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Please read the following instructions carefully before using this product. Failure to follow the instructions may
lead to serious surgical consequences, such as anastomotic dehiscence or leakage.

Notice!

1. This instruction is intended to guide the operator to use the Single Use Powered Endoscopic Staplers and
Cartridges gherelnafter referred to as “The Staplers and Cartridges for Single Use"), and is not a surgical
technical reference

2. Powered stapler for single use (hereinafter referred to as “the Stapler"), contained in this product can only be
used for a single operation of a single patient. Reuse or reassembly of the instrument may cause potential
failure, posing a risk of patient injury, and may also lead to patient infection and contagion. Do not re-use, re-
assembly, re-sterilization or reprocessm%

Cartridges can only be fired once, do not fire repeatedly.

3. easyEndo™ is the registered trademark of this product.

4. Cartridges from other brands cannot be used with the Stapler of this product.

5. The Stapler can only be used with battery pack supplied with this product, and cannot be used with any other
battery pack from other products.

Device Description

The Single Use Powered Endoscopic Staplers and Cartridges consist of Powered staplers for single use and
Cartridges. Each Powered stapler for single use contains a Battery Pack, which must be installed before use.
The titanium staple is similar to door-shape, and similar to B-shape after formation. Each tissue incision is sutured
by three rows of formed staples, which are arranged interlaced to ensure the capillaries are compressed and closed,
to prevent errhysis after tissue cut. The tissue is cut by Cutting Knife after anastomosis.
In a single surgery, per Stapler can fire at most 13 times by replacing Cartridges, and each Cartridge can be fired only
once. The Stapler and Cartridge for Single Use are sterile medical devices for single use, and every part is individually
packaged and sterilized.
The Shaft has an outer diameter of 12.3mm, which is fit for passing through a 12mm trocar. Trocar is optional and
not contained in this product. Medical institutions should purchase trocar additionally.
Structure of the Stapler and Cartridge for Single Use is shown in Figure 1.
Structure of the Stapler is shown in Figure 2.
Structure of Cartridge is shown in Figure 3.
Figure 1 Structure diagram of The Stapler and Cartridge for Single Use
1. Cartridge 2. Powered stapler for single use
Figure 2 Structure diagram of Powered stapler for single use

1.Anvil Jaw 2.Cartridge Jaw 3.Shaft 4. Articulation Knob
5.Rotating Knob 6.Close/Fire Button 7.0pen/Back Button 8.Safety Button
9.Handle 10.Battery Pack 11.Power Indicator 12.Forward Indicator
13.Backward Indicator 14.Safety Indicator 15.End of Cut line 16.End of Staple line

17 Knife Blade Indicator

Figure 3 Structure diagram of Cartridge
1. Staple Retaining Cap 2. Cover Plate 3. Staple Cartridge 4. Staple*
I.Inner  II. Middle ~IIl. Outer
* Note: Staples material - Titanium Grade 2

Product model/specification

The Staplers and Cartridges have multiple specifications, with the differences shown in Table1 and Table 2. The
Staplers and Cartridges have multiple specifications, which allow surgeons to select appropriate specification and
combine according to surgical needs. The Staplers and Cartridges with same length of staple line can be compatible.

Table 1 Spec. of Powered staplers for single use

Unit: mm
Model of Description Length | Shaft Length (L1) | Outer Diameter of
Stapler (L3) Shaft (D1)
P2UL45 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Long,  |440 340 12.3
45mm
P2UM45 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Medium, | 350 250 12.3
45mm
P2US45 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Short, | 260 160 12.3
45mm
P2UL45G Single Use Powered Endoscopic Stapler, Long, ~ |440 340 12.3
45mm, Curved tip
P2UM45G6 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Medium, | 350 250 12.3
45mm, Curved tip
P2US45G6 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Short, | 260 160 12.3
45mm, Curved tip
P2UL60 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Long, | 440 340 12.3
60mm
P2UM60 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Medium, | 350 250 12.3
60mm
P2US60 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Short, 260 160 12.3
60mm
P2UL60G Single Use Powered Endoscopic Stapler, Long, {440 340 12.3
60mm, Curved tip
P2UM60G Single Use Powered Endoscopic Stapler, Medium, |350 250 12.3
60mm, Curved tip
P2US60G Single Use Powered Endoscopic Stapler, Short, 260 160 12.3
60mm, Curved tip

Note: Refer to Figure 2 for L3, L1 and D1.




Table 2 Spec. of Cartridges

Unit: mm
. Staple Line Length | Open staple height Color of Staple -
Model of Cartridge L) ®) Cartridge Description
PN45M 45 20 Grey
PN45W 45 25 White
PN45B 45 35 Blue
PN45C 45 38 Gold
PN45G 45 4.1 Green
PN45T 45 44 Black
PN45BC 45 35 Blue, ArcGrip*
PN45CC 45 38 Gold, ArcGrip ginlglte) Use %artr#\i%ﬁ
PNA5GC 15 41 Green, ArcGrip s Stapler
Inner. 2.0
PN45VM 45 middle: 2.5 Brown
Outer. 3.5
Inner: 3.5
PN45MT 45 middle: 3.8 Purple
Outer: 4.1
Inner: 3.8
PN45XT 45 middle: 4.1 Black
Outer: 4.4
PN60M 60 20 Grey
PN6OW 60 25 White
PN60B 60 35 Blue
PN60C 60 38 Gold
PN60G 60 4.1 Green
PN60T 60 44 Black
PN60BC 60 35 Blue, ArcGrip
PN60CC 60 38 Gold, ArcGrip ginlglg Use %art,rtiﬁgtjﬁ.
PN60GC 60 41 Green, ArcGrip 60t Stapler
Inner. 2.0
PN60VM 60 middle: 2.5 Brown
Outer: 3.5
Inner. 3.5
PN6OMT 60 middle: 3.8 Purple
Outer: 4.1
Inner. 3.8
PN6OXT 60 middle: 4.1 Black
Outer. 4.4

Note: Refer to Figure 3for L2and H.
+ArcGrip: The contact surface of cartridge is arched

WARNING: The 45mm Stapler is only used with the 45 mm Cartridges. The 60mm Stapler for single use is only used
with the 60 mm Cartridges.

Type CF Applied part

1. Cartridges (refer to figure1)

2. Parts of the Stapler: Anvil Jaw, Cartridge Jaw, Shaft, Cutting Knife (refer to figure2)
Essential performance

1. No knife movement without activation of the Close/Fire Button and Open/Back Button.

2. When there is a Stapler failure, manual forced reset can return the Cutting Knife and open the jaws of the Stapler.
3. Notissue will be cut without activation of the Safety Button.

Indications /Intended Purpose

The easyEndo™ E-Lite Single Use Powered Endoscopic Staplers and Cartridges, which used together, are intended
for transection, resection, and/or creation of anastomoses, The instruments have application in multiple open or
minimally invasive general abdominal, gynecologic, thoracic, and pediatric surgical procedures. .

The intended purpose of the device is transection and resection of tissue, and/or creation of anastomosis.
Contraindications

1. Grey Cartridges in The Stapler and Cartridge for Single Use cannot be used for tissues and organs whose
thickness is less than 0.75 mm after compression or which cannot be appropriately compressed to 1.0 mm;

2. White Cartridges in The Stapler and Cartridge for Single Use cannot be used for tissues and organs whose
thickness is less than 1.0 mm after compression or which cannot be appropriately compressed to 1.5 mm;

3. Blue Cartridges in The Stapler and Cartridge for Single Use cannot be used for tissues and organs whose
thickness is less than 1.5 mm after compression or which cannot be appropriately compressed to 2.0 mm;

4. Gold Cartridges in The Stapler and Cartridge for Single Use cannot be used for tissues and organs whose
thickness is less than 1.7 mm after compression or which cannot be appropriately compressed to 2.2 mm;

5. Green Cartridges in The Stapler and Cartridge for Single Use cannot be used for tissues and organs whose
thickness is less than 2.0 mm after compression or which cannot be appropriately compressed to 2.5 mm;

6. Black Cartridges (PN45T/PN60T) in The Stapler and Cartridge for Single Use cannot be used for tissues and organs
whose thickness is less than 2.3 mm after compression or which cannot be appropriately compressed to 3.0 mm;

7. Brown Cartridges in The Stapler and Cartridge for Single Use cannot be used for tissues and organs whose
thickness is less than 0.88 mm after compression or which cannot be appropriately compressed to 1.5 mm;

8. Purple Cartridges in The Stapler and Cartridge for Single Use cannot be used for tissues and organs whose
thickness is less than 1.5 mm after compression or which cannot be appropriately compressed to 2.25 mm;

9. Black Cartridges(PN45XT/PN60XT) in The Stapler and Cartridge for Single Use cannot be used for tissues and
organs whose thickness is less than 2.25 mm after compression or which cannot be appropriately compressed
10 3.0 mm;

10. Itis not suitable to use this product for tissues that are prone to damage under compression;

11, Itis not suitable to use this product if it is impossible to observe hemostatic condition after suture;

12. These products are sterile medical device for single use and can only be used for a single procedure. Do not
reuse or use it after re-sterilization.

13. Do not use the instruments on the aorta.
Do not use the instruments on ischemic or necrotic tissue.

Target Patient Group

®  Age: No restrictions;

@ Gender: No restrictions;

®  Weight & Height: No restrictions;

®  Nationality: No restrictions;

®  Patient health: Patients who need to perform transection, resection, and/or creation of anastomoses in multiple
open or minimally invasive general abdominal, gynecologlc thoramc and pediatric surgical procedures;

o Nationality: multiple;

@  Patient state: Patient is not the OPERTOR.

Intended Users

The Staplers and Cartridges for Single Use should only be used by professional medical staff who have been fully
trained in the use of The Staplers and Cartridges for Single Use techniques and surgeries.



Clinical Benefits

®  Improve anastomotic success rate;
®  Reduced anastomotic bleeding and anastomotic leakage rate;
®  Reduced hospital stay and operative time.

Undesirable Side Effects/ Residual Risks

Undesirable side effects and risks associated with powered surgical stapling include the potential for bleeding,
tissue injury, introduction of non-sterile surfaces or pathogen transfer, inflammatory or unintended tissue reaction,
hypersensitivity, leakage, Biological toxicity, property or environmental damage, electrical shock, and foreign body
magnetic resonance incompatibility. Also, unintended harm, extended surgery, or altered surgical approach may result
from staple line failures, inability to cut, or damaged devices.

Operation instructions

1. Structure diagram of Powered stapler for single use and Cartridge (refer to Figure 1, Figure 2, Figure 3)
2. Assembling the Stapler

2.1 Using sterile technique, remove the Stapler, battery pack, and Cartridge from their respective packages. To
avoid damage, do not flip the Stapler, battery pack, or Cartridge into the sterile field.

2.2 Install the battery pack. The battery pack must be installed prior to use. Align the battery pack with slot on
lower back side of the Stapler and insert it (refer to Figure 4§ The side of battery pack with buckle is faced
upward. Make sure battery pack is fully inserted into the Stapler. When the battery pack is fully inserted, a
click can be heard.

Notes:
®  The Stapler must be used within 12 hours of inserting the battery pack. Refer to the Battery Pack Disposal
section for battery pack disposal instructions.
®  Rotate articulation knob, and jaws of the Stapler will rotate accordingly. If the articulation knob cannot control
the jaws, the Stapler needs to be replaced.
Figure 4 Battery pack installation and removal

IV. Buckle spring plate
2.3 Assembling Cartridges
2.3.1 Verify t)hat the Cartridge size matches the Stapler size to be used (e.g. use an 60 Cartridge with an 60
Stapler).
Cautions:

the height range, there will be a staple malformation.

Cartridge shall be selected with a staple line length that is the same with that of the Stapler, otherwise it is
unable to load or fire. (e.g. loading a Cartridge PN60G into a Stapler P2UL60G, or loading a Cartridge PN45G into
a Stapler P2UL45G.)

@ Before re-assembling, wash and wipe anvil jaw and cartridge jaw with sterile solution and remove residual
staples from the jaw of Stapler (refer to Figure 5). Stapler shall not be used before carrying out visual inspection
to confirm that there is no staple on anvil jaw and cartridge jaw.

Figure 5 Wash the jaw of Stapler
2.3.2 Verify jaws of the Stapler are open.
2.3.3 Verify articulation knob is in the neutral position.
Note: The Cartridge cannot be assembled when articulation knob is not in neutral position or the Stapler is not fully reset.

2.3.4 Examine the Cartridge for the presence of a staple retaining cap. If the staple retaining cap is not in place,
discard the Cartridge.

2.3.5Insert a new Cartridge into the Stapler by sliding it against the bottom of cartridge jaw until the cartridge
buckle is aligned with cartridge base slot, refer to Figure 6(a). Press Cartridge firmly into the slot, and there
will be a click sound.

@ Choose Cartridge with appropriate height of staple according to the tissue thickness. If tissue thickness exceeds
.

Figure 6 Cartridges assembly
Warning: If Cartridges and Stapler are not fully assembled, Cartridges may become loose and fall into body cavity
during surgery.
2.3.6 Remove staple retaining cap from Cartridges according to the arrow in Figure 6(b).
Warning: After removing the staple retaining cap, observe the surface of the new Cartridge. The Cartridge must be
replaced with another one if any colored drivers are visible. (If colored drivers are visible, the Cartridge may
not contain staples.)

Note: When Cartridges are removed from sterile package, make sure staple retaining cap is taken out together. The
staple retaining cap must not be removed from Cartridges before assembly is completed.
3. Disassembly
3.1 Ensure that the jaws of the Stapler are fully open by pressing Open/Back Button completely.
3.2 Adjust articulation knob to neutral position so that the jaws of the Stapler are in linear status.
3.3 Press the distal end of the Cartridge with thumb, while the other fingers hold the anvil jaw, according to Figure
7 to remove Cartridges from the Stapler.
Note: Do not press your thumb against the cartridge jaw during disassembly.
Figure 7 Cartridges disassembly
4. Using the instrument
4.1 Press the Close/Fire Button to close the jaws of the Stapler before inserting the Stapler into trocar. Keep
articulation knob in neutral position Insert Stapler into an appropriate trocar or into a larger trocar through a
converter. (Refer to Figure 8)
Caution:
®  Make sure anvil jaw fully exposed outside trocar cannula before opening the jaws of the Stapler in body cavity.
o Before inserting into trocar, keep articulation knob in neutral position and make sure the jaws of the Stapler are
in linear and closed status.
Figure 8 Inserting into trocar
4.2 When the jaws of the Stapler have completely entered body cavity, press Open/Back Button until the jaws of
the Stapler open automatically. (Refer to Figure 9)
Note: The shaft can rotate 360° by adjusting rotating knob.
Figure 9 Reset and adjustment of jaws
4.3 In body cavity, turn articulation knob to bend the jaws of the Stapler to an appropriate angle before grasping
tissue. (Refer to Figure 10)
Warning: Do not turn articulation knob after grasping the tissue.
Note: The Stapler enables articulation up to 60°in either direction, but will only lock at pre-determined angles at 15°,
30°,45° and 60°.
Figure 10 Articulation operation
4.4 Close the jaws of the Stapler across the tissue to be transected by pressing Close/Fire Button. The jaws of the
Stapler may be repositioned on the tissue prior to firing by pressing the Open/Back Button, allowing the jaws
of the Stapler to open. (Refer to Figure 11)
Note:
@  Long press or continuous short press of the Open/Back Button can completely reset the jaws of the Stapler.
®  The Stapler is equipped with a safety interlock. The Stapler will not fire the staples or cut tissue unless the green
safety button is pressed.
Figure 11 Grasping tissue
V. Tissue stop wedge
Caution:
®  When positioning the Stapler on the application site, make sure that there are no obstacles, such as clips that
@ have been inserted. Otherwise, it may result in incomplete cutting and/or staple malformation.
®  The Stapler will not cut the tissue outside the end of cut line. If the tissue to be cut exceeds staple line length
(45mm or 60mm) of loading cartridges, more than one Cartridge will be required.
®  Any tissue beyond end of cut line will not be cut.
4.5 In order to fire the staples, press green safety button to deactivate safety. It is ready to be fired when the safety
indicator is on. Long press or short press the Close/Fire Button repeatedly until cutting knife positioning block
slides to the end of cut line. (Refer to Figures 12-14)
When cutting knife positioning block slides to the end of cut line, forward indicator and safety indicator s off,
only power indicator is on.
Note:
®  Make sure the staple is completely fired. The time to complete the firing depends on staple line length (45mm
or 60mm) of Cartridges and tissue status. Incomplete firing may result in incomplete cutting and/or staple
malformation, which may not achieve hemostasis effectively.
® Whena stalling failure occurs durin? firing, the system will automatically stop. Try to continue firing at this time.
If the firing cannot be completed after several attempts, stop firing and long press Open/Back Button to move
backward. If it is still unable to move backward, refer to 5. Manual forced reset".
Figure 12 Deactivating firing safety

m



Figure 13 Firing
Figure 14 Stop firing

4.6 Once the Stapler has been completely fired, release firing button, and cutting knife positioning block will
automatically return to the original position before firing. Then open the jaws of the Stapler by pressing Open/
Back Button. Gently remove the Stapler from the tissue.

Inspect the staple line for hemorrhage. Minor bleeding can be controlled with electrocautery or manual
sutures. (Refer to Figure 15)
Figure 15 Releasing tissue

4.7 Adjust the articulation knob to the neutral position to keep the Cartridge in linear status (Refer to Figure 16);
long press the Close/Fire Button to close the jaws of the Stapler; remove the Stapler from the body cavity, and
unload the Cartridge from the Stapler.

Warning: For the Cartridge that have been fired once, the safety interlock will take effect to prevent from being fired
again. Do not try to force the used Cartridge to fire again, otherwise it may cause damage to the Stapler or
tissue.

Caution: During a single surgery, per Stapler only can fire 13 times by replace Cartridges; it is recommended to

replace the Stapler after 13 times.

Note: The empty Cartridge cannot be fired again due to a safety interlock in the Stapler. Installing Cartridge that has
been fired once or failing to install, Stapler properly can close the jaws of the Stapler, but the safety device will
prevent the Stapler from being fired.

Figure 16 Jaws reset to linear status

5. Manual override system

In the following two cases, manual override system may be used to return the cutting knife and open the jaws of the Stapler:

a) When the reset force is so great that the Stapler cannot reset;

b) When there is a Stapler failure, or a battery pack failure after re-installing the battery pack;

Caution:fl_\f_ter the manual override system is used, the Stapler is disabled and cannot be used for any subsequent
irings.

There are two steps for manual override:

5.1 Open reset cover which labeled “Manual Override" on the top of the handle. Insert the reset wrench into the
first square hole (Refer to 1 in Figure 17). Turn the reset wrench counterclockwise to the end.

5.2 Insert the reset wrench into the second square hole (Refer to 2 in Figure 17), and turn the reset wrench back
and forth counterclockwise until the cutting knife completely returns to its home position. At this time, the
jaws are opened to release the tissue.

After releasing the tissue, move the jaws of the Stapler away. Then the Stapler can be removed from body
cavity. Discard the Stapler.
Figure 17 Manual override
VI. Reset Cover  VII.Reset Wrench
Battery Pack Disposal

The battery pack contains a built-in battery consumption function, so it must be installed in the Stapler to trigger the
automatic battery drain function. The battery pack does not need to be kept in the Stapler. After the battery pack is
removed, it will continue to drain. Once removed, according to local regulations, the battery can be directly put into
battery recycling bin or normal waste material logistics.

Before installing it into the Stapler.

If the battery pack needs to be disposed of before being installed in the Stapler (for example, this product has
exceeded the expiration date on the package or the battery pack is dropped), first install the battery pack in the
Stapler and then remove it to trigger the built in battery drain function.

After using the Stapler:

Before deposal, the battery pack must be removed from the Stapler. If the battery pack needs to be decontaminated
before deposal, please follow the hospital's regulations.

To remove the batterg pack, press the buckle spring plate and pull out the battery pack backwards (Figure 4). There is
no need to disassemble the battery pack.

Standard Conventions Used

The Use of Warning, Caution, and Note Statements
Information relative to the completion of a task in a safe and thorough manner will be supplied in the form of a
Warning, a Caution, or a Note statement. These statement are found throughout the documentation.

These statement should be read before continuing to the next step in a procedure.

WARNING: A Warning statement indicates an operating or maintenance procedure, practice, or condition that, if not

strictly observed, could result in personal injury or loss of life.

Caution: A Caution statement indicates an operating or maintenance procedure, practice, or condition that, if not

strictly observed, could result in damage to or destruction of the equipment.

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

Warnings

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

2. Radiation therapy before surgery can cause tissue changes, resulting in tissue thickness exceeding the
applicable range of the selected staple. Therefore, when choosing the specification of the staple, patient's
various preoperative treatments should be considered.

3. Tissue thickness should be carefully evaluated prior to using the Stapler. Refer to the Contraindications for
proper Cartridge selection.

4. Ensure tissue has not extended (extruded) proximal to the Tissue stop wedge on the jaw. Tissue
forced into the Tissue stop wedge on the jaw may be transected without staples. (Refer to Figure 11)

5. After removing the staple retaining cap, observe the surface of the new Cartridge. The Cartridge must be
replaced with another one if any colored drivers are visible. (If colored drivers are visible, the Cartridge may not
contain staples.)

6.  After firing, check the hemostatic condition of the staple line. Minor hemorrhage can be treated with an
electrosurgical knife or manually sutured.

7. When the Stapler needs to be used for multilple times in a single operation, the used Cartridges must be
unloaded and replaced with a new one. The built-in safety device of the Stapler can prevent the used cartridges
from being fired again. Do not attempt to forcefully breach the single-use safety device as this may result in
device damage or tissue injury.

8. Before re-assembling, wash and wipe anvil and cartridge base with sterile solution and remove residual staples
from the jaw of Stapler.

9. Make sure that there are no obstacles, such as clamps that have been inserted, between the jaws of the Stapler
when the tissue to be cut is positioned; otherwise, incomglete cutting and/or staple malformation may be caused.

10. This product has never been verified for cross assembly with cartridges/reloads of similar devices of other
brands. Do not cross-assemble the cartridges/reloads of other brands with this product during the operation.
Otherwise, it may cause stapler damage, failure to fire, staﬁle malformation, anastomosis failure, etc.

11. The Stapler and Cartridges which come into contact with bodily fluids may require special disposal handlinﬂ
to prevent biological contamination. The battery part needs to be handled in accordance with the Battery Pacl
Disposal section.

12. The Staplers and Cartridges are provided sterile and are intended for use in a single procedure only. Discard
after use. Do not re-sterilize. MuItiFIe patient use may compromise the device integrity or create a risk of
contamination that, in turn, may result in patient injury or illness.

13. Do not use when sterile package is damaged.

14. Do not use moist heat, ethylene oxide or radiation to re-sterilize or disinfect the battery pack.

15. If handled incorrectly, the battery may cause a fire. Do not disassemble, heat to above 100°C, autoclave, squeeze,
puncture, short-circuit external contact or charge.

16.  Any type of battery other than that provided with the Stapler may cause unpredictable performance problems,
increased electroma?netic radiation, or reduced electromagnetic immunity of the Stapler.

17. Avoid using the Staplers near other equipment or stacked with other equipment. If it is necessary to use it near
or stacked with other equipment, please monitor the Stapler and other equipment to ensure normal operation.

18. Ifitis suspected that there is electromagnetic interference between the Stapler and other equipment, reposition
the Stapler or remove possible sources of interference from the room (e.g., mobile phones, radios, etc.).

19. Do not modify the Stapler.

Cautions

1. Inasingle surgery, Stapler can be fired at most 13 times by replacing Cartridges, and every Cartridge can be
fired only once.



2. When endoscopic device and accessories made from different manufacturers are used in a single operation, the
compatibility between the products should be verified, and the insulation and grounding should be ensured.

3. In order to prevent accidental cessation of the operation due to functional failure of the Stapler, it is
recommended to prepare a full set of products as a backup during the operation.

4. Do not try to load the Cartridges while pressing and holding forward or backward button, or firing device is not reset.

5. Before inserting or removing the Stapler from trocar cannula, jaws of the Stapler should be closed and be in
linear status.

6. Make sure anvil fully exposed outside trocar cannula before opening the jaws of the Stapler in body cavity.

7. Do not try to pry this product forcibly when the Stapler is inserted or removed from the trocar cannula, and

during the entire operation; otherwise, it may cause Stapler failure or damage.

8. Cobalt classified as a CMR substance is present in the device in a concentration above 0.1% weight by weight.
Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys containing
cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

MRI Safety Information

Non-clinical testing of the worst-case implants has demonstrated that the implant matrix “Staples”
is MR Conditional. A patient with staples can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury to the patient.

