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BG ENeKTPOXMPYPruyHU HaKpanH1Lu.
MHCTpyKumn

CS Elektrochiru rglcke koncovky
Névod k pouZiti

DE Elektrochirurgische Handstiicke
Gebrauchsanweisung

EL XelpoAaBeG HAEKTPOXELPOUPYIKNG
08nyieg

ES Piezas de mano para electrocirugia
Instrucciones

3ABE/IEXKKA: 3a 1a M3ri0/138aTe TO3V PEXUAM, yBEPETE C€, Ye PBYHOTO aKTUBMPAHE e aKTUBMPAHO Ha [eHepaTop Npean yroTpe6a.
3ABEJIEXKA: MoTpebuTensT Tpsbsa a poBepy YNNBTHEHUETO, NPEAM 42 Pa3PeXe CbAa UM ThKaHTa.
3ABEJIEXKA: 3a 1a NpunoxuTe ABOMHO YNABTHEHNE, 3axBaHeTe Pbba Ha CbULeCTBYBALLOTO YNABTHEHMe. BTOPOTO ynnbTHeHMe
Tpsi6Ba 1a € IUCTANHO OT TBPBOTO, 33 13 C& YBE/MYM N10/1ETO Ha YMTETHEHMETO.
3ABEJIEXKKA: TOH C HSKONKO MMMNy/Ca MoKa3Ba, Ye LMKBABT Ha 3aneyaTBaHe He e 3aBbplueH. Bikte pasgena "OTcTpaHsBaHe
Ha HEU3NPaBHOCTY" 3 BBL3MOXHIUTE NPUYIMHY M KOPUTMPALLYM felicTBIA. He pexeTe ThKaHM, IOKATO He ce YBepuTe, Ye € HanuLe
a[ieKBaTHO yNTbTHEHNe.
BHUMAHME: V3abpnaiiTe 34paBo J10CT, 4OKATO yNNBTHEHNETO 6bjie 3aBbpLIeHO. /IOCT He ce 3acTonopsBa B NO3ULYMSTa 32
aKTMBMpaHe.
BHUMAHME: MpoabmxuTeneH 3ByKOB CUrHan NoKas3Ba akTMBMPaHeTO Ha PafuoYecToTHaTa eHeprus. Korato UMKbABT Ha
aKTVBMPaHE 3aBbPLWMK, Wje NPo3BYy4Y AByMMNy/iceH ToH Seal-Cycle-Complete (3aneyataHe Ha uMKbAa - 3aBbpWBaHE), 32 Aa
MOKaX@, Y€ PAANOYECTOTHATA MOWWHOCT CMlpa.
Ha KpayeH np:
® Cnep KaTo YenloCTy ce 3aTBOPAT HaMb/IHO 1 Ce Yye NbPBOTO WpaKBaHe.
® 3gbpnaitte J1oCT Ole NoBeye, JOKATO Ce Yye BTOPO LypaKBaHe, AOKaTO NPoAb/MKaBaTe Aa Abpnate /locT, HAaTUCHETe U
3aApBKTE Nejana Ha KpauHus NpeBKIoYBaTeN, 3a ja aKTBMpaTe Ha eHeprus o p Ha UKbIa Ha
YNTETHABaHE.
® Ocso6opeTe kpayHus npeskntoyBaTen u oceobopeTe JI0CT, 32 Aa 0TBOPUTE HentocTw, unn u3nonseaiite Tpurep 3a pasame, 3a
13 OTPEXKeTe ThKaHTa.
3ABENIEXXKA: 3a na n3nonssarte TO3M PeXuM, yBepeTe ce, Ye Pb4YHOTO aKTUBMPaHe e AeaKTuBMpaHo Ha leHepaTop npean
ynotpe6a.
3ABEJIEXKA: MoTpebuTensT Tpsbsa 1a poBepy yNNBTHEHUETO, NPEAX 42 Pa3PeXe CbAa UM ThKaHTa.
3ABEJIEXKA: 3a 1a NpunoxuTe ABOMHO YNABTHEHNE, 3axBaHeTe Pbba Ha CbULeCTBYBALLOTO YNABTHEHMe. BTOPOTO yNnbTHeHMe
Tpsi6Ba 1a € IUCTANHO OT MBPBOTO, 33 13 C& YBE/MYM N10/1ETO Ha YMTETHEHMETO.
3ABEJIEXKKA: TOH C HSKONKO MMMNy/Ca MoKa3Ba, Ye LMKBABT Ha 3anevaTBaHe He e 3aBbplueH. Bikte pasgena "OTcTpaHsBaHe
Ha HEU3NPaBHOCTY" 3 BBL3MOXHUTE NPUYIMHY M KOPUTMPALLYM AelicTBIR. He pexeTe ThKaHM, IOKATO He ce yBepuTe, Ye € HanuLe
a[ieKBaTHO yNbTHEHNe.
BHUMAHME: V3abpnaiiTe 34paBo J10CT, 4OKATO yNNBTHEHNETO 6b/e 3aBbpLIeHO. /IOCT He ce 3acTonopsBa B NO3MLYMSTa 32
aKTMBMpaHe.
BHUMAHME: MpoabmxuTeneH 3ByKOB CUrHan NoKas3Ba akTMBMPaHeTO Ha PafuoYecToTHaTa eHeprus. Korato UMKbAbT Ha
aKTVBMPaHe 3aBbPLWM, Wje NPO3BY4Y AByMMNY/iceH ToH Seal-Cycle-Complete (3aneyatsaHe Ha UMKbAa - 3aBbpWBAHE), 32 Aa
MOKaX@, Y€ PaAOYECTOTHATA MOLWHOCT CMlpa.
NPEAYNPEXAEHUE: AKTMBMPaHETO Ha NOlaBaHETO Ha eHeprus C KpayeH NpeBK/ioYBaTeN C He HaMbHO 3aTBOpeH YentocTn
MOXe 1 [JOBEAE [10 HENPABWU/IHO YNTBTHABAHE U Aa YBENNYI PA3NPOCTPAHEHNETO Ha TOMIMHA B TBKaHUTE M3BH MSCTOTO Ha
npunoXeHue. Ysepere ce, 4e YenioCTy Ca HaMb/IHO 3aTBOPEHI N0 BPEME Ha NOAIABAHETO Ha eHeprys..
Psi3aHe Ha TbKaHN
® 3a 7a oTpexeTe TbKaHTa, MbPBO U3ABPNaiiTe JIOCT, yBEPETE Ce, Ye Ce 4yBa MbPBOTO WpaKBaHe 1 HenloCcTyh e HanbHO
3aTBOpEH.
® U3pbpnaiite Tpurep 3a psidaHe, 3a Aa aKTUBMPATE PEXELLMS MEXAHU3IbM.
® Ocso6ogete Tpurep 3a psizae, 3a fia npubepeTe 0CTPUETO.
® OcsoGoperte /1ocT, 3a 4a 0TBOPUTE YenocTu.
NPEAYNPEXAEHUE: YcTpoiicTBa, 6a3upaHit Ha eHeprits, KaTo HanpuMep eneKTPOXUPYPTUYHN MOAVBY UNN YNTPa3BYKOBK
cKannenu, KOUTO reHepMpaT TOMANHHO PasnPoCTpaHeHue, He TPs6Ba fja Ce M3MON3BAT 3a NPECHYaHe Ha ThbKaHy, 3anedataHm ot
TO3U UIHCTPYMEHT.

ET Elektrokirurgia kdsiinstrumendid
Kasutusjuhend

A MAEHVIE ‘/BepeTe e, Ye UMKDbNBT Ha 3aneyaTBaHe e 3aBbplueH, Npeaun Aa pexere.
Te p MexaHWU3bM, aKo Mexay YentocTu ce HamMupar Wunku, ckobu nnn Apyrv MeTanHun
npegmeTy, Thii Kam ToBa MOXe /:|a noBpean ocTpuero.
: U3n

FR Piéces a main d'électrochirurgie
Instructions

HR Elektrokirurski nasadnici
Upute

HU Elektrosebészeti kézidarabok
Utasitasok

cuna 3a u3gbpneaHe Ha JlocT MOXe Aa AOBEAe 10 HEBOHO aKTUBMPaHe Ha

10[1aBaHETO Ha eHeprAsi.

BHUMAHME: Ako Tpurep 3a psizaHe He ce npubepe aBTOMATU4HO B MbPBOHAYANHOTO CU NONIOXEHMeE, HaTUCHeTe Tpurep 3a

psi3aHe, 3a 1a 0 BbpHeTe 06paTHO.

TMouncTBaHe Ha MHCTPyMeHTa

® 3a pa pabotu onTumanHo, YenlocTn TpAGBa Aa ce NoAAbPXKA YACT. HaTpynBaHETO Ha yTaiika MOXe fja NoBAUse Ha
YNTBTHEHNETO 1/ eheKTUBHOCTTA Ha p3aHe. V36bpuieTe NOBLPXHOCTUTE U PLEOBETE Ha YEMIOCTTA C MOKBP Map/eH
TaMIOH 11 OTCTPAHETE OCTATbLWTE OT TbKaH OT MICTaTa Ha OCTPUETO 1 06N1ACTTA Ha NaHTaTa Ha YeNioCcTTa.

NPERYNPEXAEHUE: Mpeau aa nounctute YeniocTi, NpoBepeTe Aanu oCTPUETO He e pa3rbHaTo.

NPEAYNPEXAEHME: He gbpnaiite /loct unu Tpurep 3a psizaHe, JOKaTO NOYMCTBATE HetocTu, Thid KaTo TOBa MOXe Aia A0BeaE A0

IT Manipoli per Elettrochirurgia
Istruzioni

LT Elektrochirurgijos rankenos
Instrukcija

LV Elektrokirurgijas rokas instrumenti
Instrukcijas

NL Handstukken voor elektrochirurgie
Instructies

PL Rekojesci elektrochirurgiczne
Instrukcje

PT Pecas de mdo para eletrocirurgia
Instrucdes

RO Piese de mana pentru electrochirurgie
Instructiuni

SK elektrochirurgické koncovky
Navod na pouzitie

SL Elektrokirurski rocniki
Navodila
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G/Bbnrapcku

Mpernep,

Monsi, np: cnegHata uHd npeav aa TO31 MHCTPYMEHT. TA CbbPKa BaXHM MHCTPYKLN
OTHOCHO NpaBuiHaTa PaboTa, NOTEHLMANHITE PUCKOBE 1 Bb3MOXKHITE MNOBPEAV HA NPOAYKTA AW Ha OTAENHM nua. B cnyyail
Ha HeoBWyaliHa CUTyaums CnefiBaiiTe MOCOYEHMTE MHCTPYKLMM, 3a Aa NPeAOTBPATITE YBPeX/aHe Ha cebe cu nam Nospeaa Ha
o6opyABaHeTo. HecnassaHeTo Ha Te31 MHCTPYKLMI MOXe Aa AoBefe 10 HapyliaBaHe Ha 6e30MacHoCTTa, paboTaTa, rapaHuMsTa
VNM NOAAPBIKKATa, 32 KOETO NPOM3BOAUTENAT HE HOCU OTTOBOPHOCT.

To31 [JOKyMEHT e NpeQHa3HaYeH a NOMOTHe NPY U3MON3BAHETO Ha TO3M UHCTPYMeHT. Toli He € CNPABOYHIUK 33 XMpyYprUYecki
TEXHUKN.

W3nonssaHu cTaHaapTHU Mp BHUMAHME u 3a6enexka

Mons, 06bpHETe BHIMAHWE Ha ClefHuTe TB‘bpﬂeHMil KaTeropmvlpaHM KaTo BHUMAHWE, NPEAYNPEX/AEHWUE nnn 3ABENEXKA,
KOWTO NPeoCTaBAT BaXKH! YKa3aHWs 3a 6€30MacHO 1 3abA60YEHO N3NbAHEHMe Ha 3afauunTe. Tesn u3sBneHus MoraT Aa GbaaT
HamepeH! B UNaTa JOKyMeHTaLVs 1 Tps6Ba aa GbAaT NpoyeTeH, Npeau A4a ce NpeM1He KbM C/lefBalliaTa CTbIKa B AafeHa

npoueaypa.
NPEAYNPEXAEHUE: ToBa u o6pbla Ha NpaKTUKa UK yCNOBKe 3a eKCnnoaTaums nnm
MOAAPBXKKA, KOWUTO, aKO He Ce Cra3BaT CTPUKTHO, MOTaT A I0BE/AT 0 TeNECHM MOBPEAY WK 3ary6a Ha XMBOT.

Tasn p noTpebuTens 3a NOTEHLMANHO ONaCcHa CUTYaLs, KOSTO, ako He Bbae n3berHara,
MOXe fia floBefje 0 NIeKn Unn cpe/:u-m HapaHsBaHUs Ha NOTPeBUTENs UMW NaLUMeHTa, KakTo 1 0 NoBpeaa Ha 060pyABaHeTo unn
ApYyro UMyLLecTBo. To moxe pa CNYXWU 1 KaTo npeaynpexaeHune 3a onacHN NPakTUKK. Tosa BK/tOYBa HGOGXOAMMMTE npeanasHu
MepKu 3a 6e3onacHa n epeKTBHA ynoTpeba Ha UHCTPYMEHTA U FPUXKNTE, HEOBXOAMMM 3a NPeoTBPaTABaHE Ha NOBPeau,
Npon3TUYaLLM OT NPaBuUIHA UV HeNpasuiHa ynoTpeGa.
3ABE/IEXKA: Toa TBbp/jeH/e nokasea paboTHa NPaKTuKa UM YCOBME, KOETO € OT ChLIECTBEHO 3Ha4eHe 3a eheKTUBHOTO
U3NbAHEHWe Ha fafeHa 3apava.

HomeHknatypa (Unoctpayms 01)

[01]YentocTn [02]Ban

[03]Konye 3a 3aBbpTaHe [04] Apbika
[05]locT (06] Tpurep 3a psizaHe
[07]Kaben [08] CbeguHuTEn
Onucaxue

ENER REACH Enerseal EneKTpoxupypruyHu HakpaitHuum. (HapuyaH no-HaTaTbk "MHCTPYMEHTBT") e npejHasHayeH 3a
n3non3saHe ¢ ENER REACH Optimus EnekTpoxupypruyHu uHCTpyMeHTI OP9 leHepaTop, KOWTO BKNKOYBA BB3MOXKHOCT 38
3anevarBaHe Ha CbAoBe. 3a No-NoAPO6Ha MHPOPMALYS BIKTE MHCTPYKUMUTE Ha [eHEPaTOp WA Ce CBBPXKETE ChC CbOTBETHUS
oTaen Ha Reach Surgical, Inc.

Tesn MHCTPYKUUM NPeANoNarar, Ye onepaTopsT NPUTEXaBa 3HaHMUS U YMEHUs 3a NPaBUHO HACTPOiBaHe 1 paboTa cbe
cBbp3aHMs € Hero Reach Surgical, Inc. FeHepaTop. 3a MHCTPYKUWY 32 HACTPOVIKA 1 AOTTBIHUTENHI MPEAYNIPEXAEHNS 1 NPEANasHI
MepKW, MOfIsL, BIXKTE PBKOBOACTBOTO 3a NOTpe6uTens Ha leHepatop.

VIHCTPYMEHTET (yHKUVOHMPA, KaTO U3N0N138a PaMoNecToTHa (RF) eNeKTpoXMpypriyHa eHeprus, 3a a Cb3aaje yNibTHeHne
Ha CbJJ0BM CTPYKTYPU KaTo Ch10BE U NMMQATH, KAKTO 1 Ha TbKaHHIA CHOMOBE, Pa3MONOXEHI MeXy YeNtocTy Ha UHCTPYMeHTa.
XMPYPIET MOXe 1@ aKTUBIPa OCTPUETO B MHCTPYMEHTA, 3a f1a Pa3eivl TbKaHTa, KOraTo e HeoGXoauMo. Mo-KbCuTe AB/KUHN Ha
Ban 06MKHOBEHO Ce M3M0/138aT 3a OTBOPEH! NPOLAYPH, AOKATO NO-AbAMTE Ab/XKMHI Ha Ban 06MKHOBEHO ce n3non3sar 3a
N1anapocKoncky npoueaypy.

Ha notpebutens.
BHUMAHME: He gbpnaitTe JlocT ¢ Mapns Mexay HentocTu, Thid KaTo TOBa MOXe Aa NOBPEAM UHCTPYMEHTA.
BHUMAHME: He noyncTBaiiTe NOANOXKKATa 3a HapacKBaHe Ha MHCTPYMEHTa C ApYri abpasuBHY MaTepuani.
MNpoueaypa no ny6nvkysaxe

® /13xBbp/ieTe MHCTPYMEHTa 1 HerosuTe ocTn B

MpepynpexpeHus u npegnasHu MepKu

® VIHCTPYMEHTBT € CTEPUIEH 1 € CaMo 3a eJHOKPaTHa ynoTpe6a. U3xsbpnete ro cnepg ynotpeba. He ro crepunusupaiite u He

r0 M3M0/13BaiTe NOBTOPHO. ONUTHTE 3a MOYUCTBAHE U CTEPUAN3MPAHE Ha T3 U3[eNUs Ge3 CHOTBETHOTO PerynaTopHo

paspetuieHye MoraT ia J0BE/1aT 10 PUCK OT G1ONOrMYHA HECBBMECTUMOCT, UHEKLVS MW NOBPE/a Ha NPO/YKTa 3a NaLMeHTa.

To3n MHCTPYMEHT e NpefiHa3HayeH 3a unonssaqe CAMO cbe cbBMecTMMUTe [eHepaTops Ha Reach Surgical. M3non3saHeTo Ha

TO3M UHCTPYMEHT C 4pyri feHepaTop MOXe a He I0BEfIe [0 JKeNaHNst eheKT BbPXY ThKaHNUTE, MOXe A3 l0BEfie [0 HapaHsiBaHe

Ha MaLyieHTa uv NoTpeGUTENs M [ MPUYMHY NOBPE/A Ha MHCTPYMEHTA.

He 13non3saiiTe TO31 MHCTPYMEHT, OCBEH aKO He CTe 0By4eHU 4a ro N3MoN3BaTe 3 KOHKPETHATa NPoLEeaypa, KOSTO ce

13BbpWBa. 3non3saneTo Ha Tosa o6opyasaHe 6e3 Takoa 06y4eHue MOXe Aa AOBEAE A0 CEPUO3HO HernpeaHaMepeHo

HapaHsiBaHe Ha naneHTa.

BbjieTe BHUMATENHM, KOTaTo U3MON3BaTe CUCTEMATA MDY HANMYNE HA BTPEWHI UM BLHIWHY NEACMedKbPY UK ApYry

VMNNAHTUPaHM YCTPOIACTBA. CMYLLEHNATA, NPEAM3BUKAHY OT eNIeKTPOXMPYPTMYHOTO 060pYABaHe, MOraT fa 0BeaaT A0

npeMuHaBaHe Ha neiicMelikbpa UM Apyro yCTPOCTBO B ONACeH PEXUM WK A0 TPaiiHo yBpexpaHe. KoHcynTupaiite ce ¢

NPOW3BOANTENS HA YCTPOICTBOTO UM C OTFOBOPHIA GONHMYEH OTeN 3a A0MbAHUTENHA NH(OPMALWS, KOraTo nnaHupate aa

U310138aTe MHCTPYMEHTA NPY NALMEHTYU C UMNNIAHTUPAHVN MEAVLIAHCKIA YCTPOIACTBA,

Korato n3nonagare To3ut MHCTPYMEHT C eHOCKON MOf HaNPEXeHMe, TOKOBETE Ha YTe4Ka OT UHCTPYMEHTa 11 EHR0CKOMa ce

£06aBAT. MauneHTLT MOXe 42 Gbjje M3N0KEH Ha HEOYaKBAHM HIBA Ha TOK Ha yTeuKa, aKo TO3M MHCTPYMEHT ce U3MoN3Ba C

EHJ0CKON MO/ HaNPEeXEHIe, KOUTO He e NpUnoxeHa yacT ot Tun CF.

Mpepy Aa nocTaBmTe MHCTPYMEHTA NPe3 KaHioNaTa, Or/lefjaiiTe BLHIIHUTE I NOBBPXHOCTY, 33 /13 Ce YBEPUTE, Ye HsiMa rpy6u

WM OCTPY PBEOBE, KOUTO GUIXa MOTN [1a YBPE[AT ThKAHTA.

KOHTaKTBT MeX/y aKTUBHUS @NeKTPO/ Ha MHCTPYMEHTA 1 BCIKAKBI METaHI NPeMETI (XeMoCTaTh, CKobu, Wnnky,

PETPaKTOPY 1 AP.) MOXE [1a YBENMYM NIOTOKA Ha TOKA 1 f1a 0B 40 HEMPEABIAEHN XMPYPTAYHI €DEKTIA I HEOCTATHYHO

OoTnaraHe Ha eHeprusi.

Be30MacHOTO 1 eheKTUBHO 3N0N13BAHE Ha PaMOHECTOTHATa eHEPriAs 3aBIUCK OT Pa3NINYHM aKTOPW, KOUTO Ca NOf, KOHTPONa

Ha onepatopa. BaxHo e ia npoveTeTe, Aa pasbepete 1 a CiefBaTe NPEOCTABEHUTE UHCTPYKLIMM 33 €KCN/I0ATaLuSI.

TO31 MHCTPYMEHT ce lOCTaBs CTepHeH, CTepunmnanpaH ¢ EO. Ako cTepunHaTa onakoska e nopepena, HE s usnonssaiire.

Mpepay NpouepypaTa npoBepeTe a1 MOJE/TLT Ha MHCTPYMEHTA @ NIPaBusIeH.

OnacHOCT OT TOKOB yap - He cebp3BaiiTe MOKBP ypep KbM [eHepaTop.

Pa3nonoxere kabenute Ha MHCTPYMEHTA, 3a Aa NPeAOTBPATATE KOHTAKT C NauueHTa unu fpyru kabenu. U3bsreaite ga

yBUBaTe KabeNuTe OKONO METaNHY NPeMETH, Thil KaTo TOBA MOXE 12 NPEAV3BIKA TOKOBE, KOUTO MOTaT Aa [JOBEAAT [0 TOKOB

YA3P, NOXap M HaPaHSIBaHe Ha NaLMeHTa UM XMPYPrYHIS eKun.

Mpepy ynoTpe6a BHIUMATENHO NPOBEPETE BCUYKM BP3KIA MEX Ay ypeaa v eHepatop. HenpasunHuTe Bpb3ky MoraT Aa osefaT

10 06pa3syBaHe Ha eNeKTPUYECKa [bra, UCKPH, HEMPaBUIHO (yHKUVOHIMPaHe Ha aKcecoapa Wi HenpeaBUACHY XUPYPTAYHIA

edekTn.

I'Ipeqw ynorpe6a nposepere VHCTPYMeHTa 1 KabenuTe 3a CHynBaHusi, NKHAaTUHW, BAABEGHATUHN MU APYTiA NOBPEAN.

MOJe Aa fJ0Befje A0 HapaHsiBaHe U TOKOB YAap Ha NaLeHTa Ui Ha XMpYprudHs

exmn, wm aa I'IpWMHM noBpeaa Ha MHCTPYMeHTa. He n3non3galite noBpejeH NHCTPYMEHT.

U36sreaiiTe aa u3non3sare MHCTPYMEHTA B NPUCLCTBAETO Ha 3aManMy aHECTETULM N OKUCAMTENHY ra30Be, KaTo a30TeH

okeng (N20) 1 kncnopog, unm 8 61130CT 40 NETAMBY Pa3TBOPUTENM (HAaNp. eTep UM ankoxon), 3a Aa NPeoTBPaTUTE PUCKA OT

[CCEEN

Mopapan onaceHys OTHOCHO KaHUEpOreHeH 1 XapaKTep Ha eNeKTPOXMPYPrUYHUTE CTPAHNYHM

NPOAYKTY (KATO THKaHHUS AUM 1 € npenopbuMTenHo Aa ce 3aWMTHY 04N, PUATPUPALLYM MACKM 1

edeKTMBHO 060py/IBaHe 3a eBaKyaLVs Ha AMMa KAKTO N0 BPEMe Ha OTBOPEHM, Taka 1 Ha MIAHMMA/HO MIHBA3WBHY NPOLEAYPY.

CBbp3BaiiTe afanTepuTe v aKcecoapuTe KbM eeKTPOXMPYPriniHIAs anapaT camMo KoraTo anaparsT e U3K/I0YeH Ui e B

PEXIM Ha FOTOBHOCT. Hecnia3BaHeTo Ha Tasi MHCTPYKUVs MOXe 42 0BE/ie [10 HaPaHsBaHe M TOKOB Y/iap Ha NaLyeHTa unm

o6CnyxBaLys nepcoHan.

U36srsaiite ga noctassTe NpbcTv Mexay /ocT u [lpbxka nnm mexay Yentocti. ToBa MOXe 4a OBefie 40 HapaHsiBaHe Ha

notpe6utens.

V3bsirsaiite ga noctassite kaben Mexay /10CT 1 [pbika unn Mexay Yenoctu.

BbjjeTe BHUMATENHI NPy PaboTa C MHCTPYMEHTa MeX/y OTAENHUTE YNoTPe6U, 3a a NPEeAOTBPATMTE CY4aiiHO aKTUBUMPaHE.

He nocTaBsiiTe MHCTPpyMeHTa BbPXy NaLMEHTa WAn BbPXy NOKPUBKATa, KOTaTo He 1o M3on3sate.

OnacHocT oT Noxap: V136sirBaiiTe 4a NOCTaBsTE NHCTPYMEHTA B 6IM30CT A0 WM B KOHTAKT CbC 3aNanvMi MaTepuant, Kato

MapAIs, XMPYPruveckm Yapwad i 3ananimi rasose. AKTMBMPALLMTE Ce WN FOPELLM MHCTPYMEHTI MOTaT Aa Npeav3sukaT

noxap. KoraTo He ce U3n0/138aT, CbXpaHsiBaiiTe MHCTPYMEHTUTE Ha YUCTO, CYXO U 06 Pe BUAVIMO MACTO, KOETO He e B KOHTAKT C

nauuenTa. Clly4aeH KOHTaKT ¢ naumema Moe fia foBepe /:lo V3rapsHus.

® Mpn Aypy He 1 TPOaKapu, KOUTO MMAT eJHOBPEMEHHO MEeTaH 1
NNacTMacoB) KOMMOHEHTH. Kanauwwsuom cnpzsaue Ha PajINOYECTOTHISA TOK MOXE /Ja [0BEfE 10 HEeNpeHaMepeHn
u3rapsHms.

® Mpu poleaypv nposepete TTa 3a pate Ha pazmepa Ha Tpoakapa npeay

YNoTpe6a, 3a 4a yNIeCHIUTE NOCTABSHETO U U3BAXK/IAHETO HA UHCTPYMEHTa. p VHCTpYMeHTa

npes KaHlonaTa, 3a ia u36erHeTe NoBPefja Ha yCTPOIICTBOTO M/WI HaPaHSBaHE Ha NaLMeHTa.

3aTBOpeTe YeI0CTY NPefV NOCTaBsIHE/M3TerNIsIHE MPe3 TOUKaTa 3a 0CTbl.

He n3rio38afiTe MHCTPYMeHTa 3 MrMpaHe Ha CJ0BE C AMaMeTbP, NO-ro/iAM OT 7 mm.

He orbBaiiTe Ban. AKO MHCTPyMeHTBT Ban e BUAMMO OFbHAT, He ro M3Non3BaiiTe. M3XxBbpaeTe ro v ro 3amMeHeTe C HOB

VHCTDYMEHT.

He nocraesiiTe cbjja /vnn TbKaHTa B 6/M30CT A0 NAHTaTa Ha YeNIOCTTa. BUHArk NocTasiiTe Cbaa U/Mm ThKaHTa B

LeHTpa/IHaTa YacT Ha YentocTy.

MpoBoAMMY TEYHOCT (HaNp. KPBB UAM HU3NONOTUYEH PA3TBOP), KOUTO Ca B NPSIK KOHTAKT C MHCTPyMeHTa uam B 6ansocT

[10 HEro, MoraT fia NPeHaCAT e/IeKTPUYECK TOK UM TOMNHA, KOUTO MOTaT 4 NPUYUHST HEMpeHaMepeHn U3rapsHus Ha

nauueHTa. ACTUpUpaiiTe TeYHOCTTa B 6U30CT 40 UHCTPYMEHTa YentocTy, NPean 4a aKTMBMPATE UHCTPYMEHTa.

[IpbIKTe BLHWHATA NOBLPXHOCT Ha MHCTPYMEHTa YenioCTy aney OT ChcejjHa ThKaH, IOKATO aKTMBMPATe eNeKTPOXMPYpPruyHaTa

VHCTPYMEHTA/IHa CUCTEMa, 33 12 N3GETHETE HeMpeaHaMepeHO HapaHsBaHe.

Mo BpeMe Ha UMKbNa Ha 3aneyaTBaHe ce Npunara eHeprus KbM TbKaHTa Mexay Yentoctu. ToBa reHepupa TOMAMHA U MOXe fia

[Al0Befie 10 MPeBpPbUjAHE Ha BOAATA B Napa, KOETO MOXe Aa l0BEAE 10 HenpeHaMepeHo HapaHsBaHe Ha ThikaHuTe B 6113ocT

110 YentocTy. MposiBABaiiTe NOBULIEHO BHUMAHWE NO BPeMe Ha XAPYPritYH NPOLE/YPY B 3aTBOPEHI NPOCTPAHCTBA.

OcBo6ojieTe HaNPEXEHMETO BbPXY ThKaHTa NPy 3aneyaTsaHe 1 PA3ake, 3a ia OCUTypUTe NPaBUIHOTO (yHKUMOHNPaHe.

BbjjeTe BHUMATENHM, KOTATO XBaljaTe, MaHUMyNMpaTe, 3anevarsaTe 1 Pa3eNsiTe ro/leMmy ThKaHu.

He ce onuTBaiiTe Aa ynisTHABATE UM @ PEXeETe BBPXY WUMKKA UM CKOBY, Thii KaTo TOBa MOXE /1@ HAPYLIN YNTBTHEHUSATA.

KOHTaKTBT MeXay aKTUBHUS €NeKTPO/ 1 KaKBUTO U 1a 6UNO MeTaNHN NPeAMeTH MOXe a2 OBE/le 10 U3rapsHUA Ha

ANTEPHATUBHOTO MSICTO U [0 HEMB/HY YITBTHEHUSL.

MoBBLPXHOCTUTE Ha YeNCTI MOTaT fia OCTaHAT OCTATLYHO FOPELUY, 33 i NPUYUHSIT 3rapsiHAR ClIef| JeaKTUBMPAHeTO Ha

Pa;VoYeCTOTHMS TOK.

U36sreaiiTe ga u3non3sare MHCTPYMEHTA B NPUCLCTBAETO Ha 3aMaNMy aHECTETULM WN OKUCIMTENHY ra30Be, KaTo a30TeH

okeug, (N20) 1 kucnopog, v B 61130CT 40 NETAMBY Pa3TBOPUTENU (KaTo eTep UAM ankoxon), 3a Aa NPefoTBpaTUTE PUCKa OT

[CCEER

MNopaay onacexusTa 3a D g’} T Ha €N1eKTPOXUPYPTUYHIATE CTPAHUYHIN NPOAYKTH,

KaTo HanpuMep TbKaHHNS UM 1 Te, ce np TO Ha 3aWMTHY 04MNa, GUITPUPALLM MACKN 1

ed)eKTMBHO 060py/IBaHe 3a eBaKyaLVs Ha AMMa KAaKTO NPY OTKPUTH, Taka v MPY MAHMMAITHO MHBA3VIBHY NPOLeAYpY.

® He 3ajeliCTBaliTe MHCTPYMEHTA, JOKATO MHCTPYMEHTBT YeI0CTY € B KOHTAKT C APYrv UHCTPYMEHTU U B 611U30CT A0 TsX,

BKIOYUTENHO METANHIA KaHIONM, Thii KaTO MOXE [1a Bb3HUKHAT OKA/HM U3rapsiHIs Ha NaLIMeHTa UK eKapsi.

BbjjeTe BHUMATENHY N0 BPeMe Ha XUPYPruyHi np LY NAUMEHTH C BYfl0OBE CbloBa naTonorus

(KaTo aTepOCKNEPO3a M AHEBPMIMAHI CL0BE). 3a MIOCTATaHE Ha OTUMATHI PE3YATATH NPUNATaiiTe YNITLTHEHIETO BLPXY

He3acerHatin Cbjjose.

® He 3aTBapsiiTe YenocTu, ako MeX/y TAX UMa NpeKaneHo MHOMO ThKaH.

YcnoBus Ha OKO/IHaTa CPefia NPU TPAHCNOPTUPAHE U CbXpaHeHne
Temneparypa: -10°C ~ 55°C

OTHOCUTENHa BNaXHOCT: <80 %

HansiraHe Ha Bb3gyxa: 800 hPa ~ 1060 hPa

[flaTa Ha U3TMYaHe Ha Ba/IUAHOCTTA
VIHCTPYMEHTT Ce CTepUAIN3MPa 4Pe3 eTUNEHOB OKe, CPOKET Ha FOHOCT e 0603HakeH BbPXY ONakosKaTa. CPOKBT Ha BanMgHOCT
e5 FOAVHK OT AaTaTa Ha cTepunusayus. He n3nonsgaiite To3n WHCTPYMEHT C/lefl U3TU4aHe Ha CPOKa My Ha roAHOCT.

KOHTeiiHepu. He 1iTe MIHCTPYMEHTa NOBTOPHO.

Kak ce poctaBs
TO31 MHCTPYMEHT Ce [10CTaBs CTepuneH 3a ynoTpeba oT euH nauueHT. U3xebpnete ro ceq ynotpeba.
OTcTp Ha Hewm: ™

Mo-ony e NpecTaBeH CMMCHK C NPENIOKEHNs 3a OTCTPAHABAHE Ha HEN3NPABHOCTI B CATYaLN, Bb3HUKHANN NPU M3N0N3BaHe

Ha MHCTPYMeHTa CbC CbBMecTUMU Reach Surgical leHepaTops. 3a NOAPOGHOCTM OTHOCHO KOHKPETHUM CUTYaLny HanpaseTe

CnpaBKa B MHCTPyKUMMTe 3a ynoTpe6a Ha leHepatop.

Curnanu

KoraTo ce nossy npegynpexaeHue, fOCTaBKaTa Ha eHeprus ce npekparasa. Cnejj KaTto CbCTOSHUETO Ha TpeBora Gbae

KOPUrMpaHo, 4OCTaBKaTa Ha eHeprys lie Gbje He3a6aBHO JOCTbIHA. KOrato Bb3HUKHE ChCTOSIHME Ha TPEBOTa, 4OCTaBKaTa Ha

eHeprus cupa, feHepaTop 13AaBa NOPeANL OT MMMYICHM TOHOBE 1 Ha ANCNes Ha [eHepaTop Ce U3NUCBA CUTHan 3a TpeBora.

He pexete cbaa MotpebuTensT Tps6Ba Aa NpoBepn MACTOTO Ha NOMEMPaHe U MHCTPYMeHTa, NPeV 4a NPOBKM.

CTBNKK 32 OTCTPAHSIBAHE Ha HEN3NPABHOCTH

® CnipeTe aKTUBUPAHeTO, KaTo 0cBOBOANTE Nefana Ha /IoCT MK Nefana Ha KpauHus NpeBKIIovBaTen.

® OTBOpeTe HeNtoCcTy 1 NpoBepeTe Aany yNALTHEHNETO € Mb/IHO.

® 3nb/iHeTe NpefIoKeHNTe KOPUTMPaLLY ACICTBIS Ha ekpaHa Ha leHepaTop, B KapTaTa 3a Gbp3a CpaBka Ha [eHepaTop uau 8
PBKOBOACTBOTO 3a NOTpe6uTens Ha leHepartop.

® AKO @ Bb3MOXHO, IPEMeCTeTe UHCTPYMEHTA U 3arpe6eTe ThKaHTa Ha MACTO, KOETO NPUMOKPUBA NPEMUIHOTO yNNBTHEHME,
CNlef} KOETO aKTUBMPAIiTe yITBTHEHNETO.

BBb3MOXHY NPUUMHM 1 peweHns

HepocTaTsyHa ThKaH Mexay Yentoctu: OTBOpeTe YeNiocTu 1 B3eMeTe noBeye ThKaHW. 3aTBopeTe YeloCTu 1 akTuempaiiTe

OTHOBO yNABTHEHWETO.

MHOTO ThKaH Mexgy Yentoctu: OTBOpeTe YentocTy, HamaneTe KoMYECTBOTO 3aXBaHaTa ThKaH. 3aTBopeTe YeniocTu

KopoBe Ha
Kop Ha Ban fipmkuHa (cm) [Avametbp (mm)
0SA23 23 ®5
0SA37 37 ®5
0SA44 44 ®5
MpepHazHaueHue

VIHCTPyMeHThT e U3non3Ba B MeULIVHCKWTe 3aBefleHNs 3a pi3aHe 1 Koarynauusa Ha TbKaHu No Bpeme Ha onepayus.
MokasaHus
VIHCprMQHTbT Ce U3M0N3Ba B MEAULMHCKUTE 3aBefjeHN 3a pA3aHe 1 Koarynauws Ha TbKaHu No Bpeme Ha OTBOPEeHK onepauun
WM NaNapocKoncKy onepauyum B 0buaTta, AeTcKaTa, FMHEKONOrMYHATa, YPONOriyHaTa 1 rpbaHata xupypris. Toit Moxe fa ce
M“3Mn0N13Ba 3a 3aTBapsiHe Ha apTepUOBEHO3HU 1 ﬂMM¢HM Cbj0Be C ANaMeTBLP He noseye oT 7 mm ¥ TbKaHHW CHONOBE, nogxoaswwu
3a pa3mepa Ha UHCTPYMEHT YeniocTu.
MNpoTusonokasaxus
VIHCTPYMEHTBT € NPOTUBOMOKa3aH 3a KOCTHU paspezm Kowpauenmeua TyBapHa OKAy3usi U KoarynaumoHHu npoueaypu. Toit
CbLLO Taka He e npepy 3a
MpepHa3zHaueH notpeburten
VIHCTPyMeHThTE npefAHa3sHa4yeH 3a U3non3eaHe OT 3[paBHU CNeLNANNCTL 33 XMPYPrUYHWN NPUNIOKEHUS.
Cpepa Ha M3n0n3BaHe N0 NpeAHasHaueHme
WHCTPYMEHTLT € npefiHa3HayeH 3a u3non3saxe 8 6onHMua.

rpyna n CbCTOAHUE, KOETO Lue ce NeKyBa
HEMMEHTM Ha Bb3pact 3unoseye FOAVIHK, KOUTO Ce HYXAASAT OT onepawus, Npu KoATo ca HEOﬁXOAMMM paspesu Ha MeKnTe TbKaHu
C KOHTPO/ Ha KbpBEHETO ¥ MUHUMANHO TEPMUYHO yBpeXaHe.
Knunnynm nonsn
VIHCTPYMEHTBT MOXKe 4a Ce M3M0N138a 6e30MacHo 1 eheKTUBHO 3a ITUPaHE U Pa3AeNsiHe Ha Cb0BE, TbKaHHU CHOMOBE U
numdatu.

WHCTpyKuum 3a ynotpeba

Pa3onakoBaHe U CBbp3BaHe

® |13BajieTe MHCTPYMeEHTa OT TaBaTa, kaTo U3fbpnarte 34paso [ipbxka. He Abpnaiite 3a YenocT unm kabena Ha MHCTpyMeHTa.

® [locTaBeTe KOHEKTOpa B eNeKTPOXMPYPrMYHIS KOHTAKT Ha leHepaTop. CnepBaiTe MHCTPYKUMIUTE B PbKOBOACTBOTO 3a
noTpe6uTens Ha leHepatop, 3a Aa 3aBbpLUMTE NPOLEYPaTa MO HACTPONBaHE.

MaHunynupaHe 1 pasps3BaHe Ha TbKaHN

® VIHCTPYMEHTHT MOXe fia Ce M3M0/138a 33 MAHUMY/IMPaHE 1 Pa3psi3BaHe Ha TbKAH! C OTBOPEH WV 3aTBOPeH YentocTi.

3aBbpraHe Ha Yenwctn

® 3apbprete Konye 3a 3aBbpTaHe, 3a fja 3aBbpTUTE YenocTu.

BHUMAHME: He 3aBbpTaiite Konye 3a 3aBbpTaHe, Korato /IoCT € HanbaHO U3TErNEH, Thbii KaTo TOBA MOXe Aa NOBPean

VHCTpyMeHTa.

3aTBapsiHe 1 oTBapsiHe Ha YentocTn

® 3aja 3aTBOpUTE HeNloCTH, NOCTaBeTe ThKaHTa MeXay YeniocTu 1 u3gbpnaiiTe /locT. MTbpBOTO UipaksaHe Nokasea, Ye YenocTn
Ca HaMb/HO 3aTBOPEHN.

® 3apaotBopuTe Yentoctu, ocBo6ogeTe JlocT.

BHUMAHME: He 3aBbpTaitte Konye 3a 3aBbpTaHe, Korato /1oCT € HambAHO U3TErNEH, Thii KaTo TOBA MOXe Aa NOBpean

MHCTPYMeHTa.

BHUMAHME: MpogbnxasaiiTe fa abpnate J/I0CT Cnef NbPBOTO WpakBaHe, 3a la aKTUBMPaTe eHepruaTa v Aa 3anoyHete

3anevarBaHeTo.

3anevaTBaHe 1 pAi3aHe C PHYHO aKTUBMPaHe

® Criefy KaTo YeNloCTy Ca HAMB/IHO 3aTBOPEHI 1 Ce Yye MbPBOTO LWpaKBaHe, U3gbpnaiTe /loCT AOMbAHNTENHO, [OKATO Ce Yye
BTOPO LPaKBaHE, KOETO Lije aKTUBMPA NOaBAHETO Ha EHEPrUs, 3a/iPLIKTE, OKATO LMK/ HA YITBTHSIBAHE NPUKIIONM.

® OTBOpeTe YencTy, 3a 1a 0CBOGOAVTE ThKaHTa, UM 3N0oN3BaliTe TpUrep 3a pAsake, 3a 1a OTPEXETE TbKaHTa.
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11 aKTMBMPAIiTe OTHOBO YNTETHEHMETO.
AKTUBMpaHe BbPXY MeTa/ieH npeaMeT: U36srsaiiTe Aa 3axsaliarte NpeaMeTH, KaTo CKOGY, WK WM KamCyMpaHiA KOHUM B
YentocTi Ha MHCTpyMeHTa.
MpBceH YenwocTu: 13non3salite MOKbP MapieH TaMMoH, 3a 12 NOYUCTUTE NOBBPXHOCTUTE U pbEOBETE Ha UHCTPYMeHTa
YentocTu.
W3nMWHK TEYHOCTY B XMPYPrUYHOTO None: HamaneTe nin OTCTPaHETe M3NNLIHNTE TEYHOCTI OKONO MHCTPYMEHTa YeniocTy.

3a e npeay Mb/IHNUA TOH Ha Mepanst Ha np v floct e
61n ocBO6OAEH NPeAV 3aBbPLIBAHE Ha LKA HA 3aneyaTBaHe.
YBepoMnenue 40 NoTpe6UTens w/vnu nauvieHTa, Ye BCeKM Cepro3eH MHLWARHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C U3AENVeTo, Tpsibea Aa
6bae poknagsaH Ha Reach Surgical, Inc. upe3 Reac hsurgical.com. n Ha HUS OPraH Ha fibp) ,
B KOSITO € YCTAHOBEH NOTPEGUTENST U/WIM NaUMEHTET.
® ynbaHoMoueH ot Reach Surgical, Inc.
PeMoHTMpaHu nnu npomeHenn n3sbH habpukata Ha Reach Surgical, ako ToBa ce oTpa3ssa Ha cTabunHOCTTa nn
HafieX/JHOCTTa Ha YCTPOIMCTBOTO, KaKTo e onpefieneHo ot Reach Surgical.
MNopnoxeH Ha Ha ynoTpe6a, T UM
113n0n3Ba ce N0 HauuH, HECLOTBETCTBAL Ha 413aiiHa, NapaMeTpuTe Ha yNoTpe6a, MHCTPYKUMATE 1 YKA3aHWSTa 3a MPOyKTa
WM Ha NPYeTHTE B MHAYCTPUATA (YHKUMOHA/IHY, EKCMIOATALMOHHI MV eKONOTMYHY CTaHAAPTY 33 OOGHI NPOAYKTY.
FapaHUMOHHM cpoKoBe
OcHoBeH 6unonspeH eHepriteH cbefnHuTen (OP-BPC): 1 roanHa 3a KOMNOHEHTU 1 TpyA,.
TeHepatop (OP9): 1 rogvHa 3a KOMMOHEHTU U TPYA,.
KpaueH npesknioyBaTe/3axpanBsall Kaen: 1 rofvHa 3a KOMMOHEHTY 1 TPyA.
Tasi rapaHLVs € U3KIKOYMTENHOTO CPEACTBO 3a 3alLWTa Ha MbPBOHAYA/HUA KyMyBaYy 11 3aMeHs BCUYKI APYTy rapaHLui, U3puyHiA
vnn noapaséupalim ce, BKAKYUTENHO rapaHLMNTe 3a NPO/LABAEMOCT W FOAHOCT 3a onpefeneHa uen. Reach Surgical, Inc. He
HOCK OTFOBOPHOCT 32 KaKBUTO U 4a 61O CeLManHM, CyHaitHi WM NOCNEABALLY LIETH, BKIKYUTENHO WETW, NPOU3TUYALN
ot 3ary6a Ha ynotpe6a, neuantu, 6usHec uu 4o6pa penyTaums, OCBEH ako TOBA He € U3PUYHO NPEABUIEHO OT NPUAOKUMOTO
33KOHOAIATENCTBO.
Reach Surgical, Inc. He ymbHOMOWaBa HIMKOE MLe A NOEMA [OMb/IHNTENIHA OTTOBOPHOCT BB BPb3Ka C Npoaax6ara nam
W3M0N3BAHETO Ha HeliHUTE NPOAYKTY. He Cbii|ecTBYBAT rapaHLiyi, KOUTO Aia HAXBBP/IAT NOCOYEHNTE TYK YC/IOBUS.
Reach Surgical, Inc. cu 3ana3ssa NpasoTo 4a Npasy NPOMeH B CBOWTE NPOAYKTY, 6e3 Aa noema 3ajb/KeHne Aa npunara Tesu
NPOMEHI CbC 3a/Ha faTa KbM Beye NPOAAeH!N UM NPOU3BEAEH MPOIYKTIA.

Prehled

Pfed pouZitim tohoto piistroje si pozorné prectéte nasledujici informace. Obsahuji diilezité pokyny tykajici se spravné obsluhy,
moznych rizik a mozného poskozeni vyrobku nebo csob 2 pr\pade jakekoh nestandardni situace postupujte podle uvedenych
pokyndi, abyste zabranili vlastnimu po3 i nebo zafizeni. NedodrZeni téchto pokyn(i miize mit za nasledek ohrozent
bezpecnosti, vykonu, zaruky nebo (drzby, za které vyrobce nemiize nést odpovédnost.

Tento dokument mé& pomoci pfi pouzivani tohoto nastroje. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

Poufzité standardni konvence: Upozornéni, VAROVANI a poznamk;
Vezméte na védomi nasledujici pokyny, které jsou klasifikovany jako UPOZORNENI, VAROVANI nebo POZNAMKA a které poskytuji
zakladni pokyny pro bezpe¢né a dikladné provedent dkold. Tato prohlaSent najdete v celé dokumentaci a méli byste si je preist,
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nez prejdete k dal3imu kroku postupu.

VAROVANI: Toto prohlaseni upczornuje na provozni nebo Gdrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho nediisledném
dodrzovani mohl vést ke zranéni osob nebo ztrété Zivota.

UPOZORNENI: Toto upozornem upozorfiuje uZivatele na potencialné nebezpecnou situaci, kterd mize vést k lehkému nebo
stfedné tézkému zranéni uZivatele nebo pacienta a k poskozeni zanzem’ neboj\'ného majetku. Muie také slouZit jako varovani pred
nebezpe¢nymi postupy. Zahrnuje nezbytna opateni pro bezpecne a (i¢inné pouzivani pristroje a péci nutnou k zabranéni skodam
vzniklym v diisledku spravneho nebo nespravneho pouzivani.

POZNAMKA: Toto tvrzeni oznacuje provozni postup nebo podminku, které je nezbytné pro efektivni provedent (ikolu.

Nazvoslovi (ilustrace 01)

[01] Celisti [02) Diku
[03]Otoény gombik [04] Rukovat

[05] Paka [06] Spoust fezani
[07]Kabel [08] Konektor
Popis

Pfistroje ENER REACH Enerseal Elektrochirurgické koncovky (dale jen "pfistroj") jsou uréeny k pouZiti s pFistrojem ENER REACH
Optimus Elektrochirurgické nastroje OP9 Generator, ktery obsahuje moznost utésnéni nadoby. Podrobnéjsi informace naleznete v
navodu k pouZiti pristroje Generator nebo se obratte na pfislusné oddéleni spole¢nosti Reach Surgical, Inc.

Tento navod predpokladd, Ze obsluha mé znalosti a dovednosti spra'vného nastaveni a obsluhy souvisejl’ciho zarizeni Reach
Surglcal Inc. Generétor. Pokyny k nastaveni a dalsi varovani a bezpe¢nostni opateni naleznete v uZivatelské pirucce pfistroje
Generétor.

PflStl‘Oj funguje tak, Ze vyuziva radiofrekvenéni (RF) eleklroch\rurglckou energii k vytvofeni tésnéni na cévnich strukturach, Jakcjsou
cévy a lymfatiky, a take na tkafovych svazcich umisténych mezi prlstrojem Celisti. Chirurg m{iZe aktivovat &epel uvnitf pfistroje,
aby rozdélil tkar podle potFeby. Krat3i délky Diku se obvykle pouZivaji pro oteviené zakroky, zatimco delsi délky Dfiku se obvykle
pouZivaji pro laparoskopické zakroky.

Kody produktii nastroji

Kéd produktu Driku Délka (cm) Primér (mm)
0SA23 23 @5
0SA37 37 @5
0SA44 44 @5
Zamyslené pouziti
Nastroj se pouziva ve zdravotnickych zafizenich k fezani a koagulaci tkani pfi operacich.

Indikace

Nastroj se pouZiva ve zdravotnickych zafizenich k fezani a koagulaci tkani pfi orevFenich operacl'ch nebo laparoskopickich
operacich ve vieobecné, détské, gynekologické, urologické a hrudni chirurgii. Lze jej pouZit k uzavirani arteriovendznich cév a
lymfatickych cév o priiméru nejvyse 7 mm a tkafiovych svazki vhodnych pro velikost nastroje Celisti.

Kontraindikace

Pristroj je kontraindikovan pro kostni fezy, antikoncep¢ni tubarni okluzi a koagulacni zakroky. Neni rovnéz uréen pro pouZiti v
neuroch\rurg
Zamysleny atel

Pfistroj j je uren pro pcuzm zdravotmckym\ pracovniky pfi chirurgickych zakrocich.

Prostredi zamysleneho pousiti

Pfistroj je uréen pro pouZiti v nemocnici.

Zamyslena populace pacientil a zdravotni stav, ktery ma byt lécen

Pacienti ve véku 3 let a star3i, ktefi potfebuji chirurgicky zakrok, pfi némz je nutné provést incizi mékkych tkani s kontrolou krvaceni
a mlmmalmm tepelnym poskozenim.

Klinické pfinosy

Néstroj |ze bezpe¢né a (i¢inné pouzivat k podvazovani a déleni cév, tkdnovych svazkd a lymfatik.

Navod k pouziti

Vybaleni a pripojeni B

® Pfistroj vyjméte ze zasobniku silnym tahem za Rukovit. Netahejte za Celisti ani za kabel pfistroje.

® Zasufite konektor do elektrochirurgické zasuvky na pfistroji Generator. Postupuijte podle pokyni v uZivatelské prirucce k pfistroji
Generator a dokonZete postup nastaveni.

Manipulace s tkdnémi a pitva

. Pnstrol lze pouznt k manipulaci a pitvé tkdné s otevienym nebo zavienym krytem Celisti.

Otaéeni zafizeni Celisti

® Otacenim kolecka Otocny gomblk otécejte koleckem Celisti.

UPOZORNENI: Neolacejte Otocny gombik, kdyZ je Paka zcela vytaZen, protoze by mohlo dojit k poskozeni pfistroje.

Zavirani a otevirani systému Celisti

® Chcete-li zaviit Celisti, vlozte kapesnik mezi Celisti a zatahnéte za Péka. Prvni cvaknuti signalizuje, Ze je Celisti zcela uzavien.

® Chcete-li otevrltCeustl uvolnéte Paka.

UPOZORNENI Neotécejte pfistrojem Otocny gomblk kdyz je zcela vytazen protoZe by mohlo dojit k poskozem pristroje.

UPOZORNENI Pokracu te v tahéni za Paka po prvnim cvaknuti, &imz se aktivuje energie a za¢ne tésnéni.

Tésnéni a Fezéni s ruéni aktivaci

® Po (plném uzavfeni tésnéni Celisti a prvnim cvaknuti zatahnéte za tésnéni Paka, dokud neuslysite druhé cvaknuti, &imz se
aktivuje dodavka energie, a drzte ji, dokud se cyklus tésnéni nedokondi.

® Oteviete Celisti a uvolnéte tkari nebo pouzute Spoust Fezani a tkan rozfiznéte.

POZNAMKA: Chcete-li pouZivat tento rezlm ujistéte se, Ze je na pistroji Generalorpred pouZitim povolena ru¢ni aktivace.

POZNAMKA: Uzivatel by mél pred fezanim naduby nebo tkané zkontrolovat tésnéni.

POZNAMKA: Chcete-li pouzit dvople tésnéni, prekryjte svorkou okraj stévajiciho tésnéni. Druhé tésnéni by mélo byt distalné od

prvniho tésnéni, aby se zvétsil okraj tésnéni.

POZNAMKA Tén s vice pulzy znamena, Ze cyklus peceténi nebyl dokonéen. Viz &ast Odstrariovani problemu kde jsou uvedeny

mozné pficiny a napravna opatren. TR nestrlhejte dokud se nepfesvédcite, Ze doslo k dostate¢nému utésnéni.

UPOZORNENI: Pevné zatéhnéte za Péka, dokud neni tésnéni dokonceno, Tésnéni Péka se v aktivacni poloze nezachyti.

UPOZORNENI: aktivaci rédiové energie signalizuje neprerusovany ton. Po dokoncent aktivagniho cyklu zazni dvouimpulsni tén

Seal-Cycle-Complete, ktery signalizuje zastaveni RF vystupu.

Tésnéni s aktivaci nozniho spinace

® Po (iplném zavieni sady Celisti a prvnim cvaknuti.

o Tahnéte za Paka dal, dokud neuslysite druhé cvaknuti, a zatimco téhnete za Péka, stisknéte a podrite pedél nozniho spinace,
abyste aktivovali dodavku energie, dokud nenf cyklus utésnéni dokoncen.

® Uvolnéte nozni spinac a uvolnéte Péka, abyste otevreli Cellst\ nebo poufzijte Spoust fezani k fezani tkéné.

POZNAMKA Chcete-li pouZit tento rezlm ujistéte se, Ze je ru¢ni aktivace na pr\strojl Generator pred pouZitim vypnuta.

POZNAMKA: Uzivatel by mél pred fezanim nadoby nebo tkané zkontrolovat t&snéni.

POZNAMKA: Chcete-li pouZit dvojité tésnéni, prekryjte svorkou okraj stavajictho tésnéni. Druhé tésnéni by mélo byt distélng od

prvniho tésnéni, aby se zvétsil okraj tésnénf.

POZNAMKA: Tén s vice pulzy znamena, Ze cyklus peceténi nebyl dokonéen. Viz &ast Odstrariovani problémd, kde jsou uvedeny

mozné priciny a napravné opatren. Tkar nestrlhejte dokud se nepfesvédCite, ze dolo k dostate¢nému utésnéni.

: Pevné zatdhnéte za Paka, dokud neni tésnéni dokonceno Tésnéni Paka se v aktivacni poloze nezachyll

UPOZORNEN: aktivaci radiové energie signalizuje neprerusovany ton. Po dokongeni aktivacniho cyklu zazni dvouimpulsni ton

Seal-Cycle-Complete, ktery signalizuje zastaveni RF vystupu.

UPOZORNENI: Aktivace dodavky energle pomoci nozniho spinace s ne zcela zavrenym pfistrojem Celisti miize mit za nésledek

nespravne utésnéni a zvy3eni Sifent tepla do tkané mimo misto aplikace. Ujistéte se, Ze jsou Celisti béhem dodévky energie zcela

zaviené.

Rezani tkané

® Chcete-li tkaf odfiznout, nejprve zatahnéte za Paka, , Ujistéte se, Ze je slySet prvni cvaknuti a Celisti je zcela zavieny.

® Zatdhnéte za tlacitko Spoust zani a aktlvu]te fezaci mechanismus.

® Uvolnéte tlacitko Spoust fezani a zasufite n(iz.

 Uvolnéte Paka a oteviete Celisti.

UPOZORNENI: K fezani tkani uzavenjch timto pristrojem by se neméla pousivat zafizeni zalozena na energii, jako jsou

elektrochirurgické tuzky nebo ultrazvukové skalpely, které vytvareji tepelny rozptyl.

UPOZORNE Fed fezanim se ujlstete Zeje cyklus utésnéni dokoncen.

Zivejte fezaci pokud se mezi nozem Celisti nachazeji svorky, sponky nebo jiné kovové

predmety, Erotoze by mohlo dojit k po3kozeni noze.

UPOZORNENI: Poufiti nadmérné sily k vylazem Paka miize vést k neumyslne aktivaci dodévky energie.

UPOZORNENI: Pokud se sedacka Spoust fezani automaticky nevrati do pivodni polohy, zatlacte na sedacku Spoust fezani, abyste

Jir etovau

Cisténi prlstroje

® Pro optlmalm vykon je tfeba pFistroj Celisti udrzovat v Cistotd. Nahromadéni usazenin mize ovlivnit tésnéni a/nebo Gcinnost
fezani. Otfete a hrany Celisti vihkym gazovym pol3tatkem a odstrafite zbytky tkdné z dréhy Cepele a oblasti zavésu Celisti.

nim zkontrolujte zafizeni Celisti a ujistéte se, Ze n(iZ neni rozvinuty.

P¥i ¢iSténi pristroje Péka nebo Spoust Fezéni netahejte, protoze by mohlo dojlt ke zranéni uZivatele.

Netahejte pristroj Paka s gazou mezi Celisti, mohlo by dojit k jeho poskozent.
PFistroj necistéte podlozkou proti poékrébénl'anijin)’/mi abrazivnimi prostfedky.
Postup pfi odesilani pfispévk{

® Pistroj a jeho pfislusenstvi vyhodte do vhodnyjch nadob. Pfistroj znovu nepouzivejte.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatrenl

o Nastroj je sterilni a pouze na jedno poutZiti. Po pouZiti jej zlikvidujte. Nesterilizujte jej ani nepouZivejte opakované. Pokusy o

sterilizaci téchto pfistrojii bez pnslusneho povoleni regulacnich organi mohou mit za nésledek riziko biologické neslucitelnosti,

infekce nebo selhani vyrobku pro pacienta.

Tento pristroj je uréen POUZE pro pouZiti s kompatibilnimi pfistroji Generator od spole¢nosti Reach Surgical. PouZiti tohoto

nastroje s jinymi pfistroji Generator nemusi vést k pozadovanému tkafiovému efektu, miiZe vést ke zranéni pacienta nebo

uZivatele nebo miize zpiisobit poskozeni nastroje.

NepouZivejte tento pristroj, pokud nejste fadné vySkoleni k jeho pouZivani pfi konkrétnim provadéném zakroku. PouZivani

tohoto pr\stroje bez takového Skoleni miZe mit za nasledek vazné neumyslne zranenl pacienta.

Prl pouzlvanl systému v pntomnostl vnitfnich nebo vnéjsich 0 nebo jinych imp Wych zafizeni dbejte

2zvysené opatrnosti. Rueni zplisobené elektrochirurgickym zafizenim miize zpUsobit prechod kardiostimulatoru nebo jiného

zafizeni do nebezpe¢ného rezimu nebo trvalé poskozeni. Pokud planujete pfistroj pouzivat u pacientli s implantovanymi

zdravotnickymi pfistroji, obratte se na vyrobce pfistroje nebo na prislusné oddéleni nemocnice, kde ziskéte dal3i informace.

Pfi pouZiti tohoto pfistroje s endoskopem pod napétim se unikajici proud z pfistroje a endoskopu s¢itd. Pacient mize byt

vystaven neocekavanym rovnim unikajiciho proudu, pokud je tento pfistroj pouzivan s endoskopem pod napétim, ktery neni

pouZitou sou&asti typu CF.

Pfed zavedenim nastroje do kanyly zkontrolujte jeji vn&ji povrchy, zda na nich nejsou drsné nebo ostré hrany, které by mohly

poskodit tkari.

® Kontakt aktivni elektrody pfistroje s kovovymi predméty (hemostaty, sponky, svorky, retraktory atd.) mize zvySit priitok proudu

a zpusoblt nechténé chlrurg\cké llémky nebo nedostarecne rozlozeni energie.

Bezpelné a efektivni pouzivani radiové energie zavisi na riiznych faktorech, které jsou vyhradné pod kontrolou obsluhy. Je

dilezité precist si dodané pokyny k obsluze, porozumét jim a dodrzovat je.

Tento nastroj se dodava sterilni, sterilizovany EO. Pokudje sterilni obal poskozen, NEPOUZIVEJTE jej.

Pred zahdjenim postupu zkontrolujte zda je model pristroje spravny.

Nebezpeci Urazu elektrickym proudem - K pfistroji Generator nepfipojujte mokry prlstroj

Umistéte $ridry pfistroje tak, aby nedoslo ke kontaktu s pacientem nebojmym\ SiiGirami. Vyvarujte se omotavani Sidr kolem

kovovych pfedmétd, protoze to mize zpiisobit proudy, které mohou vést k Grazu elektrickym proudem, poZaru nebo zranéni

pacienta i chirurgického tymu.

Pred pouZitim peclivé zkontrolujte viechna spojeni mezi pfistrojem a pfistrojem Generétor. Nespravné pfipojeni mize mit za

nésledek vznik elektrického oblouku, Jlskrenl poruchy prislusenstvi nebo nechténé chlrurg\cké Gcinky.

PFed pouzitim zkontrolujte pfistroj a $idiry, zda nejsou zlomené, prasklé, poskrabané nebo jinak posk é. Nedodrzeni tohoto

upozornéni miize mit za nasledek poranéni nebo traz elektrickym proudem pacienta nebo chirurgického tymu nebo po3kozeni

pristroje. Poskozeny pfistroj nepouzivejte.

Pristroj nepouZivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo oxidacnich plyni, jako je oxid dusny (N20) a kyslik, nebo v blizkosti

tékavych rozpoustédel (napf. éteru nebo alkoholu), abyste zabranili riziku vybuchu.

