcom Kat TG appodiag
u ichzeit err iten der Schnittlini igung : apxiic o kpaTous uEMous aTo oTolo Elvat EykaTETTNEVOS 0 XPAGTNG fkat 0 o8V
mit Energie von einem Mow,g.m Griff, gu.eses Gerdt ist typischerweise mit Klammern beladen und kann pistolenartig WARNUNG: Verwenden Sie keine Krankenhaus Autoklaven zur Sterilisation oder Desinfektion von Batterie. 1030208 [Mpt 30 20 075 [Ayyeiaxs 12 o ToU KpATouS éRoug V! nHEvog o xprioTng G
i inEi Manuelle Reinigun ot ¥ \yeiars
ausgefiihrt sein. Dasist ein Einweggerst. inigung 1D45208 I 45 2.0 0.75 A 12 :"h‘n""‘ tings: 1550mAh.
ildung 01) @ Schritt 1 Nehmen Sie die Batterie vor der Reinigung aus dem Instrument. 1D6020B__|kpt 60 20 0.75 [Ayyeiaid 5} mrmom ratings: 1550m)
O3 Schaft o Hinwei nicht in Wasser oder getaucht werden. 1030258 JAekd 30 25 1o e I M elvat 0Gdwva e 10 1EC 60601-1 g PKO.
o Schritt 2 Reinigen Sie die Oberflichen dor Batierie it einem pH-meutralen Reinigungsmittel oder inem pH-neutralen 025255 Thend 3 e To m ) o Spyavo ypeidCerau 5*5*“‘ TpOQUMGEELS Qoo gopi T HIE Kl ToETE eykatactabel i va tebe oe Aetroupyia
[04] Drehgriff a5 nach d Uk X X e uuwwva He T Thnpogopies HME Mou TapéyovTal 0o Tapdv éyypag: O GOpTOS Kt KT eFOTAIGHSS ey
06] Sic . S(hntl3Verwenden Sie eine Birste it weichen Borsten, nuell mit der u reinigen. ID6025B__ JAevkd 160 2.5 10 Nemtd 12 F unopel va ennpedoet tov
(03] Batterie o Schritt Sie sich, dass Bereiche mit Ritzen grundnch ‘geschrubbt werden 1D45358__[Mnihe 45 35 15 Meoaio 12 “"“""““F"‘"".,"“‘”"“‘ X . N
‘le nopf NACH OBEN . S(hnﬁSW\s(hen d. griindlich L 1D60358___[Mmhe /60 35 15 Meoaio 12 259"‘759“‘“"? 35°C Ixeuk uypaoia: 0%~ 70 % Niean aépe: 500 hPa ~ 1060 hPa
[12] Entri der Batterie ® Schritt 6 Fiihren Sie eine iifung durch, um b di entfern(wurdenv ID30TANE | Mabpiopa_[30 20725730 [0.75/1.0/1.25 e |12 \ALTOEL | . . . ,
X 751071 oS £0%-~T700 : -
Nomenklatur - Nachladeeinheit (Abbildung 02) ¢ Schrit 7 WiecerholenSie e eingung nach Bedar um enedptischsaubere Bateriez e 045TANE [MGpiopa 145 5053730 07510125 s T2 Oepuokpacia:-07C~S4C | ByeTua uypaoia; 0% ~70% Nigon aépa: 500 hPa ~ 1060 hPa
[02] o sollen gemats den des Herstellers zubereitet und verwendet werden. Es wird IDGOTANB _[Matpiopa_[60 2072530 0.75/1.0/1.25 ke _[12 i 10°C-40°C syeru vypaoia: 30%-75% Mieon aépat: 800 hPa ~ 1060 hPa
[04] Versandkeil empfohlen, das chemische D mitL ID30PULE_[MwB 30 3.0/3.5/4.0 125/15/1.75 Meoalo/Maxs___ |12 MAnpoopies Aoyiopukos
[06] Markierung. o T0%iger 1D45PULB_|MwB 45 [3.0/35/40 1.25/15/1.75 Meoaio/Maxs |12 To 6pyavo ENéyXETaL amé éva evowHATWREVD TIpOypauK AoYIOHIKOD e TV ékBoon Aoyioptkod VOL. To Tpdypauya
[08] Proximale Markierung * 10%ige Bleiche (Natriumhypochlorilosung) 1D6OPULE__[Mwp /60 [30/35/40 125/15/1.75 Meoaio/Mlaxs |12 Aoyopukod Y1a TV vixveuan To PEGATOS. EdV To pedpat elvat ToN) uiAG, To Aoyiopké Ba Blakdpet To
[10]Schaft - KoK yia 1 BAGBN Tou KvnTripa.
{ nund Vor me I . Chart 03 - A%egoudp M
® Untersuchen Sie un Instr 1t auf Anzeichen von Notieren Sie sicl ) p 3 i i s & i
[Epmopukr ovopacia [Kuwbikog mpoidvrog | To 6pyavo amooTEIpVETAL UE OFEiSIo H AiEng ot Mnv
Informationen zur Kompatibilitit Briche oder offensichtiiche Schaden, bewahren Sie die Belege auf, benachrichtigen S sofort den Kundendienst oder den %ACH Powered Battery h, r | XPnUlMOHOIEﬂE Q0TS 10 Cpyavo etd v nueponvie %nim 00,
Das Instrument st nur mit dem Nachladeeinheiten und der i iesem Handbuch genannten Batterie kompatibel. Der Handler und tauschen Sie das Gerst gegen ein neues aus. Verwenden Sie ein beschadigtes Produkt nicht. g T
Produktcode und in Tabelle 02 ® Minimalinvasive Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die Uber eine bild oA xprion X L ) ) Pty cpvuvo TapéyETal aooTElpwHEVD Via Xprion amo évav aoBevr. AToppidTe To HeTd T xprion.
Wenn das Instrument fiir ird, ist ein Trokar erforderlich. verfiigen und mit minimalinvasiven Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur zu Techniken, AuTS To Gpyavo auTé TpoopileTal yia Topr, EKTOPA 10TGV fi/kat Snpioupyia avaoTopwong. TV HME
Produktspezifikationen Kompliationen und Gefahren bevor iecinen Tmlmahngasws;;\ E;ngnffvor:enmel(\ el e sach EvBeiteig Mot Yion Tou opyc A e e @Mhov eEorhious, B mopet v oByioet
Tabelle 01 o A st SO A e st AuT6 To Gpyavo mpoopileTa va xpnayoTomBei e To AvralhaTikés Kepalés yia latopr, ektopr Kay/i Snovpyia o€ eapahEVn Nerroupyia. Eiv noien uum eivat anapatm), 0 EomopdS auTS ka0 dANog EEOTIoWSS Bl TpEMEL vt
T N Schaftlange e ot ot erstellern zusammen in einem Verfahren verwendet werden, it ihre avaoToutsoEwy. AUTS TO 6pYaVO EXEL EQUPHOVES OF QVOIKTES Kat EAdXITa. e Kavovikd.
Lange (mm) | 1) enthalten . (Itat vor dern verta "‘“f‘““ et sichtbar verb GUpMEPAUBAVOEVLY TwY BUPAKIKIY, KOINGKGY, at R R é mopei va 0 dopnTés £Zun)\|au0( RF GUGKEUGY, T
ang 500 [255 B Verwenden Sie das Instrument nicht, wenn der Schaft sichtbar verbogen ist. YenouwonoinBei ouviifws yia T SaTor} Kat EKTON} TVEUHEVLY, BpoyXUKob 16T0D, EVTERWY, TToHAXOU, oupnepmg, VepoD, Ka\iBia Kepaias Kal eEWTEpIKES Kepaies) Ba TpEMEL v YprotHoTOLE(Tal OXITHO chuuno 30 cm (12 ivtoec) o omotoAoTE
. oder Gerdte, die mit Korperflissigkeiten in Beriihrung kommen, miissen méglicherweise besonders entsorgt e épos Tuv| D owrd SUppATTIK Ka\ v KaAwBloy
edium ab winkelbar 10 pa Ja werden, um eine biologische Kontamination au verhindern. irpes ﬁoﬁ p "an6 b KATAS T & evBixEraL v poxhBe] noaBynen ¢ anésoon auto toy
ur 330 5 Ja . tmuss nach dem werden, sobald die Verpackung getfinet wurde. NpoAenéuevos xprioTng o o ) ) ;zm.m"\',, )
ang 500 255 Nein © Do etument verde s foreimen einzigen Eingriff entwickelt, geprift und hergestellt. Das Instrument darf nicht Auté To dpyavo otelra vaer vyelag Tou pyavoy akomoj. SHMEIGEH: Ta yapaxtypioTis EKTOMTHE To opyivo 0 KeoToby Ko v xpio o froprxavids Tepiogs
edlum a}: winkelbar [400 llfs Nein er resterilisiert werden, da dies die Integritat des Xerong voookopeia (CISPR 11 khéan A). Edv xpnoionomnde{ o€ ouaxd nepiBdMov (yia To onofo uvifluc amarteitat n khdon B
wr; 330 85 Nein beeintrachtigen und/oder zu inem Versagen des Instruments fihren kann, was wiederum 2u a viaxprion oe L i o CISPR 11), To ‘Opyavo eVBEXETAL Val U1V TROCREPEL ETAPKI] TIPOTATL OTIG UTINPESES ETIKOViaG paéloau)(vomrwv
inhei gde”‘"“ Tod des Pa"e"‘ed“ e ok . nfekti J i MpoBAendpevos TANBUGHES AGBEVAY Kat aTpiki} KaTdoTacn Tpos Bspansia 0 xprioTng evbéxetat va xpe1aoTel va ABet pétpa Smugn o
[Gngeder__[offene Geschiossene [rrekar- e e ot i o m , Infektions- oder e My Ace)\svslc NAKiaG 3 TGV Kl GVt TIoV Xpe1d{ovTal EKTOp KAl aMoKATAGTAs OpYAVAY Katl 10T&Y 0T BuwpaKikij K Kok honogob. ) ) o ) )
Farbe o ibilit Tod fihren konnen. Komormic. i : F : ;
: To Sovaromainerva oe Y TG 08nyles Twv
(mm) mm) mm) |(mm) * Laden e das nstrument icht mehr als 16 Ml. Das Gerdt kann maximal 16-mal feuern.Die Verwendung von Khuwiké opén am‘fx)e“wfmm o (e to dpyave s oonvies
Grau X 75 kann die maximale Anzahl der Schiisse verringern. + Mikpdrepos xp6vos Xetpoupyikiis enépaaric, Sk 3 q i
.75 ® Nachdem Sie die \Iersandke\lentfem( haben, beobachten Sie die Oberfliche des Magazins. Die | + Niyotepn SleyyetpnTiki] anideta afparog, s . . .
5 durch eine andere Nachladeeinheit ersetzt werden, wenn ein Klammerfach sichtbar ist. (Wenn ein Klammerfach sichtbar + Mewwp emmokés, 6T Slappor] avaoTopwTIkoD. To Spyavo katto yiaxprion oto a nepiBdRNov Tou
ist, enthlt die Magazin méglicherweise keine Klammern). Avrevbeitelg aTwépw Kt 0 ayopasTrs f o XV”'““( “PE"E‘ va on oEauto
o Bei geschlossenem Mamdarfmcmamkunenwemen o My xpnoonoieite to pyavo otV aoptr, IepiBéhov:
o Bei der Auswahl des | Zustinde sowie etwaige o M) oy i 5106 @ TS mepiBerhov - i
Behandlungen, wie z. B. eine Strahlentherapie, denen sich der Pationt maglicherweise unterzogen hat, sorgfamg o M it 106 X0l va Exete TpOBAer Tov eyl kan Tov e ENey. a
werden. Bestimmte kénnen zu einer ® To mxo Tou 10T0Y TPEMEL Va i AvatpéEte oTo Adypappa 02 - . xema?xscxpnmucnmouvevepvsm RF p6vo yia TV owtepikiy
Exroy RF .
fuhren die den Bereich der fir die des Keahés Kudukol mpoidvew yia 1y anaition ouieon 10100 (1o kheotol ouvBetipa) v kide CISPR 1T lOuddal [TouS Aettoupyia. Q¢ ek ToUTou, 01 EKTIOUTIES RF elva XaynAés kat
HéyeBos ouppadiic. Edy o 10786 8ev Utope va oupTIEQTE GVeTa 0TO Uog Tou KAEWOTOD GuVBETipa 1} GupTIECETal edkoAa urépyet pukpr mBavdTNTa Tapaywyiic apeBoAdy ot Koviv
® Verwenden Sie zum Slenlisieren oder Desinfizieren von Batterie und dem Instrument keine Krankenhaus Autoklaven. o€ PO HIKPOTEPO amtd To LIPS ToU KAELTTOD GUVBETAPG, O 1TOG avTevdEikvuTal, KaBag MTTopE( va elvat oA Taxus 1 Eorhod.
: 's/ : o Di Is der mit dem Instrument gelieferten Batterie kann zu erhohten EMISSIONEN oM Aeteés va o emdeyiévo éyedos auberrioa. Exriopn RF CISPR 11 Katnyopla A
S/LO/L: IMMUNITAT des ® Todp axprion n fi ouppadi. [Appiovikr) napauopquun Ta i Bputd ikt
T T5/LO/1. Vaskular/Dunn o Vermeiden Sie es, das Instrument neben oder auf einem anderen Instrument zu verwenden. Wenn es notwendig it, 425 apvépyetes IEC 610003 NA edahés elvat kardMhnAa yia xprion o€ enayyeMaTikés
JE 25/15/1. Mittel/Dic] Geratneben oder it einem anderenmsuumengu verwenden, achten ie daraufund bemerken Si jeiche Anomalien 01 mBavés emmhoxs mou oxeriZoveat we T xprion Tou opydvo, Tou AVTAAAKTIKES K@M Kat Tou Mratapla TBONG KA TPERD o
JE 25/15/1. [vittel/Dic o henmen St} e O e e e VO en oder geliefert wurde, K TepIABAVOLY QIHOPPAYIC, TAUHATIONS IOTGY, EI0QYWYN HN ATOCTEIPWHEVTS ETIGAVELS i HETagopd TaBoyVwy IEC 61000-3-3
E 2 i Wittel/Dic ie verwendung von Zubehtr, das nicht vom Hersteller dieses Instrument sangegeben oder geliefert wurde, kann 2u HiKpoopyaviopchv, GAeywoviss f Tuaia avriSpaon 1oTé, nAekTpomnia, uhikés Znuiés i epiBaNtovikés Inpiés. Emmhéov, Ao rex SAwon T00 F avoola.
1 752022 tra dick ethhten elektromagnetischen Emissionen oder einer dieses Instrument n atehig ouppacn, n abuvayia kortic A n BAABN Tou opyévou LTtopel va mpokahéce! Tuxaio TpaupATIoNS, Tapdtacn Tou T : 5 , e KEQUNE . 5
sfiihren und eine fehlerhafte Funktion zur Folge haben. ; o . . i o ka KeQareq ylaxpnon oto
1 75/2.0/2.2 dtra dick Xp6vou Aertoupyiag i aMayi g weobou Aerroupyia. o ol i g 100 e
o Wenn die Hamostase der Klammernaht nicht eindeutig beobachtet werden kann, darf dieses Instrument nicht . y v ileTal katwtépw Kat 0 ayopacTris f 0 xproTng Tpémel o
75 efie welterverwendet werden. MR Y 6poug laurs. nepiBdNhov. )
75 efile @ Das Instrument muss in einer bestimmten elektromagnetischen Umgebung verwendet werden. Weitere Informationen Opn khwikés Bokiyiés £Betgav ot Ta euuTebotpa ouvBETIKG oToiXela elva MR Conditional. Evas aoBeviis e Toug ouvBetipes  avool " fCIECoogor  |ETEBO o repBov-
75 efale finden Sie im Leitfaden und in der Erkldrung des Herstellers zur EMV. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu gﬁgosl va oapwlei e a%w;\ssmT °ﬁ éva v}uwuin MR uTS TiG akdAouBES GuVOriKes: e -
ion o TaTikG payvnTikS Tedio 1,5-Tesla kau 3,0-Tesla, évo - . Tobane orrpmsl va elvar Eonvo, wmsvrswo
en. . ) e 8 kv 8 kv g
Ginn  Das Instrument kann nicht in einer mit Sauerstoff angereicherten Umgebung betrieben werden. ® Méyiotn xwptk khion payvntikol ediou 4.000 Gauss/cm (40-T/m) m,:‘ﬁ?:‘ i P A i} Kepauko. dmebo elvat kahuppévo
@m o Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder sc . Ousym'm( uva¢£pou5vog arté 1o gboTna MR éaog puBLES etbiki aroppénarg (SAR) Ao Tou ousuatos eivau 2- Wkg s sfoonn4 5 8KV, 115 kv adpa 18k <15 kV aépa suyvetnxo yNKo,noxsnKn uypaciampénet
Mittel dem Produkt aufgetreten ist, Reach Surgical, Inc. iiber Reachquamy@reachsurglcalcom und me zustanmge Behorde des o A Aettoupyid. T T lva etvau Toudxiotov 30%.
Vittel Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden ist. o 6 KaBoptavEG Ve odpuOs, To Staple QVALEVETal a TpOKaMEge ot o T Bepioxpalas Kt [FRextpud ypriyopa
IO I Technische Parameter L8°C petdand 15 Aemtd vuvsxou( adpwans (Bnhadr avd aKo)\ouexu Ym?\uw ) . e 2KV 00 Ia Mnatapia pe TpogoBooia kat ywplc ypauui
XisE » Batterie Bewertungen: DC L2V, 1550mAh. ® TG N KAVIKEG BOKIMES, T mepiriov 3 mm and to ev Adyw |/ exprigets P i loriuatog >
3/L0/1 . st nicht resistent gegen das Eindringen von Fliissigkeiten und ist gemaf IEC 60601-1 als IPXO klassifiziert. ENPUTEUA KATG TNV ﬂﬂﬂkovtﬁn ue xprion akohouBiag mahucy BuBuwmc nxouc Kt ouoTparog MR 3-Tesla. |EC 61000-4-4 ”
75/1.0/1.2 [Vaskuldr/Diinn . Das Instrument erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der EMV und muss gema® den in diesem 08nyizg xpriang - W Natapia (poGoBoTEral Kal BEv UTApKEL
. X 25/L5/1.T: [Mittel/Dic Dokument E installiert und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile HF- MNpw and T xprion £ 100045 iz vauuun TIOOCYOAUMT |yy/n lvpaypr orjuatos >30m f 8ev Byaivet o
ID45PULB_[Lila 45 X X 2 75 |Mittel/Dic elektrisch L ENyEreT 6 évou kat oW and T xprion. -+ Voauuyeluon |eEwTepko Yibpo
1D60PULB_|Lila 60 .0/3.5/4. 2 [Mittel/Dic] an die Lageruny Mpocroyasia Bubloci thong 0% UT; 0,5 kKkAog
Tabelle 03 - Zubehdr Temperatur: 5°C ~ 35°C Relative Luftfeuchtigkeit: 0%~ 70% Luftdruck: 500 hPa ~ 1060 hPa 2. XpriotpoToldvIas anootelpwpévn TEXVIKN, uompme T Dpvuvo an T ouokevaoia. fava anobyete {npud, unv |EC 61000-4-11 Fric 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
v an den Transport avanoSoyupilete o Opyavo péoa oo Gv éxeLuTooTE] 225, 270° kau 315" NA Mratapia pogoSotodpevo
Handelsname [Produkt Code | 10°C ~ 54°C Relative Luftfeuchtigkeit: 0% ~ 70% Luftdruck: 500 hPa ~ 1060 hPa T et o "y
TREACH Powered Batien [PBA | 54°C |Auakonés tong 70% UT-25 KU KoL arous 0
Y andie 3. Eykataotriote To Mnatapia. To Mnatapia pémet va eykataotade mpw amé Tn xprion. Mriopei va toroBetndei uévo 0% UT; 250 kihog
Verwendungszweck Temperatur I0C-40C Relative Luftfeuchtigkeit: 30%~75%  Luftdruck: 800 hPa ~ 1060 hPa o évav ipoavatohiop. (Eikbva 03) BeBawwBeite 6Ti To Mnatapi eivat Thipu TonoBeTAWEVD aTo Spyavo. OTav To To HayVITTIkG TIEBi0 oUXVBTITTag (93006

Dieses Instrument it fir Transektion, Resektion von Geweben und/oder Herstellung von Anastomosen bestimmt. Software-Informa Mratapia éxet 1oayBel thrpws, axodyeTa éva ko khik. To ug pmatapias Ba avdwet. Aev TpEMEL va UTapXEL 0path 30A/m 30A/m B rpénet va e a yapaxtnpoT Via
Indikationen Das Instrument wird durch ein integriertes Softwareprogramm mit der Version V01 gesteuert. Das Softwareprogramm Kdndxl METag) Tou Mmtatapia kat Tou 0pyavou. I50Hz I50Hz Ixprion o€ meo xupo OE TUTIIKO ETOPIKO 1)
Dieses Instrument st fir die Verwendung mit dem Nachladeeinheiten zur Durchtrennung, Resektion und/oder Herstellung ‘;‘ogs‘z'heasgtfz"u“‘/“e",gm:fjei"°ms vorgesehen. Wenn der Strom zu hoch ist, schaltet die Software den Stromkreis ab, um f‘ & 10 GdpTws p—— ¢ vedaéc, B e r1 1o 4 oariva elvat o _ _ _ ) BiNtov.
von Anastomosen vorgesehen. Dieses Instrument findet Anwendung bei offenen und minimal-invasiven Operationen, g Mpu N GOpTaN Tov OpyavoL L v aNEs, £fTe 011 10 Tp¢ o) n [Enhelwon: To Uy avagépeTat oty ton ‘pEGHaToS ToU o0 cmomvzmupuuvn e Taong
einschlieRlich Thorax-, Abdominal, gynakologischen und urologischen Operationen. Es kann typischerweise fiir die ‘;"'frt";"fn“’;‘( wird mit Ethylenorid sterlisert, Das Verfallsdatum it auf der Verpackung angegeben, Verwenden Se di npgéfg;%mgu o0 ;“;"“‘ £4vTo . B,
Durchtrennung und Resektion von Lunge, Bronchialgewebe, Darm, Magen, Harnrhre, Niere, Uterus usw. verwendet werden, P bt i ADIUR dee sl | Cria/[SCBEM (5t 8uT der VerpaciaIng angegeven. Verwenden Sié dieses o niyos “*"';’“"V" (i OVEITaLTPOGEKTIKG TIp atd T GOpTINON. AVarTpEETe = 7
Beabsichtigter Benutzer Lieferungsform f oPrive ahég aTo dpyavo. Ta ' a dkat KeQaAEQ yiaxprion oto 6
DiDieser gerat medizinische versorgung verwandt profis benutzen gerdt fir. Dieses Instrument wird steril iir den einmaligen Gebrauich am Patienten geliefert. Nach Gebrauch entsorgen. ElodyeTe To meipo oo dmw dKpo Tou o0 REovats ot raharctucts kepahcs, Bsﬁmisnz 6t 1o Béhog 010 ABova eivat ! Tou iCeTal KaTwTépw Kal 0 ayopaoTiG f 0 YproTAG TPl ioe16 oviatoe
i il ung Leitfaden und Herstellererklarung fiir EMC e T Bédog oTo Kewu?\eq A0 To Keahés ewoayBei mArpuwg 0To Afova, jauto. TiepiBaNhov:
Dieses Gerat st fur den Einsatz in einem Krankenhaus bestimmt WARNUNG: Die Verwendung des Instrument sneben oder mlt anderen Instrumentensollte vermieden werden, da dies zu OTEYTE To KaTd 45° 5 i iokeTal oty apxk Tou ¢ avooi [Enineso Soxuric [EC 60601 P ; [MAeKTpopayviTTie
i und zu einem Betrieb fiihren kann. notwendig st, sollten dieses Instrument und das 8éon. Agaipéote T odriva no0ToE i GuppATTIY Kt HEXGERE TV (EKovc05) T GpYavE €l i0pc GopTNEVD Kl ImepuBéAA«
g andere Instrument beobachtet werden, i [ £royo yiayprion. 3V
Ezﬂggz’:‘ ab 3 Jahren, die eine Resektion und Rekonstruktion von Organen und Geweben in der Brust- und Bauchhghle WA wie und externe Antennen) Tlpocox: Meté Ty agaipeon Tou mpooTareyTik mnva EmBewpriote TV eTipdvela Tov AviahakTIkES Kegahés, Eav efvat | ieyeipdpeve Satapayés ov (0,15 MHz ~ 80 MHz
natigen. . sollten nicht naher als 30 cm an einem Teil des gepowerte Wmopeiva. KaumpéTet val amd e 6V 0 Zibveg ISM petag9 0,15 [N/A
Klinische Vorteile verwendet werden, einschlieRlich der vom HERSTELLER angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu iner Beeintrichtigung I'Ipovoxn MY XpGBHEETE To KoURT KATO oy @ep oEte To TpoaTaTeumuch agve. IEC 61000-4-6 MHz Kt 80 MHz
+ Kiirzere Operationszeit; der Leistung dieses Gerits kommen. EKPOPT 180% AM ot0 1kHz
«Weniger intraoperativer Blutverlust; HINWEIS: Aufgrund seiner EMISSIONS Eigenschaften ist das Instrument fiir den Einsatz in Industriegebieten und 5. NMava Ezoopmae!e 0 opvavo Beﬂmweene npwm OTL 0L Glay6VES eiva avoiXTéG Kat Sev £xouv apBpwBei. TpaBnErs 0 . N 3v/m 3V/m
+ Weniger Krankenhusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wird das Instrument in einer Wohnumgebung verwendet (fiir die KoUT EKPOPTLOTIG DO Ta Tigw e To Eval KEp, c‘tplwrimA\rmMaKnKi Kealés apioTepGorpoga Kand 45 oiges pe (AktvoBoholpevaeBia RFEM oy, o 7 gy, 30 MHz ~ 2,7 GHz
Kontraindikationen normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet es méglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz- 70 @0 XEp Kt APapETE TO a6 To AFOVaL. ovuri fre o1t éxel enaviABel [EC 61000-4-3 180% AM 070 1 kHz [80% AM oo 1 kitz
Verwenden Sie das Instrument nicht an der Aorta. Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss dann mdglicherweise AbhilfemaRnahmen ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder TV apxuk Tou Béon. ATIOPPIYTE To YprotoTIOEVD Avmmmng KeQaAEs, (Ewova 06) - = - ——
® Verwenden Sie das Instrument nicht aufischamischem oder nekrotischem Gewebe. Neuausrichtung des Instruments Tpogoxi: MpWv a6 TV EKHOPTWON TOU 0PYAVO, Ol SIayOVES TIpETtel Va elvarl QVOIKTES Kat Ot apBpuwpéves. H expoptwan i - ; ; : -
» Verwenden Sie das Instrument nicht an groRen GefiRen, ohne fir eine proximale und distale Kontrolle zu sorgen. Elektromagnetische Storungen verhindern nicht, dass das Instrument elektrisch geschlossen und ausgeldst wird. £ty o1 olayoveg eival apBpuHEVES i/t KNEIOTES HTIOPE va Tpokahéal Zniud aTo Gpyavo. XproWoToUoTe To MoxAds Ta ¢ Ka < Kegarés {ovrat yiaxprion oo 1
o Die Gewebedicke sollte vor dem Brennen sorgfalig geprift werden. Die Anforderungen an die Gewebekompression Das Instrument muss in einer bestimmten elektromagnetischen Umgebung verwendet werden. Befolgen Sie bei der dpBpwong yiava up@pwcﬂe Miéote To Kouum AN i va avoiEere Ts otayoves. y Tov KAaTWTépW Kall 0 aY0paOTHS f 0 XpaTNG TpéTteL oe
(Geschlossene Klammerhghe) fiir jede KlammergroRe finden Sie in Tabelle 02 - Wenn in den folgenden Tabellen. eparés Xwpis va i, 10 f oriva Tpénet jauTd T ryvukd nepiBéhor
sich das Gewebe nicht bequem auf die geschlossene Klammerhche komprimieren lasst oder sich leicht auf weniger als Leitfaden und & Kewahec WV apxikr Tou Béon. |Avox o€ Eiw\l" > (IEC 61000-4-3)
die geschlossene Klammerhahe komprimieren lsst, it das Gewebe kontraindiziert, da es moglicherweise zu dick oder 2u Das Instrument und Nachiadeeinherten sind for don Einsatzin der unten Sngegebenen eleiromagnetischen Umggbung Xorion TugvoTnT PN —— FR—— [Méyiotn [Andotacn [Enimeso Soxiyc
diinn fir die ausgewahlte Klammergrofe ist. ) Vorgesehen, und der Kaufer oder Benutzer ass es in dieser Umgebung éingesetzt 6. Navadeioste mewgm Glayve, TIEOTE Kal KpaToTE MaTEV T0 Koupr KATA (Ewkéval09). Sakluq< ) [(uitz) uoxts (W) [(m) lavosiag (V/m)
® Das Instrument st nicht fir die Verwendung vorgesehen, wenn eine chirurgische Klammerung kontraindiziert ist. wird: Snuetwon: EvaMakTikd, JTOpETE Va MATHOETE GOvTONa To koupt KATO via va KAEIGETE TS otaybves péxpt T péon. Miéote g5 39030 |rerRadco [BapGpgwon s 03 -
. - Eavd yia vat kAElgouV EVIEAGG Ot SlayOVes. - [mapwv 18 Hz -
;‘f';i:"ﬂ;::;‘gﬂ" ; it der Verwendun Einhaltung de e cktromagnetische Umgebung - Aneitung 7. Tiarva avoiEeTe Tc taybves, paiErs To koupi AN (Ewéva 10). MRS 260, oM ARG T3
Battere gehoren Bmmngen Gswebeverle(zungsn das Eindringen in eine unsterile Oberflsche oder die ubenragung Und Mipogoyh: Mny elodyete  adaipeite To dpyavo ané T topd 1 To Tpokép eves ot alayéves elva avolkrés. Z¢ avriBetn 0 450470 |eRs aso Hurovoeibég 1kHz_|* o3 2
oder F-Emission - " Energe nur o e interne mepimTion Hmopet va mpokGet duakohia TN ewaywyil A T eEaywy K UTope va TpoknBei {nuid ato epyareio 1 oTo o o
ruppe TPOKAp. ’ (a6pPuon
;lmsweltschadsn Dariber hinaus kGnnen eine unvnlés‘(na:rd\gs‘ lr:aum fiflumamgkm P schne\dsond :L:eerl ﬁ;"fffé;'?ﬂﬁ“% ng CISPR 11 Z“"b‘n"i.”.rﬁﬁﬂ.f' sind die HF-Emissionen e urh\‘d e be;:efr\tt kaudm L ——— 745 704787 |LTEBand 13,17 i 2171z 02 03 o
Operationsmethodefiren N N g T = fe e inder Nahe gestort werden)  fpogoy: To dpyavo umopel va apBpuwe udvo o pévioTn yivia 45°. O utdpEet onpavrue avlotaon Stav emtevgdeln 1150
MR Vorbehaltlich “Emission [FRRUTERILT :559 Modelle gep évioT ywvia. AToguyete TV epaphoyr umepBohikrig Sivauns aTo Moxhds apBpuwan, kaBis umopei va pokANBe {jud 810 (GSM 800/900, TETRAB00, |, apéppuon
i erzerrung Y
! . ; ) fiir den Einsatz in 070 dpyavo. 870 800960 [iDEN 820, CDMA 850, f 2 03 28
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die implantierbaren Klammern MR-tauglich sind. Ein Patient mit den Klammern kann Spannungsschwankungen und Flicker [, Gesundhensemnchtungen gecignet. Tiposoy: M va apBpiaETe To Spyavo iéaa oty KoRéTTa Tou lyatos, BeBaiwBere & ol olaydves MapanEvouy evids 930 \TE Band 5 ety 18Hz
unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden: IEC 61000-3-3 Tou omTKo TeBiou (Ekéva07). 1720 M DMA
° S'B(ISChES Magnetfeld von 1,5-Tesla und 3,0-Tesla, nur Leitfaden und Smrfestlgks‘t Tpogox: M E10GYETE 1) adaipe(Te T0 dpyavo amd T Toprf } To TPOKdp eviy ot alaybveg eivat Ze avrifern 1845 1700-1990 ggM iggg' EECT 1900, (Bapoppuwan 2 03 28
Magnetfeld von 4.000 Gauss/cm (40-T/m) mepiroon kopst vt TpokGet Suakohia otV eaywyi} A TV eEaywy ke HTopei va TpoknBei {ud oto epyakeio 1 ot Al Imacov 217Hz -
Di sind fur die in der unten 1970 LTE Band 1, 3,4, 25, UMTS
2 il vam MR-System gemeldete, tiber den gesamten Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg TpoKdp. 25,
fiir 15 Minuten Scannen (d. h. pro Impulsfolge) im normalen Betriebsmodus. angegebenen eleltromagnetischen Umgebung vorgesehen, und derKzuferoderBenutzersolltesl(hersteﬂen dasssiein . s TBlustooth, WIAN, -
Gicser Umgebung verwendet werden. I'Ipovoxn My ap pwvue g olayéveg omv o1 olayoves eiva kAeioTEG, Iapdppuon
 Unter den fes(gelegten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass die Heftklammer nach 15 Minuten hen igebung e o o YOURTL. (Etk6vat 08). To Afovas HTopel vl TepIoTpage Tpos 2450 124002570 [802.11 b/g/n RFD2450, o ot 2 03 28
Scannens (d. h. pr maximalen 11,8°Cerzeugt. Priifung der Immunitat IEC 60601 Prilfniveau E.':ﬁ:fw:r Elektromagnetische Umgebung - Anleitung onom&nnoxe Kursueuvon Zévn LTE
o i don richt Kinischon Tests efstreckt Sch das von der Klammer serursachte Bidastefa bei der Aufnahme mit einer B Sy T 10.Tia va ewayyer To Spyavo uéouw Tou Tpoicp, BeBausBelre mpira 8Tt ot auayéveg efva suBeie kau 6 apBpuvES T 5240 ncntotuo
Gradienten Echo-Pulsfolge und einem 3-Tesla-MR-System etwa 3 mm von diesem Implantat entfernt. e ektrostatische Entlad +8 kV Kontakt kv, j”ks be’t ﬁ e"‘;f e;“SB odz, ¢ ?" O tﬁ; e’f"“‘ ouvéxeta, KAe(OTE TiG olayéves TPaBivTag To koupTi KATO. ELodyete kal, 0T ouvéxeld, TpaBrEte To kouur MANQ via va /5500 [5100-5800 |WLAN 802.11a/n n d“ u?v m':lz 0.2 03 9
Anweisungen fiir den Gebrauch ECoio00s e [s2ky, 24 kv Lok aio iy [ badeckt it ol e oty chem avoitouv oL atayoves, 5785 H
Vor der Verwendung ) ) +8 kV,£15 kV Luft Lot e ;b‘gf’agen_ Npooox: Koupri aodahela kat kouuni KAT katd Ty ewaywyr f v agaipeon Tou opydvou and Ty top f 1o tpokdp, - e T-vosta ot papor e nebla sy’
1. Oberprilfen Sievor der d des d des Zubeh TIpOOEETE Kal AMOUYETE va TEGETE Katd AdBos To Koupmt aogaheias kat To kourt KATO, kB auré kmopet vat oBnyrioet i T 2 . .
Vorbereitun Schnelle lefdrische 2k A tterie gespeist und keine Signalletung 3 o€ Tycia Mupos6TIaN Tou opyévou. o ¢ Kat Keba Yuaprian ot
2. Nehmen Sie das Instrument unter Anwendung steriler Techniken aus der Verpackung. Um Beschadigungen zu vermeiden, E?JESOTQ ursts 100 kHz Wiederholfrequenz | A atterie gespeist und keine Signalleitung >3m Tpogoxi: Edv To Opyavo mupoSotnBei katd AdBog katd Ty eiaywyr To jéow Tou Tpokap kau n Siabikacia 6 o o "Ep‘ﬁﬁ‘)\“’“"“’ Kat0 ayopaoTi 0 pAgTNG Mpéret va Biaapalioe dt pnargonotodvia e
darf das Instrument nicht in das sterile Feld geschwenkt werden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist. __ iyt i (e aouotuei agrioTe To Kouwri KATQ ket MEpUIEVETE Val EmoTpéEL To paxaipt 0 nAeKTg . . :
3. Installieren Sie die Batterie. Die Batterie muss vor der Verwendung installiert werden. Sie kann nur in einer Ausrichtung Uberspannungen 1KV Leitungzu-Leitung 1y, peist und keine TNV apik) Tov B20n, agaipéoTe To Opyavo amd To TPOKAP KPATHVTAG TIS olayoves KAEOTEG- AVOIETE TIG GLayOVEg Kat Aok avoota IECG0601 0 ___[EineBo Sk avoolas (A m)
eingesetzt werden. (Abbildung 03) Stellen Sie sicher, dass die Batterie vollstandig in das Instrument eingesetzt ist. Ein IEC 61000-4-5 — kaTL‘E““; ﬁ'de oder ins Free 0 Opyavo. [vooiapapviuy[134.2kHz [iGpguon Ty, |5
horbares Klicken st zu horen, wenn die Batterie vollstindig eingesetzt ist. Das Batterie-Licht leuchtet auf. Zwischen der Spannungseinbriiche 0%UT.052Zklus Tpogoxr: AvoiETe Tig aaybves kat EavayepioTe To opyavo. sl eyvétnTag 1kHz |
Batterie und dem Instrument sollte keine Kappe sichtbar sein. IEC 61000-4-11 Bei 0%, 45°, 90°, 135", 180°, . 11. ToroBetrioTe Tov Ttpog Slartoj] 1076 peTa€d T otaydvev. ToaiiEre To koupmt KATO yia va kheioouv ot atayéves, |EC 61000-4-39:2017  |13.56MHz |Aapspowon Takuwy, |, ¢
Laden 225°,270° und 315° KA. Batterie angetrieben Mpocoys: BeBatwBeite 6110 (076G efva entinte8os kat TomoBeTnuévog ot 1éoo Tou wnumo( Twv olaybvwv. My TomoBereite - - |50kHz -
4. Bevor Sie das Instrument mit einem Nachladeeinheit laden, vergewissern Sie sich, dass das Versandkeil an seinem Platz Spannungsunterbrechungen (70% UT; 25 Zyklen bei 0° Tov 1016 o1t Eyyls orfuary jua. ATodUyete ", KaBUs Uopei va 08nyrioel ot ateA
ist. Verwenden Sie das Nachladeeinheit nicht, wenn das Versandkeil nicht an seinem Platz ist. |EC 61000-4-11 0% UT; 250 Zyklus vpauu cuppadrc.
WARNUNG: Die Dicke des Gewebes sollte vor dem Einlegen sorgfaltig geprift werden. Fiir die richtige Auswahl siche Tabelle Nennleistung Frequenz Das Netzfrequenz-Magnetfeld sollte die Tipogoxi: Mpt and Tt a6oiEn Tou 1otol, BeBaiwBeire Gt Sev untdpxou eumédia, omws KA, OTevt, 08Ny olpuara ES / Espanol
02 - Nachladeeinheiten Produktcodes, \agnetield i :/m & :/m ‘Elgenshchag? fiir den Enssizancinem KA, éoa oTIG oiaydves. H/ TUPOSSTNGN MV a6 Vel EUMIGBI0 HTIOPEL Va odnyrioel aE aTeN Spaan Ko, akaTdMmAa e ey . .
WARNUNG: Entfernen Sie die Versandkeil nicht, bevor die Nachladeeinheit in das Gerét geladen ist. e 2 2 ypischen Ort in einer typischen Geschafts- oder Guppatés fi/kat
Stecken Sie den Stift am distalen Ende der Schaft in die Nachladeeinheit. Achten Sie darauf, dass das Pfeilzeichen am Schaft EC61000-48 12. Ao TomoBiToeTe g ouayves, Kot Tis oayéves TpaBivias To kouj KATR (Euéva 09). To Kouurt aataias b Este documento estd disefiado Pam ayudara utilizar este instrumento. N}3 s una referencia para las técnicas quirirgicas.
mit dem Pfeilzeichen am Nachladeeinheit ausgerichtet ist. Nachdem das Nachladeeinheit vollstandig in das Schaft eingefihrt [inweis: Uy bezieht sich auf die Wechselspannung des Netzes vor Anlegen der Priffspannun QVaELETE TO KAEIOLLO TV O1ayOVV. c de advertenciay nota
ist, drehen Sie es um 45° im Uhrzeigersinn, um es zu verriegeln. Vergewissern Sie sich, dass sich die Ladevorrichtungsknopf Le aden und Storestiget Tlpogox: Eyybs oriua. O TS5 mépay Tou Eyys aripa ptopet va Staywpiotel xupls va cuppaget. La informacién relativa a la realizacion de una tarea de forma segura y completa se proporcionaré en forma de declaracion

in ihrer Ausgangsposition befindet. Entfernen Sie den Heftklammer-Versandkeil und entsorgen Sie ihn. (Abbildung 05) Das

Instrument ist nun geladen und einsatzbereit.

Vorsicht! Prifen Sie die Oberfliche des Na nachdem Sie das entfernt haben. Wenn ein

sichtbar ist, kann der nicht verwendet werden und erden.

Vorsicht! Ziehen Sle den Knopf NACH UNTEN nicht ab, bevor Sie den Versandkeil entfernt haben.

Entladen

5. Um das Instrument zu entladen, vergewissern Sie sich zunichst, dass die Backen gesffnet 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
{iberpriifen 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 beschidigen. Verwenden Sie

ind fir den Einsatz in der unten
onsesebercn celdromatietischen Uingebung vorgesehen,und e Kl oderBemutot sl Sehersaen e e

;£ ol iayéve Bev elval s KAEIOTE ] Bev uopody v kheloouv, v TupoBoroeTe To dpyavo:
a. Avolte Tig clavovz( at
b

Durch RF-Felder induzierte |3V 0,15 MHz~ 80 MHz

6V in ISM-Bands hen [,
Storungen 0,15 MHz und 80 MHz -
IEC 61000-4-6 80% AM bei 1kHz

|Abgestrahlte RF-EM-Felder |3V/m 80 MHz ~2,7 GHz [3V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz
IEC61000-4-3 [80% AM bei 1 kHz [80% AM bei 1 ktz

zum Absenken. Driicken Sie den Knopf NACH OBEN, um die Branchen zu 6ffnen.
in ihrer

inder unten

Leitfaden und & ische Storfestigkeit
Di gep i d sind fur d

WARNUNG: Wenn eine Nachladeeinheit entladen wird, ohne dass sie benutzt wird, muss der
ion auf die inheit gesetzt werden.

Verwendung des Instruments

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

Hinweis: Alternativ kénnen Sie den Knopf NACH UNTEN kurz driicken, um die Backen halb zu schlieRen. Driicken Sie emeut,

um die Branchen vollstandig zu schliefen.

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

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

gedffnet sind. Andernfalls kann es zu Schwierigheiten 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 lasst sich nur bis zu einem maximalen Winkel von 45° bewegen. Bei Erreichen des maximalen

Winkels gibt es einen erheblichen Widerstand. Wenden Sie keine ibermaRige Kraft auf den Artikulationshebel an, da dies das

Instrument beschédigen kinnte.

Vorsicht! Um das Instrument in der Kérperhdhle bewegen zu kénnen, miissen die Branchen innerhalb des Sichtfeldes bleiben

(Abbildung 07).

Vorsicht! Das Instrument nicht in die Inision oder den Trokar einfiihren oder aus ihr/ihm entfernen, solange die Branchen

gelenkig sind. Andernfalls kann es zu Schwierigkeiten beim Einfiihren oder Herausziehen kommen und das Instrument oder

der Trokar kénnen 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 zunéchst sicher, dass die Branchen gerade sind, nicht
gelenkig. Dann die Branchen durch Ziehen des Knopf NACH UNTEN schiieRen. Einfiihren und dann den Knopf NACH OBEN
ziehen, um die Branchen zu 6ffnen.
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leitung KpaBnErs Kat KpOTHOTE TaTNUEVO TO KoupTt KATA (Eéva 1) yia va Eexviioet 1 upoBétnon. Zuvex(ote va TpaBdte kat

VAKPATTE TTNHEVO TO KoUTt KATO HéYpL v oTapaTiioet o KN Tpas ka va akouaTei n ke avurpowoﬁoman

de Precaucion, Advertencia o Nota. Estas md\cac\ones se encuentran en toda la documentacién. Estas declaraciones deben

leerse antes d conelsig
Raversengia; Unn decarstin e adviriencisinaic un procedimiento, préctica o condicién de funcionamiento o
mantenimiento que, si no se observa estrictamente, podria provocar lesiones personales o la pérdida de la vida

Precaucion: 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 dafios al equipo 0 a otros bienes. También puede
utilzarse para aletar sobre précticas inseguras. Esto incluye el cuidado especial necesario para el uso seguro y eficaz del

Inpeiwon: TvioTaTa n GGOGIEN ToU T0D Yia Mya Ta mpw and Ty

KahUrep QupTIEaN ket GYaTIO}GG uVBETipwY. To Gpyavo Ba Biaet XTIk €180Tt0iNan HENG KAEioouY o alaybves yia 15
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| cuidado tar el dafio a un que puede ocurrir como 50 0 mal uso.
Nota: Una nota indica una operacién, practica o condicién que es necesaria para ejecutar una tarea de manera eficiente.
Descripcién

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, porttily alimentado por bateria, disefiado para ser utilizado durante la cirugia endoscopica
para cortar, extirpar rapidamente el tejido y establecer una anastomosis; También se puede usar durante la cirugia abierta
El dispositivo esta disefiado para suministrar energfa a través de un motor en el mango, cortar mecénicamente el tejido y, al
mismo tiempo, aplicar las grapas de sutura quirdrgica al lado final de la linea e Corte. El dispositivo suele estar equipado con
grapas en forma de uy puede disefiarse como una pistola. Este es un dispositivo desechable.
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otén de recarga ) Boton ARRIBA

otén ABAJO englieta de lberacion de pila

Mandibula de la carga

9] Indicador de hoja de cuchilla
11] Indicador de alineacion
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s6lo es compatible con las Unidades de recarga y la baterfa a la que se hace referencia en este manual. El

Umgebung vorgesehen, und der Kiufer oder Benutzer sollte sicherstellen, dass sie in Tpocox: To GpYavo UITOPE( Va HElioeL T TaxUTTé Tou Tay koPet uéo amo TukvoUs 10Tos.
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7o mével e Ty évbeitn "Manual Override” (Xeipokivitn mapéxaun) oto endve wépos Tou opyavou.
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Eli
cédigo de producto y la referencia del grosor del tejido se encuentran en la Tabla 02 - Cédigos de producto Unidades de

recarga.
Cuandoel il

parala cirugia invasiva, se necesita un trocar.
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nes del producto cualquier q , como la ue se haya sometido el paciente. Ciertas condiciones o Kasutusjuhend 810 G5V 800/900, TETRAS00,
Cuadro 01 - Codigos de eratorios pueden causar un cambio en el grosor del tefido que superaria el rango indicado de grosor del Enne kasutamist 870 800950 [IDEN 820, CDMA 850, ;’gg“'gs’“"d“'atsm" 2 03 |2
" Longitud del instrumento - N Baterfa incluida en el tejido para la eleccion estandar del Unidades de recarga. L dme ja tarvikute Ghild 930 LTE sagedusala 5 -
Descripcién .y Longitud del eje (mm) \‘EqHEtE ® No utilice autoclaves hospitalarios para esterilizar o desinfectar el Baterfa y el Instrumento. Ettevalmistus 1720 GSM 1§00v CDMA 1900;
iculacontaga__]500 755 - ® Eluso de cualquier otro tipo de bateria que no sea la suministrada con el Instrumento puede provocar un aumento de las 2. Kasutades steriilset tehnikat, eemaldage instrument pakendist. Kahjustuste valtimiseks arge keerake 1845 GSM 1900; DECT; Impulssmodulatsioon
oo st Ta00 s - EMISIONES 0 una disminucién de la INMUNIDAD del Instrumento. sterilsesse lahtrisse. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. 17001990 ¢ sagedusala 1,3, 4,25, [217Hz 2 03 e
a1 = ! o Evite utilizar el Instrumento junto a otro equipo o apilado con . S es necesario utilizar el Instrumento adyacente o apilado 3. Paigaldage Patareipakk, Patareipakk tuleb enne kasutamist paigaldada. Seda saab sisestada ainult ihes suunas. (Joonis 1970 umTs o
énc = E conotro preste atencion y observe cualquier anomalia. 03) Veenduge, et seade Patareipakk on taielikult sisestatud seadmesse. Kui seade Patareipakk on taielikuit sisestatud, on TBluetooth, WEAN
riiculacion larga o « Nomodifique el instrumento sin autorizacién del fabricante. kuulda kuuldav kigpsatus. Mérgutuli Aku valgus siittib. Seadme Patareipakk ja seadme vahel ei tohi olla ihtegi nahtavat 2450 24002570 [802.11 bfg/n, RFID 2450, |IMPulssmodulatsioon |, 0z |s
Medio Articulado 400 [155 o o El uso de accesorios distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo podtia provocar un Korki. \TE mrﬁ‘ a7 > [217Hz
rticulacion corta__[330 [es o aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este instrumento y Laadimine 570
6digos de producto Unidades de recarga PVOVOCGV un func‘Of‘am‘e”tO incorrecto. . 4. Enne seadme laadimist veenduge, et on paigas, arge kasutage Taitekomplekti, kui Impulssmodulatsioon
Longitudde [Auradela  [Aturadeta - claramentea h de lalinea de grapas, nosiga utlizando este instrumento. Transpordikil ei ole paigas. 2500 51005800 | WLAN802.11 a/n pikins 02 039
! ' |Grosor combinado |C: ibil del . a debe utilizarse en un entorno electromagnético especifico. Para mas informacidn, consulte la Guia y la HOIATUS: enne laadimist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksust. Oige valiku tegemiseks vaadake tabelit 02 - 5785
) mm) del tejido trocar (mm) declaracién del fabricante para la Elinc de estas instrucciones puede Taitekomplektid Tootekoodid. [Juhised ja tootja i Lahis véljade
.75 [Vascular PVOVOCGV unmal ito del instrumento. » HOIATUS: Arge eemaldage seadet Transpordikiil enne, kui seade Taitekomplekti on seadmesse laaditud. ar i i on ette nahtu ool
75 Vascular o U : '""(‘:’":'E" b quec O s producidoen rel. oroducto deb Sisestage Noel VoLl d Veenduge, et VGlli nooltzh it g 05t ub1 kasutaja peab tagama, ot scd Kasutatakse seles ¢ eleklromagneul\ses
= Vascular I aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe Parast seda, kui Taitekomplekti on taielikult sisestatud Voli-sse, keerake seda lukustamiseks 45° paripaeva. Veenduge, et keskkonnas:
- comunicarse a Reach Surgical, Inc.a ravés de Reac hsurgical.com y a la autoridad del Estado Tiihjakslaadimise nupp on algses asendis. Eemaldage klambrite saatekill ja visake see ara. (lllustratsioon 05) Seade on nilid
= : ; Immuunsuse test < (Am]
Lo ido el usuario y/o paciente. lasditud j asutusvais.
ino 9 co: kontrollige pinda. Kui mani on nahtay, ei saa Laheduse magnetvaljade  [134,2kHz b 65
ino o Bateria - DC 12V,1550mAh. Taitekomplekti kasumda ja see tuleb vlja vahetada. immuunsus impalesmodulatsioon
tedio o Eli istentea da de liquidos y esta clasificado segln la norma IEC 60601-1 como IPXO st: Arge ALLAnupp enne IEC 61000-4-39:2017 13,56MHz |50kt TS
fedio okl necesita precauiciones especiales en relacion con la CEM y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo Mahalaadimine
rueso con la informacién sobre CEM proporcionada en este documento. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y 5. Instrumendi tiihjendamiseks veenduge kéigepealt, et [5uad on avatud ja mitte liigendatud. Témmake seadet
rueso méviles pueden afectar a los Equipos Eléctricos Médicos. Tiihjakslaadimise nupp iihe kéiega tahapoole, keerake teise kiega seadet Taitekomplekti 45 kraadi vastupdeva ja
7 i scalsTTFm Requisitos de almacenamiento eemaldage see seadmest Vi Vabastage Tuhjakslaadimise nupp ja veenduge, et see on tagasi algasendis. Havitage
e /1.2 ascular/Fino Temperatura: 5°C ~35°C Humedad relativa: 0 %~ 70 %, Presion del aire: 500 hPa ~ 1060 hPa kasutatungaﬂekomlf\ekﬂ- <Jh°Tm;061 4 uad ol dia ligend, et tihiendatakse. ki [5uad Avant dutiliser ce dipositif, veullez lire attentivement le contenu suivant.
> larfFino e sadrel ol N " 3‘?";:;:;‘( E"":/ seadme mahalaadimist 5;::13h9u$a;ae'::53‘(:; llag Vigendamata. K seadet tihjendata osleg i g:;e Ce document est congu pour vous aider a utiiser e dipositit. I ne s'agit pas d une référence pour les techniques chirurgicales.
— — -10°C ~ 54° Hi %-~70%. Presi6 +500 hPa ~ 1060 hP: i ud ja/vdi suletud, voil justada. Kasutage li i ikulatsioonivdlg. Lou o
073 /LS/LT Medio/Grueso CosC  Humedadrelativa:0% ~70% resion del aire: 500 hPa - 1060 hPa avamiseks vajutage klahvi ULES nupp. [ " garde, avertissement et remarques . .
/3. ik Grueso oo ® umedad relativa: 30% ~ 75%. Presién el aire: 500 hPa ~ 1060 hP: s i Tai on maha laaditud, tuleb Transpordikiil asetada Taitekomplekti-le Les informations relatives 3 la réalisation d'une tache de maniére sire et approfondie sont fournies sous la forme d'un
/ 7 0°C-40°C umedad relativa: 30 %~ 75 %. esién del aire: 800 hPa - 1060 hPa leasend avertissement, d'une mise en garde ou d' se trouvent a documentation. Il convient
JOEE 51 Isoftware algasendisse.
2 El esté controlado por un programa de software integrado con la version de software V1. El programa de Seadme kasutamine delesfre avant dj,?jfiz’,‘i"uitz"e suivante dune P",’f:‘jﬁ;@pmmdm une pratique ou une condition de fonctionnement ou
) 75/2.0/2.2 software esta destinado a detectar la corriente. Si la corriente es demasiado alta, el software cortaré el circuito para evitar 6. Lougade taielikuks sulgemiseks vajutage ja hoidke all klahvi ALLA nupp (joonis 09). o dentret lle niest pas strictement obser tentrainer s bl Ges pertes de vi
- scalar aiocon ol motor Mirkus: Teise vaimalusena vaite vajutada lihidalt klahvi ALLA nupp, et sulgeda [6uad pooleks. Vajutage uuesti, et [6uad ntretin qui i llen'stpasstrictement observée,peut entra nerdes blesures o des peres deve: ellrtetas vt
ascular Fecha de caducidad taielikult sulgeda. . a s :
5 iseks t5 t entrainer des blessures mineures ou modérées pour l'utilisateur ou le patient, ou des dommages 3 léquipement ou 3
Elinstrumento se esteriliza mediante 6xido de etileno. La fecha de caducidad esta indicada en el envase. No utilice este 7. Lougade avamiseks tbmmake ULES nupp (joonis 10). peu
e instrumento después de su fecha de caducidad. Ettevaatust: Arge sisestage ega eemaldage instrumenti sisseldike vai trokari alt, kui [5uad on avatud. Vastasel juhul véib dautres biens. Il peut également &tre utilisé pour mettre en garde contre des pratiques dangereuses. l s'agit notamment de
Como se suminitr pamumda raskisi siestamise o valjavGtmisel ting Gl kahjustada nstrument i trokar. U'attention particuliére nécessaire a 'utlisation e et efficace de l'nstrument et de lattention nécessaire pour éviter tout
ino Etensirmento se sumistra stérl para usoenun solo paciente, Deséchelo después de su o, (Bugade dommage a un instrument qui pourrait survenir 4 la suite d'une utilisation ou d'une mauvaise utilisation.
ino P ety P memm,. Instrument sazb liigendada ainult 45° nurga all, nurga teki Remarque: Une remarque indique une opération, une pratique ou une condition nécessaire a lexécution efficace d'une
tedio ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso del Instrumento junto a otros equipos o con ellos, ya que podria provocar un mirkimisvaarne vastupanu. Valtige liigse jou rake dmel lg, sest see vib seadet kahjustada. i
'/ i ed"’l 7 incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben ser observados para verificar que estén evaat “;‘Slrumenﬂ < g kel\ouaddaavidﬁllmwghaS\sse(Jgotﬂlz \7/) taseliuhulviib E'escl"lpllﬂ ticulée mots Reach o ( 16 « Dispositit) es stérl Veoycle déthyidne, Elle est
.0/2. 2! Vascular/Fino D vaatust: Arge sisestage ega eemaldage instrumenti sisseldike v&i trokari, kui [5uad on ligendatud. Vastasel juhul vil ’agrafeuse articulée motorisée IReach Omnia (ci - aprés appelé « Dispositif ») est stérilisée a l'oxyde yléne. Elle est 3
0/2. 0/12 Vascular/Fino 1A: Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y pohjustada raskusi sisestamisel vBi valjavtmisel ning vGib kahjustada instrumenti vai trokari. usage « patient unique »,utilisée avec des recharges, peut couper et suturer des tissus simultanément.
0 10/12 Jascular/Fino las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del Grapadoras articuladas Ettevaatust: Arge liigutage [ougasid, kui l6uad on suletud. _ o Dispositif chirurgical stérile, portatif et alimente par batterie, congu pour étre utilisé pendant les procédures chirurgicales
Grpura 0/3. /LT Grueso Unidades de recarga, incluidos los cables especificados por el FABRICANTE. De lo contrario, podria producirse 9. Podramiseks poorake Poordnupp. (Joonis 08). Seadet V5lli saab pdrata mélemas suunas. endoscopiques pour la transection et la résection des tissus et la création d'anastomoses. Peut également étre utilisé en
Firpurs T T una degradacién del rendimiento de este equipo. 10. Instrumendi sisestamiseks labi trokari veenduge esmalt, et [5uad on sirged, mitte mgendalud Seejarel sulgege l5uad, chirurgie ouverte
Frpura T 5 X NMedio/orueee NOTA: Las fsticas de EMISIONES del lo hacen adecuado para su uso en reas industriales y hospitales tommates ALLA upp. Sisestage, seejarel g ks to ULES nupp. Le dispositif est congu pour couper mécaniquement le tissu et appliquer simultanément des agrafes chirurgicales autour de
- * - (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere la clase B de CISPR 11), el LA nupp koge , sest see v5ib pohjustada juhusliku nditulistamise. tali . Le moteur trouve dansa poignée. Ce dispositif est chargé d'agrafes, avec poignée de type
Chart 03 - Accesorios fa o ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de comunicacién por radiofrecuencia. El usuario Ettevaatust: Kui instrument tulistatakse kogemata trokari sisestamise ajal ja tulistamisprotsess on [ppenud (kuulday révolver. Dispositif 3 usage unique.
[Nombre comercial {Cédigo del producto \‘ pod”a tener que tomar medidas de mmgamn como reubicar o ,eo”enm, e| equ,po :‘ag_zswswlqe 0; ku\u:d;), vabas'l.ggs :LL:\ n;[_‘)p ja utodake, :<um ;L.Aga naaseb algasendisse, eemaldage instrument trokari kiiljest, )
IREACH Powered Battery PBA sedispare. oides [Guad suletud; avage [6uad ja laadige instrument uuesti. Broche 02] Ave
m st 1 intrumanto debe uiimae on on entno electromagnehco especiico. Slga Ios ndicaciones da 1as siguientes tablas Ettevaatust: Kui instrument tulistatakse kogemata trokari sisestamise ajal ja tulistamisprotsess on mittetsielik, vabastage evier darticulation olette de rofation
so previsto cuando utilice el Instrumen ALLA nupp ja t8mmake ULES nupp, kuni nuga jouab tagasi algasendisse, eemaldage instrument trokarist, hoides [Gugasid St
El liza para cortar extirpartejidos y / o establecer una anastomosis. sando utle & lnstrumento. T == suletud; avage [6uad ja laadige instrument uuesti. moindebatterle outon de sécurité
Indicaciones & e :ec"“““ emision ele et . . 3 11 Asetage labildigatav kude l5ugade vahele. L6ugade sulgemiseks tsmmake ALLA nupp. reule diacces a lactivation manuelle e
Este instrumento est destinado a ser utilizado con el Unidades de recarga para la transeccion, resecman ylo creacin de 5, el comprador o usuarts deb, o iiliva o P Ettevaatust: Veenduge, et kude oleks lameda ja assmks 6ualuude keskosas. Arge asetage kude Proksimaalne mark vai D T z;m" TR e
luyendo cirugias torécicas, - — - L kohale. i g
abdominales, ginecolégicas y urologicas. Puede utilizarse Rormalments par a transeccion y resemon de pulmones, tejido Prucba de emisiones C - _orientacion________ veenduge, ¢t \oua\uude sees el ole takistusi, nagu klambrid, stendid, hargeur ion 02)
bronquial, intestinos, estémago, uretra, rifion, iitero, etc. cmision de RE EK x ic ‘R'; " ? yel fecarga jne. Takistuse uletammevmb pohjustada Igikami Klambreid jajv5i suutmatust Mors de Tenclume fors du chargeur
. . unci
Usuario previsto SPRIT GOl e sonerones do M som ooy oy pocapossd e | LB + sulgege (Guad, ormmates ALLA 05, Ohutusnupp st parast Gugad Chorgeur rolection des ogafes
se utiliza para los dela salud quelo uilzan con i o . s eislones de RFson bfasy hay pocaposbid S:lrgaemguga e positsioneerimist sulgege [Buad, tmmates ALLA nupp (joonis 09). Ohutusnupp siitib parast lGugade BTt Marque dagrafage
Entorno de uso previsto ) Emisién de RF CISPR 11 Clase A o iculoda nidadesd Veenduge, et kude ei tleta mark. Ule mirk ulatuva koe vib [3bi 07] Marque de section Marque de proximale
Este instrumento esta destinado aser utlizado enun hospital. Distorsion armonica IEC 6100032 |N/A e B e i dades lBigata ilma klammerdamata. Témoin de lame de couteau ige
Poblacién de pacientes a la que se destina y afeccién médica a tratar Fluctuaciones de tension y parpadeo /A pmfe?u"ales P Ettevaatust: Kui [uad ei ole taielikult suletud vai ei suuda sulguda, drge kiivitage seadet: 11] Repére dalignement
Pacientes a partir de 3 afios que requieren reseccion y reconstruccién de 6rganos y tejidos en las cavidades toracica y IEC 61000-3-3 . a. Avage [uad ja asetage vahem kude [Bugade vahele. Informations sur la compatibilité
abdominal. o 3ny declaracion del fabri Inmunidad i b. Asendage Taitekomplektija veenduge, et koe paksuse jaoks on valitud Sige Taitekomplekti. (Vt tabel 02 - Téitekomplektid Linstrmenest unquement compatible avec e chargeur eta btterie rencés dans ce manuel. Le code du produit et la
Beneficios clinicos T riculad: Jnidades di 2 destinados a ser elentorno de I'épaisseur du tissu sont hargeurs.
. padoras u d Iz ° vajutage esmalt Ohut et vabastada seejrel tommake ja hoidke kinni ALLA nupp ;
_m:gg[:,‘:[gf’d";j’:;:‘n"g’,';”‘ntmpmmm :ig;g::ggzﬂzg_espe°"‘°3d°a°°“““““'°"xy9“°“‘P’ad°f° q (joonis 11), et alustada tulistamist. Jatkake t8mbamist ja hoidke all, kuni mootor seiskub ja kuuldavale tuleb kuuldav ';"’,Zsi;iﬁ;;‘::{s“.’,"ei";s;:ﬂ!”"°”’“"e‘h"“’g‘e - '”"as"/e’”""°°a"e“”e‘es”"e'
. 2 tagasiside. i ¥
. | —gﬁ - e
Reduccion de comolafuga Prueba de inmunidad__Nivel de prueba IEC 60601 _ [Nivel de - orientacion Mrkus: Soovitatav on kude enne pdletamist paar sekundit kinni et tagada parem ja Klambrite =
Contraindicaciones — |contactodes8 kv Contactode«gky | FLsuelo debe ser de madera, hormigon moodustumine. Seade annab kuuldavasti marku, kui [Guad on 15 sekundit suletud. Description Longueur de Uinstrument ‘Lnngueurde Vaxe (mm) |Pile incluse dans l'emballage
® Noutilice elinstrumentoen laaorta. ) Descarga electrostatica | "4y 152 kv, 24 KV o cerémica. Si el suelo esté cubierto de Mrkus: laskmise saab peatada vabastadesALLAnupp Tulls'amlse jatkamiseks tsmmake ja hoidke kinni klahvi ALLA nupp.
® Noutilice el instrumento en tejido isquémico o necrético. IEC 61000-4-2 8 k15 kv aire 48 kv 15 kv aire material sintético, la humedad relativa Tulistamise 2 no: rk joudmist tsmmake ja hoidke all klahvi OLES nupp. rticulation longue [255 Oui
® No utilice el instrumento en los vasos principales sin prever un control proximal y distal. L o e lebe ser de al menos el 30%. Kuinuga on tagasi algasendlssevndud el ulsTa\(skumplekU enam kasutatav ja see tuleb asendada. rticulation moyenne 155 Ou
£l grosor del tejido debe ser evaluado cuidadosamente antes de la coccion. Consulte la Tabla 02 - Cédigos de producto Transitorios eléctricos [£2kV atera alimentadoy sin (nea de serl Paksude kudede 1 Kirus vaheneda, [Artic i 35 oui
Unidades de recarga para conocer los requisitos de compresién del tejido (Altura de la grapa cerrada) para cada tamafio rapidos / réfagas Frecuencia de repeticionde ~ [N/A ~3m y Ettevaatust: Kui mootor seiskub v&i peatub, kontrollige visuaalselt, kas Léiketera indikaator on jsudnu rticulation longue 255 [Non
de grapa. Si el tejido no puede comprimirse comodamente hasta la altura de la grapa cerrada, o se comprime facilmente IEC 61000-4-4 00 kHz Kui [5ugade vahel on liigne kude, vaib laskmisprotsess seiskuda ja kuuldavale tuleb helisgnaal,Sellsesoloras tommake riultion moyenne 155 Non
hasta menos de la altura de la grapa cerrada, el tejido estd contraindicado ya que puede ser demasiado grueso o [+1kV de lineaa linea A Baterfa alimentadoy sin linea e sefial ULES nupp, et viia Liketera indikaator tagas\ Avage l6uad ja laadig /ahem [Artic 35 Non
demasiado fino para el tamaio de grapa seleccionado. /A

 Elinstrumento no esta destinado a utilizarse cuando el grapado quirtirgico esta contraindicado.