Item Name/Identification Staples
Static Magnetic Field Strength [T] 15Tor3.0T
Maximum Spatial Field Gradient [T/m] 55 T/m (5,500 gauss/cm)
RF Excitation Circularly Polarized (CP)
Whole body transmit coil (short body coil), Head RF receive coil or

RF Transmit Coil Type
Maximum Whole Body SAR [W/kg]

Extremity RF receive coil
whole body SAR<2.0W/kgat1.5Tand3.0 T
Bl'ms<27.1pTat15T

Maximum B1'ms [yT] Not reported for 3.0 T

: for 15 minutes of continuous RF (a sequence or back to back series/
Scan Duration scan without breaks)
MR Image Artifact The presence of this implant may produce an image artifact of 1.92 mm.

If information about a specific parameter is not included, there are no conditions associated with that parameter.

Note: All parameters are connected by AND logical conjunction and have to be within the limits always at the same
time. For MR systems that use SAR only, SAR values shall be used. For MR systems that use B1'rms and SAR, B1'rms
can be used.

Note: Staples are safe as implant components under specific conditions in 1.5T and 3.0T MRI environment.
Electrical safety performance:
1. The general electrical safety performance of the Powered stapler for single use complies with the requirements
of IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. See Table 5 below for details.
Table 5 Electrical safety characteristics
This product has following safety characteristics:

Serial number Safety cf istics Paral
1 Classified according to type of protection against electric shock | Internally powered
equipment
2 Classified according to degree of protection against electric shock | Type CF applied part
3 Classified according to degree of protection against ingress of water | IPX0

Serial number Safety cf istics P;
Classified according to safety degree when used in the Non-AP/APG equipment
4 environment with flammable anesthetic mixture with air or
flammable hetic mixture with oxygen or nitrous oxide
5 Classified according to mode of operation Continuous operation
6 Input voltage and frequency 12vDC
7 Applied part with protection against the effect of the defibrillation |No
discharge:
8 Signal output or input part No
9 Permanently installed equipment or non-permanently installed | Hand-held equipment
equipment

2. Electromagnetic compatibility requirements:

For this instrument, special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC) must be taken, and it must be

installed and used in accordance with the electromagnetic compatibility information specified in this Instruction.

Medical electrical equipment requires special EMC precautions and must be installed and used in the EMC

environment specified in this document.

Portable and mobile radio frequency communication equipment may affect this instrument.

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

Warning: Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the MANUFACTURER
of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation.

Warning: PORTABLE RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches') to any part of this equipment, including cables
specified by the MANUFACTURER. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Electromagnetic Emissions Guidance:

.

< 1e danlarati |

and s -

The Powered stapler for single use is intended to be used in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user should guarantee that it is used in such an environment:

Emission test Compli I ic envil - guid;
RF emission Groun 1 The Powered stapler for single use uses radio
CISPR11 P frequency energy only for its internal function.
- Therefore, its radio frequency emission is very low

RF emission Class A and is not likely to cause any interference to nearby
CISPRT1 electronic equipment.
Harmonic emission ;

Not applicable
IEC 61000-3-2 PP The Powered stapler for single use can't be connected
Voltage fluctuation/flicker _ to the public low-voltage power supply network
emission IEC 61000-3-3 Not applicable

Electromagnetic Inmunity Guidance:

n danlarati I

and s -

The Powered stapler for single use is intended to be used in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user should guarantee that it is used in such an environment:

Immunity test ‘ Compliance level Bl P e




+8 KV contact discharge Floor should be wood, concrete or ceramic

Electrostatic discharge i : tile. If the floor is covered with synthetic

IEC 61000-4-2 élzslé\h/:élév 8KV, £15kV air ma;terial, the relative humidity should be
at least 30%.

Radiated RF EM fields 3V/m, 80MHz - 2.7 GHz . L

IEC 61000-4-3 80%AM at 1kHz Portable and mobile RF communications

Proximity fields From RF wireless equipmentf shoulld be used no closer to
y T : any part of Staplers
communications equipment Refer to next page VP P

Power frequency magnetic fields should

Power frequency magnetic field (0 be at levels characteristic of a typical

Hz/60 Hz) 30 A/m location ; A
A ocation in a typical commercial or

IEC 67000-4-8 hospital environment.

R ded ion dist: between portable and mobile RF communication equipment and the powered

endoscopic linear cuttmg staplers and components for single use

Nowadays, many RF wireless equipment have being used in various healthcare locations where medical equipment
and/or systems are used. When they are used in close proximity to medical equipment and/or systems, the medical
equipment and/or systems' basic safety and essential performance may be affected. The Powered staplers for
single use have been tested with the immunity test level in the below table and meet the related requirements of IEC
60601-1-2:2014+A1:2020. The customer and/or user should help keep a minimum distance between RF wireless
communications equipment and The Powered staplers for single use recommended below.

Test Maximum . Immuni
frequency &aﬂ% Service Modulation power DIS(I:SOE test level
(MHz) (W) (V/m)
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2450 2400-2570 |802.11 b/g/n, modulation 2 0.3 28
RFID 2450, 217THz
LTEBand 7
5240 WLAN 802.11 Pulse
5500 5100-5800 |a/n modulation 0.2 0.3 9
5785 217THz

Test Maximum . Immunity
frequency &mf) Service Modulation power Dls(t:];\ce test level
(MHz) (W) (V/m)
Pulse
385 380-390 TETRA 400 modulation 1.8 0.3 27
18Hz
M
GMRS 460 +5kHz
450 430470 | Frs a0 deviation 2 03 %
1 kHz sine
o Pulse
745 704-787 LTE Band 13,17 modulation 0.2 0.3 9
217Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulse
800-960  |iDEN 820, modulation 2 03 28
810 CDMA 850, 18Hz
930 LTEBand 5
1720 GSM 1800;
1845 oM 1900, Pue
1700-1990 DECT: modulation 2 0.3 28
1970 LTEBand 1,3, 2THz
4,25; UMTS

Sterilization
Powered staplers for single use and Cartridges was sterilized by irradiation.

Shelf life
Three years since the day of irradiation sterilization.
Intended using environment
The Stapler and Cartridge for Single Use are generally used in professional healthcare environments such as
hospitals and clinics.
a) Temperature: +10°C ~ +40°C;
b) Relative humidity: 30% ~ 75%;
¢) Range of atmospheric pressure: 700hPa ~ 1,060hPa;
Storage conditions
Store at room temperature, and storage environment parameters are as follows.
a) Ambient temperature; +5°C ~+30°C;
b) Relative humidity: 10% ~ 80%;
¢) Range of atmospheric pressure: 700hPa ~ 1,060hPa;
Transportation conditions
This iroduct should be prevented from pressure direct sunlight, rain and snow during transportation.
0°C;

a) Ambient temperature: -20°C ~ +6
b) Relative humidity: 5% ~ 80%;
c) Range of atmospheric pressure: 700hPa ~ 1060hPa;

Contact information

Ezisurg Medical Co., Ltd.
“_?99, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, PR. China
el: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Add Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

After launch of European Database on Medical Devices/EUDAMED, the summary of safety and clinical performance
(SSCP) will be made available to the public at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

For a patient/ user/ third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation
(EU) 2017/745 on Medical Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and/ or its authorized representative and to your national authority.

The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and further information can be found on

the following European Commission website: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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For additional information, contact your Ezisurg Medical Co., Ltd. Sales Representative or Ezisurg Medical Co., Ltd.
Customer Service Tel:  +86-4000906176

Przed uzyciem tego produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje. Niezastosowanie sig do instrukcji
moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak rozejscie sie zespolenia lub
nieszczelnosc.

Uwaga!

1. Niniejsza instrukcja ma na celu pomdc operatorowi w korzystaniu z jednorazowych endoskoEowych staplerow
elektrycznych i tadunkéw (zwanych dalej ,Staplerami i fadunkami do jednorazowego uzytku") i nie stanowi
chirurgicznego odniesienia technicznego.

2. Stapler elektryczny do jednorazowego uzytku (zwany dalej ,staplerem") moze by¢ uzywany wytacznie do
pojedynczej operacji u jednego pacjenta. Ponowne uzycie lub ztozenie przyrzadu moze spowodowac potencjalng
awarie, stwarzajac ryzyko obrazen pacjenta, a takze moze prowadzi¢ do infekcji i zarazenia pacjenta. Przyrzadu
nie nalezy ponownie uzywac, sktadac, sterylizowac ani przetwarzac.
tadunki moga by¢ uzyte tylko raz, nie nalezy uzywac ich wielokrotnie.

3. easyEndo™ jest zastrzezonym znakiem towarowym tego produktu.

4. tadunki innych marek nie moga by¢ uzywane

5. Staple%moina uzywac wytgcznie z bateriami dostarczonymi z tym produktem i nie mozna go uzywac z zadnym

 innymi bateriami pochodzacymi z innych produktéw.

Opis urzadzenia

Jednorazowe staplery endoskopowe elektryczny i tadunki sktadaja sie z rekojesci do jednorazowego uzytku oraz

tadunkéw. Kazdy stapler zawiera baterie, ktdra nalezy zainstalowa¢ przed uzyciem.

Ksztatt zszywki tytanowej przypomina ksztatt drzwi, po uformowaniu przypomina litere B. Kazde naciecie tkanki jest

zszywane trzema rzedami uformowanych zszywek, ktore s utozone naprzemiennie, aby zapewnic $cisniecie i zamkniecie

naczyn wiosowatych, aby zapobiec eryzie po przeciciu tkanki. Po zespoleniu tkankg przecina sig nozem tnacym.

Podczas jednej operacji jeden stapler moze zostac¢ uzyty maksymalnie 13 razy poprzez wymiane tadunkéw, a kazdy

tadunek moze zosta¢ wystrzelony tylko raz. Stapler i tadunek do jednorazowego uzytku to sterylne wyroby medyczne

do jednorazowego uzytku, a kazda czes¢ jest indywidualnie pakowana i sterylizowana.

Trzon ma zewnetrzng $rednice 12,3 mm, ktéra umozliwia przejscie przez trokar o $rednicy 12 mm. Trokar jest

opcjonalny i nie wchodzi w sktad tego produktu. Instytucje medyczne powinny zakupic trokar dodatkowo.

Budowe staplera i tadunku jednorazowego uzytku pokazano na rysunku 1.

Strukture staplera pokazano na rysunku 2.

Strukture tadunku pokazano na rysunku 3.

Rysunek 1. Schemat budowy staplera i tadunku jednorazowego uzytku
1.tadunek 2. Stapler elektryczny do jednorazowego uzytku
Rysunek 2 Schemat budowy staplera elektrycznego do jednorazowego uzytku

1. Szczeka kowadta 2. Szczeka wkiadu 3.Trzon 4. Pokretto przegubowe
5. Pokretto obrotowe 6. Przycisk zamykania/strzatu 7. Przycisk otwarcia/wstecz 8. Przycisk Bezpieczenika
9. Uchwyt 10. Pakiet baterii 11. Wskaznik zasilania 12. Wskaznik ruchu do przodu

13. Wskaznik ruchu  14. Wskaznik bezpieczeristwa 15. Koniec linii ciecia
do tytu

17. Wskaznik ostrza
noza

16. Koniec linii zszywek

Rysunek 3 Schemat struktury fadunku
1. Nasadka mocujaca zszywki 2. Plyta przykrywajaca 3. Wkiad ze zszywkami 4. Zszywka*
|.Wewnetrzny Il $rodkowy IIl. Zewnetrzny
* Uwaga: Materiat zszywek - Tytan klasy 2

Model/specyfikacja produktu

Stapler i tadunki maja wiele specyfikacji, a roznice pokazano w Tabelach 1. 2. Stapler i tadunki maja wiele
specyfikacji, ktére pozwalaja chirurgom wybra¢ te odpowiednia i potaczy¢ je zgodnie z potrzebami chirurgicznymi.
Stapler i fadunki o tej same] diugosci linii zszywek moga sa kompatybilne.

Tabela 1 Specyfikacja staplerow elektrycznych pr h do jed: go uzytku
Jednostka: mm
Model Opis Diugosé |  Dlugosé Zewnetrzna
staplera (L3) | trzpienia (L1) $rednica
trzpienia (D1)
P2UL45 Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 45 mm, | 440 340 123
przedtuzony
P2UM45 | Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 45 mm,  |350 250 123
Sredni
P2US45 Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 456 mm, {260 160 123
krotki
P2UL45G | Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 45 mm, {440 340 123
przedtuzony, z zakrzywiong koricowka
P2UM45G | Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 45 mm, 350 250 123
$redni, z zakrzywiona koricowka
P2US45G | Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny krétki, 45 | 260 160 123
mm, z zakrzywiong koncéwka
P2UL60  |Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 60 mm,  |440 340 123
przedtuzony
P2UM60 | Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 60 mm, {350 250 123
Sredni
P2US60 Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 60 mm, | 260 160 123
krotki
P2UL60G | Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 60 mm, 440 340 123
przedtuzony, z zakrzywiong koricowka
P2UM60G | Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 60 mm, {350 250 123
$redni, z zakrzywiong koricowka
P2US60G | Jednorazowy endoskopowy stapler elektryczny 60 mm, | 260 160 123
krotki, z zakrzywiong koricowka

Uwaga: Patrz rysunek 2 dla L3,L1iD1.




Tabela 2 Specyfikacja tadunkow

Jednostka: mm

Wysokos¢ otwartej

Kolor tadunku ze

Dlugosé linii zszywki .
Modelfadunku (L2) (mm) zszywki (H) zszywkami Opis
PN45M 45 20 Szary
PN45W 45 25 Biaty
PN45B 45 35 Niebieski
PN45C 45 38 Ztoty
PN45G 45 41 Zielony
PN45T 45 44 Czamny
PN45BC 45 35 Niebieski, ArcGrip* Jed adunek
- ednorazowy tadune
PN45CC 45 38 Ztoto, ArcGrip przeznac ,,nyy
PN45GC 45 4] Zielony, ArcGrip wylacznie do uzytku
ze staplerem 45 mm
Wewnetrzny: 2,0
PN45VM 45 srodkowy: 2,5 Brazowy
Zewnetrzny: 3,5
Wewnetrzny: 3,5
PN45MT 45 $rodkowy: 3,8 Fioletowy
Zewnetrzny: 4,1
Wewnetrzny: 38
PN45XT 45 Srodkowy: 4,1 Czarny
Zewnetrzny: 4,4
PN6OM 60 20 Szary
PN6OW 60 25 Bialy
PN60B 60 35 Niebieski
PN60C 60 38 Ztoty
PN60G 60 41 Zielony
PN60T 60 44 Czarny
PN60BC 60 35 Niebieski, ArcGrip Jednorazowy fadunek
PN60CC 60 38 Ztoto, ArcGrip przeznaczony
PN60GC 60 41 Zielony, ArcGrip wykacznie do uzytku
- ze staplerem 60 mm
Wewnetrzny: 2,0
PN60VM 60 srodkowy: 2,5 Brazowy
Zewnetrzny: 35
Wewnetrzny: 3,5
PN6OMT 60 Srodkowy: 3,8 Fioletowy
Zewnetrzny: 4,1
Wewnetrzny. 3,8
PN6OXT 60 srodkowy: 4,1 Czarny

Zewnetrzny: 4,4

Zwrd¢ uwage: Patrz rysunek 3dla L2 H.
*ArcGrip: Powierzchnia styku wktadu jest wygieta tukowato.
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OSTRZEZENIE: Stapler 45 mm moze by¢ uzywany wytacznie z wktadami 45 mm. Stapler 60 mm moze by¢ uzywany
wylacznie z wktadami 60 mm.

Czes¢ aplikacyjna typu CF

1. tadunki (patrz rysunek 1)

2. Czesci staplera: Szczeka kowadta, szczeka wktadu, wat, nz thacy (patrz rysunek 2)

Podstawowe parametry

1. Brak ruchu noza bez aktywacji przycisku zamykania/strzatu i przycisku otwierania/cofania..

2. W przypadku awarii zszywacza reczne wymuszone resetowanie moze przywrcié néz tnacy i otworzy¢ szczeki
zszywacza.

3. Zadna tkanka nie zostanie przecieta bez aktywacji przycisku bezpieczeristwa.

Wskazania / przeznaczenie

Jednorazowe staplery endoskopowe elektryczne dostarczone przez easyEndo™ E-Lite oraz fadunki, uzywane
razem, sg przeznaczone do transekeji, resekeji i/lub tworzenia zespolenia. Narzedzia znajdujg zastosowanie w
wielu otwartych lub minimalnie inwazyjnych ogdlnych zabiegach brzusznych, ginekologicznych, torakalnych i
pediatrycznych.

Celem urzadzenia jest transekcja i resekcja tkanki oraz/lub tworzenie zespolenia.

Przeciwwskazania

1. Szarych fadunkéw w staplerze i tadunku do jednorazowego uzytku nie mozna uzywa¢ do tkanek i narzadow,

ktgrych grubos¢ po kompresji jest mniejsza niz 0,75 mm lub ktorych nie mozna odpowiednio skompresowac do
0 mm;

2. Biatych tadunkéw w staplerze i tadunku do jednorazowego uzytku nie mozna uzywac do tkanek i narzadow, ktorych
grubosc po kompres;ji jest mniejsza niz 1,0 mm lub ktérych nie mozna odpowiednio skompresowac do 1,5 mm;

3. Niebieskich fadunkéw w staplerze i fadunku do jednorazowego uzytku nie mozna uzywac do tkanek i narzadow, ktorych
grubos¢ po kompresji jest mniejsza niz 1,5 mm lub ktérych nie mozna odpowiednio skompresowac do 2,0 mm;

4. Ztotych tadunkdw w staplerze i tadunku do jednorazowego uzytku nie mozna uzywac do tkanek i narzadéw, ktérych
grubosc po kompres;ji jest mniejsza niz 1,7 mm lub ktérych nie mozna odpowiednio skompresowac do 2,2 mm;

5. Zielonych tadunkow w staplerze i tadunku do jednorazowego uzytku nie mozna uzywac do tkanek i narzadow, ktorych
grubos¢ po kompresji jest mniejsza niz 2,0 mm lub ktérych nie mozna odpowiednio skompresowac do 2,5 mm;

6. Czarne tadunki (PN45T/PN60T) w staplerze i tadunku przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mozna
uzywa¢ do tkanek i narzadéw, ktdrych grubos¢ po $cisnieciu jest mniejsza niz 2,3 mm lub ktore nie moga by¢
odpowiednio $cisnigte do grubosci 3,0 mm.

7. Brazowych tadunkéw w staplerze i tadunku do jednorazowego uzytku nie mozna uzywac do tkanek i narzadow,
ktorych grubosc po kompresji jest mniejsza niz 0,88 mm lub ktorych nie mozna odpowiednio skompresowac do

1,5 mm;
8. Fioletowych fadunkéw w staplerze i tadunku do jednorazowego uzytku nie mozna uzywac do tkanek i narzadéw,
ktorych grubo$¢ po kompresji jest mniejsza niz 1,5 mm lub ktdrych nie mozna odpowiednio skompresowac do

,25mm;

9. Czame fadunki (PN45XT/PN6OXT) w staplerze i tadunku przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mozna
uzywac do tkanek i narzadow, ktorych grubos¢ po scisnieciu jest mniejsza niz 2,25 mm lub ktore nie moga by¢
odpowiednio $cisniete do grubosci 3,0 mm.

10. Nie nalezy stosowac tego produktu w Przypadku tkanek podatnych na uszkodzenie pod wptywem $ciskania;

11. Nie nalezy uzywac tego produktu, jezeli po zszyciu nie jest mozliwe sprawdzenie stanu hemostazy.

12. Produkty te sa sterylnym wyrobem medycznym przeznaczonym do jednorazowego uzytku i mozna ich uzywac
wytacznie do jednego zabiegu. Nie nalezy uzywac ponownie ani nie uzywac po ponownej sterylizacji.

13. Nie nalezy uzywac narzedzi na aorcie.

14. Nie uzywac przyrzadow na tkance niedokrwionej lub martwiczej.

Docelowa grupa pacjentow

Wiek: brak ograniczer;

Ptec: brak ograniczer;

Waga i wzrost: brak ograniczer;

Narodowosc: brak ograniczen;

Zdrowie pacjenta: Pacjenci, u ktorych musi zosta¢ wykonane przeciecie, resekcja i/lub utworzenie zespolen
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podczas wielu otwartych lub matoinwazyjnych ogdlnych zabiegdw chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej,
ginekologii, klatki piersiowej i dzieci;

o Narodowosc: rézne opcje;

@ Stan pacjenta: Pacjent nie jest OPERATOREM.

Docelowi uzytkownicy

Staplery i tadunki jednorazowego uzytku powinny by¢ uzywane wytacznie przez profesjonalny dpersonel medyczny,
ktory zostat w petni przeszkolony w zakresie technik i operacji stosowania zszywaczy i wktadow jednorazowego
uzytku.

Korzysci kliniczne

®  Poprawienie wskaznika powodzenia zespolenia;

®  Zmniejszenie kiwawienia z zespolenia i ryzyka nieszczelnosci zespolenia;
®  Krdtszy czas pobytu w szpitalu i czas operacji.

Niepozadane skutki uboczne/Ryzyka rezydualne

Niepozadane skutki uboczne i ryzyka zwigzane z uzyciem elektrycznych staplerow chirurgicznych obejmuja
mozliwos¢ krwawienia, uszkodzenia tkanek, kontaktu z niesterylnymi powierzchniami lub przeniesienia patogenow,
niezamierzonej reakcji zapalnej lub tkankowej, nadwrazliwosci, przecieku, toksycznosci biologicznej, uszkodzenia
mienia lub $rodowiska, porazenia pradem oraz niekompatybilnosci z rezonansem magnetycznym ciata obcego.
Dodatkowo, niezamierzone uszkodzenia, przediuzenie operacji lub zmiana podejécia chirurgicznego moga wynikac z
awarii linii zszywek, braku mozliwosci ciecia lub uszkodzenia urzadzen.

Instrukcja obstugi
1. Schen}(ag budowy elektrycznego staplera do jednorazowego uzytku i tadunku (patrz rysunek 1, rysunek 2,
rysunel

2. Montaz staplera

2.1 Stosujac sterylng technike, wyjmij stapler, baterie i tadunek z odpowiednich opakowan. Aby unikna¢
uszkodzenia, nie nalezy wktadac staplera, baterii ani tadunku do sterylnego pola.

2.2 Wi6z pakiet bateru Przed uzyciem nalezy umiesci¢ baterie. Dopasuj baterie do szczeliny w dolnej czesci
staplera i wsuri ja (patrz rysunek 4). Strona baterii ze sprzaczka jest skierowana do géry. Upewnij sig, ze
bateria jest catkowicie wiozona do staplera. Po catkowitym wtozeniu baterii stychac klikniecie.

Uwagi:

®  Staplera nalezy uzy¢ w ciggu 12 godzin od wlozenia baterii. Instrukcje dotyczace utylizacji baterii znajduja sie w
czesci UKKIizacja baterii.

®  0brd¢ pokretto przegubu, a szczeki staplera odpowiednio sie obraca. Jezeli pokretto przegubu nie pozwala na
kontrole szczek, nalezy wymienic stapler.

Rysunek 4 Instalacja i demontaz pakietu baterii
IV. Zatrzas
2.3 Montaz tadunku
2.3.1 Sprawdz, czy rozmiar tadunku odpowiada rozmiarowi uzywanego staplera (np. uzyj tadunku 60 mm ze
staplerem 60 mm).

Przestrogi:

®  Wybierz fadunek o odpowiedniej wysokosci zszywek w zaleznosci od grubosci tkanki. Jesli grubos¢ tkanki
przekracza zakres wysokosci, wystapi deformacja zszywki.

o Nalezy wybrac tadunek z linig zszywek o takiej samej dtugosci jak stapler, w przeciwnym razie nie bedzie mozna
go zatadowac ani wystrzelic. (Np. whozenie tadunku PN60G do staplera P2UL60G lub wiozenie tadunku PN45G
do staplera P2UL45G.)

® Przed ponownim zlozeniem umyj i wytrzyj szczeke kowadta i szczeke wkiadu sterylnym roztworem i usui
resztki zszywek ze szczeki staplera (patrz Rysunek 5). Nie nalezy uzywac staplera przed przeErowadzemem
kontroli wzrokowej w celu potwierdzenia, ze na szczece kowadta i szczece wktadu nie ma zszywel

Rysunek 5 Wyczysc szczeke zszywacza

2.3.2 Sprawdz, czy szczeki staplera sa otwarte.

2.3.3 Sprawdz, czy pokretto przegubu znajduje sie w pozycji neutralnej.

Uwaga: tadunku nie mozna zamontowac, jesli pokretto przegubu nie znajduje sie w potozeniu neutralnym lub

zszywacz nie jest catkowicie zresetowany.