Vzhledem k obavdm z potencialni karcinogenni a infekéni povahy vedlejsich produkti elektrochirurgie (jako jsou tkéfovy kouf a

aerosoly) je vhodné pouZivat ochranné bryle, filtraéni masky a G¢inné zafizeni pro evakuaci koufe béhem otevienych i minimalné

invazivnich zakrokd.

Adaptéry a piislusenstvi pripojujte k elektrochirurgickému pfistroji pouze tehdy, kdyz je pfistroj vypnuty nebo v pohotovostnim

rezimu. NedodrZeni tohoto pokynu mizZe mit za nasledek zranéni nebo (raz elektrickym proudem pacienta nebo obsluhujiciho

personalu.

Nevkladejle prsty mezi Péka a Rukovt nebo mezi Celisti. Mohlo by dojit ke zranén uZivatele.

Neumwstuﬁe kabel mezi Pdka a Rukovit nebo mezi Celisti.

Pfi manipulaci s pfistrojem mezi jednotlivymi pouzitimi dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo k ndhodné aktivaci. Pokud

pristroj nepouzivéte, nepokladejte jej na pacienta ani na rousku.

Nebezpeci pozéru: Vyvarujte se umisténi pristroje v blizkosti holavych materialii, jako je gaza, chirurgické rousky nebo horlavé

plyny, nebo kontaktu s nimi. Aktivujici se nebo horké nastro]e mohou zpisobit poZér. Pokud nastroje nepouiivéle uloZte je

na Cistém, suchém a dobfe viditelném misté, které neni v kontaktu s pacientem. Nahodny kontakt s pacientem mize zpiisobit

popéleniny.

U minimalné invazivnich zakroki nepouZzivejte hybridni trokary, které maji kovové i plastové komponenty. Kapacitni vazba RF

proudu miZe zpiisobit nechténé popalemny

U minimalné invazivnich zakroki si pfed pouZitim ovéfte kombinovatelnost velikosti trokaru pro snadné zaveden a vyjmuti

néstroje. Opatrné zavadejte a vytahujte nastro; pres kanylu, aby nedoslo k poskozent pfistroje a/nebo poranéni pacienta.

Pred vlozemm/vyjmutlm pres pnstupovy bod zavrete Celisti.

NepouZivejte nastroj k podvazovani cév o priméru vétsim nez 7 mm.

PFistroj Ditku neohybejte. Pokud je pfistroj Drlku viditelné ohnuty, nepouzwejtejej Vyhodte jej a nahradte novym pfistrojem.

Neumistujte nadobu a/nebo tkan do blizkosti zavésu Celisti. \/zdy umistéte nddobu a/nebo tkan do strednf ¢asti celisti Celisti.

Vodivé tekutiny (napF. krev nebo fyziologicky roztok) v pfimém kontaktu s pfistrojem nebo v jeho blizkosti mohou prenaset

elektricky proud nebo teplo, coZ miiZe pacientovi zplisobit nechténé popaleniny. Pfed aktivaci pfistroje odsajte tekutinu v

blizkosti pfistroje Celisti.

PFi aktivaci elektrochirurgického instrumentalniho syslemu udrzujte vnéjsi povrch nastroje Celisti v dostate¢né vzdalenosti od

prilehlé tkang, aby nedoslo k nechténému poranéni.

® Béhem cyklu utésnéni je na tkai mezi Celisti aplikovéna energle Tim vznika teplo a miize dojit k preméné vody na paru, coz

miize mit za nasledek nechténé poranéni tkani v blizkosti pristroje Celisti. Pfi chirurgickych zakrocich v uzavienjch prostorach

dbejte zvy3ené opatrnosti.

PFi utésfiovant a fezani uvolnéte tkan, abyste zajistili spravnou funkci.

Pfi uchopovéni, manipulaci, uzavirani a déleni velkych tkani budte opatrni.

Nepokousejte se tésnit nebo stifhat pres svcrky nebo sponky, protoZe by mohlo dojw’t k poskozeni tésnéni. Kontakt aktivni

elektrody sjakym\kollv kovovymi pfedméty miiZe mit za nasledek popélent stfidavého mista nebo neliplné utésnéni.

Povrchy pnstroje Celisti mohou ziistat dostate¢né horké, aby zpusob\ly popaleniny i po vypnuti RF proudu.

PFistroj nepouzivejte v prltomnost\ hoflavych anestetik nebo oxidacnich plyni, jako je oxid dusny (N20) a kyslik, nebo v blizkosti

tékavych rozpoustédel (jako je éter nebo alkohol), abyste zabranili riziku vybuchu.

Vzhledem k obavam z potencnalm karcinogenni a infekéni povahy vedlejswh produktu elektrochirurgie, Jakojsou tkanovy koufa

aerosoly, se doporucuje pouzivat ochranné bryle, filtracni masky a (i¢inné zafizeni pro evakuaci koufe pfi otevienych i minimalné

invazivnich zakrocich.

® Neaktivujte pFistroj, pokud je pfistroj Celisti v kontaktu s jinymi nastroji nebo v jejich blizkosti, véetné kovovych kanyl, protoze by
mohlo dojit k lokélnimu popélent pacienta nebo [ékare.

© Budte opatrni pfi chirurgickych zakrocich u paclentu s urcnlyml typy cévni patologie (napF. ateroskler6za nebo aneurysmélni
cévy). Pro dosazeni optimalnich vysledku aplikujte tésnéni na nepostizené cévy.

® Nezavirejte Celisti, pokud je mezi nimi nadmérné mnoZstvi tkiné.

Podminky prostfedi pro prepravu a skladovani
Teplota: -10°C~ 55 °C

Relativni vlhkost: <80 %

Tlak vzduchu: 800 hPa ~ 1060 hPa

Datum vypr3eni platnosti
Pistroj se sterilizuje oxidem ethylnatym. Datum expirace je uvedeno na obalu. Doba platnosti je 5 let od data sterilizace.
NepouZivejte tento pFistroj po uplynuti doby pouZitelnosti.

Jak se dodava

Tento nastroj se dodava sterilni pro pouZiti u jednoho pacienta. Po pouZiti

Reseni problému

NiZe je uveden seznam navrhii na feseni problémii v situacich, které se vyskytnou pfi pouZiti pfistroje s kompatibilnimi pfistroji

Reach Surgical Generétor. Podrobnosti o konkrétnich situacich naleznete v ndvodu k pouziti pfistroje Generétor.

Upozornéni

KdyZ dojde k vystraze, dodavka energie se zastavi. Po opravé vystrazného stavu bude dodévka energie okam?ité k dispozici. Kdyz

nastane stav vystrahy, dodévka energie se zastavi, pristroj Generator vyda sekvenci pulznich toni a na displeji pfistroje Generator se

zobrazi vystraha. Nefezte nadobu Uzivatel by mél pred pokracovanim v praci zkontrolovat misto plombovani a pfistroj.

Kroky pro feSeni problémii

® Aktivaci zastavite uvolnénim pedalu Paka nebo nozniho spinace.

® Otevrete vlozku Celisti a zkontrolujte, zda je t&snéni kompletnt.

® Postupujte podle navrhovanych népravnych opatieni na obrazovce Generétor, na rychlé referenéni karté Generétor nebo v
uZivatelské prirucce Generator.

® Pokud je to mozné, zméite polohu nastroje a znovu uchopte tkan v misté, které prekryva predchozi plombu, a poté plombu
znovu aktlvujte

Mozné duvody afedeni

Nedostate&na tkaf mezi Celisti: OtevFete Celisti a uchopte vice tkani. Zaviete Celisti a znovu aktivujte tésnéni.

Nadmérné mnoistvi tkiné mezi Celisti: Otevrete Celisti, zmensete mnozstvi uchopené tkéné. Zavrete Celisti a znovu aktivujte

tésnéni.

Aktivace na kovovém predmétu: Vyvarujte se uchopeni predmétd, jako jsou svorky, svorky nebo zapouzdtené stehy, do Celisti

pfistroje.

cccc

j zlikvidujte.



Spinavé Celisti: K &isténi povrchu a okrajli pfistroje Celisti pouZijte vlhky gazovy polstarek. B

Prebytek tekutin v :hirnrgi:kém poli: Snizte nebo odstrafite prebytecné tekutiny z okoli nastroje Celisti.

Aktivaéni spina uvolnén pred Gplnym zazné&nim ténu pe: dka byl uvolnén pred dokonéenim cyklu peceténi.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze kazdy zavazny incident, ktery se vyskytlv souvislosti s pnstrojem by mél byt nahlasen

spolecnosti Reach Surgical, Inc. prostfednictvim Reachquality@reachsurgical.com. a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve

kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

® autorizovana spolecncsn Reach Surgical, Inc.

@ Opravy nebo (pravy mimo vyrobni zavod spole¢nosti Reach Surgical, pokud ovliviujf stabilitu nebo spolehlivost zafizeni podle
rozhodnuti spolecnostl Reach Surgical.

® Vlivem nespravneho pouzlvam nedbalosti nebo nehody.

® PouZiva se zplisobem, ktery neodpovida konstrukci, p poutZit, ndvodu a pokyniim pro vyrobek nebo priimyslové
uznavanym funkénim, provoznim nebo ekologickym normém pro podobné vyrobky.

Zarugni lhiity

Zékladni bipolarni energeticky konektor (OP-BPC): Na komponenty a praci je 1 rok.

Generator (OP9): Na komponenty a praci je 1 rok.

Nozni spina¢/napéjeci kabel: 1 rok na komponenty a praci.

Tato zéruka je vyhradnim opravnym prostiedkem pro pivodniho kupujiciho a nahrazuje vechny ostatni zaruky, vyslovné nebo

predpokladané, véetné zéruk prodejnosti a vhodnosti pro urcity Gcel. Spolecnost Reach Surgical, Inc. nenese odpovédnost za zadné

2zvladtni, ndhodné nebo nésledné Skody, véetné Skod vzniklych ztratou pouZzivani, zisku, podnikani nebo dobré povésti, s vyjimkou

pfipadi vyslovné stanovenych platnymi préavnimi predpisy.

Spole¢nost Reach Surgical, Inc. neopraviiuje Zadnou osobu k prevzeti dal3i odpovédnosti v souvislosti s prodejem nebo pouzivanim

svych vjrobku. Neexistuji zadné zaruky, které by presahovaly podminky uvedené v tomto dokumentu.

Spolecnost Reach Surgical, Inc. si vyhrazuje pravo provadét zmény svych vyrobki, aniz by byla povinna tyto zmény zpétné aplikovat

na dfive prodané nebo vyrobené vyrobky.

DE/Deutsc

Ubersicht

Bitte lesen Sie die folgenden Informationen sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Gerét benutzen. Sie enthalten wichtige Hinweise
zum ordnungsgemaﬁen Betrieb, zu mdglichen Risiken und u moglichen Schaden am Gerat oder an Personen. Befolgen Sie im
Falle einer Shnlichen Situation die 1en um sich selbst oder das Gerét vor Schéden zu bewahren. Die
Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu einer Beeintrachtigung der Sicherheit, Leistung, Garantie oder Wartung fiihren, fiir die
der Hersteller nicht haftbar gemacht werden kann.

Dieses Dokument soll Sie bei der Verwendung dieses Instruments unterstiitzen. Es ist keine Referenz fiir chirurgische Techniken.

Verwendete Standardkonventionen: Vorsicht-, WARNUNG- und Hinweis-Hinweise

Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise, die als VORSICHT, WARNUNG oder HINWEIS kategorisiert sind und wichtige Anleitungen
fiir die sichere und griindliche Ausfiihrung von Aufgaben enthalten. Diese Hinweise sind in der gesamten Dokumentation zu finden
und sollten gelesen werden, bevor Sie mit dem nachsten Schritt in einem Verfahren fortfahren.

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

ACHTUNG: Dieser Hinweis macht den Benutzer auf eine potenziell gefahrliche Situation aufmerksam, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen des Benutzers oder Patienten sowie zu Schaden am Gerét oder an

heraus, um Schaden am Gerat und/oder Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

SchlieRen Sie die Backen vor dem Einsetzen/Extrahieren durch den Zugangspunkt.

Verwenden Sie das Instrument nicht zur Ligatur von GefaRen mit einem Durchmesser von mehr als 7 mm.

Verbiegen Sie den Schaft nicht. Wenn der Schaft des Instruments sichtbar verbogen ist, verwenden Sie es nicht. Entsorgen Sie es
und ersetzen Sie es durch ein neues Instrument.

Platzieren Sie das GefdR und/oder das Gewebe nicht in der Nahe des Kiefergelenks. Platzieren Sie das GefaR und/oder das
Gewebe immer in der Mitte der Backen.

Leitende Fliissigkeiten (z.B. Blut oder Koc die in direktem Kontakt mit dem Instrument oder in dessen Nahe stehen,
kénnen elektrischen Strom oder Warme iibertragen, was zu unbeabsichtigten Verbrennungen beim Patienten fiihren kann.
Saugen Sie die Fliissigkeit in der Nahe der Backen des Instruments ab, bevor Sie das Instrument aktivieren.

Halten Sie die AuRenfléche der Backen der Instrumente von angrenzendem Gewebe fern, wéhrend Sie das elektrochirurgische
Instrumentensystem aktivieren, um unbeabsichtigte Verletzungen zu vermeiden.

Wéhrend eines Siegelzyklus wird Energie auf das Gewebe zwischen den Backen iibertragen. Dies erzeugt Hitze und kann dazu
fiihren, dass sich Wasser in Dampf umwandelt, was zu unbeabsichtigten Verletzungen des Gewebes in der Nahe der Backen
fiihren kann. Seien Sie bei chirurgischen Eingriffen in engen Réumen vorsichtig.

Lassen Sie beim Versiegeln und Schneiden die Spannung auf dem Gewebe los, um eine einwandfreie Funktion zu gewahrleisten.

Seien Sie vorsichtig beim Greifen, Manipulieren, Versiegeln und Zerteilen von groen Geweben.

Versuchen Sie nicht, iiber Clips oder Klammern zu versiegeln oder zu schneiden, da dies die Versiegelung beeintréchtigen kann.
Der Kontakt zwischen einer aktiven Elektrode und metallischen Gegenstanden kann zu Verbrennungen an anderen Stellen oder
unvollstandigen Versiegelungen fiihren.

Die Oberflachen der Backen kénnen so heil bleiben, dass sie Verbrennungen verursachen, nachdem der HF-Strom deaktiviert
wurde.

Vermeiden Sie die Verwendung des Gerts in t von ent Nar oder Gasen wie
Distickstoffoxid (N20) und Sauerstoff oder in der Nahe von fliichtigen Losungsmitteln (wie Ather oder Alkohol), um die Gefahr
einer Explosion zu vermeiden.

Aufgrund der Bedenken hinsichtlich der iell karzil und infektid Natur elektrochirurgischer Nebenprodukte,
wie z. B. Geweberauchschwaden und Aerosole, wird empfohlen, sowchl bei offenen als auch bei minimalinvasiven Eingriffen
Schutzbrillen, Filtermasken und wirksame Rauchabsaugungsgerate zuverwenden.

 Aktivieren Sie das Instrument nicht, wenn die Backen des mit anderen , einschlieBlich

in Beriihrung kommen oder sich in deren Nahe befinden, da es zu lokalen Verbrennungen beim Patienten oder Arzt kommen
kann.

Seien Sie vorsichtig bei chirurgischen Eingriffen an Patienten mit besti (wie At

oder aneurysmatischen GefaRen). Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollten Sle das Slegel auf nicht betroffenen Gefaﬂen
anwenden.

o SchlieRen Sie die Backen nicht, wenn sich zu viel Gewebe zwischen den Backen befindet.

L Itbedi fiir Transport und Lagerung
Temperatur: -10°C ~ 55°C

Relative Luftfeuchtigkeit: < 80 %

Luftdruck: 800 hPa ~ 1060 hPa

Verfallsdatum
Das Instrument wird mit id sterilisiert. Das Ver ist auf der Verpackung angegeben. Die Gilltigkeitsdauer betragt
5 Jahre ab dem Sterilisationsdatum. Verwenden Sie dieses Instrument nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

anderen Gegenstanden fiihren kann. Er kann auch als Warnung vor unsicheren Praktiken dienen. Dazu gehdren die notwendigen Wie beliefert

Vorsichtsmafnahmen fiir die sichy d k Vi dung d d die erforderlich It zur Vermeid 1€ beliete

Sggé;‘srgz s?cah giesndeurr e sichere und wir same erwendung \/zlsf\NGeenrztusngnerge‘l?eer\ orderliche Sorgfalt zur Vermeidung von Dieses wird steril fiir den ei 1 Gebrauch bei einem Patienten geliefert. Entsorgen Sie es nach Gebrauch.

HINWEIS: Diese Aussage bezieht sich auf eine betnebllche Praxis oder eine Bedingung, die fir die effiziente Ausfiihrung einer Fehlersuche

Aufgabe unerlasslich ist. Im Folgenden finden Sie eine Liste mit Vorschlagen zur Fehlerbehebung fiir Situationen, die bei der Verwendung des Gerats mit
i kompatiblen Reach Surgical auftreten. Einzelheiten zu Situationen finden Sie in der Anleitung des

Nomenklatur (Abbildung 01) P B 8

[01]Backen [02]Schaft

[03] Drehknopf [04]Griff Wenn ein Alarm auftritt, wird die Energielieferung gestoppt. Nachdem der Alarmzustand behoben wurde, ist die Energieabgabe

1061 sofort wieder verfiigbar. Wenn ein Alarmzustand eintritt, wird die Energieabgabe gestoppt, der Generator erzeugt eine Sequenz
[05]Hebel C gepulster Tone, und auf dem Generator wird ein Alarm angezeigt. Schneiden Sie das GefaR nicht auf Der Benutzer sollte die
[07]Kabel [08]Anschluss und das Gerat tiberpriifen, bevor er fortfahrt.
N Schritte zur Fehlersuche
Beschrelbung ® Beenden Sie die Aktivierung, indem Sie den Hebel oder das FuRschalterpedal loslassen.

Die ENER REACH Enerseal Elektrochirurgische Handstiicke (im Folgenden als Instrument bezeichnet) sind fiir die Verwendung
mit dem ENER REACH Optimus Elektochirurgische Instrumente OP9 Generator vorgesehen, der iiber die Méglichkeit der
GefaBversiegelung verfiigt. Ausfiihrlichere Informationen finden Sie in der Anleitung des Generators oder wenden Sie sich an die
zustandige Abteilung bei Reach Surgical, Inc.

In dieser Anleitung wird davon ausgegangen, dass der Bediener iiber Kenntnisse und Fahigkeiten zum korrekten Einrichten und
Bedienen des zugehdrigen Generators von Reach Surgical, Inc. verfiigt. Anweisungen zur Einrichtung sowie zusétzliche Warnungen
und VorsichtsmaBnahmen entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung des Generators.

Das Instrument arbeitet mit hochfrequenter (RF) elektrochirurgischer Energie, um GefaBstrukturen wie GefédRe und LymphgefaRe
sowie Gewebebiindel, die zwischen den Backen des Instruments liegen, zu versiegeln. Der Chirurg kann eine Klinge im Instrument
aktivieren, um das Gewebe nach Bedarf zu teilen. Kiirzere Schafte werden in der Regel fiir offene Eingriffe verwendet, wahrend
langere Schafte typischerweise fiir laparoskopische Eingriffe eingesetzt werden.

o Offnen Sie die Backen und priifen Sie, ob die Versiegelung vollstandig ist.

® Befolgen Sie die vorgeschlagenen KorrekturmaBnahmen auf dem Bildschirm des auf der Sc te des
Generators oder im Benutzerhandbuch des Generators.

® Wenn mdglich, positionieren Sie das Instrument neu und fassen das Gewebe an einer Stelle, die die vorherige Versiegelung
iberlappt, und reaktivieren dann die Versiegelung.

Unzureichendes Gewebe zwischen den Kiefern: Offnen Sie die Backen und fassen Sie mehr Gewebe. SchlieBen Sie die Backen
und reaktivieren Sie das Siegel.

Uberschiissiges Gewebe zwischen den Backen: Offnen Sie die Backen, reduzieren Sie die Menge des erfassten Gewebes.
SchlieRen Sie die Backen und reaktivieren Sie das Siegel.

Aktivieren auf einem Metallobjekt: Vermeiden Sie es, Objekte wie Klammern, Clips oder verkapseltes Nahtmaterial in den Backen

Instrument Produkt Codes des Instruments zu fassen.
Produkt-Cod Schaft L Durch Backen Re\nlgen Sie die Oberflachen und Kanten der Backen des Instruments mit einem feuchten Mulltupfer.
rocuktCoce chaft Linge {cm) urchmesser (mm) i iissi im chirurgischen Feld: Reduzieren oder entfernen Sie tiberschiissige Fliissigkeiten rund um die
0SA23 23 5 Backen der Instrumente.
0SA37 37 ®5 Der wurde bevor der Siegelvorgang abgeschlossen war: Das Pedal oder der Hebel des
0SA44 m 5 FuRschalters wurde bevor der Versi abgeschlossen war.
Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit
Verwendungszweck dem Produkt aufgetreten ist, an Reach Surgical, Inc. iiber Reachquality@reachsurgical.com. und die zusténdige Behorde des

Das Instrument wird in medizinischen Einrichtungen zum Schneiden und Koagulieren von Gewebe bei Operationen verwendet.
Indikationen

Das Instrument wird in medizinischen Einrichtungen zum Schneiden und Koagulieren von Gewebe bei offenen Operationen
oder laparoskopischen Eingriffen in der allgemeinen, padiatrischen, gynékologischen, urologischen und thorakalen Chirurgie
verwendet. Es kann zum VerschlieBen von arteriovenésen GefaBen und LymphgefaRen mit einem Durchmesser von maximal 7 mm
und Gewebebiindeln, die fiir die Gr6Re der Backen des Instruments geeignet sind, verwendet werden.

Kontraindikationen

Das Instrument ist kontraindiziert fiir Knochenschnitte, ive Eileiten hliisse und Koagulationsverfahren. Es ist auch
nicht fiir die Verwendung in der Neurochirurgie vorgesehen.

Beabsichtigter Benutzer

Das Instrument ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal fiir chirurgische Anwendungen bestimmt.

g
Das Gerat ist fiir die Verwendung in einem Krankenhaus vorgesehen.

Patienten im Alter von 3 Jahren und élter, die eine Operation bendtigen, bei der Weichteilschnitte mit Blutstillung und minimaler
thermischer Verletzung erforderlich sind.

Klinischer Nutzen

Das Instrument kann sicher und effektiv zur Ligatur und Teilung von GeféRen,
werden.

Gebrauchsanweisung

Auspacken und anschlieRen

® Ziehen Sie das Instrument aus der Ablage, indem Sie fest am Griff ziehen. Ziehen Sie nicht an den Backen oder dem Kabel des
Instruments.

® Stecken Sie den Anschluss in die elektrochirurgische Buchse des
des Generators, um die Einrichtung abzuschlieRen.

Gewebemanipulation und Dissektion

® Das Instrument kann zum Manipulieren und Préparieren von Gewebe mit offenen oder geschlossenen Backen verwendet
werden.

Drehen der Backen

® Drehen Sie den Drehknopf, um die Backen zu drehen.

ACHTUNG: Drehen Sie den Drehknopf nicht, wenn der Hebel vollstandig gezogen ist, da dies das Gerat beschadigen kann.

SchlieBen und Offnen der Backen

® Um die Backen zu schlieBen, legen Sie das Gewebe zwischen die Backen und ziehen Sie den Hebel. Das erste Klicken zeigt an,
dass die Backen vollstandig geschlossen sind.

© Um die Backen zu 6ffnen, lassen Sie den Hebel los.

AACHTUNG: Drehen Sie den Drehknopf nicht, wenn der Hebel vollstindig gezogen ist, da dies das Gerat beschadigen kann.

ACHTUNG: Wenn Sie den Hebel nach dem ersten Klicken weiter ziehen, wird die Energie aktiviert und die Versiegelung beginnt.

mit

. Nachdem dle Backen vollstandig geschlossen slnd und das erste Klicken zu horen ist, ziehen Sie den Hebel weiter, bis ein zweites
Klicken zu héren ist. Dadurch wird die Energieabgabe aktiviert, halten Sie den Hebel bis der Versiegelungszyklus abgeschlossen
ist.

® Offnen Sie die Backen, um Gewebe freizugeben, oder verwenden Sie den Schneideausldser, um das Gewebe zu schneiden.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich vor der Verwendung dieses Modus, dass die Handaktivierung am Generator aktiviert ist.

HINWEIS: Der Benutzer sollte die Versiegelung iiberpriifen, bevor er das GefaR oder das Gewebe schneidet.

HINWEIS: Um eine doppelte Versiegelung anzubringen, tiberlappen Sie mit der Klemme den Rand der bestehenden Versiegelung.

Die zweite Versiegelung sollte distal zur ersten Versiegelung liegen, um den Versiegelungsrand zu vergroRern.

HINWEIS: Ein Ton mit mehreren Impulsen bedeutet, dass der Versiegelungszyklus nicht abgeschlossen wurde. Mégliche Ursachen

und AbhilfemaRnahmen finden Sie im Abschnitt Fehlersuche. Schneiden Sie kein Gewebe, bevor Sie sich nicht vergewissert haben,

dass es ausreichend versiegelt ist.

ACHTUNG: Ziehen Sie den Hebel fest, bis die Versiegelung abgeschlossen ist. Der Hebel rastet in der Aktivierungsposition nicht ein.

ACHTUNG: Ein Dauerton zeigt die Aktivierung der HF-Energie an. Wenn der Aktivierungszyklus abgeschlossen ist, ertont ein

zweifach gepulster Seal-Cycle-Complete-Ton, um anzuzeigen, dass die HF-Ausgabe beendet ist.

iegeln mit Fi ivierung

® Nachdem die Backen vollsténdig geschlossen sind und das erste Klicken zu horen ist.

® Ziehen Sie den Hebel weiter, bis ein zweites Klicken zu horen ist. Wahrend Sie den Hebel weiter ziehen, halten Sie das Pedal des
FuRschalters gedriickt, um die Energieabgabe zu aktivieren, bis der Versiegelungszyklus abgeschlossen ist.

e Lassen Sie den FuBschalter los, und lassen Sie den Hebel los, um die Backen zu 6ffnen, oder verwenden Sie den
Schneideausléser, um das Gewebe zu schneiden.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich vor der Verwendung dieses Modus, dass die Handaktivierung am Generator deaktiviert ist.

HINWEIS: Der Benutzer sollte die Versiegelung iiberpriifen, bevor er das GefaR oder das Gewebe schneidet.

HINWEIS: Um eine doppelte Versiegelung anzubringen, iiberlappen Sie mit der Klemme den Rand der bestehenden Versiegelung.

Die zweite Versiegelung sollte distal zur ersten Versiegelung liegen, um den Versiegelungsrand zu vergroRern.

HINWEIS: Ein Ton mit mehreren Impulsen bedeutet, dass der Versiegelungszyklus nicht abgeschlossen wurde. Mégliche Ursachen

und AbhilfemaBnahmen finden Sie im Abschnitt Fehlersuche. Schneiden Sie kein Gewebe, bevor Sie sich nicht vergewissert haben,

dass es ausreichend versiegelt ist.

ACHTUNG: Ziehen Sie den Hebel fest, bis die Versiegelung abgeschlossen ist. Der Hebel rastet in der Aktivierungsposition nicht ein.

ACHTUNG: Ein Dauerton zeigt die Aktivierung der HF-Energie an. Wenn der Aktivierungszyklus abgeschlossen ist, ertont ein

zweifach gepulster Seal-Cycle-Complete-Ton, um anzuzeigen, dass die HF-Ausgabe beendet ist.

WARNUNG: Die Aktivierung der Energieabgabe mit einem FuRschalter bei nicht vollstandig geschlossenen Backen kann zu einer

unsachgemaRen Versiegelung fiihren und die Warmeausbreitung auf das Gewebe auBerhalb der Applikationsstelle erhGhen. Stellen

Sie sicher, dass die Backen wahrend der Energieabgabe vollstandig geschlossen sind.

Tissue schneiden

® Um das Gewebe zu schneiden, ziehen Sie zuerst den Hebel, achten Sie darauf, dass das erste Klicken zu héren ist und die Backen
vollstandig geschlossen sind.

® Ziehen Sieden fiir den Schneideausloser, um den Sch

® Lassen Sie den Bedienungshebel los, um die Klinge zurlickzuziehen.

@ Lassen Sie den Hebel los, um die Backen zu 6ffnen.

WARNUNG: Energiebetriebene Geréte, wie z.B. elektrochirurgische Stifte oder Ultraschall-Skalpelle, die eine Wr

erzeugen, sollten nicht verwendet werden, um mit diesem Instrument versiegeltes Gewebe zu durchtrennen.

WARNUNG: Vergewissern Sie sich vordem Schneiden, dass der Versiegelungszyklus abgeschlossen ist.

AACHTUNG: Verwenden Sie den Schneil hanismus nicht, wenn sich Klammern, t n oder andere

zwischen den Backen befinden, da dies die Klinge beschadigen konnte.

ACHTUNG: Wenn Sie den Hebel mit ibermaRiger Kraft ziehen, kann dies dazu fiihren, dass die Energi ich

indeln und Ly eingesetzt

Folgen Sie den i im Benutzerhandbuch

u aktivieren.

Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden sollte.
® autorisiert von Reach Surgical, Inc.
der

oder des Werks von Reach Surgical, wenn diese die Stabilitét oder Zuverlassigkeit des

Gerits beemlrachl\gen wievon Reach Surg\cal festgelegt.

® Unsac Gebrauch, F oder Unfall.

® Verwendung in einer Weise, die nicht mit dem Design, den Ver ), den 1 und Richtlinien fiir
das Produkt oder mit den von der Industrie akzeptierten Funktions-, Betriebs- oder Umwelfstandards fiir dhnliche Produkte
libereinstimmt.

Gewihrleistungsfristen

Bipolarer Basis-Energie-Anschluss (OP-BPC): 1 Jahr fiir Komponenten und Arbeit.

Generator (OP9): 1 Jahr fiir Komponenten und Arbeit.

FuBschalter/Netzkabel: 1 Jahr fiir Komponenten und Arbeit.

Diese Garantie ist das ausschlieRliche Rechtsmittel fiir den Erstkaufer und ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder

stillschweigenden Garantien, einschlieRlich Garantien der Marktgangigkeit und der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Reach

Surgical, Inc. haftet nicht fiir besondere, beildufig entstandene oder Folgeschéden, einschlieRlich Schaden, die sich aus dem Verlust

von Nutzung, Gewinn, Geschéft oder Firmenwert ergeben, es sei denn, dies ist ausdriicklich durch geltendes Recht vorgesehen.

Reach Surgical, Inc. erméchtigt niemanden zur Ubernahme einer zusatzlichen Haftung in Verbindung mit dem Verkauf oder der

Verwendung seiner Produkte. Es gibt keine Garantien, die tiber die hier genannten Bedingungen hinausgehen.

Reach Surgical, Inc. behilt sich das Recht vor, Anderungen an seinen Produkten vorzunehmen, ohne dass eine Verpflichtung

besteht, diese Anderungen riickwirkend auf bereits verkaufte oder hergestellte Produkte anzuwenden.
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aktiviert wird.

ACHTUNG: Wenn sich der Bedienungshebel nicht automatisch in seine urspriingliche Position zuriickzieht, driicken Sie den

Bedienungshebel, um ihn zuriickzusetzen.

Reinigung des Instruments

® Fiir eine optimale Leistung sollten die Backen sauber gehalten werden. Die Ansammlung von Schorf kann die Versiegelung und/
oder die Schneideleistung beeintréchtigen. Wischen Sie die Oberflachen und Kanten der Backen mit einem feuchten Mulltupfer
ab und entfernen Sie alle Gewebereste von der Klingenbahn und dem Bereich der Backengelenke.

WARNUNG: Uberpriifen Sie die Backen vor der Reinigung und stellen Sie sicher, dass die Klinge nicht ausgefahren ist.

WARNUNG: Ziehen Sie beim Reinigen der Backen nicht am Hebel oder am Schneideausloser, da dies zu Verletzungen fiihren kann.

ACHTUNG: Ziehen Sie den Hebel nicht mit Gaze zwischen den Backen, da dies das Instrument beschadigen kann.

AACHTUNG: Reinigen Sie das Instrument nicht mit Kratzern oder anderen Scheuermitteln.

Postverfahren

® Entsorgen Sie das Gerat und sein Zubehdr in geeigneten Behaltern. Verwenden Sie das Gerat nicht wieder.

Warnungen und Vorsic
® Das Instrument ist steril und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Werfen Sie es nach Gebrauch weg. Nicht sterilisieren
oder wiederverwenden. Der Versuch, diese Geréte ohne die entsprechende behérdliche Genehmigung zu reinigen, kann zu
biologischer Unvertraglichkeit, Infektionen oder Produktausfallen fiir den Patienten fiihren.

Dieses Instrument ist NUR fiir die Verwendung mit den kompatiblen Generatoren von Reach Surgical vorgesehen. Die
Verwendung dieses Instruments mit anderen Generatoren fiihrt moglicherweise nicht zu dem gewiinschten Gewebeeffekt, kann
zu Verletzungen des Patienten oder des Anwenders fiihren oder Schaden am Instrument verursachen.

® Verwenden Sie dieses Gerat nicht, wenn Sie nicht ordnungsgemaR darin geschult wurden, es fiir das durchzufiihrende Verfahren
zu verwenden. Die Verwendung dieses Gerats ohne eine solche Schulung kann zu schweren, unbeabsichtigten Verletzungen des
Patienten fiihren.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das System in der Ndhe von internen oder externen Herzschrittmachern oder anderen
implantierten Geréten verwenden. Die von elektrochirurgischen Geréten erzeugten Interferenzen kénnen dazu fiihren, dass ein
Herzschrittmacher oder ein anderes Gerat in einen unsicheren Modus versetzt oder dauerhaft beschadigt wird. Wenden Sie sich
fiir weitere Informationen an den Geraf oder die a ilung, wenn Sie das Gerat bei Patienten
miti ierten izinischen Geraten verwenden mochten.

Wenn Sie dieses Instrument mit einem stromfiihrenden Endoskop verwenden, addieren sich die Leckstréme des
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Obnyisg xpriong

Amocuokevacia Kat m'»v&wq

® Adaipéate To bpyavo amd To Sioko Tpawvrag oTabepd To AaBn. Mnv TpaBrEeTe To Ziayoves fj To kahwdio Tou opvavou

® TonoBeTioTe To GLVEETIKG 0TV UTTOSOXN n}\enpoxapoupvmnq oo Mewvritpla. AkohouBrioTe Tig 08nyieg atov 08nyo xpriong Tou
I'swqrpnu yava o)\ox)\npwusre n Sladikaoia eykatdotaong.

XELIOHOG Kall TERAXITOG 10TUV

® To 6pyavo Uopei va xpnatpoTotnBel yia ToV XEIPIORS Kal TNV QVATOI lOTWY HE TO Siay6veg ETe avolXTo &ite KAEOTO.

Nepiotpodr Tov Zayoveg

® NepoTpEPTE T0 KOUTH TEPIOTPODIG YIa Va TIEPIOTPEWETE TO ZiayOVES.

MPOZOXH: Mnv meplotpédete 1o Koupri meptotpodrg 6tav to MoxAdg eivat mAfpws TpaBnypévo, kabwg autd propel va

Tipokaléoet {npid oTo dpyavo.

KAeiotpo ke avorypa tou Ztayoveg

® [a va kheioeTe 1o Ziayoveg, TomoBeTAOTE Tov 10T HeTal Tou Ziayoves kat TpaPri&te To MoxAdG. To pwTo KAk UTtoSEKVUEL OTU
T0 Ziayoveg éxel KAeloet TARpuG.

® lava avo&ete To quvcve:, aneAevBeptioTe T Mox)\oc

HPOZOXH Mnv nsplutpzqnm 70 Kouprti meplotpodrg dtav o MoxAds eivat TARpws TpaBnypévo, kabwe autd pmopel va

und des Endoskops. Der Patient kann einer unerwarteten Menge an Ableitstrom ausgesetzt werden, wenn dieses Gerét mit einem
stromfiihrenden Endoskop verwendet wird, das kein Anwendungsteil vom Typ CFist.

® Bevor Sie das Instrument durch die Kaniile einfiihren, tberpriifen Sie die AuRenfléachen, um sicherzustellen, dass keine rauen
oder scharfen Kanten vorhanden sind, die das Gewebe beschadlgen konnten.
® Der Kontakt zwischen einer aktiven Instrt ' und 1standen (Ha { Clips,

usw.) kann den Stromfluss erhdhen und zu unbeabsichtigten cmrurglschen Effekten oder unzureichender Energiedeposition fiihren.

Die sichere und effektive Nutzung von HF-Energie héngt von verschiedenen Faktoren ab, die ausschlieRlich unter der Kontrolle

des Bedieners stehen. Es ist wichtig, dass Sie die mi lesen, verstehen und befolgen.

Dieses wird steril geliefert, EO-sterilisiert. Wenn dle Sterilverpackung beschadigt ist, NICHT verwenden.

Vergewissern Sie sich vor dem Eingriff, dass das Geratemodell korrekt ist.

Stromschlaggefahr - SchlieRen Sie kein nasses Gerat an den Generator an.

Verlegen Sie die Instrumentenkabel so, dass sie nicht mit dem Patienten oder anderen Kabeln in Beriihrung kommen. Vermeiden

Sie es, die Kabel um Metallgegenstande zu wickeln, da dies Stréme verursachen kann, die zu Schock, Feuer oder Verletzungen

des Patienten oder des Operationsteams fiihren konnen.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung sorgfaltig alle Verbindungen zwischen dem Gerat und dem Generator. UnsachgemaRe

Verbindungen kdnnen zu Lichtbégen, Funkenbildung, Fehlfunktionen des Zubehdrs oder unbeabsichtigten chirurgischen

Effekten fiihren.

Uberpriifen Sie das Gerét und die Kabel vor dem Gebrauch auf Briiche, Risse, Kerben oder andere Schaden. Die Nichtbeachtung

dieser VorsichtsmaRnahme kann zu Verletzungen oder Stromschlagen beim Patienten oder dem Operationsteam fiihren oder

das Instrument beschédigen. Verwenden Sie ein beschadigtes Instrument nicht.

® Vermeiden Sie die Verwendung des Geréts in Gegenwart von entflammbaren Anésthetika oder oxidierenden Gasen wie Lachgas

(N20) und Sauerstoff oder in unmittelbarer Nahe von fliichtigen Losungsmitteln (z.B. Ather oder Alkohol), um die Gefahr einer

Explosion zu vermeiden.

Aufgrund der Bedenken hinsichtlich der potenziell karzinogenen und infektiésen Natur elektrochirurgischer Nebenprodukte

(w'\e z.B. Gewebemuch und Aerosole) ist es ratsam sowohl bei offenen als auch bei minimalinvasiven Eingriffen Augenschutz,
1 un fektive Rauc nder

Schl\ef&en Sie Adapter und Zubehér nur an das Elektroch\rurglegerat an, wenn das Gerét ausgeschaltet ist oder sich im Standby-

Modus befindet. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu Verletzungen oder Stromschlégen beim Patienten oder beim

Bedienpersonal fiihren.

Vermeiden Sie es, die Finger zwischen Hebel und Griff oder zwischen die Backen zu stecken. Dies kann zu Verletzungen des

Benutzers fiihren.

Vermeiden Sie es, Kabel zwischen dem Hebel und dem Griff oder zwischen den Backen zu platzieren.

® Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das Instrument zwischen den Ar um eine

vermeiden. Legen Sie das Gerat nicht auf den Patienten oder auf das Tuch, wenn Sie es nicht benutzen.

Brandgefahr: Vermeiden Sie es, das Gert in der Nahe von oder in Kontakt mit brennbaren Materialien wie Gaze, OP-Tiichern

oder brennbaren Gasen zu platzieren. Aktivierte oder heiBBe Instrumente konnen einen Brand verursachen. Lagern Sie die

Instrumente, wenn Sie sie nicht benutzen, an einem sauberen, trockenen und gut sichtbaren Ort, der nicht mit dem Patienten in

Beriihrung kommt. Ein versehentlicher Kontakt mit dem Patienten kann zu Verbrennungen fiihren.

Verwenden Sie bei minimal-invasiven Eingriffen keine Hybridtrokare, die sowohl Metall- als auch Kunststoffkomponenten

enthalten. Die kapazitive Kopplung von HF-Strom kann unbeabsichtigte Verbrennungen verursachen.

Uberpriifen Sie bei minimal-invasiven Eingriffen vor der Verwendung die Kombinierbarkeit der TrokargréRe, um das Einfiihren

und Herausziehen des Instruments zu erleichtern. Fiihren Sie das Instrument vorsichtig durch die Kantiile ein und ziehen Sie es

iche Aktivierung zu
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Znum oT0 6pyavo.

NPOZOXH: Zuvexlmg va tpapdte To MoyAdg usm TO TIPWTO KAIK YLO VO EVEPYOTIOLOETE TNV EVEPYELQ KAl VA EEKIVIOETE TN OdPAYIoN.

ZpéyLon Kal KOTIH) HE EVEPYOTIOiNG™ e TO XépL

® Adol 10 Znavovsq KAeloel A puIG Kat akouoTel To npwro KAIK, rpaBn{rs 0 MoxAdg nspmrepw MEXDL va akouoTel éva Seltepo
KAIK, QuTé Ba EVEpVOT(OanEl mv rmpoxn evépyEla, Kpamms T0 usxpt va ohokANpwOEl 0 KOKAOG oPpdyLons.

® AVoIETe To TlayOves yia va TETOV 10TO ) T€ T0 TKavdaAn Kom]c ylava KOlI)ETE oV 10T6.

IHMEIQZH: Na va xpnmuonomczrs auth T Aettoupyia, BeBaiwBeite 6TL n evepyomoinon We To XEPL Elval evepyoTolnpévn oTo

lewviitpla mipw amd T xprion.

ZHMEIQZH: O XprioTnG TipéTet vat emBewpel T opdyion Tt kéel To ayyeio  Tov 10T6.

h3 Na va T€ SUMAY OTey WTE He odLYKTHpa TNV AN TNG UTAPXoUoag oTeyavoroinang. H
Selepn oppdylon mpénet va BpiokeTal o pakpid and T Tpdn oppdyion yia va avgnbei T neplempm adpayong.
EHMEIQEH: Evag Tovog pe A mx}\uouc on 0 KOKNOG Sev H0Nk: AvarpsErz oty zvcmra

AVTIHETWTION TIPOBANUATWY TUBAVES arTies kat S10pBLTIKES evEpyeles. My KOBETE 10TO péxpL va BeBawnbeite 6T uTpyel emapkrig

adpayion.
MPOZOXH: TpaPr&te Umespd 10 Mox)\dg uéxpt va ohokAnpwe n mppdvlon. To MoxA6g Sev aodaliler otn Béon evepyomoinong.
nPOZOXH AxovyeTat zvac quvsxnc X0G TIOU UTOSEWKVUEL TNV EVEpYOTIOiNGN TNG zvspvzlac RF.'Otav oAokAnpwei o kikAog
evepyoroinong, Ba akouoTel évag Tovog pe 0o maAuoug Seal-Cycle-Complete (Edpdyion-kUkAog-oAokApwan) yia va uroSelet tn
&akonn g e€68ou RF

He
® AdoD Kheloovv n)\npmq Ta S1ay6ve kat akOUGTEL TO TIPWTO KAIK.
® TpaPn&te mepaitépw To MoxAdG HEXPL va akouaTel éva SeiTepo KAIK, eV ouvexilete va TpaBdte To MoxAdg, TaTHoTE Kat
KPATHOTE TIATNEVO TO TEVTAA TIOS081AKATITN YIa Vel EVEPYOTIOIFOETE TNV TIAPOXT] EVEPYELAS HEXPL Ve OAOKANpwBEL 0 KOKAOG
appdyong.
.

£ arod Tov 6TITN Kat adrote T0 MOYAGS yia va avoiEeTe To Z1ayOves 1 XpnotpoTIOoTE T0 TKavaaAn
KOTIIG Y10 VOl KOWETE TOV 10T6.
IHMEIQZH: MNava Xpncluonolnaﬂs autr T Aertoupyia, BeBawwbeite 6T n evepyoroinon pe To xép elvat amevepyoTonpévn oo
lewvitpia tpw amd T xprion.
EIHMEIQEH: O Xpriotng ipémel va emuBewpel T c¢pavwn TPV Kowa 1o ayyeio n ToV 10TO.
z MNava 60€Te S oTey He odlykTripa Tnv dkpn Tng undpxousag oteyavoroinang. H
Sebtepn opdylon mpénet va BpiokeTal o pakpid and Ty mpdtn oppdylon yia va augnbei o eptBiiplo appayions.
IHMEIQZH: Evag TOvo pe TToMaATA rm}\uou (mo KUKAOG 0 5 1K Avmps{rs oty zvomm
Avnunumwn TipoPANpATwWY TuBavVES arTieg ka S10pBwTIKES EvEPyeLeg. Mnv Kanz lcrro uéxpt va BeBawbeite OTL udpxel emapkig
on.
MPOZOXH: TpaPr&te otabepd o MoxASS uéxpt va ohokAnpwBel n adpdyion. To MoxAds Sev aodahilet otn Béon evepyortoinong.
MPOZOXH: AkolyeTal £vag CLVEXHG IXOG TIOU UTIOBEIKVUEL TNV EVEpyoTtoinon Tng evépyetag RF. ‘Otav oAokAnpwBel o kikAog
evepyoroinong, Ba akouaTel évag Tovog pe 500 Tahpous Seal-Cycle-Complete (Edpdyton-koKkAog-oAokApwon) yia va urtodei€et T
Siakorn tng e€68ou RF.
MPOEIAOMOIHEH: H EVEpvomJinan NG TIAPOXNG EVEPYELUS HE TIOSOBIAKOTTN HE TO ZIAYOVES MN TANPWS KAELOTO UTtopel va
oEnvnusx oe akaw)\)\nm odpdyion kat va auEAoet Tn Beppikr s{om)\wuq 070U 10TOUG EKTOG TOU onpeiou epappoyi. BeBaiwbeite
61170 Ziayoveg elvat TAAPWG KAELOTO KaTd T SIGPKELD TG TLAPOXTG EVEYELDS.
Kor(n wtol
® [la va KOWETE Tov 1010, TPaBnETe mpwta To Moy\dg, BeBaiwbelte 6Tt akolyeTal To TIPWTO KAIK Kat OTL TO Ziayoves elval TARpwS
KAELOTO.

® TpaPn&te To Zkav8AAn KOTIG Yia VA EVEPYOTIOIOETE TO UNXAVIOHO KOTIHG.

® AmteleuBepwote To ZKavSAAN KOTIG yia va avacUpeTe T AeTida.

® AneleuBepwote To MoyASS yia va avolEeTe To Zluvoveg

MPOEIAOMOIHEH: Zuuksusg e Bdon v avapvsm omwg n)\znpoxapoupwm MO?\UBIG i} vuuﬁplu unzpnxu)v TIoU SNoUPYOLV

Beppur) z{an)\wcn, Szv npsnm va xprotponolobvral yia m élaroun 10T&V TIou oPpayifovrat amé auté To Gpyavo.

{te 611 0 KOKNOG Bel v amd Ty Kot

MPOZOXH: Mnv xpnmuonmenz TOV UNXQVIOHO KOTING sav uetakl Tou Ziayoveg Bplokovial GUVBETHPES, CUPPATITIKA 1 AMa

UETEANKG uvnkslpevu KaBu)g uropel va ipokAnBei {npid otn Aemida.

MPOXZOXH: H xprion unepPoAikis SOvaung yia o TpaBnypa tou MoxAds propel va 08nynioel o akolala evepyomoinon tng

TIAPOXIG EVEPYELQS.

MPOZOXH: EQv T0 ZkavddAn kot Sev emavéABel autépata oTnv apxikr Tou Béon, TUESTE TO ZKavEAdAn KoTiiS yia va To

EMAVAPEPETE.

KaBaplopdg tou opyavou

® To Ziaydveg mpémel va Slatnpeitat kabapd yia BEATioTn anédoon. H cucowpeuon £oxapag PIopei va ennpedoet
OTEYaVOTIOINGN f/Kal TNV ATOTEAEGUATIKOTNTA TNG KOTIG. TKOUTIOTE TI§ ETUPAVELES KAl TIG AKPES TWV OLAYOVWV HE EVa UYPO
quIZ\dpl yadag kat adalpéoTe TUXOV UTOAEIHATA LOTOV amd TV TPoXIA ThG AeTiSag Kat TV TEPLOXT TwV HEVIECESWY TwV
TlayovwY.

MPOEIAOMOIHEH: EAéyETe To Ziaydveg Tiptv artd Tov kabapiopd, BeBatwbeite 4Tt n Aemida Sev éxel avamtuyBel.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv TpaBdrte To MoxAdG fj To Tkav8aAn Kottrig eviw KaBapilete To Tiaydves, KaBwg auto PTopel va TIpoKaAéoEL

TPAUUATIOO Tou XPHOTN.

MPOOXH: Mnv tpafdte To Mox\dg pe yala avapeoa oto Zlayovzc, Kueuc auTo propel va ipokaéael {nid oTo 6pyavo.

MPOZOXH: Mnv kaBapilete To pa&dapdkt ypat{ouviwv Tou opyavou r GANa AELavTIKG.

Aadikaoia Snpooievong

® AToppiYTe T0 Opyavo Kat Ta eEAPTAHATA TOU 0€ KATAAANAOUG TIEPLEKTES. MV ETAVAXPNOIHOTIOLELTE TO OpyavO.

NpoeiSomouriozis kat TpoPUAGEELS

. To Spyavo eivat anoursnpwuevo Kat pévo yia pia xprion. AoppiTe To HETE TN Xprion. MNV amooTEPWVETE f
n ) AOGTEIPWOTG QUTAY TWV GUOKEUWY Xwpis TNV KATAAANAN KAVOVIOTIK £vKplon

zv65x21m va \ 3 Kw&uvou( Y ntag, uo)\uva ne N U npolovmc vatov aabevr).

AuTd To épyavo TpoopileTat yia xprion MONO e Ta oupBatd lewvijtptas Tng Reach Surgical. H xprion auto Tou opyavou pe

&Na MevwnTpta Uropei va unv 08nynoet oTo emBupnTé anoTéAeopa 1oTol, UTOPE( va 08Ny OEL 08 TPAUHATIONG Tou acBevolg

Tou XprioTn A Hropel va pokahéoel BAGRN oo dpyavo.

MnV XpNOLHOTIOLEITE QUTS TO GPYavO AV Sev EXETE eKTaUSEUTE! KATANNAQ YLa TN XProN TOU OTH CUYKEKPIUEVN Sladikasia Tou

extehettal. H xprion autol Tou eEomMiopol xwpls TéTola exmaibevon propel va 0dnynoel oe coBapé ako)olo TPAUUATIOHO Tou

chzvouc

Na elote npousKnKm dtav xpnoluonomnt 0 cuomua napouolu EOWTEPIKOV szTEpAva Bnuam&orwv f ava
Ot AEG TIOU napavovrou QT TOV NAEKT, uropel va Tip

mv zluo&o £V Bnpmoﬁom il ag aMng Guakzunq o€ un acdadr Aslmupvlu Ava unosrm HOVIpN B)\&Bq Euuﬁou)\zursnz

TOV KATAGKELAOTH TG GUOKEUIG 1 T0 appOBIo TUrlLa TU VOOOKOLE(OL Yia TeploodTepes TANpodopies Stav oxebidlete va

XPNOUHOTIOINGETE TO 6PYAVO O AOBEVEL e EIQUTEVHEVES LTPIKES CUOKEVES.

‘OTav XpnoIHoTIOLE(Te AUTS To Spyavo e EvBooK6TIO UM Taon, To Pelia Slapporis amd To dpyavo Kat To evBookoTo eivat

npocemxo 0 aoBeviig zv&sxeml va ektebel oe anpochxnw enineda pedpatog Slapporg edv autd To dpyavo Xpnotporotn el

He éva umd Tdon Tou Bev elvat £&dptnpa tomou CF.

I'Ipw slqayavzm w© opvavo uwm Tou it , ETULO: NOTE TIG £ ¢ %!

UMIAPXOLY TPAXIES 1} IX|NPES akpeg Trou B uncpouauv va BAapou Tov oT6.

H enadn petagy evég evepyol n, opvuvuu Kat orro! i UETANNKWV uvrmznuevwv (amomunm, uuvécrnpsq,

KT, Gxuuro)\slc K.ATL) propei va au€roel T por pedpatos kat va o8nynoeL o€ akoUoLa XELPOUPYIKA ATIOTEAEOHATA 1 OE

Queapkr] evarnoBeon evépyeas.

H aodalns kat anoteAeopatikn xprion tng evépyetas RF eEaptdtal and S1adpopous TapdyovTes Tou Bpiokovtal amokAEITTIKA

UTIS ToV €NeyX0 Tou XelploTH. Eival onpaviikd va SlaBalete, va katavoeite kat va akolouBeite Tig apexOpeves odnyieg

Aettoupyiag.

Auté T0 épvavo TIAPEXETAL ATIOOT: & évo pe EO. Eav n

O XpRotOTIONOETE.

BeBatwbelte 4T T0 HOVTEND TOU OPYAVOU ElVﬂl ummo TIpW and ™ Sadikaoia.

KivSuvog n\ektpomAnEiag - Mnv ouvéete uypd dpyavo oto Mewrtpia.

TomoBetrioTe Ta KaAwdia TwV OpYAVWY WOTE va artodUyeTe my muqm He Tov aoBeviy 1 da kadwdia. Anoqwswtrs va Tuliyete

Ta kaAwdia vupw ané usruMMa CLVTIKEIHEV(’., kaBwe autd propel va mpokahéoel peVpaTa IOV PITOPEL va 08nyroouy oe

nAek {a, TupKayla n Tou aoBevols 1 Tng xslpoupylm; opadas.

EmiBewprioTe MPooeKTIKd BAE Tig SUVBEELS HeTakh Tou 0pydvou Kat Tou FewTpla TPy arté T Xprion. Ot akatdAnAeg

OUVBETELS PTopE va o€ 16800, 1peg, Suchertoupyia Tou EEaPTAKATOG 1 aVETUBOUNTA XEIPOUPYIKA

anoteAéopata.

EAéVETE TO Opyavo kat Ta KaAWSLa yia oTIaoipaTa, PWYKES, EYKOTIES f GANeS IniES Tipv amd T xprion. H un Tiipnon authg tng

TIPOELSOTO{NONG UTOPEL Va 08NYFOEL O€ TPAUPATIONS 1) NAekTpoTANEia oTov aoBevr 1} TN XELPOUPYIKY OUASA 1 Vet TIPOKAAEDEL

BAGBN aT0 6pyavO. MV XPNOILOTIOLELTE £VO KATEGTPAMUHEVO OPYavO.

ATOPUYETE TN XProN TOL 0PYAVOU Tiapouaia eVGAEKTWY avatoBNTIKWY ) OEEIBWTIKWV aepiwv, 6w To uToEeidio Tou alwtou

(N20) kat To 0EUYOVO, 1} o€ KOvTIVA amdoTacn amd TTnTikols SIAUTES (TLx. alBépa fj aAkoOAn) yia va armodUyeTe Tov kivSuvo

EKPNENG.

AbYW TV QVIOUXIE OXETIKE LE T SUVNTIKI] KapKIVOY8VO katt LOAUGLATIY GUON TwV NAEKTPOXELPOUPYIKKY UTIOTPOISVTLY (6Tig

TO VEGOG KATVOU TWV 10TV Kal Ta agpoAUaTa), GUVIOTATAL N XN TIPOCTATEUTIKLY HATIWY, HAOKES GIATpapiopatog kat

ATOTEAEOATIKOD EEancuou EKKEVWONG KATVOU TO00 KATd TN SIGPKELR QVOIKTWY 600 Kal EMxlcrra EMEPBATIKAY Elaélmclwv

Juvdéete npauupucvslc Kat 2Eupmuum oty nlzmpcxapoupvmn Hovada povo étav n uovaéa elvat cmtvzpvanomusvn 1 oe

Kuraumcrn avauovnq H un mipnon autrg e odnyiag Uropei va TipokaAéoet Tpavpatiopé i nhektporingia otov acBevi fj oto

TIPOOWTTIKG XELPIOHOU.

ATogiyete Tnv ToroBétnon Twv SaktiAwy petagh Tou MoxAds kat Tou AaBr fj HETAg) Tou Ziaydve. ATé Hropei va odnyrioet o

TPAUHATIOO TOU XPHOTN.

AmodpUyete T TonoBETnon kaAwdiwv peTal Tou MoxAdS kat Tou AaBr i peTagl Tou Ziayoveg.

Na eioTe TTpooeKTIKOl 6Tav XelpilEoTe TO Opyavo PETAEL TV XPAOEWY Yo va amodUYETe TNV Tuxaia evepyomoinon. Mnv

ToroBeteite To Gpyavo mévw atov acBevi 1 0To Tpanelopdvino OTav Sev XpNoLHOTIOLETAL.

KivBuvog mupkaytag: ATodlyeTe T TomoBETNON ToL 0pYAvoU KOVTA f O eMadn e EOPAEKTA LAIKY, 6TIwG YATES, XEIPOUPYIKES

TteTo£TE 1) eVPAekTa aépla. H evepyortoinon r Ta kautd Gpyava UTopel va Tipokahéoouy Tupkayld. ‘0tav Sev xpnotpomolette Ta

Spyava, cmuenxzdon Ta o¢ kabapo, msvvé Kat KaAd 0pato X0po Tiou Sev Epxetal oe emtadr pe Tov acBevi. H Tuxaia enadn pe

Tov aoBevi propel va ipokaléoet eykavpata.

Mna z)\axlcm znsu[&ﬂnxsg EMEUPATELS, un XPNOlLOTOLE(TE qul&lKu 1pomp TI0U €X0UV HETAMIKA Kat TAAOTIKG eEapThpata. H

Xwpntikr o6leugn Tou pedpatog RF propel va mpokaéoet akodota eykabuata.

TNa edxota T SuvaroTnTa cuVBLACHOD Tou PeYEBOUG TOU TPOKAP TPV a6 TN Xprion
yia Ty e0kon ewaywyd kat eaywyn Tou opydvou. EICAYETE Kl ATOTUPETE TIPOCEKTIKA To Spyavo péow TNG KavouAag via va
anoplyete Tn PAGRN TG cuukeunq A/kaitov rpaupunuuo ToU uceevoug
KeioTe To Ziaydves oty and Ty eloaywyn/eEaywyn péow Tov onpeiou pboBacns,

MnV XpnGILOTIOIEITE To GpYavo ia TV aTtoAivwon ayyeiwy He SidpeTpo uzva)\urspn ané 7mm.

Mnv )\uvllnz 0 AEovac Edv To 6pyavo Afovag eival pdavidg AUYIGHEVO, UV TO NOET: ppiYTE TO Kat
QUTIKATAGTAOTE TO HE £VaL VEO Gpyavo.

Mnv TomoBeTeite To ayyelo f/kat ToV 10TO KOVTA 0TOV HEVTESE TG olaydvag. TomoBeteite mavta To ayyelo f/kat Tov 1010 oTo
KEVTPIKO THIHC TOU ZLayOVES.

® Ta aywytpa uypd (TLx. aipa f Gpuolohoyikdg 0pdg) Tou épxovTal e Apean emadr HE To OPyavo F KOVTA o0& autd pmopel va
HETadEPOUV NAEKTPIKO PV 1} BEPUOTNTA, Ta OTOiA MTTOPEL VA TIpOKaAETOLY akolola eykavpata otov acBevr). AvappoprioTe
TO UYPO KOVTA 0TO OPYAVO ZIAYOVES TIPLY EVEPYOTIOLFOETE TO GPYAVO.

Kpurr‘]ors NV EWTEPLK EMDAVELR TOU OPYAVOU quvévs; puxpnc’n and napuxeiusvou: 10TOUG KaTA TNV EvepyoToinon Tou
GUOTAATOG NAEKTPOXEIPOUPYIKIY EPYANElwY Vi vl ATTOUYETE akobo10 TpaUMATIONS.

Karrd T 1dipKeta £V KUKNOU 0pAYLoNG, N EVEPYELD EpaploleTal OToV 10T6 HeTakl) Twy Tlayoves. AUTo mapdyel BepuotnTa kat
HTIOPE( Vet TPOKAAEOEL TN HETATPOTN TOU VEPOD O AT, YEYOVAG 10U MMOpE( va 08nyrioet 08 akoloIo TPauATIONO TwV 10TV
KOVTG 0TO Zlaydve. Not £(0TE T(pOGEKTIKO! KaTd Tn SIGPKELd XELp: o XWPOUG.
Ane)\suespwﬂs mv evwcrn ToU 1070V KATd TN odpAyLoN Kat TV Konn yava 5106(1307\!05(5 n owoth Aettoupyia.

Na eiote pogexTikol GTav TUAVETE, Xelpi(eaTe, ogpayilete kau Siaupeite peydhoug Lotods.

Mnv emixelprioeTe va oppayioeTe f va kOWETe TV amé KA 1) GUVSETAPES, KaBug auTd propei va Béoet ot kivduvo Tig
oppayideq. H emadn petakd evog evepyol nAektpodiou kat OTOIOUSHTIOTE HETANIKOD QVTIKEIMEVOU UTTOPEL va 08NYroEL o8
eyKavpaTa ané evalMaocoopevo oneio r ot atehels oppayioel.

OLeTdAVELEG TOU ZIAYOVES MTTOPEL Va TIAPARENVOUY APKETA BEPHES LIOTE VA TIP! 3 O UETA TNV i
Tou pevpatog RF.

AToUYETE TN XPrioN TOL 0pYAvoU Tiapouaia eOPAeKTwWY avatoBnTIKWwy 1 0EEISWTIKWV agpiwv, oTwg To UToEEiSIo Tou allTou
(N20) kat T0 o{uvo’vo, 1} KOVTA O TrTNTIKOUG SLaAUTEG (c'muc oaBépagnn a?\Koé)\n) Y& va anoUyETE Tov kiviuvo E’Kpning.

A8yw TWwV QVNOUXIY OXETIKA e TN SUVNTIKI KIPKIVOYOVO Kall LOAUGHATIKH UGN TwV NAEKTPOXELPOUPYIKWY UTIOTIOIOVTWY,
WG 0 VEQOG KAmvol TwV I0THV Kal Ta aepoAljaTa, GUVIOTATAL N XPrion TTPOOTATEVTIKWY YUaMGY, tdokes didtpapiopatog
Kat uatikoU €& KATVOU TOO0 0TI QVOLKTES GO0 KAl OTIG z)\uxmm znzuﬁaﬂksq Sladikaoieg.

