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EN/English

Overview

Please read the following information carefully before using this instrument. It provides important instructions
regarding proper operation, potential risks, and potential damage to the product or individuals. In the event of
any abnormal situation, follow the specified instructions to prevent harm to yourself or damage to the
equipment. Failure to follow these instructions may result in compromised safety, performance, warranty, or
maintenance, for which the manufacturer cannot be held liable.

This document is designed to assist in using this instrument. It is not a reference for surgical techniques.

Nomenclature (lllustration 01)

[01] Jaws [02] Shaft

[03] Rotation Knob [04] Handle

[05] Lever [06] Cutting Trigger
[07] Cable [08] Connector

Standard Conventions Used: Caution, WARNING, and Note Statements

Please note the following statements, categorized as CAUTION, WARNING, or NOTE, which provide
essential guidance for completing tasks safely and thoroughly. These statements can be found throughout the
documentation and should be read before proceeding to the next step in a procedure.

WARNING: This statement highlights an operating or maintenance procedure, practice, or condition that, if not
strictly followed, could lead to personal injury or loss of life.

CAUTION: This statement alerts the user to a potentially hazardous situation that, if not avoided, may result in
minor or moderate injury to the user or patient, as well as damage to the equipment or other property. It may
also serve as a warning against unsafe practices. This includes the necessary precautions for the safe and
effective use of the Instrument and the care required to prevent damage resulting from proper or improper
use.

NOTE: This statement indicates an operating practice or condition that is essential for executing a task

efficiently.

Description

The ENER REACH Enerseal Electrosurgery Handpieces (hereinafter referred to as the instrument) are
designed for use with the ENER REACH Optimus Electrosurgical Instruments OP9 generator, which includes
vessel sealing capability. For more detailed information, refer to the generator's instructions or contact the
relevant department at Reach Surgical, Inc.

These instructions assume that the operator possesses knowledge and proficiency in correctly setting up and
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operating the associated Reach Surgical, Inc. generator. For setup instructions and additional warnings and
precautions, please consult the user's guide of the generator.

The instrument functions by utilizing radiofrequency (RF) electrosurgical energy to create a seal on vascular
structures such as vessels and lymphatics, as well as tissue bundles positioned between the instrument's
jaws. The surgeon can activate a blade within the instrument to divide tissue as needed. Shorter shaft lengths
are typically used for open procedures, while longer shaft lengths are typically employed for laparoscopic
procedures.

Instrument Product Codes

Product Code Shaft Length (cm) Diameter (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 44 ®5

Intended Use

The instrument is used in medical institutions for cutting and coagulation of tissues during surgery.

Indications

The instrument is used in medical institutions for cutting and coagulation of tissues during open surgeries or
laparoscopic surgeries in general, pediatric, gynecologic, urologic, thoracic surgery. It can be used to close
arteriovenous vessels and lymphatic vessels with a diameter of no more than 7mm and tissue bundles
suitable for the size of instrument jaws.

Contraindications

The instrument is contraindicated for bone incisions, contraceptive tubal occlusion, and coagulation
procedures. It is also not intended for use in neurosurgery.

Intended User

The instrument is intended for use by healthcare professionals for surgical applications.

Intended Use Environment

The instrument is intended to be used in a hospital.

Intended Patient Population and medical condition to be treated

Patients aged 3 and older who need surgery in which soft tissue incisions with bleeding control and minimal
thermal injury are required.
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Clinical Benefits

The instrument can be used safely and effectively in ligation and division of vessels, tissue bundles, and
lymphatics.

Instructions for use

Unpacking and connection

® Remove instrument from tray by firmly pulling on the Handle. Do not pull on the instrument's Jaws or
Cable.

® Insert the Connector into the Electrosurgical socket on the generator. Follow the instructions in the
generator user's guide to complete the setup procedure.

Tissue Manipulation and Dissection

® The instrument can be used to manipulate and dissect tissue with the jaws either open or closed.

Rotating the jaws

® Spin the Rotation Knob to rotate the jaws.
CAUTION: Do not turn the Rotation Knob when the Lever is fully pulled as this may damage the instrument

Closing and opening the jaws

® To close the jaws, place the tissue between the jaws and pull the Lever. The first click indicates the jaws
are fully closed.

® To open the jaws, release the Lever.

CAUTION: Do not turn the Rotation Knob when the Lever is fully pulled as this may damage the instrument.

CAUTION: Continue pulling the Lever after the first click will activate energy and start sealing.

Sealing and cutting with Hand Activation

® After the jaws are fully closed and the first click heard, pull the Lever further until a second click heard,
this will activate energy delivery, hold until the seal cycle is complete.

® Open the jaws to release tissue or use the Cutting Trigger to cut the tissue.

NOTE: To use this mode, ensure hand-activation is enabled on the generator before use.

NOTE: The user should inspect the seal before cutting the vessel or tissue.

NOTE: To apply a double seal, clamp overlap the edge of the existing seal. The second seal should be distal

to the first seal to increase seal margin.

NOTE: A tone with multiple pulses indicates that the seal cycle was not completed. Refer to the

Troubleshooting section possible causes and corrective actions. Do not cut tissue until you have verified that

there is an adequate seal.

CAUTION: Pull the Lever firmly until the sealing is complete. The Lever does not latch onto the activation

position.

CAUTION: A continuous tone sounds to indicate the activation of RF energy. When the activation cycle is
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complete, there will be a two-pulsed Seal-Cycle-Complete tone sounds to indicate RF output stops.

Sealing with Footswitch Activation

® After the jaws are fully closed and the first click heard.

® Pull the Lever further until a second click is heard, while keep pulling the Lever, press and hold the
footswitch pedal to activate energy delivery until the seal cycle is complete.

® Release from the footswitch, and release the Lever to open jaws, or use the Cutting Trigger to cut the
tissue.

NOTE: To use this mode, ensure hand-activation is disabled on the generator before use.

NOTE: The user should inspect the seal before cutting the vessel or tissue.

NOTE: To apply a double seal, clamp overlap the edge of the existing seal. The second seal should be distal

to the first seal to increase seal margin.

NOTE: A tone with multiple pulses indicates that the seal cycle was not completed. Refer to the

Troubleshooting section possible causes and corrective actions. Do not cut tissue until you have verified that

there is an adequate seal.

CAUTION: Pull the Lever firmly until the sealing is complete. The Lever does not latch onto the activation

position.

CAUTION: A continuous tone sounds to indicate the activation of RF energy. When the activation cycle is

complete, there will be a two-pulsed Seal-Cycle-Complete tone sounds to indicate RF output stops.

WARNING: Activating energy delivery with a footswitch with jaws not fully closed may result in improper

sealing and increase thermal spread to tissue outside the application site. Make sure the jaws are fully closed

during energy delivery.

Cutting Tissue

® To cut the tissue, first pull the Lever, make sure the first click heard and the jaws are fully closed.

® Pull the Cutting Trigger activate the cutting mechanism.

® Release the Cutting Trigger to retract the blade.

® Release the Lever to open jaws.

WARNING: Energy-based devices, such as electrosurgical pencils or ultrasonic scalpels which generates
thermal spread should not be used to transect tissues sealed by this instrument.

WARNING: Make sure the seal cycle is completed before cutting.

CAUTION: Do not use the cutting mechanism if clips, staples, or other metal objects are located between the
jaws, as this could damage the blade.

CAUTION: Using excessive force to pull the Lever can result in inadvertently activate of energy delivery.
CAUTION: If the cutting trigger does not automatically retract to its original position, push the cutting trigger to
reset it.

Cleaning the instrument

® The jaws should be kept clean for optimum performance. Build-up of eschar may impact the seal and/or
cutting effectiveness. Wipe jaw surfaces and edges with a wet gauze pad and remove any residue tissue
from blade track and jaw hinge area.

WARNING: Inspect the jaws prior to cleaning, make sure that the blade is not deployed.
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WARNING: Do not pull the Lever or the Cutting Trigger while cleaning the jaws, as this may cause injury to

the user.

CAUTION: Do not pull the Lever with gauze between the jaws as this may damage the instrument.

CAUTION: Do not clean the instrument scratch pad or other abrasives.

Post procedure

Dispose of the Instrument and its accessories into appropriate containers. Do not reuse Instrument.

Warnings and Precautions

The instrument is sterile, and single use only. Discard it after use. Do not sterilize or reuse. Attempts to
clean sterilize these devices without appropriate regulatory authorization may result in bio-incompatibility,
infection, or product failure risks to the patient.

This instrument is intended for use ONLY with the compatible generators from Reach Surgical. Use of
this instrument with other generators may not result in the desired tissue effect, may result in injury to the
patient or the user, or may cause damage to the instrument.

Do not use this instrument unless properly trained to use it in the specific procedure being performed.
Use of this equipment without such training may result in serious unintended patient injury.

Exercise caution when using the system in the presence of internal or external pacemakers or other
implanted devices. Interference produced by electrosurgical equipment can cause a pacemaker or other
device to enter an unsafe mode or sustain permanent damage. Consult the device manufacturer or the
responsible hospital department for further information when planning to use the instrument in patients
with implanted medical devices.

When using this instrument with an energized endoscope, the leakage current from the instrument and
the endoscope are additive. The patient may be exposed to unexpected levels of leakage current if this
instrument is used with an energized endoscope that is not a type CF applied part.

Before inserting the instrument through the cannula, inspect its outer surfaces to ensure there are no
rough or sharp edges that could damage tissue.

Contact between an active instrument electrode and any metal objects (hemostats, staples, clips,
retractors, etc.) may increase current flow and result in unintended surgical effects or insufficient energy
deposition.

The safe and effective use of RF energy depends on various factors solely under the control of the
operator. It is important to read, understand, and follow the operating instructions provided.

This Instrument is supplied sterile, EO sterilized. If sterile package is damaged, DO NOT use.

Verify the instrument model is correct before the procedure.

Electric Shock Hazard - Do not connect a wet instrument to the generator.

Position instrument cords to prevent contact with the patient or other cords. Avoid wrapping cords around
metal objects, as this can cause currents that may lead to shock, fire, or injury to the patient or surgical
team.

Carefully inspect all connections between the instrument and generator before use. Improper
connections can result in arcing, sparks, accessory malfunction, or unintended surgical effects.

Inspect the instrument and cords for breaks, cracks, nicks, or other damage before use. Failure to
observe this caution may result in injury or electrical shock to the patient or surgical team, or cause
damage to the instrument. Do not use a damaged instrument.
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Avoid using the instrument in the presence of flammable anesthetics or oxidizing gases, such as nitrous
oxide (N20) and oxygen, or in close proximity to volatile solvents (e.g., ether or alcohol) to prevent the
risk of explosion.

Due to concerns regarding the potential carcinogenic and infectious nature of electrosurgical by-products
(such as tissue smoke plume and aerosols), it is advisable to use protective eye wear, filtration masks,
and effective smoke-evacuation equipment during both open and minimally invasive procedures.
Connect adaptors and accessories to the electrosurgical unit only when the unit is turned off or in standby
mode. Failure to adhere to this instruction may result in injury or electrical shock to the patient or
operating personnel.

Avoid placing fingers between the Lever and the Handle, or between the jaws. It may result in injury to
the user.

Avoid placing cable between the Lever and the Handle, or between the jaws.

Use caution when handling the instrument between uses to prevent accidental activation. Do not place
the instrument on the patient or on the drape when not in use.

Fire Hazard: Avoid placing the instrument near or in contact with flammable materials such as gauze,
surgical drapes, or flammable gases. Activating or hot instruments may cause a fire. When not in use,
store the instruments in a clean, dry, highly visible area that is not in contact with the patient. Accidental
contact with the patient may result in burns.

For minimally invasive procedures, do not use hybrid trocars that have both metal and plastic
components. Capacitive coupling of RF current may cause unintended burns.

For minimally invasive procedures, verify the combability of the trocar size before use to easy insertion
and extraction of the instrument. Carefully insert and withdraw the instrument through the cannula to
avoid damage to the device and/or injury to the patient.

Close the jaws before insertion/extraction through the access point.

Do not use the instrument to ligate vessels larger than 7 mm in diameter.

Do not bend the shaft. If the instrument shaft is visibly bent, do not use it. Discard it, and replace it with a
new instrument.

Do not place the vessel and/or tissue near the jaw hinge. Always place the vessel and/or tissue at the
center part of the jaws.

Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct contact with or near the instrument may carry electrical
current or heat, which can cause unintended burns to the patient. Aspirate fluid near the instrument jaws
before activating the instrument.

Keep the external surface of the instrument jaws away from adjacent tissue while activating the
electrosurgical instrument system to avoid unintended injury.

During a seal cycle, energy is applied to the tissue between the jaws. This generates heat and can cause
water to convert into steam, which may result in unintended injury to tissues near the jaws. Exercise
caution during surgical procedures in confined spaces.

Release tension on the tissue when sealing and cutting to ensure proper function.

Use caution when grasping, manipulating, sealing, and dividing large tissues.

Do not attempt to seal or cut over clips or staples, as this may compromise seals. Contact between an
active electrode and any metal objects may result in alternate site burns or incomplete seals.

The surfaces of the jaws may remain hot enough to cause burns after the RF current is deactivated.
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® Avoid using the instrument in the presence of flammable anesthetics or oxidizing gases, such as nitrous
oxide (N20) and oxygen, or near volatile solvents (such as ether or alcohol) to prevent the risk of
explosion.

® Due to concerns regarding the potential carcinogenic and infectious nature of electrosurgical by-products,
such as tissue smoke plume and aerosols, it is recommended to use protective eyewear, filtration masks,
and effective smoke-evacuation equipment in both open and minimally invasive procedures.

® Do not activate the instrument while the instrument jaws are in contact with or near other instruments,
including metal cannulas, as localized burns to the patient or physician may occur.

® Exercise caution during surgical procedures involving patients with certain types of vascular pathology
(such as atherosclerosis or aneurysmal vessels). For optimal outcomes, apply the seal to unaffected
vasculature.

® Do not close the jaws if there’s excessive tissue between the jaws.

Environmental Conditions for Transport and Storage

Temperature: -10°C ~ 55°C
Relative Humidity: < 80 %

Air Pressure: 800 hPa ~ 1060 hPa
Expiration Date

The Instrument is sterilized by Ethylene Oxide. The expiration date is labeled on the package. The period of
validity is 5 years from sterilization date. Do not use this Instrument beyond its expiration date.

How Supplied

This Instrument is supplied sterile for single patient use. Discard after use.

Troubleshooting

The following is a list of troubleshooting suggestions for situations encountered when using the instrument
with compatible Reach Surgical generators. For details on specific situations, refer to generator instructions
for reference.

Alerts

When an alert occurs, energy delivery stops. After the alert condition has been corrected, energy delivery will
be immediately available. When an alert condition occurs, energy delivery stops, the generator produces a
sequence of pulsed tones, and an alert will be displayed on the generator. Do Not Cut the Vessel The user
should inspect the seal site and instrument before proceeding.

Troubleshooting steps

® Stop activation by releasing the Lever or Footswitch pedal.

® Open the jaws and inspect if the seal is complete.

® Follow the suggested corrective actions on the generator screen, the generator quick reference card, or
in the generator user's guide.
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® [f possible, reposition the instrument and regrasp tissue in a location that overlaps the previous seal, then

reactivate the seal.

Possible reasons and solutions

Inadequate tissue between the jaws: Open the jaws and grasp more tissues. Close the jaws and reactivate
the seal.

Excessive tissue between the jaws: Open the jaws, reduce the amount of tissue grasped. Close the jaws
and reactivate the seal.

Activating on a metal object: Avoid grasping objects, such as staples, clips, or encapsulated sutures in the
jaws of the instrument.

Dirty jaws: Use a wet gauze pad to clean surfaces and edges of instrument jaws.

Excess Fluids in the Surgical Field: Reduce or remove excess fluids from around the instrument jaws.
Activation switch released before seal complete tone: The footswitch pedal or Lever was released before
the seal cycle was complete.

A notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to the device should b
e reported to Reach Surgical, Inc. through Reachquality@reachsurgical.com. and the competent authority of t
he Member State in which the user and/or patient is established.
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BG/bbnrapcku

Mpernepg

Mons, npoyeTeTe BHMMATENHO criegHaTa uHdopMauus, Npeam Aa U3nonssaTe To3n MHCTPYMEHT. Ta cbabpxka
BaXXHW MHCTPYKLUMM OTHOCHO MpaBunHata paboTa, NOTEHLMANHNTE PUCKOBE U Bb3MOXHUTE NOBPEAMN Ha
npogykTa unu Ha otaenHu nuua. B cnyvan Ha HeobuyariHa cuTyaums criegBanTe NOCOYEHNTE NHCTPYKLUMK, 3a
Oa npegoTBpaTtute yBpexaaHe Ha cebe cu unu nospena Ha obopyasaHeTo. HecnassaHeTo Ha Te3u
WHCTPYKUMM MOXe Aa Aosefe A0 HapylasaHe Ha 6e3onacHocTTa, paboTaTa, rapaHumnsaTa unvm NoaapbXKaTa,
3a KOEeTO NPOU3BOAUTENSAT HE HOCU OTTOBOPHOCT.

To3n AOKYMEHT e npedHasHayeH Aa NoOMOrHe nNpv U3nons3BaHeTo Ha TO3U MHCTPYMEHT. ToW He e CrpaBOYHMK

3a XUPYPrn4eckmn TeEXHUKN.
M3non3BaHu ctaHaapTHM KOHBeHuun: MNMpeaynpexaeHne, BHUMAHUE wm

3abenexka

Mons, 06bpHeTe BHMMaHWe Ha criegHuTe TBbpaeHus, kateropmaupanun kato BHUMAHUE,
MPEOYMPEXOEHUE wnn 3ABEJIEXKKA, KOMTO NpeaocTaBaAT BaXKHU yKadaHusi 3a 6e3onacHo 1 3aabnboyeHo
U3nNbiHEeHWe Ha 3agaunTte. Tesan nssasneHnst morat ga 6boatT HamepeHu B uanara AoKyMeHTaumsa n Tpsabea ga
Obaat npoyeteHun, Npean aa ce NpeMmnHe KbM CriefBalliaTta CTbhka B JafeHa npouenypa.
NPEOYNPEXAOEHUE: Tosa nsaeneHve obpbliia BHUMaHUE Ha npoueaypa, npakTuka unm ycriosume 3a
ekcnnoaTtaums nnm nogapbXKKa, KOMTO, ako He Cce Cna3BaT CTPUKTHO, MoraT Aa JoBefaT 4o TeNeCcHW noBpeamn
unu 3aryba Ha XuBOT.

BHUMAHMUE: Ta3n geknapauuvs npegynpexnasa noTpeduTens 3a NoTeHunanHo onacHa cutyaumsi, KoaTo,
aKko He Obae usberHata, Moxe Aa AOBeAe A0 NEKN UNN CPeHU HapaHsaBaHUA Ha NOTpebuTens nny naumneHTa,
KakTo 1 0o noBpefa Ha 06opyaABaHETO MW APYro UMYLLECTBO. TO MOXE [a CIyXu U KaTo npegynpexaeHne 3a
onacHu nNpakTukn. ToBa BKMOYBa HeOOXo4MMMTe NpeanasHM Mepkun 3a 6esonacHa u ecpekTBHa ynotpeba Ha
WHCTPYMEHTA 1 rpWxMTe, HeobxoouMK 3a NpegoTBpaTsBaHe Ha NOBPEAM, MPOU3TUYALLM OT NpaBusilHa Unu
HenpasunHa ynorpeba.

3ABEJNEXKA: ToBa TBbpaeHMe nokassa paboTHa npakTvka nnm ycriosue, KOETO € OT CbLUEeCTBEHO 3Ha4YeHne

3a ereKTVIBHOTO n3nbliHEeHWe Ha AafeHa 3adava.

HomeHknatypa (Unroctpauus 01)

[01] YentocTn [02] Ban

[03] Kon4e 3a 3aBbpTaHe [04] Opbxka

[05] NocTt [06] Tpurep 3a psasaHe
[07] Kaben [08] CveguHuTen
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OnucaHume

ENER REACH Enerseal EnektpoxvpypruiHu HakpamHuum. (HapuyaH no-HaTaTbK "MHCTPYMEHTBLT") e
npeaHasHaveH 3a nsnon3saHe ¢ ENER REACH Optimus Enektpoxmnpyprmuynn nHctpymentn OP9 MeHepartop,
KOWTO BKIOYBa Bb3MOXHOCT 3a 3arneyarBaHe Ha cbaoBe. 3a no-nogpobHa nHdopMaLums BUXKTE MHCTPYKLMUTE
Ha leHepaTop UM ce CBbPXKETE CbC CbOTBETHUS OTAeN Ha Reach Surgical, Inc.

Tesun NHCTpYKUMKM Npeanonarar, Ye onepaTtopbT NPUTEXaBa 3HaHUS U YMEHUS 3a NPaBUNHO HacTporBaHe 1
pabota cbc cBbp3aHuda ¢ Hero Reach Surgical, Inc. N'eHepaTop. 3a MHCTPYKLMM 3a HAcTpownka 1
OOMbIHUTENHU NPeaynpexXaeHns n npegnasHn Mepku, Mors, BMKTe pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebutens Ha
leHepaTop.

MHCTpyMEHTBHT yHKUMOHMPA, KaTo n3nomnssa paguodectotHa (RF) enekTpoxvpyprinyHa eHeprus, 3a ga
Ccb3faze YyNTbTHEHME Ha CbAOBW CTPYKTYPU Kato CbAOBE M NMMMAATK, KakTo U Ha TbKaHHW CHOMOBE,
pas3nonoxeHn Mexxay YentocTn Ha MHCTpyMeHTa. XMpyprbT MOXe Aa akTuBupa OCTPUETO B UHCTPYMEHTA, 3a
0a pasgenu TbKaHTa, korato € Heobxoaumo. No-kbecuTe AbIMKUHN Ha Ban obmkHOBEHO ce n3nonsear 3a
OTBOpPEHU NpoLeaypy, AOKaATO NO-AbMATNTE ObIPKMHU HAa Ban o6ukHOBEHO ce M3non3eaT 3a NnanapoCcKOMNCKM

npowenypu.

nponyKTOBVI KogoBe Ha UHCTPYMEeHTUTe

Kon Ha npopykTta Ban ObmkuHa (cm) Onametbp (MmM)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 44 ®5
NMpenHa3sHavyeHue

MHCTpYMeHT'bT Ce nanonsea B MegUUMHCKNTE 3aBedeHUA 3a pA3aHe U Koarynauunda Ha TbKaHu No BpemMe Ha

onepauua.

MokasaHusa

MHCTpYMeHT'bT Ce nanonsea B MegUUMHCKNTE 3aBedeHUA 3a pA3aHe U Koarynauunda Ha TbKaHu No BpemMe Ha
OTBOPEHN onepauunn nnun nanapocKoncky onepaunm B obuwara, geTckara, rMHEKONorMyHaTa, yponornyHata u
rovaHarta Xxmpyprusa. Tol moxe ga ce M3nonaea 3a 3aTBapAHe Ha apTePMNOBEHO3HNU U J'II/IM(bHVI cbaoBe C
OnamMeTbp He noeeye oT 7 mm 1 TbKaHHW CHONOBE, NOAXOASLLN 3a pasmepa Ha UHCTPYMEHT YentocTu.

n poTUBOMNOKa3aHUA

MHCTPYMEHTBT € NpoTHBOMoKa3aH 3a KOCTHU pa3pesn, KOHTpauenTUBHa TyGapHa OKy3ust 1 KoarynawuMoHHM
npoueaypu. Tol CbLLO Taka He e NpeaHasHadYeH 3a M3non3BaHe B HEBPOXUPYpPruaTa.

NpepHasHavyeH noTpedbuTen

VIHCprMeHT'bT € npegHasHa4dyeH 3a n3nornasaHe OT 34paBHU CcneumnanncT 3a XmpyprudHmn npunoxxeHuns.
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Cpe.qa Ha n3nosn3BaHe no npegHasHa4yeHune

NHCTPYMEHTBT e NpeaHasHayeH 3a u3nonasaHe B GonHuua.

I'Ipe,qBM,qua rpyna naumeHtTmM 1 MeaAMUMHCKO CbCTOsAHUEe, KOeTO Llue Ce JfieKyBa

MauneHTn Ha Bb3pacT 3 1 noBeye rogMHu, KOUTO ce HYXOaAT OT onepaunad, npn KOATO Ca Heobxoanmm
pa3pe3n Ha MeKNTE TbKaHM C KOHTPOJ1 Ha KbpPBEHETO N MUHUMAJTHO TEPMUYHO yBpeXadaHe.

KnunHu4yHn nonsu

MHCprMeHT'bT MOXe [a ce u3nosnssa 6e3onacHo u e(peKTVIBHO 3a nimrmpaHe un pasgensaHe Ha cbaose,

TbKaHHW CHOMoBe " J'IVIMd)aTVI.

MHcTpyKumn 3a ynotpeba

Pa3onakoBaHe u CBbp3BaHe

® |I3Bagere UHCTpyMeHTa OT TaBaTa, kaTo usabpnarte 3gpaBo [pbxka. He gbpnante 3a Yentoctn nnm
kabena Ha UHCTpyMeHTa.
® [locTaBeTe KOHEKTOPA B EMNEKTPOXMPYPIrMYHMSA KOHTAKT Ha eHepaTop. Crnegganite MHCTPYKUUUTE B

PBbKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha MeHepaTop, 3a Aa 3aBbpluUTe NpoLeaypara no HacTporBaHe.

MaHMnynMpaHe n paspsa3BaHe Ha TbKaHU

®  V/IHCTPYMEHTBLT MOXe [ia Ce M3MOoS3Ba 3a MaHuNynMpaHe 1 pas3ps3BaHe Ha TbKaHW C OTBOPEH WK

3aTBOpeH YentocTtu.

3aBbpTaHe Ha YentocTtu

® 3asbprete Konye 3a 3aBbpTaHe, 3a Aa 3aBbpTute Yenioctu.
BHUMAHMUE: He 3aBbpTaiite Konye 3a 3aBbpTaHe, korato JIoCT € HanbrnHO U3TErneH, Thbil KaTo ToBa MOXe

[Aa noBpean MHCTPYMEHTAa.

3aTtBapsiHe 1 oTBapsiHe Ha YentcTu

® 3a pa 3atBopuTe YentocTu, NnocTaBeTe TbkaHTa Mexay Yentoctun n nagbpnante JlocT. MbpBOTO
LLipakBaHe rnokasea, 4e YencTy ca HanbiHO 3aTBOPEHM.

® 3a pga otBopute Yentoctu, ocBobogete JlocT.

BHUMAHMUE: He 3aBbpTaiiTe Konye 3a 3aBbpTaHe, korato JIoCT € HanbnHO U3TEerneH, Thbil KaTo ToBa MOXe

Ja noBpean NHCTpPYMeHTa.

BHUMAHUE: MNpoabmkaeanTte ga avpnate JIocT crnea NbpBOTO LWpaKBaHe, 3a Aa akTUBMpPATE EHEPruaTa 1

Aa 3arno4yHeTte 3ane4vyarBaHeTo.

3aneyarBaHe U psAizaHe C PbYHO aKTUBUPaHe

[ J Cnepn kato YentocTn ca HanbiHO 3aTBOPEHU N Ce Yye NMbpPBOTO LpaKBaHe, M3D,'bpﬂal7|Te Jloct
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AONBIHMTENHO, AOKaTO Ce Yye BTOPO LpaKkBaHe, KOETO Lie akTMBMpa NO4ABaHETO Ha eHeprus,
3a4pbXKTe, AOKATO UMKBTbT Ha YNMbTHABAHE NPUKIOYN.

® OtBopeTe Yentoctu, 3a Aa ocBoboamTe ThbKaHTa, Unu nsnonssanTte Tpurep 3a psisdaHe, 3a ga OTpexeTe
TbKaHTa.

3ABEINEXKA: 3a ga nsnonssare To31 peXxuM, yBepeTe Ce, Ye PbYHOTO aKTMBUPAHE € akTUBUPAHO Ha

leHepatop npean ynotpeba.

3ABEINEXKA: NoTpebutenaTt TpsibBa Aa NpoBepu yNITbTHEHNETO, NPEeAn Aa pa3pexe cba UK TbKaHTa.

3ABEJNEXKA: 3a na npunoxute ABONHO yrTbTHEHUE, 3axBaHeTe pbba Ha CbLLEeCTBYBALLOTO YNSTbTHEHNE.

BtopoTo ynnbTHeEHWe TpsbBa Aa e gucTanHo oT NbPBOTO, 3a Aa Ce yBENMYK MONETO Ha YNITbTHEHNETO.

3ABEJIEXKA: ToH ¢ HAKONKO MMnynca nokasea, Ye UMKbbT Ha 3anevyaTBaHe He e 3aBbplieH. Buxre

pasgena "OTcTpaHsaBaHe Ha HeM3NpaBHOCTU" 3a Bb3MOXHUTE NPUYMHU U KOpUrMpawum aencteus. He pexerte

TbKaHW, AOKATO He Ce yBEPUTE, Y€ € Hanuue agekBaTHO yNibTHEHME.

BHUMAHMUE: VN3gbpnante 3gpaso JlocT, gokaTto ynnbTHEHNETO Obae 3aBbpLUeHo. JIOCT He ce 3acTonopsisa B

nosmumaTa 3a akTuBMpaHe.

BHUMAHMUE: MpogbmkuteneH 3ByKOB CUrHar nokasea akTMBUPAHETO Ha paamModecToTHaTa eHeprus. Korato

UMKBNBT Ha akTMBUpaHe 3aBbpLuu, e Npo3By4dn asyumnyrnceH ToH Seal-Cycle-Complete (3anevatBaHe Ha

UMKBbNa - 3aBbpLUBaHE), 3a a NoKaxe, 4e pagnmodecTtoTHaTa MOLLHOCT cnupa.

3aneyaTBaHe C aKTUBMpPaAHe Ha KpayeH NpeBKroYBaTen

® Cnepg kaTto YeniocTn ce 3aTBOPAT HaMbHO 1 Ce Yye MbPBOTO LLpaKBaHe.

® sabpnawnTe JlocT oule noBeye, JOKATO Ce Yye BTOPO LpakBaHe, oKaTo npoabrkasaTte Aa Abpnare
JlocT, HaTucHeTe 1 3agpbXKTe Nefana Ha KpadyHus NpeBKnioYBaTten, 3a Aa akTuBupare nogaBaHeTo Ha
eHepruns Ao 3aBbplUBaHe Ha LMKbMa Ha yNnbTHABAHE.

® (OcBoboaete kpayHWs NpeBkoYBaTen n ocsodoaete Jloct, 3a Aa otBopuTe Yentoctu, Nnv n3nona3sante
Tpurep 3a psa3aHe, 3a Ja OTpeXeTe TbhKaHTa.

3ABEINEXKA: 3a ga usnonssare TO3u peXxuM, yBepeTe ce, Ye PbYHOTO akTMBUPaHe € AeaKTUBUPaHO Ha

leHepaTop npegu ynotpeba.

3ABENEXKA: NotpebutenaT Tpsabsa Aa npoBepn yNmbTHEHNETO, NPean Aa paspexe cbha Uinv TbKaHTa.

3ABEINEXKA: 3a na npunoxute ABONHO ynNibTHEHUE, 3axBaHeTe pbba Ha CbLLEeCTBYBALLOTO YNTbTHEHNE.

BtopoTo ynnbTHeHWe TpsbBa Aa e AucTanHo OT NbPBOTO, 3a Aa Ce yBeNnyu NoNeTo Ha YNNbTHEHNETO.

3ABEJNEXKA: ToH ¢ HAKONKO nMnynca nokasea, Ye UMKbbT Ha 3anevyaTBaHe He e 3aBbplueH. Buxre

pasgena "OTcTpaHsaBaHe Ha Heu3npaBHOCTU" 32 Bb3AMOXHUTE MPUYMHU U KOpUrMpaLwum gencreus. He pexerte

TbKaHW, 0KaTO He Ce yBepuTe, Ye e Hanuue afeksaTHO ynbTHEHMe.

BHUMAHMUE: V3gbpnanTte 3gpaso JlocT, AokaTo ynnbTHEHWETO Obe 3aBbpLUeHO. JIOCT He ce 3acTonopsiea B

nosmumsaTa 3a akTuBMpaHe.

BHUMAHMUE: MpoabmkuteneH 3ByKOB CUrHarn nokassa akTMBUMpaHETO Ha paauModecToTHaTa eHeprusg. Korato

UUKBBT Ha akTUBMpPaHe 3aBbpLuK, Lie Npo3syym AByumnyrceH ToH Seal-Cycle-Complete (3anevatBaHe Ha

UUKbIa - 3aBbpLUBaHeE), 3a a nokaxe, 4e pagmovyecTtoTHaTa MOLLHOCT cnupa.

NPEAYNPEXAOEHUE: AkTMBMpaHeTO Ha NO4aBaHETO Ha EHeprusi C KpavyeH NPEBKITHYBATESN C HE HaMbIHO

3aTBOpeH YenocTu MoXe ga gosede A0 HenpaBWUIHO YNTbTHABAHE U Aa YBENWYKM pa3npoCTpaHEHNETO Ha

TOMMMHa B TbKaHUTE U3BbH MSACTOTO Ha NPUITOXeHWe. YBepeTe ce, Ye YencTu ca HanmbTHO 3aTBOPEHN No

BpemMe Ha NoJaBaHEeTo Ha eHeprus.
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Ps3aHe Ha TbKaHu

® 3a pa oTpexeTe TbKaHTa, MbpBO U3gbpnanTe JlocT, yBepeTe ce, Ye ce YyBa MbPBOTO LLpaKBaHE U
YentocTy e HambHO 3aTBOPEH.

® spgwpnawnte Tpurep 3a pA3aHe, 3a Ja aKTMBUPATE peXeLunss MeXaHU3bM.

® OcBobopgete Tpurep 3a psisaHe, 3a ga npmbepeTte OCTPUETO.

® Ocsobogete JlocTt, 3a ga otBopuTe YentocTu.

NPEOYNPEXAOEHUE: YctporicTtea, 6asnpaHu Ha eHeprus, Kato Hanpumep enekTpoxXupyprsyHm MOfMBMU NNn

YNTPa3BYKOBM CKamnmnesnun, KOUTo reHepmpart TOMIIMHHO pasnpocTpaHeHne, He TpsAbBa Aa ce M3nons3ear 3a

npecuyaHe Ha TbKaHW, 3anevyaTaHy OT TO3M MHCTPYMEHT.

NPEAYNPEXOEHMUE: YBepeTe ce, Ye UMKBNBT Ha 3aneyaTBaHe € 3aBbpLUEH, Mpean ga pexeTe.

BHUMAHMUE: He n3nonseanTe pexeLwmns MexaHn3bM, ako Mmexay Yentocty ce Hammpar LWUIKKu, ckobu nnm

ApYr MeTanHu NpeameTy, Tbil KaTo ToBa MOXe [a NOBPean OCTPUETO.

BHUMAHUE: N3nonasaHeTo Ha NpekoMepHa cuna 3a nsgbpneaHe Ha JIocT Mmoxe Aa noeene 40 HEBOSTHO

aKTUBMpPaHe Ha NOL4aBaHETO Ha eHeprus.

BHUMAHMUE: Ako Tpurep 3a psidaHe He ce npubepe aBTOMaTUYHO B MbPBOHAYanHOTO CU NOMOXEHME,

HaTucHeTe Tpurep 3a psidaHe, 3a Aa ro BbpHeTe obparHo.

NMouncrTBaHe Ha MHCTPYMEHTa

® 3a pga pabotu ontumanHo, Yentoctn Tpsabea Aa ce nogabpKa YMCT. HaTtpynBaHeTo Ha yTarika MOXe aa
noBnusie Ha ynimbTHEHNETO n/unn ePeKTMBHOCTTA Ha psi3aHe. M3bbpLlueTte noBbpxHOCTUTE N pbboBeTe
Ha YentcTTa C MOKbp MapreH TaMMoH 1 OTCTPaHETE OCTaTbLUMTE OT ThKaH OT NUCTaTa Ha OCTPUETO U
obnacTTa Ha naHTarta Ha YerncTTa.

NPEOYNPEXAOEHMUE: MNMpean pga nounctute Yentoctu, NnpoBepeTe fany OCTPUETO HE e pasrbHaTo.

NPEOYNPEXAOEHUE: He obpnante JlocT unu Tpurep 3a psisaHe, 4oKaTo noyncTeare YentocTtu, Tbi KaTto

TOoBa MOXe [a [oBefe [0 HapaHsiBaHe Ha noTpebutensi.

BHUMAHUE: He abpnavite JlocT ¢ mapna mexay YenocTtu, Tbin KaTo TOBa MOXe Aa NOBpean MHCTPYMEHTA.

BHMUMAHMUE: He nounctBaTe nognoxkara 3a HagpackBaHe Ha MHCTPYMeHTa C Apyr1 abpasnBHM

mMatepuanu.

Mpoueaypa no ny6nukyesaHe

®  /I3xBbpneTe UHCTPYMEHTa 1 HEroBUTE NPUHAANEXHOCTN B NOAXOASALLN KOHTenHepU. He nsnonsearite
WHCTPYMEHTa NOBTOPHO.

MpenynpexneHus n npegnasHn MepkKu

® /IHCTpPYMEHTDBT € CTEepUIeH U e caMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. Maxebpnete ro cneq ynorpeba. He ro
CTepmnmsmpaﬁTe M He ro narnonaeamnte NOBTOPHO. OnuTtnTe 3a nodyncTBaHe u cTepunn3npaHe Ha Te3un
nsgenus 6e3 CbOTBETHOTO perynaTopHO paspeLlleHne morat ga gosegart 40 puck ot buonoruyHa
HEeCBHBMECTUMOCT, MHDEKUUA NNn noBpeaa Ha NpoaykTa 3a nauumeHTa.

® To3M MHCTPYMEHT € npegHasHa4veH 3a usnonseaHe CAMO cbc cbBMecTMMuTE MeHepaTtops Ha Reach
Surgical. N3non3saHeTo Ha TO3M MHCTPYMEHT € Apyrv [eHepaTop MoXe Aa He AoBede A0 XenaHus edekT
BbpXYy TbKaHUTe, MOXe Oa goBege A0 HapaHABaHe Ha nauuneHTa unm r|0Tpe6v|Ten;| nnn ga npuynHn
noBpefa Ha MHCTPYMEHTA.
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He n3nonsesanTe 1031 UHCTPYMEHT, OCBEH ako He cTe 0ByyeHn aa ro u3nonssaTte 3a KOHKpeTHaTa
npoLeaypa, KosaTo ce N3BbpLUBA. MI3non3BaHeTo Ha ToBa obopyaBaHe 6e3 TakoBa 0bydeHe Moxe aa
JoBefe 00 CepUo3HO HenpeaHamMepeHO HapaHaBaHe Ha naLuumeHTa.

Bbvaete BHMMAaTENHW, KOraTo M3MNon3BaTe cuctemarta npy Hannyne Ha BbTPELLHU UMW BbHLLHU
nerncMerKbpu unu Apyrm uMnnaHTupaHun yctponctea. CmylleHusaTa, npeansBukaHmn ot
€NeKTPOXMPYprmyHoTO obopyaBaHe, Morat ga JoBear 4O MpeMUHaBaHe Ha NencMenkbpa unm gpyro
YCTPOWCTBO B ONACeH pexunm nnv 4o TpanHo yBpexaaHe. KoHcynTupanTte ce ¢ npom3BognTens Ha
YCTPOMCTBOTO MIN C OTFOBOPHMSA BOMHUYEH oTAen 3a AoMbiHUTENHA HOPMaLUKMs, Korato nnaHupare aa
n3non3eare UHCTPYMEHTa Npu NauneHTn ¢ UMNAaHTUpaHn MeAMLMHCKA YCTPONCTBA.

KoraTto nsnonssare 1031 MHCTPYMEHT C €HAOCKOMN NoA HanpeXXeHne, TOKOBETE Ha yTeuka OT UHCTPYMEHTa
n eHgockona ce Aobasat. [NayneHTbT MOXe Aa Obe N3NOoXeH Ha HeOYaKBaHW HMBA Ha TOK Ha yTeuyka,
aKo TO3M MHCTPYMEHT Ce M3MNoM3Ba C eHO0CKON Nof HanpexeHne, KOMTO He e npunoxeHa vact ot Tun CF.
Mpeoun ga noctaBuMTe MHCTPYMEHTA Npe3 KaHonaTa, ornefganTte BbHIWHUTE M MOBLPXHOCTK, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye Hama rpybu unm octpm pbooBe, KOUTO Brxa MoK Aa yBpeasT TbkaHTa.

KOHTaKTBbT MeXxay akTUBHWUSI eNeKTPOA Ha MHCTPYMEHTa U BCAKAKBM MeTarlHu npegMeT (XemMmocTaTy,
ckobW, LLUMKKN, PETPAKTOPU 1 AP.) MOXE [a YBENUYM NOTOKA Ha TOKa M Aa AoBeAe A0 HenpeaBuaeHu
XUPYPrUYHN ePEKTN UNN HEQOCTaTbYHO OTNaraHe Ha eHeprus.

BesonacHoTo 1 eheKTMBHO U3MNON3BaHe Ha pagMoYecToTHaTa EHEPrs 3aBUCKU OT pasnnyHK akTopu,
KOWTO ca nof KOHTpora Ha onepatopa. BaxxHo e ga npodeteTe, fa pasbepeTe v ga criegsarte
npegocTaBeHUTE MHCTPYKLMM 3a ekcnioarauusl.

To3M MHCTPYMEHT Cce AOoCTaBsi CTepurieH, ctepunuanpand ¢ EO. Ako cTepunHaTa onakoBka e NoBpeaeHa,
HE s n3nonseanTe.

Mpenun npoueaypata NpoBepeTe fany MOAENbT Ha MHCTPYMEHTA € NpaBuUrieH.

OnacHocT oT ToKoB yaap - He cebp3BanTe MOKbp ypen kbM eHepaTtop.

Pasnonoxete kabenute Ha UHCTPYMEHTA, 3a Aa NpeoTBpaTUTE KOHTAKT C NauueHTa unm apyrm kabenu.
N3bsareanTe ga ysuBate kabenute Okono MeTanHu NnpegMeTu, Thil KaTo ToBa MOXe Aa nNpeaun3Buka
TOKOBE, KOUTO MOraT Aa JoBeAaT 4O TOKOB yaap, Noxap Uy HapaHsaBaHe Ha nauMeHTa Unm XMpypruyHums
exun.

Mpean ynotpeba BHMMATENHO NPOBEPETE BCUYKM BPb3KM Mexay ypena u NeHepartop. HenpasunHute
BPb3KM MoraT Aa AoBefaTt 4o obpasyBaHe Ha enekTpudecka abra, UCKpy, HEMpPaBUITHO (PyHKLMOHUpaHe
Ha akcecoapa WU HenpeaBuaeHN XMpYprudHm edekTu.

Mpeawn ynotpeba npoBepeTe MHCTPYMEHTA 1 KabenuTe 3a cHynBaHUS, NyKHAaTUHW, BANMbOHATUHN UMK
Apyrv noeBpeaun. HecnassaHeTo Ha TOBa NpeaynpexaeHe MoXe Aa JoBede A0 HapaHsBaHe Ui TOKOB
yAap Ha naumeHTa Unu Ha XUPYPrMYHUS eKun, Unu ga npuynHU noBpeaa Ha MHCTpyMeHTa. He
n3nonssanTe NOBpeAeH MHCTPYMEHT.

N3bsareanTe ga nsnon3eare UHCTPYMEHTA B NMPUCHCTBMETO Ha 3ananumMm aHECTETULM NN OKUCTIUTENHN
rasose, kaTto asoteH okcug (N20) n kucropoa, unu B 6nm3ocT Jo NETNNBU pasTBOPUTENN (Hanp. eTep umm
arnkoxon), 3a Aa NpegoTBpaTuTe puUcka OT eKCrio3us.

lMopagm onaceHns OTHOCHO MOTEHLUMANTHUA KaHLEePOreHeH U MHPEKLMO3EH XapakTep Ha
€NeKTPOXUPYPIUYHUTE CTPAHWUYHM NPOJYKTU (KaTo TbKaHHUS MM WU aepo30rnTe) e NpenopbyYnTENHO Aa
Ce M3Mon3ear 3alMTHU odnna, punTpupawm mackm n ecbekTMBHO 0bopyaBaHe 3a eBakyauusl Ha auma

KaKTO No BpeMe Ha OTBOpPEHUN, Taka N Ha MUHUMANHO MHBa3nBHW npouenypu.
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CBbp3BaiTe agantepute U akcecoapuTe KbM €NeKTPOXMPYPrMYHNS anapaTt camo KoraTo anapartbT e
U3KIIOYEH UMK € B PEXUM Ha rOTOBHOCT. Hecna3BaHeTO Ha Tasu MHCTPYKUUSA MOoXe fa noBeae Ao
HapaHsiBaHe UMy TOKOB yAap Ha nauneHTa unv obcnyxeallmsa nepcoHan.

MN3bsareanTe ga nocraesATe npbcTn mexay Jloct n dpbxka unu mexay Yentoctn. ToBa Moxe Aa gosene
40 HapaHsiBaHe Ha noTpebuTens.

MN3bsareanTe ga nocraesate kaben mexay Jloct n dpbxka unm mexay YentocTu.

Bvaete BHMMaTenHu npu paboTta ¢ MHCTPYMEHTa MexXay oTAenHuTe ynotpebu, 3a Aa npegoTspature
Cny4yarHo akTuBMpaHe. He noctaBsinTe MHCTPYMEHTa BbpXy NaumeHTa unm Bbpxy NokpmeKaTta, Korato He
ro usnonseare.

OnacHocT oT noxap: N3barsante ga noctaBsaTe MHCTPYMEHTA B BNN30CT 0 UMM B KOHTaKT CbC
3ananumu Matepmanu, Kato Maprsi, XMpypruyeckn yapLiadum unu sananumm rasose. AKTMBupaLLmTe ce
UIN ropeLLm MHCTPYMEHTU MoraT Aa npeanssukaTt noxap. Korato He ce n3nonsear, CbxpaHsaBamnTe
WHCTPYMEHTUTE Ha YNCTO, CyXO 1 foOpe BUOUMO MSACTO, KOETO HE € B KOHTaKT C nauueHTta. CnyyaeH
KOHTaKT C NauneHTa MOXe Aa Aoseae 00 U3rapsHus.

Mpy MMHMMaNHO MHBA3MBHU NPOLIEAYPY HE U3non3Bante xmbpuaHn Tpoakapu, KOUTO umat
€QHOBPEMEHHO MeTanHn 1 NnacTMacoBn KOMNOHEeHTU. KanaunTUBHOTO CBbpP3BaHE Ha PaguoyvecToTHUS
TOK MOXe [a JoBele A0 HenpeaHaMepeHU U3rapsHus.

Mpy MUHMMANHO MHBa3VBHM NpOLedypy NPOBEPETE Bb3MOXHOCTTa 32 KOMOMHMpaHe Ha pa3Mmepa Ha
Tpoakapa npeam ynotpeba, 3a 4a yrnecHuUTe NOCTaBAHETO M U3BaXOAHETO Ha MHCTpPyMeHTa. BHumaTenHo
BKapBaWTe 1 u3BaxganTe NMHCTPYMEHTa Npe3 KaHlonara, 3a Aa nsberHete noBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO
n/vnu HapaHsBaHe Ha NauuMeHTa.

3arBopeTe YentocTn npegm noctaBsHe/M3TernsHe nNpes Toykarta 3a 4OCTbI.

He nsnonssarnte MHCTPYMEHTA 3a NUrupaHe Ha CbAoBe C AMaMeTbp, NO-ronsamM oT 7 mm.

He orbeanTe Ban. AKo MHCTPYMEHTHT Ban e BUAMMO orbHart, He ro nsnonssauvre. N3xBbpneTe ro 1 ro
3aMeHeTe C HOB UHCTPYMEHT.

He noctaesiTe cbaa u/vnu TbkaHTa B 6rM30CT 4O NaHTaTa Ha YyentocTTa. BuHaru noctaesante cbaa
n/unu TbKaHTa B LiEHTpanHaTta 4yacT Ha YentocTtu.

[MpoBoANMM TEYHOCTU (HaNpP. KPBB UM PU3NOMNOTMYEH PasTBOpP), KOUTO ca B NPSIK KOHTaKT C
WHCTPYMEHTa MUnm B BnnM30CT 4O Hero, MoraTt Aa NpeHacaT eNeKkTpU4eckn ToK Un TONMnHa, KOUTo Morat
Aa NPUYUHAT HENpeaHaMepeHN U3rapsiHUS Ha nauueHTa. AcnupupanTe Te4HocTTa B 6rnm3ocTt go
WHCTpyMeHTa YentocTn, npeamn Aa aktuempare MHCTPYMEHTa.

[pbXTe BbHLIHAaTa NOBbPXHOCT HAa MHCTPYMEHTa YentocTn ganey ot cbCceHa ThKaH, oKaTo akTuBmupare
€NeKTPOXMpypruyHaTa MHCTpyMeHTanHa cuctema, 3a aa u3berHete HenpegHamMmepeHo HapaHsiBaHe.

Mo Bpeme Ha uMKbIa Ha 3anevyaTBaHe ce npurara eHeprus KbM TbKaHTa Mexay YentocTtu. Toea
reHepupa TonsvHa U MoXxe fa Aoseae 0o nNpesBpbliaHe Ha BodaTta B napa, KoeTo MoXe Aa fosefe 4o
HenpegHaMepeHo HapaHsiBaHe Ha TbkaHuTe B 6rnm3ocT go Yentoctu. MNposiBaBanTe NOBULLIEHO BHUMAHUE
Nno BpEME Ha XMPYPrMyHM Npoueaypu B 3aTBOPEHN NPOCTPAHCTBA.

OcBobofeTe HanNpeXeHMETO BbPXY TbKaHTa Mpu 3aneyaTBaHe U psi3aHe, 3a Aa OCUrypuTe NpaBuUiHOTO
dyHKUMOHMpPaHe.

BbaeTte BHMMaTenNHW, Korato xeallare, MaHUnynupare, 3arneyarsarte 1 pasgensite roneMn TbKaHu.

He ce onuTBanTe ga ynnbTHSABATE UNW Aa pexeTe BbpXY LUMMKN UK cKoBW, TbiA KaTo TOBa MOXe Aa
HapyLwm ynnbTHeHUsATa. KOHTaKTbT MEeXAy akTUBHUS eNEKTPOL U KakBUTO U Aa Buno meTtanHu npeameTu
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MOXe [ia foBefe [0 U3rapsiHUsl Ha anTepHaTMBHOTO MSICTO UMK 0 HEMbITHU YNITbTHEHUS.

® [loBbpxHOCTUTE Ha YentocTu MoraT a ocTaHaT AOCTaTb4YyHO ropeLLm, 3a Aa NPUYNHAT U3rapsiHis cneg
[leaKTMBMPaHETO Ha PaaMOYEeCTOTHUS TOK.

® I3BdArsaiite ga M3nonseBaTe UHCTPYMEHTA B MPUCHCTBMETO Ha 3amnannMu aHeCTETULMN UINU OKUCTIUTENHU
rasoBse, kaTo asoTeH okcua (N20) n kucnopog, unuv B 6nnsocT 4o NETNVBU pasTBOPUTENN (KaTo eTep Uim
arnkoxon), 3a fa NpeAoTBpaTMTe puUcka OT eKCNo3usl.

® [lopagu onaceHusiTa 3a NnoTeHUManHaTa KaHLepPOreHHOCT U MHEKLIMO3HOCT Ha eNeKTPOXUPYPruYHUTE
CTPaHWYHM NPOAYKTU, KATO HAaNpUMep TbKaHHWS UM 1 aepo3osinTe, Ce NpenopbyBa U3Non3BaHeTo Ha
3aLWMTHU oYmnna, PUnTpmpaLLm Mackv 1 eddekTUBHO 060pyABaHe 3a eBaKyaLus Ha AuMa KakTo npu
OTKPUTU, Taka 1 Npu MUHUMArHO MHBa3WBHU NpoLleaypv.

® He 3agencTBaiiTe MHCTPYMEHTA, 4OKATO MHCTPYMEHTBLT YentocTn € B KOHTaKT C APYrY MHCTPYMEHTU MUK
B GNM30CT A0 TAX, BKIOYUTENHO METANTHU KaHIOMNN, ThbiA KaTo MOXe [a Bb3HUKHAT JIOKamNHW U3rapsiHus Ha
nauueHTa unm nekaps.

® bBbaete BHMMATENHU MO BpeMe Ha XMPYPrnyHM NpoLenypy, BKIHOYBALLM NaLMEHTH C onpeaernieHn BuaoBe
CcbAoBa naTonorusi (kato aTepockrieposa UM aHeBpu3aMarnHmu cbaoBse). 3a NocTUraHe Ha ONTUMaITHU
pesynTaTu npunaraiTe ynibTHEHUETO BbpXy He3acerHaTi cbaoBe.

® He 3artBapsiiTe YenocTu, ako Mexay TSX Mma npekaneHo MHOTo ThKaH.

YcnoBus Ha oKosnHaTta cpeada npu TpaHcnopTupaHe U cCbxpaHeHue

Temnepatypa: -10°C ~ 55°C
OTHocuTenHa enaxHocT: < 80 %
HansaraHe Ha Bb3gyxa: 800 hPa ~ 1060 hPa

[aTa Ha n3TnyaHe Ha BanMOHoOCTTA

MHCTPYMEHTBT ce cTepunmnampa Ypes eTuneHoB okcua. CpokbT Ha rogHOCT e 0603HayYeH BbpXy OnakoBkara.
CpokbT Ha BanMAHOCT € 5 roaunHu oT Aatata Ha cTepunusauums. He nanonssaiTe 103 MHCTPYMEHT crneg
M3T4YaHe Ha cpoka My Ha ro4HOCT.