2.3.4 Sprawdz tadunek pod katem obecnosci nasadki mocujacej zszywki. Jesli nasadka mocujaca zszywki nie
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jest na swoim miejscu, wyrzu¢ wktad.

2.3.5 Wt6z nowy tadunek do staplera, przesuwajac go po dolnej czesci szczeki tadunkowej, az klamra wktadu
zrowna sie z gniazdem podstawy tadunku, patrz Rysunek 6(a). Weisnij mocno tadunek do gniazda, a
ustyszysz dzwiek kliknigcia.

Rysunek 6 Montaz tadunku

Ostrzezenie: Jesli stapler i tadunki nie s w petni zmontowane, tadunki moga sie poluzowaé i wpasé do jamy ciata
podczas zabiegu.

2.3.6 Zdejmij nakladke zabezpieczajgca zszywki z tadunku zgodnie ze strzatka na rysunku 6(b).

Ostrzezenie: Po zdjeciu nasadki mocujacej zszywki obserwuj powierzchnie nowego tadunku. tadunek nalezy
wymieni¢ na inny, jesli widoczne sg kolorowe prowadnice. (Jesli widoczne sg kolorowe prowadnice,
wktad moze nie zawiera¢ zszywek.)

Uwaga: Po wyjeciu tadunku ze sterylnego opakowania nalezy upewni¢ sie, ze nasadka zabezpieczajaca zszywki
zostata wyjeta razem. Nie wolno zdejmowaé nasadki zabezpieczajacej zszywki z tadunkéw przed
zakoriczeniem montazu.

3. Demontaz

3.1 Upewnij sig, ze szczeki staplera sg catkowicie otwarte, poprzez catkowite nacisniecie przycisku Otwdrz/Wstecz.

3.2 Ustaw pokretto przegubu w pozycji neutralnej, tak aby szczeki staplera znajdowaty sig w pozycji liniowej.

3.3 wypchnij keiukiem dystalny koniec tadunku, a pozostatymi palcami przytrzymaj szczekg kowadetka, zgodnie z

rysunkiem 7, aby wyja¢ tadunek ze staplera.

Uwaga: Podczas demontazu nie naciskaj kciukiem na szczeke staplera.

Rysunek 7 Demontaz wkfadéw

4. Korzystanie z przyrzadu

4.1 Naci$nij przycisk do przodu, aby zamkna¢ szczeki staplera przed wprowadzeniem do trokara. Utrzymuj

pokretto artykulacji w pozycji neutralnej. Wiéz stapler do odpowiedniego trokara lub do wiekszego trokara
przez konwerter. (Patrz rysunek 8)

Przestroga:

®  Przed otwarciem szczek staplera w jamie ciata nalezy upewnic sie, ze szczeka kowadetka jest catkowicie

odstonieta na zewnatrz kaniuli trokara.

o Przed wprowadzeniem do trokara, trzymaj pokretto przegubu w pozycji neutralnej i upewnij sig, ze szczeki

staplera sg ustawione liniowo i zamkme e.

Rysunek 8 Wktadanie do trokara

4.2 Kiedy szczeki staplera catkowicie wejdg w jame ciata, nacisnij przycisk Wstecz, az szczeki zszywacza otworzg

sig automatycznie. (Patrz rysunek 9)

Uwaga: Trzon mozna obracac o 360° poprzez regulacje pokretta.

Rysunek 9 Reset i requlacja szczek

4.3 W jamie ciata obro¢ pokretto przegubu, aby zgia¢ szczeki stalera pod odpowiednim katem przed uchwyceniem

tkanki. (Patrz rysunek 10)

Ostrzezenie: Nie obracaj pokretta artykulacji po uchwyceniu tkanki.

Uwaga: Zszywacz umozliwia wygiecie do 60° w dowolnym kierunku, ale blokuje sie tylko pod okreslonymi katami: 15°,

30°,45°160°.

Rysunek 10 Operacja przegubowa

4.4 Zamknij szczeki staplera w poprzek tkanki, ktora ma zostac przecieta, naciskajac przycisk do przodu. Szczeki

staplera mozna repozycjonowac na tkance naciskajac przycisk Wstecz, co umozliwi otwarcie szczek staplera.
(Patrz rysunek 11)

Uwaga:

o Diugie naciSniecie lub ciggte krdtkie nacisniecie przycisku Otworz/Wstecz moze catkowicie zresetowat szczeki staplera.

®  Stapler wyposazony jest w blokade zabezpieczajaca. Stapler nie wystrzeli zszywek ani nie przetnie tkanki, jesli

nie zostanie naciéniety zielony przycisk zabezpieczajacy.
Rysunek 11 Chwytanie tkanki
V. Klin zatrzymujacy tkanke
Przestroga

klipsy. W przeciwnym razie moze to spowodowac niepefne odciecie i/lub znieksztatcenie zszywek.
Stapler nie przetnie tkanki poza koricem linii ciecia. Jesli cieta tkanka przekracza dtugos¢ linii zszywek (45 mm
lub 60 mm), potrzebny bedzie wiecej niz jeden tadunek.

o  7adna tkanka poza koricem linii ciecia nie zostanie przecieta.

@ Umieszczajqc stapler w miejscu aplikacji, nalezy upewnic sie, Ze nie ma Zadnych przeszkd, takich jak wiozone
.
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4.5 Aby wystrzeli¢ zszywki nalezy wcisnac zielony przycisk zabezpieczajacy, ktry dezaktywuje zabezpieczenie.
Jest on gotowy do strzatu, gdy zapali sie wskaznik bezpieczeristwa. Nacisnij i przytrzymaj lub kilkakrotnie
naciéT(ij przyci)sk Zamknij/Wystrzel., az blok pozycjonujacy noz tnacy przesunie sie do korica linii ciecia. (Patrz
rysunki 12-14]

Gdy blok pozycjonowania noza tnacego przesunie sie do koica linii ciecia, wskaznik ruchu do przodu i
wskaznik bezpieczeristwa s wytaczone, $wieci sie tylko wskaznik zasilania.

Uwaga:

®  Upewnij sie, ze zszywka zostata catkowicie wystrzelona. Czas zakoiczenia wypalania zalezy od dtugosci linii
zszywek (45 mm lub 60 mm) i stanu tkanki. Niecatkowite wystrzelenie moze skutkowac niepetnym przecieciem
i/lub znieksztatceniem zszywek, co moze nie zapewnic skutecznej hemostazy.

o Jezeli podczas strzelania wystapi btad zwigzany z przeciaggnieciem, system zatrzyma sie automatycznie.
Sprébuj w tym momencie kontynuowaé strzelanie. Jesli po kilku probach nie uda sie dokoriczy¢ strzelania,
przerwij strzelanie i nacisnij dtugo przycisk Otwérz/Wstecz, aby sie cofngé. Jesli nadal nie mozna sie cofnag,
patrz ,5. Reczny wymuszony reset".

Rysunek 12 Dezaktywacja zabezpieczenia odpalania
Rysunek 13 Wystrzelenie
Rysunek 14 Zatrzymanie

4.6 Po catkowitym wystrzeleniu staplera zwolnij przycisk aktywacji, a blok pozycjonowania noza tnacego
automatycznie powrdci do pierwotnej pozycji przed oddaniem strzatu. Nastepnie otwdrz szczeki staplera,
naciskajgc przycisk Otworz/Wstecz. Delikatnie wyjmij stapler z tkanki.

Sprawdz linie zszywek pod katem krwotoku. Niewielkie krwawienie mozna zatamowac za pomoca
elektrokauteryzacji lub szycia recznego. (Patrz rysunek 15)
Rysunek 15 Uwalnianie tkanki

4.7 Ustaw pokretto przegubu w pozycji neutralnej, aby utrzymac tadunek pozycji wyprostowanej (patrz Rysunek
16); naci$nij i przytrzymaj przycisk Zamknij/Wystrzel., aby zamkna¢ szczeki staplera; wyjmij stapler z jamy
ciata i wyjmij tadunek ze staplera.

Ostrzezenie: W przypadku fadunku, ktéry zostat raz wystrzelony, zadziata blokada bezpieczenstwa, ktéra zapobiegnie
ponownemu wystrzeleniu. Nie prébuj na site ponownie uruchomic¢ zuzytego tadunku, gdyz moze to
spowodowac uszkodzenie staplera lub tkanki.

Przestroga: Podczas jednej operacji jeden stapler mozna wystrzeli¢ tylko 13 razy, przy wymianie tadunkdw; zaleca sie

wymiane zszywacza po 13 powtérzeniach.

Uwaga: Pusty tadunek nie moze zosta¢ ponownie wystrzelony ze wzgledu na blokade bezpieczenstwa w staplerze.
Instalujac tadunek, ktory zostat raz wystrzelony lub nie zostat zainstalowany, stapler moze prawidtowo
zamknac szczeki, ale urzadzenie zabezpieczajace zapobiegnie wystrzeleniu staplera.

Rysunek 16 Reset szczek do stanu liniowego

5. System recznego sterowania

W nastepujacych dwoch przypadkach mozna zastosowac system recznego sterowania, aby cofnac ndz tnacy i

otworzy¢ szczeki zszywacza:

a) Gdy sita resetujaca jest tak duza, ze zszywacz nie moze zostac zresetowany;

b) W przypadku awarii staplera lub baterii po ponownym zainstalowaniu zestawu baterii;

Przestroga: Po uiy}ciu systemu recznego resetowania stapler jest wytaczony i nie mozna go uzywac do kolejnych

wystrzatow.

Reczne sterowanie odbywa sie w dwdch krokach:

5.1 Otwérz pokrywe resetowania z napisem ,Recznego Sterowania” na gérze uchwytu. Wi6z klucz resetujacy do
pierwszego kwadratowego otworu (patrz 1 na rysunek 17). Przekrec klucz resetujacy do korica w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

5.2 Wtoz klucz resetujacy do drugiego kwadratowego otworu (patrz 2 na rysunku 17) i obracaj klucz
resetujacy tam i z powrotem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, az néz tnacy
catkowicie powrdci do pozycji wyjsciowej. W tym momencie szczeki otworzg sie, aby uwolnic tkanke.

Po zwolnieniu tkanki odsun szczeki staplera. Nastepnie stapler mozna wyjaé z jamy ciata. Wyrzu stapler.

Rysunek 17 Sterowanie reczne
VI. Pokrywa Resetu VII. Klucz resetujacy
Utylizacja zestawu baterii

Zestaw baterii zawiera wbudowang funkcje zuzycia akumulatora, dlatego nalezy go zainstalowa¢ w staplerze, aby
uruchomi¢ funkcje automatycznego roztadowywania baterii. Baterii nie trzeba przechowywa¢ w zszywaczu. Po
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wyjeciu baterii bedzie si¢ ona nadal roztadowywac. Po wyjeciu, zgodnie z lokalnymi przepisami, baterie mozna
umiescic¢ bezposrednio w pojemniku na baterie lub w zwyktym pojemniku na odpady.

Przed zainstalowaniem jej w staplerze:

Jezeli bateria musi zosta¢ wyrzucona przed zainstalowaniem jej w staplerze (na przyktad przekroczono date
waznosci produktu na opakowaniu lub bateria zostata upuszczona), najpierw zainstaluj baterie w staplerze, a
nastepnie wyjmij ja w celu uruchomienia wbudowanej funkcji roztadowywania baterii.

Po uzyciu staplera:

Przed utylizacja nalezy wyjac baterig ze staplera. Jesli bateria wymaga odkazenia przed wyrzuceniem, nalezy
postepowac zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w szpitalu.

Aby wyjac baterie, nacisnij ptytke sprezynujaca klamry i pociagnij baterie do tytu (rysunek 4). Nie ma potrzeby
demontazu pakietu baterii.

Stosowane standardowe konwencje

Stosowanie ostrzezer, przestrdg i uwag

Informacje dotyczace wykonania zadania w sposdb bezpieczny i doktadny zostana przekazane w formie ostrzezenia,

przestrogi lub notatki. Stwierdzenia te mozna znalez¢ w catej dokumentacji.

Oswiadczenie to nalezy przeczytac przed przejciem do kolejnego etapu procedury.

OSTRZEZENIE: Ostrzezenie oznacza procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub stan, ktory, jesli nie bedzie scisle

przestrzegany, moze spowodowac obrazenia ciafa lub utrate zycia.
Przestroga: Ostrzezenie oznacza procedure obstugi lub konserwacii, praktyke lub stan, ktdry, jesli nie jest scisle
przestrzegany, moze spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie sprzetu.

Uwaga: Uwaga oznacza problem, praktyke lub stan zwiazany z obstuga lub konserwacja, ktéry jest niezbedny do
wydajnego wykonania zadania.

Ostrzezenia

1. Procedury matoinwazyjne powinny bKé wykonywane wytacznie przez osoby posiadajace odpowiednie
przeszkolenie i zaznajomienie sie z technikami matoinwazyjnymi Przed wykonaniem jakiejkolwiek procedury
minimalnie inwazyjnej nalezy zapozna¢ sie z literaturg mechznq dotyczaca technik, powiktan i zagrozen.

2. Radioterapia przed operacjg moze powodowac zmiany w tkankach, w wyniku czego grubos¢ tkanki przekracza
odpowiedni zakres wybranego staplera. Dlatego przy wyborze specyfikacji staplera nalezy wzig¢ pod uwage
rézne metody leczenia przedoperacyf’nego pacjenta.

3. Przed uzyciem staplera nalezy doktadnie oceni¢ grubos¢ tkanki. Informacje na temat prawidtowego doboru
tadunku znajdujq sie w rozdziale Przeciwwskaza.

4. Upewnij sig, ze tkanka nie rozciagneta si¢ (nie zostata wciagnigta) w poblizu klina zatrzymujacego tkanke.
Tkanke wcisnieta w klin zatrzymujacy tkanke moze zostac przecieta bez uzycia zszywek. (Patrz rysunek 11)

5. Po zdjeciu nasadki mocujgcej zszywki obserwuj powierzchnie nowego tadunku. tadunek nalezy wymieni¢
na inny, jesli widoczne sq kolorowe prowadnice. (Jesli widoczne sq kolorowe prowadnice, fadunek moze nie
zawierac zszywek.)

6. Po wystrzeleniu sprawdz stan hemostatyczny linii zszycia. Drobny krwotok mozna leczy¢ nozem
elektrochirurgicznym lub zszy¢ recznie

7. Jesli stapler ma by¢ uiywang wielokrotnie w ramach jednej operacji, zuiyte wktady nalezy
wyjac i wymieni¢ na nowe. Wbudowane urzadzenie zabezpieczajace w stapler moze zapobiec
ponownemu wystrzeleniu zuzytych wktadéw. Nie nalezy na site narusza¢ jednorazowego urzadzenia
zabezpieczajgcego, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub uszkodzenie tkanki.

8. Przed ponownKm zlozeniem wyczy$¢ i wytrzyj kowadetko i podstawe wktadu sterylnym roztworem oraz usun
resztki zszywek ze szczgki staplera.

9. Upewnij sie, ze pomiedzy szczekami staplera nie ma zadnych przeszkéd, np. wloioni/ch zaciskow, gdg
ustawiona jest tkanka przeznaczona do przecigcia; w przeciwnym razie moze doj$¢ do niepetnego odciecia i/lul
znieksztatcenia zszywek.

10. Ten produkt nigdy nie byt sprawdzany pod katem kompatybilnosci z tadunkami podobnych urzadzen innych
marek. Nie nalezy stosowac tadunkéw innych marek z tym produktem podczas pracy. W przeciwnym razie moze
to spowodowac uszkodzenie staplera, znieksztatcenie zszywek, uszkodzenie zespolenia itp.

11. Staplery i tadunki majace kontakt z ptynami ustrojowymi moga wymagac specjalnego postepowania z utylizacja,
aby zapobiec skazeniu biologicznemu. Z czescig akumulatorowa nalezy postepowaé zgodnie z Rozdzialem
Utylizacja baterii.

12 Staplery i tadunki s3 dostarczane w stanie sterylnym i s3 przeznaczone wytgcznie do uzycia podczas jednego
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zabiegu. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie sterylizowa¢ ponownie. Uzywanie urzadzenia przez wielu pacjentéw moze naruszy¢ . Bl'ms <271 pTat15T
integralnos¢ urzadzenia lub stworzy¢ ryzyko skazenia, co z kolei moze skutkowac urazem lub chorobg pacjenta. Maksymalne B1"rms [uT] Nie zg}oszo'no dla30T

13. Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie}'est uszkodzone. — - -

14. Do ponownej sterylizacji lub dezynfekeji baterii nie nalezy uzywac wilgotnego ciepta, tlenku etylenu ani Czas trwania skanowania przez 15 minut ciagtego RF (sekwencja lub seria/skan bez
promieniowania. przerw)

15. W przypadku nieprawidtowego obchodzenia sig z baterig moze doj$¢ do pozaru. Nie demontowac, nie &6 ; 5 6
podgrzewac do temperatury powyzej 100°C, nie sterylizowac w autoklawie, nie ciskac, nie przektuwag, nie Artefakt obrazu MR S?Eelﬁgg;c]tggzo"l]nr:]plantu moze powodowat artefakt obrazu o
zwiera¢ kontaktu zewnetrznego ani nie fadowac. —— — m e —

16, Jakikolwiek typ bateril inny niz dostarczony ze staplerem moze powodowa nieprzewidywalne problemy z Jesli nie uwzgledniono informacji o konkretnym parametrze, nie istniejg zadne warunki powiazane z tym parametrem.
dziataniem, zwiekszone promieniowanie elektromagnetyczne lub zmniejszona odpornoéc elektromagnetyczng Uwaga: Wszystkie parametry sg potaczone spéjnikiem logicznym ORAZ, a takze musza zawsze miesci¢ sie w
zszywacza. - , ) e granicach w tym samym czasie. W przypadku systeméw MR wykorzystujacych wytacznie SAR nalezy stosowac

17. Unika¢ uzywania staplera w poblizu innego sprzetu lub utozonych razem z innym sprzetem. Jesli konieczne wartosci SAR. W przypadku systemow MR korzystajacych z B1¥rms i'SAR mozna zastosowag B1'ms.
jest uzycie go w poblizu innego sprzetu lub na innym sprzecie, nalezy monitorowac stapler i inny sprzet, aby - - - - - -
zapewnic normalne dziatanie. Uwaga: Zszywki sg bezpieczne jako elementy implantéw w okreslonych warunkach w $rodowisku MRI1,5Ti30T.

18. Jezeli istnieje podejrzenie, Ze pomigdzy staplerem a innym sprzetem wystepujg zaktocenia elektromagnetyczne, Bezpieczenstwo elektryczne:

Eale;ykzmlemg_pgtlo?eme staplera Iub usuna potencjaine Zrédta zakiocen 2 pomieszczenia (np. telefony 1. Ogdlne parametry bezpieczeristwa elektrycznego zszywacza do jednorazowego uzytku sg zgodne z wymaganiami

19. N?énr?;eoivﬁ.h?dylglloméé staplera. normy |EC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w tabeli 5 ponizej.

. Tabela 5 Charakterystyki bezpieczenstwa elektrycznego
Przestrogi o . ) o ) Ten produkt ma nastepujace cechy bezpieczenstwa:
1. Podczas jednej operacji ze stalera mozna skorzysta¢c maksymalnie 13 razy, wymieniajac tadunki, a kazdy

tadunek mozna wystrzelic tylko raz.

Numer seryjny Charakterystyka bezpieczen Parametr

2. Jezeli w jednej operacji uzywane sg urzadzenia endoskopowe i akcesoria réznych producentdw, nalezy 1 Klasyfikacja ze wzgledu na rodzaj ochrony przed porazeniem pradem | Sprzet zasilany wewnetrznie
sprawdzic kompatybilno$¢ pomiedzy produktami oraz zapewnic izolacje i uziemienie. - - — ——

3. Aby zapobiec przypadkowemu przerwaniu pracy z powodu awarii technicznej zszywacza, zaleca sig 2 Klasyfikacja wedtug stopnia ochrony przed porazeniem Czes¢ aplikacyjna typu CF
przygotowanie petnego zestawu przyrzadow jako zestawu zapasowego podczas operacE. elektrycznym

4. Nie nalezi podejmowac préby instalacji tadunkow, naciskajac i przytrzymujac przycisk do przodu lub do tytu, 3 Klasyfikacja wedtug stopnia ochrony przed wikaniem wody 1PX0
gdyz w takim przypadku urzadzenie wyzwalajace nie zostanie zresetowane.

Klasyfikacja wedtug stopnia bezpieczeristwa w przypadku
stosowania w $Srodowisku z tatwopalng mieszaning $rodkéw
znieczulajacych z powietrzem lub tatwopalng mieszaning $rodkéw
znieczulajaeych z tienem lub podtlenkiem azotu

5. Przed ;Ia_lolieni‘em lub wyjeciem staplera z kaniuli trokara szczeki staplera powinny by¢ zamkniete i ustawione w Sprzetinny niz AP/APG
pozycji liniowej. o L ) B . 4

6. Przed otwarciem szczek staplera w jamie ciata nalezy upewnic sie, ze kowadto jest catkowicie odstoniete na
zewnatrz kaniuli trokara.

7. Nie nalezy podejmowac préby podwazania tego produktu na site podczas wkfadania lub wyjmowania staplera z 5 Klasyfikacja wedtug sposobu dziatania Ciagta praca
kaniuli trokara oraz podczas catej operacji; moze to spowodowac awari Jub uszkodzenie staplera. = —

8. Kobalt zaklasyfikowany jako substancja CMR wystepuje w urzadzeniu w stezeniu powyzej 0,1% wagowo. 6 Napiecie wejsciowe i czgstotliwosé 12VDC
Aktualne dowodz naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wytwarzane ze stopow stali nierdzewnej Czesé aplikacyjna z zabezpieczeniem przed dziafaniem N
zaW|edranqxch kobalt nie powodujg zwigkszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na 7 wyladowania defibrylacyjnego:
rozrodczosc. — PRI

Informacje dotyczace bezpieczeristwa rezonansu magnetycznego 8 Wyjécie sygnalu lub czes¢ wejsciowa Nr

9 Sprzet zainstalowany na state lub sprzet zainstalowany nie na stale | Sprzet reczny

Badania niekliniczne implantéw w najgorszym przypadku wykazaty, ze matryca implantu - — -
+Stapleréw" jest warunkowo odporna na promieniowanie MR. Pacjenta ze zszywkami mozna 2. Wymagania dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej: s S
bezpiecznie skanowac w systemie MR, jesli spetnione sg nastepujace warunki. Niezastosowanie sie W przypadku tego przyrzadu nalezy podjac specjalne $rodki ostroznosci dotyqz?ce kompatybilnosci
do tych warunkow moze spowodowac obrazenia pacjenta. elektromagnetycznej (EMC), a takze nalezy go zainstalowac i uzywac zgodnie z informacjami na temat
Nazwa/identyfikacia el " Zszywki kompatybilnoci elektromagnetycznej okreslonymi w niniejszej Instrukcj. . o :
azwa/identyfikacja elementu SZYWKI Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie EMC i musi by¢ instalowany i
Natezenie statycznego pola magnetycznego [T] [156TIub30T giywany w.érod';glwisku EM%Okkf‘?ﬁU“Yli" w tyr&] okumencie. v na daiafani )
- " rzenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej moze miec wptyw na dziatanie tego instrumentu.
Maksymalny gradient pola przestrzennego [T/m] |55 T/m (5500 gauséw/cm) Ostrzezenie: Nalezy unikac uzywania tego sprzetu w sasiedztwie lub na innym sprzecie, poniewaz moze to skutkowac¢
Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP) nieprawidtowym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy sprawdzic ten sprzet i inny sprzet,
Cewka nadawcza catego ciata (cewka o krétkim korpusie), cewka
odbiorcza RF gtowy lub cewka odbiorcza RF koriczyn

aby sprawdzic, czy dziatajg normalnie.
SAR catego ciata< 20 W/kg przy 15 Ti30T

Ostrzezenie: Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez PRODUCENTA
tego sprzetu moze skutkowa¢ zwiekszona emisja elektromagnetyczng lub zmniejszona odpornoscia
elektromagnetyczna tego sprzetu i skutkowac nieprawidtowym dziataniem.