Mny evepyoroleire To Spyavo eviy To Spyavo Ztaybves Bpioketal oe emagn pe 1 kovtd oe GAAa Gpyava, oupTEPAaHBaVOpEVIY
Twv unaN\Iva Gw?\nvaplwv, kaBug evbéxeTal va npoKAneouv Tomukd eykaldpata otov acBevi rf Tov lquO

£G Tou yia va BePawwbeite Tt Sev

{a éxel uootel {npid, MHN

® Na eiote npoc&mxon KaTd TN SIpKELa XEIPOUPYIKKV ETERBAEwY TIo apopol acbeveis ue oplojiEvoug TUTIOUS ayyetakrg
[ TIKG ayyeia). Na BéATioTa anoteléopata, epappooTe T odpaylon e un

npouBsB?\nuzvu ﬂWEIU.

® Mnv KAelveTe To Ziaydveg eav UTIAPXEL UTIEPBOAKEG LOTOG METAED TOU Zlaydveg.

NepiBalovikég uvOnKeS HETaPOPES kat arodr) 5

Oeppokpasia: -10°C ~ 55°C

IxeTkN vypaoia: <80 %

Nigon aépa: 800 hPa ~ 1060 hPa

Huepopnvia Angng

To 6pyavo AMOCTEIPWVETAL He OEEISIO TOU {ov. H ia MiEng dpetat otn ia. H mepioog 1ox0og efvat

5 &tn and TV nuepopnvia anooTeipwong. Mnv xpnotpomolelte autéd To‘Opyavo HETd TV npepopnvia AEng tou.

Mug tapéxeTat
AUTS TO Opyavo TIAPEXETAL ATOOTEIPWHEVO YL XPHON amd évav acBevr). AToppiYTe To PETE TN Xprom.

AvTipeTwnion TtPoBANpATWY

AkoMouBel évag KATAAOYOG HE TIPOTATELS AVTIHETWTIONG TPOBANHATWY YId KATACTACELS TIOU TIPOKUTITOUY KATE TN XPron ToU

opydvou pe supBartd Reach Surgical Fevvrtpias. Ma AETTOUEPELES OXETIKA HE GUYKEKPIUEVEG KATAOTACELS, QVATPEETE OTIG 0BNyieg

Xpriong tou Mevwitpia.

EtSomoujoeig

‘OTav eppavioTel cuvayepOs, N TIaPOXT EVEPYELaS oTapatd. Metd tn §10pBwon Tng KaTdoTaong cuvayeppol, N TIapOx EVEPYELRS

Ba eivat apéowg Stabéotun. ‘Otav epdavioTel kataoTtaon ouvayeppol, N apoxn evépyelas oTapatd, To fewntpla mapdyet

pa akohouBia TAARIKGY fXwV Kat pa eldomoinon Ba epdaviotel oto Mevwrtpla. Mnv k6BeTe To Soxeio O XpHoTng TPEMEL va

€emBEWPOEL TO ONEID TPPAYIONG KAl TO GPYAVO TPLV TIPOXWPHTEL.

BrHaTA AVTIHETWTILONG TIPOBANHATWY

® Alak6YTE TV evepyomoinon adrvovtag To Tevidh MoxAd fj To Ttevtd Footswitch.

® AVoiETe T0 Ziaydves kat eAEVETE av N odpaylon eivat TARpNG.

® AkoMOUBHOTE TIG TIPOTEIVOpEVES SLOPBWTIKES EVEPYELEG OTNV 086V MEWRTPLA, 0TV KApTa ypriyopns avadopds Mevwitpla i
oTov o&nvé Xpriong Fewrtpia.

® Edv elvat Suvatov, snavatonoezmctg T0 Gpyavo Kat Eavamucﬂg ToV 10T6 0 oNpelo IOV EMKAAOTITEL TNV TipoNyoUHEVN
odpdyion kat, 0Tn GUVEXELT, EvepyoTtouioTe Eavé T opayion.

MiBavoi ).ovm Kat Aozig

Avemapkig 10166 petagy Twy Iiaybveg: AvoiETe To Siayves kat TdoTe TeplaodTepous 1oTous. KAeiote To Tiaydves kat

evepyomoiote Eavd T oppdyion.

YrepBoAkog 1oToG Hetadl Twv Zlayoveg: AVoiETe To Ziaydves, HEWOTE TNV TToooTNTA Tou 1oTol Tiou Tudvetal. KheloTe To Ziayoveg

Kal EVEPYOTIOLOTE EQva TN odpayion.

Evepyomoinen oc HETaAALKO avTIKEiPEVO: ATOGEVYETE VL TUAVETE QVTIKELMEVE, OTIWG GUVBETAPES, KATG 1 EVBUAaKWEVE

pdpuum oto Xlavbvsc Tou opydvou.

Bpdipko Ziaydveg: XpnatpootfoTe piatuypr vada yia va kabapiogTe Tig EmAVELES Kat TI KPES Tou 0pyavou Tlaydves,.

Nepioozia uyptv 0To XELpoupyIkd medio: MEIOTE ) ATORAKPGVETE TNV TIEPICOEIR UYLV YiPW a6 TO OpYavo 1aydves.

o] LY unu Tov TEAfipn fixo TNg To TevtéA Tou ™mnTo

MoxAdg Ali] W AokAnpwBel o KUK}\OQ

Mua etoroinon mpog Tov xproTn 1i/kat Tov aoBevr) 6Tt kiBe GoBapd MEPLOTATIKS TIOU GUVERN OE OXEON WE TN OUCKEUH TIPETEEL Vet

avadEpeTat oty Reach Surgical, Inc Héow me SiebBuvong Reachquality@reachsurgical.com. kat oty appédia apxi Tou kpdtoug

HENOUC 0TO OTI0(0 Efvall EYKATESTN}EVOS 0 XprioTn fi/katt 0 aoBeviig.

® cEouotodotnpévo amo Ty Reach Surgical, Inc.

® Emokeun fj Tpomomoinon ektdg Tou epyoatasiou g Reach Surgical, edv emnpedlet ™ otabepdtnta f v aflomotia g
OUOKEUNG, OTIWS Kueopilzml ano v Reach  Surgical.

® Yoiotatal akatdnAn xpnun apédela f atdxnua.

. Xpnmucnotznal ne rpono Tou Sev 0uva5£l HE TO cxzﬁumuo TIG TIAPAMETPOUS XPHONG, T 05I’]\/l£§ Kat Tig KmEuBuvrnplEq
vpuuusq yla To TPOiov i pe Ta ané AELToUpYIKA, € n ANOVTIKA TIPOTUTA Yia
Tapoplola TPoidvTa.

NepioSol eyydnang

Baotkdg SumoAikog zvspvaaxoc ouv8eopog (OP-BPC): 1 noq yia e€apTrpaTa kat epyacta.

Tewritpia (OP9): 1 €106 yia Ta e€apTriparta kaw Ty epyacia.

Axw«mrnq ernou/ kaAwS1o Tpododoaias;: 1 £Tog yia sEapmuura Kat spvumu

H mapoboa eyydnon anotehei To cmox)\slcnko £VB1Ko 1£00 YIat TOV apikd ayopaoTH kat avTikaBloTd OAes Tig GANES eyyunaels,

PNTES 1) GLWTINPES, OUL N0 Kat kataANAGTTAG I OUYKEKPILEVO OKOTS. H

Reach Surglcal Inc. ésv sueuvnal vla onolza&nnors mélksq, ruxmsc il Znu Twv Znulu)v

TIOU TTPOKUTITOUV amd amwAela XprionG, KepSwV, EMIXEIPHOEWY 1 uTtepatiag, eKTOG £av npoBAsnnm PNTA ané My wxouoa

vopoBeoia.

H Reach Surgical, Inc. 5ev sEouwoéorel Kavéva npoomnn va avu)\ale onolu&nnctz npcuesm zuSuvn o€ Oxéon pe mwv TwAnon A

0 XPrion TWV TPOIOVTWY TNG. A€V UTIAPXOLY EYYUNOELS TIO ETEKTEIVOVTAL TEEPQY TWV GPUV TIOU AVAGENOVTAL GTO TIAPOV.

H Reach Surgical, Inc. Siatnpei 1o Sikaiwpa va mpoBaivel oe aMayég aTa mEoIOVTaA TG, XWPIS var €xel kapia uoxpéwan va

£papuolel avaSpopikd T aayEg QUTES O TIPOTGVTA TIoU £X0uV 118N TIwANBEl 1 KaTaokevaoTel.

Vision general

Lea atentamente la siguiente informacion antes de utilizar este aparato. Proporciona instrucciones importantes relativas al
funcionamiento correcto, los riesgos potenciales y los posibles dafios al producto o a las personas. En caso de que se produzca
alguna situacién anormal, siga las instrucciones especificadas para evitar hacerse dafio a si mismo o dafiar el equipo. El
incumplimiento de estas instrucciones puede comp la seguridad, el funcil i la garantia o el mantenimiento, por lo
que el fabricante no se hace responsable.

Este documento esta disefiado para ayudar en el uso de este instrumento. No es una referencia para las técnicas quirdirgicas.

Convenciones estandar utilizadas: Declaraciones de precaucién, advertencia y nota

Tenga en cuenta las siguientes afirmaciones, clasificadas como PRECAUCION, ADVERTENCIA o NOTA, que proporcionan una
gufa esencial para completar las tareas de forma segura y minuciosa. Estas declaraciones pueden encontrarse a lo largo de la
documentacion y deben leerse antes de proceder al siguiente paso de un procedimiento.

ADVERTENCIA: Esta declaracién destaca un procedimiento, practica o condicion de funcionamiento o mantenimiento que, si no se
sigue estrictamente, podria provocar lesiones personales ola perdlda de lavida.

PRECAUCION: Esta declaracién alerta al usuario de una situacién potenclalmente peligrosa que, si no se evita, puede provocar
lesiones leves 0 moderadas al usuario o al paciente, asi como dafios al equipo o a otros bienes. También puede servir como
advertencia contra précticas inseguras. Incluye las precauciones necesarias para el uso seguro y eficaz del Instrumento y los
cuidados requeridos para evitar danos derivados de un uso correcto o incorrecto.

NOTA: Esta afirmacion indica una practica o condicién operativa que es esencial para ejecutar una tarea con eficacia.

Nomenclatura (llustracién 01)

[01]Mandibulas [02]Eje

[03]Rueda de rotacion [04]Mango

[05] Palanca [06]Gatillo de corte
[07]Cable [08] Conector
Descripcién

Las Piezas de mano para electrocirugia Enerseal de ENER REACH (en lo sucesivo, el instrumento) estan disefiadas para su uso
con el Generador OP9 de Instrumentos electroquirdrgicos Optimus de ENER REACH, que incluye capacidad de sellado de vasos.
Para obtener informacién mas detallada, consulte las instrucciones del Generador o péngase en contacto con el departamento
correspondiente de Reach Surgical, Inc.

Estas instrucciones presuponen que el operador posee los conocimientos y la destreza necesarios para configurar y utilizar
correctamente el generador Reach Surgical, Inc. asociado. Para obtener instrucciones de configuracidn y advertencias y
precauciones adicionales, consulte la guia del usuario del generador.

El instrumento funciona ul\'lizando energia electroquirtrgica de radiofrecuencia (RF) para crear un sello en estructuras vasculares
como vasos y linfaticos, asi como haces de tejido situados entre las mandibulas del instrumento. El cirujano puede activar una
cuchilla dentro del instrumento para dividir el tejido segtin sea necesario. Las longitudes de eje mas cortas se utilizan normalmente
para los procedimientos abiertos, mientras que las longitudes de eje mas largas suelen emplearse para los procedimientos
laparoscopicos.

Codigos de producto de los instrumentos

Cédigo del producto Longitud del Eje (cm) Diametro (mm)
0SA23 23 @5
0SA37 37 @5
0SA44 44 @5
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Uso previsto

Este instrumento se utiliza en instituciones médicas para cortar y coagular tejidos durante la cirugfa.

Indicaciones

Elinstrumento se utiliza en instituciones médicas para el corte y la coagulacion de tejidos durante cirugfas abiertas o laparoscopicas
en cirugfa general, pediatrica, ginecolégica, uroldgica y toracica. Puede utilizarse para cerrar vasos arteriovenosos y vasos linfaticos
con un didmetro no superior a 7 mmy haces de tejido adecuados al tamafio de las mandibulas del instrumento.
Contraindicaciones

El instrumento esta contraindicado para incisiones dseas, oclusion de trompas anticonceptivas y procedimientos de coagulacion.
Tampoco esté previsto su uso en neurocirugfa.

Usuario previsto

Elinstrumento estd destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios para aplicaciones quirdirgicas.

Entorno de uso previsto

Elinstrumento est4 destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacién de pacientes prevista y afeccion médica a tratar

Pacientes a partir de 3 afios que necesiten una intervencién quirdrgica en la que se requieran incisiones en tejidos blandos con
control de la hemorragia y lesiones térmicas minimas.

Beneficios clinicos

Elinstrumento puede utilizarse con seguridad y eficacia en la ligadura y division de vasos, haces de tejido y linféticos.

Instrucciones de uso

Desembalaje y conexién

® Retire el instrumento de la bandeja tirando firmemente del Mango. No tire de las Mandibulas ni del Cable del instrumento.

® Inserte el Conector en la toma electroquirtirgica del Generador. Siga las instrucciones de la gufa del usuario del Generador para
completar el procedimiento de configuracion.

Manipulacién y diseccién de tejidos

® Elinstrumento puede utilizarse para manipular y diseccionar tejidos con las mandibulas abiertas o cerradas.

Rotacién de las mandibulas

® Gire la Rueda de rotacion para girar las mandibulas.

PRECAUCION: No gire la Rueda de rotacién cuando la Palanca esté completamente tirada, ya que podria daiiar el instrumento.

Cierre y apertura de las mandibulas

Reach Surgical, Inc. no autoriza a ninguna persona a asumir ninguna responsabilidad adicional en relacién con la venta o el uso de
sus productos. No existen garantias que se extiendan mas alld de los términos aqui establecidos.

Reach Surgical, Inc. se reserva el derecho a realizar cambios en sus productos sin incurrir en ninguna obligacién de aplicar
retroactivamente dichos cambios a los productos vendidos o fabricados con anterioridad.

Ulevaade

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt labi jargmine teave. See sisaldab olulisi juhiseid nGuetekohase kasutamise, véimalike
riskide ja toote v3i isikute voimaliku kahjustamise kohta. Mis tahes ebanormaalse olukorra korral jargige maaratud juhiseid,
et valtida enda voi seadme kahjustamist. Nende juhiste eiramine vdib kaasa tuua ohutuse, jéudluse, garantii v&i hoolduse
kahjustamise, mille eest tootja ei saa vastutada.

Kaesolev dokument on moeldud abiks selle vahendi kasutamisel. See ei ole viide kirurgiliste tehnikate kohta.

Kasutatud standardkonventsioonid: Ettevaatust, hoiatust ja markusi sisaldavaid méarkusi.
Palun vBtke arvesse jargmisi viiteid, mis on kategoriseeritud kui ETTEVAATUST, HOIATUS v&i MARKUS, mis annavad olulisi juhiseid
iilesannete ohutuks ja pohjalikuks taitmiseks. Neid avaldusi vib leida kogu dokumentatsioonis ja neid tuleks lugeda enne
protseduuri jargmise sammu juurde asumist.

HOIATUS: See avaldus toob esile t66- voi k duuri, praktika voi tingi mille mittetgielik jargimine v8ib
kehavigastusi vGi elu kaotamist.

ETTEVAATUST: See hoiatab kasutajat potentsiaalselt ohtliku olukorra eest, mille valtimise korral v8ib kasutaja v6i patsient saada
kergemaid v6i mdodukaid vigastusi, samuti kahjustada seadmeid v6i muud vara. See v6ib olla ka hoiatuseks ebaturval\ste tavade

® Para cerrar las mandibulas, coloque el tejido entre las mandibulas y tire de la Palanca. El primer clic indica que las
estdn completamente cerradas.

® Para abrir las Mandibulas, suelte la Palanca.

PRECAUCION: No glre la Rueda de rotacion cuando la Palanca esté completamente t\rada yaque podna dafiar el instrumento.

PRECAUCION: Si sigue tirando de la Palanca después del primer clic, se activara la energia y comenzaré el sellado.

Sellado y corte con activacién manual

® Después de que las Mandibulas estén completamente cerradas y se oiga el primer clic, tire més de la Palanca hasta que se oiga
un segundo clic, esto activara el suministro de energia, manténgalo asi hasta que se complete el ciclo de sellado.

® Abra las mandibulas para liberar el tejido o utilice el Gatillo de corte para cortarlo.

NOTA: Para utilizar este modo, asegirese de que la activacion manual esté activada en el generador antes de utilizarlo.

NOTA: El usuario debe inspeccionar el sello antes de cortar el recipiente o el tejido.

NOTA: Para aplicar un sellado doble, superponga la abrazadera al borde del sellado existente. El segundo sello debe estar distal al

primero para aumentar el margen de sellado.

NOTA: Un tono con miltiples pulsos indica que el ciclo de sellado no se ha completado. Consulte en la seccién Solucion de

problemas las posibles causas y medidas correctivas. No corte tejido hasta que haya verificado que hay un sellado adecuado.

PRECAUCION: Tire de la Palanca con firmeza hasta que el sellado sea completo. La Palanca no se enclava en la posicién de

activacion.

PRECAUCION: Suena un tono continuo para indicar la activacion de la energfa de RF. Cuando el ciclo de activacién se haya

completado, sonara un tono de dos pulsaciones Seal-Cycle-Complete para indicar que la salida de RF se ha detenido.

Sellado con activacion por pedal

® Después de que las mandibulas estén completamente cerradas y se oiga el primer chasquido.

® Tire mas de la Palanca hasta que se oiga un segundo clic, mientras sigue tirando de la Palanca, pulse y mantenga pulsado el
pedal interruptor para activar el suministro de energfa hasta que se complete el ciclo de sellado.

© Suelte el pedal y suelte la Palanca para abrir las mandibulas, o utilice el Gatillo de corte para cortar el tejido.

NOTA: Para utilizar este modo, asegirese de que la activacion manual esta desactivada en el Generador antes de utilizarlo.

NOTA: El usuario debe inspeccionar el sello antes de cortar el recipiente o el tejido.

NOTA: Para aplicar un sellado doble, superponga la abrazadera al borde del sellado existente. El segundo sello debe estar distal al

primero para aumentar el margen de sellado.

NOTA: Un tono con miltiples pulsos indica que el ciclo de sellado no se ha completado. Consulte en la seccién Solucion de

problemas las posibles causas y medidas correctivas. No corte tejido hasta que haya verificado que hay un sellado adecuado.

PRECAUCION: Tire de la Palanca con firmeza hasta que el sellado sea completo. La Palanca no se enclava en la posicién de

activacion.

PRECAUCION: Suena un tono continuo para indicar la activacion de la energfa de RF. Cuando el ciclo de activacién se haya

completado, sonara un tono de dos pulsaciones Seal-Cycle-Complete para indicar que la salida de RF se ha detenido.

ADVERTENCIA: Activar la administracion de energia con un pedal con las mandibulas no completamente cerradas puede provocar

un sellado inadecuado y aumentar la propagacion térmica al tejido fuera del lugar de aplicacion. Aseg(irese de que las mandibulas

estén completamente cerradas durante la administracion de energfa.

Tejido de corte

® Para cortar el tejido, tire primero de la Palanca, asegtrese de oir el primer clic y de que las i estén ¢

eest. See hdlmab vajallkke ettevaalusabmousld seadme ohutuks j ja tohusaks ks ning mis on

vajalikud nd 6i ebadigest i

MARKUS: See vaide viitab totavale voi tingimusele, mis on oluline Gilesande tShusaks taitmiseks.

N kl (joonis 01)

[01]LGuad [02]Valli

o (03] P66ramisnupp [04]Kaepide

[05] Trikkel [06] Loikamise paastik

[07]Kaabel [08] Liitmik

Kirjeldus

ENER REACH Enerseal Elektrok\rurgla kasunstrumendld (edasp\dl "seade") on moeldud kasutam\seks koos ENER REACH Opt\mus
mis sisaldab mahuti tihend véimalust. U et

lelale Generaator kasutusluhendlst von vGtke tihendust ettevGtte Reach Surgical, Inc. vastava osakonnaga.
Need juhised eeldavad, et operaatoril on teadmised ja oskused seotud Reach Surgical, Inc. seadme Gigeks seadistamiseks
ning tdiendavaid hoiatusi ja ettevaat id leiate

kasulusjuhendisl.

Seade to6tab, kasutades raadiosageduslikku (RF) elektrokirurgilist energiat, et luua pitser veresoonte struktuuridele, nagu
veresooned ja liimfisooned, ning samuti koekimpudele, mis asuvad seadme Luad vahel. Kirurg saab vajaduse korral aktiveerida
instrumendi sees oleva tera, et jagada kude Liihikesi VGlli kasutatakse tavaliselt avatud protseduuride puhul, samas kui pikemaid

volli tavaliselt p ide puhul.
Instrumendi tootekoodid
Tootekood V6lli Pikkus (cm) L&bim&6t (mm)
0SA23 23 @5
0SA37 37 @5
0SA44 44 @5
Kavandatav kasutusviis
i tes kudede [Gikamiseks ja iooniks kirurgia ajal.
Naidustused
kudede ikami: ja iooniks avatud

operatsloomde ajal uld— laster irurgias. Seda saab kasutada aneuovenoosse(e

ja
mille [abimaat ei tileta 7 mm, ning koekimpude sulgemiseks, mis sobivad instrumendi

ja
Luad suurusega.
Vastundidustused
Seade on vastur luusGelte, i ji iooni ja
ole see ette nahtud kasutamiseks neuroklrurglas
Kavandatud kasutaja

on ette nahtud iseks tervi
Kavandatud kasutuskeskkond
Seade on mdeldud kasutamiseks haiglas.

puhul. Samuti ei

cerradas.

® Tire del Gatillo de corte para activar el mecanismo de corte.

® Suelte el Gatillo de corte para retraer la cuchilla.

® Suelte la Palanca para abrir las Mandibulas.

ADVERTENCIA: Los dispositivos basados en energfa, como los lapices electroquirtirgicos o los bisturis ultrasénicos que generan

propagacion térmica, no deben utilizarse para transeccionar tejidos sellados por este instrumento.

ADVERTENCIA: Aseglirese de que el ciclo de sellado se ha ccmpletado antes de cortar.

PRECAUCION: No utilice el mecanismo de corte si hay clips, grapas u otros objetos metalicos entre las mordazas, ya que podria

dafiar la cuchilla.

PRECAUCION El uso de una fuerza excesiva para tirar de la Palanca puede provocar la activacién involuntaria del suministro de

energi

PRECAUCION: Si el Disparador de corte no se retrae automaticamente a su posicién original, empuje el Disparador de corte para

reajustarlo

Limpieza del instrumento

® Las deben limpias para un Sptimo. La acumulacién de escaras puede afectar al sellado y/o
ala eficacia del corte. Limpie las superficies y los bordes de las mandibulas con una gasa himeda y elimine cualquier residuo de
tejido de la via de la cuchillay de la zona delas blsagras delas mand\bulas

ADVERTENCIA: Inspeccione las antes de li de que la cuchilla no estd desplegada.

ADVERTENCIA: No tire de la Palanca ni del Disparador de corte mlentras limpia las Mandibulas, ya que podria causar lesiones al

usuario.

PRECAUCION: No tire de la Palanca con una gasa entre las Mandibulas, ya que podria dafiar el instrumento.

PRECAUCION: No limpie el rascador del instrumento con otros productos abrasivos.

Procedimiento posterior

® Deseche el Instrumento y sus accesorios en os ¢

Advertencias y precauciones
® Elinstrumento es estéril y de un solo uso. Deséchelo después de utilizarlo. No lo esterilice ni lo reutilice. Los intentos de limpiar
y esterilizar estos dispositivos sin la debida autorizacion reglamentaria pueden dar lugar a riesgos de bioincompatibilidad,
infeccién o fallo del producto para el paciente.
® Esteinstrumento esté destinado a utilizarse SOLO con los generadores compatibles de Reach Surgical. El uso de este instrumento
con otros generadores puede no producir el efecto tisular deseado, provocar lesiones al paciente o al usuario o dafiar el
instrumento.
No utilice este instrumento a menos que haya recibido la formacién adecuada para utilizarlo en el procedimiento especifico que
se vaya a realizar. El uso de este equipo sin dicha formacién puede provocar graves lesiones involuntarias al paciente.
Tenga cuidado cuando utilice el sistema en presencia de marcapasos internos o externos u otros dispositivos implantados. Las
interferencias producidas por el equipo electroquirdrgico pueden hacer que un marcapasos u otro dispositivo entre en modo
inseguro o sufra dafios permanentes. Consulte al fabricante del dispositivo o al departamento responsable del hospital para
obtener més informacion cuando tenga previsto utilizar el instrumento en pacientes con dispositivos médicos implantados.
Al utilizar este instrumento con un endoscopio energizado, la corriente de fuga del instrumento y del endoscopio son aditivas.
El paciente puede estar expuesto a niveles inesperados de corriente de fuga si este instrumento se utiliza con un endoscopio
energizado que no sea una pieza aplicada de tipo CF.
Antes de introducir el instrumento por la canula, inspeccione sus superficies externas para asegurarse de que no hay bordes
asperos o afilados que puedan dafiar el tejido.
® El contacto entre un electrodo de instrumento activo y cualqu\er objeto metalico (hemostatos, grapas, cllps retractores, etc.)
puede aumentar el flujo de corriente y provocar efectos quirdrgicos no deseados o una deposlclon de energfa insuficiente.
Eluso seguro y eficaz de la energia de radiofrecuencia depende de varios factores que solo estan bajo el control del operador. Es
importante leer, comprender y seguir las instrucciones de uso proporcionadas.
Este instrumento se suministra estéril, esterilizado por OE. Si el envase estéril esta dafiado, NO lo utilice.
Verifique que el modelo de instrumento es correcto antes del procedimiento.
Peligro de descarga eléctrica - No conecte un instrumento himedo al Generador.
Coloque los cordones de los instrumentos de modo que no entren en contacto con el paciente ni con otros cordones. Evite
enrollar los cordones alrededor de cbjetos metélicos, ya que esto puede provocar corrientes que pueden causar descargas,
incendios o lesiones al paciente o al equipo quirirgico.
Inspeccione cui todas las c i entre el instrumento y el Generador antes de utilizarlo. Las conexiones
inadecuadas pueden provocar arcos eléctricos, chispas, mal funcionamiento del accesorio o efectos quirtirgicos no deseados.
Inspeccione el instrumento y los cables en busca de roturas, grietas, mellas u otros dafios antes de utilizarlo. El incumplimiento
de esta precaucion puede provocar lesiones o descargas eléctricas al paciente o al equipo quiriirgico, o causar dafios al
instrumento. No utilice un instrumento dafiado.
Evite utilizar el instrumento en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes, como el éxido nitroso (N20) y el oxigeno,
o cerca de disolventes volatlles (por ejemplo, éter o alcohol) para evitar el riesgo de explosion.
Debido a la preocupacién por la naturaleza potencialmente cancerigena e infecciosa de los subproduclos eleclroqulrurglcos
(como el penacho de humo tisular y los aerosoles), es aconsejable utilizar gafas protectoras, mascaras de filtracion y un equipo
eficaz de evacuacion de humos tanto durante los procedimi abiertos como 1te invasivos.
Conecte los adaptadores y accesorios a la unidad electroquiriirgica sélo cuando la unidad esté apagada o en modo de espera. El
incumplimiento de esta instruccién puede provocar lesiones o descargas eléctricas al paciente o al personal de operacién.
Evite colocar los dedos entre la Palanca y la Mananca, o entre las Mandibulas. Puede provocar lesiones al usuario.
Evite colocar el cable entre la Palanca y [a Mango, o entre las Mandibulas.
Tenga cuidado al manipular el instrumento entre usos para evitar su activacion accidental. No cologue el instrumento sobre el
paciente o sobre el pafio cuando no lo utilice.
Peligro de incendio: Evite colocar el instrumento cerca o en contacto con materiales inflamables como gasas, pafios quirdrgicos
o gases inflamables. Los instrumentos activados o calientes pueden provocar un incendio. Cuando no lo utilice, guarde el
instrumental en un lugar limpio, seco y bien visible que no esté en contacto con el paciente. El contacto accidental con el
paciente puede provocar quemaduras.
Para los procedimientos minimamente invasivos, no utilice trocares hibridos que tengan componentes tanto metélicos como
plésticos. El acoplamiento capacitivo de la corriente de radiofrecuencia puede provocar quemaduras involuntarias.
En los procedimientos minimamente invasivos, verifique la combabilidad del tamafio del trocar antes de utilizarlo para facilitar
la inserci6n y extraccion del instrumento. Introduzca y extraiga con cuidado el instrumento a través de la canula para evitar
dafios en el dispositivo y/o lesiones al paciente.
Cierre las mandibulas antes de la insercién/extraccion a través del punto de acceso.
No utilice el instrumento para ligar vasos de mas de 7 mm de didmetro.
No doble el eje. Si el eje del instrumento estd visiblemente doblado, no lo utilice. Deséchelo y sustitdyalo por un instrumento
nuevo.
No coloque el recipiente y/o el tejido cerca de la bisagra de la mandibula. Coloque siempre el recipiente y/o el tejido en la parte
central de las mandibulas.
® Los fluidos conductores (por ejemplo, sangre o suero salino) en contacto directo con el instrumento o cerca de él pueden
transportar corriente eléctrica o calor, lo que puede causar quemaduras involuntarias al paciente. Aspire el liquido cerca de las
mandibulas del instrumento antes de activarlo.
Mantenga la superficie externa de las mordazas de los instrumentos alejada del tejido adyacente mientras activa el sistema de
instrumentos electroquirtirgicos para evitar leslones involuntarias.
® Durante un ciclo de sellado, se aplica energa al tejido entre las mandibulas. Esto genera calor y puede hacer que el agua se
convierta en vapor, lo que puede provocar lesiones involuntarias en los tejidos cercanos a las mandibulas. Tenga cuidado
durante los procedimientos quirdirgicos en espacios reducidos.
Libere la tension del tejido al sellar y cortar para garantizar un funcionamiento correcto.
Tenga cuidado al agarrar, manipular, sellar y dividir tejidos grandes.
No intente sellar o cortar por encima de clips o grapas, ya que esto puede comprometer los sellados. El contacto entre un
electrodo activo y cualquier objeto metalico puede provocar quemaduras en el lugar alternativo o sellados incompletos.
Las superficies de las mandibulas pueden permanecer lo suficientemente calientes como para provocar quemaduras una vez
desactivada la corriente de radiofrecuencia.
Evite utilizar el instrumento en presencla de anestésicos inflamables o gases oxidantes, como el éxido nitroso (N20) y el oxigeno,
o cerca de disolventes volatlles (como el éter o el alcohol) para evitar el riesgo de explosion.
® Debido a la preocupacion por la naturaleza potencialmente cancerigena e infecciosa de los subproductos electroquirdirgicos,
como el penacho de humo tisular y los aerosoles, se recomienda utilizar gafas protectoras, mascaras de filtracion y un equipo
eficaz de evacuacion de humos tanto en los procedimientos abiertos como en los minimamente invasivos.
No active el instrumento mientras sus mandibulas estén en contacto o cerca de otros instrumentos, incluidas las canulas
metalicas, ya que podrian producirse quemaduras local\'zadas en el paciente o el médico.
® Tenga precaucion durante las intervenciones quirdrgicas en pacientes con ciertos tipos de patologfa vascular (como
aterosclerosis o vasos aneunsmatwcos) Para obtener resultados dptimos, aplique el sello en la vasculatura no afectada.
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uados. No reutilice el

® Nocierre las i sihay iado tejido

Condiciones ambientales para el transporte y el almacenamiento
Temperatura: -10°C ~ 55°C

Humedad relativa: < 80 %.

Presion atmosférica: 800 hPa ~ 1060 hPa

Fecha de caducidad
Elinstrumental se esteriliza mediante 6xido de etileno. La fecha de caducidad figura en la etiqueta del envase. El perfodo de validez
es de 5 afios a partir de la fecha de esterilizacién. No utilice este Instrumento después de su fecha de caducidad.

Cémo se suministra
Este instrumento se suministra estéril para uso en un solo paciente. Deséchelo después de su uso.

Solucion de problemas

A continuacion se ofrece una lista de sugerencias para la resolucion de problemas en situaciones que pueden surgir al utilizar

el instrumento con generadores Reach Surgical compatibles. Para obtener detalles sobre situaciones especificas, consulte las

instrucciones del generador como referencia.

Alertas

Cuando se produce una alerta, el suministro de energia se detiene. Una vez corregida la condicién de alerta, el suministro de

energia estara inmediatamente disponible. Cuando se produce una condicion de alerta, la entrega de energfa se detiene, el

generador produce una secuencia de tonos pulsados y se mostrara una alerta en el generador. No corte el recipiente El usuario

debe inspeccionar el lugar de sellado y el instrumento antes de proceder.

Pasos para solucionar problemas

® Detenga la activacion soltando la Palanca o el pedal.

® Abra las mandibulas e inspeccione si el sellado esta completo.

® Siga las acciones correctivas sugeridas en la pantalla del generador, en la tarjeta de referencia réapida del generador o en la guia
del usuario del generador.

® Sies posible, vuelva a colocar el instrumento y vuelva a agarrar el tejido en un lugar que se superponga al sellado anterior y, a
continuacién, reactive el sellado.

Posibles razones y soluciones

Tejido il entre las ralas y agarre mas tejidos. Cierre las mandibulas y reactive el cierre.

Exceso de tejido entre las mandibulas: Abra las mandibulas, reduzca la cantidad de tejido agarrado. Cierre las mandibulas y

reactive el cierre.

Activacién sobre un objeto metalico: Evite agarrar objetos como grapas, clips o suturas encapsuladas en las mandibulas del

instrumento.

Mandibulas sucias: Utilice una gasa humeda para limpiar las superficies y los bordes de las mandibulas del instrumento.

Exceso de fluidos en el campo quiriirgico: Reduzca o elimine el exceso de liquidos alrededor de las mandibulas de los

instrumentos.

Elinterruptor de activacion se solt antes del tono de sellado completo: El pedal de activacién o la Palanca se soltaron antes de

que se completara el ciclo de sellado.

Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe

comunicarse a Reach Surgical, Inc. a través de Reachquality@reachsurgical.com. y a la autoridad competente del Estado miembro

en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

® autorizado por Reach Surgical, Inc.

Reparado o alterado fuera de la fabrica de Reach Surgical, si afecta a la estabilidad o fiabilidad del dispositivo segln determine

Reach Surgical.

Sujeto a un uso inadecuado, negligencia o accidente.

Utilizado de forma incompatible con el disefio, los parametros de uso, las instrucciones y las directrices del producto o con las

normas funcionales, operativas o medioambientales aceptadas por la industria para productos similares.

Periodos de garantia
Conector de energfa bipolar basico (OP-BPC): 1 afio para componentes y mano de obra.
(OP9): 1 afio para ¢ ymano de obra.

Conmutador de pedal/cable de alimentacion: 1 afio para los componentes y la mano de obra.

Esta garantia es el recurso exclusivo para el comprador original y sustituye a todas las demés garantias, expresas o implicitas,
incluidas las garantias de comerciabilidad e idoneidad para un fin determinado. Reach Surgical, Inc. no serd responsable de ninglin
dafio especial, incidental o consecuente, incluidos los dafios resultantes de la pérdida de uso, beneficios, negocio o fondo de
comercio, salvo en los casos expresamente previstos por la legislacion aplicable.
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jaravitav
3-aastased ja vanemad did, kes vajavad i, mille puhul on vaja pehmete kudede sisseldikeid, mille puhul on
kontroll ja minil termiline vigastus.
K ed eelised
Instrumenti saab ohutult ja tohusalt kasutada , i ja limfi: i i jaj

Kasutusjuhend

Vilja pakkimine ja iihendamine

® Eemaldage seade salvelt, tSmmates kindlalt Kepide. Arge t6mmake seadme L3uad voi kaabli kiiljest.

® Sisestage pistikiihendus Generaator elektrokirurgilise seadme Jérgige
kasutusjuhendis toodud juhiseid.

Kudede manipuleerimineia lahkamine

® Instrumenti saab kasutada kudede manipuleerimiseks ja tiikeldamiseks, kui Louad on kas avatud vGi suletud.

Louad pééramine

® Poorake Pooramisnupp, et podrata Louad.

ETTEVAATUST: Arge poorake P6ramisnupp, kui Trikkel on téielikult vélja tommatud, sest see v8ib kahjustada seadet.

Lduad sulgemine ja avamine

® LBuad sulgemiseks asetage kude LSuad vahele ja tommake Trikkel. Esimene kiSpsatus naitab, et Luad on taielikult suletud.

® LSuad avamiseks vabastage Trikkel.

ETTEVAATUST: Arge po6rake PoGramisnupp, kui Trikkel on taielikult vdlja témmatud, sest see vdib seadet kahjustada.

ETTEVAATUST: jétkake Trikkel tdmbamist parast esimest kidpsatust, et aktiveerida energia ja alustada tihendamist.

Tihendamine ja lGikamine késitsi aktiveerimisega

® Parast seda, kui Louad on téielikult suletud ja esimene kldps on kuulda, témmake Trikkel edasi, kuni kuuldub teine kiGps, see
aktiveerib energia edastamise, hoidke kinni, kuni tihendustsiikkel on [ppenud.

© Kudede vabastamiseks avage Louad vGi kasutage koe [6ikamiseks LGikamise paastik.

MARKUS: Selle reziimi veenduge, et onenne ist kasitsi aktiveeritud

MARKUS: Enne anuma v0| koe lolkamlst peaks kasutaja kontrollima tihendit.

MARKUS: T g tihendi serva iile. Teine tihend peaks olema esimesest tihendist
kaugemal, et suurendada tihendusvaru.

MARKUS: Mitme impulssiga toon niitab, et pitseerimistsiikkel ei ole [5pule viidud. V3imali pohjused ja on

esitatud jaotises "Veaotsing". Arge |5igake kude enne, kui olete veendunud, et on olemas piisav tihendus.

ETTEVAATUST: témmake Trikkel kindlalt, kuni tlhendamme on [Gpule vudud Trikkel ei lukustu aktiveerimisasendisse.

ETTEVAATUST: RF-energia aktlveenm\sest annab marku pidev helisignaal. Kui aktiveerimistsiikkel on l6ppenud, kélab

kaheimpulssiline heli Seal-Cycle-Complete, mis naitab, et RF-véljund [Gpetatakse.

Tihendamine koos jalaliiliti aktiveerimisega

® Pirast seda, kui Louad on taielikult suletud ja esimene kidps on kuulda.

o Tdmmake Trikkel edasi, kuni on kuulda teist kldpsatust, samal ajal témmake Trikkel edasi, vajutage ja hoidke all
jalaliilituspedaali, et aktiveerida energia edastamine, kuni tihendustsiikkel on [6ppenud.

® Vabastage jalalilitist ja vabastage Trikkel, et avada Luad, v&i kasutage Loikamise padstik, et Gigata kude.

MARKUS: Selle reziimi i veenduge, et onenne kasitsi valja lilitatud.

MARKUS: Enne anuma vdi koe lolkamlst peaks kasutaja kontrollima tihendit.

MARKUS: Topeltpitsati pai tihendi serva iile. Teine tihend peaks olema esimesest tihendist

kaugemal, et suurendada tihendusvaru.

MARKUS: Mitme impulssiga toon naitab, et pitseerimistsiikkel ei ole [3pule viidud. Vgimali pohjused ja on

esitatud jaotises "Veaotsing". Arge |5igake kude enne, kui olete veendunud, et on olemas piisav tihendus.

ETTEVAATUST: tdmmake Trikkel kindlalt, kuni tihendamine on (8pule viidud. Trikkel ei lukustu aktiveerimisasendisse.

ETTEVAATUST: RF-energia aktiveerimw‘ses( annab marku pidev helisignaal. Kui aktiveerimistsiikkel on [6ppenud, kdlab

kaheimpulssiline heli Seal-Cycle-Complete, mis naitab, et RF-valjund [Gpetatak:

ETTEVAATUST: Kui aktiveerite energiatoite jalaliilitiga, mille Louad ei ole taielikult suletud, vGib see pohjustada ebadiget

tihendamist ja suurendada soojuse levikut kudedele véljaspool rakenduskohta. Veenduge, et Luad on energia andmise ajal

taielikult suletud.

Kudede l5ikamine

® Kudede [6ikamiseks témmake esmalt Trikkel, veenduge, et esimene kuuldud kidps ja Louad on taielikult suletud.

® Tommake LSikamise paastik, et aktiveerida [6ikemehhanism.

® Tera sissetdbmbamiseks vabastage Loikamise paastik.

® Vabastage Trikkel, et avada Luad.

HOIATUS: Selle seadmega suletud kudede |abildikamiseks ei tohi kasutada energiapShiseid seadmeid, nagu elektrokirurgilised

pliiatsid v3i ultraheli skalpellid, mis tekitavad termilist levikut.

HOIATUS: Enne [Gikamist veenduge, et tihenduststikkel on [Gpetatud.

ETTEVAATUST: Arge kasutage [5ikemehhanismi, kui klambrid, klambrid v&i muud metallesemed asuvad Lduad vahel, sest see v&ib

tera kahjustada.

ETTEVAATUST: Liigse jou kkel to1 i voib pdhjustada energi: 1se tahtmatut aktiveerimist.

ETTEVAATUST: Kui LGikamise paastik ei tduse automaatselt algasendisse, vajutage Likamise paastik nullimiseks.

Seadme puhastamine

® Lduad tuleb optlmaalse 06 tagamiseks hoida puhtana. Soe kogunemlne voib mojutada tihendit ja/vGi [GiketShusust. Plihkige
(6ualuu pindu ja servi marja marli padjaga ning pmel ja [Gualuu li piirkonnast kdik koejaagid.

ETTEVAATUST: Enne puhastam\sl kontrollige seadet Léuad, veenduge, et tera ei ole vélja lilitatud.

HOIATUS: Arge tommake Trikkel vGi LSikamise paastik, kui puhastate Louad, sest see vGib pShjustada kasutajale vigastusi.

ETTEVAATUST: Arge tbmmake Trikkel koos marliga Louad vahele, sest see vGib kahjustada seadet.

ETTEVAATUST: Arge seadme i ega muid iivseid aineid.

Postitusmenetlus N

® Havitage seade ja selle tarvikud sobivatesse konteineritesse. Arge kasutage seadet uuesti.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

® Instrument on steriilne ja ainult uhekordseks kasutamlseks Visake see parast kasutamist ara Arge stermseenge ega kasutage
uuesti. Katsed neid seadmeid ilma [ loata puhastada vGivad pGhj

nakkuse voi tooterikke ohtu patsiendile.

See instrument on m&eldud kasutamiseks AINULT koos Reach Surgicali iihi

koos teiste Generaator-ga ei pruugi anda soovitud koeefekti, vdib pohjustada pars\endl VoI kasutaja vigastusi v&i kahjustada

instrumenti.

Arge kasutage seda instrumenti, kui te ei ole saanud asjakohast véljadpet selle kasutamiseks konkreetse protseduuri puhul. Selle

seadme ilma sell\se jad) patsiendile tosiseid vigastusi.

Olge ettevaatlik, kui kasutate siisteemi s\semlste voi valiste siidamestimulaatorite v6i muude implanteeritud seadmete puhul

Elektroklrurglllste seadmete tekitatud héired vdivad pohjustada sudamestlmulaaton V8 muu seadme luutum\st ohtl\kku reziimi

Vvoi piisivat kahjustust. Kui plaanlle kasutada seadet i lteerige lisateabe
saamiseks seadme tootjaga voi halgla vas(utava osakonnaga
® Kui kasutate seda seadet koos end biga, on seadme ja koobi lekkevool aditiivne. Patsient vGib puutuda

kokku ootamatu lekkevoolu tasemega, kui seda seadet kasutatakse koos voolu all oleva endoskoobiga, mis ei ole CF-tiiiipi
rakendatav osa.

® Enn |&bi kanuiili ige selle vélispindu, et tagada, et sellel ei oleks krobelisi vdi teravaid servi, mis
VC\IkS\d kahjustada kudesid.
® Kontakt aktiivse instr i ja mis tahes klambrid, klambrid, retraktorid jne) vahel v6ib
ja phjustada i id kirurgilisi mojusid vGi ebapiisavat energiakogust.

RF-energia ohutu ja tdhus kasutamine soltub erinevatest teguritest, mis on ainult operaatori kontrolli all. Oluline on lugeda,

See instrument tarnitakse steriilselt, EO-steriliseerituna. Kui steriilne pakend on kahjustatud, El tohi seda kasutada.
Kontrolllge enne protseduuri lab\vumlst kas seadme mudel on Gige.

ioht - Arge ga mérga seadet.
Palgutage mstrumentlde juhtmed nii, et need ei puutuks kokku patsiendi voi teiste juhtmetega. Valtlgejuhtmete mahkimist
imber sest see vGib pohj voolu, mis v3ib pShjustada elektrilooki, tulekahju vdi vigastusi patsiendile vi
kirurgilisele meeskonnale.
Kontrollige hoolikalt k3iki seadme ja Generaator vahelisi iihendusi enne kasutamist. Ebakorrektsed iihendused vdivad

tekkimist, sddemete tekkimist, li VoI id kirurgilisi mgjusid.

Kontrollige seadet ja juhtmeid enne ist purunemiste, pragude, sisseldi; VO muude suhtes. Selle
ettevaatuse eiramine vdib pdhjustada patsiendi v&i kirurgilise k vigastusi voi elektrilooki voi kahjustada i 3
Arge kasutage kahjustatud instrumenti.

® Valtige seadme VoI gaaside, naiteks dilammastikoksiidi (N20) ja hapniku
juuresolekul voi Ienduvare lahustite (nt eeter voi alkohol) laheduses et valtlda plahvatusohtu.

® Kuna elektrokirurgiliste kdr (naiteks koe ja vGimalik g ja
on murettekitav, on soovitatav kasutada nii avatud kui ka minimaalselt invasii p ide ajal silmade k

filtrimaske ja tShusaid suitsueemaldusvahendeid.

Uhendage adapterid ja tarvikud elektrokirurgilise seadme killge ainult siis, kui sea

juhise eiramine v8ib pohjustada patsiendi voi kasutava personali vigastuse voi elektril

Valtige sdrmede asetamist Trikkel ja Kaepide voi Louad vahele. See vdib pShjustada kasutaja vigastusi.

Valtige kaabli paigutamist Trikkel ja Kéepide vi Léuad vahele. N

Olge ettevaatlik seadme kasitsemisel kasutamise vahel, et véltida seadme juhuslikku aktiveerimist. Arge asetage instrumenti

patsiendile vdi taldrikule, kui seda ei kasutata.

Tuleoht: Valtige seadme asetamist tuleohtlike materjalide, nagu marli, kirurgiliste kilede voi tuleohtlike gaaside ldhedusse voi

kokkupuutumist nendega. Aktiveeruvad v6i kuumad instrumendid véivad pohjustada tulekahju Kui \nstrumente ei kasutata,

hoidke neid puhtas, kuivas ja hésti nahtavas kohas, mis ei puutu kokku iendiga. Juhuslik k diga vib
pohjuslada poletusn

.

n vélja lilitatud vGi ootereziimil. Selle

pr puhul rge kasutage hiibriidtrokare, millel on nii metall- kui ka plastikkomponendid. RF-
voolu mahmvusl\ks\dumme vGib pohjustada tahtmatuid poletusl

. ide puhul ist, kas trokari suurus on kombatav, et hdlbustada

instrumendi sisestamist ja valjatombarmst Sisestage ja lommake instrument ettevaatlikult |&bi kaniili, et valtida seadme

kahjustamist ja/vGi patsiendi vigastamist.

Sulgege L3uad enne ist labi j aa kti.

rge kasutage instrumenti kui 7 mm [abimG6

Arge painutage VGlli. Kui seade V6lli on nahtavalt paindunud, drge kasutage seda. Visake see &ra ja asendage see uue seadmega.

Arge asetage anumat ja/voi kude [Gualiigese ldhedale. Asetage anum ja/voi kude alati Louad keskosasse.

o Juhtivad vedelikud (nt veri v6i soolalahus), mis puutuvad instrumentidega otseselt kokku v&i nende lahedusse, vowad kanda
elektrivoolu v8i kuumust, mis vdib pd id poletusi. Enne i di Louad imege
vedelikku instrumendi [dheduses.

© Hoidke elektrokirurgilise instrumentide siisteemi aktiveerimise ajal i i Luad valispinda kor kudedest
eemal, et véltida tahtmatuid vigastusi.

T\hendustsukl\ ajal rakendatakse L6uad vahelisele koele energiat. See tekitab soojust ja vGib pShjustada vee muutumist auruks,

mis vGib pShjustada kudede tahtmatut vigastamist Louad laheduses. Olge kirurgiliste protseduuride ajal piiratud ruumides

ettevaatlik.

Vabastage kudede pingeid til i ja Gikami ettagada noL

Olge k suurte kudede isi i jajagamisel.

Arge piilidke tihendada ega lBigata iile klambr\(e vol klambrite, sest see voib kahjustada nhendeld Kokkupuude aktiivse

elektroodi ja mis tahes vahel v6ib poletusi voi tihendeid.

L6uad pinnad vo\vadjaada piisavalt kuumaks et pomustada pdletusi parast RF-voolu valjaliilitamist.

Viltige seadme kasutamist tuleohtlike voi okslideerivate gaaside, nagu dilammastikoksiid (N20) ja hapnik, vai

lenduvate lahustite (nagu eeter vdi alkohol) [aheduses, et véltida plahvatusohlu

Kuna elektrok\rurglhste kérvalsaaduste, naiteks koe suitsupilve ja

iseloomu tottu on nii avatud kui ka minimaalselt invasiivsete protseduuride puhul soovitatav kasutada kaltsepnlle filtreerivaid

maske ja tohusaid suitsueemaldusseadmeid.

Arge akﬂveer\’ge instrumenti, kui i Léuad on teiste i idega, il VoI

nende ldheduses, kuna see v8ib pShjustada patsiendi vdi arsti kohalikke pdletusi.

® Olge ettevaa(llk klrurgmsle protseduurlde ajal, mis hdlmavad teatud tiiiipi veresoonte patoloogiat (nt ateroskleroos v&i
aneur tulemuse i kasutage tihendit kahjustamata veresoonkonnale.

® frge sulgege LGuad, kui Léuad vahel on liigne kude.

Ti dijal
Temperatuur -10°C~55°C

Suhteline Shuniiskus: <80 %

Ohurshk: 800 hPa ~ 1060 hPa

Kehtivuskuupaev

Instrument on steriliseeritud etiileenoksiidi abil. Pakendil on margitud aegumiskuupéev. Kehtivusaeg on 5 aastat alates
steriliseerimiskuupdevast. Arge kasutage seda instrumenti parast aegumiskuupéeva.

Kuidas tarnitakse

See instrument tarnitakse steriilselt iihe patsiendi jaoks. Parast kasutamist visake ara.

Veaotsing

Jérgnevalt on esitatud loetelu tdrkeotsingu soovitustest olukordades, mis tekivad seadme kasutamisel koos iihilduva Reach

" s Lackl e e
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Surgical ga. dade (i
Hoiatused
Haire korral energia tarnimine peatub. Parast halreolukorra kdrvaldamist on energiatarne kohe saadaval. Hairetingimuse
ilmnemisel energia tarnimine peatub, dljast kuvab héiresignaali. Arge [digake
anumat Kasutaja peaks enne jatkamist kontrollima p\tsenkohtaja seadet.
Torkeotsingu sammud
® L3petage aktiveerimine, vabastades pedaali Trikkel vGi jalaliiliti pedaali.
® Avage L6uad ja kontrolllge, kas tihend on taielik.
o Jirgige ekraanil, dil vi
® Kui vbimalik, asetage instrument timber ja haarake kude uuesti sellises kohas, mis kattub eelmise tihendi kohaga, seejarel
aktiveerige tihend uuesti.
Véimalikud p&hjused ja lahendused
Ebapiisav koe L6uad vahel: Avage L5uad ja haarake rohkem kudesid. Sulgege L6uad ja aktiveerige tihend uuesti.
Liigne koe Louad vahel: Avage Louad, vihendage haaratud kudede hulka. Sulgege L6uad ja aktiveerige tihend uuesti.
Aktiveerimine metallist objektil: Valtige esemete, néiteks klambrite, klambrite vdi kapseldatud mbluste haaramist instrumendi
Louad sisse.
Maa dunud Louad: Kasutage seadme Léuad pmdadeja servade puhastamlseks marga marlimatti.
VoI liigsed vedelikud instrumentide timbrusest Louad.
ielikku helisignaali: Jalaliiliti pedaal vGi Trikkel vabastati enne pitseritsiikli

d on esitatud juhendis.

Aktlveerlm vabastatakse enne plommi

6ppu.

Teade k jale ja/voi dile, et igast sead seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach Surgical, Inc. aadressil
Reachquali hsurgical.com. ja selle i i padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

o volitatud Reach Surgical, Inc.
® viljaspool Reach Surgical’i tehast parandatud v6i muudetud, kui see mgjutab seadme stabiilsust v6i usaldusvaarsust Reach
Surgical’i hmnangul

® Ebadige Vi i tottu.
® Kasutatakse vusn mis ei ole kooskdlas toote iooni, It ite, juhiste ja VGi sarnaste toodete
jaoks t06- vOi i

Garantiiperioodid

P6hiline bipolaarne energiaiihendus (OP-BPC):
Generaator (OP9): 1 aasta komponentide ja t56j
Jalaliiliti/toitejuhe: 1 aasta komponentidele ja togjdule.

Kaesolev garantii on algse ostja ainudiguslik diguskaitsevahend ja asendab kéik muud otsesed voi kaudsed garantiid, sealhulgas
garantiid kaubakdlblikkuse ja sobivuse kohta teatud otstarbeks. Reach Surgical, Inc. ei vastuta mis tahes erilise, juhusliku voi
kaudse kahju eest, sealhulgas kahju eest, mis tuleneb kasutuse, kasumi, dritegevuse voi firmavéaartuse kaotusest, valja arvatud
juhul, kui see on sonaselgelt Sitestatud kohaldatavas seaduses.

Reach Surgical, Inc. ei luba tihelgi isikul vGtta taiendavat vastutust seoses oma toodete mi
mis ulatuvad kaugemale siinkohal esitatud tingimustest.

Reach Surgical, Inc. jatab endale diguse teha oma toodetes i, ilma et ta oleks neid
kohaldama varem miiiidud voi toodetud toodete suhtes.

Vue d'ensemble

Veuillez lire attentivement les informations suivantes avant d'utiliser cet instrument. Elles fournissent des instructions importantes
concernant le bon fonctionnement de |'appareil, les risques potentiels et les dommages éventuels a | apparell ou aux personnes.
En cas de situation anormale, suivez les instructions spécifiées pour éviter de vous blesser ou d'endommager I'équipement. Le non-
respect de ces instructions peut compromettre la sécurité, les performances, la garantie ou l'entretien, ce dont le fabricant ne peut
étre tenu responsable.

Ce document est destiné a faciliter |'utilisation de cet instrument. Il ne s'agit pas d'une référence pour les techniques chirurgicales.

Conventions standard utilisées : Précautions, AVERTISSEMENTS et remarques

Veuillez prendre note des énoncés suivants, classés dans les catégories ATTENTION, AVERTISSEMENT ou REMARQUE, qui
fournissent des conseils essentiels pour effectuer les taches en toute sécurité et de maniére approfondie. Ces mentions se trouvent
tout au long de la documentation et doivent étre lues avant de passer a ['étape suivante d'une procédure.

AVERTISSEMENT : Cette déclaration met l'accent sur une procédure, une pratique ou une condition de fonctionnement ou
d'entretien qui, si elle n'est pas strictement respectée, peut entrainer des blessures corporelles ou des pertes devie.

ATTENTION : Cette mention avertit |'utilisateur d'une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut
entrainer des blessures mineures ou modérées pour |'utilisateur ou le patient, ainsi que des dommages & quu\pement oud
d'autres biens. Elle peut également servir d'avertissement contre des pratiques dangereuses. Il s'agit notamment des précautions
nécessaires a |'utilisation stire et efficace de l'instrument et des soins requis pour prévenir les dommages résultant d'une utilisation
correcte ou incorrecte.

REMARQUE: Cette mention indique une pratique ou une condition d'exploitation essentielle & 'exécution efficace d'une tache.

Nomenclature (Illustration 01)

1 aasta komponentide ja to0 eest.

6i kasutamisega. Ei ole garantiisid,

[01]Mors [02]Axe

[03]Molette de rotation [04] Poignée

[05] Levier [06] Gachette de fermeture
[07]Céble [08] Connecteur
Description

Les piéces a main ENER REACH Enerseal pour |'électrochirurgie (ci-aprés dénommées l'instrument) sont congues pour étre utilisées
avec le générateur OP9 d'ENER REACH Optimus Instruments électrochirurgicaux, qui comprend une fonction d'obturation des
vaisseaux. Pour des informations plus détaillées, reportez-vous aux instructions du générateur ou contactez le service compétent
de Reach Surgical, Inc.

Ces instructions supposent que 'opérateur posséde les connaissances et les compétences nécessaires pour installer et utiliser
correctement le Génerateur Reach Surgical, Inc. associé. Pour les instructions de configuration et les avertissements et précautions
supplémentaires, veuillez consulter le guide de ['utilisateur du Générateur.

L'instrument fonctionne en utilisant ['énergie électrochirurgicale des radiofréquences (RF) pour créer un joint sur les structures
vasculaires telles que les vaisseaux et les lymphatiques, ainsi que sur les faisceaux de tissus positionnés entre les Mors de
l'instrument. Le chirurgien peut activer une lame a l'intérieur de l'instrument pour diviser les tissus selon les besoins. Les longueurs
d'Axe les plus courtes sont généralement utilisées pour les procédures ouvertes, tandis que les longueurs d'Axe les plus longues
sont généralement employées pour les procédures laparoscopiques.

Codes des produits des instruments

Code produit Longueur de I'Axe (cm) Diamétre (mm)
0SA23 23 @5
OSA37 37 @5
0SA44 44 @5

Utilisation prévue

L'instrument est utilisé dans les institutions médicales pour couper et coaguler les tissus pendant la chirurgie.

Indications

Cet instrument est utilisé dans les établissements médicaux pour la coupe et la coagulation des tissus au cours d'interventions
chirurgicales ouvertes ou laparoscopiques en chirurgie générale, pédiatrique, gynécologique, urologique et thoracique. Il peut
étre utilisé pour fermer les vaisseaux artérioveineux et les vaisseaux lymphatiques dont le diamétre ne dépasse pas 7 mm et les
faisceaux de tissus adaptés a la taille des Mors de l'instrument.

Contre-indications

L'instrument est contre- mdlque pour les incisions osseuses, l'occlusion des trompes de Fallope et les procédures de coagulation. Il
n'est pas non plus destiné a étre utilisé en neurochirurgie.

Utilisateur prévu

Linstrument est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé pour des applications chirurgicales.

Utilisation prévue Environnement

L'instrument est destiné a étre utilisé dans un hdpital.

Population de patients visée et état de santé a traiter

Les patients 4gés de 3 ans et plus qui ont besoin d'une intervention chirurgicale nécessitant des incisions des tissus mous avec un
contrdle des saignements et une lésion thermique minimale.

Avantages cliniques

Linstrument peut étre utilisé de maniére sire et efficace pour la ligature et la division des vaisseaux, des faisceaux de tissus et des
lymphatiques.

Mode d'emploi

Déballage et connexion

@ Retirer |'instrument du plateau en tirant fermement sur la Poignée. Ne pas tirer sur les Mors ou le Cable de l'instrument.

® Insérer le Connecteur dans la prise électrochirurgicale du Générateur. Suivez les instructions du guide de |'utilisateur du
Générateur pour terminer la procédure d'installation.

Manipulation et dissection des tissus

® Linstrument peut étre utilisé pour manipuler et disséquer des tissus avec les Mors ouvertes ou fermées.

Rotation des Mors

® Tournez la Molette de rotation pour faire pivoter les Mors.

ATTENTION : Ne pas tourner la Molette de rotation lorsque le Levier est complétement tiré, car cela pourrait endommager

l'instrument.

Fermeture et ouverture des Mors

® Pour fermer les Mors, placez le tissu entre les Mors et tirez sur le Levier. Le premier clic indique que les Mors sont complétement
fermés.

® Pour ouvrir les Mors, reldchez le Levier.

ATTENTION : Ne pas tourner la Molette de rotation lorsque le Levier est complétement tiré, car cela pourrait endommager

l'instrument.

ATTENTION : Continuer 3 tirer le Levier aprés le premier clic pour activer ['énergie et commencer le scellement.

Sceller et couper avec l'activation manuelle

® Une fois que les Mors sont comple(ement fermés et que le premlerdecllc se fait entendre, tirer le Levier jusqu'a ce qu'un second
déclic se fasse entendre, ce qui activera la délivrance de ['énergie.

® Ouvrez les Mors pour libérer le tissu ou utilisez le Levier de fermeture pour couper le tissu.

REMARQUE : Pour utiliser ce mode, assurez-vous que |'activation manuelle est activée sur le Générateur avant de |'utiliser.

REMARQUE : 'utilisateur doit inspecter le joint avant de couper le vaisseau ou le tissu.

REMARQUE: Pour appliquer un double joint, le clamp chevauche le bord du joint existant. Le second joint doit étre distal par

rapport au premier afin d'augmenter la marge du joint.

REMARQUE : une tonalité avec plusieurs impulsions indique que le cycle de scellement n'a pas été achevé. Reportez-vous a la

section Dépannage pour connaitre les causes possibles et les mesures correctives. Ne coupez pas de tissu avant d'avoir vérifié que

la soudure est adéquate.

ATTENTION : Tirez fermement le Levier jusqu'a ce que le scellement soit complet. Le Levier ne s'enclenche pas en position

d'activation.

ATTENTION : Une tonalité continue est émise pour mdlquer |'activation de ['énergie RF. Lorsque le cycle d'activation est terminé,

une tonalité & deux |mpuls\ons (Seal Cyde Complete) est émise pour indiquer que la sortie RF s'arréte.

avec acti de la pédale d

® Aprés la fermeture compléte des Mors et le premier déclic.

® Tirez le levier jusqu'a ce qu'un second déclic se fasse entendre. Tout en continuant a tirer le levier, appuyez sur la pédale de
commande et maintenez-la enfoncée pour activer la distribution d'énergie jusqu'a ce que le cycle de scellement soit terminé.

® Relachez la pédale, puis relachez le Levier pour ouvrir les Mors, ou utilisez la Gachette de fermeture pour couper le tissu.

REMARQUE : Pour utiliser ce mode, assurez-vous que |'activation manuelle est désactivée sur le Générateur avant de ['utiliser.

REMARQUE : 'utilisateur doit inspecter le joint avant de couper le vaisseau ou le tissu.

REMARQUE: Pour appliquer un double joint, le clamp chevauche le bord du joint existant. Le second joint doit étre distal par

rapport au premier afin d'augmenter la marge du joint.

REMARQUE : Une tonalité avec plusieurs impulsions indique que le cycle de scellement n'a pas été achevé. Reportez-vous a la

section Dépannage pour connaitre les causes possibles et les mesures correctives. Ne coupez pas de tissu avant d'avoir vérifié que

la soudure est adéquate.