Kak ce poctaBsi

Toau MHCTPYMEHT Ce OOCTaBA CTEPUIIEH 3a yn0Tpe6a OT eAVH NauneHT. V|3XB'bp.l'IeTe ro cneg yn0Tpe6a.

OTcTpaHABaHe Ha HEM3NPaBHOCTHU

[Mo-gony e NnpeacTaBeH CNUCHK C MPearnioXeHns 3a oTCTpaHsaBaHe Ha HEN3NPaBHOCTY B CUTYaLuu,
Bb3HUKHAnNM Npu n3nons3sBaHe Ha MHCTPyMeHTa cbC cbBMecTumn Reach Surgical leHepaTtops. 3a
noapoBHOCTN OTHOCHO KOHKPETHM CUTyaLMu HanpaBeTe crpaBka B MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba Ha eHepaTop.

CvrHanwu

Korato ce nosisu npepynpexaneHne, 0oCTaBKaTa Ha eHeprua ce npekpardsa. Cnepn kaTo CbCTOSHUETO Ha
TpeBora obae KopurnpaHo, goctaBkata Ha eHeprua e Obae He3abaBHO AOCTbMNHA. Korato Bb3HUKHE
CbCTOAHME Ha TpeBora, 4oCTaBKaTta Ha eHeprna cnupa, FeHepaTop n3gasa nopeaguua ot UMNyricHM TOHOBE U
Ha gucnnea Ha FeHepaTop Ce n3nmcea curHan 3a Tpesora. He pexeTte cbaa |_|0Tp66VITeﬂﬂT Tpﬂ6Ba aa
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NpoBepU MSICTOTO Ha NrIOMOMpaHe U UHCTPYMEHTA, NPeaun Aa NPoabITKM.

CTbnKu 3a OTCTpaHsABaHe Ha HEU3npaBHOCTU

® CnpeTe aKkTUBMPaAHETO, KaTo ocBoboanTe negana Ha JIOCT unu negana Ha KpadHus npeBknoYBaTen.

® OrtBopeTe YentocTu n NpoBepeTe fanum ynnbTHEHNETO € MbIHO.

® /anbnHeTe npeanoXxeHuTe Kopurnpawim OeNCTBUS Ha ekpaHa Ha eHepaTtop, B kapTaTa 3a 6bp3a
cnpaBka Ha eHepaTop nnu B pbKOBOACTBOTO 3a noTpebutens Ha eHepaTop.

® AKO e Bb3MOXHO, MpeMecTeTe MHCTPYMEHTa 1 3arpebeTe TbKaHTa Ha MSICTO, KOETO NPUNOKpUBa
NPEeANLLHOTO YNTbTHEHME, crieq KOETO akTMBUpanTe YNTbTHEHNETO.

Bb3MOXHU NPUYMHU U peLueHus

Hepoctatb4yHa ThKaH mexay Yentoctu: OTBOpETE Yenioctn n B3eMeTe NoBeye TbkaHU. 3aTBoperte
YenocTu n akTuBMpanTe OTHOBO YNITbTHEHMETO.

MpekaneHo MmHoro TbkaH mexay Yentoctu: OTBOpETE YeniocTn, HamaneTe KONMYECTBOTO 3axBaHaTa
TbkaH. 3aTBopere YenocTy n akTUBMpamTe OTHOBO YNITbTHEHMETO.

AKTUBMpaHe BbpPXy MeTareH npeameT: N30areante ga 3axeallaTe NpeaMeTn, kKato ckobu, LUMUMKU nnm
KancynmpaHu KOHUM B YeniocTn Ha UHCTPYMEHTA.

MpbceH Yentoctu: M3nonssante MOKbp MaprieH TamnoH, 3a Aa NoYUCTUTE MOBbPXHOCTUTE U pbboBETE Ha
WHCTpyMeHTa YentocTy.

M3nuwHM Te4HOCTU B XMPYPruyHoOTO none: Hamanete nnu oTcTpaHeTe U3nULLIHMTE TEYHOCTM OKOIO
MHCTPYMeHTa YentocTn.

MpeBKkNOYBaTENAT 32 aKTUBUPaHE € 0CBOOOAEH Npean Nb/IHUA TOH Ha nnombara: [NegansT Ha
npeskntoyuBatens unu Jloct e 6un ocsoboaeH npeau 3aBbpLUBaHe Ha LUKba Ha 3anevaTBaHe.
YBegomneHue go notpebutens n/unm nauneHTa, Ye BCEKN CEPUO3EH NHLMOEHT, Bb3HMKHAN BbB Bpb3Ka C
nsgenueTo, Tpsbea aa 6vae goknaasaH Ha Reach Surgical, Inc. ypes Reachquality@reachsurgical.com. n Ha
KOMMNETEHTHMS OpraH Ha Abp)KaBaTa-4YreHka, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPedtuTenaT n/unm naumeHTbT.

® ynbnHomolleH oT Reach Surgical, Inc.

® PeMOHTMpaHu unu NnpoMeHeHn u3BbH habpukaTta Ha Reach Surgical, ako ToBa ce oTpa3ssiBa Ha
cTabunHocTTa M HaJeXaAHOCTTa Ha YCTPOWCTBOTO, KaKTo e onpeaeneHo ot Reach Surgical.

® [lognoxeH Ha HenpaBwnHa ynotpeba, HEOPEXHOCT UIK 3r10NonyKa.

® /3nonsBa ce No HayvH, HECHOTBETCTBALL Ha An3aliHa, napaMmeTpuTe Ha ynotpeba, MHCTpyKumnTe n
yKasaHudATa 3a NpoayKTa Unv Ha NpueTuTe B MHAYCTpUATA (PYHKLMOHANHKN, EKCNNoaTauuoHHN Nnm
€KOJIOMMYHU CTaHZapTh 3a NogobHM NpoayKTL.

MapaHUMOHHU cpoKOoBe

OcHoBeH bunonspeH eHeprueH cbegmunten (OP-BPC): 1 rognHa 3a KOMNOHEHTU 1 TpyA.
leHepaTop (OP9): 1 rognHa 3a KOMMOHEHTU U TPYA.
KpayeH npeBkntovBarten/3axpaHealy, kaben: 1 roguHa 3a KOMMNOHEHTU U TpyA.

Tasu rapaHums e U3KIMIYUTENHOTO CPEeACTBO 3a 3aluTa Ha MbPBOHaYanHWs Kyrnyeay U 3aMeHst BCUMKU ApyTut
rapaHumn, U3pUYHU UK NoApasdupalLm ce, BKIIOYUTENHO rapaHuuMTe 3a NpogaBaeMocT M FoAHOCT 3a
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onpegeneHa Len. Reach Surgical, Inc. He HOCK OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO 1 Aa 6uno cneuunanHu, criydyanHm
UNu nocrneagaLlm WeTK, BKIIOYUTENHO LWeTKH, NpomnsTryallm ot 3aryba Ha ynotpeba, neyandu, 6usHec unm
nobpa penyTauusi, OCBEH ako TOBa HE € U3PUYHO NPeaBUAEHO OT MPUIOXKXUMOTO 3aKOHOA4ATENCTBO.

Reach Surgical, Inc. He ynbnHoMoLLaBa HUKOE NKLE Aa NOeMa AOMbIHUTENHA OTFOBOPHOCT BbB Bpb3ka C
npodaxbaTa unu M3Non3BaHeTo Ha HEMHUTE NPOAYKTU. He cbLuecTBYBaT rapaHLUuW, KOUTO Aa HaAXBLPNAT
MOCOYEHMUTE TYK YCIOBMSI.

Reach Surgical, Inc. cu 3anassa npaBoTo Aa npaBu NPOMEHN B CBoMTe NpoaykTh, 6e3 ga noema 3agbiikeHne
[a npunara Te3m NpoOMeHN CbC 3afHa AaTa KbM Bede NpoAafeHu unv nponsBeaeHu NpoaykTu.
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CS/Cesky

Prehled

PFed pouzitim tohoto pfistroje si pozorné prectéte nasledujici informace. Obsahuji dllezité pokyny tykajici se
spravné obsluhy, moznych rizik a mozného poSkozeni vyrobku nebo osob. V pfipadé jakékoli nestandardni
situace postupujte podle uvedenych pokynu, abyste zabranili viastnimu po$kozeni nebo poskozeni zafizeni.
Nedodrzeni téchto pokynd mlze mit za nasledek ohrozZeni bezpecnosti, vykonu, zaruky nebo udrzby, za které
vyrobce nemUize nést odpovédnost.

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

Pouzité standardni konvence: Upozornéni, VAROVANI a poznamky

Vezméte na védomi nasledujici pokyny, které jsou klasifikovany jako UPOZORNENI, VAROVANI nebo
POZNAMKA a které poskytuji zakladni pokyny pro bezpeéné a dukladné provedeni tkoltl. Tato prohlageni
najdete v celé dokumentaci a méli byste si je pfecist, nez prejdete k dalSimu kroku postupu.

VAROVANI: Toto prohlageni upozoriiuje na provozni nebo udrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho
nedlisledném dodrzovani mohl vést ke zranéni osob nebo ztraté Zivota.

UPOZORNENI: Toto upozornéni upozorfiuje uZivatele na potencialné nebezpe&nou situaci, ktera muize vést k
lehkému nebo stfedné tézkému zranéni uzivatele nebo pacienta a k poSkozeni zafizeni nebo jiného majetku.
Muze také slouzit jako varovani pfed nebezpecnymi postupy. Zahrnuje nezbytna opatfeni pro bezpecné a
ucinné pouzivani pfistroje a péci nutnou k zabranéni $kodam vzniklym v disledku spravného nebo
nespravného pouzivani.

POZNAMKA: Toto tvrzeni oznaduje provozni postup nebo podminku, ktera je nezbytna pro efektivni
provedeni Ukolu.

Nazvoslovi (ilustrace 01)

[01] Celisti [02] Driku

[03] Oto¢ny gombik [04] Rukovat

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

Pristroje ENER REACH Enerseal Elektrochirurgické koncovky (dale jen "pFistroj") jsou uréeny k pouziti s
pfistrojem ENER REACH Optimus Elektrochirurgické nastroje OP9 Generator, ktery obsahuje moZnost

pfislusné oddéleni spole€nosti Reach Surgical, Inc.
Tento navod pfedpoklada, Ze obsluha ma znalosti a dovednosti sprdvného nastaveni a obsluhy souvisejiciho
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zafizeni Reach Surgical, Inc. Generator. Pokyny k nastaveni a dalSi varovani a bezpe¢nostni opatfeni
naleznete v uzivatelské pfirucce pristroje Generator.

PFistroj funguje tak, Ze vyuziva radiofrekvenéni (RF) elektrochirurgickou energii k vytvoreni t&snéni na
cévnich strukturach, jako jsou cévy a lymfatiky, a také na tkafovych svazcich umisténych mezi pfistrojem
Celisti. Chirurg mdze aktivovat &epel uvniti pristroje, aby rozdélil tkan podle potieby. Kratsi délky Diiku se
obvykle pouZzivaji pro oteviené zakroky, zatimco del$i délky Dfiku se obvykle pouZzivaji pro laparoskopické

zakroky.

Koédy produktd nastroju

Koéd produktu Driku Délka (cm) Primér (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 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 otevfenych operacich nebo
laparoskopickych operacich ve vSeobecné, détské, gynekologické, urologické a hrudni chirurgii. Lze jej pouzit
k uzavirani arteriovendznich cév a lymfatickych cév o priméru nejvy$e 7 mm a tkarnovych svazkl vhodnych

pro velikost nastroje Celisti.

Kontraindikace

Pristroj je kontraindikovan pro kostni fezy, antikoncepéni tubarni okluzi a koagulaéni zakroky. Neni rovnéz
uren pro pouZiti v neurochirurgii.

Zamysleny uzivatel

Pristroj je uréen pro pouziti zdravotnickymi pracovniky pfi chirurgickych zakrocich.
Prostredi zamysleného pouziti

Pristroj je uréen pro pouziti v nemocnici.

Zamyslena populace pacient( a zdravotni stav, ktery ma byt lé¢en

Pacienti ve véku 3 let a starsi, ktefi potfebuji chirurgicky zakrok, pfi némz je nutné provést incizi mékkych
tkani s kontrolou krvaceni a minimalnim tepelnym poskozenim.
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Klinické pfinosy
Nastroj Ize bezpe¢né a ucinné pouzivat k podvazovani a déleni cév, tkanovych svazkl a lymfatik.

Navod k pouziti

Vybaleni a pfipojeni

®  P¥istroj vyjméte ze zasobniku silnym tahem za Rukovat. Netahejte za Celisti ani za kabel pfistroje.
® Zasunte konektor do elektrochirurgické zasuvky na pfistroji Generator. Postupujte podle pokyn( v
uzivatelské pfiru€ce k pristroji Generator a dokoncete postup nastaveni.

Manipulace s tkanémi a pitva

®  P¥istroj Ize pouzit k manipulaci a pitvé tkané s otevienym nebo zavienym krytem Celisti.
Otaceni zafizeni Celisti

® Otadenim kolegka Otoény gombik otadejte koleckem Celisti.

UPOZORNENI: Neotagejte Otoény gombik, kdyZ je Paka zcela vytazen, protoze by mohlo dojit k poskozeni
pristroje.

Zavirani a otevirani systému Celisti

® Chcete-li zaviit Celisti, vliozte kapesnik mezi Celisti a zatahnéte za Paka. Prvni cvaknuti signalizuje, Ze je
Celisti zcela uzavren.

®  Chcete-li otevrit Celisti, uvolnéte Paka.

UPOZORNENI: Neotacdejte pristrojem Otodny gombik, kdyZ je zcela vytaZen, protoZze by mohlo dojit k

poSkozeni pfistroje.

UPOZORNENI: Pokraduijte v tahani za Paka po prvnim cvaknuti, §imz se aktivuje energie a zaéne t&snéni.

Tésnéni a fezani s rucéni aktivaci

® Po UpIném uzavieni t&snéni Celisti a prvnim cvaknuti zatahnéte za tésnéni Paka, dokud neuslysite
druhé cvaknuti, &¢imz se aktivuje dodavka energie, a drzte ji, dokud se cyklus t€snéni nedokondi.

® Oteviete Celisti a uvolnéte tkan nebo pouZijte Spoust fezani a tkan rozfiznéte.

POZNAMKA: Chcete-li pouzivat tento rezim, ujistéte se, Ze je na pFistroji Generator pfed pouzitim povolena

ruéni aktivace.

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

POZNAMKA: Chcete-li pouzit dvojité t&snéni, prekryjte svorkou okraj stavajiciho t&snéni. Druhé t&snéni by

mélo byt distalné od prvniho té&snéni, aby se zvétsil okraj t&snéni.

POZNAMKA: Tén s vice pulzy znamena, Ze cyklus pedeténi nebyl dokonden. Viz &ast Odstrariovani

problém, kde jsou uvedeny mozné pficiny a napravna opatfeni. Tkan nestfihejte, dokud se nepresvédcite,

Ze doslo k dostate€nému utésnéni.

UPOZORNENI: Pevné zatahnéte za Paka, dokud neni tésnéni dokon&eno. Tésnéni Paka se v aktivaéni

poloze nezachyti.
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UPOZORNENI: aktivaci radiové energie signalizuje nepferu$ovany tén. Po dokonéeni aktivaéniho cyklu zazni
dvouimpulsni ton Seal-Cycle-Complete, ktery signalizuje zastaveni RF vystupu.

Tésnéni s aktivaci nozniho spinace

® Po Uplném zavfeni sady Celisti a prvnim cvaknuti.

® Tahnéte za Paka dal, dokud neuslySite druhé cvaknuti, a zatimco tahnete za Péka, stisknéte a podrzte
pedal nozniho spinace, abyste aktivovali dodavku energie, dokud neni cyklus utésnéni dokoncen.

® Uvolnéte nozni spina¢ a uvolnéte Paka, abyste otevreli Celisti, nebo pouzijte Spoust fezani k fezani
tkané.

POZNAMKA: Chcete-li pouzit tento rezim, ujistéte se, Ze je ruéni aktivace na pfistroji Generator pied

pouzitim vypnuta.

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

POZNAMKA: Chcete-li pouzit dvojité t&snéni, prekryjte svorkou okraj stavajiciho t&snéni. Druhé t&snéni by

mélo byt distalné od prvniho tésnéni, aby se zvétsil okraj tésnéni.

POZNAMKA: Tén s vice pulzy znamena, Ze cyklus pedeténi nebyl dokonéen. Viz &ast Odstrafiovani

problém, kde jsou uvedeny mozné pfi¢iny a napravna opatfeni. Tkan nestfihejte, dokud se nepresvédcite,

Ze doslo k dostate€nému utésnéni.

UPOZORNENI: Pevné zatahnéte za Paka, dokud neni tésnéni dokon&eno. Tésnéni Paka se v aktivaéni

poloze nezachyti.

UPOZORNENI: aktivaci radiové energie signalizuje nepferusovany tén. Po dokon&eni aktivaéniho cyklu zazni

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

UPOZORNENI: Aktivace dodavky energie pomoci noZniho spinace s ne zcela zavienym pfistrojem Celisti

muUze mit za nasledek nespravné utésnéni a zvySeni Sifeni tepla do tkané mimo misto aplikace. Ujistéte se,

e jsou Celisti b&hem dodavky energie zcela zaviené.

Rezani tkané

® Chcete-li tkan odfiznout, nejprve zatahnéte za Péaka, ujistéte se, Ze je slySet prvni cvaknuti a Celisti je
zcela zavieny.

® Zatdhnéte za tlacitko Spoust fezani a aktivujte fezaci mechanismus.

® Uvolnéte tla¢itko Spoust Fezani a zasunte nlz.

® Uvolnéte Paka a otevrete Celisti.

UPOZORNENI: K Fezani tkani uzavienych timto pfistrojem by se neméla pouzivat zafizeni zalozena na

energii, jako jsou elektrochirurgické tuzky nebo ultrazvukové skalpely, které vytvareji tepelny rozptyl.

UPOZORNENI: Pfed fezanim se ujistéte, Ze je cyklus utésnéni dokonden.

UPOZORNENI: Nepouzivejte Fezaci mechanismus, pokud se mezi nozem Celisti nachazeji svorky, sponky

nebo jiné kovové predméty, protoze by mohlo dojit k poskozeni noze.

UPOZORNENI: Pouziti nadmérné sily k vytaZeni Paka miize vést k netimysiné aktivaci dodavky energie.

UPOZORNENI: Pokud se sedatka Spoust fezani automaticky nevrati do ptivodni polohy, zatlaéte na sedacku

Spoust fezani, abyste ji resetovali.
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Cisténi pristroje

® Pro optimalni vykon je tfeba pistroj Celisti udrzovat v &istot&. Nahromadéni usazenin maze ovlivnit
tésnéni a/nebo uc€innost fezani. Otfete povrchy a hrany Celisti vihkym gazovym polStafkem a odstrarite
zbytky tkané z drahy Cepele a oblasti zavésu Celisti.

UPOZORNENI: PFed &isténim zkontrolujte zafizeni Celisti a ujistéte se, Ze niZ neni rozvinuty.

UPOZORNENI: P¥i &isténi pristroje Paka nebo Spoust fezani netahejte, protoZe by mohlo dojit ke zranéni

uzivatele.

UPOZORNENI: Netahejte pristroj Paka s gazou mezi Celisti, mohlo by dojit k jeho po$kozeni.

UPOZORNENI: Pristroj negistéte podlozkou proti poskrabani ani jinymi abrazivnimi prostredky.

Postup pfi odesilani pfispévku

® P¥istroj a jeho pfisluSenstvi vyhodte do vhodnych nadob. Pfistroj znovu nepouzivejte.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni

® Nastroj je sterilni a pouze na jedno pouziti. Po pouZiti jej zlikvidujte. Nesterilizujte jej ani nepouzivejte
opakované. Pokusy o sterilizaci téchto pfistroji bez pFislusného povoleni regulaénich organt mohou mit
za nasledek 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 poZzadovanému tkariovému
efektu, mze vést ke zranéni pacienta nebo uzivatele nebo mize zpusobit poskozeni nastroje.

® Nepouzivejte tento pfistroj, pokud nejste fadné vyskoleni k jeho pouzivani pfi konkrétnim provadéném
zakroku. Pouzivani tohoto pfistroje bez takového Skoleni mlze mit za nasledek vazné nedimysiné
zranéni pacienta.

® Pfi pouzivani systému v pfitomnosti vnitfnich nebo vnéjSich kardiostimulatort nebo jinych
implantovanych zafizeni dbejte zvySené opatrnosti. RuSeni zplsobené elektrochirurgickym zafizenim
muZze zplsobit pfechod kardiostimulatoru nebo jiného zafizeni do nebezpe&ného rezimu nebo trvalé
poskozeni. Pokud planujete pfistroj pouzivat u pacientt s implantovanymi zdravotnickymi pfistroji,
obratte se na vyrobce pfistroje nebo na pfislusné oddéleni nemocnice, kde ziskate dalSi informace.

®  Pfi pouziti tohoto pfistroje s endoskopem pod napétim se unikajici proud z pfistroje a endoskopu scita.
Pacient mlze byt vystaven neo¢ekavanym urovnim unikajiciho proudu, pokud je tento pfistroj pouzivan s
endoskopem pod napétim, ktery neni pouZitou sou&asti typu CF.

® Pred zavedenim nastroje do kanyly zkontrolujte jeji vnéjSi povrchy, zda na nich nejsou drsné nebo ostré
hrany, které by mohly poSkodit tkan.

® Kontakt aktivni elektrody pristroje s kovovymi pfedméty (hemostaty, sponky, svorky, retraktory atd.) mize

zvySit pratok proudu a zplsobit nechténé chirurgické uc€inky nebo nedostatecné rozlozeni energie.

kontrolou obsluhy. Je dllezité pfecist si dodané pokyny k obsluze, porozumét jim a dodrzovat je.

Tento nastroj se dodava sterilni, sterilizovany EO. Pokud je sterilni obal poskozen, NEPOUZIVEJTE je;.

Pfed zahajenim postupu zkontrolujte, zda je model pfistroje spravny.

Nebezpedi Urazu elektrickym proudem - K pfistroji Generator nepfipojujte mokry pfistroj.

Umistéte Snlry pfistroje tak, aby nedoslo ke kontaktu s pacientem nebo jinymi $Atrami. Vyvarujte se
omotavani $nur kolem kovovych predmétd, protoZze to mize zpUsobit proudy, které mohou vést k Urazu
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elektrickym proudem, poZaru nebo zranéni pacienta ¢i chirurgického tymu.

Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte vSechna spojeni mezi pfistrojem a pfistrojem Generator. Nespravné
pfipojeni muzZe mit za nasledek vznik elektrického oblouku, jiskfeni, poruchy pfisluSenstvi nebo nechténé
chirurgické ucinky.

Pfed pouzitim zkontrolujte pfistroj a $ilry, zda nejsou zlomené, prasklé, poSkrabané nebo jinak
poskozené. Nedodrzeni tohoto upozornéni muze mit za nasledek poranéni nebo uraz elektrickym
proudem pacienta nebo chirurgického tymu nebo poSkozeni pfistroje. PoSkozeny pfistroj nepouzivejte.
PFistroj nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo oxidaénich plyn(, jako je oxid dusny (N20) a
kyslik, nebo v blizkosti tékavych rozpoustédel (napf. éteru nebo alkoholu), abyste zabranili riziku
vybuchu.

Vzhledem k obavam z potencidlni karcinogenni a infekéni povahy vedlejSich produktli elektrochirurgie
(jako jsou tkanovy kouf a aerosoly) je vhodné pouzivat ochranné bryle, filtraéni masky a u¢inné zafizeni
pro evakuaci koufe béhem otevienych i minimalné invazivnich zakrokd.

Adaptéry a prislusenstvi pfipojujte k elektrochirurgickému pfistroji pouze tehdy, kdyz je pfistroj vypnuty
nebo v pohotovostnim rezimu. NedodrzZeni tohoto pokynu muze mit za nasledek zranéni nebo Uraz
elektrickym proudem pacienta nebo obsluhujiciho personalu.

Nevkladejte prsty mezi Paka a Rukovat nebo mezi Celisti. Mohlo by dojit ke zranéni uzivatele.
Neumistujte kabel mezi Paka a Rukovat nebo mezi Celisti.

Pfi manipulaci s pfistrojem mezi jednotlivymi pouzitimi dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo k nahodné
aktivaci. Pokud pfistroj nepouzivate, nepokladejte jej na pacienta ani na rousku.

Nebezpeci pozaru: Vyvarujte se umisténi pfistroje v blizkosti hoflavych material(, jako je gaza,
chirurgické rousky nebo hoflavé plyny, nebo kontaktu s nimi. Aktivujici se nebo horké nastroje mohou
zpusobit pozar. Pokud nastroje nepouzivate, ulozte je na Cistém, suchém a dobfe viditelném misté, které
neni v kontaktu s pacientem. Nahodny kontakt s pacientem mulze zpUsobit popaleniny.

U minimalné invazivnich zakroku nepouzivejte hybridni trokary, které maiji kovové i plastové komponenty.
Kapacitni vazba RF proudu muze zpUsobit nechténé popaleniny.

U minimalné invazivnich zakroku si pfed pouzitim ovéite kombinovatelnost velikosti trokaru pro snadné
zavedeni a vyjmuti nastroje. Opatrné zavadéjte a vytahujte nastroj pfes kanylu, aby nedoslo k poSkozeni
pfistroje a/nebo poranéni pacienta.

PFed vloZzenim/vyjmutim pFes pfistupovy bod zavrete Celisti.

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

PFistroj Dfiku neohybejte. Pokud je pfistroj Dfiku viditelné ohnuty, nepouzivejte jej. Vyhodte jej a
nahradte novym pfistrojem.

Neumistujte nadobu a/nebo tkan do blizkosti zavésu Celisti. Vzdy umistéte nadobu a/nebo tkar do
stfedni ¢asti celisti Celisti.

Vodivé tekutiny (napf. krev nebo fyziologicky roztok) v pfimém kontaktu s pfistrojem nebo v jeho blizkosti
mohou pfenaset elektricky proud nebo teplo, coz mlze pacientovi zplsobit nechténé popaleniny. Pfed
aktivaci pfistroje odsajte tekutinu v blizkosti piistroje Celisti.

PFi aktivaci elektrochirurgického instrumentalniho systému udrzujte vnéj§i povrch nastroje Celisti v
dostateéné vzdalenosti od pfilehlé tkané&, aby nedoslo k nechténému poranéni.

B&hem cyklu ut&snéni je na tkan mezi Celisti aplikovana energie. Tim vznika teplo a miZe dojit k
pfemé&né vody na paru, coz mize mit za nasledek nechténé poranéni tkani v blizkosti p¥istroje Celisti. Pi
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chirurgickych zakrocich v uzavienych prostorach dbejte zvySené opatrnosti.

® Pfiutésfovani a fezani uvolnéte tkan, abyste zajistili spravnou funkci.

® Pfiuchopovani, manipulaci, uzavirani a déleni velkych tkani budte opatrni.

® NepokouSejte se tésnit nebo stfihat pfes svorky nebo sponky, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni
tésnéni. Kontakt aktivni elektrody s jakymikoliv kovovymi pfedméty mize mit za nasledek popaleni
stfidavého mista nebo neupliné utésnéni.

® Povrchy pristroje Celisti mohou z(istat dostateéné horké, aby zpGsobily popaleniny i po vypnuti RF
proudu.

® Pristroj nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo oxidacnich plynu, 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 potencialni karcinogenni a infekéni povahy vedlejSich produktd elektrochirurgie,
jako jsou tkarfiovy kouf a aerosoly, se doporucuje pouzivat ochranné bryle, filiraCni masky a ucinné
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 lokalnimu popaleni pacienta nebo Iékare.

® Budte opatrni pfi chirurgickych zakrocich u pacientd s urcitymi typy cévni patologie (napf. ateroskleréza
nebo aneurysmalni cévy). Pro dosazeni optimalnich vysledkl aplikujte tésnéni na nepostizené cévy.

® Nezavirejte Celisti, pokud je mezi nimi nadmérné mnozstvi tkané.

Podminky prostredi pro prepravu a skladovani

Teplota: -10 °C ~ 55 °C
Relativni vlhkost: < 80 %
Tlak vzduchu: 800 hPa ~ 1060 hPa

Datum vyprseni platnosti

Pristroj 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 jej zlikvidujte.
Reseni problém

Nize je uveden seznam navrhu na feSeni probléma v situacich, které se vyskytnou pfi pouziti pfistroje s
kompatibilnimi pfistroji Reach Surgical Generator. Podrobnosti o konkrétnich situacich naleznete v navodu k
pouZiti pfistroje Generator.

Upozornéni

Kdyz dojde k vystraze, dodavka energie se zastavi. Po opravé vystrazného stavu bude dodavka energie
okamzité k dispozici. Kdyz nastane stav vystrahy, dodavka energie se zastavi, pfistroj Generator vyda
sekvenci pulznich téna a na displeji pfistroje Generator se zobrazi vystraha. Nefezte nadobu Uzivatel by mél
pfed pokragovanim v praci zkontrolovat misto plombovani a pfistro;.
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Kroky pro reSeni problému

® Aktivaci zastavite uvolnénim pedalu Paka nebo nozniho spinace.

® Otevrete viozku Celisti a zkontrolujte, zda je t&snéni kompletni.

® Postupujte podle navrhovanych napravnych opatfeni na obrazovce Generator, na rychlé referenéni karté
Generator nebo v uzivatelské pfiru¢ce Generator.

® Pokud je to mozné, zmérite polohu nastroje a znovu uchopte tkan v misté, které prekryva predchozi
plombu, a poté plombu znovu aktivujte.

Mozné davody a rFeSeni

Nedostateéna tkan mezi Celisti: Oteviete Celisti a uchopte vice tkani. Zaviete Celisti a znovu aktivujte
tésnéni.

Nadmérné mnozstvi tkané mezi Celisti: Oteviete Celisti, zmensete mnozstvi uchopené tkané. Zavrete
Celisti a znovu aktivujte t&snéni.

Aktivace na kovovém predmétu: Vyvarujte se uchopeni pfedmétd, jako jsou svorky, svorky nebo
zapouzdrené stehy, do Celisti pFistroje.

Spinavé Celisti: K &isténi povrchu a okrajl pfistroje Celisti pouzijte vihky gazovy polstarek.

Prebytek tekutin v chirurgickém poli: Snizte nebo odstrarite prebyte¢né tekutiny z okoli nastroje Celisti.
Aktivacni spina¢ uvolnén pred uplnym zaznénim ténu peceti: Paka byl uvolnén pfed dokonéenim cyklu
peceténi.

Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta, Zze kazdy zavazny incident, ktery se vyskytl v souvislosti s
pfistrojem, 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 spoleénosti Reach Surgical, Inc.

® Opravy nebo upravy mimo vyrobni zavod spole€nosti Reach Surgical, pokud ovliviiuji stabilitu nebo
spolehlivost zafizeni podle rozhodnuti spole¢nosti Reach Surgical.

® Vlivem nespravného pouzivani, nedbalosti nebo nehody.

® Pouziva se zpUsobem, ktery neodpovida konstrukci, parametram pouziti, navodu a pokynim pro vyrobek
nebo primyslové uznavanym funkénim, provoznim nebo ekologickym normam pro podobné vyrobky.

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

Generétor (OP9): Na komponenty a praci je 1 rok.
Nozni spina¢/napajeci kabel: 1 rok na komponenty a praci.

Tato zaruka je vyhradnim opravnym prostfedkem pro pivodniho kupujiciho a nahrazuje vSechny ostatni
zaruky, vyslovné nebo pfedpokladané, v€etné zaruk prodejnosti a vhodnosti pro ur€ity icel. Spole¢nost Reach
Surgical, Inc. nenese odpovédnost za zadné zvlastni, nahodné nebo nasledné Skody, v€etné Skod vzniklych
ztratou pouzivani, zisku, podnikani nebo dobré povésti, s vyjimkou pfipadu vyslovné stanovenych platnymi
pravnimi pfedpisy.
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Spole€nost Reach Surgical, Inc. neopravriuje Zadnou osobu k prevzeti dalSi odpovédnosti v souvislosti s
prodejem nebo pouzivanim svych vyrobk(. Neexistuji Zzadné zaruky, které by presahovaly podminky uvedené
v tomto dokumentu.

Spole¢nost Reach Surgical, Inc. si vyhrazuje pravo provadét zmény svych vyrobk(, aniz by byla povinna tyto

zmény zpétné aplikovat na dfive prodané nebo vyrobené vyrobky.
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DE/Deutsch

Ubersicht

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

Dieses Dokument soll Sie bei der Verwendung dieses Instruments unterstltzen. Es ist keine Referenz fir

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 fir die sichere und grundliche Ausfihrung 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 Gerat oder an anderen Gegenstanden fihren kann. Er kann auch als Warnung vor
unsicheren Praktiken dienen. Dazu gehéren die notwendigen VorsichtsmalRnahmen fir die sichere und
wirksame Verwendung des Geréats und die erforderliche Sorgfalt zur Vermeidung von Schaden, die sich aus
der ordnungsgemafen oder unsachgemalfen Verwendung ergeben.

HINWEIS: Diese Aussage bezieht sich auf eine betriebliche Praxis oder eine Bedingung, die fir die effiziente

Ausfuhrung einer Aufgabe unerlasslich ist.

Nomenklatur (Abbildung 01)

[01] Backen [02] Schaft

[03] Drehknopf [04] Griff

[05] Hebel [06] Schneideausldser
[07] Kabel [08] Anschluss
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Beschreibung

Die ENER REACH Enerseal Elektrochirurgische Handstlicke (im Folgenden als Instrument bezeichnet) sind
fur die Verwendung mit dem ENER REACH Optimus Elektochirurgische Instrumente OP9 Generator
vorgesehen, der Uber die Moglichkeit der Gefalkversiegelung verfugt. Ausfihrlichere 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 tber Kenntnisse und Fahigkeiten zum
korrekten Einrichten und Bedienen des zugehérigen Generators von Reach Surgical, Inc. verfigt.
Anweisungen zur Einrichtung sowie zusatzliche Warnungen und VorsichtsmaRnahmen entnehmen Sie bitte
der Bedienungsanleitung des Generators.

Das Instrument arbeitet mit hochfrequenter (RF) elektrochirurgischer Energie, um Gefal3strukturen wie
Gefalle und LymphgefalRe sowie Gewebeblindel, die zwischen den Backen des Instruments liegen, zu
versiegeln. Der Chirurg kann eine Klinge im Instrument aktivieren, um das Gewebe nach Bedarf zu teilen.
Kirzere Schafte werden in der Regel fir offene Eingriffe verwendet, wahrend langere Schafte typischerweise
fur laparoskopische Eingriffe eingesetzt werden.

Instrument Produkt Codes

Produkt-Code Schaft Lange (cm) Durchmesser (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 44 ®5
Verwendungszweck

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, gynakologischen,

urologischen und thorakalen Chirurgie verwendet. Es kann zum Verschlie3en von arteriovenésen Gefalien

und LymphgefaRen mit einem Durchmesser von maximal 7 mm und Gewebebundeln, die fur die GrélRe der

Backen des Instruments geeignet sind, verwendet werden.

Kontraindikationen

Das Instrument ist kontraindiziert fir Knochenschnitte, kontrazeptive Eileiterverschlisse und

Koagulationsverfahren. Es ist auch nicht fir die Verwendung in der Neurochirurgie vorgesehen.

Beabsichtigter Benutzer

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

BestimmungsgemaRe Verwendung Umgebung

Das Geréat ist fur die Verwendung in einem Krankenhaus vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation und zu behandelnde Krankheitsbilder

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

Klinischer Nutzen

Das Instrument kann sicher und effektiv zur Ligatur und Teilung von Gefaken, Gewebebiindeln und
Lymphgefalien eingesetzt 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 Generators. Folgen Sie den
Anweisungen im Benutzerhandbuch des Generators, um die Einrichtung abzuschlielRen.

Gewebemanipulation und Dissektion

® Das Instrument kann zum Manipulieren und Praparieren 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 schlieen, 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.

ACHTUNG: Drehen Sie den Drehknopf nicht, wenn der Hebel vollstdndig 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.
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Versiegeln und Schneiden mit Handaktivierung

® Nachdem die Backen vollstéandig geschlossen sind und das erste Klicken zu héren ist, ziehen Sie den
Hebel weiter, bis ein zweites Klicken zu hoéren ist. Dadurch wird die Energieabgabe aktiviert, halten Sie
den Hebel, bis der Versiegelungszyklus abgeschlossen ist.

o Offnen Sie die Backen, um Gewebe freizugeben, oder verwenden Sie den Schneideausléser, 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 Uberprifen, bevor er das Gefalt oder das Gewebe schneidet.

HINWEIS: Um eine doppelte Versiegelung anzubringen, tberlappen Sie mit der Klemme den Rand der

bestehenden Versiegelung. Die zweite Versiegelung sollte distal zur ersten Versiegelung liegen, um den

Versiegelungsrand zu vergrofiern.

HINWEIS: Ein Ton mit mehreren Impulsen bedeutet, dass der Versiegelungszyklus nicht abgeschlossen

wurde. Mdgliche Ursachen und Abhilfemalinahmen 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, ertdnt ein zweifach gepulster Seal-Cycle-Complete-Ton, um anzuzeigen, dass die HF-

Ausgabe beendet ist.

Versiegeln mit FuBschalteraktivierung

® Nachdem die Backen vollstéandig geschlossen sind und das erste Klicken zu hoéren ist.

® Ziehen Sie den Hebel weiter, bis ein zweites Klicken zu héren ist. Wahrend Sie den Hebel weiter ziehen,
halten Sie das Pedal des Ful3schalters gedrickt, um die Energieabgabe zu aktivieren, bis der
Versiegelungszyklus abgeschlossen ist.

® Lassen Sie den FulB3schalter los, und lassen Sie den Hebel los, um die Backen zu 6ffnen, oder
verwenden Sie den Schneideausldser, 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 Uberprifen, bevor er das Gefall oder das Gewebe schneidet.

HINWEIS: Um eine doppelte Versiegelung anzubringen, tUberlappen Sie mit der Klemme den Rand der

bestehenden Versiegelung. Die zweite Versiegelung sollte distal zur ersten Versiegelung liegen, um den

Versiegelungsrand zu vergrofiern.

HINWEIS: Ein Ton mit mehreren Impulsen bedeutet, dass der Versiegelungszyklus nicht abgeschlossen

wurde. Mdgliche 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, ertdnt ein zweifach gepulster Seal-Cycle-Complete-Ton, um anzuzeigen, dass die HF-

35 /192



Ausgabe beendet ist.

WARNUNG: Die Aktivierung der Energieabgabe mit einem Fullschalter bei nicht vollstdndig geschlossenen
Backen kann zu einer unsachgemafen Versiegelung fliihren und die Warmeausbreitung auf das Gewebe
aulierhalb der Applikationsstelle erhohen. 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 hdren ist und die Backen vollstandig geschlossen sind.

® Ziehen Sie den Bedienungshebel fiir den Schneideausléser, um den Schneidevorgang zu aktivieren.

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

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

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

Warmeausbreitung erzeugen, sollten nicht verwendet werden, um mit diesem Instrument versiegeltes

Gewebe zu durchtrennen.

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

ACHTUNG: Verwenden Sie den Schneidemechanismus nicht, wenn sich Klammern, Heftklammern oder

andere Metallgegenstande zwischen den Backen befinden, da dies die Klinge beschadigen kénnte.

ACHTUNG: Wenn Sie den Hebel mit ibermafiger Kraft ziehen, kann dies dazu fihren, dass die

Energieabgabe versehentlich aktiviert wird.

ACHTUNG: Wenn sich der Bedienungshebel nicht automatisch in seine urspriingliche Position zurtickzieht,

driicken Sie den Bedienungshebel, um ihn zuriickzusetzen.

Reinigung des Instruments

® Fir eine optimale Leistung sollten die Backen sauber gehalten werden. Die Ansammlung von Schorf
kann die Versiegelung und/oder die Schneideleistung beeintrachtigen. 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 Schneideausldser, da dies zu

Verletzungen flihren kann.

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

kann.

ACHTUNG: 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 VorsichtsmaRBnahmen

® Das Instrument ist steril und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Werfen Sie es nach Gebrauch
weg. Nicht sterilisieren oder wiederverwenden. Der Versuch, diese Gerate ohne die entsprechende
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behdrdliche Genehmigung zu reinigen, kann zu biologischer Unvertraglichkeit, Infektionen oder
Produktausfallen fir den Patienten fuhren.

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

Verwenden Sie dieses Geréat nicht, wenn Sie nicht ordnungsgemaf darin geschult wurden, es flr 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 Nahe von internen oder externen Herzschrittmachern
oder anderen implantierten Geraten verwenden. Die von elektrochirurgischen Geraten erzeugten
Interferenzen kénnen dazu fuhren, dass ein Herzschrittmacher oder ein anderes Gerat in einen
unsicheren Modus versetzt oder dauerhaft beschadigt wird. Wenden Sie sich flir weitere Informationen
an den Geratehersteller oder die zustandige Krankenhausabteilung, wenn Sie das Gerat bei Patienten
mit implantierten medizinischen Geraten verwenden mdchten.

Wenn Sie dieses Instrument mit einem stromfiihrenden Endoskop verwenden, addieren sich die
Leckstrdme des Instruments und des Endoskops. Der Patient kann einer unerwarteten Menge an
Ableitstrom ausgesetzt werden, wenn dieses Gerat mit einem stromfiihrenden Endoskop verwendet wird,
das kein Anwendungsteil vom Typ CF ist.

Bevor Sie das Instrument durch die Kandile einfiihren, Gberpriifen Sie die AuRenflachen, um
sicherzustellen, dass keine rauen oder scharfen Kanten vorhanden sind, die das Gewebe beschadigen
koénnten.

Der Kontakt zwischen einer aktiven Instrumentenelektrode und Metallgegenstanden (Hamostaten,
Klammern, Clips, Retraktoren usw.) kann den Stromfluss erhdhen und zu unbeabsichtigten chirurgischen
Effekten oder unzureichender Energiedeposition flhren.

Die sichere und effektive Nutzung von HF-Energie hangt von verschiedenen Faktoren ab, die
ausschlieBlich unter der Kontrolle des Bedieners stehen. Es ist wichtig, dass Sie die mitgelieferten
Bedienungsanweisungen lesen, verstehen und befolgen.

Dieses Instrument wird steril geliefert, EO-sterilisiert. Wenn die 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 Strome
verursachen kann, die zu Schock, Feuer oder Verletzungen des Patienten oder des Operationsteams
fihren kdnnen.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung sorgféltig alle Verbindungen zwischen dem Gerat und dem
Generator. Unsachgemale Verbindungen kénnen zu Lichtbdgen, Funkenbildung, Fehlfunktionen des
Zubehdrs oder unbeabsichtigten chirurgischen Effekten flhren.

Uberpriifen Sie das Geréat und die Kabel vor dem Gebrauch auf Briiche, Risse, Kerben oder andere
Schaden. Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmalRnahme kann zu Verletzungen oder Stromschlagen
beim Patienten oder dem Operationsteam flhren oder das Instrument beschadigen. Verwenden Sie ein
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beschadigtes Instrument nicht.

Vermeiden Sie die Verwendung des Gerats in Gegenwart von entflammbaren Anasthetika oder
oxidierenden Gasen wie Lachgas (N20) und Sauerstoff oder in unmittelbarer Nahe von fliichtigen
Lésungsmitteln (z.B. Ather oder Alkohol), um die Gefahr einer Explosion zu vermeiden.

Aufgrund der Bedenken hinsichtlich der potenziell karzinogenen und infektiosen Natur
elektrochirurgischer Nebenprodukte (wie z. B. Geweberauch und Aerosole) ist es ratsam, sowohl bei
offenen als auch bei minimalinvasiven Eingriffen Augenschutz, Filtermasken und eine effektive
Rauchabsaugung zu verwenden.

Schlieflen Sie Adapter und Zubehor nur an das Elektrochirurgiegerat an, wenn das Gerat ausgeschaltet
ist oder sich im Standby-Modus befindet. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung kann zu Verletzungen
oder Stromschlagen beim Patienten oder beim Bedienpersonal fihren.

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 Anwendungen handhaben, um eine
versehentliche Aktivierung zu vermeiden. Legen Sie das Gerat nicht auf den Patienten oder auf das
Tuch, wenn Sie es nicht benutzen.

Brandgefahr: Vermeiden Sie es, das Gerat in der Nahe von oder in Kontakt mit brennbaren Materialien
wie Gaze, OP-Tlichern oder brennbaren Gasen zu platzieren. Aktivierte oder heille Instrumente kénnen
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 Berlihrung kommt. Ein versehentlicher
Kontakt mit dem Patienten kann zu Verbrennungen fihren.

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
Trokargrofde, um das Einfiihren und Herausziehen des Instruments zu erleichtern. Fiihren Sie das
Instrument vorsichtig durch die Kanule ein und ziehen Sie es heraus, um Schaden am Gerat und/oder
Verletzungen des Patienten zu vermeiden.

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

Verwenden Sie das Instrument nicht zur Ligatur von Gefalken 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 Gefal und/oder das Gewebe nicht in der Nahe des Kiefergelenks. Platzieren Sie das
Gefal und/oder das Gewebe immer in der Mitte der Backen.

Leitende Flissigkeiten (z.B. Blut oder Kochsalzlésung), die in direktem Kontakt mit dem Instrument oder
in dessen Nahe stehen, konnen elektrischen Strom oder Warme Ubertragen, was zu unbeabsichtigten
Verbrennungen beim Patienten flhren kann. Saugen Sie die Flissigkeit in der Nahe der Backen des
Instruments ab, bevor Sie das Instrument aktivieren.

Halten Sie die AuRenflache der Backen der Instrumente von angrenzendem Gewebe fern, wahrend Sie

das elektrochirurgische Instrumentensystem aktivieren, um unbeabsichtigte Verletzungen zu vermeiden.
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Wahrend eines Siegelzyklus wird Energie auf das Gewebe zwischen den Backen tUbertragen. 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 Raumen 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 grolen Geweben.
Versuchen Sie nicht, Gber Clips oder Klammern zu versiegeln oder zu schneiden, da dies die
Versiegelung beeintrachtigen kann. Der Kontakt zwischen einer aktiven Elektrode und metallischen
Gegenstanden kann zu Verbrennungen an anderen Stellen oder unvollstandigen Versiegelungen fuhren.
Die Oberflachen der Backen kénnen so heild bleiben, dass sie Verbrennungen verursachen, nachdem
der HF-Strom deaktiviert wurde.

Vermeiden Sie die Verwendung des Gerats in Gegenwart von entflammbaren Narkosemitteln oder
oxidierenden Gasen wie Distickstoffoxid (N20) und Sauerstoff oder in der Nahe von fliichtigen
Lésungsmitteln (wie Ather oder Alkohol), um die Gefahr einer Explosion zu vermeiden.

Aufgrund der Bedenken hinsichtlich der potenziell karzinogenen und infektiosen Natur
elektrochirurgischer Nebenprodukte, wie z. B. Geweberauchschwaden und Aerosole, wird empfohlen,
sowohl bei offenen als auch bei minimalinvasiven Eingriffen Schutzbrillen, Filtermasken und wirksame
Rauchabsaugungsgerate zu verwenden.

Aktivieren Sie das Instrument nicht, wenn die Backen des Instruments mit anderen Instrumenten,
einschlieBlich Metallkantlen, 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 bestimmten Arten von
Gefalipathologien (wie Atherosklerose oder aneurysmatischen GefaRen). Um optimale Ergebnisse zu
erzielen, sollten Sie das Siegel auf nicht betroffenen Gefalken anwenden.

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

Umweltbedingungen flir Transport und Lagerung

Temperatur: -10°C ~ 55°C
Relative Luftfeuchtigkeit: < 80 %
Luftdruck: 800 hPa ~ 1060 hPa

Verfallsdatum

Das Instrument wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Die

Gultigkeitsdauer betragt 5 Jahre ab dem Sterilisationsdatum. Verwenden Sie dieses Instrument nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums.

Wie beliefert

Dieses Instrument wird steril flir den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten geliefert. Entsorgen Sie es

nach Gebrauch.
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Fehlersuche

Im Folgenden finden Sie eine Liste mit Vorschlagen zur Fehlerbehebung fur Situationen, die bei der
Verwendung des Gerats mit kompatiblen Reach Surgical Generatoren auftreten. Einzelheiten zu bestimmten
Situationen finden Sie in der Anleitung des Generators.

Warnungen

Wenn ein Alarm auftritt, wird die Energielieferung gestoppt. Nachdem der Alarmzustand behoben wurde, ist
die Energieabgabe sofort wieder verfligbar. Wenn ein Alarmzustand eintritt, wird die Energieabgabe gestoppt,
der Generator erzeugt eine Sequenz gepulster Tone, und auf dem Generator wird ein Alarm angezeigt.
Schneiden Sie das Gefal nicht auf Der Benutzer sollte die Versiegelungsstelle und das Gerat tberprifen,
bevor er fortfahrt.

Schritte zur Fehlersuche

® Beenden Sie die Aktivierung, indem Sie den Hebel oder das Ful3schalterpedal loslassen.

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

® Befolgen Sie die vorgeschlagenen KorrekturmalRnahmen auf dem Bildschirm des Generators, auf der
Schnellreferenzkarte des Generators oder im Benutzerhandbuch des Generators.

® Wenn moglich, positionieren Sie das Instrument neu und fassen das Gewebe an einer Stelle, die die

vorherige Versiegelung Uberlappt, und reaktivieren dann die Versiegelung.

Mogliche Griinde und Losungen

Unzureichendes Gewebe zwischen den Kiefern: Offnen Sie die Backen und fassen Sie mehr Gewebe.
Schliel3en Sie die Backen und reaktivieren Sie das Siegel.

Uberschiissiges Gewebe zwischen den Backen: Offnen Sie die Backen, reduzieren Sie die Menge des
erfassten Gewebes. SchlielRen 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 des Instruments zu fassen.

Verschmutzte Backen: Reinigen Sie die Oberflachen und Kanten der Backen des Instruments mit einem
feuchten Mulltupfer.

Uberschiissige Fliissigkeiten im chirurgischen Feld: Reduzieren oder entfernen Sie {iberschiissige
Flissigkeiten rund um die Backen der Instrumente.

Der Aktivierungsschalter wurde losgelassen, bevor der Siegelvorgang abgeschlossen war: Das Pedal
oder der Hebel des Fulischalters wurde losgelassen, bevor der Versiegelungszyklus abgeschlossen war.
Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, an Reach Surgical, Inc. Uber
Reachquality@reachsurgical.com. und die zustédndige Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden sollte.

® autorisiert von Reach Surgical, Inc.
® Reparaturen oder Veranderungen aufderhalb des Werks von Reach Surgical, wenn diese die Stabilitat

oder Zuverlassigkeit des Gerats beeintrachtigen, wie von Reach Surgical festgelegt.
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® Unsachgemaler Gebrauch, Fahrlassigkeit oder Unfall.

® \erwendung in einer Weise, die nicht mit dem Design, den Verwendungsparametern, den Anweisungen
und Richtlinien flr das Produkt oder mit den von der Industrie akzeptierten Funktions-, Betriebs- oder
Umweltstandards fiir ahnliche Produkte ibereinstimmt.

Gewahrleistungsfristen

Bipolarer Basis-Energie-Anschluss (OP-BPC): 1 Jahr fir Komponenten und Arbeit.
Generator (OP9): 1 Jahr fur Komponenten und Arbeit.
FuBschalter/Netzkabel: 1 Jahr fir Komponenten und Arbeit.

Diese Garantie ist das ausschlieRliche Rechtsmittel fir den Erstkaufer und ersetzt alle anderen
ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlief3lich Garantien der Marktgangigkeit und der
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Reach Surgical, Inc. haftet nicht fiir besondere, beildufig entstandene
oder Folgeschaden, einschlieBlich Schaden, die sich aus dem Verlust von Nutzung, Gewinn, Geschaft oder
Firmenwert ergeben, es sei denn, dies ist ausdrtcklich durch geltendes Recht vorgesehen.

Reach Surgical, Inc. erméchtigt niemanden zur Ubernahme einer zusétzlichen Haftung in Verbindung mit dem
Verkauf oder der Verwendung seiner Produkte. Es gibt keine Garantien, die tber die hier genannten
Bedingungen hinausgehen.

Reach Surgical, Inc. behalt 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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EL/eAAnvIKaG

Emokotrnon

AloBaoTe TPOoaeKTIKA TIG AKOAOUBESG TTANPOPOPIES TTPIV XPNOIMOTTOINCETE auTd TO Opyavo. Mapéxouv
ONMAVTIKEG 00NYiEG OXETIKA UE TN CWATA AEIToupyia, Toug TTBavoug KIvoUvoug Kal TG TTBavEG {NUIEG OTO
TTPOIOV ] 0€ ATOUA. Z€ TTEPITITWON OTTOIACOATIOTE U QUOIOAOYIKAG KATAOTAONG, AKOAOUBNOTE TIG
KaBopIopéveG 0dnyieg yia va amo@uyeTe BAGRN oTov eauTd aag ) ¢nuid atov €€0TTAIOUS. H pn Tipnon autwv
TWV 0dNYIWV UTTOPEI Va £XEl WG aTTOTEAEOUA TN PEiWON TNG ac@AAgiag, TG atrdédoong, TNG eyyunong r 1ng
OuVTAPNONG, YIA TNV OTTOIO0 O KATAOKEUOOTHG OEV QPEPEI Kayia eubuvn.