[+2 KV de linea a tierra >30m o saliendo al exterior

[0% UT; 0,5 ciclo

14.Vabastage ALLA nupp ja Liketera mmkaamr poordub tagasi algasendisse. Louad saab avada, tsmmates ULES nupp.

Graphique 02 - Codes de produits Chargeurs

Efectos secundarios \EC 51000411 A0, 4590, 135", 180, 225", (Joonis 10). Couteur |LoNguEUr de a ligne [Hauteur de agrafe [Hauteur Agrafe [Plage d'épaisseur |Compatibilité du
Las posibles complicaciones relacionadas con el uso del Instrumento, Unidades de recarga y Bateria incluyen hemorragias, Interrupciones de [270°y 315° IN/A Bateria alimentado Ettevaatust: Mootor sewskub, kui toimub bmksenng. Vabastage ALLA nupp ja tSmmake ULES nupp, et viia nuga tagasi d’agrafes (mm) rte (mm) Fermée (mm) _|du tissu rt (mm)
lesiones en los tejidos, introduccion de una superficie no estéril o transferencia de patogenos, reacciones inflamatorias o i6 70% UT; 25 ciclos a 0", algasendisse. Sel ajal on [ualuu suletud, avage [ualuu, tmmates ULES nupp, et tsmmata instrument l3bildigatud koest Gris 5 Vasculaire
accidentales en los tejidos, descargas eléctricas, dafios materiales o dafios ambientales. Ademas, la sutura incompleta, la 0% UT; 250 ciclos cemale. Seejrel sulgege [dualuu, t5mmates ALLA nupp. Jitkamiseks eemaldage instrument kehadonest, avage (Guad ja 75 Vasculaire
imposibilidad de cortar o los dafios en el Instrumento pueden causar lesiones accidentaies, a prolongacién del tiempo de Elcampo magnatico de frecuencia de laadige uuesti. 75 Vasculaire
operaci6n o el cambio del método de operacion. frecuenciacampo  [30A/m 30A/m potencia debe tener las caracteristicas Ettevaatust: Kui nuga ei tSmbu tagasi: TMince
MR Condicional éti 50Hz 50Hz para su uso en un lugar tipico en un 2. Koigepealt veenduge, et seadme vool on sisse llitatud. Seda saab kontrollida, kontrollides, kas Aku valgus on valgustatud. e
Las pruebas no clinicas han demostrado que las grapas implantables son condicionales a la RM. Un paciente con las grapas lentorno comercial u hospitalario tipico. Seejarel tommake ULES nupp uuesti valja, ) : - ince
puede ser escaneado con seguridad en n sstema de RM bajo las siguientes condiciones: b. Kui seade Liiketera indikaator ikka veel e tule tagas, tehke manuaalne ilekiskimine: eemaldage kéigepealt seadme peal oven
+ Campomagnético esiticode 15 Teslay 0 Tel, slo e fia olev pancel, millel on mrge "Manual Override’. Valgustub kaks hooba. Tommake hooba, mille on mirge "1, seadme suhtes e
y i, seejarel liigutage hooba, millel on mérge "2", edasi ja tagasi, kuni seda ei saa enam liigutada. Seade Léiketera indikaator
o6 ol de 4000 Gauss/cm(40-T/m) ] rticulad; [Unidades d 2 dos aser elentorno on niid algasegndlsg Seda saab konlmmdagvaadates e Liketera imdikantor asendit seadme Kasseti naarats allosae. pais
¢ ﬂf;;’m:‘:;;f;:cm {:fggjf‘;;fj:j‘;:gz""‘f” especifica :(SAR) promedio de todo el uerho de 2 Wjkg durante 15 electromagnético especiicado a continuacion, y el comprador o d gurarse de Kui on liigendatud, porake Artikulatsioonivdlg tagasi algasendisse. Eemaldage instrument trokari kiijest. ais
© En las condiciones de exploracion definidas, se espera que la grapa produzca un aumento méximo de la de Instrument e ole parast manuaalset Uletoomist enam kasutatav. ’ ” o ) L5/3.
1,8°C tras 15 minutos de exploracién continua (es decir, por secuencia de pulsos). Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 2! vaat Ebatéielik firing v3ib pShjustada ebakorrektseid klambreid, mittetdielikku (Gikeliini, verejooksu ja/vdi vahendite .53, 5__|Vasc |12
® En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por la grapa se extiende aproximadamente 3 mm desde este & ifiktsel 1 pletamine il Sibahendada bl .5/3. cl
implante cuando se obtienen imagenes utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 certurbaciones conducidas o5 Mz 80 Mz ¢ ja poletamine i ek b vahendada pol letuste arvu. /4
Tesla. inducidas por campos deRF  [6V enbandasISM entre0,15  [N/A 15, Tommake ms«mmenteﬁevaamkun labilGigatud koest eemale ja veenduge, et kude vabaneb [Gualuudest. - ; :
Instrucciones de uso IEC 61000-4-6 MHzy 80 MHz rollida ja sulgemise suhtes. Viike verejooksu saab R
Antes del uso 180% AM a 1kHz kontrollida kasitsi & ga voi bivate tehnikate abil L0/4.5/5 xira Cpais
1. Verifique del ydel tes de utilizarlo. (Campos electromagnéticos de RF [3V/m 3v/m 16. Enne instrumend eemaldamist tmkan Kaudu ligutage [Guad kehadinsuses asuvatest takistustest cemale hoides samal 0/4.5/5. xtra épais
Preparacion . . " radiados 180 MHz ~2,7 GHz 80 MHz ~2,7 GHz ajal luad avatunaja fildi piires, ning nii, et 5 tte i asculaire
2. Utilizando una técnica estéri, extraiga el instrumento del paquete. Para evitar dafios, no voltee el instrumento en el campo IEC 61000-4-3 80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz Ettevaatust: L6uad peavad olema sirged, mitte Ingsndatud ki instrumenti s\sestawkse vGi semaldawksetmkanst Vastasel asculaire
estéril. No lo utilice i el paquete esta dafiado. — — — — juhul v3ib pahjustad: ning kahjustada instrument. asculaire
3. Instale el Bateria. El Bateria debe instalarse antes de su uso. Sélo puede insertarse en una orientacién. (llustracion 03) y bricante -Inm Clica 17 Trokart ke cemaldamise veanduge esmal, et Buad on sirged, mite igendatud. Sesjarel sulgege l6uad, tmmates ince
Aseglirese de que el Bateria esté completamente insertado en el instrumento. Cuando el Baterfa esté i de recarga estan destinad el ALLA nupp. Eemaldage, seejarel tBmmake [6ugade avamiseks tomblukust ULES nupp. ince
insertado, se oira un clic. El Luz de la baterfa se iluminara. No debe haber ninguna tapa visible entre el Bateria y el especificad el comprador be asegurarse de que seutiza en ste 5 i -
Instrumento. a RF (IEC 61000-4-3) _ _ Kui instrument on kasutatud, véib seda vastavalt kohalikele eeskiradel pirast seadme Patareipakk eemamamm havitada oyen
Cargando : Frecuencia o\ o B Potencia [p. i1\ ia [Nivel de prueba vastavalt haigla Kui instrument a kohalikke
4. Antes de cargar el instrumento con un Unidades de recarga, | Separador para P sussitio, |de pruel (MHz) Servicio Modulacién méxima | ) de inmunidad eeskirju. Kasutatud instrument ja Tawekommemd kammd samuh Sama havitamismeetodit ja neid toodeldakse vastavalt & loyen
no utilice el Unidades de recarga si el Separador para transporte 0 ests en susitio. (MHz) (v/m) Patareipaki ji . allpool. .0/2.5/3. /1.0/3 asc
ADVERTENCIA: El grosor del tejido debe ser evaluado cuidadosamente antes de la carga. Consulte la Tabla 02 - Codigosde  [385_[380.390 |TETRA400 Wodulacion de pulso 18 Fiz 03 7 5 0/25]31 75/L0/1. asc
producto Unidades de recarga para una seleccion adecuada. T [oMRs 460 FM Desviacion de +5kHz Kui 0/25/31 /L. a
idades d 450 430470 g : 2 03 28
ADVERTENCIA: No retire el Separador para argar el Unida recargaen el . FRS 460 1kHz sinusoidal - Patarei tuleb enne havitamist seadmest eemaldada. Patarei ja seade tuleb hivitada eraldi vGi kiiidelda vastavalt kohalikele .0/3.5/4
Inserte el Clavija en el extremo distal del Eje en el Unidades de recarga. Asegirese de que la flecha del Eje esté alineada con o — eeskirjadele. Kui aku vajab enne havitamist a Jargige Vi allpool toodud aku .0/3.5/4, /L5/] p
1a flecha del Unidades de recarga. Una vez que el Unidades de recarga esté completamente insertado en el Eje, gire 45° en el 5 04787 |Banda LTE 13,17 Modulacién deimpulsos |, o3 s puhastamise ja desinfitseerimise juhiseid. OB ST
sentido de las agujas del reloj para bloguearlo. Verifique que el Botén de recarga esté en su posicion inicial. Retire la cufia de 5 g 217Hz - Enne seadmesse paigaldamist Tableau 03 - Accessai =
envio de la grapa y deséchela. (lustracion 05) Elinstrumento esté ahora cargado y lsto para su uso. Kui aku tuleb enne seadmesse paigaldamist kirvaldada (nt kui toote pakendil mérgitud aegumiskuupev on mo6dunud prloan 3 Arcessoles :
Precaucién: Después de retirar el Separador para transporte, inspeccione la superficie del Unidades de recarga. Si hay alguna 810 |GSM 800/900, TETRA 800, . kui aku on maha kukkunud), paigaldage aku esmalt seadmesse ja eemaldage seejarel, et kiivitada aku i Nom Code produit ]
bandeja de grapas visible, el Unidades de recarga no puede ser utilizado y debe ser reemplazado. 1870 800-960  |iDEN 820, CDMA 850, Modulacién de pulsos 18Hz 2 03 28 tihjendamine. : ! IREACH Powered Battery PB-A J
Precaucin: No tire del Boton ABAJO antes de retirar el Separador para transporte. [930 Banda5 de LTE P mi lisati n
Descargando 1720 G 1800, COMA 1900, [\t Patareipakk tuleb enne kdrvaldamist seadmest eemaldada. lsation proue e on, 3 la é 3la création d:
5. Para descargar el instrumento, asegilrese primero de que las mordazas estén abiertas y no articuladas. Tire del Boton de 1845 1700-1990 |GSM 1900; DECT; oy on detmpuises 03 28 Kui Patareipaki vajab enne havitamist iooni, jirgige Vi allpool toodud Patareipakk Cetinstrument est destiné ala transection, a a résection des tissus et/ou ala création d'anastomoses.
recarga hacia atras con una mano, gire el Unidades de recarga 45 grados en sentido contrario a las agujas del reloj con 1970 LTE Banda 1, 3,4, 25, UMTS : i imise juhlseid. Indications
otramanoy retirelo del Eje. Suelte el Boton de recarga y verifique que vuelve a su posicién inicial. Deseche el Unidades de TBluetooth, WLAN, - Patareipakk comaldamiseks pgistage Patareipaki Patareipakkja tommak o, Cet instrument est destiné 3 étre utiisé avec le chargeur pour la transection, la résection et/ou la création d'anastomoses.
recarga usado. llustracién 06) 2450 24002570 [802.11 b/g/n, RFID 2450, [Modulaciéndeimpulsos 03 28 Hoiatus: Arge votke seadet Patareipakk lahti. Cet instrument a des applications dans les chirurgles ouvertes et les chirurgies
Precaucién: Antes de descargar el instrumento, las mordazas deben estar abiertas y no articuladas. La descarga con las Banda 7 de LTE 217Hz Hoiatus: Arge laadige seadet Patareipakk. y : Il peutétre ment utiisé pour (3 transection et a ésection des pournons,
mordazas articuladas y/o cerradas puede dafiar el instrumento. Utilice el Palanca de articulacion para articular. Presione el 5240 - i ine dutissu bronchique, desintestin, de lestomac,de lurétre, du ein,de lutérus,etc
Bot6n ARRIBA para abrir as mordazas. /500 5100-5800 |WLAN 802.11 a/n Modulacién deimpulsos ;5 03 o HOIATUS: Arge kasutage haiglate autoklaave Patareipakk 8 Utilisateur prévu
’D“J'Z""é Siun Unidades de recarga sedescarga si sr utilzado, el eparador para transporte debe colocarse sobre e 217Hz Kiiitsi puhastamine est desting aux fonnels de santé qui utlisent cetinstrument des fins chirurgicales.
nidades de recarga en su posicion inicia = - © Samm 1 Enne puhastamist eemaldage seade Patareipakk seadmest. Environnement d'utilisation
Utilzacién del nstrumento . ) T bricante Inmunidad a los campos r o Warkus: Paorcipakk e o sukeldada vete ga punastusiahustesse. Celmrs?rumeenlesstde:fnlé i dons unétbissement desanté,
6. Para cerrar completamente las mordazas, presione y mantenga presionado el Boton ABAJO (lustracién 09). arga estén destinados a ser el ® Samm 2 Puhastage Patareipakk pinnad neutraalse pH-ga pesuvahendiga vdi neutraalse pH-ga ensiimaatilise " N et o 4 PP
Nota: Como alternativa, puede pulsar brevemente el Boton ABAJO para cerrar las mordazas hasta la mitad. Vuelva a pulsar 6n, y el comprador d de que se utilizaen ‘mis on valmistatud vastavalt tootja juhistele. Population de patients visée et état pathologique a traiter o X »
para cerrar completamente las mordazas. P Frecuencia de prueba IEC ” - P  Samm 3 Kasutage pehme harjastega harja, et puhastada Patareipakk kisitsi puhastuslahusega, Patients agés de 3 ans et plus nécessitant une résection et une reconstruction d'organes et de tissus dans les cavités
7. Para abrir las mordazas, tire del Botén ARRIBA (ilustracién 10). Prueba de inmunidad 160601 P (Afm) . Samm4veenduge et pragusid sisaldavad alad on pahjalikult l3bi kiiiritud. thoracique et abdominale.
Precaucion: No ntroduzca i retire e nstrumento de a nisicn o del trocar mientras s mordazes estén abiertas. Sino o A o Wodulacan de pulios, |y o Samms Pk hoolikatt maha eige Avantages cliniques
ac tener insertar o retirar el eli ""‘“",'t.ﬂ ad"m’?".“; " g | . Samm6Tehkewsuaalnekomrou et teha kindlaks, kasprahw on eemaldatud. «Temps opératoire plus court;
s articular, gire el Palanca e aticulacion para articulr las mordazas. magneticos de proximida Modulacién de pulsos, ® Samm7 astavalt vajadusele, et visuaalselt puhas Patareipakk. «Moins de pertes sanguines peropératoires ;
Precaucién: Elinstrumento s6lo puede articularse hasta un angulo maximo de 45°. Habré una resistencia significativa cuando IEC 61000-4-39:2017 13,56MHz |soktz 75 Keemiline de: « Réduction d la fuits
se alcance el angulo maximo. Evite aplicar una fuerza excesiva sobre el la Palanca de articulacién, ya que podria dafiar el e e o valmistada ja kasutada vastavalt tootja Keemiline on Contre-indi
instrumento.
Precaucién: Para articular el instrumento dentro de la cavidad corporal, asegrese de que las mandibulas permanezcan T/E 5.°%‘§Z‘,§‘;g,“nhpku'ﬂfafigﬁ:[""weega o Nutiisez pas Uinstrument suraorte.
dentro del campo devisién (ilustracién 07). esti * 10%pleegitusaine (neatriumhiipokloridilahus) s edisatber nécrosés. I et distal.
troduzca ni retire el dela ncision o del trocar mientras las mordazas estén articuladas. Sino lo labi jarg . . instrument sur un contrdle proximal et dista
hos  tener di ineraroretr o eli B e olevide kinurglist ja » . Lepa\sseurdu tissu doit étresoigneusement évaluée avant a cuisson. Reportez-vous au tableau 02 - Chargeurs Codes de
e tener diflutades pa pstrumento b o Kontrollige ~vahendit lidmisels, Mrkige ik puudused, Biilmsed onnaitre tissu (Longueur dela ligne d'agrafes) pour chaque taille d'agrafe.

9. Para girar, haga girar el BotGn de rotacion. (lustracion 08).E| Eje puede girar en cualquier direccion.

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

Precaucion: Al insertar o retirar el Instrumento de la incision o del trocar, preste atencién y evite presionar el Botén de

seguridady el Bomn ABAJO por accidente, ya que puede provocar el disparo accidental del Instrumento.

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

: Siel se dispar: mientras se inserta a través del trocar, y el proceso de disparo
es incompleto, suelte el Boton ABAJO y Ure del Bot6n ARRIBA hasta que la cuchilla vuelva a su posicion inicial, retire el

| las mordazasy vuelva a cargar el
11. Cologue el tejido a transeccionar entre Io¢ mordazas. Tie el Boton ABALO para cerrar las mordazas.
Precaucion: Asegirese 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, asegirese de que no hay obstrucciones como clips, stents, cables guia, etc. dentro de

a.Abra

hoiatust ja markusi sisaldavaid avaldusi.

Ulesande ofutuks a pohiallkuks tltmiseks valali teave estatakse hiatuse, hoiatuse ol markuse vormis. Need avaldused
onesitatud kogu tuleblabil protseduurijar jatkamist.
Hoiatus: Hoiatusega tahistatakse loo vdi hooldusprotseduuri, -praktikat vdi -tingimust, mille eiramine vdib pShjustada
kehavigastusi v3i inimohvreid.

Ettevaatust: Ettevaatustahis hoiatab kasutajat potentsiaalselt ohtlikust olukorrast, mille véltimata jatmise korral vib
kasutaja v3i patsient saada kergemaid v&i maodukaid vigastusi vi kahjustada seadmeid v&i muud vara. Seda vdib kasutada
ka hoiatuseks ebaturvalise tegevuse eest. See hdlmab erilist ettevaatust, mis on vajalik seadme ohutuks ja téhusaks
kasutamiseks, ning ettevaatust, mis on vajalik seadme kahjustuste valtimiseks, mis v3ivad tekkida seadme kasutamise v3i

vairkasutuse tagajariel.
arkus: Markus toimimisele, praktikale , mis on vajalik tilesande tShusaks téitmiseks.
Kirjeldus
iReach Omnia (edaspidi "instrument") on EO slerlvlsed iiksikpatsiendi
kudesid (i
Steriilne keshoitav akutoitega kirurgiline inslrumem mis on ette nahtud kasutamiseks enuoskoapuiste kirurgiliste

protseduuride ajal kudede kiireks i tekkeks; seda vBib kasutada
o avatud operatsioont ajl. Seade on maeldud kude menaantlseke (6lkamisek j» samaacgselt krargliste Kambrite
palealdamiseks kel tekkivtele ilgedale, kiepidemes oleva mootor uga. Se seade on tavllsel koormatud

silitag mendld teavitag
Arge kasutage kahjustatud toodet.
* Minimaslselt nvasivseid protseduur peaksid tegema aintskud kelle on isovvaljape j kes onkursis minimaalsel
Enne mis tahes invasiivse teostamist tuleb tutvuda meditsiinilise
kirjandusega tehnikate, tisistuste ja ohtude kohta.

ja asendage seade uue seadmega.

IabimGit v tootat erneda,Kufsellscid ottt

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.

® Linstrument n'est pas destiné a étre utilisé lorsque I'agrafage chirurgical est contre-indiqué.

E"efts secondaires

te
Jatarvikuid kasutatakse protseduril koos, tuleb enne protseduuri teostamist kontrollida nende ihilduvust.
, kui vl on nahtavalt

Instrumendid vai seadmed, mis puutuvad kokku kehavedelikega, vivad vajada bioloogilise saastumise valtimiseks
spetsiaalset Kaitlemist.
Parast pakendi avamist tuleb instrument pzrast protseduuri havitada.
Instrument on ainult iihe

i

jaoks. Arge kasutage instrumenti

liées 2 l'utilisation de l'Instrument, Chargeur et Batterie comprennent une hémorragie, une

o tissulaire, lintroduction d'une surface non stérile ou le transfert d'un agent pathoggne, une réaction inflammatoire ou

accidentelle des tissus, un choc électrique, des dommages matériels ou environnementaux. En outre, une suture incompléte,

une incapacité 3 couper ou un endommagement de linstrument peuvent entrainer des blessures accidentelles, une
e de l'opération ou un de technique opé

IRM sous certaines conditions

Des études non cliniques ont démontré que la présence d'agrafes implantables rend RM conditionnelle. Un patient porteur

korduvalt, arge uuesti vGi i
jalvi pohjustada instrumendi rikkeid, mis omakorda véivad pohjustada pats\end\ vigastusi, haigestumist vdi surma.
Seadme korduvkasutamine véib pohjustada saastumise, nakatumise vGi ristnakkuse ohtu, sealhulgas, kuid mitte ainult,
nakkushaiguste iilekandumist, mis vaib pahjustada vigastusi, haigestumist v surma.

* Jrge i seadet rohlem 16 krds. Sende v tlstas malcimslslt 16 korca. ambriin togscusmatajl

d positif peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme RM dans les conditions suivantes :

o Champ de 1,5 Tesla et 3 Tes|

o Champ magnétique & gradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

o Tauxmaximal d'absorption spécifique du corps entier (SAR) de 2Wjkg pour 15 mn d'examen (cad de séquence d'impulsion),
en mode de fonctionnement normal.

Dans les conditions d exemen définies |

de 1,8°C maximum

produire ion dela

Segundos.

las mordazas. Si se dispara sobre una obstruccion, puede producirse una accion de corte incompleta, grapas mal formadas y/ Ja dib olla kasutatav seade. . Pafﬂﬂ”{_ﬂﬂswd'ki“ Eemaldzrwstvaquke Titekassett Dinda Teitekomplektid tuleb asendada teise Tai id-ga,
o laimposibilidad de abrir las mordazas. ) kui on naha klammerdusala. (Kui klambrite salv on nahtav, ei pruugi Titekassett sisaldada klambreid.)
12. Después de posicionar las mordazas, cierre las mordazas tirando del Botén ABAJO (llustracién 09). El Botén de seguridad  Argeliigendage, kui l6uad on suletud. . X .
dera después de cerrar las mordazas. = . valimisel tuleb hoolikalt arvesse vétta haigusi ja mis t

aucion Asegires i i i ”°°””‘“PP raui néiteks Kiitusravi, mida patsient vGib oll abinud. Teatud seisundid vGioperatsioonieelne ravi vivad pohiustada koe
Precaucion: Aseglirese de que el tejido grapado no sobrepasa los Marca proximal. El tejido que sobrepasa los Marca proximal Ak valgus 061 P P pohj
puede serransectado in sergrapado. — paksuse muutust, id puhul néidatud koe p ahemiku.

" " 1o pueden cerrarse, no di " Tera kasitsi [08] Patare\pzkk ® Argek haigl. (uklazveP KK ja
loque menos treell P ’ " nupp [10] ULES nupp © Mis tahes muud tiiiipi aku peale seadmega aku véib pahj seadme

b. Sustituya el Unidades de recargay asegr el Unidades de recarga adecuad | grosor del |[12] Patareipaki EMISSIOONIDE v5i vihenenud VALJAKUTSED.
tejido. (Consulte [a Tabla 02 - Cadigos de p,nd“m oo e recarga) " i (joonis 02) o Valtige seadme kasutamist teise seadme krval vai koos sellega koos. Kui on vaja kasitada seadet teise seadme Korval Vi
13. Para disparar, primero presione el Boton de seguridad para desconectar el mecanismo de seguridad, luego tirey mantenga kvﬂs ja vimalikke kdrvalekaldeid.

presionado el Boton ABAJO (llustracin 11) para comenzar a disparar. Contindie tirando y sosteniendo el Boton ABAJO * Arg Hmawotla loata.

hasta que el motor se detengay se escuche una respuesta audible. « Maude kui Kitesoleva seadme tootja pouu stie nahtud v6i pakutud tarvikute kasutamine vib pohjustada
Nota: Se recomienda sujetar el tejido durante unos segundos antes de disparar para asegurar una mejor compresion B ead ing
y formacion de grapas. El instrumento emitiré un aviso sonoro una vez que las mordazas se hayan cerrado durante 15 - 2 ettoimimist. .

© Kui klambriliini h ole irgej; ndi kasutamist.

Nota: La coccién puede detenerse soltando el Bot6n ABAJO. Para continuar el disparo, tire y mantenga el Boton ABAJO. Para ® Seadet tuleb kasutada | Lisateavet leiate juhistest ja tootja
abortar el disparo y retraer la cuchilla antes de llegar al Marca de grapas, tire y mantenga presionado el Bot6n ARRIBA. Una vez teave kohta. Nende pohj eadm

gue a cuchilawuelve asu psicen niial, o Unidades derecargayano esullizabey debe srreemplzaco.
locidad ¢
Precaucion: 3 s ot s beane e para, haga una comprobacion visual para asegurarse de que el Indicador de hoja
de cuchila ha llegado al Marca de grapas. El proceso de coccion puede llegar a detenerse y se oiré el tono audible si hay un
exceso de tejido entre las mordazas. En tal situacion, tire del Bot6n ARRIBA para devolver el Indicador de hoja de cuchillaa su
posicion inicial. Abra las mordazas y vuelva a cargar. Se aconseja sujetar menos tejido o seleccionar el Unidades de recarga
adecuado segin el grosor del tejido.
14.Suelte el Boton ABAJO y el Indicador de hoja de cuchilla volvera a su posicién inicial. Las mordazas pueden abrirse tirando
del Bot6n ARRIBA. (llustracion 10). Inspeccione el lugar de la transeccion antes de abir las mordazas.
Precaucién: El motor se detendra cuando haya un bloqueo. Suelte el Boton ABAJO y tire del Boton ARRIBA para devolver
la cuchilla a su posicion inicial. En este momento la mandibula esté cerrada, abra las mandibulas tirando del Boton ARRIBA
para alejar el instrumento del tejido transectado. A continuacién, cierre la mandibula tirando del Boton ABAJO. Retire el
instrumento de [a cavidad corporal, abra las mordazas y vuelva a cargarlo para continuar.
Precauci chilla no se retrae:
a. En primer lugar, asegdrese de que el instrumento estd encendido. Esto puede verificarse

Seade iihildub ainult kiesolevas kasutusjuhendis viidatud Taitekomplektid ja akuga. Tootekood ja koe paksuse viide on

loetletud tabelis 02 - Téitekomplektid tootekoodid.

Kui instrumenti kasutatakse minimaalselt invasiivse kirurgia puhul, on vaja trokari.

katsioonid
teriistade tootekoodid

® Seadet ei saa kasutada hapnikuga rikastatud keskkonnas.

Teade kasutajale ja/véi patsiendile, et igast seadmega seotud t3sisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach Surgical, Inc.
aadressil Reachquality@reachsurgical.com ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.
Tehnilised parameetrid

. Fatare\pakk hmnangul 1550mAh.

K Vollipikkns(mm) akendr
Bl mgendav 2

delikule ja on IEC 60601-1 kohaselt klassifitseeritud IPX0.
& Seade vajab rl ttevastusabindusid seoses ENC-ga ning seda tuleb paigaldada fa kasutusele vitt vastaval kesolevas

skmine liigendav

esitatud EMC-teabele. Kaasaskantavad ja mobiilsed RF-sideseadmed véivad mdjutada meditsiinilisi

85 ah
255 i

bateria esta iluminado. A continuacion, vuelva a tirar del Boton ARRIBA.
b. Si el Indicador de hoja de cuchilla sigue sin regresar, realice la Anulacién Manual: primero retire el panel marcado como
“Anulacion Manual en la parte superior del Instrumento. Quedaran expuestas dos palancas. Tire de la palanca marcada
como '1' perpendicularmente al Instrumento, luego mueva la palanca marcada como '2' hacia adelante y hacia atrés hasta
que ya no se pueda mover. El Indicador de hoja de cuchilla estard ahora en la posicin inicial. Esto se puede verificar viendo
la posicion del Indicador de hoja de cuchilla en la parte inferior el 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
Yano podr utilizarse después de la anulacion manual,
Precaucién: Un firing ( disparo) incompleto puede dar lugar a grapas malformadas, a una linea de corte incompleta, a una
Hemarragiayjo  unadifc exracciondelos nstrments,
Precauci ujeciGny la formacién sobre lineas e grapas pude disminuir el nimero de formaciones.
: Nosiga el proceso de formacion no funciona correctamente.

15.Tire suavemente del instrumento para separarlo del tejido seccionado y asegirese 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

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 obstruccién dentro de la cavidad
corporal, manteniendo las mordazas abiertas y dentro del campo de visién, 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 dariarse.

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

Eliminacion

Una vez utilizado el Instrumento, dependiendo de la normativa local, puede eliminarse de acuerdo con el procedimiento

del hospital tras retirar el Bateria. Si el Instrumento requiere descontaminacién antes de su eliminacién, siga el protocolo

del hospital y la normativa local. El Instrumento usado y el Unidades de recarga también comparten el mismo método de

eliminaciny seprocesansegin s5 de limpiezay del q dicana

Eliminacién de la Bater

|
Retie la bateria del nstrumento antes de desecharl. La bateriay el instrumento deben desecharse por separado o
manipularse de acuerdo con la normativa local. Si es necesario limpiar y desinfectar la bateria antes de desecharla, siga el
protocolo del hospital o las instrucciones de limpieza y desinfeccion de la bateria que se indican a continuacion.
Antes de la instalacién en el instrumento
Si es necesario desechar la baterfa antes de instalarla en el instrumento (por ejemplo, si el producto ha superado la fecha de
caducidad indicada en el envase o'si a baterfa se ha caido), instale primero la baterfa en el instrumento y extrdigala cuando se
haya agotado.
Después del uso
El Bateria debe ser retirado del Instrumento antes de su eliminacién.
Si el Bateria equiee descontaminacion antes de u liminacon,sig el protocolodel hositl olasnstruccones d impieza
y desinfeccion del Bateria que aparecen a continu
Para retirar el Baterfa, apriete los Lengiieta de uberac\on de pila en el Baterfa y tire de él. (Ilustracion 04)
Advertencia: No desmonte el Bateria.
Advertencia: No cargue el Bateria.
Bateria Limpieza y descontami
ADVERTENCIA No utilice autoclaves hospitalarios para esterilizar o desinfectar el Bateria.

0 aso 1 Retire el Batena delinstrumento antes de limpiarlo.

® Nota: El Bateria no deb aguani en soluciones de

Paso 2 Limpie las superficies del Baterfa con un detergente de pH heutro o un detergente enzimtico de pH neutro,
preparado segin las instrucciones del fabricante.

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

Paso 4 Aseg(irese 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 i se han eliminado los residuos.

Paso 7 Repita la limpi necesario btener un Bateria limpio.

Desinfeccion quimica

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

 Alcoholisopropilico al 70%

@ Lejiaal 10% (solucién de hipoclorito de sodio)

Advertelmasyprecau nes

Examine la caja de envioy el L envio. Observe cualquier falta, rotura o dafio
aparente, conserve la evidencia, notifique al Servicio de Atencion al Cliente o al Distribuidor inmediatamente y reemplace
con un nuevo Instrumento. No utilice un producto dafiado.

Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados Ginicamente por personas que tengan una formacién
adecuada y estén familiarizadas con las técnicas invasivas. Consulte la literatura medica relativa a las
técnicas, i lizar cualquier

El didmetro de los par: i invasivos puede variar de un fabricante 3 otro.
Cuando dichos indrumentos y accesories de diferentes fabrcantes se emplean juhtos an un verifique su

Pikk ligenda 5°C~35°C & :09%~70% Ghurdhk: 500 hPa ~ 1060 hPa
|Keskmine liigendav 155 ] 5 <
TLihike ligendav ] °C~54°C & :09%~70% Ohurdhk: 500 hPa ~ 1060 hPa
" " Tobkeskkonnanguded
siel Luz de la komplektid Tootekoodid _ § 10°C~40°C Suhteline Bhuniiskus: 30 %~ 75 % Ghurbhk: 800 hPa ~ 1060 hPa
v Klambrijoone [Avatud Kiambri _|Suletud Kiambri  [Trokani Tarkvara teave
irvus  [o o Koe paksuse vahemik b ) R
ikkus (mm) ivus (mm) Seadet | mille versi on ette nahtud voolu tuvastamiseks.
Hall ‘30 X .75 Kmmmn liiga suur, katkestab tarkvara vooluahela, et ancamootor kahjustamist.
Hall__[45 X 75
Hall |60 Y 75 Instrument on steriliseeritud etiileenoksiidi abil. Pakendil on margitud aegumiskuupéev. Arge kasutage seda instrumenti
lge 30 X . huke pérast kd ja (6}
lge |45 ; X huke Kuldashmltiksa
alse 60 Shuke trument ¢ ihe patsiendijaoks.Parast kasutamist visake .
inine |45 eskmine
ine o edorine HOIATUS Vamdatuleks seadmekasummlsne\s(e seadmete kBrval v koos nendega, sest see vGib pohjustada ebadiget tood.
‘h‘ ; £ 2 : I jajalik, tuleb det ja teisi seadmeid jalgida, e(vesnduda nende nnrmaalsesmus
oheline 145 X X aks HOIATUS' VANNATLIKUD R svdeseadmed (seammgas sellised e tohi
oheline [60 X X aks _ olla Akutoite mlswhesosalelahemalkm}ocm{lzmmj,kaasaarvatud
an 30 51 TELLIJA poolt maaratud kaablid. VastaseljuhulvowbseHeseadmeJoudlushalveneda
n_ |45 .75/10/ g MARKUS: Seadme EMISSIOONI omaduste t5ttu sobib see kasutamiseks toéstuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 klass
060 0/2.5/31 75/1. 8 A). Kui seadet kasutatakse elamukeskkonnas (mille puhul on tavaliselt nutav CISPR 11 klass B), ei pruugi seade pakkuda
lla__[30 0/3. 25/ piisavat kaitset raadiosageduslikele sideteenustele. Kasutajal véib olla vaja vétta leevendavaid meetmeid, néiteks seadme
lla .0/3.5/4 25 u igutamine v5i ienteer
2 %so 0/3.5/4 _25; /L héired i takista seadme elektriist sulgemist ja kiivitamist.
3 Ao RETEN] it paks Seadet tieh kasutada Jirgige seadme Jérgmiste tabelite
ust 5 0/45]5. 7520022 1t paks S—
Hall X Juhisedjatootja dekla tiline kiirgus _ _
Hall 3 Seade]a Taitekomplektid on ette nahtud MTpool ning osta Va1
- - kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sell
Hall ao X 75
e 0 e Heitkatsed Vastavus keskkond -juhised
e s e [Akutoitega i jadja Tait
= RF-emissioon asutavad RF-energiat ainult oma sisemiseks funktsiooniks.
lge |60 huke Rithm 1 8
i CISPR11 Seet5ttu on nende RF-emissioonid madalad ja laheduses
inine |45 (eskmine 5 viike.
inine ’ﬂ’ E eskmine __ [RF-emissioon CISPR 11 [A-Klass " ) N
n 30 I .75/1.0/ o moonutus IEC 6100032 _|EIKOHALDATA |- ruroltega 2 Jat
an 45 ) 75/1.0/: o Pinge kdikumine ja varelus [EC 61000-3-3 |EI KOHALDATA
an 60 . .75/1.0/ G
0 Juhised]a toot elmnelmmuunsus
illa 30 JE .25/1.5/. Akutolt e nantud ool
Lila |45 JE 25/L5/ o o e et eadt
keskkonnas ning ostja vai kasum]a peab tagama, et seda kasutatakse selles elektromagnetilises
PULE Jilla___[60 / 5 keskkonnas:
Joonis 03 - Lisatarvikud ; J IEC 60601 katsete tase [Vastavuse tase [N keskkond - juhised
Kaubanimi [Tootekood PGrand peaks olema puidust, betoonistvar
IREACH Powered Batter Pe-A [ s 81 kontakt o kontakt lyeraamilisest aterjais. Kufporand on kaetud
Kavar:dagav kafnﬁusvns o IEC 61000-4-2 [£8 kV, +15 kV 8hk [£8KY, £15KVBhK | 2 st omalt 30%.
St n'"°e tekeks. Elektrilised kired
ustuset transiendid / 2 kv I "
See instrument on ette nhtud Yoos 5 FEA EI KOHALDATA  |Patareipakk toiteallikaga ja lma signaalilinita >3m

loomiseks. Seda i

avatud ja sealhulgas rinna, kohu,
Seda vdib tavaliselt kasutada kopsude, bronhide, soolestiku, mao, uretra,

neerude, emaka jne 16ikamiseks ja resektsiooniks.
Kavandatud kasutaja
Seda instrumenti kasutatakse tervishoiutdGtajatele, kes kasutavad seda instrumenti kirurgilistel eesmarkidel.
Kavandatud kasutuskeskkond
See seade on mdeldud kasutamiseks haiglas.

rithm ja ravitav
3-aastased ja vanemad patsiendid, kes vajavad rinna- ja k

EI KOHALDATA

Patareipakk tofteallikaga ja signaalilin =30m Vo1
valit inek puudu

0% UT; 0,5 tstikkel
0°,45°,90°, 135", 180°, 225",
1270° ja 315° juure
Pinge katkestused [709% UT; 25 tiikiit 0 juures
IEC61000-4-11 __|0% TU; 250 tsiikkel

NImvGimsuse [0 p/m 130 A/m

EIKOHALDATA  [Patareipakk toidetavad

Kliinilised eelised
« Liihem operatsiooniaeg;
«Vaiksem intraoperatiivne verekaotus;
«Vahenenud tiisistused, naiteks
Vastundidustused
. Arge kasutage instrumenti aordil.

kasutage instrumenti publ

instrumenti 1, ilm k

lomadused, mis on vajalikud kzsu(am\sekstuup\llsss

[50Hz [50hz kohas tiiipilises kaubandus- i

1EC 61000-4-8
b totteallika vahelduwoolu pingele enne katsepinge rakenda

Juhised a tootj Elektromagnetil
Akutoitega Ja Tait on ette nahtud i lipool
elektromagnetilises keskkonnas ning ostja vai kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse selles elektromagnetilises
keskkonnas:
muunsuse test

IEC 60601 katsete tase [Vastavuse tase

tiline keskkond - juhised

3 pi

. Enne pédletamist tuleb hoolikalt hinnata kudede paksus( \Iaadaks tabelll 02 - T tekomplektld Tootekoodid koe
kokkusurumise nude kohta (Suletud klambri korgus) iga klambrite suuruse puhul, Kui kude ei saa mugavalt kokku suruda
suletud klambrite kdrgusele vdi surub kergesti kokku vahem kui suletud klambrite kdrgus, on kude vastunaidustatud, kuna
see vsib ola valitud Kambrie suuruse jaoks liga paks i liga Shuke.

o Instrument ei ol kui kirurgiline

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 2 contaminacién biologica._

Una vez abierto el envase, el i és del

Elinstrumento est disefiado, inspeccionado y fabricado para un solo pvocedlrmemo No reutilice, reprocese o reesterilice

el instrumento, ya que puede comprometer la integridad estructural del mismo y/o provocar un fallo del instrumento que,

asuvez, puede provocar lesiones, enfermedadies o la muerte del paciente.

La reutilzacion del Instrumento puede crear un riesgo de contaminacion,infeccign o infeccion cruzada, ncluyendo, pero

sin limitarse a, la t ciosas, lo que p p ar lesiones,

No cargue el Instrumento mas de 16 veces. El Instrumento puede disparar un nimero maximo de 16 veces. El uso de

material de refuerzo de la linea de grapas puede reducir el nimero maximo de disparos.

© Después de refirar el Separador para transporte, observe la supericie del Carga Sila bande}a de grapas es visible, debe
otra Unidades de recarga. (Si la bandeja de grap: p grap:

Noarticular cuando las mandibulas estén cerradas.

© Alseleccionar Unidades de recarga, deben considerarse cuidadosamente las condiciones patol6gicas existentes, asi como
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Seadme, Taitekomplekti ja Patareipakk kasutamisega seotud vimalike tiisistuste hulka kuuluvad verejooks, koevigastus,

mittesteriilse pinna sissetoomine v5i patogeeni Vi juhuslik elektril6ok, varaline
kahju v6i Lisaks sellele véib ik Gmblus, [6ikamisvG véi Kahjustus
pohjustada juhustikks vigastust pikenemist i muutmist.

MR Tingimuslik

}ILH
RF-véljadest

3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
6V ISM:

EI KOHALDATA

haire 0,15 MHz kuni 80 MHz
EC61000-46 0% AM 1kHz juures
", 3V/m 3v/m
\KE"c”éalloun%izEMand 80 MHz~ 2,7 GHz 180 MHz ~ 2,7 GHz
0% AM 1 kHz juures 80% AM 1 Ktz juures

Juhised a tootj Elekt magnetii

p ad d Pimpulsion)
Dansles études non- cumques Vartfactdimage causépar es agrafes sétend 3 3mm de cet impla,quand l st magé avec
tun systeme de

Moded emplm

Avant l'utilisation

1. Vérifiez |

Préparation

2. En utilisant une méthode aseptique, retirez 'nstrument de son emballage. Pour éviter tout dommage, ne pas retourner

Uinstrument dans le champ stérile. Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.

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 entiérement insérée dans l'instrument. Un clic audible se fait

entendre lorsque la batterie est complétement insérée. Le voyant de batterie s'allume. ll ne doit pas y avoir de capuchon

visible entre [a 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
chargeursi la cale de transport n'est pas en place.

AVERTISSEMENT : Lépaisseur du tissu doit étre soigneusement évaluée avant le chargement. Se reporter au tableau 02 -

Chargeurs Cod: une sélect

AVERTISSEMENT ;e retirez pas la cale de transport avant que le chargeur ne soit chargé sur linstrument.

Insérez [a boche & lexrémité disale de laxe dans e chargeur. Assurez-vous que e igne « flche » sur [ estaligné avec le

signe «fleche » sur le chargeur. Une fois que le chargeur est inséré dans laxe, t ° dans e sens des

aiguilles d'une montre pour [a verrouiller. Vérifier que la batterie est dans sa position initiale. Rellvez la cale drexpédition du

chargeur et jetez-la. (lllustration 05) Linstrument est maintenant chargé et prét a étre utilisé.

Attention : Aprés avoir retiré la cale de uanspon inspectez la surface du chargeur. Si une agrafe est visible, le chargeur ne

peut pas étre utilisé et doit étre remplac

Attention : Ne pas tirer le Bouton BAS vant de etirer lacae de transport.

Retrait du chargeur

5. Pour décharger l'instrument, assurez-vous d'abord que les mors sont ouverts et non articulés. Tirez la batterie vers
larriére 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.
(llustration 06)

Attention : Avant de décharger l'instrument, les méchoires doivent étre ouvertes et non articulées. Le déchargement alors

que les méchoires sont articulées et/ou fermées peut endommager l'instrument. Utilisez le Levier d'articulation pour articuler.

Appuyez sur e Bouton HAUT pour ouvrir les méchoires.

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 méchoires, appuyez et maintenez e Bouton BAS (lllustration 09).

Remarque : vous pouvez également appuyer briévement 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 (llustration 10).

Attention : Ne pas insérer ou retirer l'instrument de lincision 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 oule trocart.

8. Pourarticuler, faire pivoter le levier d'articulation pour articuler les mors

Attention : Linstrument ne peut s‘articuler que jusqu'a un angle maximal de 45°. Il aura une résistance importante lorsque

I'angle maximal sera atteint. Evitez d'appliquer une force excessive sur le levier darticulation, car cela pourrait endommager

linstrument.

Attention : Pour articuler Uinstrument  lintérieur de la cavité corporelle, assurez-vous que les mors restent dans le champ

visuel (llustration 07).

Attention : Ne pas insérer ou retirer nstrument de lincision 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 trer le Bouton HAUT pour ouvrir les mors.

Attention : Lorsque vous insérez ou retirez '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'nstrument.

Attention : Si lnstrument 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 nitiale, retirez

Unstrument du trocart tout en maintenant les mors fermés ; ouvrez les mors et rechargez l'Instrument.

Attention Si linstrument est activé accidentellement lors de son insertion dans le trocart, et quele processus dagrafage est

incomplet, relachez le Bouton BAS et tirez le Bouton HAUT jusqu'a ce que le couteau revienne & sa position initiale, retirez

linstrument du trocart tout en maintenant les mors fermés ; ouvrez les mors et rechargez linstrument.

11. Positionnez le tissu & sectionner entre les mors. Tirez sur le Bouton BAS pour fermer les mors

Attention :Veillez a ce que letissu repose a plat et soit placé au niveau de [a section médiane des mors. Ne placez pas letissu

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 e 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 3 ouvrir les mors.

12. Apres 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 fermés.

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 agrafé.

Attention: Siles machoires ne sont pas complétement fermées ou ne peuvent pas se fermer, n'utilisez pas l'nstrument

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 & tirer et & maintenir le Bouton BAS jusqu'a ce que le
moteur s'arréte et qu'un signal sonore se fasse entendre.

Remarque :  est recommandé de serrer le tissu pendant quelques secondes avant lagrafage pour assurer une meilleure

compression et la formation d'agrafes. Linstrument émet un signal sonore lorsque les mors ont été fermés pendant 15

secondes.

Remarque : Lagrafage : peut étre interrompu en relichant le Bouton BAS. Pour continuer lagrafage, tirez et maintenez le

Bouton BAS. Pour interrompre lagrafage 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: Linstrument peut diminuer sa vitesse lorsqu'il coupe des tissus épais.

Attention : Si le moteur cale ou s'arréte, faites un contrale visuel pour vous assurer que le témoin de lame de couteau a atteint

le marque d'agrafage. Le processus |d'agrafage peut s'arréter et un signal sonore se fera entendre s'il y a trop de tissu entre

les mors. Dans une felle situation, tirez sur le Bouton HAUT pour ramener le Témoin de lame de couteal 4 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

Iépaisseur 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. (llustration 10). Inspectez le site de la transection avant d'ouvir les mors..

Attention : Le moteur s'arréte lorsqu'ily 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

Vinstrument du tissu sectionné. Refermer ensuite les mors en tirant sur e Bouton BAS. Retirer l'instrument de la cavité

corporelle, ouvrir les mors et recharger pour continuer.

Attention : Sile couteau ne se rétracte pas :

a. Tout d'abord, assurez-vous que l'instrument est sous tension. Ceci peut étre vérifié en contrdlant sile témoin de batterie est

allumé. Ensuite, tirez 3 nouveau sur le Bouton HAUT.

b.5i e 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"

llinstrument et des ac it de les utiliser.

w

[Akutoitega Ja Tait on ette nahtud Tipool
elektromagnetilises keskkonnas ning ostja vai kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse selles elektromagnetilises

Mitteklinilised katsed on nsidanud, et implanteeritavad klambrid on MRvGimelised.
ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

® 15Teslaja 3.07Tesla staatiline magnetvali, ainun
. !

m (4
® Maksimaalne MR sus(eem\ teatatud, kogu keha keskmine

& linstrument, puis déplacez le evier marqué 2" en avant et en arriere jusqu'a ce qu'il ne puisse plus
&tre 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. Sile chargeur est articulé, faire pivoter e levier
darticulation pour le remettre dans sa position initiale. Retier l'nstrument du trocart. Liinstrument ne sera plus utilisable

Avertissement : Un agrafage incomplet peut entrainer des agrafes mal formées, une ligne de coupe incompléte, des

J

® Madratletud skaneenmwsmg\mustes peaks Staple tekitama maksimaalse temperatuuri tusu 1,8 °C pérast 15-minutilist
pidevat skaneerimist (st impulssjrjestuse kohta).

o Mittekliinilstes katsetes ulatub Staple'i pohjustatud pildiartefakt sellest implantaadist umbes 3 mm kaugusele, kui seda
kujutati gradientkaja impulsside jada ja 3-Tesla MRsiisteemi abil.
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Attention: Le fait de serrer et dagafer sur des lignes d'agrafes peut réduire le nombre d'agrafages.

Attention :Ne continuez pas a uiiser 'appareil i processus d'agrafage ne fonctionne pas correctement.

15.Tirer doucement l'instrument pour 'éloigner du tissu sectionné et s'assurer que le tissu est libéré des mors.

Attention : Examinez les lignes d'agrafes pour vérifier 'hémostase et la fermeture correcte des agrafes. Les saignements
i ignes d'agrafes p 5 !

MR-siiste (IEC 61000-4-3)
patsienti saab S Kaugus aprés le passage en mode manuel.
(MHz) (MHz) [Teenus voimsus (W) |(m) _|tase (v/m) rafage Incor
- un retrait diffcil
0T/m) ) o 385 330300  [TETRA400 Impulssmodulatsioon |, g 03 |
us (SAR) 2 W/kg 15-minutil
GRS 460, FM+5ksznvvaIekaHe
450 430470 |rRsago 1kHz siinus 2 R
710 impulssmodulatsi
745 704787 |LTE sagedusala 13,17 2’;‘;’&““ ulatsioon 15 03 o
780

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
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etnon articulés.
Attention : Les mors doivent étre droits et non articulés.
lors de l'insertion ou du retrait de lnstrument du trocart. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des difficultés
d'insertion ou de retrait et peut entrainer 'endommagement de lnstrument.
17. Pour retirer le trocart, assurez vous d'abord que les mors sont droits et non articulés. Fermez ensite 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 'hopital aprés
avoir retiré [a batterie. Si l'instrument doit étre décontaminé avant d'étre éliminé, suivez le protocole de 'hopital et la
réglementation locale. L'instrument usagé et le chargeur partagent également la méme méthode d'élimination et sont traités
conformément aux nstructions de nettoyage et de désinfection de la batterie ci-dessous.
Elimination de la batterie
La batterie se vide automatiquement. elle reste dans linstrument.
La batterie doit étre retirée de 'instrument avant d'étre mise au rebut. La batterie et linstrument doivent étre &liminés
séparément ou manipulés conformément aux réglementations locales. Si la batterie doit étre nettoyée et désinfectée avant
détre éliminée, suivez e protocole el hdpital ou les instructions de nettoyage et de désinfection de [a batterie ci-dessous.
Avant linstallatio ment
il batteric dot Etre élminde avant d'tre installée dans Finstrument (par exemple, i l date de péremption indiquée sur
Femballage est dépassée ou si la batterie est tombée), installez d'abord la batterie dans linstrument, puis retirez-2 une fois
quelle est épuisée.
Aprés utilisation
La batterie doit étre retiré de linstrument avant sa mise au rebut.
Si la batterie nécessite une décontamination avant son élimination, suivez le protocole de 'hdpital ou les instructions de
nettoyage et de désinfection de [a batterie ci-dessous.
Pour retirer la batterie, pressez les ergot e libération de la batterie et tirez la. (llustration 04)
Avertissement : Ne pas démonter la batt
Avertissement : Ne pas charger [a batterie.
Batterie Nettoyage et décontamination
AVERTISSEMENT : N'utilisez pas les autoclaves des hopitaux pour stériliser ou désinfecter [a batterie
Nettoyage manuel
o Etape 1 Retirezla batterie e linstrument avant de le netioyer.
 Note: la batterie ne doit pas étre
o Etape 2 Nettoyez les surfaces de la batere mecun dstergent 3 pH neutre ou un détergent enzymatique  pH neutre,
préparé selon les instructions du fabricant.
tape3 Utiisez une brosse. pols dous pour nettoyer manuellement a bttere avc la solution e nettoyage.
les zones contenant des ¢ 1t bien nettoyées.
tape s Essuyez soigneusement le détergent avec de l'eautiéde du robinet.
tape 6 Effectuez une inspection visuelle pour déterminer si les débris sont enlevés.
tape 7 Répétez le nettoyage i obtenir propre.
Désinfection chimique

Les désinfectants doivent étre préparés et utilisés conformément aux recommandations du fabricant. Il est r

d'essuyer le désinfectant chimique avec de I'eau du robinet.

 Alcool isopropylique  70%.

© Eaude Javel a 10% (solution d'hypochlorite de sodium)

Mises en garde et précautions

® Examinez le carton d'expédition et lnstrument pour détecter tout signe de dommage lié au transport. Notez tout manque,
bris ou dommage apparent, conservez les preuves, informez immeédiatement le service clientéle ou le distributeur et
remplacez l'instrument par un neuf. N'utilisez pas un produit endommagé.

® Les procédures mini-invasives ne doivent étre réalisées que par des personnes ayant regu une formation adéquate et
connaissant bien les techniques ez la i e relative aux techniques, aux complications
etaux risques avant d'effectuer une procédure mini-invasive.

Le diamétre des instruments pour les procédures mini-invasives peut varier d'un fabricant & I'autre. Lorsque de tels

instruments et accessoires de différents fabricants sont utilisés ensemble dans une procédure, il convient de vérifier leur

compatibilité avant la procédure.

Nutilisez pas l'instrument si l'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.

Uinstrument doit étre éliminé aprés la procédure, une fois lemballage ouvert.

Linstrument est concu, inspecté et fabriqué pour une seule procédure. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser l'instrument,

car cela pourrait compromettre |'intégrité structurelle de l'instrument et/ou entrainer une défaillance de l'instrument qui, a

son tour, pourrat causer des blessures, une maladie ou le décés 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 lnstrument plus de 16 fois. L'nstrument peut effectuer un nombre maximal de 16 agrafage. Ltilsation d'un

matéria d dela ligne d le nombi | dagrafages.

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 e choix standard du Chargeurs.

Nutilisez pas les autoclaves des hopitaux pour stériliser ou désinfecter la batterie et l'instrument. )

Lutilisation de tout autre type de pile que celle fournie avec l'instrument peut entrainer une augmentation des EMISSIONS

ou une diminution de [IMMUNITE de 'instrument.

® Evitez d'utiliser l'instrument a cté d'un autre équipement ou empilé avec celui-ci. S'il est nécessaire d'utiliser l'instrument

& cdté d'un autre instrument ou empilé avec lui, faites attention et remarquez toute anomalie.

Ne modifiez pas |'instrument sans |'autorisation du fabricant.

o Lutilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement peut entrainer une
des émissions éle ou une diminution de l'immunité électromagnétique de cet instrument

etentrainer un mauvais fonctionnement.

Si l'hémostase de la ligne d'agrafes ne peut étre clairement observée, ne pasccmmuera utiliser cet instrument.

Linstrument doit étre utilisé dans un spécifié. Pour plus d reportez-

vous au Guide et 3 la déclaration du fabricant pour la CEM. Le non-respect de ces instructions peut entrainer un

dysfonctionnement de lnstrument.

 Linstrument ne peut pas étre utilisé d
® Un av\s & Lutilisateur et/ou au patient indiquant que tout mmem grave I au dispositif doit étre signalé 3 Reach Surgical,
Inc. de Rea m et de 'autorité de |'Etat membre dans lequel

Ititsateur et/ou le patient est établi.

Paramétres techniques

® Batterie évaluations: DC 121,1550mah.

instrument n'est pas résistant a la de fluides et est cl lon IEC 60601-1

© Uinstrument nécessite des précautions particuliéres concernant | 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 %.

Exigences en matiére de transpor

Température :-10°C ~54°C Humidité relative : 0%~ 70 %.

Pression de 'air : 500 hPa ~ 1060 hPa

Pression de 'air : 500 hPa ~ 1060 hPa

Température : 10°C ~40°C
Informations sur les logiciels
Uinstrument est contrdlé par un logiciel embarqué dont la version du logiciel est VO1. Le programme logiciel est destiné a
détecterle courant. Sile courant est trop élevé, le logiciel coupera e circuit pour éviter d'endommager le moteur.

Date d'expiration
Uinstrument est stérilisé 4 loxyde d'éthylene. La date dexpiration est indiquée sur l'emballage. N'utilisez pas cet instrument
au-dela de sa date de péremption.

Mode d'approvisionnement

Cetinstrument est fourni stérile pour un usage unique. Jetez-le aprés usage.

Humidité relative : 30 % ~ 75 %. Pression de 'air : 800 hPa ~ 1060 hPa

AVERTISSEMENT : L'utilisation de linstrument a coté 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 &tre
observés pourvenﬁerqu s fonctionnent normlement.

ation RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne
etles 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 spécifiés par le FABRICANT. Dans le cas contraire, cela pourait entrainer ne dégradation des
performances de cet équipement.

REMARQUE : Les caractéristiques d'EMISSIONS de l'Instrument permettent de ['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), linstrument peut ne pas offrir une protection adéquate aux services de communication par

07253 75/10/1.2 [Vaskularni /Tanak EMISIJE ine ga prikladnim 22 upotrebu u industrijskim podrugjima i bolnicama bra),
0/25]3. 75/L0]1L. askularni Tanak (CISPR 11 Wlasa A). Ao e k stambenom okrudens 7 50 jo 0bént potreban CISPR 11 Kaga B), nstnment mofda  Vigydzat Ne helyezze be vagy vegye kiaz eszkizt 2 bemetszésbil vagy a trokarbsl, anig az llkapesok csukisak. Ennek
2 ; nece ponudit odgovarajucu zasitu radiofrekventnim komunikaciskim uslugam. Korisnk e mozda trebati poduzeti mjere tja az eszkozt vagy a trokart.
Ljubicasta .0/3.5/4. 25/1.5/1. ? P '8 A I B P s 8y
Ljubitasta 0/35/ SN poput Vigyazat! Ne mozgassa a pofakat, amlkarapolakzarvavannak ) o )
bt G ] ece sprjeciti elektricno Zatvaranje anen]e instrumenta. 9. Aforgatashoz forgassa meg a Elforgat6 gomb-et. (08. bra). A Szar mindkét irényba forgathaté.
! 03, 25 Instrument se mora korlstti u jedite upute u sljedecim tablicama kada koristite 10.Az eszkdznek a trokéron keresztil torténd behelyezéséhez eldszor gy6z6djon meg arrdl, hogy az dllkapcsok egyenesek,
2 Kstra deby
cma /4,5/5/ 75/2.0/2; stra debeo instrument. nem csukldsak. Ezutdn a billendkapcsolot LE meghizasaval zarja be az allkapcsokat. Helyezze be, majd hizza meg a
na 0/4,5/5, .75/2.0/2, kst falde‘?w Uputeiizjava 2 FEL-et a pofak kinyitasshoz.
o .15 2o Instrument Jedinice punjenja zakoriStenje u okruzenju Unastavku, a kupac| dzat! A miszer 28 ametszéshl vagy a trokarbdl figyeljen, és kerilje a Biztositogomb és
vo 75 askularmi il Korianii troba Osiaoati da o kori o iseniu abillendkapcsoldt LE véletlen megnyomasat, mivel ez a miiszer véletlen elsiitéséhez vezethet.
vo 75 askularni z Uskladenost e Vigyézat! Ha a miiszert véletleniil kil6vik a trokéron torténd behelyezés kzben, és a kilovési folyamat befejezodstt (hallhatd
ela nak pitivanj 1 e - s visszajelzés hallhatd), engedie el a billendkapcsolot LE-et, s vrja meg, hogy a kés visszatérjen a kiindulasi helyzetébe, vegye
ol nak RF emisija upar |ticnizglobnistapleri Jedinice punjenja korste RF energiu samo kia miszerta trokarbol, mikozben a pofakat zarva tarta; nyissa kia pofakat, s toltse Gjra a miiszert.
ol nak CISPR11 rupa O e (”;’ °b njegove RF emisije niske i mala je Vigyazat! Ha a miiszert véletlenil kilovik a trokron torténd behelyezés kozben, és a kilovési folyamat nem teljes, engedje el
plava redn] e CSPRIT [Riasah smetnjiol opremi. a billendkapcsolét LE-et, és hiizza a billendkapcsol6t FEL-et, amig a kés vissza nem keril a kiindulasi helyzetébe, vegye ki a
- ISI) milszert a trokarbl, mikozben a pofékat zarva tartja; nyissa ki a pofakat, és toltse be Gjra a milszert.
lava X redn i ;
= s i o T Harmonijska distorzija NA Etektrieni zglobni staplerii Jedinice punjenja prikladni su za uporabu u 11. Helyezze a metszends szovetet az allkapcsok kozé. Hiizza meg a billendkapcsolt LE-et a pofék bezérasahoz.
- - EC 61000-3-2 _ Vigyszat! Gy6z6djon meg réla, hogy a szovet laposan fekszik, és a2 llkapcsok kbzéps részeén helyezkedik el Ne helyezze a
Tan .5/3 .75/L1.0/" askulari [Tanak Fluktuacije naponaitreperenje [y szbvetet a Proximalis jelolés vagy a Kapocssor mellé. Keriilje a"csomésodast’, mivel az hidnyos tézovonalat eredményezhet.
Tan 53 75/L0/ askularni /Tanak EC 61000-3-3 Vigyazat! A szovet rogzitése eldtt gy6zdjon meg arrol, hogymncsenek akadalyok, példaul Kipszek, sztentek, vezetddrétok
Ljubicasta .5/4 25/15/1. i Smjernice [ ijava : s otpornost stb.a pofskon belil gési miveletet, nem kialakitott kapcsokat és/vagy
H.“,E:EZZ{Z T Z;: iz " ; % Eiﬁ’&iﬁ‘ Zagt‘;:’a“:l‘fp‘te i Jedinice ‘“‘"J"“J“’ zakoristenje u omiemu"“’“i”‘l“ u R pkofzk elhelyezése utén a bmennkapcsom LE meghiizésaval zérja be a pofakat (09. 4bra). A Biztositogomb a pofak
“or 3 bezérasa utan vilégitani fog.
03 - Dodatna oprema _ J rest imuniteta EC 60601 .Spm raina_|RAINA elekiromagnetsko okruzene - smiernice Vigyazat! Proximlis jellés, A Proximalisjlolés-on tliszovetet i lehet vigni anélkil,hogy dssze lenne kapcsozva
_ Vigyazat! Ha a pofak nem zérédnak teljesen, vagy nem tudnak becsukédni, ne 6je ki a késziiléket:
IREACH Powered Battery | 8 KV kontakt 28kVkontakt  |Pod bi trebao biti drveni, betonski ili keramicki. Ako a.Nyissa ki az allkapcsokat, és helyezzen kevesebb szovetet az allkapcsok kozé.
Namjena praznjenje 22KV, 4 kY 2KV, 4 kY je pod prekriven sintetickim materijalom, relativna b, Cserélje ki a Kapocsutantslté-et, és gyozédjon meg arrol, hogy a megfelels Antolts-et
Ovajinstrument je namijenjen za transeksiju,resekciju tkiva il stvaranje anastomoze. JIEC 61000-4-2 28141151/ zrak 28V, 15 KV zrak faznost mora bitinajmanje 30%. vélasztotta k. (Lésd a 02. tablazatot - Kapoesutants ok termakichdo)

I g . Bz elektrient prijelazi / |22 KV 13.A tizeléshez elész6r nyomja meg a Bi t a biztonsagi majd hiizza meg
Indika raska 100 kHz frekvencija N/A Baterija napajan i nema signalne linije >3m és tartsa lenyomva a billendkapcsol6t LE-et (11. abra) a tiizelés megkezdéséhez. Tartsa tovabbra is lenyomva a
Ovaj je instrument namijenjen za koristenje s Jedinice punjenja za transekciju, resekiju il stvaranje anastomoza. Ovaj  |IEC 6100044 o g Janape) € ! Gt LE et omiga motor e nem 4 umgv,sswmjm Py "
instrument ima primjenu u otvorenim | minimalno invaziunim operaciama ukljucujucitorakelne, abdominalne, Prenapont TRV linija-na-lnija A Baterija napajan i nema signalne inj flizlazi bb t6morités és a kapcsok kialakulésanak biztositasa érdekében ajanlott a szovetet néhany masodpercre
$urolofke operacije. Tipicno se moze korstt za transekciu  resekclju pluca, bronhijainog thiva, crijeva, Zluca, uretre, EC 6100045 2 kv voda-zemlja na otvoreno Gssaeszortani a tizelés eltt. Akészilek hallhatGan jele, haa pofdk 15 mésodpercig zirva vannak.

ubrega, maternice i Padovi napona 0% UT; 05 ciklusa billendkapcsolét LE 2 és tartsa lenyomva
Predwdem korisnik |EC 61000-4-11 Na 07, 457, 90°, 135°, 180", a b-uenokapcsolot LE-et. A tiizelés megszakitaséhoz és a kés visszahiizasahoz a Kapocssor elérése eldtt hiizza meg és tartsa
oristi za djelatnike koji ga koriste u kirurske svrhe. 225°, 270°1315° NA Baterija napajanie lenyomva a billendkapcsoldt FELet. Ha a kés visszatért a kiindulsi helyzetébe, a Kapocsutantoltd mar nem hasznalhato, és ki
okmun,e namijenjeno uporabi Prekidi napona 70% UT; 25 ciklusa na 0° kell cserél

Ovajinstrument e namijnjen 2 ortenje  bolnic, EC 61000411 0% UT; 250 ciklusa Vigydzat! A készilék sebessége csokkenhet, ha vastag szoveteken vag it

| selijedi Nazivno magnetsko - - iagnetsko pole eirene frekvencle trebalobi Vigyazat! Ha a motor ledll vagy leall, végezzen vizualis ellendrzést, hogy a KéséljelzG elérte-e az Kapocssor-ot. A tizelési
j polie rokvencie snage. [20Amin 30 A/min I et 3 oty phom Tt folyamat megallhat, es hallhatd hangjelzés hallhato, ha a pofék kézott tilzott szovet van. llyen helyzetben hizza me

Pacijenti u dobi od3|vlseg0dmazah(ue\/ajuresek(uu\vekonstruk(uuorgznz|tkwau(orakalnujltrbusno} Supljini kuenc 50 Hz 50 Hz R roh 6t FEL-et, hogy a2 Késdljelzg-t visszahelyezze a kiindulssi helyzetbe. Nyissa ki 2 pofikat és toltse

+Krace operativno vrijeme;
-Mani m(raoperalwnl gubitak krvi;
jekao Stoject

Kontralndlkatue
 Nemojte koristiti instrument na aorti.
® Nemojte koristiti instrument na ishemijskom ili nekroti¢nom thivu.
 Nemojte koristitiinstrument na velikim Zilama b
o Prije pecenja potrebno e pailjivo procijeniti debljinu tkiva. Pogledaite tablicu 02 - Jedinice punjenja Sifre proizvoda
2a zahtjeve za kompresijom tkiva ( Visina zatvorene spajalice ) za svaku velicinu spajalica. Ako se tkivo ne moze udobno
stisnuti na visinu zatvorene spajalice ili se lako stisne na manje od visine pajalice, maramica je
jer moZe biti predebela i pretanka za odabranu velicinu spajalice.
o Instrument jen za koritenje kada je kirurgko Kl
Nuspojave
Potencijalne komplikacije povezane s uporabom instrumenta, Jedinica punjenja i Baterija ukljucuju krvarenje, ozljedu
thiva, uvodenje nesterilne povrSine il prijenos patogena, upaln lislucajnu reakciju thiva, strujni udar, ostecenje imovine il
Stetu okolisu. Osim toga, nepotpuni 3av, rezanja ili oitecenje mogu uzrokovati slucajnu ozljedu,

kontraindicirano.

jra. Javasoljuk, boey kevesebb szovetet szoritson be, vagy a szovetvastagsagnak megfelelgen valassza ki a megfeleld

U, se odnosi na AC napon napajana prije primjene ispitnog napona,

R
Elektricni zglobni stapleri Jedinice punjenja okruzenju u
nastavku, a kupac il korisnk treba osguratida se oriste okruzenju:

imunif IEC 60601 Razina i kruZenje - smj

zakoriStenje u

14 Engedie ol a bilendkapcsol6t LE-et, és az Késéliez vissatér a indulisihelyztébe. Az dllkapesok a billnslapesolot FEL
meghtzssaval nyithatok. (10. abra). A pofak kinyitasa eltt ellendrizze a metszeés helyét.

Vigyézat! A motor lesll, ha a motor ki van zarva. Engedje el a billendkapcsol6t LE-et, és hiizza meg a billen6kapcsolot FEL-

et hogy s isaatéren  kindulds helyetebe,Eeor o llapacs sirva van, nyissa b 2 llapcsokat a bilenslapcsolt

3V 0.15 MHz ~ 80 MHz

Dirigianesmetnje |y, js opsezima izmedu

]
;rg‘gus%augiﬁg Polima 16 15 Mz 80 MHz N/A Vigyazati Haa ke
80% AM na 1kHz
. 3y 3v/m b. Ha az Késéljelzs mé
fgﬁ‘;{;g:g" Polia g0 Mz~ 2,7 GHz 80 MHz ~ 2,7 GHz ; ]
|80% AM na 1 kHz |80% AM na 1 kHz
njernice iz izvodat: pornost

2 miiszert elhizza a metszett szovetrdl. Eautén a billenckapcsolot LE meghizasaval zérja be az
aukapcsot Afolytatashoz tévolitsa el a miszert atestiiregbdl, nyissa ki az allkapcsokat & toltse djra.

nem hizodik vissza:

3. Elabris gycadcon e ardl,hogy a ésilék e van kapcsolv. £ gy ellendrizht hogy a Aumuidtr limpa émpa
vildgite. Ezutan hizza ki ismét a billendkapcsolt F

dig nem tér vissza, vegezze el a kézi felilbiralatot: eldszor tavolitsa el a miiszer tetején 1évé
"Manual Override” felrati panelt. Két kar lesz [4thato. Hilzza az "1" jelzésii kart a miszerre merélegesen, majd mozgassa
2" jelzeésii kart eldre és hatra, amig azt mar nem lehet mozgatni. Az Késéljelz6 késziilék most mar a kiindulasi helyzetben
lesz. £z ellendrizhetd, ha az Késéljelz6 helyzetét az Az uténtolt6 pofdja aljan 1év6 Késéljelzé-es készilékre nézzilk. Ha a

) jenja namijenjen su za navedenom

je u dolj okruzenju, a kupac i korisnik treba
osigurati da se koriste u ovom elektromagnetskom okruzenju:

csukids, forditsa el a Artikulcios kar-at, hogy visszaallitsa az eredeti helyzetébe. Vegye ki a miszert a
[;

Vigyazatl A hidnyos gy(iriizés rosszul kialakitott kapcsokat, hidnyos vagasi vonalat, vérzést ésfvagy a milszerek nehézkes

produljenje viemena operacije ili promjenu metode operacije. Otpornost na RF befici (IEC 61000-4-3)
MR uvjetno Ispitna B B . Razina ispitivanja Vigyazat! A kapcsos vonalak feletti szoritas és égetés csokkentheti a tiizelések szamat.
Neklinicko ispitivanje pokazalo je da su spojnice za implantaciju uvjetne za MR. Pacijent sa spajalicama mo#e se sigurno frekvencija |pojas (MHz) [Servis Modulacija snaga (W) |(m) ‘,‘pum,sfi [Vlm; Vigyazat! Ne hasznlja tovabb a miiszert, ha a tizs
skenirati u MR sustavu pod sljedecim uvjetima: (MHz) — — — 15.Ovatosan hiz 3
@ Samo staticko magnetsko polje od 1.5-Tesla i 3.0-Tesla 385 —390  [rerpagoo ulsna modulacija [} 03 -
® Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 Gaussa/cm (40 T/m) (prikaz, struéni). ?LSHZ 5 - ey
® Prijavljen maksimalni MR sustav, prosjeéna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela od 2 W/kg za 15 minuta 430470 |GMRs 460, 16. Micldt eltévolitand 2 miszert a trokéron kereszti, Gvolitsa el a pofékat a testiiregben |66 akadalyoktdl, mikozben a
ljen maksimal it log tijela od 2 Wk FM I6tt eltavoli kéron keresztii, tavolitsa el a pofak: ben lévs akadalyoktdl, mikozb
skeniranja tj. po sekvenciimpulsa) u normalnom nacinu rada. 450 (rikar, struéni). |FRS 460 [+5kHZ odstupanje |2 03 28 pofakat ita tara &s alatomezdn belil tartja, és (gy forditsa el a Artikulacios kar-at, hogy a pofak egyenesek legyenek,
@ Pod definiranim uvjetima skeniranja, ocekuje se da Ce spajalica proizvesti maksimalan porast temperature od 1,8°C nakon i - 1kHz sinus ne csuklds:
15 minuta kontinuiranog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa). 710 } Vigyazat! 3 allkapcsoknakegyenesnek nem csuklésnak kell lenniiik, amikor az eszkozt a trokarbol behelyezik vagy
U neklinickom testiranju, artefakt slike uzrokovan spajalicom proteZe se priblizno 3 mm od ovog implantata kada se snima 725 1704787 LTE pojas 13, 17 Pulsna modulacija |, , 03 o kiveszik. Er ezethet, és a miiszer sériilését
pomocu sekvence pulsa gradijenta eho  3-Tesla MR sustava. 780 [217Hz eredmenxexh eti. L i ) ) i
Upute za koridtenje o0 17.A trokron keresztiil torténd eltévolitashoz elészor gyézédjon meg arrdl, hogy az éllkapcsok egyenesek, nem csuklosak.
p,,,a.,muh, ool dul Ezutan a billenckapcsolot LE meghtizasaval zérja be a pofékat. Vegye ki, majd hiizza meg a billendkapcsoldt FEL-et a pofak
ibil i prib 870 800—960 usnamodufacia |, 03 28 kinyitasahoz.
j pribora. 18Hz
p,,,mm 930 Eltavolitas i
2. Koristeci sterilnu tehniku, izvadiite instrument iz pakiranja. Kako biste izbjegli otecenje, ne okrecite instrument u sterilno T30 A miiszer Haar\:‘m;; helyi eldirdsoktdl fiiggden, zAkkwrg:l:;g{ iﬁl@!ﬁ:i:ﬁﬁa",?pﬁ‘;ﬂiﬁﬁ"e 3 asa:&rgiﬁfr:gﬁ::
lje. Ne koristiti ak ki 3t U
3. nsialiraje Bateriia. %ﬁ:}fja‘m;ﬁ,,:mmnm Mote tac. lustacia 03 1845 700109 e, |Psnamodutacia [, s s Ahasznalt miiszer és a Kapocsutantoltok-as miszer s ugyanazt az artalmatlanitasi modszert alkalmazza, 6 a Akkumulator-as
Provjerite Jel li Baterija potpuno umetnut u instrument. Kada JE Balen]a potpunoume(nu( mofe se &uti zvuen Klik. Svjetlo 1070 o \TE pwas 13,825 |[7Hz - miiszer tisztitasi és fert6tlenitési utasitasai szerint kell feldolgozni.
baterije ¢e b ijetljen. Izmedu Baterija i e, Akkumultor Eltévolitas lemertl, haaké
Utitavanje
4. Prije punjenja instrumenta s Jedinica punjenja, provjerte je i Transportni kin na mjestu, nemote koristti Jedinica  Laeo  |aoo_2570 gg;e;gg;; Ly [putsnamodutacia [, o s A multon s megsammShés ek el venn 3 Kszl bl 4z akumulitort & o készildet kilon kel
punjenja ako Transportni klin nije na mjestu. aso Teameear  |[27Hz - vagy a helyi kell kezelni. Ha az elétt tisztitast és
UPOZORENJE : Debumu mva treba patljivo procijeniti prije punjenja. Za pravilan odabir pogledajte tablicu 02 - Jedinice BT pseg, fetctlente 'f;;:;::;’::j:l:k";h“' protokollt vagy az alabbi
punjenja kodov Pulsna modulacija
UPOZORENJE Nemoj(e uklaman Transportni Kiin prije nego §to se Jedinica punjenja uéita u instrument. 5500 [5100—5800 IWLAN 802.11 a/n 17 U2 Jo2 0.3 9 réa zzt arkummatﬁ a m\ljstzertbls va;lottbiize{eles elétt leI 1ﬂalmail:m'arln ‘(p:‘ a (ermekrg csumzdgolasunkfeliuntete;t le]atrz:‘l
Umetnite Iglu na distalnom kraju Tijelo instrumenta u Jedinica punjenja. Provjerite je li znak strelice na Tijelo instrumenta idén il van, az akkumulatort leejtették), eldszor szerelje be az akkumulatort a miiszerbe, majd vegye i, hogy a beépitet
poravnat sa znakom strelice na Jedinica punjenja. Nakon to je Jedinica punjenja potpuno umetnut u Tijelo e = Tragnetska pola lemeriljon.
okrenite ga za 45° u smjeru kazaljke na satu da biste ga zakijucali. Proverite je li Otpustanje punjenja na pocerom polozaju. ekich: zgicon stapler T Jedince panjenta o Renes S S H lkell hvolitant a misserbéi
UKlonite klamericu za transport i odbacite je. (llustracija 05) Instrument e sada napunjen i spreman za upots nastavks,a kopac i kol reba ogurat da s koriste s TR fortioniier ecmol Kostese s Koo protokollt vagy az alfbbi Akkumulstor

Oprez: Nakon uklanjanja Transportni kin, pregledaite povrsinu Jedinica punjenja. Ako ima spajalica ladlcajsvldl]w, Jedinica
punjenja se ne moe koristitii mora se zamijeniti.

Oprez: Nemojte povlaiti Prebacivanje DOLJE prije uklanjanja Transportni kin.

Untovaranje
5. Kako b

liinstrument, prvo provierite jesu li celjusti 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
uklonite ga s Tijelo instrumenta. Otpustite Otpustanje punjenja i provierite je i vracen u pocetni polozaj. Bacite iskoristeni
Jedinica punjenja. (llustracija 06)

Oprez: Prije praznjenja instrumenta, celjusti moraju biti otvorene i ne zglobljene. Praznjenje dok su Celjusti zglobne /il

zatvorene moze ostetiti instrument. Koristite Artikulacijska poluga za artikulaciju. Pritisnite Prebacivanje GORE za otvaranje

Celjusti.

UPOZOREN.JE : Ako se Jedinica punjenja isprazni bez upotrebe, Transportni klin mora biti postavljen na Jedinica punjenja na

pocetnu poziciju.

Koristenje instrumenta

6. Zapotpuno ¢eljusti pritisnitei drzite ivanje DOLJE (slika 09).

Napomena: Alternativno, mo7ete hesio prmsnum Prebacivanje DOLJE da zatvorite Celjusti do pola. Ponovno pritisnite kako

biste potpuno zatvorili Celjusti.

7. Zaotvaranje Celjusti, povucite Prebacivanje GORE (llustracija 10).

Oprez : Nemojte umetati ili uklanjati instrument iz reza il troakara dok su celjusti otvorene. Ako to ne uinite, moze doci do

poteskoca s umetanjen il izviacenjem i moZe ostetitiinstrument i troakar.

8. zakrenite Artikulacijska poluga za artikulaciju Celjusti.

Oprez: instrument moZe artikulirati samo do maksimalnog kuta od 45°. Postojat ¢e znacajan otpor kada se postigne

maksimaln kut. Izbjegavaite primjenu pretjerane sile na Artikulacijska poluga jer to mo7e ostetiti instrument.

Oprez: Za artikulaciju i unutar jte da efjusti ostanu unutar vidnog polja (lustracija 07).

Oprez: Nemojte umetati i uklanjati instrument z reza i troakara dok su Celjust artikulirane. Ako to ne ucinite, moze doci do

poteskoca s umetanjem il izvlacenjem i moze ostetitiinstrument i troakar.

Oprez: Nemojte artikulirati Celjusti kada su Celjusti zatvorene.

9. Zarotaciju, zavrtite Rotirajuci 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 Celjusti

cenjem Prebacivanje DOLJE. Umetnite, zatim povucite Prebacivanje GORE da otvorite celjusti.

. Lutilisateur devra p ‘atténuation, telles quele déj oularé
de rappzren
empé paslaf électrique et la mise a feu de l'nstrument.
ntrument doft & oLt dans un envronnement électromagnétique spécifique. Suivez les instructions des tableaux
suivants lorsque vous utilisez linstrument.

Oprez : Prilikom umetanja li uklanjanja instrumenta iz reza il troakara, obratite paznju i izbjegavajte sluajno pritiskanje
Sigurnosni gumb i Prebacivanje DOLJE jer to moZe dovesti do slucajnog pucanja instrumenta.

prez : Ako se instrument slucajno ispali tijekom umetanja kroz troakar, a postupak ispaljivanja je zavrsen (uz zvuénu
povramu informaciju), otpustite Prebacivanje DOLJE i pricekajte da se noz vrati u pocetni polozaj, uklonite instrument iz

dok drzanje Eeljusti zatvorene; Otvorite Eeljusti i ponovno stavite instrument.

IEC 60601 ispitna ucestalost iji Razina i (

Ha
uszmasu ésfertdtlenités utasitasokat.
n

olvassa el azal
amiszer ahoz ny(ijt segitséget Nemamuletltechmkak referencidja.
V'gyaza(, FIGYELMEZTE
és alapos VIGYAZAT, FIGVELMEZTETES vagy MEGJEGVZES
ni. Ezek a 4ciéban mindeniitt

Afeladat

forméjaban kell mega

olvasni, miel6tt az eljards kovetkezd [épésével romama
A

olyan é asi eljérast, gyakorlatot vagy 4llapotot
jel6l, amelynek nem pontos betartasa személyi sériilést vagy detvessélyt oshat.

Vigyazat! A figyelmeztetés olyan potencialisan veszélyes helyzetre hivia fel a felhasznals figyelmét, amelynek elkeriilése
ssetén a felhasansld vagy abeteg isebb vagy kérepes mértekd sétlese, letve a berendezes vagy ms vagyontirgyak

T stor-Kiolds fils-t éshi 5
nablizinska magnetska [134,2 kHz P imulsnamodulacija, ¢ 5 : o mia Gssze o Akumulitor & , és hizza ki. (04. dbra)
polia
0004302017 |13.56 MHz P imisnamodiacia, ;5 Figyelmeztetds: Ne toltse fela Akkumuldtor-as késziléket.

F\GVELMEZTETESI Ne hasznéljon kérhézi autoklavot & ilizalasara vagy 6t éséy
ézitis:

oL lepesT it léketamiszerbol.

it tavolitsa el dtor-as ké
nem ithetd
o 2 e snes meg 3 Akkumulitor felileteket semleges pftji mossszerrel vagy semleges pr-i enzimes mossszerel,
amelyet a gyérto utasitisai szerint kel elkésziten
© 3.lépés Puha sortéji kefével kézzel tisztitsa meg
© 4.1épés Gybzodjon meg rdla, hogy a réseket
o 5.1épés Tordlje le a mos6szert alaposan langyos csapuizzel,
o 6.épés Végezze el a szemrevételezést annak megzllapl'asara hugyatormelekelmvomasra eriilte.
(épé atisatitast sziksé izudlisan tiszta legy

askiszilket a tisztts
alaposan 4t vannaksiirol

szerint kell elkésziteni és hasznalni. A kémiai fertdtlenitészert csapvizzel ajanlott

o 10%os fehéritsz

Kérosoddsa ane £2 magaban foglalja a
milszer biztonségos é hatekony hasandlatéhoz sxukseges Kilonleges gondossagot valamint a miszer haszn vagy
helytelen

Megjegyzés: A megjegyzés olyan muveletet gyakorlatot vagy feltételt jeldl, amely sziikséges a feladat hatékony
végrehaitasahoz.

Figyelmeztetések és
o Vizsgalja meg a szl sérilések jelei miatt. Jegyezzen fel minden hianyt, torést vagy
nyllvanvalo sériilést, Grizze meg a bizonyitékot, azonnal értesitse az ligyfélszolgalatot vagy a forgalmazét, és cserélje ki Gj

ik megfelel képzéssel rendelkeznek és ismerik

invaziv eljéras elvégzése elétt tanulmanyozza a technikdkra,

Leiras miiszerre. Ne hasznaua asérillt terméket.

Az iReach Omnia csuklés sgépek (a esck) EO steril, egyszeri etegfelhasznilisi . A minimalisan invazv eljarasokat csak olyan személyek végezhetik,
eskiz, amely Gjratoltd egységekkel torténd hasznalata esetén egyldejuleg kepes vagni és kapcsolni a szoveteket steril, kézi, invaziv tec Barmilyen

akkumulaturral mukodo sebeszeh miiszer, amelyet soran a szovetek

gyors és éra, valamint Ara; nyllt mitét sordn is Késziilek * Aminimalisan invaziv el]arasokhoz hasznilt eszkozok stmé

a szbvetek mechanikus vagaséra szolgal, és egy\de}ulegasebesz&tl kapcsukat alkalmazza a végévonal keletkez oldalaira, a
fogantyiiban [év6 motor altal nyijtott teljesitmeénnyel. £z a késziilék jellemzden tizskkel van feltltve, és lehet pisztolyszerti
Kialakitésa. Ez egyszer hasznalatos eszkoz

- Miiszer (01. dbra)

je gyértonként eltérs lehet. Ha en, Kilonboz6 gyértéitl
ljaras soran, az eljaras el6tt ell

o Ne haszniljaamiszert,ha atengely mhaman meghajlott.
Abiolégiai

artalmatlanitasi kezelést vgenyelhemek

o Amiszerta csomag felbontdsa utan az eljardst ko

Keriilg miszerek vagy eszkszok specialis

téen el kell tavolitani.

fe articulée destinés a étre utilisés dans I'environner
écifié ci-dessous, et 'acheteur ou ['utilisateur doit s'assurer qu'ils sont utilisés dans cet environnement

Fréquence de test IEC 60601 Niveau de test d'immunité (AJm)
Immunité aux champs| 134 5 iz Modulation dTmpulsions, |5
magneuques de - 2,1 kHz
proximité 13.56MHz 75

Modulation dimpulsions,
|EC 61000-4-39:2017 |50kHz

HR/Hrvatsk

ljedei sadria).

kao pr prl knr\s(en]u o
prez, UPOZORENJE i
Informacije koje se odnose na dovréetak zadatka na siguran i temeljit nacin bit ¢e dostavljene u obliku izjave Oprez,
UPOZORENJJE ili Napomena. Ove se izjave nalaze u cijeloj dokumentaciji. Ove izjave treba procitati prije nastavka na sljedeci
Korak u postupku.
Upozorenje: zjava upozorenja oznacava postupak rada il odrzavanja, praksulistanje koji bi, ako se strogo ne postuju, mogli
dovesti do ozljedali gubitka zivota.
Oprez : Izjava o oprezu upozorava korisnika na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, mo?e rezultirati
‘manjom ili umjerenom ozljedom korisnikali pacijenta ili ostecenjem opreme ili druge imovine. To takoder se moze koristiti za
upozoravanje na nesigurne prakse. To ukljuéuje posebnu brigu potrebnu za sigurno i uginkovitu upotrebu instrumentai brigu
potrebnu da se izbjegne ostecenje instrumenta koje moze nastati kao posljedica koristenje ili zlouporaba.
Napomena : Izjava Napomena oznacava operaciju, praksu li stanje koje je neophodno za ucinkovito izvréenje zadatka.
Opis
iReach Omnia Elektriéni 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 smanjiti i ostricati tkivo.
sterlni, rucni, baterijsi kirurski instrument dizajniran za upotrebu tijekom endoskopskih kirurskih postupaka za expeditivnu
transektaciju i resekciju tkiva i stvaranje anastomoze; moze se koristiti i tiiekom otvorene operacije. Uredaj je namjeren
mehanicki smaniii tiivo { istovremeno primjenjivati kirurSke kockice na rezultate trane linie rezanja, s moéom motor a u
ruéniku. Ovaj uredaj je obics i moze biti poput pistolja u dizajnu. Ovo je i ja.

Nije referenca za ki

ja01)

prema uputama proizvodaa.
@ Korak 3 Koristite mekanu Cetku za ruéno &iscenje Baterija otopinom za éiscenje.
o Korak40si da su podrucja temeljito izribana.

@ Korak 5 Mlakom vodom iz slavine temeljito obrisite deterdzent.
.
.

Korak 6 zvr3ite vizualni pregled kako biste utvrdilijesu l ostaci uklonjeni.
Korak 7 Po potrebi ponovite ¢izcenje kako biste dobili vizualno ¢ist Baterija.

Kemijska dezinfekcija

Sredstva za dezinfekciju treba pripremiti i koristiti u skladu s preporukama proizvodaa. Preporuta se da se kemijsko

dezinfekcijsko sredstvo obrize vodom iz slavine.

o 70%izopropilni alkohol

¢ 10%izbielat {otopina natrjevog hipoklorta)

Upozorenja i mjere opre:

o Pregledaite kutiju za transpon i instrument za znakove o3tecenja prilikom transporta. ZabiljeZite sve nedostatke,
lomove il ocigledna ostecenja, satuvajte dokaze, odmah obavijestite korisnick sluzbu li distributera i zamijenite novim
instrumentom. Nemojte koristiti o3teceni 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 invazivnog postupka.

o Instrumenti za minimalno invazivne postupke mogu varirati u promjeru od proizvodata do proizvodaca. Kada se takvi
instrumentii pribor razicitih proizvodata koriste zajedno u postupku, provjerite njihovu kompatibilnost prije postupka.

o Nemojte koristii instrument ko je osovina vidljivo savijena.

o Instrumenti il uredaji koji dolaze u dodir s tjelesnim tekucinama mogu zahtijevati posebno rukovanje odlaganjem kako bi
sesprijecila bioloska kontaminacija.

© Instrument se mora baciti nakon postupka nakon otvaranja pakiranja.

© Instrument e dizajniran, pregledan proizveden samo za jedan postupak. Nemojte ponovno korisiti, ponovno obradiva
ponovno sterilizirati instrument jer to moZe ugroziti strukturni integritet ifili dovesti do kvara koji

Guide et fabricant - émissic i , __ Oprez : Ako se instrument slucajno ispali tjiekom umetanja kroz troakar, a proces ispaljivanja nije dovrSen, otpustite S (02] Sz o Amiiszert csak egyszeri eljarasra tervezték, ellendrizték és gyartottak. Ne haszndlja iira, ne dolgozza fel vagy sterilizalja
Linstrument et le chargeur sont destinés a ¢ élec pécifié ci-dessous, et Prebacivanje DOLJE i povucite Prebacivanje GORE dok se noz ne vrati u poZetni poloZaj, izvadite instrument iz troakara drzeci rtikulacios kar [04] E"Ofga“’ gomb jra a miiszert, mivel ez veszélyeztetheti a miiszer szerkezet] integritésat és/vagy a miiszer meghibasodasahoz vezethet,
V'acheteur ou lutilisateur doit 'assurer quil e tutmseda"scet H Celjusti zatvoreno; OtvonteceUusﬂ|ponovnostavllemstmmem kkumulator lampa___ (06] amiviszonta agy hallahoz vezethet
Test d'émission Conformité i i onseils 11 Postavite tkivo koje treba presjeci izmedu Celjusti. ite Prebacivanje DOLJE da zatvorite Celjusti. 7i fellbiralas hozzaférési panelje [08] ® Azeszkoz a Sdés, fertézés vagy kockézatét hordozza magéban, beleértve, de nem
Les appareils Agrafeuse articulée motorisée et Chargeurs prez : Pazite da tkivo leZi ravno i da se nalazi na sred ‘eljusti. Nemojte stavljati maramicu na Proksimalna Obiljezava ili antolts él a [10] g ot FEL afe k atvitelét, ami sériiléshez, y halalhoz vezethet.
Emission RF utilisent 'énergie RF uniquement pour leur fonction interne. Par Spa]ah(na ObiljeZava. Izbjegavaite bilo kakvo "skupljanje” Jevmlﬁe rezultirati nepotpunim spajanjem. o LE |[(12] Akkumulator-kiolds fl ® Ne toltse be a miiszert 16-nal tobbszor. A miszer legiel]ebb 16 alkalommal tiizelhet. Tiizsorerdsitd anyag hasznélata
CISPR11 Groupe 1 |conséquent, leurs émissions RF sont falbles etilest peu probablej Oprez : Prije stezanja tkiva, uvjerite se da unutar Celjusti nema prepreka poput kopti, stentova, Zica za navodene itd. 3 ? Antolts (02. abra) csokkentheti a maximalis tiizelések szamat.
lqu'ell Ispaljivanje preko prepreke moze dovesti do nepotpunog rezanja, nepravilno oblikovanih spajalica i/ili nemogucnosti - F s ® Az s7llitoéket eltévolitasa utan figyelje meg az Utént6lts felilletét. A a
|électroniques situés a proximité. otvaranja celjusti. 02] Az utant5its pofaja kell cserélni, ha a tiizétalca léthato. (Ha a tiizdtlca lathatd, akkor a Utantolts nem tanalmazha((uzokapcsokat)
Emission RF CISPR 11 Classe A Ll . 12.Nakon postavljanja Zeljusti, zatvorite eljusti povlacenjem Prebacivanje DOLJE (Ilustracija 09). Sigurnosni gumb ¢e [04] szallitéket . Azankapcsokzanauapozaban ne artikulljon.
Distorsion CEI61000-3-2 N/A €5 mods e d h zasvijetliti nakon zatvaranja Celjusti. [06] Kapocssor . gondosan figyelembe kell venni a meglévs koros llapotokat, valamint a miitétet
Fluctuations et ent de a tension essionnel: sante Oprez : Osigurajte da stegnuto tkivo ne prelazi Proksimalna ObiljeZava. Tkivo iznad Proksimalna Obiljeava moZe se presjeci [08] Prox\mal\s jelolés megelczo bérmilyen kezelést, példaul sugérterapiat, amelyen a beteg esetleg atesett. Bizonyos &llapotok vagy miitétet
CEI61000-3-3 N/A professionnels. bez spajanja. [10] Sza megel6z8 kezelések olyan valtozast okozhatnak a szovetvastagségban, amely meghaladja a Kapocsutdntslték standard
e Gecaatondu e s Oprez: Ako Geljusti nisu potpuno zatvorene il se ne mogu zatvoriti, nemojte palitiinstrument: 1 vélasztésa ese(enfeltuntetenszovewastagsag tanomany
l - . a. Otvorite Celjusti i stavite manje tkiva izmedu Celjusti .
e articulée destinés 3 étre utilisés dans| i osigurajte da je odabran odgovarajuci Jedinica punjenja za debljinu tkiva. (Pogledajte Kompatibilitasi informéciok . — L ) © Amiszerrel egyutl azilltott akkumulatortol elers upusu + akumulitor haszniata a mdszer fokozott EMISSZi6jét vagy
é ci-dessous, et achetnro utilisateur doit s'assurer qu'ils sont utilisés dans cet environnement punjenja Sifre proizvoda) A miszer csak az ebben a emlitett K és A csoklent IMMUNITASAT erecményezheti
0 tig — _ _ 13.7a pucanje, pi Sigurnosni gumb da biste iskljucili sigurnosni mehanizam, a zatim povucite i drite Prebacivanje termékkd é e referencia a 02. tablazathan - K " -talélhatd. o Kerilje a késziilék hasznalatit mas berendezés mellett vagy mas berendezessel egyitt. Ha a miszert egy mésik mészer
Test d'immunité Niveau de test IEC 60601 [N o m; — ils DOLJE (Hustracuall)za pocetak pucanja. Nastavite povlaciti | drzati Prebacivanje DOLJE dok se motor ne zaustavi i dok se " kl:" t Y invazi hasznaljak, mellett vagy azzal egyiitt kell hasznlni, figyelje y! setleges
Le sol doit étre en bois, en béton ou en ne Cuje zvuéna povratna informacija. ermél irasol o Nemodositsa a késziléket a gyarto engedelye nélkil.
IContact +8 kV Contact +8 kv ) P I © 8Y: gedely
Dechargeelectrostat\que ‘;Qf“;kv e i;kv céramique. Sile sol et recouvert ' un matériau Napomena : preporuca se stezanje maramice na nekoliko sekundi prije pecenja kako bi se osigurala bolja kompresija i OL &bra- Milszer ® A késziilék gyartdja altal megadott vagy biztositott tartozékoktdl eltérs tartozékok hasznalata megnovekedett
CEI610004-2 £81V;£15 kV air 8 V215 kV air Uh lative doit étre d'au Instrument ée dati zvucnu obavijest nakon Sto su celjusti zatvorene 15 sekundi. [Leiras Miiszer hossza (mm) __[szar hossza (mm)] talalhatd elem kibocsatast vagy csokkent elektromagneses immunitast eredményezhet, és nem megfelel6 mikodést
- R Imoins 30 %. Napomena : Okidanje se moze pauzirati otpustanjem Prebacivanje DOLJE. Za nastavak pucanja, povucite  driite Prebacivanje Hosszicsukles |50 255 en eredményezhet.
Transitoires électriques [£2kV DOLJE. Za prekid okidanja i uvlacenje noza prije nego sto dodete do Spajalicna Obiljezava, povucite i drite Prebacivanje Kozepes csuklos [400 155 igen o Ha awzoszalagverzescsmapnasa nem figyelhets meg ne folytassa az
rapides / rafales Fréquence de répétition |N/A Batterie alimentée et pas de ligne de signal >3m ‘GORE. Nakon 3to se no7 vrati u pocetni polozaj, Jedinica punjenja vise nije za upotrebu i mora se zamijeniti. Rovid csuklos 330 55 en o Amiisze kell hasznalni. Tovabbi informécioér lésd az Utmutatd és a
CEI61000-4-4 de 100 kHz Oprez: Instrument moZe smanjiti svoju brzinu kada reze kroz debela tkiva. Hosszl csukl6 > gyam EMC -nyilatkozata. Ezen utasitasok be nem tartssa a miiszer meghibasodasst okozhatja.
urges [+ KV ligne 3 igne A Batterie alimentée et pas de igne de signal Oprez : Ako se motor zaustavi i zaustavi, vizualno provjerite je I Indikator ostrice noZa dosegao Spajalina ObiljeZava. Proces O = = o Am I disitott
CEI610004-5 KV ligne-terre i 1>30m ou sortant vers l'extérieur paljenja mofe se zaustavii  cut Ce se zvuicni ton ako izmedu Celjusti ima previe thiva. U takvoj situaciji pocite Prebacivanje T h « hiclhasznsinak és/vagy a betegnek 2610 értesités arrdl, hogy az eszkozzel kapesolatban bekovetkezett minden silyos
Chutes de tension TomuT: ~05cycle GkOREldadermte Ir:jdvkalor osltrjlc?j noza u poetni polozy ;tvart\ﬁe Zeljusti | ponovno napunite. Savietuje se pricvrstiti manje Rovid csuklos ‘{30 85 lem esemenyt Je\emer“ kelll( aReach /Su/rg\cal Inc. szamaraa’Rea'chqualltyb@reachsurg\cal com cimen keresztil, valamint annak
CEI 61000-4-11 3.0°, 45%, 90°, 135°, 180, tkiva ili odabrati odgovarajuéi Jedinica punjenja prema debljini tkiva. azilletékes h y abeteg
1225°, 270%t 315°. N/A Batterie alimentée 14. Otpustite Prebacivanje DOLJE i Indikator ostrice noZa e se vratiti u pocetni polozaj. Celjusti se mogu otvoriti povlacenjem A P " sz ‘kair Musxak. araméterek
Interruptions de tension [70% UT; 25 cycles 30°. Prebacivanje GORE. lustracia 10). Pregledaite mjesto transekcije prije otvaranja celjusti Temék  |Utintals k Zértkapcsok A szdvet vastagsiginak ibilité . o rtékl, 1550mah,
CFI610004-11 0% UT ;250 cycles Oprez : Motor ée se zaustaviti kada dode do zakljuéavanja. Otpustite Prebacivanje DOLJE i povucite Prebacivanje GORE kako hossza (mm) (mm) (mm) J(mm) o Amiszer nem ellendl a folyadékok ésa2 [EC 606011 szeintIPXO besoroldsi
Puissance nominale Le champ magnétique  haute fréquence biste vratili noz u pocetni polozaj. At ovaj dok je Celjust zatvorena, otvorite Celjusti povlacenjem Prebacivanje GORE kako biste 75 rrendszeri © A miiszer az EMC tekintetében killonleges dvintézkedéseket igényel, és a késziiléket az ebben a dokumentumban
fréquence champ 30A/m 30A/m doit avoir les caractéristiques nécessaires Wy"k“ instrument od Pfesiete'wg thiva. Zatim zatvorite Celjust povlatenjem Prebacivanje DOLJE. zvadite instrument iz .75 rrendszeri megadott EMC-informacioknak megfelelGen kell telepiteni és izembe helyezni. A hordozhato és mobil radidfrekvencids
magnétique I50Hz 50Hz pour étre utilisé dans un endroit typique d'un ip nastavii. 75 endszeri orvosi elektromos berendezéseket.
CEI61000-4-8 commercial ou hospitalier. Oprez: Akosenczne wuce: . kon Téroldsi kvetelmények
que : U fait référence 3 a tension altemalwe deT'alimentation lectrique avant I'application de la tension d'ess: :o"’;:/;lg';r‘/elsgéi J;ni'e‘gségg"m pod naponom. To se moZe provjeriti provjerom da li Svjetlo baterije svijetli. Zatim ponovno on, Homérséklet: 5°C ~ 35“c
fabricant -Imi é Indikator otrice noa i dalje ne vraca, izvrsite rucno ponistavanje: prvo uklonite ploéu s oznakom ‘Rucno kon, [E'n;om 500hPa - 1060 h,,a
il f ticulé destinés a étre utilisés dans [' po iStavanje' na vrhu instrumenta. Bit e izloZene dvue poluge. Povucite polugu oznacenu '1' okomito na instrument, zatim Kozepes i}
ele(tmngne(lque spacme ci-dessous, et [ ehetos o poestour doft Sossrer qu'ils sont utilisés dans cet environnement pomicite polugu oznacenu '2' naprijed i natrag dok se vise ne moze pomicati. Indikator otrice noa ce sada biti u pocetnom Kzepes 5 10°C ~ 54C
polozaju. To se moze provjeriti gledanjem polozaja Indikator ostrice noza na dnu Celjust punjenja. Ako je Jedinica punjenja Vastag Relativ pa 0%~70%
F— ¢ o - — f\gelgebri;\noc k:z‘.(‘e ::k.::\f(cunsg ﬁ;}(l’uag:ad: 3 vratite u prvobitni polozaj. Uklonite instrument s troakara. Instrument se vise ¥ astag, Légnyomas: 500 hPa ~ 1060 hPa
istit u fjacavanj 0 i gryomas: :
" - 3V 0,15 MHz ~ 80 MHz Oprez: uno pecenje linijom rezanja, krvarenjem iili otezanim 5 : 5 TOC~ 40T
Perturbations condultes  |ov dans les bandes St [\ lrjarjer e - ; 2 o ; 2 - Rt 05 -75%
\an‘mles vir les champs entre 0,15 MHz et 80 MHz 1/ Oprez: Stezanjei pecenje preko linija klamerica moze smanjiti broj pucanja. X 517 Légnyomas: 800 hPa ~ 1060 hPa
61000-4-6 809% AM 3 1kHz lemojte nastaviti koristiti ms(rumenlakopmcespecenja ne funkcionira spravno. .0/3. L5/1. P it
Champs électromagnétiques [3V/m 3v/m 15. Njezno povuc od < je bodeno iz Celjusti 03 /1. > - Amiszer egy bedgyazott szoftverprogram vezér a szoftver VoL es verzicia. Aszoftverprogrzm az dram érzékelésére szolgal.
RF rayonnés 80 MHz ~ 2,7 GHz 180 MHz~ 2,7 GHz Oprez: Pregledajte linije spajalica za hemoskazu Y spravno zatvaranje spajlic, Manje knvarenje mote se kontrolrati ruénim .54 /L D g Ha az aram tal nagy) a szoftver
CE161000-4-3 Isooe A i iz 80% AM 31 kHz Savovimaili drugim odgovarajucim tehni /4.5/5 /2.0/2. xtra vastag Lejarati datum
Gui et Tabricant tmn = 16.prije aklanjanja inctramenta koz troakar, odmakite Cljust od bilo ke prepreke unutar telesne supljine dok su elust 5/5. 0/2. Xira vastag, Amilszert etilén-oxiddal sterlizéljak. A lejérati id6 a csomagolason fel van tiintetve. Ne hasznalja ezt az eszkiizt a lejérati idén
i — otvorene i unutar vidnog polja, i zakrenite Artikulacijska poluga tako dasu celjusti ravne, a ne artkulirane. rrendszeri il
e articulée e > Son >aetre 3 environnel . Oprez: celjusti moraju biti ravne, ne zglobuene pnhkom umelanja ili uklanjanja instrumenta iz troakara. Ako to ne ucinite, rrendszeri E bdi
ifié ci-dessous, et 'acheteur ou 'utilisateur doit s'assurer qu'ils sont utilisés dans cet environnement mode dodi do potegkota s umet; do ostecenja P ’ " -
Sock . P rrendszeri Ezt az eszkozt steril médon szallitiuk, egyszemélyes hasznalatra. Hasznalat utén dobja ki
fledromsgnétiqve; _ T ECE oS 17.7a uklanjanje kroz troakar, najprue provjert esu I eljusi avne, a e ztlobne, Zatim zatvorite Celjust Ziom 0 5 és gyartoi nyil X
F’“'““" 2 eavie ans fil R (1EC 61000-4- i Ds‘ T T B Prebacivanje DOLJE. Uklonite, zatim povucite Prebacivanje GORE da otvorite Celjusti. kon FIGYELMEZTETES: A miiszer hasznalata més berendezések mellett vagy azokkal egyiitt keriilends, mert ez helytelen
requence |Bande oo i i uissance istance |Niveau de te: Odlaganjel . ; y Zkon mikadést eredményezhet. Ha ilyen hasznélatra van szilkség, ezt a berendezést és a tbbi berendezést meg kell figyelni, hogy
d'essai (MHz) |(MHz) (W) |(s |d'immunité (V/m) Nakon $to se instrument upotrijebi, ovisno o lokalnim propisima, moZe se odloZiti u skladu s bolni¢kim postupkom nakon }; meggyzodjenek arrdl, hogy rendesen mikodnek,
385 380300 |TETRA400 [Modulation 18 03 - uklanjanja Baterija. Ako instrument zahtijeva dekontaminaciju prije odlaganja, slijedite bolnicki protokol i lokalne propise. Kozepes FIGVELMEZTETE : A hordozhatd ra (beleértve a perifériakat, mint példaul
d'impulsions 18Hz | § Korigteni instrument i Jedinice punjenja takoder dijele istu metodu odlaganja i obraduju se prema uputama za iscenje i . Kozepes s o n kilsh nem szabad 30 cm-nél kozelebb hasznilni a Elekiromos csuklos kapesozogépek
FI dezinfekciju Baterija u nastavku. .0/2.5/3 0/ & AntoltSk barmel, éhez, beleértve a Gyarté altal meghatarozott kabeleket is. Ellenk then a berend
50 is0aro (GRS, o ationde sz |2 s N Setoin odlagan W o L &5 Kapocsutdi romlsg?:oyv;fi: ez be eleértve a Gyarto altal meghatarozott kabeleket is. EllenkezG esetben a berendezés
1kH: Baterja e se automatsi spraznit ko ostanew nstrument, 072 0/L : A milszer EMISSZiGs jellemzsi alkalmassé teszik az ipari terileteken és kérhdzakban valG haszndlatra (CISPR
710 odulation Bateriju treba izvaditi iz instrumenta prije odlaganja. Bateriju i instrument treba zbrinuti odvojeno i se njime treba rukovati u .03 /L [Kozepes/vastag 11 A osztily). Lakokornyezetben tortend hasznalat esetén (amelyhez altalaban a CISPR 11 B osztaly szikséges) a miszer nem
745 704-787  [LTE Bande 13,17 dmpulsions 217Hz |02 0.3 9 skladu s lokalnim propisima. Ako baterija zahtijeva icenje i dezinfekciju prije odlaganja, slijedite bolnicki protokol ili upute .5/4. .25/1.5/1 Kozepes/vastag biztos, hogy megfelel védelmet ny(jt a ré ltatasok szdmara. A esetleg.
E— P 2a Giscenje i dezinfekciju baterije u nastavku. X /1L KGzepes Vasta Kell oz, példaul a berends 3
p: g vagy &
810 " Zbra- Z Az ianem mey amusxerelektmmoszarasateselsutesel
e o560 F;E»asagoo/eggﬁgggsno, Modulation A 03 - Ako bateriu treba zbrinut prije ugradnje u Instrument (npr. prmzvodu]e\stekanroklrajanjanavedennapaklranju,batenja je 03.4bra - Tartazékok _ Amiszert " J hasznalni. A miszer hasendlatakor kivesse az aldbbi
50 7 Bances > |dimpulsions 18Hz ispustena), najprije instalirajte bateriju u instrument, a zatim %ﬂskedelml név llermekkod J‘ L ©erepld
IREACH Powered Battery PB-A e - —
1720 (G5 1800 CDVA 1900; Baterija mora se ukloniti iz nstrumenta prije odlaganja. Ut S ! - —
1645 1700-900 |GSMISO0SDECT: - Modulation 1, 03 bs Ako Baterija zahtjeva dekontaminaciju prije odlagana sljedite bolnicki protokol ii upute za &is¢enje i dezinfekeiju Baterija u 'E‘ze;‘z‘k"‘o‘;ss““‘ "“’"aslgflstm o - [ miszeré 2 Kapocsutantolic az alabbiakban oo z hasanélatra készilt, &sa
ande 1,3,4, 25, impulsions 217Hz - nastavku, eszk g [vésarlénak vagy felhaszndlénak biztositania kell, hogy a késziiléket ebben asznd
197( . 7 — =
910 UMTS Za uklanjanje Baterija, stisnite Plocica za baterije na Baterija i izvucite ga. (llustracija 04) Jelzések Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés t
Bluetooth, WLAN, Modulation Upozorenje : Nemojte rastavljati Baterija. Ezt az eszkozt a KapocsutantoltGk-as eszkozzel egyiitt kell hasznélni transzekciora, reszekciora és/vagy anasztomézisok [A Elektre os(suklus kapcsozugepek és Kapocsutantltok csak a belsé
2450 24002570 (802,11 b/g/n, RFID 2450, [GOTUACEN 2 03 28 Upozorenje : Nemojte puniti Baterija. Iétrehozasara. Ez az eszkoz nyitott és minimalisan invaziy miitéteknél alkalmazhat, beleértve a mellkasi hasi, ndgybgydszati RF-kibocsétds L csoport | Mukodéséhez hasznl radiGfrekvencias energiat. Ezért RF-kibocs
LTE Bande 7 Baterija Ciscenje i dekontaminacija és urolgiai miitéteket. Jellemzben tiidd, horgdszovet, belek, gyomor, hiigycss, vese, méh stb. tvégasara és reszekcidjara CISPR 11 + PO alacsony, és kevés a lehetdsége annak, hogy a kzeli elektronikus
5240 odulati UPOZOREN JE: Nemojte koristiti bolnicke autoklave za sterilizaciju ili dezinfekeiju Baterija. hasznalhatd. avara.
5500 5100-5800 [WLAN 802.11 a/n d‘:’m‘;‘is","u"nsmm 0.2 03 o Ruéno &iscenje Rendeltetésszerii felhasznalé RF-kibocsatas CISPR 11 [Aosztal i . -
5785 : ;orakluklorg(sl Baterasinsrumenta prfe S5 Ezt az eszkizt olyan egészségiigyi szakemberek hasznaljak, akik ezt az eszkbzt sebészeti célokra haszndlidk. Harmonikus torzitas IEC 61000-3-2 |N/A [A Elektromos csuklés kapcsozogépek és Kapocsuténtsltok alkalmas
= —— — —— lapomena : Baterija ne smije se uranjati u vodu li otopine za ciscenje. feonartt ¥ Fesziltstaingadozis & villopds onalis egészséaieyi tesitmé 5 hasznal
Guide et fabricant - Immu proximité ® Korak 2 Oistite povr3ine Baterija neutralnim pH deterdzentom ili neutralnim pH enzimskim 2 Bt isert ksl ha;::étmzamak .55610053,5 & N/A i i _

Utmutatd és gyartdi nyilatkozat -

Atervezett i allapot
3 éves és iddsebb betegek, akiknél a mellkasi és hasi tiregben |év6 szervek és szovetek iojara és Ojéra van
saiikség.

«Révidebb mi
. Kevesebb m(mopemlw vérveszteség;
«Csokken
Ellen]avalla!ok
© Nehasznaljaa miszert az aortan.
@ Nehaszndljaa miiszert szkémiss vagy nekeotkus szoveteken,
© Ne hasznalja a miszert élkil, h
o A szovetvastagsigot gondosan fel kell mérni a tuselés elstt, Az egyes kapcsok méretére vonatkoz szbvettomoritesi
(zart kapcsok 2. Ha a szbvet
nem tud ké o zart vagy zart kapc
kisebbre, aszoveteuemavam mivel lehet hogymlvastagvagy tulvekonya Widlasziott kapcsmerethez
o Azeszkoznem a sebészeti kapc
Mellékhatasok
Amiiszer, a lehetséges
a szbvetsériilés, a nem steril felilet bevezetése vagy a kbrokozé atvitele, a gyull
dramiltés, a tulajdon vagy a krnyezet kérosodasa. Ezenkiviila hidnyos varrat, a va
baleseti sériilést, a miiveleti idé at vagy a miiveleti médszer
MR Feltételes
Anem Kiinikai tesztek kimutatték, hogy a beilltethets kapcsok MR-fiiggdek. A kapcsokkal elltott beteg az alabbi feltételek

mint példaul

kozé tartozik a vérzés,

4505 vagy veletlen szoveti reakcid, az

3s keptelensege vagy a miiszer sériilése
asat okozhatja.

Zauzvrat mo#e rezultirati ozljedom, bole3éu li smrcu pacijenta.
 Ponovna uporaba instrumenta moZe stvoriti rizik od konta
& i ih bolesti, 3t 2

® Ne opterecujte instrument vise od 16 puta. Instrument moze opal
spajalicamoze smanjiti maksimalan broj pecenja.

# Nakon uklanjanja Transportni klin, promatraite povrsinu Punjenje. Jedinice punjenja se mora zamijeniti drugim Jedinice
purjenja ko ima spajallca ladicaje vidljivo. (Ako je spajalica ladica je vidlji, Punjenje mozda nece sadrzavati spajalice.)
N

inece infekcije i unaksne infekcije, ukjucuju, ali ne
, bolesti i smrti.
16 puta. Koridtenje materijal

Celjusti zatvorene.

[01) Iglu
03] Artikulaciska poluga
05 Svjetlo baterije

otirajuci gumb
igurnosni gumb

07] Poklopac za pristup ru€noj komandi aterija
09) Otpustanje punjenja rebacivanje GORE
1] Prebacivanje DOLJE locica baterije

- Jedinica punjenja (Ilustracija 02)

* bl odsits sedmiees punjenja potrebno je paljivo razmotiti postojeca patoloka stanja kao i bilo koji predkirurki
tretman, poput radioterapije, kojem je pacijent mozda bio podrgnut. Odredena stanja il prijeoperacijski tretmani mogu
uzrokovati promjenu u debijini tkiva koja bi premasila naznaceni raspon debljine tkiva za standardni izbor Jedinice
punjenja.

o Nemojte koristit bolnicke autoklave za sterilizaciju li dezinfekeiju Baterija  instrumenta.

Koristenje bilo koje druge vrste baterije osim baterije koja se isporucuje s instrumentom mote rezultirati poveéanim

EMISIJAMA ili smanjenom IMUNITOM instrumenta.

01] Celjust nakovnja 2] Celjust punjenja
Transportni klin
Spajaliéna Obiljezava
Proksimalna Obilje7ava
Tijelo

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 mstmment korlsu za minimalno invazivnu kirurgiju, potreban je troakar.

Duljina tijela instrumenta
(mm)
255

Duljina instrumenta

N Baterija ukljuzena u
opis ot

uga artikulacija

. koritenje pored druge opreme i pared nje, AkoJ potrebno instrument krist pored i
naslaganog s drugim i
o Nemojte mijenjati instrument bez odobrenja pvolzvcda(a
* Koristenje pribora ki e specificran i isparucen od stane proizvodsta ove opreme me ezulirat povecarim
zracenjem i otpornoséu ovog i rezultirati

radom.

® Ako se hemostaza spajalice ne moZe jasno uoiti, nemojte nastaviti koristiti ovaj instrument.

o Instrument se mora korvskm u odredenom elektromagnetskom okruzenju. Za vige informacija, pogledajte Smjernice i
deklaraciju proi; Ea za EMC. ih uputa kvar

Instrument se e moze korstt okruzenju obogacenom kisikom.

 Obavijest korisniku i/ili pacijentu da bi svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom trebalo prijaviti tvrtki
Reach Surgical, Inc Reachquality@reachsurgical.com.

Tehnicki parametri

o Baterija ocjena: DC 12V, 1550mAh.
© Instrument nije otporan na ulazak tekucinai Kiasifciran je prema IEC 60601-1 kao IPX0
® Instrument zahtijeva posebne ezi ¢ui treba ga instalirati i pustiti u rad
uskladu s i navedenim u ovom dokumentu. Prijenosna i mobilna RF

rednja artikulacia
T

155

85
uga artikulacija 255
rednja artikulacia

Komunikaciska oprema mofe utecat oo medicindky, dekiriny apreme.
Zahtjevi za pohranu
Temperatura: 5°C~35°C
Zahtjevizaprijevoz

Relativna viaznost: 0%~ 70 % Tlak zraka: 500 hPa ~ 1060 hPa

BEEEESE

155
85

ratko artikuliranje
Tablica 02 - Jedinice punjenja Sifre p:

°C~54°C Relativna vlaznost: 0% ~ 70 %
Zahtjevi radnng okruzenja
40°C Relativna vlaznost: 30 % ~ 75 %

Tlak zraka: 500 hPa ~ 1060 hPa

Tlak zraka: 800 hPa ~ 1060 hPa

zatvorene
ajalice (mm) ice (mm)

Raspon debljine _[troakara
iva (mm)
skularni

skularni

skularni

nal

In'nrmﬂ:ueosokver
Instrumentom upravja ugradeni softverski program s verzijom softvera V01, Softverski program namijenjen je detekciji struje.
Ako je struja previsoka, softver ce prekinut strujni krug kako bi se zbjeglo ostecenje motora.

Rok trajanja

Inctrument je steriliziran etilen oksidom. Rok valjanosti oznacen je na pakiranju. Nemojte oristiti ovaj instrument nakon
isteka r0ka trajanja.

anak

anak

o\/a_J instr isporuduje trian 2 edogpacenta kot Sact nakan palrebe.

rednji
X rednji
2. ebeo

UPOZORENJE : Koristenje instrumenta u bhz\m i drugom opremorn treba izbjegavati jer bito moglo rezultirai

mellett
o LsTeslaés 30 Teslastatius mégneses ez, kizardlag

m (40-T/m)
o R rendszeral'albe]elentett maximalis, egesz(eslre vonalkozo atlagos fajlagos abszorpcids rata (SAR) 2- Wkg 15 perces
pasatézas id6 alatt

A Elekt T &pek & Kapocsutantoltok keszlleket az al4bb meghatarozott elektromagneses
16 haszndlatra szanjak, és a vésarlonak vag biztositania kell, hogy a kész(iléket ebben az

elektm i neses kérnyezetben hasznal, ak
i IEC 60601 v

4e [EB KV ér'mtkezé

Megfelelési szint
[£8 kv érintkezd

[A padidnak fanak, betonnak vagy kerd

IEC 61000-4-2 ! [£2kY, ig t& l;;{:\/ o Lem,tls‘ Haa\pigw?l‘;‘f{m\(“ls a")ﬁggal\'bb

4 ok van boritva, a relatv paratartalomnak legald
K Se levegs levegs 0% osnak kel lonme. ¢

Elektromos gyors

tranziensek/ 2y A |Akkumulstor tapfesziiltséggel és jelvezeték nélkil

robbanésok 100 kHz ismétlési frekvencia >3m

IEC 61000-4-4

Talfesziltsegek SR vonalralvonala o [ARKUmUTEtor tpellatas & mincs Jelvezetek =30m

\vagy killtéri jelzGvonal

IEC 61000-4-5 kv vonal-fold
Fesziltsgcsckkends 0% UT, 05 cidus

IEC 61000-4-11 10°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
Fesziiltség 1270° és 315°-nal N/A
170% UT; 25 ciklus 0°-on
10% UT; 250 ciklus

|Akkumulétor powered

[Ateljesftményfrekvencias magneses mezonek

rendelkeznie kell atipikus kereskedelmi vagy

kérhazi komyezetben tipikus helyen térténd
alkalmas jellemz3kicel.

585 valtakozs feszlltségére utal a teszHeszultség alkalmazasa eltt.

130 A/m 130 A/m
50Hz 50Hz

A Blektromos csuklGs KapcsozGgépek és Kapocsutantoliok észuléket az laob meghatérozottelekromagneses
szanjdk, és avasarlonak vag) biztositania kell, hogy a késztiléket ebben az
omesetsantasaniii

oAmegha'arozot(pasztazaslfel(etelekmeHettzS'aplevarhatoanIegfeljebblﬁ"Cos Smérsél Ikedést okoz 15

I iestichd Staple 4ltal okozott képi lelet kérilbelil 3 mm-e terjed ki ettél az implantétumtsl, amikor
gradiens echd impulzusszekvenciaval és 3 Tesla MR-rendszerrel képezték .

Hasznalati utasitas

Hasznilat elétt

1. Hasznalat elétt ell késziilék és a tar

El8készités

2. Steril technikaval vegye ki az eszkozt a csomagoldsbél. A sériilések elkeriilése érdekében ne forditsa az eszkozt a steril

mezébe. Ne hasznalja, ha a csomagolds sériilt.

Telepitse a Akkumultor-as készilEket. Az Akkumuldtor-as késziléket haszndlat el be kellszereln, Csak egy tjoldsban

helyezhets be. (03. Y6z 16la, hogy a teljesen be van helyezve a miszerbe. H

hllhaté,amikor  Akkamutor ejeses be van helenve. A AKKLmUAtor impa vildgitani fog. A Akkumulitor és a miszer

kozott nem lehet l3that6 sapka.

Betltés

4. Mieldtta miiszert betéltené a Kapocsutantolté-gyel, gyzédjon meg arrdl, hogy az szallitoéket a helyén van, ne hasznélja a
Kapocsutantdlté-et, ha az szallitoéket nincs a helyén.

FIGYELMEZTETE: mvetvastagsagot gondusan fel kell mémni a betdltés elétt. A megfeleld kivalasztashoz ldsd a 02 -

Kapocsutantsltgk termékkédok tablazat

FIGYELMEZTETES: Ne tévolitsa el allit ’ é

a

Immunitasvizsgalat |EC 60601 vizsgalati szint
130,15 MHz~ 80 MHz

6V az ISM-savokban 0,15 MHz,
|és 80 MHz kozott

180% AM 1kHz-en

RF-mezék altal kivaltott
Ivezetéses zavarok
IEC 61000-4-6

N/A

iy o [pum 3v/m

EZ“%;E&ZFEM"“““ 180 MHz ~2,7 GHz 80 MHz ~ 2,7 GHz
80%AM 1 ktz-en 0% AM 1 kHz-en

[Etmnmu & 3 i

A Elekt épek & Kapocsutantoltok ké

biztositania kell, hogy a késztiléket ebben az

Helyezze be az Szér disztalis végén 1év8 Titt a Kapocsutanlolm be. Gyz
vonalban van a Miutén a

forgassa el 45™kal az Sramutatd jérasaval megegyezs iranyba. Ellendrizze, hogy az utantolts kiveételéhez hasznalatos gomb
a kiindulasi helyzetben van-e. Tavolitsa el a kapcsok szallitasi ékét, és dobja el. (05. abra) A mlszer most mar be van taltve és
hasznlatra kész.

Vigyazat! A szallitééket eltévolitasa utan ellendrizze a Kapocsuténtlts feliletét. Ha a tiizétalca léthaté, a Kapocsuténtslts
nem hasznalhato, és ki kell cserélni.

Vigyazat! Ne hiizza ki a
Kirakodas

5. Amiiszer kirakodisshos elészor gyGzscjon meg ardl, hogy a pofdk nyitva vamnak, s nem csuklésak. Egyik kezével hizza

jjon meg rola, hogy az Szér egy
5 teljesen behelyezett a Szar-be, a rogzltsshsz

ot LE-et a szallitoéket eltavolitésa eltt.

hatrafelé az utantlt6 kivételéhez haszndlatos gomb-et, a masik kezével csavaria el az Kapocs
Jardséval ellentétes irényban 45 fokban, és vegye ki az Szar-bél. Engedje el az utantdlts kivételéhez hasznalatos gomb-et,
és ellenonzze oy visszadlt- akinduiasi helyzetébe. Dobja ki a haszndit Kapocsutantoté-et. (06. dbre)
Vigyazat! Amiiszer kirakodsa elétt az & 6
e kot Karosithatja a miiszert. Hasznlja a Artikulacis kar-at a oy Nyomja meg a billendkapcsolot FEL
gombot a pofak kinyitésahot.
FIGYELMEZTETES: Ha a Kapocsutantolto es késziiléket hasznalat nélkiil ritik ki, a szallitoéket-es késziiléket a
Kapocsuténtolts-es készilékre kell helyezni a kiindulasi helyzetben.
Amiiszer hasznalata
6. Apofaktsueslszarasahoz nyomja meg és tartsa lenyomva a blHenokapcsolo{LEgnmho{ (09. dbral.
LE roy

Gjraa blHentyut a poiakteUss bezarésahoz.

et (10, dbral.
Vigyazat! Ne helyezze be vagy vegye ki az eszkozt a bemetszéshdl vagy a trokarbl, amig az dllkapcsok nyitva vannak. Ennek

abehel ragy kih(izé

radom. Ako je takva uporaba nuzna, ovu opremu i drugu opremu treba promatrati
|JE : PRIJENOSNA RF komunikacijska oprema (ukljuéujuéi periferne uredaje kao $to su antenski kabeli i vanjske

. 2. ebeo
2.0/25/3.0 0.75/1.0/1.25 /askularni /Tanak

13

1D6048 [zelena
ID30TAN__[Tan

antene) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12 inéa) od bilo kojeg dijela Elektriéni zglobni stapleri i Jedinice punjenja,
ukljuéujuci kabele koje navodi PROIZVOBAC. U protivnom bi moglo doci do pogor3anja performansi ove opreme.

14

8. Acsuklashoz forgassa el a Artikuliciés kar-at a pofak csukldsahoz.
Vigyazat! A miiszer csak legfeljebb 45°-0s szogben csuklosithato. A maximalis sz6g elérésekor jelentss ellensllds ép fel
Kertilje a talzott erd alkalmazasat a Artikulacibs kar-ra, mert ez karosithatja a mlszert.

Vigyazat! A miiszer testiregben torténd mozgatasahoz tigyeljen arra, hogy az allkapcsok a lét6mezén belil maradjanak (07.
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Hallhat kattanas latra szanjak, és a vasarlonak vag,
elektroma neses kbrmyezetben hasznaljak:
[Veze élkiili radiofr ia ika é i védettség (IEC 61000-4-3)
Maximalis <voled, |Zavartirési
szolgaltatis Modulicié tel (Tr:‘;"'“g vizsgalati
(W) szint (v/m)
[TETRA400 36 18Hz |18 03 27
GMRS 460, FM +5kHz eltérés
1450 1430-470 FRS 460 [1kHz szinusz 2 0.3 128
710
745 704787 |LTE 13-25, 17-es sév Impulzusmodulacié 217Hz (0.2 03 o
780
810 (GSM 800/900, TETRA 800,
870 800-960  [iDEN 820, CDMA 850, impulzusmodulacio 18Hz |2 03 28
[930 LTE 5 sév
1720 (GSM 1800; CDMA 1900;
1845 1700-1990 [GSM 1900; DECT; impulzusmodulaci6 217Hz |2 03 28
Y 1970 LTE 1,3,4,25. 53y, UMTS
taz bramutatd TBluetooth, WLAN,
2450 24002570 [802.11.b/g/n, RFID 2450,  [Impulzusmodulaci 217Hz |2 03 28
K kell lennilik. A csuklds és/vagy zart pofak G LTE 7-¢5 sav
5500 51005800 |WLAN 802.11.a/n impulzusmoduléci6 217Hz (0.2 03 9
5785
Utmutatas és gyartéi nyilatkozat -A 26k kozelsége és immunitasa
[A Elektromos csukids kapcsoz6gépek és Kapocsutantoltok késziileket az alabb meghatarozott elektromagneses
komyezetben valé hasznélatra szamak és avasarlonak vagy felhasznalonak biztositania kell, hogy a késziiléket ebben az
félig bezarhatja a pofékat. Nyomja meg yezetben haszndlisk:
Immunitasvizsgalat IEC50601lesgilat|lrekvenzla Moduldci i a
Kzell mégneses mezok (1342 kHz ‘{“&‘,ﬂ;“sm°““‘a""' 65
eszkozt vagy a trokart. immunitasa impul dulécié,
IEC61000-4-392017  [13.56MHz e




Se la Batteria deve essere rima dell seguire il protocollo ospedal le istruzioni riportate di Numatytas naudojimas Imuniteto testas. |EC 60601 bandymo | [Atitikties lygis plink ijo:
seguito perla Pulizia e la Disinfezione della Batteria. Si priemoné skirta audiniy transekeijai, rezekcija i (arba) anastomosei sukelti N biti medines, bet b
; P v Hl, rezekclf Elektrostat £8kV kontakta 48 v kontaka g
Primad, St i il seguente contenuto. Per rimuovere |a Batteria, premere [Aletta di Rilascio sulla Batteria ed estrarla. (Ilustrazione 04). Indikacijos Cleldrostatinis 2810 kontaldas 28 wkontaldas | eramines. Jeigrindys padengtos sintetine
Questo documento é stato progettato perass\ster& nell'uso di questo Strumento. Non costituisce riferimento per tecniche Avvertenza: non smontare la Batteria §is instrumentas skirtas naudoti kartu su Détuvémis, kad bity galima perriiti, rezekuoti ir (arba) sukurti anastomozes, " L8 kY, £15 K 48 kv, £15 ki medziaga, santykiné oro drégmé turi biti ne
S oti kartu su Dé n t perristi, rez ir (ar t moz IEC 61000-4-2 |£8 kV, +15 kV oras. 148 KV, £15 kV oras
chirurgiche. Auvertenza: non caricare la Batteria §j instrumenta galima naudoti atvirose ir minimaliai invazinése operacijose, jskaitant kratinés lastos, pilvo, akuserijos, maZesné kaip 30 %.
C i standard utilizzate: di i Nota Pulizia e Disinfezione della Batteria per st o | Batteria ginekologijos ir Urologijos operacijas. Paprastai jis gali biti naudojamas plauéiy, bronchy, Zamy, skrandzio, 3laplés, inksty, Elektriniai greiti Loy
Le informazioni relative allesecuzione di am;‘wti in sicurezza e completezza vermnno ;omi(e medlarvd(e l‘lrrl;;;iego deltermin Pulizia Marusle P gimdos ir kt. perpjovimui ir rezekcijai. peranamic) procesii gy ETAKOMA Sateria maitinamas i be signalo inijos >3 m
“Attenzione’”, “Avvertenza” e “Nota”. Queste dichiarazioni si trovano in ogni parte del documento e dovrebbero essere lette o Passaggio 1- Ri la Batteria dallo Strumento. di effett: lapul Numatomas naudotojas daznis
prim diproeguire l passaggoucessonellambtodunaprocedua. o oa o Moo e atierts immorso i aca fon detergenti Sis i i e falistams, kurie § naudoja tikslais. 'Ecg"’w‘m -4 T IS e e e T
\wvertenza: Awvertenza indica che mancare di rispettare puntualmente di una istruzione operativa, di una pratica o di una " + n ij >:
condizione pud essere causa df danni a persone o cose. ® Passaggio 2- Pulire le superfici del con un detergente a PH neutroo con un detergente enzimatico a PH neutro preparati in Numatomo naudojimo aplinka \EC 6100045 2 kV linija-zeme: INETAIKOMA arba tein | laukg
1 ¢ rsor . L . . . " base alle istruzioni del produttore. Sis prietaisas skirtas naudoti Ugomneje
Attenzione: Attenzione mette in allerta 'utilizzatore circa una situazione di potenziale pericolo che, se non evitata, pud .p . e | . » 0% UT; 0,5 ¢l
assaggio 3- U perp t iaciia ir gvd ikatos biiklé Itampos kritimai * 45° O0° 135° 180°, 225°
causare lesioni minori 0 moderate all'utilizzatore o al paziente o danneggiare lapparecchiatura o altri beni. Essa puo essere o Paseacslo 4 Assicurarsiche le aree ch pacienty poj ir gydor ! uklé (EC 61000 4-11 0,457,807 135160, 225"
p analatur it tosi pil -4 s
ussta andch“e per mettere in guardia in merito a pratiche non sicure. C;Ing La( speciale cura necessaria per la smuﬂrezz;j tuso + Paccatdos. meportarel detergente aceLratamente con acaua tepica 3mety ir vyresni pacientai, p ir audiniy rezekcija i rekonstrukcija. %U%L ?isi?ﬁ‘j”u ) ETAIKOMA eater maitinamas
efficace dello allo Strumento chy arsi con ['uso ol cattivo uso. # Passaggio - Ispezionare visivamente per verificare chei residui siano sttirimoss. Klinikiné nauda . [tampos pertrikiai ;25
Nota: Nota indica che una istruzione operativa, una pratica o una condizione & necessaria per lefficace esecuzione di d " « Trumpesnis operacijos laikas; temperatiiroje
® Passaggio 7-Rip necessita finché la B pulita alla vista. P peraci 3 IEC 61000-4-11 oD
un‘attivita. Disinfezione Chimica « maesnis intraoperacinis kraujo ne(ek\mas, _ 0% UT; 250 cikly _ _
Descrizione I disinfettanti dovrebbero essere preparati e usati nel rispetto delle raccomandazioni del produttore. E consigliata + Maziau pooperaciniy tokiy k Vardines galios dainio 3, 5o 30A/m (Galios dainio magnetinis laukas turéty pasizyméti
Le Suturatrici articolabili motorizzate iReach Omnia (qui di seguito Strumento) sono strumenti sterilizzati ad OE, mono- Fasportazione dei disinfettanti chimici con acqua corrente. Kontraindikacijos :Eégsr;%tsgli lgukas 50 Hz 150 Hz Sawbem'tm:&amom "aludzlv Uwikwe
paziente che, se utilizzati con i Caricatori, possono simultaneamente tagliare e suturare meccanicamente il tessuto. Uno o Alcolisopropilico al 70% o Nenaudokite prietaiso ant aortos. _ - _ _ nés ar ligoninés aplinkos vietoje.
strumento chirurgico sterile, da impugnare manualmente, alimentato a batteria progettato per essere usato durante le o Soluzione di ipoclorito di sodio al 10% o Nenaudokite ﬁnmlsn ant ey arnelaoiniy audw Pastaba: U ‘maitinimo Saltinio kintam: ungiant bandom:
procedure di chirurgia endoscopica per la rapida transezione e resezione dei tessuti e per la creazione di anastomosi; pud Avvertenze e Precauzioni .
cssere usato Z""‘e;” "‘""’E‘“;'@“’ BP“‘\"[":‘fl"‘f““"’dipﬁ"'s‘“ Lo it “’5‘“" i "f‘;“““’ o a f‘m““f’"fa o Esaminare la scatola di spedizione di cartone e lo Strumento per verificare che non vi siano segni di danno imputabile ® Pries Saudyma reikia e vertinti audinio storj. Audmw suspaudimo reikalavimai (Uzdarytos kabés aukstis) kiekvienam Elekt s segikliai r Kirti naudoti toliau nurodytoj plinkoje, todel pirk&jas arbs
O e e e e o T e et s, alla spedizione. Verificare segni di mancanza, di rottura, di apparente danno, conservane l'evidenza ed avvertire Savarm dyde nurodyti 02 lenteléje - Détuvémis gaminiy kodai, Jei audinys negali patogai susispausti iki uzdarytos uitikrinti, kad jie bity i ioj je aplinkoje:
Questo dispositivo viene tipicamente caricato con punti meccanici e le sue linee ricordano quelle di una pistola. Questo & un immediatamente il Servizio Clienti o l Distributore, quindi sostituirlo con un nuovo Strumento. Non utilizzare un prodotto cio arba lengvai iid maesnio nei tio, audiny i c [Elektromagnetiné aplinka-
dispositivo monouso. danneggiato. nes galibati persmrasarba per plonas pasirinktam savarzélés dydziui. Imuniteto testas IEC 60601
) ® Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere effettuate da persone che abbiano ricevuto adeguata formazione @ Priemoné neskirta naudot, kai chirurginis susegimas yra draudziamas. Radijo dazniy lauky sukeliami [3V 0,15 MHz ~ 80 MHz
ermo_ [02] Asse _ e che abbiano familiarita con le tecniche minimamente invasive. Consultare la letteratura medica relativa a tecniche, Salutinis poveiki: laidieji trikdziai V ISM juostose nuo 0,15 MHz ki 80MHz [NETAIKOMA
evadi [04] Pomello di Rotazione eischi prima di invasive. Galimos komplikacijos, susijusios su instrumento, Détuve ir Baterija naudojimu, yra kraujavimas, audiniy suzalojimas, IEC 61000-4-6 1809% AM esant 1 kHz dazniui
pia della Batteria [06] Pulsante di Sicurezza o GliStrumenti per procedure mini-invasive possono variare di diametro da produttore a produttore. Quando dettistrumenti nesterilaus pavirsiaus patekimas arba patogeny pernesimas, uzdegimine arba atsitiktiné audiniy reakcija, elektros smugis, dio da 3V/m
annello di Accesso a Bypass Manuale [08] Batteria minimamente invasivi e accessori di diversi produttori vengono utilizzati congiuntamente nellambito della medesima alaturtui arba aplinka. B to, dél nepinai susio audinio, nesugebefimo pjauti a nstrumento pazeidimo gal asiitinai o Iod: 3V/m 80 MHz ~2,7 GHz
ulsante di Scarico [10] Pulsante Ao procedura, verificarne la compatibilita prima di iniziare la procedura. susizaloti, pailgeti operacijos laikas ar pasikeisti op elektromagnetiniailaukai ~ [80MHz~2,7GHz 80 % AM esant
ulsante Basso [[12] Aletta di Rilascio © Nonusare lo Strumento se lAsse risulta visibilmente piegato . - . MR salyginis ECor000ts 0% AM esant 1 Kz danii 1 ktz dazniui
- - @ Strumenti o dispositivo che vengono a contatto con fluidi corporali possono richiedere procedure speciali di smaltimento ekl e bandymais frodyta, kad implantuojamos savarZos yra MR salyginés. Pacienta su savariomis galima saugiai Gairesr gamintalodel
i per prevenire [a contaminazione biologica, skenuoti MR sistema toliau nurodytomis salygomis: Elektri  segi v doti ol a z Koje, todl pirk&jas arb
Morsa dellncudine [02] Morsa del Caricatore © Unavolta che la conf: , o Strumento d dopola procedura.  15teslos ir 3,0 teslos statinis magnetinis laukas, tik ety us i Soje elektromagnetinéje aplinkoje pinols fode
03] Caricatore [04] Aletta per o Lo Strumento é progettato, \spezlunatoeiabbncato solamente per una singola procedura. Non riutilizzare, rigenerare o o otk m (40T/m) J’L‘f&"”“ “adl‘eb“‘ﬂw )
[05] Punta [06] Tacca dei Punti o risterilizzare lo Strumento in quanto pud venire compromessa 'integrita svunurale dello Strumento e/o derivarne o Didziausias - 4 ino vid: (SAR) 2 Wk per 15 minuéiy skenavimo s RF belaidZio rySio jrangai (IEC 61000-4-3) _
[07] Tacca di Taglio [08] Tacca Prossimale malfunzionamento dello Strumento che a sua volta p ausa di lesioni, del paziente. pervinaimpuisy ek oty Gorboream. &P " -y Bandomasis [Juosta [, 1,00 Moduliaciia fZiausia [Atstumas [Atsparumo bandymo.
[09] Indicatore di Lama del Bistart [10] Asse . Hnu(lllzm dello Strumento puo provocare il rischio di contaminazione, infezione, infezione crociata, inclusi - a titolo . , kad po 15 minuiy Kaitymo (t. y. per vieng impulsy seka) |daznis (MHz) |(MHz) _ __|gatia(w) |(m) gis (V/m)
[11] Indicatore di Allineamento [ ma non esaustivo - la trasmissione di malattie infettive che possono portare a lesioni, patologia o morte. "Staple” temperamra pakils ne daugiau kam 8°C. 385 380-390  |TETRA400 Impulsiné moduliacijal; o 03 Prd
nformariont di Compatibilits . gun caricare lo ?(rumdenlu pil di 16 volte. Lo Strumento pud essere azionato per un massimo di 16 volte. Luso di materiali o Atliekant neklinikinius bandymus, naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3 Tesla magnetinio rezonanso sistema, 18 Hz _
Compat] . N . . inea di punti pu "Staple sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 3 mm nuo $io implanto. l450 430470  |CMRS 460, FM £5kHz nuokrypis |, 03 s
Questo strumento & compatibile unicamente con i Caricatori e la batteria indicati al presente manuale. | riferimenti di codice ® Dopo aver rimosso I'Aletta pernTrasporto,osservare la superﬂue del Caricatore. Il Caricatore deve essere sostituito con un .. . FRS 460 1 kHz sinusoideé
prodonoespessoredel(essutosonoelencan in Tabella 02 - Codici Prodotto dei Caricatori, nuovo Caricatore se il vassoio spingi punti risulta visibile. (Se il vassoio spingi punti risulta visibile, il Caricatore potrebbe y?uﬁollvslq‘mstmk 710 -~ i
per chirurgia mini invasiva, trocar. non contenere punti) ried naudojima . i mpulsiné moduliacija
s,,“,m‘e di prodotto b © Non articolare qiando le morse sono chiuse. 1. Pries naudodami patikrinkite prietaiso ir priedy suderinamuma. %7“ 787 |LTE 13,17 dazniyjuosta 5,7, 02 03 °
Tabella 01 - Codici Prodotto dello Strumento @ Nella scelta del Caricatore, dovrebbero essere prese attentamente in considerazione le condizioni patologiche in essere, Paruoimas N X L . e 510 SV E00/300 TETRA SO0,
TLunghezza dell Lunghezza dellAsse Ta inclusa nell cosi come anche i trattamenti pre-operatori, quali [a radioterapia, ai quali l paziente potrebbe essere stato sottoposto. 2. Sterilia technika iSimkite priemone i pakuotés. Kad nepaZeistuméte instrumento, nekiSkite jo j sterily lauka. Nenaudokite, /900, > {impulsiné moduliacija
Descrizione Strumento (mm) mm) i Determinate condizioni o trattamenti p possono dello spessore del tessuto che si jei pakuote pazeista. 870 800-960  |IDEN 820, COMABSO, |}y 2 03 28
Y 500 255 jal range di sp | p per un Cari 3. |diekite Baterija. Pries pradedant naudoti, Baterija turi biti sumontuotas. Jj galima istatyti tik viena orientacija. (liustracija 930 LTE 5 daZniy juosta
— e 00 I3 o Non usare autoc| Batteria e lo Strumento. 03) Isitikinkite, kad Baterija yra visiskai |klslas i prietaisa. Kai Baterija v\SlSka\ 1detas gl:dlmas gavsus 1720 (GSM 1800; CDMA 1900; )
2 o Luso di alr tipi i Batteria che non sia la Batteria fornita con lo Strumento pud comportare incremento di EMISSION| o lemputé indikatorius b P fjair 1845 1700-1990 |GSM 1900; DECT; Impulsiné moduliacija |, 03 s
orto Articolabile 330 85 ” dellIMMUNITA’ dello Strumento. Pakro vimas o o . y X X . 1570 LTE1,3,4,25irUMTS  |217Hz -
ngo Articolabil 500 255 o » Evitarediusarela Suturatice nelle vicnanze o aridoso di lte apparecchiature.Se & necessario limpiego n pmssmwo 4. Prie$ kraudami prietaisg su Détuvé, jsitikinkite, kad transportavimo pleita yra vietoje, Détuve, jei rﬂal"‘“ Juostos
Ved labil 400 155 o andossom per assicurarsi della r imopleiitanéravietoje. ) - Stuvémis samin Bluetooth, WLAN,
o Arficolab T330 85 o d ISPEJIMAS: pries kraunant reikia atidziai jvertinti audinio storj. Tinkamai parinkti zr. 02 - Détuvémis gaminio kodus. a0 4002570 80211 b/8/n, Impulsiné moduliacija|, 03 hs
Tabella 02 - Codici prodotto dei Caricatori . Luso di accessori che non rientrino tra quelli specurcau ofomm dal produttore di questa apparecchiatura pué comportare ,S‘Pfyll:‘ k‘; e Sd‘m(k‘ltena}rﬁ‘sfonalvlmlg ;:Iewstal, ktl):(l p;‘te!afqdﬂiic:elas‘fe;fve as suta Dt Aykie oK. RFID ?50, 217Hz :
= = — maggiori emissioni minore immunita -a di questo Strumento ed essere causa di non statykite kaist] distaliniu Koto galu j Détuve. |sitikinkite, kad Koto rodyklés Zenklas sutampa su Détuvé rodyklés Zenklu. Kai LTE 7 daZniy juosta
Colore .';'i‘"ﬁ:fil(z:‘,l.'.r;ea Lu:ﬁ‘::e[lmump)um Lll:ir:ngste[l:m';um e E‘o.:a)'m"‘pmb“e COVEegﬁaoperaﬂwta a Detuve visiskai jkistas  Koto, pasukite 45° kampu pagal laikrodzio rodykle, kad ji uzfiksuotuméte. Patikrinkite, ar iSémimo 5240 — ;
o P 5 o o Sel della inea di punti non pud essere chiaramente sservta noncatinuare ad usare lo Strumento. mygtukas yra pradinéje padétyje. lsimkite savarzéliy gabenimo pleista ir iSmeskite. (05 iliustracija) Dabar prietaisas détasir 5500 5100-5800 [WLAN 802.11a/n m’:f'"e moduliacija o 03 9
; ® Lo Strumento deve essere utilizzato in un mbiente Per maggiori tas naud . L A . A A
AE] scolare fare iferimento alla Guida ¢ dichiarazione EMC del Produttore, Il mancato rispetto di queste istruzioni puo causare Atsargiai: Nuéme transportavimo pleista, apZidrékite Détuvé pavirSiy. Jei matomas koks nors segtuky déklas, Détuvé —
.75 scolare dello Strumento. negalima naudoti rjj reikia pakeisti. ) j I ems| ] _ _
ottile ® Lo Strumento non puo essere utilizzato in un ambiente arricchito di ossigeno. : perjungikl ZEMYN kite prie3 iSimdami egikliai ir Détuvem naudoti toliau ytoj a plinkoje, todél pirkejas arbal
ottile ® Un awiso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere L o o . o o 0 uztikrinti, kad jie bty a aplinkoje: _ _
ottile segnalato a Reach Surgical, Inc. tramite com e all'autorita dello Stato membro in 5. Norédami iSkrauti prietaisa, pirmiausia sitikinkite, kad Zandikauliai yra atidaryti ir nesusikibe. Viena ranka patraukite Imuniteto testas IEC 60601 bandymo d: [imuniteto bandymo lygis (A/m)
edio curé stabilito l'utente efo l paziente. igémimo mygtukas atgal, kita ranka pasukite Détuvé pries laikrodzio rodykle 45 laipsniy kampu ir iSimkite jj § Koto. [Artimujy magnetiniy[134,2 kHz \mpulsiné moduliacija, 2.1 kHz |65
edio Parametri Tecnici mimo mygtukas ir patikrinkite, ar js grizo | pradine padét. Panaudota Détuve ismeskite. (06 iliustracija) lauky atsparumas o
pesso ® Parametri della Batteria: DC 12V,1550mAh. iai: Pries iskraunant instrumenta, Zandikauliai turi buti audavyu ir nesusikibe. I3kraunant, kai Zandikauliai yra su]ungﬂ IEC 61000-4-39:2017 _|13,56 MHz Impulsiné moduliacija, 50 kHz ~ |7.5
T pesso Lo Strumento non & restistente all'ingresso di fluidi ed é classificata IPX0 in base ai parametri IEC 60601-1. ir (arba uzdarytl pﬂf‘awsas gali biti sugadintas. Naudoklte svirtis, kad galétuméte sujungti z
7 7 e ® Lo Strumento richiede particolari precauzioni in ambito EMC e deve essere installato e messo in servizio in conformita alle P AUKS . o o . =
oA i i informazioni EMC fornite per mezzo del presente documento. Le comunicazion RF portatili e mobili possono interferire LSPEJIMAS jeiD ’ pleidta turi buti uZdétas ant Détuvé pradinéje padétyje. atvies
/34 conle Elettriche Medicali. riemonés naudojimas
.0/1. ttile Requisiti di i 6. Norédami visiskai uZdaryti Zandikaulius, paspauskite i palaikykite perjungiklj ZEMYN (09 liustracija). Pirms Siinstrumenta lieto3anas uzmanigi izlasiet talak sniegto saturu.
/15/1. 5°C~35°C Unmidita Relativa: 0%~ 70% Pressione dell‘Aria: 500 hPa ~ 1060 hPa Pastaba: Taip pat galite trumpai paspausti perjungiklj ZEMYN, kad uisidaryty iki pusés. Pasp: dar karta, is dokuments i zstrsdits, o palidzéu Tzmantot 0 nstrumentu. Tas nav atsauce uzklrurglskam metodém.
S/ Requisiti di Trasporto kad visizkai uzdarytuméte zandikaulius.
5. 10°C ~ 54°C Umidit Relativa: 0 % ~ 70 % Pressione dell/Aria: 500 hPa ~ 1060 hPa 7. Norédami atidaryti zandikaulius, patraukite perjungiklj AUKSTYN (10 liustracija). ) ) o Informécija, kas attiecas uz uzdevuma drosu un ripigu \zplldl uks smegta bndmajuma bridinajuma vai piezimes veida. Sie
ira 5pesso Requisiti Ambientali Operativi Atsargiai: Nejkiskite ir neisimkite instrumento i pjavio ar trokaro, kai zandikauliai yra atidaryti. To nepadarius, gali biti sunku padnamiirtrodami v 3 nakamo procedras soli
0/ X{ra spesso Temperatura: 10°C ~40°C Umidita Relativa: 30 %~ 75 % Pressione dell/Aria: 800 hPa ~ 1060 hPa [vesti ar iimti instrumenta ir gali bati paZeistas instrumentas ar troakaras. Bridinajums: Bridinajuma pazmn]ums norada uwz ekspmmcuasvanshmskas apkopes procediru, praksi vai apstakliem, kuru
jascolare Informazioni sul Software 8. Norédami sujungti Znyples, pasukits irtis, kad izraisit miesa
Jascolare Lo Strumento & controllato da un software intrinseco versione VOL. Il programma software & previsto per la rilevazione della  Priemoneé gali biti pasukta tik maksimaliu 45° kampu. Pasiekus didZiausia kampa, bus jau¢iamas didelis Uzmanibu: Bridinajums bridina Iletntaju par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no tas netiek novérsta, var izraisit lietotaja vai
ascolare corrente. Se la corrente & troppo alta, il software esclude il circuito per evitare danni al motore. esii Venkite naudoti svirtis, talgah sugadinti prietaisa. pacienta vieglus vai vidéji smagus ievainojumus vai iekartas vai cita ipasuma bojajumus. To var izmantot ari, lai bridinatu par
i Data di Scadenza Atsargiai: Kad bity kino ertméje, kad Z likty filmo akiratyje (07 nedroSu praksi. Tas ietver ipau piesardzibu, kas nepiecieSama dro3ai un efektivai Instrumenta lieto3anai, un piesardzibu, kas
ottre Lo ad Ossido di Etilene. La data di scadenza & indicata sulla confezione. Non usare lo Strumento oltre iliustracija). L L ) lai izvairitos no kuri var rasties ta lieto3anas vai nepareizas lietodanas rezultata.
0::!:@ la data di scadenza. Asarglai ;“zlk'it“"?l’ neifimidte mslg!"eﬂl!% 18 pivio ar rokaro, koh\a Za"?‘ka::"a' yra sujungti. To nepadarius, gali kilti Piezime: Piezimes pazinojums norada uz darbibu, praksi vai nosacijumu, kas ir nepieciesams, lai efektivi izpilditu uzdevumu.
ottile Comeviene fornito sunkumy jdedant ar i§imant instrument i gali biti pazeistas instrumentas ar troakaras
edio Questo 450 mono paziente, Gettare dopo Fuso. Atsargiai: Kai zandikaulia yra uzdaryt, ju negalima judint BTkt elektriskie artikulgiosie skavotii turomak teksts - “Instraments®) i EO seril . .
o o MG det Produtiore 9. Norédami pasukt, sukite Sukamojirankenélé. (08 iustracija. Koto galima sukti bet kuria kryptimi. Mhesch Qvanls Elekiriske ardluitfofie skavots {turpmak tekets - “nstruments’ it £O st vienreizes paciety
ar
573 L0/1.2: tile dovrebbe essere evitato 'uso dello Strumento in prossimita di o insieme ad altre apparecchiature in quanto 10. Norédami jvesti instrumenta per troakara, pirmiausia sitikinkite, kad zandikauliai yvauesus,oneswu"gv Tada uwa'yk\te o 4 e ki o oo
/ f 2 tile potrebbe derivarne un funzionamento improprio. Se & & necessaro ulizzare la suturatrice i it condision ¥ i perjungiklj ZEMYN. [kiSkite, tada j AUKSTYN, kad 2 saistits,ar bateriju balsits Kirurgskas instruments, ko paredzéts izmantot endoskopisko kirurgisko procedur laika audu
/L ) Atsan <dam arba Simdami o ar trokaro, bukite atidds ir ol Y, s atrai transektasanai un resekcijai un anastomozes izveidei; to var lietot ar atklatas operacijas laika. lerice ir paredzéta, lai
.75/1.0/1.2 tile tenere sotto controllo a presente appar , cosi come le altre appar , per verificarne il normale irpeﬁngmuZEwN s ta gall sukelt atsitt if’r'mumenm oaleidima Ycia pasp g Ve mehaniski sadalitu audus un vienlaikus piemérotu kirurgiskos Zimogus izcirSanas linijas zrietogajam pusém ar motor a jaudu
25/1.5/1.7! | dispositivi di R portatil (incluse e periferiche quali cavi delle antenne e e antenne esterne) Atsargiai: Jei instrumentas atsitiktinai i5ové, kai buvo [kitas per troakara, ir Svs baigtas (girdimas griztamasis ry3ys), ;‘okasgrin;:ta Siierice paras:\ \rulfkr:&ta ar $tapeliem un var bit tada ka pistols dizaina. Siir vienreizéja lieto3anas ierice.
25/L5/LT! essere utilizzati ad una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) rispetto a qualunque componente delle atleiskite perjungikij ZEMYN ir palaukite, kol peilis grls | prading padet], iSimkite instrumenta iS troakaro, laikydami omenklatiira - instruments (01. attéls)
-25/15/1.7 Suturatrici Motorizzate con Lama, inclusi i cavi specificati dal PRODUTTORE. Diversamente, potrebbe derivarne uzdarytus; atidarykite Zandik vél jkraukite 01] Adatu_ l02] Stobra
Tabella 03 - A«esson degrado dell d : Atsargiai: Jei instrumentas atsitiktinai isaunamas jvedant per troakar ir i$5aunama ne iki galo, atleiskite perjungikij ZEMYN [03] [04] Rotéjo3a poga
Nom TCodice prodotto | NOTA: le caratteristiche di EMISSIONE dello Strumento o rendono adatto all'utilizzo in ambiente industriale e ospedaliero ir traukite perjungiklj AUKSTYN, kol peilis grs j prading padetj, isimkite instrumenta i3 troakaro, laikydami zandikaulius [06] Drosibas poga
REACH Powered Battery [PBA | (CISPR 11 classe A). Se utilizzata in ambiente residenziale (per il quale, solitamente, vengono previsti i requisiti CISPR 11 uzdarytus; atidarykite Zandikaulius ir vél jkraukite instrumenta. [08] Bateriju
—— classe B) lo Strumento potrebbe non offrire adeguata protezione dai servizi di comunicazione a radio frequenza. L'utilizzatore 11. Padékite pjaunama audinj tarp Zandikauliy. Patraukite perjungiklj ZEMYN, kad Zandikauliai uzsidaryty. [10] pogu UZ AUGSU
Indicazione d’Uso bbe dover ad: 4 quali Atsargiai: sitiinkite, kad audinys gul lygiai i yra ties fandikauliy viduriu. Nedekite audinio ties Proksimaliné liij arba [[£2] Baterju atbrivoganas s
Questossti tto & indicato per la transezione, la d a creazione di anastomosi siiile. Venkite bet kokio "sukibimo", nes dél to gali atsirasti neuzbaigta savarzeliy linija. —
Indicazioni The nsirument and Reload Un's are ntended o be used n th lectomagrelicrvironmentspecedbelow and e Aol Pk Vispaant s, ST, o0 oGl ek, i s S (G2 otien]
Questo strumento & previsto per essere usato con il Caricatore per la transezione, la resezione e/o la creazione di anastomosi purchaser or user should ensure that it is used in this electromagneti g welamsu :g Ha:\ U’I{:(!::;\Sk :‘il:(huues. gali bti nepilnai atliktas pjovimo veiksmas, netinkamai Suformuows suarzos ir (arba o
Questo strumento trova applicazione in procedure di chirurgia aperta e tra cui di chirurgia [Emission test [Complian i ~guidance
toracica, addominale, ginecologica, urologica. Pud essere tipicamente usato per la transezione e la resezione di polmoni, e Pt At ot Staolerand Reload Units Use RF aners 12/Nusate sndbauly padt, uidarykite Zandikaulius traukdami perjungik ZEMYN (09 iliustracja). Uzdarius %
tessuto bronchiale, intestini, stomaco, uretra, reni, utero, ecc. 8 Stapl 8y uzsidegs Saugos mygtukas lempute.
U N ! nh d  rent; d RF emission Group 1 lonly for its internal function. Therefore, its RF emissions are low and Proksimaliné linija. Audinys, virsijantis gali buti t.
Utnlnzzatorldest!natprn o o CISPR 11 there is little possibility of producing interference to nearby electronic A[sarg Je\zandvkaullalnera\k\galouzdary(\arbanegalluzsvdaryl\ nepalg‘sk.wp"mm
Questo strumento & utilizzato da professionisti sanitari per finalita chirurgiche. quipment. késkite ir tarp Zandikauliy jdékite maziau audinio.
Destinazione d’Uso/Ambiente RF emission CISPR 11 ClassA b Pakeiite Détuvé i sitikinkite, kad audiniy storiui parinktas tinkamas Détuvé. (3. 02 lentel - Dé u kodai).

Questo strumento  da ntendersiper uso in ambiente ospedaliero.
ioni mediche da trattare

[Harmonic distortion IEC 6100032 |N/A
|Voltage fluctuations and flicker

| The Powered Articulating Staplers and Reload Units are suitable for use
in professional healthcare facilities.

13.Norédami iSaut,pirmiausia paspauskite Saugos mygtukas, kad fsijungty apsauginis mechanizmas, tada patraukite it
laikykite perjungiklj ZEMYN (11 iliustracija), kad pradetuméte Saudyti. Toliau traukite i laikykite perjungiklj ZEMYN, kol

Instruments i saderigs tikai ar KaseSu vienibas un $aja rokasgramata minéto akumulatoru. Produkta kods un audu biezuma
atsauce i noradita 02. diagramma - KaseSu vienibas produktu kodi.

azienti prevista
Pazienti di et panpo super\o':e a3 anni che necessitano di resezione e ricostruzione di organi e tessuti della cavita toracica e LIEC61000-3-3 A varikli sustos i pasigirs garsinis griztamasis e Ja Instrumentu izmanto minimali invazivai Kirurgijai, ir nepieciesams troakars.
addominale = = iy Pastaba pries Saudyma rekomenduojama kelas sekundes uzspausti audinj, kad baty utikrintas geresnis ir X
. “ = : auariy ignala, kai us uzdaryti - produktu kodi
Benefici Clinici iculating Staplers and Reload Units are intended to be used in the electromagn: pecified Pastaba: degima galima pristabdyti atleidZiant perjungiklj ZEMYN. Norédami testi Saudyma, patraukite ir laikykite perjungiklj TVarnst 3cija ieklauta
Rvduzlanedeltemp\ operatori; elow, and the purchase r usershould ensure thaisused in i electromagnetic _ ZEMYN. Norédami nutraukti 3audyma ir patraukti peilj pries pasiekdami Kabemis sukabinta sidle, patraukite ir palaikykite Apraksts e Komplel 1
duzione della perdita ematica A S Immunity test [IEC GOGOL test level El - guidance perjungiklj AUKSTYN. Kai peils grizta  prading padet], Detuvé nebenaudojamas i turi bt pakeistas. o 2 0% i
perdit Electrostatic discharge [£8 KV contact 18 KV contact The floor should be wood, concrete or ceramic. argiai: Kai pjaunama per storus audinius, prietaiso greitis gali sumazéti. Ve At e e
Controindicazior |EC 6100042 2KV, 44 KV 42KV, 14 kv Ifthe floor is covered with synthetic material, Atsargiai: Jei variklis uzstringa arba sustoja, vizualiai patikrinkite, ar Peilio asmeny indikatorius pasieké Kabémis sukabinta o 2
® Non usare la Suturatrice sullaorta, 8 KV.+15 KV air 28 kV:+15kVair _[the relative humidity should be at least 30%. siile. Degimo procesas gali sustoti ir pasigirs garsinis signalas, jei tarp 7andikauliy yra per daug audinio. Tokiu atveju I5s locisanas_ 85 Ja
o Non usare la Suturatrice su tessuto ischemico o necrotico. Electrical fast transients |, patraukite perjungiklj AUKSTYN, kad grafintuméte Peilio asmeny indikatorius j pradine padétj. Atidarykite Zandikaulius ir vél Garai gjos 255 Ne
© Non usare la Suturatrice su vasi maggiori senza aver previsto controllo prossimale e distale. / bursts 100 kiz repetition frequency VA Battery powered and nosignal line >3m {kraukite. Patariama uzspausti maziau audinio arba pasirinki tinkama Détuvé pagal audinio stori. Vidéja Artikulacijas ESS Ne
® Lo spessore del tessuto dovrebbe essere valutato attentamente prima dellazionamento. Fare riferimento alla Tabella 02 IEC 6100044 14.Atleiskite perjungiklj ZEMYN ir Peilio aSmeny indikatorius gri§ | prading padet. Zandikaulius galima atidaryti patraukus s Tocanas 35 e
- Codici Prodotto dei Caricatori per i reqisiti i compressione del tessuto (Altezza del Punto Chiuso) per ogni dimensione urges TRV line-to-line A Battery powered and o signal line >30m or perjungikl] AUKSTYN. (10 liustracija). Pies atidarydami Zandikaulius apzidrekite pjivio vt
del punto. Se il tessuto non puo essere agevolmente compresso fino allaltezza del punto chiuso, o se viene facilmente IEC 6100045 K line-to-ground going out to outdoor Atsargiai: Varikis sustos, kai bus uzblokuotas. Atieiskite perjungikli ZEMYN ir patraukite perjungiklj AUKSTYN, kad peilis ﬁ(mr"uas mwlmuas = o Frrokara
compresso ad uno spessore mfenore all'altezza del punto chmso il tessuto & controindicato in quanto potrebbe essere [Voltage dips ’F% UT; 0.5 cycle grizty | pradine padétj. Tuo metu Zandikaulis yra uZdarytas, atidarykite zandikaulius traukdami perjungiklj AUKSTYN, kad ms (mm) stums (. diapazons lsavietojamiiba (mm)
t troppo sottile per la di IEC 61000-4-11 IAt 0%, 45°, 90°, 135°, 180°, 225", atitrauktuméte Instrumenta nuo perpjauto audinio. Tada uzdarykite zandikaulj traukdami perjungikij ZEMYN. IEimkite L 7‘; A pa 3
Lo Strumento non & indicato per  casi in cui la sutura meccanica é controindicata. 270°and 315° N Battery powered és, atidarykite 2 vl kraukite, kad galétuméte testi darba. = = e
Effetti Collaterali Voltage interruptions |70% UT; 25 cycles at 0° Atsargiai Jei peilis nejsitraukia: o .75 Asinsvadu
Le potenziali complicanze relative alluso di Strumento, Caricatore e Batteria includono: emorragia, lesione al tessuto, [EC 61000-4-11 0% UT; 250 cycle 2 Pirmiausia sitikinkite, kad prietaisas jungtas. Tai galima patikrinti patikrinus, ar Sviecia indikatorius Baterijos lemputé. Tada 2 foinsvady
introduzione di superficie non sterile o trasferimento di patogeni, reazione tissutale infiammatoria o accidentale, scossa Rated power frequency 34 30A/m The power frequency magnetic field should darkarta iStraukite perjung K AUKSTYN. ) ) ) y —
elettrica, danni a cose o alambiente. Inotre, lincompletezza della inea i sutura, limpossibilita ditagloe il daneggiamento [ magneticfiel o o ave the characterstics for use n a typical place| - JeiPeilio asmeny indikatorius vis tiek negrizta, alkite rankinj valdyma pirmiausia nuimkite prieaiso viruje esant skydel Pléns
dello Strumento possono essere causa di lesioni accidental, prolungamento dei tempi operatori o necessita di modifica el [IEC610004-8 n a typical commercial or hospital su uzraSy "Rankinis valdymas'. Bus atidengtos dvi svirtys. Patraukite svirt, pazyméta "', statmenai prietaisui, tada judinkite Plans
metodo operatorio, Note: UT refers to the ACvoltage of the power supply before the test voltage is applied svirt, pazymeéta "2, pirmyn ir atgal, kol jos nebebus galima judinti. Dabar prietaisas Peilio asmeny indikatorius bus pradinéje Gja
NI = padétyje. Tai galima patikrinti paziréjus | Peilio asmeny indikatorius padétj Zioiy kasetés plokételé prietaiso apacioje. Jei Videja
Compatibilita imunity Détuve yra Samyriskai sujungtas, pasukite Artikuliacijos svirtis, kad grazintumete ji | prading pade. ISimkite instrumenta i§ Biezs
Test non clinici hanno dimostrato che i punti meccanici la RM. Un paziente portatore di questo iculating Staplers and Reload Units tobe usedinthe 7 Seciied ke, ot po rankinia periungimo. E
tipo di dispositivi p posto n sicurezza a procedure di RM nel rispetto delle seg dizioni: Ibelow, and the purchaser or user should ensure that it is used in this electromagnetic Atsargiai: Nepilnai uiverztos savarzos gali biti deformuotos, pjavio linija gali biti neuzbaigta, gali prasidéti ir - ! Elezs
. Solamenteacampo magnetico statico di 15 Tesla e 3,0 Tesla; Immunity test 1EC 60601 test level [Compliance level [EL guidance (arba) galibati sunku ‘S‘m(,mmumenms .0/2.5/3 .75/1.0/ |Asinsvadu / planas
®C ag paziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40-T/m) Conducted 3V 0.15 MHz ~ 80 MHz Atsarg squarzy linijas gali Zinti & Kaiciy, .0/2.5/3. .75/1.0/" [Asinsvadu / planas
© Niasumo stema R fporat, taso d assorbimento speciico (SAR) o per tutto il corpo di 2- W/kg per 15 minuti di disturbances induced {6V in ISM bands between Atsargiai: Jei degimo procesasvelkla netmkama\ toliau nenaudokite pretaso. 0/2.5]31 .75/10/ [Asi nas.
scansione (ciog, per sequenza di impulsi) in modalita di funzionamento normale. by RF fields 10.15 MHz and 80 MHz IN/A 15, Svelniai sitikinkite, kad audi andikauliy. .0/3.5/4. .25 s
© Alle condizioni di scansione qui indicate, ci si aspetta che il punto meccanico produca un aumento di temperatura di IEC 61000-4-6 180% AM at 1kHz Atsargiai: Patikrinkite, ar savarzy hnuos yra hemastazes i ar savarzos tinkamai uzsidaro. Nemdeu kraujavlmq galima .0/3.5/4. 25/15/ feji s
massimo 1,8°C dopo 15 minuti discansione continua (cioé, per sequenza diimpulsi). ) 3/m 3ym sustabdyti rankiniu susiuvimu arba kitais tinkamais bidais. 0/3.5/4 25/15/ deji biezs/blivs
® Nei test non clinici, lartefatto d'immagine causato dal punto meccanico si estende approssimativamente a 3 mm dal sito Radiated RF EMfields |l oo 20 Miiz~27 GHz 16. Pried gimdam instrumenta per troakara, atitraukite Zandikaulius nuo bet kokios Kliaties kno ertméje, islaikydami sk REPTE o bles
S‘T'E'“Sg‘a”“’ quando viene sottoposto a scansione utilizzando una sequenza di impulsi a eco gradiente e un sistema RM a EC61000-4-3 [80% AM at 1 kHz. [80% AM at 1 kHz zandikaulius atidarytus ir matomumo zonoje, ir pasukite Artikuliacijos svirtis taip, kad zandikauliai buty tiesis, o ne 0/4.5)5. 75/2.0/2. 3 biezs
- Samyruoti.
Istruzioni per Uso Cudance and manufocturer's declaration St fcimmunity Maargn Zandikauliai turi bt ties(is, o ne paslankis, kai instrumentas ivedamas arba iSimamas i$ trokaro. Jei to 2 e
ana dellUso K f s . by me oa "‘hs e, th° e usedin the pecified ysite, gali buti sunku [déti ar iSimti instrumenta i js gali bati pazeistas. < T
3 dello Strumento e degli accessori prima delluso, elow, and the purchaser or user should ensure that t s used in this electromagneti 1. Noredam\ iSimti per troakara, pirmiausia sitikinkite, kad zandikauliai yra tiesiis, o ne sujungti. Tada uzdarykite - insvady
Prepavazlone Immunity to RF (IEC 61000-4-3) _ _ i perjungikl ZEMYN. ISimkite, tada patraukite perjungiklj AUKSTYN, kad zandikauliai atsidaryty. ins
2. Utilizzando la tecnica sterile rimuovere lo Strumento dalla confezione. Per evitare di danneggiare lo Strumento, non farlo Testfrequency o4 (MHz) |service Modulation Maximum  [Distance [Immui Salinimas ins
cadere sul campo sterile e non fargli prendere colpi sul c: (MHz) power (W) |(m) lml(WM) Panaudojus prietaisa, priklausomai nuo vietiniy taisykliy, ji galima sunaikinti pagal ligoninés nustatyta tvarka nuémus Plans
3. Installare la Batteria. La Batteria deve essere installata prima dell'uso. Puo essere inserita solamente con un 385 1380-390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 1.8 0.3 27 Baterija. Jei prie3 utilizuojant Priemone reikia nukenksminti, vadovaukités ligoninés protokolu ir vietos teisés aktais. eja
(llustrazione 03). Assicurarsi che la Batteria sia completamente inserita nello Strumento. E' possibile udire un click quando GRS 460 M Panaudotam Prietaisui ir Détuvémis taip pat taikomas tas pats Salinimo badas irjie apdorojami pagal toliau pateiktas Baterija éja
la Batteria & completamente inserita. La spia della Batteria si illuminera. Non dovra essere visibile spazio alcuno tra la 450 430470 (R £5kHz deviation 2 03 28 valymoir dezinfekavimo instrukcijas. PR T5/L0] [Asinsvadu ] planas
Batteria e lo Strumento. 1kHz sine ij ini 2.573: T5/1.0/ [Asinsvadu /planas
Caricamento 710 Baterija automatiSka iSsikrauna pats, jei lieka prietaise. 55 75 [Asinsvadu ] planas
4. Prima di caricare lo Strumento con un Caricatore, assicurarsi che Aletta per il Trasporto sia in sede; non usareil Caricatore [745 704787  |LTEBand 13,17  [Pulsemodulation 217Hz  [0.2 03 o Prieg iSmesdami baterija i3 prietaiso, jj isimkite. Baterija ir prietaisa reikia iSmesti atskirai arba tvarkyti pagal vietos taisykles. B3t 5715 Videj biezsblivs
se Aletta per il Trasporto non & in sede. 780 Jei pries Salinant Baterija reikia i3valyti ir dezinfekuoti, vadovaukités ligoninés protokolu arba toliau pateiktomis Baterijos Y ALY Videl Diea s
Lo spessore del dovrebby I prima di caricare. Fare riferimento alla Tabella 510 G5 B00/900 valymo ir dezinfekavimo instrukcijomis. -0/3.5/4 25/ e e
02-Codici Prodotto dei Caricatori per una scelta appropriata. kD Rei o Pries montuojant  prietaisa s 0/3.5/4 25/15] e biezs/blivs
AVVERTENZA: non rimuovere [Aletta per il Trasporto prima che il Caricatore sia caricato sullo Strumento. Inserire nel s00.960  |iDEN820. " pulse modulation 18Hz |2 o3 s Jei bateri reikia imesti pries montuojant | prietaisg (pvz., pasibaigus ant pakuotés nurodytam galiojimo laikui, baterija Diagramma 03 - Piederumi
Caricatore il Perno situato allestremita distale dellAsse. Assicurarsi che la freccia sullAsse sia allineata con la freccia sul 030 CoMA s nukrito), pirmiausia jdeékite baterija | prietaisa, tada isimkite, kad bty paleistas integruotas baterijos iSsikrovimas. [Tirdzni T ]
Caricatore. Dopo aver inserito completamente il Caricatore nell’Asse, ruotarlo di 45° in senso orario per bloccarlo. Verificare \TE Band s Ponsudojimo IREACH Powered Battery [FBA ]
cheil pulsante di Scarico sia nella sua posizione iniziale. Rimuovere laletta per il trasporto dei punti e gettarla. T30 TESHHIS00; tilizuojant prietaisa Baterija turi biti pasalintas i prietaiso. -
05) Lo Strumento ora & carico e pronto per essere usato. e CoMA 1900; S pries Salinant Baterija reikia nukenksminti, vadovaukités ligoninés protokolu arba toliau pateiktomis Baterija valymo ir tojums o 3
ATTENZIONE: dopo aver rimosso laletta per il trasporto, ispezionare la superficie. Se il vassoio spingi punti risulta visibile, il 17001900 |GSM 19003 DECT; |Pulse modulation 217z |2 03 s dezinfekavimo instrukcijomis. o o - dzet resekcijai un/vai anastomozes radiganai.
Caricatore non puo essere usato e deve essere sostituito. 1570 TEBand 1,3,4, 25, g Norédami igimti Baterija, paspauskite Baterijos atleidimo aselés ant Baterija ir istraukite ji. (04 iliustracija) Indikacijas
ATTENZIONE: non azionare il pulsante BASSO prima di aver rimosso Aletta per il Trasporto. oMTS |spéjimas: Baterija neisardykite. ir paredzéts lietoganai kopa ar Kase3u vienib: eiktu iju, rezekciju unjvai ;.
SCARICARE LO STRUMENTO TBluetooth, Ispéjimas: Baterija nejkraukite. Soinstrumentu var izmantot atklatas un minimali invazivas operacijas, tostarp kri3u kurvja, védera dobuma, dzemdniecibas,
5. Per scaricare lo Strumento, prima assicurarsi che le morse siano aperte e non articolate. Tirare posteriormente con b : Baterija Valymas ir nukenksmi ) ) » ginekologilas un urologijas operacij3s. To parasti var izmantot plaug, bronhu aucu, zarmy, kunga, urinizvadkanala, nieru,
una mano il Pulsante di Scarico, ruotare il Caricatore in senso antiorario di 45° con laltra mano e rimuoverlo dallAsse. 50 24002570 (80211 bigin, pulse modulation217Hz |2 o3 s ISPEJIMAS: nenaudokite llgommq Wtoklavy serlzuctardezinfeuotiBateria. dzemdes utt, $kersoSanai un rezekcijal.
Rilasciare il Pulsante di Scarico e verificare che questo torni alla propria posizione iniziale. Smaltire il Caricatore utilizzato. i, Rankinis valymas Paredzétais lietotals
(llustrazione 06). LTE Band 7  Lveiksmas Prie3 valydami iSimkite Baterija i§ prietaiso. S esels _ it izmanto ki i
ATTENZIONE: prima di scaricare lo Strumento, le morse devono essere aperte e non articolate. Scaricare o Strumento an © Pastaba: Baterija negalima panardinti j vandenj ar valymo tirpalus. imentu izmanto ves o izmanto merkiem.
quando le morse sono articolate e/o chiuse pud danneggiare lo Strumento. Usare la leva di Articolazione per articolare. 5240 ® 2 veiksmas Baterija paviréius valykite neutralaus pH plovikliu arba neutralaus pH fermentiniu plovikliu, paruoitu pagal Paredzéta lietosanas vide
Premere il Pulsante ALTO per aprire le morse. 15500 [5100-5800 | WLAN802.11a/n  [Pulse modulation 217Hz (0.2 03 o gamintojo instrukcijas. Sis instruments ir paredzéts lietosanai slimnic:
AAVVERTENZA: Se un Caricatore viene rimosso senza che sia stato usato, I‘Aletta per il Trasporto va riposizionata sul Caricatore 15785 ® 3veiksmas Minkstu Seriy Sepetéliu rankiniu budu iSvalykite Baterija su valymo tirpalu. Paredzéta pacientu populacija un arstéjamais veselibas stavoklis
nella sua posizione iniziale. i ximity magnetic  4veiksmas Uatikrinkite, kad vietos, kuriose yra plysiy, bity kruopsciai nusveistos. Pacienti vecuma no 3 gadiem un vecaki, kuriem nepiecieSama kri3u kurvja un védera dobuma organu un audu rezekcija un
Usare o Strumento Aeulating Staplers and Relosd Untts o be used Inthe clecromagnetic envronmentspeciied . 5ve|tsmasKru‘opsc\_a| nuvalyite plov plowkudmngnu vandertiekiovanderiu. rekonstrukeija,
f. Per chi il Pulsante Basso below andmepumhasemmsershnum ensure that it s used in this electromagneti *6 as, aline apZiiirg, ka Kliniskie ieguvumi
lota: in alternativa & possibile premeren?ulsante Basso brevemente per chiudere le morse per met3. Premere mmunity test : ity Testevel A . 7ve|ksmasPakarmkvtevalqu. jei re\k\a Kod Batera bty i Svaus. Tessoperacies
per(hluder&(\omplemmente le rlnorlse ol ) Pulse modulaton \&jm) | gnen;nLeaexmuk wibot y ) ! e X .mmkf I .
7. Peraprire le morse premere il Pulsante Alto (illustrazione 10) v 165 ezinfekcinés priemonés turi bati paruostos ir pagal gamintojo p! - " -
Attentions: non inserire o rimuovere o Strumento dall incisione protetta o da trocar mentre le morse sono apert. I Proximity magnetic fields immunity 21kHz jama nuvalyti i e + mazaka pécope pieméram, noplade.
mancato ispetto di questa misura puo comp adii 2 loStrumento o EC 61000-4-39:2017 Pulse modulation, g * 70%izopropilo alkoholis Kontrindikacijas
il trocar. [S0kHz ® 109% baliklio (natrio hipochlorito tirpalo) . Nelletollelmstrumsnlu uzaortas.
8. Per articolare, fare pemo sulla Leva di Articolazione per articolare le morse. Ispéjimai ir atsargumo priemonés ® Nel audiem.
Attenzione: lo Strumento pud essere articolato fino ad un angolo massimo di 45°. Verra awvertita significativa resistenza  Patikrinkite, ar ant siuntimo dé7utés ir priemonés néra siuntimo pazeidimy pozymiy. Atkreipkite démes; j bet kokius . helaﬂem janav distala kontrole.
trokumus, [6Zius ar akivaizdzius pazeidimus, iSsaugokite jrodymus, nedelsdami praneskite Klienty aptarnavimo tarnybai o Pi asanas ri & audu biezum tabulu 02 Kasesuvlemhas Produktu kodi, lai noskaidrotu

quando verra raggiunto l'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
(llustrazione 07).

Attenzione: non inserire o rimuovere lo Strumento dall'incisione protetta o dal trocar mentre le morse sono articolate. I
mancato rispetto di questa misura pud comportare difficolta di inserimento o di estrazione e causare in danneggiamento
dello Strumento o deltrocar.

doll hiuse.

9. Per ruotare, fare perno sul Pomello di Rotazione. v i be e di

10.Per inserire lo Strumento attraverso il trocar, assicurarsi prevenuvzmente 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.

Attenzione: quando si inserisce o si rimuove lo Strumento attraverso Uincisione 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 linserimento 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

o Strumento dal trocar mentre le morse sono chiuse; aprire le morse e ricaricare lo Strumento

Attenzione: se lo Strumento viene azionato accidentalmente durante linserimento 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

o Strumento dal Trocar mantenendo le morse chiuse; aprire le morse e ricaricare lo Strumento.

L1 Posiionaretr e morse tessuto daresecare,Trare ulsarte Baso per hiuderelemorse

Attenzione: assicurarsi che il tessuto sia ben dist delle morse. Non posizionare

il tessuto n prossimitsdella Tacea Procsimale o dela Tacea 66l Punt, Evitre qualundue ammassamento n quanto questo

puo essere causa di incompletezza della linea di punti

Attenzione: prima di clampare i tessuto, asicurarsiche tra e morse non c iano ostruzon’ come clip. Stent i gida, ecc
pud essere causa di ella linea di taglio, non corretta formazione

dei punti efo impossibilita di aprire le morse.

12.Dopo aver posizionato le morse, chiuderle tirando il Pulsante Basso (llustrazione 09). Il Pulsante di Sicurezza si accendera
dopo che le morse saranno chiuse.

Attenzione: assicurarsi chel tessuto clampato non ecceda la Tacca Prossimale. ll tessuito che risulta oltre la Tacca Prossimale

Puo essere sezionato senza essere suturato,

selemorsenon hiuse o se non & possibile chiuderle, non azionare lo Strumento:

a.Aprire le morse e posizionare meno tessuto trale morse

Sostituire il Caricatore e assicurarsi che sia stato selezionato un Caricatore adeguato in funzione dello

b.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 (Illustrazlone 11) per awviare l'azionamento. Continuare a tirare e trattenere il Pulsante Basso
finché il motore si arresta ed & possibile udire un feedback acustico.

prief perskaitykite toliau pateikta turinj.

Sls dokumentas skirtas padeu naudo(ls Sia priemone. Tai néra chirurginiy metody vadovas.
ai: Atsargiai, [SPEJIMAS ir pastabos

iy uiduoties atlikimu, pateikiama kaip [spéjimas, |SPEJIMAS arba Pastaba. Sie
ityti pries tesiant kita procediros veiksma.

‘os procedra, praktika ar salyga, kurios nesilaikant

Informacija, susijusi su saugiu ir kruop:
i pateikiami visoje dokumentacijoje. Siuos teiginius reikia pers}

Ispéjimas: |spéjamasis teiginys nurodo naudojimo ar techninés pri

gali bt suzalotas 7mogus arba prarasta gyvybe.

i: spejimas jspeja naudotoja apie potencialiai pavojing situacilg, kurios neivengus, naudotojas ar pacientas gali

patirt nedidel] ar vidutinio sunkumo suzalojima arba sugadinti jranga ar kita turta. Jis taip pat gali buti naudojamas jspéti

api nesaugius velksmus. T apima ypatings atsarguma, biing saugiam i velksmingam pritaio naudojimul, i atsarguma,

isvengti pi kuris gall atsirasti dél naudc netinkamo naudojime

Pastaba: Pastabos teiginys nurodo veiklos, praktikos ar salygas, kurios yra batinos norint efektyviai atikt uzduoti.

Apra

"iReach Omia Elekirnis tankstis segikliai" (toliau - Instrument) yra EO sterili, vienkartiné priemoné pacientams, kuri,

ki naudojama krtu su pakartotiniu rovimo vienears, galituo paciu metu piaustyt i pjaustyti audinius. teilus rankinis

baterijomis varomas chi chirurginiy procedary metu greitam audiniy

transekcijai ir rezekcijai bef roetomose sukelti; js taip pat gall biti vartojamas atviros operacijos metu. [renginys skirtas

mechaniskai pjaustyti audinj ir tuo paciu metu taikyti chirurginius staplius prie gaunamy pjaustymo linijos Sony su variklio

galia rankenélyje. Sis jtaisas paprastai apkrovas stamokliais ir gali bit panasus  pistol a. Tai vienkartinis prietaisas.
lomenklatiira - Priemoné (01 iliustracija)

arba platintojui ir pakeiskite prietaisa nauju. Pazeisto gaminio nenaudokite.

 Minimaliai invazines procedaras turéty atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir susipazing su minimaliai invaziniais
metodais. PrieS atlikdami bet kokia minimaliai invazine procedira, susipazinkite su medicinine literatira, susijusia su
metodais, komplikacijomis ir pavojais.

® Minimaliai invazinés procedaros skersmuo gali skirtis
kartu naudojami skirtingy gamintojy i priedai, pries pr

 Nenaudokite prietaiso, jei velenas yra akivaizdziai sulenktas.

o Instrumentus ar prietaisus, kurie lieciasi su kano skystiais, gali reikéti specialiai Salinti, kad bity iSvengta biologinio
uztersimo.

o Atidarius pakuote, po procedaros priemoné turi bt sunaikinta.

Priemoné suprojektuota, patikrinta ir pagaminta tik vienai procedrai

ausomai nuo gamintojo. Kai atliekant procediira

audu saspiesanas prasibas {Slegtas skavas augstums) ka(ram skavu izméram. Ja audus nevar érti saspiest lidz noslegtas
skavas augstumam vai ja tie viegli saspiezas lidz mazakam augstumam par noslégtas skavas augstumu, audus ir
kontrindicet, jo tie var bat parak biezivai parak plani izvéletajam skavas izmeraim.

. paredzéts lietosanai,j g $ana ir kontrindicé!

Blakusparadibas

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar Instrumenta, Kase3u vienibas un Bateriju lietosanu, ietver asinosanu, audu

bojajumus, nesterilas virsmas ieklganu vai patogenu parnesanu, iekaisuma vai nejausu audu reakciju, elektr Zuma

bojajumus vai vides bojajumus. Turklat nepilniga Susana, nespéja pargriezt vai Instrumenta bojajums var izraisit nejausu

traumu, paildzinat darbibas laiku vai mainit darbibas metodi.

MR anacuums

ir nesterilizuokite, nes tai gali pazeisti prietaiso konstrukcijos wentlsumq ir (arba) ) sukelt pnetawso gedima, kuris gali sukelti
paciento su7alojima, liga ar mirtj.

 Pakartotinai naudojant Priemone gali kilti uZtersimo, infekcijos ar kryzminés infekcijos, jskaitant, bet neapsiribojant,
infekciniy ligy perdavima, kuris gali sukelti suzalojima, lig ar mirtj, pavojus.

® Nefkraukite pretaiso daugiau kaip L6 arty. Priemone gal buti paleisa ne daugiau kaip 16 karty. Naudojant sqvarzy linios

Cius gali sumazéti.

 Nuéme transportavimo pleiita, apidrekite Kasetés pavirsiy. Jei matomas koks nors segtuky déklas, Détuvemis reikia
pakeisti kitu Détuvémis. (Jei matomas segtuky déklas, Kasetés gali nebiiti segtuku).

 Kai zandikauliai yra uzdaryti, jy negalima artikuliuoti.

 Renkantis Deluvem\s, reikia atidzai atsizvelgti | esamas patologines salygas ir bet kokj prieSoperacinj gydyma, pvz.,

oto
ukamoi rankendle

kurj pacientas galéjo patirti. Tam tikros buklés ar prieSoperacinis gydymas gali sukelti audiniy storio
pokycius, kunevnsytq nurodyta audiniy stono intervala standammam Détuvémis pasirinkimui.
.

augos mygtukas
aterija

[10] perjung\kuAUKSTVN
|(12] Baterijos atleidimo asele

Sémimo mygtukas
11] perjungiklp ZEMYN

iociy kasetés plokstelé

erija i prietaiso.

 Naudojant bet kokio kito tipo baterija, Asskyrus su prietaisu patelk(q baterja, gali padideti prietaiso EMISIJOS arba sumazéti
jo IMUNITETAS.

© Venkite naudoti prctisy saha Kitos frangos avba suin e prctisar reikia naudoti Salia kito prietaiso arba sukrauta su kitu
prietaisu, b

© Naudojant kitus pnedus nel nurody(a ar pa(elk(a Sios rangos gamintojo, gali padidet o prietaiso elektromagnetinis

Proksimaliné linija
oto

Nota: & consigliato clampare il tessuto per alcuni secondo prima di azionare per assicurare migliore fone e

formazione def punti. Lo Strumento fornira un feedback acustico una volta che le morse saranno tenute chiuse per 15 secondi.

Nota: lazionamento pud essere sospeso rilasciando il Pulsante Basso. Per proseguire lazionamento, tirare e trattenere il

Pulsante Basso. Per abbandonare lazionamento e itirare la lama prima che questa abbia raggiunto la Tacca dei Punti, irare e

trattenere il Pulsante Alto. Una volta che la lama & ritornata alla propria posizione iniziale, il Caricatore non ¢ pi utilizzabile e
leve essere Sosmulto

Prietaisa: nurodytu Dét
pateikti 02 lemleje Detuvenus gaminiy kodai.
Kai instrumentas naudojamas minimaliai invazinei chirurgijai, reikalingas troakaras.
Produkto specifikacijos
L ding Lacios

Gaminio kodasir audiniy storio nuoroda

7t j ir jis gali netinkamai veikti.
o Jeinegalima aikia pastabét sqvarzeliy Imuoshemostazes toliau nenaudokite sios priemonés.
® Prietaisas turi buti nurodytoje aplinkoje. Daugiau i
ir gamintojo ijoje dél Nestatant i nurodym, pnetalsas gall veikti
netinkamai.

 Prietaiso negalima naudoti deguonies prisotintoje aplinkoje.

® Pranesimas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kok] rimta incidenta, susijus] su prietaisu, reikia pranesti bendrovei
"Reach Surgical, Inc." per Reachquality@reachsurgical.com i valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Techniniai parametrai

o Bateria vertinimai: 12V, 1550 mah,
Priet; patekimui  vidy ir yra

pagal IEC 60601-1 Kaip IPXO.

testos ir pieradits, ka éjamas skavas ir MR nosacitas. Pacientu ar skavam var drosi skenét MR sistéma ar

adiem nosacijumiem:

o Statiskais magnétiskaislauks 15 Tesla un 3,0 Tesl,tlai

. alais telpiskais [ magnetisko g m (40-T/m).

o Vakaimalais MR sistémat zinotais, visa kermena videjais ipatnéjais absorbcijas trums (SAR) 2 W/kg 15 mindsu skengSanas
laika (. i., viena impulsu seciba) normala darbibas rezima.

o saskana ar noteiktajiem skengsanas nosacijumiem paredzams, ka pac 15 minisu nepartrauktas skenasanas (t. i, viena
impulsu seciba) Staple rad ar 1,8°C.

. testos Staple raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 3 mm no i implanta, kad attéls tiek iegiits, izmantojot
gradienta atbalss impulsu sekvenci un 3 Tesla MR sistému.

LietoSanas instrukcija

Pirms lietosanas

1. Pirms, I\etosanas parbaudiet instrumenta un piederumu saderibu.

Sagatavo:

2. lzmantojotstenlu tehniku, izgemiet i no iepakojuma. Lai izvairitos no
sterilaja lauka. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

3. Instalejiet 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 Kiikéki. Akumulatora gaisma
ledegs\es Starp Bateriju un instrumentu nedrikst bit redzams vacins.

lekra

4. P ki Kasesu vienibas parliecini ka
vienibas, ja Transportatanas kili nav uzstadits.

BRIDINAJUMS: Pirms iekrausanas ripigi janovérté audu biezums. Lai veiktu pareizu izvéli, skatiet tabulu 02 - Kasesu

vienibas Produktu kodi.

BRIDINAJUMS: &anas kil Kasesu vienibas ir ieladats

levietojiet Adatu ar Stobra distalo galu Kaseu vienibas. Parliecinieties, ka Stobra bultas zime ir viena [inija ar Kasesu vienibas

bultas zimi. P& tam, kad Kaseu vienibas i pilniba ievietots Stobra, pagrieziet to par 45° pulkstenraditaja kustibas virziend, lai

Iznemiet skavu transportésanas kili un izmetiet to. (05.

kil ir uzstadits, un nelietojiet Kasesu

attéls) Tagad instruments i ieladets un gatavs lietosanai.
Uzmanibu: Péc Transportéganas kili nonemsanas parbaudiet Kase3u vienibas virsmu. Ja ir redzams skavotajs, KaseSu

vienibas nevar izmantot un tas irjanomaina.

Uzmanibu: Pirms Transportésanas kili nonemsanas neizvelciet pogu UZ LEJU.

Izkrausana

5. Lalikrautu intrumentu, vispirmes ptecinetie, ka spaile i atvétas un navocitavas, A vienu roku pavelcet zgrianas
poga atpakal, ar otru roku pagrieziet Kasesu it par 45 gradiem un
iznemiet to no Stobra. Atlaidiet lzgrianas poga un parbaudlst vai tas ir atgriezies sakotnéja pozicija. lzmetiet izmantoto
Kaseu vienibas. (06. attéls)

Uzmanibu: Pirms Instrumenta izkrausanas 7okliem jabit atvértiem un bez locitavam. lzkrausana, ja spailes i locitavas un/vai

s, var sabojat instrumentu. Locisanai izmantojiet Artikulacijas svira. Nospiediet pogu ucsu lai atvértu spailes.

BRIDINAJUMS: Ja Kase3u vienibas tiek izkrauts, bet netiek izmantots, Transportésanas anuweto uz Kasesu vienibas ta

sakotnéja stavok

3ana
&rtu spailes, nospiediet un turiet pogu UZ LEJU (09 attéls)

nospiest pogu UZ LEJU, lai aizvertu spailes lidz pusei. Nospiediet vélreiz, lai pilniba aizvértu spailes.
7. Lai alvenu spailes, paveluet pogu UZAUGSU (10. attels).

Uzmanibu:

vai troakara, kamer spanes ir atvértas. Pretéja gadijuma var

unvar tikt bojat

8. Lai Sarnit jenotu spailes, pagrieziet.
Uzmanibus: instrumentar ocR tiai maksimali 45°len Sasmedzol maksimalo lenki, biis \evevojama pretestiba. Izvairieties
2, jo tas var sabojat
Lai msuumemuvarew atiulot ermana dobuma, parlecinietios, kaspailesatrodas redzamibas zona (07, ates).
u: Neievietojiet vai neiznemiet instrumentu no griezuma vai troakara, kamér Zoki ir saslégti. Pretja gadijum var
rasties gritibas fevietot vai iznemt | un vartikt b i trokavator
Uzmanibu: Ja spailes ir aizvertas, tas nedrikst locit.
9. Lai pagrieztu, pagrieziet Rotéjo3a poga. (08. attels). Stobra var pagriezt jebkura virziena.
10.Lai fevietojiet Instrumentu caur trokaru, vispirms parliecinieties, ka spailes ir taisnas, nevis locitavas. Péc tam aizveriet
spailes, pavelkot pogu UZ LEJU. levietojiet un péc tam pavelciet pogu UZ AUGSU, lai atvértu spailes.
Uzmanibu: levietojot vai znemot nstrumentu o griezuma vai trokira, pieversiet uzmanibu un izvaireties no nefaugas
un pogu UZ LEJU nospiesanas,jo tas var zraisit nejausu Instrumenta izgauzanu
Umanton o mEements nejausi izsauts, ievietojot caur trokaru, un iz3ausanas process ir pabeigts (dzirdama skanas
atgriezeniska saite), atbrivojiet pogu UZ LEJU un pagaidiet, kamer nazis atgriezisies sakotnéja pozicija, iznemiet Instrumentu
no trokara, turot spailes aizvértas; Atveriet spailes un atkértoti eladgjiet Instrumentu.
Uzmanibu: Ja Instruments nejausi izSauts, ievietojot caur trokaru, un izéausanas process nav pabeigts, atbrivojiet pogu
UZ LEJU un velciet pogu UZ AUGSU, lidz nazis atgriezas sakotnéja stavokli, iznemiet Instrumentu no trokira, turot spailes
aizvértas; Atveriet spailes un atkartoti ieladéjiet Instrumentu.
11.Novietojiet pérgriezamos audus starp Zokliem. Pavelciet pogu UZ LEJU, lai aizvértu spales.
Uzmanibu: Parliecinieties, ka audi ir novietoti plakani un atrodas 7 k\u vidusdala. Nenovietojiet audus pie Proksimala lnja
vai Skavu inija. zvairieties no jebkidas epilniga skavu linija.
Uzmanibu: Pirms audu saspiesanas pameumeues, ka spa\les nav skevslu pieméram, Klipu, stentu, vadogo vadu u. tml.
Parsverot Skérslus, var rasties nepilniga vai nespéa atvért spales.
12.Péc spailu novietoSanas aizveriet spales, pavelkot pogu UZ LEJU (09. atels). Péc spilu aizvérSanas fedegsies Drogibas

u: Parliecinieties, ka iespileti audi neparsniedz Proksimala linija. Audus, kas parsniedz Proksimala linija, var

pargriezt, tos nesasienot.

ibu: Ja spailes nav pilniba aizvertas vai nevar aizvérties, instrumentu nedrikst iedarbinat:

a. Atveriet 7oklus un ievietojiet mazak audu starp zokliem.

b. Nomainiet Kase3u vienibas un parliecinieties, ka ir izvéléts pareizais KaseSu vienibas, kas atbilst audu biezumam. (Skat.

tabulu 02- KaseSu vienibas zstradzjumu kodi).

13.Lai Sautu, D drogibas mehanismu, péc tam velciet un turiet pogu UZ LEJU (11.
attéls), lai saktu Saut. Turplmet vilkt un turét pogu UZ LEJU, lidz motors apstajas un atskan skanas signals.

Piezime: Lai nodrosinatu labaku saspiesanu un skavu ve\dosarvos ieteicams dazas sekundes pirms dedzinasanas saspiest

o N i ote frauke « Prictaee reikalingos specialios atsargumo priemonés, susijusios su elektromagnetiniu suderinamumu, todel j reikia
e e % i i g e | e s s g o o, kool
), mobilioji radijo dazniy rySio jranga gali turéti jtakos medicinos elektros jrangai.

Tacca dei P Punti. Il processo di azionamento pud giungere ad un punmmanesmeverraawemtoun tono acustico se il tessuto Tigas lankstusis 2ip 21 10)1 racjo dazniy rysio jranga g 1 frangs
tra le morse & in eccesso. In questa situazione tirare il Pulsante Alto per far rientrare lndicatore di Lama del Bisturi alla sua idutinio sunk aip 5°C - 35°C
posidone nsale. Aprie e more  icaricre. £ consglibile lampare menotessuto o slezonar l Caricatore Trumpas lankst ip Santykinis oro drégnumas: 0%~ 70%
in base allo spessore del tessuto. Tigas lankstusis e Orosslégis: 500 hPa ~ 1060 hPa
14.Rilasciare il Pulsante Basso e l'ndicatore di Lama del Bisturi tornerd alla propria posizione iniziale. Le morse possono Jufinio sunkum e rto reikatavimai
essere aperte tirando il Pulsante Alto. (llustrazione 10). Ispezionare i sito di transezione prima di aprire le morse. Trumpaslanksiusis - B 10°C - 54°C
Attenzione: Il motore si arrestera in caso di blocco. Rilasciare il Pulsante Basso tirare il Pulsante Alto per rporar alama all - n Santykinis oro drégnumas: 0%~ 70%
propria posizione iniziale. A questo punto le morse sono chiuse, aprire le morse tirando il Pulsante Alto per pot kodai Oroslegis: 500 hPa ~ 1060 hPa
Strumento dal tessuto resecato. Quind chiudere le morse tirando il Pulsante Basso. Rimuovere lo Strumento daHa cavita del [Kabémis [Atviros kabés |UZdarytos [Trokaro Darbo aplinkos reikalavimai
corpo, aprire le morse e ricaricare per proseguire. spalva intos si e és aukitis |3t i a
Attenzione: se la lama non si retrae: (mm) (mm) |(mm) 09%~75%
a.Dapprima assicurarsi che lo Strumento sia alimentato. Cid pub essere verificato controllando che la Spia Luminosa della ia X 75 i Oroslégis: 800 hPa ~ 1060 hPa
Batteria sia accesa. Quindi tirare nuovamente il Pulsante Alto. ilka 75 inés i i
b.Se lindicatore della Lama del Bisturi nuovamente non rientra in posizione, attivare il Bypass Manuale: prima rimuovere i 75 Prietisa valdointegruota p " \ nustatyti Jei srové per didelé,
il pannello contrassegnato con la scritta “Pannello di accesso al Bypass Manuale) situato sulla parte alta dello Strumento. Tonss programiné ranga (ungia grandine, kad buty iSvengta variklio pazeidim ’
Verranno esposte due leve. Tirare la leva marchiata “1” e portarla in posizione perpendicolare allo Strumento, quindi spostare lonas 0 data
o ‘SXZ?E&Z“A?‘; 2 navant : indietro Eﬁc:”aﬁ non poterl pi, ;T:T}V:;ez‘é:‘nedgceaﬁﬁrnedf:;?\: el Bisturia questo mﬂ:zﬂ: onas Priemoné sterilizuojama etileno oksidu. Ant pakuotés nurodyta galiojimo data. Nenaudokite 3io instrumento pasibaigus jo
inferiore della morsa del Caricatore. Se il Caricatore & articolato, fare perno sulla Leva di Articolazione per far riportarlo alla idutinis
sﬁ puzﬁlone iniziale. Rimuovere lo strumento dal trocar. Dopo aver azionato il Bypass Manuale, lo Strumento non sara piti ';‘r‘;‘s“‘i kirtas naudou vienam pacientui. Po naudojimo ismeskite.
utilizzabile.
fone: lazionamento incompleto Euu‘ dei punti, in della linea di taglio, 4 oras |SPEJIMAS: re\ke(qvengu naudoti prietais s jrangos arba kartu su ja, nes tai gali lemti netinkama veikima. Jei toks
t I?trument\ /2. 5/1.0/1. plonas bitinas, i ir kita jranga reikia stebéti, kad biity patikrinta, ar jos veikia normaliai.
pra alle linee di punti pud ridurre il numero di azionamenti. JPX 75/L0/1. plonas ISPEJIMAS: nesiojamoji radijo dazniy rySio jranga (jskaitant perferinius jrenginius, pvz., antenos kabelius i forines antenas)
15, Rimuovere con gentilessa o Strumento dalteseto mse::fs"e g pssistinictidl bkl Hndoun i n .75/1.0/1. plonas turi bati naudojar:a nekarﬁu kaip 30 cm (12 o:ohq)lnuob Ibet kurios Elektrinis l:nkstus segikliai ir Détuvémis dalies, jskaitant
foleting ) 25/1.5/ storas VARTOTOJO nurodytus kabelius. Priesingu atveju gali pablogétiSios jrangos veikimas
Attenzione: esaminare le linee di punti per verificare lemostasi e I'adeguata chiusura dei punti. Sanguinamenti minori Violeting )/ 25/L5/; a Jstoras PASTABA Dél prietaiso EMISIJY charakterlstlkq ji galima naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei
passono essere controllati con suture manuali o altre tecniche adeguate. . " s Violetiné JE 25151 i Storas aplinkoje (kuriai paprastai reikalaujama CISPR 11 B klases), jis gali neuztikrinti tinkamos
16.Prima di rimuovere lo strumento dal trocar, rimuovere dalle morse qualsiasi ostruzione all'interno della cavita del corpo i apsavgos radijo daznio rySio tarnyboms. Naudotojui gal prireikt imtis poveikio mazinimo priemoniy, pavyzdiui, perkelt
tenendo le morse aperte e nel campo visivo e fare pemo sulla Leva di Articolazione per portare le morse in posizione retta d T5/2.0/2: aé storas e ot g0 1211 Il gl p P P Rl
non articolate. 220, ac storas trikdziai netrukdo elek i paleidimui.
:;tf;:;'r-e“ l:‘;g;z ?E‘;’;&?ﬁéi ';2:;5\52': EZ":; mﬂ;g::{:%;jgg:‘fﬂé;zﬁ:zm"oﬁz fr:;sot;f;‘::: g:gocgmr;::ﬁg - 5 Pritalsas turi biti naugupmas nurodytoje eleklmngnetmeje aplinkoje. Naudodami prietaisg laikykités toliau pateiktose
- ikty nurodym
danno allo Strumento. 75 =S PRl ey T
17. Per rimuoverlo dal trocar, dapprima assicurarsi che le morse siano in posizione retta, non articolata. Quindi chiudere le lonas ares it = - ~ — -
morse tirando il Pulsante Basso. Rimuovere, quindi tirare il Pulsante Alto per aprire le morse. lonas Prietaisas i naudot toliau nurodytoj Ene aplinkoje, todel pirkéjas arba naudotojas
Smaltimento oo [turéty utikrinti, kad prietaisas bty naud 2 plinkoje:
Una volta utilizzato, lo Strumento pubd essere smaltito in base alla procedura ospedaliera, nel rispetto della normativa locale, dutins terSaly bandymas __|Aitiktis né aplinka - n _ _
dopo aver rimosso la Batteria. Se lo strumento richiede decontaminazione prima dello smaltimento, seguwenpromcouo 7 Elektrinis lankst iliai ir Détuvemis naudoja radijo dazniy energija
ospedaliero e la normatwa locale. Per lo Strumento e per i Caricatori sono sottoposti allo stesso metodo di \dutinis 1 erupe tik savo vidinéms funkcijoms atlikti. Todél jo skleidziamos radijo dazniy
do le istruzioni di puli qui di seguito per la Batteria. .75/L.0/1. plonas CISPR 11 grup emisijos yra nedidelés iryra maza tikimybe, kad jos gali sukelti trukdzius
Smeiimento deila Batteria 75/L0/1. plonas salia esanciai elektroninei rangai.
La batteria si scarica rimar .75/1.0/1. /plonas ISPR11 |A klasé
L batteria deve eseere fmsea dallo srumento prima di essere smaltta. La batteria e o strumento devono essere smaltti foleting 25/15/1. d [storas i N A T,
separatamente o trattati secondo le normative locali. Se la batteria deve essere pulita prima dello ioletine 25/15/1. id storas EC 61000-3-2 INETAIKOMA_[Elekirinis lankstis segilair Détuvémis tinka naudoti profesionaliose
seguire il protocollo ospedaliero o le istruzioni per la pulizia e la disinfezione della batteria riportate di seguito. i 25/L5/1. o [ storas tampos svyravima i Mrgaimas. |\ oo prieziuros [staigose.
ls’nma delllnstallazione nello Strumento K 03 diagrama - Priedai IEC 61000-3-3
e la batteria deve essere smaltita prima dellinstallazione nello strumento (ad esempio, se il prodotto & scaduto o la batteria 8r e [Caests gaminials dekiaach ——
& caduta), & necessario installare la batteria nello strumento e rimuoverla una volta esaurita. [Produkdo kodas ] aités I gamintofo deklaracl; s - TR
Dopoluso EACH Powered Battery [PBA ] [Flektrinis lankstos segikiai i Détuvémis yra skirt naudotitoliau e elektron aplinkoje, todel
La Batteria deve essere rimossa dallo Strumento prima dello smaltimento. naudstojas turéty uZtikrinti, kad e biity naudojami Sioje plinko
17 18 19

audus. ignalu, tiklid: 15 sekundes.

Piezime: I2dedzi var apturét, atlaiZot pogu UZ LEJU. Lai turpinatu apsaudi, pavelciet un turiet pogu UZ LEJU. Lai partrauk
Zauganu un ievilktu nazi, pirms tas sasniedz Skavu inija, pavelciet un turiet pogu UZ AUGSU. Kad nazis i atgriezts sakotn
pozicija, Kasesu vienibas vairs nav izmantojams un ir janomaina.
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Uzmanibu: Instruments var samazinat atrumu, ja tas grie cauri bieziem audiem.
Uzmanibu: Ja motors apstajas vai apstajas, vizuali parbaudiet, vai Naza asmens indikators ir sasniedzis Skavu linija. Ja starp
spailem i parak daudz audu, var apstaties deganas process un atskanés skanas signals. Sada situacija pavelciet pogu UZ
AUGSU, lai Naza asmens indikators atgrieztu sakotneja pozicija. Atveriet spailes un atkartoti ieladgjiet. leteicams iespilet
mazak audu vai izveléties atbilstosu KaseSu vienibas atbilsto3i audu biezumam.

AUGSU. (10. attels). 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

Product Specificaties

en eventuele z0als die de patiént heeft ondergaan. Bepaalde
i i die het

stavokli. $aja laika zokli ir aizverti, atveriet Zoklus, pavelkot pogu UZ AUGSU, lai
audiem, Pec tam aizveriet 7okli, pavelkot pogu UZ LEJU. Iznemiet Instrumentu no kermena dobuma, atveriet spailes un
atkartoti ieladéjiet, lai turpinatu darbu.

Uzmanibu: Ja nazis netiekievilkts:

Grafiek 02 - Herlaidhzr! units Pmdu(m:des

Grafiek 01 - Productcodes voor instrumenten of kunnen inde
T T 5 T bereik van laadbare unit hruden

Beschrijving | ) pakking ® Gebruik geen zi de Batterijen en het instrument

A B S s @ Het gebruik van een ander type batterj dan de bij het instrument geleverde batterij \an eiden ot verhoogde EMISSIES of

ies sakotnéja pozicija. Spailes var atvért, pavelkot pogu UZ edium Articulerend 200 155 A IMMUNITEIT van het instrument.

L At e 20 =  Gebruik het instrument niet naast of gestapeld met andere apparatuur. Als het nodig is het instrument naast of gestapeld
ort Articuleren a met een ander instrument te gebruiken, let dan goed op en merk eventuele afwijkingen op.

ang Articuleren 500 255 lee  Wijzig het instrument niet zonder an defabrikant.

edium Articulerend 400 155 ee » Het gebrik van andee accessoresdan die welke door de fabrikant van deze apparatuur i gespecifieerd of glever
(ort Articulerend ‘330 85 lee kan |e\den tot verhoogde emissies of e immuniteit van dit instrument

en een onjuiste werking tot gevolg hebben.

® Instrument nie jest przeznaczony do stosowania, gdy zszywanie chirurgiczne jest przeciwwskazane.

Dziatania niepozadane

Potencjalne powiktania zwiazane z uzyciem Instrumentu, tadunki i Bateria obejmuja krwotok, uszkodzenie tkanki,

ylnej powierzchni lub patogenu, zapalna lub praypadkow reakcje thanki, porazenic

‘mienia lub e & . Ponadto, §¢ przeciecia lub
ote ¢ b , wydh asu operacji lub zmiane metody operacii.

pradem,

MR Warunkowe

Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepialne klamry s3 zgodne z wymaganiami MR. Pacjent ze zszywkami moze byé
2piec: y: :

o Statyczne pole magnetyczne 1,5-Tesli i 3,0-Tesl, tylko

. pola magnetyc: 4,000 m (40-T/m)

o Maksymalna zgtaszana przez system MR ugredniona dla catego ciata wartos¢ wspotczynnika absorpcji wiasciwe] (SAR)

39}’":&‘;2;2?:sgcbnbezﬂizcval instrumentsir darbinats. To var parbaudit, parbaudot, vai Pectam { eur Gesloten Bereik [Trocar compatibiliteit M g;‘r’jkhf’“"“m van de nietjesln niet duidelijk kan worden waargenomen, mag dit instrument niet verder worden wynosi 2 W/kg przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulsow) w normalnym trybie pracy. §
b. Ja NaZa asmens indikators joprojam neatgriezas, veiciet manuslu parslégsanu: vispirms nonerniet paneli ar noradi o g‘"‘) mm) 3 {mm) e m) ® Het instrument moet worden gebruikt in een gespecificeerde elektromagnetische omgeving. Voor meer informatie, zie de * xﬁh’;ﬂﬁz”ﬁwa"‘"k“h skanowania oczekuje sie, e zs2ywka spowoduje maksymalny wzrost temperatury 0 LE"C po 15
"Manuala parslégsana” instrumenta augipuse. Atklasies divas sviras. Pavelciet sviru ar noradi " : Leidraad en de verklaring van de fabrikant voor EMC. Als deze instructies niet worden opgevolgd, kan het instrument e
instrumentam, pec tam parvietojiet sviru ar noradi "2" uz priekSu un atpakal, idz to vairs nevar parvletot Instruments Naza Griis_[a5 : 15 asculair defect raken. ® Wbadaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany praez zszywke rozciaga sig na okoto 3 mm od tego implantu
asmens indikators tagad bis sakotnéja stavoki. To var parbaudit, apskatot Naza asmens indikators poziciju Magazinas spile 5 asculair  Hetinstrument kan niet worden gebruikt in een met zuurstof verrijkte omgeving. P przy uzy. jiimp 8 g0 isy:
apak3a. Ja Kase3u vienibas ir Sarnirs, pagrieziet Artikulacijas svira, lai to atgrieztu sakotnéja stavokl. lznemiet instrumentu no unne . aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het Instrukcja uzytkowania
trokara, Pé airs nebiis unne hulpmiddel moet worden gemeld aan Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com en de bevoegde autoriteit Przed uzyciem
Uzmanibu: Nepilniga filozéSana var izraisit nepareizu skavu veidosanos, nepilnigu griezuma liniju, asinoanu un/vai unne van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd. L. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ instrumentu i akcesoriéw.
apgritinatu instrumentu iznemsanu. edium i Przygotowanie
3xmﬂn|:u \Jessrzdzesanaunapsau:e\élrsskavamvazamazlnéafztpstaudtesrs\zutska\(u edium o Batterjen beoordelingen: DC 12V, 1550mAh, 2. gtoo;sjécs féfm:g;ea\h:‘uk;yvvlvaycﬁfe‘s“s;:a'ﬂ:vnfa : ET@QEE‘:@% uniknat uszkodzenia, nie nalezy przerzucaé instrumentu
e e B e pa D e e e Dik ® Hetinstrument s niet bestand tegen het binnendringen van vioeistoffen en is volgens IEC 60601-1 geclassificeerd als IPXO. . .
15. Ugmanig] atvelciet etiee, ka audiir soklie E i r 0 e : 3. Zainstaluj urzadzenie Bateria. Urzadzenie Bateria musi byé zainstalowane przed uzyciem. Mozna go wiozyé tylko w jednej
Parbaudiet, vai skavu linias Ir hemostaxe(as un skavas pai etas, Neliel asinotan var kontrolet 1 Dik e o Dreethars o tels Rt bom B oo orientacj. (lustracja 03) Upewnic si, ze urzadzenie Bateria jest cafkowicie wsuniste do urzadzenia. Gdy urzadzenie
Vai citiem 0/2.5/3. 5/1.0/1. Febben op medische elekirsche apparatuur. g Bateria jest catkowicie wsuniete, stychac styszalne Klikniecie. Wskaznik Lampka baterii bedzie podéwietlony. Pomiedzy
16. Pirms Instrumenta iznemsanas caur trokaru atvelciet spailes no jebkadiem 3kérsliem kermena dobum, vienlaikus 0/2.5/3. 75/1.0/1. lun Y g urzadzeniem Bateria a instrumentem nie powinno byé widocznej naktadki.
saglabajot spailes atvertas un redzamibas zona, un pagrieziet Artikulacijas svira t, lai spailes butu taisnas, nevis locitavas. .0/2.5/3. 75/1.0/1. |Vasculair/dun 5°C~35°C tadowanie
nemot Instrumentu no trokara, Zokliem jabit taisniem, nevis locitavam. Preteja gadijuma var 574, 25/15]1. edium/Dik 0%-70% 4. Przed zatadowaniem instrumentu za pomoca kadunki, upewnij sie, ze Klin transportowy jest na miejscu, nie uzywaj
rasties gritibas ievietot vai iznemt Instrumentu un tas var tikt bojats. 574 25 ium/Dil Luchtdrak: 500 hPa ~ 1060 hPa tadunki,jesli Klin transportowy nie jest na miejscu.
17.Lai iznemtu caur trokaru, vispirms parliecinieties, ka 7ok]i i taisni, nevis locitavas. Péc tam aizveriet spailes, pavelkot pogu .0/3.5/4. 2 erei. OSTRZEZENIE: Przed zatadowaniem nalezy doktadnie oceni¢ grubosc tkanki. W celu dokonania wiasciwego wyboru nalezy
UZ LEJU. Iznemiet, pec tam pavelciet pogu UZ AUGSU, lai atvértu spailes. 0/4.5/5. 75/2.002.. tra dik 10°C ~ 54°C zapozna sie z Kartg 02 - kadunki Kody produktéw.
lzmesana 0/4.5/5. 75/2.0/2: tra dik Relatieve :0%~70% Nie usuwaj Klin £adunki d
Péc Instrumenta izmantosanas, atkariba no vietéjiem noteikumiem, to var iznicinat saskan ar slimnicas procediru péc 7 asculair Luchtcruk: 500 hPa-~ 1060 P Wiz Sworzeri na dystalnym koricu Robocza do tadunki. Upewnijsie, ze znak strzatki na Robocza jest wyréwnany ze znakiem
Bateriju Ja pirms &t, ieverojiet slimnicas protokolu un = el strzatki na kadunki. Po catkowitym wtozeniu kadunki do Robocza, obré¢ o 45° w prawo, aby go zablokowac. Sprawd?, czy
viet&jos noteikumus. Arf izmantotajam Instrumentam un Kase3u vienibas ir viena un ta pati iznicinSanas metode, un tos = ; Temperatuur: 10°C - 40°C urzadzenie Przycisk wyji ia znajduje sie w pozycji wyjéciowe. Usuf Kin wkii wyrzué go. (lustracja 05)
Bateriju tirsanas Kkas sniegti turpmak. o asculair Relatieve Vochtigheid: 305~ 75% Instrument jest teraz zatadowany i gotowy do uzycia.
Bateriju pakas iznicinasana unne Luchtdruk: 800 hPa ~ 1060 hPa Ostroinie: Po wyjeciu Klin transportowy sprawds powierzchnie kadunki. Jesli widoczne s jakiekolwiek zszywki, urzadzenie
Bateriju automatiski izladésies, ja tas paliks instrumenta. unne Software informatie tadunki nie moze by¢ uzywane | musi zosta wymienione.
Pirms iznicinaSanas Bz(enju jaiznem no instrumenta. Bateriju un instruments jaiznicina atsevi3ii vai jaapstrada saskana ar unne Het instrument wordt bestuurd door een ingebouwd Oslz;nzme Nie wyciagaj Przycisk DO przed wyjeciem Klin transportowy.
vietéjiem noteil 'ms iznicinasanas Baterijal, pirms tas Javeic tirigay ieverojiet edium Roztadunek
slimnic alak sniegt jutirigana adij X edium 'v;';ffg’;'ﬁ;’m de stroom te detecteren. Alsde stroom te hoog i, sluit de et et o chade s e T 5. Aby roztadowac instrument, najpierw upewnij sie, 7 szczeki sa otwarte i nie s3 potaczone przegubowo. Jedna reka
Pirms uzstadianas instrumenta 72.5]3. 5/LO/1. Vasculair/dun pociagnac Przycisk wyjmowania do tytu, druga reka przekrecié kadunki w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
Ja Bateriju jaiznicina pirms uzstadisanas Instrumenta (pieméram, beidzies uz iepakojuma noraditais deriguma terming, 02573 5/L0/L Het Instrument wordt gesteri et ide. De staat op de verpakking, Gebruik dit instrument et zegara 0 45 stopni  2djac go z Robocza. Zwolnij Przycisk wyjmowania i sprawd, czy wrocit do pozycji wyjsciowej. Zutylizuj
Bateriju ir nomesta), vispirms uzstadiet bateriju Instrumenta, péc tam iznemiet, lai aktivizetu iebiivéto baterijas iztukSosanu. 25/ 0] Vasculaidun s de vervaldaturn 2uzyty tadunki. (llustracja 06)
Péc lietosanas ey SEIIN edum D Hoegeleverd Ostroznie: Przed roztadowaniem Instrumentu, szczeki e by¢. obuarte nie przegubowe. Roztadunek przy zamknietych
Pirms iznicinasanas no instrumenta jaiznem Bateriju. o5 5 : 2oL Mo ik Dit inrument wordt teriel geleverd voor gebruik bi 6én patiént. Na gebruik weggooien. szczekac] artykulacji do przegubu. Nacisnad prycisk Przycisk
Ja Bateriju pirms iznicinasanas javeic dekontaminacija, ievérojiet slimnicas protokolu vai talak sniegtos Bateriju tiriSanas un LLELAL ecium/Dr Leidraad en verklaring van de fabrikant voor EMC GORE, aby otworzy¢ szczeki.
dezinfekcijas noradijumus. R ) ) 2 .0/3.5/4. 2! WAARSCHUWING: Gebruik van het instrument naast of met andere apparatuur moet worden vermeden omdat dit kan leiden OSTRZEZENIE: Jesli tadunki jest roztadowany bez uzycia, Klin transportowy musi by¢ umieszczony na tadunki w jego
;:‘K;‘I‘:la;':‘r:‘“f;;’e‘l;::é i :f‘;‘;ga;:;‘el: Z‘b”""“”“ izcilniss uz Bateriju un izvelciet to. (04. attéls) ““‘ﬁ:"l“’ - Accessoires I J tot onjuiste werking. Indien dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten deze apparatuur en de andere apparatuur worden i:ﬁ':h‘?""“g ff:syf#. mentu
et i i Handelsnaam na te gaan of zij normaal functioneren.
Bridinajums: Neuzladgjiet ierici Bateriju. IREACH Powered Battery [PB-A ] WAARSCHUWING: POD%TABELEJRFV (inclusief z0als en externe 6. Aby catkowicie zamknac szczeki, nacisnac i przytrzymac przycisk Przycisk DO (ilustracja 09).
TiriZana un dekontaminacija Becogd gobruik antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) b1 enig onderdeel van d i staplers en @i Ale moina ko krotko nacisnac przycisk Przycisk DO, aby zamknac szczeki do potowy. Ponownie
BRIDINAJUMS: Sterilizacijai ijai Jlimnicu autoklavus Bats eoogd gebruil 3 ! ’ " nacisnac, aby catkowicie zamkna szczx
Manuala tirigana Dit instrument is bedoeld voor transectie, resectie va het creéren van :g?:g;:,':‘m“f:,’sﬂfﬁ?e;5;? ruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde kabels. Anders kunnen de prestaties van 7. Aby otworzyc szczeki, pociagnac za PrzyclskGORE (ilustracja 10). )
el 5""5"‘""5“”53"35"""E’“‘E‘Bate'”“ noinstrumenta, Indicaties OPMERKING: De EMISSIE-eigenschappen van het instrument maken het geschikt voor gebruik in industriéle omgevingen en Ostroznie: Nie nal ani wyjmow: naci f‘“fﬁs"”?a'“vgd¥5%czek‘ s3otwarte, Niezastosowarie

© Piezime: Bateriju nedrikst iegremdet iden
® 2. posms Notiriet Bateriju virsmas ar neitrala pH
sagatavots saskana ar razotaja noradijumiem.

3. solis Ar mikstu saru birsti manuali notiriet Bateriju ar tirisanas $kidumu.
4. solis Parliecinieties, ka vietas ar plaisam ir ripigi noskrapétas
5. solis Rupigi noslaukiet mazgasanas lidzekli ar remdenu krén
6.solis Veiciet vizualu parbaudi, la noteiktu, vai ir nonemti
7. solis Atkartojiet tirisanu péc vajadzibas, lai iegatu vizuali iy Bateruu

lumos.
lidzekli vai neitrala pH a3anas lidzekli, kas

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.

Beoogde gebruiker

Dit instrument wordt gebruikt voor in de
chirurgische doeleinden.

g die dit instrument gebruiken voor

ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Indien het wordt gebruikt in een wconomgevmg (waarvoor normaliter CISPR 11 klasse B

¢ trudnosci we

sie do tego zalecenia moze
lub trokaru,

vereists), biedt het instrument mogelijk
moet dan eventieel maatregelen nemen om de bescherming te beperken, zoals ht verplaatsen of heroriénteren van de
apparatuur.

zal niet 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.

8. W celu przegubu nalezy obrocic Dzwignia artykulacji, aby przegubowo zamocowa szczeki.

Uwaga: Instrument moze sie wyginac tylko do maksymalnego kata 45°. Po osiagnieciu maksymalnego kata pojawi sie znaczny
opér. Nalezy unikac przyktadania nadmiernej sity do instrumentu Dzwignia artykulacj, poniewaz moze to spowodowac jego
uszkodzenie.

Ostroznie: Aby wyartykutowac instrument wewnatrz jamy ciata, nalezy upewnic sie, ze szczeki pozostaja w polu widzenia
(lustracja 07).

Kimiska dezinfekcija Beoogde gebruiksomgeviny [Ri verklaring van de fabrikant Ostroznie: Nie nalez wyjmowac 2nacigcia lub trokaru, gdy seczeisa polaczone pracgubowo.
Dezinfekcijas lidzekli jasagatavo un jaizmanto saskan ar razotaja ieteikumiem. Kimisko dezinfekcijas lidzekli ieteicams Oitnstrument i beoeld voor gebruikin eenzekenhuis. Het instrument en e Herlaadbare units zijn bedoeld voor gebruik mgememnder sie dolegozalecema ¢ trudnosci we lub moze
noslaucitar krana deni. Beoogde ‘medische lomgeving, en de koper of gebruilker dient ervoor te zorgen dat het nagnet geving wordt gebruikt: odo lub trokaru.
® 70% izopropilspirts Patiénten van 3 jaar en ouder die resectie en reconstructi g Is in de borst-en ig hebben. Naleving, omgeving- Ostronie: Nie nalezy przegubowo ustawia szczek, gdy s3 one zamkniete.
© 10% balinatajs (natrija ipiorta Sidums) Klinische voor dele" 9. Aby obrocic, naley obrocié Pokretto. (ilustracja 08). Model Robocza moze byé obracany w dowolnym kierunku.
Bridinjumi un piesa mi Kortere operatietid RF-emissie Groep 1 [Eebruikenalleen RE-energie voor hun interne functies. Daarom 10.Aby wprowadzié instrument przez trokar, nalezy najpierw upewnic sie, ze szczeki 53 proste, nie przegubowe. Nastepnie
® Parbaudiet p a3, vai uz ta nav pa bojajumu pazimju. levérojiet visus trikumus, Mind f t fbloedverli CISPR11 1Zijn de RF- [ \serwelmg kans op zamknac szczeki pociagajac za pasek Przycisk DOL. Wprowadzi¢, a nastepnie pociagnac za Przycisk GORE, aby otworzy¢
bojajumus vai acimredzamus bojjumus, saglabiiiet pieradij formejiet klientu Zanas dienestt - inder intraoperatefbloedverles; ekk apparatuur in de buurt. czeki
vai izplatitaju un nomainiet i pret jaunu. Nei; jiet bojatu i * Minder postoper: lekkage. RF emissie CISPR 11 Klasse A Ostroxme Podczas wprowadzania lub wyjmowania Instrumentu z naciecia lub trokaru, nalezy zwréci¢ uwage i unikat
® Minimali invazivas procedaras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstoi apmacitas un parzina minimali invazivas Contra-indicaties Vervorming [EC 6100032 |N/A i " its zij nacisniecia przyciskow Przycisk bezpieczeristwa i Przycisk DOE, gdyz moze to spowodowaé przypadkowe
metodes. Pirms jebkuras minimali invazivas procedaras veik3anas iepazistieties ar medicinisko literataru par metodém, Gebruik het instrument niet op de aorta spannmgss(hommelmgen en flikkering geschikt voor gebruik in professionele zorginstellingen. odpalenie Instrumentu.
komplikacijam un apdraudgjumiem. Gebruik het instrument niet op ischemisch of necrotisch weefsel JEC 61000-3-3 N/A Ostroznie: Jesli Instrument zostanie przypadkowo odpalony podczas wprowadzania przez trokar, a proces odpalania jest
o Mi vazivas procediiras instrumentu diametrs var atSkirties atkariba no razotaja. Ja procedira kopa tiek izmantoti ® Gebruik het instrument niet op onder tetreffen = —— zakoficzony (styszalna informacja zwrotna), nalezy zwolni¢ Przycisk DOL i poczeka, az néz powrdci do pozycji wyjsciowej,
dazidu rajotsju instrumenti un piederumi, pirms procedaras parbaudiet to saderibu. © De weefseldikte moet zorgvuldig worden geévalueerd v6or het ahvuren, Raadmeeg tahel 02- units Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - iteit wyjaé Instrument z trokaru utrzymujac szczeki zamkniete; Otworzy¢ szczeki i ponownie zatadowa Instrument.
. javarpstair Productcodes voor de vereiste essie (Gesloten voor elke Als het weefsel stapler its Zjn bedoeld voor gebruik i de hieronder gespecificeerde Ostronie: Jesli Instrument zostanie przypadkowo odpalony podczas wprowadzania przez trokar, a proces odpalania jest
 Instrumentiem vai iericém, kas nonak saskaré ar kermena sk varbit $ama pasa znicing trad niet jk tot de gesloten kan worden o jk tot minder dan de gesloten elektromagnetische omgeving, en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat hetin geving zwolnic Przycisk DOE | pociagnac Prycisk GORE, az ndz do powrdci do pozycji wyjsciowej, wyjac Instrument z
lai novérstu biologisko p(esgrr“ojumu nietjeshoogte, is het weefsel gecontra-indiceerd omdat het te dik of te dun kan zijn voor de gekozen wordt gebruikt: trokaru trzymajac szczeki zamkniete; Otworzyc szczeki i ponownie zatadowac Instrument.
® Péc procedras, kad iepakojums ir atverts, instruments ir jaiznicina. © Hetinstrument s niet bestemd voor gebruik wanneer chirurgisch nieten gecontra-indiceerd is. Immuniteitstest 1EC 60601 testniveau 3 11 Umiescié thanki do przeciecia miedzy szczekami. Pociagna przycisk Przycisk DOk, aby zamknaé szczgki. )
® Instruments ir konstruéts, parbaudits un raZots tikai vienai procedirai. Instrumentu nedrikst izmantot atkartoti, atkartoti jwerkingen 48 KV contact 48 KV contact De vioer moet van hout, beton of keramiek zijn. Ostroznie: Upewnij sig, ze chusteczka lezy ptasko i jest umieszczona w Srodkowej czgsc[ izczek ‘NI”E nalgzy umieszczac
apstradat vai resterilizet, jo tas var apdraudét Instrumenta strukturalo integritati un/vai izraisit Instrumenta bojajumus, kas Mogelijke complicaties in verband met het gebruik van het Instrument, Herlaadbare unit en Batterijen zijn onder meer Elektrostatische ontlading |1 5y 2 kv, 24 kY Als de vioer bedekt is met synthetisch materiaal, chusteczki w pozycji Znak proksymalna lub Znak szwu automatycznego. Nalezy unika¢ "zbijania", poniewaz moze to
savukart var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi. bloedingen, weefselletsel, invoering van een niet-steriel oppervlak of overdracht van pathogenen, ontstekingsreacties IEC 61000-4-2 ;g KV£15 KV lucht +B 15 KV lucht | o€t de relatieve vochtigheid ten minste 30% spowodowat niekompletne zszywanie.
. atlartota 3ana var radi infekcijas vai s infekcijas risku, tostarp, bet ne tikai, of accidentele weefselreacties, elekirische schokken, materiéle schade of milieuschade. Bovendien kunnen bedragen. Ostronie: Przed zaciénieciem tanki nalezy upewnic sig, ze w obrebie szczgk nie ma zadnych przeszkod, takich jak Klipsy,
infekcijas slimibu parne3anu, kas var zraisit ievainojumu, slimibu vai navi. hechting, onvermogen tot snijden of schade aan het instrument leiden tot letsel, verlenging van de op: ijd 22kV stenty, druty prowadzace itp. Napalenie na przeszkode moze niepetne ciecie,
o Neievietojiet instrumentu vairak neka 16 reizes, Instrumentu var iedarbinat ne vairak ka 16 reizes. Skavams linijas of verandering van de operatiemethode. transiénten / uitbarstingen |10 kiz NA Batterijen aangedreven en geen signaalljn >3m 2szywek /lub niemozno$ otwarcia szcze
ajuma materiala Sana var samazinat jenu skatu. MR Voorwaardelijk IEC 61000-4-4 i 12.Po ustawieniu szczek zamknaé je, pociagajac za Przycisk DOE (ilustracja 09). Po zamknieciu szczek zapali sie wskaznik
® Péc Transportésanas kili nonemsanas aplakojiet Magazina virsmu. Ja ir redzams skavotajs Kase3u vienibas, tas janomaina - . . - . Schommelingen 1KV ljn tot fiin Batteriien van stroom voorzien en rzyci
pret citu Kasesu vienibas. (Ja skavotajs i redzams, Magazina, iespéjams, nesatur skavas.) Niet Kinische tests nebben aang dat de nietjes jkzijn. Een patiént met de nietjes kan T eto004 s 2l aarde N/A -30mof itgaand naar buiten Ostranie: Upewnij ic, e zaciénieta thanika nie przekracza Znak Tkanka pozaZnak
© Ja folj ir aizverti, tos nedrikst artikulet eilig worden gescand in ee o0 e aosta praecica ez zszyvanie

Izvéloties Kase3u vienibas, ripigi Jaapsveresos\e patologiskie apstakli, ké ari pirmsoperacijas arstéSana, pieméram, staru

terapija, ks pacientam var bt veikta. Dazi apstak|i vai pirmsoperacilas arstesana var izraisit audu biezuma izmainas, kas

piranleita racito aud iezuma diaparorustandarta vell Koseb vienibas,

Neizmantojiet slimicu autoklavus, ai sterilizétu vai dezinficétu Bateriju un Instrumentu.

Jebkura cita veida kas nav ar lietosana var izraisit paaug

EMISIJU vai samazinat Instrumenta IMMUNITATES spéju.

lzvairieties 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 atfaujas.

stk mantoti i piecerumi, kas naw noradi v nodrosinat ar 2o ferici var palelnaies elektromagnetiska emisia v

samazinaties i nstrumenta elekromagnetika noturiba, kd i var rasties nepareiza dariba.

Janevar skaidh

jalieto noteikta
deribu. So noradijumu

® Instrumentu nevar darbint ar skabekli bagatinata vide.
Pazinojums lietotajam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
uznémumam Reach Surgical, Inc., izmantojot Reac hsurgical.com un tas dalibvalsts iestadei,
kurair regjstréts lietotajs un/vai pacients.

Tehniskie parametri

© Bateriju vértgjumi: 12V, 1550mAh.

o Instruments nav noturigspretSicrumu ek{uSanu un i Kasfcets saskand a [EC 606011 ka IPXO.

vide. Sikaku informaciju skatiet Vﬂdl’
varizraisit

jas un rafotaja deklaracid par

. S(al\s&h magnehsch veld van 1,5-Tesla en 3,0-Tesla, alleen

. lijke gradiént Id van 4.000-Gauss/cm (40-T/m)

© Maximaal MR-systeem specifieke id (SAR) voor het gehele lichaam van 2 Wjkg
gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus.

* Onder de vastgestelde scanomstandigheden zal het ietje naar verwachting een maximale temperatuurstging van 1,8°C

1 tinu scannen (d.w.z. per

© 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.

Gebruiksaan:

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 verpakling beschadigd s.

3. Installeer de Batterijen. De Batterijen moet voor 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 geplaatt is. De Batterijlicht 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 as de Transportwigniet op zj plaatszit

WAARSCHUWING: De weefseldikte moet v66r het laden zorgvuldig deeld.

um:s Productcodes voor de juiste selectie.

. ipasi attieciba u; iibu, un tas jauzstada un
Janododekspluatacuasaskanaarsaja dukumen(asmegtomformacuu par ati i amésajama
U sakaru iekartas var ietekmét medic

Uzglaba nas prasibas
Temperatiira: 5°C ~ 35°C
Relativais mitrums: 0% ~ 70 %
Gaisa spiediens: 500 hPa ~ 1060 hPa
Transporta prasibas
Temperatiira: -10°C ~ 54°C
Relativais mitrums: 0% ~ 70 %
Gaisa spiediens: 500 hPa ~ 1060 hPa
Darbibas vides prasibas
Temperatiira: 10°C ~ 40°C
Relativais mitrums: 30 %~ 75 %
Gaisa spiediens: 800 hPa ~ 1060 hPa
Programmatira
/ada iegulta {ra ir paredzéta stravas noteikianai. Ja
strava i parakliela, programmatira atslegs VGl vairtos no momra buja]umlem
Deriguma termi
Instrumentu sterilizé ar etilenoksidu. Deriguma terming ir noradits uz iepakojuma. Neizmantojiet 0 instrumentu pec
deriguma termina beigam.
Ka piegadats

ienam pacientam. Péc lieto3anas izmetiet.

BRIDINAJUMS: Instrumentu nevajadzétu lietot blakus citam iekartam vai kopa ar tam, jo tas var izraisit nepareizu darbibu. Ja
3adalietosana ir nepieciesama, 3 un cita iekarta janovéro, lai pérliecinatos, ka tas darbojas normali.
BRIDINAJUMS: parnésajamas radiofrekvencu sakaru iekartas (tostarp periferijas ierices, pieméram,
antenas) drikst izmantot ne tuvak ka 30 cm (12 collas) attaluma no jebkuras Elektriskie artikul

tenu kabelus un aréjas
iie skavotaji un Kasesu

ferwijder de nietvoordat de op het instrument is geplaatst.
ok de P aan ht dole UReinde van A€ Sehacht i de Hersadoire . Zorg ervoor dat het pijiteken op de Schacht is
uigeljnd et ht pjteken op deHeraadbare i, Nadstde Herladbars unit volled i de Schacht s esiolen,crasit 45+
met de klok mee om hem t Controleer of de O de ui bevindt. Verwijder
het nietje en gooi het weg. (Afbeelding 05) Het instrument is nu geladen en klaarvuorgebvu\k.
Voorzichtig: Nadat de Transportwig is verwijderd, controleert u het opperviak van de Herlaadbare unit. Als een nietje

Spanningsdips
|EC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus

Bij 0°,45¢,90°, 135°, 180,
225°,270° en 315°. N/A
Spanningsonderbrekingen |70% UT; 25 cycli bij 0°
IEC 61000-4-11 0% UT; 250 cyclus

Nominaal vermogen
frequentie magnetisch veld
IEC610004-8

[Opmerking: U, verwijst naar de wisselspanning van devoedmg voovda( de leslsganmng wordt toegepast.

Richtlijnen en verklaring van de fabrik

Batterijen aangedreven

Het magnetische veld met stroomfrequentie
moet de kenmerken hebben voor gebruik op een
typische plaats in een typische commerciéle of

30A/m 30A/m
50Hz 50Hz

eki nie 53 catkowic lub nie moga sie zamknat, nie nalezy odpalac instrumentu:

2.0twérz szczek\ umies mniejsza ilos¢ tkanki pomiedzy szczekami.

b. Wymier tadunki | upewnij sie, ze wybrano wiasciwy tadunki dla danej grubosci tkank. (Patrz karta 02 - Kody produktéw

tadunki)

13.Aby odpalié, najpierw naciénij praycisk Przycisk bezpieczefistwa, aby odtaczyé mechanizm bezpieczeristwa, nastepnie
pociagnij i przytrzymaj przycisk Przycisk DO (ilustracja 11), aby rozpoczac odpalame Kontynuowat pociagniecie i
przytrzymanie przycisku Przycisk DOt do momentu silnika i usty

Uwaga: Zaleca sie zaciéniecie thanki na kilka sekund przed wypaleniem, aby zapewnié lepsza kompresje i tworzenie zszywek

Instrument da znac diwigkowo, ey sacacki ostang zamknigtena 15 selund

Uwaga: Wypalanie moze b ycisk DOE. Ab ¢ odpalanie, pociagnij i przytrzymaj

przy(lsk Przycisk DOE. Ab gprzerwac odpalame i cofiaé noz przed osiagnieciem pozycji Znak szwu automatycznego, pociagnij

Przycisk GORE. Po powrocie noza do pozycji wyjsciowej, adunki nie nadaje sie juz do uzytku i musi zostac

Instrument ja predkos¢ podczas przecinania grubych thanek.
Jedli silnik zatrzymuje sie lub staje, wykonaj kontrole wzrokowa, aby upewnic sie, 7e Wskanik ostrza noza

stapler ts zijn bedoeld voor gebruikin
elektromagnetische omgeving, en de koper of gebruiker dient ervoor te zorgen dat hetin d i ing
wordt gebruikt:

Immuniteitstest IEC 60601 testniveau Nalevingsniveau @ hd ad

3V
Geleide storingen veroorzaakt (0,15 MHz ~ 80 MHz
door RF-velden 6V in ISM-banden tussen 0,15 [N/A
IEC 61000-4-6 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1kHz
V/m 3v/m

) 3
Uitgestraalde RF EM-velden {g) iy, -5 7 Gz 80 MHz~2,7 GHz

IEC61000-4-3

dotart do Znak szwu automatycznego. Proces wypalania moze sie zatrzymac i pojawi sie sygnat dzwiekowy, jesli pomiedzy
szczekami znajduje sie nadmiera ilo$¢ tkanki. W takiej sytuacji pociagnij za Przycisk GORE, aby przywrécié Wskaznik ostrza
noza do pozycji wyjciowej. Otworzy¢ szczeki i ponownie zatadowac. Zaleca sig zaciskanie mniejszej ilosci tkanki lub dobranie
adpowiedniego tadunki w zaleznosci od grubosci tkanki.

14.Zwolnij Przycisk DOE, a Wskaznik ostrza noza powrbci do pozycji wyjSciowej. Szczeki mozna otworzy¢ pociagajac za

Przycisk GORE. (llustracja 10). Sprawdzic miejsce przeciecia przed otwarciem szczek.

Ostroznie: Silnik zatrzyma sie, gdy wystapi blokada. Zwolnij przycisk Przycisk DO i pociagnij Przycisk GORE, aby przywréci¢
noz do pozycji wyjsciowe]. W tym czasie szczeka jest zamknieta, otworz szczeki pociagajac za Przycisk GORE, aby odciagnac
instrument od przeaetej tkanki. Nastepnie zamknqc szczeke pociagajac za Przycisk D%t Wyjac instrument z jamy ciata,

80% AM bij 1 kHz |80% AM bij 1 kHz
Richtlijnen en verklaring van de fabrik: i iteif

1d voor gebruikin

Ostroznie: Jesli noz nie chowa sie:
2. Najpierw nalezy upewnic sie, 7e urzadzenie jest zasilane. Mozna to sprawdzié, sprawdzajac, czy éwieci s lampka Lampka

elektromagnetische omgeving, en de koper of gebruiker Gententhorie Zorgen dathetind
wordt gebruikt:

bateril yciagnac Przycisk GORE.
b. Jedl Wskaznik ostrza noa nadal nie wraca, wykonaj Reczne przesterowanie: najpierw usu panel oznaczony "Reczne

vienibas dalas, ieskaitot 1ZSTRADETAJA noraditos kabelus. Pretéja gadijuma var

PIEZIME: Instrumenta EMISIJU raksturlielumi padara to piemérotu lietosanai riipnieciskas zonas un shmmcas (CISPR 11
Aklase). Ja tas tiek izmantots dzivojama vlde (kurai parasti tiek prasita CISPR 11 B Klase), instruments var nenodrosinat
pienacigu aizsardzibu sakan Lietotajam var bit veikt pasakumus, lai mazinatu
kait&jumu, pieméram, parvietot vai paronenlel iekartu.

elektriski aizvért un iedarbinat.

a vidé. Lietojot ievérojiet

Jalieto noteikta as sniegti

tabulas.
Noradijumi un rafotaja deklaracija - elektromagnét
KaseSu vienibas Ir paredzeti hstosanalLurpmzknoradlta]aeleklmmagnsuskajawde, Un pircgjam vai

lai tas tiktu lietots 3aja

lietotajam ir ja

Emisijas tests [Atbilstiba &tiska vide - noradijumi
Elektriskie artikulgjoSie skavota)i un KaseSu vienibas zmanto

eneriju tikai savam ieksejam funkcijam. Tapéc

RF emisija

CISPR11 1 grupa tas RF starojums ir neliels,un ir maza iespéa radit traucgjumus
tuvuma esosaja am iekartam.
EF emisija CISPR 11 [AKlase
Kie kroploj ErosAs [elekirisk i skavotzun Kaseuvienn d
e NAV P Elekiriski e skavotsj un KaseSu vieroas i iemerot

Sprieguma svarstibas un mirgoSana :
JEC 6100033 [NAV PIEMEROJAMS
Noradjumi un deklaracija- Gtiska izturiba

Elekiriskie artikulgjosie skavotaji un Kase3u vienibas ir paredz&ti ietosanal turpmak noraditaja elektromagnatiskaja vide, un
pircjam vai lietotajam janodrosina, lai tie tiktu izmantoti 3ai étiskaja vidé

sichtbaaris, kan de Herlaadbare unit et worden gebruikt en moet i worden vervangen. it voor draadloze RF- icati (IEC 61000-4-3) gorze Odstonigte zostang dwie dzwignie. Pociggnac diwignie oznaczong "1" prostopadie
Let op: Trek niet aan p OMLAAG al ijderen. Testfrequentie [Band  [c_ - Modulati Maximaal _ [Afstand [Immuniteitstestniveau do urzadzenia, a nastepnie przesunaé dzwignie oznaczona "2" do przodu i do tytu, az nie bedzie mozna jej juz przesunac.
Het lossen van (MHz) (MHz) ervice lodulatie vermogen (W) |(m) (v/m) Urzadzenie Wskaznik ostrza noza bedzie teraz w pozycji wyjciowej. Mozna to sprawdzié, obserwujac potozenie Wskaznik
5. 0m het instrument te lossen, zorgt u er eerst voor dat de bekken open en niet scharnierend zijn. Trek de 385 380390 _[TETRA400 18Fz |18 03 ostrza noza na spodzie Szczeka magazynka. Jesli tadunki jest przegubowy, obrocic Dzwignia artykulacji, aby powrdcic do
Ontgrendelingsknop met één hand naar achteren, draai de Herlaadbare unit met een andere hand 45 graden linksom en GRS 460, M +5kHz afwijking pozycji wyjéciowe]. Wyja instrument z trokaru. Po recznym przestawieniu instrumentu nie bedzie mozna go juz uzywac.
verwijder hem it de Schacht. Laat de Ontgrendelingsknop los en controleer of hjterug s in zjn oorspronkelijke positie. 450 430470 |\ oS a60 1KHz sinus. 2 03 28 Ostroznie: Niepeine firmowanie moze skutkowat zywkami, linia ciecia, iflub
Gooi d weg. 0 fem
Let op: Voor het lossen van het nstrument moeten de bekken open en et scharnierend Zjn. Lossen terwijl de bekken [ TJroa7s7 |ITE-band13,17 |Pulsmodulatie 217Hz [0.2 oz o Ostroznie: Zaciskanie moze zmniejszy¢ lic
schanierend en/of gesloten zijn, kan het instrument beschadigen. Gebruik de Scharierknop om te scharnieren. Druk op E— Nie nal ,jesl proces wypalama nie dziata prawidtowo.
wisselknop OMHOOG om de bekken te openen. na instrument od transektowanej tkanki i upewnié sie, ze tkanka zostata uwolniona ze szcz
WAARSCHUWING: Als een Herlaadbare unit wordt uitgeladen zonder te worden gebruikt, moet de Transportwig op de }310: (GSM 800/900, Ostroznie: Zbadal e 2s5zywek pod katem hemostazy i prawidtowego zamkniecia zszywek. Niewielkie krwawienie mozna
Herlaadbare unitin zijn oorspronkelijke positie worden geplaatst. 870 TETRA 800, . opanowac za pomoca szwéw recznych lub innych odpowiednich technik.
Gebruik van het instrument 800-960 |iDEN 820, Puls modulatie 18Hz (2 03 28 16.Przed usunieciem instrumentu przez trokar nalezy odsuna szczeki od wszelkich przeszkéd wewnatrz jamy ciata,
6. Om de bekken volledig te sluiten, houdt u de wisselknop OMLAAG ingedrukt (afbeelding 09). 930 MA 850, utrzymujac jednoczeénie szczeki w pozycji otwartej i w polu widzenia, oraz obrécié instrument D2wignia artykulacji tak,
Opmerking: U kunt ook kort op de wisselknop OMLAAG drukken om de bekken half te sluiten. Druk ls om de bekken LTE-band 5 aby szczeki byty proste, nie przegubowe.
volledig te sluiten. 1720 GSM 1800; Ostroznie: Podczas wprowadzania lub usuwania Instrumentu  trokaru szczeki musza by€ proste, nie przegubowe.
7. Om de bekken te openen, trekt u aan de wisselknop OMHOOG (afbeelding 10). 1845 (CDMA 1900; Niezastosowanie sie do tego wymogu moze ¢ trudnosci we. lub usunieciu oraz jego
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 1700-1990 |GSM 1900; DECT; |Pulsmodulatie 217Hz (2 03 28 uszkodzenie.
moeilijk zijn het instrument in te brengen of uit te trekken en kan het instrument of de trocar beschadigd raken. 1970 LTE-band 1,3,4, 17.Aby wyjac trokar, najpierw upewn sig, ze szczgki 53 proste, nie przegubowe. Nastgpnie zamknat szczgki pociagajac za
8. Draai de Scharnierknop om de bekken te scharnieren. 25, UMTS pasek Przycisk DOE. Wyjac, a nastepnie pociagnac za Przycisk GORE, aby otworzyc szczeki.
: Het instrument kan slechts scharnieren tot een max\male hoek van 45°. Er zal aanzienlijke weerstand zijn wanneer de Bluetooth, WLAN, Utylizacja
| wordt bereikt. Vermijd htopde omdat dit hetinstrument kan beschadigen. 2450 124002570 |BO2LLD/E/, 1o e Sdulatie 217Hz |2 03 28 Po zakoriczeniu uzytkowania instrumentu, w zaleznoéci od lokalnych przepiséw, mozna go zutylizowac zgodnie z procedura
Let op: Om het instrument in de lichaamsholte te kunnen bewegen, moet u ervoor zorgen dat de kaken binnen het RFID 2450, : szpitalng po usunieciu Bateria. Jesli Instrument wymaga dekontaminacji przed utylizacja, nalezy postepowac zgodnie z
gezichtsveld blijven (afbeelding 07). LTE-band 7 protokotem szpitalnym i lokalnymi przepisami. Zuzyty Instrument i tadunki maja te sama metode utylizacji i s przetwarzane
Let op: Plaats of verwijder het instrument niet uit de incisie of trocar terwijl de kaken scharnieren. Als u dit niet doet, kan het 5240 zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i dezynfekeji Bateria.
moeilijk zijn het instrument in te brengen of uit te trekken en kan het instrument of de trocar beschadigd raken. 5500 5100-5800 |WLAN 802.11 a/n |Pulsmodulatie 217Hz [0.2 0.3 9 Bateria Utylizacja
et op: Scharnier de kaken niet als de kaken gesloten zijn. 5785 Bateria roztadue si¢ automatycznie, jeél pozostanie w urzadzeniu.
9. Om te draaien, draai de Draaiknop. (llustratie 08). De Schacht kan in beide richtingen worden gedraaid. = = = Przed utylizacja nalezy wyjaé akumulator z urzadzenia. Bateria i urzadzenie powinny by¢ utylizowane oddzielnie lub zgodnie
10.0m het instrument door de trocar in te brengen, zorgt u er eerst voor dat de bekken recht zijn, niet scharnierend. Sluit [Richtljinen en verklaring van de fabrik; muni ) en__ 2 lokalnymi pquzeplsam\ 850 bateria wymagqa czyszczenia i dezynfekeji przed utylizacja, nalezy postepowaé zgogdme z
vervolgens de bekken door aan wisselknop OMLAAG te trekken. Breng het instrument in en trek vervolgens aan de n Eb”‘"‘j” protokotem szp\(alnym lub poniiszymi instrukcjami czyszczenia i dezynfekdji bateria.
wisselknop OMHOOG om de beklen te openen, elektromagnetische omgeving, en dek koperofgebru\ker dient ervoor te zorgen dat het omgeving]
Let op: Bij het inbrengen of verwijderen van het instrument uit de incisie of trocar moet u opletten en vermijden dat u per wordt gebruikt: __ _ Jedl Bateria wymaga utylizaci preed zainstalowaniem w urzadzeniu (np. termin wainoici produktu uptynat, Bateria zostat
ongeluk op de en de wisselknop OMLAAG drukt, omdat dit kan leiden tot het per ongeluk afvuren van het [Modulatie (Afm) jpi ¢ Bateria w urzadzeniu, a nastepnie wyjac go po roztadowaniu.
instrument. Pulsmodulatie, |co
Let op: Als het instrument per ongeluk wordt afgevuurd tijdens het inbrengen door de trocar, en het afvuurproces is voltooid Nabijheid van magnetische velden 2.1kHz Urzadzenie Bateria musi zostac usuniete 2 nstrumentu przed jego Wmaqq
(met hoorbare feedback), laat dan de wisselknop OMLAAG los en wacht tot het mes terugkeert naar de uitgangspositie, haal IEC 61000-4-39:2017 Pulsmodulatie, |, ¢ Jesli Bateria wymaga odkazenia przed usunieciem, nalezy godnie z szpitalnym lub ponizszymi
het instrument uit de trocar terwij u de bekken gesloten houdt; open de bekken en laad het instrument opnieuw. [s0kHz i msuukqaml dotycrseymi coyezcotnia odkatons Batera

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 s 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.

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

Imunitates tests IEC 60601 [T
Elektrostatiskaizlade |15 oy e

IEC61000-4-2 |+8 KV, +15 kV gaiss
Atrie elektriskie parejas  [+2 kV

3vide -noradijumi
£8KVkontakis _|Gridai jabut koka, betona vai keramikas. Ja grida
42 kV, +4 KV ir parklata ar sintétisku materialu, relativajam
[+8 KV, +15 kV gaiss _|mitrumam jabat vismaz 30 %.

pmcesu/spradnem 100 kHz atkartosanas  |NAV PIEMEROJAMS |Bateriju baroganas un bez signala linijas >3m
\ECE frekvence

sp i [+1 KV no linijas lidz finijai o Bateriju baro3anas avots un nav signala linjas
e Bl0t0 45 [£2 kV linija-zeme NAV PIEMEROJAMS | 30m va izejas uz aru

0% UT; 0,5 cikls
0°,45°,90°, 135", 180°,
225°, 270° un 315° lenki.
170% UT; 25 cikli 0°
temperatira

0% UT; 250 ciklu

Sprieguma kritumi
|EC 61000-4-11
INAV PIEMEROJAMS |Bateriju powered
Sprieguma partraukumi
|EC 61000-4-11

Nominala jauda
frekvences magnétiskais [30 A/m 30A/m

lauks 50 Hz 50Hz
IEC 6100048
P

Jaudas frekvences magnétiskajam laukam jabiit
i Z6ti 5
tipiska vieta tipiska komerciala vai slimnicas vide.

li

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 e bekken niet volledig gesloten zijn of niet kunnen sluiten, vuur het instrument dan et af:

2. 0pen de kaken en plaats minder weefsel tussen de kaken.

b. Vervang de Herlaadbare unit en zorg ervoor dat de juiste Herlaadbare unit s geselecteerd voor de weefseldikte. (Zie Grafiek

02- Herlaadbare units Productcades)

13.0m te vuren, drukt u eerst of hanisme uit te schakelen en trekt u vervolgens aan
de wisselknop OMLAAG (afbeelding 1) om het vuren te starten. B aan i wiselknop 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

\g: 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 ingedrukt. 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 snijt.

Let op: Als de motor afslaat of stopt, doe dan een visuele controle om er zeker van te zijn dat de L

Przed uzyciem tego tr
Niniejszy dokument ma na celu pomoc w uzytkowaniu tego instrumentu. Nie stanowi on

dla technik

nij Zapadka zwalniajaca
Ostrzetenie: Nie holesy Gemontowat wrzadzenia Baterl
Ostrzezenie: Nie nalezy tadowac urzadzenia Bateria.
Bateria Czyszczenie i odkazanie

Bateriai wyciagni] go. (llustracja 04)

chirurgicznych.
Ostroznie, z iUwaga.

Informacje dotyczace wykonania zadania w sposéb bezpieczny | doktadny beda podawane w formie Ostrzezenia,

OSTRZEZENIA lub Uwagi. Informacje te znajduja sie w catej dokumentacji. Nalezy je przeczytac przed przejiciem do

nastepnego etapu procedury.

Ostrzezenie: Ostrzezenie wskazuje na procedurg obstugi lub konserwacji, praktyke lub stan, kt6ry, jeéli nie jest éciéle

przestrzegany, moze spowodowac obrazenia ciata lUb utrate zycia.

Przestroga: Komunikat Przestroga ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra, jesli nie zostanie

uniknieta, moze ¢ niewielkie lub obrazenia lub pacjenta alb przetu lub

innego mienia. Moze by¢ rowniez stusowane w celu ostrzezena przed niebezpiecznymi praktykami. Obejmue to szczegolna

0stroznoic niezbedna do oraz ostroznoié niezbedn do unikniecia

uszkodzert Instrumentu, oo moga wystaplc wwyniku uzytkowania lub niewtaéciwego 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 przyrzadem) 3 sterylnym narzedziem EO, jednorazowym

pacjentem, ktry, stosowanym z jednostkami do ponownego tadowania, moze jednoczeénie cia¢ i zszywac tkanke.

QSTRZEZENE Nlenalezyuzy ¢ 6w szpitalnych do sterylizacji lub dezynfekcji Bateria.
c

oo TProes nalezy wyja¢ nie

 Uwaga: Bateria nie powinien by¢ odzie lub

h
Krok 2 Oczyé¢ powierzchnie Bateria detergentem o neutralnym pH lub detergentem enzymatycznym o neutralnym pH,
przygotowanym zgodnie z instrukcja producenta.
Krok 3 Usyj szczotki z migkkim wiosiem, aby rqczmeoczys
Krok 4 Upewnij sie, ze miejsca
Krok 5 Wytrzy]dokladnie detergent letnig woda z kranu
k

Bateria za pomoca roztworu czyszczacego.

eesee
=

tat usuniety.
Krok 7 Powtrz czyszczenie wrazie potrzeby, aby Uzyskaé e czyste Bateria
Dezynlekqa (hemluna

¢ i stosowac zgodnie z producenta. Zaleca sie, aby chemiczny érodek

dezyrv’ekcy]ny zetrze wodqwodoaqgowq

« 70%alkohol izopropylow,

® 10% Bleach (roztwér podchlorynu sodu)

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

® Nalezy sprawdzi¢ karton transportowy i instrument pod katem $ladow uszkodzen transportowych. Nalezy zanotowaé
wszelkie braki, pekniecia lub widoc: Obstugi Klienta lub

Sterylny, reczny, instrument do stosowania podczas zabiegow
chirurgicznych do szybkiego przeciecia i resekji tanek oraz tworzenia zestoméz; moze byé réwniez stosowany podczas
operacji otwartej. Urzadzenie jest do ciecia tkanki i naktadania zszywek
chirurgicznych na powstate strony lni ciecia, 2 moca silnika w uchwycie. Urzadzenie to jest zazwyczaj obcigzone zszywkarmi
mozemie kanstukce istoletowa To urzaczene jednorszowego U2yt

01)

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 zin uitgangspositie. Open de bekken en laad opnieuw. Er wordt geadviseerd minder weefsel af te Klemmen of de juiste

jiun ir paredzti lletosana turpmak noraditaja Stiskaja vide, un
pircéjam vai lietotajam Bnodrosma |a\(let\ktu IZmantutlsaaelektromanshsk @ja vide:
Imunitates tests i Elektromagnétiska vide - noradijumi

Radiofrekventu lauku
izraisiti vadogie traucéjumi

6V ISM joslas no 0,15 MHz

lidz 80 MHz INAV PIEMEROJAMS

EC 61000-4-6 80% AM pie 1kHz
lzstorotie RFEMLIauki  [3V/m8OMHz~27GHz  [3V/m 80 MHz~2,7 GHz
IEC 61000-4-3 AM pie 1kt 80% AM pie 1 ktz
Noradiumi un rafotéa deklrac ctiska
Gofe v un Kasedu b 1 porCae I eGEane LTk oSG8 cekomag USkaE V0 un

pvrcejam vai lietotajam janodrosina, lai tie tiktu izmantoti 3

te kiezen, afhankelijk van de weefseldikte.
14.Laat 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 et 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 controleren of de Batterij
lhoplicht. Trek vervlgens nogmasls san de wisselnop OMHOOG.
s de Lemmetindictornog steeds it teugheert, voer dan de handmatige verschakeling it verwider ert het panes

i wymienic instrument na nowy. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonego produktu.
* Procedury mirimalrie imwzyine powinny by¢ wylonywane wytacanie pze: osoby odpowiedo przeszkolone |
zaznajomione z technikami minimalni procedury minimalnie inwazyjnej
el sapoznac sie 2 lteratura medyczng dotyeraca techmk powiklai i zagrozen.

Instrumenty do procedur minimalnie inwazyjnych moga réznic sie $rednica w zaleznoéci od producenta. W przypadku
stosowania w procedurze i 6w i akcesoriow od réinyct nalezy przed zabiegiem

o] SwiorzeR o sprawdzic ich kompatybilnost.
BRI o okretto o Nie nalezy uzywac instrumentu, jeli wat jest wyraznie wygiety. )
P oleell * Insiumenty b uzadzeia mlac kotak 2 piynami uscjowyi g vomagat specaneao posicponania i
_ i celu skazeniu
[07] Sterowany recznie panel dostepu ateria o Po otwarciu opakowania instrument musi zosta€ usuriety po zabiegu.
wyjmowania rzycisk GORE o Instrument zostat wytgcznie do uiytku. Nie nalezy
apadka zwalniajaca akumulator ponownie uzywat, przetwarzac ani sterylizowac instrumentu, poniewaz moze to naruszy¢ integralnos¢ strukturalng
2 illub do cozkolei moe & obrazenia, choroby ub mierc
pacjenta.
zczcka kowadetka i“@ka magazynka  Ponowne uzycie Instrumentu moze powodowac ko skaxema zakazenia lub zakazenia krzyzowego, w tym miedzy
gaz innymi hordb zakaznych, obraen,choroby lub émierci
orcowk nak szwu © Nie naledy tadowac Instrumentu wiecej niz 16 razy. mstmment moze wysmeuc ‘maksymalnie 16 razy. Uzycie materiatu
nakcieca nak wamacniafcesoline sz mose amnic
skaink osirza nora obocza o Powyieciu Kiin iy Wagazynek. Urzadzenie kadunki nalezy wymienic na inne
skanik o e widocana s Bkt o zszywek (Jesli taca zszywek jest widoczna, urzadzenie Magazynek moze nie

met de aanduiding 'Manual Override' aan de bovenkant van het instrument. Er komen twee hendels Trek de

Informacje o kompatybilnosci
Instrument jest kompatybilny tylko z tadunki  bateria, 0 ktSrych mowa winiejszej instrukcji. Kod produktu i odniesienie do
grubosci thanki sa wymienione w Tabeli 02 - Kody produktow kadunki

Gdy instrument jest uzywany w chirurgii minimalnie inwazyjnej, potrzebnyjesttvokar
Specyfikacja produktu
Wykres0:

zawieral zszywek)
Pray zamknietych szczekach nie nalezy wykonywat artykulacji

Przy wyborze kadunki nalezy doktadnie rozwazy¢ istniejace warunki patologiczne, jak rowniez wszelkie leczenie
przedoperacyjne, takie jak radioterapia, ktdre pacjent mogt przejsc. Niektore warunki lub zabiegi przedoperacyjne moga
spowodowat zmiane grubosci tkanki, ktéra przekroczytaby wskazany zakres grubosci tkanki dla standardowego wyboru

0% instrumentu (mm] {mm) _|Bateria w zestawie
0 ak

pircéjam vai lietotajam janodrosina, lai tie tiktu izmantoti §
test: IEC 60601

Imunittes tests A imunitates testa fmens (A/m]
Tuvuma magnétisko lauku (1342 kHz ‘zmlpup:m moduacie, - os

imunitate Impulsu modulicifa,

EC 61000-4-39:2017 13,56 MHz 50tz s

Nederlands
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.
Gebrt 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 e pmcedure
Waarschuwing: Een waarschuwing geeft een bedrifs-
niet strikt in acht genomen, kan leiden tot persoonlijk leﬂel 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
'g: 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 batteri] 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 snijljn, dit met kracht van een motor in het handvat. Dit apparaat is
meestal geladen met nietjes en kan pistoolachtig van ontwerp zijn. it is een éénmalig apparaat.

- ling 01)

praktijk of aan die, indien

ledroSiba pret cu bezvadu sakaru iekartam (IEC 61000-4-3) met '1' gemarkeerde hendel loodrecht op het instrument en beweeg vervolgens de met '2' gemarkeerde hendel nar voren
Testa frekvence [Josla Pakalpoj Modul Maksimala [Attalums en naar achteren totdat deze niet meer kan worden bewogen. De L staat nu in de Dit kan
(MHz) (MHz) aka'pojums lodufacija jauda (W) _|(m) worden gecontroleerd door de positie van de Lemmetindicator aan de onderkant van de Vullingbehuizing te bekijken. Als de
385 [TETRA400 impulsu modulacia 18Hz |18 03 Herlaadbare unit geleed i, draait u de Scharnierknop om hem in zijn oorspronkelijke positie terug te brengen. Verwijder het
GMRS 460, M 25 KRz novirze instrument uit de trocar. Het instrument s niet meer bruikbaar na handmatige overschakeling.
450 [430-470 |coc g0 1KHz sinuss 2 03 28 Let op Onvolledig ringen kan resulteren in misvormde nietjes, een onvolledige snijlijn, bloedingen en/of moeilijke
o gvan de
e - Let op Klemmen en vuren o\ kan het aantal vuren
e A 13,17.josla  Impulsumodulacija 217Hz (02 03 ° Let op: Gebruik het instrument nietverder 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.
}310: (GSM 800/900, Voorzichtig: Controleer de nietjeslijnen op hemostase en juiste sluiting. Kleine bloedingen kunnen worden behandeld met
870 TETRA800, o handmatige hechtingen of andere geschikte technieken.
800-960  |iDEN 820, Impulsu modulacija 18Hz ~ (2 03 28 16.Voordat u het instrument via de trocar verwijdert, verwijdert u de bekken van elke obstructie in de lic rwill
930 C! u de bekken open en binnen het gezichtsveld houdt, en draait u de Scharnierknop zodat de bekken recht zun niet
scharnierend.
1720 Let op: De bekken moeten recht en niet scharnierend zijn wanneer het instrument uit de trocar wordt geplaatst of verwijderd.
1845 Doet u dit niet, dan kan het inbrengen of verwijderen bemoeiljkt worden en kan het instrument beschadi
1700-1990 \mpulsu modulacija 217Hz |2 03 28 17.0m de trocar te verwilderen, zorgt u er eerst voor dat de bekken recht zin, niet scharnierend. Sluit vervolgens de bekken
1070 door aan wisselknop OMLAAG te trekken. Verwider, 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 voor verwijdering moet worden ontsmet, volg.
dan het ziekenhuisprotocol en de plaatselijke voorschriften. Het gebruikte instrument en de Herlaadbare units hebben
2450 2400-2570 Ekngnlzlfslgln' Impulsu modulacija 217Hz (2 0.3 28 dezelfde verwijderingsmethode en worden verwerkt volgens de onderstaande instructies voor reiniging en desinfectie van de
3 Batterijen.
LTE 7. josla Bm,,{,...
5240 De Batterijen lnup( automatisch leeg als deze in het instrument blijft zitten.
5500 5100-5800 |WLAN802.11a/n  |Impulsu modulacija217Hz {0.2 0.3 9 De Batterijen moet it het instrument worden verwijderd voordat u het weggooit. De Batterijen en het instrument moeten
apat worden weggegooid of worden verwerkt volgens de plaatseh]ks voorschriften. Als de Batterijen moet worden gereinigd
oti]a deklaracija - Magnétisko lauku tuvuma noturiba Ccteerd voordat deze wordt volgt u het ol of de instructies voor
- jen.
Kavotaji un ir paredzati lietosanai turpmak nnrad'taja ide, un

V6ér de installatie in het instrument

Als de Batterijen moet worden verwijderd voordat deze in het instrument wordt geplaatst (bijv. product is over de op de
verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum, Batterijen is gevallen), plaatst u de Batterijen eerst in het instrument en
verwijdert u deze nadat de batterij leegis.

Na gebruik

De Batterijen moet véGr verwijdering it 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.

omd jjderen, knijpt u de i ijen in en trekt u hem eruit. (llustratie 04)
Waarschuwing; Demonteer de Batteruen niet.

aad de Batterijen niet op.

om Batterijen i ofte

Handmatig schoonmaken

 Stap 1Verwijder de Batterijen van het instrument voor het reinigen.

o Opmerking: Batterijen mag niet worden inwater of

@ Stap 2 Reinig de Batterijen oppervlakken met een neutraal pH reinigingsmiddel of een neutraal pH enzymatisch
bereid volgens d ties 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 vuilis verwijderd.

@ Stap 7 Herhaal de reiniging indien nodig om een visueel schone Batterijen te verkrijgen.

Chemische ontsmettin,

Ontsmettingsmiddelen moeten worden bereid en gebruikt volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Aanbevolen wordt het

chemisch af te vegen met

70%sopropyl alcohol

* 10%bleekmiddel (natriumhypochloritoplossing)

en
o Onderzoek de verzenddoos en het instrument op tekenen van transportschade. Let op eventuele tekorten, breuken of
zichtbare schade, bewaar het of de op de hoogte en
vervang door een nieuw instrument. Gebruik een beschadigd product niet.
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.

Nie nalez dosteryizac ub dezyfekei ateis  nstrumentu,
Uzycie baterii innego typu niz dostarczona z
IMMUNITACJI Instrumentu.

Nalezy unikac uzywania instrumentu obok lub w stosie z innymi urzdzeniami. Jedli konieczne jest uzycie instrumentu w

EMISJI lub

sasiedztwie lub na stosie z innym uwage i zauwa:
o Nienale ¢ urzadzenia be; producenta.
3 Nie . Uzyc Swinnych niz okres| d ¢
E &e emis] znej lub odpornoici nej tego i ¢ jego
meprawwdlowe dziatanie.
o Jedlinie ¢ y linii zszywek, nie nale: ¢ uzywania tego
[WysokozE Wysal:(kosc — — . mstrument musi byé uzywany w § Wiecej informacji mozna znalez¢
lotwartej zamknigtej > racji EMC. tych instrukcji moze spowodowat
cscywhi(mm)_[zszywk (mm) |21 trokaru (mm) rieprawidtowe caafarie nsrumentu: g jrmosese
X 5 i © Instrument nie moze by uzywany w érodowisku wzbogaconym o tlen.
75 . i/lub pacjenta o koniecznosci zgtaszania wszelkich powaznych incydentow zwiazanych
75 [naczyniowe 2 wyrobem firmie Reach Surgical, Inc. 7a posrednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com oraz wtasciwemu
Cienka organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik /lub pacjent ma siedzibe.
Cienka Parametry techniczne
[Biaty | Cienka ® Bateria ocen: DC 12V,1550mAh.
Medium ® Instrument nie jest odporny na wnikanie cieczy i jest sklasyfikowany zgodnie z IEC 60601-Ljako IPX0
Mediam ® Urzadzenie wymaga speqalnych $rodkow ostroznosci w zakresie EMC i musi by zainstalowane i uruchomione zgodnie
Telony o IC zawartymi w tym dokumencie. Przenoéne i ruchome urzadzenia komunikacyjne RF moga
oo . miec wptyw na Medyczne Uvzqdzema Elektryczne.
n .0/, 0L Vaczyniowy/cienki s
.0/2. 01 I /cienki Wilgotnos¢ wzgledna: 0 % ~ 70 %.
02 /L i 1 Cisnienie powietrza: 500 hPa ~ 1060 hPa
oletowy .0/ /15/1.
Fioletowy .0/ 5/L -10°C ~54°C
1D60PUL _|Fioletowy 03 Wilgotnosé wzgledna: 0% ~ 70 %.
Caam: /4. traThick Cisnienie powietrza: 500 hPa ~ 1060 hPa
.0/ /2.0/2.2 xtra Thick oA pracy
! naczymowe Wilgotnos¢ :30 % ~ 75 %
Ciénienie p 800hPa~ 1060 hPa
Cienka Przyrzad jest program o wersji ia VO1. Oy ie ma za zadanie wykrywa¢
Cienka prad. Jesli prqd Jestzbytwysok\, i iie obwod, aby uniknaé k
ienka Data wygasniecia
edium Instrument jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Data waznosci jest oznaczona na opakowaniu. Nie nalezy uzywat tego
edium instrumentu po Uplyieteminu wainosc.
JE 012 cienki s8b
/ i - Ten retrument jest dostarczany jako sterylny do uzylku dla jednego pacjenta. Wyrzucic po uzyciu.
7 o Wytyczne i oswiadczenie producenta dotyczace
it R0 SEAEAT OSTRZEZENIE: Nalezy umkac uzywania w lub z innymi oniewaz moze to
oletowy JE 25/15/1. tanie. Jedli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac ten i inny sprzet, aby sprawdzic,
Fioletowy [45 JE 25/1.5/1.7: czy dziataja normalnie.
Fioletowy [60 JE .25/1.5/L.7! Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyme takie jak kable antenowe i anteny
Tabela03 - Akcesoria zewnetrzne) powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od ek staplery
azwa handiowa ’Eﬂ produktu ] i kadunki, w tym kabli okreslonych przez PRODUCENTA. W przeciwnym razie moze du]sc do pogorszenia wydajnoici tego
sprzetu.

EACH Powered Battery PBA | UWAGA: C IS sprawia, ze jest on odpowiedni do stosowania w obszarach przemystowych i
Przeznaczenie szpitalach (CISPR 11 klasa A} Jezeli urzadzene jest uzywane w Srodowisku mieszkalnym (dla ktdrego zazwyczaj wymagana
Ten instrument ten przeznaczony jest do przeciecia, resekji tkanek /lub tworzenia zestomoz. jest lasa B wg CISPR 11), moze nie zapewni¢ odpowiedniej ochrony dla stuzb komunikacyjnych wykorzystujacych
Wskazania zestotliwosé radiowa. Uzytkownik moze byé zmuszony do podjecia $rodkéw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana

Ten instrument jest przeznaczony do uzycia z instrumentem kadunki w celu wykonania transsekdj, resekejii/lub tworzenia
zespolefi. Instrument ten ma zastosowanie w otwartych | minimalnie inwazyjnych operacjach, w tym w chirurgii klatki
piersiowej, jamy brzusznej, chirurgii ginekologicznej i urologicznej. Moze by typowo stosowany do transsekei resekeji ptuc,
thanki oskizelowej,jelit, zotadka, cewki moczowej, nerek, macicy itp.

Zamierzony uxytkowmk

orientacji urzadzenia
ZakiGcenia elektromagnetyczne nie uniemorliwig elekirycznego zamknigcia  odpalenia Instrumentu.
Instrument musi byé uzywany w
postepowat zgodnie 2 zaleceniami zawartymi w ponizszych tabelach.

przyrzadu nalezy

yty
Instrument  tadunki sa d okredlonym ponize], a nabywea lub

O P 03] Schacht * De diameter van instrumenten voor minimaal invasieve procedures kan per fabrikant verschillen. Wanneer dergelke  Instrumenttenjest by zdrowia, ktérzy uzywaja tego instrumentu do celéw chirurgicznych. : u elekt
04 Drasikn en van v samen in een procedure worden gebruikt, moet hun ia zgodnie 2 i wnik powinien zapewni, ze st on u J nym:
faalnop. compatibiliteit véér de procedure worden geverifieerd. i : Badanie emisji wytycme
05] Batterij licht Ti08] Ten instrument jest przeznaczony do uzytku w szpitalu.
< © Gebruik het instrument niet als de as zichtbaar verbogenis. : P dunki
oor handmatig opheffen [08] Batterijen o Voor of apparaten die in contact komen met li kan een speciale Docelowa populacja pacjentow i leczony stan chorobowy Emisja RF Grupa 1 |RF tylko doswoich wewnetrznych funkql Diategojego emisa RF
09] Ontgrendelingsknop [10] wisselknop OMHOOG nodli 2 om biologische besmemng tevoorkomen. Pacjenci w wieku od 3 lat wymagajacy resekcjii rekonstrukejinarzadow thanek Klatki persiowej i jamy brzusznej. CIsPR 11 rupal i fickaistniej
[11] wisselknop OMLAAG 2] il ® Hetinstrument moet na d rden id zodra pakking is geopend. i pobliskim sprzecie
- 02) ® Het instrument is ontworpen geinspecteerd en vervaardigd voor één enkele procedure. Het instrument niet opnieuw [Emisja RF CISPR 11 KlasaA__|Modele Automatyczne przegubowe staplery i tadunkisa
@] gebruiken, verwerken of opnieuw steriliseren, omdat dit de structurele integriteit van het instrument kan aantasten en/of « Mniejsza érodoperacyjna utrata krwi; zr i iczne IEC 6100032 |N/A placowkach stuzby
03] Vg 04 Transaortwie Fan fdentotdefectensan et nstrument e o hun beurt kunnen esultereninlesel ek ofoverden van depatént, iz pouiklania pooperacyjne, ke ok eszcelnoi espolria [Wahania napiedia  migotanie EC 61000.3.3 [N/A_Jzcrowa.
05] Stip (05| Markering stapleln oD, mast et bepekt 61, 6 Ovedach v beSTeIIE A¢Hen, ergeen K edn ot e ek o eciwwskazania [Wytycane deklaraca producenta Odpornose
07] Markering snifijn 08] Proximale markerin overiden. perkt ot ! & 2 e natety utywat inctrumentu na aorcie b martwicze Urzadzenia r plery itadunkisa d ) i
09] Lemmetindicator ‘[m] Schacht * Laad het Instrument niet meer dan 16 keer. Het instrument kan maximaal 16 keer vuren. Het gebruik van 4 Nienalgzmmwaﬁ" T nre 1 Kool proksymalngidystang cleltromagnetycanym okreslonym ponize,a nabyvica lub uzytkowni powinien zapeuic,zeest on stosovany wtym
biliteltsinformatie o Nadat u de Transportwig heeft verwijderd, moet u het opperviak van de Vulling observeren. De Herlaadbare units moet ~ © fg:’:’ﬁj;ﬁkj’y‘f,‘,a"g';",ﬁ'.'a‘"jofyyfzgf:f:m":;gsif’t‘g:ﬁ,"@jfo"k’ggj';":g‘;;";S‘Z‘y‘mfm t:;’d"e';';'r';‘z’;fam it 2ty Badanie odpornosci [Poziom badania IEC 60601 [Poziom zgodnodd i : G
Het instrument is alleen compatibel met de Herlaadbare units en de batterij waarnaar in deze handleiding wordt verwezen, worden vervangen door een andere Herlaadbare units s er een nietjeslade zichtbaar is. (s het nietjesbakje zichtbaar s, . Podtoga powinna by drewniana, betonowa
comps a j waama g e oreen and thanka nie mote sie wygodnie skompresowac do wysokosci zamknietej zszywki lub fatwo sie do wysokosci 481V styk 481V styk o s, betonon
Productcode en weefseldikte referentie staan vermeld in Kaart 02 - Herlaadbare units Productcodes. evat de Vulling mogelijk geen nietjes). iejeze] it zamkniets 2523wk, tkanka jst prreciwskasans, ponteas mofe byt zbyt grubs b sbyt cienka dla elektrostatyczne  [£2kV, #4 kv £2 kV, 24 kv i podtoga jest pokryt
Wanneer het instrument wordt gebruikt voor minimaal invasieve chirurgie, is een trocar nodig.  Niet articuleren als de kaken gesloten zijn. wybranego rozmiaru zszywki. IEC 61000-4-2 48KV £15 KV powietrze  |+8 kV,+15 KV powietrze ntetycznym, wilgotnosc wzgledna
o Bij de selectie van de Herlaadbare units moet zorgvuldig rekening worden gehouden met bestaande pathologische 4 4 powinna wynosié co najmniej 30%.
21 22 23 24



Elektryczne szybiie [
stany przejiciowe Bateria zasilane  braklinii sygnatowej >3m
Y 100 kHz
TRV miedzy liniami A Bateria zasilany | brak lini sygnatowej >30m [ub
-5 2 KV linia do ziemi .
Spadkinapiecia 0% UT;0,5 cyklu

|EC 61000-4-11 Przy 0°, 45 90°, 135°, 180°,
225, 270° i 315

70% UT; 25 cykliw
Przerwy w napieciu  [temperaturze 0°

|EC 61000-4-11 0% UT; 250 cykli

N/A Bateria zasilany

Pole magnetyczne o czgstotliwodcl zasiania

czestotliwosc pole (30 A/m 30 A/m powinno mie¢ charakterystyke do stosowania
magnetyczne 50Hz 50Hz W typowym miejscu w typowym $rodowisku
|EC 61000-4-8 lub l 3

Uwaga: U; odnosi sie do napiecia AC zasilacza przed przylozeniem napledia testowego-

Wiytyanel =

Urzadzent Ttadunkisa o stosowania w Srodowisku

elektromagnetycznym okreslonym ponizej, a nabywca lub uzytkownik powinien zapewnié, zejest on stosowany w tym

danie od| Sci___[Poziom badania IEC 60601 Sci
[3V/0,15 MHz ~ 80 MHz
6V w pasmach ISModo, |y
15 MHz do 80 MHz

180% AM przy 1kHz

ytyczne

Zaburzenia przewodzone
wywotane przez pola RF
EC 6100046

Wypromieniowane pola

3v/m 3V/m
180 MHz ~ 2,7 GHz 80 MHz ~ 2,7 GHz

elektromagnetyczne RF

IEC 61000-4-3 80% AM oy 1kHz 80% AM przy 1 kHz

Wytycznei

Urzadzenia lery i tadunki s do stosowa srodowisku

elektromagnetycznym okreslonym ponizej, a nabywca lub uzytkownik powinien zapewnié, zejest on stosowany w tym

Cuidado: Antes de fixar o tecido, certifig 5 grampos, stents, fios-guia, etc. dentro

das mandibulas. Disparar sobre uma obstrucao pode resultar numa acc3o de corte incomplta, agrafos mal formados, e/ou

incapacidade de abrir as mandibulas.

12. Depois de posicionar as mandibulas, fechar as mandibulas puxando o Botéo de PARA BAIXO (llustracéo 09). O Botio de
seguranca acender-se-4 depois de as mandibulas do Botdo de seguranca 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: hadas ou ndo irem fechar, no disparar o

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

fecido. (Consultar o Quadro 02 - Unidades de Recarga Cédigos de Produto)

13.Para di d a para desengatar 0 mecanismo de seguranca, depois puxe e segure
0 Botdo de PARA BAIXO ) (lustragio 11) para comegar a disparar. Continuar a puxar e segurar o Botio de PARA BAIXO até o
motor parar e ouvir o feedback audivel

ota: R

Atentie: O mentiune de Atentie avertizeaz3 utilizatorul cu privire la o situatie potential periculoass care, daci nu este evitat,
poate duce la ranirea usoars sau moderata a utilizatorului sau a pacientului sau la deteriorarea echipamentului sau a altor
bunuri. De asemenea, poate fi utilizaté pentru a avertiza impotriva practicilor nesigure, Aceasta include atentia speciald
necesard pentru utilizarea sigurs si eficients a instrumentului si atenna necesara pentru a evita deteriorarea unui instrument
care poate apéirea ca urmare a utilizari sau a utilizari necorespunzatoa

Noté: O mentiune de tip Not indicé o operatiune, o practica sau o condme necesars pentru a executa eficient o sarcina.
Descriere

iReach Omnia Capsatoare articulate electrice (denumit in continuare "Instrumentul") sunt instrumente EO sterile, de
unica folosinta pentru pacient care, atunci cand sunt utilizate fmpreund cu unitatile de reincarcare, ot téia si capsa simultan
tesuturi. Un instrument chirurgical steril, portabil, alimentat cu baterii, conceput pentru a fi utilizat in timpul procedurilor
chirurgicale endoscopice pentru transectarea i rezectia rapid a tesuturilor i crearea anastomozelor; poate fi utilizat si
in timpul interventiei chirurgicale deschise. Dispozitivul este destinat sa taie mecanic tesutul si s& aplice simultan capse
chirurgicale pe laturile rezultate ale liniei de tiiere, cu putere de la un motor in maner. Acest dispozitiv este e obicei incircat

afixagio do ecid duranteal d do disgaropar assegurr uma melhor

cu capse i poate i ca un pistol n design. Acesta este un dispotiv de unic folosint.
a ia 01)

formagao de agrafos. O u g

Nota: A queima pode ser feita em pausa, liberiando o Botia de PARA BAI. Pars continuar disparar puar e segurar o Botio

de PARA BAIXO. Para abortar o fogo e retrair a faca antes de atingir o Marca de grapas, puxar e segurar o Botio de PARA CIMA.

Quandoa faca voltar 4 sua posicdo inicial, a Unidade de Recarga & ndo ¢ uilzavel  deve ser subsfituida

Cuidado: O iminuir a sua veloci 4 a cortar teci

Cuidado: Se o motor parar ou parar, fazer uma verifcago visual para garantir que o Indicador de lamina de corte atingiu

o Marca de grapas. O processo de disparo pode vir a parar e o tom audivel serd ouvido se houver tecido excessivo entre 05

maxilares. Em tal situagao, puxar o Botdo de PARA CIMA para devolver o Indicador de lmina de corte & sua posigéo 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.

14.0 Botio de PARA BAIXO e o Indicador de limina de corte regressaro a sua posigéo inicial, As mandibulas podem ser
abertas puxando o Botdo de PARA CIMA. (llustrago 10). Inspeccionar o local de

fiftul [02] Ax
arghie de articulare 04] Buton rotativ
aterie de luming uton de sigurants
anou de acces pentru comanda manualg prioritara aterie

utonul de descarcare 10] Butonul SUS
utonul JOS 12] Clem3 de eliberare a

04] Cala detransport
6] Mark de capse

Avertismente si precautii

o Examinati cutia de transport si instrumentul pentru a vedea daca exista semne de deteriorare in timpul transportului.
Notati orice lips3, ruptura sau deteriorare aparents, pastrati dovezile, anuntati imediat Serviciul Clienti sau Distribuitorul si
nlocuii instrumentul cu unul nou. Nu utilizati un produs deteriorat.

Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de citre persoane care au o pregitire adecvats si sunt familiarizate cu
tehnicile minim invazive. Consultati literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole inainte de efectuarea
oricéirei proceduri minim invazive.

Instrumentele pentru proceduri minim invazive pot avea diametrul diferit de la un producstor la altul. Atunci cand astfel
de instrumente si accesoril de la producitori diferiti sunt utilizate impreuna intr-o procedurs, verificati compatibilitatea lor
‘inainte de procedura.

Nu utilizati instrumentul dacé arborele este vizibil indoit.

Instrumentele sau dispozitivele care intra In contact cu fluidele corporale pot necesita manipuliri speciale de eliminare
pentru a preveni contaminarea biologica.

Instrumentul trebuie eliminat dupa procedur, odat ce pachetul este deschis.

Instrumentul este proiectat, inspectat si fabricat numai pentru o singura procedur3. Nu reutilizati, nu reprelucrati si nu
resterilizati instrumentul, deoarece acest lucru poate compromite integritatea structurali a instrumentului si/sau poate
ducela defectarea instrumentului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

o Reutilizarea instrumentului poate crea un risc de contaminare, infectie sau de infectie incrucisats, inclusiv, dar fars a se
limita a, ransmiterea de boliinfectioase, care pot duce la vatamari, boli sau deces.

® Nuincarcati instrumentul de mai mult de 16 ori. Instrumentul se poate declansa de un numdr maxim de 16 ori. Utilizarea
unui material de ranforsare aliniei de capse poate reduce numérul maxim de tra

.

Dupé ce ati indepartat Cala de transport, observati suprafata cartus. Rezerve Tebuie nlocuit cu un alt Rezerve dacs este
vizibila vreo tava de capse. (Dacé este vizibild tava de capse, este posibil ca cartus sa nu contin capse).

Nu se articuleaza atunci cand falcile suntinchise.

Atunci cand se selecteazi Rezerve, trebuie s se tina seama cu atentie de conditiile patologice existente, precumsi de orice
tratament prechirurgica,cum ar radioterapia, la care pacientul ar fi putut fi supus. Anumite afectiuni sau tratamente

Cuidado: O motor iré parar quando houver um blogueio de saida. Soltar o Botdo de PARA S0 puxarn Bolao de PARA
CIMA para devolver a faca a sua posicao inicial. Neste momento a mandibula esté fechada, abrir as mandibulas puxando o
Botdo de PARA CIMA de modo aafastar o insitumento doteido trancado.Emsegui, fechar a mandibula, purandoo Botio
de PARA BAIXO. Retirar Po, abrir i recarregara

Cuidado: Se a faca ndo se retrair:

a. Primeiro, garantir que o Instrumento é alimentado. Isto pode ser verificado verificando se o Luz da bateria esta iluminado.

Mark e proximalg

[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.

ot 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.

Utilzare oricrui at tip de baterie decat cea furnizats cu instrumentul poate duce a cresterea EMISIILOR sau la sciderea

IMUNITATII instrumentului.

o Evitati utilizarea instrumentului adiacent sau suprapus cu un alt echipament. Dacé este necesar sa utilizati instrumentul
adiacent sau stivuit cu un alt instrument, fiti atenti si observati orice anomalie.

Em seguida, puxar novamente o Botao de PARA CIMA. " - " Pt oy * Nu modificati instrumentul fara autorizatia producatorului.
u e § b. Se o Indicador de [amina de corte ainda ndo regressar, executar a Substituicio Manual: primeiro remover o painel marcado Atundi cand instrumentul este utilizat pentru o interventie chirurgicald minim invaziv, este necesar un trocar. o Utilizarea altor accesorii decét cele specificate sau furnizate de citre producitorul acestui echipament ar putea duce la
RF (IEC 61000-4-3) ituicio Manual” na parte superior do Instrumento. Duas alavancas serdo expostas. Puxar a alavanca marcada '1' Specificatiile produsului cresterea emisiilor electromagnetice sau la sciderea imunititii electromagnetice a acestu instrument si la o functionare
Czestotliwodé [Pasmo ¢ o Modulacia Odlegtos¢ |Pozi perpendicularmente ao Instrumento, depois mover a alavanca marcada "2' para a frente e para trds até que ndo possa mais Graficul 01 - C« nec 3
badania (MHz) |(MHz) ) |w) (m) i (V/m) ser movida. O Indicador de lamina de corte estara agora na posiao inicial. Isto pode ser verificado visualizando a posigo do Descriere Lungimea i (mm) u.ungume ax (mm) _|Baterie inclusa in pachet o Tn cazul’n care h liniel de capse nu poate fi observat in mod clar, nu continuati s3 utilizati acest instrument
o5 350350  |reTRAG00 Modulacja 15 03 - Indicador de [3mina de corte no fundo do Mandibula da recarga. Se o Unidade de Recarga for articulado, pivotar o Alavanca Lung3 articulats__|500 255 a o Instrumentul trebuie s3 fie utilizat ntr-un mediu electromagnetic specificat. Pentru mai multe informatii, consultati Ghidul
impulsowa 18Hz | - de Articulago para o devolver 4 sua posico original. Retirar o do trocarte. O i de poder ser [Articulare medie _|400 155 a si declaratia producatorului pentru CEM. Nerespectarea acestor instructiuni poate cauza functionarea defectuoasa a
v ™ utilizado apbs a substituicio manual. rtarticdlat ]330 85 a instrumentului.
450 30470 |CHRS 60, 15kHzodchylenie |2 03 28 Cuidado: Incompleto firing pode resultar em agrafos malformados, linha de corte incompleta, sangramento, efou difficult oS articutat 500 P AT o Instrumentul nu poate i operat in mediu mbogtit cu oxigen.
1kHz sinusoida remogao dos instrumentos. ) ) Arfieore mede—T700 T T © O notificare adresats utilizatoruluisi/sau pacientului ¢ orice incident grav care a avut loc n legaturs cu dispozitivul trebuie
710 Cuidado: A fixagio e o disparo sobre linhas o de di ’f N raportat citre Reach Surgical, Inc. prin intermediul com si citre autoritatea da
73 704787 |TEBand13,17  |Modulacia 2 03 A Cuidado: autilizar di o estver a funconar corectamente. Scurt articulat__[330 85 alu statului membrun care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
T — ’ impulsowa 217Hz - 15. Puxar suavemente o instrumento para longe do tecido lransec(adu e garantir que o teci ‘mandibul durile de prod Paral tehy
s BT Cuidado: Examinar s linhas de agrafos para hemostasia e fecho de agrafos adequado. A hemorrag\a menor pode ser Lungime iniede | P - T * Batere evludri DC 124 1550mah,
;; TeTRASD, controlada com suturas manuais ou outras técnicas apropriadas. ) . Culoare  [suturs doachies e et tomututun Pl nu este rezistent a pétrunderea fluidelor si este clasificat conform IEC 60601-1 ca IPX0.
I I 14 Modulacja , s . 16. Antes de remover o instrumento através do trocarte, afastar as mandibulas de qualquer obstrucio dentro da cavidade do m) leschisi (mm)  [inchisé (mm) Ja tesutului rocarului (mm) + Inetrumentul necesis precauti speciale in ceea ce priveste CEM si trebuie instalat i pus in functiune in conformitate cu
. eshivacy impulsowa 18Hz - corpo, mantendo as mandibulas abertas e dentro do field de viso, e rodar o Alavanca de Articulagdo de modo a que as o 30 ; X3 ascular informatiile privind CEM furnizate i acest document. Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta
930 e band s mandibulas fiquem direitas, néo articuladas. G a5 ¥ 75 ascular echipamentele electrice medicale.
an Cuidado: Os maxilares devem ser rectos, no articulados ao inserir ou remover o instrumento do trocarte. Néo o fazer pode . Cerinte de stocare
1720 G5 1800; resultar na nsercdo o, Gl P’ X 75 ascilar e T35
1845 (CDMA 1900; Modulacia 17. Para remover através de trocarte, primeiro cert as mandibulas estio direitas, n3o articuladas. Em seguida, 30 - : ubire “10%
1700-1990 GSM 1900; DECT; i cowa 217z | 03 28 fechar as mandibulas, puxando o Botio de e Remover, depois puxar o Botdo de PARA CIMA para abrir as 45 ubire presmnEa oS00 P~ 060 hPa
1970 LTE Band 1,3,4, mandibulas. 60 ubtire
%5 UMTS Eliminagio astru__[45 lediu mﬂc 54°C
luetooth, WLAN, Uma vez utilizado o Instrumento, dependendo dos regulamentos locais, pode ser eliminado de acordo com o astru__[60 tediu 0%~
2450 12400-2570 80211 b/g/n, Modulacja A 03 g hospitalar apés a remogdo do Bateria. Se o Instrumento exigir descontaminagdo antes da eliminao, seguir o protocolo ferde [45 rosime Presmnsa aerului: 500 hPa ~ 1060 hPa
RFID 2450, impulsowa 217Hz hosp\talar ea regulamenta;ao local. 0 Instrumento usa~d0 e 0 Unidades de Recarga também partilham o mesmo método de Jerde 60 rosime Cerinte privind mediul de operare
LTE Band 7 delimpeza e desinfeccao do Bateria abaixo. n 30 Vascular/ subtire |12 10°C~40°C
5240 Batena Ellmlnacao Umiditate relativa: 30 % ~ 75 %
Modulacja n 45 ¥ /LO/L. ascular [ subtire o
5500 15100-5800 |WLAN 802.11a/n impulsowa 217Hz 0.2 0.3 9 Abat n 60 I 0/L. /ascular / subtire Presiunea aerului: 800 hPa ~ 1060 hPa
5785 A batena deve ser removida do instrumento antes de ser descartada. A bateria e o instrumento devem ser descartados Tet 30 i I P!
[ et = — — 0 com as normas locais. Se a bateria precisar ser limpa e desinfetada antes do ot JE /L. ed!“/g’°S este controlat de un program software incorporat cu versiunea de software VOL. Programul software este
Wytye o i descarte, s\gaoprotocolodo hospital ou as instrucdes de limpeza e desinfeccio da bateria abaixo. gé: E’ ; X ; 2 B d::; 00 destinat s3 detecteze curentul. in cazul in care curentul este prea mare, software-ul va fntrerupe circuitul pentru a evita
ku 5L torul
e'eﬁ"‘)’"zg”f'{”“y'“ °‘<’95‘°"Y'" porizl 2 nabyc ub GSAkoNnIk powien zapeui,z feston ywiym Se o compartimento de baterias precisar ser descartado antes da instalagdo no instrumento (por exemplo, o produto esté egru___[45 / 2 [Extragros Data expirarii
Srodowisku elekts _ fora da data de validade indicada na emhalagem © compartimento de baterias (a\u) primeiro instale o ct de egru 60 Ik 2 xtra gros este sterilizat cu oxid de etilen3. Data de expirare este inscrisd pe ambalaj. Nu utilizati acest Instrument dupa
Badanie odpornoci [IEC 60501 badania_|Modulacja Poziom testu odporno3ci(A/m) baterias no , em seguida, esgotado. m 0 X % ascular data de expirare.
0dpornos¢ na 1342k Modulacjaimpulsowa, o Apés utilizagio . i 45 X X ascular Cum se livreazi
zblizeniowe pola 2.1kHz 0 Bateria deve ser retirado do Instrumento antes de ser eliminado. i 60 fascular Acestinstrument este livrat steril pentru utilizarea la un singur pacient. Aruncati-| dupa utilizare.
magnetyne | seuz gﬁ:ﬂaqa impulsowa, |, ¢ Se Batera exigr descontaminagdo antes da eliminagdo, seguir o protocolo hospitalar ou as instrugBes de limpeza e EQ btire Orientari si declaratia producitorului pentru CEM
- 4 2 - desinfecgo Bateria abai Trebuie evitat3 utilizarea langs sau cu alte deoarece ar putea duce la o
Para remover o Bateria,espremer o Patilha de liertagio da baterias no Bateria e puxi-lo para ora.(lustrago 04) — vbthe functionare 3 o astfel de util necesars, acest echipament si celelalte echipamente trebuie s3
tru a verifica daci functioneaza normal.
2 astru__[45 fediu pen M
PT Po ugue ortabile de de radiofrecvent (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de
astru__ |60 .. lediu tenele ext
anten si ) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inci) de orice parte a Capsatoare articulate electrice
Antes e utizar este nsirumento, lia atentamente o seguinte contetdo. R ) o AVISO: N3o utilizar autoclaves hospumares para esterilizar ou desinfectar o Bateria. n 30 .0/: /1.0/1.2 ascular / subtire si Rszervs m(luslv cablurile specificate de FABRICANT. In caz contrar, ar putea rezulta degradarea performantelor acestui
Este documento foi c¢ id ajudar na utilizaca nento. No é uma referéncia para técnicas cirlrgicas. Limpeza manual an [a5 .0/2.! L0/1.2 fascular / subtire echipam
Convengdes Padréo Utilizadas: Cuidado, AVISO, e Declaragdes de Notas @ Passo 1 Retirar o Bateria do Instrumento antes da limpeza. an 60 .0/2.5/3. .0/1.2! ascular / subtire NOTA: Camctensuulede EMISlI ale instrumentului l fac potrivit pentru utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A).
As informacdes relativas a conclusdo de uma tarefa de forma segura e exaustiva serdo fornecidas sob a forma de uma ® Nota: Bateria ndo deve ser submerso em dgua ou solugdes de limpeza. B fiolet 30 .0/3.5/4. /1.5/1.7" tediu/gros Tin cazuliin care este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesard, in mod normal, CISPR 11 clasa B), este posibil
declaracio de Cuidado, AVISO, ou Nota. Estas ® Passo 2 Limpar as superficies Bateria com um detergente de pH neutro ou detergente enzimético de pH neutro, preparado 1D45PULE _[Violet 45 0/ /1.5/1.7" tediu/gros cainstrumentul s nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii de radiofrecvent. Este posibil ca utilizatorul
devem serlidas antes de se prosseguir para a etapa seguinte de um procedimento. de acordo com as instrugdes do fabricante. s fie nevoit 3 ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.
Passo 3 Utilizar At Giodell 1D60PULB liolet 60 .0/3.! L5/L.7! lediu/gros

Adverténcia: Uma declaragao de aviso ndica um procedimento, prtica ou condicgo de operagdo ou manutengdo que, se
o for perda de vidas.

Cuidado: Uma declaracio de cuidado alerta o it para uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for
evitada, pode resultar em lesGes menores ou moderadas para o utilizador ou paciente ou danos no equipamento ou outros
bens. Pode também ser utilizada para alertar contra préticas inseguras. Isto inclui os cuidados especiais necessrios para a
utilizagdo segura e eficaz do instrumento e os cuidados necessarios para evitar danos a um instrumento que possam ocorrer
em resultado da sua utilizago ou utilizagéo indevida.

Nota: Uma declaragdo de nota indica uma operacao, pratica, ou condigdo que é necessaria para executar uma tarefa de forma
eficiente.

macias para limpar

Passo 4 Assegurar que as dreas contendo fendas sio cuidadosamente esfregadas.

Passo 5 Limpar bem o detergente com agua morna da torneira.

Passo 6 Realizar inspecgdo visual para determinar se os detritos s3o removidos.

Passo 7 Repita a limpeza conforme necessrio para obter uma limpeza visual Bateria.

Desinfecgdo quimica

0s desinfectantes deve ser preparados e utilizados de acordo com s recomendagbes do fabricante. Recomendarse que o

desinfectante quimico seja limpo com agua da torneira.

@ Alcool isopropilico a 70%
10% (solugdo de hipoclorito de sodi

P

o Examinar a caixa de transporte € o Instrumento para detectar sinais de danos de transporte. Notar qualquer flta, quebra,

Descrigdo

0 iReach Omnia Grampeadores articulados motorizados 1doravan(e referldo como o sao Avisose
estéreis EO, de uso Ginico paciente que, quando usados com arga, podem ortar e grampear

tecidos.

Instrumento cirirgico estéril, portti, alimentado por bateria, projetado para ser usado durante procedimentos cirirgicos
endoscGpicos para transecco e resseccdo rapida de tecidos e criagdo de anastomoses; também pode ser usado durante
cirurgia aberta. O disp acortarn otecido e apnu. grampos cirdirgicos nos
lados resultantes da linha de corte, c tor na alca. Este di om grampos

ou dano aparente,reter as provas, notifcar imediatamente o Servigo ao Cliente ou o Distribuidor e substtuir por um novo
Néo utilizar um pi d

o 05 procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formagéo adequada e

familiaridade com técnicas minimamente invasivas. Consultar a literatura médica relativa a técnicas,

Diagrama 03 - Accesorii

u vorimpiedica inchiderea electricé si declansarea instrumentulu.
trebuie s3 fie utilizat intr-un mediu electromagnetic specificat. Respectatj instructiunile din tabelele urmétoare

atundi cand utilizati

Denumire comerciala [Cod produs |
IREACH Powered Battery [PB-A |

[chidsi - .

Utilizare preconizata
Acest instrument este destinat transectiei, rezectie tesuturilor si/sau credirii anastomozelor.

Acest instrument este destinat s3 fie utilizat impreuns cu Rezerve pentru transectie, rezectie si/sau crearea de anastomoze,
Acest instrument are aplicatii in operatiile deschise si minim invazive, inclusiv in chirurgia toracics, abdominal, ginecologica
si urologica. Acesta poate fi utilzarn o obisnuit pentru transectia si rezectia plamanilor, a tesutului bronsic, a intestinelor,
astomacului, 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.

ealizagdo de qualq

& pode ser como pistola em design. Este éum d\spnsmvu deuso Gnico. 05 para invasivos podem vanarem dismetro de fabricante para fabricante.
Nomenclatura - Instrumento (llustragéo 01) Quando t: essorios d conjunto num verificar a
i sua compatibilidade antes do procedimento.

01] Pino Haste JU-

03] Alavanca de Aiculacio ofo rotativo © Naoutiizaro

5] Tz 22 batera b0 e seguanca * Osinstrumentasou disposiivos que entram em contact com fuides corporais podem exigr uma manipulgéo especil

- decliminac 0 biold

[07] Controle manual ateria . O mnagEo P 0 g rceinento, uma vez aberta a embalagem.

[09] Botio de recarga e descarga otio de PARA CIMA . o & concebido, i e fabricado apenas para um Gnico procedimento. Nao reutilizar, reprocessar
[11] Botdo de PARA BAIXO atilha de libertacdo da bateria ou reesterilizar o pois pode a integridade estrutural do instrumento, e/ou levar a falha do

[o1] Mand\bulada bigorna Mandibula da recarga
03] Rec: [04] Cunha de bloqueio
[05] Ponta

instrumento que, por sua vez, pode resultar em lesio, doenca, ou morte do paciente,
A reutilizacdo do Instrumento pode criar risco de contaminagéo, infeccdo ou infecgdo cruzada, incluindo, mas néo se
limitando 3 transmissdo de doencas infecciosas, que podem levar a ferimentos, doencas ou morte.

Nao carregar o Instrumento mais de 16 vezes. O Instrumento pode disparar por um ndmero méximo de 16 vezes. A

[07] Marca de Corte
09] Indicador de lamina de corte
[11] Indicador d

Informagdo de Compati
Oinstrumento 6 é compativel com o Unidades de Recarga e a bateria referenciada neste manual 0 Cud\go do Produto e a
referéncia da espessura do tcido estdo listados no @

Q cirurgia mini

, € necessario um lrocarte
Especificagdes do pro
Quadro 01 Codigos de pvodutos deinstrumentos

utilizag3o de material de reforco d duzir 0 nimero

Depois de remover o Cunha de bloquelo, obsevvara superfue do Recarga. 0 Umdades 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
poderé nio conter agrafos).

Néo articular quando as mandibulas estdo fechadas.

Ao seleccionar o Unidades de Recarga, deve ser dada especial atengao as condices patologicas existentes, bem como
a qualquer tratamento pré-ciriirgico, tal como radioterapia, que o paciente possa ter sofrido. Certas condigdes 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.

Firumen . o Autilizagio de qualquer outro tipo de bateria para além da bateria fornecida com o Instrumento pode resultar num
Descricdo N do Compril ) na aumento das EMISSOES ou numa diminuig3o da IMUNIDADE do Instrumento.
instrumento (mm) i . Evaar utilizar o Instrumento adjacente ou empilhado com outro equipamento. Se for necessario utilizar o instrumento
[Articulacdo Longa 500 255 Sim empilhado com outro instrumento, prestar atenczo, e notar quaisquer anomalias.
[Articulaco média 400 155 Sim © Nio modificar o Instrumento sem autorizago do fabricante
[Articulacio curta 330 85 [Sim * Autlizagio de acessrios diferentes dos especiiicados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento podena vesultar
[Articulacio Longa 500 255 NGo num aumento das emissGes electromagnéticas ou numa diminuigo da i
[Articulaciio média 200 155 Nao resultar num funcu)namento incorrecto.
[Articulacio curta 30 55 Nao o s i fada no puder ser , ni autilizar este
" dades d: digos d a . o instrumento deve ser utilizado num ambiente el é Para mais consultar
Quadro 02- Unidades de Recarga C3digos de produtos e do fabricante para CEM. O ndo cumprimento destas instrugdes pode causar o mau
Comprimentoda . P ™ comoatibil do
Cor [linhadeagrafos [ v O 28F o tecid . 0 pod do sob ambi iquecid
( p Trocar-Trocar (mm| 20 p g 0 -
(mm) (mm) . Dmavts paciente de que qualquer incid q ocorrido em relago ao dispositivo deve ser
Cinzento [30 X 75 [Vascular relatado 4 Reach Surgical, Inc. por meio do site i com e 3 autoridade do Estado
Cinzento [45 X .75 [Vascular Membro no qual o ususrio efou paciente ests estabelecido.
inzento [60 .75 [Vascular Parametros técnicos
o o Bateria : DC 12Y,1550mAh.
o ® Oinstrumento nao é resistente 3 entrada de fluidos e é classified segundo a norma [EC 60601-1 como IPX0
o ® 0 Instrumento necessita de precaucGes especiais relativamente a CEM e precisa de ser instalado e posto em servigo de
o acordo com CEM fornecidas neste documento. O equi portétil e movel de
Z d:g pode afectar o equipamento médico eléctrico
rosso °C~35°C
Y X rosso Humidade relativa: 0 % ~ 70 %
012,573 - 75/L0/1.2 ascular/ Thin Pressio de ar: 500 hPa ~ 1060 hPa
/2.5/3.¢ 2 fascular/Thin Requisilosdetranspone
0/2. 2 ascular/Thin C~54C
0. /15/1.75__|Médiojgrosso Hurmdaderelauva 0%-~70%
XER ST 500 hPa ~ 1060 hPa
3.5/ JLS/LT Wity
10°C ~ 4(
0/4.5/5. 2 ra Grosso oc 300 < %
0/4.5/5. 75/2.0/2.2 ra Grosso Pressio de ar: 800 hPa - 1060 hPa
1! fascular
X ascular ontrolado por um programa de software incorporado com a verséo do software VOL. O programa de
X ascular software Gesting0 2 detectar a ortente. 6. contnte or demaciado alt,  software cortar o Ceuto para evitar danos no
ino
Fino Data de Expiragéo
Fino 0 por Sxido de etileno. A data de expiragéio é rotulada na embalagem. Nao utilizar este instrumento
Tvédio para além da sua data de validade.
° 2 i
X Meédio . ) - . . PR
Este fornecido estéril para utilizagéo em pacientes individuais. Deitar fora apds utilizago.
253 25 |Vascular/Thin “ el hh"“fm:a'r‘:g pacientes individuais. Def pos utiiza:
.0/2.5/3 25 |Vascular/Thin AVISO: A um.za;ao do Instrumento adjacente ou com outro equipamento deve ser evitada porque poderia resultar
.0/2.5/3. .75/1.0/1.2! [Vascular/Thin em funcionamento incorrecto. Se tal utilizagdo for necesséria, este equipamento e os outros equipamentos devem ser
.0/3.5/4. .25/1.5/1.7 observados para verificar se estéo a funcionar normalmente.
3.5/ 25/15/L7 & AVISO: 0 de PORTABLE RF (incluind como cabos de ants te d
.0/3.5/4. 2 [Médio/grosso ser utilizado a uma distancia ndo inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer p;
Quadro 03 - Acessérios e Unidades de Recarga, incluindo cabos pelo FABRICANTE. C ario, a degradacéo d deste
- — i resultar,
I%“ comercial [Cadigo do produto ] NOTA: As EMISSOES do tornam-no adequado para utilizagio em dreas industriais e hospitais
REACH Powered Battery [PB-A | (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual a CISPR 11 classe B é normalmente necessaria), o
Uso Pretendido Instrumento pode ndo oferecer protecco adequada aos servicos de comunicago por rédio-frequéncia. O utizador poderd
Este instrumento destina-se 4 transecco, ressecéo de tecidos e/ou criagéo de anastomoses. ter de tomar "‘e““‘as de mitigaco, tais comoa edisparado.
icacs j
IndicagGes o nstrumento deve ser utizado num amblente elemomagneum especificado. Siga as instrugdes das tabelas seguintes a0

Este instrumento destina-se a ser utilizado com o Unidades de Recarga para a transecgio, resseccio, ejou criagio de
anastomoses. Este instrumento tem aplicacGes em cirurgias abertas e minimamente invasivas, incluindo cirurgias toracicas,
abdominais, ginecoldgicas e urologicas. Pode ser tipicamente utilizado para a transecco e resseccio de pulmaes, tecido

utilizar o

Mediul de utili

Acestinstrument este destinat utiiziri intr-un spital.

Populatia de pacienti i edicala a sa fie tratata

Pacienti cu varsta de 3 ani si peste care necesita rezectia si reconstructia organelor si tesuturilor din cavitatile toracica si

abdominal

Beneficii clinice

+Timp operator mai scurt;

+Mai putine pierderi de sange intraoperator;

*Reducerea cum ar fi scurge

Contraindica

© Nuutilizati instrumentul pe aort3.

© Nuutilizati instrumentul pe tesut ischemic sau necrotic.

© Nu utilizati instrumentul pe vasele majore far3 a lua mésuri 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 (inamme capsa inchis3) pentru fiecare dimensiune de capse. In cazul in care
tesutul nu se poate comprima confortabil pan la inltimea capsei inchise sau se comprima cu usurint3 pan3 la o inltime
mai mica decat inaltimea capsei inchise, tesutul este contraindicat, deoarece poate fi prea gros sau prea subtire pentru
dimensiunea capsei selectate.

® Instrumentul nu este destinat utilizérii atunci cand capsarea chirurgicala este contraindicatd.

Efecte secundare

Complicatiile potentiale legate de utilizarea instrumentului, Rezerve si Baterie includ hemoragia, rinirea tesuturilor,

introducerea unei suprafete nesterile sau transferul e agenti patogeni, reactii inflamatorii sau accidentale ale tesuturilor,

socuri electrice, daune materiale sau daune aduse mediului. in plus, o sutura incomplets, incapacitatea de a tiia sau

deteriorarea Instrumentului pot provoca leziuni accidentale, prelungirea timpului de operare sau schimbarea metodei de

operare.

MR Conditional

Testele nonclinice au demonstrat c3 capsele implantabile sunt conditionate de rezonants magnetici. Un pacient cu capsele

poate fi scanat n sigurant3 intr-un sistem RM in urmétoarele conditii:

© 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 specifici (SAR) medie a intregului corp, raportata de sistemul RM, este de 2 W/kg pentru 15 minute de
scanare (adic3 pentru fiecare secvent de impulsuri) in modul de functionare normal.

© in conditl de scanare definite, se asteapta ca capsula s3 produc o crestere maxim3 a temperaturii de 1.8°C dupé 15

inute de scanare continua entd

 Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de caps3 se extinde la aproximati 3 mm de la acest implant
atunci cand se utilizeaz o secvents de impulsuri cu ecou de gradient i un sistem RMN de 3 Tesla.

Instructiuni de utilizare

Tnainte de utilizare

1. Verificati compatibilitatea instrumentului si a accesoriilor inainte de utilizare.

nu fntoarceti in

scoateti instrumentul din ambala. Pentru a evita

Instrumentul si Rezerve sunt destinate a fi utilizate in mediul specificat mai jos, iar aral au
utlizatorul trebuie s se asigure cé este utlzatn acest mediu :
[Testul de emisii E Mediul ic- orlentart
Capsatoare articulate electrice si Rezerve ilizeaza energia RF numai
Emisiune RF Grupa 1 pentru functia sa \nlema Prin urmare, emisiile sale de RF sunt reduse si
CISPR11 P exista bil produce interferente asupr:
electronice din apropiere.
[Emisiune RF CISPR 11 ClasaA
Distorsiune armonica N N
Distorsune o /A ModeleleCapstcarearicltedlectice i Rezervesunt adeciate penty
Fluctuati de terstune sTTcher [\ :
IEC 61000-3-3
Ghids declrole “munitate 7
culate electrice s Reze 3T mediul Tos,Tar
Ic ardt sau utilizatorul trebuie 53 se asigure ca este utilizat in acest mediu elec
Test de imunitate Nivelul de testare IEC 60601 [Nivelulde Mediul electromagnetic - orientsri
” Podeaua trebue s3 fie din lemn, beton sau
Descarcare +8 KV contact +8 KV contact
electrstaics 2k kv R e s
IEC 61000-4-2 +8 KV, +15 kV aer 48 kV, +15 KV aer relativ trebuie s3 fie de cel putin 30%.
Tranati electrice apide |,
| explozi - /A Baterie alimentatsi i linie de semnal >3m
s Frecventa de repetitie de 100 kHz
Surse SRV e Ta e o Baterte almentat s ici o ine de semnal
IEC 61000-4-5 -2 KV linie-pdmant >30m sau care iese la exterior
0% UT; 0,5 ciclu
caderidetensiune a0, 45", o0, 1357, 1807, 225",
270°5i 315" N/A Baterie alimentat

fintreruperi de tensiune

e aen de 70% UT; 25 de ciclurila 0,

0% UT; ciclu 250

Campul magnetic de (Campul magnetic de frecventa de putere
frecventa deputere {30 A/m 30 A/m ar trebui s aiba caracteristicile necesare
nominals 50Hz 50Hz pentru a i utilizat intr-un loc tipic dintr-un

IEC 61000-4-8 |mediu comercial sau spitalicesc tipic.
Notd: U, se refers la tensiunea decurental(ema(lvasmse\ de alimentare inainte de aplicarea tensiunii de testare.
|Ghi i af ica

oot e R

rticulate electrice si n mediul ‘mai jos, iar
|cumparstorul sau utilizatorul trebuie s3 se asigure c3 este utilizat in acest mediu
[Test de imunitate _|Nivelul de testare [EC 60601 _|[Nivelul i Mediul ic - orientart

3V
0,15 MHz ~ 80 MHz
6V in benzile ISM intre

Perturbati prin
lconductie induse de

campurile RE 0,15 MHz 5i 80 MHz

EC61000-4-6 30%AM la 1kHz

Campuri RF EM

radiate 80 MHz 2,7 GHz 80 MHz~2,7 GHz
IEC 6100043 80% AMla 1 kiz 80% AM la 1 Kz

Capsatoare articulate electrice si T mediul ele
au utiizatorultrebuie 3 se asigure c este utilzat Tn acest mediu

icat mai jos, iar

ste
campul steril. Nu utilizati dacs ambalajul este deteriorat.

3. Instalati dispozitivul Baterie. Dispozitivul Baterie trebuie instalat inainte e utilzare. Acesta poate f ntrodus itr-o singura
orientare. (llustratia 03) Asigurati-va c 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 s3 existe niciun capac vizibil intre Baterie si
Instrument.

incircare

4. Tnainte de ancrca instrumentul cu un Rezerve, asigurati-vé c Cala de transport este la locul lu; nu utilzati Rezerve dacs
Cala de transport nu este[a locul i,

AVERTISMENT: Grosimea tesutului trebuie evaluati cu atentie fnainte de incircare. Consultati tabelul 02 - Rezerve Coduti

de produs pentru o selectie adecvats

AVERTISMENT: Nu scoateti Cala de transport inainte ca Rezerve s fie incrcat pe instrument.

Introduceti stiftulla capatul distal al lui Axn Rezerve. Asigurati-va 3 semnul sageti de pe Ax este aliniat cu semnul sigetii de

pe Rezerve. Dup3 ce Rezerve este complet ntrodus i Ax,fotiti-| la 45° in sensul acelor de ceasornic pentru a-{ bloca. Verificati

dac Butonul de descarcare se afla in pozitia sa initiala. Indepartati cuplajul de expediere a capsei si aruncati-. (Ilustratia 05)

Instrumentul este acum incrcat si gata de utilizare.

Atentie: Dupa ce Cala de transport este indepartat, inspectati suprafata Rezerve. Dac este vizibila vreo tav de capse, Rezerve

nu poate i utilizat i trebuie Tnlocuit.

Atentie: Nu trageti de Butonul JOS inainte de a scoate Cala de transport.

Descarcar

5. Pentru  descirca instrumentul, asigurati-va mai intai c falcile sunt deschise si nu sunt articulate. Trageti Butonul de
descircare inapoi cu o man3, rotiti Rezerve in sens invers acelor de ceasornic [a 45 de grade cu 0 alt3 mans si scoateti-| din
A Efbers Butonul de descrcare si verificati daca acesta a revenit in pozitia initial. Aruncati Rezerve folosit. (lustratia

06)

Atentie: Inainte de descarcarea instrumentulu, falcile trebie s fiedescise 5 nearticulate. Descrcarea ntp ce e
sunt articulate si/sau inchise poate d ulare pentru a articula. Apsati
Butonul SUS pentru a deschide falcile.

AVERTISMENT: in cazul in care un Rezerve este descarcat faré a fi utilizat, dispozitivul Cala de transport trebuie s fie plasat
pe Rezerve in pozitia sa nitiald.

Utilizarea instrumentul
6. Pentru ainchide complet falcile, apésati si mentineti apésat butonul Butonul JOS (ilustratia 09).

Noti: Alternativ, puteti apéisa scurt butonul Butonul JOS pentru a inchide falcile la jum3tate. Apésati din nou pentru a inchide
complet alcile.

7. Pentru a deschide filcile, trageti de Butonul SUS (lustratia 10).

: Nu introduceti si nu scoateti instrumentul din incizie sau trocar in timp ce falcile sunt deschise. In caz contrar, se
ampina difi

imuni fir RF (IEC 61000-4-3)
Frecventade [Bandd  [g, o Modulatie Putere Distanta |Nivelultestului de
testare (MHz) _|(MHz) ! maxim (W) |(m) __[imunitate (v/m)
Modulatie de
385 380390  [TETRA400 P 03 7
(GRS 460, FM 25kHz deviatie
450 430470 SRR i e 1 03 28
0 Wodulatie de
s roi7e  (TEBanda13,17 fOMEERSE o2 03 o
810
870
Modulatie de
500960 ! 2 03 2s
. impulsuri 18Hz
1720
1845
Modulatie de
1700-19%0 ; impulsuri 217Hz g 03 28
1970 LTE Band31,3,4,
25, UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2450 24002570 |802.11 b/g/n, o e e |2 03 28
RFID 2450, P
LT Band 7
Modulatie de
sto0se00 [wianso21ia  [IOCHARESE o2 03 o
i declaratia 5 Ampurile mag
Copsetoareartclat lectice i 23l in mediul maijos, iar

utilizatorul trebuie s se asigure cé este utilizat in acest mediu electromagnetic:

ltats retragerea sise autrocarul.
8. Pentrua articula, pivotati Parghie de articulare pentru a articula falcile.

Atentie: Instrumentul poate f articulat doar pana la un unghi maxim de 45°. Va exista o rezistent & atunci cnd

se atinge unghiul maxim. Evitat sa aplicat o fort excesiva pe Parghie e articulare, deoarece ar

Testdeimumtate Frecventa de testare IEC 60601 _|Modulatie Nivelul testului de imunif \/
[ e 134 24012 Modulfia mpulurior,
iz
13.56MHz.

Atentie: Pentru a articula instrumentul in interiorul cavitstii corpulu, asigurati-vé c falcile r3man in erons i camp

claracdo do fabricante - emissa

vizual
Atentie: Nu introducefi s nu scoatefiinstrumentul din incizie sau trocar in timp ce falcile sunt articulate. In caz contrar, se pot
ul

Modulatiaimpulsurilor,
IEC 61000-4-39:2017 |50kHz

o Jnidades de Recarga dest utilizados abaino, €0 intampina dificultstiin u trocarul
bronquico, intestinos, estomago, uretra, im, itero, etc. comprador ou utilizador d d Atentie: Nu artculat fcil atunci cand acestea sunt inchise
Utilizador Pretendido » Teste de emissao C o 7 fentacio 9. Pentruaroti, di | Buton rotativ. (Ilustratia 08). Ax poate i rotit i Pred pouZitim tohto pristroja si pozorne precitajte nasledujuci obsah.
éutilizado para d que util parafins cirdrgicos. 105 Grampeadores articulados motorizados € Unidades de 10. Pentru a ntroduce instrumentul prin trocar, asigurati-vi mai ntai cé facile sunt drepte, nu articulate. Apoi, inchideti falcile ~~ Tento dokument je urceny na pomoc p" pouzivani tohto nastroja. Nie je referenciou pre chirurgické techniky.

Ambiente de Uso Pretendido - Recarga utilizam a energia RF apenas para a sua funcéo interna. tragand de Butonul JOS. Introduceti, apoi trageti de Butonul SUS pentru a deschide falcile. L . Poufité 3 strahy,
Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital. Emissdo RE Grupo11 Por conseguinte, as suas emissGes de RF sio baixas € ha pouca Atentie: Atunci cand introduceti sau scoatet] instrumentul din incizie sau trocar, it atenti si evitatj s& apasati din greseald pe Informécie tykajlice sa bezpecného a lbadhe vykonania tlohy sa poskytnd vo forme upozornenia, VAROVANIA alebo
Populago de pacientes pretendida e condicio médica a ser tratada CISPR11 possibilidade de produzir interferéncias em equipamentos Buton de sigurants si Butonul JOS, deoarece aceasta poate duce la declansarea accidentala a instrumentului. poznamky. Tieto vyhlasenia sa nachédzaj v celej dokumentacii. Tieto vyhlasenia by ste si mali precitat pred pokracovanim v
Paentes com 3 anos de idade ou mais que necessitam de ressectio e reconstrucio de érgios e tecidos nas cavidades Anicos pré Atentie: Dacs Instrumentul este declansat accidental in timpul introduceri prin trocar, iar procesul de declansare este  dalsom kroku postupu

3 bdominal Ermieeso RF CISPRIL s complet (se aude un feedback audibil), eliberati Butonul JOS si asteptati pana cand cutitul revine in pozitia initials, scoateti Varovanie; Vystrazné upozornenie oznacue previdzkovy alebo tidribovg postup, postup alebo stav, ktory by pri jeho
forécica e al Instrumentul din trocar mentinand falcile inchise; Deschideti falcile si reincarcati Instrumentul. dod holviest k b alebo strate 7ivota.

e o ham % art nedodrzani mohol viest poranemu 0s0b alebostrate ivot

Beneficios clinicos Dhiorcio ba minied EC RS2 s riculados motorizados ¢ Unidades de Recarga, Atentie: Dac nstrumentul ete declansat accdentl n imp ce este introdus prin trocar, far procesul de dectansare este ie: Vstraha upo v 6 situdciu, ktoré méte sposobit fahké alebo
* Tempo operativo mas curto; Flutuacbes devoltagem e cintlagio |5 utilizag incomplet,eliberati Butonul JOS si trageti de Butonul SUS pan cand cutitul revine i pozitia initial, scoateti stredne tazké {2 2lebo pacients, pripacine poskodenie zariadenia alebo ného majetku. Moze sa pouitaj na
«Menosperdadesangue - operatéria . : ) 0 _ _ trocar mentinand falcile inchise; deschideti fcile si eincarcati instrumentul. ) ) varovanie pred nebezpecnjmi postupi. Zahfiia osobitn(i starostlivost potrebn(i na bezpecné a Ginné pouzivane pristroja a
+Redug ais como Orentacio e Geclaracdo Go fabricante mundade 11. Pozitionati tesutul care urmeazs s fie sectionat intre 3lci. Trageti de Butonul JOS pentru ainchide alcile. starostlivost potrebnd na zabranenie poskodeniu pristroja, ku ktorému méte ddjst v désledku pouZivania alebo nespravneho
Contra-indicagbes Tdades de R 2 ser util mbient Atentie:  catesutul se afls la la mijlocul sectiuniifalcilor. Nu pozitionati tesutul la Mark pouzivania
 Naoutilizar o Instrumento na aorta eleclmmagneucoespec\ﬂ(adnahzlxo, o i dove de que é utiizado neste ambient de 13 52 Mari de capse. vitat orce “ingramaire, deoarece aceasta poate duce a o linie de capseincomplets. Poznamka: Poznamka oznatuje ginnost, postup alebo podmienku, ktord je potrebn na efektivne vykonanie Glohy.

Néo utilzar o Instrumento em tecido isquémico ou necrético. ectr Atentie: Inainte de a fixa tesutul, asigurati-vé ca nu existd obstacole, cum ar fi clipuri, stenturi,fire de ghidare etc. in interiorul Popis
 Naoutiizar rever o controlo proximal e distal. Teste deimunidade [Nfvel de teste EC 60601 Nivel de biente Z Tentacio falcilor. Trecerea peste un obstacol poate avea ca rezultat o actiune de tiere incomplets, capse formate necorespunzitor si/

ic i€ _ iReach Omnia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem (dale] len ,ndstroj) si sterilné nstroje na

o Aespessura do tecido deve ser cuidadosamente avaliada antes de se disparar. Consultar o Quadro 02 - Unidades de " E—— Ochsod e madeira, bet s ot de Felscmdehfad\c.t\en \ e Btons10S lostatia 9. Butond B o & o EC,ord i poucant s et opstounéhe nabjaniamaa sicasne reztastipet G, terlg

Recarga Codigos de Produto para os requisitos de compresso de tecido (Altura do agrafo fechado) para cada tamanho Descarga lectrostitica[S9720%8 Contacto 8 Se o pavimento for revestido com material up poitionarea falcilor, inchidet flcile trégand de Butonul JOS (ilustratia 09). Buton de evaapi pice runy chirurgicky nastroj s batériou navrhnuty na pouitie pocas endoskopickych chirurgickjch postupov na richlu transekciu

de agrafos. Se o tecido no puder comprimir confortavelmente até a altura do agrafo fechado, ou se comprimir facilmente IEC 6100042 PPyt e sintético, a humidade relativa deve ser de pelo fatdle de sunt nchise rezekciu thaniv  tvorbu anastomézy; moze sa pouzivat aj pocas otvorene] opercie. Zariadenie je urcené na mechanické

até menos do que a altura do agrafo fechado, o tecido esta contra-indicado uma vez que pode ser demasiado grosso ou 8 KV £15 kV ar 8 kV,£15 kV ar menos 30%. Atentle: Asguraticfesutul ot u depdgest Mark de proximal, Tesutul care depiseste Mark de proxials poate Teranie haniva a sicasne apkovanie chirrgickgch stipl moagslecné stam rezne) iy $ ikonom motora v ukavic Toto

demasiado fino para o tamanho do agrafo seleccionado, Mransientes eiéciicos 12/ sectionat fara a f capsat. . ¢ aplikova ickjch, sl P notor i
® Oinstrumento nao se destina a ser utilizado quando a agrafagem cirtirgica é contra-indicada. larp::.‘it‘)s/explssore‘sn [Frequéncia de repeticao |N/A Bateria alimentado e sem linha de sinal >3m Atentie: Daca filcile nu sunt complet inchise sau nu se pot inchide, nu trageti cu instrumentul: ;Z:;:g:;ea'iz:X“al:fﬁtafﬁ"i?g‘:;i’l';'(fum",ze bYEP"S",‘?"ﬁ:g;‘:F“ kanStrukeil. Toto Je jednorazové zriadenie Néstroj je
Efeitos secundarios _ 044 de 100 kHz ngefCh“‘te";‘a‘C"es' plasat] mai putin esutTntre falcl. decvat pents resutului, (Consultati tabelul 02 Nézvoslovie - pristroj (ilustrécia 01)
As potenciais relaci autilizagio do Unidade de Recarga e Bateria incluem hemorragia, Surtos [=1kV linha-a-finha Bateria alimentado e sem linha de sinal >30m o e BBt va ca a fost selectat Rezerve adecvat pentru grosimen fesutu ui. (Consultati tabelul 02 - 0] Koltk 02] Diiku
lesdo tecidual, introducao de superficie ndo estéril ou transferéncia de patégenos, reaccio inflamatdria ou acidental dos |EC 61000-4-5 N/A lou saindo para o exterior g furle de pro “5““{‘”’ 51 butonul Buton d 5 pentru 2 g " o !
{ecklos choque eléctrice danos meteras ou danos ambientas, Al o, st incompleta, incapacidads de cotr ou oo et entru a trage, apsati mai intéi butonul Buton de sigurant3 pentru a dezactiva mecanismul de sigurant, apoi trageti s 03] Paka artikulacie 04] Rotaéné koliesko
danos o Instrumento podem causar lesses acidentais, dotempode Slteracao do método RS tineti apsat butonul Butonul JOS (ilustratia 11) pentru a incepe s trageti. Continuati sa trageti si sa tineti apasat Butonul 5] Indikator batérie 06] Bezpecostné tlacidio
G foncionamante, o slimentad J0S pand cénd motorul se opreste i se aude un feedback sonor. 7| Pristepovy panel roEnghe oviEdar 8] Batériovs edroti

o \ N P AT N/A Bateria alimentado Noti: Se recomanda s fixati tesutul timp de cateva secunde fneinte de a trage pentru 3 asigura o mai buns compresie si o stupovy panel rucneho oviadania atériova jecnotka
MR Condicional ) ) ) ntemupcies detensio. (103 UT,25 ciclos a0 mai bund formare a agrafelor, e falcile au fost nchise timp de 15 secunde. 09] Tiaidlo uvolnenia 10] Tlaidlo NAHOR
Ostestesn 2 05 912 pla is 30 MR G ndicional. Um paci 'CEC51°°"'4'1}t - 0% UT; 250 ciclo s TP TR et Nots: Arderea poate fi oprita prin eliberarea Butanul J0S. Pentru a continua arderea, trageti si mentineti apasat Butonul JOS. 11] Tlacidlo NADOL 12] Uvolfiovacia zapadka batériovej jednotky
deladocom e emnm e i it oo e de | oam sonm 0 compo magnéico deFequincia e paténcia Pentru a intrerupe tragerea si a retrage cutitulinainte de a ajunge la Mark de capse, tragefisi fineti apasat Butonul SUS. Odats Gra - Z2sobniky (Ilustracia 02)
po mag P q p P G ce cutitul este readus in pozitia sa initial3, Rezerve nu mai poate fi utilizat i trebuie nlocuit. ———— ———

. C ial 4.000-Gauss/cm(40-T/m) 50Hz 50Hz num local tipico num ambiente comercial ou Atentie: Instrumentul st poate reduce viteza atunci cand taie prin fesutur groase. 01] Celust nakovky [02] Celust napine

o Sistema MR méximo reportado, taxa média deabsmao especifica (SAR) de todo o corpo de 2 W/kg durante 15 minutos de IEC 610004-8 hospitalar tipico. ‘Atentle: Dack motorul se blocheazX sau se opreste, efectut] o verificare vizual3 pentru a vé asigura c& Indicator lam cufit R 0] Prepravny kiin

varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no Modo Normal de Funcionamento.

y [Nota: Uy refere-se a tenséo CA da fonte de alimentacao antes da tensio de ensaio ser aplicada. ajuns la Mark de capse. Este posibil ca procesul de ardere s se opreasc si 53 se auda tonul sonor dac existi un tesut excesiv m 06] Rad svoriek
© Nas condigbes de varrimento definidas, espera-se que o Staple produza um aumento mximo de temperatura de 1,8°C fentagao e declaraca T idad T ntre falci. Intr-o astfel de situatie, rageti de Butonul SUS pentru a readuce Indicator lam cutit n poritia sa intials. Deschideti Giara [08] Proximalna Giara
apbs 1 it ja, por sequéncia d Tad Unidades de R 2 ser utilizad mbients falcile si reincarcati. Se recomanda sa fixati mai putin tesut sau s selectati Rezerve adecvatn functie de grosimea tesutului. |[09] Indikitor cepele noza [10] DFiku
@ Nos testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causadu pelo Staple estende-se a cerca de 3 mm deste implante quando electromagnético especificado abaixo dor ou whmdo,dm de que & utilizado neste ambients 14, Eliberati Butonul JOS si Indicator lamé cutit va reveni in pozitia initial3. Falcile pot fi deschise tréigand de Butonul SUS. I I
imitado sequéncia de sistema de 3-Tesla MR dtico: g v N (Ilustratia 10). Inspectati locul de sectionare inainte de a deschide falcile. Zarovnania,
Instrugdes de uti 3 muni i » 7 7 ntie: Motorul se va opri atunci cand exist o blocare. Eliberati Butonul JOS s trageti de Butonul SUS pentru a readuce Informécie o kompatibilite
Antes de ser utlizado reste deimunidade __ivelde teste EC 60601 [Nivelde orientagio cutitulin pozitia sa iniial3. In acest moment lcle sunt inchise, deschideti falile tragand de Butonul SUS pentru aindepérta  Pristroj je kompatibilng len s modelom Zasobniky a batériou, na ktoré sa odkazue v tejto prirutke. Kéd virobku a odkaz na
1. Verificara d dos acessérios antes de o utilizar Perturbagdes induzidas {3y 0 HE- AR instrumentul de tesutul sectionat. Apoi, inchideti falcile tragand de Butonul JOS. Scoateti Instrumentul din cavitatea corpului, hribku thaniva s uvedené v tabulke 02 - Kody vyrobkov Zasobniky.
Preparagio pelos campos RF oS M oM N/A deschideti falcile si reincarcati pentru a continua. Ak sa néstroj pouziva na minimalne invazivnu operaciu, je potrebny trokar.
2. Usando a técnica estéril, retirar o Instrumento da embalagem. Para evitar danos, néo virar o instrumento para o campo IEC 61000-4-6 3600 AV 2 TkHr Tn cazul in care cutitul nu se retrage: Specifikicie produktu
estéril. Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada. . a.1n primul rand, asigurati-va c instrumentul este alimentat. Acest lucru poate fi verificat dac Baterie de lumind este aprins Graf 01 - Kady vrobkov pristrojov
3. Instalar o Bateria. O Bateria deve ser instalado antes de ser utilizado. Pode ser inserido numa 6 orientago. (llustragio Campos EM RF irradiados  [3V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz N Apoi, tragetidin nou de Butonul SUS. z — T e -
03) Assegurar que o Bateria é totalmente inserido no Instrumento. Um clique audivel pode ser ouvido quando o Bateria |EC 6100043 80%AMa 1 kHz SOtz 2. Gtz b.In'cazul in care Indicator lam cutit tot u revine, efectuati Manual Override: scaateti mai intsi panoul marcat *Manual L P;"’,"Hb . Dlzka ndstroja (mm) _[Dlika drieku (mm) _[Batéria e siEasfou balenia
estiver totalmente inserido. O Luz da bateria serd iluminado. Nzo deve haver nenhuma tampa visivel entre o Bateria e o 80% AMa 1 kHz Override” din partea superioaré a instrumentului. Vor fi expuse dou parghi. Trageti maneta marcaté pe iDL Dihéklbove 500 255 Ano
Instrumento. o e declaraca é instrument, apoi deplasati maneta marcaté "2" inainte si inapoi pan cand nu mai poate fi miscat. Indicator lamé cutit se va IDM [Strednd artikulécia___|400 155 |Ano
Carregamento 0 rticulad dades de Recarga o aser ambient afla acum in pozitia initial, Acest lucru poate fi verificat prin vizualizarea pozitiei lui Indicator lama cutit pe partea inferioars IS Krétke klbové 330 85 [Ano
4. Antes de carregar o instrumento com um Unidade de Recarg, certifi de que o Cunha de bloqueio esté no lugar, néo é abaixo, prador ou utilizador deve de que & utilizado neste ambients a lui Falca pentru rezerva. In cazul in care Rezerve este articulat, pivotati Pérghie de articulare pentru a-l readuce fn pozitia IDL0 Dihé Klbové 500 255 Nie
utilize 0 Unidade de Recarga se o Cunha de bloqueio néo estiver no lugar. electr initiala. Scoateti instrumentul din trocar. Instrumentul nu va mai putea fi utilizat dupa Suprascrierea manual IOM-0 Stredn3 artialzia__[400 55 Nie
AVISO: A espessura do tecido deve ser avaliada antes d Consultar o Quadro 02 - Unidades i 5 ios RF (IEC 610004-3) n firing incomplet poate avea ca rezultat capse malformate, linie e taiere incomplets, sangerare si/sau 550 ke dbove R = N
de Recarga Cédigos de Produto para uma seleccéio adequada. Frequénciade |Banda N " Poténcia _|Distancia [Nivelde teste de mdepa area difficila a instrumentelor. 0 [fotkekbove e
AVISO: N3o remover o Cunha de blogueio antes do Unidade de Recarga ser carregado no Instrumento. teste (MHz) _|(MHz) Servigo Modulaco méxima (W) |(m) imunidade (V/m) \tentie: Prinderea si arderea peste liniile de capss pnale reduce numarul de arderi. Graf 02 - Kédy vyrobkov Zasobniky
Inserir o Pino na extremidade distal do Haste no Unidade de Recarga. Certifique-se de que o sinal da seta no Haste esta ‘E 380350 [TETRA400 Wodulacao de pulso 18 Fz |L8 03 7 Alen Nu continuatis3 utilizatj i - Dizka radu [VySka otvorenej [Vyka uzavretej |Rozsahhribky |Kompatibilita
alinhado com o sinal da seta no Unidade de Recarga. Depois do Unidade de Recarga estar completamente inserido no Haste, o > * 15 Tragetj usor instrumentul departe de tesutul sedlona( si asigurati-va ca tesutul este ellbsra( din flci. Kéd produktu |Farba | | el (mm) y (mm) tkaniva trokaru (mm)
rodar 45° o sentido dos ponteiros do relégio para o blouear. Verificar se o Botéo de recarga e descarga estd na sua posicio » GMRS 460, Atentie: Examinati linile de capse pentru a verifica dacé exista hemostaza si inchiderea corects a capsei. Sangerérile minore D302 z 2 7 revn M
C ‘S ¢ 1450 1430470 Desvio +5kHz 2 03 28 3020 edd |30 X 5 Cievne
inicial. Remover a cunha de expedicdo de agrafos e descartar. (lustragéo 05) O instrumento esta agora carregado e pronto a FRS 460 it o potficontrolate cu suturi manuale sau cu alte tehnici adecvate. 51520 T 5 = Goune >
ser utilizado. 16.Tnainte de a scoate instrumentul prin trocar, indepartati filcile de orice obstructie din interiorul cavititii corpului, i - D
Cuidado: Depois do Cunha de blogueio ser removido, inspeccionar a superficie do Unidade de Recarga. Se qualquer tabuleiro 710 . mentinand in acelasi timp falcile deschise si in campul vizual, si pivotati Pérghie de articulare astfel incat falcile i fie 60 X 75 Cievne
de agrafos for visivel, o Unidade de Recarga ndo pode ser utilizado e deve ser substituido. 745 704787 |BandalTE 13,17  |Modulagdo de pulso 217Hz 0.2 0.3 o drepte, nu articulate. [30 X X enké
Cuidado: Ndo puxar o Botdo de PARA BAIXO antes de remover o Cunha de bloqueio. 780 Atentie: Falcile trebuie s fie drepte, nu articulate atunci cand mtrodu(etl sau scoateti instrumentul din trocar. n caz contrar, iela 145 . X fenké
Descarga 810 (GSM 800/900, se pot dificultatiin oaterea si iela X X fenké
5. Para descarregar o Instrumento, primeiro certifique-se de que as mandibulas est3o abertas e no articuladas. Psar o 870 B 17. Pentru a scoate prin trocar, asigurati-va mai intai c3 e sunt drepte, nu articulate. Apoi inchideti falcile tragand de odr X X redné
Botfio de recarga e descarga para trds com uma mdo, rodar o Unidade de Recarga no sentido contrério aos ponteiros do 800—960 Modulaggo de pulso 18Hz 2 0.3 28 Butonul JOS. Scoateti, apoi trageti de Butonul SUS pentru a deschide falcile. fodr X g redng
relogio 45 graus com outra méo e retira-lo do Haste. Solte o Boto de recarga e descarga e verifique se ests de volta 3 sua 930 Eliminare eier. rubE
posico inicial. Elimine o Unidade de Recarga usado. (lustracéo 06) Dups ce este utilizat, n functie de reglementirile locale, acesta poa(ef ehmmat in cu procedura d
Cuidado: Antes de descarregar o Instrumento, as mandibulas devem estar abertas e nio articuladas. A descarga enquanto as 1720 spitalului, dupa indepartarea dispozitivului Baterie. In cazulin care elen ube _
mandibulas estdo articuladas e/ou fechadas pode danificar o Instrumento. Utilizar o Alavanca de Articulagdo para articular. 1845 urmati protocolul spitalului si reglementdrile locale. Instrumentul folosit si Rezerve au de asemenea, aceeasi metoda de n )/2.5/: /1.0/: levne/tenké
Pressione 0 Botdo de PARA CIMA para abrir as mandibulas. 17001990 Modulaggo de pulso 217Hz |2 0.3 28 eliminare si sunt procesate conform instructiunilor de curatare si dezinfectare a Baterie de mai jos. n )/2.5/: Ji Cievne/tenks
AVISO: Se um Unidade de Recarga for descarregado sem ser utilizado, o Cunha de bloqueio deve ser colocado no Unidade de 1970 Baterie Eliminare 6 2.5 X ne/tenké
Recarga na sua posicao inicial. Bateria se va descérca singuré in mod automat dacé rimane in instrument. o ’@ 7 25715/ 3 hrubd
Utilizagdo do instrumento Bateria trebuie scoasa din instrument inainte de a fi eliminata. Bateria si instrumentul trebuie eliminate separat sau alova 45 T 255/
6. Para fechar completamente as mandibulas, pressionar e segurar o Botéio de PARA BAIXO (llustragéo 09). 450 1002570 [SO2LID/8I0, [0 itocso de putso 217142 |2 s - manipulate in conformitate cu reglementérile locale. Dac Bateria necesita curtare si dezinfectare inainte e eliminare, o 6o 7 I
um Em alternativa, pode pressionar brevemente o Botdo de PARA BAIXO para fechar as mandibulas a meio caminho. - RFID 2450, lodulagao de pulso 217Hz - urmati protocolul spitalului sau instructiunile de curatare si dezinfectare a bateriei de mai jos. l» 2 L
para fechar as mandibulas. Banda LTE 7 Tnainte de instalarea in instrument erna__ |45 14.0/4.5/5. 1 xtra hrubé 15
7 Para abriras mandibulas, puxar o Botéo de PARA CIMA (llustraco 10). 5240 Daci bateria trebuie eliminata inainte de instalarea in instrument (de exemplu, produsul a depisit data de expirare indicatd erna__[60 14.0/4.5/5. 1 xtra hrubé 15
Cuidado: Néo inserir ou remover o Instrumento da inciséo ou trocarte enquanto as mandibulas estiverem abertas. Ndo o 5500 51005800 |WLAN802.11a/n | Modulacio de pulso 217Hz [0.2 03 o ateria este scapat), instalati mai inti bateria in instrument, apoi indepértati-o dup ce bateria este epuizats. 30 2. 0.75 evne 12
fazer pode resultar em dificuldade na inserco ou retirada e pode danificar o Instrumento ou trocarte. 5785 Dup3 utilizare 45 2. 0.75 Cievne 7]
8. Para articular, rodar o Alavanca de Articulagéo para articular as mandibulas. = - —L — Dispozitivul Baterie trebuie s fie indepartat din instrument inainte de a fi eliminat. 50 ;X 75 Cievne m
Cuidado: 0 instrumento 56 pode articular-se a um angulo méximo de 45°. Havers uma resisténcia quando o : Daca Baterie necesita decontaminare inainte de eliminare, urmati protocolul spitalului sau instructiunile de curitare si £3 ke
angulo maximo for atingido. Evite aplicar forca excessiva ao Alavanca de Articulacdo, pois pode d o Jores articulad o dades de Recarga d aser s N0 ambients dezinfectare Baterie de mai jos. 75 Y @
Cuidado: Para articular o Instrumento dentro da cavidade corporal, assegurar que as mandibulas ficam dentro do field de abaixo, iprador ou utilizador deve deq ttilizado neste ambient Pentru a scoate Baterie, strangeti Clema de eliberare a acumulatoruluis pe Baterie si trageti-l afar3. (Ilustratia 04) s 2 enke
vista (lustrag3o 07). elect i Nu {i Baterie. 60 - X nké__
Cuidado: Nao inserir ou remover o da incisdo ou it articuladas. Nao o Teste de imunidade |Frequéncia de ensaio IEC 60601 A [Nivel de teste de i Tncarcati dispozitivul Baterie. lodra ’15 . . redné
fazer pode resultar em dificuldade nainsercio ou retirada e pode danificar o Instrumento ou trocarte. Imunidade aos 134,24 Wodulacdo depulso, g Baterie Curitare si decontaminare fodra X redné
Cuidado: Néo articular as mandibulas quando as mandibulas estio fechadas. campos magnéticos [ +2< 2,1kHz AVERTISMENT: Nu folositi autoclavele din spitale pentru a steriliza sau dezinfecta Baterie. 072,53 TLO/L evne/tenk
5. "Para odar, odar 0 Botao otativo. lustragao 08). O Haste pode ser rodado em qualquer direcgi de proximidade - Modulagéo de pulso, Curitare manuala 255 01 Cievne/tenke
10.Para inserir o instrumento através do trocarte, primeiro certifiq , ndo articuladas. IEC 61000-4-39:2017 _ [1356MHZ |50kHz s  Pasul 1 Scoateti Baterie din instrument inainte de curitare. 2.5/ 1.0/ Cievne/tenk?
Depois fechar as mandibulas, puxando o Botao de PARA BAIXO. Inser\r depois puxar o Bot3o de PARA CIMA para abrir 25 ® Noti: Baterie nu trebuie s fie scufundat in apa sau in solutii de curétare. oot — 2L e
mandibulas. o Pasul 2 Curitati suprafetele Baterie cu un detergent cu pH neutru sau cu un detergent enzimatic cu pH neutru, preparat in alova /3.5/4. 25/1.5/1.
Cuidado: Ao inserir ou remover o Instrumento da incis&o ou trocarte, prestar atencio e evitar pressionar o Botdo de seguranca Ro/ RO ’a‘ na conformitate cu instructiunile producitorului. Fialova /3.5/4, .25/15/1.7
e 0 Botdo de PARA BAIXO por acidente, pois pode resultar no disparo acidental do Instrumento. ® Pasul 3 Utilizati o perie cu peri moi pentru a curita manual Baterie cu solutia de curitare. Fialova |60 )/3.5/4. .25/1.5/1.7!
Cuidado: Se o Instrumento for acidentalmente disparado durante a inserco através do trocarte, e o processo de disparo Inainte de a utiliza acest instrument, va rugam sa cititi cu atentie urmatorul continut. ® Pasul 4 Asigurati-va ca zonele care contin crapaturi sunt frecate bine. Grafo3 3
estiver completo (com feedback audivel ouvido), soltar o Botdo de PARA BAIXO e esperar que a faca volte & sua posicao inicial Prezentul document este conceput pentru a va ajuta in utilizarea acestui instrument. Nu este un document de referint pentru ® Pasul 5 Stergeti bine detergentul cu apé calduta de la robinet. [Obchodng ndzov Ked vjrobka ]
retirar o Instrumento do trocarte mantendo as mandibulas fechadas; abrir dibulas e voltar a carregar o tehnicile chirurgicale. ® Pasul 6 Efectuati o inspectie vizuala pentru a determina dac resturile sunt indepértate. }EACH Paarerod Baite L;E.A i
Cuidado: Se o Instrumento for acidentalmente disparado durante a inserco através do trocarte, e o processo de disparo . 4 cum este necesar pentru a obtine un Baterie curat vizual. al

estiver m(omplet(l) soltar o Botéo de PARA BAIXO e puxar o Botdo de PARA CIMA até a faca voltar & sua posicdo inicial, retirar o
i hadas; abrir dibulas e recarregar

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 secgéo 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.
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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 inainte de a trece la urméitoarea etapé a unei proceduri

Avertisment: O mentiune de avertizare indic3 o procedurd, o practic sau o conditie de functionare sau de fntretinere care,
daca nu este respectats cu strictete, ar putea duce [a vai la
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Pasul 7 Repetati
Dezinfectie chimica

Zamyslane pouxme

Dezinfectantii trebuie preparati si utilizati in cu Se recomanda ca

chimic s3 fiesters cu apé dela robinet.
 70%alcool izopropilic
« Tnlbitor 10% (solutie de hipoclorit de sodiu)

) je urceny na transekciu, rezekciu tkaniv a/alebo tvorbu anastomdzy.

Indikécie

Tento néstroj je uréeny na pouitie s pristrojom Zasobniky na transekciu, resekciu afalebo vytvéranie anastoméz. Tento nastroj
sa pousiva pri otvorenych a minimalne invazivnych operaciach vratane hrudngch, brusnjich, parodnickych, gynekologickjch a
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urologickjch operacii. M3 sa typicky pousivat na transekciu a resekeiu plic, bronchidlneho tkaniva, ériev, 7aliidka, mogovej
trubice, obliciek, maternice atd.

Zamy3lany poutivatel

Tento néstroj sa pouiva pre
Zamyslané prostredie pouZitia

Tento pristroj je urceny na pouitie v nemocnici.

Zamyslana populécia pacientov a zdravotny stav, ktory sa ma liecit

Pacienti vo veku od 3 rokov, ktor potrebujd resekciu a rekonstrukciu organov a tkaniv v hrudnej a brugnej dutine.
Klinické vihody

« Krats{ operaény cas;

+menSia intraoperan strata krvi;

* Mensie ako je napriklad Gnik

Kontra a
NepouZivajte nastroj na aortu.

Pristroj nepouzivajte na ischemické alebo nekrotické tkanivo.

Nepouzivajte nastroj na velkych cievach bez zabezpeéenia proximalnej a distélnej kontroly.

Hriibka tkaniva by sa mala pred vypalenim starostlivo vyhodnotit. Poziadavky na stlacenie tkaniva (Vyiska uzavretej svorky)
pre jednotlivé velkosti sponick n3jdete v tabulke 02 - Kody vyrobkov Zasobniky. Ak sa tkanivo neda pohodine stacit na
V3ku uzavrete] sponky alebo sa lahko stlaci na vysku mensi, ako je vyika zavretej sponky, tkanivo je

pracovnikov, ktor ho pouZivajd na chirurgické Géely.

repricaite se, da vpeto tkivo ne presega Oznaka proksimalna. Tkivo, ki presega Oznaka proksimalna, se lahko

1 Ce Celjusti niso popolnoma zaprte ali se ne morejo zapreti, instrumenta ne uporabljajte:
a. Odprite Celjusti in vstavite man; tkiva med celjusti.

Batériova jednotka napéjané a bez signalneho

prechodové javy /
jbuch vedenia >3m

(Opakovacia frekvencia 100 [NEUPLATNUJE SA
z

[+1KV od vedenia k vedeniu
4 42 kV vedenie-zem
Poklesy napatia [0% UT; 0,5 cyklu
IEC61000-4-11  [Pri uhloch 0°, 45°, 90°, 135",

BaGTov Jednotia napdan abez Sgnaineo

NEUPLATNUJESA | edenia >30m alebo do exteriéru

" INEUPLATRUJE S |Batériovd jednotia napsjanie

Prerusenia napitia (70 % UT; 25 cyklov pri 0°
411 |0% UT; 250 cyklov

pretoze moze byt prlis hrubé alebo pril tenkeé pre zvolend velkost spon

« Pristroj nie je urceny na pouitie, ak je chirurgické zoSivanie kontraindikované.

NeZiaduce Gcinky

Potencialne komplikicie sivisiace s pouzivanim pristroja Zasobniky a Batériové jednotka zahffiaj krvicanie, poranenie

tkaniva, zavedenie nesterilného povrchu alebo prenos patogénu, zapalovii alebo nahodnii reakciu tkaniva, Graz elektrickym

pridom, pozkodenie majetku alebo poskodenie 7ivotného prostredia. Okrem toho moze nefiplné zositie, nemoznost strihu

alebo poskodenie Nstroja sposobit nahodné poranenie, predizenie dasu opercie alebo zmenu metody operacie.

MR Podmienené

Neklinické testovanie preukdzalo, 7e implantovatelné svorky sii podmienené MR. Pacienta so sponkami mozno bezpeéne

skenovat v systéme MR za nasledujicich podmienok:

Statické magnetické pole 1,5Teslaa3,0 Tesla, len

Maximélny p magnetického pol: m (40-T/m)

Maximalna hisens Specificks absorpén rychlost (SAR) celého tela 2 Wikg pocas 15 minit skenovania (t. j. na jednu

sekvenciu impulzov) v normélnom prevadzkovom refime.

Pridefinovanjch podmienkach snimania sa o€akiva, Ze po 15 minitach nepretriitého snimania (. . prijednej sekvencii

impulzov) sateplotav pristroj Staple avyi maximalne o 1

o Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spbsobeny sponou pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov s
gradientnym echom a 3-Tesla MR systému rozprestiera priblizne 3 mm od tohto implanttu.

Névod na pouzme

pristrojaa

2. Sterilnou technikou vyberte pnslroj 2 obalu. Aby ste zabranili poskodeniu, neotacajte pristroj do sterilného pola.
Nepouzivajte, ak je obal posko

3. Naitalite aradonie Baériov jednotka. Zariadenie Batériovs jednotia musi byt pred pouitim naindtalované. Moe byt
vlozené len v jedne] orientacii, (Obrézok 03) Uistite sa, Ze je Batériova jednotka tplne vlozenj do pristroja. Ked je Batériova
jednotka dplne vlozens, je pocut pocutelné cvaknutie. Kontrolka Indikator batérie sa rozsvieti. Medzi Batériova jednotka a
pristrojom by nemala byt viditeln3 krytka.

Naditas

4. Pred vlozenim pristroja Zasobniky sa uistite, Ze je Prepravny Kiin na mieste, nepouivajte Zésobniky, ak Prepravny kiin nie
jena mieste.

UPOZORNENIE: Hrilbka tkaniva by sa mala pred naloenim starostlivo postidit. Pre spravny vyber si pozrite tabulku 02 -

kédy vyrobkov Zésobniky.

Prepravn Klin pred stroja
Viozte Kolik na distalnom konci Difku do Zasobmky Uistite sa, 3 2nacka dipky na Difku je zarovnans so znatkou &ipky
na Zasobniky. Po Gplnom zasunuti Zésobniky do Dfiku ototte o 45° v smere hodinovych ruciciek, aby ste ho uzamkli
Skontrolujte, i je Tlaidlo uvolnenia v povodnej polohe. Odsrate prepravny kiin zo sponiek a zlikviduite ho. (llustracia 05)
Pristrojje teraz vlozeny a pripraveny na pouitie.

Upozomenie: Po odstranen Prepravny Klin skontrolujte povrch Zasobniky. Ak je viditelny akjkolvek zisobnik na zogivacky,
zariadenie Zsobniky sa nembze pouzivat'a musi sa vymen

Tlacidlo NADOL p

Prepravny klin.
Vyklada
5. Ak cheete pristroj vyloZit, najprv sa uistite, e sii celuste otvorené a nie st kibové. Jednou rukou potiahnite Tlaidlo
uvolnenia dozadu, druhou rukou otocte Zasobniky proti smeru hodinovjch ruciciek o 45 stupriov a vyberte ho z Diiku.
Uvolnite Tlagidlo uvolnenia a skontroluite, i je spét vo svojej pévodnej polohe. Pouiti jednotku Zasobniky zlikvidujte.
(Ilustracia 06)
Upozornenie: Pred ylozenim néstroja musia byt Eeluste otvorené a nesmd byt kibovo spojené. Vykladanie pri kibovich a/
alebo zatvorenyich Celustiach moze viest k poskodeniu pristroja. Na Kibovii manipuliciu pouite Paka artikulacie. Stlacenim
tlacidla Tlacidlo NAHOR Zeluste otvorte.
UPOZORNENIE: Ak je zariadenie Zasobniky vylozené bez toho, aby sa pouZivalo, zariadenie Prepravn Kiin sa musi umiestit
na zariadenie Zasobniky v jeho povodnej polohe.
Pouivanie nastroj
6. Ak chcete Zeluste (plne zatvorit, stlatte a podréte tlatidlo Tlatidlo NADOL lustrécia 09).
Poznamka: Alternativne méZete kratko stlacit tlacidlo Tlagidlo NADOL, aby sa ¢eluste zatvorili do polovice. Opétovnym
stlacenim Celuste Gplne zatvorite.
7. Ak cheete Celuste otvorit, zatiahnite za Tlacidlo NAHOR (ilustrécia 10).
Upozornenie: Nezascvajte ani nevyberajte nastroj z rezu alebo troakaru, kjm sii celuste otvorené. V opacnom pripade moze
dojst k tazkostiam pri vkladani alebo vyberani a moze ddjst k poskodeniu nastroja alebo troakaru.
8. Ak cheete Celuste kibovo nastai, otocte Paka artikulace.
Upozornenie: Pristroj sa moze kibit len do uhla 45°, Po dosiahnuti
Na pristroj Paka artikulicie nevyvijajte nadmernd siu, pretoze moZe dojst k jeho poskodemu
Upozornenie: Aby ste mohli pristroj Kibit vo vniiti telesnej dutiny, dbajte na to, aby Celuste zostaliv zornom poli (obr. 07).
Upozorenie: Nezas(vajte ani nevyberajte nastroj z rezu alebo troakaru, kjm st celuste kibovo ulozené. V opacnom pripade
moze dojst k fadlostampr zavidzani alebo vyberani amaze djstk poskodeniu nistroja alebo troakaru.
Celustiach Celustami
9. Ak chcete uta(at otoéte Rotacné koliesko. (Ilustracia DS) Zanademe anu samoze otacat v oboch smeroch.
10. Pri zavadzani nastroja cez trokar sa najprv uistite, 7e celuste si rovné, nie kibové. Potom zatvorte eluste potiahnutim
Tlagidlo NADOL. Vlozte a potom potiahnutim za Tlacidlo NAHOR eluste otvorte.

uhla sa objavi vjraznj odpor.

)00-¢
Menovity kon — [ oam Vkonové frekvenZné magneticke pole by malo mat
magneticke pole oo L o 1z Viastnosti na pouitie na typickom mieste v typickom
alebo prostredi

b. Zameniajte Enota 22 polnia in se prepricaje, da e za debelino thiva zbran strezen Enota 22 polnia. (Ogleje i tabelo 02 -
polnila)

olnil

13, Ce Felite streljati, na;pre] pritisnite tipko Varnostni gumb, da izklopite varnostni mehanizem, nato pa potegnite in driite
tipko Gumb DOL (slika 11), da zacnete streljati. Nadaljujte z viecenjem in drzanjem gumba Gumb DOL, dokler se motor ne

2votna povratna inform:

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 zvocnim signalom.

Opomba: lzziganje lahko prekinete tako, da sprostite Gumb DOL. Ce zelite nadaljevati 2 viiganjem, potegnite in driite Gumb

DOL. Ce Zelite prekiniti streljanje in umakniti no, preden dosezete Oznaka sponke, povlecite in dréite Gumb GOR. Ko se noz

vine v zacetni polozaj, Enota za polnila ni vec uporaben n ga e treba zamenat.

P ri rezanju skozi gosto tkivo se lahko hitrost instrumenta zmanjsa.

motor zaustavi ali ustavi, vizualno preverite, ali je Indikator rezila noza dosegel Oznaka sponke. e je med

ot prevet tkva, 5o ahks postopel stelianja ustav in 25 56 2voéni Signal V takem prmert povieete Gumbs COR, da

se Indikator rezila noza vine v zacetni polozaj. Odprite celjusti in jih ponovno napolnite. Svetujemo, da vpnete manj thiva ali

izberete ustrezno Enota za polnila glede

14.Spustite Gumb DOL i Indikator rezila noa 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 Sprostite Gumb DOL in potegnite Gumb GOR, da se no? vine v zaetni poloZaj.