ATTENTION : Tirez fermement le Levier jusqu'a ce que le scellement soit complet. Le Levier ne s'enclenche pas en position

d'activation.

ATTENTION : Une tonalité continue est émise pour indiquer l'activation de |'énergie RF. Lorsque le cycle d'activation est terminé,

une tonalité & deux impulsions (Seal-Cycle-Complete) est émise pour indiquer que la sortie RF s'arréte.

AVERTISSEMENT : L'activation de la délivrance d'énergie 2 ['aide d'une pédale de commande alors que les Mors ne sont pas

complétement fermées peut entrainer une mauvaise étanchéité et augmenter la propagation de la chaleur aux tissus en dehors du

site d'application. Veillez a ce que les Mors soient complétement fermées pendant la délivrance d'énergie.

Tissu de coupe

® Pour couper le tissu, tirez d'abord le Levier, assurez-vous que le premier clic se fait entendre et que les Mors sont complétement
fermées.

® Tirez sur la GAchette de fermeture pour activer le mécanisme de coupe.

® Relachez la Gachette de fermeture pour rétracter la lame.

® Relacher le Levier pour ouvrir les Mors.

AVERTISSEMENT : Les dispositifs a base d'énergie, tels que les crayons électrochirurgicaux ou les bistouris a ultrasons qui générent

une propagation thermique, ne doivent pas étre utilisés pour transecter les tissus scellés par cet instrument.

AVERTISSEMENT : Assurez-vous que lecyclede scellage est terminé avant de procéder a la découpe.

ATTENTION : N'utilisez pas le mécanisme de coupe si des clips, des agrafes ou d'autres objets métalliques se trouvent entre les

Mors, car cela pourrait endommager la lame.

ATTENTION : L'utilisation d'une force excessive pour tirer le Levier peut entrainer 'activation involontaire de la fourniture d'énergie.

ATTENTION : Si la Gachette de fermeture ne se rétracte pas automatiquement dans sa position initiale, appuyez sur la Gachette de

fermeture pour la réinitialiser.

Nettoyage de l'instrument

® Les Mors doivent rester propres pour une performance optimale. L'accumulation d'escarres peut nuire  I'étanchéité et/ou
4 l'efficacité de la coupe. Essuyez les surfaces et les bords des Mors avec une compresse de gaze humide et retirez tout tissu
résiduel de la piste de la lame et de la zone de charniére de la machoire.

AVERTISSEMENT : Inspectez les Mors avant le nettoyage, assurez-vous que la lame n'est pas déployée.

AVERTISSEMENT : Ne pas tirer sur le Levier ou la Gachette de fermeture pendant le nettoyage des Mors, sous peine de blesser

l'utilisateur.

ATTENTION : Ne pas tirer le Levier avec de la gaze entre les Mors car cela pourrait endommager l'instrument.

ATTENTION : Ne pas nettoyer l'instrument a 'aide d'un tampon & gratter ou d'autres produits abrasifs.

Procédure de suivi

® Jetez 'instrument et ses accessoires dans des conteneurs appropriés. Ne pas réutiliser l'instrument.

Avertissements et précautions

® L'instrument est stérile et & usage unique. Jeter l'instrument aprés usage. Ne pas le stériliser ni le réutiliser. Les tentatives de

nettoyage et de stérilisation de ces dispositifs sans autorisation réglementaire appropriée peuvent entrainer des risques de bio-

incompatibilité, d'infection ou de défaillance du produit pour le patient.

Cet instrument est destiné a étre utilisé UNIQUEMENT avec les générateurs compatibles de Reach Surgical. L'utilisation de cet

instrument avec d'autres générateurs risque de ne pas produire l'effet tissulaire souhaité, de blesser le patient ou 'utilisateur, ou

d'endommager l'instrument.

N'utilisez pas cet instrument si vous n'avez pas requ la formation nécessaire pour |'utiliser dans le cadre de la procédure

spécifique en cours. L'utilisation de cet équipement sans cette formation peut entrainer de graves blessures involontaires pour le

patient.

Soyez prudent lorsque vous utilisez le systéme en présence de stimulateurs cardiaques internes ou externes ou d'autres

dispositifs implantés. Les interférences produites par |'équipement électrochirurgical peuvent faire passer un stimulateur

cardiaque ou un autre dispositif dans un mode dangereux ou l'endommager de facon permanente. Consultez le fabricant de

|'appareil ou le service i pour plus d'i ions lorsque vous envisagez d'utiliser l'instrument sur des

patients porteurs de dispositifs médicaux implantés.

Lorsque cet instrument est utilisé avec un endoscope sous tension, le courant de fuite de 'instrument et de 'endoscope

s'additionnent. Le patient peut étre exposé & des niveaux inattendus de courant de fuite si cet instrument est utilisé avec un

endoscope sous tension qui n'est pas une piéce appliquée de type CF.

® Avant d'insérer l'instrument dans la canule, inspectez ses surfaces extérieures pour vous assurer qu'il n'y a pas de bords rugueux
ou tranchants qui pourraient endommager les tissus.

® Le contact entre une électrode d'instrument active et tout objet métallique (hémostatiques, agrafes, pinces, écarteurs, etc.) peut

augmenter le flux de courant et entrainer des effets chirurgicaux imprévus ou un dépét d'énergie insuffisant.

Lutilisation sire et efficace de I'énergie RF dépend de divers facteurs qui sont uniquement sous le contréle de l'opérateur. Il est

important de lire, de comprendre et de suivre les instructions d'utilisation fournies.

Cetinstrument est fourni stérile, stérilisé par OE. Si l'emballage stérile est endommagé, NE PAS utiliser.

Vérifiez que le modéle de l'instrument est correct avant d'entamer la procédure.

Risque de choc électrique - Ne pas connecter un instrument mouillé au Générateur.

Placez les cordons des instruments de maniére 3 éviter tout contact avec le patient ou d'autres cordons. Evitez d'enrouler les

cordons autour d'objets metalllques car cela peut provoquer des courants susceptibles d'entrainer des chocs, des incendies ou

des blessures pour le patient ou ['équipe ch\rurglcale

Inspectez toutes les ¢ etle ilisation. Des ¢ ions incorrectes.

peuvent provoquer des arcs électriques, des ennceHes un dysfonctlonnement de 'accessoire ou des effets chirurgicaux

inattendus.

Inspecter l'instrument et les cordons pour vérifier qu'ils ne présentent pas de cassures, de fissures, d'entailles ou d'autres

dommages avant de les utiliser. Le non-respect de cette précaution peut entrainer des blessures ou un choc électrique pour le

patient ou ['équipe chirurgicale, ou endommager l'instrument. Ne pas utiliser un instrument endommagé.

Evitez d'utiliser 'instrument en présence d'anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants, tels que le protoxyde d'azote (N20)

et oxygene ou a proximité de solvants volatils (par exemple, |'s etherou ' alcool) afin d'éviter tout risque d' exploslon

En raison des inquiétudes concernant la nature potentiellement cancérigéne et infectieuse des sous-produits de l'électrochirurgie

(tels que le panache de fumée tissulaire et les aérosols), il est conseillé d'utiliser des lunettes de protection, des masques filtrants

et un équipement d'évacuation de la fumée efficace pendant les procédures ouvertes et mini-invasives.

® Ne connecter les adaptateurs et les accessoires a |'appareil électrochirurgical que lorsque celui-ci est éteint ou en mode veille.
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Le non-respect de cette instruction peut entrainer des blessures ou des chocs électriques pour le patient ou le personnel
d'exploitation.

e Evitez de placer les doigts entre le Levier et la Powgnee ou entre les Mors. L'utilisateur pourrait se blesser.
® Evitez de placer le cable entre le Levier et la Poignée, ou entre les Mors.
® Soyez prudent lorsque vous L entre deux utili afin d'éviter tout déclenchement accidentel. Ne pas

placer l'instrument sur le patient ou sur le drap lorsqu il n'est pas utilisé.

Risque d'incendie : Evitez de placer l'instrument & proximité ou en contact avec des matériaux inflammables tels que des gazes,

des draps chirurgicaux ou des gaz inflammables. Les instruments activés ou chauds peuvent provoquer un incendie. Lorsqu'ils

ne sont pas utilisés, les instruments doivent étre rangés dans un endroit propre, sec et bien visible, sans contact avec le patient.

Un contact accidentel avec le patient peut entrainer des briilures.

® Pour les interventions mini-invasives, ne pas utiliser de trocarts hybrides comportant a la fois des composants en métal et en

plastique. Le couplage capacitif du courant RF peut provoquer des briilures involontaires.

Pour les interventions mini-invasives, vérifier la compatibilité de la taille du trocart avant utilisation afin de faciliter l'insertion

et l'extraction de l'instrument. Insérer et retirer l'instrument avec précaution a travers la canule pour éviter d'endommager le

dispositif et/ou de blesser le patient.

Fermer les Mors avant l'insertion/extraction par le point d'accés.

Ne pas utiliser l'instrument pour ligaturer des vaisseaux de plus de 7 mm de diamétre.

Ne pliez pas |'Axe. Si le manche de l'instrument est visiblement plié, ne 'utilisez pas. Mettez-le au rebut et remplacez-le par un

instrument neuf.

Ne placez pas le récipient et/ou le tissu prés de la charniére des Mors. Placez toujours le récipient et/ou le tissu au centre des

Mors.

Les liquides conducteurs (par exemple, le sang ou le sérum physiologique) en contact direct avec l'instrument ou & proximité

de celui-ci peuvent transporter du courant électrique ou de la chaleur, ce qui peut provoquer des brilures involontaires chez le

patient. Aspirer le liquide a proximité des Mors de |'instrument avant d'activer |'instrument.

Maintenir la surface externe des Mors de l'instrument & I'écart des tissus adjacents lors de I'activation du systéme d'instrument

électrochirurgical afin d'éviter toute blessure involontaire.

® Au cours d'un cycle de scellement, de |'énergie est appliquée aux tissus situés entre les Mors. Cela génére de la chaleur et peut
transformer |'eau en vapeur, ce qui peut entrainer des blessures involontaires aux tissus situés a proximité des Mors. Il convient
d'étre prudent lors des interventions chirurgicales dans des espaces confinés.

® Relacher la tension sur le tissu lors du scellement et de la coupe pour assurer un bon fonctionnement.

oyez prudent lorsque vous saisissez, manipulez, scellez et divisez des tissus de grande taille.

® N'essayez pas de sceller ou de couper par-dessus des clips ou des agrafes, car cela pourrait compromettre les scellés. Le contact

entre une électrode active et tout objet métallique peut entrainer des brillures au niveau du site alternatif ou des scellages

incomplets.

Les surfaces des Mors peuvent rester suffisamment chaudes pour provoquer des brilures aprés la désactivation du courant RF.

Evitez d'utiliser l'instrument en présence d'anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants, tels que le protoxyde d'azote (N20)

etl' oxygene ou a proximité de solvants volatils (tels que I'éther ou [’ alcool) afin d'éviter tout risque d'explosion.

Enraison des inquiétudes concernant la nature potentiellement cancérigéne et infectieuse des sous-produits de |'électrochirurgie,

tels que le panache de fumée tissulaire et les aérosols, il est recommandé d'utiliser des lunettes de protection, des masques

filtrants et un équipement d'évacuation de la fumée efﬂcace tant pour les procédures ouvertes que pour les procédures peu

invasives.

N'activez pas 'instrument lorsque les Mors sont en contact ou & proximité d'autres instruments, y compris des canules

métalliques, car le patient ou le médecin risquerait de subir des brilures localisées.

Faire preuve de prudence lors d'interventions chirurgicales chez des patients présentant certains types de pathologie vasculaire

(tels que l'athérosclérose ou les vaisseaux anévrismaux). Pour des résultats optimaux, appliquer le joint sur des vaisseaux non

affectés.

® Ne fermez pas les Mors s'il y a trop de tissu entre les Mors.

Conditions envir les pour le t port et le stockage
Température : -10°C ~ 55°C

Humidité relative : <80 %

Pression atmosphérique : 800 hPa ~ 1060 hPa

Date d'expiration
Linstrument est stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. La date de péremption est indiquée sur I'emballage. La période de validité est de 5
ans a compter de la date de stérilisation. N'utilisez pas cet instrument au-dela de sa date de péremption.

Mode d'approvisionnement
Cetinstrument est fourni stérile pour un seul patient. Jeter aprés utilisation.

.

Dépannage

Vous trouverez ci-dessous une liste de suggestions de dépannage pour les situations rencontrées lors de |'utilisation de l'instrument

avec des générateurs Reach Surgical compatibles. Pour plus de détails sur des situations spécifiques, reportez-vous aux instructions

du générateur a titre de référence.

Alertes

Lorsqu'une alerte se produit, la fourniture d'énergie s'arréte. Une fois la condition d'alerte corrigée, la fourniture d'énergie sera

immediatement disponible. Lorsqu'une alerte se produit, la distribution d'énergie s'arréte, le générateur émet une séquence de

tonalités pulsées et une alerte s'affiche sur le générateur. Ne pas couper le récipient L'utilisateur doit inspecter le site de scellement

etl'instrument avant de continuer.

Etapes de dépannage

® Arréter ['activation en relachant le Levier ou la pédale de commande.

® Ouvrez les Mors et vérifiez que |'étanchéité est compléte.

® Suivez les actions correctives suggérées sur 'écran du générateur, la carte de référence rapide du générateur ou dans le guide de
l'utilisateur du générateur.

® Si possible, repositionner l'instrument et ressaisir le tissu a un endroit qui recouvre le scellement précédent, puis réactiver le
scellement.

Raisons et solutions possibles

Insuffisance de tissus entre les Mors : Ouvrez les Mors et saisissez davamage de tissus. Fermer les Mors et réactiver I'étanchéité.

Exces de tissu entre les Mors : Ouvrez les Mors, réduisez la quantité de tissu saisie. Fermez les Mors et réactivez le joint.

n sur un objet métallique : Evitez de saisir des objets, tels que des agrafes, des clips ou des sutures encapsulées dans les

Mors sales : Utilisez un tampon de gaze humide pour nettoyer les surfaces et les bords des Mors de l'instrument.

Excés de liquides dans le :hamp operamre Réduisez ou éliminez 'excés de fluides autour des Mors des instruments.

L'interrupteur d'activation a été relaché avant la tonalité de fin de scellage : La pédale d'activation ou le Levier a été relaché

avant que le cycle de scellage ne soit terminé.

Un avis a |'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave ue au dispositif doit étre signalé a Reach Surgical, Inc. par

l'intermédiaire de React hsurgical.com. et & l'autorité c de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le

patient est établi.

® autorisé par Reach Surgical, Inc.

® Réparé ou modifié en dehors de l'usine de Reach Surgical, si cela affecte la stabilité ou la fiabilité de l'appareil selon Reach
Surgical.

® Soumis a une utilisation inappropriée, a la négligence ou a un accident.

® Utilisé d'une maniére incompatible avec la conception, les paramétres d'utilisation, les instructions et les lignes directrices du
produit ou avec les normes fonctionnelles, opérationnelles ou environnementales acceptées par l'industrie pour des produits
similaires.

Périodes de garantie

Connecteur d'énergie bipolaire de base (OP-BPC) : 1 an pour les composants et la main d'ceuvre.

Générateur (OPBD Lan pour les composants et lamain d'oeuvre.

Interrupteur a pédale/Cordon d :1an pourlesc t la main d'oeuvre.

Cette garantie est le recours exclusif de l‘acheteur initial et remplace toutes les autres garanties, explicites ou implicites, y compris

les garanties de qualité marchande et d'adéquation a un usage particulier. Reach Surgical, Inc. ne peut étre tenu responsable des

dommages spéciaux, accessoires ou consécutifs, y compris les dommages résultant d'une perte d'utilisation, de bénéfices, d'affaires

ou de clientéle, sauf dans les cas expressément prévus par la loi applicable.

Reach Surgical, Inc. n'autorise personne a assumer une responsabilité supplémentaire en rapport avec la vente ou ['utilisation de

ses produits. Aucune garantie ne s'étend au-dela des conditions énoncées dans le présent document.

Reach Surgical, Inc. se réserve le droit d'apporter des modifications a ses produits sans étre tenu d'appliquer rétroactivement ces

modifications aux produits vendus ou fabriqués antérieurement.

ostecenjima proizvoda ili pojedinaca. U sluaju bilo kakve neuobicajene situacije, slijedite navedene upute
kako biste sprijecili ozljedu sebe ili Stetu na opremi. Nepostivanje ovih uputa moze dovesti do ugrozavanja sigurnosti, performansi,
jamstva ili odrzavanja, za Sto se proizvoda¢ ne moze smatrati odgovornim.

Ovaj je dokument osmisljen kao pomoc pri koristenju ovog instrumenta. Nije referenca za kirurske tehnike.

Koristene standardne konvencije: Oprez, UPOZORENJE i Napomena

Imajte na umu sljedece izjave, kategorizirane kao OPREZ, UPOZORENJE ili NAPOMENA, koje daju bitne smjernice za sigurno i
temeljito izvrSavanje zadataka. Ove se izjave mogu pronaci u cijeloj dokumentaciji i treba ih procitati prije nego 3to prijedete na
sljedeci korak u postupku.

UPOZORENJE : Ova izjava naglasava radni postupak ili postupak odrZavanja, praksu ili uvjete koji bi, ako se striktno ne postuju,
mogli dovesti do osobnih ozljeda ili gubitka Zivota.

OPREZ : Ova izjava upozorava korisnika na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati manjom ili
umjerenom ozljedom korisnika ili pacijenta, kao i oste¢enjem opreme ili druge imovine. Takoder moZe posluziti kao upozorenje
protiv nesigurnih postupaka. To ukljuuje potrebne mjere opreza za sigurnu i ucinkovitu upotrebu instrumenta i brigu potrebnu za
sprjecavanje ostecenja koja proizlaze iz pravilne ili nepravilne uporabe.

NAPOMENA : Ova izjava ukazuje na radnu praksu ili stanje koje je bitno za u¢inkovito izvr3avanje zadatka.

Nomenklatura (llustracija 01)

[01] Celjusti [02] Osovina

[03] Gumb za rotaciju [04] Drska

[05] Poluga [06] Okidac za rezanje
[07] Kabl [08] Poveznik

Opis
ENER REACH Enerseal Elektrokirurski nasadnici (u daljnjem tekstu instrument ) dizajniran je za koristenje s ENER REACH Optimus
Elektrokirur: strumenti OP9 Generator, koji ukljucuje moguénost brtvljenja posuda. Za detaljnije informacije pogledajte upute
za Generator ili se obratite relevantnom odjelu tvrtke Reach Surglcal Inc.
Ove upute pretpostavljaju da operater posjeduje znanje i strucnost u |spravnom postaannju i rukovanju povezanim uredajem
Reach Surgical, Inc. Zauputeo p ju i dodatna up ja i mjere opreza, pogledajte korisnicki priru¢nik za
Generator.

funkcionira koristenjem ijske (RF) elektrokirurke energije za slvaranje pecata na vaskularnim strukturama
kao 3to su Zile i limfni sustavi, kao i snopove tkiva 3 izmedu Celjusti i Kirurg moZe aktivirati ostricu unutar
instrumenta kako bi podijelio tkivo prema potrebi. Krace duljine Osovina obi¢no se konste za otvorene postupke, dok se duze
duljine Osovina obi¢no koriste za laparoskopske postupke.
Sifre proizvoda instrumenata

Obrisite povrsine i rubove Celjusti mokrom gazom i uklonite sve ostatke tkiva s ostrice gusjenica i podrucje zgloba Celjusti.
UPOZORENJE : Pregledajte Celjusti prije Ci3¢enja, uvjerite se da ostrica nije izvucena.
UPOZORENJE : Nemojte povlaciti Poluga ili Okidac za rezanje dok Cistite Celjusti, jer to moZe uzrokovati ozljedu korisnika.
OPREZ : Nemojte povlaciti Poluga gazom izmedu Celjusti jer to moZe otetiti instrument.
OPREZ : Nemojte Cistiti jastucic za grebanje instrumenta ili druga abrazivna sredstva.
Post postupak
® OdloZite instrument i njegove dodatke u odgovarajuce spremnike. Nemojte ponovno koristiti instrument.

Upozorenja i mjere opreza

® Instrument je sterilan i samo za jednokratnu upotrebu. Bacite ga nakon upotrebe. Nemojte sterilizirati niti ponovno koristiti.
3 i sterilizacije ovih uredaja bez odgovarajuéeg regulatornog odobrenja mogu rezultirati rizikom od bioloske
ili kvara proizvoda za pacijenta.

Ovaj je instrument namijenjen za upotrebu SAMO s kompatibilnim Generators tvrtke Reach Surgical. Koristenje ovog instrumenta
s drugim Generator mozda nee rezultirati Zeljenim ucinkom na tkivo, moZe rezultirati ozljedom pacijenta ili korisnika ili moze
uzrokovati ostecenje instrumenta.

 Nemojte koristiti ovaj instrument osim ako ste propisno obuceni za koridtenje u odredenom postupku koji se izvodi. Koristenje
ove opreme bez takve obuke moZze dovesti do ozbiljne nenamjerne ozljede pacijenta.

Budite oprezni kada koristite sustav u prisutnosti unutarnjih ili vanjskih sréanih stimulatora ili drugih implantiranih uredaja.
Smetnje koje stvara elektrokirurska  oprema mogu. uzrokovati da pejsmejker ili drugi uredaj ude u nesiguran nacin rada ili da
dovede do trajnog o3tecenja. P sesp dacem uredaja ili nadleznim bolnickim odjelom za dodatne informacije
kada planirate koristiti instrument kod pacijenata s implantiranim medicinskim uredajima.

Kada koristite ovaj instrument s endoskopom pod naponom, struja curenja iz instrumenta i endoskopa se zbraja. Pacijent
moze biti izloZen neocekivanim razinama struje curenja ako se ovaj instrument koristi s endoskopom pod naponom koji nije
primijenjeni dio tipa CF.

Prije umetanja instrumenta kroz kanilu, pregledajte njegove vanjske povr3ine kako biste bili sigurni da nema grubih ili o3trih
rubova koji bi mogli o3tetiti tkivo.

Kontakt izmedu aktivne elektrode instrumenta i bilo kojeg metalnog predmeta (hemostati, spajalice, kopCe, retraktori, itd.) moze
povecati protok struje i rezultirati nezeljenim kirurskim ucincima ili nedovoljnim odlaganjem energije.

Sigurno i uinkovito koridtenje RF energije ovisi o razli¢itim ¢imbenicima koji su iskljucivo pod kontrolom operatera. Vazno je
proitati, razumjeti i slijediti priloZene upute za uporabu.

Ovaj se instrument isporucuje sterilan, EO steriliziran. Ako je sterilno pakiranje oste¢eno, NEMOJTE koristiti.

Provjerite je li model instrumenta ispravan prije postupka.

Opasnost od strujnog udara - Nemojte spajati mokar instrument na Generator.

Postavite kabele instrumenata tako da sprijecite kontakt s pacijentom ili drugim kabelima. Izbjegavajte omatanje uZeta oko
metalnih predmeta jer to moZe uzrokovati struju koja moze dovesti do 3oka, pozara ili ozljede pacijenta ili kirurskog tima.
Paljivo provjerite sve spojeve izmedu instrumenta i Generator prije uporabe. Nepravilni spojevi mogu rezultirati iskrenjem,
iskrama, kvarom pribora ili neZeljenim kirurskim ucincima.

Provjerite jesu li instrument i kabeli prekinuti, pukotine, zareze ili druga oStecenja prije uporabe. Nepostivanje ovog opreza moze
rezultirati ozljede ili strujnog udara pacijenta ili kirurSkom timu ili uzrokovati o3tecenje instrument. Nemojte koristiti otecen
instrument.

Izbjegavaijte koritenje instrumenta u prisutnosti zapaljivih anestetika ili oksidirajucih plinova, kao $to su dusikov oksid (N20) i
kisik, ili u neposrednoj blizini hlapljivih otapala (npr. eter ili alkohol) kako biste sprijecili opasnost od eksplozije.

® Zbog zabrinutosti u vezi s potencijalnom kancerogenom i zaraznom prirodom elektrokirurskih nusproizvoda (kao $to su oblak
dima iz tkiva i aerosoli), preporucljivo je koristiti zastitne naocale, maske za filtriranje i uinkovitu opremu za evakuaciju dima
tijekom otvorenih i minimalno invazivnih postupaka .

Prikljucite adaplere i pribor na elektrokirurSku jedinicu samo kada je jedinica iskljucena ili u stanju pripravnosti. NepridrZavanje
ovih uputa moZe rezultirati ozljedama ili strujnim udarom pacijenta ili operatwnog osoblja.

Izbjegavajte stavljati prste izmedu Poluga i Dr$ka ili izmedu Celjusti. To moZe dovesti do ozljede korisnika.

Izbjegavajte postavljanje kabela izmedu Poluga i Drika ili izmedu Celjusti.

Budite oprezni pri rukovanju instrumentom izmedu dva koridtenja kako biste sprijecili slu¢ajno aktiviranje. Nemojte stavljati
instrument na pacijenta ili na zastor kada nije u upotrebi.

Opasnost od pozara : Izbjegavajte postavljanje instrumenta blizu ili u dodir sa zapaljivim materijalima kao Sto su gaza, kirurski
zastori ili zapaljivi plinovi. Aktivni ili vruéi instrumenti mogu izazvati poZar. Kada nisu u upotrebl pohranite instrumente na isto,
suho, dobro vidljivo mjesto koje nije u kontaktu s pacijentom. Slucajni kontakt s pacijentom moze uzrokovati opekline.

Za minimalno invazivne postupke nemojte koristiti hibridne troakare koji imaju metalne i plasti¢ne komponente. Kapacitivno
spajanje RF struje moZe uzrokovati nenamjerne opekline.

® Za minimalno invazivne postupke, prije uporabe provjerite pogodnost velicine troakara za lako umetanje i vadenje instrumenta.
Pazljivo umetnite i izvucite instrument kroz kanilu kako biste izbjegli o3tecenje uredaja i/ili ozljedu pacijenta.

Zatvorite Celjusti prije umetanja/vadenja kroz pristupnu tocku.

Nemojte koristiti instrument za podvezivanje krvnih Zila promjera veéeg od 7 mm .

Nemojte savijati Osovina. Ako je instrument Osovina vidljivo savijen, nemojte ga koristiti. Bacite ga i zamijenite novim
instrumentom.

Nemojte stavljati posudu i/ili maramicu blizu zgloba eljusti. Posudu i/ili maramicu uvijek postavite u sredisnji dio Celjusti.
Vodljive tekucine (npr. krv ili fizioloska otopina) u izravnom kontaktu s instrumentom ili blizu njega mogu nositi elektri¢nu
struju ili toplinu, $to moZe uzrokovati neZeljene opekline kod pacijenta. Aspirirajte tekuéinu u blizini instrumenta Celjusti prije
aktiviranja instrumenta. N

DrZite vanjsku povrsinu instrumenta Celjusti dalje od susjednog tkiva dok aktivirate sustav elektrokirurskih instrumenata kako
biste izbjegli nenamjerne ozljede.

Tijekom ciklusa brtvljenja, energlja se pnmjenjuje na tkivo izmedu Celjusti. To stvara topllnu i moze uzrokovati pretvaranje vode
u paru, §to moZe rezultirati nenamjernim ozljedama tkiva u blizini Celjusti. Budite oprezni tijekom kirurskih zahvata u zatvorenim
prostorima.

Oslobodite napetost tkiva prilikom brtvljenja i rezanja kako biste osigurali ispravno funkcioniranje.

Budite oprezni pri hvatanju, rukovanju, pe¢acenju i dijeljenju velikih tkiva.

Ne pokusavajte brtviti ili prerezati spojnice ili spajalice, jer to moZe ugroziti brtve. Kontakt izmedu aktivne elektrode i bilo kojeg
metalnogj:redmeta moze dovesti do opeklma na alternativnom mijestu ili nepotpunog brtvljenja.

Povrsine Celjusti mogu ostati dovoljno vruce da i izazovu opekline nakon $to se RF struja deaktivira.

Izbjegavaijte koristenje instrumenta u pri i zapaljivih ili irajucih plinova, poput dusikovog oksida (N20) i
kisika, ili u blizini hlaplj\wh otapala (kao 5to su eter ili alkohol) kako biste sprijeili opasnost od eksplozije.

Zbog zabrinutosti u vezi s potencijalnom kancerogenom i zaraznom prirodom elektrokirurskih nusproizvoda, kao 3to su oblak
dima iz tkiva i aerosoli, preporucuje se koristenje zastitnih naocala, maski za filtriranje i u¢inkovite opreme za evakuaciju dima u
otvorenim i minimalno invazivnim postupcima.

Nemojte aktivirati instrument dok je instrument Celjusti u kontaktu ili blizu drugih instrumenata, ukljucuju¢i metalne kanile, jer
moZze doci do lokalnih opeklina pacijentaili lije¢nika.

Budite oprezni tuekom kirurskih zahvata koji uklju¢uju pacijente s odredenim vrstama vaskularne patologije (kao 3to je
ateroskleroza ili aneurizme krvnih Zila). Za optimalne rezultate, nanesite pe¢at na nezahvacenu vaskulaturu.

® Ne zatvarajte Celjusti ako izmedu Celjusti ima previse tkiva.

Uvjeti okolisa za transport i skladistenje
Temperatura: -10 °C ~ 55 °C

Relativna vlaznost: <80 %

Tlak zraka: 800 hPa ~ 1060 hPa

Datum isteka roka trajanja
Instrument je steriliziran etilen oksidom. Rok valjanosti oznacen je na pakiranju. Rok valjanosti je 5 godina od datuma sterilizacije.
Nemojte koristiti ovaj instrument nakon isteka roka trajanja.

Kako se isporucuje
Ovaj se instrument isporuuje sterilan za jednog pacijenta koristiti. Baciti nakon upotrebe.

RjeSavanje problema

Slijedi popis pruedloga za rjesavan]e problema u situacijama do kojlh dode pri kori3tenju instrumenta s kompatibilnim Reach

Surgical situacijama, Generator upute za referencu.

upozorenja

Kada se pojavi upozorenje, isporuka energije prestaje. Nakon $to se stanje upozorenja ispravi, isporuka energije bit ¢e odmah

dostupna. Kada se pojavi stanje upozorenja, isporuka energije prestaje, Generator proizvodi niz pulsirajucih tonova, a upozorenje

(e biti prikazano na Generator. Nemojte rezati Zilu. Korisnik bi trebao pregledati mjesto brtvljenja i instrument prije nastavka.

Koraci za rjeSavanje problema

® Zaustavite aktivaciju otpustanjem papucice Poluga ili noznog prekidaca.

® Otvorite Celjustii provjerite je li brtva potpuna.

o Slijedite predloZene korektivne radnje na zaslonu Generator, kartici s brzim uputama za Generator ili u korisni¢kom priruéniku za
Generator.

® Ako je moguce, premijestite instrument i ponovno uhvatite tkivo na mjestu koje se preklapa s prethodnim brtvljenjem, zatim
ponovno aktwvnrajle brtvljenje

Moguéi razlozi rjesen;a

i : Otvorite Celjusti i uhvatite jo§ maramica. Zatvorite Celjusti i ponovno aktivirajte pecat.
Otvorite Celjusti, smanjite koli¢inu zahvacenog tkiva. Zatvorite Celjusti i ponovno aktivirajte

hvatanje predmeta, kao 3to su spajalice, kopée ili inkapsulirani 3avovi u Celjusti

instrumenta

Prijav felju Upotrijebite mokru gazu za ¢iS¢enje povrsina i rubova instrumenta Celjusti.

ViSak tekucine u kirurskom polju : Smanjlte ili uklonite viSak teku¢ine oko instrumenta Celjustl

Prekidac za aktiviranje otpusten prije nego Sto je zavrSetak brtvljenja zvucao : Pedala noznog prekidaca ili Poluga je otpustena

prije nego Sto je ciklus brtvljenja zavrsen.

Obavijest korisniku i/ili pacijentu da svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti tvrtki Reach Surgical, Inc.

putem adrese Reachquality@reachsurgical.com. i nadlezno tijelo drZave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan .

® ovlasten od strane Reach Surgical, Inc.

® Popravljeno ili preinaceno izvan Reach Surgical-a tvornici, ako to utjece na stabilnost ili pouzdanost uredaja kako je utvrdio
Reach Surgical.

® Izlozeno nepravllnoj upnrabi nemaru ili nezgodi.

® Koristi se na nacin koji nije u skladu s d\zajnom paramemma uporabe uputama | smjernicama za proizvod ili s industrijsko
prihvaéenim funkcionalnim, ili aslicne p

Jamstveni rokovi

Osnovni bipolarni energetski konektor (OP-BPC): 1 godina za komponente i rad.

Generator (OP9): 1 godina za komponente irad.

NoZni prekida¢/kabel za napajanje 1godina za komponente irad.

Ovojamstvo je iskljucivi pravni lijek za prvobitnog kupca i zamjenjuje sva druga Jamstva izricita ili presutna ukljuéujuéi Jamstva

0 moguénosti prodaje i prikladnosti za odredenu svrhu. Reach Surgical, Inc. nece biti odgovoran ni za kakvu posebnu, slu¢ajnu

ili posljedi¢nu Stetu, ukljucujuéi 3tetu koja proizlazi iz gubitka koristenja, dobiti, poslovanja ili dobre volje, osim kako je izricito

odredeno primjenjivim zakonom.

Reach Surgical, Inc. ne ovla3uje nijednu osobu da preuzme bilo kakvu dodatnu odgovornost u vezi s prodajom ili koristenjem

svojih proizvoda. Ne postoje jamstva koja se protezu izvan ovdje navedenih uvjeta.

Reach Surgical, Inc. zadrZava pravo izmjene svojih proizvoda bez obveze retroaktivne primjene tih promjena na prethodno prodane

iliizgradene proizvode.

HU/Magyar

Atteklntes
k

a keszulek hasznalata elétt flgyelmesen olvassa el az alabbi mformaclokat Fontos urasltasokat tartalmaz a helyes

Sifra proizvoda Osovina L duljina (¢ m) Promjer (mm)

0SA23 23 ®5

0SA37 37 ®5

0SA44 44 5
Namjena
Instrument se koristi u medicinskim ustanovama za rezanje i koagulaciju tkiva tijekom operacija.
Indikacije
Instrument se koristi u medicinskim ustanovama za rezanje i koagulaciju tkiva tijekom h operacija ili | t

kockazatokra és a termék vagy élyek esetleges 3
helyzet eselen kévesse a megadott utasitasokat, hogy elkeriilje sajat maga vagy a k Kirosodass Az itasok be
nem tartésa a biztonsag, a teljesitmény, a garancia vagy a karbantartas sériilését eredmenyezhell amiért a gyart nem vallal
felelsséget.

Ez a dokumentum a miiszer hasznalatahoz ny(ijt segitséget. Nem a miitéti technikék referenciaja.

Szabvéanyos konvenciok: Vigyazat, FIGYELMEZTETES és Megjegyzes kijelentések

Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezs, VIGYAZAT, FIGYELMEZTETES vagy MEGJEGVZES kategonaba sorolt kuelenleseket amelyek
a apveto a feladatok bi agos és alapos az eges; i6ban
s el kell olvasnl Bket, mieldtt az eljaras kovetkezd épésére lépne.

operacija u OpCOJ, djecjoj, glnekoloskoj, uroloskoj, torakalnoj kirurgiji. MoZe se koristiti za zatvaranje anerlovensklh i limfnih Zila
promjera ne veceg od 7 mm i snopova tkiva prikladnih za veli¢inu instrumenta Celjusti.

Kontraindikacije

Instrument je kontraindiciran za rezove kostiju, kontracepcijske okluzije jajovoda i postupke koagulacije. Takoder nije namijenjen za
koristenje u neurokirurgiji.

Predvideni korisnik

Instrument je nami Jenjen za kOFIS(en]E od strane zdravstvenih radnika za kirurske primjene.
OkruZenje namij
\nstrumentje nami njen za koristenje ubolnici.

stal nje koje treba lijeciti
Pacijenti u dobi od 3 godine i stariji ko]\ trebaju operaciju u kojoj su potrebni rezovi mekog tkiva uz kontrolu krvarenja i

FIGVELMEZTETES Ez a kijelentés olyan lizemeltetési vagy karbantartési eljarast, gyakorlatot vagy kériilményt emel ki, amelynek

nem pontos betartasa személyi sériiléshez vagy életveszélyhez vezethet.

VIGYAZAT: Ez a figyelmeztetés egy potencidlisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznalé fi ngelmet amely, ha nem keriilhetd el,

a felhasznalo vagy a beteg kisebb vagy kizepes merteku sériilését, valamint a berendezes 5 vagy mas vagyontargyak Karosodasat
leti. Ez a anem korlatok elleni fi is szolgalhat. Tartalmazza a miszer

s és hatékony | alatah, iikséges Ovintézkedéseket, valamint a helyes vagy helytelen hasznélatbél eredd karok

MEGJEGYZES: Ez a kijelentés olyan miikodési gyakorlatot vagy feltételt jelol, amely elengedhetetlen a feladat hatékony
végrehajtasahoz.

Némenklatira (01. abra)

toplinsku ozljedu.
Klini¢ke prednosti
Instrument se moze sigurno i u¢inkovito koristiti u podvezivanju i dijeljenju Zila, snopova tkiva i limfnih Zila.

Upute za koriStenje

Raspakiranje i povezivanje

o Cursto izvadite instrument iz ladice povlacenjem Dréka. Nemojte povlaciti instrumenta Celjusti li kabela.

® Umetnite konektor u elektrokirursku uti¢nicu na Generator. Slijedite upute u Generator korisnicki priru¢nik za dovrsetak
postupak postavljanja.

Manipulacij |sekcuat va

© Instrument se moze koristiti za manipulaciju i secirajte tkivo s Celjustiili otvorite ili zatvoreno.

Okretanje Celjusti

® Okrenite Gumb za rotaciju da biste zarotirali Celjusti.

OPREZ : Nemojte okretati Gumb za rotaciju kada je Poluga potpuno izvucen jer to moZe ostetiti instrument

Zatvaranj varanje Celjusti N N

® Zazatvaranje Celjusti, stavite maramicu izmedu Celjusti i povucite Poluga. The prvi klik znaci da su Celjusti potpuno zatvoreni.

® Zaotvaranje Celjusti, otpustite Poluga.

OPREZ : Nemojte okretati Gumb za rotaciju kadaje Poluga potpuno \zvucenjeno motZe otetiti instrument.

OPREZ : Nastavite pcvlaclll Poluga nakon Sto ¢e prvi klik aktivirati energiju i zapoceti brtvijenje.

Brtvljenje i rezanje s ruénom aktivacijom

® Nakon 3to su Celjusti potpuno zatvoreni i ¢uje se prvi klik, povucite Poluga dalje dok se ne Cuje drugi klik, to ée aktivirati isporuku
energije, drZite dok se ciklus brtvijenja ne zavrsi.

® Otvorite Celjusti da oslobodite tkivo ili koristite Okida¢ za rezanje da izreZete tk\vo

NAPOMENA : Za koristenje ovog nacina rada, provjerite je li ru¢na aktivacija omogucena na Generator prije upotrebe.

NAPOMENA : Korisnik bi pnje trebao pregledan brtvu rezanje Zile ili tkiva.

NAPOMENA : Za primjenu d rtve, p pajte rub postojece brtve. Druga brtva trebala bi biti distalna od prve

brtve kako bi se povecala margina brtve.

NAPOMENA : Ton s viestrukim pulsevima oznacava da ciklus pecala nije zavren. Pogledaijte odjeljak RjeSavanje problema moguci

uzroci i rjeSenja akcije. Nemojte rezati tkivo dok ga nemate provjerio da postoji odgovarajuca plomba.

OPREZ : Cvrsto povucite Poluga dok se brlvljenje ne zavrsi. Poluga ne zabravljuje se u poloZaju za aktlvnranje

OPREZ : Oglasava se kontinuirani ton koji oznacava aktiviranje RF energije. Kada aktivacijski ciklus je zavrSen, bit ¢e dva impulsa

Zvuk Seal-Cycle-Complete zvui kao znak RF izlaz se zaustavlja.

Brtvljenje pomo¢u noznog prekidaca

® Nakon $to se Celjusti potpuno zatvore i Euje se prvi klik.

® Povucite Poluga dalje dok se ne ¢uje drugi klik, dok nastavite povlacwtl Poluga, pritisnite i drZite papucicu noZnog prekidaca kako
biste aktivirali isporuku energije dok se ciklus brtvljenja ne zavrsi.

® Otpustite nozni prekidac i otpust\te Poluga da biste otvorili Celjust\ ili upotrijebite Okldacza rezanje za rezanje tkiva.

NAPOMENA : Za koritenje ovog nacina rada, provjerite je i ru¢na aktivacija onemogucena na Generator prije upotrebe.

NAPOMENA : Korisnik bi pn]e trebao pregledati brtvu rezanje Zile ili tkiva.

NAPOMENA : Za primjenu d brtve, pajte rub postojece brtve. Druga brtva trebala bi biti distalna od prve

brtve kako bi se povecala margina brtve.

NAPOMENA : Ton s videstrukim pulsevima oznacava da ciklus pecata nije zavren. Pogledajte odjeljak Rjesavanje problema moguci

uzroci i rjeSenja akcije. Nemojte rezati tkivo dok ga nemate provierio da postoji odgovarajuca plomba.

OPREZ : Cvrsto povucite Poluga dok se brlvl]en]e ne zavr3i. Poluga ne zabravl]uje se u polozaju za aktlvlranje

OPREZ : Oglasava se kontinuirani ton koji oznacava aktiviranje RF energije. Kada aktivacijski ciklus je zavrSen, bit ¢e dva impulsa

Zvuk Seal-Cycle-Complete zvuci kao znak RF izlaz se zaustaan

UPOZORENJE : Aktiviranje |sporuke energlje pomocu noznog prekidaca s Celjustl koji nije potpuno zatvoren moze rezultirati

nepravilnim brtvljenjem i povecati Sirenje topline na tkivo izvan mjesta primjene. Provjerite jesu li Celjusti potpuno zatvoreni

tijekom isporuke energije.

Rezanje tkiva

® Da biste rezali tkivo, prvo povucite Poluga, provjerite je li prvi klik i jesu i Celjusti potpuno zatvoreni.

® Povucite Okidac za rezanje i aktivirajte mehanizam za rezanje.

® Otpustite Okidac za rezanje da uvucete otricu.

® Otpustite Poluga da otvorite Celjusti.

UPOZORENJE : Uredaji koji se temelje na energiji, kao 3to su elektrokirurske olovke ili ultrazvucni skalpeli koji stvara toplinsko

Sirenje ne bi se trebao koristiti za presjecanje tkiva zapecacenih ovim instrumentom.

UPOZORENJE : Make provijerite je li ciklus brtvljenja zavrsen prije rezanje.

OPREZ : Nemojte koristiti mehanizam za rezanje ako se izmedu Celjusti nalaze spojnice, spojnice ili drugi metalni predmeti, jer to bi

moglo ostetiti ostricu.

OPREZ : Koristenje prekomjerne sile za povlacenje Poluga moZe dovesti do nenamjernog aktiviranja isporuke energije.

OPREZ : Ako se Okidac za rezanje ne povuce automatski u svoj izvorni polozaj, gurnite Okidac za rezanje da biste ga ponovno

postavili
flscenje instrumenta
® Celjusti treba odrzavati &istim za optimalnu izvedbu. Nakupljanje eskara moZe utjecati na ucinkovitost brtvljenja ifili rezanja.
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[01] Pofak [02]Szar

[03] Forgatogomt [04] Fogantyl

[05]Kar [06]Vagd ravasz

[07]Kabel [08]Csatlakozd

Leiras

Az ENER REACH Enerseal Elekt bészeti kézi k (a tova : miiszer) az ENER REACH Optlmus Elektrcsebeszet\
miszerek OP9 ékkel val6 késziilt, amely tartalmazza az edé

alo
informécidért olvassa el a Generdtora hasznalati utasitasat, vagy forduljon aReach Surgical, Inc. illetékes osztalyahoz
Ezek az utasitasok feltételezik, hogy a kezel6 rendelkezik |smererekkel esjartassaggal a kapcsolodo Reach Surgical, Inc. Generatora.
A bedllitasi utasitasokat, valamint a tovabbi figyel a Generatora-es késziilék hasznalati
ulmu(atojaban talalja.

A miiszer miikédése soran radio ias (RF) elektr energlat hasznal hogy lezarast hozzon letre az érrendszeri
struktirdkon, példaul az ereken és a nyirokereken, valamint a miszer Pofak i koz Asebésza
miiszerben évé penget aktivalhatja a szovetek szukseg szermtl felosztasahoz A rovldebb Szar hosszisaga eszkozoketjellemzoen
nyllteljarasokhoz, mig a hosszabb Szart 1 lap: P
Miiszer termékkodok
Termék kod Szar Gsag (cm) Atmérd (mm)

0SA23 23 ®5

0SA37 37 @5

0SA44 44 @5

Rendeltetésszerii hasznélat
Amiiszert az egészségiigyi intézményekben a szovetek vagasara és koagulaciojara hasznaljak a miitétek sordn.
Jelzések

A miszert a szovetek vagasara és koagulaclojara nyitott mitétek  vagy laparoszkdpos
miitétek soran az allalanos, gyer aszati uroldgiai, i muletek soran. Legfeljebb 7 mm
&tmérdjli artérias erek és nyirokerek, valammt a Fofak es miszer méretének megfeleld aséra hasznalhato.
Ellenjavallatok

A miiszer ellenjavall é asgatld p ék elzarasa és koagulacios eljardsok esetén. Idegsebészetben vald

hasznalatra szintén nem ajanlott
Rendekﬂesszeru lelhasznalo

Amdiszertaz ji sebészeti asokhoz valé alatéra szanjak.

Amlszert korhazi hasznalatra szanjak

Atervezett ¢ lap

3 éves és id6sebb betegek, aklknel olyan miitétre van szukseg, amelynél lagyszoveti b ések sziiksé érzéscsillapita

és minimalis hésériiléssel.

1 és hatél ! alhato az erek, sz6 5 és nyi i és
Hasznlati utasitas

Kicsomagolas és csatlakoztatas
® Vegye kia miszerta mlcabol a Fogantyu s talcét hatarozottan meghuzva Ne hiizza mega miiszer Pofék- etvagy kébelét.

. Helyezze beac a keszulek i aljzataba. A beallitasi eljaras befejezéséhez kovesse a
al6i kézikonyvében talélhato utasit

Szévetmanipulacié és boncolds

o Amliszera Pofa'k nyitott vagy zart & is alhatd a szovetek ara és boncolasara.

APofik elforgatisa

® Forgassa el a Forgatégomb-et a Pofak forgatésahoz.

FIGVELMEZTETES Ne forgassa ela Forgatégomb-est, ha a Kar-os teljesen kihiizva van, mert ez krosithatja a miszert.

APofék zarasa és nyitasa

® APofék lezérasahoz helyezze a szovetet a Pofék kizé, és hiizza a Kar-ot. Az elsG kattanas jelzi, hogy a Pofék teljesen bezarédott.

® APofak kinyitasdhoz engedje ki a Kar-ot.

FIGYELMEZTETES: Ne forditsa el a Forgatégomb-et, amikor a Kar teljesen kih(izva van, mert ez karosithatja a miszert.

FIGYELMEZTETES: A Kar tovabbi hiizésa az elsé kattanas utan aktivalja az energiat és megkezdi a tomitést.

Pecsételés és vagas kézi aktivalassal

® Miutan a Pofék teljesen bezarédott és az els kattands hallatszik, hizza tovabb a Kar-ot, amig egy masodik kattanas nem
hallatszik, ez aktivalja az energlaellatast tartsa a tomitési ciklus befejezeselg

® Nyissakia Pofak-t a szdvetek kiszabaditasahoz, vagy hasznalja a Vago ravasz-et a szovetek elvagésahoz.

MEGJEGYZES: Ennek az izemmédnak a hasznalatahoz hasznalat eldtt gy6z6djon meg arrél, hogy a Generatora-es késziiléken

engedélyezve van a kézi aktivalds.
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MEGJEGYZES: A felhasznalénak ellendriznie kell a tomitést, mieldtt az edenyt vagy a szovetet felvagja.

MEGJEGYZES: A kettds tomités felhelyezéséhez a meglevo tomités szélét at kell szoritani. A méasodik tomitésnek az elsd tomitéshez

képest distalisan kel elhelyezkednie, hogy ndvelje a tomitési margét.

MEGJEGYZES: A tobb impulzusbél ll6 hangjelzés athelzw hogy a tomitési ciklus nem fejez6dott be. Lasd a Hibaelhéritas fejezetben

alehetséges okokat és a korrekcios mtezkedeseket Ne vagjon szovetet, amig meg nem gy6zédott a megfeleld tomitésrél.

FIGYELMEZTETES: A Kar-ot erGsen hizza, amig a tomités befejezGdik. A Kar nem reteszelddik be az aktivalasi pozicioba.

FIGYELEM: Az RF-energia aktivalodasat folyamatos hangjelzés jelzi. Amikor az aktivalasi ciklus befejezddétt, egy két impulzusos

Seal-Cycle-Complete| hang|e|zes szolal meg az RF kimenet ledllitasanak jelzésére.

Témites labkapcsoléval torténd aktlvalassal

® Miutan a Pofék teljesen bezarddott és az elsd kattanés hallatszik.

® Hiizza tovabb a Kar-ot, amig egy mésodik kattanas nem hallatszik, mikézben tovabb hiizza a Kar-ot, nyomja meg és tartsa
lenyomva a ldbkapcsold pedalt az energiaellatas aktivalasahoz, amig a tomitési ciklus be nem fejezddik.

® Engedje el a labkapcsolét, és engedje el a Kar-ot a Pofak kinyitdsdhoz, vagy hasznélja a Vago ravasz-et a szovet vagasahoz

MEGJEGYZES: Ha ezt az iizemmodot szeretné hasznalni, hasznalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a a

kézi akt\valas kivan kapcsolva.

ES: Afelhasznalonak ellendriznie kell a tomitést, mielétt az edenyt vagy a szovetet felvagja.

: A kettds tomités felhelyezéséhez a meglévé tomités szélét at kell szorftani. A masodik tomitésnek az elsd tomitéshez

képest distalisan kel elhelyezkednie, hogy ndvelje a tomitési margét.

MEGJEGYZES: A tobb impulzusbél llo hangjelzés athelzw hogy a tomitési ciklus nem fejez6dott be. Lasd a Hibaelhéritas fejezetben

alehetséges okokat és a korrekcios mtezkedeseket Ne vagjon sz6vetet, amig meg nem gy6z6dott a megfeleld tomitésrél.

FIGYELMEZTETES: A Kar-ot erGsen hiizza, amig a tomités befejezGdik. A Kar nem reteszelddik be az aktivalasi pozicioba.

FIGYELEM: Az RF-energia aktivalodasat folyamatos hangjelzés jelzi. Amikor az aktivalasi ciklus befejezddétt, egy két impulzusos

Seal-Cycle-Complete hangjelzés szélal meg az RF kimenet leall\tasanak]elzesere

FIGYELMEZTETES: A Pofak nem teljesen zart labkapcsoldval torténd energ\aellatas akt sa nem megfelelé tomitést

eredmenyezhet és novelheti a héterjedést a sz6 az as helyén kiviil. Gy6z6djén meg rla, hogy a Pofak teljesen

zarva van az energiaellatas soran.

Vagészovet

® Aszovet vagésahoz eldszor hiizza ki a Kar-ot, gy6z6djon meg rola, hogy az els6 kattanas hallatszik, és a Pofak teljesen zarva van.

® Hiizza meg aViago ravasz-es gombot a vagdszerkezet aktivalaséhoz.

® Apenge visszahlizésahoz engedje el a Vagé ravasz gombot.

® APofak kinyitasahoz engedje el a Kar-ot.

FIGYELMEZTETES: Energia alap(i eszkozok, példaul elekt észeti ceruzak vagy

generdlnak, nem hasznalhatok az ezzel az eszkozzel lezart szovetek atvagasara.

FIGVELMEZTETES: Vagas el6tt gyozodjon meg rdla, hogy a tomitési ciklus befejezodott

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a vagoszerkezetet, ha kapcsok, kapcsok vagy mas fémtéargyak vannak a Pofak kozétt, mert ez

karosithatja a pengét.

FIGYELMEZTETES: A Kar (zasahoz tllzott er6 a iaellatas véletlen aktivaldsahoz vezethet.

FIGYELEM: Ha a Vag ravasz nem hizddik vissza automat\kusan az eredeti helyzetebe nyomja meg a Vagd ravasz-et a

visszaallitashoz.

Amiiszer tisztitisa

® A Pofak késziiléket az optimalis teljesitmény érdekében tisztan kell tartani. A felgyiilemlett szikra befolydsolhatja a tomitést
és/vagy a vagés hatékonysagat. Tordlje at az allkapocs feliileteit és széleit nedves gézparnaval, és tavolitson el minden
szGvetmaradvanyt a pengevezetekrol és az allkapocs csuklds teriiletérol.

FIGVELMEZTETES Tisztitas elGtt ellendrizze a Pofak késziiléket, gyozodjon meg arrol, hogy a penge nem &ll ki.

e hiizza a Kar vagy a Vagd ravasz késziiléket a Pofak tisztitisa kozben, mert ez sériilést okozhat a felhasznalénak.

FIGYELEM: Ne h(izza a Kar-ot gezzel a Pofak kozé, mert ez karos\thal aa muszert

FIGYELMEZTETES: Ne tisztitsa a m(iszer karcolobeté agy més

Postai eljaras

® Amiiszert és tartozékait a megfeleld taroldedényekbe dobja el. Ne hasznalja Gjra a miszert.

szikék, amelyek héterjedést

Figyel tetések és dvintézkedésel
® Azeszkoz steril, és csak egyszer hasznalatos. Hasznalat utan dobja ki. Ne sterilizélja vagy hasznélja Gjra. Ezen eszkdzok megfeleld
hatdséagi engedély nélkiili tisztitasara tett kisérletek a bioldgiai osszeférhetetlenség, fertézés vagy a termék meghibasodasanak
kockézatat jelenthetik a beteg szémara.
Ez a miiszer CSAK a Reach Surgical
esekkel vald hasznalata nem biztos, hogy a kivant szdveti hatast
vagy a mszer karosodéséat okozhaqa
Ne hasznalja ezt a miiszert, hacsak nem kapott megfelelé képzést az adott eljarashoz valé hasznélatara. A késziilék ilyen képzés
nélkiili hasznalata stilyos, nem szandékos betegsériilést okozhat.
Legyen dvatos, ha a rendszert belsé vagy kiilsé pacemaker vagy més beiltetett eszkoz j étében hasznalja. Az
berendezések altal keltett interferencia a pacemaker vagy mas eszkéz nem biztonsagos izemmaddba |épését vagy maradandd
karosodast okozhat. Tovabbi informaciokért forduljon az eszkéz gyartdjéhoz vagy az illetékes kérhazi osztalyhoz, ha a késziiléket
beiiltetett orvosi eszkizokkel rendelkezd betegeknél kivanja hasznalni.
® Ha ezt a mliszert fesziiltség alatt 4ll6 endoszkdppal hasznalja, a mliszer és az endoszkop szivargasi drama bsszeadddik. A beteg
varatlan mértékii szivargasi aramnak lehet kitéve, ha ezt a miiszert olyan fesziltség alatt all6 endoszkdppal hasznalja, amely
nem CF tipus( alkalmazott alkatrész.
A mszer kaniilon keresztiil térténé lyezése el6tt ellendrizze a kiilsd
amelyek karosithatjak a szoveteket.
Az aktiv miszerelektréda és barm\lyen fémtargy (vérzéscsillapitok, kapcsok, kapcsok, retraktorok stb.) kdzotti érintkezés
megndvelheti az dramaramlast, és nem kivant sebészeti hatasokat vagy eleglelen energladepozlclot eredményezhet.
Az RF-energia biztonsagos és hatékony hasznélata szamos, kizardlag az ellendrzése alatt all6 té 6tél fiigg. Fontos,
hogy elolvassa, megértse és kovesse a mellékelt hasznalati utasitasokat.
Ezt az eszkdzt ster'\l, EO-sterilizalt allapotban szallitjuk. Ha a steril csomagolas sériilt, NE hasznalja.
z eljarés eldtt ellendrizze, hogy a miiszer modellje helyes-e.
ramiités veszélye - Ne csatlakoztasson nedves miiszert a Generatora-es késziilékhez.
A miszerzsindrokat Ggy helyezze el, hogy ne érintkezzenek a beteggel vagy mas zsinérokkal. KEI‘UUG azsinrok fémtargyak koré
tekerését, mivel ez olyan dramot okozhat, amely aramiitéshez, t(izhoz vagy a beteg vagy a miitéti csapat serulesehez vezethet.
Hasznalat elott gondosan ellendrizze a keszulek ésa a kozétti dsszes csatlakozést. A nem

atartozék vagy nem kivant sebészeti hatdsokhoz vezethetnek.
Hasznélat el6tt ellendrizze a késziiléket és a zsindrokat térések, repedések, horzsolasok vagy egyéb sériilések szempontjabol.
Ennek az évatossagnak a figyelmen kiviil hagydsa a beteg vagy a sebészi csapat sériilését vagy dramiitést okozhat, vagy a mtiszer
karosodasat okozhatja. Ne hasznaljon sériilt miszert.
A robbanasveszely elkeriilése érdekében kerulje a késziilék 8 ek vagy oxidalo gazok,
példaul dinitrogén-oxid (N20) és oxigén jelenlétében, illetve nlekony olddszerek (pl etervagyalkohou kézvetlen kozelében.
Az elektrosebészeti melléktermékek (peldaul a szoveti fustfelho ésaz aeroszolok) potenclallsan rakkeltd é & fert6z6 jellegével

valé késziilt. A miiszer més Generatora-
a beteg vagy a vezethet,

hogy nincsenek-e durva vagy éles élek,

kapcsolatos aggalyok miatt aJanlalos édo és hatékony fi hasznalni mind a
nyilt, mind a minimalisan invaziv eljarésok soran.
® Az adaptereket és tartozékokat csak akkor az észeti késziilékhez, ha a késziilék ki van kapcsolva vagy

készenléti izemmddban van. Ennek az utasitasnak a be nem tartasa a beteg vagy a kezelo személyzet sériilését vagy dramiitést
okozhat.

Keriilje az ujjakat a Kar és a Fogantyd, illetve a Pofak kzé Ez a felhasznald sériilésé ezethet.

Keriilje a kabel elhelyezését a Kar és a Fogantyd, illetve a Pofak kézott.

® Avéletlen bekapcsolds elkeriilése érdekében a késziiléket két hasznalat kozétt Gvatosan kezelje. Ne tegye a miiszert a betegre
vagy a drapéridra, amikor nem hasznalja.

Tiizveszély: Keriilje a miszer elhelyezését gydlékony anyagok, példaul géz, sebészeti kenddk vagy gyilékony gézok kdzelében
vagy azokkal érintkezve. Az aktivalodo vagy forrd miiszerek tiizet okozhatnak. Amikor nem hasznalja, a miiszereket tiszta, szaraz,
jollathatd, a beteggel nem érintkez6 helyen tarolja. A beteggel vald véletlen érintkezés égési sériiléseket okozhat.

Minimél\’san invaziv beavatkozasokhoz ne hasznéljon hibrid trokart, amely fém és m(ianyag komponenseket egyarant tartalmaz.
Az RF dram kapaclt\v csatolasa nem szandékos égesi sériiléseket okozhat.

Minimalisan invaziv beavatkozasok esetén hasznalat elGtt ellendrizze a trokar méretének kombinlhatéségat, hogy az eszkéz
kénnyebben behelyezhetd és kihizhato legyen. Ovatosan vezesse be és hiizza ki az eszkozt a kaniilon keresztiil, hogy elkeriilje az
eszkoz sériilését és/vagy a beteg sériilését.

Zarja be a Pofak-t a hozzaférési ponton keresztiil torténd behelyezes/klvonas elétt.

Ne hasznalja az eszkdzt 7 mm-nél nagyobb 4tmérdji erek ligalasahoz.

Ne hajlitsa meg a Szar-at. Ha a Szar-as késziilék [athatoan meghajlott, ne hasznalja. Dobja ki, és cserélje ki Gj miiszerre.

Ne helyezze az edényt és/vagy a szévetet az allkapocscsuklo kozelébe. Az edényt és/vagy a szovetet mindig a Pofak kozépsd
részéhez helyezze.

A miiszerrel kdzvetleniil érintkez6 vagy annak kézelében |évé vezetd folyadékok (pl. vér vagy séoldat) elektromos aramot vagy
hét vezethetnek, ami a betegnél nem szandékos égési sériiléseket okozhat. A Pofak miiszer kozelében 1évé folyadékot szivja le a
miiszer aktivélasa el6tt.

Az elektrosebészeti eszkizrendszer aktivalasa kozben a Pofak miiszer kiilsé feliiletét tartsa tavol a szomszédos szovetektdl a
véletlen sériilések elkerdilése érdekében.

A témitési ciklus soran a Pofak kézétti szovetre energiat alkalmaznak. Ez h6t termel, és a viz g6zzé alakulhat, ami a Pofak
kdzelében 1év6 szbvetek nem szandékos sériiléséhez vezethet. Legyen 6vatos a zart térben végzett sebészeti beavatkozasok
soran.

Amegfeleld miikdés blthSltasa erdekeben tomlteskcr és vagaskur engedje fel a szovetet a fesziiltséget.

Anagy szévetek Gvatosan jarjon el.

Ne prébalja meg a khpszek vagy kapcsok felet ezarm i vagy elvagm mivel ez karoslthatja a tomlteseket Az aktiv elektroda és
barmilyen fémtargy er\ntkezese valtakozo hely( égési agy hianyos tomii

A Pofak feliiletei az RF-aram kikapcsoldsa utan is eleg forréak maradhalnak ahhoz, hogy egesl seruleseket okozzanak.

A robbanasveszély elkeriilése érdekében keriilje a késziilék ek vagy oxidalo gazok,
példaul dinitrogén-oxid (N20) és oxigén jelenlétében, illetve nlekony olddszerek (peldaul etervagy alkohol) kozelében.

Az elektrosebészeti melléktermékek, példaul a szovetl fusrfelho ésaz aeroszolok potenc\ahsan rakkelto és fert6z6 jellegével
kapcsolatos aggalyok miatt ajanlorr édé get, és hatékony fiistel ést hasznalni mind a
nyilt, mind a minimalisan invaziv eljarsok soran.

Ne aktivalja a miiszert, ha a Pofék mliszer érintkezik mas miiszerekkel, beleértve a fém kaniiloket is, vagy azok kdzelében van,
mivel helyi égési sériilések keletkezhetnek a beteg vagy az orvos szaméra.

Bizonyos tipust érrendszeri patolégiaval (példaul ateroszklerdzis vagy aneurizmas erek) rendelkezé betegeket érint6 sebészeti
beavatkozasok soran 6vatosan jarjon el. Az optimalis eredmények érdekében a témitést az érintetlen érrendszerre kell
alkalmazni.