To TTapov Eyypago £xel axedlaaTei yia va Bonbroel oTtn xprion autol Tou opydvou. Agv atroTeAET avagopd yia

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.
Tutrotroinpéveg cupfdocig TTou Xpnoigotrolouvral: NMpoooxn,

MPOEIAOINOIHZH kal dnAwoeig onueiwong

Na&BeTe uTTOYWN 0ag TIG akOAouBeg dnNAWCEIG, o1 OTToiEG KaTnyoploTrolouvTtal wg NMPOZOXH, NMPOEIAOMOIHZH
N ZHMEIQZH ka1 o1 0TT0ieg TTAPEXOUV OUGCIAOTIKEG 0ONYIES YIa TNV A0PAAL Kal OAOKANPWHEVN EKTEAEDN TWV
epyaoiwv. Autég ol dnAwaoeig Bpiokovtal og OAN TNV TEKUNPIwoN Kal TTPETTEl va dIaBAdovTal TTPIV TTPOXWPROETE
OTO £TTOPEVO Bripa piag diadikaaiag.

MPOEIAONOIHZH: Autr) n dAwaon emmonuaivel yia diadikaaoia, TTPAKTIKA A KAaTdoTaon AsiIToupyiag
ouvTAPNONG TTou, €4v dgv TNPNOEi auoTnpd, UTTopEi va 0dNyroel o€ TPAUUATIONS A atmwAeia {WAG.

MPOZOXH: Autf) n dAwan TTpocIdoTToIEl TOV XPAOTN YIa Pia duvnTIKA ETTIKIVOUVN KATAGTAGT, N OTT0id, £4v OgV
ammo@euxOei, utropei va 0dnynAoel ae eAa@pu 1 JETPIO TPAUUATIONO TOU XPNOTN A Tou aoBevolg, KaBwG Kal o€
BAGRN Tou £€OTTAICHOU 1} AAAWV TTEPIOUTIAKWY OToIXEiwV. MTTOPET £TTIONG VA XpNOIMEUCEl WG TTPOEIBOTTOINON
ylo un ao@alAeig TTPpakTIKES. MepIAauBavel TIG atrapaitnTeg TTPOPUAAEEIS yia TNV GCQAAN] KAl ATTOTEAECUATIKA
XPrion Tou opydvou Kail TNV atraitoUuevn TTPOCoxN yia TNV atTo@uyA {NUIWV TToU TTPOKUTITOUV aTtrd Tnv opln n
TNV akaTdAANANn xprion.

ZHMEIQZH: H drAwon auTtr uttodelkvUEl pia TTIPAKTIKE AEIToupyiag A pia katdoTaon TTou gival atmapaitntn yia
TNV ATTOTEAEOUATIKY EKTEAEOT MIOG EPYATIAG.

OvoparoAoyia (Eikéva 01)

[01] Ziaybveg [02] Agovag

[03] KoupTri TTepIoTPO®IG [04] AaBn

[05] MoxAd6g [06] ZkavddAn KoTThg
[07] KaAwdio [08] ZUvdeouog
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Mepiypapn

To ENER REACH Enerseal XeipoAaB€g HAeKTpOXEIPOUPYIKNG (EQECAS aVAPEPOUEVO WG Opyavo) éXEl

oxedlaoTei yia xprijon e To ENER REACH Optimus HAekTpoyxeipoupyika Epyaieia OP9 MevvTpia, TO OTT0i0

mepIAapBavel duvaTtdtnTa oPpayiong doxeiwv. MNa 1o AeTTTopepEic TTANPOPOpPIES, avaTpEETe OTIG 0dNyieg

Xpriong Tou evvATpIa ) ETTIKOIVWVAOTE PE To appodio TuAua TG Reach Surgical, Inc.

O1 TapoUoeg 0dnyieg TTPOUTTIOBETOUV OTI 0 XEIPIOTAG DIABETEI YVWOEIG KAl IKAVOTNTEG YA TN 0WoTA pUBuion Kal

AgIToupyia Tou OxETIKOU ouoTAuartog NG Reach Surgical, Inc. MevvATpia. MNa odnyieg eykatdoTaong Kai

TPOOBETEG TTPOEIDOTTOINCEIG KAI TIPOPUAGEEIG, GUUBOUAEUTEITE TOV 00NYO XPAONG Tou evvTpIa.

To 6pyavo Asitoupyei Je TN XPAON NAEKTPOXEIPOUPYIKAG evépyelag padioauyvoTATwy (RF) yia Tn dnuioupyia

oQpayidag o€ ayyelokEG DOUEG OTTWG ayyEia Kal Aepgpayyeia, KaBuwg Kal ae OECUES IOTWV TTOU BpiokovTal

METAEU TwV Ziayoveg Tou opydvou. O Xelpoupydg UTTOPEI va EVEPYOTTOINGEI MIa AETTIOO EVTOG TOU OPYAVOU YIa

va dlaipéael Tov 10T6 avaAoya pe TIG avaykeg. Ta hikpdTepa pAkn Afovag xpnaipoTtroiolvTal ouvhiBwg yia

avoIKTEG O1adIkaagies, evw Ta PeyaAlTepa unkn A€ovag XpnaoidoTTolouvTal GuVHBwWG yia AGTTAPOCKOTTIKEG

0100IKACIEG.

Kwdikoi TTpoiévTwy opydvwyv

Kwdik6g Tpoidvrog Agovag Mikog (cm) AidpeTpog (mm)

OSA23 23 o5

OSA37 37 o5

0OSA44 44 5
MpoBAeréuevn xpnRon
To 6pyavo XpNOIYOTIOIEITAI O€ IOTPIKA 1I6pUPATA YIa TV KOTTA KAl TNV TTAEN TwV I0TWV KATd TN SIGPKEIa TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.
Evoeigeig

To 6pyavo XpNOIYOTIOIEITAI O€ IATPIKG 1IOpUUATA YIA TNV KOTTA KAl TNV TTAEN TwV I0TWV KaTd Tn dIdpKEIa

QAVOIKTWYV XEIPOUPYIKWYV ETTEUPRACEWY ) AATTAPOCKOTTIKWY ETTEUPACEWY OTN YEVIKA, TTAISIOTPIKA, YUVAIKOAOYIKH,

OUPOAOYIKN, BwPAKIKA XeIpoupyIkr. MTTopei va xpnoipoTtroindei yia va KAgioel apTnpIoPAERIKA Kal AEPPIKA

ayyeia e dIAueTpo OxI peyahuTepn a1rd 7 mm Kal OECPES I0TWV KATAAANAEG yia TO p€yeBog Tou opydvou

Ziayoveg.

AvTtevodeigeig

To 6pyavo avTevdeikvuTal yIa OOTIKEG TOPEG, ATTOPPAEN AVTICUAANTITIKWY COATTiYYWYV Kal diadikaaieg TMENG.

Agv TTpoopifeTal ETTIONG YIa XPrON GTN VEUPOXEIPOUPYIKN.

MpoBAerépevog XpRoTng

To 6pyavo TTpoopileTal yia XpAon atrd eTTayYEAUATIEG UYEIAG YIa XEIPOUPYIKEG EQAPUOYEG.

43 / 192




MpoBAemrépevo epIBaAlAov Xpriong

To 6pyavo TTpoopICeTal yIa XPrioN O€ VOGOKOWEIO.
MpoBAerépevog TTANBUO NGOG aoBEVWYV Kal 1OTPIKA KATACTAOT TTOU TTPOKEITAI VA

GVTIHGT(LHTIO'TEi

AoBeveig nAikiag 3 eTwv Kal Avw TTou XPEIAdovTal XEIPOUPYIKA ETTEURACN KATA TNV OTTOI ATTAITOUVTAI TOUEG
MOAOGKWYV 1I0TWV PE EAEYXO TNG aloppayiag Kal EAAXIOTO BEPUIKO TPAUUATIONO.

KAIvikd o@éAn

To 6pyavo ptropei va xpnoiyotroindei e ac@AaAeia Kal aTTOTEAECUATIKOTNTA YIQ TNV aTTOAivwon Kai T diaipeon
ayyeiwv, I0TIKWV BeopidwyV Kal Aep@ayyeiwv.

Odnyieg xpnong

ATtroouokeuacoia Kal ouvdeon

® Ag@aipéoTe To Opyavo atod 1o dioko TpaBwvtag atabepd 1o AaBn. Mnv TpapnéeTe 10 Ziaydveg A TO
KaAWSIO Tou opydvou.
® TotmroBeTAaTE TO OUVOETIKO OTNV UTTO00XN NAEKTPOXEIPOUPYIKNG GTO [MevvrTpia. AKOAOUBAOTE TIG 00NYieg

oTov 0dnyo xpriong Tou MevvATPIa yIa va oAOKANPpWaoeTe TN d1adikaoia eykaTaoTaong.

XeIpIOPOG Kl TEPAXIOHOG I0TWV

® To 6pyavo PTTopEi va XpnaoIUoTToINBEi yia TOV XEIPIOUO KAl TNV AVATOMN IOTWV JE TO ZIaYOVEG EITE AVOIXTO
€iTe KAEIOTO.

MepioTpo@n TOU Z10YOVEG

® [lepioTpéyTe TO KOUNTTi TTEPICTPOPNAG VIO VA TTEPICTPEWETE TO ZIAYOVEG.
MPOZOXH: Mnv trepioTpépete 1o KoupTri TrEpIoTpoPrig 61av 10 MOXAGG gival TTARpwG TpaBnyuévo, Kabwg
auTé ptropei va TTpokaAéoel {nuId oTo Gpyavo.

KAgioipo kai dvolypa Tou Ziayoveg

® [ia va KAgioeTe TO ZIayoveG, TOTTOBETAOTE TOV 10TO PETAEU TOU Z1ayoveg Kal TpanETe To MoxAGG. To TTpwTo
KAIK UTTOBEIKVUEI OTI TO Z1ayOveg £XEl KAgioel TTARPWG.

® [la va avoiéete To Ziayoveg, atreAeuBepwoTe To MOXASG.

MPOZOXH: Mnv trepioTpépete 1o KoupTri TrEpIoTpo®rig 61av 1o MoxASG gival TTARpwg TpaBnyuévo, Kabwg

auTé ptropei va TTpokaAéael {nuId oTo Gpyavo.

MPOZOXH: XuvexioTe va TpaBdaTe To MoxAGG YETA TO TTPWTO KAIK YIO VO EVEPYOTTOINCETE TNV EVEPYEIA KAl VO

EekIvAoeTE TN oPpAyIon.
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Z@PAYION KOl KOTTH) JE EVEPYOTTOINON ME TO XEPI

® A@ou 1o Ziayoveg KAgioel TTARPWG Kal aKOUGTEI TO TTIPWTO KAIK, TPABrETE TO MOXAGS TTEPAITEPW PEXPI VO
akouaTei éva 8eUTEPO KAIK, aUTO Ba evEPYOTTOINTEI TNV TTAPOXH| EVEPYEIOG, KPATHOTE TO PEXPI VA
oAoKANpwOEei 0 KUKAOG oppayIong.

® AvoifTte TO ZIaYyOVEG VIO VO OTTEAEUBEPWOETE TOV I0TO f XPNOIKOTIOINOTE TO ZKAVOAAN KOTTAG VIO VO KOWETE
ToV I0TO.

ZHMEIQZH: Na va xpnoIJoTToIRoeTe auTr) Tn Asitoupyia, BePaiwBeite OTI n evepyoTToinon YE To XEpI €ival

evepyoTtroinuévn oto evvATpIa TTPIV atro TN XPAON.

ZHMEIQZH: O xpriotng TTpETTel va €TTIBewpEi TN a@pAyion TTPIV KOWEI TO ayyeio A Tov 10TO.

ZHMEIQZH: Na va e@apudoeTe SITTAN OTEYAVOTIOINGN, ETTIKOAUWTE PE OQIYKTAPA TNV AKPN TNG UTTAPXOUCOG

ateyavotroinong. H deutepn a@pdyian TTPETTEl va BPICKETAI TTIO JOKPIA aTTd TNV TTPWTN 0PPAYIoN YIa va

augnBei To TTEPIBWPIO TPpPAyIoNG.

ZHMEIQZH: 'Evag 16vog pe TTOAAATTAOUG TTAANOUG UTTOOEIKVUEI OTI 0 KUKAOG O@pAyIong OV OAOKANPWONKE.

AvaTpéETe oTnv evoTNTA AVTIMETWTTION TTPORANPGTWY TOAVES aITieg Kal BIOPBWTIKES evépyeleg. Mnv kOBETE

1076 PEXP! Va BEPBaIWOEITE OTI UTTAPXEI ETTAPKNG OPPAYION.

MPOZOXH: Tpapnére otaBepd 10 MoxAGG pEXPI va oAokANpwOEi n a@pdyion. To MoxAdg dev ac@alilel otn

Béon evepyotroinong.

MPOZOXH: AkoUyeTal £vag ouveXAG AXOG TTou UTTOOEIKVUEI TNV evepyoTToinan Tng evépyeiag RF. Otav

oAokANpwOEei 0 KUKAOG evepyoTroinang, B8a akouoTei évag Tévog pe duo TraApoug Seal-Cycle-Complete

(Zppayion-kKUkAog-oAokAfRpwaon) yia va uttodeitel Tn diokoTrr Tng £€6dou RF.

Z@payion pe evepyotroinon rod0d10KOTITN

® A@ouU kAgioouv TTAPWG Ta Z1IaYOVEG KAl OKOUCTEI TO TTPWTO KAIK.

® TpaBnére epair€pw 10 MOXAOG HEXPI VO OKOUOTEN éva BeUTEPO KAIK, VW oUVEXiCeTE va TPARATE TO
MoxAGG, TTOTACTE KAl KPATAOTE TTATNHEVO TO TTEVTAA TTOS0SIOKATITN YIA VA EVEPYOTTOINOETE TNV TTAPOXN
eVEPYEIOG PEXPI VA OAOKANPWOEi 0 KUKAOG appdyiong.

® AteAeuBepwaTe ATTO TOV TTOOOBIAKATITN KAl APAOTE TO MOYXAGGS yia va avoigeTe TO ZIAYOVEG )
XPNOIMOTTOINOTE TO ZKAVOAAN KOTTAG VIO VA KOWETE TOV 1I0TO.

ZHMEIQZH: MNa va xpnoiygotroinoete autr TN Asiroupyia, BeBaiwBeite 0TI N evepyoTroinon PE To XEPI gival

atrevepyotroinuévn oto evvATpIa TTPIV atrd TN XPAHON.

ZHMEIQZH: O xprjotng TTPETTEl va €TTIBEWPET TN a@PAYIOT TTPIV KOWYEI TO ayyeio A Tov 10TO.

ZHMEIQZH: Na va e@appooeTe SITTAN OTEYAVOTIOINGN, ETMIKOAUYTE PJE OQIYKTAPA TNV AKPN TNG UTTAPXOUCOG

aTeyavotroinong. H deuTtepn a@pdyion TTPETTEl va BPICKETAI TTIO JOKPIA aTTO TNV TTPWTN OPPAYION YIa va

auénBei To TTepIBwpIo oPpayIonG.

ZHMEIQZH: 'Evag 16vog pe TTOAATTAOUG TTAAPOUG UTTOOEIKVUEI OTI O KUKAOG O@PAyIong OV OAOKANPWONKE.

AvaTpéETe oTnV evoTNTA AVTIMETWTTION TTPORANPATWY TOAVES aITieg Kal BIOPBWTIKESG evépyeleG. Mnv KOBETE

I0TO PEXPI VA BEPaIWBEITE OTI UTTAPXEI ETTAPKAS OPPAYIOT).

MPOZOXH: Tpaprére otaBepd To MoyxAGG péxpl va oAokANpwOei n a@pdyion. To MoxAdg dev ac@alilel oTn

Béon evepyotroinong.

MPOZOXH: AkoUyeTal £vag ouveXAG AXOG TTou UTTOBEIKVUEI TNV evepyoTroinon Tng evépyelag RF. Otav

oAokANpwOEei 0 KUKAOG evepyoTroinong, Ba akouoTei évag Tévog pe duo TraApoug Seal-Cycle-Complete
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(Zppayion-KukAog-oAokApwan) yia va utrodeiel Tn diakoTrh Tng €¢6dou RF.

MPOEIAONOIHZH: H evepyotroinon Tng TTapoxng evEPYEIOG YE TTOBOBIOKOTITN PE TO ZIAYOVEG Un TTARPWS
KA€I0TO pTTopEi va 0dnynoel oe akatdAANAn o@pdyion Kal va auénoel Tn Bepuikr €EATTAWON OTOUG IOTOUG EKTOG
TOU onueiou epapuoyng. BeBaiwBeite 611 TO Ziaydveg gival TTAAPWGS KAEIOTO KATA Tn SIGPKEIA TNG TTAPOXNS

EVEPYEIQG.

Kot} 1I0TOU

® [ia va KOWeTe Tov 1I0TO, TPARBALTE TTpwTa To MOXAGG, BeBaiwbeite &TI akoUyETal TO TTPWTO KAIK KAl OTI TO
21ay6veg gival TTAAPWG KAEIOTO.

® Tpafnérte To ZKkavOAAN KOTTAG YIO VO EVEPYOTTOINTETE TO UNXAVIOUO KOTIAG.

® ArmeAeuBepwaTe To ZKavOAAN KOTTAG YIa va avagUPETE TN AETTIOA.

® AmeAeuBepwate To MoXAGG yia va avoiCeTe TO ZIayOVEG.

MPOEIAONOIHZH: Zuokeuég pe BAan TNV EVEPYEIQ, OTTWG NAEKTPOXEIPOUPYIKA JOAUBIA i} VUCTEPIO UTTEPAXWV

TTOU dnuIoupyouv BepUIKN EEATTAWGN, OEV TTPETTEI VA XPNCIKOTIOIOUVTAI YIa TN OIATOWN] IGTWY TTOU appayifovTal

atd auto To 6pyavo.

MPOEIAONOIHZH: BeBaiwBeite 611 0 KUKAOG 0PPAyIong £xel OAOKANPWOEi TTpIV aTTd TNV KOTTA.

MPOZOXH: Mnv xpnOILOTIOIEITE TOV UNXAVIOUO KOTTAG €AV PETALU Tou Ziayoveg Bpiokovtal CUVOETHPEG,

OupPPATITIKG 1] GAAa HETAAAIKG aVTIKEIMEVA, KABWG PTTOPED va TTPOKANBEi ¢nuid oTtn AetTida.

MPOZOXH: H xprion utrepPoAiknig duvaung yia 1o Tpdpnypa Tou MoxAdg ptropei va odnynoel o akouoia

EVEPYOTTOINON TNG TTAPOXNG EVEPYEIQG.

MPOZOXH: Edv 10 ZKavddaAn KOTTAG Ogv £TTAVEADEI QUTOUATA OTNV APXIKH Tou B€on, TTECTE TO ZKAVOAAN

KOTTAG VIO VA TO ETTOVAQPEPETE.

KaBapioudg Tou opydvou

® To Ziayoveg mpétel va diatnpeital kKaBapod yia BEATIOTN amddoaorn. H cucowpeuon e0XGpag UTTOPEi va
ETTNPEACEI TN OTEYAVOTTOINGN /KAl TNV ATTOTEAECUOTIKOTNTA TNG KOTTAG. ZKOUTTIOTE TIG ETTIPAVEIEG KAl TIG
AKpeg TwV olayévwy e Eva uypd PagIAapl yAdog Kal apaipEaTe TUXOV UTTOAEippaTa I0ToU atrd Tnv TpoxId
TNG AeTTi®AG Kal TNV TTEPIOXN TWV PEVTEGEDWYV TWV CIAYOVWV.

MPOEIAONOIHZH: EAéyEte TO Ziaydveg TTpIv atrd Tov KaBapIouo, BeBaiwdeite 611 n AetTida dev €xel

QvaTTTUXOEi.

MPOEIAONOIHZH: Mnv Tpafdrte 1o MoxAGG ) To ZkavdaAn KOTTAG evw KaBapiCeTe TO Z1ayOveG, KABWGS autd

MTTOPEi va TTPOKAAETEI TPAUPATIOUO TOU XPHOTN.

MPOZOXH: Mnv Tpapdarte 1o MoxA6G e yala avaueoa oTo Z1Iayoveg, KaBwg auTd UTTOPEI va TTPOKAAEDE! {NIA

oT0 6pYavo.

MPOZOXH: Mnv kaBapifete TO pagIAapaKl ypatfouviwy Tou opyavou i GAAa A€iavTiKa.

Aladikaaia dnuoaisuong

® ATroppiyTe TO Opyavo Kal Ta EapTAPOTA Tou o€ KATAAANAOUG TTEPIEKTEG. MNnV £TTAVAXPNOIYOTIOIEITE TO

6pyavo.

Mpo&IdoTToOINCEIG KAl TTPOPUAGEEIS

® To 6pyavo gival aTmooTEIPWHEVO Kal JOVO yIa pia xprion. ATToppiyTe To JETA TN Xprion. Mnv
ATTOOTEIPWVETE H ETTAVAXPNOIYOTTOIEITE. MPpooTTdBEIEC KABAPIOPOU ATTOOTEIPWONG AUTWY TWV CUOKEUWYV
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XWpPIig TNV KATAAANAN KAVOVIOTIKY) €yKPIOT EVOEXETAI VO 0ONYrioouV O€ KIvOUVOUG BIOAOYIKNG
acupBatdTnTag, HOAUVONG f aTTOTUXIOG TOU TTPOIOGVTOG Yia ToV aoBevn.

Auté 10 6pyavo TTpoopileTal yia xprion MONO ue Ta cuppartd NevvATpias Tng Reach Surgical. H xprion
auToU Tou opydvou Je GAAa MevvrTpia pTTopei va punv odnynoel aTo €mOUPNTO ATTOTEAEGUA IGTOU, PTTOPEI
va 0dnynaoe€l o€ TPpauPaTIond Tou aaBevoug A Tou XpAoTn | uTTopei va TTpokaAéael BAGRN aTo 6pyavo.
Mnv xpnOIYOTTOIEITE QUTO TO OpYyavo €AV Oev EXETE eKTTAIOEUTEI KATAAANAQ yIa TN Xprion Tou 0TN
ouykekpipévn dladikaaia TTou ekTeAeiTal. H xprion autoU Tou €§0TTAICHOU XWpPIg TETOIO EKTTAIOEUCT UTTOPEI
va odnynoel oe coapd akoUuaio TPAUUATIONO Tou acBevoug.

Na €i0Te TTPOCEKTIKOI OTAV XPNCIUOTIOIEITE TO TUATNUA TTAPOUCIA ETWTEPIKWV I EEWTEPIKWY BNUATOOOTWV
1l GAAWV epQuUTEUPEVWVY ouoKeUuwv. O TTapeUBOAEG TTOU TTapdyovTal ATTO TOV NAEKTPOXEIPOUPYIKO
€COTTAIONO PTTOPEl va TTPOKAAETOUV TV €i0000 evOg BnuatoddTn i pIag GAANG CUCKEUNG O€ Un ao@aAn
Aermoupyia A va utrooTei péviun BAGRN. ZuuBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAOTH TNG OUCKEUNG ] TO apuodIo
TUIAMO TOU VOOOKOUEIOU YIO TTEPIOCOTEPES TTANPOPOPIEG OTAV OXEDIALETE VA XPNOILOTIOINCETE TO OPYAVO
0€ A0BOEVEIG PE EPPUTEUPEVEG I0TPIKEG TUOKEUEG.

Otav xpnoiyoTtroleite autd 10 Opyavo Pe evOOTKOTTIO UTTO TAGH, TO peUUa diappor aTrd To 6PYavo Kai TO
€vOOOKOTTIO €ival TTIPOGBETIKO. O a0BeVG eVOEXETAI Va EKTEDEI O€ ATTPOCOOKNTA ETTITTEDQ PEUUATOG
dlappong €av autd To dpYavo XPNOIKOTIOINBEN Ye Eva UTTO TAGN EVOOOKOTTIO TTOU OV €ival EQAPUOCHEVO
e€aptnua TutTou CF.

Mpiv elIcayayeTe TO OpYyavo PECW TOU GWANVIOKOU, ETTIBEWPACTE TIG EEWTEPIKES ETTIPAVEIEG TOU YIA va
BeRaiwBeite 611 dev UTTAPXOUV TPAXIEC A AIXUNPES AKPES TTOU Ba pTTopoUcay va BAdyouv Tov 10T0.

H emrapn petagl evog evepyol NAEKTPOBiIOU OpyAvoU Kal OTTOIWVONTIOTE JETAAAIKWY QVTIKEINEVWV
(aipooTaTikd, ouvOETPEG, KAITTG, BIAOTOAEIG K.ATT.) JTTOPEl va augnoel Tn por) peUuaTog Kai va odnynoel o€
aKOUCIO XEIPOUPYIKA aTTOTEAETUATA ] O€ QVETTAPKI EVATTOBEDN EVEPYEIQG.

H aoc@aAig kai atroTeAeopaTIK XpAon TnG evépyeiag RF e€aptaTal atmod didgopoug TTapdyovTeG TToU
BpiokovTal aTToKAEIOTIKG UTTO TOV £AeyX0 Tou XeEIPIOTH. Eival onuavTikd va diaBddleTe, va Katavoeite kal va
OKOAOUBEITE TIG TTAPEXOUEVEG 0ONYiES AEITOUPYIaG.

AuTS TO 6pyavo TTOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO, aTTooTEIpwEVO ue EO. EAQv n ammooTeipwuévn GUOKEUAaia
éxel utrooTei ¢nuid, MHN 1o XpNnoIUOTTOINCETE.

BeBaiwBeite 611 TO poVTEAO TOU Oopydvou gival cwaTo TTpIv atrd Tn dladikaaia.

Kivduvog nAekTpotrAngiag - Mnv ouvdéete uypd bpyavo oTo MevvhTpIa.

ToTroBeTAOTE Ta KAAWDIA TWV OPYAVWY WOTE VA ATTOQUYETE TNV £TTAPN PE TOV aoBevh A GAAa KaAwdia.
ATTOQEeUYETE va TUANIYETE Ta KAAWDIA YUPW aTTO HETAAAIKE AVTIKEIYEVA, KABWGS QUTO UTTOPEI va TTPOKAAECE!
pedaTta TTou PTTopEi va odnyfoouv o€ nAekTpoTTAnéia, TTupkayid A TpaupaTiopd Tou aoBevoug A TNG
XEIPOUPYIKNG OPAdOG.

EmOswpnoTe TTpooekTIKA OAEG TIG GUVOEDEIG HETAEU TOU opydvou Kal Tou [evvATpIa TTpIV aTTd TN XPron.
O1 akaT@AANAeG cuvdEaelg TTopEi va odnyrioouv og dnuioupyia TéEou, oTTivlrpeg, duaAsiToupyia Tou
e€apTAUATOG ) aveTOUUNTA XEIPOUPYIKA aTToTEAECUATA.

EAéyETe TO Opyavo Kal Ta KAAWDIA YIG OTTAGINOTA, PWYHEG, EYKOTTEG 1) GAAEG {NMIES TTPIV aTTd TN XeRon. H
KN TAPNON QUTAG TNG TTPOEIBOTTOINCNG UTTOPEI va 00NYyACEl 0€ TPAUUATIONO ) NAEKTPOTTANEia oToV aoBevn
1] TN XEIPOUPYIKN oudda ) va TpokaAéoel BAGRBN oTto dpyavo. Mnv XpnOIUOTIOIEITE éva KATECTPANPEVO
6pyavo.

ATTOQUYETE TN XPron Tou opydvou TTapouadia EUPAEKTWY avaloOnTIKWV A OLEIBWTIKWY dgpiwv, OTTWG TO
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utroeidio Tou adwtou (N20) kai To o§uydvo, ) o€ KOvTIV) aTTéoTaCN aTrd TITNTIKOUG BIGAUTEG (TT.X. aiBépa
1l aAkOOAN) yia va aTToQUYETE TOV KivOUVO £KPnéng.

AOGYW TWV avNouxIwv OXETIKA Pe TN duvNTIKI KAPKIVOYOVO Kal JOAUCGUATIKA @UON TWV
NAEKTPOXEIPOUPYIKWYV UTTOTTPOIOVTWY (OTTWG TO VEQPOG KATTVOU TWV IOTWV Kal Ta agPOAUUATA), GUVIGTATAI N
XPAON TTPOCTATEUTIKWY HATIWV, JAGKEG QIATPAPITUATOS KAl ATTOTEAETHUATIKOU EOTTAIGOU EKKEVWONG
KOTTVOU TOOO KATA TN SIGPKEIA AVOIKTWY 000 Kal EAAXIOTA ETTEURATIKWY OIadIKATIWV.

2 UVOEETE TTPOCAPMOYEIG Kal e€EapTAUATA OTNV NAEKTPOXEIPOUPYIKA Hovada pévo oTav n yovada eival
artrevepyotroinuévn | o€ katdotaon avapovig. H un tipnon autng Tng odnyiag YTTopEi va TTPOKAAECEI
TPAUMATIOUO 1 NAeKTPOTTANEIO GTOV 00BeVA 1 GTO TTPOCWTTIKG XEIPIOUOU.

ATTOQUYETE TNV TOTTOBETNON TwV SAKTUAWY PETAa&U Tou MoyxAAg kal Tou AaBn i peTagu Tou Ziayoveg. Autd
MTTOPEl VO 0dNyNROEl O TPAUMATIONO TOU XPNOTN.

ATTo@UyeTE TNV TOTTOBETNON KOAWSIWV PETagU Tou MoxAdG kai Tou Aafn ] HETAEU Tou Ziaydveg.

Na €i0Te TTPOCEKTIKOI OTAV XEIPICEOTE TO OPYAVO PETAEU TWV XPATEWV YIa va atroQUyYETE TV TUXaia
evepyotroinan. Mnv totmmoBeteite T0 dpyavo TTavw oTov acBevA i aTo TPaTTE(OUAVTNAOC OTAV dEV
XPNOIYOTTOIEITAl.

Kivduvog Tupkayidg: ATToQUYETE TNV TOTTOB£TNGN TOU OPYAVOoU KOVTA | G€ €TTAPN PE EUPAEKTA UAIKA,
OTTWG YALEG, XEIPOUPYIKES TTETOETEG ] EUPAEKTA aépia. H evepyoTToinon ) Ta Kautd Opyava PTTopEi va
TTPoKaAéoouy TTupkayid. OTav dgv XpnoIYoTToIEiTeE Ta Opyava, ammobnkeUaTe Ta o€ kaBapd, aTeEyVO Kal
KOAG 0paTtd XWEO TToU dev EPXETAI O€ ETTAQN PE TOV acBevA. H Tuxaia eTTagn pe Tov acBevh uTropei va
TIPOKAAEDEI EyKaUPATA.

Ma eAdyioTa eTTEURATIKEG ETTEPRATEIG, N XPNOIUOTIOIEITE UBPIOIKG TPOKAP TTOU £XOUV UETAAAIKA Kal
TAaaTIKG e€apTripaTa. H xwpntikg auleuén Tou pelpatog RF ptropei va TTpokaAéael akouaia eykaupaTa.
Ma eAdyioTa eTePPaTiKEG eTTEURATEIG, ETTAANBeUOTE T duvATSTATA CUVOUAGUOU TOU PEYEBOUG TOU TPOKAP
TIPIV OTT0 TN XPRoN yia TNV eUKOAN eicaywyn Kai e§aywyr| Tou opydvou. Eicdyete kKal ammrooUpeTe
TIPOCEKTIKA TO Opyavo PJECW TNG KAVOUAAG yIa va atro@uUyeTe TN BAGBN TNG CUCKEURG /Kal Tov
TPAUNATIOUO TOu acBevoug.

KAgiaTe 1o Ziayoveg Tpiv atrd Tnv elcaywyn/egaywyr géow Tou anueiou TpodaRacng.

Mnv xpnOIUOTTOIEITE TO OPYAVO YIa TNV ATTOAIiVWwaon ayyeiwv Pe SIAUETPO YeyaAlTepn atmd 7 mm.

Mnv AuyiCete To Aéovag. Edv To 6pyavo Afovag gival Euavwes AUYIOUEVO, PNV TO XPNOIUOTIOINOETE.
ATToppiYTE TO KAI AVTIKATOOTACTE TO UE £vVa VEO OpYavo.

Mnv ToTTOBETEITE TO AYYEIO /KAl TOV IOTO KOVTA OTOV PEVTEDE TNG alayovag. TotroBeTeiTe TTAVTA TO AyyEio
r)/Kal ToV 1I0TO OTO KEVTPIKG TUAMA TOU ZIaydVEG.

Ta aywyipa uypd (11.X. aipa r @UCIOAOYIKOG 0pdG) TTOU £pXOVTal € APEDN ETTAQL PE TO OPYaAvo I KOVTA O€
QuTO UTTOPEI VO JETAPEPOUV NAEKTPIKO peUpa | BEpUOTNTA, TG OTTOIA PTTOPEI VA TTPOKAAEGOUV akouala
eykauuaTa gTov aogBevr]. Avappo@AoTE TO UypO KOVTA OTO OPYavo ZIayOVeG TIPIV EVEPYOTTOINTETE TO
o6pyavo.

KpatioTe TNV eEWTEPIKA ETTIPAVEIQ TOU OPYAVOU ZIAYOVEG JOKPIG aTTO TTAPAKEIJEVOUG 10TOUG KATA TV
EVEPYOTTOINGN TOU CUCTANATOG NAEKTPOXEIPOUPYIKWYV EPYOAEIWV IO VO ATTOPUYETE AKOUGIO TPAUUATIONO.
Katd mn didpkela evog KUKAOU OQPAYIONG, N EVEPYEIQ EQAPUOLETAl GTOV IOTO PETAEU TWV ZIayoveg. AuTo
TTapdyel BepudTNTA KAl YTTOPEI VA TTPOKOAECEI TN ETATPOTTA TOU VEPOU O€ aTPO, YEYOVOS TTOU PTTOPEI va
00NynRao€l o€ akoUOoIO TPAUUATIONS TWV I0TWV KOVTA OTo Z1ayoves. Na €i0Te TTPOCEKTIKOI KATA TN dIdpKEIa
XEIPOUPYIKWV ETTEURACEWV OE TTEPIOPIOUEVOUG XWPOUG.
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ATreAEUBEPWOTE TNV £VTOON TOU I0TOU KATA TN 0@PAYION KAl TNV KOTTH YIA va SIao@AANICETE TN OWOTH
AeiToupyia.

Na €ioTe TTPOOEKTIKOI OTAV TTIAVETE, XEIPICEOTE, oPPayileTe Kal dlaIPEiTE pEYAAOUG 1I0TOUG.

Mnv €TTIXEIPNOETE VO OPPAYICETE 1 va KOWETE TTAVW ATTO KAITT 1] CUVOETAPES, KABWG auTd UTTOPEI va BEael
o€ KivOuvo TIG a@payideg. H era@n petagu evog evepyou nAeKTPodiou Kal OTTOIOUDHTTOTE PETAAAIKOU
QAVTIKEINEVOU PTTOPET va 0dNYAOEl O€ eyKAUPOTA aTTd EVOAAQOOOUEVO ONUEIO 1) 0€ aTeAEig oppayioelg.

O1 emIQAvEIEG TOU ZIAYOVEG UTTOPEI VO TTAPANEIVOUV APKETA BEPUES LWOTE VA TTPOKAAETOUV eyKaUpaTa
META TNV ATTEVEPYOTTOINCT TOU peUuaTog RF.

ATTOQUYETE TN XPron Tou opydavou TTapouadia eUQAEKTWY avalioOnTIKWV A 0LEIBDWTIKWY agpiwv, OTTWG TO
utroeidio Tou adwtou (N20) kai To o§uydvo, 1) KovTad g€ TITNTIKOUG SIAAUTEG (OTTwG 0 aiBépag ) n aAkoOAn)
yIa va atro@uUyeTe ToV Kivduvo €kpnéng.

ASYw TwV avnouxiwy OXETIKA Pe TN duvnTIKA KAPKIVOYOVO KAl JOAUCUATIKF @UON TwvV
NAEKTPOXEIPOUPYIKWYV UTTOTTPOIOVTWY, OTTWG TO VEPOG KATTVOU TWV IOTWV KAl Ta AEPOAUNATA, GUVICTATAI N
XPNoN TTPOCTATEUTIKWY YUAAIWY, HAOKEG QIATPAPIOUATOS KAl OTTOTEAECUATIKOU £EOTTAICOU EKKEVWONG
KOTTVOU TOOO OTIG AVOIKTEG 0G0 Kal OTIG EAAXIOTA ETTEURATIKEG DIAdIKATIEG.

Mnv evePYOTTOIEITE TO OPYAVO EVW) TO OPYAVO ZIayOVEG BPIOKETAI O€ ETTAPN WE A KOVTA a€ AAAQ Opyava,
OUMTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV PETAAAIKWY CwAnvapiwy, KaBwg evoéXeTal va TTPOKANBoUV TOTTIKG eykaUuaTa
aTov agBevA A Tov 1aTPO.

Na €ioTe TTPOCEKTIKOI KATA TN OIAPKEIQ XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWY TTOU APOPOUV aoBEVEIG e OPIoUEVOUG
TUTTOUG ayyEIoKnG TTaBoAoyiag (6TTwg aBnpookAfpwan rf aveupuouaTikd ayyeia). MNa BEATIOTA
ATTOTEAECUATA, EQAPUOATE TN OPPAYICH OE PN TTPooReRANPEVA ayyeEia.

Mnv kAgiveTe TO ZI1ayoveg e@v UTTAPXEl UTTEPPOAIKOG 1I0TOG ETALU TOU ZIaYOVEG.

MepIBaAAoVTIKEG CUVONKEG METAPOPAG KOl ATTOBRKEUONG

O¢ppokpaaia: -10°C ~ 55°C
2XETIKA uypaoia: < 80 %
Mieon aépa: 800 hPa ~ 1060 hPa

Huepopnvia ARgng

To 6pyavo atrooTeipwveTal pe o&eidlo Tou ailBuleviou. H nuepopnvia AfEng avaypdeeTtal 0Tn cuckeuaoia. H

TEPiodog 1I0XU0G gival 5 £€Tn aTTd TNV nuepounvia ammooTeipwong. Mnv xpnoiyoTtrolgite autd To Opyavo PeTd TRV
nuepopnvia AAENG Tou.

Mwg TTapéxeral

AuTO TO Spyavo TTOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO YIa Xprion aTrd évav acBevr). ATToppiyTe TO YETA TN XPHoN.

AvTigeTwTtrion TpoBAnudTwyY

AkoAouBei £évag KaTaAoyog Pe TTPOTACEIG AVTIMETWTTIONG TTPORANUATWY YIO KATAOTACEIG TTOU TTPOKUTITOUV KATA

TN Xprion Tou opydvou pe cupPBatd Reach Surgical MevvATpias. MNa ASTTTOUEPEIEG OXETIKA UE OUYKEKPIUEVES

KOTOOTAOEIG, avaTpELTE OTIG 00NYieg xpriong Tou NevvATpIa.
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Eidotroinoeig

Otav gu@avioTei ouvayepuog, n TTapoxn evépyeliag otapatd. Meta mn d16pBwon TnNg kartdoTaong cuvayepuou,
n Trapoxn evépyeiag Ba gival apéowg d1abéoiun. Otav egpavioTei KATAOTAON CUVAYEPUOU, N TTOPOXH EVEPYEIAG
oTapaTtd, 1o MevvATpIa TTapdyel Pia akoAouBia TTOAPIKWY AXWV Kal pia £100TT0inon 8a eu@avioTei GTo
FevvATpia. Mnv k6BeTe To doxeio O XpAOTNG TTPETTEI va TTIBEWPAOEI TO ONUEI0 OPPAYIoNG Kal TO OPYavo TIpIv
TTPOXWPNOEL.

BApaTa avTIMETWTTIONG TTPOBANMATWY

®  AIlgkOYTE TNV €veEPYOTTOinaon a@hAvovTag To TTEVTAA MoxAdG 1} To TTevidA Footswitch.

® Avoifte TO ZIayoveg Kal EAEYETE av N o@payion gival TTARPNG.

®  AkoAouBAaTE TIG TTPOTEIVOUEVEG BIOPOWTIKEG EVEPYEIEG OTNV 0B0VN MEvvATPIa, TNV KGPTA ypriyopng
avaopdg MevvATpia ) otov 0dnyod xpriong MevvATpia.

® Eadv cival duvaTtdv, eTavaTtoTroBeTAOTE TO OPYAVO Kal EQVATTIAOTE TOV IOTO O€ GNUEIO TTOU ETTIKAAUTITEI TNV

TTponyoUueVn o@PAyIon Kal, TN CUVEXEIQ, EvEPYOTTOINOTE Eavd Tn o@pdayion.

MOavoi Aéyol kai AUoE€ig

AVETTOPKNG 1I0TOG METASU TWV ZIAYyOVEG: AVOIETe TO ZIayOveG Kal TTIACTE TTEPICTOTEPOUG 10TOUG. KAgioTe TO
Z1ayOVeG Kal EVEPYOTTOINGTE Eava TN o@pAyion.

Y1repBoAIKOG 1I0TOG HETASU TWV ZIAYOVEG: AVOiTE TO ZIAYOVEG, HEIWOTE TNV TTOOOTNTA TOU IGTOU TTOU
maveTal. KAEioTe To Z1aydveg Kal EVEPYOTTOINOTE Eavda TN o@paAyion.

Evepyotroinon o€ HeTAAAIKO QVTIKEIMEVO: ATTOQPEUVETE VA TTIAVETE AVTIKEIPMEVA, OTTWG GUVOETAPEG, KAITIG 1)
evBulakwpéva pauparta oTo Z1ayéveg Tou opydvou.

Bpwpiko Ziayoveg: XpnoIMOTIOINOTE pia uypn yada yia va KabapioeTe TIG ETTIQAVEIEG KAl TIG AKPEG TOU
opyavou Ziayoveg.

Mepicoeia uypwyv oTO XEIPOUPYIKO TeSio: MelwaTeE ) ATTOPOKPUVETE TNV TTEPICOEIN UYPWYV YUPW ATTO TO
6pyavo Ziayoveg.

O BIaKOTTITNG EVvEPYOTTOINONG ATTEAEUBEPWVETAI TTPIV ATTO TOV TTARPN AXO TS o@pPAyiong: To TTEVTAA Tou
TTO00BIAKOTITN 1] TO MOYXAGG atreAeuBepwONKe TTPIV 0OAOKANPwWOEi 0 KUKAOG GPpdyiong.

Mia e1do1roinon Tpog Tov XpNoTn f/kal Tov acBevr) 611 KGBe coBapd TTePIoTATIKG TTOU CUVERN O OXEON UE TN
OuUoKeun TTPETTEl Va avagépeTal otnv Reach Surgical, Inc. péow tng dietBuvong
Reachquality@reachsurgical.com. ka1 aTnv apuédia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATECTNHEVOG
0 XpNoTng /kal o aoBevAG.

® efouaiodotnuévo atd Tnv Reach Surgical, Inc.

® Emokeun i TpotToTToinon €kTOG Tou epyoaTaaiou TG Reach Surgical, edv etnpeddel Tn o100€pdTNTA 1)
TNV agloToTia TNG CUOKEUNG, OTTWG KaBopiletal atd Tnv Reach Surgical.

® YogioTatal akatdAANAn xpnon, auéAgia A atiyxnua.

® XpnaoiyoTrolgital Pe TPOTTO TTOU OV TUVADEI PE TO OXEDIAOUO, TIG TTAPAUETPOUG XPrONG, TIG 0dNYiEs Kal TIG
KOTEUBUVTAPIEG YPOAUUEG YIa TO TTPOIOV I PE TO ATTOOEKTA aTTO TN BlopN)avia AEITOUPYIKE, ETTIXEIPNOCIOKA i
TEPIBAAAOVTIKG TTPOTUTIA YIA TTAPOUOIA TTPOIOVTA.
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Mepiodol eyyunong

Baoikdg SITTOAIKOG evepyelakdg auvdeapog (OP-BPC): 1 €106 yia e€apTApaTa Kal epyaacia.
FevvATpia (OP9): 1 €10G yIa Ta £LOPTANOTA KAl TNV £pyaaia.
AlakdTTnG TTodIoU/KaAwdIo Tpopodoaiag: 1 £€T0¢ yia e€apTApATA Kal Epyaaia.

H TTapouoa eyyunaon atmoTeAEi TO ATTOKAEIOTIKO £VOIKO PEDCO YIa TOV GPXIKO ayopaoTh Kal avTIKaBIoTd OAEG TIG
AAAEG eyyUNoEIg, pNTEG N OIWTTNPEEG, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV EYYUAOEWV EPTTOPEUCINOTNTAG KAl
KaTaAANAGTNTAG YIa ouykekpiuévo okotrd. H Reach Surgical, Inc. dev euBuveTal yia oTrolE0ONTTOTE EIDIKEG,
TUXQIEG 1 ETTAKOAOUBEG Npieg, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV {NMUIWYV TTOU TTPOKUTITOUV aTTO ATTWAEIa XprRoNg,
KEPOWV, ETTIXEIPACEWV N uTTEPagiag, ekTOG edv TTpOBAETTETAI PNTA OTTG TNV IGXUOUCA VOUOBETia.

H Reach Surgical, Inc. dev e€ouaiodortei kavéva TTpdowTTo va avaAdpel otroladnTroTe TTPoOcBeTn euBUVN o€
oxéon Je TNV TTWANCN i TN XPAON TWV TTPOIGVTWY TNG. AEV UTTAPXOUV EYYUNCEIG TTOU ETTEKTEIVOVTAI TTEPAV TWV
OpwWV TTOU ava@EéPoVTal OTO TTAPOV.

H Reach Surgical, Inc. diatnpei 10 dikaiwpa va Tpofaivel og aAAayEG OTa TTPOIOVTA TNG, XWPIG va €XEI Kapia
uTToXPEWON Va €QAPPOCEl avadpouIkd TIG AAAaYEG AQUTEG O€ TTPOIOVTA TToU £X0uv AdN TTWANBEI )
KOTOOKEUQOTEI.
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ES/Espafiol

Visién general

Lea atentamente la siguiente informacién 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 situacion anormal, siga las instrucciones especificadas
para evitar hacerse dano a si mismo o danar el equipo. El incumplimiento de estas instrucciones puede
comprometer la seguridad, el funcionamiento, 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 quirurgicas.
Convenciones estandar utilizadas: Declaraciones de precaucion,

advertencia y nota

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

ADVERTENCIA: Esta declaracion destaca un procedimiento, practica o condicién de funcionamiento o
mantenimiento que, si no se sigue estrictamente, podria provocar lesiones personales o la pérdida de la vida.
PRECAUCION: Esta declaracion alerta al usuario de una situacién potencialmente peligrosa que, si no se
evita, puede provocar lesiones leves o moderadas al usuario o al paciente, asi como dafios al equipo 0 a
otros bienes. También puede servir como advertencia contra practicas 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 afirmacién indica una practica o condicion 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
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Descripcion

Las Piezas de mano para electrocirugia Enerseal de ENER REACH (en lo sucesivo, el instrumento) estan
disefadas para su uso con el Generador OP9 de Instrumentos electroquirirgicos Optimus de ENER REACH,
que incluye capacidad de sellado de vasos. Para obtener informacion 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
configuracién y advertencias y precauciones adicionales, consulte la guia del usuario del generador.

El instrumento funciona utilizando energia electroquirdrgica de radiofrecuencia (RF) para crear un sello en
estructuras vasculares como vasos vy 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 segun 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 laparoscépicos.

Caédigos de producto de los instrumentos

Caodigo del producto Longitud del Eje (cm) Diametro (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 44 ®5

Uso previsto

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

Indicaciones

El instrumento se utiliza en instituciones médicas para el corte y la coagulacion de tejidos durante cirugias
abiertas o laparoscopicas en cirugia general, pediatrica, ginecolégica, urolégica y toracica. Puede utilizarse
para cerrar vasos arteriovenosos y vasos linfaticos con un diametro no superior a 7 mm y haces de tejido
adecuados al tamafio de las mandibulas del instrumento.

Contraindicaciones

El instrumento esta contraindicado para incisiones 6seas, oclusion de trompas anticonceptivas y
procedimientos de coagulacién. Tampoco esta previsto su uso en neurocirugia.

Usuario previsto

El instrumento esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios para aplicaciones quirdrgicas.
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Entorno de uso previsto

El instrumento esta destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblaciéon 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

El instrumento puede utilizarse con seguridad y eficacia en la ligadura y divisién de vasos, haces de tejido y
linfaticos.

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 electroquirirgica del Generador. Siga las instrucciones de la guia del
usuario del Generador para completar el procedimiento de configuracion.

Manipulacién y diseccion de tejidos

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

Rotacion de las mandibulas

® Gire la Rueda de rotacién para girar las mandibulas.
PRECAUCION: No gire la Rueda de rotacién cuando la Palanca esté completamente tirada, ya que podria
dafar el instrumento.

Cierre y apertura de las mandibulas

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

® Para abrir las Mandibulas, suelte la Palanca.

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

dafiar el instrumento.

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

sellado.

Sellado y corte con activacion manual

® Después de que las Mandibulas estén completamente cerradas y se oiga el primer clic, tire mas de la
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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, asegurese de que la activaciéon manual esta 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 multiples pulsos indica que el ciclo de sellado no se ha completado. Consulte en la
seccion Solucidn 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 activacién de la energia de RF. Cuando el ciclo de
activacion 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 energia 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, asegurese de que la activacién 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 muiltiples pulsos indica que el ciclo de sellado no se ha completado. Consulte en la

seccion Solucidn 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 posicion de activacion.

PRECAUCION: Suena un tono continuo para indicar la activacion de la energia de RF. Cuando el ciclo de

activacion 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 aplicacién. Asegurese de que las mandibulas estén completamente cerradas durante la administraciéon de

energia.
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Tejido de corte

® Para cortar el tejido, tire primero de la Palanca, asegurese de oir el primer clic y de que las mandibulas
estén completamente 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 energia, como los lapices electroquirdrgicos o los bisturis

ultrasénicos que generan propagacion térmica, no deben utilizarse para transeccionar tejidos sellados por

este instrumento.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el ciclo de sellado se ha completado antes de cortar.

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

mordazas, ya que podria dafar la cuchilla.

PRECAUCION: El uso de una fuerza excesiva para tirar de la Palanca puede provocar la activacion

involuntaria del suministro de energia.

PRECAUCION: Si el Disparador de corte no se retrae automéaticamente a su posicién original, empuije el

Disparador de corte para reajustarlo.

Limpieza del instrumento

® | as Mandibulas deben mantenerse limpias para un rendimiento éptimo. La acumulacion de escaras
puede afectar al sellado y/o a la eficacia del corte. Limpie las superficies y los bordes de las mandibulas
con una gasa humeda y elimine cualquier residuo de tejido de la via de la cuchilla y de la zona de las
bisagras de las mandibulas.

ADVERTENCIA: Inspeccione las mandibulas antes de limpiarlas, asegurese de que la cuchilla no esta

desplegada.

ADVERTENCIA: No tire de la Palanca ni del Disparador de corte mientras 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 dafar el

instrumento.

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

Procedimiento posterior

® Deseche el Instrumento y sus accesorios en los contenedores adecuados. No reutilice el Instrumento.

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 autorizacién reglamentaria pueden
dar lugar a riesgos de bioincompatibilidad, infeccién o fallo del producto para el paciente.

® Este instrumento esta 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 dafar el instrumento.

® No utilice este instrumento a menos que haya recibido la formaciéon adecuada para utilizarlo en el
procedimiento especifico que se vaya a realizar. El uso de este equipo sin dicha formacién puede
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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 electroquirirgico 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 mas informacién
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 dafar el tejido.

El contacto entre un electrodo de instrumento activo y cualquier objeto metalico (hemostatos, grapas,
clips, retractores, etc.) puede aumentar el flujo de corriente y provocar efectos quirdrgicos no deseados o
una deposicion de energia insuficiente.

El uso seguro y eficaz de la energia de radiofrecuencia depende de varios factores que sélo 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.

Verifigue que el modelo de instrumento es correcto antes del procedimiento.

Peligro de descarga eléctrica - No conecte un instrumento humedo 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 objetos metalicos, ya que esto puede provocar
corrientes que pueden causar descargas, incendios o lesiones al paciente o al equipo quirargico.
Inspeccione cuidadosamente todas las conexiones entre el instrumento y el Generador antes de
utilizarlo. Las conexiones inadecuadas pueden provocar arcos eléctricos, chispas, mal funcionamiento
del accesorio o efectos quirurgicos no deseados.

Inspeccione el instrumento y los cables en busca de roturas, grietas, mellas u otros dafios antes de
utilizarlo. El incumplimiento de esta precauciéon puede provocar lesiones o descargas eléctricas al
paciente o al equipo quirurgico, o causar dafios al instrumento. No utilice un instrumento danado.

Evite utilizar el instrumento en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes, como el 6xido
nitroso (N20) y el oxigeno, o cerca de disolventes volatiles (por ejemplo, éter o alcohol) para evitar el
riesgo de explosion.

Debido a la preocupacién por la naturaleza potencialmente cancerigena e infecciosa de los
subproductos electroquirdrgicos (como el penacho de humo tisular y los aerosoles), es aconsejable
utilizar gafas protectoras, mascaras de filtracion y un equipo eficaz de evacuacién de humos tanto
durante los procedimientos abiertos como minimamente invasivos.