Vtem Casu je Celjust zaprta, z vietenjem Gumb GOR odprite celjust, da bi Instrument potegnili stran od prerezanega tkiva.

Usmernenie a vyhlasenie vjrobcu - 3 dolnosﬁ gumb.
Zariadenia Staplery s moznost artikul lektrickym poh G urcené na pouzivanie v
prostredi §j niziea kupujucw alebo pouzlvatel by mal zabezpecit ich pouzivanie v tomto prereZe, ne da bi se ga sponkalo.
prostred:
Testimunity Skigobné trove IEC 60601 ﬁxg:ggﬁ“‘a“““" lektromagnetické prostredie - usmernenie
Elektrostaticky _[Kontakt £8 kv ontakt £8 kV Podlaha by mala byt drevens, betdnova alebo
jboj €2V, 44 kV [£2kV, 44 kV keramicks. Ak je podlaha pokryté syntetickym
[+8 kV, +15 KV vzduch [+8 kV, #15 kV vzduch il kost by mala byt aspofi 30 %.
Rychle elektricke [, )

/Slovensk

Pred uporabo tega instrumenta natanéno preberite naslednjo vsebino.
Ta dokument je namenjen pomofi pri uporabi tega nstrumenta. N eferenca z kirurSke tehnike.

Upozornenie: Pri vkladanf alebo vyberan nastroja z rezu alebo troakaru davaite pozor a vyhnite sa nahodnému stlageniu
tlaidiel Bezpecnostné tlacidlo a Tlacidlo NADOL, pretoe to méZe viest k ndhodnému vystreleniu nastroja,
nhodnému vystreleniu ndstroja pocas zavidzania cez trokar a proces vystrelenia je ukonZeny (je
tnd vazbu), uvolnite Tlacidlo NADOL a poZkajte, kym sa né? vréti do pvodnej polohy, vyberte nastroj z
trokaru, pricom Celuste zostan( zatvorené; otvorte eluste a znovu nabite nastroj.
Upozornenie: Ak ddjde k nahodnému vystreleniu néstroja pri zavadzani cez trokar a proces vystrelenia nie je dokonceny,
wvolnite Tlatidlo NADOL a tahaite Tlatidlo NAHOR kym sa noz nevrati do povodnej polohy, vyberte nastroj z trokaru, pricom
Celuste zostan(i zaty
11. Umiestrite tkanivo, ktoré sa m prefaf, e eluso, Zatiabhutim 2a Tlacidlo NADOL Celuste zatvorte.
Upozornenie: Dbaite na to, aby thanivo lezalo rovno a bolo Tkanivo Proximalna
ira alebo Rad svoriek. Vyfnite sa akémukolvek "zhlukovaniu', pretoZe to moze mat za nasledok nedpin iniu zoSfvana.
Upozornenie: Pred upnutim tkaniva sa istite, e v Celustiach nie s ziadne prekazky, ako si Klipy, stenty, vodiace droty atd.
Vystrelenie cez prekazku méZe mat za nésledok nediplné rezanie, nespravne vytvorené svorky a/alebo nemoznost otvorit
Celuste.
12.Po umiestnen ¢elusti zatvorte Celuste zatiahnutim za Tlacidlo NADOL (ilustrécia 09). Po zatvorenf Eelusti sa rozsvieti
kontrolka Bezpecnostné tacidlo.
Uistite sa, e upnuté tkanivo nepresahuje Proximalna ciara. Tkanivo presahuilice Proximlna ciara moze byt
pretaté bez toho, aby bolo 208
k Zeluste nie st iplne zaty é alebo sa nedaj( zatvorit, pristroj nestrielajte:
a. Otvorte Celuste a medzi Celuste viozte mengj tkaniva.
b. Wymeitte pristroj Zasobniky a uistite sa, Ze je vybrany spravny pristroj Zasobniky pre dani hriibku taniva. (Pozrite si
tabulku 02 - Kédy vyrobkov Zasobniky)
13.Ak chcete vys(relll, najprv stlacte tlacidlo Bezpecnostné tlacidlo, aby sa odpojil bezpe¢nostn§ mechanizmus, a potom
potiahnite a podrte tlacidlo Tlacidlo NADOL (ilustrécia 11), aby ste spustili strelbu. Pokradujte v tahani a podrzani tlacidla
Tlacidlo NADOL, kym sa motor nezastavi a neozve sa zvukové spitna vazba.
Poznamka: Pred vystrelenim sa odportica tkanivo na niekolko sekind zovri
sponiek. Pristroj vyda zvukové upozornenie po 15 sekundach zatvorenia Celusti.
Poznamka: Odpalenie je mozné pozastavit uvolnenim tlacidla Tlacidlo NADOL. Ak chcete pokracovat v odpalovani, potiahnite
a podrite Tlagidlo NADOL. Ak chete prerusit strelbu a zatiahnut noz pred dosiahnutim Rad svoriek, zatiahnite a podrite
Tlacidlo NAHOR. Ked sa 62 vréti do pévodnej polohy, Zasobniky Uz nie je pousitelny a musf sa vymenit.
Upozornenie: Pristroj méZe zniit svoju rychlost, ked prechdza cez husté thaniva.
Upozornenie: Ak sa motor zastavi alebo sa zastavi, vykonaj kontrolu, aby bezpecili, 7e Indikator cepele noza
dosiahol Rad svoriek. Proces odpalovania sa mdze zastavit a ozve sa avukovy signi, ak je medzi Celustami pril3 vela tkaniva. V
takejto situacii zatiahnite za Tlacidlo NAHOR, aby ste vratili Indikator cepele noza do povodnej polohy. Otvorte celuste a znovu
nabijete. Odpordica sa upinat menej tkaniva alebo vybrat spravnu Zasobniky podia hribky tkaniva.

, aby sa zabezpetila lepSia kompresia a tvorba

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 oznatuje postopek, prakso alistanje pri

Poznamk U]sav-zah je na striedavé napatie zdroja napajania pred prilozenim skisobného nap: Nato zaprete Celjust tako, da potegnete Gumb DOL. Odstranite instrument iz telesne votline, odprite éeljusti in jih ponovio
\Zsenie o napolie,dalahko radalete.
Pozor: Ce se no ne umakne:
Zariadenia 5“"'“”“"‘"‘;3: “'k“l““e‘Ek}."‘;s'z’a“fu":‘jzg’"afegf;:\:‘z'lkvyaf;‘;'y‘f,:‘;Q:b"e‘;‘;e;‘;"‘c‘i‘,’mmmemm a. Najprej se prepricajte, da je instrument napsjan. o lahk prevert tako, dapreverte, alf e incikator Bateiska lucka
Kom prostreci: osvetljen. Nato ponovno izvlecite Guml
- — —— Savania EL — b. Ce se Indikator rezila noza $e vedno ne vrne, izvedite roéno razveljavitev: najprej odstranite plo3¢o z oznako "Roéna
Testimunity Skii$obna rovef IEC 60601 oredpisoy ! razveljavitey" na vrhu instrumenta. Na voljo bosta dva vzvoda. Roico z oznako "1” potegnite pravokotno na instrument,
e B B nato pa premaknite rocico z oznako "2" naprej in nazaj, dokler je ni mogoce ve¢ premakniti. Instrument Indikator rezila noza
fedene poruchy 1> MHz z " bo zdaj v zaetnem polozaju. To lahko preverite tako, da si ogledate polozaj Indikator rezila noza na spodnjem delu Celjust
vyvolané RF polami |6V v pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz  INEUPLATNUJE SA polnila. Ce je Enota za polnila clenjen, zavrite Rocica za artlaci, ds se ume v pvotn polotsl nstrument iz
EC 61000-4-6 80% AM pri 1 kHz trokarja. Instrumenta po roni razveljavitvi ne bo ve¢ mogoge upor:
Vyzarované RFEM  3V/m 3V/m Pozor: Zaradi nepopolnega filtriranja lahko pride do nepravilno obllkovamh sponk, nepopolne linije reza, krvavitve in/ali
polia 80 MHz ~ 2,7 GHz 180 MHz ~ 2,7 GHz oteZene odstranitve instrumentov.
[IEC 61000-4-3 180% AM pri 1 kHz 180% AM pri 1 kHz Pozor: Privpenjanju in streljanju nad linijami sponkse lahkoxmanjsastewlostreuanj
ia a vyhlasenie vyrol icka odolnost Pozor: I |
Zariadenia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a Z& TEene amev 15 1ncirument neno potegnite sran od prerésanea v in poskbit, da s tivosprostz et
prostred; specifi nizdie a kupujici alebo pouzlvatel bymalzabelpeuuch poutivaniev torto Pozor: Preverite, al so linije sponk hemostazirane in pravilno zaprte. ManjSe krvavitve lahko omejite  ro¢nim Zivanjem ali
ctickom prostred drugimi ustreznimi tehnikami.
Odolnostvodib Yo (IEC6100043) 16. Prfd uds;ramtvl]o instrumenta ;lez. (rokir odmaknite celjusti od mokrebllmh o&/lr;telesn\\ votlini, pri (emerl s bodo
Z ; T Zeljusti odprte in v vidnem polju filtra, ter obrnite napravo Rotica za artikulacijo tako, da so Celjusti ravne in ne zglobne.
e iz Loy, [slutba Modulicia von (W) |m) odoimact m). Posor o ot eauiineneta koo Tl et te e se gl Vol
3 T rimeru lahk id vstavljanja ali in
385 380390 [TETRA400 mpulzndmodulicia 18 |, o 03 % 7 7a odetranitew skositrokar najpee) poskibit, da <o et ravne i e zgmbllene Nato zaprite eljusti tako, da potegnete
Gumb DOL. Odstranite in nato povlecite Gumb GOR, da odprete celjusti,
1450 1430-470 EQASR‘,SB‘ESD' i[‘("ﬁ’ifﬂ"ﬂﬁw ;k:azl 2 03 28 Odstranjevanje ) ) ) B )
Ko instrument uporabite, ga lahko glede na lokalne predpise po odstranitvi Akumulatorska baterija odstranite v skladu z
710 ) impulzné modulécia bolniZniénim postopkom. Ce je treba instrument pred odstranitvijo dekontaminirati, upostevajte bolnigniéni protokol in
745 704787  |Pésmo TE 13,17 |, 02 03 o lokalne predpise. Tudi uporabljen Instrument in Enote za polnila imata enak nacin odstranjevanja in se obdelujeta v skladu s
780 spodnjimi navodiliza ciscenje in razkuzevanje Akumulatorska baterija.
810 [GSM 800/900, Baterija Odstranjevanje
bm TETRA 800, . . izprazni, &
800-960  [IDEN 820, impulndmodulicia 1, 03 28 Pred odstranitvijo je treba baterijo odstraniti z instrumenta. Baterijo in instrument je treba odstraniti loéeno ali z njo ravnati
930 ICDMA850, v skladu z lokalnimi predpisi. Ce je treba baterijo pred odstranitvijo ocistit in razkuiti, upostevajte bolniznicni protokol al
Pasmo LTE 5 spodnja navor
1720 [GSM 1800; Pred namesti
1845 ICDMA 1900; Ce je treba baterijski viozek odstraniti pred namestitvijo v instrument Stapler (npr. izdelku potece rok uporabe, naveden na
GSM 1900; Impulzné modulacia embalazi, bater
1700-1950 Eitins ’ 03 8 vlozek izpraz
1970 LTE pasmol 3,4, Po uporabi
25, UMTS A baterija je treba pred odstranitvijo odstraniti iz instrumenta.
ueoor, Ceje treba baterija pred upostevajte bolnignicni protokol ali spodnja navodila
i X za isCenje i razkuzevanje Akumulatorska baterija.
2450 12400-2570 soz 11 big/n, Impulzné modulécia |, 03 s Ce Zelite odstraniti Akumulatorska baterija, stisnite Jezicek za sprostite baterijes baterijain
RFID 2450, [217Hz gaiavlecite. (llustracija 04)
Pasmo LTE 7 Opozorilo: Ne razstavljaite naprave Akumulatorska baterija.
5280 P Opozorilo:Ne polnite naprave Akumulatorska bateria
' impulzn modulécia S
gggg 5100-5800 {WLAN 802.113/n 131714, 02 0 ° 7a sterilzacijo al baterija ne j gniénih avtoklavov.
[Pokyny a vyhlasenie vjrobcu - voli ickjm poliam + Korak pred itenjem od baterija iz
Zariadenia Staplery s moznosti artikulace  elekirickym pohonem a Z ené na pouzivanie v . baterija do ali istilne raztopine.
prostredi specifi nizdie a kupujici alebo pouzlva(el by mal zabezpeit ich pouZivanie v tomto . Knrak z Povrsine Akumulatorska batefija ocistte 7 detergentom z nevtralnim pH al encimskim detergentom 2 nevtralnim
lelektromagnetickom prostre luz navodil proizvaalca
[SkiSobna frekvencia podia P Oroven " o Rorme Sitata s e Seatimamtroéno st baterija s istil pi
Testimunity normy IEC60601 Moduléc Oroveii testu odolnosti (A/m)  Korak 4 Prepricajte se, da so obmodja z razpokami temeljito oiscena.
- — .
odonostvodi biizkym 134.2 kb2 |m,,mzzna ‘modulacia, s M ﬁﬁﬁt 5 C\:t\lno sredstvo ter:\ﬁlé\é?:ﬁr\slte ‘z':nlalcno vodo iz plpe
magnetickym poliam Lz L o Kor ¥ i i iia.
oo 00y 1356 Mz gmzm moduldcia, s K"b:‘olcmvdif:::me po potr eb\ ponowte da dobite vizualno disto Akumulatorska bateri

RazkuZila je treba pripraviti in uporabljati v skladu s priporoili proizvajalca. Kemiéno razkuzilo je priporotljivo obrisati z vodo

izpipe.

© 70%izopropil alkohol

® 10% belilo (raztopina natrijevega hipoklorita)

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preglejte transportno $katlo in instrument za znake poskodb pri prevozu. Upostevajte morebitne pomanjkijivosti, zlome

ali itne poskodbe, shranite dokaze, takoj obvestite sluzbo za pomoc strankam ali distributerja in ga zamenjaite z novim

i 3| izdelka j

© 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

ju ali vzdrZevanju, ki lahko ob neupostevanju povzroci
telesne potkodbe ali izgubo Zivljenja.

Pozor: Opozorilo opozarja uporabnika na potencialno nevarno situacijo, ki lahko, e se ji ne izogne, povaroci manjse ali
srednje tezke poskodbe uporabnika ali pacienta ali Skodo na opremi ali drugi lastnini. Uporablja se lahko tud za opozarjanje
na nevame prakse. To kijucuje posebno pozorncst potrebno za vamo m utinkovito uporabo instrumenta, ter pozorost,
potrel hl j uporabe ali napatne uporabe.

Gpomba: jova Oporba canaéuje delovanye, praksu 2l Pogo), K1 potreben sa Uankovio vedbo naoge.

Opis

iReach Omnia Elektriéni 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 poseg za hitro prerezanje in resekcijo tkiv
ter ustvarjanje anastomoz; se lahko uporablja tudi med odprtim kirur3kim posegom. Naprava je namenjena mehanskemu
rezanju tkiva in hkrati nanasanju kirurskih sponk na nastale strani rezalne linije z motjo motorja v rocaju. Ta naprava je
obicajno nalozena s sponkami in je lahko pistola podobna zasnovi. Toje naprava za enkratno uporabo.

Poimenovanje - Instrument (Ilustracija 01)

 Instrumenti za minimalno invazivne postopke se lahko od proizvajalca do proizvajalca razlikujejo po premeru. Ce se
pri postopku skupaj uporabljajo instrumenti in pripomo¢ki razliénih proizvajalcev, pred postopkom preverite njihovo
zdrudljivost.

Instrumenta ne uporabljaite, ce je gred vidno upognjena.

Za instrumente ali naprave, ki pridejo v stik s telesnimi tekoinami, bo morda potrebno posebno ravnanje, da se prepreéi
biologka 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 povzroéi okvaro instrumenta, ki lahko povzroci
poskodbe, bolezen ali smrt pacienta.

Ponovna Uporaba instrumenta lahko povzroci tveganje kontaminacile, okuzbe ali navzkrizne okuzbe, med drugim tudi
prenos nalezljivih bolezni, kar lahko povzroti poskodbe, bolezen ali smrt.

Instrumenta ne nalagajte vet kot 16-krat. Instrument se lahko sprozi najve 16-krat. Z uporabo materiala za ojaite
sponk se lahko zmanjsa najvegje Stevilo streljanj.

Po odstranitvi Transportno zagozdo opazujte epowsmo Polnilo. Ce Jevlden Kakisen koli pladen] zsporke, et treba Enote za
polmlazamenjauzdvuglmEnotezapolmla eje pladenj za

Ko so Eeljusti zaprte, se ne premikajo.

atic I@ Cevke

odica za artikulacijo [04] Vrtlivi gumb

aterijska lucka 06] Varnostni gumb

ostopna ploSéa za 1ot (08] Akumulatorska baterija

umb za [10] Gumb GOR

umb DOL [[12] JeziGek za sprosti bateri

Celjust nakovalca [[nz] Celjust polnila

Pri izbiri zdravila Enote za po\mlaje 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

povarodijo spremembo debeline tkiva, ki bi presegla navedeno obmogje debeline tkiva za standardno izbiro Enote za

polnila.

Za sterilizacijo ali razkuz baterijain K

® Uporaba katere koh druge vrste baterije, razen baterije, ki je prilozena instrumentu, lahko povzroci povecane EMISLJE ali
INIT

250100

vbl

5] Konico
[07) Oznaka reza

ni druge opreme ali z njo. Ce je treba instrument uporabljati poleg drugega instrumenta

2l skupaj 2 fim, boctte
oo brez dovalonja proizvajaca,

[05] Indikator rezila noza
11] Oznako za poravnavo

jeo

14.Uvolnite Tlacidlo NADOL a Indikétor cepele noza sa vrati do povodnej polohy. Celuste sa dajd otvorit potiahnutim za
Tlacidlo NAHOR. (llustracia 10). Pred otvorenim Celusti skontrolujte miesto prierezu.

Upozornenie: Motor sa zastavi, ked dojde k zablokovaniu. Uvolnite Tlacidlo NADOL a potiahnite Tlacidlo NAHOR, aby sa né%

vrtil do pévodnej polohy. V tomto Zase e Celust zatvorens, otvorte celuste potiahnutim za Tlacidlo NAHOR, aby ste nastroj

odtiahli od rezaného tkaniva. Potom zatvorte Zeluste potiahnutim za Tlacidlo NADOL. Vyberte nastroj Instrument z telesnej

dutiny, otvorte celuste a znovu ich nabite, aby ste mohli pokracovat.

Instrument je zdruZljiv samo z modelom Enote za polnila in baterijo, ki sta navedena v tem priro¢niku. Koda izdelka in
referencna debelna ki sta navedeni vtabeli 02 Kodetadelkow Ente za ponil,

uporabljaza ! Kirurgijo, je potreben trokar.
Speclﬁkacue izdelka

Uporaba dodatne opreme, ki ni dolocena ali ZagolovUenasstram proizvajalca e opreme, lahko povzroti povecanje
tega in povzrodi

@ Cenimogoce
Instrument e treba uporahuan v dolocenem eleklromagnemem okolju. Za vet informacij glejte Navodila in izjavo
teh navodil lahko povzroti nepravilno delovanje

instrumenta.

. ogoce uporabljativ okolju, skisikom.
 Obvestilo uporabniku infali pacientu, da je treba o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomotkom,
obvestiti druzbo Reach Surgical, Inc. prek Reachquality@reachsurgical.com in pristojni organ drzave elanice, v kateri ima
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Upozornenie: Ak sa nd nevysunie: Dolzina instrumenta (mm) _[DolZina cevke (mm) _[Baterija je vkljugena v paket uporabmkln/ah pacient sedeZ. EL NaSiarnpeitatoteys NL Droog houden
a. Najprv sa uistite, 7e je pristroj napajany. To mdZete overit tak, Ze skontrolujete, &i svieti kontrolka Indikator batérie. Potom [255 “';';" e 124, 1550w, :3 guadrdi'?" un lugar seco r# ;hm‘m( przed wilgocia
opit ytiahnite Tlacidlo NAHOR. o5 o © Akumulatorska baterija ocen: m N oida kuivana anter seco
b. Ak sa Indikator cepele noZa stale nevracia, vykonajte manuslne ovladanie: najpr odstraiite pane\ s 0znagenim "Manuélne ratek clenkovni 55 o © Instrument ni odporen na vdor tekoin in je po standardu IEC 60601-1 razvriZen kot IPXO. FR A conserver au sec RO Ase piistra la loc uscat
ovladanie” na hornej strane pristroja. Odhalia sa dve packy. Potiahnite packu oznatend "1" kolmo na pristro] a potom olea premicna Bes a ® Instrument potrebuje posebne previdnostne ukrepe glede EMC, zato ga je treba namestiti in zaceti uporabljati v skladu z HR Driite na suhom mjestu SK Uchovavajte v suchu
pohybujte packou oznacenou "2" dopredu a dozadu, kyjm sa uz nebude dat postivat. Pristroj \nd\ka(or(epele noza bude teraz £apreqien . n 0 EMC iz tega dokumenta. Prenosna in mobilna radijska komunikacijska oprema lahko vpliva na medicinsko HU Tartsa szérazon @. Hranite na suhem
vo vychodiskovej polohe. Toto si mozete overit zobrazenim polohy Indikator cepele noza na spodnej strane Celust naplne. 3 h elektriéno opremo. BG MTaseTe flane" 07 CbH1€Ba CRETANHA IT Tenere lontano dalla luce del sole
Ak zariadenie Zasobniky kibové, otocte Paka artikulicie, aby ste ho vratli do povodne] polohy. Vyberte ndstro) z troakaru. ratek denkovni 85 e anjevan - - [€s Chrafite pred slunecrim zéfenim LT Saugokite nuo saulés spinduliy
Nastroj uZ nebude mozné pouzivat po manualnom preklopeni. Graf 02 - Kode izdelkov Enote za polnila Temperatura; 5°C~35°C Qs |DEVom Sonnenlicht fernhalten LV Sargat no saules gaismas
Upozornenie: Nedipiné figurkovanie mdze mat za nasledok nesprévne nediplnd liniu rezu, krvécanie a/aleb DolZina vrstice |Visinaodprte |Viina zaprte & Zdruzljivost Relativna vlaznost: 0%~ 70 % =@ |EL Maxpidamo 1o nhiaxb guwg INL Uit de buurt van zonlicht houden
tazké odstrénenie nastrojov. |sponk (mm) ponke (mm) p [t tkiva karja (mm) Zratni tlak: 500 hPa ~ 1060 hPa /| ES Mantener alejado de la luz solar PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Upinaniea I pinky moz pocetvys!ve\em % jascular Prevozne zahteve AN ET Hoida eemal paikesevalgusest PT Manter afastado da luz solar
Ak proces vyp: jesp 3 fascular :-10°C~54°C . B " IFR Teniraécart dela lumiere du soleil RO Pistratj departe de lumina soarelui
15.0patrne odtiahnite nastroj od prefatého thaniva a zaistite, aby sa t 2 éelusti. = — Relaltmavainost 0%~ 10% HR e podalje odsun slnecného svetla
i s linie svoriek S Sprivne uzaurets. Mendie krvicanie mofno kontrolovat s racni tal a~ 1060 hPa HU Tartsa tévol a napfénytél @. Hranite stran od sonéne svetlobe
manuglnym 3itim alebo inymi vhodnymi technikami. v o BG Harope IT Alto
16. Pred odstranenim Néstroja cez troakar odsurite Celuste od akejkolvek prekézky vo vniitri telovej dutiny, pricom eluste "’”9: 210°C40°C CS Nahoru LT iy
zostand otvorené av zomom poli, a otocte Péka artikulicie tak, aby eluste boli rovné, nie klbovi anek_ Relativna viaznost: 30 % ~ 75 % DE Bis LV Uzaugsu
Upozornenie: Pri vkladan alebo vyberani nastroja z troakaru musia byt celuste rovné, nie kibové. v opatnom pripade méze rednja Zracni tlak: 800 hPa ~ 1060 hPa EL Navew op
dojst k difzii pri vkladani alebo vyberanf a k poskodeniu nistroja rednja 2 opr » . . . ES Hacia arriba PL Do gory
17. Ak chete vybrat troakar, najprv sa uistite, Ze Celuste sii rovné, nie kibové. Potom Celuste zatvorte potiahnutim za Tlacidlo X ebela Instrument nadzoruje vgrajeni program z razlicico programske opreme VOL. Program je namenjen za zaznavanje toka. Ce je ET Ules PT Este lado para cima
NADOL. Odstréite a potom potiahnutim za Tlacidlo NAHOR Celuste otvorte. 4. ebel :f::ﬂ:v;:: kg:fﬁ;i",",f:a oprema prekine tokokrog, da bi prepretila poskodbe motorja. ———  |FR Haut RO sush
Likvidicia EX 071 . . HR Gore ISK Nahor
Po pouiii pristroja ho mozno v zavislosti od miestych predpisov zlikvidovat podla nemocnicného postupu po odstmnem /2573 oL Instrument se s(e:lmrf 2 etilenoksidom. Datum izteka roka uporabe je oznacen na embalai. ne po |HU Fel IsL Navzgor
Batériova jednotka. Ak si Pristroj pred likvidaciou vyzaduje postupuijte podla tokolu a X /L. izteku roka uporabnosti. BG He v3nonssaiiTe NoBTOpHO IT Non riutilizzare
miestnych predpisov. Pouity Pristroj a Zasobniky maji i onak] spbsob o dacie a praccvel o0 podlamzsleuvedeny(h ; ; I vija ) ) - _, |cs Nepouz vejte opakovane LT Negalima naudoti pakartotinai
pokynov na cistenie a dezinfekciu Batériova jednotka, /3.5 L5 Tainstrument je sterilen za uporabo pri enem bolniku. Po uporabi ga zavrzite. DE Das Instrument nicht wiederverwenden LV Nelietojiet atkartoti
Baterluva]ednotkulkvld 3 /1. I - ) ) o EL My Ty enavaypnoyonoteite NL Niet opnieuw gebruiken
Batériova )/3.5/4 5/1. OPOZORILO: Instrumenta ne uporabljajte v bliZini druge opreme ali z njo, saj lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je ES No reutilizar PL Urzadzenia nie wolno uzywac ponownie
Pred odstranitvijo Je treba Balenova odstraniti iz instrumenta. Batériové in instrument je treba odstraniti loZeno ali z njo /4. al takna uporaba potrebna, je treba to in drugo opremo opazovati in preveriti, ali delujeta normalno. . . ET Arge kasutage korduvalt PT O dispositivo ndo deve ser reutilizado
ravnati v skladu  lokalnimi predpisi. Ce je treba Batériova pred odstranitvijo oistiti in razkuiti, upostevajte bolnignicni OPOZORILO: PRENOSNO RF komunikacijsko opremo (vKljucno s perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje FR Ne pas réutiliser RO Nureutilizati
protokol ali spodnja navod\laza ‘enje in razkuzevanje Batériova. scular antene) ne smete uporabljati bliZje kot 30 cm od Katerega koli dela naprav Elektricni artikulacijski spenjalniki in Enote za - HR Ne upotrebljavati ponovo SK Nepouzivat opakovane
PredinZtaliciou do pristrof fascular polnila, vkljucno s kabli, ki jin je dolocil PROIZVAJALEC. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja delovanja te HU Ne hasznalja fel Gjra [SL Ponovna uporaba i dovoljena
Ak je potrebné zlikvidovat Batérious pred intaléciou o pristroja (napr. vjrobok e po datume exspirécie uvedenom na obale, fascular opreme. . » ) N N BG Brmarin T Attenzione
Batériovs spadol), najprynainstalujte Batériova do pristroja 2 potom ho vyberte povybitf Batériova. anek OPOMBA: Zaradi svojih EMISIJSKIH lastnostij primeren za uporabo obmogjih in bolnignicah (CISPR s Upozoméni LT Perspéjimas
Po poutiti . 11, razred ). Ce ga uporabljate v stanovanjskem okolju (za katerega se obicajno zahteva razred B po standardu CISPR 11), r 7 |DE Achtung IV Usmoribu
Pristroj Batériova jednotka sa musf pred likvidaciou odstranit. a::k instrument morda ne bo zagotavljal ustrezne zascite radiofrekvencnih komunikacijskih storitev. Uporabnik bo morda moral EL Npoooxt NL Letop
Ak si Batériova jednotka pred likvidaciou vyZaduje dekontaminaciu, postupujte podla nemocniéného protokolu alebo podfa rednja preje P ,"a primer premestiti ali preusmeriti opremo. ES Atencion PL Przestroga
nizgie uvedenych pokynov na Cistenie a dezinfekciu Batériova jednotka. zapiranja in viiga ; ET Ettevaatust PT Atencio
Ak cheete odstranit Batériova jednotka, stlacte Uvoliiovacia zapadka batériovej jednotkys na Batériova jednotka a vytiahnite T i rednja ‘n"asst{eur;:emi et{eba upo'abua!lvdolocenem okolju. Pri uporabi navodila iz % FR Attention RO Atentie
ho. (llustracia 04) = 01 i HR Oprez SK Upozomeme
Varovanie: Nerozoberajte zariadenie Batériova jednotka. /2. 071 HU IsL_Por
Varovanie: Batériovs jecnotka nenabijate. _ on /2. /L Instrument in Enote za polnila sta namenjena oo kolju, kije naved daj, kupec ali BG KaranoweH HoMep T Nomerod Catalogo
Cis i o » o ijolizna |30 .5/4. 5/1. uporabnik pa mora zagotoviti, da se upor: kol - - [¢s Katalogovécisio LT Numeris kataloge
VAROVANIE: Na sterilizaciu alebo dezinfekciu itoklavy Batériova jednotka. ijolicna |45 )/3.5/4 5/1. Emisijski preskus’ [Skladnost kol il DE Best.-Nr. LV Kataloga numurs
Ruéné gistenie ) o e ijolina__[60 3.5/ 51 "y N Naprava Elekirin arfkuIacisld spenjalnikin Enn(szapulmla upovablja RF EL ApiBu6s katahbyou NL Catalogusnummer
 Krok 1 Pred istenim vyberte pristroj Batériova jednotkaz pristroja. Graf 03 - Dodatna oprema Clspr 1 ISkupina 1 lenergijo samo za . Zato s in| R ES Nimero del catalogo PL Numer katalogowy
® Poznimka; Batériovd jednotka by sa nemal pondrat do vody alebo istiacich roztokov. o - - i veliko moznosti, da bi povzrocale motnje na bhznj\ elektronski oprem. ET Katalooginumber PT Nimero do catélogo
« Krok 2 Povrchy Batériova jednotka ofistite istiacim prostriedkom s neutralnym pH alebo enzymatickym cistiacim }Ti&ovsko ime Pda izdelka | FR Référence du produit RO Numar de catalog
ﬁvoskt;epdkomsniugalnyrrl: EH p;p{avenym podla por{ngv(vyvobcu ot o IREACH Powered Battery PB-A ] CISPR 11 Razred A - " |HR Kataloski broj ISK Katalégové cislo
 Krok 3 Pomocou kefy s makkjmi stetinami rucne vyCistite Batériova jednotka distiacim roztokom. Predvidena uporaba FarmonEro popaterTe ) ) o KU Katalogussza s Sa stevi
® Krok 4 Uistite sa, Ze oblasti so Strbinami si dokladne vydrhnuté. Tainstrument je namenjen transekciji, resekcij tkiv in/ali ustvarjanju anastomoz. JEC 61000-3-2 NI RELEVANTNO  [Modela Elektricni artlku‘la(uskl spenj_almk\ in Enote za polnila sta primerna za BG TemnepatypHa rpanvua IT Limite di temperatura
 Kroks Cistiaci prostriedok ddkladne utrite vlaznou vodou z vodovodu. h g N T porabov usta s Teplothilimit LT Temperataros riba
 Krok 6 Vykonajte vizuslnu kontrolu, aby ste zisil, i st necistoty odstrénené. Indika ianja napetostiin | e EVANTNO r DE Temperaturbereich LV Temperatiras robeza
Zn?ﬁ.ﬁ l icdum‘ekm jte podla potreby, izudlne Cisty povrch Batériové jednotka. \T: s{:jt:\ir:te:et J“ep Efambf.?,'ﬁf. 35‘;??.‘ ;‘ \:itnr‘un::'r‘\;om Enote za polnila za transekcijo, resekcijo in/ali ustvarjanje anastomoz. Ta ‘Ecgmlu ¢ EL Nepopuonte Oepokpasiac NL Temperatuurtimiet

t a pouzivat podla odpordani vyrobeu. Odporiica sa, aby sa chemicky
deninfoken prostiedok roel od oo,

 70%zopropylalkoho

 10%bielidlo (roztok chlérnanu sodného)

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

Preskimajte prepravni $katulu a pristroj, i sa na nich nenachédzaj znémky poskodenia pri preprave. Véimnite si
akélalvek nedostatky,poskoderia alebo o, poskodema uschovaite si dokazy, okamiite informuite zakaznicky servis

. Mmlmame invaziune s2kroky by maliwykonéva len 0%0by; ktoré &t dostatoéne vySkolené a obozndmen s minimalne
invazivnymi technikami. Pred vykonanim akéhokolvek minimalne invazivneho zakroku si precitajte lekarsku literatdru
tykajiicu sa technik, komplikacila izik.

Priemer nastrojov pre minimalne invazivny zakrok sa moze u jednotlivjch vyrobcov liit. Ak sa takéto nastroje a
prislusenstvo od roznych virobcov pouzivaji olacne pri zakroku, pred zékrokom overte ich kompatibilitu.

Akje hriadel viditelne ohnuty, pristroj nepou

ginekologkimi in urolozkimi operacijami. Obicajno se lahko uporablja za transekcijo in resekcijo pljut, bronhialnega thiva,
Crevesja, zelodca, seénice, ledvic, maternice it

Predvideni uporabnik

Tainstrument se up . ki ga uporabljajo v kirurske namene.

Okolje predvidene uporabe

Ta nstrument je namenjen uporabi v bolnignici

stanje, ki ga je treba zdraviti
in rekonstrukcijo organov in tkiv v prsni in trebugni votli

bolnikov
Bolniki, stari 3 leta in ve<, ki potrebujejo resekcij

+Krajsi operativni as;
+manjsa intraoperativna izguba krv
+ manj pooperativnih zapletov, fotie Je puséanje anastomoze,

Néstroje alebo zariadenia, ktoré sa dostani do onaktus telesnymi tekutinami, si mozu vyZadovat Specidlnu

pri likvidacii, aby sa zabranilo biologickej kontamindcii

Pristroj sa musf po otvoren obalu zlikvidovat.

Pristroj je navrhnuty, skontrolovanj a vyroben len na jeden postup. Pristroj nepousivaite opakovane, neopravjte ani

neresterilizuite, pretofe to méze narusit Strukturdlnu integritu pristroja a/alebo viest k jeho zlyhaniu, ktoré moze mat za
ésledok zranene, ochorenie alebo smrt pacienta.

Opétovné pouitie pristroja moze sposobit iziko kontamindcie,infekcie alebo krfZovej infekcie, okrem iného vrétane

prenosu infekcnych chordb, co moe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti.

Pristroj nenabijajte viac ako 16-krdt. Pristroj mdzZe vystrelit maximalne 16-krz

linit moze znizit maximalny pocet ystrelen.

© Po odstréneni zariadenia Prepravny klin pozorjte povrch zariadenia Naplii, Ak je viditeln§ akjkolvek zasobnik na

, je potrebné vymenit Zasobniky za iny Zasobniky. (Ak je zasobnik na zoivacky viditelny, zariadenie Naplii nemusi

. PouZitie vystuzného materialu zo zoivacich

obsahovanoswacky) .
o Ked'si & é dza kich kibove] deformécii.
o Privjbere systému Zésobniky treba strostlivo 2vaZt existujice patologické stavy, ako aj ripacind predchirurgickd liecbu,

napriklad radioterapiu, ktord pacient podstipil. Niektoré stavy alebo predoperatna liecba mdzu sposobit zmenu hriibky
thaniva, ktora by prekrocila uvedeny rozsah hribky tkaniva pre standardny vyber Zasobniky.

Na sterilizaciu alebo dezinfekciu pritroja Batériovs jednotka a nastroja nepouzivaite nemocniné autokla

Pouiitie akéhokolvek iného typu batérie, ne je batéria dodan s pristrojom, moze mat za nasledok zvjenie EMISIE alebo
znizenie IMUNITY pristroja.

Pristroj nepouzivajte v blizkosti iného zariadenia alebo v jedne] kope s inym zariadenim. Ak je potrebné pouzivat pristroj v
blizkostiiného pristroja alebo ulozeny s injm pristrojom, davajte pozor a véimajte si akékolvek abnormality.

Pristroj neupravujte bez opravnenia vyrobcu.
Pouiivanie iného prislusenstva, ako je 3pecifikované alebo dodané virobcom tohto zariadenia, mdze mat za nasledok
G odolnost tohto pristroja a nesprévnu funkciu.

® Aknie je mozné jasne pozorovat hemostézu staplerovej line, nepokratujte v pouzivani tohto nastroja.

@ Pristroj sa musi pouzivat v urcenom elektromagnetickom prostrem Balsie informécie néijcete v Usmernent a vyhléseni
hto poky tnespravnu funkciu pristroja.

o Pristroj nemoii 4 (v prostrei kyshkom

. pre pouzivatel ienta, ze aky jincidet,Korfsa syl vsvisost s pomGicou, by

mal byt nahlaseny spolocnosti

o Surgical, Inc prostrednictvom webove] stranky

Kontraindikacije
. orti.

Instrumenta ne uporabljajte na ishemiénem ali nekrotiénem tkivu.

« Instrumenta ne uporabljajte na vejih 7ilah, ne da bi poskrbeli za proksimalni i distalni nadzor.

@ Debelino tkiva je treba skrbno oceniti pred streljanjem. Zahteve za stiskanje tkiva (Vigina zaprte sponke) za posamezno
velikost sponk so navedene v tabeli 02 - Kode izdelkov Enote za polnila. Ce tkiva ni mogoce udobno stisniti do vigine
zaprte sponke ali se zlahka stisne do manj kot vigine zaprte sponke, je tkivo kontraindicirano, saj je morda predebelo ali
pretankeje za izbrano velikost sponke.

o Instrument ni namenjen za uporabo, kadar je kiruréko spenjanje kontraindicirano.

NeZeleni ucinki

Potencialni zapleti, povezani z uporabo i Enota za polnila in baterija, vkljuéujejo krvavitev,

poskodbo tkiva, vnos nesterilne povrsine ali prenos patogena, vnetno ali nakljuéno reakcijo tkiva, elektriéni udar, materialno

Zkodo ali $kodo na okolju. Poleg tega lahko nepopolno Sivanje, nezmoinost rezanja ali poskodbe Instrumenta povzrocijo

nakljucne poskodbe, pod: Casa I nacina del 3

MR Pogojno

Neklinino testiranje je pokazalo, da so vsadljive sponke pogojene z MR. Bolnika z vstavljenimi sponkami je mogoce varno

skenirati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:

@ Staticno magnetno polje 1,5 Teslain 3,0 Tesla, samo

® Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 Gaussov/cm (40-T/m)

Najvedja porocana specifiéna absorpcijska hitrost (SAR) za celotno telo 2 Wykg za 15 minut skeniranja (t. zaporedje

impulzov) v normalnem nacinu delovanja.

Pri opredeljenih pogojih skeniranja se pricakuje, da se bo temperatura naprave Staple po 15 minutah neprekinjenega

skeniranja (tj. na zaporedje impulzov) povecala za najvet 1,8 °C.

Pri nekliniénem testiranju je slikovni artefakt, ki ga povzroca sponka, segal priblizno 3 mm od tega vsadka pri slikanju z

zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom in sistemom MR 3-Tesla,

Navodila za uporabo

Pred uporabo

1. Pred uporabo pi

in P

Priprava
2.5 sterilno tehniko odstranite instrument iz embalaze. Da bi se izognili po3kodbam, instrumenta ne obracajte v sterilno

prislugnému organu clenského
Technické parametre
® Batériova jednotka hodnoteni: DC 12V,1550mAh.
o Pristroj nie je odolnj voci vniknutiu kvapalin a je Kasifikovany podfa normy IEC 60601-1 ako IPX0
® Pristroj si vyZaduje osobitné opatrenia tykajiice sa EMC a musf byt nainstalovany a uvedeny do prevadzky podta informécit

0 EMC uvedenych v tomto dokumente. Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia mozu ovplyvnit zdravotnicke

elektrické zariadenia.
Poiiadavky na ukladanie
Teplota: 5°C ~ 35°C
Relativna vihkost: 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
Informécie o softvéri
Pristroj je riadeny vstavanym softvérom s verziou softvéru VOL. Softvérovy program je uréeny na zistovanie priidu. Ak je préd
prli vysok, softvér pverus\ obvod, aby sa zabranilo poskodeniu motora.
Datum skonéenia plat
Pristroj sa sterilizuje etylenox\dom Datum exspirécie je uvedeny na obale. NepouZivajte tento pristroj po uplynuti détumu
exspiracie.
Ako sa doddva
Tento nstroj sa dodava sterilng na pouzme pre jedného pacienta. Po pouiti ho zlikvidujte.
Usmernenie a yhlasenie vjrobcu pre EMC
'VAROVANIE: Pouivanie pristroja v bllzkusll injch zariaden alebo s inymi zariadeniami by sa malo vyliiéit, pretoze by to mohlo
viest k nespravne] prevadzke. Ak je takéto poutitie nevyhnutné, toto zariadenie a iné zariadenie by sa mali pozorova, by sa
overilo, ¢i fungujd normalne.
VAROVANIE: PRENOSNE RF komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadent, ako (i anténne kéble a externé antény)
by sa nemali pouzivat blizSie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek asti zariadeni Staplery s moznosti artikulace a elektrickym
pohonem a Zasobniky vratane kablov urcenjich VWROBCOM. V opacnom pripade by mohlo déjst k zhorseniu vjkonu tohto
zariadenia.
POZNAMKA: Pristroj je vdaka svojim EMISNYM vlastnostiam vhodn§ na pouZitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach
(CISPR 11 trieda A). Ak sa pouZiva v obytnom prostredi (pre ktoré sa zvyEajne vyZaduje trieda B podla CISPR 11), pristroj
nemus’ poskytovat primerand ochranu radiofrekvenénych komunikaénjch sluZieb. Pouzivatel mono bude musiet prijat
amieriujlice opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit orientciu zariadenia.

rugenie nebrani zatvoreniu a odpéleniu pristroja.

Pristroj sa musf pouZivat v uréenom elektromagnetickom prostredi. Pri pouZivani pristroja postupuite podla pokynov
uvedenjch v nasledujlcich tabulkach.

tu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

polie. i
Namestite napravo Akumulatorska baterija. Pred uporabo je treba namestiti napravo Akumulatorska baterija. Vstavite ga
lahko le v eni orientacij. (llustracija 03) Prepricaite se, da je Akumulatorska baterija popolnoma vstavljen v instrument.
Ko je Akumulatorska baterija popolnoma vstavljen, se slisi sli3ni iik. Naprava Baterijska lutka bo osvetljena. Med
Akumulatorska baterija in instrumentom ne sme biti vidnega pokrovcka.
Nalaganje
4. Pred polnjenjem instrumenta z napravo Enota za polnila se prepric
napra Transportno zagozdo i namestens,naprave Enta a ol ne uporabljajte
treba t debelino thiva. Za pravilno izbiro glejte tabelo 02 - Enote za polnila

w

ajenapla\laY port d jée

Kod udelkov.

OPOZORILO: Ne odstranite Transportno zagozdo, predenje Enota za polnila nalozen na instrument.

Vstavite Zatic na distalnem koncu Cevke v Enota za polnila. Prepricajte se, da je znak pusice na Cevke poravnan z znakom

puiice na Enota za polnila. Ko je Enota za polnila popolnoma vtavljen v Cevke, ga zavtite za 45° v smeri urinega kazalca, da

ga zaklenete. Preverite, ali je Gumb za odstranjevanje v zacetnem polozaju. Odstranite Kiin za posiljanje sponk in ga zavrzite.

(Ilustracija 05) Instrument je zdaj nalozen in pripravljen za upor

Pozor: Po odstranitvi Transportno zagozdo preglejte povréino Enota za polnila. Ce je viden kakrien koli pladenj za spenjanje,

naprave Enota za polnila i mogoce uporabljatinjo e treba zamenjati.

Pozor: Pred: agozdo, ne p DOL.

Razkladanje

5. Ce Zelite instrument izprazniti, se najprej prepricaite, 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 vnil v prvotni polozaj. Uporabljeni Enota za
polnila zavrzite. llustracija 06)

Pozor: Pred raztovarjanjem instrumenta morajo biti Zeljusti odprte in ne smejo biti v sklepu. Ce so Zeljusti sklenjene in/ali

zaprte, se lahko instrument poskoduje. Za premikanje uporabite Rocica 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 poloza.

Uper:b: instrumenta

e ti Celjusti, pritisnite DOL (slika 09).

Opnmha Lahko pa tudi kratko pritisnete tipko Gumb DOL, da se celjusti zaprejo do polovice. Ponovno pritisnite, da

popolnoma zaprete Celjusti.

7. Ce zelite odpreti celjusti, povlecite Gumb GOR (slika 10).

Pozor: Instrumenta ne vstavjajte ali odstranjujte iz reza ali trokarja, ko so Celjusti odprte. V nasprotnem primeru lahko pride

doteav pri vstavljanju aliizvieku in poskodb instrumenta ali troakarja.

8. Ce zelite nastaviti celjusti, obrnite Rocica za artikulacijo, da jih nastavite.

Pozor: Instrument se lahko giblje le do kota 45°. Ko dose7ete na]veq\ knt se pojavi precejSen upor. Na napravo Rotica za

artikulacijo j lahk

Pozor: Za artikulacijo instrumenta v telesni votlini poskrbite, da bodo. (sUusU ostale v vidnem polju (slika 07).

Pozor: Instrumenta ne vstavljajte ali odstranjuite iz reza ali trokaria, ko so Celjusti v sklepu. V nasprotnem primeru lahko pride

dotezav pri vstavljanju aliizvieku in poskodb instrumenta ali troakarja.

Pozor: Ne premikajte Celjusti, ko so celjusti zaprte.

9. Zavrtenje zavrtite napravo Vitljivi gumb. (lustracija 08). Napravo Cevke lahko vrtite v obe smeri.

10.7a vstavitev instrumenta skozi trokar najprej poskrblte da s Celjusti ravne in ne zglobljene. Nato zaprete celjusti tako, da

y y

Pristroj a Zasobniky sd urcené na prostred: Specif nizie a kupujaci alebo
pouivatel by mal zabezpeit, aby sa v prostredi pouivali
Emisnj test Fiavanie predpisov prostredie - usmernenie

Zariadenia Staplery s moznosti artikulace a elektrickym pohonem a
RF emisie skupina 1 Zésobniky vyuziva RF energiu len pre svoju vndtorn( funkiu. Preto
CISPR11 st jeho VF emisie nizke a existuje mala moznost rusenia blizkych

elektronickjch zariaden.

Trieda A

Harmonické skreslenie " Modely Staplery s moznostiartikulace a elekrickym pohonem a
EC61000-3:2 NEUPLATNUJE SA Zasobniky si [ dravotnickych
Kolisanie napatia a blikanie - zariadeniach.
e et0005s NEUPLATNUJE SA

Vstavite in nato povlecite Gumb GOR, da odprete Celjust

Pozor: i vstavljanu ali odstranjevanju instrumenta iz reza ah ' trokarja bodite pozorni in se izogibajte nenamernim pritiskom

na tipki Vamostni gumb in Gumb DOL, saj lahko pride do nenamernega zstrelitve instrumenta.

Pozor: Ce se instrument med vstavljanjem skozi trokar pomotoma izstreliin e postopek izstreltve koncan (slsimo povratno

iformaco, prosite Gumb DOL i potakate,case nofvme oot pola)odstante nsrument i ok, pr cemer
z2p!

Pozor: Ce instrument med vs!avl]an]sm skozi trokar pomotoma izstreli in postopek izstrelitve i dokonéan, sprostite Gumb
DOL in potegnite Gumb GOR, dokler se no ne vrne v prvotni polozaj, odstranite instrument iz trokarja, medtem ko so éeljusti
zaprte; odprite Celjusti in ponovno napolnite instrument.

11.Tkivo, ki ga Zelite prerezati, namestite med celjusti. Potegnite Gumb DOL, da zaprete Zeljusti.

Pozor: Prepricajte se, da thivo ledi ravno in je namesceno na sredini celjusti. Tkanine ne pus'aanJte na Oznaka proksimalna
ali Oznaka sponke. lzogibajte se kakrnemu koli "zbitju", saj lahko to povaroi nepopolno linijo sponl

Pozor: Pred vpenjanjem thiva se prepricjte, da v celjusth i ovir, kot so sporie, strt) vodilne Zice itd. Izstrelitev ez oviro
lahko povzroti nepopolno rezanje, odpirana celjusti

12.Ko nastavite eljusti, jih zaprite tako, da potegnete Gumb DOL (slika 09). Ko so Celjusti zapre, se prizge indikator Vamostni
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Navodilain odpornost
Naprava Elektricnl artiulacisk spenfalik n Encte zapolnla JE Ramerea Uporabi v slelizomagnetnem skol, e
navedeno spodal, zato orakupecallupombmkm otoviti, da se uporablja v

:“f

-

ES Limite de temperatura
ET Temperatuuri piirvaartus
FR Limites de température
HR Ogranicenje temperature

PL Limit temperatury

PT Limites de temperatura
RO Limite de temperatura
ISK Teplotn limit

Elektrostaticni izpust

EC 6100042 2 kY, 24 kV £2 kY, 24 kV 50 tla prekrita s sinteticnim materialom, mora biti
+8 kV, +15 kV zraka 48 kV, +15kV zraka_|relativna viaznost vsaj 30 %.
Hitr elektricni prehodni [2 KV
. [Akumulatorska baterua Znapajanjem in brez
pojavi / izbruhi Lv:tvenca ponavijanja 100 |NIRELEVANTNO |G orce

1KV od linfje do linfje
g £2kV linija-zemlja

Padci napetosti 0% UT; 0,5 cikla

|EC 61000-4-11 Pri 07, 45°, 907, 135°, 180°,
225°, 270° in 315°
prekinitve napetosti (709 UT; 25 ciklov pri 0°
|EC 61000-4-11 0% UT; 250 ciklov
Nazivna mot frekvenca

[Akumulatorska baterija se napaja in nima signaine

NIRELEVANTNO _iinje >30m ali poteka na prostem

NIRELEVANTNO  [Akumulatorska baterija powered

Frekvengno magnetno polje mora imeti Znacilnosti

magnetno polje oum 22 uporabo na tpiénem mestu  tpicnem
komercialnem al
alnka, preden se uporabi preskusna napetos

dpornost

Naprava Elekircniartkulaciskipenjalniki n Enote 22 polnila j namenjena uporabi v elekiromagnetnem okolu, ki je
navedeno spodaj, zato mora kupec ali uporabnik zagotoviti, da se uporablja v tem elekt olju
Preskus odpornosti Preskusna raven IEC 60601 EL
prevodne motnje, ki jin 130,15 MHz ~ 80 MHz
povzrogajo radiofrekvencna 6V v pasovih ISM med 0,1 MHz |\ o' evanio
polia in 80 MHz
|EC61000-4-6 180 % AM pri 1 kHz
Izzarevana elektromagnetnal3 V/m

polia 180 MHz~2,7 GHz
IEC61000-4-3 809 AM pri 1 kHz

kolje - navodila

180 MHz ~ 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kiz.

NapravsElekrEnsrtulaciedspeyalni n Enot 2 polnla e vameens upora v ceromagretrern nkolju Kije
navedeno spodaj, 200 mors kupec ali uporabnik zagotoviti, da se uporablja v

1
b
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-

cs Omezeni vihkosti

DE Luftfeuchte

EL Meplopiopés uypasiag
ES Limites de humedad
ET Niiskuspirang

FR Limites d'humidité

HR Ogranicenja viaznosti
HU Paratartalom-korlétozas

dpornosti k 1EC 60601 Stopnja skladnosti o] navodnla HU Homérsékleti hatdrérték IsL. omejitey temperature
8 kV stik 28 kV stik [Tla morajo bitilesena, betonska ali keramicna. Ce BG OrpanyiyeHite Ha BaHOCTTa T Limiti di umidita

LT Santykinés drégmés apribojimas
LV Mitruma ierobezojums

NL Vochtigheidslimiet

PL Ograniczenie wilgotnosci

PT Limites de humidade

RO Limite de umiditate

SK Obmedzenie vihkosti

A
b

6]

r
L

O]

BG Orpahyienvie Ha aTMOCHEPHOTO HanArane
CS Omezeni atmosfeérického tlaku

DE Atmosphérendruckbegrenzung

EL Mepiopiopss atpoogatpuais mieans

ES Limitacion de la presion atmosferica

ET Atmosfarirohu piirang

FR Limite de pression atmosphérique

HR Ogranicenje atmasfersog tzka

HU Légkori nyoméskorls

BG CucTema c epnHysHa Crepiiing Gapuepa
cs Jednodilny systém sterilni bariéry

DE Einzel-Sterilbarrieresystem

EL Movo o) 0

[st. omejitey vlaznosti

T Limitazione di Pressione Atmosferica
LT Atmosferos slégio apribojimas
LV Atmosféras spiediena ierobezojums
INL Beperking van de atmosferische druk
PL Ograniczenie ciénienia atmosferycznego
PT Restrigio de pressao atmosférica
RO Limitarea presiunii atmosferice
ISK Obmedzenie atmosfenckehu tlaku
SL_Omej
i smemambamerastemesmgom

T Viena steriliapsauginé sistema

LV Viena sterilas barjeras sistéma

le barriére

ES Sistema de barrera estéril Gnica
ET Uks steriilse barjdéri siisteem
FR Systéme de barriére stérile unique

NL

PL System pojedyncze; bariery steryinej
Sistema de barreira estéril inica

RO Sistem steril cu o singurd bariers

3

%

DE Lond des Herstellers

EL Xd)pa 10U KATAoKEVaoTr
ES Pais del fabricante

ET Tootja riik

- ' |HR Jedan sustav sa terilnom barijerom ISK Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
|HU u. Sistem enojne sterilne pregrade
BG /:h:p»(aaa Ha npov3soaNTens Paese del produttore

-  |cs zem v Gamintojo alis

LV Razotaja valsts

INL Land van fabrikant
PL Kraj producenta
PT Pais do Fabricante

NaprasEerEnsetulaciedspenalnKi n Evot 2 polila e ramenjena uporaty v sletromagrtnr kol K je
navedeno spodaj, zato mora kupec ali uporabnik zagotoviti, da se uporablia v tem elektror

L

FR Stérilisé 3 loxyde d'éthyléne.
HR Sterilizirano etilen-oksidom.

HU Etilén-oxiddal sterilizlva,

0 komunikacijsko opremo RF (IEC 61000-4-3)
Lecnokomt - - FR Pays du fabricant RO Tara producitorului
Preskusn Pas (MHz) [storitev i Najvedja |Razdalja |Preskusna stopnja - ' |HR Zemja proizvodata SK Krajina vjrobcu
frekvenca (MHz) |~ | mot (W) _{(m) (V/m) HU Gyérts orszaga L Drzava proizvajalca
380390 _[TETRA400 Pulzna modulaca 18Hz_[18 03 27 56 Mouprcreapen = T Dispodttus medics
450 430470 [CMRS 460, FM Odstopanje £5kHz |, 03 28 -  les Lékaiskynastroj LT Medicinos prietaisas
FRS 460 sinus 1 ktz DE Medizinprodukt L Mediciniska ierice
o | EL latpiki} ouokeur| NL Medisch apparaat
745 704787 |PaslTE13,17 Pulzna modulacija217Hz [0.2 03 o M D ES Dispositivo sanitario PL Wyréb medyczny
780 ET Meditsiiniseade PT Dispositivo médico
810 (GSI800/900, N " |FR Dispositif médical RO Dispozitiv medical
}:sm HR Medicinski proizvod SK Zdravotnicka pomocka
800-960 Pulzna modulacija 18Hz |2 03 28 HU Orvostechnikai eszksz L Medicinsk
930 BG Viwianen 7 T Identific del d
- ., [cs Jedinecnj identifikstor zarizent v Unikalus frenginio identifikatorius
1720 DE Eindeutige Gerétekennung LV Unikals ierices identifikators
T84 EL Movabikd avayvpioTikb ouokevrig NL Unieke apparaatidentificatiecode
1700-1990 Pulzna modulacija 217Hz |2 03 28 ES Identificador Gnico del dispositivo PL Unikalny identyfikator urzadzenia
1970 LTE Band 1,3,4,25, ET Unikaalne seadme identifikaator PT Unieke apparaatidentificatiecode
S N ", |FR 1dentificateur unique du dispositif RO Identificatorul unic al dispozitivului
[Bluetooth, WLAN, HR Jedinstveni dentifikator uredaja ISK Jedineény identifikétor zariadenia
goz 11 b/g/n, RFID HU Egyedi SL_Edinstveni identifikator naprave
2450 2400-2570 ¢ Pulzna modulacija217Hz |2 03 28 BG Crepunv3paH C €TWIEHOB OKCHA. ITSterilizzato a ossido di etilene.
Tt dand 7 i etylenoxidu LT Sterilizuota etileno oksidu.
5240 DE Steriisiert mit Ethylenoxid. LV Sterilizéts ar etilénoksidu.
5500 5100-5800 [WLAN802.11a/n  [Pulzna modulacija217Hz (0.2 03 9 A e NL
B3 ES Esterilizado por oxido de etileno. PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
ET PT Esterilizado por dxido de eileno.

RO Sterilizat cu oxid de etilena.
SK Sterilizované etylénxidom.
Steril

|z

Preskus odpornosti ~[Preskusna frekvenca IEC 60601 [Modulacija

Odpornostna bliznja 1342 kHz Pulzna modulacija,

magnetna polja 21kHz
’ Pulzna modulacija,
IEC61000-4-39:2017  [13,56 MHz iy 75
[BG Maptiaa 3a crepunnzanus ITLotto di sterilizzazione
cs Sterilizacni dévka LT Sterilizacijos partija
DE Sterilisationscharge LV Sterilizacijas partija
EL Maptisa anooteipwong NL Sterilisatie Batch
ES ote de esterilizacion PL Partia sterylizacyjna
ET Steriliseerimispartii PT Lote de Esterilizagdo
FR Lot de stérilisation RO Lot de sterilizar
HR Sterilizacijska serija K Sterilizatna davka
HU Sterilizalasi tétel SL_Serija sterilizacije
BG Ornenn Tyk 1T Staccare qui
cs zde odlepte LT Nulupti ¢i
DE Peel Here LV Atdaliet Seit
EL AmokoMioTe €66 NL Verwijderen
ES Tire por aqui PL Tu oderwac
ET Koorigesiit PT Destacar por aqu
FR Peler ici RO Desfacetaici
HR Ogulite ovdje SL Odstranite tukaj
HU Innen nyissa ki! SK Odlepte tu
BG HOPE moxe Aa CE peuniainpa 1T HDPE riciclabile
CS HDPE recyklovatelny LT Perdirbamas HDPE
DE HDPE kann recycelt werden LV Parstradajams HDPE
EL AnakyklGsimo HDPE NL HDPE recyclebaar
02) ES HDPE de reciclado PL Recykling HDPE
ET HDPE Korduskasutatay PT 0 HDPE pode ser reciclado
PE-HD |FR HOPE peuteue recyclé RO HDPE reciclabil
HR HDPE Recikliay SK HDPE recyklovatelny
HU Ujrahassnosithats HDPE SL_HDPE mozno reciklirati
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ET V/

BG HanpaseTe Cnpaska B UHCTPYKUWMTE 3a ynoTpe6a nin
eneKTPOHHMTE MHCTPYKUWK 32 ynoTpe6a

lcs Prostudujte si tistény nebo elektronicky navod k pouiti

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

EL upBouleuteite Tig 0Bnyieg xpriong i Tig nhektpovikég
oBnyies xprong

ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones|
elec(rumcasdeuso

L g

£

=

FR Consulter la notice d utilisation ou la notice d'utilisation|
électronique

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku
stranicu s elektronickim uputama za uporabu

HU Olvassa el a hasznalati utasi

. . hasznélati utasitast

www.int.reachsurgical.com/support IT Consultare le istruzioni per l'uso cartacee o elettroniche

LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine|

naudojimo instrukcija

Skatiet lietosanas pamacibu vai elektronisko lieto3anas

pamacibu

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische

gebruiksaanwijzing

Nalezy zapoznat sie z instrukcja uzywania lub elektroniczna)

wersjg instrukcji uzywania

PT Consultar as instrugdes de utilizagio ou as instrugdes de|
utilizagdo eletronicas

RO Consultati Instruc!\unlle de ulmzave sau consultati|
instructiunile de utilizare in format electrol

ISK Precitajte si pokyny na pouzivanie Slebo si pozrite
elektronické pokyny na pouzivanie

ISL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za
uporabo

st vagy az elektronikus
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