® Ne zérja be a Pofék-t, ha a Pofék kozétt tdl sok szévet van.

A szallitas és tarolas kornyezeti feltételei

Hémérséklet: -10°C ~ 55°C

Relativ paratartalom: <80 %

Légnyomés: 800 hPa ~ 1060 hPa

Lejérati datum

A miiszert etilén-oxiddal sterilizéljak. A lejarati idé a csomagolson fel van tiintetve. Az érvényességi id a sterilizalastol szamitott 5
év. Ne hasznélja ezt az eszkozt a lejérati idon tal.

Ellatas médja

Ezt az eszkdzt steril madon szallitjuk, egyszemélyes hasznalatra. Hasznélat utén dobja ki.

Hibaelharitas

Az alabbi; a hil arftasi j llstajat taldlja a muszer kompat\bll\s Reach Surglcal Generatora -es. keszulekekkel vald
hasznalata soran felmeriilg vor Akonkrét f kkel kapcsolatos t tekintse meg a

hasznalati (tmutat6t.

Riasztasok

Riasztas esetén az energ\aellatas leall. A riasztési allapot kijavitasa utan az energ\aellatas azonnal rendelkezésre all. Ha riasztési

allapot ép iel az energiaellatas leéll, a Generatora |mpulzushangok sorozatat adja ki, és a Generétora kijelz6jén megjelenik egy

riasztas. Ne vagJa elazedénytA afolytatas eldtt ellendriznie kell a tomités helyét és a késziiléket.

Hibaelhritasi lépések

itsa le az aktivalast a Kar vagy a ldbkapcsol6 pedal elengedésével.

issa ki a Pofak-est, és ellendrizze, hogy a tomités teljes-e.

® Kovesse a Generatora képerny6n, a Generétora gyorsreferencia-kartyan vagy a Generétora felnasznaléi kézikdnyvben javasolt
korrekciés intézkedéseket.

® Ha lehelseges helyezze &t a miiszert és a szdvetet olyan helyre, amely atfedésben van az el6z6 tomitéssel, majd aktivalja Gjra a
tomitést.

Lehetséges okok és megoldasok

Nem megfeleld szovet a Pofak kozott: Nyissa ki a Poiakt és fogjon tobb szovetet Zarja bea Poiak tés aknvalja Gjraa tom\test

Til sok szovet a Pofik kozott: Nyissa ki a Pofak-t, c a zovet Zérja be a Pofak-t és aktivélja

Gjraa tomitést.

Femtargyon torténd aktivalas: Keriilje a fargyak peldaul ka pcsok ka pcsok vagy tokozott va atok megfogasét a Pofak miszerben.

Piszkos Pofak: Hasznaljon nedves gézparnat a Pofak miiszer és széleinek ti

Folyadekfelesleg amiitéti teriileten: Csokkentse vagy tavolitsa el a ielesleges folyadékot a miszer koriil Pofak.

Az aktivalé kapcsolét a pecsét teljes hangjelzése el6tt elengedték: A |abkapcsolé pedalt vagy a Kar-ot elengedték, mieldtt a

tomitési ciklus befejez6dott volna.

A felhasznal6 és/vagy a beteg figyelmeztetése arra, hogy az eszkozzel kapcsolatban bekévetkezett minden silyos eseményt

jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szamara a Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint a felhasznal6 és/vagy a

beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.

® aReach Surgical, Inc. altal engedélyezett.

® AReach Surgical gyaran kiviil javitjak vagy médositjék, ha az asolja a késziilék stabilitasat vagy izhatdsagat a Reach
Surgical altal meghatarozottak szerint.

® Nem uhasznalat ag vagy baleset ko ében.

o Atermék tervezé i é itasaival és ird vagy a hasomo termekekre vonatkozo az
iparé; elfogadottfunkc\onahs,mukodeslvagynul édel szabvanyokkal médon

Jotalla szakok

Bipolaris energia alapcsatlakmzo (OP- BPC) 1év az alkatrészekre és a munkadijra.
Generétora (0P9) lévaz alkatreszekre ésamunkara.

Labkapc: apkabel: 1 évaz és amunkara.

Ez a garancia az eredell vasarlo klzarolagosjcgorvoslata és rmnden mas, k\fe]ezett vagy hallgatélagos garancia helyébe ép,
beleértve az el célra valé 6 garanciakat is. A Reach Surgical, Inc. nem vallal
feleldsséget semmilyen kulonleges véletlen vagy kovetkezmenyes karert beleertve a hasznélat, a nyereség, az lizlet vagy a jo
hirnév elvesztésébdl eredd karokat, kivéve, ha azt az el6irjak.

A Reach Surgical, Inc. nem hatalmaz fel senkit arra, hogy termékeinek értékesitésével vagy hasznélataval kapcsolatban tovabbi
feleldsséget véllaljon. Nincs olyan szavatossag, amely azitt megadott felleleleken tdlmutatna.

A Reach Surgical, Inc. fenntartja a jogot, hogy ékein anélkiil, hogy ko éget vallalna arra,
hogy ezeket ava akorabban értékesitett vagy gyartott termékekra
Panoramica

Prima di utilizzare questo strumento, leggere attentamente le seguenti informazioni. Esse forniscono importanti istruzioni
sul corretto funzionamento, sui potenziali rischi e sui possibili danni al prodotto o alle persone. In caso di situazioni anomale,
seguire le istruzioni specificate per evitare danni a se stessi o all'apparecchiatura. La mancata osservanza di queste istruzioni
puo compromettere la sicurezza, le prestazioni, la garanzia o la manutenzione, per cui il produttore non pud essere ritenuto
responsabile.

Questo documento ¢ stato concepito come ausilio per ['utilizzo dello strumento. Non & un riferimento per le tecniche chirurgiche.

C ioni standard utilizzate: Dichiarazioni di Att , AVWWERTENZA e Nota

Tenere presenti le seguenti indicazioni, classificate come ATTENZIONE, AVWWERTENZA o NOTA, che forniscono una guida essenziale
per completare le operazioni in modo sicuro e completo. Queste indicazioni si trovano in tutta la documentazione e devono essere
lette prima di passare alla fase successiva di una procedura.

AVVERTENZA: questa dichiarazione evidenzia una procedura, una pratica o una condizione operativa o di manutenzione che, se
non viene seguita scrupolosamente, pud causare lesioni personali o morte.

ATTENZIONE: questa indicazione avverte 'utente di una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, puo
provocare lesioni lievi o moderate all’utente o al paziente, nonché danni all’apparecchiatura o ad altri beni. Puo anche servire come
avvertimento contro pratiche non sicure. Questo include le precauzioni necessarie per un uso sicuro ed efficace dello strumento e
la cura richiesta per prevenire i danni derivanti da un uso corretto o improprio.

NOTA: Questa dichiarazione indica una pratica operativa o una condizione essenziale per eseguire un compito in modo efficiente.

Nomenclatura (Illustrazione 01)

[01] Ganasce [02] Stelo

(03] Ghiera di Rotazione [

[05]Leva [06]Grilletto di taglio
[07] Cavo [08] Connettore

I Manipoli per Elettrochirurgia ENER REACH Enerseal (di seguito denominati strumento) sono progettati per |'uso con il generatore
ENER REACH Optimus Strumenti elettrochirurgici OP9, che include la capacita di sigillare i vasi. Per informazioni pill dettagliate,
consultare le istruzioni del generatore o contattare il reparto competente di Reach Surgical, Inc.

Le presenti istruzioni presuppongono che l'operatore sia in possesso delle conoscenze e delle competenze necessarie per impostare
e utilizzare correttamente il generatore Reach Surgical, Inc. associato. Per le istruzioni di configurazione e per ulteriori avvertenze e
precauzioni, consultare il manuale d'uso del generatore.

Lo strumento funziona utilizzando 'energia elettrochirurgica a radiofrequenza (RF) per creare un sigillo sulle strutture vascolari,
come vasi e linfatici, e sui fasci di tessuto posizionati tra le Ganasce dello strumento. Il chirurgo puo attivare una lama all'interno
dello strumento per dividere il tessuto secondo le necessita. Gli steli pili corti sono tipicamente utilizzati per le procedure aperte,
mentre quelli piti lunghi per le procedure laparoscopiche.



Codici di prodotto degli strumenti

Codice prodotto L dello Stelo (cm) Diametro (mm)
0SA23 23 ®5
0SA37 37 ®5
0SA44 44 ®5

Uso previsto

Lo strumento viene utilizzato nelle istituzioni mediche per tagliare e coagulare i tessuti durante gli interventi chirurgici.

Indicazioni

Lo strumento viene utilizzato nelle istituzioni mediche per il taglio e la coagulazione dei tessuti durante gli interventi a cielo
aperto o laparoscopici in chirurgia generale, pediatrica, ginecologica, urologica e toracica. Puo essere utilizzato per chiudere
vasi arterovenosi e linfatici con un diametro non superiore a 7 mm e fasci di tessuto adatti alle dimensioni delle Ganasce dello
strumento.

Contromdlcazlom

Lo strumento & controindicato per incisioni ossee, occlusione delle tube contraccettive e procedure di coagulazione. Inoltre, non &
destinato all’uso in neurochirurgia.

Utente previsto

Lo strumento & destinato all'uso da parte di operatori sanitari per applicazioni chirurgiche.

Ambiente di utilizzo previsto

Lo strumento & destinato all’uso in ospedale.

Popolazione di pazienti prevista e condizioni mediche da trattare

Pazienti di et pari o superiore a 3 anni che necessitano di interventi chirurgici in cui sono necessarie incisioni dei tessuti molli con
controllo del sanguinamento e lesioni termiche minime.

Benefici clinici

Lo strumento pusd essere utilizzato in modo sicuro ed efficace per la legatura e la divisione di vasi, fasci di tessuto e linfatici.

Istruzioni per l'uso

Disimballaggio e collegamento

® Rimuovere lo strumento dal vassoio tirando con forza 'lmpugnatura. Non tirare le Ganasce o il Cavo dello strumento.

® Inserire il Connettore nella presa elettrochirurgica del Generatore. Seguire le istruzioni del manuale d'uso del generatore per
completare la procedura di impostazione.

Manipolazione e dissezione dei tessuti

® Lo strumento puo essere utilizzato per manipolare e sezionare tessuti con le Ganasce aperte o chiuse.

Rotazione delle Ganasce

® Ruotare la Ghiera di Rotazione perruolare le ganasce.

ATTENZIONE: non ruotare la Ghiera di R quando la Leva é c

Chiusura e apertura delle Ganasce

® Per chiudere le ganasce, posizionare il tessuto tra le ganasce e tirare la Leva. Il primo scatto indica che le ganasce sono
completamente chiuse.

® Peraprire le ganasce, rilasciare la Leva.

ATTENZIONE: non girare la Ghiera di Rotazione quando lalevaéc tirata per non lo

ATTENZIONE: continuando a tirare la Leva dopo il primo scatto, si attiva l'energia e si awvia la swglllatura

Sigillatura e taglio con attivazione manuale

® Dopo che le Ganasce sono completamente chiuse e si sente il primo scatto, tirare ulteriormente la Leva fino a quando non si
sente un secondo scatto; in questo modo si attiva l'erogazione di energia; tenere premuto fino al completamento del ciclo di
tenuta.

® Aprire le Ganasce per rilasciare il tessuto o utilizzare il Grilletto di taglio per tagliare il tessuto.

NOTA: per utilizzare questa modalit, assicurarsi che |'attivazione manuale sia abilitata sul generatore prima dell'uso.

NOTA: ['utente deve controllare la tenuta prima di tagliare il vaso o il tessuto.

NOTA: per applicare una doppia sigillatura, il morsetto deve sovrapporsi al bordo della sigillatura esistente. Il secondo sigillo

dovrebbe essere distale rispetto al primo per aumentare il margine di tenuta.

NOTA: Un tono con pili impulsi indica che il ciclo di sigillatura non & stato completato. Consultare la sezione Risoluzione dei

problemi per le possibili cause e le azioni correttive. Non tagliare il tessuto prima di aver verificato che la sigillatura sia adeguata.

ATTENZIONE: tirare con forza la Leva fino al completamento della sigillatura. La Leva non si blocca nella posizione di attivazione.

ATTENZIONE: un tono continuo indica |'attivazione dell'energia RF. Quando il ciclo di attivazione & completo, viene emesso un

segnale acustico a due impulsi Seal-Cycle-Complete per indicare l'interruzione dell'emissione di RF.

Sigillatura con attivazione dellinterruttore a pedale

® Dopo che le Ganasce sono completamente chiuse e si sente il primo scatto.

® Tirare ulteriormente la Leva finché non si sente un secondo clic; continuando a tirare la Leva, tenere premuto il pedale
dell'interruttore a pedale per attivare [ ione di energia finoal c 1to del ciclo di tenuta.

® Rilasciare l'interruttore a pedale e rilasciare la Leva per aprire le Ganasce o utilizzare il Grilletto di taglio per tagliare il tessuto.

NOTA: per utilizzare questa modalit, assicurarsi che ['attivazione manuale sia di sul ge prima dell'uso.

NOTA: ['utente deve controllare la tenuta prima di tagliare il vaso o il tessuto.

NOTA: per applicare una doppia sigil il morsetto deve pporsi al bordo della sigillatura esistente. Il secondo sigillo

dovrebbe essere distale rispetto al primo per aumentare il margine di tenuta.

NOTA: Un tono con piti impulsi indica che il ciclo di sigillatura non & stato completato. Consultare la sezione Risoluzione dei

problemi per le possibili cause e le azioni correttive. Non tagliare il tessuto prima di aver verificato che la sigillatura sia adeguata.

ATTENZIONE: tirare con forza la Leva fino al completamento della sigillatura. La Leva non si blocca nella posizione di attivazione.

ATTENZIONE: un tono continuo indica ['attivazione dell'energia RF. Quando il ciclo di attivazione & completo, viene emesso un

segnale acustico a due impulsi Seal-Cycle-Complete per indicare l'interruzione dell'emissione di RF.

AVVERTENZA: |'attivazione dell'erogazione di energia con un interruttore a pedale con le Ganasce non completamente chiuse

pud causare una sigillatura impropria e aumentare la diffusione termica ai tessuti esterni al sito di applicazione. Assicurarsi che le

ganasce siano completamente chiuse durante l'erogazione di energia.

Taglio del tessuto

® Per tagliare il tessuto, tirare prima la Leva, assicurarsi che si senta il primo scatto e che le Ganasce siano completamente chiuse.

 Tirando il Grilletto di taglio si attiva il meccanismo di taglio.

® Rilasciare il Grilletto di taglio per far rientrare la lama.

© Rilasciare la Leva per aprire le Ganasce.

AVVERTENZA: i dispositivi a base di energia, come le matite elettrochirurgiche o i bisturi ad Ultrasuoni che generano una diffusione

termica, non devono essere utilizzati per transettare i tessuti sigillati da questo strumento.

AVVERTENZA: Assicurarsi che il ciclo di sigillatura sia completato prima di tagliare.

ATTENZIONE: non utilizzare il meccanismo di taglio se tra le ganasce si trovano graffette, punti metallici o altri oggetti metallici che

potrebbero danneggiare la lama.

ATTENZIONE: |'uso di una forza eccessiva per tirare la Leva pud causare |'attivazione involontaria dell'erogazione di energia.

ATTENZIONE: se il Grilletto di taglio non si ritrae automaticamente nella posizione originale, premere il Grilletto di taglio per

ripristinarlo.

Pulizia dello strumento

® Le Ganasce devono essere mantenute pulite per ottenere prestazioni ottimali. L'accumulo di escara pud compromettere la tenuta
e/o l'efficacia del taglio. Pulire le superfici e i bordi delle Ganasce con un tampone di garza bagnato e rimuovere eventuali residui
di tessuto dalla pista della lama e dall'area delle cerniere delle ganasce.

AVVERTENZA: prima della pulizia, ispezionare le ganasce e assicurarsi che la lama non sia dispiegata.

AVVERTENZA: non tirare la Leva o il Grilletto di taglio durante la pulizia delle Ganasce, per non causare lesioni all'utente.

ATTENZIONE: non tirare la Leva con una garza tra le ganasce per non danneggiare lo strumento.

ATTENZIONE: non pulire il cuscinetto antigraffio dello strumento con altri abrasivi.

Procedura postale

® Smaltire lo strumento e i suoi accessori in appositi contenitori. Non riutilizzare lo strumento.

Avvertenze e precauzioni

® Lo strumento & sterlle e monouso. Gettarlo dopo |'uso. Non sterilizzare o riutilizzare. | tentativi di sterilizzare questi dispositivi
senza ['autori delle autorita c possono comportare rischi di bioincompatibilita, infezioni o guasti del prodotto
per il paziente.

® Questo strumento & destinato a essere utilizzato SOLO con i generatori compatibili di Reach Surgical. L'uso di questo strumento

con altri generatori potrebbe non produrre l'effetto tissutale desiderato, potrebbe causare lesioni al paziente o all'utente o

potrebbe danneggiare lo strumento.

Non utilizzare questo strumento se non si & adeguatamente addestrati ad utilizzarlo per la procedura specifica da eseguire. L'uso

di questa apparecchiatura senza tale formazione puo provocare gravi lesioni involontarie al paziente.

® Prestare attenzione quando si utilizza il sistema in presenza di pacemaker interni o esterni o di altri dispositivi impiantati.

Le interferenze prodotte dalle apparecchiature elettrochirurgiche possono causare 'attivazione di un pacemaker o di un

altro dispositivo in modalita non sicura o danni permanenti. Consultare il produttore del dispositivo o il reparto ospedaliero

responsabile per ulteriori informazioni quando si prevede di utilizzare lo strumento in pazienti con dispositivi medici impiantati.

Quando si utilizza questo strumento con un endoscopio sotto tensione, la corrente di dispersione dello strumento e

dell'endoscopio sono additive. Il paziente pud essere esposto a livelli imprevisti di corrente di dispersione se questo strumento

viene utilizzato con un endoscopio sotto tensione che non & una parte applicata di tipo CF.

Prima di inserire lo strumento attraverso la cannula, ispezionare le superfici esterne per verificare che non vi siano bordi ruvidi o

taglienti che potrebbero danneggiare i tessuti.

Il contatto tra un elettrodo attivo dello strumento e qualsiasi oggetto metallico (emostatici, graffette, clip, divaricatori, ecc.) pud

aumentare il flusso di corrente e provocare effetti chirurgici indesiderati o un deposito di energia insufficiente.

L'uso sicuro ed efficace dell'energia a radiofrequenza dipende da vari fattori che sono esclusivamente sotto il controllo

dell'operatore. E importante leggere, comprendere e seguire le istruzioni operative fornite.

Questo strumento viene fornito sterile, sterilizzato con EO. Se la confezione sterile & danneggiata, NON utilizzare.

Prima della procedura, verificare che il modello dello strumento sia corretto.

Pericolo di scosse elettriche - Non collegare uno strumento bagnato al generatore.

Posizionare i cavi degli strumenti in modo da evitare il contatto con il paziente o con altri cavi. Evitare di avvolgere i cavi intorno

a oggetti metallici, in quanto cid pud causare correnti che possono provocare scosse, incendi o lesioni al paziente o all'équipe

chirurgica.

Prima dell'uso, controllare attentamente tutti i collegamenti tra lo strumento e il generatore. Collegamenti errati possono

provocare archi elettrici, scintille, malfunzionamenti degli accessori o effetti chirurgici indesiderati.

Prima dell'uso, c che lo eicavinon p ino rotture, incrinature, intaccature o altri danni. La mancata

osservanza di questa avvertenza pud provocare lesioni o scosse elettriche al paziente o all'équipe chirurgica, oppure danneggiare

lo strumento. Non utilizzare uno strumento danneggiato.

Evitare di utilizzare lo strumento in presenza di anestetici infiammabili o gas ossidanti, come il protossido di azoto (N20) e

l'ossigeno, o in prossimita di solventi volatili (ad esempio, etere o alcol) per evitare il rischio di esplosione.

A causa delle preoccupazioni relative alla potenziale natura cancerogena e infettiva dei sottoprodotti dell'elettrochirurgia (come

il fumo dei tessuti e gli aerosol), & consigliabile utilizzare indumenti protettivi per gli occhi, maschere di filtraggio e un'efficace

attrezzatura per ['evacuazione dei fumi durante le procedure sia aperte che minimamente invasive.

Collegare gli adattatori e gli accessori all'unita elettrochirurgica solo quando I'unita & spenta o in modalita standby. La mancata

osservanza di queste istruzioni pud provocare lesioni o scosse elettriche al paziente o al personale operativo.

Evitare di inserire le dita tra la Leva e ['lmpugnatura o tra le Ganasce. Cid potrebbe causare lesioni all'utente.

Evitare di pos\zlonare il cavo tra la Leva e 'lmpugnatura o tra le Ganasce.

Prestare all'i dello tra un utilizzo e l'altro per evitare attivazioni accidentali. Non appoggiare lo

strumento sul paziente o sul telo quando non &inuso.

Pericolo di incendio: Evitare di posizionare lo strumento vicino o a contatto con materiali infiammabili come garze, teli chirurgici

o gas infiammabili. Gli strumenti attivi o caldi possono provocare un incendio. Quando non vengono utilizzati, conservare gli

strumenti in un'area pulita, asciutta, ben visibile e non a contatto con il paziente. Il contatto accidentale con il paziente pud

provocare ustioni.

Per gli interventi minimamente invasivi, non utilizzare trocar ibride con componenti sia in metallo che in plastica. L'accoppiamento

capacitivo della corrente RF pud causare ustioni involontarie.

® Perle procedure minimamente invasive, verificare la pettinabilita delle dimensioni del trocar prima dell'uso per facilitare

Ui el ione dello Inserire ed estrarre con cautela lo strumento attraverso la cannula per evitare danni

al dispositivo e/o lesioni al paziente.

Chiudere le Ganasce prima dell'inserimento/estrazione attraverso il punto di accesso.

Non utilizzare lo strumento per legare vasi di diametro superiore a 7 mm.

Non piegare lo stelo. Se |'asta dello strumento ¢ visibilmente piegata, non utilizzarla. Scartarlo e sostituirlo con uno strumento

nuovo.

© Non posizionare il vaso e/o il tessuto vicino alla cerniera delle Ganasce. Posizionare sempre il vaso e/o il tessuto nella parte

centrale delle Ganasce.

I fluidi conduttivi (ad esempio, sangue o soluzione fisiologica) a contatto diretto o in prossimita dello strumento possono

trasportare corrente elettrica o calore, causando ustioni involontarie al paziente. Aspirare il liquido vicino alle ganasce dello

strumento prima di attivarlo.

Durante |'attivazione del sistema di strumenti elettrochirurgici, tenere la superficie esterna delle ganasce dello strumento lontana

dai tessuti adiacenti per evitare lesioni involontarie.

Durante un ciclo di saldatura, I'energia viene applicata al tessuto tra le Ganasce. Questo genera calore e pud causare la

trasformazione dell'acqua in vapore, che pud provocare lesioni involontarie ai tessuti vicini alle ganasce. Prestare attenzione

durante le procedure chirurgiche in spazi ristretti.

Rilasciare la tensione sul tessuto durante lasigillatura e il taglio per garantire il corretto funzionamento.

Prestare atter quando si afferrano, ip sigillano e dividono tessuti di grandi dimensioni.

Non tentare di sigillare o tagliare sopra le clip o le graffette per non compromettere la tenuta. Il contatto tra un elettrodo attivo e

qualsiasi oggetto metallico pud provocare ustioni nel sito alternato o sigillature incomplete.

Le superfici delle Ganasce possono rimanere sufficientemente calde da provocare ustioni anche dopo la disattivazione della

corrente RF.

Evitare di utilizzare lo strumento in presenza di anestetici infiammabili o gas ossidanti, come il protossido di azoto (N20) e

l'ossigeno, o in prossimita di solventi volatili (come 'etere o 'alcol) per evitare il rischio di esplosione.

A causa delle preoccupazioni relative alla potenziale natura cancerogena e infettiva dei sottoprodotti dell'elettrochirurgia, come

il fumo dei tessuti e gli aerosol, si raccomanda |'uso di occhiali protettivi, maschere di filtraggio e un'efficace attrezzatura per

l'evacuazione del fumo sia nelle procedure aperte che in quelle minimamente invasive.

Non attivare lo strumento quando le Ganasce sono a contatto o in prossimita di altri strumenti, comprese le cannule metalliche,

per evitare ustioni localizzate al paziente o al medico.

Prestare attenzione durante le procedure chirurgiche che coinvolgono pazienti con alcuni tipi di patologia vascolare (come

aterosclerosi o vasi aneurismatici). Per ottenere risultati ottimali, applicare il sigillo alla vascolarizzazione non interessata.

® Non chiudere le ganasce se c'é un eccesso di tessuto tra le stesse.

Condizioni ambientali per il trasporto e lo stoccaggio
Temperatura: -10°C ~ 55°C

Umidita relativa: <80 %

Pressione dell’aria: 800 hPa ~ 1060 hPa

Data di scadenza
Lo strumento & sterilizzato con ossido di etilene. La data di scadenza € riportata sulla confezione. Il periodo di validita & di 5 anni
dalla data di sterilizzazione. Non utilizzare lo strumento oltre la data di scadenza.

Come vengono forniti
Questo strumento viene fornito sterile per uso singolo. Smaltire dopo 'uso.

Risoluzione dei problemi

Di seguito € riportato un elenco di suggenment\ perla rlsoluzwone dei problemi che si verificano quando si utilizza lo strumento con

generatori Reach Surgical ¢ Per informazioni su situazioni specifiche, consultare le istruzioni del generatore.

Awvisi

Quando si verifica un allarme, l'erogazione di energia si interrompe. Dopo la correzione della condizione di allarme, l'erogazione

di energia sara immediatamente disponibile. Quando si verifica una condizione di allarme, |'erogazione di energia si interrompe,

il generatore produce una sequenza di toni pulsati e viene visualizzato un avviso sul generatore. Non tagliare il recipiente L'utente

deve ispezionare il sito di sigillatura e lo strumento prima di procedere.

Passi per la risoluzione dei problemi

® Interrompere |'attivazione rilasciando la Leva o il pedale dell'interruttore a pedale.

® Aprire le Ganasce e verificare che la tenuta sia completa.

® Seguire le azioni correttive suggerite sullo schermo del generatore, sulla scheda di riferimento rapido del generatore o nel
manuale d'uso del generatore.

® Se possibile, riposizionare lo strumento e riafferrare il tessuto in una posizione che si sovrapponga al sigillo precedente, quindi
riattivare il sigillo.

Possibili ragi soluzioni

Tessuto insufficiente tra le Ganasce: Aprire le ganasce e afferrare altri tessuti. Chiudere le ganasce e riattivare il sigillo.

Tessuto eccessivo tra le ganasce: Aprlre le ganasce, ridurre la quantita di tessuto afferrato. Chiudere le ganasce e riattivare il sigillo.

su un oggetto ico: Evitare di afferrare oggetti come graffette, clip o suture incapsulate nelle ganasce dello

tirata per non danneggiare lo strumento.

strumento.

Ganasce sporche: Utilizzare un tampone di garza bagnato per pulire le superfici e i bordi delle ganasce dello strumento.

Eccesso di liquidi nel campo chirurgico: Ridurre o rimuovere i liquidi in eccesso intorno alle Ganasce degli strumenti.
L'interruttore di attivazione & stato rilasciato prima del segnale acustico di tenuta completa: I pedale dell'interruttore a pedale
o la Leva sono stati rilasciati prima del completamento del ciclo di sigillatura.

Un awiso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a
Reach Surgical, Inc. tramite Reac hsurgical.com. e all'autorita ¢ dello Stato membro in cui é stabilito ['utente
e/oil paziente.

® autorizzato da Reach Surgical, Inc.

® Riparati o modificati al di fuori della fabbrica di Reach Surgical, se cio influisce sulla stabilita o sull'affidabilita del disp

espressamente previsto dalla legge applicabile.

Reach Surgical, Inc. non autorizza alcuna persona ad assumersi ulteriori responsabilita in relazione alla vendita o all'uso dei suoi
prodotti. Non ci sono garanzie che vadano oltre i termini indicati nel presente documento.

Reach Surgical, Inc. si riserva il diritto di apportare modifiche ai propri prodotti senza incorrere in alcun obbligo di applicare
retroattivamente tali modifiche ai prodotti precedentemente venduti o costruiti.

Apzvalga

Pries naudodami §j prietaisa atidziai perskaitykite toliau pateikta informacija. Joje pateikiamos svarbios instrukcijos dél tinkamo
naudojimo, galimy pavojy ir galimos Zalos gaminiui ar asmenims. Susidarius nejprastai situacijai, laikykités nurodyty nurodymy,
kad iSvengtuméte Zalos sau ar jrangai. Nesilaikant iy instrukcijy, gali nukentéti sauga, veikimas, garantija ar techniné prieZitra, uz
ka gamintojas negali bati atsakingas.

Sis dokumentas skirtas padéti naudotis ia pnemone Tainéra ch\rurglmq metody vadovas.

ji uZrasai

Atkreipkite démesj j toliau nurodytus teiginius, pnsklnamus karegoruoms ISPEJIMAS ISPEJ\MAS arba PASTABA kuriuose pateikiami
svarbiausi nurodymai, kaip saugiai ir kruops¢iai atlikti uzduotis. Siuos teiginius galima rasti visoje dokumentacijoje ir juos reikéty
perskaityti prie§ pereinant prie kito proceduros veiksmo.

ISPEJIMAS: Siuo teiginiu atkreipiamas démesys j naudojimo ar techninés prieZidros procedura, praktika ar salyga, kurios grieztai
nesilaikant gal\ biti suZalotas Zmogus arba prarasta gyvybé.

|SPEJIMAS Siuo teiginiu naudotojas jspéjamas apie potencialiai pavojinga situacija, kurios neiSvengus, naudotojas ar paclemas
gali patirti lengva ar vidutinio sunkumo suzalojima, taip pat gali bati sugadlma jranga ar kitas turtas. Jis talp pat gali jspéti apie
nesaugius veiksmus. Tai apima bitinas atsargumo priemones saugiam ir veiksmi Priemonés r bating
siekiant iSvengti Zalos, atsiradusios dél tinkamo ar

PASTABA: Sis teiginys nurodo darbo praktika arba salyga, kuri yra batina norint veiksmingai atlikti uzduotj.

Nomenklatiira (01 iliustracija)

[01] Zandikauliai [02]Velenas

[03] Sukimo rankenélé [04]Rankena

[05] Svirtis [06] Pjovimo trigeris
[07] Trosas [08] Jungtis
Aprasymas

ENER REACH Enerseal Elektrochirurgijos rankenos (toliau - prietaisas) skirtas naudoti su ENER REACH Optimus Elektrochirurginiai
instrumentai OP9 Balerija kuriame yra w’ndq sandarinimo galimybé. ISsamesnés informacijos ieskokite Baterija instrukcijose arba
kreipkités j atitinkama "Reach Surgical, Inc." skyriy.

Siose instrukcijose daroma prielaida, kad operatonus turi Ziniy ir jgadziy, kalp telsmgal nustatyti ir naudoti susijusj "Reach Surgical,
Inc. Baterija. Nustatymo instrukcijy ir papildomy jspéjimy bei alsargumo prlemonlq mslle Baterua naudotojo vadove
Instrumentas veikia naudodamas radijo daznio (RF) elektrochi e gija, ka

kraujagysles ir limfagysles, taip pat audiniy pluotus, esanéius tarp instrumento Zandikauliai. Chirurgas gali aktyvuoti mstrumento
asmenis, kad prireikus padalyty audinius. Trumpesni Velenas ilgiai paprastai naudojami atviroms procediiroms, o ilgesni Velenas
ilgiai - laparoskopinéms proceddroms.

Priemoniy produkty kodai

Produkto kodas Velenas llgis (cm) (mm)
0SA23 23 @5
0SA37 37 @5
0SA44 44 @5
Numatytas naudojimas
Sis instrumentas naudojamas medicinos jstaigose audiniams pjaustyti ir kreséti operacijos metu.
Indikacijos
Instrumentas naudojamas gydymo jstaigose audini. pjaustytiir iuoti atviry ar lap piniy operacijy metu

vaiky, ginekologinés, urologinés, kritinés chirurgijos, urologijos ir kratinés lastos chirurgijos srityse. Juo galima uZdaryti ne
didesnio kaip 7 mm skersmens arteriovenines kraujagysles ir limfagysles bei audiniy pluostus, tinkamus instrumento Zandikauliai
dydziui
Kontraindikacijos

Instrumentas draudZiamas atliekant kauly pjavius, kontraceptiniy kiausintakiy uzkimsima ir koaguliacijos procediiras. Jis taip pat
neskirtas naudoti neurochirurgijoje.

Numatomas naudotojas

Instrumentas skirtas sveikatos prieZitiros specialistams naudoti chirurgijoje.

Numatomo naudojimo aplinka

Prietaisas skirtas naudoti llgomneje

paclentq ijair gydoma sveil buklé
3 mety |rvyresmerns pacientams, kurlems reikia atlikti operacija, kai reikia atlikti mink3tyjy audiniy pjavius, kontroliuojant
i termiskai
K é nanda

§jinstrumenta galima saugiai ir veiksmingai naudoti kraujagysliy, audiniy pluosty ir limfagysliy perrisimui ir dalijimui.

Naudojimo instrukcijos

ISpakavimas ir prijungimas

® [Simkite prietaisg i3 déklo stipriai i uz Rankena. ite uz prietaiso Zandikauliai arba kabelio.

o |kiskite jungtj j Baterija elektrochirurginj lizda. Norédami uzbaigti sarankos procediira, vadovaukités Baterija naudotojo vadove
palelktals nurodymais.

Audiniy manipuliavimas ir pjaustymas

© Siuo instrumentu galima manipuliuoti ir iSpjauti audinius, kai Zandikauliai yra atidarytas arba uzdarytas.

Zandikauliai sukimas

® Sukite Sukimo rankenélé, kad pasuktuméte Zandikauli

DEMESIO: Nesukite Sukimo' rankenélé, kai Svirtis yra visiskai iStrauktas, nes tai gali sugadinti prietaisa.

Zandikauliai uzdarymas ir atidarymas

© Norédami uzdaryti Zandikauliai, jdékite audinj tarp Zandikauliai ir patraukite Svirtis. Pirmasis spragteléjimas rodo, kad
Zandikauliai yra visi$kai uzdarytas.

® Norédami atidaryti Zandikauliai, atleiskite Svirtis.

DEMESIO: Nesukite Sukimo mnkenele, kai Svirtis yra visiskai istrauktas, nes tai gali sugadinti prietaisa.

|SPEJIMAS: Po pirmojo spustelepmo toliau traukite Svirtis, kad suaktyvéty energija ir prasidéty sandarinimas.

Sandarinimasir rankinj akty

© Kai Zandikauliai visiskai uzsidarys ir pasigirs pirmas spragtelejlmas traukite Svirtis toliau, kol pasigirs antras spragteléjimas, taip
bus aktyvuotas energuos tleklmas lalkyklte kol bus baigtas sandarinimo ciklas.

® Atidarykite Zandi kad éte audinj, arba naudokite Pjovimo trigeris, kad audinj supjaustytuméte.

PASTABA: Norédami naudoti 5j rezima, prie$ naudodami jsitikinkite, kad Baterija jjungtas rankinis jjungimas.

PASTABA: Pries pjaudamas inda ar audinj naudotojas turi patikrinti plomba.

PASTABA: norédami uzdéti dvigubg sandariklj, uzspaudzZiame esamo sandariklio kra3ta. Antroji plomba turéty bati distaliau

pirmosios plombos, kad padidéty plombos krastas.

PASTABA: Tonas su keliais impulsais rodo, kad plombavimo ciklas nebuvo baigtas. Zr. skyriy "Trikéiy $alinimas", kuriame

apraomos galimos priezastys ir taisomieji velksma\ Nepjaustykite audiniy, kol nejsitikinsite, kad yra tinkamas sandarlmmas

|SPEJIMAS' tirtai traukite Svirtis, kol sandarinimas bus baigtas. Svirtis neuZsifiksuoja aktyvavimo padétyje.

ISPEJIMAS: nuolatinis garsinis signalas pranesa apie radijo dazniy energuos suaktyvéjima. Kai aktyvavimo ciklas baigiamas,

pasigirsta dviejy impulsy "Seal- Cycle Complete tonas, rodantis, kad RF energijos ivestis sustoja.

Sandanmmasunngmnt o]

® Kai Zandikauliai visiskai uZsidaro ir pasigirsta pirmasis spragteléjimas.

® Toliau traukite Svirtis, kol pasigirs antrasis spragteléjimas, o toliau traukdami Svirtis, paspauskite ir palaikykite kojinio jungiklio
pedala, kad suaktyvintuméte energijos tiekima, kol bus baigtas sandarinimo ciklas.

® Atleiskite kojinj jungiklj ir atleiskite Svirtis, kad atidarytuméte Zandikauliai, arba naudokite Pjovimo trigeris, kad supjaustytuméte
audinj.

PASTABA: Norédami naudoti 3j rezima, prie$ naudodami jsitikinkite, kad Baterija ijungtas rankinis jjungimas.

PASTABA: Pries pjaudamas inda ar audinj naudotojas turi patikrinti plomba.

PASTABA: norédami uzdéti dvigubg sandariklj, uzspaudzZiame esamo sandariklio kra3ta. Antroji plomba turéty bati distaliau

pirmosios plombos, kad padidéty plombos krastas.

PASTABA: Tonas su keliais impulsais rodo, kad plombavimo ciklas nebuvo baigtas. Zr. skyriy "Trikéiy $alinimas", kuriame

apraomos galimos priezastys ir taisomieji velksma\ Nepjaustykite audiniy, kol nejsitikinsite, kad yra tinkamas sandarlmmas

|SPEJIMAS' tirtai traukite Svirtis, kol sandarinimas bus baigtas. Svirtis neuZsifiksuoja aktyvavimo padétyje.

|SPEJIMAS nuolatinis garsinis signalas prane3a apie radijo dazniy energljos suaktyvéjima. Kai aktyvavimo ciklas bus baigtas,

pasigirs dvlejq impulsy "Seal-Cycle-Complete" tonas, rodantis, kad RF energijos iSvestis sustoja.

ISPEJIMAS: jjungus energijos tiekima ne visiskai uzdarytu ko]mlu jungikliu Zandikauliai, gali netinkamai uzsandarinti ir padidinti

Zilumos sklidima j audinius uZ aplikacijos vietos riby. |sitikinkite, kad energijos tiekimo metu Zandikauliai yra visiskai uZdarytas.

Audiniy pjaustymas

© Norédami nupjauti audinj, pirmiausia istraukite Svirtis, jsitikinkite, kad iSgirstas pirmasis spragteléjimas ir Zandikauliai yra
visiskai uzdarytas.

® Patraukite Pjovimo trigeris, kad bity jjungtas pjovimo mechanizmas.

® Atleiskite Pjovimo trigeris, kad peilis baty jvilktas.

® Atleiskite Svirtis, kad atidarytuméte Zandikauliai.

ISPEJIMAS: Energijos pr\etalsal pavyzdziui, elektrochirurginiai piestukai arba ultragarsiniai skalpeliai, kurie skleidZia Siluma,

neturéty bati naudojam\ Siuo mstrumenm uzplombuotiems audiniams kirsti.

|SPEJIMAS: pries p kad sandarinimo ciklas baigtas.

DEMESIO: Nenaudokite pjovimo mechanizmo, jei tarp Zandikauliai yra spaustuky, savarzéliy ar kity metaliniy daikty, nes tai gali

sugadinti aimenis.

DEMESIO: Naudodami per didele jéga traukdaml vams gal\te netycia suaktyvinti energljos tiekima.

ISPEJIMAS: Jei Pjovimo trigeris i pradine padétj, Pjovimo trigeris, kad jis biity grazintas j

prading padeétj.

Prietaiso valymas
® Norint, kad Zandlkauhal veikty Opt\mallal ji reikia lalkytl Svary. Susikaupusios apnasos gali turéti jtakos sandarumui ir (arba)
ij\/ImO pavirdiy ir krastus drégnu marlés tamponu ir pasalinkite audiniy likucius nuo

asmeny takelio ir zandikaulio vynq srities.
|SPEJIMAS: prie$ valydami apfidirékite Zandikauliai, jsitikinkite, kad aSmenys néra isiskleide.
|SPEJIMAS' valydami Svirtis arba Pjovimo trigeris nelrauklte uZ Svirtis arba Pjovimo trigeris, nes tai gali suZaloti naudotoja.
DEMESIO netraukite Svirtis su marle tarp Zandikauliai, nes tai gali sugadinti prietaisa.
|SPEJIMAS' Nevalykite prietaiso jbrézimy kilimélio ar kity abrazyviniy medziagy.
Pasto procediira
® Priemong ir jos priedus iSmeskite  atitinkamas talpyklas. Nenaudokite prietaiso pakartotinai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Instrumentas yra sterilus ir tik vienkartinio Po ji iSmeskite. i i ite pakartotinai.
Bandymai sterilizuoti 3iuos prietaisus be atitinkamo teisés aktq leidimo gali sukelti b\ologlmo nesuderlnamumo, infekcijos ar
gaminio gedimo rizika pacientui.

Sis instrumentas skirtas naudoti TIK su suderinamais "Reach Surgical" Baterija. Naudojant §j instrumenta su kitais Baterija, gali
nepavykti pasiekti norimo poveikio audiniams, pacientas ar naudotojas gali susizeisti arba instrumentas gali bti sugadintas.
Nenaudokite 3io prietaiso, jei nesate tinkamai apmokyti juo naudotis atliekant konkrecia procedira. Naudojant $ig jranga be
tokio apmokymo, pacientas gali bati rimtai suZalotas.

Bukite atsargiis naudodami sistema, kai yra vidiniy ar iSoriniy Sirdies stimuliatoriy ar kity implantuotq prietaisy. Dél
elektrochlrurgmes frangos sukeliamy trikdZiy Sirdies stimuliatorius ar kitas prietaisas gali pereiti j nesaugy reZimg arba patirti
negr[ztamq Zala. Planuodami naudoti prietaisa pacientams su implantuotais medicinos prietaisais, dél informacijos
kreipkités j prietaiso gamintoja arba j atsakingg ligoninés skyriy.

Naudojant 3 prietaisa su jjungtu endoskopu, prietaiso ir endoskopo nuotékio srové sumuojasi. Pacientas gali bati veikiamas
netikéto lygio nuotékio srovés, jei Sis prietaisas naudojamas su jjungtu endoskopu, kuris néra CF tipo taikomoji dalis.

Pries jkisdami instrumenta per kaniule, apZitrékite jos iSorinius pavirsius, kad jsitikintuméte, jog néra Siurksciy ar astriy briauny,
galinCiy pazeisti audinius.

Aktyviojo instrumento elektrodo ir bet kokiy metaliniy objekty (hemostaziy, savarzy, spaustukq, retraktoriy ir kt.) kontaktas gali
padidinti srovés srautg ir sukelti nenumatyta chirurginj poveikj arba nepakankama energijos nusédima.

Saugus ir veiksmingas raduo dazniy energijos naudojimas priklauso nuo jvairiy veiksniy, kuriuos kontroliuoja tik operatorius.
Svarbu perskaityti, suprasti ir laikytis pateikty naudojimo instrukcijy.

Sis instrumentas tiekiamas sterilus, sterilizuotas EO. Jei sterili pakuoté pazeista, NENAUDOKITE.

Pries atlikdami procediirg patikrinkite, ar prietaiso modelis yra teisingas.

Elektros smiigio pavojus - prie Baterija neprijunkite 3lapio prietaiso.

Nustatykite instrumenty laidus taip, kad jie nesiliesty su pacientu ar kitais laidais. Venkite apvynioti laidus aplink metalinius
daiktus, nes tai gali sukelti srove, kuri gali sukelti Soka, gaisra arba suZaloti pacienta ar chirurgine komanda.

Prie3 naudodami prietaisa atidziai patikrinkite visas jungtis tarp prietaiso ir Baterija. Dél netinkamy jungiy gali atsirasti elektros
lankas, kibirkstys, sutrikti priedy veikimas arba pasireiksti nenumatytas chirurginis poveikis.

Prie3 naudodami prietaisa ir laidus apZitrékite, ar jie néra nutriike, jtrike, jbrézti ar kitaip pazeisti. Nesilaikant $io jspéjimo,
pacientas ar chirurgy komanda gali bati suZeisti, patirti elektros smiigj arba sugadinti instrumenta. Nenaudokite pazeisto
instrumento.

Kad |5vengtumete sprogimo pavojaus, venkite naudoti prietaisg esant degiy anestetiky ar oksiduojanciy dujy, pavyzdZiui, azoto
oksido (NZO) ir deguonies, arba arti laklu_mt\rplkllq (pvz eterio ar alkoholio).

Kadangi neri j dél galimo kancerog ir infekcinio elektrochirurgijos 3alutiniy produkty (pvz., audiniy damy ir
aerozoliy) pobudzio, tiek atviry, tiek minimaliai invaziniy procediry metu patartina naudoti apsauginius akiy drabuZius,
filtravimo kaukes ir veiksminga diimy 3alinimo jranga.

Adapterius ir priedus prie elektrochirurginio aparato prijunkite tik tada, kai aparatas yra iSjungtas arba veikia budéjimo rezimu.
Nesilaikant $io nurodymo, pacientas arba aptarnaujantis personalas gali biti suZeistas arba patirti elektros smagj.

Venkite kisti pirstus tarp Svirtis ir Rankena arba tarp Zandikauliai. Dél to naudotojas gali susizeisti.

Venkite tiesti kabelj tarp Svirtis ir Rankena arba tarp Zandikauliai.

® Atsargiai elkités su prietaisu tarp ji kad netycia nedékite ant paciento arba ant
uzkloto.
® Gaisro pavojus: Venkite laikyti prietaisg Salia degiy medZiagy, pvz., marlés, chirurginiy uzvalkaly ar degiy dujy, arba liestis su

jomis. Suaktyvéjusios arba kar3tos priemonés gali sukelti gaisra. Nenaudojamus instrumentus laikykite Svarioje, sausoje, gerai
matomoje vietoje, neswheoancm]e su pacientu. Atsitiktinis salytis su pacientu gali sukelti nudegimus.
® Minimali proceduromSw ite hibridiniy troakary, kurie turi ir linius, ir plastikinius
Talpinis radijo dazniy sroves ry3ys gali sukelti nenumatytus nudegimus.
Atlikdami mlnlmaual invazines proceddiras, prie$ naudodami patikrinkite, ar trokaro dydis yra tinkamas naudoti, kad instrumenta
bty lengviau jvest \strauktl Atsargiai jkiskite ir iStraukite instrumenta per kaniule, kad iSvengtuméte prietaiso pazeidimo ir
(arba) paciento su.
Prie§ jkisdami ir (arba) |straukdam| per prieigos taska, uZdarykite Zandlkaul\a\
nei 7 mm perristi.
Nelenkite Velenas. Jei prietaisas Velenas yra akivaizdZiai sulenktas, nenaudokite jo. ISmeskite jj ir pakeiskite nauju prietaisu.
Nelaikykite indo ir (arba) audinio 3alia Zandikaulio lanksto. Inda ir (arba) audinj visada dékite ties centrine Zandikauliai dalimi.
Laidis skysciai (pvz., kraujas ar fiziologinis tirpalas), tiesiogiai besilieCiantys su instrumentu arba esantys 3alia jo, gali pernesti
elektros srove arba Siluma, o tai gali sukelti ner paciento i Pries jj i instrumentg, aspiruokite 3alia
instrumento esantj skystj Zandikauliai.
Jiungdami elektrochirurginiy instrumenty sistema, laikykite instrumento Zandikauliai iorinj pavirsiy atokiau nuo gretimy
audiniy, kad iSvengtuméte netyciniy suzalojimy.
Sandarinimo ciklo metu energija veikia audinj tarp Zandikauliai. Dél to susidaro Siluma ir vanduo gali virsti garais, kurie gali
netycia suZaloti Salia Zandikauliai esancius audinius. Bukite atsargs atlikdami chirurgines proceduras uzdarose patalpose.
Atleiskite audinio jtempima, kai i ir pjaustote, kad uztikri éte tinkama veikima.
Bukite atsargiis griebdami, manipuliuodami, sandarindami ir dalydami didelius audinius.
Nebandykite uzsandarinti ar kirpti per spaustukus ar savarzéles, nes tai gali paZeisti sandaruma. Dél aktyviojo elektrodo salycio
su bet kokiais metaliniais daiktais gali atsirasti pakaitinés vietos nudegimy arba nepilnai uzsandarinti.
1jungus radijo dazniy srove, Zandikauliai pavirsiai gali likti pakankamai karsti, kad sukelty nudegimus.
Kad iSvengtumeéte sprogimo pavojaus, venkite naudoti prietaisa esant degiy anestetiky ar oksiduojanciy dujy, pavyzdziui, azoto
oksido (N20) ir deguonies, arba Salia lakiujy tirpikliy (pavyzdZiui, eterio ar alkoholio).
Kadangi nerimaujama dél galimo kancerogeninio ir infekcinio elektrochirurgijos Salutiniy produkty, tokiy kaip audiniy dimy
pl'u]psnis ir aerozoliai, pobtidZio, rekomenduojama naudoti apsauginius akinius, filtravimo kaukes ir veiksminga diimy 3alinimo
iranga tiek atviry, tiek minimaliai invaziniy procedtry metu.
. Neuunklte instrumento, kai instrumentas Zandikauliai lieciasi su kitais instrumentais, jskaitant metalines kaniulas, arba yra Salia
]ju, nes gali atsirasti lokaliy paciento ar gydytojo nudegimy.
® Bukite atsargis ch\rurglmq prccedurq, kurlq metu gydomi pacientai, sergantys tam llkros risies kraujagysl\u palologua (pvz.,
0ze ar aneur metu. Kad rezultatai bty optii plomba
kraujagysléms.
© Neuzdarykite Zandikauliai, jei tarp Zandikauliai yra per daug audinio.
T rtavimo ir TETIN plinkos salygos
-10°C~55°C

come stabilito da Reach Surgical.
® Soggetto a uso improprio, negligenza o incidente.
® Usato in modo non conforme al progetto, ai parametri di utilizzo, alle istruzioni e alle linee guida del prodotto o agli standard
funzionali, operativi o ambientali accettati dal settore per prodotti simili.
Periodi di garanzia
Connettore di energia bipolare di base (OP-BPC): 1 anno per componenti e manodopera.
Generatore (OP9): 1 anno per componenti e manodopera.
Comando a Pedale/Cavo di alimentazione: 1 anno per componenti e manodopera.
La presente garanzia € il rimedio esclusivo per ['acquirente originale e sostituisce tutte le altre garanzie, espresse o implicite,
comprese le garanzie di commerciabilita e di idoneita per uno scopo particolare. Reach Surgical, Inc. non sara responsabile per
danni speciali, incidentali o consequenziali, compresi i danni derivanti da perdita di uso, profitti, affari o avviamento, salvo quanto
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Santykinis oro drégnumas: < 80 %
Oro slégis: 800 hPa ~ 1060 hPa

Galiojimo data
Priemoné stenllzuo]ama etileno oksidu. Ant pakuotés nurodyta galiojimo data. Galiojimo laikas - 5 metai nuo sterilizacijos datos.
Nenaudokite $io instrumento pasibaigus jo galiojimo laikui.

Kaip tiekiama
Sis instrumentas tiekiamas sterilus, skirtas naudoti vienam pacientui. Po naudojimo ismeskite.

Trik¢iy Salinimas
Toliau pateikiamas trik¢iy alinimo pasitlymy, kurie gali buti taikomi tais atvejais, kai instrumentas naudojamas su suderinamais
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"Reach Surgical Baterija" prietaisais, sarasas. ISsamesnés informacijos apie konkrecias situacijas rasite Baterija instrukcijose.
Ispéjimai

Ivykus perspéjimui, energijos tiekimas sustabdomas. IStaisius pavojaus busenq, energijos tiekimas bus nedelsiant atnaujintas.
]vykus pavojaus buklel energuos t\ek\mas sustoja Baterua skleidzia pulsuojanciy tony seka, o Baterua ekrane rodomas pavojaus
signalas. indo prie darba, turéty apziaréti plombavimo vietg ir prietaisa.

T

® Sustabdykite aktyvavima atleisdami Svirtis arba kojinio jungiklio pedala.

o Atidarykite Zandikauliai ir patikrinkite, ar sandarinimas baigtas.

® Atlikite sitilomus taisomuosius veiksmus, nurodytus Baterija ekrane, Baterija trumposios nuorodos korteléje arba Baterija

naudotojo vadove.
® Jei jmanoma, pakeiskite instrumento padétj ir vél sugriebkite audinj toje vietoje, kuri sutampa su ankstesne plomba, tada vél
aklyvuok\te plcmbq
Gallmos prieZastys ir sprendim: . B
audinys tarp liai: Atidarykite i ir paimkite daugiau audiniy. UZdarykite Zandikauliai ir vl jjunkite
sandariklj.
Per didelis audiniy kiekis tarp Z i Atidarykite Zandikauliai, st sugriebto audinio kiekj. Uzdarykite Zandikauliai

ir vél jjunkite sandariklj.
Aktyvavimas ant metalinio objekto: Venkite griebti objektus, pvz., savarzéles, spaustukus ar hermetiskus sidilus, esancius

andlkaullal pavlrs\q ir krastus valyklte dregnu marlés tamponu.
iy arba skysciy pertekliy aplink instrumenta Zandikauliai.
uunglmojunglklls atleistas pries nuskambant visam plombos signalui: Svirtis buvo atleistas pries pasibaigiant sandarinimo

Praneslmas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti bendrovei

"Reach Surgical, Inc." per Reachquality@reachsurgical.com ir valstybes narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,

kompetentingai institucijai.

 jgaliota "Reach Surgical, Inc.

® Remontuoti ar keisti ne "Reach Surgical" gamykloje, jei tai turi jtakos prietaiso stabilumui ar patikimumui, kaip nustaté "Reach
Surgical".

o Délacti . . ar nelaimingo atsitiki

. Naudojamas nes\lalkanl gaminio konstrukcijos, naudojimo parametry, instrukcijy ir gairiy arba pramonéje pripazinty panasiy
gaminiy funkciniy, eksploatavimo ar aplinkosaugos standarty.

Garal ai laikotarpiai

Pagrindiné dvipolé energijos jungtis (OP-BPC): 1 metai komponentams ir darbui.

Baterija (OP9): 1 metai sudedamosioms dalims ir darbui.

Kojinis jungiklis / maitinimo laidas: 1 metai komponentams ir darbui.

Si garantija yra vienintelé pirminio pirkéjo teisiy gynimo priemoné ir pakeicia visas kitas aikias ar numanomas garantijas, jskaitant

tinkamumo parduoti ir tinkamumo tam tikram tikslui garantijas. "Reach Surgical, Inc." neatsako uZ joki specialia, atsitiktine ar

netiesiogine Zala, jskaitant Zala, atsiradusig dél naudojimo, pelno, verslo ar geros reputacijos praradimo, iSskyrus atvejus, aiskiai

numatytus galiojanciuose 1statymuose

Bendrové "Reach Surgical, Inc." nejgalioja jokio asmens prisiimti jokios papildomos atsakomybés, susijusios su jos gaminiy

pardavimu ar naudopmu Néra jokiy garantijy, virsi Cia nurodytas salygas.

"Reach Surgical, Inc." pasilieka teise keisti savo gaminius, neprisiimdama Joqu isipareigojimy atgaline data taikyti Siuos pakeitimus

anksiau parduotiems ar pagamintiems gaminiams.

strumenta lletosanas uzman laslel lurpmak snlegto |nformacuu Taja sniegti svarigi noradijumi par pareizu lieto3anu,
iem riskiem un vai Jebkuras situacijas gadijuma ieverojiet
adij 1a var izraisit drogibas,

noraditos noradijumus, lai novérstu kaitéjumu sev vai iekartas bojajt So
veiktspéjas, garantijas vai apkopes traucgjumus, par kuriem raZotajs nevar uznemties atbildibu.
Sis dokuments ir izstradats, lai palidzétu izmantot $o instrumentu. Tas nav atsauce uz kirurgiskam metodém.
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| ta ijas: Bridinajums, Brldmajums un Piezime.

Nemiet véra $adus pazinojumus, kas Klasificéti ka UZMANIBU, BRIDINAJUMS vai PIEZIME un kas sniedz btiskus noradijumus,
lai uzdevumus veiktu drogi un ripigi. Sie pazinojumi ir atrodami visa dokumentacija, un tie ir jaizlasa, pirms tiek veikts nakamais
proceddras solis,

BRIDINAJUMS: Sis pazinojums uzsver ekspluatacijas vai tehniskas apkopes procediru, praksi vai apstaklus, kuru neievérodana var
izraisit miesas bojajumus vai dzivibas zaudésanu.

UZMANIBU: Sis pazinojums bridina lietotaju par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no tas netiek novérsta, var izraisit vieglus vai
vidé&ji smagus ievainojumus lietotajam vai pacientam, ka ari iekartas vai cita ipauma bojajumus. Tas var kalpot ari ka bridinajums
par nedrodu ricibu. Tas ietver nepieciesamos piesardzibas pasékumus dro3ai un efektivai Instrumenta lieto3anai un nepieciesamo
piesardzibu, lai novérstu bojajumus, kas radusies pareizas vai nepareizas lietosanas rezultata.

PIEZIME: Sis apgalvojums norada darbibas praksi vai nosacijumu, kas ir bitisks uzdevuma efektivai izpildei.

N klatiira (01. attéls)

[01]Spiles [02] Stobrs
[03]Rot&josa poga [04] Rokturis
[05]Svira [06] GrieSanas trigeris
[07]Kabelis [08] Savienotajs
Apraksts

ENER REACH Enerseal Elektrokirurgijas rokas instrumenti (turpmak teksta - instruments) ir paredzéts lieto3anai kopa ar ENER
REACH Optimus Elektrokirurgijas instrumenti OP9 generator, kas ietver trauku blivé3anas iespé&ju. Sikaku informaciju skatiet
§enerator lietoSanas instrukcija vai sazinieties ar attiecigo Reach Surgical, Inc. nodalu.
Sajas |n5trukc|]as ir pienemts, ka operatoram |rzmasanas un prasmes parem iestatit un lietot saistito Reach Surgical, Inc. generator.
lestatiSanas mstrukcuas un paplldu idil skatit generator lietotaja rokasgramata.

arbojas es (RF) elektrokirurgisko energiju, lai izveidotu blivéjumu uz asinsvadu struktaram,
ka ari audu saiskiem, kas atrodas starp instrumenta Spiles punktiem. Kirurgs var aktivizét
instrumenta esoSo asmeni, lai nepiecieSamibas gadijuma sadalitu audus. Isakus Stobrs garumus parasti izmanto atklatam
procediiram, bet garakus Stobrs garumus parasti izmanto laparoskopiskam procediram.

diofrel

Instrumentu produktu kodi
Produkta kods Stobrs Garums (cm) Diametrs (mm)

0SA23 23 @5
0SA37 37 @5
0SA44 44 ®5

Paredzétais lietojums

Instrumentu izmanto medicinas iestadés audu grieSanai un koagulacijai operacijas laika.

Indikacijas

Instrumentu izmanto medicinas iestadés audu gnesana\ un koagulacijai atvértu operaciju vai laparoskopisku operaciju laika

vwsparejas pedlatnskas ure torakalas kirurgijas operacijas. To var izmantot, lai slégtu
arter i kuru diametrs 7 mm, un instrumentu Spiles izméram piemérotus audu
sais|

Kontrindikacijas
Instruments ir kontrindicéts kaulu iegriezumiem, kontraceptivo olvadu okliizijam un koagulacijas proceddram. Tas nav paredzéts
izmantosanai ari neirokirurgija.
Paredzétais lietotajs
Instruments ir paredzéts veselibas apripes specialistu lietosanai kirurgija.
Paredzéta lietosanas vide
Instruments ir paredzéts uetosanal shmmca
a pacientu un is veselibas stavoklis
Pacientiem vecuma no 3 gadiem un vecakiem, kuriem nepiecieSama operacija, kura nepieciesami miksto audu iegriezumi ar
Sanas kontroli un minimalu termisku bo]a]umu
ieguvumi
Instrumentu var drosi un efektivi izmantot asinsvadu, audu saisku un limfatisko sistému ligacijai un sadali3anai.

LietoSanas instrukcija

Izpako3ana un savienosana

® Iznemiet instrumentu no paplates, stingri velkot Rokturis. Nevelciet instrumentu Spiles vai kabeli.

® levietojiet savienotaju generator elektrokirurgiskaja ligzda. Lai pabeigtu iestatisanas procediiru, izpildiet generator lietotaja
rokasgramata sniegtos norédijumus

Audu manipulacijas un disekcija

® Instrumentu var izmantot audu manipulacijai un disekcijai ar atvértu vai aizvértu Spiles.

Spiles rotésana

® Pagrieziet Rot&josa poga, lai pagrieztu Spiles.

UZMANIBU: Negrlezwet Rot&jo3a poga, kad Svira ir pilniba izvilkts, jo tas var sabojat instrumentu.

Spiles aizvérsana un atvérSana

® Lai aizvértu Spiles, ievietojiet salveti starp Spiles un velciet Svira. Pirmais klikskis norada, ka Spiles ir pilniba aizvérts.

® Laiatvértu Spiles, atbrivojiet Svira.

UZMANIBU: Negrieziet Rot&jo3a poga, kad Svira ir pilniba izvilkts, jo tas var sabojat instrumentu.

UZMANIBU: Turpinot vilkt Svira péc pirma klikska, aktivizésies energija un saksies blivésana.

Blivé3ana un grieSana ar rokas aktivizésanu

® Péc tam, kad Spiles ir pilniba aizvérts un atskan pirmais klik3kis, velciet Svira talak, lidz atskan otrs klikskis, kas aktivizés energijas
padevi, turiet, lidz blivéSanas cikls ir pabeigts.

® Atveriet Spiles, lai atbrivotu audus, vai izmantojiet Grie3anas trigeris, lai sagrieztu audus.

PIEZIME: Lai izmantotu %o rezimu, plrms lieto3anas parliecinieties, ka generator ir iespéjota aktivizésana ar roku.

PIEZIME: Pirms trauka vai audu grieanas lietotajam japarbauda blivejums.

PIEZIME: Lai uzliktu dubultu blivéjumu, skava parklaj eso3a blivejuma malu. Otrajam blivéjumam jabut distalak no pirma

blivéjuma, lai palielinatu blivéjuma rezervi.

PIEZIME: signals ar vairakiem impulsiem norada, ka blivé3anas cikls nav pabeigts. Skatiet sadalu "Problému novérsana" iespéjamie

céloni un korig&jo3as darbibas. Neizgrieziet audus, kamér neesat parliecinajusies, ka ir izveid tbilstods zimogs.