Conecte los adaptadores y accesorios a la unidad electroquirurgica solo cuando la unidad esté apagada
0 en modo de espera. El incumplimiento de esta instruccion puede provocar lesiones o descargas
eléctricas al paciente o al personal de operacion.

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 la Mango, o entre las Mandibulas.
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Tenga cuidado al manipular el instrumento entre usos para evitar su activacion accidental. No coloque 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 quirirgicos 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 metalicos como plasticos. El acoplamiento capacitivo de la corriente de radiofrecuencia puede
provocar quemaduras involuntarias.

En los procedimientos minimamente invasivos, verifique la combabilidad del tamafo del trocar antes de
utilizarlo para facilitar la insercion y extraccién 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 insercion/extraccién a través del punto de acceso.

No utilice el instrumento para ligar vasos de mas de 7 mm de diametro.

No doble el eje. Si el eje del instrumento esta visiblemente doblado, no lo utilice. Deséchelo y sustituyalo
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 electroquirdrgicos para evitar lesiones involuntarias.

Durante un ciclo de sellado, se aplica energia al tejido entre las mandibulas. Esto genera calor y puede
hacer que el agua se convierta en vapor, o que puede provocar lesiones involuntarias en los tejidos
cercanos a las mandibulas. Tenga cuidado durante los procedimientos quirargicos 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 presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes, como el 6xido
nitroso (N20) y el oxigeno, o cerca de disolventes volatiles (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 electroquirdrgicos, como el penacho de humo tisular y los aerosoles, se recomienda
utilizar gafas protectoras, mascaras de filtracion y un equipo eficaz de evacuacién 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,
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incluidas las canulas metalicas, ya que podrian producirse quemaduras localizadas en el paciente o el
médico.

® Tenga precaucion durante las intervenciones quirdrgicas en pacientes con ciertos tipos de patologia
vascular (como aterosclerosis o vasos aneurismaticos). Para obtener resultados 6ptimos, aplique el sello
en la vasculatura no afectada.

® No cierre las mandibulas si hay demasiado tejido entre ellas.

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

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

Como se suministra

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

Solucién 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 condicion de alerta,
el suministro de energia estara inmediatamente disponible. Cuando se produce una condicion de alerta, la
entrega de energia 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 rapida
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 continuacion, reactive el sellado.
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Posibles razones y soluciones

Tejido inadecuado entre las mandibulas: Abra las mandibulas 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.

Activacion 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 quiriurgico: Reduzca o elimine el exceso de liquidos alrededor de las
mandibulas de los instrumentos.

El interruptor de activacion se solté antes del tono de sellado completo: El pedal de activaciéon 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 relacion 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 segun 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 energia bipolar basico (OP-BPC): 1 afio para componentes y mano de obra.
Generador (OP9): 1 afo para componentes y mano de obra.
Conmutador de pedal/cable de alimentacién: 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 demas garantias,
expresas o implicitas, incluidas las garantias de comerciabilidad e idoneidad para un fin determinado. Reach
Surgical, Inc. no sera responsable de ningun dafio especial, incidental o consecuente, incluidos los dafos
resultantes de la pérdida de uso, beneficios, negocio o fondo de comercio, salvo en los casos expresamente
previstos por la legislacion aplicable.

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 alla 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.
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ET/Eesti

Ulevaade

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt I&bi jargmine teave. See sisaldab olulisi juhiseid nduetekohase
kasutamise, voimalike riskide ja toote vdi isikute voimaliku kahjustamise kohta. Mis tahes ebanormaalse
olukorra korral jargige maaratud juhiseid, et valtida enda v6i seadme kahjustamist. Nende juhiste eiramine
voib kaasa tuua ohutuse, jdudluse, garantii vdi hoolduse kahjustamise, mille eest tootja ei saa vastutada.
Kaesolev dokument on mdeldud abiks selle vahendi kasutamisel. See ei ole viide kirurgiliste tehnikate kohta.

Kasutatud standardkonventsioonid: Ettevaatust, hoiatust ja markusi

sisaldavaid markusi.

Palun votke arvesse jargmisi vaiteid, mis on kategoriseeritud kui ETTEVAATUST, HOIATUS vai MARKUS, mis
annavad olulisi juhiseid Glesannete ohutuks ja pdhjalikuks taitmiseks. Neid avaldusi voib leida kogu
dokumentatsioonis ja neid tuleks lugeda enne protseduuri jargmise sammu juurde asumist.

HOIATUS: See avaldus toob esile t66- v6i hooldusprotseduuri, praktika véi tingimuse, mille mittetaielik
jargimine voib pdhjustada kehavigastusi voi elu kaotamist.

ETTEVAATUST: See hoiatab kasutajat potentsiaalselt ohtliku olukorra eest, mille valtimise korral v6ib
kasutaja voi patsient saada kergemaid véi mdddukaid vigastusi, samuti kahjustada seadmeid vdi muud vara.
See voib olla ka hoiatuseks ebaturvaliste tavade eest. See hdlmab vajalikke ettevaatusabindusid seadme
ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks ning ettevaatusabindusid, mis on vajalikud nduetekohasest vdi ebadigest
kasutamisest tulenevate kahjustuste valtimiseks.

MARKUS: See vaide viitab tédtavale voi tingimusele, mis on oluline Glesande tdhusaks taitmiseks.

Nomenklatuur (joonis 01)

[01] Lduad [02] Valli

[03] P&Gramisnupp [04] Kaepide

[05] Trikkel [06] Loéikamise paastik
[07] Kaabel [08] Liitmik
Kirjeldus

ENER REACH Enerseal Elektrokirurgia kasiinstrumendid (edaspidi "seade") on méeldud kasutamiseks koos
ENER REACH Optimus Elektrokirurgilised instrumendid OP9 Generaator seadmega, mis sisaldab mahuti
tihendamise véimalust. Uksikasjalikumat teavet leiate Generaator kasutusjuhendist véi vétke Gihendust
ettevotte Reach Surgical, Inc. vastava osakonnaga.

Need juhised eeldavad, et operaatoril on teadmised ja oskused seotud Reach Surgical, Inc. seadme digeks
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seadistamiseks ja kasutamiseks. Generaator. Seadistamisjuhiseid ning tdiendavaid hoiatusi ja
ettevaatusabindusid leiate Generaator kasutusjuhendist.

Seade tdo6tab, kasutades raadiosageduslikku (RF) elektrokirurgilist energiat, et luua pitser veresoonte
struktuuridele, nagu veresooned ja limfisooned, ning samuti koekimpudele, mis asuvad seadme Lduad vahel.
Kirurg saab vajaduse korral aktiveerida instrumendi sees oleva tera, et jagada kude. Lihikesi Volli
kasutatakse tavaliselt avatud protseduuride puhul, samas kui pikemaid Volli kasutatakse tavaliselt
laparoskoopiliste protseduuride puhul.

Instrumendi tootekoodid

Tootekood Volli Pikkus (cm) Labimoot (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 44 ®5

Kavandatav kasutusviis

Instrumenti kasutatakse meditsiiniasutustes kudede I6ikamiseks ja koagulatsiooniks kirurgia ajal.

Naidustused

Instrumenti kasutatakse meditsiiniasutustes kudede I6ikamiseks ja koagulatsiooniks avatud operatsioonide voi
laparoskoopiliste operatsioonide ajal (ild-, laste-, glinekoloogilises, uroloogilises ja rindkerekirurgias. Seda
saab kasutada arteriovenoossete veresoonte ja lumfisoonte sulgemiseks, mille 1abim&6t ei Gleta 7 mm, ning
koekimpude sulgemiseks, mis sobivad instrumendi Léuad suurusega.

Vastunaidustused

Seade on vastunaidustatud luusdelte, rasestumisvastaste munajuhade oklusiooni ja
koagulatsiooniprotseduuride puhul. Samuti ei ole see ette ndhtud kasutamiseks neurokirurgias.

Kavandatud kasutaja

Instrument on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutdotajatele kirurgilistes rakendustes.

Kavandatud kasutuskeskkond

Seade on mdeldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide populatsioon ja ravitav haigusseisund

3-aastased ja vanemad patsiendid, kes vajavad operatsiooni, mille puhul on vaja pehmete kudede
sisseldikeid, mille puhul on verejooksu kontroll ja minimaalne termiline vigastus.
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Kliinilised eelised

Instrumenti saab ohutult ja tdhusalt kasutada veresoonte, koekimpude ja limfisoonte sidumiseks ja
jagamiseks.

Kasutusjuhend

Valja pakkimine ja iihendamine

® Eemaldage seade salvelt, tbmmates kindlalt Kiepide. Arge tdmmake seadme Lduad vdi kaabli kiiljest.
® Sisestage pistikUhendus Generaator elektrokirurgilise seadme pistikupessa. Jargige seadistamise
I6petamiseks Generaator kasutusjuhendis toodud juhiseid.

Kudede manipuleerimine ja lahkamine

® Instrumenti saab kasutada kudede manipuleerimiseks ja tikeldamiseks, kui Léuad on kas avatud véi
suletud.

Louad pooramine

® Poorake Pdéramisnupp, et podrata Louad.
ETTEVAATUST: Arge pddrake Pddramisnupp, kui Trikkel on taielikult vélja tmmatud, sest see voib
kahjustada seadet.

Louad sulgemine ja avamine

® [ o6uad sulgemiseks asetage kude Lduad vahele ja tdmmake Trikkel. Esimene kldpsatus néaitab, et Lduad
on taielikult suletud.

® | duad avamiseks vabastage Trikkel.

ETTEVAATUST: Arge podrake Pédramisnupp, kui Trikkel on taielikult valja tmmatud, sest see vdib seadet

kahjustada.

ETTEVAATUST: jatkake Trikkel tdmbamist parast esimest kidpsatust, et aktiveerida energia ja alustada

tihendamist.

Tihendamine ja I6ikamine kasitsi aktiveerimisega

® Parast seda, kui Léuad on taielikult suletud ja esimene kléps on kuulda, tdmmake Trikkel edasi, kuni
kuuldub teine kldps, see aktiveerib energia edastamise, hoidke kinni, kuni tihendustsikkel on 16ppenud.

® Kudede vabastamiseks avage Lduad vdi kasutage koe I6ikamiseks Ldikamise paastik.

MARKUS: Selle reziimi kasutamiseks veenduge, et Generaator on enne kasutamist kasitsi aktiveeritud.

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

MARKUS: Topeltpitsati paigaldamiseks klammerdage olemasoleva tihendi serva (ile. Teine tihend peaks

olema esimesest tihendist kaugemal, et suurendada tihendusvaru.

MARKUS: Mitme impulssiga toon naitab, et pitseerimistsiikkel ei ole 16pule viidud. Vdimalikud p&hjused ja

parandusmeetmed on esitatud jaotises "Veaotsing". Arge |digake kude enne, kui olete veendunud, et on

olemas piisav tihendus.
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ETTEVAATUST: tdmmake Trikkel kindlalt, kuni tihendamine on I6pule viidud. Trikkel ei lukustu
aktiveerimisasendisse.

ETTEVAATUST: RF-energia aktiveerimisest annab marku pidev helisignaal. Kui aktiveerimistsikkel on
[6ppenud, kdlab kaheimpulssiline heli Seal-Cycle-Complete, mis naitab, et RF-valjund Idpetatakse.

Tihendamine koos jalalliliti aktiveerimisega

® Parast seda, kui Léuad on taielikult suletud ja esimene kléps on kuulda.

® Tommake Trikkel edasi, kuni on kuulda teist kldpsatust, samal ajal tdmmake Trikkel edasi, vajutage ja
hoidke all jalalllituspedaali, et aktiveerida energia edastamine, kuni tihendustsikkel on 16ppenud.

® Vabastage jalalllitist ja vabastage Trikkel, et avada Léuad, v6i kasutage Ldikamise paastik, et I1digata
kude.

MARKUS: Selle reziimi kasutamiseks veenduge, et Generaator on enne kasutamist kasitsi aktiveerimine valja

[0litatud.

MARKUS: Enne anuma vdi koe I8ikamist peaks kasutaja kontrollima tihendit.

MARKUS: Topeltpitsati paigaldamiseks klammerdage olemasoleva tihendi serva (ile. Teine tihend peaks

olema esimesest tihendist kaugemal, et suurendada tihendusvaru.

MARKUS: Mitme impulssiga toon naitab, et pitseerimistsiikkel ei ole 18pule viidud. Vdimalikud pdhjused ja

parandusmeetmed on esitatud jaotises "Veaotsing". Arge I8igake kude enne, kui olete veendunud, et on

olemas piisav tihendus.

ETTEVAATUST: tdmmake Trikkel kindlalt, kuni tihendamine on I6pule viidud. Trikkel ei lukustu

aktiveerimisasendisse.

ETTEVAATUST: RF-energia aktiveerimisest annab marku pidev helisignaal. Kui aktiveerimistsiikkel on

I6ppenud, kdlab kaheimpulssiline heli Seal-Cycle-Complete, mis naitab, et RF-valjund I6petatakse.

ETTEVAATUST: Kui aktiveerite energiatoite jalalllitiga, mille L6uad ei ole taielikult suletud, vdib see

pdhjustada ebadiget tihendamist ja suurendada soojuse levikut kudedele valjaspool rakenduskohta.

Veenduge, et Léuad on energia andmise ajal taielikult suletud.

Kudede lIoikamine

® Kudede Idikamiseks tdmmake esmalt Trikkel, veenduge, et esimene kuuldud kiéps ja Léuad on taielikult
suletud.

® Tommake Loikamise paastik, et aktiveerida I6ikemehhanism.

® Tera sissetdbmbamiseks vabastage Loikamise paastik.

® \abastage Trikkel, et avada Lduad.

HOIATUS: Selle seadmega suletud kudede labildikamiseks ei tohi kasutada energiapdhiseid seadmeid, nagu

elektrokirurgilised pliiatsid voi ultraheli skalpellid, mis tekitavad termilist levikut.

HOIATUS: Enne Idikamist veenduge, et tihendustsiikkel on I6petatud.

ETTEVAATUST: Arge kasutage I6ikemehhanismi, kui klambrid, klambrid véi muud metallesemed asuvad

Léuad vahel, sest see voib tera kahjustada.

ETTEVAATUST: Liigse jou kasutamine Trikkel tdmbamiseks voib pdhjustada energiavarustuse tahtmatut

aktiveerimist.

ETTEVAATUST: Kui Léikamise paastik ei tbuse automaatselt algasendisse, vajutage Léikamise paastik

nullimiseks.
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Seadme puhastamine

® Louad tuleb optimaalse t66 tagamiseks hoida puhtana. Sée kogunemine vdib moéjutada tihendit ja/voi
I6iketdhusust. Plihkige I16ualuu pindu ja servi marja marli padjaga ning eemaldage terar66pmel ja Idualuu
liigenduste piirkonnast kbik koejaagid.

ETTEVAATUST: Enne puhastamist kontrollige seadet Léuad, veenduge, et tera ei ole valja lllitatud.

HOIATUS: Arge témmake Trikkel voi Loikamise paastik, kui puhastate Léuad, sest see vdib pbhjustada

kasutajale vigastusi.

ETTEVAATUST: Arge tdmmake Trikkel koos marliga Léuad vahele, sest see vib kahjustada seadet.

ETTEVAATUST: Arge puhastage seadme kriimustusplaati ega muid abrasiivseid aineid.

Postitusmenetlus

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

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

® Instrument on steriilne ja ainult ihekordseks kasutamiseks. Visake see parast kasutamist éra. Arge
steriliseerige ega kasutage uuesti. Katsed neid seadmeid ilma asjakohase regulatiivse loata puhastada
voivad pdhjustada bioloogilise kokkusobimatuse, nakkuse vdi tooterikke ohtu patsiendile.

® See instrument on moéeldud kasutamiseks AINULT koos Reach Surgicali Ghilduvate Generaator-ga. Selle
instrumendi kasutamine koos teiste Generaator-ga ei pruugi anda soovitud koeefekti, vdib pdhjustada
patsiendi vbi kasutaja vigastusi vdi kahjustada instrumenti.

® Arge kasutage seda instrumenti, kui te ei ole saanud asjakohast véljadpet selle kasutamiseks konkreetse
protseduuri puhul. Selle seadme kasutamine ilma sellise valjadppeta voib pdhjustada patsiendile
tahtmatult tsiseid vigastusi.

® Olge ettevaatlik, kui kasutate siusteemi sisemiste voi valiste sidamestimulaatorite vdi muude
implanteeritud seadmete puhul. Elektrokirurgiliste seadmete tekitatud haired vdivad pdhjustada
sudamestimulaatori vdi muu seadme lulitumist ohtlikku reziimi voi pusivat kahjustust. Kui plaanite
kasutada seadet implanteeritud meditsiiniseadmetega patsientidel, konsulteerige lisateabe saamiseks
seadme tootjaga vdi haigla vastutava osakonnaga.

® Kui kasutate seda seadet koos pingestatud endoskoobiga, on seadme ja endoskoobi lekkevool aditiivne.
Patsient voib puutuda kokku ootamatu lekkevoolu tasemega, kui seda seadet kasutatakse koos voolu all
oleva endoskoobiga, mis ei ole CF-tiupi rakendatav osa.

® Enne instrumendi sisestamist labi kanGdli kontrollige selle valispindu, et tagada, et sellel ei oleks krobelisi
vOi teravaid servi, mis voiksid kahjustada kudesid.

® Kontakt aktiivse instrumentelektroodi ja mis tahes metallesemete (hemostaadid, klambrid, klambrid,
retraktorid jne) vahel vdib suurendada vooluvoolu ja pdhjustada soovimatuid kirurgilisi mojusid voi
ebapiisavat energiakogust.

® RF-energia ohutu ja tdhus kasutamine séltub erinevatest teguritest, mis on ainult operaatori kontrolli all.
Oluline on lugeda, mdoista ja jargida kaasasolevaid kasutusjuhiseid.

® See instrument tarnitakse steriilselt, EO-steriliseerituna. Kui steriilne pakend on kahjustatud, El tohi seda
kasutada.

® Kontrollige enne protseduuri labiviimist, kas seadme mudel on dige.

®  Elektrilodgi oht - Arge ihendage Generaator-ga marga seadet.
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Paigutage instrumentide juhtmed nii, et need ei puutuks kokku patsiendi vdi teiste juhtmetega. Valtige
juhtmete mahkimist imber metallesemete, sest see voib péhjustada voolu, mis véib pdhjustada
elektrilddki, tulekahju vai vigastusi patsiendile vi kirurgilisele meeskonnale.

Kontrollige hoolikalt kdiki seadme ja Generaator vahelisi ihendusi enne kasutamist. Ebakorrektsed
Uhendused vbivad pdhjustada valguskaare tekkimist, sademete tekkimist, lisaseadme talitlushaireid voi
soovimatuid Kirurgilisi méjusid.

Kontrollige seadet ja juhtmeid enne kasutamist purunemiste, pragude, sisseldigete v6i muude
kahjustuste suhtes. Selle ettevaatuse eiramine voib pdhjustada patsiendi voi kirurgilise meeskonna
vigastusi vdi elektrilddki voi kahjustada instrumenti. Arge kasutage kahjustatud instrumenti.

Valtige seadme kasutamist tuleohtlike anesteetikumide voi oksuideerivate gaaside, naiteks
dildmmastikoksiidi (N20) ja hapniku juuresolekul vdi lenduvate lahustite (nt eeter voi alkohol) lAheduses,
et valtida plahvatusohtu.

Kuna elektrokirurgiliste kdrvalsaaduste (naiteks koe suitsupilve ja aerosoolide) véimalik kantserogeensus
ja nakkusohtlikkus on murettekitav, on soovitatav kasutada nii avatud kui ka minimaalselt invasiivsete
protseduuride ajal silmade kaitsevarustust, filtrimaske ja tdhusaid suitsueemaldusvahendeid.

Uhendage adapterid ja tarvikud elektrokirurgilise seadme kiilge ainult siis, kui seade on vélja liilitatud voi
ootereziimil. Selle juhise eiramine voib pdhjustada patsiendi voi kasutava personali vigastuse voi
elektrilddgi.

Valtige sbrmede asetamist Trikkel ja Kaepide vdi Louad vahele. See vdib pdhjustada kasutaja vigastusi.
Valtige kaabli paigutamist Trikkel ja Kaepide voi Louad vahele.

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 lahedusse voi kokkupuutumist nendega. Aktiveeruvad v6i kuumad instrumendid véivad
pdhjustada tulekahju. Kui instrumente ei kasutata, hoidke neid puhtas, kuivas ja hasti nahtavas kohas,
mis ei puutu kokku patsiendiga. Juhuslik kokkupuude patsiendiga vdib pdhjustada pdletusi.
Minimaalselt invasiivsete protseduuride puhul arge kasutage hbriidtrokare, millel on nii metall- kui ka
plastikkomponendid. RF-voolu mahtuvuslik sidumine vdib pdhjustada tahtmatuid péletusi.

Minimaalselt invasiivsete protseduuride puhul kontrollige enne kasutamist, kas trokari suurus on
kombatav, et hdlbustada instrumendi sisestamist ja valjatbmbamist. Sisestage ja tdmmake instrument
ettevaatlikult 1abi kanadili, et valtida seadme kahjustamist ja/véi patsiendi vigastamist.

Sulgege Lduad enne sisestamist/valjavétmist [&bi juurdepaasupunkti.

Arge kasutage instrumenti suuremate kui 7 mm labimd6duga veresoonte sidumiseks.

Arge painutage Vélli. Kui seade Valli on nahtavalt paindunud, arge kasutage seda. Visake see &ra ja
asendage see uue seadmega.

Arge asetage anumat ja/véi kude Idualiigese lahedale. Asetage anum ja/vai kude alati Léuad
keskosasse.

Juhtivad vedelikud (nt veri v6i soolalahus), mis puutuvad instrumentidega otseselt kokku véi nende
lahedusse, vbivad kanda elektrivoolu vdi kuumust, mis vdib pdhjustada patsiendile tahtmatuid poletusi.
Enne instrumendi Louad aktiveerimist imege vedelikku instrumendi Idheduses.

Hoidke elektrokirurgilise instrumentide stisteemi aktiveerimise ajal instrumendi Lduad valispinda
korvalolevatest kudedest eemal, et valtida tahtmatuid vigastusi.
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® Tihendustsikli ajal rakendatakse Léuad vahelisele koele energiat. See tekitab soojust ja vbib péhjustada
vee muutumist auruks, mis voib pbhjustada kudede tahtmatut vigastamist Léuad I&heduses. Olge
kirurgiliste protseduuride ajal piiratud ruumides ettevaatlik.

® Vabastage kudede pingeid tihendamisel ja I6ikamisel, et tagada nduetekohane toimimine.

® Olge ettevaatlik suurte kudede haaramisel, kasitsemisel, sulgemisel ja jagamisel.

® Arge puliidke tihendada ega I6igata tile klambrite véi klambrite, sest see vdib kahjustada tihendeid.
Kokkupuude aktiivse elektroodi ja mis tahes metallesemete vahel voib pdhjustada vaheldumisi pdletusi
voi mittetaielikke tihendeid.

® Lduad pinnad vdivad jaada piisavalt kuumaks, et pohjustada pdletusi parast RF-voolu valjaltlitamist.

® Valtige seadme kasutamist tuleohtlike anesteetikumide véi okslideerivate gaaside, nagu
dilammastikoksiid (N20) ja hapnik, vbi lenduvate lahustite (nagu eeter vai alkohol) laheduses, et valtida
plahvatusohtu.

® Kuna elektrokirurgiliste kdrvalsaaduste, naiteks koe suitsupilve ja aerosoolide potentsiaalselt
kantserogeense ja nakkusliku iseloomu t6ttu on nii avatud kui ka minimaalselt invasiivsete protseduuride
puhul soovitatav kasutada kaitseprille, filtreerivaid maske ja tdhusaid suitsueemaldusseadmeid.

® Arge aktiveerige instrumenti, kui instrument Lduad on kokkupuutes teiste instrumentidega, sealhulgas
metallkantulidega, vdi nende laheduses, kuna see vdib pohjustada patsiendi voi arsti kohalikke pdletusi.

® Olge ettevaatlik kirurgiliste protseduuride ajal, mis hdlmavad teatud tiilipi veresoonte patoloogiat (nt
ateroskleroos vdi aneurtismalised veresooned). Optimaalse tulemuse saavutamiseks kasutage tihendit
kahjustamata veresoonkonnale.

® Arge sulgege Léuad, kui Léuad vahel on ligne kude.

Transpordi ja ladustamise keskkonnatingimused

Temperatuur: -10°C ~ 55°C
Suhteline dhuniiskus: < 80 %
Ohurdhk: 800 hPa ~ 1060 hPa

Kehtivuskuupaev

Instrument on steriliseeritud etlleenoksiidi abil. Pakendil on margitud aegumiskuupaev. Kehtivusaeg on 5
aastat alates steriliseerimiskuupéevast. Arge kasutage seda instrumenti parast aegumiskuupéeva.

Kuidas tarnitakse

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

Veaotsing

Jargnevalt on esitatud loetelu térkeotsingu soovitustest olukordades, mis tekivad seadme kasutamisel koos
Uhilduva Reach Surgical Generaator-ga. Konkreetsete olukordade tksikasjad on esitatud Generaator
juhendis.

Hoiatused

Haire korral energia tarnimine peatub. Parast haireolukorra kdrvaldamist on energiatarne kohe saadaval.
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Hairetingimuse iimnemisel energia tarnimine peatub, Generaator véljastab impulsshelide jada ja Generaator
kuvab héiresignaali. Arge 16igake anumat Kasutaja peaks enne jatkamist kontrollima pitserikohta ja seadet.

Torkeotsingu sammud

® | Opetage aktiveerimine, vabastades pedaali Trikkel voi jalaltliti pedaali.

® Avage Léuad ja kontrollige, kas tihend on téielik.

® Jargige Generaator ekraanil, Generaator kiirreferentskaardil véi Generaator kasutusjuhendis soovitatud
parandusmeetmeid.

® Kui vdimalik, asetage instrument Gmber ja haarake kude uuesti sellises kohas, mis kattub eelmise tihendi

kohaga, seejarel aktiveerige tihend uuesti.

Voéimalikud pohjused ja lahendused

Ebapiisav koe Louad vahel: Avage Louad ja haarake rohkem kudesid. Sulgege Lduad ja aktiveerige tihend
uuesti.

Liigne koe Louad vahel: Avage Léuad, vdhendage haaratud kudede hulka. Sulgege Léuad ja aktiveerige
tihend uuesti.

Aktiveerimine metallist objektil: Valtige esemete, naiteks klambrite, klambrite v6i kapseldatud dmbluste
haaramist instrumendi Léuad sisse.

Maardunud Louad: Kasutage seadme Lduad pindade ja servade puhastamiseks marga marlimatti.
Uleméairased vedelikud kirurgilises valdkonnas: Vahendage voi eemaldage liigsed vedelikud
instrumentide imbrusest Léuad.

Aktiveerimisliiliti vabastatakse enne plommi tiielikku helisignaali: Jalallliti pedaal voi Trikkel vabastati
enne pitseritstkli [Bppu.

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

® volitatud Reach Surgical, Inc.

® valjaspool Reach Surgical'i tehast parandatud vdi muudetud, kui see méjutab seadme stabiilsust voi
usaldusvaarsust Reach Surgical'i hinnangul.

® Ebadige kasutamise, hooletuse voi 6nnetusjuhtumi tottu.

® Kasutatakse viisil, mis ei ole kooskdlas toote konstruktsiooni, kasutamisparameetrite, juhiste ja
suunistega vdi sarnaste toodete jaoks vastuvdetud funktsionaalsete, 166- vdi keskkonnastandarditega.

Garantiiperioodid

Pdhiline bipolaarne energiaithendus (OP-BPC): 1 aasta komponentide ja t00 eest.
Generaator (OP9): 1 aasta komponentide ja t66jou eest.
Jalaluliti/toitejuhe: 1 aasta komponentidele ja td6jéule.

Kéesolev garantii on algse ostja ainudiguslik diguskaitsevahend ja asendab kdik muud otsesed véi kaudsed
garantiid, sealhulgas garantiid kaubakélblikkuse ja sobivuse kohta teatud otstarbeks. Reach Surgical, Inc. ei
vastuta mis tahes erilise, juhusliku véi kaudse kahju eest, sealhulgas kahju eest, mis tuleneb kasutuse,
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kasumi, aritegevuse voi firmavaartuse kaotusest, valja arvatud juhul, kui see on sdnaselgelt satestatud
kohaldatavas seaduses.

Reach Surgical, Inc. ei luba Uhelgi isikul votta tdiendavat vastutust seoses oma toodete muugi voi
kasutamisega. Ei ole garantiisid, mis ulatuvad kaugemale siinkohal esitatud tingimustest.

Reach Surgical, Inc. jatab endale diguse teha oma toodetes muudatusi, ilma et ta oleks kohustatud neid
muudatusi tagasiulatuvalt kohaldama varem muddud voéi toodetud toodete suhtes.
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FR/Francais

Vue d'ensemble

Veuillez lire attentivement les informations suivantes avant d'utiliser cet instrument. Elles fournissent des
instructions importantes concernant le bon fonctionnement de I'appareil, les risques potentiels et les
dommages éventuels a I'appareil 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 I'entretien, ce dont le fabricant ne peut étre
tenu responsable.

Ce document est destiné a faciliter I'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 I'étape suivante d'une procédure.

AVERTISSEMENT : Cette déclaration met I'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 de vie.

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 l'utilisateur ou le patient, ainsi que des
dommages a I'équipement ou a d'autres biens. Elle peut également servir d'avertissement contre des
pratiques dangereuses. Il s'agit notamment des précautions nécessaires a I'utilisation sdre 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 a I'exécution
efficace d'une tache.

Nomenclature (lllustration 01)

[01] Mors [02] Axe

[03] Molette de rotation [04] Poignée

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

Les piéces a main ENER REACH Enerseal pour I'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 l'opérateur posséde les connaissances et les compétences nécessaires pour
installer et utiliser correctement le Générateur Reach Surgical, Inc. associé. Pour les instructions de
configuration et les avertissements et précautions supplémentaires, veuillez consulter le guide de I'utilisateur
du Générateur.

L'instrument fonctionne en utilisant I'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)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 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 diametre 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-indiqué pour les incisions osseuses, I'occlusion des trompes de Fallope et les
procédures de coagulation. Il n'est pas non plus destiné a étre utilisé en neurochirurgie.
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Utilisateur prévu

L'instrument 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 hépital.

Population de patients visée et état de santé a traiter

Les patients agés 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 Iésion thermique minimale.

Avantages cliniques

L'instrument peut étre utilisé de maniére sare et efficace pour la ligature et la division des vaisseaux, des

faisceaux de tissus et des lymphatiques.

Mode d'emploi

Déballage et connexion

® Retirer l'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

l'utilisateur du Générateur pour terminer la procédure d'installation.

Manipulation et dissection des tissus

® |'instrument 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, relachez le Levier.

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

endommager l'instrument.

ATTENTION : Continuer a tirer le Levier aprés le premier clic pour activer I'énergie et commencer le

scellement.
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Sceller et couper avec l'activation manuelle

® Une fois que les Mors sont complétement fermés et que le premier déclic se fait entendre, tirer le Levier
jusqu'a ce qu'un second déclic se fasse entendre, ce qui activera la délivrance de I'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 l'activation manuelle est activée sur le Générateur

avant de I'utiliser.

REMARQUE : L'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 I'énergie RF. Lorsque le cycle

d'activation est terminé, une tonalité a deux impulsions (Seal-Cycle-Complete) est émise pour indiquer que la

sortie RF s'arréte.

Scellement avec activation de la pédale de commande

® 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 4 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 l'activation manuelle est désactivée sur le Générateur

avant de I'utiliser.

REMARQUE : L'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 I'énergie RF. Lorsque le cycle

d'activation est terminé, une tonalité a deux impulsions (Seal-Cycle-Complete) est émise pour indiquer que la

sortie RF s'arréte.

AVERTISSEMENT : L'activation de la délivrance d'énergie a I'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
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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 le cycle de 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 I'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

® | es Mors doivent rester propres pour une performance optimale. L'accumulation d'escarres peut nuire a
I'étanchéité et/ou a 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 méachoire.

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 I'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 I'aide d'un tampon a gratter ou d'autres produits abrasifs.

Procédure de suivi

® Jetez l'instrument et ses accessoires dans des conteneurs appropriés. Ne pas réutiliser l'instrument.

Avertissements et précautions

® L'instrument est stérile et a 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.

® Cetinstrument 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 I'effet
tissulaire souhaité, de blesser le patient ou I'utilisateur, ou d'endommager l'instrument.

® N'utilisez pas cet instrument si vous n'avez pas regu la formation nécessaire pour I'utiliser dans le cadre
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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 systeme en présence de stimulateurs cardiaques internes ou
externes ou d'autres dispositifs implantés. Les interférences produites par I'équipement électrochirurgical
peuvent faire passer un stimulateur cardiaque ou un autre dispositif dans un mode dangereux ou
I'endommager de fagon permanente. Consultez le fabricant de I'appareil ou le service hospitalier
responsable pour plus d'informations 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 l'instrument et
de I'endoscope s'additionnent. Le patient peut étre exposé a 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 dépot d'énergie insuffisant.

L'utilisation s(re et efficace de I'énergie RF dépend de divers facteurs qui sont uniquement sous le
contréle de I'opérateur. Il est important de lire, de comprendre et de suivre les instructions d'utilisation
fournies.

Cet instrument est fourni stérile, stérilisé par OE. Si I'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 a éviter tout contact avec le patient ou d'autres cordons.
Evitez d'enrouler les cordons autour d'objets métalliques, car cela peut provoquer des courants
susceptibles d'entrainer des chocs, des incendies ou des blessures pour le patient ou I'équipe
chirurgicale.

Inspectez soigneusement toutes les connexions entre l'instrument et le Générateur avant utilisation. Des
connexions incorrectes peuvent provoquer des arcs électriques, des étincelles, un dysfonctionnement de
I'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 I'équipe chirurgicale, ou endommager l'instrument.
Ne pas utiliser un instrument endommagé.

Evitez d'utiliser I'instrument en présence d'anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants, tels que le
protoxyde d'azote (N20) et I'oxygéne, ou a proximité de solvants volatils (par exemple, I'éther ou I'alcool)
afin d'éviter tout risque d'explosion.

En raison des inquiétudes concernant la nature potentiellement cancérigéne et infectieuse des sous-
produits de I'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 l'appareil électrochirurgical que lorsque celui-ci est
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éteint ou en mode veille. Le non-respect de cette instruction peut entrainer des blessures ou des chocs
électriques pour le patient ou le personnel d'exploitation.

Evitez de placer les doigts entre le Levier et la Poignée, 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 manipulez l'instrument entre deux utilisations 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 I'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 brilures.

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 brilures
involontaires.

Pour les interventions mini-invasives, vérifier la compatibilité de la taille du trocart avant utilisation afin de
faciliter I'insertion et I'extraction de l'instrument. Insérer et retirer I'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 I'Axe. Si le manche de l'instrument est visiblement plié, ne I'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 a 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
l'instrument avant d'activer l'instrument.

Maintenir la surface externe des Mors de l'instrument a I'écart des tissus adjacents lors de l'activation du
systéme d'instrument électrochirurgical afin d'éviter toute blessure involontaire.

Au cours d'un cycle de scellement, de I'énergie est appliquée aux tissus situés entre les Mors. Cela
génére de la chaleur et peut transformer I'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.
Soyez 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 brdlures au niveau du site alternatif ou des scellages incomplets.

Les surfaces des Mors peuvent rester suffisamment chaudes pour provoquer des brllures aprés la
désactivation du courant RF.
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® Evitez d'utiliser 'instrument en présence d'anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants, tels que le
protoxyde d'azote (N20) et I'oxygéne, ou a proximité de solvants volatils (tels que I'éther ou I'alcool) afin
d'éviter tout risque d'explosion.

® En raison des inquiétudes concernant la nature potentiellement cancérigéne et infectieuse des sous-
produits de I'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
efficace, tant pour les procédures ouvertes que pour les procédures peu invasives.

® N'activez pas l'instrument lorsque les Mors sont en contact ou a 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 I'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 environnementales pour le transport et le stockage

Température : -10°C ~ 55°C
Humidité relative : < 80 %

Pression atmosphérique : 800 hPa ~ 1060 hPa

Date d'expiration

L'instrument est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. 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

Cet instrument est fourni stérile pour un seul patient. Jeter apres utilisation.

Dépannage

Vous trouverez ci-dessous une liste de suggestions de dépannage pour les situations rencontrées lors de
l'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 immédiatement 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 et l'instrument avant de continuer.

Etapes de dépannage

® Arréter I'activation en relachant le Levier ou la pédale de commande.
® Ouvrez les Mors et vérifiez que I'étanchéité est compléte.
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® Suivez les actions correctives suggérées sur I'écran du générateur, la carte de référence rapide du
générateur ou dans le guide de I'utilisateur du générateur.

® Sipossible, 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 davantage de tissus. Fermer les Mors
et réactiver 'étanchéité.

Excés de tissu entre les Mors : Ouvrez les Mors, réduisez la quantité de tissu saisie. Fermez les Mors et
réactivez le joint.

Activation sur un objet métallique : Evitez de saisir des objets, tels que des agrafes, des clips ou des
sutures encapsulées dans les Mors de l'instrument.

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 champ opératoire : Réduisez ou éliminez I'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 l'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a
Reach Surgical, Inc. par l'intermédiaire de Reachquality@reachsurgical.com. et a l'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel ['utilisateur et/ou le patient est établi.

® autorisé par Reach Surgical, Inc.

® Réparé ou modifié en dehors de 'usine de Reach Surgical, si cela affecte la stabilité ou la fiabilité de
I'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 (OP9) : 1 an pour les composants et la main d'oeuvre.
Interrupteur a pédale/Cordon d'alimentation : 1 an pour les composants et la main d'oeuvre.

Cette garantie est le recours exclusif de I'acheteur initial et remplace toutes les autres garanties, explicites ou
implicites, y compris les garanties de qualité marchande et d'adéquation & 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 l'utilisation de ses produits. Aucune garantie ne s'étend au-dela des conditions énoncées dans le
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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.
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HR/Hrvatski

O pregled

Prije uporabe ovog instrumenta pazljivo procitajte sliedeée informacije. Pruza vazne upute u vezi s pravilnim
radom, potencijalnim rizicima i moguéim ostecenjima proizvoda ili pojedinaca. U slu€aju bilo kakve
neuobitajene 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 $to
se proizvodac ne moze smatrati odgovornim.

Ovaj je dokument osmisljen kao pomo¢ pri koristenju ovog instrumenta. Nije referenca za kirurSke tehnike.

Koristene standardne konvencije: Oprez, UPOZORENJE i Napomena

Imajte na umu sljedeée izjave, kategorizirane kao OPREZ, UPOZORENUJE ili NAPOMENA, koje daju bitne
smijernice za sigurno i temeljito izvrSavanje zadataka. Ove se izjave mogu pronaci u cijeloj dokumentaciji i
treba ih procitati prije nego Sto prijedete na sljedeci korak u postupku.

UPOZORENJE : Ova izjava naglasava radni postupak ili postupak odrzavanija, 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 uklju€uje potrebne mjere opreza za
sigurnu i ucinkovitu upotrebu instrumenta i brigu potrebnu za sprje€avanje oSte¢enja koja proizlaze iz pravilne
ili nepravilne uporabe.

NAPOMENA : Ova izjava ukazuje na radnu praksu ili stanje koje je bitno za uc€inkovito izvrSavanje zadatka.

Nomenklatura (llustracija 01)

[01] Celjusti [02] Osovina
[03] Gumb za rotaciju [04] Drska
[05] Poluga [06] Okida¢ za rezanje
[07] Kabl [08] Poveznik
Opis

ENER REACH Enerseal Elektrokirurski nasadnici (u daljnjem tekstu instrument ) dizajniran je za koriStenje s
ENER REACH Optimus Elektrokirurski instrumenti OP9 Generator, koji uklju€uje moguénost brtvljenja
posuda. Za detaljnije informacije pogledajte upute za Generator ili se obratite relevantnom odjelu tvrtke Reach
Surgical, Inc.

Ove upute pretpostavljaju da operater posjeduje znanje i struénost u ispravnom postavljanju i rukovanju
povezanim uredajem Reach Surgical, Inc. Generator. Za upute o postavljanju i dodatna upozorenja i mjere
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opreza, pogledajte korisni¢ki priru¢nik za Generator.

Instrument funkcionira koristenjem radiofrekvencijske (RF) elektrokirur§ke energije za stvaranje pec€ata na
vaskularnim strukturama kao $to su Zile i limfni sustavi, kao i snopove tkiva smjestenih izmedu Celjusti
instrumenta. Kirurg moze aktivirati otricu unutar instrumenta kako bi podijelio tkivo prema potrebi. Krace
duljine Osovina obi¢no se koriste za otvorene postupke, dok se duze duljine Osovina obi¢no koriste za
laparoskopske postupke.

Sifre proizvoda instrumenata

Sifra proizvoda Osovina L duljina (¢ m) Promjer (mm)
OSA23 23 d5
OSA37 37 o5
OSA44 44 o5
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 otvorenih operacija ili
laparoskopskih operacija u op¢oj, djecjoj, ginekoloskoj, uroloskoj, torakalnoj kirurgiji. Moze se koristiti za
zatvaranje arteriovenskih i limfnih zila promjera ne ve¢eg 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 namijenjen za koristenje od strane zdravstvenih radnika za kirur§ke primjene.

Okruzenje namijenjeno uporabi

Instrument je namijenjen za koristenje u bolnici.

Predvidena populacija pacijenata i zdravstveno stanje koje treba lijeciti

Pacijenti u dobi od 3 godine i stariji koji trebaju operaciju u kojoj su potrebni rezovi mekog tkiva uz kontrolu
krvarenja i minimalnu toplinsku ozljedu.

Klinicke prednosti

Instrument se moze sigurno i ucinkovito koristiti u podvezivanju i dijeljenju zila, snopova tkiva i limfnih zila.
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Upute za koristenje

Raspakiranje i povezivanje

e Cuvrsto izvadite instrument iz ladice povladenjem Drka. Nemojte povlagiti instrumenta Celjusti ili kabela.
® Umetnite konektor u elektrokirursku uti€nicu na Generator. Slijedite upute u Generator korisni¢ki priru¢nik
za dovrSetak postupak postavljanja.

Manipulacija i disekcija tkiva

® Instrument se moZe koristiti za manipulaciju i secirajte tkivo s Celjusti ili otvorite ili zatvoreno.

Okretanje Celjusti

®  Okrenite Gumb za rotaciju da biste zarotirali Celjusti.
OPREZ : Nemojte okretati Gumb za rotaciju kada je Poluga potpuno izvu€en jer to moze oStetiti instrument

Zatvaranje i otvaranje Celjusti

® Za zatvaranje Celjusti, stavite maramicu izmedu Celjusti i povucite Poluga. The prvi klik znagi da su
Celjusti potpuno zatvoreni.

® Zaotvaranje Celjusti, otpustite Poluga.

OPREZ : Nemojte okretati Gumb za rotaciju kada je Poluga potpuno izvucen jer to moze ostetiti instrument.

OPREZ : Nastavite povlaciti Poluga nakon $to ¢e prvi klik aktivirati energiju i zapoceti brtvljenje.

Brtvljenje i rezanje s ruénom aktivacijom

® Nakon $to su Celjusti potpuno zatvoreni i &uje se prvi klik, povucite Poluga dalje dok se ne &uje drugi klik,
to ¢e aktivirati isporuku energije, drzite dok se ciklus brtvljenja ne zavrsi.

® Otvorite Celjusti da oslobodite tkivo ili koristite Okida¢ za rezanje da izreZete tkivo.

NAPOMENA : Za koriStenje ovog nacina rada, provijerite je li ruéna aktivacija omogucena na Generator prije

upotrebe.

NAPOMENA : Korisnik bi prije trebao pregledati brtvu rezanje Zile ili tkiva.

NAPOMENA : Za primjenu dvostruke brtve, stezaljkom preklapajte rub postojeée brtve. Druga brtva trebala bi

biti distalna od prve brtve kako bi se poveéala margina brtve.

NAPOMENA : Ton s viSestrukim pulsevima oznagava da ciklus pecata nije zavrSen. Pogledajte odjeljak

Rjesavanje problema moguci uzroci i rjieSenja akcije. Nemojte rezati tkivo dok ga nemate provjerio da postoji

odgovaraju¢a plomba.

OPREZ : Cvrsto povucite Poluga dok se brtvljenje ne zavrsi. Poluga ne zabravljuje se u poloZaju za

aktiviranje.

OPREZ : Oglasava se kontinuirani ton koji oznacava aktiviranje RF energije. Kada aktivacijski ciklus je

zavrSen, bit ée dva impulsa Zvuk Seal-Cycle-Complete zvuéi kao znak RF izlaz se zaustavlja.

Brtvljenje pomoc¢u noznog prekidaca

® Nakon $to se Celjusti potpuno zatvore i &uje se prvi klik.
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® Povucite Poluga dalje dok se ne €uje drugi klik, dok nastavite povlaciti Poluga, pritisnite i drzite papudicu
noznog prekidaca kako biste aktivirali isporuku energije dok se ciklus brtvljenja ne zavrsi.

® Otpustite nozni prekidad i otpustite Poluga da biste otvorili Celjusti ili upotrijebite Okida¢ za rezanje za
rezanje tkiva.

NAPOMENA : Za koriStenje ovog nacina rada, provijerite je li ruéna aktivacija onemoguéena na Generator

prije upotrebe.

NAPOMENA : Korisnik bi prije trebao pregledati brtvu rezanje Zile ili tkiva.

NAPOMENA : Za primjenu dvostruke brtve, stezaljkom preklapajte rub postojeée brtve. Druga brtva trebala bi

biti distalna od prve brtve kako bi se povecala margina brtve.

NAPOMENA : Ton s viSestrukim pulsevima ozna€ava da ciklus pe€ata nije zavrSen. Pogledajte odjeljak

RjesSavanje problema moguci uzroci i rjeSenja akcije. Nemojte rezati tkivo dok ga nemate provjerio da postoji

odgovaraju¢a plomba.

OPREZ : Cvrsto povucite Poluga dok se brtvljenje ne zavrsi. Poluga ne zabravljuje se u poloZaju za

aktiviranje.

OPREZ : Oglasava se kontinuirani ton koji oznacava aktiviranje RF energije. Kada aktivacijski ciklus je

zavrsen, bit ée dva impulsa Zvuk Seal-Cycle-Complete zvuéi kao znak RF izlaz se zaustavlja.

UPOZORENLJE : Aktiviranje isporuke energije pomo¢u noznog prekidaca s Celjusti 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 li Celjusti potpuno zatvoreni.

® Povucite Okida¢ za rezanje i aktivirajte mehanizam za rezanje.

® Otpustite Okidac za rezanje da uvucete oStricu.

® Otpustite Poluga da otvorite Celjusti.

UPOZORENJE : Uredaji koji se temelje na energiji, kao 8to su elektrokirurSke olovke ili ultrazvucni skalpeli
koji stvara toplinsko Sirenje ne bi se trebao koristiti za presjecanje tkiva zape€acéenih ovim instrumentom.
UPOZORENAJE : Make provjerite je li ciklus brtvljenja zavr$en 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 Okida€ za rezanje ne povuc¢e automatski u svoj izvorni poloZaj, gurnite Okida¢ za rezanje da

biste ga ponovno postavili .
Ciséenje instrumenta

® Celjusti treba odrzavati gistim za optimalnu izvedbu. Nakupljanje eskara mozZe utjecati na u&inkovitost
brtvljenja i/ili rezanja. ObriSite povrsine i rubove &eljusti mokrom gazom i uklonite sve ostatke tkiva s
ostrice gusjenica i podrucje zgloba €eljusti.

UPOZORENJE : Pregledajte Celjusti prije ¢i$éenja, uvjerite se da ostrica nije izvugena.

UPOZORENJE : Nemojte povlagiti Poluga ili Okida& za rezanje dok &istite Celjusti, jer to moZe uzrokovati

ozljedu korisnika.
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OPREZ : Nemojte povladiti Poluga gazom izmedu Celjusti jer to moze ostetiti instrument.

OPREZ : Nemojte Cistiti jastu€i¢ za grebanje instrumenta ili druga abrazivna sredstva.

Post postupak

Odlozite instrument i njegove dodatke u odgovaraju¢e 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. Pokusaji ¢iS¢enja i sterilizacije ovih uredaja bez odgovarajuc¢eg regulatornog odobrenja
mogu rezultirati rizikom od bioloSke nekompatibilnosti, infekcije 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 neée rezultirati zeljenim ucinkom na tkivo, moze
rezultirati ozljedom pacijenta ili korisnika ili moze uzrokovati ostecenje instrumenta.

Nemoijte koristiti ovaj instrument osim ako ste propisno obuceni za koriStenje u odredenom postupku koji
se izvodi. Koridtenje ove opreme bez takve obuke moze 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 elektrokirurS§ka oprema mogu uzrokovati da pejsmejker ili
drugi uredaj ude u nesiguran nacin rada ili da dovede do trajnog osteéenja. Posavjetujte se s
proizvodacem uredaja ili nadleznim bolni¢kim 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 koiji nije primijenjeni dio tipa CF.

Prije umetanja instrumenta kroz kanilu, pregledajte njegove vanjske povrsine kako biste bili sigurni da
nema grubih ili oStrih rubova koji bi mogli ostetiti tkivo.

Kontakt izmedu aktivne elektrode instrumenta i bilo kojeg metalnog predmeta (hemostati, spajalice,
kopce, retraktori, itd.) moze povecati protok struje i rezultirati nezeljenim kirur§kim ucincima ili
nedovoljnim odlaganjem energije.

Sigurno i u€inkovito koristenje RF energije ovisi o razli¢itim ¢imbenicima koji su isklju€ivo pod kontrolom
operatera. Vazno je procitati, 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 sprije€ite kontakt s pacijentom ili drugim kabelima. Izbjegavajte
omatanje uzZeta oko metalnih predmeta jer to moZe uzrokovati struju koja moze dovesti do Soka, poZara
ili ozljede pacijenta ili kirur§kog tima.

PaZljivo provjerite sve spojeve izmedu instrumenta i Generator prije uporabe. Nepravilni spojevi mogu
rezultirati iskrenjem, iskrama, kvarom pribora ili nezeljenim kirurSkim uc€incima.

Provijerite 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 ostecenje instrument. Nemojte koristiti oSte¢en instrument.
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Izbjegavaijte koriStenje instrumenta u prisutnosti zapaljivih anestetika ili oksidirajuéih 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 u€inkovitu opremu za evakuaciju dima tijekom otvorenih i minimalno invazivnih postupaka .
Prikljucite adaptere i pribor na elektrokirursku jedinicu samo kada je jedinica isklju¢ena ili u stanju
pripravnosti. Nepridrzavanje ovih uputa moze rezultirati ozljedama ili strujnim udarom pacijenta ili
operativhog osoblja.

Izbjegavaite stavljati prste izmedu Poluga i Drska ili izmedu Celjusti. To mozZe dovesti do ozljede
korisnika.

Izbjegavajte postavljanje kabela izmedu Poluga i Drska ili izmedu Celjusti.

Budite oprezni pri rukovanju instrumentom izmedu dva koriStenja kako biste sprijecili sluajno aktiviranje.
Nemojte stavljati instrument na pacijenta ili na zastor kada nije u upotrebi.

Opasnost od pozara : |zbjegavajte postavljanje instrumenta blizu ili u dodir sa zapaljivim materijalima
kao Sto su gaza, kirurski zastori ili zapaljivi plinovi. Aktivni ili vru¢i instrumenti mogu izazvati pozar. Kada
nisu u upotrebi, pohranite instrumente na Cisto, suho, dobro vidljivo mjesto koje nije u kontaktu s
pacijentom. Sluéajni kontakt s pacijentom moze uzrokovati opekline.

Za minimalno invazivne postupke nemoijte koristiti hibridne troakare koji imaju metalne i plasti¢ne
komponente. Kapacitivho spajanje RF struje moze uzrokovati nenamjerne opekline.

Za minimalno invazivne postupke, prije uporabe provjerite pogodnost veli€ine troakara za lako umetanje i
vadenje instrumenta. Pazljivo umetnite i izvucite instrument kroz kanilu kako biste izbjegli oSte¢enje
uredaja i/ili ozljedu pacijenta.

Zatvorite Celjusti prije umetanja/vadenja kroz pristupnu tocku.

Nemoijte koristiti instrument za podvezivanje krvnih zila promjera veéeg od 7 mm .

Nemoijte 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.

Drzite vanjsku povrsinu instrumenta Celjusti dalje od susjednog tkiva dok aktivirate sustav
elektrokirurskih instrumenata kako biste izbjegli nenamjerne ozljede.

Tijekom ciklusa brtvljenja, energija se primjenjuje na tkivo izmedu Celjusti. To stvara toplinu 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 pokuSavaijte brtviti ili prerezati spojnice ili spajalice, jer to moZe ugroziti brtve. Kontakt izmedu aktivne
elektrode i bilo kojeg metalnog predmeta mozZe dovesti do opeklina na alternativnom mjestu ili
nepotpunog brtvljenja.
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® Pouvrsine Celjusti mogu ostati dovoljno vruée da izazovu opekline nakon $to se RF struja deaktivira.