UZMANIBU: stingri velciet Svira, lidz blivé3ana ir pabeigta. Svira nefikséjas aktivizeSanas pozi

UZMANIBU: nepartraukts skanas signals norada uz radiofrekvences energijas aktivizé3anu. Kad aktivizacijas cikls ir pabeigts,

atskanés divu impulsu signals Seal-Cycle-Complete (Plombésanas cikls pabeigts), kas norada, ka RF izejas jauda tiek partraukta.

Blivé3ana ar kajlédza aktivizéSanu

® P&c tam, kad Spiles ir pilniba aizvérti un atskan pirmais klik3kis.

® Velciet Svira talak, lidz atskanés otrais klikskis, un, turpinot vilkt Svira, nospiediet un turiet nospiestu pedali, lai aktivizétu
energijas padevi, lIdZ blivésanas cikls ir pabe\gts

o Atbrivojiet no kajkontakta un atbrivojiet Svira, lai atvértu Spiles, vai izmantojiet Grieanas trigeris, lai sagrieztu audus.

PIEZIME: Lai izmantotu $o reZimu, pirms lieto3anas parliecinieties, ka generatorlratspejota aktivizésana ar roku.

PIEZIME: Pirms trauka vai audu grie$anas uetotajamjaparbauda blivéjums.

PIEZIME: Lai uzliktu dubultu blivéjumu, skava parklaj eso$a blivéjuma malu. Otrajam blivéjumam jabat distalak no pirma

blivéjuma, lai palielinatu blivéjuma rezervi.

PIEZIME: signals ar vairakiem impulsiem norada, ka blivéanas cikls nav pabeigts. Skatiet sadalu "Problému novérsana" iespéjamie

céloni un koriggjosas darbibas. Neizgrieziet audus, kamér neesat parliecinajusies, ka ir izveidots atbilstoss Zimogs.

UZMANIBU: stingri velciet Svira, lidz blivésana ir pabeigta. Svira nefikséjas aktivizésanas pozicija.

UZMANIBU: nepartraukts skanas signals norada uz radiofrekvences energijas aktivizéSanu. Kad aktivizacijas cikls ir pabeigts,

atskanés divu impulsu signals Seal- Cycle Complete (Plombésanas cikls pabelgts) kas norada, ka RF izejas jauda tiek partraukta.

BRIDINAJUMS: aktivizéjot energijas padevi ar kaju slédzi, kad Spiles nav pilniba aizvérts, var rasties nepareiza blivésana un

palielinaties siltuma izplatiSanas uz audiem arpus aplikacijas vietas. Parliecinieties, ka energijas padeves laika Spiles ir pilniba

aizverts.

Audu griesana

® Lai sagrieztu audus, vispirms pavelciet Svira, parliecinieties, ka ir dzirdams pirmais klik3kis un Spiles ir pilniba aizvérts.

® Pavelciet GrieSanas trigeris aktivizét grieSanas mehanismu.

® Atlaidiet Grie3anas trigeris, lai savilktu asmeni.

® Atlaidiet Svira, lai atvértu Spiles.

BRIDINAJUMS: Ar 30 instrumentu aizzimogoto audu 3kérso$anai nedrikst izmantot ierices, kas izmanto energiju, pieméram,

elektrokirurgiskos zimulus vai ultraskanas skalpelus, kas rada termisko izplatisanos.

BRIDINAJUMS: Pirms gnesanas parliecinieties, ka ir pabeigts blivésanas cikls.

UZMANIBU: Neizmantojiet grieSanas mehanismu, ja starp Spiles atrodas skavas, skavas vai citi metala priekdmeti, jo tas var sabojat

asmeni.

UZMANIBU: Lietojot parmérigu spéeku, lai paveltu Svira, var netisi aktivizét energijas padevi.

UZMANIBU: Ja Grie3anas trigeris automatiski neatgriezas sakotnéja stavokli, nospiediet GrieSanas trigeris, lai to noregulétu.

Instrumenta tirisana

® Lainodroginatu optimalu darbibu, Spiles jauztur tirs. Apauguma uzkrasanas var ietekmét blivéjumu un/vai grieSanas efektivitati.
Noslaukiet Zoklu virsmas un malas ar mitru marles plaksniti un nonemiet visus audu atlikumus no asmenu sliedém un Zoklu viru

BR[DINI:UUMS: Pirms tiriSanas parbaudiet Spiles, parliecinieties, ka asmens nav izvérsts.

BRIDINAJUMS: Tirot Svira vai Grie3anas trigeris, nevelciet Svira vai GrieSanas trigeris, jo tas var izraisit lietotaja traumas.
UZMANIBU: Nevelciet Svira ar marli starp Spiles, jo tas var sabojat instrumentu.

UZMANIBU: Neattiriet instrumenta skrapé&jumu paliktni vai citus abrazivus lidzeklus.

Pasta procedira

untap izmetiet konteineros. Instrumentu atkartoti neizmantojiet.
Bridinajumi un plesardzibas pasakumi
® Instruments ir sterils un paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc lieto3; toizmetiet. ilizéjiet un atkartotir

Megmequm\ sterilizét 8is ierices bez attiecigas normativajos aktos noteiktas atlaujas var izraisit biologiskas nesaderibas, mfekcuas
vai produkta bojajuma risku pacientam.
instruments ir paredzéts lietoSanai TIKAI ar saderigiem Reach Surgical generators. lzmantojot S0 instrumentu ar citiem
generator, var netikt panakts vélamais audu efekts, pacients vai lietotajs var tikt ievainots vai instruments var tikt bojats.
Neizmantojiet 3o instrumentu, ja vien neesat atbilstosi apmaciti to izmantot konkrétas veicamas procediiras laika. St aprikojuma
lieto3ana bez $adas apmacibas var izraisit nopietnus neparedzétus pacienta ievainojumus.
Esiet piesardzigi, lietojot sistému iek$éjo vai aréjo U vai citu i fericu klatbutné. Elektrokirurgisko
iekartu raditie traucejuml var izraisit elektrokardlostlmulatora vai citas ierices nedro3u rezimu vai neatgrlezemskus bojajumus Ja
planojat izmantot i pacientiem ar i mediciniskam iericém, konsultéjieties ar ierices razotaju vai atbildigo
slimnicas nodalu, lai sanemtu papildu informaciju.
Lietojot S0 instrumentu kopa ar endoskopu, kas ir zem sprieguma, nopliides strava no instrumenta un endoskopa ir summéjama.
Pacients var tikt paklauts negaiditam noplides stravas limenim, ja So instrumentu izmanto ar endoskopu, kas nav CF tipa dala.
Pirms ievietojat instrumentu caur kaniulu, parbaudiet tas aréjas virsmas, lai parliecinatos, ka nav raupju vai asu malu, kas varétu
bojat audus.
Saskare starp aktivo instrumenta elektrodu un j; metala pri i, skavas, skavas, skavas, spriegotaji
utt.) var palielinat stravas plusmu un izraisit neparedze(u klrurg\sku |edarb|bu vai nepietiekamu energuas nogulsnesanos
Drosa un efektiva radi u energijas ir atkariga no dazadiem faktoriem, kas ir tikai operatora kontrolé. Ir
svarigi izlasit, saprast un ievérot sniegtos lieto3anas noradijumus.
Sis instruments tiek piegadats sterils, EO sterilizéts. Ja sterilais |epakojums ir bojats, NEIZMANTO lietot.
Pirms procediiras veikSanas parbaudlet vai instrumenta modelis ir pareizs.
Elektriska Soka briesmas - nepit jiet generator mitru i
Novietojiet instrumentu auklas ta, lai novérstu kontaktu ar pacwentu vai citam auklam. Izvairieties ietit vadus ap metala
priek$metiem, jo tas var izraisit stravu, kas var izraisit triecienu, ugunsgréku vai pacienta vai kirurgiskas komandas ievainojumus.
Pirms lieto3anas riipigi parbaudiet visus savienojumus starp instrumentu un generator. Nepareizi savienojumi var izraisit loku,
dzirksteles, piederumu darbibas traucéjumus vai neparedzétu kirurgisku iedarbibu.
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai instruments un vadi nav saltizusi, saplaisajusi, iegriezti vai citadi bojati. Ja neievérosiet o
piesardzibu, pacients vai kirurgijas komanda var gt traumu vai elektriskas stravas triecienu, vai arf instruments var tikt bojats.
Neizmantojiet bojatu instrumentu.
Lai novérstu spradziena risku, nelietojiet instrumentu lidzeklu vai oksi gazu, piemé slapekla
oksida (N20) un skabekla, klatbutné vai gaistosu Skidinataju (pieméram, étera vai alkohola) tuvuma.
Nemot véra baZas par elektrokirurgijas blakusproduktu (pieméram, audu dimu un aerosolu) iespéjamo kancerogéno un
infekciozo raksturu, gan atvértu, gan minimali invazivu procediru laika ieteicams lietot aizsargbrilles, filtréjosas maskas un
efektivu dimu evakuacijas aprikojumu.
® Adapterus un piederumus elektrokirurgiskajam aparatam pievienojiet tikai tad, kad aparats ir izslégts vai atrodas gaidisanas
rezima. Sis instrukcijas neievérosana var izraisit pacienta vai apkalpojo$a personla traumas vai elektriskas stravas triecienu.
Izvairieties novietot pirkstus starp Svira un Rokturis vai starp Spiles. Tas var izraisit lietotaja traumas.
Izvairieties novietot kabeli starp Svira un Rokturis vai starp Spiles.
Lai nepielautu nejausu aktivizésanu, rikojieties uzmanigi ar instrumentu starp lieto3anas reizém. Nenovietojiet instrumentu uz
pacienta vai uz parklaja, kad tas netiek lietots.
Ugunsbistamiba: Izvairieties novietot instrumentu tuvu viegli materialiem, piemé marlei, kirurgiskiem
parklajiem vai uzliesmojosam gazém, vai saskaré ar tiem. Aktivizéjosi vai karsti instrumenti var izraisit ugunsgreku Kad
instrumenti netiek lietoti, tos uzglabajiet tira, sausa, labi redzama vieta, kas nav saskaré ar pacientu. Nejausa saskare ar pacientu
var izraisit apdegumus.
® Minimali invazivam procediram neizmantojiet hibrida trokarus, kuriem ir gan metala, gan plastmasas sastavdalas. RF stravas
kapacitativa savienoSana var izraisit nepla
® Minimali invazivam procediram pirms lietosanas parbaudiet trokara izméra kombinéjamibu, lai atvieglotu instrumenta
ievietoSanu un iznemsanu. Uzmanigi ievietojiet un iznemiet instrumentu caur kanulu, lai izvairitos no ierices bojajumiem un/vai
pacienta ievainojumiem.
. Plrms \evletosanas/\zvllksanas caur plekluves punktu aizveriet Spiles.
lai ligatétu dus, kuru diametrs ir lielaks par 7 mm.
Nelieciet Stobrs. Ja instruments Stobrs ir redzami saliekts, nelietojiet to. Izmetiet to un nomainiet ar jaunu instrumentu.
Nenovietojiet trauku un/vai audus Zokla viras tuvuma. Vienmeér novietojiet trauku un/vai audus Spiles centralaja dala.
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® Vadosi Skidrumi (pieméram, asinis vai fiziologiskais $kidums), kas nonak tiesa saskaré ar instrumentu vai ta tuvuma, var parnest
elektrisko stravu vai siltumu, kas var izraisit neparedzétus apdegumus pacientam. Pirms instrumenta aktivizé3anas aspiréjiet
Skidrumu instrumenta Spiles tuvum:
Lai izvairitos no nejausas traumas,
no blakus esoSajiem audiem.
Blivésanas cikla laika audiem starp Spiles tiek pievadita energija. Tas rada siltumu un var izraisit tidens parvérsanos par tvaiku,
kas var radit neparedzétus audu bojajumus Spiles tuvuma. Veicot kirurgiskas procedﬁras slégtas telpas, ievérojiet piesardzibu.
Lai nodroinatu parelzu darbibu, bllvesanas un gnesanas laika atbrlvojlet audu spriegojumu.

Lielu audu un

Neméginiet a\zz\mogot vai pargriezt klipus vai skavas, jo tas var apdraudet bllvejumus Saskare starp aktivo elektrodu un
jebkadiem metala priekSmetiem var izraisit alternativas vietas apd vai nepilnigus

Spiles virsmas var palikt pietiekami karstas, lai izraisitu apdegumus péc RF stravas deaktivizéSanas.

Lai novérstu spradziena risku, nelletuj\et instrumentu ijas lidzeklu vai oksidéjosu gazu, piemél slapekla
oksida (N20) un skabekla, vai gaistosu Skidinataju (pieméram, étera vai spirta) tuvuma.

Nemot véra baZas par elektrokirurgijas blakusproduktu, pieméram, audu damu un aerosolu, iespéjamo kancerogéno un
infekciozo raksturu, gan atklatu, gan minimali invazivu procediiru laika ieteicams izmantot aizsargbrilles, filtréjosas maskas un
efektivu dimu evakuacijas aprikojumu.

Neaktivizéjiet instrumentu, kamér instruments Spiles ir saskaré ar citiem instrumentiem, tostarp metala kanuli, vai to tuvuma, jo
var rasties lokali apdegumi pacientam vai arstam.

Piesardziba klrurglsku proceduru laika, kuras \ESaIStItI paclentl ar noteikta veida asinsvadu patologiju (pieméram, aterosklerozi

kirurgisko il sistému, turiet instrumenta Spiles aréjo virsmu talak

vai aneirisma di Lai iegltu uzlieciet plombu uz neskartu asinsvadu.
® Neaizveriet Spiles, ja starp Spiles ir parak daudz audu.
Transportés un uzglabas vides apstakli

Temperatira: -10°C ~ 55°C
Relativais mitrums: <80 %
Gaisa spiediens: 800 hPa ~ 1060 hPa

Deriguma termins

Instrumentu sterilizé ar etilénoksidu. Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Deriguma termins ir 5 gadi no sterilizacijas

datuma. Neizmantojiet S0 instrumentu péc deriguma termina beigam.

Ka piegadats

Sis instruments tiek piegadats sterils izmanto$anai vienam pacientam. Péc lietoganas izmetiet.

Problému novérsana

Talak ir sniegts saraksts ar ieteikumiem problému novérsanai situacijas, kas rodas, lietojot instrumentu ar saderigiem Reach

Surgical generators. Lai iegiitu sikaku informaciju par konkrétam situacijam, skatiet generalorlle(osanas instrukcijas.

Bridinajumi

Kad rodas bridinajums, energijas piegade tiek partraukta. P&c trauksmes stavokla novérsanas energijas piegade ir nekavéjoties

pieejama. Kad rodas trauksmes stavoklis, energijas piegade tiek partraukta, generator izdod impulsu signalu virkni, un uz generator

tiek paradits bridinajums. Nepargrieziet tvertni Lietotajam pirms darbibas uzsak3anas japarbauda blivéjuma vieta un instruments.

Problému novérsanas soli

® AtivizéSanu partrauciet, atlaiZot Svira vai kajlédza pedali.

® Atveriet Spiles un parbaudiet, vai blivéjums ir pilnigs.

® Veiciet ieteicamas korektivas darbibas, kas noraditas generator ekrana, generator atras uzzinas karté vai generator lietotaja
rokasgramata.

® Jaiespéj mainiet i
aktivizéjiet plombu.

lespé&jamie iemesli un risi mi

Neatbilstosi audi starp Spiles: Atveriet Spiles un satveriet vairdk audu. Aizveriet Spiles un atkartoti aktivizéjiet blivéjumu.

Parmérigs audu daudzums starp Spiles: Atveriet Spiles, samaziniet satverto audu daudzumu. Aizveriet Spiles un atkartoti

aktivizéjiet blivéjumu.

AktivizéSana uz metala objekta: Izvairieties no metala priekSmetu, pieméram, skavu, klipu vai iekapsulétu Suvju, satverSanas

instrumenta Spiles pozicija.

Netirs Spiles: Instrumenta Sp\les vlrsmu unmalas notlnet ar mitru marles spilventinu.

§k|dn|ma a a lauka: ai nonemiet lieko Skidrumu daudzumu ap instrumentu Spiles.

ijas slédzis atbrivots pirms plombas pilna signala: Svira tika atlaists pirms blivé3anas cikla pabelgsanas

Pazu;\ojums lietotajam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino uznémumam

Reach Surgical, Inc., izmantojot Reachquality@reachsurgical.com., un tas dalibvalsts kompetentajai '\estédei, kura ir registréts

lietotajs un/vai pacients.

® pilnvarots Reach Surgical, Inc.

® Remontéts vai parveidots arpus Reach Surgical rapnicas, ja tas ietekmé ierices stabilitati vai uzticamibu, ka to nosaka Reach
Surgical.

® nepareizas l\etosanas nolaidibas vai nelaimes gadijuma dél.

® Lietots ji konstrukcijai, lieto3 parametriem, instrukcijam un vadlinijam vai nozaré pienemtajiem

lidzigu izstrad. muiunkcionélaj'\em ekspluatacijas vai vides standartiem.

j un no jauna satveriet audus vieta, kas parklaj iepriek3&jo plombu, péc tam atkal

Bipolara energijas pamatkcnektcrs (OP-BPC): 1 gads komponentiem un darbam.
generator (OP9) 1 gads komponentiem un darbam.

Kaju j vads: 1 gads iem un darbam.

& garantija ir ekskluzlvs sakotne]a pircéja tiesiskas aizsardzibas lidzeklis un aizstaj visas citas garantijas, tieSas vai netiesas, tostarp
ijas par p p un piemérotibu konkrétam mérkim. Uznémums Reach Surgical, Inc. nav atblldlgs par

pasiem, nejausiem vai izrietosi iem, tostarp par gjumiem, kas raduies lieto: pelnas, uzné bibas vai

labas reputacijas zaud&jumu rezultata, iznemot gadijumus, kas skaidri noteikti piemérojamos tiesibu aktos.

Uznémums Reach Surgical, Inc. neatlauj nevienai personai uznemties papildu atbildibu saistiba ar ta izstradajumu pardosanu vai
lieto3anu. Nav nekadu garantiju, kas parsniegtu Seit minétos noteikumus.

Uznémums Reach Surgical, Inc. patur tiesibas veikt izmainas savos produktos, neuznemoties saistibas ar atpakalejosu spéku
piemérot $is izmainas ieprieks pardotajiem vai izgatavotajiem produktiem.

NL/Nederlands

Overzicht

Lees de volgende informatie zorgvuldig door voordat u dit instrument gebruikt. Het bevat belangrijke instructies over de juiste
bediening, mogelijke risico's en mogelijke schade aan het product of personen. Volg in het geval van een abnormale situatie de
gespecificeerde instructies om schade aan uzelf of aan de apparatuur te voorkomen. Het niet opvolgen van deze instructies kan
leiden tot verminderde veiligheid, prestaties, garantie of onderhoud, waarvoor de fabrikant niet aansprakelijk kan worden gesteld.
Dit document is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van dit instrument. Het is geen referentie voor chirurgische technieken.

Gebruikte standaardconventies: Let op, WAARSCHUWING en opmerkingen

Let op de volgende verklaringen, gecategoriseerd als VOORZICHTIG, WAARSCHUWING of OPMERKING, die essentiéle richtlijnen
geven om taken veilig en grondig uit te voeren. Deze verklaringen staan overal in de documentatie en moeten worden gelezen
voordat u verdergaat met de volgende stap in een procedure.

WAARSCHUWING: Deze verklaring wijst op een of onder procedure, -praktijk of
strikt opgevolgd, kan leiden tot persoonlijk letsel of verlies van leven.

LET OP: Deze waarschuwing wijst de gebruiker op een mogelijk gevaarlijke situatie die, als deze niet wordt vermeden, kan leiden
tot licht of matig letsel voor de gebruiker of de patiént, en tot schade aan de apparatuur of andere eigendommen. Het kan ook
dienen als waarschuwing tegen onveilige Dit omvat de voor een veilig en effectief
gebruik van het instrument en de zorg die nodig is om schade als gevolg van juist of onjuist gebruik te voorkomen.

OPMERKING: Deze verklaring geeft een bedieningspraktijk of -voorwaarde aan die essentieel is voor het efficiént uitvoeren van een
taak.

Nomenclatuur (lllustratie 01)

id die, indien niet

apparaat in een onveilige modus terechtkomt of blijvende schade oploopt. Raadpleeg de fabrikant van het apparaat of de
verantwoordelijke ziekenhuisafdeling voor meer informatie als u van plan bent het instrument te gebruiken bij patiénten met
geimplanteerde medische apparaten.

Bij gebruik van dit instrument met een bekrachtigde endoscoop is de lekstroom van het instrument en de endoscoop additief. De
patiént kan worden blootgesteld aan onverwachte niveaus van lekstroom als dit instrument wordt gebruikt met een geactiveerde
endoscoop die geen type CF toegepast onderdeel is.

Voordat u het instrument door de canule inbrengt, controleert u de buitenkant om er zeker van te zijn dat er geen ruwe of
scherpe randen zijn die het weefsel kunnen beschadigen.

® Contact tussen een actieve i en metalen rwerpen nietjes, klemmen, retractors, enz.) kan de
kte verhogen en in chirurgische effecten of onvoldoende energieafgifte.
® Het veilige en effectieve gebruik van RF-energie is afhankelijk van verschillende factoren die uitsluitend onder controle staan van

de gebruiker. Het is belangrijk om de meegeleverde bedieningsinstructies te lezen, te begrijpen en op te volgen.

Dit instrument wordt steriel geleverd, gesteriliseerd met EO. Als de steriele verpakking beschadigd is, NIET gebruiken.

Controleer voor de procedure of het instrumentmodel juist is.

Gevaar voor elektrische schokken - Sluit geen nat instrument aan op de generator.

Plaats snoeren voor instrumenten zodanig dat ze niet in contact komen met de patiént of andere snoeren. Wikkel snoeren niet

rond metalen voorwerpen, omdat dit stromen kan veroorzaken die kunnen leiden tot schokken, brand of letsel bij de patiént of

het chirurgisch team.

Inspecteer alle aansluitingen tussen het instrument en de generator zorgvuldig voor gebruik. Onjuiste aansluitingen kunnen

leiden tot vonken, vonken, defecten aan accessoires of onbedoelde chirurgische effecten.

Inspecteer het instrument en de snoeren voor gebruik op breuken, scheuren, inkepingen of andere beschadigingen. Als u deze

voorzorgsmaatregel niet in acht neemt, kan dit leiden tot letsel of elektrische schokken bij de patiént of het chirurgisch team, of

tot schade aan het instrument. Gebruik geen beschadigd instrument.

Gebruik het instrument niet in de van of ica of oxiderende gassen, zoals lachgas (N20) en

zuurstof, of in de nabijheid van vluchtige oplosmiddelen (bijv. ether of alcohol) om explosiegevaar te voorkomen.

Vanwege bezorgdheid over de mogelijk kankerverwekkende en infectieuze aard van elektrochirurgische bijproducten

(zoals weefselrookpluimen en aérosolen) is het raadzaam om beschermende oogkleding, filtratiemaskers en effectieve

rookafvoersystemen te gebruiken tijdens zowel open als minimaal invasieve procedures.

Sluit adapters en accessoires alleen aan op het elektrochirurgische apparaat als het apparaat is uitgeschakeld of in stand-by

staat. Als deze instructie niet wordt opgevolgd, kan dit leiden tot letsel of elektrische schokken bij de patiént of het bedienend

personeel.

Plaats geen vingers tussen de Hendel en de Handgreep of tussen de Kaken. Dit kan leiden tot letsel bij de gebruiker.

Plaats geen kabel tussen de Hendel en de Handgreep of tussen de Kaken.

Wees voorzichtig wanneer u het instrument tussendoor hanteert om te voorkomen dat het per ongeluk wordt geactiveerd. Leg

het instrument niet op de patiént of op het afdekdoek als het niet in gebruik is.

Brandgevaar: Plaats het instrument niet in de buurt van of in contact met or zoals gaas,

of ontvlambare gassen. Activerende of hete instrumenten kunnen brand veroorzaken. Bewaar de instrumenten wanneer ze niet

in gebruik zijn op een schone, droge, goed zichtbare plaats die niet in contact komt met de patiént. Onbedoeld contact met de
patiént kan brandwonden veroorzaken.

Gebruik voor minimaal invasieve procedures geen hybride trocars die zowel metalen als kunststof onderdelen bevatten.

Capacitieve koppeling van RF-stroom kan onbedoelde brandwonden veroorzaken.

Controleer bij minimaal invasieve ingrepen voor gebruik de kambaarheid van de trocartmaat om het instrument gemakkelijk in

te brengen en uit te trekken. Steek het instrument voorzichtig in en uit de canule om schade aan het instrument en/of letsel aan

de patiént te voorkomen.

Sluit de Kaken voor het inbrengen/uif via het

Gebruik het instrument niet om vaten met een diameter van meer dan 7 mm te ligeren.

Buig de schacht niet. Als de as van het instrument zichtbaar verbogen is, gebruik het dan niet. Gooi het weg en vervang het door

een nieuw instrument.

Plaats het bloedvat en/of weefsel niet in de buurt van het scharnier van de kaken. Plaats het bloedvat en/of weefsel altijd in het

midden van de kaken.

) i loei 1 (bijv. bloed of [ die in direct contact komen met of in de buurt van het instrument kunnen
elektrische stroom of hitte afgeven, wat onbedoelde brandwonden bij de patiént kan veroorzaken. Zuig vloeistof af in de buurt
van de kaken van het instrument voordat u het instrument activeert.

© Houd het lak van de i uit de buurt van het aangrenzende weefsel terwijl u het elektrochirurgische
instr activeert om letsel te

® Tijdens een sealcyclus wordt er energie uitgeoefend op het weefsel tussen de kaken. Hierdoor ontstaat warmte en kan water

in stoom veranderen, wat kan leiden tot onbedoeld letsel aan weefsels in de buurt van de kaken. Wees voorzichtig tijdens

chirurgische ingrepen in kleine ruimtes.

Haal de spanning van het weefsel bij het sealen en snijden om een goede werking te garanderen.

Wees voorzichtig bij het vastpakken, manipuleren, sealen en verdelen van grote weefsels.

Probeer niet over clips of nietjes heen te plakken of te knippen, want dit kan de afdichting in gevaar brengen. Contact tussen een

actieve elektrode en een metalen voorwerp kan leiden tot brandwonden op een andere plaats of onvolledige afdichting.

De oppervlakken van de kaken kunnen heet genoeg blijven om brandwonden te veroorzaken nadat de RF-stroom is

uitgeschakeld.

Gebruik het instrument niet in de van ica of oxiderende gassen, zoals lachgas (N20) en

zuurstof, of in de buurt van vluchtige oplosmiddelen (zoals ether of alcohol) om explosiegevaar te voorkomen.

Vanwege bezorgdheid over de mogelijk kankerverwekkende en infectieuze aard van elektrochirurgische bijproducten,

zoals weefselrookpluimen en aérosolen, wordt aanbevolen om beschermende brillen, filtratiemaskers en effectieve

rookafvoersystemen te gebruiken bij zowel open als minimaal invasieve procedures.

Activeer het instrument niet terwijl de bekken van het instrument in contact zijn met of in de buurt zijn van andere instrumenten,

waaronder metalen canules, aangezien dit kan leiden tot plaatselijke brandwonden bij de patiént of de arts.

® Wees voorzichtig tijdens chirurgische ingrepen bij patiénten met bepaalde soorten vasculaire pathologie (zoals atherosclerose of
aneurysmatische vaten). Voor een optimaal resultaat brengt u de afdichting aan op niet-aangetaste vasculatuur.

® Sluit de kaken niet als er te veel weefsel tussen de kaken zit.

Omgevingscondities voor transport en opslag
Temperatuur: -10°C ~ 55°C

Relatieve vochtigheid: < 80

Luchtdruk: 800 hPa ~ 1060 hPa

Vervaldatum
Het i ordt iliseerd met et De vervaldatum staat op de verpakking. De geldigheidsduur is 5 jaar vanaf
de stenllsat\edatum Gebruik dit instrument niet na de vervaldatum.

Hoe geleverd
Dit instrument wordt steriel geleverd voor gebruik bij één patiént. Gooi weg na gebruik.

Problemen oplossen
Hieronder volgt een lijst met suggesties voor probleemoplossing voor situaties die zich voordoen bij gebruik van het instrument
met compatibele generatoren van Reach Surgical. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de generator voor meer informatie over
specifieke situaties.
Waarschuwingen
Wanneer er een waarschuwing optreedt, stopt de energi Nadat de alar d is gecorrigeerd, is de energietoevoer
onmiddellijk beschikbaar. Als er een waarschuwingsconditie optreedt, stopt de energietoevoer, produceert de generator een reeks
pulstonen en wordt er een waarschuwing weergegeven op de generator. Niet in de tank snijden De gebruiker moet de plaats van de
afdichting en het instrument inspecteren voordat hij verdergaat.
Stappen voor probleemoplossing
® Stop de activering door de Hendel of het pedaal van de voetschakelaar los te laten.
Open de kaken en controleer of de afdichting goed is.
® Volg de voorgestelde corrigerende acties op het scherm van de generator, de beknopte referentiekaart van de generator of in de
gebruikershandleiding van de generator.
® Verplaats indien mogelijk het instrument en pak het weefsel opnieuw vast op een plaats die de vorige verzegeling overlapt en
activeer de verzegeling opnieuw.
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[01]Kaken [02]Schacht
[03]Draaiwiel [04]Handgreep
[05]Hendel [06] Snijtrekker
[07]Kabel [08]Connector
Beschrijving

De ENER REACH Enerseal Handstukken voor elektrochirurgie (hierna te noemen het instrument) zijn ontworpen voor gebruik
met de ENER REACH Optimus Elektrochirurgische instrumenten OP9 generator, die de mogelijkheid biedt om vaten af te dichten.
Raadpleeg voor meer illeerde informatie de van de generator of neem contact op met de betreffende
afdeling van Reach Surgical, Inc.

In deze instructies wordt ervan uitgegaan dat de gebruiker kennis en vaardigheid heeft in het correct instellen en bedienen van de
bijbehorende generator van Reach Surgical, Inc. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de generator voor installatie-instructies
en aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Het instrument maakt gebruik van radiofrequente (RF) elektrochirurgische energie om een afsluiting te maken van vasculaire
structuren zoals vaten en lymfevaten, en van weefselbundels die tussen de kaken van het instrument zitten. De chirurg kan een
mes in het instrument activeren om weefsel te verdelen als dat nodig is. Kortere schachten worden doorgaans gebruikt voor open
procedures, terwijl langere schachten doorgaans worden gebruikt voor laparoscopische procedures.

Productcodes voor instrumenten

Onvoldoende weefsel tussen de kaken: Open de kaken en pak meer weefsel. Sluit de kaken en reactiveer de verzegeling.

Te veel weefsel tussen de kaken: Open de kaken, verminder de hoeveelheid weefsel die wordt vastgepakt. Sluit de kaken en

activeer de verzegeling opnieuw.

Activeren op een metalen voorwerp: Vermijd het vastpakken van voorwerpen zoals nietjes, clips of ingekapselde hechtingen in de

kaken van het instrument.

Vuile kaken: Gebruik een nat gaasje om de oppervlakken en randen van de bekken van het instrument schoon te maken.

Overtollig vocht in het operatiegebied: Verminder of verwijder overtollig vocht rond de kaken van het instrument.

Activeringsschakelaar losgelaten voordat de sealtoon was voltooid: Het pedaal van de voetschakelaar of Hendel werd

losgelaten voordat de sealcyclus was voltooid.

Een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het

hulpmiddel moet worden gemeld aan Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com. en de bevoegde autoriteit van de

lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

® geautoriseerd door Reach Surgical, Inc.

® Gerepareerd of gewijzigd buiten de fabriek van Reach Surgical, als dit van invloed is op de stabiliteit of betrouwbaarheid van het
apparaat zoals bepaald door Reach Surgical.

® Onderhevig aan onjuist gebruik, nalatigheid of ongelukken.

® Gebruikt op een manier die niet overeenkomt met het ontwerp, de gebruiksparameters, instructies en richtlijnen voor het
product of met door de industrie geaccepteerde functionele, operationele of milieunormen voor soortgelijke producten.

Garantieperiodes

Basis bipolaire energieconnector (OP-BPC): 1 jaar voor onderdelen en arbeid.

Generator (OP9): ljaarvooronderdelen en arbeid.

Productcode Schacht lengte (cm) Diameter (mm)
0SA23 23 ®5
0SA37 37 ®5
0SA44 44 ®5

Beoogd gebruik

Het instrument wordt gebruikt in medische instellingen voor het snijden en coaguleren van weefsel tijdens een operatie.

Indicaties

Het instrument wordt gebruikt in medische instellingen voor het snijden en coaguleren van weefsels tijdens open operaties of
laparoscopische operaties in de algemene, pediatrische, gynaecologische, urologische en thoraxchirurgie. Het kan worden gebruikt
voor het sluiten van arterioveneuze vaten en lymfevaten met een diameter van maximaal 7 mm en weefselbundels die geschikt zijn
voor de grootte van de kaken van het instrument.

Contra-indicaties

Het instrument is gecontra-indiceerd voor botincisies, anticonceptieve tubus occlusie en coagulatieprocedures. Het is ook niet
bedoeld voor gebruik in de neurochirurgie.

Beoogde gebruiker

Het instrument is bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg voor chirurgische toepassingen.

Beoogde gebruiksomgeving

Het instrument is bedoeld voorgebrulk ineen zlekenhuls

Beoogde patié te

Patiénten van 3 jaar en ouder die een ingreep moeten ondergaan waarbij incisies in zachte weefsels nodig zijn met controle over
bloedingen en minimaal thermisch letsel.

Klinische voordelen

Het instrument kan veilig en effectief gebruikt worden bij het ligeren en splitsen van vaten, weefselbundels en lymfevaten.

Gebruiksaanwijzing

Uitpakken en aansluiten

® Haal het instrument uit de schaal door stevig aan de Handgreep te trekken. Trek niet aan de Kaken of Kabel van het instrument.

® Steek de Connector in de elektrochirurgische aansluiting op de generator. Volg de instructies in de gebruikershandleiding van de
generator om de instelprocedure te voltooien.

Weefselmanipulatie en -dissectie

® Hetinstrument kan gebruikt worden om weefsel te manipuleren en te ontleden met de kaken open of gesloten.

De kaken draaien

® Draai aan het Draaiwiel om de kaken te draaien.

LET OP: Draai niet aan het Draaiwiel als de Hendel volledig is uitgetrokken, omdat dit het instrument kan beschadigen.

Kaken sluiten en openen

® Om de Hendels te sluiten, plaatst u het weefsel tussen de Kaken en trekt u aan de Hendel. De eerste klik geeft aan dat de kaken
volledig gesloten zijn.

® Laat de Hendel los om de kaken te openen.

LET OP: Draai niet aan het Draaiwiel als de Hendel volledig is uitgetrokken, omdat dit het instrument kan beschadigen.

LET OP: Als u na de eerste klik aan de Hendel blijft trekken, wordt de energie geactiveerd en begint het sealen.

Sealen en snijden met handactivering

® Nadat de Hendel volledig gesloten is en u de eerste klik hoort, trekt u verder aan de Hendel totdat u een tweede klik hoort.

® Open de kaken om weefsel los te maken of gebruik de Snijtrekker om het weefsel door te snijden.

OPMERKING: Als u deze modus wilt gebruiken, moet u ervoor zorgen dat handactivering is ingeschakeld op de generator voordat u

deze gebruikt.

OPMERKING: De gebruiker moet de verzegeling inspecteren voordat hij het vat of weefsel doorsnijdt.

OPMERKING: Om een dubbele afdichting aan te brengen, klemt u de rand van de bestaande afdichting over elkaar. De tweede

afdichting moet distaal van de eerste afdichting worden aangebracht om de afdichtingsmarge te vergroten.

OPMERKING: Een toon met meerdere pulsen geeft aan dat de sealcyclus niet is voltooid. Raadpleeg het gedeelte Problemen

oplossen voor mogelijke oorzaken en oplossingen. Snijd geen weefsel totdat u hebt gecontroleerd of de verzegeling goed is.

OP: Trek stevig aan de Hendel totdat de verzegeling is voltooid. De Hendel klikt niet vast in de activeringsstand.

LET OP: Er klinkt een continue toon om de activering van RF-energie aan te geven. Wanneer de activeringscyclus is voltooid, klinkt

er een toon met twee pulsen Seal-Cycle-Complete om aan te geven dat de RF-uitvoer stopt.

Afdichting met voetschakelaar

© Nadat de kaken volledig gesloten zijn en de eerste klik te horen is.

® Trek verder aan de Hendel totdat u een tweede klik hoort, terwijl u aan de Hendel blijft trekken, drukt u op het pedaal van de
voetschakelaar en houdt u dit ingedrukt om de energietoevoer te activeren totdat de sealcyclus voltooid is.

® Laat de voetschakelaar los en laat de Hendel los om de kaken te openen, of gebruik de Snijtrekker om het weefsel door te
snijden.

OPMERKING: Om deze modus te gebruiken, moet u ervoor zorgen dat handactivering op de generator is uitgeschakeld voor

gebruik.

OPMERKING: De gebruiker moet de verzegeling inspecteren voordat hij het vat of weefsel doorsnijdt.

OPMERKING: Om een dubbele afdichting aan te brengen, klemt u de rand van de bestaande afdichting over elkaar. De tweede

afdichting moet distaal van de eerste afdichting worden aangebracht om de afdichtingsmarge te vergroten.

Een toon met dere pulsen geeft aan dat de sealcyclus niet is voltooid. Raadpleeg het gedeelte Problemen

oplossen voor mogelijke oorzaken en oplossingen. Snijd geen weefsel totdat u hebt gecontroleerd of de verzegeling goed is.

LET OP: Trek stevig aan de Hendel totdat de verzegeling is voltooid. De Hendel klikt niet vast in de activeringsstand.

LET OP: Er klinkt een continue toon om de activering van RF-energie aan te geven. Wanneer de activeringscyclus is voltooid, klinkt

er een toon met twee pulsen Seal-Cycle-Complete om aan te geven dat de RF-uitvoer stopt.

WAARSCHUWING: Als de energietoediening wordt geactiveerd met een voetschakelaar terwijl de bekken niet volledig gesloten zijn,

kan dit leiden tot onjuiste afdichting en een grotere thermische verspreiding naar weefsel buiten de plaats van toepassing. Zorg dat

de bekken volledig gesloten zijn tijdens de energietoediening.

Weefsel snijden

® Om het weefsel te snijden, trek je eerst aan de Hendel, zorg je ervoor dat je de eerste klik hoort en dat de Kaken volledig gesloten
zijn.

® Trek aan de Snijtrekker om het snijmechanisme te activeren.

® Laat de Snijtrekker los om het mes in te trekken.

® Laat de Hendel los om de Kaken te openen.

WAARSCHUWING: Apparaten op basis van energie, zoals elektrochlrurglsche potloden of ultrasone scalpels die thermische

verspreiding genereren, mogen niet worden gebruikt om weefsels te die met diti worden afgedicht.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de sealcyclus is voltooid voordat u gaat snijden.

LET OP: Gebruik het snijmechanisme niet als er clips, nietjes of andere metalen voorwerpen tussen de kaken zitten, want dan kan

het mes beschadigd raken.

LET OP: Als u te veel kracht gebruikt om aan de Hendel te trekken, kan de energietoevoer onbedoeld geactiveerd worden.

VOORZICHTIG: Als de snijtrekker niet automatisch teruggaat naar zijn oorspronkelijke positie, druk dan op de snijtrekker om hem

teresetten.

Het instrument reinigen

® De kaken moeten schoon worden gehouden voor optimale prestaties. Ophoping van eschar kan de afdichting en/of snijwerking
beinvloeden. Veeg de oppervlakken en randen van de kaken af met een nat gaasje en verwijder weefselresten van de mesbaan
en het scharniergebied van de kaken.

WAARSCHUWING: Inspecteer de kaken voordat u ze schoonmaakt en controleer of het blad niet is uitgeklapt.

WAARSCHUWING: Trek niet aan de Hendel of de Snijtrekker tijdens het schoonmaken van de bekken, want dit kan letsel bij de

gebruiker veroorzaken.

WAARSCHUWING: Trek niet aan de Hendel met gaas tussen de kaken omdat dit het instrument kan beschadigen.

WAARSCHUWING: Reinig het kraskussen van het instrument niet met andere schuurmiddelen.

Postprocedure

® Gooi het instrument en de accessoires weg in geschikte containers. Gebruik het instrument niet opnieuw.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

® Het instrument is steriel en alleen voor eenmalig gebruik. Gooi het weg na gebruik. Niet steriliseren of hergebruiken. Pogingen
om deze hulpmiddelen schoon te maken zonder de juiste wettelijke goedkeuring kunnen resulteren in bio-incompatibiliteit,
infectie of risico op productdefecten voor de patiént.

Dit instrument is ALLEEN bedoeld voor gebruik met de compatibele generatoren van Reach Surgical. Gebruik van dit instrument
met andere generatoren resulteert mogelijk niet in het gewenste weefseleffect, kan leiden tot letsel bij de patiént of de gebruiker
of kan schade aan het instrument veroorzaken.

Voetsc : 1jaar voor en

Deze garantie is het exclusieve rect iddel voor de ijke koper en vervangt alle andere garanties, expliciet of
impliciet, inclusief garanties van verkoopbaarheid en geschlktheld voor een bepaald doel. Reach Surgical, Inc. is niet aansprakelijk
voor speciale, incidentele of gevolgschade, inclusief schade als gevolg van verlies van gebruik, winst, zaken of goodwill, tenzij
uitdrukkelijk bepaald door de toepasselijke wetgeving.

Reach Surgical, Inc. machtigt niemand tot het aanvaarden van enige aanvullende aansprakelijkheid in verband met de verkoop of
het gebruik van zijn producten. Er zijn geen garanties die verder gaan dan de hierin vermelde voorwaarden.

Reach Surgical, Inc. behoudt zich het recht voor om wijzigingen aan te brengen in zijn producten zonder de verplichting op zich te
nemen om deze wijzigingen met terugwerkende kracht toe te passen op eerder verkochte of gebouwde producten.

Przeglad
Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze informacje. Zawieraja one wazne instrukcje dotyczace
prawidtowej obstugi, potencjalnych zagrozen i mozliwosci uszkodzenia produktu lub oséb. W przypadku jakiejkolwiek nienormalnej
sytuacji nalezy postepowac zgodnie z podanymi instrukcjami, aby zapobiec obrazeniom ciata lub uszkodzeniu sprzetu.
Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze skutkowac naruszeniem bezpieczeristwa, wydajnosci, gwarancji lub konserwacji, za co
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Niniejszy dokument ma na celu pomoc w korzystaniu z tego urzadzenia. Nie stanowi on odniesienia do technik chirurgicznych.

Stosowane konwencje standardowe: Przestroga, OSTRZEZENIE i Uwagi

Nalezy zwréci¢ uwage na ponizsze stwierdzenia, skategoryzowane jako PRZESTROGA, OSTRZEZENIE lub UWAGA, ktére zawieraja
istotne wskazéwki dotyczqce bezplecznego i doktadnego wykonywania zadari. Stwierdzenia te mozna znalez¢ w catej dokumentacji
inalezy je przeczytaé przed przejsciem do nastepnego kroku procedury.

OSTRZEZENIE: To stwierdzenie zwraca uwage na procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunki, ktérych
nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub utraty zycia.

PRZESTROGA: To stwierdzenie ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze
spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia uzytkownika lub pacjenta a takze uszkodzenie sprzetu lubi innego | mienia.
Moze rowniez stuzy¢ jako ostrzezenie przed mebezplecznyml Obejmuje to ni srodki sci w celu
bezpiecznego i skutecznego korzystania z urzadzenia oraz ostroznosé gang w celu bif i kod: wynikajacym
z wtasciwego lub niewtasciwego uzytkowania.

UWAGA: To stwierdzenie wskazuje praktyke operacyjna lub warunek, ktdry jest niezbedny do skutecznego wykonania zadania.

Nomenklatura (ilustracja 01)

[01] Szczeki [02] Trzon

[03] Pokretto obrotowe [04] Uchwyt
[05] Dzwignia [06]Spust tnacy
[07]Kabel [08] Ztacze
Opis

Rekojesci elektrochirurgiczne ENER REACH Enerseal (zwane dalej instrumentem) s3 przeznaczone do uzytku z generatorem ENER
REACH Optimus Urzadzenia elektrochirurgiczne OP9, ktéry posiada funkcje zamykania naczyn krwionosnych. W celu uzyskania
lub

bardziej szczegdtowych informacji nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi siez

dziatem firmy Reach Surgical, Inc.

Niniejsza instrukcja zaktada, ze operator posiada wiedze i umlejetnoscl w zakresle i j i ji i obstugi

generatora Reach Surgical, Inc. Instrukcje konfiguracji oraz d i $rodki sci mozna znalezc w instrukji

obstugi generatora.

Dziatanie instrumentu polega na wykorzystaniu energii elektrochirurgicznej o czestotliwosci radiowej (RF) w celu wytworzenia
uszczelnienia struktur naczyniowych, takich jak naczynia krwiono$ne i limfatyczne, a takze wiazek tkanek umieszczonych miedzy
szczekami instrumentu. Chirurg moze aktywowac ostrze wewnatrz instrumentu, aby podzieli¢ tkanke w razie potrzeby. Krétsze
trzony sa zwykle uzywane do zabiegdw otwartych, podczas gdy dtuzsze trzony sa zwykle uzywane do zabiegdw laparoskopowych.
Kody produktéw instrumentéw

Kod produktu Trzon Dtugosé (cm) Srednica (mm)
0SA23 23 @5
0SA37 37 @5
0SA44 44 5

Przeznaczenie
Instrument ten jest uzywany w placéwkach medycznych do ciecia i koagulacji tkanek podczas operacji.
Wskazania
Instrument jest stosowany w placéwkach medycznych do ciecia i koagulacji tkanek podczas operacji otwartych lub
laparoskopowych w chirurgii ogdlnej, dzieciecej, ginekologicznej, urologicznej, torakochirurgii. Moze by¢ stosowany do zamykania
naczyf tetniczo-zylnych i limfatycznych o Srednicy nie wiekszej niz 7 mm oraz wigzek tkanek odpowiednich do rozmiaru szczek
instrumentu.
Przeciwwskazania

jest przeci do ywania nacie¢ kosci, antykoncepcyjnej okluzji jajowodéw i zabiegdw koagulacji. Nie jest
réwniez przeznaczony do uzytku w neurochirurgii.
Zamierzony uzytkownik
\nstrumentje’st przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia w zastosowaniach chirurgicznych.

Urzadzenie jest przeznaczone do uiylku w szpitalu.

Docelowa populacja pacjentdw i stan zdrowia, ktéry ma byé leczony

Pacjenci w wieku 3 lat i starsi wymagajacy zabiegu chirurgicznego, w ktdrym wymagane jest naciecie tkanek miekkich z kontrola
krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Korzysci kliniczne

Instrument moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany do podwiazywania i dzielenia naczy#, wiazek tkankowych i limfatycznych.

Instrukcje uzytkowania
Rozpakowywanie i podtaczanie
® Wyjac urzadzenie z tacy, mocno pociagajac za Uchwyt. Nie ciagnac za Szczeki lub Kabel urzadzenia.
® Wtozy¢ Ztacze do gniazda elektrochirurgicznego na Generatorze. Postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku
uzytkownika generatora, aby zakoriczy¢ procedure konfiguracji.
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® Przyrzad moze by¢ uzywany do manipulowania tkankami i ich wycinania z otwartymi lub zamknietymi Szczekami.

Obracanie Szczek

® Obré¢ Pokretto obrotowe, aby obrécic Szczeki.

UWAGA: Nie nalezy obraca¢ Pokretta obrotowego, gdy Dzwignia jest catkowicie wyciggnieta, poniewaz moze to spowodowaé

uszkodzenie urzadzenia.

Zamykanie i otwieranie Szczek

® Aby zamkna¢ Szczeki, umie$¢ tkanke pomiedzy Szczekami i pociagnij Dzwignie. Pierwsze kliknigcie oznacza, ze Szczeki s
catkowicie zamkniete.

® Aby otworzy¢ Szczeki, zwolnij Dzwignie.

UWAGA: Nie nalezy obracac Pokretta obrotowego, gdy DZwignia jest catkowicie wyciggnieta, poniewaz moze to spowodowac

uszkodzenie urzadzenia.

UWAGA: Dalsze pociaganie Dzwigni po pierwszym kliknieciu spowoduje aktywacje energii i rozpoczecie zgrzewania.

Uszczelnianie i cigcie z aktywacja reczng

® Po catkowitym zamknigciu Szczek i ustyszeniu pierwszego klikniecia, pociagnij Diwignie dalej, az ustyszysz drugie klikniecie, co
aktywu]e dostarczanie energii, przytrzymaj az do zakonczenia cyklu uszczelniania.

® Otworz Szczeki, aby uwolnic tkanke lub uzyJ Spustu tnacego, aby przeclqc tkanke.

UWAGA: Aby korzystac z tego trybu, przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze aklywacja reczna jest wtaczona na Generatorze.

UWAGA: Uzytkownik powinien sprawdzic uszczelnienie przed przecigciem naczynia lub tkanki.

UWAGA: Aby naiozyc podwdjng uszczelke, zacisk powinien zachodzi¢ na krawedz istniejacej uszczelki. Druga uszczelka powinna

Gebruik dit instrument alleen als u goed bent opgeleid om het te gebruiken voor de specifieke procedure die wordt ui d.
Het gebruik van deze apparatuur zonder een dergelijke training kan leiden tot ernstig onbedoeld letsel bij de patiént.

® Wees voorzichtig als u het systeem gebruikt in de aanwezigheid van interne of externe pacemakers of andere geimplanteerde

apparaten. Interferentie veroorzaakt door elektrochirurgische apparatuur kan ertoe leiden dat een pacemaker of ander
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talnie w stosunku do pierwszej, aby zwiekszy¢ marglnes uszczelnienia.
UWAGA: Sygnat dzwigkowy z wieloma impulsami oznacza, 7e cykl uszczelnienia nie zostat zakoriczony. Mozliwe przyczyny i
dziatania naprawcze znajduja sie w czeci Rozwiazywanie probleméw. Nie nalezy ciaé tkanki, dopéki nie zostanie sprawdzone, czy
uszczelnienie jest odpowiednie.
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UWAGA: Mocno pociagnij Dzwignie, az do zakoriczenia uszczelniania. Dzwignia nie zatrza$nie sie w pozycji aktywacji.
PRZESTROGA: Ciagty sygnat dzwiekowy sygnalizuje aktywacje energii RF. Po zakonczeniu cyklu aktywacji rozlegnie sie
dwupulsacyjny dzwiek Seal Cycle- Complete, sygnahzujacy zatrzymanie wyjscia RF.

zZnym

® Po calkowwtym zamknlqclu Szczek i ustyszenlu pierwszego klikniecia.

® Pociggnaé dzwignie dalej, az do ustyszenia drugiego Klikniecia, jednocze$nie pociagajac dzwignie, nacisnaé i przytrzymaé pedat
wiacznika noznego, aby aktywowac dostarczanie energii do momentu zakoriczenia cyklu uszczelnienia.

® Zwolnij przycisk nozny i zwolnij dzwignie, aby otworzy¢ szczeki, lub uzyj Spustu tnacego, aby przecia¢ tkanke.

UWAGA: Aby korzystac z tego trybu, upewnij sie, ze aktywacja reczna jest wytaczona na Generatorze przed uzyciem.

UWAGA: Uzytkownik powinien sprawdzi¢ uszczelnienie przed przecieciem naczynia lub tkanki.

UWAGA: Aby natozy¢ podwdjna uszczelke, zacisk powinien zachodzi¢ na krawedz istniejacej uszczelki. Druga uszczelka powinna

znajdowac sie dystalnie w stosunku do pierwszej, aby zwiekszy¢ margines uszczelnienia.

UWAGA: Sygnat diwigkowy z wieloma impulsami oznacza, ze cyk| uszczelnienia nie zostat zakoficzony. Mozliwe przyczyny i

dziatania naprawcze znajduja sie w czesci Rozwiazywanie problemow. Nie nalezy ciaé tkanki, dopdki nie zostanie sprawdzone, czy

uszczelnienie jest odpowiednie.

UWAGA: Mocno pociagnij Dzwignie, az do zakoriczenia uszczelniania. Dzwignia nie zatrza$nie sie w pozycji aktywacji.

PRZESTROGA: Ciagty sygnat dzwiekowy sygnalizuje aktywacje energii RF. Po zakoriczeniu cyklu aktywacji rozlegnie sie

dwupulsacyjny dzwiek Seal-Cycle-Complete, sygnalizujacy zatrzymanie wyjscia RF.

OSTRZEZENIE: Aktywacja dostarczania energii za pomoca przetacznika noznego, gdy Szczeki nie s3 catkowicie zamkniete, moze

spowodowac nieprawidtowe uszczelnienie i zwigkszy¢ rozprzestrzenianie sig ciepta na tkanke poza miejscem aplikacji. Nalezy

upewnic sie, ze Szczeki s3 catkowicie zamkniete podczas dostarczania energii.

Cigcie tkanek

® Aby przeciac tkanke, nalezy najpierw pociagna¢ Dzwignie, upewni sie, ze stychac pierwsze Klikniecie i Szczeki s catkowicie
zamknigte.

® Pociggniecie Spustu tnacego aktywuje mechanizm tnacy.

® Zwolnij Spust tnacy, aby schowac ostrze.

© Zwolnic dZwignie, aby otworzy¢ Szczeki.

OSTRZEZENIE: Urzadzenia oparte na energii, takie jak otéwki elektrochirurgiczne lub skalpele ultradzwigkowe, ktére generuja

rozprzestrzenianie sig ciepta, nie powmny byé uzywane do przecinania tkanek uszczelnionych przez ten instrument.

OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem ciecia upewnij sig, ze cykl uszczelniania zostat zakoriczony.

PRZESTROGA: Nie uzywaj mechanizmu tnacego, jesli spinacze, zszywki lub inne metalowe przedmioty znajduja sie pomiedzy

Szczekami, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie ostrza.

UWAGA: Uzycie nadmiernej sity do pociagniecia Dzwigni moze spowodowac niezamierzong aktywacje dostarczania energii.

PRZESTROGA: Jesli spust tnacy nie cofa sie automatycznie do pierwotnego potozenia, nalezy nacisna¢ spust tnacy, aby go

zresetowad.

Czyszczenie urzadzenia

® Szczeki powinny by¢ utrzymywane w czyslosm w celu ienia Sci. Nagr y ina moze
wptywac na uszczelnienie i/lub skutecznos¢ ciecia. Przetrzyj powwerzchme i krawedzne szczgk mokrym gazmem i usun wszelkie
pozostatosci tkanki z prowadnicy ostrza i obszaru zawiasdw szczek.

OSTRZEZENIE: Przed czyszczeniem nalezy sprawdzi¢ Szczeki i upewni€ sig, ze ostrze nie jest roztozone.

OSTRZEZENIE: Nie ciagnij za Dzwignig lub Spust tnacy podczas czyszczenia Szczek, poniewaz moze to spowodowaé obrazenia

uzytkownika.

UWAGA: Nie ciagna¢ DZwigni z gaza pomiedzy Szczekami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

PRZESTROGA: Nie nalezy czysci¢ podktadki pod urzadzenie ani innych materiatow $ciernych.

Procedura po

® Urzadzenie i jego akcesoria nalezy wyrzucaé do iednich pojemnikéw. Nie uzywacé .

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

® Instrument jest sterylny i przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy go wyrzucic. Nie sterylizowa¢
ani nie uzywac ponownie. Proby sterylizacji tych urzadzen bez odpowiedniego zezwolenia regulacyjnego moga skutkowaé
niezgodnoscig biologiczna, infekcja lub ryzykiem uszkodzenia produktu przez pacjenta.

Niniejszy \nstrument]est przeznaczony do uzytku WYLACZNIE kompatybilnymi generatoram\ firmy Reach Surglcal Uzycie tego

instrumentu z innymi genemtomml moze nle przynlesc zad efektu moze sp: ¢ obrazenia pacjenta
lub lub moze sp
® Nie nalezy uzywac tego urzadzenia, jesli nie zostato sie w zakresie k ia z niego podczas

wykonywanla okreslonej procedury. Uzywanie tego sprzetu bez taklego przeszkolenia moze spowodowaé powazne,
niezamierzone obrazenia pacjenta.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas korzystania z systemu w obecnosci wewnetrznych lub zewnetrznych rozrusznikow serca
lub innych wszczepionych urzadzen. Zaktocenia powodowane przez sprzet elektrochirurgiczny moga spowodowac przejscie
rozrusznika serca lub innego urzadzenia w tryb niebezpieczny lub jego trwate W przypadku uzycia
urzadzenia u pacjentéw z wszczepionymi urzadzeniami medycznymi nalezy skonsultowac sig z producentem urzadzenia lub
odpowiednim oddziatem szpitalnym w celu uzyskania dalszych '\nformacji

w przypadku korzyslama ztego urzadzenia z endoskopem pod napigciem, pqd uprowy z urzqdzema i endoskopu sumujq sie.
Pacjent moze by¢ narazony na nieoczekiwane poziomy pradu jesli urzad: jest uzywane z pod
napieciem, ktdry nie jest czescia typu CF.

Przed wprowadzeniem instrumentu przez kaniule nalezy sprawdzlc jej zewnetrzne powierzchnie, aby upewnic sie, ze nie ma
zadnych szorstkich lub ostrych krawedzi, ktore mogtyby uszkodzi¢ tkankq

Kontakt aktywnej elektrody i, klipsami,
rozwieraczami itp.) moze zwiekszy¢ przepfyw pradu i spowoduwac niezamierzone efekty chirurgiczne lub mewystarczajacq
depozycje energii.

Bezpieczne i efektywne wykorzystame energn RF zalezy od réznych czynnikéw, na ktére operator ma wytaczny wptyw. Wazne
jest, aby przeczyta, zrozumieé i postepowac zgodnie z dostarczonymi instrukcjami obstugi.

Ten instrument jest dostarczany w stanie sterylnym, sterylizowany metoda EO. Jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone, NIE
WOLNO go uzywaé.

Przed rozpoczeciem procedury nalezy sprawdzi¢, czy model urzadzenia jest prawidtowy.

Niebezpieczefistwo porazenia pradem - Nie wolno podtacza¢ mokrego urzadzenia do Generatora.

Przewody instrumentéw nalezy utozyé w taki sposéb, aby nie stykaty sie z pacjentem lub innymi przewodami. Nalezy unika¢
owijania przewodéw wokét metalowych przedmiotow, poniewaz moze to spowodowa prad, ktdry moze doprowadzié do
porazenia prqdem pozaru lub obrazeri pacjenta lub zespotu chirurgicznego.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzlc wszystkie potaczenia miedzy i i potaczenia
moga tukowe, iskry, dziatanie akcesoriéw lub niezamierzone efekty chlrurg\czne

Przed uzyc\em nalezy sprawdz\c urzqdzeme i przewody pod kqtem peknigé, rys lub innych uszkodzen. Niezastosowanie sie do
tego moze c\a{a lub porazenie pradem elektrycznym pacjenta lub zespotu chirurgicznego
albo uszkodzenie instrumentu. Nie wolno uzywac uszkodzonego instrumentu.

Nalezy unika¢ uzywania urzadzenia w obecnosci tatwopalnych $rodkéw znieczulajacych lub gazéw utleniajacych, takich jak
podtlenek azotu (N20) i tlen, lub w poblizu lotnych rozpuszczalnikéw (np. eteru lub alkoholu), aby zapobiec ryzyku wybuchu.

Ze wzgledu na obawy dotyczace potencjalnego rakotworczego i zakaznego charakteru elektrochirurgicznych produktow
ubocznych (takich jak dym tkankowy i aerozole), zaleca sig stosowanie okularéw ochronnych, masek filtrujacych i skutecznego
sprzetu do usuwania dymu zaréwno podczas zabiegéw otwartych, jak i minimalnie inwazyjnych.

Adaptery i akcesoria nalezy podtacza¢ do urzadzenia elektrochirurgicznego tylko wtedy, gdy jest ono wytaczone lub znajduje sie
w trybie gotowosci. Niezastosowanie sig do tej instrukcji moze spowodowac obrazenia ciata lub porazenie pradem elektrycznym
pacjenta lub personelu obstugujacego.

® Nalezy unika¢ umieszczania palcéw miedzy Dzwignia a Uchwytem lub miedzy Szczekami. Moze to spowodowac ob
uzytkownika.

® Nalezy unikac umieszczania kabla pomiedzy Diwignia a Uchwytem lub pomigdzy Szczgkami.

. Nalezyzachowac ¢ podczas miedzy uzyc\aml aby zapobiec jego przypadkowej aktywacji. Nie

nalezy umieszcza¢ urzadzenia na pacjencie ani na obtozeniu, gdy nie jest uzywane.

Zagrozenie pozarem: Nalezy unikac umieszczania urzadzenia w poblizu [ub w kontakcie z materiatami tatwopalnymi, takimi

jak gaza, serwety chirurgiczne lub gazy tatwopalne. Aklywowane lub gorace instrumenty moga spowodowaé pozar. Nieuzywane

instrumenty nalezy przechowywac w czystym, suchym i dobrze widocznym miejscu, ktore nie ma kontaktu z pacjentem.
Przypadkowy kontakt z paqentem moze spowodowac oparzenla

) p: proce ur i h nie nalezy uzywac trokaréw hybrydowych ktére zawmrajq zaréwno elementy
metalowe, ,jakip 2 j Sciowe prqdu RF moze sp oparzenia.

W przypadku prucedur minimalnie inwazyjnych, przed uzyciem nalezy zweryﬂkowac mozliwos¢ taczenia rozmiaru trokara,

aby utatwi¢ wprowadzanie i wyjmowanie instrumentu. Ostroznie wktadaj i wyjmuj instrument przez kaniulg, aby uniknac

uszkodzenia urzadzenia i/lub zranienia pacjenta.

Zamkna¢ Szczeki przed wiozeniem/wyciagnieciem przez punkt dostepu.

Nie uzywaé instrumentu do podwiazywania naczyf o $rednicy wiekszej niz 7 mm.

Nie nalezy zgina¢ Trzonu. Jedli trzon urzadzenia jest w widoczny sposéb wygiety, nie nalezy go uzywaé. Nalezy go wyrzucié i

wymieni¢ na nowy.

Nie umieszczaé naczynia i/lub tkanki w poblizu zawiaséw Szczek. Naczynie i/lub tkanke nalezy zawsze umieszczaé w Srodkowej

czesci szczek.

Ptyny przewodzace (np. krew lub sél fizjologiczna) w bezpo$rednim kontakcie z i lub w jego poblizu moga przenosi¢

prad elektryczny lub ciepto, co moze spowodowac niezamierzone oparzenia pacjenta. Przed uruchomieniem instrumentu nalezy

odessac ptyn znajdujacy sie w poblizu Szczek instrumentu.

Podczas uruchamiania urzqdzen elektrochirurgicznych nalezy trzymac zewnetrzna powierzchnie szczek instrumentu z dala od

sasiednich tkanek, aby unlknqc nlezamlerzonych obrazen.

Podczas cyklu zgrzewania energia jest przyktadana do tkanki migdzy Szczekami. Generuje to ciepto i moze spowodowac

przeksztatcenie wody w pare, co moze skutkowa¢ niezamierzonym uszkodzeniem tkanek w poblizu Szczek. Nalezy zachowac

ostroznos¢ podczas zabiegow chirurgicznych w ograniczonych przestrzeniach.

Podczas zgrzewania i ciecia nalezy zwolnic napiecie tkanki, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas chwytama manipulowania, zamykama idzielenia duzych tkanek.

Nie nalezy prébowaé uszczelmac ani przecmac kllpsow lub zszywek Pponiewaz moze to spowodowat uszkodzenie uszczelnier.

Kontakt aktywnej elektrody z y moze spowodowac oparzenia lub niekompletne

uszczelnienie.

Powierzchnie Szczek mogg pozostac wystarczajaco gorace, aby spowodowac oparzenia po wytaczeniu pradu RF.

Nalezy unika uzywania urzadzenia w obecnosci tatwopalnych $rodkéw znieczulajacych lub gazéw utleniajacych, takich jak

podtlenek azotu (N20) i tlen, lub w poblizu lotnych rozpuszczalnikéw (takich jak eter lub alkohol), aby zapobiec ryzyku wybuchu.

Ze wzgledu na obawy dotyczace potencjalnego rakotwdrczego i zakaznego charakteru elektrochirurgicznych produktéw

ubocznych, takich jak dym tkankowy i aerozole, zaleca sie stosowanie okularéw ochronnych, masek filtrujacych i skutecznego

sprzetu do ewakuacji dymu zaréwno podczas zabiegdw otwartych, jak i minimalnie inwazyjnych.

Nie nalezy uruchamiac urzadzenia, gdy szczeki urzadzenia stykaja sig z innymi urzadzeniami, w tym metalowymi kaniulami, lub

znajduja sig w ich poblizu, poniewaz moze doj$¢ do miejscowego poparzenia pacjenta lub lekarza.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zabiegdw chirurgicznych z udziatem pacjentow z niektérymi rodzajami palologu

naczymowel (takimi jak m\azdzyca lub tetmakl naczyn). Aby uzyskac optymalne wyniki, uszczelnienie nalezy stosowaé na

1ych naczyniach kr
) N\e zamykaj Szczek, jesli pomiedzy nimi znajduje sie nadmierna ilos¢ tkanki.

Warunki sSrodowiskowe transportu i przechowywania

Temperatura: -10°C ~ 55°C

Wilgotno$¢ wzgledna: < 80%

Ci$nienie powietrza: 800 hPa ~ 1060 hPa

Data wygasnigcia

Instrument jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Data waznosci jest podana na opakowaniu. Okres waznosci wynosi 5 lat od daty
sterylizacji. Nie nalezy uzywac instrumentu po uptywie jego daty waznosci.

Sposob dostawy
Ten instrument jest dostarczany w stanie sterylnym do uzytku przez jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.
. . a2

gzywanie pr
Ponizej znajduje sie Usta sugestn dotyczqcych rozwiazywania probleméw w sytuacjach napotkanych podczas korzystama z
Reach Surgical. Szczegétowe informacje na temat konkretnych sytuacji mozna znalez¢

w instrukgji obs{ug\ generatora.

Ales

Gdy wystapi alert, dostarczanie energii zostanie zatrzymane. Po skorygowaniu stanu alarmowego dostarczanie energii bedzie

natychmiast dostepne Gdy wystapi stan alarmowy, dostarczanie energii zostanie zatrzymane, Generator wygeneru;e sekwenqe

pulsujacych dzwi ana e zostame wySwi alert. Uzytkownik powinien sprawdzi¢ miejsce uszczelnienia i

przyrzad przed przyshqplemem do dalszych czynnosci.

Kroki rozwiazywania probleméw

® Zatrzymaj aktywacje, zwalniajac dzwignie lub pedat przetacznika noznego.

® Otworzy¢ Szczekii sprawdzi¢, czy uszczelnienie jest kompletne.

® Postepuj zgodnie z sugerowanymi dziataniami naprawczymi na ekranie generatora, w skréconej karcie referencyjnej generatora
lub w instrukgji obstugi generatora.

® Jesli to mozliwe, nalezy zmieni¢ potozenie instrumentu i ponownie uchwycic tkanke w miejscu, ktére pokrywa sie z poprzednim
uszczelnieniem, a nastepnie ponownie aktywowacé uszczelnienie.

Mozliwe przyczyny i rozwigzania

Niewystarczajaca iloé¢ tkanki migdzy Szczekami: Otwérz Szczeki i chwyé wiecej tkanki. Zamknij Szczeki i ponownie aktywuj

uszczelnienie.

Nadmierna ilo$¢ tkanki miedzy Szczekami: Otworzy¢ Szczeki, zmniejszy¢ iloé¢ chwytanej tkanki. Zamknaé szczeki i ponownie

aktywowac uszczelnienie.

Aktywacja na metalowym przedmiocie: Unika¢ chwytania przedmiotéw, takich jak zszywki, spinacze lub szwy zamkniete w

Szczekach instrumentu.

Zanleczyszczone Szczeki: Uzy¢ mokrej gazy do oczyszczenia powwerzchm i krawedzi szczek instrumentu.

Nadmiar ptynéw w polu operacyjnym: Zmniejszenie lub usuniecie nadmiaru ptynéw z okolic szczek instrumentow.

P ik aktywacji i przed ia: Pedat wigcznika noznego lub Dzwignia zostata

zwolniona przed zakonczeniem cyklu zgrzewania.

Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta, Ze wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Reach

Surgical, Inc. za po$rednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com. oraz wtaciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w

ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

® autoryzowany przez Reach Surgical, Inc.

® Naprawiane lub modyfikowane poza fabryka Reach Surgical, jesli ma to wptyw na stabilno$¢ lub niezawodnos¢ urzadzenia
okreslona przez Reach Surgical.

® Niewtasciwe uzytkowanie, zamedbanle lub wypadek.

® Uz ie w sposdb ni parametrami uzytkcwanla mstrukcjaml i wylycznyml dla produktu lub z
przyjgtymiw branzy normami funkqonalnyml operacyjnymi lub § i dla podobnych pi
Okresy gwarancji

Podstawowe dwubiegunowe thcze energetyczne (OP-BPC): 1 rok na komponenty i robocizne.

Generator (OP9): 1 rok na czesci i robocizne.

Przetacznik nozny/przewdd zasilajacy: 1 rok na czeci i robocizne.

Niniejsza gwarancja stanowi wy{qczne zados¢uczynienie dla pierwotnego nabywcy i zastepuje wszelkie inne gwarandje, wyraz’ne
lub dorozumiane, w tym gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu. Reach Surgical, Inc. nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody szczegolne przypadkowe lub wtérne, w tym szkody wynlkajqce z utraty mozllwoscl

uzytkowania, zyskéw, dziatalnosci lub wartosci firmy, z wyj pr 6w wyraznie h przez i e
prawo.

Reach Surgical, Inc. nie upowaznia zadnej osoby do przyj; ia jakiej iek dodatkowej odp Sci w zwiazku ze
przedaza lub jej Nie istnieja zadne gwarancje wykraczajace poza warunki okreslone w niniejszym

dokumencie.

Reach Surgical, Inc. zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w swoich produktach bez obowigzku wstecznego stosowania
tych zmian do wezesniej sprzedanych lub zbudowanych produktéw.

Visdo geral

Leia atentamente as seguintes informagGes antes de utilizar este instrumento. Estas informag@es fornecem instrugdes importantes
sobre o funcionamento correto, os riscos potenciais e os danos potenciais para o produto ou para as pessoas. Na eventualidade de
qualquer situagdo anormal, siga as instrucdes especificadas para evitar danos para si ou para o equipamento. O ndo cumprimento
destas instrucdes pode resultar no comprometimento da seguranca, do desempenho, da garantia ou da manutencéo, pelos quais o
fabricante néo pode ser responsabilizado.

Este documento foi concebido para ajudar na utilizagdo deste instrumento. N&o constitui uma referéncia para técnicas cirdrgicas.

Convencgdes padrdo utilizadas: Declaragoes de Cuidado, ADVERTENCIA e Nota

Tenha em atencdo as seguintes declaragdes, categorizadas como CUIDADO, AVISO ou NOTA, que fornecem orientagdes essenciais
para a realizacdo de tarefas de forma segura e completa. Estas declaracbes podem ser encontradas em toda a documentagéo e
devem ser lidas antes de avancar para o passo seguinte num procedimento.

AVISO: Esta declaracdo destaca um procedimento, pratica ou condigdo de funcionamento ou manutencéo que, se néo for
rigorosamente seguido, pode provocar ferimentos pessoais ou a perda de vidas.

CUIDADO: Esta declaracdo alerta o utilizador para uma situacéo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode provocar
ferimentos ligeiros ou moderados no utilizador ou no doente, bem como danos no equipamento ou noutros bens. Pode também
servir de aviso contra praticas ndo seguras. Isto inclui as precaucdes necessarias para a utilizagdo segura e eficaz do Instrumento e
os cuidados necessarios para evitar danos resultantes de uma utilizagdo correcta ou incorrecta.

NOTA: Esta declaragdo indica uma prética ou condicdo operacional essencial para a execucdo eficiente de uma tarefa.

Nomenclatura (Ilustragao 01)

[01]Mandibulas [02]Haste
[03]Botéo rotativo [04]Punho

[05] Alavanca [06]Gatilho de corte
[07]Cabo [08] Conector
Descri¢ao

0 ENER REACH Enerseal Pecas de méo para eletrocirurgia (a seguir designado por instrumento) foi concebido para ser utilizado
com o ENER REACH Optimus Instrumentos eletrocirdrgicos OP9 Gerador, que inclui a capacidade de vedagdo de vasos. Para obter
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informagGes mais detalhadas, consulte as instrucdes do Gerador ou contacte o departamento relevante da Reach Surgical, Inc.
Estas instruces pressupdem que o operador possui conhecimentos e proficiéncia na configuragéo e operagdo correctas da Reach
Surgical, Inc. associada. Gerador. Para obter instrucGes de configuracdo e avisos e precaucdes adicionais, consulte o manual do
utilizador do Gerador.

0 instrumento funciona através da utilizagdo de energia electrocir(rrgica de radiofrequéncia (RF) para criar uma vedacio em
estruturas vasculares, como vasos e linféticos, bem como feixes de tecido posicionados entre o Mandibulas do instrumento. O
cirurgido pode ativar uma ldmina dentro do instrumento para dividir o tecido conforme necessario. Os comprimentos Haste mais
curtos sdo utilizados para proce abertos, enquanto os comprimentos Haste mais longos sdo normalmente
utilizados para procedimentos laparoscopicos.

Cédigos de produtos de instrumentos

Cédigo do produto Haste Ce i (cm) Didmetro (mm)
0SA23 23 @5
0SA37 37 ®5
0SA44 44 5

Utilizagdo prevista

Qinstrumento é utilizado em instituicdes médicas para cortar e coagular os tecidos durante a cirurgia.

Indicagbes

0 instrumento é utilizado em instituicdes médicas para cortar e coagular tecidos durante cirurgias abertas ou cirurgias

determinado pela Reach Surgical.
® Sujeito a utilizagdo incorrecta, negligéncia ou acidente.
® Utilizado de forma incompativel com a concegéo, parametros de utilizagéo, instrucdes e directrizes do produto ou com as
normas funcionais, operacionais ou ambientais aceites pela inddstria para produtos semelhantes.
Periodos de garantia
Conector de energia bipolar basico (OP-BPC): 1 ano para componentes e m3o de obra.
Gerador (OP9): 1 ano para componentes e méo de obra.
Interruptor de pe/cabo de alimentagdo: 1 ano para componentes e mao de obra.
Esta garantia € o recurso exclusivo para o comprador original e substitui todas as outras garantias, expressas ou |mphc|tas
incluindo garantias de comercializagdo e adequac&o a um determinado fim. A Reach Surgical, Inc. ndo sera responsavel por
quaisquer danos especiais, acidentais ou ¢ iais, incluindo danos da perda de utilizagdo, lucros, negécios ou
boa vontade, exceto conforme expressamente previsto na lei aplicavel.
A Reach Surgical, Inc. ndo autoriza qualquer pessoa a assumir qualquer responsabilidade adicional em relagéo a venda ou
utilizagdo dos seus produtos. N&o existem garantias que se estendam para além dos termos aqui indicados.
A Reach Surgical, Inc. reserva-se o direito de efetuar alteracdes aos seus produtos sem incorrer em qualquer obrigagdo de aplicar
retroativamente essas alteracGes a produtos previamente vendidos ou fabricados.

RO/Ro

laparoscopicas em cirurgia geral, ped\atr\ca gmecologlca uroldgica e toracica. Pode ser utilizado para fechar vasos ar
e vasos linfaticos com um didmetro ndo superior a 7 mm e feixes de tecido adequados ao tamanho do instrumento Mandibulas.
Contra-indicagbes

0O instrumento esta contraindicado para incisdes 6sseas, oclusdo de trompas contraceptivas e procedimentos de coagulagdo.
Também ndo se destina a ser utilizado em neurocirurgia.

Utilizador previsto

O instrumento destina-se a ser utilizado por profissionais de salide em aplicaces cirirgicas.

Ambiente de utilizagdo prevista

[0 mstrumento destma seaser utmzado num hosp\tal

de médica a ser tratada

Doentes com idade igual ou superior a 3 anos que necessitem de uma cirurgia em que sejam necessarias incisdes em tecidos moles
com controlo da hemorragia e lesGes térmicas minimas.

Beneficios clinicos

Oinstrumento pode ser utilizado de forma segura e eficaz na ligagdo e divisao de vasos, feixes de tecidos e linfaticos.

Instrugdes de utilizagdo

Desembalagem e ligagdo

® Retire o instrumento do tabuleiro puxando firmemente pelo Punho. N&o puxe o Mandibulas ou o cabo do instrumento.

® Insira o Conector na tomada electrociriirgica do Gerador. Siga as instrugées do manual do utilizador do Gerador para concluir o
procedimento de configurago.

Manipulagio e dissecagio de tecidos

® Oinstrumento pode ser utilizado para manipular e dissecar tecidos com o Mandibulas aberto ou fechado.

Rotagdo do Mandibulas

® Rodar o Botdo rotativo para rodar o Mandibulas.

ATENGAO: N3o rodar o Botéo rotativo quando o Alavanca estiver completamente puxado, pois pode danificar o instrumento

Fechar e abrir o Mandibulas

® Para fechar o Mandibulas, coloque o tecido entre o Mandibulas e puxe o Alavanca. O primeiro clique indica que o Mandibulas
esté completamente fechado.

® Para abrir o Mandibulas, soltar o Alavanca.

ATENGRO: N3o rodar o Botéo rotativo quando oAlavanca est\vercompletamente puxado pOIS pode danificar o instrumento.

CUIDADO: Continuar a puxar o Alavanca apds o primeiro clique activara a energia e iniciara a selagem.

Selagem e corte com ativagdo manual

® Depois de o Mandibulas estar completamente fechado e de se ouvir o primeiro clique, puxe o Alavanca até ouvir um segundo
clique, o que activara o fornecimento de energia; mantenha-o até o ciclo de vedagéo estar completo.

® Abrir o Mandibulas para libertar o tecido ou utilizar o Gatilho de corte para cortar o tecido.

NOTA: Para utilizar este modo, certifique-se de que a ativacio manual estd activada no Gerador antes de o utilizar.

NOTA: O utilizador deve inspecionar o selo antes de cortar o recipiente ou o tecido.

NOTA: Para aplicar um vedante duplo, a bragadeira deve sobrepor-se ao bordo do vedante existente. O segundo vedante deve ser

distal ao primeiro vedante para aumentar a margem do vedante.

NOTA: Um tom com mdltiplos impulsos indica que o ciclo de selagem n&o foi concluido. Consulte a seccio Resolugdo de problemas

para ver as possiveis causas e acgdes correctivas. N3o corte o tecido até ter verificado que existe uma selagem adequada.

CUIDADO: Puxe o Alavanca firmemente até que a vedagao esteja completa 0 Alavanca ndo se fixa na posicdo de ativagdo.

CUIDADO: £ emitido um tom continuo para indicar a ativagio da energia de RF. Quando o ciclo de ativacio estiver concluido, sera

emitido um sinal sonoro de dois impulsos "Seal-Cycle-Complete" para indicar a paragem da saida de RF.

Selagem com ativagéo do pedal

® Depois de as Mandibulas estarem completamente fechadas e de se ouvir o primeiro clique.

© Puxe o Alavanca até ouvir um segundo clique, enquanto continua a puxar o Alavanca, prima e mantenha premido o pedal do
interrutor para ativar o fornecimento de energia até que o ciclo de vedag&o esteja completo

® Soltar o pedal e soltar o Alavanca para abrir o Mandibulas, ou utilizar o Gatilho de corte para cortar o tecido.

NOTA: Para utilizar este modo, certifique-se de que a ativagio manual esté desactivada no Gerador antes de o utilizar.

NOTA: O utilizador deve inspecionar o selo antes de cortar o recipiente ou o tecido.

NOTA: Para aplicar um vedante duplo, a bragadeira deve sobrepor-se ao bordo do vedante existente. O segundo vedante deve ser

distal ao primeiro vedante para aumentar a margem do vedante.

NOTA: Um tom com miltiplos impulsos indica que o ciclo de selagem ndo foi concluido. Consulte a secgdo Resolugéo de problemas

para ver as possiveis causas e acgdes correctivas. Nao corte tecido até ter verificado que existe uma selagem adequada.

CUIDADO: Puxe o Alavanca firmemente até que a vedacdo esteja completa 0 Alavanca ndo se fixa na posicdo de ativagdo.

CUIDADO: £ emitido um tom continuo para indicar a ativacao da energia de RF. Quando o ciclo de ativac3o estiver concluido, seré

emmdo um sinal sonoro de dois impulsos "Seal-Cycle-Complete" para indicar a paragem da saida de RF.

ativagdo do fornecimento de energia com um pedal com o Mandibulas ndo totalmente fechado pode resultar numa

vedagao inadequada e aumentar a propagacdo térmica para os tecidos fora do local de aplicagdo. Certifique-se de que o

Mandibulas esté totalmente fechado durante o fornecimento de energia.

Tecido de corte

® Para cortar o tecido, puxar primeiro o Alavanca, certificar-se de que se ouve o primeiro clique e que o Mandibulas estd
completamente fechado.

® Puxar o Gatilho de corte para ativar o mecanismo de corte.

® Solte o Gatilho de corte para recolher a [amina.

® Soltar o Alavanca para abrir o Mandibulas.

AVISO: Os dispositivos baseados em energia, tais como lapis electrocirirgicos ou bisturis ultra-sénicos que geram propagacdo

térmica, ndo devem ser utilizados para transectar tecidos selados por este instrumento.

AVISO: Certifique-se de que o ciclo de selagem esta concluido antes de cortar.

CUIDADO: N3o utilize 0 mecanismo de corte se existirem clips, agrafos ou outros objectos metalicos entre o Mandibulas, pois pode

danificar a [amina.

CUIDADO: O uso de forca excessiva para puxar o Alavanca pode resultar na ativacdo inadvertida do fornecimento de energia.

CUIDADO: Se o Gatilho de corte ndo se retrair automaticamente para a sua posicao original, empurre o Gatilho de corte para o

repor.

Limpeza do instrumento

© 0 Mandibulas deve ser mantido limpo para um desempenho 6timo. A acumulago de escaras pode afetar a vedagdo e/ou a
eficcia do corte. Limpe as superficies e os bordos do maxilar com uma gaze hiimida e remova quaisquer residuos de tecido do
trilho da ldmina e da area da articulagao do maxilar.

AVISO: Inspecionar o Mandibulas antes de o limpar, certificar-se de que a lamina ndo esta colocada.

AVISO: N3o puxe o Alavanca ou o Gatilho de corte enquanto estiver a limpar o Mandibulas, pois isso pode causar ferimentos ao

utilizador.

ATENGAO: N3o puxar o Alavanca com gaze entre o Mandibulas, pois pode danificar o instrumento.

CUIDADO: Néo limpar o bloco de rascunho do instrumento com outros abrasivos.

Pés-procedimento

® Deite fora o Instrument e os respectivos acessorios em contentores adequados. N&o reutilizar o Instrument.

Avisos e precaucoes

® O instrumento é estéril e de utilizagdo Unica. Deite-o fora apds a utilizagdo. Nao esterilizar ou reutilizar. As tentativas de limpeza

e esterilizagdo destes dispositivos sem a devida autorizagdo regulamentar podem resultar em riscos de bioincompatibilidade,

infe¢do ou falha do produto para o doente.

Este instrumento destina-se a ser utilizado APENAS com os Geradors compativeis da Reach Surgical. A utilizagéo deste

instrumento com outros Geradors pode néo resultar no efeito de tecido pretendido, pode resultar em lesées no doente ou no

utilizador ou pode causar danos no instrumento.

No utilize este instrumento sem ter recebido formac&o adequada para o utilizar no procedimento especifico que esta a ser

efectuado. A utilizagdo deste equipamento sem essa formagéo pode resultar em lesGes graves e ndo intencionais no doente.

Tenha cuidado ao utilizar o sistema na presenca de pacemakers internos ou externos ou outros dispositivos implantados. A

interferéncia produzida pelo equipamento electrocirrgico pode fazer com que um pacemaker ou outro dispositivo entre num

modo inseguro ou sofra danos permanentes. Consulte o fabricante do dispositivo ou o departamento hospitalar responsavel

para obter mais informacdes quando planear utilizar o instrumento em doentes com dispositivos médicos implantados.

Ao utilizar este instrumento com um endoscépio energizado, a corrente de fuga do instrumento e do endoscpio s&o aditivas.

0 paciente pode ser exposto a niveis inesperados de corrente de fuga se este instrumento for usado com um endoscépio

energizado que ndo seja uma pega aplicada do tipo CF.

Antes de inserir o instrumento através da canula, inspecionar as suas superficies exteriores para garantir que ndo existem arestas

ésperas ou afiadas que possam danificar o tecido.

0O contacto entre um elétrodo de instrumento ativo e quaisquer objectos metélicos (hemostaticos, agrafos, clipes, retractores,

etc.) pode aumentar o fluxo de corrente e resultar em efeitos cir(irgicos ndo intencionais ou numa deposicdo insuficiente de

energia.

A utilizagdo segura e eficaz da energia de radiofrequéncia depende de varios factores que estéo exclusivamente sob o controlo

do operador. Eimportante ler, compreender e seguir as instrugdes de funcionamento fornecidas.

Este instrumento é fornecido estéril, esterilizado por EO. Se a embalagem estéril estiver danificada, NAO utilizar.

Verificar se 0 modelo do instrumento esta correto antes do procedimento.

Perigo de choque elétrico - N&o ligue um instrumento molhado ao Gerador.

Posicione os cabos dos instrumentos de modo a evitar o contacto com o doente ou com outros cabos. Evite enrolar os cabos a

volta de objectos metalicos, uma vez que isso pode provocar correntes que podem levar a choques, incéndios ou ferimentos no

doente ou na equipa cirdrgica.

Inspecionar cuidadosamente todas as ligagGes entre o instrumento e o Gerador antes da utilizagdo. LigagGes incorrectas podem

resultar em arcos voltaicos, faiscas, mau funcionamento do acessdrio ou efeitos cirtirgicos indesejados.

Inspecionar o instrumento e os cabos quanto a quebras, fissuras, cortes ou outros danos antes da utilizacdo. O ndo cumprimento

desta precaugdo pode resultar em ferimentos ou choques eléctricos no doente ou na equipa cirlrrgica, ou causar danos no

instrumento. N&o utilize um instrumento danificado.

Evite utilizar o instrumento na presenca de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes, como o 6xido nitroso (N20) e o oxigénio,

ou na proximidade de solventes volateis (por exemplo, éter ou alcool) para evitar o risco de exploséo.

Devido a preocupagdes relativas & potenclal natureza carcinogénica e infecciosa dos subprodutos electrocirirgicos (como a

pluma de fumo dos tecidos e os aerosséis), é aconselhével ulmzar oculos de prolegao, mascaras de filtragem e equipamento

eficaz de evacuagdo de fumo durante os procedi abertos e invasivos.

Ligar adaptadores e acessorios & unidade electrociriirgica apenas quando a unidade estiver desligada ou em modo de espera. O

nao cumprimento desta instrugdo pode resultar em ferimentos ou choques eléctricos no doente ou no pessoal operador.

Evite colocar os dedos entre o Alavanca e o Punho, ou entre o Mandibulas. Pode provocar ferimentos no utilizador.

Evitar colocar cabos entre o Alavanca e o Punho, ou entre o Mandibulas.

Tenha cuidado ao manusear o instrumento entre utilizagdes para evitar uma ativagdo acidental. Ndo colocar o instrumento

sobre o doente ou sobre o campo quando ndo estiver a ser utilizado.

Perigo de incéndio: Evitar colocar o instrumento perto ou em contacto com materiais inflaméveis, tais como gaze, campos

cirdrgicos ou gases inflamaveis. Os instrumentos activados ou quentes podem provocar um incéndio. Quando ndo estiver a ser

utilizado, guarde os instrumentos numa area limpa, seca e bem visivel que ndo esteja em contacto com o doente. O contacto

acidental com o doente pode provocar queimaduras.

Para procedimentos minimamente invasivos, ndo utilize trocartes hibridos que tenham componentes de metal e de plastico. O

acoplamento capacitivo da corrente de RF pode causar queimaduras ndo intencionais.

Para procedimentos minimamente invasivos, verificar a capacidade de combinagdo do tamanho do trocarte antes da utilizacdo

para facilitar a insergdo e extragdo do i . Inserir e retirar cuidad o instrumento através da canula para evitar

danos no dispositivo e/ou lesdes no doente.

Feche o Mandibulas antes da insercao/extracdo através do ponto de acesso.

Nao utilizar o instrumento para ligar vasos com mais de 7 mm de diametro.

N3o dobrar o Haste. Se o instrumento Haste estiver visivelmente dobrado, ndo o utilize. Deite-o fora e substitua-o por um

instrumento novo.

® Nao coloque o recipiente e/ou o tecido perto da dobradiga da mandibula. Colocar sempre o recipiente e/ou o tecido na parte
central do Mandibulas.

® Os fluidos condutores (por exemplo, sangue ou soro fisioldgico) em contacto direto com o instrumento ou na sua proximidade
podem transportar corrente eléctrica ou calor, 0 que pode causar queimaduras involuntarias no doente. Aspirar o liquido
préximo do instrumento Mandibulas antes de o ativar.

® Mantenha a superficie externa do instrumento Mandibulas afastada dos tecidos adjacentes enquanto ativa o sistema de
instrumentos electrociriirgicos para evitar lesdes involuntarias.

® Durante um ciclo de selagem, € aplicada energia ao tecido entre o Mandibulas. Isto gera calor e pode fazer com que a agua se
transforme em vapor, o que pode resultar em lesdes ndo intencionais nos tecidos proximos do Mandibulas. Tenha cuidado
durante procedimentos cirtirgicos em espagos confinados.

® Libertar a tensdo no tecido ao selar e cortar para garantir o funcionamento correto.

® Ter cuidado ao agarrar, manipular, selar e dividir tecidos grandes.

® Nao tente selar ou cortar por cima de clipes ou agrafos, pois isso pode comprometer a selagem. O contacto entre um elétrodo
ativo e quaisquer objectos metalicos pode resultar em queimaduras no local alternativo ou em selagens incompletas.

As superficies do Mandibulas podem permanecer suficientemente quentes para causar queimaduras depois de a corrente de RF
ser desactivada.

Evite utilizar o instrumento na presenca de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes, como o 6xido nitroso (N20) e o oxigénio,
ou perto de solventes volateis (como o éter ou o 4lcool) para evitar o risco de explosdo.

® Devido a preocupacdes relativas a potencial natureza carcinogénica e infecciosa dos subprodutos electrocirirgicos, como
a pluma de fumo dos tecidos e os aerosséis, recomenda-se a utilizacdo de 6culos de protecdo, méscaras de filtragem e
equipamento eficaz de evacuagdo de fumo, tantoem procedlmentos abertos como minimamente invasivos.

Néo ativar o i enquanto o estiver em contacto ou préximo de outros instrumentos, incluindo
canulas metalicas, pois podem ocorrer queimaduras localizadas no doente ou no médico.

Tenha cuidado durante procedimentos cirtirgicos que envolvam doentes com determinados tipos de patologia vascular (como
aterosclerose ou vasos aneurisméticos). Para obter resultados 6ptimos, aplique o vedante na vasculatura ndo afetada.

® Nao feche o Mandibulas se houver tecido excessivo entre o Mandibulas.

CondigGes ambientais de transporte e armazenamento
Temperatura: -10°C ~ 55°C

Humidade relativa: < 80 %

Press&o do ar: 800 hPa ~ 1060 hPa

Data de expiragdo
0 instrumento é esterilizado por éxido de etileno. A data de validade esta indicada na embalagem. O periodo de validade é de 5
anos a partir da data de esterilizagdo. Nao utilize este Instrumento para além da data de validade.

Como é fornecido
Este instrumento é fornecido esterilizado para utilizagdo num tinico doente. Deitar fora apés a utilizaco.

Resolugdo de problemas

Segue-se uma lista de sugestdes de resolugdo de problemas para situagdes encontradas quando se utiliza o instrumento com Reach

Surgical Geradors compativeis. Para obter detalhes sobre situacdes especificas, consulte as instrugdes do Gerador para referéncia.

Alertas

Quando ocorre um alerta, o fornecimento de energia para. Depois de a condigdo de alerta ter sido corrigida, o fornecimento de

energia estard imediatamente disponivel. Quando ocorre uma condigéo de alerta, o fornecimento de energia péra, o Gerador

produz uma sequéncia de tons pulsantes e um alerta sera exibido no Gerador. Ndo cortar o recipiente O utilizador deve inspecionar

o local de selagem e o instrumento antes de prosseguir.

Passos para a resolucio de problemas

® Pare a ativacdo soltando o pedal Alavanca ou o pedal do interrutor de pé.

® Abra o Mandibulas e verifique se a vedagéo estd completa.

® Siga as accdes correctivas sugeridas no ecré do Gerador, no cart3o de referéncia rapida do Gerador ou no manual do utilizador
do Gerador.

® Se possivel, reposicionar o instrumento e voltar a agarrar o tecido num local que se sobreponha a vedagéo anterior e, em
seguida, reativar a vedagdo.

Possiveis razdes e solu;oes

Tecido i i il e agarrar mais tecidos. Fechar o Mandibulas e reativar o selo.

Excesso de tecido entre o Mandibulas: Abrlr o Mandibulas, reduzir a quantidade de tecido agarrado. Fechar o Mandibulas e

reativar o selo.

Ativagdo sobre um objeto metalico: Evitar agarrar objectos, tais como agrafos, clipes ou suturas encapsuladas no Mandibulas do

instrumento.

Sujo Mandibulas: Utilizar uma gaze himida para limpar as superficies e os bordos do instrumento Mandibulas.

Excesso de fluidos no campo ciriirgico: Reduzir ou remover o excesso de fluidos & volta do instrumento Mandibulas.

Interruptor de ativagdo libertado antes do tom de selagem completo: O pedal de ativagdo ou o Alavanca foi libertado antes de o

ciclo de selagem estar concluido.

Um aviso ao utilizador e/ou doente de que qualquer mc\dente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser

comunicado & Reach Surgical, Inc. através de Reac hsurgical.com. e & autoridade ¢ do Estado-Membro em

que o utilizador e/ou doente est3 estabelecido.

® autorizado pela Reach Surgical, Inc.

® Reparados ou alterados fora da fabrica da Reach Surgical, se afectarem a estabilidade ou fiabilidade do dispositivo, conforme
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Pr e g
Va rugdm sd cititi cu atentie urmatoarele informatii fnainte de a utiliza acest instrument. Acestea oferd instructjuni wmportante
cu privire la funct\onarea corects, riscurile potentlale si posibilele deteriorari ale produsului sau ale persoanelor. In cazul oricirei
situatii anormale urmati instructiunile specificate penrru a prevem vitamarea dumneavoastra sau deteriorarea echipamentului.
Nerespectarea acestor instructiuni poate avea ca rezultat comp sigurantei, per tei, garantiei sau intretinerii, pentru
care producatorul nu poaleflras laraspundere.

Prezentul document este conceput pentru a vi ajuta n utilizarea acestui instrument. Nu este un document de referinta pentru
tehnicile chirurgicale.

Conventii standard utilizate: Mentiuni de precautie, AVERTISMENT si note

Va rugdm sa tineti cont de urmétoarele declaratn clasificate ca ATENTIE, AVERTISMENT sau NOTA, care ofers indruméri esentiale
pentru a finaliza sarcinile in sigurantd si in mod riguros. Aceste declaragu pot fi gasite in intreaga documentatie si trebuie citite
Tnainte de a trece la urmatorul pas dintr-o procedura.

AVERTISMENT: Aceasta mentiune evidentiaza o procedurd, o practica sau o conditie de functionare sau de intretinere care, dacd nu
este respectata cu strictete, ar putea duce la vatamari corporale sau la pierderea vietii.

ATENTIE: Aceasta mentiune avertizeaza utilizatorul cu privire la o situatie potential periculoasa care, dacé nu este evitatd, poate
duce la ranirea usoara sau moderata a utilizatorului sau a pacientului, precum si la deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri.
Poate servi, de asemenea, drept avertisment impotriva practicilor nesigure. Aceasta include precautiile necesare pentru utilizarea
sigura si eficientd a instrumentului si grija necesara pentru a preveni daunele rezultate din utilizarea corectd sau necorespunzatoare.
NOTA: Aceast3 afirmatie indica o practica de operare sau o conditie care este esentiald pentru executarea eficientd a unei sarcini.

Nomenclatura (llustratia 01)

[01]Falci [02]Tija

[03]Buton rotativ [04]Maner

[05] Parghie [06] Declansator de tdiere
[07]Cablu [08] Conector
Descriere

ENER REACH Enerseal Piese de mana pentru electrochirurgie (denumit in continuare "instrumentul") este conceput pentru a fi
utilizat cu ENER REACH Optimus Instrumente electrochirurgicale OP9 Generator, care include capacitatea de etansare a vaselor.
Pentru informatii mai detaliate, consultati instructiunile de utilizare ale instrumentului Generator sau contactati departamentul
relevant de la Reach Surgical, Inc.
Aceste instructiuni presupun cd operatorul poseda cunostinte 5\ competenta n conflgurarea si operarea corecta a dispozitivului
asociat Reach Surglcal Inc. Generator. Pentru instructiuni dec g si si precautu , consultati ghidul
de utilizare al aparatului Generator.

Instrumentul functioneaza prin utilizarea energiei electrochirurgicale de radiofrecventa (RF) pentru a crea o etansare a structurilor
vasculare, cum ar fi vasele si limfatice, precum si a pachetelor de tesut pozitionate intre cele Falci ale instrumentului. Chirurgul
poate activa o lama din cadrul instrumentului pentru a diviza tesutul, dupa cum este necesar. Lungimile mai scurte Tija sunt utilizate
de obicei pentru proceduri deschise, in timp ce lungimile mai lungi Tija sunt utilizate de obicei pentru proceduri laparoscopice.
Coduri de produs pentru instrumente

Cod produs Tija Lungime (cm) Diametru (mm)
0SA23 23 @5
0SA37 37 ®5
0SA44 44 @5

Utilizare preconi;
Instrumentul este utilizat in institutiile medicale pentru tdierea si coagularea tesuturilor in timpul interventiilor chirurgicale.
Indicatii

Instrumentul este utilizat in institutiile medicale pentru téierea si coagularea tesuturilor in timpul operatiilor deschise sau
laparoscopice n chirurgia generala, pediatricd, ginecologica, urologica si toracica. Poate fi utilizat pentru a inchide vasele
arteriovenoase si vasele limfatice cu un diametru de cel mult 7 mm si pachete de tesut adecvate pentru dimensiunea instrumentului
Félci.
Contraindic
Instrumentul este contraindicat pentru inciziile osoase, ocluzia tubara contraceptiva si procedurile de coagulare. De asemenea, nu
este destinat utilizarii in neurochirurgie.

Utilizatorul vizat

Instrumentul este destinat utilizarii de cétre profesionistii din domeniul sanatatii pentru aplicatii chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat

Instrumentul este destinat utilizarii intr-un spital.

Populatia de pacienti vizat si afectiunea medicald care urmeaza sa fie tratata

Pacienti cu varsta de 3 ani si mai mari care au nevoie de o interventie chirurgicald in care sunt necesare incizii ale tesuturilor moi cu
controlul sangeraru si leziuni termice minime.

Beneficii ice
Instrumentul poate fi utilizat in siguranta si in mod eficient pentru ligatura si divizarea vaselor, a pachetelor de tesut si a limfatice.

Instructiuni de utilizare

Despachetare si conectare

® Scoateti instrumentul din tava tragand ferm de Méaner. Nu trageti de Falci sau de cablul instrumentului.

® Introduceti conectorul in priza electrochirurgicald de pe Generator. Urmati instructiunile din ghidul utilizatorului Generator
pentru a finaliza procedura de configurare.

Manipularea si disectia tesuturilor

® Instrumentul poate fi utilizat pentru a manipula si diseca tesuturile cu Falci deschis sau inchis.

Rotirea Falci

® Rotiti Buton rotativ pentru a roti Falci.

ATENTIE: Nu rotiti Buton rotativ atunci cand Parghie este tras complet, deoarece acest lucru poate deteriora instrumentul.

Tnchiderea si deschiderea Falci

® Pentru ainchide Falci, plasati tesutul intre Falci si trageti de Parghie. Primul clic indica faptul ca Falci sunt complet inchise.

® Pentru a deschide Falci, eliberati Parghie.

ATENTIE: Nu rotiti Buton rotativ atunci cand Pérghie este tras complet, deoarece acest lucru poate deteriora instrumentul.

ATENTIE: Daca continuati s trageti de Parghie dupa primul clic, veti activa energia si veti incepe s sigilati.

Sigilare si taiere cu activare manuala

® Dupd ce Falci sunt complet inchise si se aude primul clic, trageti mai departe de Parghie pana cand se aude un al doilea clic, acest
lucru va activa livrarea de energie, mentineti pana cand ciclul de etansare este complet.

® Deschideti dispozitivul Falci pentrua elibera tesutul sau utilizati dispozitivul Declansator de taiere pentru a taia tesutul.

NOTA: Pentru a utiliza acest mod, asigurati-va c activarea manual3 este activats pe Generator inainte de utilizare.

NOTK Utilizatorul trebuie s inspecteze sigiliul inainte de a tdia vasul sau tesutul.

NOTA: Pentru a aplica o etansare dublé, pnnderea se suprapune peste marginea etansarii existente. Al doilea sigiliu trebuie sa fie

distal fata de primul sigiliu pentru amari marja de slg\lare

NOTA: Un ton cu impulsuri multiple indica faptul ca ciclul de slgllare nu a fost finalizat. Consultati sectiunea Depanare cauze

posibile si actiuni corective. Nu tdiati tesutul pana cand nu ati verificat ca existd o etansare adecvata.

ATENTIE: Tragegl ferm de Parghie pana cand etansarea este comple(a Pérghie nu se blocheazi in pozitia de activare.

ATENTIE: Un semnal sonor continuu indicé activarea energiei RF. Cand ciclul de activare este complet, se va auzi un ton cu doua

impulsuri Seal-Cycle-Complete (Sigiliu-Ciclu complet) pentru a indica oprirea iesirii RF.

Etansare cu activarea pedalei

® Dupa ce Falci sunt complet inchise si se aude primul clic.

® Trageti mai departe de Parghie pana cand se aude un al doilea clic, in timp ce continuati sa trageti de Parghie, apdsati si mentineti
apasatd pedala de comanda pentru a activa furnizarea de energie pana cand ciclul de etansare este complet.

® Eliberati din pedald si eliberati Parghie pentrua deschide Falci sau utilizati Declansator de taiere pentru a taia tesutul.

NOTA: Pentru a utiliza acest mod asigurati-va cd activarea manuala este dezactivats pe Generator inainte de utilizare.

NOTA: Utilizatorul trebuie s& inspecteze sigiliul inainte de a téia vasul sau tesutul.

NOTA: Pentru a aplica o etansare dubld, prlnderea se suprapune peste marginea etansarii existente. Al doilea sigiliu trebuie s fie

dlstal | fatd de primul sigiliu pentru amari marja de slg\lare

n ton cu impulsuri multiple indica faptul ca cldul de sigilare nu a fost finalizat. Consulratl sectiunea Depanare cauze

pos\bne si actiuni corective. Nu aca i a a

ATENTIE: Tragetl ferm de Parghie p:

ATENTIE' Un semnal sonor continuu indic activarea energiei RF. Cand ciclul d

\mpulsun Seal-Cycle-Complete (Sigiliu-Ciclu complet) pentru a indica oprirea iesi 3

AVERTISMENT: Activarea furnizarii de energie cu un pedald cu Falci care nu este complet inchisd poate duce la o etansare

necorespunzatoare si la cresterea raspandirii termice in tesuturile din afara locului de aplicare. Asigurati-va ca Falci sunt complet

fnchise in timpul administrarii de energie.

Tesut de taiere

® Pentru a taia tesutul, trageti mai intdi de Parghie, asigurati-vd cd primul clic auzit si Falci sunt complet inchise.

® Trageti de Declansator de taiere pentru a activa mecanismul de taiere.

© Eliberati butonul Dedansatorde taiere pentru a retrage lama.

® Eliberati Parghie pentru a deschide Falci.

AVERTISMENT: Dispozitivele pe bazd de energie, cum ar fi creioanele electrochirurgicale sau bisturie cu ultrasunete care genereaza

propagare termica, nu trebuie utilizate pentru a sectiona tesuturile sigilate de acest instrument.

AVERTISMENT: Asigurati-vé cd ciclul de sigilare este finalizat inainte de taiere.

ATENTIE: Nu utilizati mecanismul de tdiere daca intre Falci se afld agrafe, capse sau alte obiecte metalice, deoarece acestea ar

putea deteriora lama.

ATENTIE: Folosirea unei forte excesive pentru a trage dispozitivul Parghie poate duce la activarea involuntard a livrarii de energie.

ATENTIE: Daca Declansator de taiere nu se retrage automat in pozitia initiald, impingeti Declansator de tdiere pentru a-| reseta.

Curétarea instrumentului

® Dispozitivul Falci trebuie mentinut curat pentru o performanta optima. Acumularea de escard poate afecta etansarea si/sau
eficienta taierii. Stergeti suprafetele si marginile falcii cu un tampon de tifon umed si indepartati orice tesut rezidual de pe traseul
lamei si din zona balamalei falcii.

AVERTISMENT: Inspectati Falci inainte de curatare, asigurati-va ca lama nu este desfasurata.

AVERTISMENT: Nu trageti de Parghie sau de Declansator de tdiere in timp ce curatati Flci, deoarece acest lucru poate cauza ranirea

utilizatorului.

ATENTIE: Nu trageti Parghie cu tifonul intre Falci, deoarece acest lucru poate deteriora instrumentul.

ATENTIE. Nu curétati placuta de zgariere a mslrumen(ulul sau alti abrazivi.

Procedura de post

® Aruncati instrumentul si accesoriile sale in containere adecvate. Nu refolositi Instrumentul.

Avertismente si precautu

o Instrumentul este steril si este de unica folosintd. Aruncati-| dupd utilizare. Nu sterilizati si nu reutilizati. ncercérile de sterilizare

curata a acestor dispozitive féra autorizatia de reglementare corespunzatoare pot duce la riscuri de blo\ncompatlbllltate infectii

sau defectiuni ale produsului pentru pacient.

Acest instrument este destinat utilizarii NUMAI cu Generators compatibile de la Reach Surgical. Este posibil ca utilizarea acestui

instrument cu alte Generator-uri s nu produca efectul tisular dorit, sa provoace ranirea pacientului sau a utilizatorului sau sa

deterioreze instrumentul.

Nu utilizati acest instrument decat daca ati fost instruit corespunzétor pentru a-| utiliza in cadrul procedurii specifice care se

efectueaza. Utilizarea acestui echipament fard o astfel de instruire poate duce la vatamari grave si neintentionate ale pacientului.

Aveti grija cand utilizati sistemul in prezenta stimulatoarelor cardiace interne sau externe sau a altor dispozitive implantate.

Interferentele produse de echipamentele electrochirurgicale pot face ca un stimulator cardiac sau un alt dispozitiv sa intre intr-un

mod nesigur sau sa sufere daune permanente. Consultati producatorul dispozitivului sau departamentul responsabil al spitalului

pentru informatii suplimentare atunci cand intentionati sa utilizati instrumentul la pacienti cu dispozitive medicale implantate.

® Atunci cand se utilizeaza acest instrument cu un endoscop sub tensiune, curentul de scurgere de la instrument si de la endoscop
se adauga. Pacientul poate fi expus la niveluri neasteptate de curent de scurgere daca acest instrument este utilizat cu un
endoscop sub tensiune care nu este o plesa aplicatd de tip CF.

© Tnainte de a introduce instrumentul prin canuls, inspectati suprafetele exterioare ale acesteia pentru a va asigura ca nu exista
margini aspre sau ascutite care ar putea deter\ora tesutul.

© Contactul dintre un electrod activ al instrumentului si orice obiect metalic (hemostatice, capse, agrafe, retractoare etc.) poate
creste fluxul de curent si poate avea ca rezultat efecte chlrurglcale neintentionate sau o depunere insuficientd de energie.

o Utilizarea sigura si eficientd a energiei de radiofrecventa depinde de dwer§| factori aflati exclusiv sub controlul operatorului. Este
important sa cititi, sd Intelegeti si sd respectati instructiunile de utilizare furnizate.

® Acestinstrument este livrat steril, sterilizat EO. Dacd ambalajul steril este deteriorat, NU il utilizati.

® Verificati daca modelul de instrument este corect inainte de procedura.

® Pericol de soc electric - Nu conectati un instrument umed la Generator.

® Pozitionati cablurile instrumentelor pentru a preveni contactul cu pacientul sau cu alte cabluri. Evitati s& infasurati corzile in jurul
obiectelor metalice, deoarece acest lucru poate provoca curenti care pot duce la socuri, incendii sau rénirea pacientului sau a
echipei chirurgicale.

® Inspectati cu atentie toate conexiunile dintre instrument si Generator inainte de utilizare. Conexiunile necorespunzatoare pot
duce la aparitia de arcuri electrice, scantei, defectiuni ale accesoriilor sau efecte chirurgicale neintentionate.

® Inspectati instrumentul si cablurile pentru a vedea daca nu sunt rupte, fisuri, crestéturi sau alte deteriordri inainte de utilizare.
Nerespectarea acestei atentionari poate duce la rénirea sau electrocutarea pacientului sau a echipei chirurgicale, sau poate cauza
deteriorarea instrumentului. Nu utilizati un instrument deteriorat.

® Evitatj utilizarea instrumentului in prezenta anestezicelor inflamabile sau a gazelor oxidante, cum ar fi protoxidul de azot (N20) si
oxigenul, sau fn imediata apropiere a solventilor volatili (de exemplu, eter sau alcool) pentru a preveni riscul de explozie.

® Din cauza preocuparilor legate de natura potential cancerigend si infectioasd a produselor secundare electrochirurgicale (cum
ar fi fumul si aerosolii din tesuturi), se recomanda utilizarea de ochelari de protectie, mésti de filtrare si echipamente eficiente de
evacuare a fumului atat in timpul procedurilor deschise, cat si in timpul procedurilor minim invazive.

® Conectati adaptoarele si accesoriile la unitatea electrochirurgicald numai atunci cand aceasta este oprita sau in modul de
asteptare. Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la ranirea sau electrocutarea pacientului sau a personalului de operare.

® Evitati sa plasati degetele intre Parghie si Maner sau intre Falci. Aceasta poate duce la rénirea utilizatorului.

. plasarea cablului intre Parghie si Maner sau intre Falci.

® Aveti grija cand manipulati instrumentul intre utilizari pentru a preveni activarea accidentala. Nu asezati instrumentul pe pacient
sau pe draperie atunci cand nu este utilizat.

® Pericol de incendiu: Evitati plasarea instrumentului in apropierea sau in contact cu materiale inflamabile, cum ar fi tifonul,
campurile chirurgicale sau gazele inflamabile. Instrumentele activate sau fierbinti pot provoca un incendiu. Atunci cdnd nu sunt
utilizate, depozitati instrumentele intr-o zona curata, uscata si foarte vizibila, care nu este in contact cu pacientul. Contactul
accidental cu pacientul poate duce la arsuri.

® Pentru procedurile minim invazive, nu utilizati trocare hibride care au componente metalice si din plastic. Cuplarea capacitivd a
curentului de radiofrecventa poate provoca arsuri neintentionate.

* in cazul procedurilor minim invazive, verificati dacd dimensiunea trocarului este potrivitd fnainte de utilizare pentru a facilita
introducerea si extragerea mstrumentuluw \ntroducegl si extrageti cu atentie instrumentul prin canuld pentru a evita deteriorarea
dlspozlt\vulu\ sl/sau ranirea pacientului.

© inchideti d itivul Falci inainte de introduc ctia prin punctul de acces.

o Nu utilizati instrumentul pentru a lega vase cu diametrul mai mare de 7 mm.

® Nufndoiti Tija. Daca instrumentulﬁjé este vizibil indoit, nu il utilizati. Aruncati-| si Tnlocuiti- cu un instrument nou.

® Nu asezati vasul si/sau tesutul in apropierea balamalei maxilarului. Asezati Tntotdeauna vasul si/sau tesutul in partea centrald a
Falci.

® Fluidele conductoare (de exemplu, sdngele sau solutia salind) aflate in contact direct cu instrumentul sau in apropierea acestuia
pot transporta curent electric sau caldura, ceea ce poate provoca arsuri neintentionate la pacient. Aspirati lichidul din apropierea
instrumentului Falci inainte de a activa instrumentul.

® Tineti suprafata externd a instrumentului Falci la distangé de tesuturile adiacente in timpul activarii sistemului de instrumente
electroch\rurglcale pentru a evita ranirea neintentionata.

© in timpul unui ciclu de sigilare, energia este apucata tesutulul dlntre cele Falci. Acest lucru genereaza caldura si poate determina
transformarea apei in abur, ceea ce poate duce la ranirea 3 a tesuturilor din aprop Falci. F\tl prudent in timpul
procedurilor chirurgicale in spatii inchise.

® Eliberati tensiunea de pe tesut atunci cand sigilati si taiati pentru a asigura o functionare corecta.

® Aveti grija atunci cand apucatl manipulati, sigilati si d\vwzat\ tesuturile mari.

® Nu mcercatl sa sigilati sau sa taiati peste agrafe sau capse, deoarece acest lucru poate compromite sigiliile. Contactul dintre un
electrod activ si orice obiect metalic poate duce la arsuri la locul alternativ sau la sigilari incomplete.

® Suprafetele dispozitivului Filci pot ramane suficient de fierbinti pentru a provoca arsuri dupd dezactivarea curentului RF.

® Evitati utilizarea instrumentului in prezenta anestezicelor inflamabile sau a gazelor oxidante, cum ar fi protoxidul de azot (N20) si
oxigenul, sau Tn apropierea solventilor volatili (cum ar fi eterul sau alcoolul) pentru a preveni riscul de explozie.

® Din cauza preocuparilor legate de natura potential cancerigend si infectioasa a produselor secundare electrochirurgicale, cum

ar fi fumul si aerosolii din tesuturi, se recomanda utilizarea ochelarilor de protectie, a mastilor de filtrare si a unui echipament
eficient de evacuare a fumului, atat in cazul procedurilor deschise, cat si in cazul celor minim invazive.
® Nu activati instrumentul in timp ce instrumentul Falci se afla in contact sau in apropierea altor instrumente, inclusiv a canulelor
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metalice, deoarece se pot produce arsuri localizate la pacient sau la medic.

® Manifestati prudenta in timpul procedurilor chirurgicale care implicd pacienti cu anumite tipuri de patologie vasculard (cum ar fi
ateroscleroza sau vasele anevrismale). Pentru rezultate optime, aplicati sigiliul pe vasculatura neafectatd.

® Nuinchideti Falci dacd exista un tesut excesiv intre Falci.

Conditii de mediu pentru transport si depozitare
Temperatura IO”C 55"C

Presiunea aerului 800 hPa ~ 1060 hPa

Data expirarii
Instrumentul este sterilizat cu oxid de etilena. Data de expirare este inscrisa pe ambalaj. Perioada de valabilitate este de 5 ani de la
data sterilizdrii. Nu utilizati acest Instrument dupa data de expirare.

Cum se livreaza
Acest instrument este livrat steril pentru utilizarea la un singur pacient. Aruncati-l dupa utilizare.

Depanare

Urmatoarea este o lista de sugestii de depanare pentru situatiile intélnite la utilizarea instrumentului cu Reach Surgical Generators

compatibile. Pentru detalii privind situatii specifice, consultati instructiunile Generator de referinta.

Alerte

Atunci cand apare o alertd, livrarea de energie se opreste. Dupa ce conditia de alertd a fost corectatd, livrarea de energie va fi

disponibild imediat. Atunci cand apare o stare de alertd, livrarea de energie se opreste, Generator produce o secventa de tonuri

pulsatorii si o alertd va fi afisata pe Generator. Nu tdiati vasul Utilizatorul trebuie sa inspecteze locul de etansare si instrumentul

‘inainte de a continua.

Pasi de depanare

® Opriti activarea prin eliberarea pedalei Parghie sau a pedalei Footswitch.

® Deschideti dispozitivul Falci si verificati dacd etansarea este completa.

® Urmati actiunile corective sugerate pe ecranul Generator, pe cardul de referinta rapida Generator sau in ghidul utilizatorului
Generator.

® Daca este posibil, repozitionati instrumentul si repreiati tesutul intr-un loc care se suprapune peste sigiliul anterior, apoi reactivati
5|gmm

Al i reactivati sigiliul.
Exces de tesut intre Falci: Deschideti Falci, reducetl cantitatea de tesut prms \nchldetl Falci si reactlvatl etansarea.

Actlvare peun obled metalic: Evitati s3 prindeti ablecte cumarfi capse, agrafe sau suturi mcapsulate in Flci instrumentului.

i ifon umed pentrua curdta supraielele si marginile instrumentului Falci.

i a ichide din jurul instrumentului Falci.

ului: Pedala de activare sau Parghie a fost eliberata

fnainte ca ciclul de sigilare s fie complet.

0 notificare adresata utilizatorului si/sau pacientului ca orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat

catre Reach Surgical, Inc. prin intermediul Reachquality@reachsurgical.com. si catre autoritatea competentd a statului membru in

care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

® autorizat de Reach Surgical, Inc.

® Reparat sau modificat in afara fabricii Reach Surgical, dacé afecteaza stabilitatea sau fiabilitatea dispozitivului, asa cum a fost
stabilit de Reach Surgical.

® Supus unei utilizari necorespunzatoare, neglijentei sau unui accident.

® Folosit intr-un mod neconform cu designul, parametrii de utilizare, instructiunile si orientarile pentru produs sau cu standardele
functionale, operationale sau de mediu acceptate in industrie pentru produse similare.

Perioade de garantie

Conector bipolar de baza pentru energie (OP-BPC): 1 an pentru componente si manopera.

Generator (OP9): 1 an pentru componente si manopera.

Tntrerupétor de picior/Cordon de ali 1an pentru ¢

Aceasta garantie reprezinta solutia exclusiva pentru cumpératorul mwtnal siinlocuieste toate celelalte garantii, exprese sau implicite,

inclusiv garantiile de vandabilitate si de adecvare la un anumit scop. Reach Surg\cal Inc. nu va fi réspunzdtoare pentru daune

speciale, accidentale sau indirecte, inclusiv daune rezultate din pierderea de utilizare, profituri, afaceri sau bunavointa, cu exceptia

celor prevazute in mod expres de legislatia aplicabild

Reach Surgical, Inc. nu autorizeaza nicio persoand s isi asume vreo raspundere suplimentard in legaturd cu vanzarea sau utilizarea

produselor sale. Nu existd garantii care s se extindd dincolo de termenii enuntati in prezentul document.

Reach Surgical, Inc. isi rezervé dreptul de a face modificari la produsele sale fara a fi obligata sa aplice retroactiv aceste modificari la

produsele vandute sau construite anterior.

K/Slovencin

O prehlad

Pred pouZitim tohto néstroja si pozorne precitajte nasledujtice informacie. Poskytuje dolezlte pokyny tykajuce sa spravnej
prevadzky, moznych rizik a mozného poskodenia produktu alebo osob. V pripade akejk situécie p

podla $pecifikovanych pokynov, aby ste predisli zraneniu alebo poskodeniu zariadenia. NedodrZanie tychto pokynov muze mat za
nésledok ohrozenie bezpecnosti, vykonu, zaruky alebo (idrzby, za ktoré vjrobca nemdze niest zodpovednost.

Tento dokument je uréeny na pomoc pri pouzivani tohto néstroja. Nie je to odkaz na chirurgické techniky.

PouZité Standardné konvencie: upozornenia, VAROVANIE a poznamky

Viimnite si prosim nasledujiice vyhlésenia, kategorizované ako UPOZORNENIE, VAROVANIE alebo POZNAMKA, ktoré poskytuji
zakladné pokyny na bezpe¢né a dokladné vykonavanie tloh. Tieto vyhlasenia mozno najst v celej dokumentécii a mali by ste siich
preditat pred pokracovanim v dalSom kroku postupu.

UPOZORNENIE : Toto vyhlasenie zddrazfiuje postup prevadzky alebo ldriby, prax alebo podmienky, ktoré, ak sa nebudi prisne
dodrziavat, mbzu viest k zraneniu 0sb alebo strate zivota.

UP : Toto vyhla Auj pouzwatela na potencidlne nebezpecnu situéciu, ktora, ak sa jej nevyhnete, mdze
viest k lahkému alebo stredne tazkému zraneniu pouZivatela alebo pacienta, ako aj k poskodeniu zariadenia alebo iného majetku
MbZe sldZit aj ako varovanie pred nebezpe¢nymi praktikami. To zahffia nevyhnutne opatrenia na bezpecné a efektlvne pouZivanie
néstroja a starostllvost potrebnii na zabrénenie poskodeniu spésobenému sprévnym alebo nesprévnym pouzivanim.

P hi&

ie oznacuje pi prax alebo stav, ktory je nevyhnutny na efektivne vykonanie Glohy.
Nomenklatura (obrazok 01)
[01] Celuste [02] Driek
[03] Oto&ny gombik [04] Rukovat
[05] Paka [06] Spdstaci mechanizmus rezania
[07] Kébel [08] Konektor
Popis

ENER REACH Enerseal elektrochirurgické koncovky (dalej len pristroj ) si navrhnuté na pouZitie s ENER REACH Optimus
Elektrochirurgické nastroje OP9 Generator, ktory zahfiia schopnost tesnenia nadoby. Podrobnejsie informacie najdete v pokynoch
k Generator alebo kontaktujte prislusné oddelenie spolocnosti Reach Surglcal Inc.

Tieto pokyny predpokladaju, Ze operator ma znalosti a odbornost v nastaveni a slvisiaceho zariadenia Reach
Surgical, Inc. Generator. Pokyny na nastavenie a dalSie upozornenia a opatrenia néjdete v pouzivatelskej prirucke k zariadeniu
Generator.

Prlstroj funguje tak, Ze vyuzlva radiofrekvencn (RF) elektrochirurgick(i energiu na vytvorenie tesnenia na vaskulamych Struktdrach,
ako st cievy a lymfatlcke cievy, ako aj na tkanivovjich zvizkoch umiestnenych medzi Celuste néstroja. Chirurg méze aktivovat cepel
v nastroji na rozdelenie tkaniva podla potreby. Krat3ie dlzky Driek sa zvycajne pouZivaji pri otvorenych vykonoch, zatial ¢o dlhsie
dlzky Driek sa zvycajne pouZivajd pri laparoskopickych vykonoch.

Kody produktov pristrojov
Kéd produktu Driek L dizka (cm) Priemer (mm)
0SA23 23 ®5
0SA37 37 5
0SA44 44 @5

Zamyslané pouiitie

Nastroj sa pouziva v zdravotnickych zariadeniach na rezanie a koagulciu tkaniv po¢as operacie.

Indikécie

Pristroj sa pouZiva v zdravotnickych zariadeniach na rezanie a koagulaciu tkaniv pri otvorenych operaciach alebo laparoskopickych
operaclach vseobecne, pedlatrlckej, gynekologickej, urologickej, hrudnej chirurgii. MdZe sa pouZit na uzatvaranie arteriovendznych
cieva lymfatickych ciev s priemerom maximalne 7 mm a tkanivovych zvazkov vhodnych pre velkost nastroja Celuste.
Kontraindikacie

Nastroj je kontraindikovany na kostné rezy, antikoncepéni okliziu vajickovodov a koagulacné postupy. TieZ nie je uréeny na
pouZitie v neurochirurgii.
Zamy3lany pouZivatel

Nastroj je urceny na pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi na chirurgické aplikacie.
Prostredie zamyslaného pouzitia

Pristroj je ureny na pouZitie v nemocnici

v, ktory sa ma lie€it

Pacienti vo veku 3 rokov a starsl ktorl potrebuju operaclu pri ktorej s potrebné rezy mikkych tkaniv s kontrolou krvacania a
rnlmmalnym tepelnym poranenim.

Klinické vyhody

Nastroj mozno bezpecne a efektivne pouZit pri ligacii a delent ciev, tkanivovych zvézkov a lymfatickych uzlin.

Instrukcie na pouZivanie

Rozbalenie a pripojenie N

® Pevne vyberte nastroj zo zdsobnika tahanim za Rukovit. Netahajte za Celuste alebo kabel nastroja.

® Vlozte konektor do elektrochirurgickej zasuvky na Generator. Postupujte podla pokynov v Generator uZivatelski prirucku na
dokonéenie postup nastavenia.

Mampula:ua adisekcia tkaniva

. Nastro; je mozné pouit na manipulaciu a vypreparujte tkanivo pomocou Celuste bud otvorte alebo ZATVORENE.

Otaéanie Celuste

® Otocte Otocny gombik a ototte Celuste.

UPOZORNENIE : Neotacajte Otocny gombik, ked je Paka je (iplne vytiahnuty, pretoZe to moZze poskodit nastroj

Zatvorenie a otvorenie Celuste N ~

® Ak cheete zatvorit Celuste, viozte vreckovku medszi Celuste a tahat Paka prvé kliknutie znamend, Ze Celuste s Giplne zatvorené.

® Ak chcete otvorit Celuste, uvolnite Péka.

UPOZORNENIE : Neotacajte Otocny gombik, ked je Paka je (iplne vytiahnuty, pretoZe to méZe poskodit nastroj.

UPOZORNENIE : Pokralujte v tahani Paka po prvom kliknuti, &im sa aktivuje energia a zacne sa utesiiovat.

Tesnenie a rezanie s ruénou aktivaciou

® Po (plnom zatvoreni Celuste a pouti prvého Kliknutia potiahnite Paka dalej, kjm nebudete po¢ut druhé kliknutie, ¢im sa
aktivuje dodévka energie, podrite, kym sa nedokondi cyklus tesnenia.