® |zbjegavaijte koriStenje instrumenta u prisutnosti zapaljivih anestetika ili oksidirajucih plinova, poput
dusSikovog oksida (N20) i kisika, ili u blizini hlapljivih otapala (kao $to su 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, preporucuje se koristenje zastitnih nao€ala, 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, ukljuujuéi
metalne kanile, jer moZe doci do lokalnih opeklina pacijenta ili lije€nika.

® Budite oprezni tijekom kirur8kih zahvata koji uklju€uju pacijente s odredenim vrstama vaskularne
patologije (kao Sto je ateroskleroza ili aneurizme krvnih Zila). Za optimalne rezultate, nanesite pecat 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 isporucuje sterilan za jednog pacijenta koristiti. Baciti nakon upotrebe.

Rjesavanje problema

Slijedi popis prijedloga za rieSavanje problema u situacijama do kojih dode pri koriStenju instrumenta s
kompatibilnim Reach Surgical Generators. Za pojedinosti o odredenim situacijama, pogledajte 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 Celjusti i provjerite je li brtva potpuna.
® Slijedite predlozene korektivne radnje na zaslonu Generator, kartici s brzim uputama za Generator ili u
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korisni¢kom priru€niku za Generator.
® Ako je mogucée, premjestite instrument i ponovno uhvatite tkivo na mjestu koje se preklapa s prethodnim
brtvljenjem, zatim ponovno aktivirajte brtvljenje.

Moguci razlozi i rjeSenja

Neadekvatno tkivo izmedu Celjusti : Otvorite Celjusti i uhvatite jo§ maramica. Zatvorite Celjusti i ponovno
aktivirajte pecat.

Prekomjerno tkivo izmedu Celjusti : Otvorite Celjusti, smanijite koli¢inu zahvac¢enog tkiva. Zatvorite Celjusti i
ponovno aktivirajte pecat.

Aktiviranje na metalnom predmetu : Izbjegavajte hvatanje predmeta, kao $to su spajalice, kopce ili
inkapsulirani $avovi u Celjusti instrumenta .

Prljav Celjusti : Upotrijebite mokru gazu za &i$éenje povrsina i rubova instrumenta Celjusti.

Visak tekuéine u kirur§kom polju : Smanijite ili uklonite vi§ak tekuéine oko instrumenta Celjusti.

Prekida¢ za aktiviranje otpusten prije nego sto je zavrSetak brtvljenja zvuc¢ao : Pedala noznog prekidaca
ili Poluga je otpustena prije nego $to 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.

® |zloZeno nepravilnoj uporabi, nemaru ili nezgodi.

® Koristi se ha nacin koji nije u skladu s dizajnom, parametrima uporabe, uputama i smjernicama za
proizvod ili s industrijsko prihvaéenim funkcionalnim, operativnim ili ekolodkim standardima za sli¢ne
proizvode.

Jamstveni rokovi

Osnovni bipolarni energetski konektor (OP-BPC): 1 godina za komponente i rad.
Generator (OP9): 1 godina za komponente i rad.
Nozni prekidac/kabel za napajanje: 1 godina za komponente i rad.

Ovo jamstvo je iskljuCivi pravni lijek za prvobitnog kupca i zamjenjuje sva druga jamstva, izriCita ili preSutna,
ukljuCujuc¢i jamstva o mogucnosti prodaje i prikladnosti za odredenu svrhu. Reach Surgical, Inc. nece biti
odgovoran ni za kakvu posebnu, slu¢ajnu ili posljedi¢nu Stetu, ukljuujuci Stetu koja proizlazi iz gubitka
koriStenja, dobiti, poslovanja ili dobre volje, osim kako je izricito odredeno primjenjivim zakonom.

Reach Surgical, Inc. ne ovladéuje 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 ili izgradene proizvode.
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HU/Magyar

Attekintés

Kérjuk, a készllék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el az alabbi informacidkat. Fontos utasitasokat
tartalmaz a helyes miikddésre, a lehetséges kockazatokra és a termék vagy személyek esetleges
karosodasara vonatkozdan. Barmilyen rendellenes helyzet esetén kévesse a megadott utasitasokat, hogy
elkerllje sajat maga vagy a berendezés karosodasat. Az utasitasok be nem tartasa a biztonsag, a
teljesitmény, a garancia vagy a karbantartas sértlését eredményezheti, amiért a gyarté nem vallal
felel6sséget.

Ez a dokumentum a miiszer hasznalatahoz nyujt segitséget. Nem a mitéti technikak referenciaja.

Szabvanyos konvenciok: Vigyazat, FIGYELMEZTETES és Megjegyzés

kijelentések

Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkezé, VIGYAZAT, FIGYELMEZTETES vagy MEGJEGYZES kategériaba
sorolt kijelentéseket, amelyek alapvet6 utmutatast nyljtanak a feladatok biztonsagos és alapos elvégzéséhez.
Ezek a kijelentések az egész dokumentacidban megtalalhatdk, és el kell olvasni ket, mielétt az eljaras
kovetkezd lépésére lépne.

FIGYELMEZTETES: Ez a kijelentés olyan (izemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot vagy
kérdlményt emel ki, amelynek nem pontos betartasa személyi sériiléshez vagy életveszélyhez vezethet.
VIGYAZAT: Ez a figyelmeztetés egy potencialisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznalé figyelmét,
amely, ha nem kerUlhet6 el, a felhasznald vagy a beteg kisebb vagy kézepes mértéki sériilését, valamint a
berendezés vagy méas vagyontargyak karosodasat eredményezheti. Ez a figyelmeztetés a nem biztonsagos
gyakorlatok elleni figyelmeztetésként is szolgalhat. Tartalmazza a miszer biztonsagos és hatékony
hasznalatahoz sziikséges évintézkedéseket, valamint a helyes vagy helytelen hasznalatbdl eredé karok
megel&zéséhez szilkséges gondossagot.

MEGJEGYZES: Ez a kijelentés olyan miikddési gyakorlatot vagy feltételt jeldl, amely elengedhetetlen a
feladat hatékony végrehajtasahoz.

Noémenklatara (01. abra)

[01] Pofak [02] Szar

[03] Forgatdgomb [04] Fogantyu
[05] Kar [06] Vago ravasz
[07] Kabel [08] Csatlakoz6
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Leiras

Az ENER REACH Enerseal Elektrosebészeti kézidarabok (a tovabbiakban: miiszer) az ENER REACH
Optimus Elektrosebészeti miiszerek OP9 Generatora készuilékkel valé hasznalatra késziilt, amely tartalmazza
az edényzarasi képességet. Részletesebb informacidért olvassa el a Generatora hasznalati utasitasat, vagy
forduljon a Reach Surgical, Inc. illetékes osztalyahoz.

Ezek az utasitasok feltételezik, hogy a kezeld rendelkezik ismeretekkel és jartassaggal a kapcsolddé Reach
Surgical, Inc. Generatora. A beallitasi utasitdsokat, valamint a tovabbi figyelmeztetéseket és Svintézkedéseket
a Generatora-es készUlilék hasznalati utmutatéjaban talalja.

A miszer miikddése soran radiofrekvencias (RF) elektrosebészeti energiat hasznal, hogy lezarast hozzon
létre az érrendszeri strukturakon, példaul az ereken és a nyirokereken, valamint a mlszer Pofak-esei kozott
elhelyezkedd szdévetkdtegeken. A sebész a mlszerben Iévd pengét aktivalhatja a szévetek szlikség szerinti
felosztasahoz. A rovidebb Szar hosszlsagu eszkdzoket jellemzden nyilt eljarasokhoz, mig a hosszabb Szar
hosszusagu eszkdzoket jellemzden laparoszkdpos eljarasokhoz hasznaljak.

Miiszer termékkodok

Termék kod Szar Hosszusag (cm) Atméré (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 44 ®5

Rendeltetésszerii hasznalat

A miszert az egészségugyi intézmeényekben a szdvetek vagasara és koagulaciéjara hasznéljak a mitétek

soran.

Jelzések

vagy laparoszkdpos mitétek soran az altalanos, gyermekgyogyaszati, n6gydgyaszati, urolégiai,
mellkassebészeti mitétek soran. Legfeljebb 7 mm atmérdjl artérias erek és nyirokerek, valamint a Pofak-es
miszer méretének megfelel szévetkdtegek lezarasara hasznalhato.

Ellenjavallatok

A miszer ellenjavallt csontmetszések, fogamzasgatld petevezeték elzarasa és koagulacios eljarasok esetén.
Idegsebészetben val6é hasznalatra szintén nem ajanlott.

Rendeltetésszeri felhasznalo

A miszert az egészségugyi szakemberek sebészeti alkalmazasokhoz valé hasznélatara szanjak.
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Rendeltetésszerii hasznalat Kornyezet

A miszert korhazi hasznalatra szanjak.

A tervezett betegpopulacio és a kezelendd egészségugyi allapot

3 éves és idésebb betegek, akiknél olyan mitétre van szikség, amelynél lagyszdveti bemetszések
szUkségesek vérzéscsillapitassal és minimalis héséruléssel.

Klinikai elényok

Az eszkdz biztonsagosan és hatékonyan hasznalhaté az erek, szovetkdtegek és nyirokerek ligalasahoz és
felosztasahoz.

Hasznalati utasitas

Kicsomagolas és csatlakoztatas

® Vegye ki a mlszert a talcabdl a Fogantyu-6s talcat hatarozottan meghuzva. Ne huzza meg a miszer
Pofak-ét vagy kabelét.

® Helyezze be a csatlakozot a Generatora-es készulék elektrosebészeti aljzataba. A beallitasi eljaras
befejezéséhez kdvesse a Generatora felhasznaloi kézikdnyvében talalhatéd utasitdsokat.

Szovetmanipulacié és boncolas

® A miszer a Pofak nyitott vagy zart allapotban is hasznalhato a szévetek manipulélasara és boncolasara.

A Pofak elforgatasa

® Forgassa el a Forgatdbgomb-et a Pofak forgatasahoz.
FIGYELMEZTETES: Ne forgassa el a Forgatégomb-est, ha a Kar-os teljesen kihtizva van, mert ez
karosithatja a miiszert.

A Pofak zarasa és nyitasa

® A Pofak lezarasahoz helyezze a szdvetet a Pofak kézé, és huzza a Kar-ot. Az els6 kattanas jelzi, hogy a
Pofak teljesen bezarodott.

® A Pofak kinyitasahoz engedje ki a Kar-ot.

FIGYELMEZTETES: Ne forditsa el a Forgatégomb-et, amikor a Kar teljesen kihtzva van, mert ez karosithatja

a miszert.

FIGYELMEZTETES: A Kar tovabbi huizasa az elsé kattanas utan aktivalja az energiat és megkezdi a témitést.

Pecsételés és vagas kézi aktivalassal

® Miutan a Pofak teljesen bezarddott és az elsé kattanas hallatszik, hizza tovabb a Kar-ot, amig egy
masodik kattanas nem hallatszik, ez aktivalja az energiaellatast, tartsa a témitési ciklus befejezéséig.
® Nyissa ki a Pofék-t a szdvetek kiszabaditasahoz, vagy hasznalja a Vago ravasz-et a szévetek
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elvagasahoz.
MEGJEGYZES: Ennek az iizemmoédnak a hasznalatahoz hasznalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a
Generatora-es készuléken engedélyezve van a kézi aktivalas.
MEGJEGYZES: A felhasznalénak ellendriznie kell a tdmitést, mielétt az edényt vagy a szdvetet felvagja.
MEGJEGYZES: A kett6s tdmités felnelyezéséhez a meglévd tdmités szélét at kell szoritani. A masodik
tomitésnek az elsé tdmitéshez képest distalisan kell elhelyezkednie, hogy névelje a toémitési margaot.
MEGJEGYZES: A tobb impulzusbdl allé6 hangjelzés azt jelzi, hogy a tdmitési ciklus nem fejez6dott be. Lasd a
Hibaelharitas fejezetben a lehetséges okokat és a korrekcids intézkedéseket. Ne vagjon szbvetet, amig meg
nem gy6z6dott a megfeleld tomitésrol.
FIGYELMEZTETES: A Kar-ot erésen hlizza, amig a témités befejezédik. A Kar nem reteszel6dik be az
aktivalasi pozicidba.
FIGYELEM: Az RF-energia aktivalédasat folyamatos hangjelzés jelzi. Amikor az aktivalasi ciklus befejez8dott,
egy két impulzusos Seal-Cycle-Complete hangjelzés szoélal meg az RF kimenet leéllitasanak jelzésére.

Tomités labkapcsoloval torténd aktivalassal

® Miutan a Pofak teljesen bezarddott és az elsé kattanas hallatszik.

® Huzza tovabb a Kar-ot, amig egy masodik kattanas nem hallatszik, mikézben tovabb hizza a Kar-ot,
nyomja meg és tartsa lenyomva a labkapcsol6 pedalt az energiaellatas aktivalasahoz, amig a témitési
ciklus be nem fejezédik.

® Engedje el a labkapcsoldét, és engedje el a Kar-ot a Pofak kinyitasahoz, vagy hasznalja a Vagoé ravasz-et
a szOvet vagasahoz.

MEGJEGYZES: Ha ezt az izemmddot szeretné hasznalni, hasznalat el6tt gy6zddjon meg arrél, hogy a

Generatora-es készuléken a kézi aktivalas ki van kapcsolva.

MEGJEGYZES: A felhasznalénak ellendriznie kell a tdmitést, mielétt az edényt vagy a szdvetet felvagja.

MEGJEGYZES: A kettés tdmités felhelyezéséhez a meglévé tomités szélét at kell szoritani. A masodik

tomitésnek az elsd tdmitéshez képest distalisan kell elhelyezkednie, hogy ndvelje a tdmitési margét.

MEGJEGYZES: A tdbb impulzusbdl allé6 hangjelzés azt jelzi, hogy a tdmitési ciklus nem fejez6dott be. Lasd a

Hibaelharitas fejezetben a lehetséges okokat és a korrekcids intézkedéseket. Ne vagjon szovetet, amig meg

nem gy6z8dott a megfeleld tomitésrol.

FIGYELMEZTETES: A Kar-ot erésen hlizza, amig a témités befejezédik. A Kar nem reteszelédik be az

aktivalasi pozicidba.

FIGYELEM: Az RF-energia aktivalédasat folyamatos hangjelzés jelzi. Amikor az aktivalasi ciklus befejez8dott,

egy két impulzusos Seal-Cycle-Complete hangjelzés szélal meg az RF kimenet ledllitasanak jelzésére.

FIGYELMEZTETES: A Pofak nem teljesen zart labkapcsoléval torténd energiaellatas aktivalasa nem

megfeleld tdmitést eredményezhet, és ndvelheti a hbterjedést a szévetekre az alkalmazas helyén kivl.

Gy86z8djon meg rola, hogy a Pofak teljesen zarva van az energiaellatas soran.

Vagoészovet

® Aszovet vagasahoz el8szor hizza ki a Kar-ot, gy6z6djon meg rdéla, hogy az elsd kattanas hallatszik, és a
Pofak teljesen zarva van.

® Huzza meg a Vagoé ravasz-es gombot a vagoszerkezet aktivalasahoz.

® A penge visszahuzasahoz engedje el a Vago ravasz gombot.
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® A Pofék kinyitasahoz engedje el a Kar-ot.

FIGYELMEZTETES: Energia alapu eszkdzok, példaul elektrosebészeti ceruzak vagy ultrahangos szikék,
amelyek héterjedést generalnak, nem hasznalhatok az ezzel az eszkdzzel lezart szovetek atvagasara.
FIGYELMEZTETES: Vagas el6tt gy6zddjon meg réla, hogy a témitési ciklus befejez6dott.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a vagoszerkezetet, ha kapcsok, kapcsok vagy mas fémtargyak vannak a
Pofak kozott, mert ez karosithatja a pengét.

FIGYELMEZTETES: A Kar meghuzasahoz tulzott eré alkalmazasa az energiaellatas véletlen aktivalasahoz
vezethet.

FIGYELEM: Ha a Vagé ravasz nem hizdédik vissza automatikusan az eredeti helyzetébe, nyomja meg a Vagoé
ravasz-et a visszaallitashoz.

A miiszer tisztitasa

® A Pofak késziiléket az optimalis teljesitmény érdekében tisztan kell tartani. A felgyllemlett szikra
befolyasolhatja a tomitést és/vagy a vagas hatékonysagat. Torolje at az allkapocs fellleteit és széleit
nedves gézparnaval, és tavolitson el minden szévetmaradvanyt a pengevezetékrél és az allkapocs
csuklos teriletérdl.

FIGYELMEZTETES: Tisztitas elétt ellenérizze a Pofak késziiléket, gy6z8djén meg arrél, hogy a penge nem

all ki.

FIGYELMEZTETES: Ne hlizza a Kar vagy a Vago ravasz késziiléket a Pofak tisztitasa kdzben, mert ez

sérilést okozhat a felhasznalénak.

FIGYELEM: Ne hlzza a Kar-ot gézzel a Pofak kozé, mert ez karosithatja a mlszert.

FIGYELMEZTETES: Ne tisztitsa a miiszer karcoldbetétjét vagy mas strolészereket.

Postai eljaras

® A muiszert és tartozékait a megfelel6 taroléedényekbe dobja el. Ne hasznalja Ujra a miszert.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

® Az eszkoéz steril, és csak egyszer hasznalatos. Hasznalat utdn dobja ki. Ne sterilizalja vagy hasznalja
Ujra. Ezen eszk6zdk megfelel6 hatdsagi engedély nélkili tisztitasara tett kisérletek a bioldgiai
Osszeférhetetlenség, fertézés vagy a termék meghibadsodasanak kockazatat jelenthetik a beteg szamara.

® Ez amiiszer CSAK a Reach Surgical kompatibilis Generatora-es készilékével vald hasznalatra készult.
A miszer mas Generatora-esekkel valé hasznalata nem biztos, hogy a kivant szdveti hatast
eredményezi, a beteg vagy a felhasznal6 sériiléséhez vezethet, vagy a miiszer karosodasat okozhatja.

® Ne hasznalja ezt a miiszert, hacsak nem kapott megfelel§ képzést az adott eljarashoz valé hasznalatara.
A készilék ilyen képzés nélkili hasznalata sulyos, nem szandékos betegsérilést okozhat.

® |Legyen ovatos, ha a rendszert bels6 vagy kiilsé pacemaker vagy mas beliltetett eszkoz jelenlétében
hasznalja. Az elektrosebészeti berendezések altal keltett interferencia a pacemaker vagy mas eszkoz
nem biztonsagos Uzemmaddba lépését vagy maradandé karosodast okozhat. Tovabbi informaciokért
forduljon az eszkdz gyartdjahoz vagy az illetékes kérhazi osztalyhoz, ha a készlléket beultetett orvosi
eszkdzokkel rendelkezd betegeknél kivanja hasznaini.

® Ha ezt a miiszert feszlltség alatt all6 endoszképpal hasznalja, a mlszer és az endoszkdp szivargasi
arama 0sszeadddik. A beteg varatlan mértékl szivargasi aramnak lehet kitéve, ha ezt a miszert olyan
feszlltség alatt all6 endoszképpal hasznalja, amely nem CF tipusu alkalmazott alkatrész.
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A miszer kanulon keresztll torténé behelyezése elétt ellenérizze a kilsé fellleteket, hogy nincsenek-e
durva vagy éles élek, amelyek karosithatjak a széveteket.

Az aktiv mlszerelektroda és barmilyen fémtargy (vérzéscsillapitok, kapcsok, kapcsok, retraktorok stb.)
kozotti érintkezés megndvelheti az aramaramlast, és nem kivant sebészeti hatasokat vagy elégtelen
energiadepoziciot eredményezhet.

Az RF-energia biztonsagos és hatékony hasznalata szamos, kizardlag az Uzemeltetd ellenérzése alatt
allo tényez6tdl fligg. Fontos, hogy elolvassa, megértse és kovesse a mellékelt hasznalati utasitasokat.
Ezt az eszkozt steril, EO-sterilizalt allapotban szallitjuk. Ha a steril csomagolas sériilt, NE hasznalja.
Az eljaras elétt ellendrizze, hogy a miiszer modellje helyes-e.

Aramiités veszélye - Ne csatlakoztasson nedves miiszert a Generatora-es késziilékhez.

A miszerzsindrokat Ugy helyezze el, hogy ne érintkezzenek a beteggel vagy més zsinérokkal. Kertlje a
zsinérok fémtargyak koré tekerését, mivel ez olyan aramot okozhat, amely aramitéshez, tlizhdz vagy a
beteg vagy a miitéti csapat sériléséhez vezethet.

Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze a készilék és a Generatora kdzotti 6sszes csatlakozast. A nem
megfelel§ csatlakozasok ivesedéshez, szikrazashoz, a tartozék meghibasoddsahoz vagy nem kivant
sebészeti hatdsokhoz vezethetnek.

Hasznalat el6tt ellenérizze a késziléket és a zsindrokat toérések, repedések, horzsolasok vagy egyéb
sérllések szempontjabol. Ennek az évatossagnak a figyelmen kiviil hagyasa a beteg vagy a sebészi
csapat sérulését vagy aramuitést okozhat, vagy a mlszer karosodasat okozhatja. Ne hasznaljon sérilt
miszert.

A robbanasveszély elkerlilése érdekében kertilje a készllék hasznalatat gyulékony érzéstelenitészerek
vagy oxidalé gazok, példaul dinitrogén-oxid (N20) és oxigén jelenlétében, illetve illékony olddszerek (pl.
éter vagy alkohol) kézvetlen kozelében.

Az elektrosebészeti melléktermékek (példaul a szoveti fustfelhd és az aeroszolok) potencialisan rakkelté
és fert6z4 jellegével kapcsolatos aggalyok miatt ajanlatos védészemuveget, sziirémaszkot és hatékony
fustelvezetd berendezést hasznalni mind a nyilt, mind a minimalisan invaziv eljarasok soran.

Az adaptereket és tartozékokat csak akkor csatlakoztassa az elekirosebészeti késziilékhez, ha a
készulék ki van kapcsolva vagy készenléti izemmoddban van. Ennek az utasitasnak a be nem tartasa a
beteg vagy a kezel6 személyzet sértlését vagy aramuitést okozhat.

Kerllje az ujjakat a Kar és a Fogantyu, illetve a Pofak kdzé helyezését. Ez a felhasznald sériléséhez
vezethet.

Kerllje a kabel elhelyezését a Kar és a Fogantyd, illetve a Pofak k6zott.

A véletlen bekapcsolas elkerilése érdekében a készlléket két hasznalat k6z6tt Gvatosan kezelje. Ne
tegye a miiszert a betegre vagy a drapériara, amikor nem hasznalja.

Tiizveszély: Kerllje a miiszer elhelyezését gyulékony anyagok, példaul géz, sebészeti kendék vagy
gyulékony gazok kdzelében vagy azokkal érintkezve. Az aktivalédé vagy forré miiszerek tlizet
okozhatnak. Amikor nem hasznalja, a miiszereket tiszta, szaraz, j6l lathatd, a beteggel nem érintkezé
helyen tarolja. A beteggel valé véletlen érintkezés égési séruléseket okozhat.

Minimalisan invaziv beavatkozasokhoz ne hasznaljon hibrid trokart, amely fém és mianyag
komponenseket egyarant tartalmaz. Az RF aram kapacitiv csatoldsa nem szandékos égési sériléseket
okozhat.

Minimalisan invaziv beavatkozasok esetén hasznalat el6tt ellenérizze a trokar méretének
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kombinalhatdsagat, hogy az eszkdz kénnyebben behelyezhetd és kihuzhaté legyen. Ovatosan vezesse
be és hlzza ki az eszkdzt a kanuldn keresztll, hogy elkerllje az eszk6z sérilését és/vagy a beteg
sérulését.

Zarja be a Pofak-t a hozzaférési ponton keresztil torténé behelyezés/kivonas elétt.

Ne hasznalja az eszkdzt 7 mm-nél nagyobb atmérdéji erek ligalasahoz.

Ne hajlitsa meg a Szar-at. Ha a Szar-as késziilék lathatéan meghajlott, ne hasznalja. Dobja ki, és
cserélje ki uj mlszerre.

Ne helyezze az edényt és/vagy a szOvetet az allkapocscsuklo kozelébe. Az edényt és/vagy a szbvetet
mindig a Pofak k6zépsd részéhez helyezze.

A miszerrel kdzvetlenul érintkezd vagy annak kbzelében 1évs vezetd folyadékok (pl. vér vagy sdoldat)
elektromos aramot vagy hét vezethetnek, ami a betegnél nem szandékos égési sériléseket okozhat. A
Pofak miszer kozelében 1évé folyadékot szivja le a mliszer aktivalasa el6tt.

Az elektrosebészeti eszkdzrendszer aktivalasa kdzben a Pofak miszer kuilsé fellletét tartsa tavol a
szomszédos szovetektdl a véletlen sérilések elkertlése érdekében.

A tdmitési ciklus soran a Pofak kozotti szovetre energiat alkalmaznak. Ez hét termel, és a viz g6zzé
alakulhat, ami a Pofak kozelében 1évd szovetek nem szandékos sériiléséhez vezethet. Legyen ovatos a
zart térben végzett sebészeti beavatkozasok soran.

A megfelelé6 mikodés biztositasa érdekében tomitéskor és vagaskor engedije fel a szbvetet a
feszlltséget.

A nagy szovetek megfogasakor, manipulalasakor, lezarasakor és felosztasakor évatosan jarjon el.

Ne prébalja meg a klipszek vagy kapcsok felett lezarni vagy elvagni, mivel ez karosithatja a tomitéseket.
Az aktiv elektroda és barmilyen fémtargy érintkezése valtakozé helyl égési sériléseket vagy hianyos
tomitéseket eredményezhet.

A Pofak felllletei az RF-aram kikapcsolasa utan is elég forroak maradhatnak ahhoz, hogy égési
séruléseket okozzanak.

A robbanasveszély elkerilése érdekében kerllje a készilék hasznalatat gyulékony érzéstelenitészerek
vagy oxidalé gazok, példaul dinitrogén-oxid (N20) és oxigén jelenlétében, illetve illékony oldoszerek
(példaul éter vagy alkohol) kdzelében.

Az elektrosebészeti melléktermékek, példaul a széveti flstfelhd és az aeroszolok potencialisan rakkelté
és fert6z4 jellegével kapcsolatos aggalyok miatt ajanlott védészemuveget, szlirémaszkot és hatékony
fustelvezetd berendezést hasznalni mind a nyilt, mind a minimalisan invaziv eljarasok soran.

Ne aktivalja a miszert, ha a Pofak miszer érintkezik mas miszerekkel, beleértve a fém kanuldket is,
vagy azok koézelében van, mivel helyi égési sérulések keletkezhetnek a beteg vagy az orvos szdmara.
Bizonyos tipusu érrendszeri patologiaval (példaul ateroszklerdzis vagy aneurizmas erek) rendelkezé
betegeket érinté sebészeti beavatkozasok soran dvatosan jarjon el. Az optimalis eredmények érdekében
a tomitést az érintetlen érrendszerre kell alkalmazni.

Ne zarja be a Pofak-t, ha a Pofak kdzott tul sok szovet van.

A szallitas és tarolas kornyezeti feltételei

Hémérséklet: -10°C ~ 55°C
Relativ paratartalom: < 80 %
Légnyomas: 800 hPa ~ 1060 hPa
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Lejarati datum

A miszert etilén-oxiddal sterilizaljak. A lejarati id a csomagolason fel van tintetve. Az érvényességi id6 a
sterilizalastol szamitott 5 év. Ne haszndlja ezt az eszkdzt a lejarati idén tul.

Ellatas médja
Ezt az eszkozt steril modon szallitjuk, egyszemélyes hasznalatra. Hasznalat utan dobja ki.

Hibaelharitas

Az alabbiakban a hibaelharitasi javaslatok listajat talalja a miszer kompatibilis Reach Surgical Generatora-es
készilékekkel vald hasznalata soran felmeriilé helyzetekre vonatkozéan. A konkrét helyzetekkel kapcsolatos
részletekért tekintse meg a Generatora-es hasznalati Utmutatot.

Riasztasok

Riasztas esetén az energiaellatas leall. A riasztasi allapot kijavitasa utan az energiaellatas azonnal
rendelkezésre all. Ha riasztasi allapot |ép fel, az energiaellatas leall, a Generatora impulzushangok sorozatat
adja ki, és a Generatora kijelz6jén megjelenik egy riasztas. Ne vagja el az edényt A felhasznalonak a folytatas
el6tt ellendriznie kell a témités helyét és a készlléket.

Hibaelharitasi lépések

® Allitsa le az aktivalast a Kar vagy a labkapcsold pedal elengedésével.

® Nyissa ki a Pofak-est, és ellendrizze, hogy a tomités teljes-e.

® Kovesse a Generatora képerny6n, a Generatora gyorsreferencia-kartyan vagy a Generatora felhasznaléi
kézikdnyvben javasolt korrekcids intézkedéseket.

® Ha lehetséges, helyezze at a miiszert és a szOvetet olyan helyre, amely atfedésben van az el6z6
tomitéssel, majd aktivalja Ujra a tomitést.

Lehetséges okok és megoldasok

Nem megfelelé szdvet a Pofak k6zott: Nyissa ki a Pofak-t és fogjon tobb szdvetet. Zarja be a Pofak-t és
aktivalja Ujra a tomitést.

Tul sok szovet a Pofak k6zott: Nyissa ki a Pofak-t, csdkkentse a megragadott szévet mennyiségét. Zarja be
a Pofak-t és aktivalja ujra a tdmitést.

Fémtargyon torténd aktivalas: Kerilje a targyak, példaul kapcsok, kapcsok vagy tokozott varratok
megfogasat a Pofak miszerben.

Piszkos Pofak: Hasznaljon nedves gézparnat a Pofak miszer fellleteinek és széleinek tisztitasahoz.
Folyadékfelesleg a miitéti teriileten: Csdkkentse vagy tavolitsa el a felesleges folyadékot a miszer koril
Pofak.

Az aktivalo kapcsolot a pecsét teljes hangjelzése el6tt elengedték: A labkapcsold pedalt vagy a Kar-ot
elengedték, mielbtt a tomitési ciklus befejez6dott volna.

A felhasznald és/vagy a beteg figyelmeztetése arra, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden
sulyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szamara a Reachquality@reachsurgical.com cimen
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keresztll, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

® a Reach Surgical, Inc. altal engedélyezett.

® A Reach Surgical gyaran kivil javitjak vagy modositjak, ha az befolyasolja a készlilék stabilitasat vagy
megbizhatdésagat a Reach Surgical altal meghatarozottak szerint.

® Nem rendeltetésszerll hasznalat, gondatlansag vagy baleset kdvetkeztében.

® Atermék tervezésével, hasznalati paramétereivel, utasitasaival és iranyelveivel vagy a hasonlo
termékekre vonatkozo, az iparagban elfogadott funkcionalis, mikodési vagy kérnyezetvédelmi

szabvanyokkal 6sszeegyeztethetetlen mdédon hasznaljak.

Jotallasi idészakok

Bipolaris energia alapcsatlakozé (OP-BPC): 1 év az alkatrészekre és a munkadijra.
Generatora (OP9): 1 év az alkatrészekre és a munkara.
Labkapcsolé/tapkabel: 1 év az alkatrészekre és a munkara.

Ez a garancia az eredeti vasarlo kizarélagos jogorvoslata, és minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos
garancia helyébe Iép, beleértve az eladhatésagra és a meghatarozott célra val6 alkalmassagra vonatkozo
garanciakat is. A Reach Surgical, Inc. nem vallal felel6sséget semmilyen kilénleges, véletlen vagy
kovetkezményes karért, beleértve a hasznalat, a nyereség, az Uzlet vagy a j6 hirnév elvesztésébdl eredé
karokat, kivéve, ha azt az alkalmazandé jogszabalyok kifejezetten el8irjak.

A Reach Surgical, Inc. nem hatalmaz fel senkit arra, hogy termékeinek értékesitésével vagy hasznalataval
kapcsolatban tovabbi felelésséget vallaljon. Nincs olyan szavatossag, amely az itt megadott feltételeken
tulmutatna.

A Reach Surgical, Inc. fenntartja a jogot, hogy véltoztatasokat eszkdz4ljon termékein anélkul, hogy
kotelezettséget véllalna arra, hogy ezeket a valtoztatdsokat visszamendlegesen alkalmazza a korabban

értékesitett vagy gyartott termékekre.
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I T/Italiano

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 pud 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 I'utilizzo dello strumento. Non € un riferimento per le
tecniche chirurgiche.

Convenzioni standard utilizzate: Dichiarazioni di Attenzione,

AVVERTENZA e Nota

Tenere presenti le seguenti indicazioni, classificate come ATTENZIONE, AVWERTENZA 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 0 morte.
ATTENZIONE: questa indicazione avverte I'utente di una situazione potenzialmente pericolosa che, se non
viene evitata, pud provocare lesioni lievi o moderate all'utente o al paziente, nonché danni all'apparecchiatura
0 ad altri beni. Pud 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 (lllustrazione 01)

[01] Ganasce [02] Stelo

[03] Ghiera di Rotazione [04] Impugnatura
[05] Leva [06] Grilletto di taglio
[07] Cavo [08] Connettore

Descrizione

| Manipoli per Elettrochirurgia ENER REACH Enerseal (di seguito denominati strumento) sono progettati per
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l'uso con il generatore ENER REACH Optimus Strumenti elettrochirurgici OP9, che include la capacita di

sigillare i vasi. Per informazioni piu 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 I'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. I

chirurgo puo attivare una lama all'interno dello strumento per dividere il tessuto secondo le necessita. Gli steli

piu corti sono tipicamente utilizzati per le procedure aperte, mentre quelli piu lunghi per le procedure

laparoscopiche.

Codici di prodotto degli strumenti

Codice prodotto Lunghezza dello Stelo (cm) Diametro (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 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 gl
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.

Controindicazioni

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.
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Popolazione di pazienti prevista e condizioni mediche da trattare

Pazienti di eta 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 pud 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 I'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

® | o strumento puo essere utilizzato per manipolare e sezionare tessuti con le Ganasce aperte o chiuse.

Rotazione delle Ganasce

® Ruotare la Ghiera di Rotazione per ruotare le ganasce.
ATTENZIONE: non ruotare la Ghiera di Rotazione quando la Leva & completamente tirata per non

danneggiare lo strumento.

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.

® Per aprire le ganasce, rilasciare la Leva.

ATTENZIONE: non girare la Ghiera di Rotazione quando la Leva € completamente tirata per non danneggiare

lo strumento.

ATTENZIONE: continuando a tirare la Leva dopo il primo scatto, si attiva I'energia e si avvia la sigillatura.

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 I'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 modalita, assicurarsi che l'attivazione manuale sia abilitata sul generatore prima

dell'uso.

NOTA: l'utente deve controllare la tenuta prima di tagliare il vaso o il tessuto.
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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 piu 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 I'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 dell'interruttore 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 I'erogazione di energia fino al completamento 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 modalita, assicurarsi che I'attivazione manuale sia disabilitata sul generatore

prima dell'uso.

NOTA: l'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 piu impulsi indica che il ciclo di sigillatura non é 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 I'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: I'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 I'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.
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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: I'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 puo
compromettere la tenuta e/o I'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 & sterile e monouso. Gettarlo dopo l'uso. Non sterilizzare o riutilizzare. | tentativi di
sterilizzare questi dispositivi senza I'autorizzazione delle autorita competenti 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
I'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. |l 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
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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, controllare che lo strumento e i cavi non presentino 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 0 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 I'evacuazione dei fumi durante le
procedure sia aperte che minimamente invasive.

Collegare gli adattatori e gli accessori all'unita elettrochirurgica solo quando l'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 I'lmpugnatura o tra le Ganasce. Cid potrebbe causare lesioni
all'utente.

Evitare di posizionare il cavo tra la Leva e I'lmpugnatura o tra le Ganasce.

Prestare attenzione all'impugnatura dello strumento tra un utilizzo e I'altro per evitare attivazioni
accidentali. Non appoggiare lo strumento sul paziente o sul telo quando non € in uso.

Pericolo di incendio: Evitare di posizionare lo strumento vicino o a contatto con materiali infammabili
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. |l contatto accidentale con il paziente pud provocare ustioni.

Per gli interventi minimamente invasivi, non utilizzare trocar ibride con componenti sia in metallo che in
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plastica. L'accoppiamento capacitivo della corrente RF pud causare ustioni involontarie.

Per le procedure minimamente invasive, verificare la pettinabilita delle dimensioni del trocar prima
dell'uso per facilitare I'inserimento e l'estrazione dello strumento. 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 I'asta dello strumento & visibilmente piegata, non utilizzarla. Scartarlo e
sostituirlo con uno strumento nuovo.

Non posizionare il vaso €/o il tessuto vicino alla cerniera delle Ganasce. Posizionare sempre il vaso e/o |l
tessuto nella parte centrale delle Ganasce.

| 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 I'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 la sigillatura e il taglio per garantire il corretto funzionamento.
Prestare attenzione quando si afferrano, manipolano, 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 0 gas ossidanti, come il protossido
di azoto (N20) e l'ossigeno, o in prossimita di solventi volatili (come I'etere o I'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 I'uso di occhiali protettivi,
maschere di filtraggio e un'efficace attrezzatura per I'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 %
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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 l'uso.

Risoluzione dei problemi

Di seguito & riportato un elenco di suggerimenti per la risoluzione dei problemi che si verificano quando si
utilizza lo strumento con generatori Reach Surgical compatibili. Per informazioni dettagliate su situazioni
specifiche, consultare le istruzioni del generatore.

Avvisi

Quando si verifica un allarme, I'erogazione di energia si interrompe. Dopo la correzione della condizione di
allarme, I'erogazione di energia sara immediatamente disponibile. Quando si verifica una condizione di
allarme, I'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 l'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 ragioni e 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: Aprire le ganasce, ridurre la quantita di tessuto afferrato. Chiudere le
ganasce e riattivare il sigillo.

Attivazione su un oggetto metallico: Evitare di afferrare oggetti come graffette, clip o suture incapsulate
nelle ganasce dello 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 é stato rilasciato prima del segnale acustico di tenuta completa: Il pedale
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dell'interruttore a pedale o la Leva sono stati rilasciati prima del completamento del ciclo di sigillatura.

Un avviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato a Reach Surgical, Inc. tramite Reachquality@reachsurgical.com. e all'autorita competente
dello Stato membro in cui € stabilito I'utente e/o il 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 dispositivo, 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 I'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 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.
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LT/Lietuviy

Apzvalga

PrieS naudodami §j prietaisg atidZiai perskaitykite toliau pateiktg informacijg. 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 Siy
instrukcijy, gali nukentéti sauga, veikimas, garantija ar techniné priezidra, uz kg gamintojas negali bati
atsakingas.

Sis dokumentas skirtas padéti naudotis $ia priemone. Tai néra chirurginiy metody vadovas.

Naudojami standartiniai susitarimai: Jspéjamieji, jspéjamieji ir pastabieji
uzrasai

Atkreipkite démesj j toliau nurodytus teiginius, priskiriamus kategorijoms |[SPEJIMAS, |]SPEJIMAS arba
PASTABA, kuriuose pateikiami svarbiausi nurodymai, kaip saugiai ir kruop$¢iai atlikti uzduotis. Siuos teiginius
galima rasti visoje dokumentacijoje ir juos reikéty perskaityti prie$ pereinant prie kito procediaros veiksmo.
ISPEJIMAS: $iuo teiginiu atkreipiamas démesys j naudojimo ar techninés priezitiros procediira, praktika ar
salyga, kurios grieztai nesilaikant gali bati suzalotas Zzmogus arba prarasta gyvybe.

|SPEJIMAS: $iuo teiginiu naudotojas jspéjamas apie potencialiai pavojingg situacija, kurios nei$vengus,
naudotojas ar pacientas gali patirti lengvg ar vidutinio sunkumo suzalojima, taip pat gali bati sugadinta jranga
ar kitas turtas. Jis taip pat gali jspéti apie nesaugius veiksmus. Tai apima bdtinas atsargumo priemones
saugiam ir veiksmingam Priemonés naudojimui ir atsarguma, biting siekiant iSvengti zalos, atsiradusios dél

tinkamo ar netinkamo naudojimo.
PASTABA: Sis teiginys nurodo darbo praktikg arba sglyga, kuri yra bitina norint veiksmingai atlikti uzduotj.

Nomenklatura (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 Baterija, kuriame yra indy sandarinimo galimybé. I8samesnés
informacijos ieSkokite Baterija instrukcijose arba kreipkités j atitinkama "Reach Surgical, Inc." skyriy.

Siose instrukcijose daroma prielaida, kad operatorius turi Ziniy ir jgidZiy, kaip teisingai nustatyti ir naudoti
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susijusj "Reach Surgical, Inc. Baterija. Nustatymo instrukcijy ir papildomy jspéjimy bei atsargumo priemoniy
rasite Baterija naudotojo vadove.

Instrumentas veikia naudodamas radijo daznio (RF) elektrochirurgine energijg, kad uzspausty kraujagyslines
struktdras, pavyzdziui, kraujagysles ir limfagysles, taip pat audiniy pluostus, esancius tarp instrumento
Zandikauliai. Chirurgas gali aktyvuoti instrumento admenis, kad prireikus padalyty audinius. Trumpesni
Velenas ilgiai paprastai naudojami atviroms procediroms, o ilgesni Velenas ilgiai - laparoskopinéms
proceddroms.

Priemoniy produkty kodai

Produkto kodas Velenas llgis (cm) Skersmuo (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 44 ®5

Numatytas naudojimas

Sis instrumentas naudojamas medicinos jstaigose audiniams pjaustyti ir kre$éti operacijos metu.

Indikacijos

Instrumentas naudojamas gydymo jstaigose audiniams pjaustyti ir koaguliuoti atviry ar laparoskopiniy
operacijy metu bendrosios, vaiky, ginekologinés, urologinés, kratinés chirurgijos, urologijos ir kratinés Igstos
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 uzkimsimg ir koaguliacijos
proceduras. Jis taip pat neskirtas naudoti neurochirurgijoje.

Numatomas naudotojas

Instrumentas skirtas sveikatos priezitros specialistams naudoti chirurgijoje.

Numatomo naudojimo aplinka

Prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.

Numatoma pacienty populiacija ir gydoma sveikatos buklé

3 mety ir vyresniems pacientams, kuriems reikia atlikti operacijg, kai reikia atlikti mink$tyjy audiniy pjavius,
kontroliuojant kraujavimg ir minimaliai termiskai pazeidziant.
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Klinikiné nauda

Sj instrumentg galima saugiai ir veiksmingai naudoti kraujagysliy, audiniy pluosty ir limfagysliy perrigimui ir

dalijimui.
Naudojimo instrukcijos

ISpakavimas ir prijungimas

® ISimkite prietaisg i§ déklo stipriai traukdami uz Rankena. Netraukite uz prietaiso Zandikauliai arba
kabelio.

®  |kiSkite jungtj j Baterija elektrochirurginj lizdg. Norédami uzbaigti sgrankos procedirg, vadovaukités
Baterija naudotojo vadove pateiktais nurodymais.

Audiniy manipuliavimas ir pjaustymas

® Sjuo instrumentu galima manipuliuoti ir i$pjauti audinius, kai Zandikauliai yra atidarytas arba uzdarytas.

Zandikauliai sukimas

® Sukite Sukimo rankenélé, kad pasuktuméte Zandikauliai.
DEMESIO: Nesukite Sukimo rankenélé, kai Svirtis yra visidkai 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 rankenélé, kai Svirtis yra visiskai i$trauktas, nes tai gali sugadinti prietaisa.

ISPEJIMAS: Po pirmojo spusteléjimo toliau traukite Svirtis, kad suaktyvéty energija ir prasidéty sandarinimas.

Sandarinimas ir pjaustymas naudojant rankinj aktyvavimag

® Kai Zandikauliai visi$kai uzsidarys ir pasigirs pirmas spragteléjimas, traukite Svirtis toliau, kol pasigirs
antras spragteléjimas, taip bus aktyvuotas energijos tiekimas, laikykite, kol bus baigtas sandarinimo
ciklas.

® Atidarykite Zandikauliai, kad atlaisvintuméte audinj, arba naudokite Pjovimo trigeris, kad audinj
supjaustytuméte.

PASTABA: Norédami naudoti §j reZimg, prieS naudodami jsitikinkite, kad Baterija jjungtas rankinis jjungimas.

PASTABA: Prie$ pjaudamas indg ar audinj naudotojas turi patikrinti plomba.

PASTABA: norédami uzdéti dvigubg sandariklj, uzspaudziame esamo sandariklio kradtg. Antroji plomba turéty

bdti distaliau pirmosios plombos, kad padidéty plombos krastas.

PASTABA: Tonas su keliais impulsais rodo, kad plombavimo ciklas nebuvo baigtas. Zr. skyriy "Trikéiy

Salinimas", kuriame aprasomos galimos priezastys ir taisomieji veiksmai. Nepjaustykite audiniy, kol

nejsitikinsite, kad yra tinkamas sandarinimas.

ISPEJIMAS: tvirtai traukite Svirtis, kol sandarinimas bus baigtas. Svirtis neuzZsifiksuoja aktyvavimo padétyje.
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JSPEJIMAS: nuolatinis garsinis signalas pranesa apie radijo daZniy energijos suaktyvéjima. Kai aktyvavimo
ciklas baigiamas, pasigirsta dviejy impulsy "Seal-Cycle-Complete" tonas, rodantis, kad RF energijos iSvestis
sustoja.

Sandarinimas jjungiant kojinj jungiklj

® Kai Zandikauliai visi$kai 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 audin;.

PASTABA: Norédami naudoti §j rezimag, prie§ naudodami jsitikinkite, kad Baterija iSjungtas rankinis jjungimas.

PASTABA: Prie$ pjaudamas indg ar audinj naudotojas turi patikrinti plomba.

PASTABA: norédami uzdéti dvigubg sandariklj, uzspaudziame esamo sandariklio krastg. Antroji plomba turéty

bati distaliau pirmosios plombos, kad padidéty plombos krastas.

PASTABA: Tonas su keliais impulsais rodo, kad plombavimo ciklas nebuvo baigtas. Zr. skyriy "Trikg&iy

Salinimas", kuriame aprasomos galimos priezastys ir taisomieji veiksmai. Nepjaustykite audiniy, kol

nejsitikinsite, kad yra tinkamas sandarinimas.

ISPEJIMAS: tvirtai traukite Svirtis, kol sandarinimas bus baigtas. Svirtis neuZsifiksuoja aktyvavimo padétyje.

JSPEJIMAS: nuolatinis garsinis signalas pranesa apie radijo daZniy energijos suaktyvéjima. Kai aktyvavimo

ciklas bus baigtas, pasigirs dviejy impulsy "Seal-Cycle-Complete" tonas, rodantis, kad RF energijos iSvestis

sustoja.

ISPEJIMAS: jjungus energijos tiekimg ne visi$kai uzdarytu kojiniu jungikliu Zandikauliai, gali netinkamai

uzsandarinti ir padidinti Silumos sklidimg j audinius uz aplikacijos vietos riby. ]sitikinkite, kad energijos tiekimo

metu Zandikauliai yra visigkai uzdarytas.

Audiniy pjaustymas

® Norédami nupjauti audinj, pirmiausia iStraukite Svirtis, jsitikinkite, kad iSgirstas pirmasis spragteléjimas ir
Zandikauliai yra visi§kai uzdarytas.

® Patraukite Pjovimo trigeris, kad baty jjungtas pjovimo mechanizmas.

® Atleiskite Pjovimo trigeris, kad peilis baty jvilktas.

® Atleiskite Svirtis, kad atidarytuméte Zandikauliai.

ISPEJIMAS: Energijos prietaisai, pavyzdziui, elektrochirurginiai pie$tukai arba ultragarsiniai skalpeliai, kurie

skleidzia Siluma, neturéty biti naudojami Siuo instrumentu uzplombuotiems audiniams kirsti.

ISPEJIMAS: prie$ pjaustydami jsitikinkite, kad sandarinimo ciklas baigtas.

DEMESIO: Nenaudokite pjovimo mechanizmo, jei tarp Zandikauliai yra spaustuky, sgvarzéliy ar kity metaliniy

daikty, nes tai gali sugadinti aSmenis.

DEMESIO: Naudodami per didele jéga traukdami Svirtis, galite nety&ia suaktyvinti energijos tiekima.

ISPEJIMAS: Jei Pjovimo trigeris automatiskai nepasitraukia j pradine padétj, paspauskite Pjovimo trigeris, kad

jis baty grazintas | pradine padét;.
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Prietaiso valymas

Norint, kad Zandikauliai veikty optimaliai, jj reikia laikyti vary. Susikaupusios apnasos gali turéti jtakos
sandarumui ir (arba) pjovimo veiksmingumui. Nuvalykite zandikaulio pavirsiy ir kradtus drégnu marlés
tamponu ir pasalinkite audiniy liku¢ius nuo aSmeny takelio ir zandikaulio vyriy srities.

ISPEJIMAS: pries$ valydami apZidrékite Zandikauliai, jsitikinkite, kad a$menys néra i$siskleide.

ISPEJIMAS: valydami Svirtis arba Pjovimo trigeris netraukite uz Svirtis arba Pjovimo trigeris, nes tai gali

suzaloti naudotoja.

DEMESIO: netraukite Svirtis su marle tarp Zandikauliai, nes tai gali sugadinti prietaisa.

ISPEJIMAS: Nevalykite prietaiso jbréZimy kilimélio ar kity abrazyviniy medziagy.

Pasto procedira

Priemone ir jos priedus iSmeskite j atitinkamas talpyklas. Nenaudokite prietaiso pakartotinai.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Instrumentas yra sterilus ir tik vienkartinio naudojimo. Po naudojimo jj iSmeskite. Nesterilizuokite ir
nenaudokite pakartotinai. Bandymai sterilizuoti Siuos prietaisus be atitinkamo teisés akty leidimo gali
sukelti biologinio nesuderinamumo, infekcijos ar gaminio gedimo rizikg pacientui.

Sis instrumentas skirtas naudoti TIK su suderinamais "Reach Surgical" Baterija. Naudojant §j instrumentg
su kitais Baterija, gali nepavykti pasiekti norimo poveikio audiniams, pacientas ar naudotojas gali
susizeisti arba instrumentas gali bati sugadintas.

Nenaudokite Sio prietaiso, jei nesate tinkamai apmokyti juo naudotis atliekant konkrecig procedira.
Naudojant Sig jrangg be tokio apmokymo, pacientas gali bati rimtai suzalotas.

Bikite atsargis naudodami sistemg, kai yra vidiniy ar iSoriniy Sirdies stimuliatoriy ar kity implantuoty
prietaisy. Dél elektrochirurginés jrangos sukeliamy trikdziy Sirdies stimuliatorius ar kitas prietaisas gali
pereiti j nesaugy rezimg arba patirti negrjztamg zalg. Planuodami naudoti prietaisg pacientams su
implantuotais medicinos prietaisais, dél papildomos informacijos kreipkités j prietaiso gamintojg arba |
atsakingg ligoninés skyriy.

Naudojant §j prietaisg 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 instrumentg per kaniule, apZiGrékite jos iSorinius pavirSius, kad jsitikintuméte, jog néra
Siurks¢iy ar astriy briauny, galin€iy pazeisti audinius.

Aktyviojo instrumento elektrodo ir bet kokiy metaliniy objekty (hemostaziy, sgvarzy, spaustuky,
retraktoriy ir kt.) kontaktas gali padidinti srovés srautg ir sukelti nenumatyta chirurginj poveikj arba
nepakankama energijos nusédima.

Saugus ir veiksmingas radijo 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.

PriesS atlikdami procedirg patikrinkite, ar prietaiso modelis yra teisingas.

Elektros smugio pavojus - prie Baterija neprijunkite Slapio 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 Sokg, gaisrg arba suZaloti pacientg ar
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chirurging komanda.

Prie§ naudodami prietaisg atidziai patikrinkite visas jungtis tarp prietaiso ir Baterija. Dél netinkamy
jungdiy gali atsirasti elektros lankas, kibirkstys, sutrikti priedy veikimas arba pasireiksti nenumatytas
chirurginis poveikis.

Prie$ naudodami prietaisg ir laidus apzitrékite, ar jie néra nutriike, jtrike, jbrézti ar kitaip pazeisti.
Nesilaikant Sio jspéjimo, pacientas ar chirurgy komanda gali bati suzeisti, patirti elektros smugj arba
sugadinti instrumentg. Nenaudokite pazeisto instrumento.

Kad iSvengtuméte sprogimo pavojaus, venkite naudoti prietaisg esant degiy anestetiky ar oksiduojanciy
dujy, pavyzdziui, azoto oksido (N20) ir deguonies, arba arti lakiyjy tirpikliy (pvz., eterio ar alkoholio).
Kadangi nerimaujama dél galimo kancerogeninio ir infekcinio elektrochirurgijos Salutiniy produkty (pvz.,
audiniy dimy ir aerozoliy) pobidzio, tiek atviry, tiek minimaliai invaziniy procediry metu patartina
naudoti apsauginius akiy drabuzius, filtravimo kaukes ir veiksmingg dimy Salinimo jranga.

Adapterius ir priedus prie elektrochirurginio aparato prijunkite tik tada, kai aparatas yra iSjungtas arba
veikia budéjimo rezimu. Nesilaikant Sio nurodymo, pacientas arba aptarnaujantis personalas gali bati
suzeistas arba patirti elektros smgj.