® Otvorte Celuste na uvolnenie tkaniva alebo pouzite Spusracl mechanizmus rezania na rezanie tkanlva

POZNAMKA : Ak chcete pouZit tento rezim, pred pouZitim sa uistite, zeje na Generator povolend ruéna aktivacia.

POZNAMKA : Pouzivatel by mal predtym skontrolovat tesnenie rezanie cievy alebo tkaniva.

POZNAMKA : Ak chcete pouit dvojité tesnenie, svorkou prekryte okraj existujliceho tesnenia. Druhé tesnenie by malo byt distalne

od prvého tesnenia, aby sa zvacsil okraj tesnenia.

POZNAMKA : Ton s viacerymi impulzmi indikuje Ze cyklus tesnenia nebol dokonceny Mozné priiny a naprava najdete v Casti

Rie3enie problémov akcie. NereZte tkanivo, kym neméte overil, Ze existuje primerané tesnenie.

UPOZORNENIE : Pevne potiahnite Paka, k)’lm nebude utesnenie dokoncené. Pdka nezapadne do aktivagnej polohy.

UPOZORNENIE : Nepretrzity ton signalizuje aktivicia RF energie. Ked aktivaény cyklus je dokonceny, dojde k dvojitému impulzu

Zaznie ton pecatit-cyklus-Uplny na oznacenie RF vystup sa zastavi.

o e tivac ndm spinac

® Potom, ¢o sti Celuste Gplne zatvorené a pocut prvé kliknutie.

o Tahajte Paka dalej, kjm nezacujete druhé cvaknutie, zatial €o Paka stale tahajte, stlate a podrite pedél nozného spinaca, aby ste
aktivovali dodavku energie, kym sa nedokondi cyklus tesnenia.

© Uvolnite nozny spinac a uvolnite Péka, aby ste otvorili Celuste, alebo poufite Spiistaci mechanizmus rezania na odrezanie
tkaniva.

POZNAMKA : Ak chcete pouZit tento rezim, pred pouZitim sa uistite, zeje na Generator vypnuté ru¢na aktivécia.

POZNAMKA : Pouzivatel by mal predtym skontrolovat tesnenie rezanie cievy alebo tkaniva.

POZNAMKA : Ak chcete pouit dvojité tesnenie, svorkou prekryte okraj existujliceho tesnenia. Druhé tesnenie by malo byt distalne

od prvého tesnenia, aby sa zvacsil okraj tesnenia.

POZNAMKA : Ton s viacerymi impulzmi indikuje Ze cyklus tesnenia nebol dokonceny Mozné priiny a naprava najdete v Casti

Rie3enie problémov akcie. NereZte tkanivo, kym neméte overil, Ze existuje primerané tesnenie.

UPOZORNENIE : Pevne potlahnlte Paka, kjm nebude utesnenie dokoncené. Pdka nezapadne do aktivacnej polohy.

UPOZORNENIE : Nepretrzity ton S\gnallzuje aktivacia RF energie. Ked aktivacny cyklus je dokoneny, déjde k dvojitému impulzu

Zaznie ton pecatit-cyklus-Uplny na oznacenie RF vystup sa zastavi.

UPOZORNENIE : Aktivacia dodavky energie pomocou nozného spinaca s neliplne uzavretym Celuste moze viest k nesprévnemu

utesneniu a zvy3it Sirenie tepla do tkaniva mimo miesta aplikacie. Uistite sa, Ze Celuste je pocas dodavky energie (plne zatvoreny.

Rezacie tkanivo ~

® Ak cheete tkanivo odrezat, najskdr potiahnite Paka, uistite sa, Ze ste poculi prvé kliknutie a Celuste sti Giplne zatvorené.

® Potiahnutim Spistaci mechanizmus rezania aktivujte rezaci mechanizmus.

® Uvolnite Spistaci mechanizmus rezania, aby ste stiahli cepel.

o Uvolnite Paka a otvorte Celuste.

UPOZORNENIE : Zariadenia na baze energie, ako napr elektrochirurgické ceruzky alebo ultrazvukové skalpely ktory generuje

tepelné Sirenie, by sanemal pouZivat na prerezanie tkaniv utesnenych tymto nastrojom.

UPOZORNENIE : Make uistite sa, Ze cyklus tesnenia je dokonceny predtym rezanie.

UPOZORNENIE : NepouZivajte rezaci mechanizmus, ak sa medzi Celuste nachdzaji spony, sponky alebo iné kovové predmety,

pretoze mohlo by to poskodit ¢epel.

UPOZORNENIE : PouZzitie nadmerne] sily na tahame Péaka moze viest k neumyselnej aktivacii dodavky energie.

UPOZORNENIE : Ak sa Spistaci mec rezania do pévodnej polohy, zatlatte na Spustaci

mechanizmus rezania, aby ste ho resetovali .

C naklananie nastroja

® Pre opt\malny vykon by mal byt Celuste udriavany v clstole Nahromadenie priskvarkov méze mat vplyv na utesnenie a/alebo
(¢innost rezania. Utrite povrchy a okraje Celusti vihkou gazou aodstrarite zvy3ky tkaniva z epele oblast zvesu drahy a Celuste.

VAROVANIE : Pred Cistenim skontrolujte Celuste a uistite sa, Ze cepel meje vysunuta.

VAROVANIE : Polas Cistenia Celuste netahaijte za Péka alebo Spustaci mechanizmus rezania, pretoZe to méze spdsobit zranenie

pouZzivatela.

UPOZORNENIE : Netahajte Péka s gdzou medzi Celuste, pretoze to mdZe poskodit néstroj.

UPOZORNENIE : NeCistite poskriabani podlozku nastroja ani iné abrazivne prostriedky.

Post postup

® Zlikvidujte pristroj a jeho prisludenstvo do vhodnych nadob. Néstroj nepouZivajte opakovane.

Upozornenia a opatrenia

® Nastroj je sterilny a len na jedno poutzitie. Po pouziti ho ilizujte ani Pokusy o Cistenie

a sterilizaciu tychto zariadeni bez prislusného regulacného povolenia mézu viest k riziku blologlckej nekompatlblllty, infekcie

alebo zlyhania produktu pre pacienta.

Tento nastroj je uréeny na pouZitie LEN s kompatibilnymi Generator od spolo¢nosti Reach Surgical. PouZitie tohto néstroja s

inymi Generator nemusi viest k pozadovanému efektu tkaniva, mdze spdsobit zranenie pacienta alebo pouZivatela alebo méze

sposobit poskodenie néstroja.

Tento néstroj nepouZivajte, pokial nie ste riadne zaskoleni na jeho v

tohto zanadema bez takéhoto 3kolenia méze viest k vaznemu neumyselnemu zraneniu pac\enta

Pri pouzwam systému v pritomnosti internych alebo externych alebo inych ych zariadeni budte

opatrni. Ruenie spdsobené elektrochirurgickym zariadenim mdZze spdsobit, ze kardlostlmulator alebo iné zariadenie prejde do

nebezpe&ného rezimu alebo sa trvalo poskodi. Pri planovani pouZitia nastroja u pacientov s implantovanymi zdravotnickymi

poméckami sa obratte na vyrobcu zariadenia alebo prislusné nemocni¢né oddelenie.

Pri pouZiti tohto nastroja s endoskopom pod napétim sa zvodovy priid z nastroja a endoskopu séitava. Pacient méze byt

vystaveny neocakavanym Grovniam unikajiceho pridu, ak sa tento nastroj pouziva s endoskopom pod napétim, ktory nie je

stcastou typu CF.

® Pred vlozenim nastroja cez kanylu skontrolujte jeho vonkajsie povrchy, aby ste sa uistili, Ze na fiom nie st Ziadne drsné alebo

ostré hrany, ktoré by mohli poskodlt tkamvo

Kontakt medzi aktivnou nastroj y lvek kovovymi p svorky, spony, navijace atd.)

mdze zvysn prietok pridu a viest k neumyselnym chlrurglckym Gc¢inkom alebo nedostatoénému ukladaniu energ\e

Bezpecné a efektivne vyuzme RF energie Zévisi od roznych faktorov, ktoré st vylugne pod kontrolou operétora. Je ddleZité, aby

stesi precnlalw,r gt edené pi pol

Tento nastroj sa dodava sterllny, sterilizovany EO. AkJE sterilny obal poskndeny, NEPOUZIVAJTE ho.

Pred procedurou skontrolujte spravnost modelu pristroja.

Nebezpecenstvo (razu elektrickym pridom - K Generator nepripajajte mokry néstroj

Kéble nastroja umiestnite tak, aby sa zabranilo kontaktu s pacientom alebo inymi kablami. Neomotavajte kable okolo kovovych

predmetov pretoZe to moZe sposobll pridy, ktoré mézu viest k Soku, poziaru alebo zraneniu pacienta alebo chlrurgwckeho timu.

Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vSetky spojenia medzi pristrojom a Generator. Nespravne pripojenia mézu spdsobit

iskrenie, iskrenie, poruchu prislusenstva alebo neimyselné chirurgické tcinky.

Skontrolujte néstroj a kable, ¢i nie st zlomené, praskliny, ryhy alebo iné poskodenia pred pouZitim. NedodrZanie tohto

upozornema mbze mat za nasledok poraneme alebo traz elektrickym pridom pacienta alebo chirurgického timu alebo spdsobit
denie nastroj. Nep deny nastroj.

® Vyhnite sa pouZivaniu pristroja v prltomnostl horlavych anestetik alebo oxidacnych plynov, ako je oxid dusny (N20) a kyslik, alebo

v tesnej blizkosti prchavych rozpustadiel (napr. éter alebo alkohol), aby ste predisli riziku vybuchu.

Kvéli obavam tykajacim sa potencialnej karcinogénnej a infekénej povahy elektrochirurgickych vedlajsich produktov (ako st

oblaky tkanivového dymu a aerosély) sa odporica pouzivat ochranné okuliare, filtraéné masky a G¢inné zariadenie na odvod

dymu pocas otvorenych aj minimalne invazivnych proceddr. .

postupe.
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® Adaptéry a prisluSenstvo pripajajte k elektrochirurgickej jednotke iba vtedy, ked je jednotka vypnuté alebo v pohotovostnom

rezime. Nedodrzanie tohto pokynu mdze viest k zraneniu alebo Grazu elektrickym pridom pacienta alebo obsluhujiceho

personalu.

Nevkladajte prsty medzi Paka a Rukovat alebo medzi Celuste. MbZe to spdsobit zranenie pouzivatela.

Neumiestriujte kabel medzi Péka a Rukovit alebo medzi Celuste.

Pri mampulacu s pristrojom medzi jednotlivymi pouZitiami budte opatrni, aby ste predisli nahodnej aktivacii. Ked néstroj

nepouZivate, neumiestriujte ho na pacienta ani na riisko.

. poziaru: fiujte pristroj do blizkosti alebo do kontaktu s horlavymi materialmi, ako je géza, chirurgické

ri3ka alebo horlavé plyny. Aktivécia alebo horiice nastroje mdZu spdsobit poZiar. Ked néstroje nepouzivate, skladujte ich na

Cistom, suchom, dobre viditelnom mieste, ktoré nie je v kontakte s pacientom. Nahodny kontakt s pacientom méze spdsobit

popaleniny.

Na minimalne invazivne zakroky nepouzivajte hybridné trokary, ktoré maji kovové aj plastové komponenty. Kapacitnd vézba

vysokofrekvencného priidu méze sposobit nelimyselné popaleniny.

Pri minimélne invazivnych zakrokoch si pred pouZitim overte ¢esatelnost velkosti trokaru, aby ste ulahdili zavedenie a extrakciu

néstroja. Opatrne vloZte a vytiahnite néstroj cez kanylu, aby ste predisli poskodeniu zariadenia a/alebo zraneniu pacienta.

Pred vloZenim/vytiahnutim cez pristupovy bod zatvorte Celuste.

Nastroj nepouZzivajte na podviazanie ciev s priemerom vacsim ako 7 mm .

Neohybajte pristroj Driek. Ak je pnstro] Driek viditelne ohnuty, nepouZivajte ho. Zlikvidujte ho a nahradte novym nastrojcm

Cévu a/alebo tkanivo neumiestriujte do blizkosti zavesu ¢eluste. Vzdy umiestnite cievu a/alebo tkanivo do strednej Casti Celuste.

Vodivé tekutiny (napr. krv alebo fyzlolog\cky roztok) v priamom kontakte s nastrojom alebo v jeho blizkosti mézu prenasat

elektricky prud alebo teplo, o méze pacientovi spdsobit nelimyselné popaleniny. Pred aktivaciou néstroja odsajte tekutinu v

blizkosti pristroja Celuste.

Pri aktivacii systému elektrochlrurg\ckeho nastroja drzte vonkajsi povrch nastroja Celuste mimo prilahlého tkaniva, aby ste

predisli nemyselnému poraneniu.

® Pocas cyklu utesnenia sa energia aplikuje na tkanivo medzi Celuste. To generuje teplo a méze spdsobit premenu vody na paru,

& mdze viest k nelimyselnému poraneniu tkaniv v blizkosti Celuste. Pri chirurgickych zkrokoch v stiesnenych priestoroch budte

opatrni.

Pri utesiiovani a rezani uvolnite napétie na tkanive, aby ste zabezpecili spravnu funkciu.

Budte opatrm pri uchopeni, manipulécii, utesiiovani a deleni velkych tkaniv.

Nepokisajte sa utesnit alebo prestrihnit svorky alebo svorky, pretoze to méZe ohrozit tesnenie. Kontakt medzi aktivnou

elektrodou a akymikolvek kovovymi pre i mdZe spdsobit popaleniny na alternativnom mieste alebo nedipIné utesnenie.

Po deaktivacii RF priidu mézu povrchy Celuste zostat dostato¢ne hor(ice na to, aby spdsobili popaleniny.

NepoufZivajte pristroj v pritomnosti horlavych anestetik alebo oxidaénych plynov, ako je oxid dusny (N20) a kyslik, alebo v

blizkosti prchavych rozpustad\el (akoje éter alebo alkohol), aby ste predisli riziku vybuchu.

Kvéli obavam tykajicim sa potencialnej karcinogénnej a infekénej povahy elektrochirurgickych vedl‘ajél’ch produktov, ako si

oblaky tkanivového dymu a aerosély, sa odporiica pouZivat ochranné okuliare, filtraéné masky a G¢inné zariadenia na odvod

dymu pri otvorenych aj minimalne invazivnych procedurach

Neakt\vu]te nastroj, ked je nastroj Celuste v kontakte s inymi nastrojmi alebo v ich blizkosti, vratane kovovjch kanyl, pretoze

mdze ddjst k lokal\zovanym popalemnam pacienta alebo lekara.

® Budte opatrni pri chirurgickych zakrokoch u pacientov s uréitymi typmi vaskularnych patolégif (ako je aterosklerdza alebo
aneuryzmallcke cievy). Pre optimélne vysledky aplikujte plombu na nepostihnut vaskulatdru.

® Nezatvarajte Celuste, ak je medzi Celuste nadmerné mnozstvo tkaniva.

Podmienky prostredia na prepravu a skladovanie
Teplota: -10°C ~55°C

Relativna vlhkost: <80 %

Tlak vzduchu: 800 hPa ~ 1060 hPa

Détum spotreby
Nastroj je sterilizovany etylénoxidom. Datum spotreby je uvedeny na obale. Doba platnosti je 5 rokov od datumu sterilizécie.
NepouZivajte tento nastroj po datume exspiracie.

Ako sa dodéva
Tento nastroj sa dodava sterilny pre jedného pacienta pouZitie. Po poufiti zlikvidujte.

s e . .
Riesenie problémov
Nasleduje zoznam navrhov na rieenie problémov pre situacie, s ktorymi sa stretnete pri pouzivani néstroja s kompatibilnym Reach
Surgical Generator. Podrobnosti o konkrétnych situaciach najdete v pokynoch Generator.
Upozornenia
Ked sa objavi vystraha, dodavka energie sa zastavi. Po odstranent vystrazného stavu bude dodavka energie okamzite k dispozicii.
Ked nastane vystrazny stav, dodéavka energie sa zastavi, Generator vytvori sekvenciu pulznych ténov a na Generator sa zobrazi
vystraha. Neprerezavajte cievu Pred pokracovanim by mal pouZivatel skontrolovat miesto tesnenia a néstroj.
Kroky na odstrafiovanie problémov
® Aktivaciu zastavte uvolnenim pedalu Péka alebo nozného spinaca.
© Otvorte Celuste a skontroluite, ¢i je tesnenie kompletné.
® Postupuijte podla odporicanych ndpravnych opatreni na obrazovke Generator, na karte rychlych referencii Generator alebo v
pouZivatelskej priru¢ke k Generator.
® Ak je to mozné, premiestnite nastroj a znovu uchopte tkanivo na miesto, ktoré prekryva predchédzajlice tesnenie, potom
tesnenie znovu aktivujte.
Mozné ddvody a rieSenia
Neadekvatne tkanivo medzi Celuste : Otvorte Celuste a uchopte viac tkaniv. Zatvorte Celuste a znovu aktivujte tesnenie.
Nadmerné mnoZstvo tkaniva medzi Celuste : Otvorte Celuste, zni7te mnoZstvo uchopeného tkaniva. Zatvorte Celuste a znovu
akllvu]te tesnenie.
Aktivacia na kovovom predmete : Zabrarite uchopeniu predmetov, ako st sponky, svorky alebo zapuzdrené stehy v Celuste
nastroja
Spinavy Celuste : Na Cistenie povrchov a hran nastroja Celuste pouite vihkd gazu
Prebytocne tekutmy v chlrnrgl(kom pol mzte alebo odstrarite preby(ocne tekutiny z okolla nastroja Celuste.
ény spinaé { pre ieho ténu : Pedal nozného spinaca alebo Paka bol uvolneny pred
dokoncenim zatavovacieho cyklu,
Upozornenie pre pouZivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stivislosti so zariadenim, by mal byt
nahlaseny spolocnosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom Reachquality@reachsurgical.com. a prislusny organ clenského 3tatu, v
ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo .
® autorizované spolonostou Reach Surgical, Inc.
® Opravené alebo zmenené mimo Reach Surgical's tovarne, ak to ovplyvriuje stabilitu alebo spolahlivost zariadenia, ako to urcila
spolo¢nost Reach Surgical.
. Vysfavena nespravnemu pouzmu nedbalosti alebo nehode.
0 Pouzlva sa sposobom ktory nie je v sulade s dlzajnom parametrami pouzlvama pokynm\ a pokynmi pre produkt alebo s
akeep i funkénymi, p alebo normami pre podobné produkty.
Zaruéné doby
Zékladny bipolarny energeticky konektor (OP BPC): 1 rok na komponenty a pracu.
Generaror(OP!a) 1rok na komponenty a pracu.
Nozny spmac/napajacl kabel 1 mk na komponenlya pracu
Tato zaruka je v, kupujiceho a nahrédza vietky ostatné zaruky, vyslovné alebo
predpokladané, vrtane zéruk predajnostw a vhodnostl na konkrétny Gcel. Spolo¢nost Reach Surgical, Inc. nie je zodpovedna za
Ziadne Specialne, nahodné alebo nésledné Skody, vratane $kad vyplyvajticich zo straty pouZivania, zisku, podnikania alebo dobrého
mena, pokial to nie je vyslovne uvedené v prislusnom zikone.
Spoloénost Reach Surgical, Inc. neopraviiuje Ziadnu osobu, aby prevzala akikolvek dodatoén(i zodpovednost v sivislosti s
predajom alebo pouZivanim jej produktov. Neexistujii Ziadne zaruky, ktoré presahujd tu uvedené podmienky.
Spolocnost Reach Surgical, Inc. si vyhradzuje prévo vykonavat zmeny vo svojich produktoch bez toho, aby jej vznikla povinnost
spatne aplikovat tieto zmeny na predtym predané alebo vyrobené produkty.

/Slovensk

O pregled

dnéh

Opozorila in previdnostni ukrepi
® Instrument je sterilen in samo za enkratno uporabo. Po uporabi ga zavrzite. Ne sterilizirajte ali ponovno uporabite. Poskusi
Cid¢enja in sterilizacije teh naprav brez ustreznega regulativnega dovoljenja lahko povzrogijo biolosko nezdruzljivost, okuzbo ali
nevarnost okvare izdelka za bolnika.
Ta instrument je namenjen uporabi SAMO z zdruZljivimi napravami Generator podjetja Reach Surgical. Uporaba tega instrumenta
z drugimi Generator morda ne bo povzrocila Zelenega ucinka na tkivo, lahko povzroci poskodbe pacienta ali uporabnika ali
poskoduje instrument.
Ne uporabljajte tega instrumenta, razen e ste ustrezno usposobljeni za uporabo v dolo¢enem postopku, ki se izvaja. Uporaba te
opreme brez tak$nega usposabljanja lahko povzroCi resne nenamerne poskodbe bolnika.
Bodite previdni pri uporabi sistema v prisotnosti notranjih ali zunanjih srénih spodbujevalnikov ali drugih vsajenih naprav.
Motnje, ki jih povzroca elektrokirurska oprema, lahko povzrocijo, da sréni spodbujevalnik ali druga naprava preide v nevaren
nacin ali povzro¢i trajno 3kodo. Za dodatne informacije se posvetujte s proizvajalcem naprave ali pristojnim bolnisni¢nim
oddelkom, ko nameravate instrument uporabiti pri bolnikih z vsajenimi medicinskimi pripomocki.
Pri uporabi tega instrumenta z endoskopom pod napetostjo se tok uhajanja iz instrumenta in endoskopa sesteje. Bolnik je lahko
izpostavljen nepricakovanim ravnem toka uhajanja, ¢e se ta instrument uporablja z endoskopom pod napetostjo, ki ni del za
uporabo tipa CF.
Preden instrument vstavite skozi kanilo, preglejte njegove zunanje povrsine in se prepricajte, da ni grobih ali ostrih robov, ki bi
lahko poskodovali tkivo.
Stik med aktivno elektrodo instrumenta in kovinskimi predmeti (hemostati, sponke, sponke, retraktorjiitd.) lahko poveca pretok
toka in povzroci nenamerne kirurske ucinke ali nezadostno odlaganje energije.
Varna in uinkovita uporaba RF energije je odvisna od razli¢nih dejavnikov, ki so izklju¢no pod nadzorom operaterja. Pomembno
je, da preberete, razumete in upostevate priloZena navodila za uporabo.
Tainstrument je dobavljen sterilen, steriliziran z EO. Ce je sterilna embalaZa poskodovana, je NE uporabljajte.
Pred postopkom preverite, ali je model instrumenta pravilen.
Nevarnost elektricnega udara - na Generator ne prikljucujte mokrega instrumenta.
Postavite kable instrumenta tako, da preprecite stik z bolnikom ali drugimi kabli. Izogibajte se ovijanju vrvi okoli kovinskih
predmetov, saj lahko to povzrodi tok, ki lahko povzroci Sok, pozar ali poskodbo pacienta ali kirurske ekipe.
Pred uporabo skrbno preglejte vse povezave med instrumentom in Generator. Nepravilne povezave lahko povzrocijo iskrenje,
iskre, okvaro dodatne opreme ali nenamerne kirurske posledice.
Preverite, ali so instrument in kabli pretrgani, razpoke, zareze ali druge poskodbe pred uporabo. Neupostevanje tega opozorna
lahko povzroci poskodbe ali elektricnega udara pacienta oz kirur3ki ekipi ali povzroci pos| instrument. Ne
poskodovanega instrumenta.
Izogibajte se uporabi instrumenta v pri: i vnetljivin ikov ali oksidativnih plinov, kot sta dusikov oksid (N20) in kisik,
aliv neposredni bliZini hlapljivih topil (npr. etra ali alkohola), da preprecite nevarnost eksplozije.
Zaradi pomislekov glede potencialne rakotvorne in nalezljive narave elektrokirurskih stranskih produktov (kot so oblak dima iz
tkiva in aerosoli) je prlporocljlvo uporabljatl zad¢itna ocala, filtrirne maske in u¢inkovito opremo za odvod dima med odprtimi in
minimalno invazivnimi postopki.
Prikljucite adapterje in dodatke na elektrokirursko enoto le, ko je enota i; ali v stanju prij
tega navodila lahko povzroci poskodbe ali elektricni udar pacienta ali osebja, ki upravl a.
Izogibajte se postavljanju prstov med Rocica in ROCEJ ali med Celisti. To lahko povzro¢i poskodbe uporabnika.
1zogibajte se namesCanju kabla med Rocica in Rocaj ali med Celisti.
Pri rokovanju z instrumentom med uporabami bodite previdni, da preprecite nenamerno aktiviranje. Ko instrumenta ne
uporabljate, ga ne polagajte na pacienta ali na pregrinjalo.
Nevarnost poZara : instrumenta ne postavljajte v blizino ali v stik z vnetljivimi materiali, kot so gaza, kirurske zavese ali vnetljivi
plini. Aktivirani ali vroi instrumenti lahko povzrocijo poZzar. Ko instrumentov ne uporabljate, jih hranite na Cistem, suhem in
dobro vidnem mestu, ki ni v stiku s pacientom. Nenamerni stik s pacientom lahko povzroi opekline.
® Za minimalno invazivne postopke ne uporabljajte hibridnih troakarjev, ki imajo kovinske in plasti¢ne komponente. Kapacitivna

vezava RF toka lahko povzroci nenamerne opekline.
® Za minimalno invazivne postopke preverite Cesljivost velikosti troakaqa pred uporabo, da boste lahko vstavili in izvlekli
instrument. Previdno vstavite in izvlecite instrument skozi kanilo, da preprecite poskodbe naprave in/ali poskodbe bolnika.
Zaprite Celisti pred vstavljanjem/odvzemom prek dostopne tocke.

nevu je Zil s p vedjimod 7mm.

Ne upogibajte instrumenta Os Ce je instrument Os vidno upognjen, ga ne uporabljajte. Zavrzite ga in zamenjajte z novim
instrumentom.
Posode in/ali rob&ka ne postavljajte blizu teaja Eeljusti. Posodo in/ali tkivo vedno postavite na sredino Celisti.
Prevodne tekocine (npr. kri ali fizioloska raztopina) v neposrednem stiku z instrumentom ali v njegovi bliZini lahko prena3ajo
elektricni tok ali toploto, kar lahko pri bolniku povzroci nenamerne opekline. Pred aktiviranjem instrumenta aspirirajte tekocino
vbliZiniinstrumenta Celisti.
Zunanjo povrsino instrumenta Celisti drZite stran od sosednjih tkiv, medtem ko aktivirate sistem elektrokirurskih instrumentov,
da preprecite nenamerne poskodbe.
© Med ciklom tesnjenja se na tkivo med Celisti prenese energija. To ustvarja toploto in lahko povzroci pretvorbo vode v paro, kar
lahko povzrocl nenamerne poskodbe tkiv v bliZini Celisti. Med kirurskimi posegi v zaprtih prostorih bodite previdni.
Pri tesnjenju in rezanju sprostite napetost na tkivu, da zagotovite pravilno delovanje.
Bodite previdni, ko prijemate, manipulirate, tesnite in delite velika tkiva.
Ne poskuéajte tesniti ali prerezati sponk ali sponk, saj lahko to ogrozi tesnila. Stik med aktivno elektrodo in kovinskimi predmeti
lahko povzrodi opekline na alternativnem mestu ali nepopolne tesnitve.
Povrsine Celisti lahko ostanejo dovolj vroce da povzrocijo opekline po |zklopu RF toka
Izogibajte se uporabi instrumenta v i vnetljivin ikov ali h plinov, kot sta dusikov oksid (N20) in kisik,
ali v blizini hlapljivih topil (kot je eter ali alkohol), da preprecite nevarnost eksplozije.
Zaradi pomislekov glede potencialne rakotvorne in nalezljive narave stranskih produktov elektrokirurgije, kot so oblak dima
iz tkiva in aerosoli, je pri odprtih in minimalno invazivnih postopkih priporoéljiva uporaba zad¢itnih ocal, filtrirnih mask in
ucinkovite opreme za odvajanje dima.
Ne aktivirajte instrumenta, medtem ko je instrument Celisti v stiku z drugimi instrumenti ali blizu njih, vkljuéno s kovinskimi
kanilami, saj lahko pride do lokalnih opeklin pacienta ali zdravnika.
Med kirurskimi posegi, ki vklju¢ujejo bolnike z dolocenimi vrstami vaskularne patologije (kot je ateroskleroza ali anevrizmaticne
Zile), bodite previdni. Za optimalne rezultate uporabite tesnilo na neprizadeto vaskulaturo.
® Ne zapirajte Celisti, e je med Celisti prevet tkiva.

Okoljski pogoji za t port in skladiscenje
Temperatura: -10 °C ~ 55 °C

Relativna vlaznost: < 80 %

Zracni tlak: 800 hPa ~ 1060 hPa

Datum veljavnosti

\nstrumentje steriliziran z etllen oksidom. Rok uporabnostlje naveden na embalazi. Rok i je 5 let od datuma sterilizacije.
Tegai ne bljajte po izteku roka

Kako dobavljeno

Tainstrument je dobavljen sterilen za enega bolnika uporaba. Po uporabi zavrzite.

Odpravljanje tezav

Sledi seznam predlogov za odpravljanje teZav za situacije, do katerih pride pri uporabi instrumenta z zdruzljivimi napravami Reach

Surgical Generator. Za podrobnosti o posebnih situacijah glejte navodila Generator za referenco.

Opozorila

Ko pride do opozorila, se dobava energije ustavi. Ko je stanje opozorila popravijeno, bo dobava energije takoj na voljo. Ko nastopi

stanje opozorila, se dovajanje energije ustavi, Generator proizvede zaporedje pulznih tonov in na Generator bo prikazano opozorilo.

Ne prereZite Zile. Uporabnik mora pregledati mesto tesnjenja in instrument, preden nadaljuje.

Koraki za odpravljanje tezav

® Aktivacijo zaustavite tako, da spustite pedal Rocica ali nozno stikalo.

® Odprite Celisti in preverite, ali je tesnilo popolno.

® Upostevajte predlagana popravljalna dejanja na zaslonu Generator, kartici s hitrimi referencnimi informacijami Generator ali v
uporabmskem priro¢niku Generator.

o Ce je mogoce, prestavite instrument in ponovno primite tkivo na mestu, ki prekriva prej$nje tesnilo, nato ponovno aktivirajte
tesnilo.

Mozni vzroki in resitve

Pred uporabo tega instrumenta natan¢no preberite naslednje informacije. Vsebuje navodila glede p

delcvanja moznih tveganj in morebitne Skode za izdelek ali posameznike. V primeru kakr3nih koli neobicajnih razmer sledite
dilom, da preprecne 3kodbe sebe ali poskodbe opreme. Neupostevanje teh navodil lahko povzroéi ogrozeno

varnost, ucinkovitost, garancijo ali vzdrZevanje, za kar proizvajalec ne more biti odgovoren.

Ta dokument je namenjen pomoci pri uporabi tega instrumenta. Ni referenca za kirurske tehnike.

Uporablj tandardne k ije: Pozor, OPOZORILO in Opombe

Uposlevaj e naslednje izjave, kategorizirane kot PREVIDNO, OPOZORILO ali OPOMBA, ki zagotavljajo bistvena navodila za varno
in temeljito dokoncanje nalog. Te izjave je mogoce najti v celotni dokumentaciji in jih je treba prebrati, preden nadaljujete z
naslednjim korakom v postopku.

OPOZORILO : Ta izjava poudarja postopek delovanja ali vzdrzevanja, prakso ali pogoj, ki lahko povzroci telesne poskodbe ali izgubo
Zivljenja, Ce jih ne upostevate dosledno.

POZOR : Ta izjava opozarja uporabnika na potencialno nevarno situacijo, ki lahko, Ce se ji ne izognete, povzroci manjso ali zmerno
poskodbo uporabnika ali pacienta ter $kodo na opremi ali drugi lastnini. Lahko sluzi tudi kot opozorilo pred nevarnimi praksami. To
vkljuéuje potrebne previdnostne ukrepe za varno in uéinkovito uporabo instrumenta ter previdnost, potrebno za preprecitev skode,
ki je posledica pravilne ali nepravilne uporabe.

OPOMBA : Ta izjava oznaCuje delovno prakso ali stanje, ki je bistveno za u¢inkovito izvajanje naloge.

tkivo med C Odprite Celistiin pnmlte ve robckov. Zaprite Celisti in ponovno aktivirajte pecat.
Prekomerno tkivo med Celisti : Odprite Celisti, zmanjsajte kolicino prijetega tkiva. Zaprite Celisti in ponovno aktlvlrajte pecat
iviranje na i p : Izogibajte se prijemanju p , kot so sponke, sponke ali inkapsulirani 3ivi v Celisti
instrumenta . ~
Umazan Celisti : Za ¢ienje povriin in robov instrumenta Celisti uporabite mokro gazo. ~
Odveéne tekocine v kirurskem polju : Zmanj3ajte ali odstranite odvecne tekocine okoli instrumenta Celisti.
Stikalo za aktiviranje je bilo sprosceno pred zvokom za dokonéanje tesnjenja : Pedal noznega stikala ali Rocica je bil sproscen,
preden je bil cikel tesnjenja koncan.
Obvestilo uporabniku in/ali pacientu, da je treba vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z napravo, prijaviti Reach Surgical, Inc.
prek Reachquality@reachsurgical.com. in pristojni organ drzave élanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sede .
® odobrilo Reach Surgical, Inc.
® Popravljeno ali spremenjeno zunaj Reach Surgical's tovarne, e to vpliva na stabilnost ali zanesljivost naprave, kot je dolocil
Reach Surgical.
® Predmet nepravilne uporabe, malomarnosti ali nesrece.
® Uporablja se na nacin, ki ni v skladu z zasnovo, parametri uporabe, navodili in smernicami za izdelek ali z industrijsko sprejetimi
funkcionalnimi, operativnimi ali okoljskimi standardi za podobne izdelke.
ki

Osnovni bipolarni energetski konektor (OP-BPC): 1 leto za komponente in delo.

Generator (OP9): 1 leto za komponente in delo.

jalni kabel: 1 leto za in delo.

Ta garancija je izklju¢no pravno sredstvo za prvotnega kupca in nadomesca vsa druga jamstva, izrecna ali implicitna, vkljucno z
jamstvi o prodaji in primernosti za dolocen namen. Reach Surgical, Inc. ni odgovoren za nobeno posebno, naklju¢no ali posledicno
Ekodo, vkljuEno s $kodo, ki je posledica izgube uporabe, dobicka, poslovanja ali dobrega imena, razen kot izrecno doloca veljavna

N kl (slika 01)

[01] Celisti [02] Os Nono stikal
[03] Vrtljivigumb [04] Rodaj

[05] Ro€ica [06] SprofZilec za rezanje

[07] Kabel [08] Prikljucek

Opis

ENER REACH Enerseal irurski roéniki (v jnjem besedilu i ) je zasnovan za uporabo z ENER REACH Optimus

Elektrokirurki instrumenti OP9 Generator, ki vklju¢uje moZnost tesnjenja posod. Za podrobneje informacije glejte navodila za
Generator ali se obrnite na ustrezni oddelek pri Reach Surgical, Inc.

Ta navodila ljajo, daima lj znanje in i za pravilno itevin je povezane naprave Reach
Surgical, Inc. Generator. Za navodila za nastavitev ter dodatna opozorila in previ ne ukrepe glejte priroénik
naprave Generator.

Instrument deluje tako, da uporablja radiofrekvencno (RF) elektrokirursko energijo za ustvarjanje tesnila na Zilnih strukturah, kot so
Zile in limfne Zile, ter tkivnih snopih, namescenih med Celisti instrumenta. Kirurg lahko aktivira rezilo v instrumentu, da po potrebi
razdeli tkivo. KrajSe dolZine Os se obicajno uporabljajo za odprte posege, medtem ko se daljSe dolZine Os obicajno uporabljajo za
laparoskopske posege.

Kode izdelkov instrumentov

Reach Surgical, Inc. ne pooblasta nobene osebe za prevzem kakrsne koli dodatne odgovornosti v zvezi s prodajo ali uporabo svojih
izdelkov. Ni garancij, ki bi presegale tukaj navedene pogoje.

Reach Surgical, Inc. si pridrZuje pravico do sprememb svojih izdelkov, ne da bi pri tem prevzel kakr3no koli obveznost retroaktivne
uporabe teh sprememb na predhodno prodanih ali izdelanih izdelkih.

Symbols

IT Lotto di sterilizzazione
LT Sterilizacijos partija
LV Sterilizacijas partija
NL Sterilisatie Batch

PL Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilizacdo
RO Lot de sterilizar

BG NapTuga 3a crepunusayus
CS Sterilizacni ddvka

DE Srerlllsatlonscharge

EL MNaptida anooteipwong
ES ote de esterilizacion

ET Steriliseerimispartii

FR Lot de stérilisation

Predvidena uporaba

se uporablja v zdi
Indikacije
Instrument se uporablja v zdravstvenih ustanovah za rezanje in koagulacijo tkiv pri odprtih operacijah ali laparoskopskih operacijah
v splodni, pedlatrlcm ginekoloski, uroloski, torakalni kirurgiji. Uporablja se lahko za zapiranje arteriovenskih Zil in limfnih Zil s
premerom najve¢ 7 mm ter tkivnih snopov, pnmermh za velikost instrumenta Celisti.
Kontraindikacije
Instrument je kontraindiciran za kostne reze, kontracepcijsko okluzijo jajcevodov in postopke koagulacije. Prav tako ni namenjen za
uporabo v nevrokirurgiji.
Predvideni uporabnik
Instrument je namenjen zdravstvenim delavcem za kirurske aplikacije.
Okolje za predvideno uporabo
\nstrumentje namenjen uporabi v bolnignici.

ija bolnikov in stanje, ki jih je treba zdraviti

Bolniki, stari 3 leta in ve, ki potrebujejo operacijo, pri kateri so potrebni zarezi mehkih tkiv z nadzorom krvavitve in minimalno
toplotno poskodbo.
Klini¢ne koristi
Instrument se lahko varno in ucinkovito uporablja pri povezovanju in delitvi Zil, tkivnih snopov in limfnih Zil.
Navodila za uporabo
Razpakiranje in povezava N
® Trdno odstranite instrument s pladnja vlecenje za Rocaj. Ne vlecite za instrumenta Celisti ali kabla.
® Vstavite prikljuek v elektrokirur3ko vticnico na Generator. Sledite navodilom v Generator uporabniski priro¢nik za dokoncanje

h za rezanje in koagulacijo tkiv med operacijo.

Manipulacija in disekcija tkiv

® Instrument se lahko uporablja za manipulacijo in disecirajte tkivo z Celisti bodisi odprto oz zaprto.

Vrtenje Celisti

® Zavrtite Vrtljivi gumb, da zavrtite Celisti.

POZOR: Ne obracaijte Vrtljivi gumb, ko je Rocica

Zapiranje in odpiranje Celisti

o Ce7elite zapreti Celisti, polozite robéek med Celisti in povlecite Rocica prvi klik pomeni, da so Celisti popolnoma zaprti.

o CeZelite odpreti Celwstw spustite RoCica.

POZOR: Ne obracaijte Vrtljivi gumb, ko je Rocica saj lahko s tem

POZOR: Nadaljujte zvleko Rocica, potem ko bo prvi klik aktiviral energijo in zacel tesniti.

Tesnjenje in rezanje z roéno aktivacijo

® Ko so Celisti popolnoma zaprti in se zaslisi prvi klik, povlecite RoCica naprej, dokler ne zaslisite drugega Klika, to bo aktiviralo
dovajanie energije, drZite, dokler se cikel tesnjenja ne zakljuci.

© Odprite Celisti, da sprostite tkivo, ali uporabite SproZilec za rezanje, da g2 odreZete.

OPOMBA : Za uporabo tega nacina zagotovite, da je na Generator omogoceno ro¢no aktiviranje pred uporabo.

OPOMBA : Uporabnik mora pred tem pregledati tesnilo rezanje Zile ali tkiva.

OPOMBA : Ce Zelite uporabiti dvojno tesnilo, vpnite rob obstojecega tesnila. Drugo tesnilo mora biti distalno od prvega tesnila, da

se poveca rob tesnila.

OPOMBA : Oznacuije ton z ve¢ impulzi da cikel tesnjenja ni bil zakljucen. Glejte razdelek Odpravljanje tezav, mozni vzroki in reditve

dejanja. Ne odreZite tkiva, dokler ga ne dobite preveril, ali obstaja ustrezno tesnilo.

POZOR : Trdno povlecite Rocica, dokler tesnjenje ni kon¢ano. Rocica se ne zaskoci na aktivacijski poloZzaj.

POZOR : Zaslisi se neprekinjen zvok, ki oznacuje aktiviranje RF energije. Ko aktivacijski cikel kon¢an, bo prislo do dveh impulzov

2Zvok Seal-Cycle- Complele oznacuje RF izhod se ustavi.

Tesnjenje z aktivacijo noZnega stikala

® Koso Celisti popolnoma zaprtiin se zaslisi pri klik.

® Povlecite Rocica naprej, dokler ne zaslisite drugega klika, medtem ko $e naprej vlecete Rocica, pritisnite in drZite pedal noznega
stikala, da aktivirate dovajanje energije, dokler se cikel tesnjenja ne zakljuci.

® Spustite nozno stikalo in spustite RoCica, da odprete Celisti, ali uporabite SproZilec za rezanje, da odreZete tkivo.

OPOMBA : Za uporabo tega nacina se pred uporabo prepn’cajte da je na Generator onemogoceno ro¢no aktiviranje.

OPOMBA : Uporabnik mora pred tem pregledati tesnilo rezanje Zile ali tkiva.

OPOMBA : Ce Zelite uporabiti dvojno tesnilo, vpnite rob obstojecega tesnila. Drugo tesnilo mora biti distalno od prvega tesnila, da

se poveca rob tesnila.

OPOMBA : Oznacuje ton z vec impulzi da cikel tesnjenja ni bil zakljucen. Glejte razdelek Odpravljanje teZav, mozni vzroki in resitve

dejanja. Ne odreZite tkiva, dokler ga ne dobite preveril, ali obstaja ustrezno tesnilo.

POZOR: Trdno povlecite Rocica, dokler tesnjenje ni kon¢ano. Rocica se ne zaskoci na aktivacijski polozaj.

POZOR : Zaslisi se neprekinjen zvok, ki oznacuje aktiviranje RF energije. Ko aktivacijski cikel kon¢an, bo prislo do dveh impulzov

2Zvok Seal-Cycle-Complete oznacuje RF izhod se ustavi.

OPOZORILO : Aktiviranje dovajanja energije z noznim stikalom Ce Celisti ni popolnoma zaprt, lahko povzroi nepravilno tesnjenje in

povetasirjenje toplote v tkivo zunaj aplikacijskega mesta. Prepricajte se, da so Celisti med dovajanjem energije popolnoma zaprti.

Rezanje tkiva

® Zarezanje robcka najprej povleclte Ro€ica, se prepricajte, da se slisi prvi klik in da je Celisti popolnoma zaprt.

® Potegnite SproZilec za rezanje in akllvlrajte rezalni mehanizem.

® Spustite Sprozwlec zarezanje, da uvlecete rezilo.

® Spustite Rocica, da odprete Celisti.

OPOZORILO : Energijske naprave, kot npr elektrokirurski svinniki ali ultrazvocni skalpeli ki ustvarja toplotno Sirjenje, se ne sme

uporabljati za prerez tkiv, zapecatenih s tem instrumentom.

OPOZORILO : Znamka se prepricaijte, da je cikel tesnjenja zakljucen prej rezanje. ~

POZOR : Ne uporabljajte rezalnega mehanizma, e so sponke, sponke ali drugi kovinski predmeti med Celisti, saj to bi lahko

poskodovalo rezilo.

POZOR : uporaba prekomerne sile za vlecenje Rocica lahko povzroci nenamerno aktiviranje dovajanja energije.

POZOR : Ce se Sprofilec za rezanje ne umakne samodejno v prvotni poloZaj, ga potisnite , da ga ponastavite .

Cienje instrumenta

@ Celisti mora biti €ist za optimalno delovanje. Nabiranje escharja lahko vpliva na tesnjenje in/ali ucinkovitost rezanja. ObriSite
povrsine in robove celjust\ zmokro gazo in odstranite morebitne ostanke tkiva z rezila obmocje tecajev in Celjusti.

OPOZORILO : Pred &i enjem reglejte Celisti in se prepricajte, da rezilo ni razvito.

OPOZORILO : Med ¢is¢enjem Celisti ne vlecite Rocica ali SproZilec za rezanje, saj lahko s tem poskodujete uporabnika.

POZOR : Ne vlecite Rotica z gazo med Celisti, ker lahko poskoduijete instrument.

POZOR: Ne Cistite praskalne blazinice instrumenta ali drugih abrazivnih sredstev.

Post postopek

® Instrument in njegove dodatke zavrzite v ustrezne zabojnike. Instrumenta ne uporabljajte ponovno.

saj lahko s tem instrument

instrument.

Koda izdelka Os L dolZina (¢ m) Premer (mm) HR Sterilizacijska serija SK Sterilizacna davka
0SA23 23 ®5 HU Sterilizaldsi tétel SL_Serija sterilizacije
0SA37 37 5 BG OTnenn Tyk IT Staccare qui
0SA%4 44 5 CS Zde odlepte LT Nulupti&i

DE Peel Here

EL ATOKOMOTE €50

ES Tire por aqui

ET Koorige siit

FR Pelerici

HR Ogulite ovdje

HU Innen nyissa ki!

BG HDPE moxe aa ce peunknvpa
CS HDPE recyklovatelny

/\ DE HDPE kann recycelt werden
EL Anakyklésimo HDPE
C 02‘5 ES HDPE de reciclado
ET HDPE Korduskasutatav
PE-HD FR HDPE peut étre recyclé
HR HDPE Recikliran
HU Ujrahasznosithaté HDPE
BG Peuyknupyem

CS Recyklovatelny
DE Recyclebar

@ EL AVakuKAWOIHO

ES Reciclable
ET Korudkasutatav
FR Recyclable

HR Recikliran SK Recyklovatelny

HU Ujrahasznosithatd SL Mozno reciklirati

BG Enektpuyecko u ©NIEKTPOHHO oﬁopquaHe pasgenHo cbbupaxe

cs Elektricka a elektronicka zafizeni, oddéleny shér

de Entsorgen Sie das Gerat gema!‘sden ortlichen Vorschriften

el HA\ekTpikdg Kat NAeKTPOVIKOG EEOTAIGHOG, XwpLoTr cuMoyr

es Eliminacion adecuada del equipo de conformidad con las normas locales

et Elektri- ja elektroonikaseadmed, eraldi kogumine

fr Eliminer 'équipement correctement conformément aux réglementations locales
hr Elektricnai elektromcka  oprema, odvojeno pnkupljame
i ésaz é
I

LV Atdaliet Seit.

NL Verwijderen

PL Tu oderwac

PT Destacar por aqu

RO Desfaceti aici

SL Odstranite tukaj

SK Odlepte tu

IT HDPE riciclabile

LT Perdirbamas HDPE

LV Parstradajams HDPE
NL HDPE recyclebaar

PL Recykling HDPE

PT O HDPE pode ser reciclado
RO HDPE reciclabil

SK HDPE recyklovatelny
SL_HDPE mozno reciklirati
IT Riciclabile

LT Perdirbama

LV Parstradajams

NL Recycleerbaar

PL Nadajace sie do recyklingu
PT Reciclavel

RO Reciclabil

hu Gytijtse

it Raccolta separata d\sposmw elettrici ed elettronici

It Elektros ir elektroniné jranga, atskiras surinkimas

lv Elektriskas un elektroniskas iekartas, atseviska savaksana

nl Elektrische en elektronische apparatuur, gescheiden inzameling

pl Sprzet elektryczny i elektroniczny, selektywna zbidrka

pt Descarte apropriado do equipamento

de acordo com as regulagdes locais

ro Echipamente electrice si electronice, colectare separata

sk Elektrické a elektronickeé zariadenia, separovany zber

sl Elektri¢na in elektronska oprema, loceno zbiranje

BG Buxre PBKOBOACTBOTO 32 ynotpe6a

CS Viz ndvod k pouziti

DE Siehe Gebrauchsinformation

EL AVatp€ETe 0T0 EYXELPIBL0/ UANGSL0 08NyLwv

ES Consultar el manual de instrucciones/manual

ET Vt kasutusjuhend

FR Se reporter au manuel/notice d'utilisation

HR Pogledajte upute za uporabu SK Pozrite referenény manual

HU Olvassa a SL Oglejte si navodila za uporabo

BG YnbaHoMoueH npeactasuten B EBponeiickatallT Rappresentante autorizzato per la Comunita
obuHocT Europea

CS Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi  |LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

DE Bevollméichtigtpr inder Eu[opﬁ'\schen Gemeinschaft[LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

IT Consultare le istruzioni del Manuale d’Uso
LT Zr. Instrukcijos vadova

LV Skat. instrukciju rokasgramatu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

PL Patrz instrukcja obstugi

PT Consulte o manual/folheto de instrugdes
RO Consultati manualul de instructiuni

hl
4

EL EZ avTl omv E A|NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
‘Evwon Uni
ES Representante autorizado en la Comunidad|PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii
Europea . Europejskiej
L 21 [ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses PT Representante autorizado na Unido Europeia
FR Mandataire Européen RO Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
HR Ovlasteni predstavnik u Eumpsko] zajednlcl SK Autorizovany zéstupca pre Eurépske spolocenstvo
HU képviseld az Europai é SL Poobla3¢eni zastopnik za Evropsko skupnost
BG {laHe ce u3non38a, ako onakosKata e nospepena. |IT Non usare se la confezione € danneggiata.
pokud je baleni LT Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.
r a

DE Nlchtverwenden fallsdleVerpackung beschadigt ist. [LV Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

EL Mn xpnotporoleite edv n ouokevacia epdavilel prign. [NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

ES No utilizar si el envase esté dafiado. PL Nie uzywat, jesli opakowanie jest uszkodzone.

ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud. PT Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé RO Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3teceno. SK NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

HU Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy|[SL Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.
sérilt.

BG [la He ce cTepunM3mMpa noBTOpPHO

- |€S Nesterilizujte opakované

DE Nicht resterilisieren

EL MnV EMQVamOCTEIPUIVETE

ES No reesterilizar

ET Arge resteriliseerige

FR Ne pas restériliser RO A nu se resteriliza

HR Nemojte ponovno sterilizirati SK Nester\l\zujte opakovane

HU Ne sterilizalja Gjra! SL Ne znova

r
L

IT Non risterilizzare

LT Pakartotinai nesterilizuoti
LV Nesterilizéjiet atkartoti

NL Niet opnieuw steriliseren
PL Nie sterylizowac ponownie
PT Nao esterilizar novamente

a

&'9@

BG lMpownssoguten

IT Fabbricante

r - |€S Vyrobce LT Gamintojas
DE Hersteller LV RaZotajs
EL Kataokeuaotrg NL Fabrikant
ES Fabricante PL Producent
ET Tootja PT Fabricante
L _, |FR Fabricant RO Producator
HR Proizvoda¢ SK Vyrobca
HU Gyartd SL Proizvajalec
BG [lata Ha NpoV3BOACTBO IT Data di Produzione
- - |€s Datum vyroby LT Pagaminimo data
DE Herstellungsdatum LV Razosanas datums
EL Huepopnvia kataokeurg NL Fabricagedatum
ES Fecha de manufactura PL Data produkcji
ET Tootmiskuupdev PT Data de fabricacio
. . FR Date de fabrication RO Data fabricatiei
HR Datum proizvodnje SK Datum vyroby
HU Gyértas ideje SL_Datum proi;
BG CepueH Homep IT Numero di serie
r - |Cs Sériové &islo LT Sérijas numurs

DE Seriennummer
EL Zeiplakds aptbpog
ES Ndmero de serie
ET Seerianumber

FR Numéro de série

LV Serijos numeris
NL Serienummer
PL Numer seryjny
PT Nimero de série
RO Numér de serie

- = |HR Serijski broj SK Sériové islo
HU Sorszam SL Serijska 3tevilka
BG KopHa naptuaa IT Codice lotto

r - |cs Cislo3arze LT Partijos kodas

DE Chargenbezeichnung
EL Kwdikég aptidag

LV Partijas kods
NL Partijcode

ES Codigo de lote PL Kod partii
ET Partiitahis PT Codigo do lote
. _, |FR Numéro delot RO Codlot
HR Sifra serije SK Cislo sarze
HU Gyértasi tételszam SL Oznaka serije
BG V3nonssai go aata IT Datadiscadenza
r - |€s PouZitelné do LT Tinka naudoti iki
DE Verw. Bis LV Deriguma termin3
EL HuepopnviaAr NL Houdbaarheidsdatum
ES Utilizar antes de PL Data waznosci
ET Kasutamise [6pptahtaeg PT Data de validade
L _, |FR Date limite d'utilisation RO Ase utiliza inainte de data
HR Rok uporabe SK Datum spotreby
HU Felhasznélhatosagi ddtum SL Rok uporabe
BG Kpexko, 6opaseTe ¢ HEro BHUMATENHO IT Fragile, maneggiare con cura
r - |€s Krehké, manipulujte s nimi opatrné LT Trausls, jarikojas uzmanigi
DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln LV Trapus, elkités atsargiai
EL EUBpauaTo, XeIpIOTE(TE PE TIPOTOXT NL Breekbaar, voorzichtig behandelen
ES Frégil, manipule con cuidado PL Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie
ET Habras, késitsege ettevaatlikult PT Fragil, manuseie com cuidado
L 5 FR Fragile, manipuler avec soin RO Fragil, manevrati cu grija

HR Krhka, rukujte s paznjom
HU Térékeny, dvatosan kezelje

SK Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
SL Krhko, ravnajte previdno

BG [la ce ;bpXM Ha CyXO MACTO
€S UdrZujte v suchu

DE Vor Nésse schiitzen

EL Na Swatnpeital oteyvo

ES Guardaren un lugar seco
ET Hoida kuivana

FR A conserver au sec

HR DrZite na suhom mjestu

HU Tartsa szérazon

IT Mantenere asciutto
LT Laikyti sausai

LV Sargatno mitruma

NL Droog houden

PL Chroni¢ przed wilgocia
PT Manter seco

RO A se pastra la loc uscat
SK Uchovévajte v suchu
SL Hranite na suhem

BG Ma3eTe ganey oT CIbHYEBa CBETIMHA
CS Chrarite pred slune¢nim zafenim

DE Vom Sonnenl\cht fernhalten

EL Makpid and To NAako dpug

ES Mantener alejado de la luz solar

ET Hoida eemal péikesevalgusest

FR Tenir a 'écart de la lumiere du soleil
HR DrZite se podalje od sunceve svjetlosti
HU Tartsa tévol a napfénytél

IT Tenere lontano dalla luce del sole

LT Saugokite nuo saulés spinduliy

LV Sargat no saules gaismas

NL Uit de buurt van zonlicht houden

PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

PT Manter afastado da luz solar

RO Péstrati departe de lumina soarelui

SK Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla
SL Hranite stran od soncne svetlobe

BG Harope

CS Nahoru

DE Bis

EL Navw

ES Hacia arriba
ET Ules

FR Haut

HR Gore

HU Fel

IT Alto

LT |virsy

LV Uzaugsu

NL Op

PL Do gory

PT Este lado para cima
RO Sus

SK Nahor

SL Navzgor

BG He 13non3gaiite noBTOPHO

CS Nepou? vejte opakované

DE Das Instrument nicht wiederverwenden
EL Mnv TV enavaypnotporoleite

ES No reutilizar

ET Arge kasutage korduvalt

FR Ne pas réutiliser

HR Ne upotrebljavati ponovo

HU Ne hasznélja fel Gjra

IT Non riutilizzare

LT Negalima naudoti pakartotinai

LV Nelietojiet atkartoti

NL Niet opnieuw gebruiken

PL Urzadzenia nie wolno uzywaé ponownie
PT O dispositivo ndo deve ser reutilizado
RO Nu reutilizati

SK Nepouzivat opakovane

SL Ponovna uporaba ni dovoljena

BG BrumaHve IT Attenzione
€S Upozornéni LT Perspéjimas
DE Achtung LV Uzmanibu
EL Npoooyr NL Letop

ES Atencion PL Przestroga
ET Ettevaatust PT Atencdo

FR Attention RO Atentie

HR Oprez SK Upozornenie
HU Fij SL Pozor

hl
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r
L

BG KatanoxeH Homep
CS Katalogové ¢islo

DE Best.-Nr.

EL AptBudg kataldyou
ES Nimero del catalogo
ET Katalooginumber
FR Référence du produit
HR Katalosk\ broj

HU

IT Numero di catalogo
LT Numeris kataloge
LV Kataloga numurs
NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Ndmero do catalogo
RO Numar de catalog
SK Katal6gové &islo

SL Kataloska Stevilka

r A
L 4

BG TemnepaTypHa rpaHuua
€S Teplotni limit
DE Temperaturbereich
EL MNMeploplopds Beppokpaciag
ES Limite de temperatura
ET Temperatuuri piirvaartus
FR Limites de température
HR Ogramcenje temperature

ékleti hatdrérték

IT Limite di temperatura
LT Temperataros riba

LV Temperatiras robeza
NL Temperatuurlimiet

PL Limit temperatury

PT Limites de temperatura
RO Limite de temperatura
SK Teplotni limit

SL Omejitev te e

hl
I

r
L

BG Orpaqueume Ha BAaXHocTTa
€S Omezeni vlhkosti

DE Luftfeuchte

EL MMeploplopdg uypactag

ES Limites de humedad

ET Niiskuspiirang

FR Limites d’humidité

HR Ogranicenja vlaznosti

HU Paratartalom-korlatozés

IT 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 vlhkosti

SL Omejitev vlaznosti

A

BG OrpaHuyeHme Ha aTMOCHEPHOTO HansiraHe
€S Omezeni atmosférického tlaku

DE Atmospharendruckbegrenzung

EL TMeploplopds atpoodalplkig mieong

ES Limitacion de la presién atmosférica

ET Atmosfaarirdhu piirang

FR Limite de pression atmosphérique

IT Limitazione di Pressione Atmosferica

LT Atmosferos slégio apribojimas

LV Atmosféras spiediena ierobezojums

NL Beperking van de atmosferische druk
PL Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego
PT Restricio de pressdo atmosférica

RO Limitarea presiunii atmosferice

E - |HR Ogranicenje atmosferskog tlaka SK Obmedzenie atmosférického tlaku
HU Légkori nyomaskorlatozas SL Omejitev atmosferskega tlaka
BG CyncTeMa C eiuHnyHa cTepunHa 6apuepa IT Sistema di barriera sterile singolo
r - |€S Jednodilny systém sterilni bariéry LT Viena sterili apsauginé sistema

DE Einzel- Stenlbarneresystem

EL Movo cUoTtnpa ¢ppaypol amooTelpwong
ES Sistema de barrera estéril (inica

ET Uks steriilse barj&ari siisteem

FR Systéme de barriére stérile unique

LV Viena sterilas barjeras sistéma

NL Verpakkingssysteem met enkele steriele barriére
PL System pojedynczej banery slerylnej

PT Sistema de barreira estéril (inica

RO Sistem steril cu 0 singura bariera

L < |HR Jedan susta sa sterilnom barijerom SK Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
HU Egyszeres steril zarérendszer SL Sistem enojne sterilne pregrade
BG /Ibp«aBa Ha npoussoauTens IT Paese del produttore

- - |Cs Zemé vyrobce LT Gamintojo 3alis

DE Land des Herstellers

EL X(pa TOU KATAOKEVAOTH
ES Pais del fabricante

ET Tootja riik

FR Pays du fabricant

LV RaZotaja valsts

NL Land van fabrikant
PL Kraj producenta

PT Pais do Fabricante
RO Tara producatorului

- = |HR Zemlja proizvodata SK Krajina vjrobcu
HU Gyértd orszaga SL Drzava proizvajalca
BG MeauuuHcku ypes, IT Dispositivo medico
r - |€S Lékarsky néstroj LT Medicinos prietaisas

E

DE Medlzmprodukt

EL latpiki ouokeun

ES Dispositivo sanitario
ET Meditsiiniseade

FR Dispositif médical

LV Mediciniska ierice
NL Medisch apparaat
PL Wyrdb medyczny
PT Dispositivo médico
RO Dispozitiv medical

L < |HR Medicinski proizvod SK Zdravotnicka pomdcka

HU Orvostechnikai eszkdz SL Medicinski pripomocek

BG YHuKaneH naeHTU(hMKaTop Ha yCTpoicTBOTO IT Identificatore unico del dispositivo
- - |cs Jedmecny |denl|f|katorzarlzem LT Unikalus jrenginio identifikatorius

DE

EL MovaSiko avayvwploTiKO GUCKEUNG
ES Identificador Gnico del dispositivo
ET Unikaalne seadme identifikaator
FR Identificateur unique du dispositif

LV Unikals ierices identifikators

NL Unieke apparaatidentificatiecode
PL Unikalny identyfikator urzadzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO Identificatorul unic al dispozitivului

- HR Jedinstveni identifikator uredaja SK Jedinecny identifikétor zariadenia
HU Egyedi SL Edinstveni i i naprave
BG CTepunusmpaH c eTUNEeHOB OKCUA. IT Sterilizzato a ossido di etilene.
- - |€s Sterilizovano pomoci etylenoxidu. LT Sterilizuota etileno oksidu.
DE Sterlllslert mlt Ethylenox\d LV Sterilizéts ar etilénoksidu.
00T NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
ISTERILE|EO Es Estenhzado por oxido de etlleno PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
ET Steriliseeritud etuleenoksudlga PT Esterilizado por 6xido de etileno.
. FR Stérilisé & loxyde d’éthyléne. RO Sterilizat cu oxid de etilena.
HR Sterilizirano etilen-oksidom. SK Sterilizované etylenox\dom
HU Etilén-oxiddal sterilizalva. SL Sterilizirano z
BG HanpaseTe cnpaBKka B MHCTPYKUUMTE 32 yNOTpe6a nim eneKkTpoHHuTe|
VHCTPYKUWH 3a ynoTpe6a
CS Prostuduite si tistény nebo elektronicky navod k pouZiti
DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten
EL ZupBouleuTeite TIg 08nyieg Xprong 1 Tig NAEKTPOVIKES 0Bnyies Xpriong
r a ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electronicas de uso
ET Vt kasutusjuhendit v5i elektroonilist kasutusjuhendit
I::]’j:l FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d'utilisation électronique
HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s
N . elektronickim uputama za uporabu

www.int.reachsurgical.c

HU Olvassa el a hasznélati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast
I IT Consullare le istruzioni per l'uso cartacee o elettroniche

LV Skatiet li

instrukcija arba elektromne naudojimo instrukcija

pamacnbu val pamacil ibu

ofde ische gebr

uzywania

eletrénicas

pouZivanie

g de geb
PL Nalezy zapoznac SIQZ instrukcja uzywania lub elektroniczna wersja mstrukql
PT Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugdes de utilizagdo
RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare|
in format electronic
SK Precitajte si pokyny na pouZivanie alebo si pozrite elektronické pokyny na!

SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo