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 naudojimo, kad nety€ia nejsijungty. Nenaudojamo instrumento 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 karstos priemonés gali sukelti gaisra.
Nenaudojamus instrumentus laikykite Svarioje, sausoje, gerai matomoje vietoje, nesilieCiancioje su
pacientu. Atsitiktinis saglytis su pacientu gali sukelti nudegimus.

Minimaliai invazinéms procediroms nenaudokite hibridiniy troakary, kurie turi ir metalinius, ir plastikinius
komponentus. Talpinis radijo dazniy srovés rySys gali sukelti nenumatytus nudegimus.

Atlikdami minimaliai invazines procediras, prieS naudodami patikrinkite, ar trokaro dydis yra tinkamas
naudoti, kad instrumentg bity lengviau jvesti ir iStraukti. Atsargiai jkiskite ir iStraukite instrumentg per
kaniule, kad iSvengtuméte prietaiso pazeidimo ir (arba) paciento suzeidimo.

Pries jkiSdami ir (arba) i$traukdami per prieigos taskg, uzdarykite Zandikauliai.

Nenaudokite instrumento didesnéms nei 7 mm skersmens kraujagysléms perristi.

Nelenkite Velenas. Jei prietaisas Velenas yra akivaizdZiai sulenktas, nenaudokite jo. ISmeskite jj ir
pakeiskite nauju prietaisu.

Nelaikykite indo ir (arba) audinio Salia Zandikaulio lanksto. Indg ir (arba) audinj visada dékite ties centrine
Zandikauliai dalimi.

Laidus skysciai (pvz., kraujas ar fiziologinis tirpalas), tiesiogiai besilieCiantys su instrumentu arba esantys
Salia jo, gali pernesti elektros srove arba Siluma, o tai gali sukelti nenumatytus paciento nudegimus. Prie$
jjlungdami instrumenta, aspiruokite $alia instrumento esantj skystj Zandikauliai.

Jjungdami elektrochirurginiy instrumenty sistema, laikykite instrumento Zandikauliai iorinj pavirsiy
atokiau nuo gretimy audiniy, kad iSvengtumeéte netyciniy suzalojimy.

Sandarinimo ciklo metu energija veikia audinj tarp Zandikauliai. Dél to susidaro Siluma ir vanduo gali virsti
garais, kurie gali nety&ia suzaloti $alia Zandikauliai esangius audinius. Bikite atsargis atlikdami
chirurgines procediras uZzdarose patalpose.
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® Atleiskite audinio jtempima, kai sandarinate ir pjaustote, kad uztikrintuméte tinkama veikima.

® Bukite atsargus griebdami, manipuliuodami, sandarindami ir dalydami didelius audinius.

® Nebandykite uzsandarinti ar kirpti per spaustukus ar sgvarZéles, nes tai gali pazeisti sandaruma. Dél
aktyviojo elektrodo sagly€io su bet kokiais metaliniais daiktais gali atsirasti pakaitinés vietos nudegimy
arba nepilnai uzsandarinti.

® I3jungus radijo dazniy srove, Zandikauliai pavirsiai gali likti pakankamai karsti, kad sukelty nudegimus.

® Kad iSvengtuméte sprogimo pavojaus, venkite naudoti prietaisg esant degiy anestetiky ar oksiduojanciy
dujy, pavyzdziui, azoto oksido (N20) ir deguonies, arba Salia lakiyjy tirpikliy (pavyzdziui, eterio ar
alkoholio).

® Kadangi nerimaujama dél galimo kancerogeninio ir infekcinio elektrochirurgijos Salutiniy produkty, tokiy
kaip audiniy diimy plitpsnis ir aerozoliai, pobudzio, rekomenduojama naudoti apsauginius akinius,
filtravimo kaukes ir veiksmingg dimy Salinimo jrangg tiek atviry, tiek minimaliai invaziniy proceddry metu.

® Nejjunkite instrumento, kai instrumentas Zandikauliai lieGiasi su kitais instrumentais, jskaitant metalines
kaniulas, arba yra Salia jy, nes gali atsirasti lokaliy paciento ar gydytojo nudegimy.

® Bikite atsargls chirurginiy procediry, kuriy metu gydomi pacientai, sergantys tam tikros risies
kraujagysliy patologija (pvz., ateroskleroze ar aneurizminémis kraujagyslémis), metu. Kad rezultatai baty
optimalls, plombg naudokite nepazeistoms kraujagysléms.

® Neuzdarykite Zandikauliai, jei tarp Zandikauliai yra per daug audinio.

Transportavimo ir sandéliavimo aplinkos salygos

Temperatdra: -10 °C ~ 55 °C
Santykinis oro drégnumas: < 80 %
Oro slégis: 800 hPa ~ 1060 hPa

Galiojimo data

Priemoné sterilizuojama etileno oksidu. Ant pakuotés nurodyta galiojimo data. Galiojimo laikas - 5 metai nuo
sterilizacijos datos. Nenaudokite Sio instrumento pasibaigus jo galiojimo laikui.

Kaip tiekiama

Sis instrumentas tiekiamas sterilus, skirtas naudoti vienam pacientui. Po naudojimo i§meskite.
Trik€iy Salinimas

Toliau pateikiamas trikCiy Salinimo pasidlymuy, kurie gali bati taikomi tais atvejais, kai instrumentas

naudojamas su suderinamais "Reach Surgical Baterija" prietaisais, sarasas. ISsamesnés informacijos apie
konkrecias situacijas rasite Baterija instrukcijose.

Ispéjimai

Jvykus perspéjimui, energijos tiekimas sustabdomas. IStaisius pavojaus biiseng, energijos tiekimas bus
nedelsiant atnaujintas. Jvykus pavojaus buklei, energijos tiekimas sustoja, Baterija skleidZia pulsuojan¢iy tony
seka, o Baterija ekrane rodomas pavojaus signalas. Neperpjaukite indo Naudotojas, prie$ pradédamas darbg,

turéty apziaréti plombavimo vietg ir prietaisa.
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Trik¢iy salinimo veiksmai

® Sustabdykite aktyvavimg atleisdami Svirtis arba kojinio jungiklio pedalg.

® Atidarykite Zandikauliai ir patikrinkite, ar sandarinimas baigtas.

® Atlikite sillomus 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 aktyvuokite plomba.

Galimos priezastys ir sprendimai

Netinkamas audinys tarp Zandikauliai: Atidarykite Zandikauliai ir paimkite daugiau audiniy. Uzdarykite
Zandikauliai ir vél jjunkite sandariklj.

Per didelis audiniy kiekis tarp Zandikauliai: Atidarykite Zandikauliai, sumazinkite sugriebto audinio kiekj.
Uzdarykite Zandikauliai ir vél jjunkite sandarikl;.

Aktyvavimas ant metalinio objekto: Venkite griebti objektus, pvz., sgvarzéles, spaustukus ar hermetiSkus
sidlus, esangius instrumento Zandikauliai.

Nesvarus Zandikauliai: Zandikauliai pavirsiy ir kradtus valykite drégnu marlés tamponu.

Skysciy perteklius chirurgijos lauke: Sumazinkite arba pasalinkite skysciy pertekliy aplink instrumentag
Zandikauliai.

Jjungimo jungiklis atleistas prie§ nuskambant visam plombos signalui: Svirtis buvo atleistas prie$
pasibaigiant sandarinimo ciklui.

PranesSimas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, reikia
pranesti bendrovei "Reach Surgical, Inc." per Reachquality@reachsurgical.com ir valstybés 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".

® Dél netinkamo naudojimo, aplaidumo ar nelaimingo atsitikimo.

® Naudojamas nesilaikant gaminio konstrukcijos, naudojimo parametry, instrukcijy ir gairiy arba pramonéje
pripazinty panasiy gaminiy funkciniy, eksploatavimo ar aplinkosaugos standarty.

Garantiniai 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 pakeigia visas kitas aikias ar numanomas
garantijas, jskaitant tinkamumo parduoti ir tinkamumo tam tikram tikslui garantijas. "Reach Surgical, Inc."
neatsako uz jokig specialig, atsitiktine ar netiesiogine zalg, jskaitant zalg, atsiradusig dél naudojimo, pelno,
verslo ar geros reputacijos praradimo, iSskyrus atvejus, aiSkiai numatytus galiojanCiuose jstatymuose.
Bendrové "Reach Surgical, Inc." nejgalioja jokio asmens prisiimti jokios papildomos atsakomybés, susijusios
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su jos gaminiy pardavimu ar naudojimu. Néra jokiy garantijy, virSijan€iy €ia nurodytas salygas.
"Reach Surgical, Inc." pasilieka teise keisti savo gaminius, neprisimdama jokiy jsipareigojimy atgaline data
taikyti Siuos pakeitimus anksciau parduotiems ar pagamintiems gaminiams.
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LV/LatvieSu

Parskats

Pirms &7 instrumenta lietoSanas uzmanigi izlasiet turpmak sniegto informaciju. Taja sniegti svarigi noradijumi
par pareizu lietoSanu, iespéjamiem riskiem un iesp&jamiem bojajumiem produktam vai personam. Jebkuras
neparastas situacijas gadijuma ievérojiet noraditos noradijumus, lai novérstu kaitéjumu sev vai iekartas
bojajumus. So noradijumu neievéro$ana var izraisit drosibas, veiktspéjas, garantijas vai apkopes
traucéjumus, par kuriem razotajs nevar uznemties atbildibu.

Sis dokuments ir izstradats, lai palidz&tu izmantot $o instrumentu. Tas nav atsauce uz kirurgiskam metodem.

Izmantotas standarta konvencijas: Bridinajums, Bridinajums un Piezime.

Nemiet véra $adus pazinojumus, kas klasificéti ki UZMANIBU, BRIDINAJUMS vai PIEZIME un kas sniedz
batiskus noradijumus, lai uzdevumus veiktu drosi 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 apstak|us,
kuru neieveéroSana var izraisit miesas bojajumus vai dzivibas zaudésanu.

UZMANIBU: Sis pazinojums bridina lietotaju par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no tas netiek noveérsta,
var izraistt vieglus vai vidéji smagus ievainojumus lietotajam vai pacientam, k& arT iekartas vai cita jpaSuma
bojajumus. Tas var kalpot arT k& bridindjums par nedro3u ricibu. Tas ietver nepiecieSamos piesardzibas
pasakumus droSai un efektivai Instrumenta lietoSanai 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.

Nomenklatira (01. attéls)

[01] Spiles [02] Stobrs

[03] Rotejosa poga [04] Rokturis

[05] Svira [06] GrieSanas trigeris

[07] Kabelis [08] Savienotajs
Apraksts

ENER REACH Enerseal Elektrokirurgijas rokas instrumenti (turpmak teksta - instruments) ir paredzéts
lietoSanai kopa ar ENER REACH Optimus Elektrokirurgijas instrumenti OP9 generator, kas ietver trauku
blivéSanas iespéju. Stkaku informaciju skatiet generator lietoSanas instrukcija vai sazinieties ar attiecigo
Reach Surgical, Inc. nodalu.

Sajas instrukcijas ir pienemts, ka operatoram ir zindSanas un prasmes pareizi iestatit un lietot saistito Reach
Surgical, Inc. generator. lestatiS$anas instrukcijas un papildu bridinajumus un piesardzibas pasakumus skatit

116 / 192



generator lietotaja rokasgramata.

Instruments darbojas, izmantojot radiofrekvences (RF) elektrokirurgisko energiju, lai izveidotu blivéjumu uz
asinsvadu struktiiram, pieméram, asinsvadiem un limfvadiem, ka arT audu saiSkiem, kas atrodas starp
instrumenta Spiles punktiem. Kirurgs var aktivizét instrumenta esoSo asmeni, lai nepiecieSamibas gadijuma
sadalitu audus. Tsakus Stobrs garumus parasti izmanto atklatam proceddram, bet garakus Stobrs garumus
parasti izmanto laparoskopiskam procediram.

Instrumentu produktu kodi

Produkta kods Stobrs Garums (cm) Diametrs (mm)
OSA23 23 o5
OSA37 37 o5
OSA44 44 o5

Paredzétais lietojums
Instrumentu izmanto medicinas iestadés audu grieSanai un koagulacijai operacijas laika.
Indikacijas

Instrumentu izmanto medicinas iestadés audu grieSanai un koagulacijai atvértu operaciju vai laparoskopisku
operaciju laika visparéjas, pediatriskas, ginekologiskas, urologiskas, urologiskas, torakalas kirurgijas
operacijas. To var izmantot, lai slégtu arteriovenozos un limfatiskos asinsvadus, kuru diametrs neparsniedz 7
mm, un instrumentu Spiles izmé&ram piemérotus audu saisSkus.

Kontrindikacijas

Instruments ir kontrindicéts kaulu iegriezumiem, kontraceptivo olvadu oklizijam un koagulacijas procedaram.
Tas nav paredzéts izmanto$anai arT neirokirurgija.

Paredzétais lietotajs

Instruments ir paredzéts veselibas apripes specialistu lietoSanai kirurgija.

Paredzeta lietoSanas vide

Instruments ir paredzéts lietoSanai slimnica.

Paredzéta pacientu populacija un arstéjamais veselibas stavoklis

Pacientiem vecuma no 3 gadiem un vecakiem, kuriem nepiecieSama operacija, kura nepiecieSami miksto
audu iegriezumi ar asinoSanas kontroli un minimalu termisku bojajumu.

Kliniskie ieguvumi

Instrumentu var droSi un efektivi izmantot asinsvadu, audu saiSku un limfatisko sistému ligacijai un
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sadaliSanai.

LietoSanas instrukcija

Izpakosana un savienosSana

® |znemiet instrumentu no paplates, stingri velkot Rokturis. Nevelciet instrumentu Spiles vai kabeli.
® |evietojiet savienotaju generator elektrokirurgiskaja ligzda. Lai pabeigtu iestatiS8anas procedaru, izpildiet
generator lietotaja rokasgramata sniegtos noradijumus.

Audu manipulacijas un disekcija

® Instrumentu var izmantot audu manipulacijai un disekcijai ar atvértu vai aizvértu Spiles.

Spiles rotésana

® Pagrieziet Rotéjosa poga, lai pagrieztu Spiles.
UZMANIBU: Negrieziet Rotgjo3a poga, kad Svira ir pilniba izvilkts, jo tas var sabojat instrumentu.

Spiles aizvérsana un atvérsana

® |aiaizvertu Spiles, ievietojiet salveti starp Spiles un velciet Svira. Pirmais klik8kis norada, ka Spiles ir
pilntba aizverts.

® Lai atvértu 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 blivé3ana.

Blivésana un grieSana ar rokas aktivizéSanu

® Péc tam, kad Spiles ir pilntba aizvérts un atskan pirmais klikSkis, velciet Svira talak, lldz atskan otrs
klikskis, kas aktivizés energijas padevi, turiet, I1dz blivéSanas cikls ir pabeigts.

® Atveriet Spiles, lai atbrivotu audus, vai izmantojiet GrieSanas trigeris, lai sagrieztu audus.

PIEZIME: Lai izmantotu $o reZimu, pirms lietoSanas parliecinieties, ka generator ir iespéjota aktivizé3ana ar

roku.

PIEZIME: Pirms trauka vai audu grie$anas lietotajam japarbauda 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 blivé$anas cikls nav pabeigts. Skatiet sadalu "Problému

novérSana" iespéjamie céloni un korigéjosas darbibas. Neizgrieziet audus, kamér neesat parliecinajusies, ka

ir izveidots atbilsto$s zimogs.

UZMANIBU: stingri velciet Svira, l1dz blivé$ana 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 pabeigts), kas

norada, ka RF izejas jauda tiek partraukta.
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BlivéSana ar kajledza aktivizéSanu

® Péec tam, kad Spiles ir pilniba aizvérti un atskan pirmais klikskis.

® Velciet Svira talak, Iidz atskanés otrais klikSkis, un, turpinot vilkt Svira, nospiediet un turiet nospiestu
pedali, lai aktivizétu energijas padevi, lidz blivéSanas cikls ir pabeigts.

® Atbrivojiet no kajkontakta un atbrivojiet Svira, lai atvértu Spiles, vai izmantojiet GrieSanas trigeris, lai
sagrieztu audus.

PIEZIME: Lai izmantotu $o reZimu, pirms lietoSanas parliecinieties, ka generator ir atspéjota aktivizésana ar

roku.

PIEZIME: Pirms trauka vai audu grie$anas lietotajam japarbauda 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 blivésanas cikls nav pabeigts. Skatiet sadalu "Problému

novérsana" iesp&jamie céloni un korigéjosas darbibas. Neizgrieziet audus, kamér neesat parliecinajusies, ka

ir izveidots atbilsto$s zimogs.

UZMANIBU: stingri velciet Svira, Iidz blivéSana ir pabeigta. Svira nefikséjas aktivizé$anas pozicija.

UZMANIBU: nepartraukts skanas signals norada uz radiofrekvences energijas aktivizéSanu. Kad aktivizacijas

cikls ir pabeigts, atskanés divu impulsu signals Seal-Cycle-Complete (PlombéSanas cikls pabeigts), 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 aizveérts.

Audu griesana

® |aisagrieztu audus, vispirms pavelciet Svira, parliecinieties, ka ir dzirdams pirmais klikSkis un Spiles ir
pilntba aizverts.

® Pavelciet GrieSanas trigeris aktivizét grieSanas mehanismu.

® Atlaidiet GrieSanas trigeris, lai savilktu asmeni.

® Atlaidiet Svira, lai atvértu Spiles.

BRIDINAJUMS: Ar 3o instrumentu aizzimogoto audu $kérsoanai nedrikst izmantot ierices, kas izmanto

energiju, pieméram, elektrokirurgiskos zimulus vai ultraskanas skalpelus, kas rada termisko izplati$anos.

BRIDINAJUMS: Pirms grie$anas parliecinieties, ka ir pabeigts blivésanas cikls.

UZMANIBU: Neizmantojiet grieanas mehanismu, ja starp Spiles atrodas skavas, skavas vai citi metala

priekSmeti, jo tas var sabojat asmeni.

UZMANIBU: Lietojot parmérigu spéku, lai paveltu Svira, var netisi aktivizét energijas padevi.

UZMANIBU: Ja GrieSanas trigeris automatiski neatgrieZas sakotnéja stavokli, nospiediet GrieSanas trigeris,

lai to noregulétu.

Instrumenta tiriSana

® Lai nodroSinatu 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 zonas.
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BRIDINAJUMS: Pirms tiridanas parbaudiet Spiles, parliecinieties, ka asmens nav izvérsts.
BRIDINAJUMS: Tirot Svira vai Grie$anas 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 skrap&jumu paliktni vai citus abrazivus ltdzek|us.

Pasta procedira

® Instrumentu un ta piederumus izmetiet atbilstoSos konteineros. Instrumentu atkartoti neizmantojiet.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

® Instruments ir sterils un paredzéts tikai vienreizé€jai lietoSanai. Péc lietoSanas to izmetiet. Nesteriliz€jiet
un atkartoti neizmantojiet. Méginajumi sterilizét §1s ierices bez attiecigas normativajos aktos noteiktas
atlaujas var izraisTt biologiskas nesaderibas, infekcijas vai produkta bojajuma risku pacientam.

® Sis instruments ir paredzéts lietoSanai TIKAI ar saderigiem Reach Surgical generators. Izmantojot $o
instrumentu ar citiem generator, var netikt panakts vélamais audu efekts, pacients vai lietotajs var tikt
ievainots vai instruments var tikt bojats.

® Neizmantojiet So instrumentu, ja vien neesat atbilstoSi apmaciti to izmantot konkrétas veicamas
procediras laika. ST aprikojuma lieto$ana bez $§adas apmacibas var izraisTt nopietnus neparedzétus
pacienta ievainojumus.

® Esiet piesardzigi, lietojot sistému iek$€jo vai aréjo elektrokardiostimulatoru vai citu implantétu iericu

klatbatné. Elektrokirurgisko iekartu raditie trauc&jumi var izraisit elektrokardiostimulatora vai citas ierices

nedrosu reZimu vai neatgriezeniskus bojajumus. Ja planojat izmantot instrumentu pacientiem ar
implantétdm mediciniskam iericém, konsult&jieties ar ierices razotaju vai atbildigo slimnicas nodalu, lai
sanemtu papildu informaciju.

® Lietojot So instrumentu kopa ar endoskopu, kas ir zem sprieguma, noplides strava no instrumenta un
endoskopa ir summéjama. Pacients var tikt paklauts negaiditam noplides stravas limenim, ja 5o
instrumentu izmanto ar endoskopu, kas nav CF tipa dala.

® Pirms ievietojat instrumentu caur kaniulu, parbaudiet tas arejas virsmas, lai parliecinatos, ka nav raupju
vai asu malu, kas varétu bojat audus.

® Saskare starp aktivo instrumenta elektrodu un jebkadiem metala priekSmetiem (hemostati, skavas,

skavas, skavas, spriegotaji utt.) var palielinat stravas plismu un izraisit neparedzétu kirurgisku iedarbibu

vai nepietiekamu energijas nogulsnésanos.
® Drosa un efektiva radiofrekvenéu energijas izmanto$ana ir atkariga no dazadiem faktoriem, kas ir tikai
operatora kontrolé. Ir svarigi izlastt, saprast un ievérot sniegtos lietoSanas noradijumus.

Pirms procediras veikSanas parbaudiet, vai instrumenta modelis ir pareizs.
Elektriska Soka briesmas - nepievienojiet generator mitru instrumentu.

Novietojiet instrumentu auklas ta, lai noverstu kontaktu ar pacientu vai citdm auklam. Izvairieties iefit
vadus ap metala priekSmetiem, jo tas var izraistt stravu, kas var izraistt triecienu, ugunsgréeku vai
pacienta vai kirurgiskds komandas ievainojumus.

® Pirms lietoSanas ripigi parbaudiet visus savienojumus starp instrumentu un generator. Nepareizi
savienojumi var izraisit loku, dzirksteles, piederumu darbibas traucéjumus vai neparedzétu kirurgisku
iedarbibu.
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Pirms lietoSanas parbaudiet, vai instruments un vadi nav salGzu$i, saplaisajusi, iegriezti vai citadi bojati.
Ja neieveérosiet $o piesardzibu, pacients vai kirurgijas komanda var gat traumu vai elektriskas stravas
triecienu, vai art instruments var tikt bojats. Neizmantojiet bojatu instrumentu.

Lai novérstu spradziena risku, nelietojiet instrumentu uzliesmojoSu anestézijas lidzeklu vai oksid&joSu
vai alkohola) tuvuma.

Nemot véra bazas par elektrokirurgijas blakusproduktu (pieméram, audu ddmu un aerosolu) iesp&jamo
kancerogéno un infekciozo raksturu, gan atvértu, gan minimali invazivu proceddru laika ieteicams lietot
aizsargbrilles, filiréjoSas maskas un efektivu dimu evakuacijas aprikojumu.

Adapterus un piederumus elektrokirurdiskajam aparatam pievienojiet tikai tad, kad aparats ir izslégts vai
atrodas gaidi$anas rezima. Sis instrukcijas neievérosana var izraisTt pacienta vai apkalpojo3a personala
traumas vai elektriskas stravas triecienu.

Izvairieties novietot pirkstus starp Svira un Rokturis vai starp Spiles. Tas var izraistt lietotaja traumas.
Izvairieties novietot kabeli starp Svira un Rokturis vai starp Spiles.

Lai nepielautu nejausu aktivizéSanu, rikojieties uzmanigi ar instrumentu starp lietoSanas reizém.
Nenovietojiet instrumentu uz pacienta vai uz parklaja, kad tas netiek lietots.

Ugunsbistamiba: |zvairieties novietot instrumentu tuvu viegli uzliesmojosiem materialiem, pieméram,
marlei, kirurgiskiem parklajiem vai uzliesmojosam gazem, vai saskaré ar tiem. Aktiviz€joSi vai karsti
instrumenti var izraistt ugunsgréku. 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 proceddram neizmantojiet hibrida trokarus, kuriem ir gan metala, gan plastmasas
sastavdalas. RF stravas kapacitativa savieno8ana var izraisit neplanotus apdegumus.

Minimali invazivam proceddram pirms lietoSanas parbaudiet trokara izméra kombin&jamibu, lai atvieglotu
instrumenta ievietoSanu un iznemsanu. Uzmanigi ievietojiet un iznemiet instrumentu caur kanulu, lai
izvairttos no ierices bojajumiem un/vai pacienta ievainojumiem.

Pirms ievietoSanas/izvilk8anas caur piekluves punktu aizveriet Spiles.

Neizmantojiet instrumentu, lai ligatétu asinsvadus, 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.

Vado$i Skidrumi (pieméram, asinis vai fiziologiskais $kidums), kas nonak tiea saskaré ar instrumentu vai
ta tuvuma, var parnest elektrisko stravu vai siltumu, kas var izraisit neparedzétus apdegumus pacientam.
Pirms instrumenta aktivizéSanas aspirégjiet Skidrumu instrumenta Spiles tuvuma.

Lai izvairttos no nejausas traumas, aktivizéjot elektrokirurgisko instrumentu sistému, turiet instrumenta
Spiles aréjo virsmu talak no blakus esoS$ajiem audiem.

Blivésanas cikla laika audiem starp Spiles tiek pievadtta energija. Tas rada siltumu un var izraistt Gdens
parvérsanos par tvaiku, kas var radit neparedzétus audu bojajumus Spiles tuvuma. Veicot kirurgiskas
procedlras slégtas telpas, ievéerojiet piesardzibu.

Lai nodro$inatu pareizu darbibu, blivéSanas un grieSanas laika atbrivojiet audu spriegojumu.

Lielu audu satverSana, manipuléSana, aizzimogo$ana un sadali$ana izmantojiet piesardzibu.
Nemédginiet aizzimogot vai pargriezt klipus vai skavas, jo tas var apdraudét blivéjumus. Saskare starp
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aktivo elektrodu un jebkadiem metala priekSmetiem var izraisit alternativas vietas apdegumus vai
nepilnigus plombé&jumus.

® Spiles virsmas var palikt pietiekami karstas, lai izraisttu apdegumus péc RF stravas deaktivizéSanas.

® Lai novérstu spradziena risku, nelietojiet instrumentu uzliesmojoSu anestézijas lidzeklu vai oksidéjosSu
tuvuma.

® Nemot véra bazas par elektrokirurgijas blakusproduktu, piemé&ram, audu dimu un aerosolu, iesp&jamo
kancerogéno un infekciozo raksturu, gan atklatu, gan minimali invazivu procediru laika ieteicams
izmantot aizsargbrilles, filtréjoSas maskas un efektivu dimu evakuacijas aprikojumu.

® Neaktivizgjiet instrumentu, kamér instruments Spiles ir saskaré ar citiem instrumentiem, tostarp metala
kanuli, vai to tuvuma, jo var rasties lokali apdegumi pacientam vai arstam.

® Piesardziba kirurgisku procediru laika, kuras iesaistiti pacienti ar noteikta veida asinsvadu patologiju
(pieméram, aterosklerozi vai aneirisma asinsvadiem). Lai iegGtu optimalus rezultatus, uzlieciet plombu uz
neskartu asinsvadu.

® Neaizveriet Spiles, ja starp Spiles ir parak daudz audu.

TransportéSanas un uzglabasanas vides apstakli

Temperatdra: -10°C ~ 55°C
Relativais mitrums: < 80 %
Gaisa spiediens: 800 hPa ~ 1060 hPa

Deriguma termins

Instrumentu sterilizé ar etiléenoksidu. Deriguma termin$ ir noradits uz iepakojuma. Deriguma termins ir 5 gadi
no sterilizacijas datuma. Neizmantojiet o instrumentu péc deriguma termina beigam.

Ka piegadats
Sis instruments tiek piegadats sterils izmanto$anai vienam pacientam. Péc lieto$anas izmetiet.

Problemu novérsana

Talak ir sniegts saraksts ar ieteikumiem problému novérSanai situacijas, kas rodas, lietojot instrumentu ar
saderigiem Reach Surgical generators. Lai iegttu stkaku informaciju par konkrétam situacijam, skatiet
generator lietoSanas instrukcijas.

Bridinajumi
Kad rodas bridindjums, energijas piegade tiek partraukta. Péc trauksmes stavokla novérsanas energijas
piegade ir nekavéjoties pieejama. Kad rodas trauksmes stavoklis, energijas piegade tiek partraukta, enerator

izdod impulsu signalu virkni, un uz generator tiek paradits bridinajums. Nepargrieziet tvertni Lietotajam pirms
darbibas uzsak$anas japarbauda blivéjuma vieta un instruments.

Problému novérsanas soli

® AtivizéSanu partrauciet, atlaizot Svira vai kajleédza pedali.
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® Atveriet Spiles un parbaudiet, vai blivéjums ir pilnigs.

® \Veiciet ieteicamas korektivas darbibas, kas noraditas generator ekrana, generator atras uzzinas karté vai
generator lietotaja rokasgramata.

® Jaiesp€jams, mainiet instrumenta novietojumu un no jauna satveriet audus vieta, kas parklaj iepriek$€jo
plombu, péc tam atkal aktiviz€jiet plombu.

lespéjamie iemesli un risinajumi

NeatbilstoSi audi starp Spiles: Atveriet Spiles un satveriet vairak audu. Aizveriet Spiles un atkartoti
aktivizgjiet blivéjumu.

Parmeérigs audu daudzums starp Spiles: Atveriet Spiles, samaziniet satverto audu daudzumu. Aizveriet
Spiles un atkartoti aktiviz&jiet bltivéjumu.

AktivizéSana uz metala objekta: Izvairieties no metala priekSmetu, pieméram, skavu, klipu vai iekapsulé&tu
Suvju, satverSanas instrumenta Spiles pozicija.

Netirs Spiles: Instrumenta Spiles virsmu un malas notiriet ar mitru marles spilventinu.

Skidruma parpalikums kirurgiskaja lauka: Samaziniet vai nonemiet lieko $kidrumu daudzumu ap
instrumentu Spiles.

Aktivizacijas slédzis atbrivots pirms plombas pilna signala: Svira tika atlaists pirms blivésanas cikla
pabeigSanas.

Pazinojums 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 iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

® pilnvarots Reach Surgical, Inc.

® Remontéts vai parveidots arpus Reach Surgical ripnicas, ja tas ietekmé ierices stabilitati vai uzticamibu,
ka to nosaka Reach Surgical.

® nepareizas lietoSanas, nolaidibas vai nelaimes gadijuma dé|.

® Lietots neatbilstosi izstradajuma konstrukcijai, lietoSanas parametriem, instrukcijam un vadlinijam vai
nozaré pienemtajiem lidzigu izstradajumu funkcionalajiem, ekspluatacijas vai vides standartiem.

Garantijas termini

Bipolara energijas pamatkonektors (OP-BPC): 1 gads komponentiem un darbam.
generator (OP9): 1 gads komponentiem un darbam.
Kaju slédzis/jaudas vads: 1 gads komponentiem un darbam.

81 garantija ir ekskluzivs sakotnéja pircéja tiesiskas aizsardzibas Iidzeklis un aizstaj visas citas garantijas,
tieSas vai netieSas, tostarp garantijas par piemérotibu pardoSanai un piemérotibu konkrétam meérkim.
Uznemums Reach Surgical, Inc. nav atbildigs par ipaSiem, nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem, tostarp
par zaudéjumiem, kas radusies lietoSanas, pelnas, uznémejdarbibas vai labas reputacijas zaud&jumu
rezultata, iznemot gadijumus, kas skaidri noteikti piemérojamos tiesibu aktos.

Uznemums Reach Surgical, Inc. neatlauj nevienai personai uznemties papildu atbildibu saistiba ar ta
izstradajumu pardoSanu vai lietoSanu. Nav nekadu garantiju, kas parsniegtu Seit minétos noteikumus.
Uznemums Reach Surgical, Inc. patur tiesibas veikt izmainas savos produktos, neuznemoties saistibas ar
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atpakalejoSu speku piemérot $Ts izmainas iepriek$ pardotajiem vai izgatavotajiem produktiem.
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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 bedienings- of onderhoudsprocedure, -praktijk of -
omstandigheid die, indien niet 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 praktijken. Dit omvat de
noodzakelijke voorzorgsmaatregelen 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)

[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
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de mogelijkheid biedt om vaten af te dichten. Raadpleeg voor meer gedetailleerde informatie de
gebruiksaanwijzing 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

Productcode Schacht lengte (cm) Diameter (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 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 voor gebruik in een ziekenhuis.
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Beoogde patiéntenpopulatie en te behandelen medische aandoening

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

® Het instrument 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.

® | aat 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.
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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.

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.

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.

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.

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.
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® Trek aan de Snijtrekker om het snijmechanisme te activeren.

® | aat de Snijtrekker los om het mes in te trekken.

® | aat de Hendel los om de Kaken te openen.

WAARSCHUWING: Apparaten op basis van energie, zoals elektrochirurgische potloden of ultrasone scalpels
die thermische verspreiding genereren, mogen niet worden gebruikt om weefsels te doorsnijden die met dit
instrument 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 te resetten.

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

® Hetinstrument 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.

® Gebruik dit instrument alleen als u goed bent opgeleid om het te gebruiken voor de specifieke procedure
die wordt uitgevoerd. 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 apparaat in een onveilige modus terechtkomt of blijvende
schade oploopt. Raadpleeg de fabrikant van het apparaat of de verantwoordelijke ziekenhuisafdeling

129 / 192



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 instrumentelekirode en metalen voorwerpen (hemostaten, nietjes, klemmen,
retractors, enz.) kan de stroomsterkte verhogen en resulteren in onbedoelde 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 aanwezigheid van ontvlambare anesthetica 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.
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Brandgevaar: Plaats het instrument niet in de buurt van of in contact met ontvlambare materialen zoals
gaas, operatiedoeken 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/uittrekken via het toegangspunt.

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.

Geleidende vloeistoffen (bijv. bloed of zoutoplossing) 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 buitenoppervlak van de instrumentkaken uit de buurt van het aangrenzende weefsel terwijl u
het elektrochirurgische instrumentensysteem activeert om onbedoeld letsel te voorkomen.

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 aanwezigheid van ontvlambare anesthetica of oxiderende gassen,
zoals lachgas (N20) en zuurstof, of in de buurt van viuchtige 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.
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® Wees voorzichtig tijdens chirurgische ingrepen bij pati€nten 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 instrument wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. De vervaldatum staat op de verpakking. De
geldigheidsduur is 5 jaar vanaf de sterilisatiedatum. 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 energietoevoer. Nadat de alarmtoestand 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.

Mogelijke redenen en oplossingen

Onvoldoende weefsel tussen de kaken: Open de kaken en pak meer weefsel. Sluit de kaken en reactiveer
de verzegeling.
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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 opperviakken 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): 1 jaar voor onderdelen en arbeid.
Voetschakelaar/voedingskabel: 1 jaar voor onderdelen en arbeidsloon.

Deze garantie is het exclusieve rechtsmiddel voor de oorspronkelijke koper en vervangt alle andere garanties,
expliciet of impliciet, inclusief garanties van verkoopbaarheid en geschiktheid 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.
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PL/Polski

Przeglad

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze informacje. Zawierajg one wazne
instrukcje dotyczace prawidtowej obstugi, potencjalnych zagrozen i mozliwosci uszkodzenia produktu lub
os6b. W przypadku jakiejkolwiek nienormalnej sytuacji nalezy postepowac¢ zgodnie z podanymi instrukcjami,
aby zapobiec obrazeniom ciata lub uszkodzeniu sprzetu. Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze
skutkowaé naruszeniem bezpieczenstwa, wydajnosci, gwarancji lub konserwacji, za co producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

Niniejszy dokument ma na celu pomoc w korzystaniu z tego urzgdzenia. Nie stanowi on odniesienia do
technik chirurgicznych.

Stosowane konwencje standardowe: Przestroga, OSTRZEZENIE i Uwagi

Nalezy zwrécié uwage na ponizsze stwierdzenia, skategoryzowane jako PRZESTROGA, OSTRZEZENIE lub
UWAGA, ktére zawierajg istotne wskazowki dotyczace bezpiecznego i doktadnego wykonywania zadan.
Stwierdzenia te mozna znalez¢ w catej dokumentacji i nalezy je przeczytaé przed przejsciem do nastepnego
kroku procedury.

OSTRZEZENIE: To stwierdzenie zwraca uwage na procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunki,
ktoérych nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub utraty zycia.

PRZESTROGA: To stwierdzenie ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktéra, jesli sie
jej nie uniknie, moze spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia uzytkownika lub pacjenta, a takze
uszkodzenie sprzetu lub innego mienia. Moze réwniez stuzy¢ jako ostrzezenie przed niebezpiecznymi
praktykami. Obejmuje to niezbedne srodki ostroznosci w celu bezpiecznego i skutecznego korzystania z
urzadzenia oraz ostrozno$¢ wymagang w celu zapobiegania uszkodzeniom wynikajgcym z wtasciwego lub
niewtasciwego uzytkowania.

UWAGA: To stwierdzenie wskazuje praktyke operacyjng lub warunek, ktéry jest niezbedny do skutecznego
wykonania zadania.

Nomenklatura (ilustracja 01)

[01] Szczeki [02] Trzon

[03] Pokretto obrotowe [04] Uchwyt
[05] Dzwignia [06] Spust tngcy
[07] Kabel [08] Ztgcze
Opis

Rekojesci elektrochirurgiczne ENER REACH Enerseal (zwane dalej instrumentem) sg przeznaczone do

134 / 192



uzytku z generatorem ENER REACH Optimus Urzadzenia elektrochirurgiczne OP9, ktéry posiada funkcje
zamykania naczyn krwionosnych. W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zapoznac sie z
instrukcjg obstugi generatora lub skontaktowac sie z odpowiednim dziatem firmy Reach Surgical, Inc.
Niniejsza instrukcja zaktada, ze operator posiada wiedze i umiejetnosci w zakresie prawidlowej konfigurac;ji i
obstugi powigzanego generatora Reach Surgical, Inc. Instrukcje konfiguracji oraz dodatkowe ostrzezenia i
srodki ostroznosci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi generatora.

Dziatanie instrumentu polega na wykorzystaniu energii elektrochirurgicznej o czestotliwosci radiowej (RF) w
celu wytworzenia uszczelnienia struktur naczyniowych, takich jak naczynia krwionosne i limfatyczne, a takze
wigzek tkanek umieszczonych miedzy szczekami instrumentu. Chirurg moze aktywowac ostrze wewnatrz
instrumentu, aby podzieli¢ tkanke w razie potrzeby. Krétsze trzony sg zwykle uzywane do zabiegéw
otwartych, podczas gdy dtuzsze trzony sg zwykle uzywane do zabiegdw laparoskopowych.

Kody produktow instrumentéw

Kod produktu Trzon Dlugos$é (cm) Srednica (mm)
OSA23 23 o5
OSA37 37 o5
OSA44 44 o5

Przeznaczenie

Instrument ten jest uzywany w placoéwkach medycznych do ciecia i koagulacji tkanek podczas operacii.

Wskazania

Instrument jest stosowany w placéwkach medycznych do ciecia i koagulacji tkanek podczas operac;ji
otwartych lub laparoskopowych w chirurgii ogélnej, dzieciecej, ginekologicznej, urologicznej, torakochirurgii.
Moze by¢ stosowany do zamykania naczyn tetniczo-zylnych i limfatycznych o Srednicy nie wigkszej niz 7 mm
oraz wigzek tkanek odpowiednich do rozmiaru szczek instrumentu.

Przeciwwskazania

Instrument jest przeciwwskazany do wykonywania nacie¢ kosci, antykoncepcyjnej okluzji jajowodéw i
zabiegbéw koagulacji. Nie jest rowniez przeznaczony do uzytku w neurochirurgii.

Zamierzony uzytkownik

Instrument jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia w zastosowaniach chirurgicznych.

Zamierzone srodowisko uzytkowania

Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku w szpitalu.
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Docelowa populacja pacjentéw i stan zdrowia, ktéry ma by¢ leczony

Pacjenci w wieku 3 lat i starsi wymagajgcy zabiegu chirurgicznego, w ktérym wymagane jest naciecie tkanek
miekkich z kontrolg krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Korzysci kliniczne

Instrument moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany do podwigzywania i dzielenia naczyn, wigzek
tkankowych i limfatycznych.

Instrukcje uzytkowania

Rozpakowywanie i podtaczanie

® Wyja¢ urzadzenie z tacy, mocno pociggajgc za Uchwyt. Nie ciggnaé za Szczeki lub Kabel urzadzenia.
® Wiozy¢ Zigcze do gniazda elektrochirurgicznego na Generatorze. Postepuj zgodnie z instrukcjami
zawartymi w podreczniku uzytkownika generatora, aby zakonczy¢ procedure konfiguracji.

Manipulowanie tkankami i ich rozwarstwianie

® Przyrzad moze by¢ uzywany do manipulowania tkankami i ich wycinania z otwartymi lub zamknigtymi
Szczekami.

Obracanie Szczek

® Obroc¢ Pokretto obrotowe, aby obroci¢ Szczeki.
UWAGA: Nie nalezy obraca¢ Pokretta obrotowego, gdy Dzwignia jest catkowicie wyciggnieta, poniewaz
moze to spowodowaé uszkodzenie urzadzenia.

Zamykanie i otwieranie Szczek

® Aby zamkng¢ Szczeki, umies¢ tkanke pomiedzy Szczekami i pociggnij Dzwignie. Pierwsze kliknigcie
oznacza, ze Szczeki sg catkowicie zamkniete.

® Aby otworzy¢ Szczeki, zwolnij Dzwignie.

UWAGA: Nie nalezy obraca¢ Pokretta obrotowego, gdy Dzwignia jest catkowicie wyciggnieta, poniewaz

moze to spowodowaé uszkodzenie urzadzenia.

UWAGA: Dalsze pocigganie DZzwigni po pierwszym kliknieciu spowoduje aktywacje energii i rozpoczecie

zgrzewania.

Uszczelnianie i ciecie z aktywacja reczng

® Po catkowitym zamknieciu Szczek i ustyszeniu pierwszego klikniecia, pociggnij Dzwignie dalej, az
ustyszysz drugie klikniecie, co aktywuje dostarczanie energii, przytrzymaj az do zakonczenia cyklu
uszczelniania.

® Otworz Szczeki, aby uwolnié tkanke lub uzyj Spustu thgcego, aby przecig¢ tkanke.

UWAGA: Aby korzystac z tego trybu, przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze aktywacja reczna jest wigczona

na Generatorze.
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UWAGA: Uzytkownik powinien sprawdzi¢ uszczelnienie przed przecieciem naczynia lub tkanki.

UWAGA: Aby natozy¢ podwojng uszczelke, zacisk powinien zachodzi¢ na krawedz istniejgcej uszczelki.
Druga uszczelka powinna znajdowac sie dystalnie w stosunku do pierwszej, aby zwiekszyé margines
uszczelnienia.

UWAGA: Sygnat dzwiekowy z wieloma impulsami oznacza, ze cykl uszczelnienia nie zostat zakonczony.
Mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze znajdujg sie w czesci Rozwigzywanie problemow. Nie nalezy cigé
tkanki, dopoki nie zostanie sprawdzone, czy uszczelnienie jest odpowiednie.

UWAGA: Mocno pociggnij Dzwignie, az do zakonczenia uszczelniania. Dzwignia nie zatrzasnie sie w pozycji
aktywaciji.

PRZESTROGA: Ciggly sygnat dzwiekowy sygnalizuje aktywacje energii RF. Po zakonczeniu cyklu aktywacji
rozlegnie sie dwupulsacyjny dzwiek Seal-Cycle-Complete, sygnalizujgcy zatrzymanie wyjscia RF.

Uszczelnienie z aktywacja przetacznikiem noznym

® Po catkowitym zamknieciu Szczek i ustyszeniu pierwszego klikniecia.

® Pociggng¢ dzwignie dalej, az do ustyszenia drugiego klikniecia, jednoczesnie pociggajac dzwignie,
nacisnac i przytrzymac pedat wigcznika noznego, aby aktywowaé dostarczanie energii do momentu
zakonczenia cyklu uszczelnienia.

® Zwolnij przycisk nozny i zwolnij dzwignig, aby otworzy¢ szczeki, lub uzyj Spustu tngcego, aby przecig¢
tkanke.

UWAGA: Aby korzystac z tego trybu, upewnij sie, ze aktywacja reczna jest wytgczona na Generatorze przed

uzyciem.

UWAGA: Uzytkownik powinien sprawdzi¢ uszczelnienie przed przecieciem naczynia lub tkanki.

UWAGA: Aby natozy¢ podwdjng uszczelke, zacisk powinien zachodzié¢ na krawedz istniejgcej uszczelki.

Druga uszczelka powinna znajdowac¢ sie dystalnie w stosunku do pierwszej, aby zwiekszy¢ margines

uszczelnienia.

UWAGA: Sygnatl dzwiekowy z wieloma impulsami oznacza, ze cykl uszczelnienia nie zostat zakoriczony.

Mozliwe przyczyny i dziatania naprawcze znajdujg sie w czesci Rozwigzywanie problemoéw. Nie nalezy cigé

tkanki, dopdki nie zostanie sprawdzone, czy uszczelnienie jest odpowiednie.

UWAGA: Mocno pociggnij Dzwignie, az do zakonczenia uszczelniania. Dzwignia nie zatrzasnie sie w pozyc;ji

aktywaciji.

PRZESTROGA: Ciggly sygnat dzwigkowy sygnalizuje aktywacje energii RF. Po zakonczeniu cyklu aktywacji

rozlegnie sie dwupulsacyjny dzwiek Seal-Cycle-Complete, sygnalizujgcy zatrzymanie wyjscia RF.

OSTRZEZENIE: Aktywacja dostarczania energii za pomocg przetgcznika noznego, gdy Szczeki nie sg

catkowicie zamkniete, moze spowodowac nieprawidtowe uszczelnienie i zwiekszy¢ rozprzestrzenianie sie

ciepta na tkanke poza miejscem aplikacji. Nalezy upewni¢ sie, ze Szczeki sg catkowicie zamkniete podczas

dostarczania energii.

Ciecie tkanek

® Aby przecigé tkanke, nalezy najpierw pociggngé Dzwignie, upewnic sig, ze stychaé pierwsze kliknigcie i
Szczeki sg catkowicie zamkniete.

® Pociggniecie Spustu tngcego aktywuje mechanizm tngcy.

® Zwolnij Spust tngcy, aby schowac ostrze.
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® Zwolni¢ dzwignie, aby otworzy¢ Szczeki.

OSTRZEZENIE: Urzgdzenia oparte na energii, takie jak otdwki elektrochirurgiczne lub skalpele
ultradzwiekowe, ktére generujg rozprzestrzenianie sie ciepta, nie powinny by¢ uzywane do przecinania tkanek
uszczelnionych przez ten instrument.

OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem ciecia upewnij sie, ze cykl uszczelniania zostat zakofnczony.
PRZESTROGA: Nie uzywaj mechanizmu tngcego, jesli spinacze, zszywki lub inne metalowe przedmioty
znajdujg sie pomiedzy Szczekami, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie ostrza.

UWAGA: Uzycie nadmiernej sity do pociggniecia Dzwigni moze spowodowac¢ niezamierzong aktywacje
dostarczania energii.

PRZESTROGA: Jesli spust thacy nie cofa sie automatycznie do pierwotnego potozenia, nalezy nacisngc
spust tngcy, aby go zresetowad.

Czyszczenie urzadzenia

®  Szczeki powinny by¢ utrzymywane w czystosci w celu zapewnienia optymalnej wydajnosci.
Nagromadzona wydzielina moze wplywac na uszczelnienie i/lub skutecznosé ciecia. Przetrzy;j
powierzchnie i krawedzie szczek mokrym gazikiem i usun wszelkie pozostatosci tkanki z prowadnicy
ostrza i obszaru zawiaséw szczek.

OSTRZEZENIE: Przed czyszczeniem nalezy sprawdzi¢ Szczeki i upewni¢ sie, ze ostrze nie jest roztozone.

OSTRZEZENIE: Nie ciagnij za Dzwignie lub Spust tngcy podczas czyszczenia Szczek, poniewaz moze to

spowodowac obrazenia uzytkownika.

UWAGA: Nie ciggna¢ Dzwigni z gazg pomiedzy Szczekami, poniewaz moze to spowodowac¢ uszkodzenie

urzadzenia.

PRZESTROGA: Nie nalezy czysci¢ podktadki pod urzadzenie ani innych materiatéw $ciernych.

Procedura po

® Urzadzenie i jego akcesoria nalezy wyrzuca¢ do odpowiednich pojemnikéw. Nie uzywaé urzagdzenia

ponownie.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

® Instrument jest sterylny i przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy go
wyrzuci¢. Nie sterylizowaé ani nie uzywac ponownie. Préby sterylizacji tych urzgdzen bez odpowiedniego
zezwolenia regulacyjnego mogg skutkowac niezgodnoscig biologiczng, infekcjg lub ryzykiem
uszkodzenia produktu przez pacjenta.

® Niniejszy instrument jest przeznaczony do uzytku WYLACZNIE z kompatybilnymi generatorami firmy
Reach Surgical. Uzycie tego instrumentu z innymi generatorami moze nie przynies¢ pozgdanego efektu
tkankowego, moze spowodowac obrazenia pacjenta lub uzytkownika lub moze spowodowaé
uszkodzenie instrumentu.

® Nie nalezy uzywac tego urzgdzenia, jesli nie zostato sie odpowiednio przeszkolonym w zakresie
korzystania z niego podczas wykonywania okreslonej procedury. Uzywanie tego sprzetu bez takiego
przeszkolenia moze spowodowac powazne, niezamierzone obrazenia pacjenta.

® Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas korzystania z systemu w obecnosci wewnetrznych lub
zewnetrznych rozrusznikéw serca lub innych wszczepionych urzgdzen. Zakidcenia powodowane przez
sprzet elektrochirurgiczny mogg spowodowac przejscie rozrusznika serca lub innego urzadzenia w tryb
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niebezpieczny lub jego trwate uszkodzenie. W przypadku planowania uzycia urzgdzenia u pacjentéw z
wszczepionymi urzadzeniami medycznymi nalezy skonsultowac sie z producentem urzgdzenia lub
odpowiednim oddziatem szpitalnym w celu uzyskania dalszych informacji.

W przypadku korzystania z tego urzadzenia z endoskopem pod napieciem, prad uptywowy z urzgdzenia i
endoskopu sumujg sie. Pacjent moze byé narazony na nieoczekiwane poziomy prgdu uptywowego, jesli
urzadzenie jest uzywane z endoskopem pod napieciem, ktory nie jest czescig typu CF.

Przed wprowadzeniem instrumentu przez kaniule nalezy sprawdzi¢ jej zewnetrzne powierzchnie, aby
upewnic sie, ze nie ma zadnych szorstkich lub ostrych krawedzi, ktére mogtyby uszkodzi¢ tkanke.
Kontakt aktywnej elektrody instrumentu z jakimikolwiek metalowymi przedmiotami (hemostatykami,
zszywkami, klipsami, rozwieraczami itp.) moze zwiekszy¢ przeptyw pradu i spowodowac niezamierzone
efekty chirurgiczne lub niewystarczajgcg depozycje energii.

Bezpieczne i efektywne wykorzystanie energii RF zalezy od roznych czynnikéw, na ktére operator ma
wytgczny wptyw. Wazne jest, aby przeczytaé, zrozumiec¢ i postepowac zgodnie z dostarczonymi
instrukcjami obstugi.

Ten instrument jest dostarczany w stanie sterylnym, sterylizowany metodg EO. Jesli sterylne opakowanie
jest uszkodzone, NIE WOLNO go uzywaé.

Przed rozpoczeciem procedury nalezy sprawdzi¢, czy model urzgdzenia jest prawidiowy.
Niebezpieczehnstwo porazenia prgdem - Nie wolno podigczaé mokrego urzadzenia do Generatora.
Przewody instrumentow nalezy utozy¢ w taki sposob, aby nie stykaty sie z pacjentem lub innymi
przewodami. Nalezy unika¢ owijania przewodéw wokot metalowych przedmiotéw, poniewaz moze to
spowodowac¢ prad, ktéry moze doprowadzi¢ do porazenia prgdem, pozaru lub obrazen pacjenta lub
zespotu chirurgicznego.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie potgczenia miedzy urzgdzeniem a generatorem.
Nieprawidtowe potgczenia mogg powodowaé wytadowania tukowe, iskry, nieprawidtowe dziatanie
akcesoriow lub niezamierzone efekty chirurgiczne.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i przewody pod katem peknieg¢, rys lub innych uszkodzen.
Niezastosowanie sie do tego ostrzezenia moze spowodowac obrazenia ciata lub porazenie prgdem
elektrycznym pacjenta lub zespotu chirurgicznego albo uszkodzenie instrumentu. Nie wolno uzywaé
uszkodzonego instrumentu.

Nalezy unikaé uzywania urzadzenia w obecnosci tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych lub gazéw
utleniajgcych, 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 rakotwérczego i zakaznego charakteru
elektrochirurgicznych produktéw ubocznych (takich jak dym tkankowy i aerozole), zaleca sie stosowanie
okularéw ochronnych, masek filtrujgcych i skutecznego sprzetu do usuwania dymu zaréwno podczas
zabiegow otwartych, jak i minimalnie inwazyjnych.

Adaptery i akcesoria nalezy podtgczac do urzgdzenia elektrochirurgicznego tylko wtedy, gdy jest ono
wytgczone lub znajduje sie w trybie gotowosci. Niezastosowanie sie do tej instrukcji moze spowodowac
obrazenia ciata lub porazenie prgdem elektrycznym pacjenta lub personelu obstugujgcego.

Nalezy unika¢ umieszczania palcéw miedzy Dzwignig a Uchwytem lub miedzy Szczekami. Moze to
spowodowac obrazenia uzytkownika.

Nalezy unika¢ umieszczania kabla pomiedzy DZzwignig a Uchwytem lub pomiedzy Szczekami.
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Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przenoszenia urzgdzenia miedzy uzyciami, aby zapobiec jego
przypadkowej aktywaciji. Nie nalezy umieszczaé¢ urzadzenia na pacjencie ani na obtozeniu, gdy nie jest
uzywane.

Zagrozenie pozarem: Nalezy unika¢ umieszczania urzgdzenia w poblizu lub w kontakcie z materiatami
tatwopalnymi, takimi jak gaza, serwety chirurgiczne lub gazy fatwopalne. Aktywowane lub gorgce
instrumenty mogg spowodowaé pozar. Nieuzywane instrumenty nalezy przechowywac¢ w czystym,
suchym i dobrze widocznym miejscu, ktére nie ma kontaktu z pacjentem. Przypadkowy kontakt z
pacjentem moze spowodowac oparzenia.

W przypadku procedur minimalnie inwazyjnych nie nalezy uzywac trokaréw hybrydowych, ktére
zawierajg zaréwno elementy metalowe, jak i plastikowe. Sprzezenie pojemnosciowe pradu RF moze
spowodowac niezamierzone oparzenia.

W przypadku procedur minimalnie inwazyjnych, przed uzyciem nalezy zweryfikowa¢ mozliwosc¢ tgczenia
rozmiaru trokara, aby utatwi¢ wprowadzanie i wyjmowanie instrumentu. Ostroznie wkfadaj i wyjmuij
instrument przez kaniule, aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia i/lub zranienia pacjenta.

Zamkna¢ Szczeki przed wiozeniem/wyciggnieciem przez punkt dostepu.

Nie uzywac instrumentu do podwigzywania naczyn o srednicy wiekszej niz 7 mm.

Nie nalezy zgina¢ Trzonu. Jesli trzon urzadzenia jest w widoczny sposéb wygiety, nie nalezy go uzywac.
Nalezy go wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowy.

Nie umieszczac¢ naczynia i/lub tkanki w poblizu zawiaséw Szczek. Naczynie i/lub tkanke nalezy zawsze
umieszczacé w srodkowej czesci szczek.

Ptyny przewodzgce (np. krew lub sol fizjologiczna) w bezposrednim kontakcie z instrumentem lub w jego
poblizu mogg 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 urzgdzen elektrochirurgicznych nalezy trzymaé zewnetrzng powierzchnie szczek
instrumentu z dala od sgsiednich tkanek, aby unikng¢ niezamierzonych obrazen.

Podczas cyklu zgrzewania energia jest przyktadana do tkanki miedzy Szczekami. Generuje to ciepto i
moze spowodowac przeksztatcenie wody w pare, co moze skutkowaé niezamierzonym uszkodzeniem
tkanek w poblizu Szczek. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas zabiegdw chirurgicznych w
ograniczonych przestrzeniach.

Podczas zgrzewania i ciecia nalezy zwolni¢ napiecie tkanki, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas chwytania, manipulowania, zamykania i dzielenia duzych tkanek.
Nie nalezy prébowac uszczelnia¢ ani przecinaé klipséw lub zszywek, poniewaz moze to spowodowaé
uszkodzenie uszczelnien. Kontakt aktywnej elektrody z jakimikolwiek metalowymi przedmiotami moze
spowodowac oparzenia lub niekompletne uszczelnienie.

Powierzchnie Szczek moga pozosta¢ wystarczajgco gorgce, aby spowodowaé oparzenia po wytgczeniu
pradu RF.

Nalezy unika¢ uzywania urzadzenia w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych lub gazéw
utleniajgcych, 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 dotyczgce potencjalnego rakotwérczego i zakaznego charakteru
elektrochirurgicznych produktéw ubocznych, takich jak dym tkankowy i aerozole, zaleca sie stosowanie
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okularéw ochronnych, masek filtrujgcych i skutecznego sprzetu do ewakuacji dymu zaréwno podczas
zabiegow otwartych, jak i minimalnie inwazyjnych.

® Nie nalezy uruchamiac¢ urzgdzenia, gdy szczeki urzadzenia stykajg sie z innymi urzgdzeniami, w tym
metalowymi kaniulami, lub znajdujg sie w ich poblizu, poniewaz moze dojs¢ do miejscowego poparzenia
pacjenta lub lekarza.

® Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zabiegow chirurgicznych z udziatem pacjentéw z niektérymi
rodzajami patologii naczyniowej (takimi jak miazdzyca lub tetniaki naczyn). Aby uzyska¢ optymalne
wyniki, uszczelnienie nalezy stosowaé na nienaruszonych naczyniach krwionosnych.

® Nie zamykaj Szczek, jesli pomiedzy nimi znajduje sie nadmierna ilos¢ tkanki.

Warunki srodowiskowe transportu i przechowywania

Temperatura: -10°C ~ 55°C
Wilgotnos¢ wzgledna: < 80%
Cisnienie powietrza: 800 hPa ~ 1060 hPa

Data wygasniecia

Instrument jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Data waznosci jest podana na opakowaniu. Okres waznosci
wynosi 5 lat od daty sterylizacji. Nie nalezy uzywa¢ instrumentu po uptywie jego daty waznosci.

Sposéb dostawy

Ten instrument jest dostarczany w stanie sterylnym do uzytku przez jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.

Rozwigzywanie problemoéw

Ponizej znajduje sie lista sugestii dotyczgcych rozwigzywania probleméw w sytuacjach napotkanych podczas
korzystania z urzgdzenia z kompatybilnymi generatorami Reach Surgical. Szczegdtowe informacje na temat
konkretnych sytuacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi generatora.

Alerty

Gdy wystgpi alert, dostarczanie energii zostanie zatrzymane. Po skorygowaniu stanu alarmowego
dostarczanie energii bedzie natychmiast dostepne. Gdy wystgpi stan alarmowy, dostarczanie energii zostanie
zatrzymane, Generator wygeneruje sekwencje pulsujacych dzwiekéw, a na Generatorze zostanie wyswietlony
alert. Uzytkownik powinien sprawdzi¢ miejsce uszczelnienia i przyrzad przed przystgpieniem do dalszych
czynnosci.

Kroki rozwigzywania problemow

® Zatrzymaj aktywacje, zwalniajgc dzwignie lub pedat przetgcznika noznego.

® Otworzy¢ Szczeki i sprawdzi¢, czy uszczelnienie jest kompletne.

® Postepuj zgodnie z sugerowanymi dziataniami naprawczymi na ekranie generatora, w skroconej karcie
referencyjnej generatora lub w instrukcji obstugi generatora.

® Jesli to mozliwe, nalezy zmieni¢ potozenie instrumentu i ponownie uchwyci¢ tkanke w miejscu, ktére

pokrywa sie z poprzednim uszczelnieniem, a nastepnie ponownie aktywowac uszczelnienie.
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Mozliwe przyczyny i rozwigzania

Niewystarczajaca ilos¢ tkanki miedzy Szczekami: Otworz Szczeki i chwy¢ wiecej tkanki. Zamknij Szczeki i
ponownie aktywuj uszczelnienie.

Nadmierna ilo$¢ tkanki miedzy Szczekami: Otworzy¢ Szczeki, zmniejszy¢ ilo$¢ chwytanej tkanki. Zamkng¢
szczeki i ponownie aktywowac uszczelnienie.

Aktywacja na metalowym przedmiocie: Unika¢ chwytania przedmiotdéw, takich jak zszywki, spinacze lub
szwy zamknigte w Szczekach instrumentu.

Zanieczyszczone Szczeki: Uzy¢é mokrej gazy do oczyszczenia powierzchni i krawedzi szczek instrumentu.
Nadmiar ptynéw w polu operacyjnym: Zmniejszenie lub usuniecie nadmiaru ptynéw z okolic szczek
instrumentéw.

Przetacznik aktywacji zwolniony przed sygnatem zakonczenia zgrzewania: 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 posrednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com. oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

® autoryzowany przez Reach Surgical, Inc.

® Naprawiane lub modyfikowane poza fabrykg Reach Surgical, jesli ma to wptyw na stabilnos¢ lub
niezawodnosc¢ urzadzenia okreslong przez Reach Surgical.

® Niewfasciwe uzytkowanie, zaniedbanie lub wypadek.

® Uzytkowanie w sposob niezgodny z projektem, parametrami uzytkowania, instrukcjami i wytycznymi dla
produktu lub z przyjetymi w branzy normami funkcjonalnymi, operacyjnymi lub Srodowiskowymi dla
podobnych produktow.

Okresy gwarancji

Podstawowe dwubiegunowe ztgcze energetyczne (OP-BPC): 1 rok na komponenty i robocizne.
Generator (OP9): 1 rok na czesci i robocizne.
Przetgcznik nozny/przewdd zasilajgey: 1 rok na czesci i robocizne.

Niniejsza gwarancja stanowi wytgczne zadoscuczynienie dla pierwotnego nabywcy i zastepuje wszelkie inne
gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego
celu. Reach Surgical, Inc. nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody szczegdlne, przypadkowe lub
wtérne, w tym szkody wynikajgce z utraty mozliwosci uzytkowania, zyskow, dziatalnosci lub wartosci firmy, z
wyjatkiem przypadkow wyraznie przewidzianych przez obowigzujgce prawo.

Reach Surgical, Inc. nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek dodatkowej
odpowiedzialnosci w zwigzku ze sprzedazg lub uzytkowaniem jej produktéw. Nie istniejg zadne gwarancje
wykraczajgce 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 wczesniej sprzedanych lub zbudowanych produktow.
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PT/Portugués

Visao geral

Leia atentamente as seguintes informagdes antes de utilizar este instrumento. Estas informagdes 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 instrugdes
especificadas para evitar danos para si ou para o equipamento. O ndo cumprimento destas instrugdes pode
resultar no comprometimento da segurancga, do desempenho, da garantia ou da manutengao, pelos quais o
fabricante nao pode ser responsabilizado.

Este documento foi concebido para ajudar na utilizagao deste instrumento. Nao constitui uma referéncia para
técnicas cirurgicas.

Convencgodes padrao utilizadas: Declaragdes de Cuidado, ADVERTENCIA

e Nota

Tenha em atencgao as seguintes declaragées, categorizadas como CUIDADO, AVISO ou NOTA, que fornecem
orientagdes essenciais para a realizagédo de tarefas de forma segura e completa. Estas declaragdes podem
ser encontradas em toda a documentagéo e devem ser lidas antes de avancgar para o passo seguinte num
procedimento.

AVISO: Esta declaragéo destaca um procedimento, pratica ou condigdo de funcionamento ou manutengao
que, se nao for rigorosamente seguido, pode provocar ferimentos pessoais ou a perda de vidas.
CUIDADO: Esta declaracao alerta o utilizador para uma situagao potencialmente perigosa que, se nao 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 utilizacdo segura e eficaz do Instrumento e os cuidados necessarios para
evitar danos resultantes de uma utilizagao correcta ou incorrecta.

NOTA: Esta declaragao indica uma pratica ou condigdo operacional essencial para a execugao eficiente de
uma tarefa.

Nomenclatura (llustragao 01)

[01] Mandibulas [02] Haste

[03] Botao rotativo [04] Punho

[05] Alavanca [06] Gatilho de corte
[07] Cabo [08] Conector
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Descrigao

O ENER REACH Enerseal Pegas de mao 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 vedacao de vasos. Para obter informacdes mais detalhadas, consulte as instrugdes do
Gerador ou contacte o departamento relevante da Reach Surgical, Inc.

Estas instrugbes pressupdem que o operador possui conhecimentos e proficiéncia na configuragéo e
operacgao correctas da Reach Surgical, Inc. associada. Gerador. Para obter instru¢gdes de configuragao e
avisos e precaugdes adicionais, consulte o manual do utilizador do Gerador.

O instrumento funciona através da utilizagcdo de energia electrocirirgica de radiofrequéncia (RF) para criar
uma vedagao em estruturas vasculares, como vasos e linfaticos, bem como feixes de tecido posicionados
entre o Mandibulas do instrumento. O cirurgido pode ativar uma lamina dentro do instrumento para dividir o
tecido conforme necessario. Os comprimentos Haste mais curtos sdo normalmente utilizados para
procedimentos abertos, enquanto os comprimentos Haste mais longos sdo normalmente utilizados para
procedimentos laparoscépicos.

Caédigos de produtos de instrumentos

Codigo do produto Haste Comprimento (cm) Diametro (mm)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 44 ®5

Utilizacao prevista
O instrumento é utilizado em instituicdes médicas para cortar e coagular os tecidos durante a cirurgia.
Indicagoes

O instrumento é utilizado em instituicdes médicas para cortar e coagular tecidos durante cirurgias abertas ou
cirurgias laparoscépicas em cirurgia geral, pediatrica, ginecoldgica, urolégica e toracica. Pode ser utilizado
para fechar vasos arteriovenosos e vasos linfaticos com um didmetro nao superior a 7 mm e feixes de tecido
adequados ao tamanho do instrumento Mandibulas.

Contra-indicagoes

O instrumento esta contraindicado para incisdes 6sseas, oclusao de trompas contraceptivas e procedimentos
de coagulagédo. Também ndo se destina a ser utilizado em neurocirurgia.

Utilizador previsto

O instrumento destina-se a ser utilizado por profissionais de saiude em aplica¢des cirurgicas.
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Ambiente de utilizagao prevista

O instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populacao de pacientes pretendida e condicao 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 lesdes térmicas minimas.

Beneficios clinicos

O instrumento pode ser utilizado de forma segura e eficaz na ligagédo e divisdo de vasos, feixes de tecidos e
linfaticos.

Instrucoes de utilizacao

Desembalagem e ligagcao

® Retire o instrumento do tabuleiro puxando firmemente pelo Punho. Ndo puxe o Mandibulas ou o cabo do
instrumento.

® |Insira o Conector na tomada electrocirurgica do Gerador. Siga as instru¢gées do manual do utilizador do
Gerador para concluir o procedimento de configuragao.

Manipulacao e dissecacgao de tecidos

® O instrumento pode ser utilizado para manipular e dissecar tecidos com o Mandibulas aberto ou
fechado.

Rotagdo do Mandibulas

® Rodar o Botao rotativo para rodar o Mandibulas.
ATENGCAO: Nao rodar o Bot&o 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 o0 Mandibulas e puxe o Alavanca. O primeiro clique
indica que o Mandibulas estd completamente fechado.

® Para abrir o Mandibulas, soltar o Alavanca.

ATENGAO: Nao rodar o Bot&o rotativo quando o Alavanca estiver completamente puxado, pois pode

danificar o instrumento.

CUIDADO: Continuar a puxar o Alavanca ap6s o primeiro clique activara a energia e iniciara a selagem.

Selagem e corte com ativagao 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
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vedacgao 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 ativagdo manual esta 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 muiltiplos impulsos indica que o ciclo de selagem néo foi concluido. Consulte a seccao
Resolucao de problemas para ver as possiveis causas e acg¢des correctivas. Nao corte o tecido ateé ter
verificado que existe uma selagem adequada.
CUIDADO: Puxe o Alavanca firmemente até que a vedacgao esteja completa. O Alavanca nao se fixa na
posigao de ativacao.
CUIDADO: E emitido um tom continuo para indicar a ativagdo da energia de RF. Quando o ciclo de ativagdo
estiver concluido, sera emitido um sinal sonoro de dois impulsos "Seal-Cycle-Complete" para indicar a
paragem da saida de RF.

Selagem com ativagao 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 vedagao 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 ativagao manual esta 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 multiplos impulsos indica que o ciclo de selagem n&o foi concluido. Consulte a secgao

Resolugao 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 vedagéo esteja completa. O Alavanca nao se fixa na

posicao de ativagao.

CUIDADO: E emitido um tom continuo para indicar a ativagéo da energia de RF. Quando o ciclo de ativagdo

estiver concluido, sera emitido um sinal sonoro de dois impulsos "Seal-Cycle-Complete" para indicar a

paragem da saida de RF.

AVISO: A ativagéo do fornecimento de energia com um pedal com o Mandibulas nao totalmente fechado

pode resultar numa vedagéo inadequada e aumentar a propagacgao térmica para os tecidos fora do local de

aplicagéo. Certifique-se de que o Mandibulas esta 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
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Mandibulas esta completamente fechado.
® Puxar o Gatilho de corte para ativar o mecanismo de corte.
® Solte o Gatilho de corte para recolher a lamina.
® Soltar o Alavanca para abrir o Mandibulas.
AVISO: Os dispositivos baseados em energia, tais como lapis electrocirdrgicos ou bisturis ultra-sénicos que
geram propagacao 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: Nao utilize o mecanismo de corte se existirem clips, agrafos ou outros objectos metalicos entre o
Mandibulas, pois pode danificar a lamina.
CUIDADO: O uso de forga excessiva para puxar o Alavanca pode resultar na ativagao inadvertida do
fornecimento de energia.
CUIDADO: Se o Gatilho de corte nao se retrair automaticamente para a sua posigao original, empurre o
Gatilho de corte para o repor.

Limpeza do instrumento

® O Mandibulas deve ser mantido limpo para um desempenho étimo. A acumulagao de escaras pode
afetar a vedagéo e/ou a eficacia do corte. Limpe as superficies e os bordos do maxilar com uma gaze
humida e remova quaisquer residuos de tecido do trilho da I&mina e da area da articulagdo do maxilar.

AVISO: Inspecionar o Mandibulas antes de o limpar, certificar-se de que a Idmina ndo esta colocada.

AVISO: Nao puxe o Alavanca ou o Gatilho de corte enquanto estiver a limpar o Mandibulas, pois isso pode

causar ferimentos ao utilizador.

ATENGCAO: Nao puxar o Alavanca com gaze entre o Mandibulas, pois pode danificar o instrumento.

CUIDADO: Nao limpar o bloco de rascunho do instrumento com outros abrasivos.

Pdés-procedimento

® Deite fora o Instrument e os respectivos acessorios em contentores adequados. Nao reutilizar o
Instrument.

Avisos e precaucgoes

® O instrumento é estéril e de utilizagéo unica. Deite-o fora apds a utilizagao. Nao esterilizar ou reutilizar.
As tentativas de limpeza e esterilizagdo destes dispositivos sem a devida autorizacéo regulamentar
podem resultar em riscos de biocincompatibilidade, infegdo ou falha do produto para o doente.

® Este instrumento destina-se a ser utilizado APENAS com os Geradors compativeis da Reach Surgical. A
utilizagao deste instrumento com outros Geradors pode néo resultar no efeito de tecido pretendido, pode
resultar em lesdées no doente ou no utilizador ou pode causar danos no instrumento.

® Nao utilize este instrumento sem ter recebido formagédo adequada para o utilizar no procedimento
especifico que esta a ser efectuado. A utilizagdo deste equipamento sem essa formagao pode resultar
em lesbes graves e nao intencionais no doente.

® Tenha cuidado ao utilizar o sistema na presenga de pacemakers internos ou externos ou outros
dispositivos implantados. A interferéncia produzida pelo equipamento electrocirurgico 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
informagdes quando planear utilizar o instrumento em doentes com dispositivos médicos implantados.
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Ao utilizar este instrumento com um endoscépio energizado, a corrente de fuga do instrumento e do
endoscépio sdo aditivas. O paciente pode ser exposto a niveis inesperados de corrente de fuga se este
instrumento for usado com um endoscoépio energizado que n&o seja uma pega aplicada do tipo CF.
Antes de inserir o instrumento através da canula, inspecionar as suas superficies exteriores para garantir
que nao existem arestas asperas ou afiadas que possam danificar o tecido.

O contacto entre um elétrodo de instrumento ativo e quaisquer objectos metalicos (hemostaticos,
agrafos, clipes, retractores, etc.) pode aumentar o fluxo de corrente e resultar em efeitos cirirgicos nao
intencionais ou numa deposic¢ao insuficiente de energia.

A utilizacdo segura e eficaz da energia de radiofrequéncia depende de varios factores que estéo
exclusivamente sob o controlo do operador. E importante ler, compreender e seguir as instrugbes 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 - Nao 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 ligagdes entre o instrumento e o Gerador antes da utilizagao.
Ligacoes incorrectas podem resultar em arcos voltaicos, faiscas, mau funcionamento do acessério ou
efeitos cirdrgicos indesejados.

Inspecionar o instrumento e os cabos quanto a quebras, fissuras, cortes ou outros danos antes da
utilizagdo. O ndo cumprimento desta precaugéo pode resultar em ferimentos ou choques eléctricos no
doente ou na equipa cirurgica, ou causar danos no instrumento. Nao 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 preocupacdes relativas a potencial natureza carcinogénica e infecciosa dos subprodutos
electrocirurgicos (como a pluma de fumo dos tecidos e os aerossois), € aconselhavel utilizar 6culos de
protecdo, mascaras de filtragem e equipamento eficaz de evacuacéo de fumo durante os procedimentos
abertos e minimamente invasivos.

Ligar adaptadores e acessoérios a unidade electrocirdrgica apenas quando a unidade estiver desligada
ou em modo de espera. O ndo cumprimento desta instrugao 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 ativagéo acidental. Nao
colocar o instrumento sobre o doente ou sobre o campo quando nao estiver a ser utilizado.

Perigo de incéndio: Evitar colocar o instrumento perto ou em contacto com materiais inflamaveis, tais
como gaze, campos cirurgicos ou gases inflamaveis. Os instrumentos activados ou quentes podem
provocar um incéndio. Quando néo estiver a ser utilizado, guarde os instrumentos numa éarea limpa,
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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, nao utilize trocartes hibridos que tenham componentes de
metal e de plastico. O acoplamento capacitivo da corrente de RF pode causar queimaduras néo
intencionais.

Para procedimentos minimamente invasivos, verificar a capacidade de combinagéo do tamanho do
trocarte antes da utilizagéo para facilitar a insergcao e extragcdo do instrumento. Inserir e retirar
cuidadosamente o instrumento através da canula para evitar danos no dispositivo e/ou lesdes no doente.
Feche o Mandibulas antes da insergao/extragédo através do ponto de acesso.

Nao utilizar o instrumento para ligar vasos com mais de 7 mm de didmetro.

Nao 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 proximo do instrumento Mandibulas antes de o ativar.
Mantenha a superficie externa do instrumento Mandibulas afastada dos tecidos adjacentes enquanto
ativa o sistema de instrumentos electrocirirgicos para evitar lesdes involuntarias.

Durante um ciclo de selagem, é 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 lesées ndo intencionais nos
tecidos préximos do Mandibulas. Tenha cuidado durante procedimentos cirirgicos em espagos
confinados.

Libertar a tens&o 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 alcool) para evitar o risco de
explosao.

Devido a preocupacdes relativas a potencial natureza carcinogénica e infecciosa dos subprodutos
electrocirurgicos, como a pluma de fumo dos tecidos e os aerosséis, recomenda-se a utilizagédo de
Oculos de protecao, mascaras de filtragem e equipamento eficaz de evacuacao de fumo, tanto em
procedimentos abertos como minimamente invasivos.

Nao ativar o instrumento enquanto o instrumento Mandibulas 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 cirurgicos que envolvam doentes com determinados tipos de
patologia vascular (como aterosclerose ou vasos aneurismaticos). Para obter resultados 6ptimos,
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aplique o vedante na vasculatura nao afetada.
® Nao feche o Mandibulas se houver tecido excessivo entre o Mandibulas.

Condi¢oes ambientais de transporte e armazenamento

Temperatura: -10°C ~ 55°C
Humidade relativa: < 80 %
Pressao do ar: 800 hPa ~ 1060 hPa

Data de expiracao

O 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 esterilizacdo. Nao utilize este Instrumento para além da data de
validade.

Como é fornecido

Este instrumento é fornecido esterilizado para utilizagdo num unico doente. Deitar fora apds a utilizagao.

Resolugao de problemas

Segue-se uma lista de sugestdes de resolugéo de problemas para situagdes encontradas quando se utiliza o
instrumento com Reach Surgical Geradors compativeis. Para obter detalhes sobre situagdes especificas,
consulte as instrugdes do Gerador para referéncia.

Alertas

Quando ocorre um alerta, o fornecimento de energia para. Depois de a condi¢cao de alerta ter sido corrigida, o
fornecimento de energia estara imediatamente disponivel. Quando ocorre uma condi¢éo de alerta, o
fornecimento de energia para, o Gerador produz uma sequéncia de tons pulsantes e um alerta sera exibido
no Gerador. N&o cortar o recipiente O utilizador deve inspecionar o local de selagem e o instrumento antes
de prosseguir.

Passos para a resolugao de problemas

® Pare a ativagdo soltando o pedal Alavanca ou o pedal do interrutor de pé.

® Abra o Mandibulas e verifique se a vedagéo esta completa.

® Siga as acgdes correctivas sugeridas no ecra do Gerador, no cartdo 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

vedacao anterior e, em seguida, reativar a vedagao.

Possiveis razoes e solugoes

Tecido insuficiente entre o Mandibulas: Abrir o Mandibulas e agarrar mais tecidos. Fechar o Mandibulas e
reativar o selo.
Excesso de tecido entre o Mandibulas: Abrir o Mandibulas, reduzir a quantidade de tecido agarrado.
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Fechar o Mandibulas e reativar o selo.

Ativacdo sobre um objeto metalico: Evitar agarrar objectos, tais como agrafos, clipes ou suturas
encapsuladas no Mandibulas do instrumento.

Sujo Mandibulas: Utilizar uma gaze humida para limpar as superficies e os bordos do instrumento
Mandibulas.

Excesso de fluidos no campo cirurgico: Reduzir ou remover o excesso de fluidos a volta do instrumento
Mandibulas.

Interruptor de ativagao 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 incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado a Reach Surgical, Inc. através de Reachquality@reachsurgical.com. e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

® autorizado pela Reach Surgical, Inc.

® Reparados ou alterados fora da fabrica da Reach Surgical, se afectarem a estabilidade ou fiabilidade do
dispositivo, conforme determinado pela Reach Surgical.

® Sujeito a utilizagao incorrecta, negligéncia ou acidente.

® Utilizado de forma incompativel com a concecao, parametros de utilizagéo, instrugdes e directrizes do
produto ou com as normas funcionais, operacionais ou ambientais aceites pela industria para produtos

semelhantes.

Periodos de garantia

Conector de energia bipolar basico (OP-BPC): 1 ano para componentes € mao de obra.
Gerador (OP9): 1 ano para componentes e mao de obra.
Interruptor de pé/cabo de alimentagao: 1 ano para componentes e méao de obra.

Esta garantia é o recurso exclusivo para o comprador original e substitui todas as outras garantias, expressas
ou implicitas, incluindo garantias de comercializagao e adequagao a um determinado fim. A Reach Surgical,
Inc. ndo sera responsavel por quaisquer danos especiais, acidentais ou consequenciais, incluindo danos
resultantes da perda de utilizagao, 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
relacdo a venda ou utilizacdo dos seus produtos. Nao existem garantias que se estendam para além dos
termos aqui indicados.

A Reach Surgical, Inc. reserva-se o direito de efetuar altera¢des aos seus produtos sem incorrer em qualquer
obrigacao de aplicar retroativamente essas alteragdes a produtos previamente vendidos ou fabricados.
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RO/Romana

Prezentare generala

Va rugam sa cititi cu atentie urméatoarele informatii Thainte de a utiliza acest instrument. Acestea ofera
instructiuni importante cu privire la functionarea corecta, riscurile potentiale si posibilele deteriorari ale
produsului sau ale persoanelor. In cazul oricarei situatii anormale, urmati instructiunile specificate pentru a
preveni vatamarea dumneavoastra sau deteriorarea echipamentului. Nerespectarea acestor instructiuni poate
avea ca rezultat compromiterea sigurantei, performantei, garantiei sau intretinerii, pentru care producatorul nu
poate fi tras la raspundere.

Prezentul document este conceput pentru a va ajuta in utilizarea acestui instrument. Nu este un document de

referintd pentru tehnicile chirurgicale.

Conventii standard utilizate: Mentiuni de precautie, AVERTISMENT si

note

V& rugam sa tineti cont de urmatoarele declaratii, clasificate ca ATENTIE, AVERTISMENT sau NOTA, care
ofera indrumari esentiale pentru a finaliza sarcinile in siguranta si Tn mod riguros. Aceste declaratii pot fi
gasite in intreaga documentatie si trebuie citite Thainte de a trece la urmatorul pas dintr-o procedura.
AVERTISMENT: Aceasta mentiune evidentiaza o procedura, o practica sau o conditie de functionare sau de
intretinere care, daca nu este respectata cu strictete, ar putea duce la vatamari corporale sau la pierderea
vietii.

ATENTIE: Aceasta mentiune avertizeaza utilizatorul cu privire la o situatie potential periculoasa care, daca 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 eficienta a instrumentului
si grija necesara pentru a preveni daunele rezultate din utilizarea corecta sau necorespunzatoare.

NOTA: Aceasta afirmatie indica o practicd de operare sau o conditie care este esentiald pentru executarea

eficienta a unei sarcini.

Nomenclatura (llustratia 01)

[01] Falci [02] Tija

[03] Buton rotativ [04] Maner

[05] Parghie [06] Declansator de taiere
[07] Cablu [08] Conector
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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 ca operatorul poseda cunostinte si competenta in configurarea si operarea
corecta a dispozitivului asociat Reach Surgical, Inc. Generator. Pentru instructiuni de configurare si
avertismente si precautii suplimentare, 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)
OSA23 23 ®5
OSA37 37 ®5
OSA44 44 ®5

Utilizare preconizata

Instrumentul este utilizat in institutile medicale pentru taierea si coagularea tesuturilor in timpul interventiilor

chirurgicale.
Indicatii

Instrumentul este utilizat in institutiile medicale pentru taierea si coagularea tesuturilor in timpul operatiilor
deschise sau laparoscopice in chirurgia generala, pediatrica, 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 Falci.

Contraindicatii

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 catre profesionistii din domeniul sénatatii pentru aplicatii chirurgicale.
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Mediul de utilizare preconizat

Instrumentul este destinat utilizarii intr-un spital.

Populatia de pacienti vizata si afectiunea medicala care urmeaza sa fie tratata

Pacienti cu varsta de 3 ani si mai mari care au nevoie de o interventie chirurgicala in care sunt necesare
incizii ale tesuturilor moi cu controlul séngerarii i leziuni termice minime.

Beneficii clinice

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 Maner. 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

® [nstrumentul 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.

inchiderea si deschiderea Falci

® Pentru a inchide 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 Parghie este tras complet, deoarece acest lucru poate deteriora

instrumentul.

ATENTIE: Daca continuati sa trageti de Parghie dupa primul clic, veti activa energia si veti incepe sa sigilati.

Sigilare si taiere cu activare manuala

® Dupa 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 pentru a elibera tesutul sau utilizati dispozitivul Declansator de taiere pentru
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a taia tesutul.
NOTA: Pentru a utiliza acest mod, asigurati-va c& activarea manuala este activatd pe Generator inainte de
utilizare.
NOTA: Utilizatorul trebuie s& inspecteze sigiliul inainte de a taia vasul sau tesutul.
NOTA: Pentru a aplica o etansare dubla, prinderea se suprapune peste marginea etansarii existente. Al
doilea sigiliu trebuie sa fie distal fata de primul sigiliu pentru a mari marja de sigilare.
NOTA: Un ton cu impulsuri multiple indica faptul ca ciclul de sigilare nu a fost finalizat. Consultati sectiunea
Depanare cauze posibile si actiuni corective. Nu taiati tesutul pAna cand nu ati verificat ca exista o etansare
adecvata.
ATENTIE: Trageti ferm de Parghie p&na cand etansarea este completa. Parghie nu se blocheaza in pozitia de
activare.
ATENTIE: Un semnal sonor continuu indica 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, apasati si mentineti apasata pedala de comanda pentru a activa furnizarea de energie pana
cand ciclul de etansare este complet.

® Eliberati din pedala si eliberati Parghie pentru a deschide Falci sau utilizati Declansator de taiere pentru a
taia tesutul.

NOTA: Pentru a utiliza acest mod, asigurati-va ca activarea manuala este dezactivata pe Generator nainte

de utilizare.

NOTA: Utilizatorul trebuie sa inspecteze sigiliul inainte de a taia vasul sau tesutul.

NOTA: Pentru a aplica o etansare dubla, prinderea se suprapune peste marginea etansarii existente. Al

doilea sigiliu trebuie sa fie distal fata de primul sigiliu pentru a mari marja de sigilare.

NOTA: Un ton cu impulsuri multiple indica faptul ca ciclul de sigilare nu a fost finalizat. Consultati sectiunea

Depanare cauze posibile si actiuni corective. Nu taiati tesutul pana cand nu ati verificat ca exista o etansare

adecvata.

ATENTIE: Trageti ferm de Parghie pana cand etansarea este completa. Parghie nu se blocheazé in pozitia de

activare.

ATENTIE: Un semnal sonor continuu indica 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.

AVERTISMENT: Activarea furnizarii de energie cu un pedala cu Falci care nu este complet inchisa poate

duce la o etansare necorespunzatoare si la cresterea raspandirii termice in tesuturile din afara locului de

aplicare. Asigurati-va ca Falci sunt complet inchise in timpul administrarii de energie.

Tesut de taiere

® Pentru a taia tesutul, trageti mai intai de Parghie, asigurati-va ca primul clic auzit si Falci sunt complet
inchise.

® Trageti de Declansator de taiere pentru a activa mecanismul de taiere.

® Eliberati butonul Declansator de taiere pentru a retrage lama.
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® Eliberati Parghie pentru a deschide Falci.

AVERTISMENT: Dispozitivele pe baza 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-va ca ciclul de sigilare este finalizat inainte de taiere.

ATENTIE: Nu utilizati mecanismul de taiere daca intre Falci se afla 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 involuntara
a livrarii de energie.

ATENTIE: Daca Declansator de taiere nu se retrage automat in pozitia initiald, Tmpingeti Declansator de taiere
pentru a-l reseta.

Curatarea instrumentului

® Dispozitivul Falci trebuie mentinut curat pentru o performanta optima. Acumularea de escara 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 taiere in timp ce curatati Falci, deoarece acest

lucru poate cauza ranirea utilizatorului.

ATENTIE: Nu trageti Parghie cu tifonul intre Falci, deoarece acest lucru poate deteriora instrumentul.

ATENTIE: Nu curatati placuta de zgéariere a instrumentului sau alti abrazivi.

Procedura de post

® Aruncati instrumentul si accesoriile sale in containere adecvate. Nu refolositi Instrumentul.

Avertismente si precautii

® Instrumentul este steril si este de unica folosinta. Aruncati-l dupa utilizare. Nu sterilizati si nu reutilizati.
incercérile de sterilizare curaté a acestor dispozitive fara autorizatia de reglementare corespunzatoare
pot duce la riscuri de bioincompatibilitate, 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 sa 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 corespunzator pentru a-l utiliza in cadrul procedurii
specifice care se efectueaza. Utilizarea acestui echipament fara 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 Tntr-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
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scurgere daca acest instrument este utilizat cu un endoscop sub tensiune care nu este o piesa aplicata
de tip CF.

Tnainte de a introduce instrumentul prin canulé, inspectati suprafetele exterioare ale acesteia pentru a va
asigura ca nu existd margini aspre sau ascutite care ar putea deteriora 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 chirurgicale neintentionate
sau o depunere insuficienta de energie.

Utilizarea sigura si eficienta a energiei de radiofrecventa depinde de diversi factori aflati exclusiv sub
controlul operatorului. Este important sa cititi, s& intelegeti si s& respectati instructiunile de utilizare
furnizate.

Acest instrument este livrat steril, sterilizat EO. Daca ambalajul steril este deteriorat, NU 1l utilizati.
Verificati dacd modelul de instrument este corect Thainte 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 sa
infasurati corzile in jurul obiectelor metalice, deoarece acest lucru poate provoca curenti care pot duce la
socuri, incendii sau ranirea 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, crestaturi sau alte deteriorari
inainte de utilizare. Nerespectarea acestei atentionari poate duce la ranirea sau electrocutarea
pacientului sau a echipei chirurgicale, sau poate cauza deteriorarea instrumentului. Nu utilizati un
instrument deteriorat.

Evitati utilizarea instrumentului Tn prezenta anestezicelor inflamabile sau a gazelor oxidante, cum ar fi
protoxidul de azot (N20) si oxigenul, sau in imediata apropiere a solventilor volatili (de exemplu, eter sau
alcool) pentru a preveni riscul de explozie.

Din cauza preocuparilor legate de natura potential cancerigena si infectioasa a produselor secundare
electrochirurgicale (cum ar fi fumul si aerosolii din tesuturi), se recomanda utilizarea de ochelari de
protectie, masti 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 ranirea
utilizatorului.

Evitati 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 vizibild, care nu este Tn contact cu pacientul. Contactul accidental cu pacientul poate
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duce la arsuri.

Pentru procedurile minim invazive, nu utilizati trocare hibride care au componente metalice si din plastic.
Cuplarea capacitiva a curentului de radiofrecventa poate provoca arsuri neintentionate.

n cazul procedurilor minim invazive, verificati daca dimensiunea trocarului este potrivita inainte de
utilizare pentru a facilita introducerea si extragerea instrumentului. Introduceti si extrageti cu atentie
instrumentul prin canula pentru a evita deteriorarea dispozitivului si/sau ranirea pacientului.

Tnchidetj dispozitivul Falci Tnainte de introducerea/extractia prin punctul de acces.

Nu utilizati instrumentul pentru a lega vase cu diametrul mai mare de 7 mm.

Nu Tndoiti Tija. Daca instrumentul Tija este vizibil indoit, nu 1l utilizati. Aruncati-I si inlocuiti-l cu un
instrument nou.

Nu asezati vasul si/sau tesutul in apropierea balamalei maxilarului. Asezati intotdeauna 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 Thainte de a activa
instrumentul.

Tineti suprafata externa a instrumentului Falci la distanta de tesuturile adiacente in timpul activarii
sistemului de instrumente electrochirurgicale pentru a evita ranirea neintentionata.

Tn timpul unui ciclu de sigilare, energia este aplicata tesutului dintre cele Falci. Acest lucru genereaza
caldura si poate determina transformarea apei in abur, ceea ce poate duce la ranirea neintentionata a
tesuturilor din apropierea Falci. Fiti prudent in timpul procedurilor chirurgicale in spatii Tnchise.
Eliberati tensiunea de pe tesut atunci cand sigilati si taiati pentru a asigura o functionare corecta.
Aveti grija atunci cand apucati, manipulati, sigilati si divizati tesuturile mari.

Nu incercati sa sigilati sau sa taiati peste agrafe sau capse, deoarece acest lucru poate compromite
sigilile. Contactul dintre un electrod activ si orice obiect metalic poate duce la arsuri la locul alternativ sau
la sigilari incomplete.

Suprafetele dispozitivului Falci pot raméne suficient de fierbinti pentru a provoca arsuri dupa
dezactivarea curentului RF.

Evitati utilizarea instrumentului in prezenta anestezicelor inflamabile sau a gazelor oxidante, cum ar fi
protoxidul de azot (N20) si oxigenul, sau in apropierea solventilor volatili (cum ar fi eterul sau alcoolul)
pentru a preveni riscul de explozie.

Din cauza preocupérilor legate de natura potential cancerigena 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 metalice, deoarece se pot produce arsuri localizate la pacient sau la
medic.

Manifestati prudenta in timpul procedurilor chirurgicale care implica pacienti cu anumite tipuri de
patologie vasculara (cum ar fi ateroscleroza sau vasele anevrismale). Pentru rezultate optime, aplicati
sigiliul pe vasculatura neafectata.

Nu inchideti Falci daca exista un tesut excesiv intre Falci.
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Conditii de mediu pentru transport si depozitare

Temperatura: -10°C ~ 55°C
Umiditate relativa: < 80 %
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 sterilizarii. 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 listd de sugestii de depanare pentru situatiile intalnite la utilizarea instrumentului cu Reach
Surgical Generators compatibile. Pentru detalii privind situatii specifice, consultati instructiunile Generator de
referinta.

Alerte

Atunci cand apare o alerta, livrarea de energie se opreste. Dupa ce conditia de alerta a fost corectata, livrarea
de energie va fi disponibild imediat. Atunci cand apare o stare de alerta, livrarea de energie se opreste,
Generator produce o secventa de tonuri pulsatorii si o alerta va fi afisatd pe Generator. Nu taiati vasul
Utilizatorul trebuie sa inspecteze locul de etansare si instrumentul Tnainte de a continua.

Pasi de depanare

®  Opriti activarea prin eliberarea pedalei Parghie sau a pedalei Footswitch.

® Deschideti dispozitivul Falci si verificati daca 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 sigiliul.

Motive si solutii posibile

Tesut inadecvat intre Falci: Deschideti Falci si prindeti mai multe tesuturi. Inchideti Falci si reactivati sigiliul.
Exces de tesut intre Filci: Deschideti Falci, reduceti cantitatea de tesut prins. Inchideti Falci si reactivati
etansarea.

Activare pe un obiect metalic: Evitati sa prindeti obiecte, cum ar fi capse, agrafe sau suturi incapsulate, in
Falci instrumentului.

Dirty Falci: Utilizati un tampon de tifon umed pentru a curata suprafetele si marginile instrumentului Falci.
Excesul de lichide in campul chirurgical: Reduceti sau indepartati excesul de lichide din jurul
instrumentului Falci.
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intrerupétorul de activare a fost eliberat inainte de tonul complet al sigiliului: Pedala de activare sau
Parghie a fost eliberata Tnhainte ca ciclul de sigilare sa fie complet.

O 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 competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

® autorizat de Reach Surgical, Inc.

® Reparat sau modificat in afara fabricii Reach Surgical, daca 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.
Intrerupétor de picior/Cordon de alimentare: 1 an pentru componente si manopera.

Aceasta garantie reprezinta solutia exclusiva pentru cumparatorul initial si inlocuieste toate celelalte garantii,
exprese sau implicite, inclusiv garantiile de vandabilitate si de adecvare la un anumit scop. Reach Surgical,
Inc. nu va fi raspunzatoare 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 aplicabila.

Reach Surgical, Inc. nu autorizeaza nicio persoana sa isi asume vreo raspundere suplimentara in legatura cu
vanzarea sau utilizarea produselor sale. Nu exista garantii care sa se extinda dincolo de termenii enuntati in
prezentul document.

Reach Surgical, Inc. Tsi rezerva dreptul de a face modificari la produsele sale fara a fi obligata sa aplice
retroactiv aceste modificari la produsele vandute sau construite anterior.
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SK/Slovencina

O prehflad

Pred pouzitim tohto nastroja si pozorne precitajte nasledujuce informacie. Poskytuje ddlezité pokyny tykajuce
sa spravnej prevadzky, moznych rizik a mozného poSkodenia produktu alebo oséb. V pripade akejkolvek
abnormalnej situacie postupujte podla Specifikovanych pokynov, aby ste predi$li zraneniu alebo poskodeniu
zariadenia. Nedodrzanie tychto pokynov m6ze mat za nasledok ohrozenie bezpe€nosti, vykonu, zaruky alebo
udrzby, za ktoré vyrobca neméze niest zodpovednost.

Tento dokument je uréeny na pomoc pri pouzivani tohto nastroja. Nie je to odkaz na chirurgické techniky.

Pouzité standardné konvencie: upozornenia, VAROVANIE a poznamky

VSimnite si prosim nasledujlce vyhlasenia, kategorizované ako UPOZORNENIE, VAROVANIE alebo
POZNAMKA, ktoré poskytuju zakladné pokyny na bezpeéné a dokladné vykonavanie tloh. Tieto vyhlasenia
mozno najst' v celej dokumentacii a mali by ste si ich precitat pred pokratovanim v dalSom kroku postupu.
UPOZORNENIE : Toto vyhlasenie zdéraznuje postup prevadzky alebo udrzby, prax alebo podmienky, ktoré,
ak sa nebudu prisne dodrziavat, mozu viest k zraneniu oséb alebo strate Zivota.

UPOZORNENIE : Toto vyhlasenie upozorfiuje pouzivatela na potencialne nebezpeénu situaciu, ktora, ak sa
jej nevyhnete, méze viest k lahkému alebo stredne tazkému zraneniu pouzivatela alebo pacienta, ako aj k
poSkodeniu zariadenia alebo iného majetku. M6ze sluzit aj ako varovanie pred nebezpecnymi praktikami. To
zahffia nevyhnutné opatrenia na bezpeéné a efektivne pouzivanie nastroja a starostlivost potrebnu na
zabranenie poskodeniu spdésobenému spravnym alebo nespravnym pouzivanim.

POZNAMKA : Toto vyhlasenie oznaduje prevadzkovu prax alebo stav, ktory je nevyhnutny na efektivne
vykonanie ulohy.

Nomenklatura (obrazok 01)

[01] Celuste [02] Driek
[03] Otoc¢ny gombik [04] Rukovat
[05] Paka [06] Spustaci mechanizmus rezania
[07] Kabel [08] Konektor
Popis

ENER REACH Enerseal elektrochirurgické koncovky (dalej len pristroj ) su navrhnuté na pouzitie s ENER
REACH Optimus Elektrochirurgické nastroje OP9 Generator, ktory zahffia schopnost’ tesnenia nadoby.
PodrobnejSie informacie najdete v pokynoch k Generator alebo kontaktujte prislusné oddelenie spolo¢nosti
Reach Surgical, Inc.

Tieto pokyny predpokladaju, Ze operator ma znalosti a odbornost’ v spravnom nastaveni a prevadzke
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suvisiaceho zariadenia Reach Surgical, Inc. Generator. Pokyny na nastavenie a dalSie upozornenia a

opatrenia najdete v pouzivatelskej priru¢ke k zariadeniu Generator.

Pristroj funguje tak, Ze vyuZiva radiofrekvenénu (RF) elektrochirurgicki energiu na vytvorenie tesnenia na

vaskularnych Strukturach, ako su cievy a lymfatické cievy, ako aj na tkanivovych zvazkoch umiestnenych

medzi Celuste nastroja. Chirurg moze aktivovat Sepel v nastroji na rozdelenie tkaniva podla potreby. Kratsie

dizky Driek sa zvy&ajne pouzivaju pri otvorenych vykonoch, zatial o dlhsie dizky Driek sa zvy&ajne pouzivaju

pri laparoskopickych vykonoch.

Kédy produktov pristrojov

Koéd produktu Driek L dizka ( ¢ m) Priemer (mm)
OSA23 23 o5
OSA37 37 o5
OSA44 44 o5

Zamyslané pouzitie
Nastroj sa pouziva v zdravotnickych zariadeniach na rezanie a koagulaciu tkaniv poCas operacie.
Indikacie

Pristroj sa pouziva v zdravotnickych zariadeniach na rezanie a koagulaciu tkaniv pri otvorenych operaciach
alebo laparoskopickych operaciach vSeobecne, pediatrickej, gynekologickej, urologickej, hrudnej chirurgii.
MéZe sa pouZit na uzatvaranie arteriovendznych ciev a lymfatickych ciev s priemerom maximalne 7 mm a
tkanivovych zvézkov vhodnych pre velkost nastroja Celuste.

Kontraindikacie

Nastroj je kontraindikovany na kostné rezy, antikoncep&nu okluziu vajickovodov a koagulacné postupy. Tiez
nie je uréeny na pouZzitie v neurochirurgii.

Zamyslany pouzivatel

Nastroj je uréeny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi na chirurgické aplikacie.
Prostredie zamyslaného pouzitia

Pristroj je uréeny na pouzitie v nemocnici.

Predpokladana populacia pacientov a zdravotny stav, ktory sa ma lie€it’

Pacienti vo veku 3 rokov a starsi, ktori potrebuju operaciu, pri ktorej su potrebné rezy makkych tkaniv s
kontrolou krvacania a minimalnym tepelnym poranenim.
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Klinické vyhody

Nastroj mozno bezpelne a efektivne pouzit’ pri ligacii a deleni ciev, tkanivovych zvazkov a lymfatickych uzlin.

Instrukcie na pouzivanie

Rozbalenie a pripojenie

® Pevne vyberte nastroj zo zasobnika tahanim za Rukovét. Netahajte za Celuste alebo kabel nastroja.
® Vlozte konektor do elektrochirurgickej zdsuvky na Generator. Postupujte podla pokynov v Generator
uzivatelsku priru¢ku na dokon&enie postup nastavenia.

Manipulacia a disekcia tkaniva

® Nastroj je mozné pouzit na manipulaciu a vypreparujte tkanivo pomocou Celuste bud otvorte alebo
ZATVORENE.

Otacanie Celuste

® Otodte Otodny gombik a otoéte Celuste.
UPOZORNENIE : Neotacajte Oto¢ny gombik, ked je Paka je Uplne vytiahnuty, pretoze to méze poskodit
nastroj

Zatvorenie a otvorenie Celuste

® Ak chcete zatvorit Celuste, vlozte vreckovku medzi Celuste a tahat Paka prvé kliknutie znamena, ze
Celuste su uplne zatvorené.

® Ak chcete otvorit Celuste, uvolnite Paka.

UPOZORNENIE : Neotacajte Oto¢ny gombik, ked je Paka je Uplne vytiahnuty, pretoze to méze poskodit

nastroj.

UPOZORNENIE : Pokracujte v tahani Paka po prvom kliknuti, &im sa aktivuje energia a zacne sa utesfiovat.

Tesnenie a rezanie s ruénou aktivaciou

® Po Uplnom zatvoreni Celuste a poéuti prvého kliknutia potiahnite Paka dalej, kym nebudete podut druhé
kliknutie, ¢im sa aktivuje dodavka energie, podrzte, kym sa nedokoné&i cyklus tesnenia.

® Otvorte Celuste na uvolnenie tkaniva alebo pouzite Spustaci mechanizmus rezania na rezanie tkaniva.

POZNAMKA : Ak chcete pouZit tento reZim, pred pouZitim sa uistite, Ze je na Generator povolena ruéna

aktivacia.

POZNAMKA : Pouzivatel by mal predtym skontrolovat tesnenie rezanie cievy alebo tkaniva.

POZNAMKA : Ak chcete pouZit dvojité tesnenie, svorkou prekryte okraj existujliiceho tesnenia. Druhé

tesnenie by malo byt distalne od prvého tesnenia, aby sa zvacsil okraj tesnenia.

POZNAMKA : Tén s viacerymi impulzmi indikuje Ze cyklus tesnenia nebol dokon&eny. Mozné priginy a

naprava najdete v Casti RieSenie problémov akcie. Nerezte tkanivo, kym nemate overil, Ze existuje primerané

tesnenie.

UPOZORNENIE : Pevne potiahnite Paka, kym nebude utesnenie dokonené. Paka nezapadne do aktivacnej
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polohy.
UPOZORNENIE : Nepretrzity ton signalizuje aktivacia RF energie. Ked aktivacny cyklus je dokonceny, déjde
k dvojitému impulzu Zaznie tén pecatit-cyklus-uplny na oznacenie RF vystup sa zastavi.

Utesnenie s aktivaciou noznym spinacom

® Potom, &o su Celuste Uplne zatvorené a podut prvé kliknutie.

® Tahajte Paka dalej, kym nezadujete druhé cvaknutie, zatial 6o Paka stale tahajte, stladte a podrzte pedal
nozného spinaca, aby ste aktivovali dodavku energie, kym sa nedokonc¢i cyklus tesnenia.

® Uvolnite nozny spinaé a uvolnite Paka, aby ste otvorili Celuste, alebo pouZite Spustaci mechanizmus
rezania na odrezanie tkaniva.

POZNAMKA : Ak chcete pouZit tento rezim, pred pouZitim sa uistite, Ze je na Generator vypnuta ruéna

aktivacia.

POZNAMKA : Pouzivatel by mal predtym skontrolovat tesnenie rezanie cievy alebo tkaniva.

POZNAMKA : Ak chcete pouzit dvoijité tesnenie, svorkou prekryte okraj existujticeho tesnenia. Druhé

tesnenie by malo byt distalne od prvého tesnenia, aby sa zvacsil okraj tesnenia.

POZNAMKA : Tén s viacerymi impulzmi indikuje Ze cyklus tesnenia nebol dokon&eny. Mozné priginy a

naprava najdete v €asti RieSenie problémov akcie. Nerezte tkanivo, kym nemate overil, Ze existuje primerané

tesnenie.

UPOZORNENIE : Pevne potiahnite Paka, kym nebude utesnenie dokonené. Paka nezapadne do aktivaénej

polohy.

UPOZORNENIE : Nepretrzity ton signalizuje aktivacia RF energie. Ked aktivaény cyklus je dokonéeny, déjde

k dvojitému impulzu Zaznie ton pecatit-cyklus-uplny na oznacenie RF vystup sa zastavi.

UPOZORNENIE : Aktivacia dodavky energie pomocou nozného spinaca s nelplne uzavretym Celuste moze

viest k nespravnemu utesneniu a zvysit $irenie tepla do tkaniva mimo miesta aplikécie. Uistite sa, Zze Celuste

je po€as dodavky energie uplne zatvoreny.

Rezacie tkanivo

® Ak chcete tkanivo odrezat, najskér potiahnite Paka, uistite sa, Ze ste poduli prvé kliknutie a Celuste su
Uplne zatvorené.

® Potiahnutim Spustaci mechanizmus rezania aktivujte rezaci mechanizmus.

® Uvolnite Spustaci mechanizmus rezania, aby ste stiahli Cepel.

® Uvolnite Paka a otvorte Celuste.

UPOZORNENIE : Zariadenia na baze energie, ako napr elektrochirurgické ceruzky alebo ultrazvukové

skalpely ktory generuje tepelné Sirenie, by sa nemal pouzivat na prerezanie tkaniv utesnenych tymto

nastrojom.

UPOZORNENIE : Make uistite sa, ze cyklus tesnenia je dokonceny predtym rezanie.

UPOZORNENIE : Nepouzivaijte rezaci mechanizmus, ak sa medzi Celuste nachadzaju spony, sponky alebo

iné kovové predmety, pretoZze mohlo by to poskodit Eepel.

UPOZORNENIE : PouzZitie nadmernej sily na tahanie Paka mézZe viest k neumyselnej aktivacii dodavky

energie.

UPOZORNENIE : Ak sa Spustaci mechanizmus rezania automaticky nezasunie do pdvodnej polohy, zatladte

na Spustaci mechanizmus rezania, aby ste ho resetovali .
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C naklananie nastroja

® Pre optimalny vykon by mal byt Celuste udrziavany v &istote. Nahromadenie priskvarkov méze mat vplyv
na utesnenie a/alebo ucinnost rezania. Utrite povrchy a okraje Celusti vihkou gazou a odstrante zvysky
tkaniva z Cepele oblast zavesu drahy a Cefuste.

VAROVANIE : Pred gistenim skontrolujte Celuste a uistite sa, Ze &epel nie je vysunuta.

VAROVANIE : Pogas gistenia Celuste netahajte za Paka alebo Spustaci mechanizmus rezania, pretoze to

mébze spdsobit’ zranenie pouzivatela.

UPOZORNENIE : Netahajte Paka s gazou medzi Celuste, pretoZe to moze poskodit nastroj.

UPOZORNENIE : Necistite poSkriabanu podlozku nastroja ani iné abrazivne prostriedky.

Post postup

® Zlikvidujte pristroj a jeho prisluSenstvo do vhodnych nadob. Nastroj nepouzivajte opakovane.

Upozornenia a opatrenia

® Nastroj je sterilny a len na jedno pouzitie. Po pouziti ho zlikvidujte. Nesterilizujte ani opakovane
nepouzivajte. Pokusy o Cistenie a sterilizaciu tychto zariadeni bez prislusného regulacného povolenia
modzu viest k riziku biologickej nekompatibility, infekcie alebo zlyhania produktu pre pacienta.

® Tento nastroj je uréeny na pouzitie LEN s kompatibilnymi Generator od spolo¢nosti Reach Surgical.
Pouzitie tohto nastroja s inymi Generator nemusi viest k poZzadovanému efektu tkaniva, méze spdsobit
zranenie pacienta alebo pouzivatela alebo mbéze spdsobit poskodenie nastroja.

® Tento nastroj nepouzivajte, pokial nie ste riadne zaskoleni na jeho pouzivanie v konkrétnom
vykonavanom postupe. Pouzivanie tohto zariadenia bez takéhoto Skolenia mdze viest k vaznemu
neumyselnému zraneniu pacienta.

® Pri pouzivani systému v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov alebo inych
implantovanych zariadeni budte opatrni. RuSenie spésobené elektrochirurgickym zariadenim moze
spbsobit, Ze kardiostimulator alebo iné zariadenie prejde do nebezpecného reZzimu alebo sa trvalo
poskodi. Pri planovani pouzitia nastroja u pacientov s implantovanymi zdravotnickymi pomdckami sa
obrétte na vyrobcu zariadenia alebo prislusné nemocni¢né oddelenie.

®  Pri pouziti tohto nastroja s endoskopom pod napétim sa zvodovy prud z néstroja a endoskopu séitava.
Pacient mdze byt vystaveny neoakdvanym urovniam unikajuceho prudu, ak sa tento nastroj pouziva s
endoskopom pod napéatim, ktory nie je su€astou typu CF.

® Pred vloZzenim nastroja cez kanylu skontrolujte jeho vonkajSie povrchy, aby ste sa uistili, ze na fiom nie
su ziadne drsné alebo ostré hrany, ktoré by mohli poSkodit' tkanivo.

® Kontakt medzi aktivhou nastrojovou elektrodou a akymikolvek kovovymi predmetmi (hemostaty, svorky,
spony, navijace atd.) moéze zvysit prietok pradu a viest k neumyselnym chirurgickym ucinkom alebo
nedostato¢nému ukladaniu energie.

® Bezpelné a efektivne vyuzitie RF energie zavisi od réznych faktorov, ktoré su vylu€éne pod kontrolou

operatora. Je délezité, aby ste si precitali, porozumeli a dodrZiavali uvedené prevadzkové pokyny.

Tento nastroj sa dodava sterilny, sterilizovany EO. Ak je sterilny obal poskodeny, NEPOUZIVAJTE ho.

Pred procedurou skontrolujte spravnost modelu pristroja.

Nebezpecenstvo Urazu elektrickym pruidom — K Generator nepripajajte mokry nastroj.

Kable nastroja umiestnite tak, aby sa zabranilo kontaktu s pacientom alebo inymi kablami. Neomotavaijte
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kable okolo kovovych predmetov, pretoZze to mbze spbsobit prudy, ktoré mozu viest k Soku, poziaru alebo
zraneniu pacienta alebo chirurgického timu.

Pred pouzitim starostlivo skontrolujte vSetky spojenia medzi pristrojom a Generator. Nespravne
pripojenia mozu spdsobit iskrenie, iskrenie, poruchu prisludenstva alebo neumyselné chirurgické ucinky.
Skontrolujte nastroj a kable, ¢i nie su zlomené, praskliny, ryhy alebo iné poskodenia pred pouzitim.
Nedodrzanie tohto upozornenia méze mat za nasledok poranenie alebo uraz elektrickym prudom
pacienta alebo chirurgického timu alebo spésobit’ poSkodenie nastroj. Nepouzivajte poSkodeny nastroj.
Vyhnite sa pouzivaniu pristroja v pritomnosti horfavych 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.

Kvoli obavam tykajucim sa potencialnej karcinogénnej a infekénej povahy elektrochirurgickych vedlajsich
produktov (ako su oblaky tkanivového dymu a aerosdly) sa odporuca pouzivat ochranné okuliare,
filtratné masky a Uu¢inné zariadenie na odvod dymu poc&as otvorenych aj minimalne invazivnych
procedur. .

Adaptéry a prislusenstvo pripajajte k elektrochirurgickej jednotke iba vtedy, ked je jednotka vypnutéa alebo
v pohotovostnom rezime. Nedodrzanie tohto pokynu méze viest k zraneniu alebo Urazu elektrickym
prudom pacienta alebo obsluhujuceho personalu.

Nevkladajte prsty medzi Paka a Rukovét alebo medzi Celuste. M6Ze to spdsobit zranenie pouzivatela.
Neumiestriujte kabel medzi Paka a Rukovét alebo medzi Celuste.

Pri manipulacii s pristrojom medzi jednotlivymi pouzitiami budte opatrni, aby ste predisli nahodne;j
aktivacii. Ked nastroj nepouzivate, neumiestriujte ho na pacienta ani na rusko.

Nebezpecenstvo poziaru : Neumiestriujte pristroj do blizkosti alebo do kontaktu s horfavymi materialmi,
ako je gaza, chirurgické ruska alebo horfavé plyny. Aktivacia alebo horuce nastroje moézu spdsobit poziar.
Ked nastroje nepouzivate, skladujte ich na &istom, suchom, dobre viditelnom mieste, ktoré nie je v
kontakte s pacientom. Nahodny kontakt s pacientom mdze spdsobit popaleniny.

Na minimalne invazivne zakroky nepouzivajte hybridné trokary, ktoré maju kovové aj plastové
komponenty. Kapacitna vazba vysokofrekvencného prudu méze spdsobit neumyselné popaleniny.

Pri minimalne invazivnych zakrokoch si pred pouZitim overte Cesatelnost velkosti trokaru, aby ste ulah&ili
zavedenie a extrakciu nastroja. Opatrne vloZte a vytiahnite nastroj cez kanylu, aby ste predisli
poskodeniu zariadenia a/alebo zraneniu pacienta.

Pred vloZenim/vytiahnutim cez pristupovy bod zatvorte Celuste.

Nastroj nepouzivajte na podviazanie ciev s priemerom va&sim ako 7 mm .

Neohybaijte pristroj Driek. Ak je pristroj Driek viditelne ohnuty, nepouZivajte ho. Zlikvidujte ho a nahradte
novym nastrojom.

Cévu a/alebo tkanivo neumiestriujte do blizkosti zavesu Celuste. Vzdy umiestnite cievu a/alebo tkanivo
do strednej ¢asti Celuste.

Vodivé tekutiny (napr. krv alebo fyziologicky roztok) v priamom kontakte s nastrojom alebo v jeho
blizkosti mbzu prenasat elektricky prud alebo teplo, €0 mbdze pacientovi sposobit neimyselné
popaleniny. Pred aktivaciou nastroja odsajte tekutinu v blizkosti pristroja Celuste.

Pri aktivacii systému elektrochirurgického nastroja drzte vonkajsi povrch nastroja Celuste mimo
prilahlého tkaniva, aby ste predisli neumyselnému poraneniu.

Pog&as cyklu utesnenia sa energia aplikuje na tkanivo medzi Celuste. To generuje teplo a mbze spdsobit
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premenu vody na paru, o moze viest k neimyselnému poraneniu tkaniv v blizkosti Celuste. Pri
chirurgickych zakrokoch v stiesnenych priestoroch budte opatrni.

® Priutesfiovani a rezani uvolnite napatie na tkanive, aby ste zabezpecili spravnu funkciu.

® Budte opatrni pri uchopeni, manipulacii, utesfiovani a deleni velkych tkaniv.

® Nepokusajte sa utesnit’ alebo prestrihnut svorky alebo svorky, pretoze to méze ohrozit' tesnenie. Kontakt
medzi aktivnou elektrédou a akymikolvek kovovymi predmetmi méze spbsobit’ popaleniny na
alternativhom mieste alebo neupiné utesnenie.

® Po deaktivacii RF pradu mézu povrchy Celuste zostat dostatoéne hortice na to, aby spdsobili popaleniny.

® Nepouzivajte pristroj v pritomnosti horlavych anestetik alebo oxidaénych plynov, ako je oxid dusny (N20)
a kyslik, alebo v blizkosti prchavych rozpustadiel (ako je éter alebo alkohol), aby ste predisli riziku
vybuchu.

® Kuvoéli obavam tykajucim sa potencialnej karcinogénnej a infekénej povahy elektrochirurgickych vedlajSich
produktov, ako su oblaky tkanivového dymu a aerosoly, sa odporuca pouzivat ochranné okuliare,
filtraCné masky a Uu¢inné zariadenia na odvod dymu pri otvorenych aj minimalne invazivnych
procedurach.

® Neaktivujte nastroj, ked je nastroj Celuste v kontakte s inymi nastrojmi alebo v ich blizkosti, vratane
kovovych kanyl, pretoze modze déjst k lokalizovanym popaleninam pacienta alebo lekara.

® Budte opatrni pri chirurgickych zakrokoch u pacientov s ur€itymi typmi vaskularnych patologii (ako je
ateroskler6za alebo aneuryzmatické cievy). Pre optimalne vysledky aplikujte plombu na nepostihnutu
vaskulaturu.

® 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

Datum spotreby

Nastroj je sterilizovany etylénoxidom. Datum spotreby je uvedeny na obale. Doba platnosti je 5 rokov od
datumu sterilizacie. NepouzZivajte tento nastroj po datume exspiracie.

Ako sa dodava

Tento nastroj sa dodava sterilny pre jedného pacienta pouzitie. Po pouZiti zlikvidujte.

Riesenie problémov

Nasleduje zoznam navrhov na rieSenie problémov pre situacie, s ktorymi sa stretnete pri pouzZivani nastroja s
kompatibilnym Reach Surgical Generator. Podrobnosti o konkrétnych situaciach najdete v pokynoch
Generator.

Upozornenia

Ked sa objavi vystraha, dodavka energie sa zastavi. Po odstraneni vystrazného stavu bude dodavka energie
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okamzite k dispozicii. Ked' nastane vystrazny stav, dodavka energie sa zastavi, Generator vytvori sekvenciu
pulznych ténov a na Generator sa zobrazi vystraha. Neprerezavajte cievu Pred pokraovanim by mal
pouzivatel skontrolovat miesto tesnenia a nastro;j.

Kroky na odstraniovanie problémov

® Aktivaciu zastavte uvolnenim pedalu Paka alebo nozného spinaca.

® Otvorte Celuste a skontrolujte, &i je tesnenie kompletné.

® Postupujte podla odporu€anych napravnych 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 predchadzajuce
tesnenie, potom tesnenie znovu aktivujte.

Mozné dovody 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, zniZte mnoZstvo uchopeného tkaniva.
Zatvorte Celuste a znovu aktivujte tesnenie.

Aktivacia na kovovom predmete : Zabrante uchopeniu predmetov, ako su sponky, svorky alebo zapuzdrené
stehy v Celuste nastroja .

Spinavy Celuste : Na &istenie povrchov a hran nastroja Celuste pouzite vihkd gazu.

Prebytoéné tekutiny v chirurgickom poli : Znizte alebo odstrante prebyto¢né tekutiny z okolia nastroja
Celuste.

Aktivaény spina¢ uvolneny pred dokonéenim utesiovacieho ténu : Pedal nozného spinaca alebo Paka
bol uvolneny pred dokonéenim zatavovacieho cyklu.

Upozornenie pre pouzivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so
zariadenim, by mal byt nahlaseny spolo€nosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom
Reachquality@reachsurgical.com. a prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
sidlo .

® autorizované spoloénostou Reach Surgical, Inc.

® Opravené alebo zmenené mimo Reach Surgical's tovarne, ak to ovplyviiuje stabilitu alebo spolahlivost
zariadenia, ako to urcila spolo€nost Reach Surgical.

® \/ystavena nespravnemu pouzitiu, nedbalosti alebo nehode.

® Pouziva sa spdsobom, ktory nie je v sulade s dizajnom, parametrami pouzivania, pokynmi a pokynmi pre
produkt alebo s priemyselne akceptovanymi funk&nymi, prevadzkovymi alebo environmentalnymi
normami pre podobné produkty.

Zarucné doby

Zakladny bipolarny energeticky konektor (OP-BPC): 1 rok na komponenty a pracu.
Generator (OP9): 1 rok na komponenty a pracu.
Nozny spina¢/napajaci kabel: 1 rok na komponenty a pracu.
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Tato zaruka je vyhradnym opravnym prostriedkom pre pdvodného kupujuceho a nahradza vSetky ostatné
zaruky, vyslovné alebo predpokladané, vratane zaruk predajnosti a vhodnosti na konkrétny ucel. Spolo€nost’
Reach Surgical, Inc. nie je zodpovedna za Ziadne Specialne, nahodné alebo nasledné Skody, vratane $kod
vyplyvajucich zo straty pouzivania, zisku, podnikania alebo dobrého mena, pokial to nie je vyslovne uvedené
v prislusnom zakone.

Spoloénost Reach Surgical, Inc. neopravriuje ziadnu osobu, aby prevzala akukolvek dodatoénu
zodpovednost v suvislosti s predajom alebo pouzivanim jej produktov. Neexistuju ziadne zaruky, ktoré
presahuju tu uvedené podmienky.

Spoloénost Reach Surgical, Inc. si vyhradzuje pravo vykonavat zmeny vo svojich produktoch bez toho, aby jej
vznikla povinnost spatne aplikovat tieto zmeny na predtym predané alebo vyrobené produkty.
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SL/Slovenski

O pregled

Pred uporabo tega instrumenta natan&no preberite naslednje informacije. Vsebuje pomembna navodila glede
pravilnega delovanja, moznih tveganj in morebitne Skode za izdelek ali posameznike. V primeru kakrsnih koli
neobicajnih razmer sledite navedenim navodilom, da preprecite poSkodbe sebe ali poskodbe opreme.
Neupostevanje teh navodil lahko povzro€i ogroZzeno varnost, u€inkovitost, garancijo ali vzdrzevanje, za kar
proizvajalec ne more biti odgovoren.

Ta dokument je namenjen pomo i pri uporabi tega instrumenta. Ni referenca za kirurSke tehnike.

Uporabljene standardne konvencije: Pozor, OPOZORILO in Opombe

Upostevajte naslednje izjave, kategorizirane kot PREVIDNO, OPOZORILO ali OPOMBA, ki zagotavljajo
bistvena navodila za varno in temeljito dokon€anje 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 povzrodi
telesne poskodbe ali izgubo Zivljenja, €e jih ne upostevate dosledno.

POZOR : Ta izjava opozarja uporabnika na potencialno nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzro€i manjSo ali zmerno poSkodbo uporabnika ali pacienta ter Skodo na opremi ali drugi lastnini. Lahko
sluzi tudi kot opozorilo pred nevarnimi praksami. To vklju€uje potrebne previdnostne ukrepe za varno in
ucinkovito uporabo instrumenta ter previdnost, potrebno za preprecitev $kode, ki je posledica pravilne ali
nepravilne uporabe.

OPOMBA : Ta izjava oznacuje delovno prakso ali stanje, ki je bistveno za uginkovito izvajanje naloge.

Nomenklatura (slika 01)

[01] Celisti [02] Os
[03] Vrtljivi gumb [04] Rocaj
[05] Rocica [06] SproZilec za rezanje
[07] Kabel [08] Prikljucek
Opis

ENER REACH Enerseal Elektrokirurdki ro¢niki (v nadaljnjem besedilu instrument ) je zasnovan za uporabo z
ENER REACH Optimus Elektrokirurski instrumenti OP9 Generator, ki vklju€uje moZnost tesnjenja posod. Za
podrobnej$e informacije glejte navodila za Generator ali se obrnite na ustrezni oddelek pri Reach Surgical,
Inc.

Ta navodila predpostavljajo, da ima upravljavec znanje in spretnosti za pravilno nastavitev in upravljanje
povezane naprave Reach Surgical, Inc. Generator. Za navodila za nastavitev ter dodatna opozorila in
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previdnostne ukrepe glejte uporabniski priro¢nik naprave Generator.

Instrument deluje tako, da uporablja radiofrekvenéno (RF) elektrokirursko energijo za ustvarjanje tesnila na
Zilnih strukturah, kot so Zile in limfne Zile, ter tkivnih snopih, name$&enih med Celisti instrumenta. Kirurg lahko
aktivira rezilo v instrumentu, da po potrebi razdeli tkivo. KrajSe dolzine Os se obiajno uporabljajo za odprte
posege, medtem ko se daljSe dolzine Os obi¢ajno uporabljajo za laparoskopske posege.

Kode izdelkov instrumentov

Koda izdelka Os L dolzina (¢ m) Premer (mm)
OSA23 23 o5
OSA37 37 o5
OSA44 44 d5

Predvidena uporaba
Instrument se uporablja v zdravstvenih ustanovah za rezanje in koagulacijo tkiv med operacijo.
Indikacije

Instrument se uporablja v zdravstvenih ustanovah za rezanje in koagulacijo tkiv pri odprtih operacijah ali
laparoskopskih operacijah v sploSni, pediatri¢ni, ginekoloski, urolo$ki, torakalni kirurgiji. Uporablja se lahko za
zapiranje arteriovenskih zil in limfnih zil s premerom najvec 7 mm ter tkivnih snopov, primernih 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

In§trument je namenjen uporabi v bolnisnici.

Predvidena populacija bolnikov in zdravstveno stanje, ki jih je treba zdraviti

Bolniki, stari 3 leta in veg, ki potrebujejo operacijo, pri kateri so potrebni zarezi mehkih tkiv z nadzorom
krvavitve in minimalno toplotno poskodbo.

Klinicne koristi

Instrument se lahko varno in u€inkovito uporablja pri povezovanju in delitvi Zil, tkivnih snopov in limfnih Zil.
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Navodila za uporabo

Razpakiranje in povezava

® Trdno odstranite instrument s pladnja vlegenje za Ro&aj. Ne vlecite za instrumenta Celisti ali kabla.
® Vstavite priklju€ek v elektrokirursko vti¢nico na Generator. Sledite navodilom v Generator uporabniski
priroCnik za dokonCanje postopek nastavitve.

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 obracajte Vrtljivi gumb, ko je Rodica popolnoma potegnjen, saj lahko s tem poskodujete
instrument

Zapiranje in odpiranje Celisti

o Ce zelite zapreti Celisti, polozite robéek med Celisti in povlecite Rogica prvi klik pomeni, da so Celisti
popolnoma zaprti.

o Ce zelite odpreti Celisti, spustite Rogica.

POZOR : Ne obracajte Vrtljivi gumb, ko je Rodica popolnoma potegnjen, saj lahko s tem poskodujete

instrument.

POZOR : Nadaljujte z vleko Ro¢ica, potem ko bo prvi klik aktiviral energijo in zacel tesniti.

Tesnjenje in rezanje z ro¢no aktivacijo

® Ko so Celisti popolnoma zaprti in se zaslisi prvi klik, povlecite Rogica naprej, dokler ne zaslisite drugega
klika, to bo aktiviralo dovajanje energije, drzite, dokler se cikel tesnjenja ne zakljugi.

® Odprite Celisti, da sprostite tkivo, ali uporabite SproZilec za rezanje, da ga odrezete.

OPOMBA : Za uporabo tega nacina zagotovite, da je na Generator omogoceno roéno aktiviranje pred

uporabo.

OPOMBA : Uporabnik mora pred tem pregledati tesnilo rezanje Zile ali tkiva.

OPOMBA : Ce Zelite uporabiti dvojno tesnilo, vpnite rob obstoje¢ega tesnila. Drugo tesnilo mora biti distalno

od prvega tesnila, da se poveca rob tesnila.

OPOMBA : Oznacuje ton z ve€ impulzi da cikel tesnjenja ni bil zaklju€en. 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 Zvok Seal-Cycle-Complete oznaduje RF izhod se ustavi.

Tesnjenje z aktivacijo noznega stikala

® Ko so Celisti popolnoma zaprti in se zaslisi prvi klik.

172 / 192



® Povlecite Rocica naprej, dokler ne zaslisite drugega klika, medtem ko Se naprej vlieCete Rocica, pritisnite
in drzite pedal noznega stikala, da aktivirate dovajanje energije, dokler se cikel tesnjenja ne zakljugi.

® Spustite nozno stikalo in spustite Rogica, da odprete Celisti, ali uporabite SproZilec za rezanje, da
odreZete tkivo.

OPOMBA : Za uporabo tega nacina se pred uporabo prepri¢ajte, da je na Generator onemogoc¢eno ro¢no

aktiviranje.

OPOMBA : Uporabnik mora pred tem pregledati tesnilo rezanje zile ali tkiva.

OPOMBA : Ce Zelite uporabiti dvojno tesnilo, vpnite rob obstoje¢ega tesnila. Drugo tesnilo mora biti distalno

od prvega tesnila, da se poveca rob tesnila.

OPOMBA : Oznacuje ton z ve¢ impulzi da cikel tesnjenja ni bil zaklju€en. 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 Zvok Seal-Cycle-Complete oznacuje RF izhod se ustavi.

OPOZORILO : Aktiviranje dovajanja energije z noznim stikalom &e Celisti ni popolnoma zaprt, lahko povzrogi

nepravilno tesnjenje in poveéa $irjenje toplote v tkivo zunaj aplikacijskega mesta. Prepri¢ajte se, da so Celisti

med dovajanjem energije popolnoma zaprti.

Rezanje tkiva

® Zarezanje rob&ka najprej povlecite Rogica, se prepriGajte, da se slisi prvi klik in da je Celisti popolnoma
zaprt.

® Potegnite Sprozilec za rezanje in aktivirajte rezalni mehanizem.

® Spustite SproZilec za rezanje, da uvlecete rezilo.

® Spustite Rogica, da odprete Celisti.

OPOZORILO : Energijske naprave, kot npr elektrokirurski svinéniki ali ultrazvo&ni skalpeli ki ustvarja toplotno

Sirjenje, se ne sme uporabljati za prerez tkiv, zape&atenih s tem instrumentom.

OPOZORILO : Znamka se prepriCajte, da je cikel tesnjenja zaklju€en prej rezanje.

POZOR : Ne uporabljajte rezalnega mehanizma, ¢e so sponke, sponke ali drugi kovinski predmeti med

Celisti, saj to bi lahko pogkodovalo rezilo.

POZOR : uporaba prekomerne sile za vle€enje Rocica lahko povzroCi nenamerno aktiviranje dovajanja

energije.

POZOR : Ce se Sprozilec za rezanje ne umakne samodejno v prvotni poloZaj, ga potisnite , da ga

ponastavite .

Ciséenje instrumenta

e Celisti mora biti ¢ist za optimalno delovanje. Nabiranje escharja lahko vpliva na tesnjenje in/ali
ucinkovitost rezanja. ObriSite povrSine in robove &eljusti z mokro gazo in odstranite morebitne ostanke
tkiva z rezila obmocje te€ajev in Celjusti.

OPOZORILO : Pred &iséenjem preglejte Celisti in se prepritajte, da rezilo ni razvito.

OPOZORILO : Med gis¢enjem Celisti ne vlecite Rogica ali SproZilec za rezanje, saj lahko s tem po$kodujete

uporabnika.

POZOR : Ne vlecite Rocica z gazo med Celisti, ker lahko po$kodujete instrument.
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POZOR : Ne Cistite praskalne blazinice instrumenta ali drugih abrazivnih sredstev.

Post postopek

Instrument in njegove dodatke zavrzite v ustrezne zabojnike. Instrumenta ne uporabljajte ponovno.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Instrument je sterilen in samo za enkratno uporabo. Po uporabi ga zavrzite. Ne sterilizirajte ali ponovno
uporabite. Poskusi €iS€enja in sterilizacije teh naprav brez ustreznega regulativhega dovoljenja lahko
povzrodijo 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 doloenem postopku,
ki se izvaja. Uporaba te opreme brez takSnega usposabljanja lahko povzrodi 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 povzrogijo, da sréni spodbujevalnik
ali druga naprava preide v nevaren nacin ali povzro i trajno §kodo. 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 prepri€ajte, da ni grobih
ali ostrih robov, ki bi lahko poSkodovali tkivo.

Stik med aktivno elektrodo instrumenta in kovinskimi predmeti (hemostati, sponke, sponke, retraktor;ji itd.)
lahko poveca pretok toka in povzro€i nenamerne kirurSke ucinke ali nezadostno odlaganje energije.
Varna in u€inkovita uporaba RF energije je odvisna od razli¢nih dejavnikov, ki so izkljuéno pod nadzorom
operaterja. Pomembno je, da preberete, razumete in upostevate prilozena navodila za uporabo.

Ta instrument je dobavljen sterilen, steriliziran z EO. Ce je sterilna embalaza po$kodovana, je NE
uporabljajte.

Pred postopkom preverite, ali je model instrumenta pravilen.

Nevarnost elektricnega udara - na Generator ne prikljuujte mokrega instrumenta.

Postavite kable instrumenta tako, da preprecite stik z bolnikom ali drugimi kabli. 1zogibajte se ovijanju vrvi
okoli kovinskih predmetov, saj lahko to povzroéi 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 povzrodijo iskrenje, iskre, okvaro dodatne opreme ali nenamerne kirurdke posledice.

Preverite, ali so instrument in kabli pretrgani, razpoke, zareze ali druge poSkodbe pred uporabo.
Neupostevanje tega opozorila lahko povzroci poskodbe ali elektri€nega udara pacienta oz kirurski ekipi
ali povzroci poskodbo instrument. Ne uporabljajte poSkodovanega instrumenta.

Izogibajte se uporabi instrumenta v prisotnosti vnetljivih anestetikov ali oksidativnih plinov, kot sta dusikov
oksid (N20) in kisik, ali v neposredni blizini hlapljivih topil (npr. etra ali alkohola), da preprecite nevarnost

174 / 192



eksplozije.

Zaradi pomislekov glede potencialne rakotvorne in nalezljive narave elektrokirurskih stranskih produktov
(kot so oblak dima iz tkiva in aerosoli) je priporocljivo uporabljati zas&itna o€ala, filtrirne maske in
ucinkovito opremo za odvod dima med odprtimi in minimalno invazivnimi postopki. .

Prikljucite adapterje in dodatke na elektrokirur§ko enoto le, ko je enota izklopljena ali v stanju
pripravljenosti. Neupos&tevanje tega navodila lahko povzro€i poSkodbe ali elektri¢ni udar pacienta ali
osebja, ki upravlja.

Izogibajte se postavljanju prstov med Rogica in Ro¢aj ali med Celisti. To lahko povzrogi poskodbe
uporabnika.

Izogibajte se name$&anju kabla med Rogica in Ro¢aj 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 vroCi instrumenti lahko povzrocijo pozZar. Ko instrumentov ne
uporabljate, jih hranite na €istem, suhem in dobro vidnem mestu, ki ni v stiku s pacientom. Nenamerni
stik s pacientom lahko povzroci opekline.

Za minimalno invazivne postopke ne uporabljajte hibridnih troakarjev, ki imajo kovinske in plasti¢ne
komponente. Kapacitivha vezava RF toka lahko povzroCi nenamerne opekline.

Za minimalno invazivne postopke preverite Cesljivost velikosti troakarja 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.

Instrumenta ne uporabljajte za povezovanje zil s premerom vecjim od 7 mm .

Ne upogibaijte 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 te€aja Celjusti. Posodo in/ali tkivo vedno postavite na sredino
Celisti.

Prevodne tekocCine (npr. kri ali fizioloSka raztopina) v neposrednem stiku z instrumentom ali v njegovi
bliZini lahko prena$ajo elektri¢ni tok ali toploto, kar lahko pri bolniku povzro€i nenamerne opekline. Pred
aktiviranjem instrumenta aspirirajte tekogino v blizini instrumenta Celisti.

Zunanjo povrsino instrumenta Celisti drzite stran od sosednijih 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 povzro&i
pretvorbo vode v paro, kar lahko povzrogi nenamerne poskodbe tkiv v blizini Celisti. Med kirurgkimi
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 poskusajte tesniti ali prerezati sponk ali sponk, saj lahko to ogrozi tesnila. Stik med aktivno elektrodo
in kovinskimi predmeti lahko povzroc€i opekline na alternativnem mestu ali nepopolne tesnitve.

Povrsine Celisti lahko ostanejo dovolj vroge, da povzrogijo opekline po izklopu RF toka.

Izogibajte se uporabi instrumenta v prisotnosti vnetljivih anestetikov ali oksidativnih plinov, kot sta duSikov
oksid (N20) in kisik, ali v blizini hlapljivih topil (kot je eter ali alkohol), da prepredite nevarnost eksplozije.
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® 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 priporocljiva
uporaba za&citnih 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 kirursSkimi posegi, ki vklju€ujejo bolnike z dolo¢enimi vrstami vaskularne patologije (kot je
ateroskleroza ali anevrizmatic¢ne zile), bodite previdni. Za optimalne rezultate uporabite tesnilo na
neprizadeto vaskulaturo.

® Ne zapirajte Celisti, ¢e je med Celisti preves tkiva.

Okoljski pogoji za transport in skladiS€enje

Temperatura: -10 °C ~ 55 °C
Relativna vlaznost: < 80 %
Zracni tlak: 800 hPa ~ 1060 hPa

Datum veljavnosti

Instrument je steriliziran z etilen oksidom. Rok uporabnosti je naveden na embalazi. Rok uporabnosti je 5 let
od datuma sterilizacije. Tega instrumenta ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Kako dobavljeno

Ta instrument 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 popravljeno, 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 uporabniSkem priro€niku Generator.

® Ce je mogode, prestavite instrument in ponovno primite tkivo na mestu, ki prekriva prejénje tesnilo, nato
ponovno aktivirajte tesnilo.
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Mozni vzroki in reSitve

Neustrezno tkivo med Celisti : Odprite Celisti in primite ve& rob&kov. Zaprite Celisti in ponovno aktivirajte
pecat.

Prekomerno tkivo med Celisti : Odprite Celisti, zmanj$aijte koligino prijetega tkiva. Zaprite Celisti in ponovno
aktivirajte pecat.

Aktiviranje na kovinskem predmetu : Izogibajte se prijemanju predmetoyv, kot so sponke, sponke ali
inkapsulirani $ivi v Celisti instrumenta .

Umazan Celisti : Za &i&&enje povrsin in robov instrumenta Celisti uporabite mokro gazo.

Odveéne tekoéine v kirurskem polju : Zmanj$ajte ali odstranite odveéne tekogine okoli instrumenta Celisti.
Stikalo za aktiviranje je bilo spros¢eno pred zvokom za dokonéanje tesnjenja : Pedal noZnega stikala ali
Rocica je bil spros€en, 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 ¢lanice, v kateri ima
uporabnik in/ali bolnik sedez .

® odobrilo Reach Surgical, Inc.

® Popravljeno ali spremenjeno zunaj Reach Surgical's tovarne, ¢e to vpliva na stabilnost ali zanesljivost
naprave, kot je dolo¢il 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.

Garancijski roki

Osnovni bipolarni energetski konektor (OP-BPC): 1 leto za komponente in delo.
Generator (OP9): 1 leto za komponente in delo.

Nozno stikalo/napajalni kabel: 1 leto za komponente in delo.

Ta garancija je izkljuéno pravno sredstvo za prvotnega kupca in nadome$¢&a vsa druga jamstva, izrecna ali
implicitna, vklju€no z jamstvi o prodaji in primernosti za dolo€en namen. Reach Surgical, Inc. ni odgovoren za
nobeno posebno, nakljuéno ali posledi¢no Skodo, vklju€no s Skodo, ki je posledica izgube uporabe, dobitka,
poslovanja ali dobrega imena, razen kot izrecno dolo¢a veljavna zakonodaja.

Reach Surgical, Inc. ne pooblas€a 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 kakr$no koli
obveznost retroaktivhe uporabe teh sprememb na predhodno prodanih ali izdelanih izdelkih.
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Symbols

CE..

EN Indicating the device compliance with the Medical Devices Directive 93/42/EEC.
0197 is notified body No.

BG T[loco4yBaHe Ha CbOTBETCTBMETO Ha u3genneto ¢ upektnea 93/42/ENO 3a
mMeanunHckuTe nagenua.0197 e Hotudumumpar opraH Ne.

CS Oznaceni shody pfistroje se smérnici o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS.
0197 je Cislo oznameného subjektu.

DE Die Konformitat des Produkts mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42 / EWG.0197
wird von der benannten Stelle bescheinigt

EL H évdeign Tng cuppdpewong TNG GUOKEUNG JE TNV 00nyia yia Ta I0TPOTEXVOAOYIKA
mpoiovTa 93/42 / EOK.0197 koivotroigital oTov opyaviouo apib.

ES Indicando el cumplimiento del dispositivo de la Directiva 93/42/CEE sobre
dispositivos médicos. 0197 es el numero notificado del organismo.

ET Naitab seadme vastavust meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU.

0197 on teavitatud asutus nr.

FR Avertit la directive sur |

es dispositifs médicaux 99.32 / EEC.0197.

HR Navodenje uskladenosti uredaja s Direktivom o medicinskim proizvodima
93/42/EEZ. 0197 prijavljeno je tijelo br.

HU Az eszkbznek az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 93/42/EGK iranyelvnek vald
megfelelését jelzi. 0197 a bejelentett szervezet azonositdé szama.

IT Conformita del dispositivo alla Direttiva sui Dispositivi Medici 93/42/EEC.0197 N.
LT Nurodoma prietaiso atitiktis Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB
reikalavimams. 0197 yra notifikuotosios jstaigos Nr.

LV Norada ierices atbilstibu Medicinisko ieri€u direktivai 93/42/EEK. 0197 ir
pilnvarota iestade Nr.

NL Geeft aan dat het hulpmiddel voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen.0197 is aangemelde instantie nr.

PL Wskazuje na zgodnosc¢ urzadzenia z dyrektywg 93/42/EWG o urzgdzeniach
medycznych.0197 jest numerem jednostki notyfikowane;.

PT Indicando a conformidade do produt com a Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC. 0197 é 6rgao notificado n°.

RO Indicarea conformitatii dispozitivului cu Directiva privind dispozitivele medicale
93/42/CEE.0197 este organismul notificat nr.

SK Oznacuje zhody zariadenia so smernicou o zdravotnickych zariadeni 93/42/EHS.
0197 je notifikovany organ €.

SL Oznacuje skladnost naprave z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS.
0197 je st. priglasenega organa.

EOQ Batch

EN Sterilization batch
BG [MapTtuaa 3a ctepunmsauus
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CS Steriliza¢ni davka

DE Sterilisationscharge
EL Taprida amooTeipwaong
ES ote de esterilizacion
ET Steriliseerimispartii
FR Lot de stérilisation
HR Sterilizacijska serija
HU Sterilizalasi tétel

IT Lotto di sterilizzazione
LT Sterilizacijos partija
LV Sterilizacijas partija
NL Sterilisatie Batch

PL Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilizacao
RO Lot de sterilizar

SK Sterilizacna davka

SL Serija sterilizacije

EN Peel Here

BG Ortnenu Tyk

CS Zde odlepte

DE Peel Here

EL ATTOKOANAOTE £0W
ES Tire por aqui
ET Koorige siit

FR Pelerici

HR Ogulite ovdje
HU Innen nyissa ki!
IT Staccare qui

LT Nulupti &i

LV Atdaliet Seit.

NL Verwijderen

PL Tu oderwac

PT Destacar por aqu
RO Desfaceti aici
SL Odstranite tukaj
SK Odlepte tu

EN HDPE recyclable
/0;‘5 BG HDPE moxe ga ce peuuknupa
L CS HDPE recyklovatelny
PE-HD DE HDPE kann recycelt werden

EL Anakykl6simo HDPE
ES HDPE de reciclado
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ET HDPE Korduskasutatav
FR HDPE peut étre recyclé
HR HDPE Recikliran

HU Ujrahasznosithaté HDPE
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

&&

EN Recyclable

BG Peuuknupyem
CS Recyklovatelny
DE Recyclebar

EL AvakukAwoiyo
ES Reciclable

ET Korudkasutatav
FR Recyclable

HR Recikliran

HU Ujrahasznosithat6
IT Riciclabile

LT Perdirbama

LV Parstradajams
NL Recycleerbaar
PL Nadajace sie do recyklingu
PT Reciclavel

RO Reciclabil

SK Recyklovatefny
SL MozZno reciklirati

en Electrical and Electronic equipment, separate collection

BG Enektpuyecko 1 enekTpoHHO o6opyaBaHe, pasfenHo cbbupaHe

cs Elektricka a elektronicka zafizeni, oddéleny sbér

de Entsorgen Sie das Gerat gemaf den drtlichen Vorschriften

el HAeKTPIKOG Kal NAEKTPOVIKOG EOTTAICUOG, XWPIOTA GUAAOYR

es Eliminacion adecuada del equipo de conformidad con

las normas locales

et Elektri- ja elektroonikaseadmed, eraldi kogumine

fr Eliminer I'équipement correctement conformément aux réglementations locales
hr Elektri¢na i elektroni¢ka oprema, odvojeno prikupljanje
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hu Gyl(jtse szelektiven az elektromos és az elektronikus berendezéseket!
it Raccolta separata dispositivi elettrici ed elettronici

It Elektros ir elektroniné jranga, atskiras surinkimas

Iv Elektriskas un elektroniskas iekartas, atseviSka savak3ana

nl Elektrische en elektronische apparatuur, gescheiden inzameling
pl Sprzet elektryczny i elektroniczny, selektywna zbidérka

pt Descarte apropriado do equipamento

de acordo com as regulagdes locais

ro Echipamente electrice si electronice, colectare separata

sk Elektrické a elektronické zariadenia, separovany zber

sl Elektri¢na in elektronska oprema, lo€¢eno zbiranje

EN Refer to instruction manual

BG BwxTe pbkOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

CS Viz navod k pouziti

DE Siehe Gebrauchsinformation

EL Avatpé€rte oTo gyXeIpidio/ QUANGDIO odnyiwyv
ES Consultar el manual de instrucciones/manual
ET Vt kasutusjuhend

FR Se reporter au manuel/notice d’utilisation
HR Pogledajte upute za uporabu

HU Olvassa a hasznalati atmutatét!

IT Consultare le istruzioni del Manuale d’'Uso
LT Zr. Instrukcijos vadovg

LV Skat. instrukciju rokasgramatu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

PL Patrz instrukcja obstugi

PT Consulte o manual/folheto de instrugdes
RO Consultati manualul de instructiuni

SK Pozrite referenny manual

SL Oglejte si navodila za uporabo

r —I
L .

EN Authorized Representative in the European Community
BG YnbnHomolleH npeactasuten B EBponeickarta o6WwHoCT
CS Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

DE Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

EL Egouoiodotnuévog avTimpdowTrog otnv Eupwtraikh ‘Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea

ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

FR Mandataire Européen

HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

HU Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zdssegben

IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

181 / 192




LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
Representante autorizado na Unido Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Autorizovany zastupca pre Eurépske spoloCenstvo
Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SsL

Do not use if package is damaged.

[a He ce n3nonsBsa, ako ONakoBKaTa € NnoBpeaeHa.
Nepouzivejte, pokud je baleni podkozené.

Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.
Mn xpnOIYOTIOIEITE €AV N CUCKEUOTIa ep@aviel pAEN.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSteceno.

Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sértilt.
Non usare se la confezione & danneggiata.
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.

Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

EN
BG
CS
DE
EL

ES
ET

FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT

Do not resterilize

[a He ce cTepunusmpa NOBTOPHO
Nesterilizujte opakované
Nicht resterilisieren

Mnv €TTAVATTOCTEIPWVETE
No reesterilizar

Arge resteriliseerige

Ne pas restériliser

Nemojte ponovno sterilizirati
Ne sterilizalja vjral

Non risterilizzare
Pakartotinai nesterilizuoti
Nesterilizéjiet atkartoti

Niet opnieuw steriliseren
Nie sterylizowa¢ ponownie
N&o esterilizar novamente
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RO
SK
SL

A nu se resteriliza
Nesterilizujte opakovane
Ne sterilizirajte znova

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Manufacturer
MpownssoanTten
Vyrobce
Hersteller
KataokeuaoTrig
Fabricante
Tootja
Fabricant
Proizvodacd
Gyarté
Fabbricante
Gamintojas
Razotajs
Fabrikant
Producent
Fabricante
Producator
Vyrobca
Proizvajalec

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Date of manufacture
[ata Ha Nnpon3BoACTBO
Datum vyroby
Herstellungsdatum
Huepounvia Kataokeung
Fecha de manufactura
Tootmiskuupaev

Date de fabrication
Datum proizvodnje
Gyartas ideje

Data di Produzione
Pagaminimo data
RaZoSanas datums
Fabricagedatum

Data produkcji

Data de fabricacao
Data fabricatjei

Datum vyroby

Datum proizvodnje

183 / 192




SN

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Serial number
CepueH Homep
Sériové Cislo
Seriennummer
ZEIPIaKOG apIBUOS
Numero de serie
Seerianumber
Numéro de série
Serijski broj
Sorszam
Numero di serie
Sérijas numurs
Serijos numeris
Serienummer
Numer seryjny
Numero de série
Numar de serie
Sériové &islo

Serijska Stevilka

LOT

EN
BG
(O]
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
sL

Batch code

Kog Ha naptuga
Cislo 8arze
Chargenbezeichnung
Kwdikdg TrapTidag
Cddigo de lote
Partiitahis

Numéro de lot
Sifra serije
Gyartasi tételszam
Codice lotto
Partijos kodas
Partijas kods
Partijcode

Kod partii

Cédigo do lote
Cod lot

Cislo $arze
Oznaka serije

EN
BG
CS
DE

Use-by date
M3nonaean oo gara
Pouzitelné do
Verw. Bis
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EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Huepounvia An

Utilizar antes de
Kasutamise I6pptahtaeg
Date limite d’utilisation
Rok uporabe
Felhasznalhatésagi datum
Data di scadenza

Tinka naudoti iki
Deriguma termins
Houdbaarheidsdatum
Data waznosci

Data de validade

A se utiliza Thainte de data
Datum spotreby

Rok uporabe

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Fragile, handle with care

Kpexko, 6opaBeTe ¢ Hero BHMMaTernHo
Kfehké, manipulujte s nimi opatrné
Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
EUBpauaTo, XEIPIOTEITE PE TTPOTOXNA
Fragil, manipule con cuidado

Habras, kasitsege ettevaatlikult
Fragile, manipuler avec soin

Krhka, rukujte s paznjom

Térékeny, évatosan kezelje

Fragile, maneggiare con cura

Trausls, jarikojas uzmanigi

Trapus, elkités atsargiai

Breekbaar, voorzichtig behandelen
Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie
Fragil, manuseie com cuidado

Fragil, manevrati cu grija

Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
Krhko, ravnajte previdno

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR

Keep dry

[la ce obpXuM Ha Cyx0 MSICTO
Udrzujte v suchu

Vor Nasse schutzen

Na diatnpeital oTeyvo
Guardar en un lugar seco
Hoida kuivana

A conserver au sec
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HR

Drzite na suhom mjestu

HU Tartsa szarazon
IT Mantenere asciutto
LT Laikyti sausai
LV Sargat no mitruma
NL Droog houden
PL Chroni¢ przed wilgocig
PT Manter seco
RO A se pastra la loc uscat
SK Uchovavajte v suchu
SL Hranite na suhem
EN Keep away from sunlight
BG [lasete ganey oT cnbHYeBa CBETNMHA
CS Chrante pfed slune&nim zafenim
DE Vom Sonnenlicht fernhalten
EL Maokpid atrd 10 nAIoKS Qwg
ES Mantener alejado de la luz solar
ET Hoida eemal paikesevalgusest
FR Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
'--.\I/,—' HR DrZite se podalje od sunceve svjetlosti
A~ , -
/| HU Tartsa tavol 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 swiattem stonecznym
PT Manter afastado da luz solar
RO Pastrati departe de lumina soarelui
SK Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla
SL Hranite stran od son&ne svetlobe
EN Up
BG Harope
CS Nahoru
DE Bis
EL MNavw
ES Hacia arriba
ET Ules
Iz FR Haut
HR Gore
HU Fel
IT Alto
LT ]virSy
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NL
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Uz augsu

Op

Do gory

Este lado para cima
Sus

Nahor

Navzgor

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SsL

Do not re-use

He n3nonssanTe NOBTOPHO

Nepouz vejte opakované

Das Instrument nicht wiederverwenden
Mnv Tnv €TavayxpnoIUOTIOIEITE

No reutilizar

Arge kasutage korduvalt

Ne pas réutiliser

Ne upotrebljavati ponovo

Ne hasznalja fel Ujra

Non riutilizzare

Negalima naudoti pakartotinai
Nelietojiet atkartoti

Niet opnieuw gebruiken

Urzadzenia nie wolno uzywaé¢ ponownie
O dispositivo ndo deve ser reutilizado
Nu reutilizati

Nepouzivat opakovane

Ponovna uporaba ni dovoljena

EN
BG
CS
DE
EL

ES
ET

FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT

Caution
BHumaHune
Upozornéni
Achtung
Mpoooxn
Atencion
Ettevaatust
Attention
Oprez
Figyelmeztetés
Attenzione
Perspéjimas
Uzmanibu
Let op
Przestroga
Atencao
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RO Atentie
SK Upozornenie
SL Pozor

EN Catalogue number
BG KatanoxeH Homep
CS Katalogové ¢islo

DE Best.-Nr.

EL ApiBudg katahdyou
ES Numero del catalogo
ET Katalooginumber
FR Référence du produit

HR KataloSki broj

R E F HU Katalégusszam

IT Numero di catalogo
LT Numeris kataloge
LV Kataloga numurs
NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Numero do catalogo
RO Numar de catalog
SK Katalégové ¢islo

SL KataloSka Stevilka

EN Storage temperature limit
BG TemnepatypHa rpaHuua
CS Teplotni limit

DE Temperaturbereich

EL Tepiopiopodg Beppokpaaiag
ES Limite de temperatura
ET Temperatuuri piirvaartus
FR Limites de température
HR Ograni¢enje temperature
HU H&mérsékleti hatarérték
IT Limite di temperatura

LT Temperatiros riba

LV Temperatiras robeza
NL Temperatuurlimiet

PL Limit temperatury

PT Limites de temperatura
RO Limite de temperatura
SK Teplotni limit

SL Omejitev temperature
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EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Storage humidity limitation
OrpaHu4eHune Ha BriaXkHOCTTa
Omezeni vlhkosti

Luftfeuchte

Meplopioudg vypaaciog
Limites de humedad
Niiskuspiirang

Limites d’humidité
Ogranicenja vlaznosti
Paratartalom-korlatozas
Limiti di umidita

Santykinés drégmés apribojimas
Mitruma ierobezojums
Vochtigheidslimiet
Ograniczenie wilgotnosci
Limites de humidade

Limite de umiditate
Obmedzenie vihkosti

Omejitev vlaznosti

EN
BG
(O]
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
sL

Storage atmospheric pressure limitation
OrpaHu4eHne Ha aTMOCEPHOTO HandraHe
Omezeni atmosférického tlaku
Atmospharendruckbegrenzung
Meplopioudg aTPocPAIPIKAG TTiEGNS
Limitacion de la presiéon atmosférica
Atmosfaarirbhu piirang

Limite de pression atmosphérique
Ogranicenje atmosferskog tlaka

Légkdri nyomaskorlatozas

Limitazione di Pressione Atmosferica
Atmosferos slégio apribojimas
Atmosféras spiediena ierobeZojums
Beperking van de atmosferische druk
Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
Restricdo de pressao atmosférica
Limitarea presiunii atmosferice
Obmedzenie atmosférického tlaku
Omejitev atmosferskega tlaka

EN
BG
CS
DE

Single sterile barrier system

CucTtema c eguHmnYHa ctepunHa bapuepa
Jednodilny systém sterilni bariéry
Einzel-Sterilbarrieresystem

189 / 192




EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Mové ouoTnua gpayuou atrooTEipwong
Sistema de barrera estéril Unica

Uks steriilse barjaari siisteem

Systéme de barriére stérile unique
Jedan sustav sa sterilnom barijerom
Egyszeres steril zarérendszer

Sistema di barriera sterile singolo

Viena sterili apsauginé sistema

Viena sterilas barjeras sistéma
Verpakkingssysteem met enkele steriele barriére
System pojedynczej bariery sterylnej
Sistema de barreira estéril unica

Sistem steril cu o singura bariera
Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
Sistem enojne sterilne pregrade

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Country of manufacture
ObpxaBa Ha npom3BoguTens
Zemé vyrobce

Land des Herstellers
Xwpa TOU KATAOKEUAOTH)
Pais del fabricante
Tootja riik

Pays du fabricant
Zemlja proizvodaca
Gyarto orszaga

Paese del produttore
Gamintojo Salis
Razotaja valsts

Land van fabrikant

Kraj producenta

Pais do Fabricante

Tara producatorului
Krajina vyrobcu

Drzava proizvajalca

MD

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR

Medical device
MeawmumnHcku ypen
Lékarsky nastroj
Medizinprodukt
laTpikr) cuokeun
Dispositivo sanitario
Meditsiiniseade
Dispositif médical
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HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
sL

Medicinski proizvod
Orvostechnikai eszkdz
Dispositivo medico
Medicinos prietaisas
Mediciniska ierice
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomoc&ek

ubD

EN
BG
CSs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT
LV
NL
PL
PT
RO
SK
SL

Unique device identifier

YHuKaneH naeHTunkaTop Ha ycTpoOMCTBOTO
Jedinec¢ny identifikator zafizeni
Eindeutige Geratekennung
Movadiké avayvwpioTIKO CUOKEUNG
Identificador unico del dispositivo
Unikaalne seadme identifikaator
Identificateur unique du dispositif
Jedinstveni identifikator uredaja
Egyedi eszkbzazonosito
Identificatore unico del dispositivo
Unikalus jrenginio identifikatorius
Unikals ierices identifikators
Unieke apparaatidentificatiecode
Unikalny identyfikator urzadzenia
Unieke apparaatidentificatiecode
Identificatorul unic al dispozitivului
Jedinec¢ny identifikator zariadenia
Edinstveni identifikator naprave

-

STERILE

EO

L

EN
BG
CS
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT

Sterilized by Ethylene Oxide.
CrepununampaH c eTUNEeHOB OKCUA,.
Sterilizovano pomoci etylenoxidu.
Sterilisiert mit Ethylenoxid.
AtrooTelpwévo e alBUAeVOEEidIO.
Esterilizado por 6xido de etileno.
Steriliseeritud etlleenoksiidiga.
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.
Sterilizirano etilen-oksidom.
Etilén-oxiddal sterilizalva.
Sterilizzato a ossido di etilene.
Sterilizuota etileno oksidu.
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LV Sterilizéts ar etilénoksidu.

NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
PT Esterilizado por 6xido de etileno.

RO Sterilizat cu oxid de etilena.

SK Sterilizované etylénoxidom.

SL Sterilizirano z etilenoksidom.

EN Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

BG HanpaBete cnpaBka B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba nnu enekTpoHHUTE MHCTPYKLMM
3a ynotpeba

CS Prostuduijte si tistény nebo elektronicky navod k pouziti

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten

EL XupPouleuteite TIG 00nyieg Xpriong A TIG NAEKTPOVIKEG 0dnyieg xprong

ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electronicas de uso

ET Vtkasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit

FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation électronique

r A HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s elektroni¢kim

[E uputama za uporabu
HU

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast

www.int.reachsurgical.com/support

EEEE IT Consultare le istruzioni per I'uso cartacee o elettroniche
= 3 LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija

LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing

PL Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania lub elektroniczng wersjg instrukgciji
uzywania

PT Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugdes de utilizagao eletrénicas
RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in
format electronic

SK Preditajte si pokyny na pouzivanie alebo si pozrite elektronické pokyny na
pouzivanie

SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo
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