Ostrzezenie: PRZENOSNY sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci tego sprzetu,

Typ cewki nadawczej RF

Maksymalny SAR catego ciata [W/kg]
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tacznie z kablami okreslonymi przez PRODUCENTA. W przeciwnym razie moze nastapi¢ pogorszenie
wydajnosci tego sprzetu.
Wytyczne dotyczace emisji elektromagnetycznych:

1okl ; a coio alal

Wytycznei jap - emisja g na

Stapler elektryczny do jednorazowego uzytku jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zagwarantowa, ze bedzie on uzywany w takim $rodowisku:

Test emisji Zgodnosc¢ Srodowisko elek y - wyty

Emisja RF Grupa 1 Stapler elektryczny do jednorazowego uzytku

CISPR11 P wykorzystuje energie o czestotliwosci radiowej
wytacznie do celow wewnetrznych. Dlatego jego

Emisja RF emisja o czgstotliwosci radiowej jest bardzo niska i

CISPR 11 Klasa A nie jest prawdopodobne, aby powodowata zaktdcenia
w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisja harmoniczna "

|EC|5J1 000_3_2| z Nie dotyczy Stapler elektryczny do jednorazowego uzytku

Wahar p— nie moze by¢ podtaczony do publicznej sieci

ahania napiecia/emisja : energetycznej niskiego napiecia
migotania IEC 61000-3-3 Nie dotyczy JelyCZne) NISKIEGo Napie

Wytyczne dotyczace odpornosci elektromagnetycznej:

Wytyczne i deklaracja prod ~ odpormoéé elel

Stapler elektryczny do jednorazowego uzytku jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zagwarantowac, ze bedzie on uzywany w takim srodowisku:

Test odpornosci Poziom zgodnosci Srodowisko elek - wyty

K Skkg/ Wytadowanie Podtoga powinna by¢ wykonana z drewna, betonu

Wytadowania elektrostatyczne we lub ptytek ceramicznych. Jesli podtoga jest pokryta
Y Y +2kV+4kV+8kV pry Y podtoga jest pokry

IEC 61000-4-2 materiatem syntetycznym, wilgotnosc wzgledna

;la!;\{r;vgéadowame powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Promieniowane pola RF EM 3V/m, 80MHz - 2,7 GHz . N _—
IEC 61000-4-3 80%AM przy TkHz Przenoénego i mobilnego sprzetu komunikacyjnego

— RF nie nalezy uzywac blizej jakiejkolwiek czesci
Pola zblizeniowe Ze sprzgtu Patrz nastepna strona | 252ywacza

komunikacji bezprzewodowej RF

Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej

Pole magnetyczne o czestotliwosci powinny miec poziom charakterystyczny dla

Isgﬁca\ggjo(ioyz/ 60 Hz) 30A/m typowe] lokalizacji w typowym rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.
Zalecana dlegtosc separacji miedzy pr Sny |mob||nym sprzetem k ikacyjnym RF a zasilanymi
staplerami liniowymi i k i do go uzytku

Obecnie wiele bezprzewodowych urzadzen RF jest uzywanych w roznych placwkach stuzby zdrowia, gdzie uzywany
jest sprzet i/lub systemy medyczne. Uzywanie ich w poblizu sprzetu I/lub systeméw medycznych moze mie¢ wptyw
na podstawowe bezpieczeristwo i zasadnicze dziatanie sprzetu i/lub systemow medycznych. Staplery elektryczne do
jednorazowego uzytku zostaly przetestowane na poziomie testu odpornosci podanym w ponizszej tabeli i spetniajg
powigzane wymagania normy |EC 60601-1-2:2014+A1:2020. Klient i/lub uzytkownik powinien poméc w zachowaniu
minimalnej odlegtosci pomiedzy sprzetem do komunikacji bezprzewodowej RF a staplerami elektrycznymi do
jednorazowego uzytku, zalecanymi ponizej.
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Test Poziom testu
czestotliwosci man;()’ Obstuga Modulacja Maksyml)na moc Dy(s:];;ns odpornosci
(MHz) (V/m)
Modulacja
385 380-390 |TETRA 400 impulsow 18 03 27
18Hz
M
450 430470 | SMRS 460 Odchylenie £5 | 03 |28
sinus 1 kHz
no Modulacja
745 704-787  |Pasmo LTE 13,17 |impulsow 0,2 03 9
217Hz
780
810 GSM 800/900, .
TETRA 800, Modulacja
800-960 |iDEN 820, impulsow 2 03 28
870 CDMA 850, 18Hz
930 Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
DMA 1900; .
1845 gSM 1 938,0' Modulacja
1700-1990 DECT: impulsow 2 03 28
1970 PasmolTE,3  |217THz
4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
2450 2400-2570802,11 b/g/n, impulsow 2 03 28
RFID 217THz
Pasmo LTE 7
5240 WLAN80211 | Modulacja
5500 5100-5800|a/n impulsow 02 03 9
5785 217Hz
Sterylizacja

Staplery elektryczne do jednorazowego uzytku i fadunki zostaty wysterylizowane przez napromienianie.
Okres przydatnosci do uzycia
Trzy lata od dnia sterylizacji napromienianiem.
Zamierzone korzystanie ze Srodowiska
Staplery i tadunki do jednorazowego uzytku sg powszechnie uzywane w placowkach profesjonalnej opieki zdrowotnej,
takich jak szpitale i kliniki.
a) Temperatura: +10°C ~ +40°C ;
b) Wilgotnos¢ wzgledna: 30% ~ 75%;
¢) Zakres cisnienia atmosferycznego: 700hPa ~ 1.060hPa;
Warunki przechowywania
Przechowywac w temperaturze pOkOJOWeJ a parametry srodowiska przechowywania sa nastepujace.
a) Temperatura otoczenia: +5°C ~ +30°C ;
b) Wilgotno$¢ wzgledna: 10% ~ 80%;
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¢) Zakres ciénienia atmosferycznego: 700hPa ~ 1.060hPa;
Warunki transportu
Podczas transportu produkt nalezy chronic przed naciskiem, bezposrednim nastonecznieniem, deszczem i $niegiem.

a) Temperatura otoczenia: -20°C ~ +60°C ;
b) Wilgotnos¢ wzgledna: 5% ~ 80%;
c) Zakres ci$nienia atmosferycznego: 700hPa ~ 1060hPa;

Informacje kontaktowe

Ezisurg Medical Co., Ltd.
399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, PR. Chiny
Tel: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

E Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych/EUDAMED podsumowanie bezpieczenstwa
i sléutecgnos’ci klinicznej (SSCP) zostanie udostepnione opinii publicznej pod adresem https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Dla pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach o identycznym systemie regulacyﬂ'nym
(Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych); jezeli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w
wyniku jego uzytkowania miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi oraz wtadzom krajowym.

Dane kontaktowe wtasciwych organéw krajowych (punkty kontaktowe ds. nadzoru) i dalsze informacje mozna
znalez¢ na nastepujacej stronie internetowej Komisji Europejskiej:https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

Aby uzyskac dodatkowe informacie, skontaktuj si¢ z przedstawicielem handlowym firmy Ezisurg Medical Co, Ltd. lub
dziatem obstugi klienta firmy Ezisurg Medical Co., Ltd. Telefon do obstugi klienta: +86-4000906176

chirurgickym komplikacim, jako je dehiscence anastomdzy nebo jeji netésnost.
Upozornéni!
1. Tento ndvod je urcen jako navod k pouZiti elektrickych endoskopickych sesivacek a zasobniki pro Led_nora’zové
pouziti (dale jen ,sesivacek a zasobnikd pro jednorézové pouZiti”) a neni pfiruckou chirurgickych technik.
2. Elektricka sesivacka pro jednorézové pouiti (déle jen ,sesivacka’), které je soucésti tohoto vyrobku, maze byt
Eouina pouze k operaci jednoho pacienta. Opakované pouZiti u vice pacient(i nebo opétovné sestavenf pfistroje
by mohlo zpusobit potenciélni selhani, coz by predstavovalo riziko poranéni pacienta, a mohlo by také vést k
infekei €i k nékaze pacienta. NepouZivejte opakované u vice pacient, znovu nesestavuite, nesterilizujte ani
neobgoﬁmlte. ’ )
Zasobniky |ze pouzit pouze jednou, nesmi se pouzivat opakované.
3. easyEndo™ je registrovana ochranna znamka tohoto vyrobku.
4. Zésobnl’kyilnych znacek se sesivackou tohoto vyjrobku nepouZivejte. . .
5. Sesivacku |ze pouzivat pouze s bateriovym setem, ktery je soucasti tohoto vyrobku, a nelze ji pouzivat s jinym
bateriovym setem z jinych vyrobka.

Popis pristroje

Elektrické endoskopické sesivacky a zasobniky na jedno pouziti se skladaji z elektrickych sesivacek pro jednorézové
pouziti a zasobniku. Kazda jednorazové sesivacka s napajenim obsahuje bateriovy set, ktery je tfeba nainstalovat
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pred jejim pouZitim.
Titanova svorka pfipomina tvar dvefi a po vytvarovani pfipomind tvar B. Kazdy fez tkanémi je sesit tfemi Fadami
vytvarovanych svorek, které jsou usporadany tak, aby se zajistilo stlaceni a uzavreni kapilar a zabranilo se tak vzniku
erytému po fezu tkané. Tkan se rozfizne fezacim nozem po anastomdze.
Behem jedné operace muze byt jedna sesivacka pouzita maximalné 13 krat, a to s vyménou zasobniku, pricemz kazdy
zasobnik muze byt vystielen pouze jednou. Sesivacka a zasobnik pro jednorézové pouZiti jsou sterilni zdravotnické
prostredky a kazdd ¢ast je samostatné zabalena a sterilizovana.
Drik ma vnéj$i pramér 12,3 mm, ktery je vhodny pro zavedeni 12 mm trokaru. Trokar je volitelny a neni sou¢asti tohoto
produktu. Zdravotnicka zafizeni by si méla trokar zakoupit dodateéné.
Konstrukce sesivacky a zasobniku pro jednorézové pouZiti je zndzornéna na obrazku 1.
Konstrukce sesivacky je zndzornéna na obrazku 2.
Konstrukce zasobniku je znazornéna na obrazku 3.

Obrazek 1 Schéma konstrukce seSivacky a zasobniku pro jednorazové pouziti

1. Zasobnik 2. Elektricka sesivacka pro jednordzové pouZiti

Obrazek 2 K kéni schéma seSivacky pro jednorazové pouziti
1.Celist kovadlinky 2. Kazetova celist 3.Drik 4.0vladac pro artikulaci
5. Ovladac pro rotaci 6. Tlacitko Zaviit/Aktivovat 7. Tlacitko Oteviit/Zpét ~ 8.Bezpecnostni tlacitko
9. Rukojet 10.Bateriova sada 11.Kontrolka napajeni  12.Kontrolka pohybu vped
13.Kontrolka pohybuvzad  14.Bezpecnostni kontrolka  15. Linie konce fezu 16.Konec linie sesivani

17. Kontrolka Cepele noze

Obrézek 3 Schéma konstrukce zasobniku
1. Drzék sponky 2. Kryci desticka 3. Zasobnik do sesivacky 4. Svorka *
1. Vnitini I, Stfedni  IIl. Vnéjsi
* Poznamka: Materidl svorek - Titan tridy 2

Model vyrobku/specifikace

Sesivacky a zasobniky maji vice specifikaci, jejichZ rozdily jsou uvedeny v tabulce1 a tabulce 2. Sesivacky a zasobniky
maji vice specifikaci, které operaterim umoziuji zvolit vhodnou konfiguraci a kombinovat je podle chirurgickych
potreb. Sesivacky a zdsobniky se stejnou délkou sesivané linie mohou byt kompatibilni.

Tabulka 1 Specifikace jednorazovych elektrickych sesivacel
Jednotka: mm
Model Popis Délka | Délkadfiku |Vnéjsi pramér dfiku
sesivacky (L3) L1) (D1)
P2UL45 Jednorézova elektrickd endoskopicka sesivacka, 440 340 123
dlouhd, 45 mm
P2UM45 Jednorézova elektrickd endoskopickd sesivacka,  |350 250 123
stredni, 46 mm
P2US45 Jednordzova elektrickd endoskopickd sesivacka,  |260 160 123
krétk, 45 mm
P2UL45G Jednorazova elektricka endoskopicka sesivacka, | 440 340 123
dlouhd, 45 mm, zakfivena $picka
P2UM45G Jednoréazova elektricka endoskopicka sesivacka,  |350 250 123
stfedni, 45 mm, zakfivena Spicka
P2US45G Jednorézova elektrickd endoskopicka sesivacka, 260 160 123
krétka, 45 mm, zakfivend $picka
P2UL60 Jednorézova elektrickd endoskopicka sesivacka, 440 340 123
dlouhd, 60 mm
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P2UM60 Jednoréazova elektricka endoskopicka sesivacka, 350 250 123
stfedni, 60 mm
P2US60 Jednorazova elektricka endoskopicka sesivacka, 260 160 123
kratka, 60 mm
P2UL60G Jednorazova elektricka endoskopické sesivacka,  |440 340 123
dlouhd, 60 mm, zakfivend $picka
P2UM60G Jednorazova elektricka endoskopickd sesivacka, | 350 250 123
stfedni, 60 mm, zakfivena $picka
P2US60G6 Jednorazova elektricka endoskopicka sesivacka, | 260 160 123
kratka, 60 mm, zakfivena Spicka
Pozndmka: L3, L1 a D1 jsou uvedeny na obrazku 2.
Tabulka2 Specifikace zasobniku
Jednostka: mm
: Délka linie svorek | Vyska oteviené Barva zasobniku .
Model zasobniku (2) svorky (H) svorek Popis
PN45M 45 20 Sedé
PN45W 45 25 Bila
PN45B 45 35 Modra
PN45C 45 38 Zlata
PN45G 45 41 Zelend
PN45T 45 44 Cerna
PN45BC 45 35 Modra, ArcGrip+
PN45CC 45 38 Zlata, ArcGrip IJednora:;tOVV' Zésobrlig.
- N Z Uzl uze se
PNASGC 45 4 Zelend, ArcGrip Atk
Vnitfni: 2,0
PN45VM 45 Stredni: 2,5 Hnéda
j$i: 35
PN45MT 45 Fialova
Vnitfni: 3,8 .
PN45XT 45 Stedni: 4,1 Cerna
Vnéjsi: 4,4
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Tabulka2 Specifikace zasobniku
Jednostka: mm
< eohni Délka linie svorek |  Vyska oteviené Barva zasobniku .
Model zasobniku L2) svarky (H) svorek Popis

PN6OM 60 20 Sedé
PN6OW 60 25 Bila
PN60B 60 35 Modra
PN60C 60 38 Zlata
PN60G 60 41 Zelena
PN6OT 60 44 Cerna
PN60BC 60 35 Modra, ArcGrip
PN60CC 60 38 Zlata, ArcGrip |Jednorz’g;tovy' zésobnik,
PN6OGC 60 4 Zelend AICGTID | corom cedation

Vnitini: 2,0
PN6OVM 60 Stedni: 2,5 Hnéda

Vngjsi: 35

Vnitfni: 3,5
PN6OMT 60 Fialova

Vnéjsi: 4,1

Vnitini: 3,8 .
PN60XT 60 Stredni: 4,1 Cernd

Vnéjsi: 4.4
Poznamka: Viz obrazek 3 pro L2 a H.
*ArcGrip: Kontaktni plocha zasobniku je klenuta.

VAROVANI: Sesivacka 45 mm se pouziva pouze s zésobniky 45 mm. Sesivacka 60 mm pro jednorézové pouziti se
pouziva pouze se zasobniky 60 mm.

Typ CF Aplikacni cast

1. Zasobniky (viz obrazek 1)

2. Soutasti sesivacky. celist kovadlinky, elist se zasobnikem, dfik, fezaci niz (viz obrazek 2)

Zakladni provedeni

1. Bez aktivace tlacitka Fro pohyb vpred a tlacitka pro pohyb vzad nedojde k Z&dnému pohybu noze.

2. Pii poruse sesivacky Ize ruéné vynucenym resetem vrtit fezaci niz a Celisti seSivacky otevfit.

3. Bezaktivace bezpecnostniho tlacitka se Zadny fez tkani neprovede.

Indikace / zamysleny ucel

Jednorazové elektrické endoskopické sesivacky a zasobniky easyEndo™ E-Lite, které se pouzivaji spoleéné, jsou

urceny pro transekci, resekci a/nebo tvorbu anastomoz. Tyto zdravotnické prostiedky Ize vyuzit pfi riznych otevfenych

nebo minimalné invazivnich abdominalnich, gynekologickych, hrudnich a détskych chirurgickych vykonech.

Zamyslenym ucelem zdravotnického prostredku je transekce a resekce tkéné a/nebo vytvoreni anastomozy.

Kontraindikace

1. Sedé zasobniky do sesivacky a zsobniky pro jednorazové pouiti nelze pouzit pro tkané a orgény, jejichz
tloustka je po stlaceni mensi nez 0,75 mm nebo které nelze adekvatné stlacit na 1,0 mm;

2. Bilé zasobniky do sesivacky a zasobniky pro jednorazové pouZiti nelze pouZit pro tkané a organy, jejichz tloustka
je po stlaceni mensi nez 1,0 mm nebo které nelze adekvatné stlacit na 1,5 mm;

3. Modré zasobniky do sesivacky a zasobniky pro jednorazové pouZiti nelze pouzit pro tkané a organy, jejichz
tloustka je po stlaceni mensi nez 1,5 mm nebo které nelze adekvatné stlacit na 2,0 mm;

4. Zlaté zasobniky do sesivacky a zasobniky pro jednorazové pouziti nelze pouZit pro tkdné a orgény, jejichz
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tloustka je po stlaceni mensi nez 1,7 mm nebo které nelze adekvatné stlacit na 2,2 mm;

5. Zelené zasobniky do seSivacky a zasobniky pro jednorazové poutiti nelze pouzit pro tkéné a organy, jejichz
tloustka je po stlaceni mensi nez 2,0 mm nebo které nelze adekvatné stlacit na 2,5 mm;

6.  Cerné zasobniky (PN45T/PN6OT) v sesivacce a jednorazovém zasobniku nelze pouzit pro tkdné a organy, jejichz
tloustka je po stlaceni mensi nez 2,3 mm nebo které nelze vhodné stlacit na 3,0 mm;

7. Hnédé zasobniky do sesivacky a zasobniky pro jednorazové pouZiti nelze pouZit pro tkané a organy, jejichz
tloustka je po stlaceni mensi nez 0,88 mm nebo které nelze adekvatné stlacit na 1,5 mm;

8. Fialové zasobniky do sesivacky a zasobniky pro jednorazové pouZiti nelze pouzit pro tkdné a organy, jejichz
tloustka je po stlaceni mensi nez 1,5 mm nebo které nelze adekvatné stlacit na 2,25 mm;

9. Cerné zasobniky (PN45XT/PN60XT) v sesivacce a jednorazovém zasobniku nelze pouzit pro tkané a
organy, jejichz tloustka je po stlaceni mensi nez 2,25 mm nebo které nelze vhodné stlacit na 3,0 mm;

10 Tento vyrobek neni vhodne pouZivat pro tkané, které jsou nachylné k poskozeni pfi stlaceni;

11. Tento pripravek neni vhodne pouzivat, pokud neni po Siti mozné dodrZet hemostaticky stav,

12. Tyto nésroje jsou sterilni zdravotnické prostfedky pro jednorazové pouziti a mohou byt pouzity pouze pro
zakroky u jednoho pacienta. NepouZivejte je po opétovné sterilizaci.

13. Nastroje nepouzwejte na aortu.

4. Nastroje nepouzivejte na ischemickou nebo nekrotickou tkaf.
Cﬂova skupina pacient

o  Vék: Bez omezeni;

®  Pohlavi: Bez omezeni;

®  Vihaa vyska: Bez omezen;

o Narodnost: Bez omezeni;

®  Zdravi pacientl: Pacienti, ktefi potfebuji provést transekci, resekci a/nebo vztvorn anastomazy pfi vice
otevfenych nebo minimalné invazivnich bfisnich, gynekologlckych hrudnich a détskych chirurgickych vykonech;

@ Stav pacient(: Pacient neni OPERATER.

Cilovi uzivatelé

Sesivacky a zasobniky pro jednorazové pouziti by mél pouZivat pouze odborny zdravotnicky persondl, ktery byl piné
vyskolen v pouzivani sesivacek a zasobnik pro jednorazové pouziti.

Klinické vyhody

®  Zvyseni Uspésnosti anastomozy;

®  snizeni krvaceni v misté anastomdzy a miry anastomotického dniku;

®  zkrdceni doby hospitalizace a operacniho Casu.

Nezadouci vedlejsi icinky/pretrvavajici rizika

Nezadouci vedlejsi icinky a rizika spojend s chirurgickym sesivénim pomoci elektrické sesivacky zahmuiji potencialni
krvaceni, poranéni tkdné, zavedeni nesterilnich povrchi nebo pfenos pato%enu nebo nezamyslenou tkanovou
reakei, hypersenzmvnu netésnost, biologickou toxicitu, poskozeni majetku nebo Zivotniho prostredi elektricky Sok
a nemoznost vyuZitl vySetfeni pomoci magnetické rezonance (pfitomnost ciziho materidlu). V dusledku selhani ini
svorek, neschopnosti protnout tkan nebo poskozenych zafizeni mize dojit k nezamyslenému poskozeni, prodlouzeni
doby operace nebo zméné chirurgického pfistupu.

Navod k obsluze

1. Konstrukéni schéma elektrické sesivacky a zasobniku pro jednorézové pouziti (viz obrazek 1, obrazek 2, obrazek 3)
2. Montaz sedivacky

2.1 Pfi dodrzeni sterilnich postupu vyjméte sesivacku, bateriovy set a zasobnik z pfislusnych obalt. Abyste
zabranili podkozeni, neodkladejte sesivacku, bateriovy set, ani zasobnik do sterilniho pole.

2.2 Nainstalujte bateriovy set. Pfed pouzitim je nutné bateriovy set nainstalovat. Zarovnejte baterii se slotem na
spodni zadni strané sesivacky a vlozte ji Hviz obrazek 4). Strana bateriového setu se sponou sméfuje nahoru.
l{(jistéte se, Ze je bateriovy set zcela zasunuty do sesivacky. Po Upiném vloZeni bateriového setu se ozve cvaknuti.

Poznamky:

(] Seél}\;aékuje nutné pouzit do 12 hodin od vloZeni bateriového setu. Pokyny k likvidaci bateriového setu naleznete
v Casti Likvidace bateriového setu.

®  Otacejte ovladacem pro kloubové otaceni a Celisti sesivacky se budou odpovidajicim zpisobem otacet. Pokud
ovladacem pro kloubové otaceni nedokaze ovladat Celisti, je tfeba sesivacku vyménit..

34

Obréazek 4 Instalace a demontaz bateriového setu
IV. PruZinovy mechanismus k uvolnéni baterie
2.3 Vyména zasobnikl
2.3.1 Zkontrolujte, zda velikost zasobniki odpovida velikosti sesivacky ktery ma byt pouzit (napf. k sesivacce
60mm pouzijte zasobnik 60mm).
Upozornem

rozmezi, dochézi k malformaci svorek.
Zasobnik musi byt vybran o takové délce sesivaci linie, ktera je shodna s délkou sesivacky, jinak neni mozné ji
vyménit a pouzit. (Napf. vioZeni zdsobniku PN60G do sesivacky P2UL60G nebo vlozeni zasobniku PN45G do
seivacky P2UL45G.)
®  Pred opétovnou vyménou zasobniku omyjte a otfete celist kovadlinky a Celist se zasobnikem sterilnim roztokem
a odstrante zbytky svorek z Celisti seSivacky (viz obrazek 5). Sesivacka se nesmi pouzivat bez provedeni vizualni
kontroly, zda na celisti kovadlinky a Celisti se zasobnikem nejsou Zadné svorky.
Obrazek 5 Umyjte Celist sesivacky
2.3.2 Zkontrolujte, zda jsou Celisti sesivacky oteviene.
2.3.3 Zkontrolujte, zda je ovladaé pro kloubové otaceni v neutralni poloze.
Poznamka: Zasobnik nelze vloZit, pokud ovlada¢ pro kloubové otaceni neni v neutralni poloze nebo pokud sesivacka
neni zcela vyresetovana.
2.3.4 Zkontrolujte, zda je na zasobniku pfitomna krytka. Pokud neni krytka na svém misté, zasobnik zlikvidujte.
2.3.5 VloZte novou zasobnik do stapleru tak, Ze ji zasunete proti spodni ¢asti Celisti zasobniku, dokud nebude
svorky zasobniku zarovnana se Stérbinou zakladny zasobniku, viz obrazek 6(a). Pevné zatlacte zasobnik do
slotu a ozve se cvaknuti.

@ Zvolte zasobnik s vhodnou vyskou svorek podle tloustky tkané. Pokud tloustka tkané presahuje vyskové
.

Obrazek 6 Vyména zasobniku

Varovani: Pokud nejsou zasobniky a sesivacka zcela smontovany, muze dojit k uvolnéni zasobniku a jejich padu do
télni dutiny béhem operace.

2.3.6 Odstrante krytku pro upevnéni sesivacky a zasobniku podle Sipky na obrézku 6b).

Varovani: Po sejmuti krytu pro upevnéni sponky si povrch nového zasobniku prohlédnéte. Pokud jsou viditelné
barevné indikatory, je nutné zasobnik vyménit za jiny. (Pokud jsou viditelné barevné indikatory, je mozné, ze
zasobnik neobsahuje sponky.)

Poznamka: Pii vyjimani zasobniku ze sterilniho obalu se ujistéte, Ze je spolecné s nimi vyjmut kryt drzici svorky. Pred

dokonéenim montaze nesmi byt ze zasobniku do sesivacek odstranén kryt pro upevnéni svorek.

3. Demontaz

3.1 Ujistéte se, Ze jsou Celisti sesivacky zcela oteviené, a to Uplnym stisknutim tlacitka pro zpétny pohyb.

3.2 Nastavte ovlada¢ pro kloubové otaceni do neutrélni polohy tak, aby Celisti sesivacky byly v linedrnim
postaveni.

3.3 Stisknéte palcem vzdalenéjsi konec kazet, zatimco ostatni prsty drzi ¢elist kovadlinky, podle obrazku 7, abyste
zasobniky ze seSivacky vyndali.

Poznamka: Pi vyméné netlacte palcem na Celist se zasobnikem.

Obrazek 7 Vyména zasobniku
4. Pouzivani pfistroje
4.1 Pfed vlozenim sesivacky do trokaru stisknéte tlacitko pro zavreni celisti seSivacky. Udrzujte ovlada¢ pro
kloubové otaceni v neutralni poloze. Vlozte sesivacku do vhodného trokaru nebo do vétsiho trokaru pomoci
redukce. (viz obrazek 8)

Upozornéni:

®  Pred otevienim Celisti sesivacky v télni dutiné se ujistéte, Ze je Celist kovadlinky zcela mimo kanylu trokaru.

®  Pred zavedenim do trokaru udrZujte ovladaé pro kloubové otaceni v neutraini poloze a ujistéte se, Ze jsou Celisti

sesivacky v linedrnim a zavieném stavu.
Obrazek 8 Zavedeni do trokaru
4.2 Jakmile celisti sesivacky zcela vstoupi do télni dutiny, stisknéte tlacitko pro pohyb zpét, dokud se Celisti
sesivacky automaticky neoteviou. (viz obrézek 9)
Poznamka: Dk se mUze otacet o 360° diky nastaveni rotaéniho ovladace.
Obrézek 9 Opétovné nastaveni a sefizeni Celisti
4.3V téIni dutiné nastavte ovladac pro kloubové otaceni tak, aby se Celisti sesivacky pred uchopenim tkané
nasmérovaly do vhodného Ghlu. (viz obrazek 10)
Varovani: Po uchopeni tkané ovladacem pro kloubové otaceni neotacejte.
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Poznamka: Sesivacka umoziuje otaceni az do Uhlu 60° v obou smérech, ale uzamkne se pouze v pfedem
stanovenych thlech 15°,30°, 45° a 60°.
Obrézek 10 Ovladani kloubového otaceni .
4.4 Stisknutim tlacitka pro pohyb vpred zaviete Celisti seSivacky napic tkani, kterou chcete profiznout. Celisti
sesivacky Ize pred stisknutim tlacitka pro pohyb zpét na tkani premistit, imz se Celisti sesivacky rozeviou. (viz

obrazek 11)
Poznamka:
®  Dlouhym stisknutim nebo neprerusovanym kratkym stisknutim tlacitka pro pohyb zpét Ize ¢elisti sesivacky zcela
vyresetovat.

®  Sesivacka je vybavena bezpecnostni pojistkou. Sesivacka nevysune sponky ani nerozfizne tkan, pokud neni
stisknuto zelené bezpecnostni tlacitko.

Obrézek 11 Uchopeni tkané
V. Mechanismus zaraZeni tkané

Upozornéni:

®  Pii umistovani sesivacky na misto pouziti se ujistéte, ze v misté pouziti nejsou zadné prekazky, napfiklad
vlozené svorky. V opacném pfipadé mize dojit k netiplnému fezu a/nebo malformaci svorek.

o Sesivacka neprefizne tkan mimo konec linie fezu. Pokud fezand tkan presahuje délku sesivané délky (45 mm
nebo 60 mm) vkloZeného zasobniku, bude nutné pouzit vice zasobniku.

o Tkan za koncem linie fezu nebude odfiznuta.

4.5 Cheete-li vystrelit svorky, stisknéte zelené bezpeénostni tlaéitko, abyste deaktivovali zabezpedeni. Kdyz sviti
bezpeénostni kontrolka, je zafizeni pfipraveno k pouZiti. Dlouze nebo kréatce stisknéte tlaéitko pro posun
vpied, dokud se polohovaci blok fezaciho noze neposune na konec linie fezu. (viz obrazky 12-14)

Kdyz se polohovaci blok fezaciho noze posune na konec linie fezu, kontrolka pohybu vpred a bezpe¢nostni
kontrolka nesviti, rozsviti se pouze kontrolka napéjeni.

Poznamka: .

o Ujistéte se, Ze je zasobnik se svorkami zcela vystielen. Cas potiebny k dokonceni vysunuti (vytieleni) svorek
zavisi na délce sesivaci linky (45 mm nebo 60 mm) zasobniku a stavu tkané. NetipIné vystieleni mize mit za
nasledek nedplny fez a/nebo malformaci svorek, ¢imz nemusi byt dosazeno tcinné hemostézy.

®  Dojde-li béhem aktivace k zavadé, systém se automaticky zastavi. Zkuste v této dobé v aktivaci vysunuti svorek
pokracovat. Pokud se vysun nepodari dokon¢it ani po nékolika pokusech, preruste aktivaci a dlouhym stisknutim
tlacitka pro pohyb zpét se vratte zpét. Pokud se stale nem(ize pohybovat smérem zpét, prejdéte k casti 5. Rucni
vynuceny reset".

Obrazek 12 Deaktivace pojistky proti vysunu svorek
Obrazek 13 Vystreleni/vysun svorek
Obrézek 14 Preruseni aktivace vysunu svorek

4.6 Po Uplné aktivaci vysunuti svorek sesivacky uvolnéte tlacitko pro aktivaci-vysunuti svorek a polohovaci
mechanismus Fezaciho noze se automaticky vrati do ptvodni polohy pfed vystrelenim. Poté oteviete celisti
sesivacky stisknutim tlacitka pro zpétny pohyb. Opatrmé sesivacku vyjméte z tkéné.

Zkontrolujte, zda linie sesita sesivackou nekrvéci. Drobné krvaceni Ize zvlddnout elektrokauterem nebo ruénim
sitim. (viz obrazek 15)
Obrazek 15 Uvolnéni tkané

4.7 Nastavte ovladac pro kloubové otaceni do neutralni polohy, aby zasobnik zustal v linearnim postaveni (viz
obrazek 16); dlouhym stisknutim tlacitka pro pohyb vpred zaviete Celisti sesivacky; vyjméte sesivacku z téla a
vyjméte zasobnik ze sesivacky.

Varovani: U zasobniku, ktery byl jiz jednou vystrelen, je aktivovdn mechanismus bezpeénostniho blokovani, které
zabrani jejimu opétovnému pouziti. Nepokousejte se pouZity zasobnik znovu vystrelit nasilim, jinak by
mohlo dojit k poskozeni sesivacky nebo tkané.

Upozornéni: Béhem jedné operace mlze jedna seSivacka opakované pouZita k aktivaci svorek pouze 13krat po

vymeéné zasobniku; po 13 opakovanich se doporucuje sesivacku vymenit.

Poznamka: Prazdny zasobnik nelze znovu pouzit diky bezpecnostni pojistce sesivacky. Instalace zasovniku, ktery
byla jiz jednou vystfelen, nebo nespravna instalace sesivacky muze zpusobit zavieni Celisti sesivacky,
avsak bezpecnostni pojistka zabrani, aby byla sesivacka spusténa.

Obrézek 16 Prenastaveni celisti do linearni pozice

5. Systém ruéniho ovladani

\ lr];idsjequjl'cich dvou pfipadech Ize k vraceni fezaciho noZe a otevieni Celisti seSivacky pouZit systém ruéniho

ovladani:
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a) Kdyz je sila pro resetovani tak velka, ze sesivacku nelze resetovat;

b) pfi poruse sesivacky nebo pri poruse bateriového setu po jeho opétovné instalaci;

Upozornéni: Pl? pouziti systému rucniho ovladani je sedivacka deaktivovana a nelze ji pouZit pro zadnou dalsi
aktivaci.
Rucni ovladani probiha ve dvou krocich:

5.1 Otevrete resetovaci kryt s napisem Manualni Prevzeti Oviadani* na horni strané rukojeti. Vlozte resetovaci kli¢
do prvniho Ctvercového otvoru (viz bod 1 na obrazku 17). OtoCte resetovacim klicem proti sméru hodinovych
ruéicek az na doraz.

5.2 Vlozte resetovaci kli¢ do druhého Ctvercového otvoru (viz bod 2 na obrazku 17) a otacejte jim proti sméru
hodinovych ru¢iéek, dokud se fezaci nliz zcela nevrati do vychozi polohy. V tomto okamziku se ¢elisti oteviou,
aby se tkan uvolnila.

Po uvolnéni tkané Celisti sesivacky oddalte. Poté Ize sesivacku vyjmout z téla. Sesivacku zlikvidujte.
Obrazek 17 Rucni ovladani
V. Resetovaci Kryt VII. resetovaci kli¢
Likvidace bateriového setu

Bateriovy set obsahuje vestavénou funkci odbéru baterie, takze pro spusténi funkce automatického odbéru baterie
je nutné jej do sesivacky nainstalovat. Bateriovy set neni nutné uchovavat v sesivacce. Po vyjmuti bateriového setu
se budou baterie dale vybijet. Po vyjmuti Ize baterie v souladu s mistnimi pfedpisy odevzdat pfimo do kontejneru na
recyklaci baterii nebo do bezné logistiky odpadnich materialu.

Pred vlozenim do sesivacky:

Pokud je tieba bateriovy set zlikvidovat jesté pred jeho vlozenim do sesivacky (napfiklad uplynula doba pouzitelnosti
tohoto vyrobku uvedena na obalu nebo doslo k padu bateriového setu), nejprve bateriovy set viozte do sesivacky a
poté jej vyjméte, aby se spustila vestavéna funkce vybijeni baterii.

Po poutziti sesivacky:

Pred likvidaci je nutné ze sesivacky bateriovy set vyjmout. Pokud je tieba bateriovy set pied likvidaci dekontaminovat,
postupujlte podle predpist nemocnice.

Chcete-li bateriovy set vyjmout, stisknéte pruzinovy mechanismu k uvolnéni baterie a vytahnéte bateriovy set
smérem dozadu (obrazek 4). Bateriovy set neni tfeba rozebirat.

Standardni pouZivané postupy

Pouzivani varovani, upozornéni a poznamek.

Informace tykajici se bezpeéného a dikladného provedeni dkolu budou uvedeny ve formé varovani, upozornéni nebo

poznamek. Tato sdéleni jsou uvedena v rmei celé dokumentace.

Tato sdéleni je tfeba si precist predtim, nez prejdete k dalSimu kroku postupu.

VAROVANI: Vystrazné upozornéni oznacuje provozni nebo tdrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho

nedisledném dodrZovani mohl vést ke zranéni osob nebo ztratam na Zzivotech.

Upozomnéni: Upozornéni oznacuje provozni nebo Udrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho nedisledném

dodrzovani mohl vést k poskozeni nebo zniceni zafizeni.

Poznamka: Poznamka oznacuje provozni nebo tdrzbovy problém, postup nebo stav, ktery je nezbytny pro efektivni

splnéni dkolu.

Varovani

1. Mini-invazivni zakroky by mély provadét pouze osoby, které maji odpovidajici vzdélani a jsou obeznameny s
mini-invazivnimi technikami. Pred provedenim jakéhokoli mini-invazivniho zakroku si prostuduijte Iékafskou
literaturu tykajici se téchto technik, komplikaci a nebezpeéi.

2. Radiacni terapie pred operaci muze zpusobit zmény tkané, v jejichz dusledku tloustka tkané prekroci
pouzitelny rozsah zvolenych svorek. Pfi vybéru specifickych parametri svorek je proto tfeba vzit v Gvahu rizné
predoperacni postupy v péci pacienta.

3. Pred pouzitim sedivacky je tfeba tloustku tkané peclivé posoudit. Spravny vybér zasobniku naleznete v Casti
Kontraindikace.

4. Ujistéte se, ze tkan neni vtlacena (extrudovana) proximalné od mechanismu na zarazeni tkané. Tkan vtlacena do
mechanismu na zarazeni tkané muze byt pretnuta bez svorek. (viz obrazek 11)

5. Po sejmuti krytu pro ochranu svorek si povrch nového zasobniku prohlédnéte. Pokud jsou viditelné barevné
indikatory, je nutné zasobnik vyménit za jiny. (Pokud jsou viditelné barevné indikatory, je mozné, Ze zasobnik
neobsahuje svorky.)

6. Po vystreleni zkontrolujte hemostazu sesivané linie. Mensi krvaceni Ize oSetfit elektrochirurgickym nozem nebo
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ruéné zasit.

7. Pokud je tfeba sesivacku pouzit vicekrat béhem jedné operace, je tfeba pouzité zasobniky vyjmout a nahradit je
novymi. Zabudované bezpecnostni zafizeni sesivacky umi zabranit opétovnému vystreleni pouzitych zasobniku.
Nepokousejte se nésilim porusit bezpecnostni zafizeni na jedno poufZiti, protoze by mohlo dojit k poskozeni
zarizeni nebo poranéni tkané.

8. Pred opétovnou vyménou zasobniku omyjte a otfete Celist kovadlinky a zakladnu se zasobnikem sterilnim
roztokem a odstrante zbytky svorek z Celisti sesivacky.

9. Ujistéte se, ze mezi Celistmi sesivaCky nejsou pri polohovéni fezané tkané Zadné prekazky, napfiklad
vioZené svorky; v opacném pfipadé muze dojit k netipinému fezu a/nebo deformaci sponek.

10. Tento vyrobek nebyl nikdy testovan na ovefeni pouZiti zasobniku podobnych zdravotnickych prostfedka jinych
znacek. Béhem provozu nekombinujte zasobniky/napiné jinych znacek s timto vyrobkem. V opaéném pripadé
muze dojit k poskozeni sesivacky, selhani vystreleni, deformaci sesivacky, selhani anastomdzy apod.

11. Sesivacka a zasobniky, které se dostanou do kontaktu s télesnymi tekutinami, mohou vyZadovat zvlastni
zachazeni pfi likvidaci, aby se zabranilo biologické kontaminaci. S bateriovou ééstl'je tieba zachazet v souladu s
oddilem Likvidace bateriového setu.

12. Sesivacky a zasobniky jsou dodavany sterilni a jsou urceny pouze pro pouZiti u zakroku u jednoho
pacienta. Po pouZiti je zlikvidujte. Znovu nesterilizujte. Vicenasobné pouZiti u dalSich pacientd muze u
dalsiho pacienta narusit integritu pfistroje nebo zpusobit riziko kontaminace, které maze mit za nésledek
zranéni nebo onemocnéni pacienta.

13. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal narusen.

14. K opétovné sterilizaci nebo dezinfekci bateriového setu nepouzivejte vihké teplo, ethylenoxid ani zafeni.

16 Pfi nespravné manipulaci s bateriemi mizZe dojit k poZaru. Nerozebirejte, nezahfivejte na teplotu vy3si nez 100°C,
nevystavujte pisobeni autoklavu, nemackejte, nepropichujte, nezkratujte vnéjsi kontakt ani nenabijejte.

16. Jakykoli jiny typ baterie nez ten, ktery je soucasti seSivacky, miize zpusobit nepfedvidatelné problémy s
vykonem, zvySené elektromagnetlcke vyzafovani nebo snizenou elektromagnetickou odolnost sesivacky.

17 Sesivacky nepouzivejte v blizkosti jinych zafizeni nebo uloZené na jinych zafizenich. Pokud je nutné sesivacku
pouzivat v blizkosti nebo uloZenou na jinych zafizeni, seSivacku a ostatni zafizeni sledujte, aby byl zajistén jejich
normalni provoz.

18. Pokud existuje podezfeni, Ze dochazi k elektromagnetickému ruseni mezi sesivackou a jinym zafizenim, zménte
polohu sesivacky nebo odstrarite mozné zdroje ruseni z mistnosti (napf. mobilni telefony, radia atd.).

19. Sesivacku nemodifikujte.

Upozornéni

1. Béhem jedné operace Ize seSivacku aktivovat vysunutim svorek maximainé 13 krét pfi vyméné zasobnik,
pricemz kazdy zésobnik Ize vystfelit pouze jednou.

2. Pokud se pfi jedné operaci pouziva endoskopicky pfistroj a pisluSenstvi od riznjch vjrobc, je tfeba ovéfit
kompat|b|||tu vyrobkd a zajistit izolaci a uzemnéni,

3. g nedoslo k nahodnému preruseni provozu z davodu funkéni poruchy sesivacky, doporucujeme pfipravit si

Ehem provozu kompletni sadu vyrobk jako zalohu.

4 Nepokouse]te se menit zasobniky pfi stisknutém a pridrzeném tlacitku pro pohyb vpfed nebo vzad, jinak se

vypalovaci zafizeni neresetuje.

Pred zavedenim nebo vyjmutim sesivacky z kanyly trokaru by mély byt celisti sesivacky zavfené a v linearni poloze.

Pfekd otevienim Celisti sesivacky v télni dutiné se ujistéte, Ze je Celist kovadlinky zcela obnazena mimo kanylu

trokaru.

7. Pii zavadéni nebo vyjiméni sesivacky z kanylr] trokaru a béhem celé operace se nepokousejte o nasilné

vytahovani tohoto pfistroje, jinak miize dojit k selhéni nebo poskozeni sedivacky.

8. Kobalt klasifikovany jako latka CMR je v prostfedku pfitomen v koncentraci vy$si nez 0,1 % hmotnostnich.
Soucasné védecké poznatky potvrzu&l Ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze slitin nerezové oceli obsahujicich
kobalt nezpuisobuiji zvysené riziko rakoviny nebo nezadoucich reprodukcnich cinku.

Bezpecnostni informace o MRI

Neklinické testovani implantatd v nejhorsim pripadé prokazalo, ze matrice implantatu ,svorek" je
podminéna MR. Pacienta se svorkami |ze bezpecné snimat v systému MR, ktery spliiuje nasledujici
podminky. Nedodrzeni téchto podminek mize mit za nasledek zranéni pacienta.

oo

Nazev polozky/identifikace Svorky

Intenzita statického magnetického pole [T] 15Tnebo30T

Maximalni gradient prostorového pole [T/m] |55 T/m (5 500 gaussti/cm)

RF excitace Kruhova polarizace (CP)

Celotélova vysilaci civka (kratka télni civka), hlavova RF piijimaci

Typ vysilaci civky RF civka nebo konéetinova RF pfijimaci civka

Maximalni SAR celého téla [W/kg] SAR celého téla<2,0W/kgpfi15Ta30T

B1'ms < 27,1 pTpii15T

Maximalni B1'rms [uT] Neni uvedeno pro 30 T

po dobu 15 minut nepfetrzitého RF (sekvence nebo série/skenovani

Doba skenovani bez prestavek).

Pfitomnost tohoto implantatu mize zplisobit obrazovy artefakt o

Artefakt obrazu MR velikosti 1,92 mm.

Pokud informace o konkrétnim parametru nejsou uvedeny, nejsou s timto parametrem spojeny zadné podminky.

Poznémka: Vechny parametry jsou spojeny logickou spojkou AND a soucasné musf byt vzdy v mezich. U systémi
MR, které pouZivaji pouze SAR, se pouziji hodnoty SAR. U systém(i MR, které pouzivaji B1'rms a SAR, Ize pouzit
B1'rms.
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Poznamka: Sponky jsou bezpecné jako soucasti implantatu za specifickych podminek v prostredi 1,5T a 30T MRI.
Elektrické zabezpeceni:
1. Obecna elektrickd bezpecnost jednorazové sesivacky s napajenim spliiuje pozadavky normy IEC 60601-1:2005+
A1:2012+A2:2020. Podrobnosti viz tabulka 5 niZe.
Tabulka 5 Charakteristiky elektrického zabezpeceni
Tento vyrobek ma nasledujici bezpecnostni charakteristiky:

Sériové ¢islo Bezpet i charakteristiky Parametr
1 Klasifikace podle typu ochrany pred trazem elektrickym proudem Vnitiné napajené zafizeni
2 Klasifikace podle stupné ochrany pred trazem elektrickym proudem | Typ CF aplikované casti
3 Klasifikace podle stupné ochrany proti vniknuti vody IPX0

Klasifikovano podle stupné bezpecnosti pfi pouziti v prostredi Vybaveni, které neni

4 s hoflavou anestetickou smési se vzduchem nebo hoflavou soucasti AP/APG
anestetickou smési s kyslikem nebo oxidem dusnym.

5 Rozdéleni podle zplisobu pouziti Kontinualni provoz

6 Vstupni napéti a frekvence 12vDC

7 Aplikovand €ast s ochranou proti icinku defibrilacniho vyboje Ne

8 Vystupni nebo vstupni ¢ast signalu Ne

9 Trvale instalované zafizeni nebo zafizeni, které neni instalovano trvale | Zafizeni pro ruéni ovladani

2. Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu:

U tohoto pfistroje musi byt dodrzovéna zvlastni opatfent tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt

instalovan a pouZivan v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité uvedenymi v tomto névodu,

Zdravotnicke elektrické pfistroje vyZaduji zvlastni opatfeni v oblasti EMC a musi byt instalovany a pouzivany v

prostiiedi EMC specifikovaném v tomto dokumentu.

Tento pfistroj mohou ovliviiovat pfenosna a mobilni radiofrekvencni komunikacni zafizeni.

Varovani: Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v sousedstvi jinych zafizeni nebo v soubéhu s nimi, protoze
by to mohlo vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tieba toto zafizeni a ostatni
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zafizen sledovat a ovéit, zda funguji normalné.

Varovani: PouZiti jiného prisluSenstvi, snimacu a kabell neZ téch, které specifikoval nebo dodal VYROBCE tohoto
zafizeni, mize mit za nasledek zvySené elektromagneucke emise nebo sniZzenou elektromagnetickou
odolnost tohoto zafizeni a nesprévnou funkci.

Varovani: PRENOSNE RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako j  jsou anténni kabely a externi antény)
by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm (12 palct) od Jakekoll Césti tohoto zafizeni, véetné kabelu
uréenych VYROBCEM. V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhoreni vykonu tohoto zafizeni.

Pokyny k elektromagnetickym emisim:

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elel ické emise
Elektricka sesivacka pro jednorazové pouzit je uréena k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik nebo uzivatel by mél garantovat, Ze se v takovem prostredi pouzivaji:
Emisni test Dodrzovani predp lel ické prostedi - navod

RF emise Skupina 1 Elektricka sesivacka pro jednorazové pouziti vyuziva
CISPR11 P pro svou vnitfni funkci pouze radiofrekvencni energii.

B Proto je jeji vyzafovani radiovych frekvenci velmi
RF emise Trida A nizké a neni pravdépodobné, ze by zpisobovalo
CISPR11 ruseni okolnich elektronickych zarizeni.
Harmonické emise .

Neuplatni se i . R
IEC 61000-3-2 P Elektricka sesivacka pro jednorézové pouziti nemdize
isani nanéti/emise blikani byt pripojena k vefejné siti nizkého napéti.

g%ggljla[\gpetl/emlse blikéni IEC Neuplatni se YU pripoj ) P

Pokyny k elektromagnetické odolnosti:

hA% lol 1A nlal

Pokynyap i vyrobce -

Elektricka sesivacka pro jednordzové poutiti je urtena k poutiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi.
Zakaznik nebo uZivatel by mél garantovat, Ze se v takovém prostiedi pouZivaji:

Test odolnosti Uroven dodrZovéni Elektromagneticke prostiedi - navod
<o |Podlaha by méla byt dievéna, betonova nebo z
Elektrostaticky vyboj ffkk\)/ffﬂt\?li?'k\\’/yg% keramickych dlazdic. Pokud je podlaha pokryta
IEC 61000-4-2 R e syntetickym materidlem, méla by relativni vihkost

kv vzduchovy vyboj vzduchu cinit alespor 30 %.

Vyzafovana vysokofrekvenéni EM

pro jednorazové pouZiti.

pole
IEC 61000-4-3

3V/m, 80MHz - 2,7 GHz

80 % AM pfi TkHz

Prenosné a mobilni RF komunikani zafizeni
by neméla byt pouzivana blize k Zadné ¢asti

Blizka pole z bezdratovych
komunikacnich zafizeni RF

Viz dalsi strana

seSivacek.

Vykonova frekvence magnetického

Vykonova frekvence magnetickych poli by méla

pole (50 Hz/60 Hz) 30 A/m byt na trovni charakteristické pro typické misto v
IEC 61000-4-8 typickém komerénim nebo nemocnicnim prostredi.
Doporucena vzdalenost mezi p ymi a i RF komunikacnimi zafizenimi a napajenymi endoskopickymi

é pouziti

o j
V soucasné dobé se v riiznych zdravotmckych zafizenich, kde se pouZivaji zdravotnické pistroje a/nebo systémy,
pouziva mnoho bezdratovych zafizeni RF. Pokud se pouzivaji v tésné blizkosti zdravotnického zafizeni a/nebo
systémd, mze byt ovlivnéna zakladni bezpecnost a zakladni vykonnost zdravotnického zafizeni a/nebo systému.
Elektrické sesivacky pro jednordzové pouziti byly testovény na trovni odolnosti podle nize uvedené tabulky a spliuiji
prislusné pozadavky normy IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Zakaznik a/nebo uZivatel by mél pomahat udrzovat
minimalni vzdalenost mezi bezdratovym komunikaénim zafizenim RF a nize doporucenymi elektrickymi sesivackami
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Frekvence : Maximalni 5 Urovei testu
testovani r(’:nan;;’ Servis Modulace vykon Vzdal:]e)nost imunity
(MHz) w) (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 Pulsnimodulace |1 g 03 7
M
GMRS 460 0Odchylka 5 kHz
450 430-470 FRS 460 Sinusovy kmitocet z 03 8
1kHz
710
45 704787 |PésmolTE13,17 | bulsnimodulace g 03 9
780
TS
800-960 |IDEN 820, Pulsnimodulace |5 03 28
870 CDMA 850,
930 Péasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsni modulace
1700-1990 DECT: 217 Hz 2 03 28
1970 Pasmo LTE 1,3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, .
2450 2400-2570( 802,11 b/g/n, pulsni modulace | 03 2
RFID
Pasmo LTE7
5240
WLAN 802,11 .
5500 5100-5800 |a/n Pulsni modulace |5 03 9
5785
Sterilizace
Elektrické seSivacky a zasobniky pro jednorézové pouZiti byly sterilizovany ozafovanim.
Doba pouzitelnosti

Tfi roky ode dne sterilizace ozafenim. i}
Zamyslené prostredi pro pouzivani
Sesivacky a zasobniky pro jednorazové pouZiti se obvykle pouZivaji v profesionalnich zdravotnickych zafizenich, jako
jsou nemochnice a kliniky.
a) Teplota: +10°C ~ +40°C;;
b) Relativni vihkost: 30 % ~ 75 %;
¢) Rozsah atmosf’érigké'ho tlaku: 700 hPa ~ 1.060 hPa;
Podminky uchovavani
chovave&te pri pokojové teplote a parametry prostfedi pro skladovani jsou nasledujici.
a) Okolni teplota: +5°C ~ +30°C ;
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b) Relativni vlhkost: 10 % ~ 80 %;

¢ Rozs’ah atm0§férického tlaku: 700 hPa ~ 1.060 hPa;

Prepravni podminky

Tento vyrobek by mél byt béhem prepravy chranén pried tlakem, pfimym slunecnim svétlem, destém a snéhem.
a) Okolni teplota: -20°C ~ +60°C ;
b) Relativni vihkost: 5 % ~ 80 %;

¢) Rozsah atmosférického tlaku 700 hPa ~ 1060 hPa;

Kontaktni informace

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Sanghaj, Cinské Lidova Republika
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
Po spusténi Evropské databéze zdravotnickych prostredkd/EUDAMED bude souhrn bezpecnosti a klinického vykonu
(SSCP) zpfistupnén vefejnosti na adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pro pacienta/uzivatele/treti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim rezimem (nafizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich); pokud béhem pouzivéni tohoto prostredku nebo v dusledku jeho pouzivani
doslo k zavazné udalosti, nahlaste ji vyrobci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svému vnitrostatnimu organu.
Kontakty na pfislusné vnitrostatni organy (kontaktni mista pro dohled) a dali informace naleznete na téchto
internetovych strankach Evropské komise: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Pro dalsi informace se obratte na zastupce spolecnosti Ezisurg Medical Co., Ltd. nebo na zékaznicky servis
spolecnosti Ezurgur Medical Co., Ltd. Zakaznicky servis Tel: +86-4000906176

Leia atentamente as instrugdes sequintes antes de utilizar este produto. 0 ndo cumprimento das instrugdes
pode ter consequéncias cirdrgicas graves, como deiscéncia ou fuga da anastomose.

Aviso!

1. Estas instrugdes destinam-se a orientar o operador na utilizagdo do Grampeador Endoscopico Motorizado e
Cargas de Uso Unico (doravante denominados “Grampeador e Cargas de Uso Unico") e ndo séo uma referéncia
técnica cirdrgica.

2. 0 Grampeador Motorizado de Uso Unico (doravante denominado "o Grampeador”) contido neste produto

s6 pode ser utilizado para uma Unica operagao de um Gnico paciente. A reutilizagdo ou remontagem do

instrumento pode provocar uma falha potencial, representando um risco de lesdes para o paciente, e pode
também provocar a infec@o e o contagio do paciente. Nao reutilize, remonte, reesterilize ou reprocesse.

Uma Carga so pode ser disparada uma vez, nao dispare repetldamente

easyEndo ™ é a marca registada deste produto

As Cargas de outras marcas ndo podem ser utilizadas com o Grampeador deste produto.

0 Grampeador s6 pode ser utilizado com a bateria fornecida com este produto e nao pode ser utilizado com

qualquer outra bateria de outros produtos.

Descrigao do dispositivo

Grampeador Endoscdpico Motorizado e Cargas de Uso Unico consiste num Grampeador motorizado e Cargas de uso
Unico. Cada Grampeador Motorizado de Uso Unico contém uma bateria, que deve ser instalada antes da utilizagao.

0 grampo de titanio é semelhante a forma de uma porta e semelhante ao formato de B apés a formagao. Cada
incisdo tecidular é suturada por trés filas de grampos formados, dispostos de forma entrelacada para garantir a
compressao e o fecho dos capilares e evitar, assim, a hemorragia apds o corte do tecido. O tecido é cortado com uma
Faca de Corte apds a anastomose.
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Numa Unica cirurgia, cada Grampeador pode ser disparado no maximo 13 vezes, substituindo as Cargas, e cada
Carga s0 pode ser disparada uma vez. Grampeador e Cargas de Uso Unico sdo dispositivos médicos estéreis de uso
Unico, e cada peca é embalada e esterilizada individualmente.
A Haste tem um didmetro exterior de 12,3 mm, adequado para passar através de um trocarte de 12 mm. O trocarte é
opcional e ndo estd incluido neste produto. As instituicdes médicas devem comprar adicionalmente o trocarte.
Aestrutura do Grampeador e da Carga de Uso Unico é apresentada na Figura 1.
Aestrutura do Grampeador € apresentada na Figura 2.
Aestrutura da Carga é apresentada na Figura 3.

Figura 1 Diagrama da Estrutura do Grampeador e da Carga de Uso Unico

1. Carga 2. Grampeador Motorizado de Uso Unico
Figura 2 Di da doG d izado de Uso Unico

1.Mandibula da Bigorna 2. Mandibula da Carga 3. Haste 4.Botao de Articulagdo

5. Botao Rotativo 6. Botdo para Fechar/Disparar 7. Botdo para Abrir/Retornar - 8.Botéo de Seguranca
9. Cabo 10. Conjunto de Bateria 11.Indicador de Energia 12.Indicador de Avango

16.Final da Linha de
Grampos

13.Indicador de Retragao 14.Indicador de Seguranga 15.Final da Linha de Corte

17. Indicador da Lamina
da Faca

Figura 3 Diagrama da Estrutura do Carga
1. Tampa de Retengdo do Grampo 2. Placa da Tampa 3. Carga do Grampo 4. Grampo*
I Interno II. Médio  Il. Externo
. . * Nota: Material dos Grampos - Titanio de Grau 2

Modelo/Especificagdo do Produto

Os Grampeadores e as Cargas tém vérias especificaces, com as diferencas apresentadas nas Tabelas 1 e 2. Os
Grampeadores e as Cargas tém vérias especificagdes, o que permite aos cirurgides selecionar a especificagao
adequada e combiné-la de acordo com as necessidades cirirgicas. Os Grampeadores e as Cargas com 0 mesmo
comprimento de linha de grampos podem ser compativeis.

Tabela 1: Especificagdes dos Grampead os de Uso Unico
Unidade: mm
Modelo do Descrigao Comprimento | Comprimento | Diametro Externo
d (L3) doHaste (L1) | doHaste (D1)

P2uL45 Grampeador Endoscépico Motorizado de Uso {440 340 123

Unico, Longo, 45 mm
P2UM45 | Grampeador Endoscopico Motorizado de Uso 350 250 123

Unico, Médio, 46 mm
P2US45 Grampeador Endoscdpico Motorizado de Uso | 260 160 123

Unico, Curto, 45 mm
P2UL45G | Grampeador Endoscépico Motorizado de Uso | 440 340 123

Unico, Longo, 45 mm, Ponta Curva
P2UM45G | Grampeador Endoscdpico Motorizado de Uso 350 250 123

Unico, Médio, 45 mm, Ponta Curva
P2US45G | Grampeador Endoscopico Motorizado de Uso | 260 160 123

Unico, Curto, 45 mm, Ponta Curva
P2UL60 Grampeador Endoscépico Motorizado de Uso {440 340 123

Unico, Longo, 60 mm
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P2UM60 | Grampeador Endoscdpico Motorizado de Uso | 350 250 123 Tabela 2: Especificagdes das Cargas )
Unico, Médio, 60 mm Unidade: mm
P2US60 Grampeador Endoscépico Motorizado de Uso {260 160 123 Comprimento da Linha | Altura do Grampo Cor da Carga de ;s
Unico, Curto, 60 mm Modelo da Carga de Grampos (L2) Aberto (H) Grampos Descrigao
P2UL60G | Grampeador Endoscdpico Motorizado de Uso | 440 340 123 PN6OM 60 20 Cinza
Unico, Longo, 60 mm, Ponta Curva PN6OW 50 25 Branco
P2UM60G | Grampeador Endoscépico Motorizado de Uso | 350 250 123 y
Unico, Médio, 60 mm, Ponta Curva PNGOB 60 35 Azl
P2US60G | Grampeador Endoscdpico Motorizado de Uso {260 160 123 PN60C 60 38 Dourado
Unico, Curto, 60 mm, Ponta Curva PN60G 60 41 Verde
Consulte a Figura 2 para L3,L1 e D1 PN60T 60 44 Preto
Tabela 2: Especificagbes das Cargas PN60BC 60 35 Azul, ArcGrip . Carga de Uso Unico,
Unidade: mm PN60CC 60 38 Dourado, ArcGrip | deve ser utilizada
- - - apenas com o
Comprimento da Linha |  Altura do Grampo Cor da Carga de - PN60GC 60 41 Verde, ArcGrip Grampeador de 60
Modelo da Carga de Grampos (L2) Aberto (H) p Descrigao oo 20 o
PN45M 45 20 Cinza PN6OVM 60 Médio: 2,5 Marrom
PNASW 15 25 Branco IEX‘”""':;
nterno: 3,
PN45B 45 35 Azul PNGOMT 60 Medio: 38 Roxo
PN45C 45 38 Dourado Externo: 4,1
PN45G 45 41 Verde Interno: 3,8
PN6OXT 60 Médio: 4,1 Preto
PN45T 45 44 Preto . ' Externo: 44
PN45BC 45 35 Azul, ArcGrip» Carga de Uso Unico, Nota: Consulte a Figura 3 para L2 e H.
PN45CC 45 38 Dourado, ArcGrip g;\éﬁ::fcmléada *ArcGrip: A superficie de contacto do Carga é arqueada.
PN45GC 45 4l Verde, ArcGrip Grampeador de 45 AVISO: O Grampeador de 45 mm é utilizado apenas com as Cargas de 45 mm. O Grampeador de Uso Unico de 60 mm
Interno: 2,0 mm é utilizado apenas com as Cargas de 60 mm.
PN45VM 45 Médio: 2,5 Marrom Parte Aplicada de Tipo CF
Externo: 3,5 1. Cargas (consulte afigura 1) )
Interno: 3,5 2. Pegas do Grampeador: Mandibula da Bigorna, Mandibula da Carga, Haste, Faca de Corte (consulte a figura 2)
PN45MT 45 Médio: 3,8 Roxo Desempenho Essencial
Externo: 4,1 . - - . - .
1. Nenhum movimento da faca sem a ativagao do Botdo para Fechar/Disparar e do Botao para Abrir/Retornar.
Interno: 3.8 2. Em caso de falha do Grampeador, a reposi¢do manual forgada pode fazer a Faca de Corte regressar e abrir as
PN45XT 45 Médio: 4,1 Preto mandibulas do Grampeador.
Externo: 44 3. Nenhum tecido sera cortado sem a ativagao do Botdo de Seguranga.

Indicagoes/Finalidade Prevista

easyEndo™ E-Lite Grampeador Endoscépico Motorizado e Cargas de Uso Unico, que sdo usados em conjunto,

destinam-se & transecéo, ressecéo e/ou criagdo de anastomoses. Os instrumentos tém aplicagdo em mdltiplos

procedimentos cirdrgicos abdominais gerais, ginecolégicos, toracicos e pediatricos, abertos ou minimamente

invasivos.

Afinalidade prevista do dispositivo é a transecgéo e ressedo de tecidos e/ou criagéo de anastomose.

Contraindicagoes

1. As Cargas cinzas do Grampeador e Cargas de Uso Unico ndo podem ser utilizadas em tecidos e 6rgaos cuja
espessura seja inferior a 0,75 mm apds a compressdo ou que nao possam ser adequadamente comprimidos até
1,0 mm; .

2. As Cargas brancas do Grampeador e Cargas de Uso Unico ndo podem ser utilizadas em tecidos e drgaos cuja
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espessura seja inferior a 1,0 mm apds a compressao ou que ndo possam ser adequadamente comprimidos até
1,5mm;

3. As Cargas azuis do Grampeador e Cargas de Uso Unico ndo podem ser utilizadas em tecidos e 6rgaos cuja
espessura seja inferior a 1,5 mm apds a compressao ou que nao possam ser adequadamente comprimidos até
20m

4. As Cargas douradas do Grampeador e Cargas de Uso Unico ndo podem ser utilizadas em tecidos e 6rgéos cuja
espessura seja inferior a 1,7 mm ap6s a compress&o ou que ndo possam ser adequadamente comprimidos até
2,2mm;

5. As Cargas verdes do Grampeador e Cargas de Uso Unico nao podem ser utilizadas em tecidos e 6rgdos cuja
espessura seja inferior a 2,0 mm apds a compressao ou que ndo possam ser adequadamente comprimidos até
25m

6. As Cargas pretas (PN45T/PN60T) do Grampeador e Cargas de Uso Unico ndo  podem ser utilizadas para
tecidos e 6rgaos cuja espessura seja inferior a 2,3 mm apés compress@o ou que ndo possam ser comprimidos
adequadamente até 3,0 mm;

7. As Cargas marrons do Grampeador e Cargas de Uso Unico ndo podem ser utilizadas em tecidos e orgaos cuja
espessura seja inferior a 0,88 mm apds a compress&o ou que ndo possam ser adequadamente comprimidos até
1,5mm;

8. As Cargas roxas do Grampeador e Cargas de Uso Unico nao  podem ser utilizadas em tecidos e rgaos cuja
espessura seja inferior a 1,5 mm apds a compress&o ou que nao possam ser adequadamente comprimidos até
225m

9. As Cargas pretas (PN45XT/PN60XT) no Grampeador e Cargas de Uso Unico ndo podem ser utilizadas para
tecidos e drgdos cuja espessura seja inferior a 2,25 mm apds compressao ou que ndo possam ser comprimidos
adequadamente até 3,0 mm; ) ) )

10. Néo € adequado utilizar este produto em tecidos suscetiveis de serem danificados por compresséo;

11. Né&o é adequado utilizar este produto se for impossivel observar o estado hemostatico apds a sutura;

12. Estes produtos sao dispositivos médicos estéreis de uso tnico e s6 podem ser utilizados para um tnico
procedimento. Nao reutilize nem utilize apés a reesterilizagao.

13. Nao utilize os instrumentos na aorta.

Néo utilize os instrumentos em tecido isquémico ou necrético.

Gfupo alvo de Pacientes

®  |dade: Sem restrigdes;

®  Género: Sem restrigdes;

®  Peso ealtura: Sem restricdes;

®  Nacionalidade; Sem restrigdes;

®  Saude do Famente Pacientes que necessitam de efetuar transeqao, ressegdo e/ou criagdo de anastomoses
em mdltiplos procedimentos cirrgicos abdominais gerais, ginecoldgicos, toracicos e pediatricos, abertos ou
minimamente invasivos;

®  Nacionalidade; mdltipla;

o Estado do paciente: O paciente ndo é o OPERADOR.

Utilizadores Pretendidos

Grampeador e Cargas de Uso Unico 6 devem ser utilizados por pessoal médico profissional que tenha recebido
formag&o completa sobre a utilizagao das técnicas e cirurgias com o Grampeador e Cargas de Uso Unico.

Beneficios Clinicos

®  Melhorar a taxa de sucesso da anastomose;

®  Reducdo da hemorragia anastomética e da taxa de fuga anastomética;
®  Reducéo do tempo de hospitalizaéo e do tempo operatorio.
Efeitos Secundarios Indesejavels/Rlscos Residuais

Os efeitos secundarios inc is e 0s riscos associados ao grampeamento cirdrgico motorizado incluem o
potencial de hemorragia, lesao tecidual, introdugao de superficies nao estéreis ou transferéncia de patégenos,
reagao inflamatoria ou tecidual nao intencional, hipersensibilidade, fuga, toxicidade biolégica, danos materiais ou
ambientais, choque elétrico e incompatibilidade com ressonéncia magnética de corpo estranho. Além disso, danos
nao intencionais, cirurgia prolongada ou alteragao da abordagem cirurgica podem resultar de falhas na linha de
grampos, |ncapamdade de cortar ou dispositivos danificados.
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Instrugdes de Operagéo

1. Djagrar;])a da Estrutura do Grampeador Motorizado de Uso Unico e da Carga (consulte a Figura 1, Figura 2,
Figura

2. Montagem do Grampeador

2.1 Com uma técnica estéril, remova o Grampeador, a bateria e a Carga das suas embalagens. Nao vire o
Grampeador, Bateria ou Carga para 0 campo estéril para evitar danos.

2.2 Instale a bateria. A bateria deve ser instalada antes da utilizagéo. Alinhe a bateria com a ranhura na parte
traseira inferior do Grampeador e insira-a (consulte a Figura 4). 0 lado da bateria com fivela esta virado para
cima. Certifique-se de que a bateria esta totalmente inserida no Grampeador. Ouve-se um clique quando a
bateria for completamente inserida.

Notas:

® 0 Grampeador deve ser utilizado dentro de 12 horas apés inserir a bateria. Consulte a segdo do Descarte da
Bateria para as instrugoes de descarte da bateria.

®  Rode o Botéo de Articulagéo e as mandibulas do Grampeador rodaréo em conformidade. O Grampeador tem de
ser substituido se o Botdo de Articulagdo ndo conseguir controlar as mandibulas.

Figura 4 Instalagdo e Remogao da Bateria
IV. Placa de Mola de Fivela
2.3 Montagem de Cargas
2.3.1 Verifique se o tamanho da Carga corresponde ao tamanho do Grampeador a ser utilizado (por ex. utilize
uma Carga 60 com um Grampeador 60).
Cuidados:
®  Selecione a Carga com a altura adequada dos grampos, de acordo com a espessura do tecido. Se a espessura
@ do tecido estiver fora da faixa adequada da altura, podera ocorrer malformagao dos girampos.

® A Carga deve ser selecionada com um comprimento da linha de grampos igual ao do Grampeador, caso
contrario ndo podera ser carregada ou disparada. (por ex. carregue uma Carga PN60G num Grampeador
P2UL60G ou carregue uma Carga PN45G num Gramﬁ)eador P2UL45G%,

®  Antes de voltar a montar, lave e limpe a Mandibula da Bigorna e a Mandibula da Carga com uma solugao
esterilizada e retire os grampos residuais da mandibula do Grampeador (consulte a Figura 5). O Grampeador
nao deve ser utilizado antes de se efetuar uma inspegéo visual para confirmar que nao existem grampos na
Mandibula da Bigorna e na Mandibula da Carga.

Figura 5 Lavagem da Mandibula do Grampeador

2.3.2 Verifique se as mandibulas do Grampeador estéo abertas.

2.3.3 Verifique se o Botdo de Articulagao estd na posigdo neutra.

Nota: A Carga néo pode ser montada se o Botdo de Articulagéo néo estiver na posigao neutra ou se o Grampeador
nao estiver totalmente reposto.

2.3.4 Inspecione a Carga para verificar a presenga da tampa de retengéo do grampo. Descarte a Carga se a tampa

de retencéo néo estiver no lugar.

2.3.5Insira uma nova Carga no Grampeador fazendo-a deslizar contra a parte inferior da Mandibula da Carga

até que a fivela da Carga esteja alinhada com a ranhura da base da Carga, consulte a Figura 6(a). Pressione
firmemente a Carga na ranhura e ouvira um clique.
Figura 6 Monta?em das Cargas

Aviso: Se as Cargas e o Grampeador néo esnverem completamente montados, as Cargas podem soltar-se e cair na
cavidade corporal durante a cirurgia.

2.3.6 Retire a tampa de retengéo do grampo das Cargas de acordo com a seta da Figura 6(b).

Aviso: Observe a superficie da nova Carga apds remover a tampa de retengéo do grampo. A Carga deve ser
substituida por outra se estiverem visiveis blocos de ativagao coloridos. (E possivel que a Carga nao contenha
grampos se os blocos de ativagao coloridos estiverem visiveis.)

Nota: Quando as Cargas forem retiradas da embalagem esterilizada, confirme se a tampa de retencéo do grampo
também é retirada ou ndo. A tampa de retengéo do grampo no deve ser retirada das Cargas antes de a
montagem estar concluida.

3. Desmontagem

3.1 Certifique-se de que as mandibulas do Grampeador estao totalmente abertas, pressionando completamente
0 Botdo para Abrir/Retornar.

3 2AJUS:1€ ? Botdo de Articulagéo para a posigdo neutra, de modo que as mandibulas do Grampeador fiquem em
estado linear.
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3.3 Pressione a extremidade distal da Carga com o polegar, enquanto os outros dedos seguram a Mandibula da
Bigorna, de acordo com a Figura 7, para retirar as Cargas do Grampeador.
Nota: Ndo pressione o polegar contra a Mandibula da Carga durante a desmontagem.
Figura 7 Desmontagem das Cargas
4. Utilizagdo do Instrumento
4.1 Prima o Botéo para Fechar/Disparar para fechar as mandibulas do Grampeador antes de o inserir no trocarte.
Mantenha o Botéo de Articulagdo na posicao neutra. Insira 0 Grampeador num trocarte adequado ou num
trocarte maior através de um conversor. (Consulte a Figura 8)
Cuidado:
o Certifique-se de que a Mandibula da Bigorna esta totalmente exposta fora da canula do trocarte antes de abrir
as mandibulas do Grampeador na cavidade corporal.
®  Antes de inserir no trocarte, mantenha o Botdo de Articulagdo na posicdo neutra e certifique-se de que as
mandibulas do Grampeador estéo no estado linear e fechado.
Figura 8 Inser¢ao no Trocarte
4.2 Quando as mandibulas do Grampeador tiverem entrado completamente na cavidade corporal, pressione o
Botéo para Abrir/Retornar até que as mandibulas do Grampeador se abram automaticamente. (Consulte a

Figura 9)
Nota: A Haste pode rodar 360°, ajustando o Botao Rotativo.
Figura 9 Reposicao e Ajuste das Mandibulas
4.3 Na cavidade corporal, rode o Botao de Articulagao para dobrar as mandibulas do Grampeador para um angulo
adequado antes de agarrar o tecido. (Consulte a Figura 10)
Aviso: Nao rode o Botao de Articulagdo depois de agarrar o tecido.
Nota: O Grampeador permite uma articulacdo até 60° em qualquer diregdo, mas sé bloqueia em angulos pré-
determinados de 15°, 30°, 45° e 60°.
Figura 10 Operacédo de Articulagdo
4.4 Feche as mandibulas do Grampeador sobre o tecido a ser transecionado, pressionando o Botao para Fechar/
Disparar. As mandibulas do Grampeador podem ser reposicionadas no tecido antes do disparo, pressionando
0 Botdo para Abrir/Retornar, permitindo que as mandibulas do Grampeador se abram. (Consulte a Figura 11)
Nota:
®  Manter pressao longa ou presséo curta continua ao Botdo para Abrir/Retornar pode reiniciar completamente as
mandibulas do Grampeador.
® 0 Grampeador esta equipado com um bloqueio de seguranga. O Grampeador ndo dispara os grampos nem
corta o tecido a menos que o Botdo Verde de Seguranga seja pressionado.
Figura 11 Agarrar o Tecido
V. Cunha de Paragem de Tecidos
Cuidado:
® Ao posicionar o Grampeador no local de aplicagao, certifique-se de que no existem obstéculos, tais como
@ clipes que tenham sido inseridos. Caso contrario, pode resultar num corte incompleto e/ou numa malformagao
dos grampos.
® 0 Grampeador no cortara o tecido fora da linha de corte final. Se o tecido a cortar exceder o comprimento da
linha de grampos (45 mm ou 60 mm) das Cargas, sera necessério mais de uma Carga.
®  Qualquer tecido para além da extremidade da linha de corte ndo sera cortado.
4.5 Para disparar os grampos, pressione o Botdo Verde de Seguranca para desativar a seguranca. Esté pronto
a ser disparado quando o indicador de seguranca estiver aceso. Mantenha pressdo longa ou presséo curta
repetida ao Botdo para Fechar/Disparar até o bloco de posicionamento da faca de corte deslizar para o fim da
linha de corte. (Consulte as Figuras 12 -14)
Quando o bloco de posicionamento da faca de corte desliza para o final da linha de corte, o Indicador de
Avango e o Indicador de Seguranca estao desligados, apenas o Indicador de Energia esta ligado.
Nota:
o Certifique-se de que o grampo foi disparado completamente. O tempo para completar o disparo depende do
comprimento da linha de grampos (45 mm ou 60 mm) das Cargas e do estado do tecido. Um disparo incompleto
pode resultar num corte incompleto e/ou numa malformagéo dos grampos, que pode falhar em conseguir uma
hemostase eficaz.
@ Quando ocorre uma falha de bloqueio durante o disparo, o sistema para automaticamente. Nesta situagao, tente
continuar a disparar. Se o disparo nao puder ser concluido apds varias tentativas, pare de disparar e mantenha
0 Botao para Abrir/Retornar pressionado para recuar. Se nao é possivel fazer recuar, consulte “5. Reposigao
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Forgada Manual".
Figura 12 Desat:va(;ao da Seguranca de Disparo
Figura 13 Disparo
Figura 14 Parar o Disparo
4.6 Quando o Grampeador tiver sido completamente disparado, solte o Botdo para Fechar/Disparar e o bloco
de posicionamento da faca de corte regressara automaticamente a posicao original anterior ao disparo.
Em sequida, abra as mandibulas do Grampeador pressionando o Botao para Abrir/Retornar. Retire
cuidadosamente o Grampeador do tecido.
Inspecione a linha de grampos para verificar se tem hemorragia. As hemorragias menores podem ser
controladas com eletrocautério ou suturas manuais. (Consulte a Figura 15)
Figura 15 Liberar o Tecido
4.7 Ajuste o Botdo de Articulago para a posigao neutra para manter a Carga em estado linear (consulte a Figura
16); mantenha o Bot&o para Fechar/Disparar pressionado para fechar as mandibulas do Grampeador; retire o
Grampeador da cavidade do corpo e remova a Carga do Grampeador.

Aviso: O bloqueio de seguranga é acionado para impedir que a Carga que ja tenha sido disparada uma vez seja
disparada novamente. Nao tente forcar a Carga usada a disparar novamente, caso contrario podera causar
danos no Grampeador ou no tecido.

Cuidado: Durante uma unica cirurgia, cada Grampeador s6 pode disparar 13 vezes através da substitui¢do das

Cargas; recomendamos a substituigdo do Grampeador apds 13 vezes.

Nota: A Carga vazia ndo pode ser disparada novamente devido ao bloqueio de seguranga no Grampeador. A
instalagdo da Carga que ja foi disparada uma vez ou a instalagao incorreta pode fazer com que as mandibulas
do Grampeador se fechem, mas o dispositivo de seguranca impedira que o Grampeador seja disparado.

Figura 16 Reposi¢ao das Mandibulas para o Estado Linear

5. Sistema de Reposicao Manual

Nos dois casos seguintes, o sistema de reposi¢do manual pode ser utilizado para fazer regressar a faca de corte e

abrir as mandibulas do Grampeador :

Quando a forga necessaria para a reposigao for tao grande que o Grampeador nao consiga realizar a reposigao;
b) Quando h4 uma falha do Grampeador ou da bateria depois de reinstalar a bateria;

Cuidado: Apds o sistema de controlo manual ser utilizado, o Grampeador é desabilitado e ndo pode ser utilizado para

disparos subsequentes.

Existem dois passos para a reposicao manual:

5.1 Abra a tampa de reinicializagdo com a indicaco "Controlo manual” na parte superior do Cabo. Introduza
a chave de reinicializagdo no primeiro orificio quadrado (consulte 1 na Figura 17). Rode a chave de
reinicializagdo no sentido anti-horario até o fim.

5.2 Insira a chave de reinicializagdo no segundo orificio quadrado (consulte 2 na Figura 17) e rode a chave de
reinicializag@o para frente e para trés, no sentido anti-horario até que a faca de corte regresse completamente

Depois de liberar o tecido, afaste do tecido as mandibulas do Grampeador. Em segulda o Grampeador pode ser

retirado da cavidade corporal. Descarte o Grampeador.

Figura 17 Controlo Manual
VI. Tampa de Reinicializagdo  VII. Chave de Reinicializagdo
Descarte da Bateria

A bateria contém uma fung&o de consumo de bateria incorporada, pelo que tem de ser instalada no Grampeador para
acionar a fungao de descarregamento automatico da bateria. A bateria ndo precisa de ser guardada no Grampeador.
Depois de retirar a bateria, esta continuara a descarregar-se. Uma vez removida, de acordo com os regulamentos
locais, a bateria pode ser diretamente colocada no contentor de reciclagem de baterias ou na logistica normal de
residuos.

Antes de a Instalar no Grampeador :

Se a bateria precisar de ser descartada antes de ser instalada no Grampeador (por exemplo, se este produto tiver
ultrapassado o prazo de validade indicado na embalagem ou se a bateria tiver caido), instale primeiro a bateria no
Grampeador e, em sequida, retire-a para acionar a fungao de descarregamento da bateria incorporada.

Depois de Utilizar o Grampeador :

Antes do descarte, a bateria deve ser retirada do Grampeador. Se a bateria precisar de ser descontaminada antes de
ser descartada, siga os regulamentos do hospital.

Para retirar a bateria, pressione a placa de mola da fivela e puxe a bateria para tras (Figura 4). Nao é necessario
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desmontar o conjunto da bateria.
Convengoes Padrao Utilizadas

A Utilizagao de Declaragdes de Aviso, Cuidado e Nota

Sera fornecida a informagao relativa a conclusdo de uma tarefa de maneira segura e minuciosa na forma de
Declaragdes de Aviso, Cuidado e Nota. Estas declaragdes podem ser encontradas em toda a documentagéo.

Estas declaragdes devem ser lidas antes de continuar para o proximo passo num procedimento.

AVISO: Uma declaragao de Aviso indica um procedimento, pratica ou condigao de operacao ou manutengéo que, se

nao for seguida rigorosamente, pode resultar em ferimentos pessoais ou perda de vida.

Cuidado: Uma declaragéo de Cuidado indica um procedimento, prética ou condigéo de operagao ou manutengéo que,

se nao for seguida rigorosamente, pode resultar em danos ou destruigao do equipamento.

Nota: Uma declaragdo de Nota indica um f)roblema, pratica ou condigdo de operagao ou manutengéo que é
0

necessario para realizar uma tarefa de forma eficaz.

Avisos

1.

13.
15.
16.

7.

0Os procedimentos minimamente invasivos so devem ser realizados por pessoas com formagao e familiaridade
em técnicas minimamente invasivas. Consulte as instrugdes médicas relativas as técnicas, complicagdes e
riscos antes de realizar qualquer procedimento minimamente invasivo.

A radioterapia antes da cirurgia pode causar alteragdes nos tecidos, resultando numa espessura de tecido que
excede a faixa da altura aplicavel do grampo selecionado. Por conseguinte, ao escolher a especificagéo do
grampo, devem ser considerados os varios tratamentos pré-operatdrios do paciente.

A espessura do tecido deve ser avaliada cuidadosamente antes de utilizar o Grampeador. Consulte as
ContraindicagOes para uma selegéo adequada da Carga.

Assegure-se de que o tecido nao se estendeu (extrudiu) proximalmente a cunha de paragem de tecidos. O
tecido forgado na cunha de paragem de tecidos pode ser transecionado sem grampos. (Consulte a Figura 11)
Observe a superficie da nova Carga apds remover a tampa de retengao do grampo. A Carga deve ser substituida
por outra se estiverem visiveis os blocos de ativagao coloridos. (E possive?que a Carga ndo contenha grampos
se 0s blocos de ativagao coloridos estiverem visiveis.)

Apds o disparo, veri?ique o estado hemostatico da linha de grampos. As hemorragias ligeiras podem ser
tratadas com uma pinga eletrocirdrgica ou suturadas manualmente.

Quando o Grampeador precisar de ser utilizado varias vezes numa Unica operagao, as Cargas usadas devem ser
descarregadas e substituidas por novas. O dispositivo de seguranga incorporado no Grampeador pode impedir
que as Cargas usadas sejam novamente disparadas. Nao tente forgar o dispositivo de seguranca de utilizagao
Unica, uma vez que isso pode provocar danos no dispositivo ou lesdes nos tecidos.

Antes de voltar a montar, lave e limpe as Bases da Bigorna e da Carga com uma solugéo esterilizada e retire os
grampos residuais da mandibula do Grampeador.

Certifique-se de que nao existem obstaculos, tais como clipes que tenham sido inseridos, entre as mandibulas
do Grampeador quando o tecido a ser cortado estiver posicionado; caso contrario, podera ocorrer um corte
incompleto e/ou uma ma formagao dos grampos.

Nunca foi verificada a possibilidade de montagem cruzada deste produto com Cargas semelhantes de outras
marcas. Nao misture as Cargas de outras marcas com este produto durante o funcionamento. Caso contrario,
pode provocar danos no Grampeador, falha de disparo, malformagéo dos grampos, falha da anastomose etc.

0 Grampeador e as Cargas que entrem em contacto com fluidos corporais podem necessitar de eliminagao
especial para prevenir a contaminagao bioldgica. A bateria deve ser manuseada de acordo com a segao
Descarte da Bateria.

Os Grampeadores e as Cargas sao fornecidos esterilizados e destinam-se a ser utilizados apenas num unico
procedimento. Descarte apos a utilizagao. Nao reesterilize. A utilizagao em varios pacientes pode comprometer
a integridade do dispositivo ou criar um risco de contaminagao que, por sua vez, pode resultar em lesdes ou
doengas nos pacientes.

Néo utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada.

Nao utilize calor humido, oxido de etileno ou radiagéo para reesterilizar ou desinfetar a bateria.

Se for manuseada incorretamente, a bateria pode provocar um incéndio. Nao desmonte, aquega acima de
100°C, esterilize, esprema, perfure, provoque curto-circuito no contacto externo ou carregue.

Qualquer tipo de bateria diferente da fornecida com o Grampeador pode causar problemas de desempenho
imprevisivels, aumento da radiagao eletromagnética ou redugéo da imunidade eletromagnética do Grampeador.
Evite utilizar o Grampeador proximo a outros equipamentos ou empilhado com eles. Se for necessario utiliza-lo
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perto ou empilhado com outro equipamento, monitorize o Grampeador e o outro equipamento para garantir o
funcionamento normal.

Se houver suspeita de interferéncia eletromagnética entre o Grampeador e outro equipamento, reposicione o
Grampeador ou remova as possiveis fontes de interferéncia da sala (por ex., telemdveis, radios etc.).

N&o modifique o Grampeador.

dados

Em uma Gnica cirurgia, o Grampeador pode ser disparado no maximo 13 vezes, com substituigdo das Cargas,
sendo que cada Carga s6 pode ser disparada uma vez.

Quando o dispositivo endoscdpico e os acessorios de diferentes fabricantes sdo utilizados numa Gnica
operagao, recomendamos que verifique a compatibilidade entre os produtos e que garanta o isolamento e a
ligagéo a terra.

Para evitar a interrupgao acidental da operagéo devido a uma falha funcional do Grampeador, recomendamos a
preparagao de um conjunto completo de produtos como salvaguarda durante a operagao.

Nao tente carregar as Cargas mantendo pressionado o botao de avango ou retorno, ou o dispositivo de disparo
nao serd reiniciado.

Antes de inserir ou remover o Grampeador da canula do trocarte, as mandibulas do Grampeador devem estar
fechadas e em estado linear.

Certifique-se de que a bigorna esta totalmente exposta fora da canula do trocarte antes de abrir as mandibulas
do Grampeadorr na cavidade corporal.

Nao tente forcar este produto quando o Grampeador for inserido ou retirado da canula do trocarte e durante
toda a operagao; caso contrério, pode provocar avarias ou danos no Grampeador.

0 cobalto classificado como substancia CMR esta presente no dispositivo numa concentragao superior a 0,1%
em peso. As provas cientificas atuais sustentam que os dispositivos médicos fabricados a partir de ligas de ago
inoxidavel que contém cobalto ndo provocam um aumento do risco de cancro ou efeitos reprodutivos adversos.

Informagao de Seguranga para MRI

Os testes nao clinicos dos implantes de piores casos demonstraram que a matriz de implante
"Grampo" é RM condicional. Pacientes com grampos podem ser examinados em seguranga num
sistema de RM que cumpra as seguintes condigdes. O ndo cumprimento destas condigdes pode
resultar em lesdes para o paciente.

Nome/Identificagio do Artigo Grampos

Intensidade do Campo Magnético Estatico [T][1,5Tou30T

Gradiente Maximo do Campo Espacial [T/m] |55 T/m (5500 gauss/cm)

Excitagdo RF

Circularmente Polarizado (CP)

Tipo de Bobina de Transmissao RF

Bobina de transmissao de corpo inteiro (bobina de corpo curto),
bobina de recegao RF de cabega ou bobina de rece¢ao RF de
extremidades

SAR Maxima de Corpo Inteiro [W/kg]

SAR de corpointeiro< 20 W/kga15Te30T

B1'rms Méaximo [uT]

Bl'ms<271pTal5T
Nao reportado para 30 T

Duragéo do Exame

durante 15 minutos de RF continua (uma sequéncia ou uma série/
exame consecutivo sem pausas)

Artefato de Imagem de RM

A presenca deste implante pode produzir um artefacto de imagem de
m.

Se néo forem incluidas informagdes sobre um parémetro especifico, néo existem condigdes associadas a esse
parametro.

51




Nota: Todos os pardmetros estéo ligados por uma conjungao Iogica AND e tém de estar sempre dentro dos limites
a0 mesmo tempo. Para os sistemas de RM que utilizam apenas SAR, devem ser utilizados os valores SAR. Para os
de RM que utilizam B1'rms e SAR, pode ser utilizado B1'rms,

Nota: Os grampos sao seguros como componentes de implantes em condiges especificas num ambiente de IRM de
15

Desempenho da Seguranga Elétrica:
1. 0 desempenho geral de sequranca elétrica do Grampeador Motorizado de Uso Unico esta em conformidade
com os requisitos de IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. Consulte a Tabela 5 para mais detalhes.
Tabela 5 Caracteristicas de Seguranga Elétrica
Este produto tem as seguintes caracteristicas de seguranga:

Nimero de Caracteristicas de Seguranga Parametro
Série
1 Classificado de acordo com o tipo de protegao contra choques elétricos Equipamentos com
motor interno
2 Classificado de acordo com o grau de protecao contra choques elétricos Parte aplicada de tipo
CF
3 Classificado de acordo com o grau de protegéo contra a entrada de 4gua  |IPX0
Classificado de acordo com o grau de sequranca quando utilizado em Equipamento ndo AP/
4 ambiente com mistura anestésica inflamavel com ar ou mistura anestésica |APG
inflaméavel com oxigénio ou oxido nitroso
Classificado de acordo com 0 modo de funcionamento Operagao continua
Voltagem e frequéncia de entrada 12vDC

Teste de Emissdo Compli Ambiente Eletromagnético - Orientagao
Emissdo RF Gruno 1 0 Grampeador Motorizado de Uso Unico utiliza
CISPR11 P energia de radiofrequéncia apenas para o seu

funcionamento interno. Por conseguinte, a sua
Emissdo RF emissdo de radiofrequéncia é muito baixa e ndo
CISPR 11 Classe A é provavel que cause qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos.
Emisséo de harménicas oo . P
IEC 61000-3-2 Nao aplicavel 0 Grampeador Motorizado de Uso Unico ndo pode ser
Emissao de flstuacho e ciniach ligado a rede piblica de alimentacao elétrica de baixa
misséo de flutuagdo e cintilago |y .« tensio
de tenso IEC 61000-3-3 Nao aplicavel

Orientagao de Imunidade Eletromagnética

Guia e D

¢ao do Fabricante - |

idade El gnética

0 Grampeador Motorizado de Uso Unico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou o utilizador deve garantir que o produto é utilizado num ambiente deste tipo:

Teste de Imunidad Nivel de Compli biente El gnético - Ori a
+8KkV de descarga de 0 chéo deve ser de madeira, betdo ou azulejo de
Descarga eletrostatica contacto ceramica. Se o chao estiver coberto com materiais
IEC 61000-4-2 +2kVi+4 kv, +8kV, +15kV de |sintéticos, a humidade relativa deve ser de pelo
descarga de ar menos 30%.
Campos EM RF irradiados 3V/m, 80MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80%AM a TkHz 0Os equipamentos de comunicagdes por RF

Parte aplicada com protegéo contra o efeito da descarga de desfibrilhagao: |Nao

Parte de saida ou entrada de sinal Nao

© ||~ o

Equipamento instalado de forma permanente ou equipamento instalado de | Equipamento portatil

forma ndo permanente

2. Requisitos de compatibilidade eletromagnética:

Para este instrumento, devem ser tomadas precaucdes especiais relativamente a compatibilidade eletromagnética

(CEM) e deve ser instalado e utilizado de acordo com as informagdes sobre compatibilidade eletromagnética

especificadas nestas Instrugdes.

0 equipamento médico elétrico requer precaugdes especiais de CEM e deve ser instalado e utilizado no ambiente de

CEM especificado neste documento.

0Os equipamentos de comunicagéo por radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar este instrumento.

Aviso: A utilizagao deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitada, uma vez
que pode resultar num funcionamento incorreto. Se tal utilizagdo for necesséria, este equipamento e os outros
equipamentos devem ser observados para verificar se estao a funcionar normalmente.

Aviso: A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo FABRICANTE
deste equipamento pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na diminui¢do da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar num funcionamento incorreto.

Aviso: Equipamentos PORTATEIS de comunicagdes de RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte deste equipamento,
incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso contrério, podera ocorrer uma degradagéo do
desempenho deste equipamento.

Orientagdo de Emissdes Eletromagnéticas:

portateis e méveis ndo devem ser utilizados perto

Campos de proximidade
Consulte a pagina sequinte | de qualquer peca do Grampeador

de equipamentos de
comunicages sem fios RF

Guia e Declaragao do Fabri - Emissoes El gnéticas

0 Grampeador Motorizado de Uso Unico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. O cliente ou o utilizador deve garantir que o produto é utilizado num ambiente deste tipo:
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Campo magnético de 0s cam . - -
o P pos magnéticos de frequéncia de poténcia
Lrg;]ggrhczl? de poténcia (50 30A/m devem ter os niveis caracteristicos de um local

EC 61000-4-8 tipico do ambiente tipico comercial ou hospitalar.
Distancia de separagao r dada entre os equif de RF portateis e méveis e os

Grampeadores e componentes de corte linear endoscépicos motorizados de uso unico

Atualmente, muitos equi de RF sem fios tém sido utilizados em varios locais de cuidados de saide onde
séo utilizados equipamentos e/ou sistemas médicos. Quando séo utilizados na proximidade de equipamentos e/
ou sistemas médicos, a seguranga basica e o desempenho essencial dos equipamentos e/ou sistemas médicos
podem ser afetados. O Grampeador Motorizado de Uso Unico foi testado com o nivel de teste de imunidade indicado
na tabela seguinte e cumpre os requisitos relacionados com IEC 60601-1-2:2014. O cliente e/ou o utilizador
devem ajudar a manter uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes sem fios RF e o Grampeador
Motorizado de Uso Unico recomendada abaixo.

Frequéncia de Poténcia .42 | Nivel do Teste
Teste (Bﬁwié)‘ Servigo Modulagdo Maxima DIS(l:‘I;CIa de Imunidade
(MHz) W) (V/m)

Modulagéo de

385 380-390 | TETRA 400 impulsos 18 03 27

18Hz
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Frequéncia de Poténcia - aanna | Nivel do Teste
Teste I(B’;?{dg Servigo Modulagdo Maxima D|s(t:3c|a de Imunidade
(MHz) W) (V/m)

FM

450 430-470 | SRS 460 +5kHz de desvio |2 03 28

1kHz seno

o Modulagéo de

745 704-787 |LTEBanda 13,17 pulso 02 03 9

780 217Hz

810 GSM 800/900,

TETRA 800, Modulagéo de
800-960 |iDEN 820, pulso 2 03 28

870 CDMA 850, 18Hz

930 LTE Banda 5

1720 GSM 1800;

1845 ggmﬁ 3880 Modulagéo de

1700-1990 DECT: pulso 2 03 28

1970 LTE Banda1 3, N7Hz

4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulagao de
2450 2400-2570| 802,11 b/g/n, pulso 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Banda 7

5240 WLAN 802,11 Modulagio de

5500 5100-5800|a/n pulso 02 03 9

5785 217Hz

Esterilizagao
0 Grampeador Motorizado de Uso Unico e Cargas foram esterilizados por irradiagéo.
Tempo de Prateleira

Trés anos desde o dia da esterilizagdo por irradiagdo.
Ambiente de Utilizagao Previsto

0 Grampeador e a Carga de Uso Unico sdo geralmente utilizados em ambientes de cuidados de satide profissionais,
como hospitais e clinicas.
a) Temperatura: +10°C ~ +40°C;
b) Humidade relativa: 30% ~ 75/0
c) Faixa de pressao atmosférica: 700hPa ~ 1. 060hPa;

Condigoes de Armazenamento

Armazene em temperatura ambiente, e 0s parametros do ambiente de armazenamento s&o os seguintes.
a) Temperatura ambiente: +5°C ~ +30°C ;

b) Humidade relativa: 10% ~ 80%;
c) Faixa de pressao atmosférica: 700hPa ~ 1.060hPa;

Condigdes de Transporte

Este produto deve ser protegido contra pressao, luz solar direta, chuva e neve durante o transporte.
5) Temperatura ambiente: -20°C ~ +60°C ;
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b) Humidade relativa: 5% ~ 80%;
c) Intervalo de pressdo atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa;

Informagéo de Contacto

Ezisurg Medical Co., Ltd.
399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, PR. China
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
IE Enderego: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Apos o langamento da Base de Dados Europeia sobre Dlsposmvos Médicos/EUDAMED, o resumo da seguranga e do
desempenho clinico (SSCP) sera disponibilizado ao puiblico em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico
(Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos Dispositivos Médicos); se, durante a utilizagao deste dispositivo ou como
resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu representante
autorizado e a sua autoridade nacional.

Os contactos das autoridades nacionais competentes (Pontos de Contacto de Vigilancia) e outras informagdes
podem ser consultados no seguinte website da Comissao Europeia: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

Para obter informagdes adicionais, contacte o seu Representante de Vendas da Ezisurg Medical Co., Ltd. ou o Servico
de Apoio ao Cliente da Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel: +86-4000906176.

Lea atentamente las instrucciones antes de usar este producto. El incumplimiento podria provocar
complicaciones quirdrgicas graves, como dehiscencia anastomatica o fugas.

iNotificacion!

1. Estas instrucciones tienen como finalidad orientar al usuario en el empleo de la grapadora y cargas
endoscopicas eléctricas de un solo uso (en adelante, ‘grapadora y cargas de un solo uso? No sustituyen bajo
mngun concepto a una referencia técnica quirdrgica.

2. La Grapadora endoscdpica eléctrica de un solo uso (denominada en lo sucesivo "la grapadora”), contenida
en este producto sélo puede utilizarse para una Unica operacion de un solo paciente. La reutilizacion o el
reensamblaje del instrumento puede provocar un fallo potencial, lo que supone un riesgo de lesion para
el paciente, y también puede dar lugar a una infeccion y contagio del paciente. No reutilizar, reensamblar,
reesterilizar ni reprocesar.

Las cargas solo pueden dispararse una vez; evite repetir el disparo.

3. easyEndo™ es la marca registrada de este producto.

4. Las cargas de otras marcas no pueden utilizarse con la grapadora de este producto.

5. La grapadora Unicamente admite el paquete de bateria proporcionado con este producto. No utilice baterias de
otros dispositivos.

Descripcion del dispositivo

Las Grapadoras endoscdpicas eléctricas de un solo uso y cargas constan de grapadoras eléctricas de un solo uso y

cargas Cada grapadora incorpora una bateria precargada que debe instalarse previo al primer uso.

a grapa de titanio es similar a una forma de puerta, y parecida a la forma B después de la formacion. Cada incision
tlsu ar se grapadora mediante tres filas de grapas formadas, que se disponen entrelazadas para garantizar la
compresion y el cierre de los capilares, con el fin de evitar hemorragias tras el corte del tejido. El tejido se corta con
un cuchillo de corte después de la anastomosis. En una sola intervencion quirdrgica, cada grapadora puede disparar
como méximo 13 veces sustituyendo las cargas, y cada carga solo puege dispararse una vez. La grapadora y la
carga de un solo uso son productos sanitarios estériles de un solo uso, y cada pieza esta envasada y esterilizada
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individualmente.
El eje tiene un didmetro exterior de 12,3 mm, apto para pasar a través de un trocar de 12 mm. El trocar es opcional y
no estd incluido en este producto. Las instituciones médicas deben adquirir trocares adicionalmente.
La estructura de la grapadora y la carga de un solo uso se muestra en la figura 1.
La estructura de la grapadora se muestra en la figura 2.
La estructura de la carga se muestra en la figura 3.
Figura 1 Diagrama de estructura de la grapadora y carga de un solo uso
1.carga 2. grapadora elécrricaj de un solo uso

Figura 2 Diag! de de la grap de un solo uso
1. Yunque 2. Mandibula de carga 3Eje 4. Perilla de Articulacion
5. Perilla Giratoria 6. Botdn Cerrar/Disparo 7. Botdn Abrir/Atras 8.Boton de seguridad
9. Mango 10. Paquete de baterias 11.Indicador de encendido 12.Indicador de avance
Ji.rlggelggdor de 14.Indicador de seguridad 15.Fin de la linea de corte  16.Fin de linea de grapas
17. Indicador de la hoja
del cuchillo

Figura 3 Diagrama de la estructura de la carga
1. Tapa de retencion de grapas 2. Placa de cubierta 3. carga de grapas 4. Grapax
I Interior  II. Medio IIl. Exterior
. » + Nota: Material de las grapas - Titanio Grado 2
Modelo/especificacion del producto

Las grapadoras y las cargas disponen de multiples especificaciones, cuyas diferencias se detallan en las Tablas 1y
2. Esta variedad permite a los cirujanos seleccionar y combinar las especificaciones adecuadas segun los requisitos
quirdrgicos. Las grapadoras y las cargas con la misma longitud de linea de grapas pueden ser compatibles.

P2UL60G Grapadoras endoscopicas eléctricas deun {440 340 123
solo uso, Larga, 60 mm, Punta curva
P2UM60G Grapadoras endoscdpicas eléctricas deun {350 250 123
solo uso, Media, 60 mm, Punta curva
P2US60G Grapadoras endoscdpicas eléctricas deun | 260 160 123
solo uso, Corta, 60 mm, Punta curva
Nota: Consulte la figura 2 para ver L3 L1y D1.
Tabla 2 Especificaciones de las cargas
Unidad: mm
Modelo de cartucho Loggi;r:pies I(?_lzi';ea Alttglrraa;:;e(laa; de Color del cargas Descripcion
PN45M 45 20 Gris
PN45W 45 25 Blanco
PN45B 45 35 Azul
PN45C 45 38 Dorado
PN45G 45 41 Verde
PN45T 45 44 Negro
PN45BC 45 35 Azul, ArcGrip Cargad |
- arga de un solo
PN45CC 45 38 Dorado, ArcGrip qsp?compatible
PN45GC 45 41 Verde, ArcGrip Gnicamente con la
— grapadora de 45 mm
Interior: 2,0
PN45VM 45 Medio: 2,5 Marrén
Exterior: 3,5
Interior: 3,5
PN45MT 45 Medio: 3,8 Morado
Exterior: 4,1
Interior: 3,8
PN45XT 45 Medio: 4,1 Negro
Exterior. 44

Tabla 1 Especificaciones de las grapad lé de un solo uso
Unidad: mm
Modelo de Descripcion Longitud (L3) | Longitud del | Didmetro exterior
d eje(L1) del eje (D1)

P2UL45 Grapadoras endoscopicas eléctricas deun 440 340 123

solo uso, Larga,45 mm
P2UM45 Grapadoras endoscopicas eléctricas deun 350 250 123

solo uso, Media, 45 mm
P2Us45 Grapadoras endoscopicas eléctricas deun {260 160 123

solo uso, Corta, 45 mm
P2UL45G Grapadoras endoscopicas eléctricas deun 440 340 123

solo uso, Larga, 45 mm, Punta curva
P2UM45G | Grapadoras endoscopicas eléctricas deun | 350 250 123

solo uso, Media, 45 mm, Punta curva
P2US45G Grapadoras endoscopicas eléctricas de un {260 160 123

solo uso, Corta, 45 mm, Punta curva
P2UL60 Grapadoras endoscopicas eléctricas deun 440 340 123

solo uso, Larga, 60 mm
P2UM60 Grapadoras endoscopicas eléctricas deun 350 250 123

solo uso, Media, 60 mm
P2US60 Grapadoras endoscopicas eléctricas deun {260 160 123

solo uso, Corta, 60 mm
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Tabla 2 Especificaciones de las cargas
Unidad: mm
Modelo de cartucho Loggi;r:pc;es Ia_lz"';ea Alt::g::;e&a)l de Color del cargas Descripcion
PN60M 60 20 Gris
PN6OW 60 25 Blanco
PN60B 60 35 Azul
PN60C 60 38 Dorado
PN60G 60 41 Verde
PN6OT 60 44 Negro
PN60BC 60 35 Azul, ArcGrip Caraa de un solo
- u
PN60CC 60 38 Dorado, ArcGrip qsq,gcompatible
PN60GC 60 41 Verde, ArcGrip Gnicamente con la
— grapadora de 60 mm

Interior: 2,0
PN60VM 60 Medio: 2,5 Marron

Exterior: 3,5

Interior: 3,5
PN6OMT 60 Medio: 3,8 Morado

Exterior: 4,1

Interior: 3,8
PN6OXT 60 Medio: 4,1 Negro

Exterior: 4,4
Nota: Consulte la Figura 3 para L2 y H. )
*ArcGrip: La superficie de contacto del cartucho tiene arco

ADVERTENCIA: La grapadora de 45 mm solo es compatible con las cargas de 45mm. La grapadora de 60 mm solo es
compatible con las cargas de 60mm

Tipo CF Parte aplicada

1. Carga (consulte la figural) ) .
2. Partes de la grapadora: yunque, Mandibula de carga, eje, cuchilla de corte (consulte la figura 2)

Rendimiento esencial

1. No se puede mover la cuchilla sin activar el boton de avancee/el boton de retroceso.

2. Encaso de fallo de la grapadora, el restablecimiento manual forzado permite retraer la cuchilla de corte y abrir
las mandibulas del dispositivo.

3. Nosse cortaré ningdn tejido sin activar el botdn de seguridad.

Indicaciones / Uso previsto

Las grapadoras y cargas endoscopicas eléctricas de un solo uso easyEndo™ E-Lite, que se utilizan conjuntamente,
estan disefiadas para la transeccion, reseccion, y/o creacion de anastomosis. Los instrumentos pueden utilizarse
para diversos procedimientos quirlrgicos abdominales generales, ginecolégicos, toracicos y pediatricos, tanto
abiertos como minimamente invasivos.

El uso previsto del dispositivo es la transeccidn y reseccion de tejido, asi como la creacion de anastomosis.
Contraindicaciones

1. Las cargas grises de la grapadora y la carga de un solo uso no pueden utilizarse para tejidos y drganos cuyo
grosor sea inferior a 0,75 mm tras la compresion o que no puedan comprimirse adecuadamente hasta 1,0 mm;

2. Las cargas blancas de la grapadora y la carga de un solo uso no pueden utilizarse para tejidos y drganos cuyo
grosor sea inferior a 1,0 mm tras la compresion o que no puedan comprimirse adecuadamente hasta 1,5 mm;
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3. Las cargas azules de la grapadora y la carga de un solo uso no pueden utilizarse para tejidos y drganos cuyo
grosor sea inferior a 1,5 mm tras la compresién o que no puedan comprimirse adecuadamente hasta 2,0 mm;

4. Las cargas de oro de la grapadora y la carga de un solo uso no pueden utilizarse para tejidos y drganos cuyo
grosor sea inferior a 1,7 mm tras la compresién o que no puedan comprimirse adecuadamente hasta 2,2 mm;

5. Las cargas verdes de la grapadora y la carga de un solo uso no pueden utilizarse para tejidos y drganos cuyo
grosor sea inferior a 2,0 mm tras la compresién o que no puedan comprimirse adecuadamente hasta 2,5 mm;

6.  Las cargas negras (PN45T/PN6OT) de la grapadora y la carga de un solo uso no no deben utilizarse para tejidos y
organos de un grosor inferior a 2,3 mm tras la compresién o que no puedan comprimirse adecuadamente a 3,0 mm.

7. Las cargas marrones de la grapadora y la carga de un solo uso no pueden utilizarse para tejidos y érganos cuyo
grosor sea inferior a 0,88 mm tras la compresién o que no puedan comprimirse adecuadamente hasta 1,5 mm;

8.  Las cargas moradas de la grapadora y la carga de un solo uso no pueden utilizarse para tejidos y érganos cuyo
grosor sea inferior a 1,5 mm tras la compresion o que no puedan comprimirse adecuadamente hasta 2,25 mm;

9. Las cargas negras (PN45XT/PN60XT) de la grapadora y la carga de un solo uso no pueden utilizarse para tejidos y
organos de un grosor inferior a 2,25 mm tras la compresion o que no puedan comprimirse adecuadamente a 3,0 mm.

10. No es adecuado utilizar este producto en tejidos propensos a dafiarse bajo compresion;

11. No esdconveniente utilizar este producto si es imposible observar el estado hemostatico después de la
grapadora;

12. Estos productos son productos sanitarios estériles de un solo uso y sélo pueden utilizarse para un tnico
procedimiento. No la reutilice ni la utilice después de volver a esterilizarla.

13. No utilice los instrumentos en la aorta.

14. No utilice el instrumental en tejido isquémico o necrético.

Grupo objetivo de pacientes

La edad: Sin restricciones;

Género: Sin restricciones;

Peso y altura: Sin restricciones;

Nacionalidad: Sin restricciones;

La salud del paciente: Pacientes que necesitan realizar transeccion, reseccion y/o creacion de anastomosis
en multiples procedimientos quirdrgicos abiertos o minimamente invasivos de cirugia general abdominal,
ginecoldgica, toracica y peditrica;

o  Nacionalidad: mdltiple;

®  Estado del paciente: El paciente no es el OPERTOR.

Usuarios previstos

Las grapadoras y las cargas de un solo uso sélo deben ser utilizados por personal médico profesional que ha{a
recibido una formacion completa en el uso de las técnicas y cirugias de Las grapadoras y las cargas de un solo uso.

Beneficios clinicos

®  Mejorar |a tasa de éxito de la anastomosis;

®  Reduccion de la hemorragia anastomdtica y de la tasa de fugas anastométicas;
®  Reduccion de la estancia hospitalaria y del tiempo operativo.

Efectos secundarios indeseables/ Riesgos residuales

Los efectos secundarios indeseables y los riesgos asociados al grapado quirdrgico electrénico incluyen la
posibilidad de hemorragias, lesiones al tejido, introduccién de superficies no esteriles o transferencia de patégenos,
0 reacciones no previstas o inflamatorias del tejido, hipersensibilidad, fugas, toxicidad biolégica, dafios materiales o
medioambientales, descargas eléctricas, o incompatibiﬁdad con resonancia magnética de cuerpos extrafios. Ademas,
fallos en las lineas de grapas, la imposibilidad de realizar cortes, o dafios en el dispositivo, pueden provocar dafios no
previstos, prolongar la intervencidn, o alterar el enfoque quirdrgico.

Instrucciones de uso

1. Diagrama de estructura de la grapadora y carga de un solo uso (consulte la figura 1, la figura 2 y la figura 3)
2. Montaje de la grapadora
2.1 Utilizando una técnica estéril, extraiga la grapadora, el paquete de bateria y la carga de sus respectivos
envases. Para evitar dafios, no vuelque la grapadora, el paquete de bateria o la carga en el campo estéril.
2.2 Sustituya la bateria. El paquete de bateria debe instalarse antes de su uso. Alinee el paquete de bateria con la
ranura de la parte inferior trasera de la grapadora e insértelo (consulte la figura 4). El lado de la bateria con la
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hebilla esté orientado hacia arriba. Aseglirese de que el paquete de bateria estd completamente introducido

en la grapadora. Cuando el paquete de gatena este completamente introducido, se oira un clic.

Notas:

® Lagrapadora debe utilizarse en las 12 horas siguientes a la insercion del paquete de bateria. Consulte la

seccion Eliminacion del paquete de bateria para obtener instrucciones sogre su eliminacion.

®  Gire la perilla de articulacion y las mandibulas de la grapadora giraran en consecuencia. Si la perilla de

articulacion no puede controlar las Mandibulas, es necesario sustituir la grapadora.
Figura 4 Instalacidn y extraccion del pack de baterias
IV, Placa de resorte de la hebilla
2.3 Montaje de cargas
2.3.1 Compruebe que el tamafio de la carga coincide con el tamafio de la grapadora que va a utilizar (por ejemplo,
utilice una carga de 60 con una grapadora de 60).

Precauciones:

o Elijala carga con la altura de grapa adecuada segun el grosor del tejido. Si el grosor del tejido supera el rango

@ de altura, habré una malformacion de la grapa.

® lacarga deberd seleccionarse con una longitud de linea de grapado igual a la de la grapadora, de lo contrario no
podra cargarse ni dispararse. (Por ejemplo, cargar una carga PN60G en una grapadora P2UL60G, o cargar una
carga PN45G en una grapadora P2UL45G).

®  Antes de volver a montarla, lave ?, limpie el yunque y la mandibula del de la carga con solucion estéril y retire las

grapas residuales de la mandibula de la grapadora (consulte la figura 5). La grapadora no debera utilizarse antes
de realizar una inspeccion visual para confirmar que no hay grapas en el yunque y en la mandibula de la carga.
Figura 5 Lavar la mandibula de la grapa(}tlnra
2.3.2 Compruebe que las mandibulas de la grapadora estan abiertas.
2.3.3 Verifique que la perilla de articulacion esté en posicion neutral.
Nota: la car?a no se puede montar cuando la perilla de articulacion no esta en posicion neutra o la grapadora no esta
completamente reajustada.

2.3.4 Examine la carga para comprobar la presencia de una tapa de retencion de grapas. Si la tapa de retencion
de las grapas no esta en su sitio, deseche la carga.

2.3.5 Inserte una carga nueva en la grapadora deslizandolo contra la parte inferior de la mandibula del de la carga
hasta que la hebilla de la carga c‘uede alineada con la ranura de la base de la carga, consulte la figura 6(a).
Presione la carga firmemente en la ranura y se oira un clic.

Figura 6 Monta{'e de los cartuchos

Advertencia: Si las cal 3as y la grapadora no estén completamente montados, las cargas pueden aflojarse y caer en
la cavidad corporal durante la intervencion quirdrgica.

2.3.6 Retire la tapa de retencion de grapas de las cargas segun la flecha de la ﬂ?ura 6(b).

Advertencia: Tras retirar la tapa de retencion de la grapa, observe la superficie de [a nueva carga. La carga debe ser
sustituido por otro si aparecen conductores de color. (Si se ven conductores de color, es posible que el
cartucho no contenga grapas).

Nota: Cuando extraiga la carga del envase estéril, asegurese de que la tapa de retencion de las grapas se extrae a la

vez. La tapa de retencion de las grapas no debe retirarse de las cargas antes de completar el montaje.

3. Desmontaje

3.1 Asegurese de que las mandibulas de la grapadora estan totalmente abiertas presionando completamente el

boton de retroceso.

32 IAjUStle la perilla de articulacion a la posicion neutra para que las mandibulas de la grapadora estén en estado

ineal.

3.3 Presione el extremo distal de la car?a con el pul?ar, mientras los otros dedos sujetan la mandibula del

yunque, segn la figura 7 para extraer las cargas de la grapadora.

Nota: No presione el pulgar contra la mandibula de la carga durante el desmontaje.

Figura 7 Desmontaje de los cartuchos

4. Utilizacion del instrumento

4.1 Pulse el boton de avance para cerrar las mandibulas de la grapadora antes de introducirla en el trocar.

Mantenga la perilla de articulacion en posicion neutral Inserte la grapadora en un trocar apropiado o en un
trocar mas grande a través de un convertidor. (Consulte la figura 8)

Precaucion:

®  Asegrese de qu CL e la mandibula del yunque queda totalmente expuesta fuera de la canula del trocar antes de

abrir las mandibulas de la grapadora en la cavidad corporal.
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®  Antes de introducirla en el trocar, mantenga la perilla de articulacién en posicién neutral y asegurese de que las
mandibulas de la grapadora estén en posicion lineal y cerrada.
Figura 8 Insercion en el trocar

4.2 Cuando las mandibulas de la grapadora hayan entrado completamente en la cavidad corporal, pulse el botén

de retroceso hasta que las mandibulas de la grapadora se abran automaticamente. (Consulte la figura 9)
Nota: El eje puede girar 360° ajustando el perilla giratorio.
Figura 9 Reajuste y regulacién de las mandibulas
4.3En la cavidad corporal, gire la perilla de articulacion para doblar las mandibulas de la grapadora hasta un
angulo adecuado antes de agarrar el tejido. (Consulte la figura 10)
Advertencia: No gire la perilla de articulacion después de agarrar el tejido.
Nota: La grapadora permite una articulacion de hasta 60° en cualquier direccion, y solo se bloqueara en angulos
predeterminados a 15°, 30°, 45° y 60°.
Figura 10 Funcionamiento de la articulacién

4.4 Cierre las mandibulas de la grapadora a través del tejido a transaccionar pulsando el boton de avance. Las
mandibulas de la grapadora pueden reposicionarse sobre el tejido antes del disparo pulsando el boton de
retroceso, lo que permite abrir las mandibulas de la grapadora. (Consulte la figura 11)

Nota:

®  Una pulsacion larga o una pulsacién corta y continua del boton de retroceso puede reajustar completamente las
mandibulas de la grapadora.

® La grapadora esta equipada con un enclavamiento de seguridad. La grapadora no disparara las grapas ni
cortara el tejido a menos que se pulse el botdn verde de seguridad.

Figura 11 Tejido de agarre
V. Placa protectora en la mandibula

Precaucion:

®  Cuando coloque la grapadora en el lugar de aplicacion, asegurese de que no haya obstéculos, como clips que se
hayan insertado. De lo contrario, puede provocar un corte incompleto y/o una malformacion dela grapa.

®  La grapadora no cortara el tejido fuera de la linea de final de corte. Si el tejido a cortar supera la longitud de la
linea de grapas (45 mm o 60 mm) de las cargas, se necesitara méas de una carga.

®  Eltejido que sobrepase el final de la linea de corte no se cortara.

4.5 Para disparar las grapas, pulse el boton verde de seguridad para desactivarla. Estd lista para ser disparada
cuando el indicador de seguridad esta encendido. Pulse prolongada o brevemente el boton de avance
repetidamente hasta que el bloque de posicionamiento de la cuchilla de corte se deslice hasta el final de la
linea de corte. (Consulte las figuras 12-14)

Cuando el blogue de posicionamiento de la cuchilla de corte se desliza hasta el final de la linea de corte, el
indicador de avance y el indicador de seguridad se apagan, sélo se enciende el indicador de potencia.
Nota:
®  Asegurese de que la grapa estd completamente cocida. El tiempo necesario para completar la coccién depende
de la longitud de la linea de grapas (45 mm o 60 mm) de las cargas y del estado del tejido. Una coccion
incompleta puede dar lugar a un corte incompleto y/o a una malformacion de la grapa, lo que puede no lograr
una hemostasia eficaz.
®  Cuando se produzca un fallo de calado durante la coccidn, el sistema se detendra automaticamente. Intente
seguir disparando en este momento. Si no puede completar el disparo tras varios intentos, detenga el disparo y
pulse prolongadamente el boton de retroceso para retroceder. Si sigue sin poder retroceder, consulte el apartado
"5. Rearme manual forzado".
Figura 12 Desactivacion del seguro de disparo
Figura 13 Disparo
Figura 14 Detener el disparo

4.6 Una vez que la grapadora se haya disparado por completo, suelte el boton de disparo y el blogue de
posicionamiento de la cuchilla de corte volvera automaticamente a la posicién original antes del disparo.
A continuacion, abra las mandibulas de la grapadora pulsando el botén de retroceso. Retire suavemente la
grapadora del tejido.

Inspeccione la linea de grapas en busca de hemorragias. Las hemorragias leves pueden controlarse con
electrocauterio o grapadoras manuales. (Consulte la figura 15)
Figura 15 Tejido liberador

4.7 Ajuste el botdn de articulacion a la posicion neutra para mantener la carga en estado lineal (consulte la

Figura 16); pulse prolongadamente el boton de avance para cerrar las mandibulas de la grapadora; retire la
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grapadora de la cavidad del cuerpo y descargue la carga de la grapadora.

Advertencia: Para las cargas que se han disparado una vez, el enclavamiento de sequridad entrara en vigor para
impedir que se vuelvan a disparar. No intente forzar la carga usada para que se dispare de nuevo, de lo
contrario podria dafiar la grapadora o el tejido.

Precaucion: Durante una sola intervencién quirdrgica, cada grapadora sélo puede disparar 13 veces sustituyendo las
cargas; se recomienda sustituir la grapadora después de 13 veces.

Nota: La carga vacia no puede volver a dispararse debido a un enclavamiento de seguridad de la grapadora. Si se
instala una carga que se ha disparado una vez o si no se instala correctamente, la grapadora puede cerrar las
mandibulas de la grapadora, pero el dispositivo de seguridad impedira que se dlspare la grapadora.

Figura 16 Restablecimiento de las mandibulas al estado lineal

5. Sistema de anulacion manual

En los dos casos siguientes, se puede utilizar el sistema de anulacion manual para devolver la cuchilla de corte y

abrir las mandibulas de la grapadora:

a) Cuando la fuerza de reajuste es tan grande que la grapadora no puede reajustarse;

b) Cuando se produce un fallo de la grapadora, o un fallo del paquete de baterias después de reinstalar el
paquete de baterfas;

Precaucion: Después de utilizar el sistema de anulacion manual, la grapadora se desactiva y no puede utilizarse para
ningun disparo posterior.

Hay dos pasos para la anulacion manual:

5.1 Abra la tapa de rearme que lleva la etiqueta "Anulacién manual” en la parte superior de la manilla. Introduzca
la llave de reajuste en el primer orificio cuadrado (consulte el punto 1 de la figura 17). Gire la llave de reajuste
en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta el final.

5.2 Introduzca la Ilave de reajuste en el segundo orificio cuadrado (consulte el punto 2 de a figura 17), y gire la
llave de reajuste hacia delante y hacia atras en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que la cuchilla
dle c_(_)(rjte vuelva completamente a su posicion inicial. En este momento, se abren las mandibulas para liberar
el tejido.

Tras liberar el tejido, aleje las mandibulas de la grapadora. A continuacion, la grapadora puede retirarse de la cavidad

corporal. Deseche la grapadora.

Figura 17 Anulacién manual
VI. Tapa de Reinicio  VII. llave de reajuste
Eliminacion de la bateria

El paquete de bateria lleva incorporada una funcion de consumo de bateria, por lo que debe instalarse en la
grapadora para activar la funcion de descarga automatica del bateria. No es necesario guardar el paquete de bateria
en la grapadora. Una vez extraido el paquete de bateria, continuara agotandose. Una vez extraida, de acuerdo con la
normativa local, la bateria puede depositarse directamente en el contenedor de reciclaje de baterias o en la logistica
normal de materiales de desecho.

Antes de instalarlo en la grapadora:

Si es necesario deshacerse del paquete de bateria antes de instalarlo en la grapadora (por ejemplo, si este producto
ha superado la fecha de caducidad que figura en el envase o si el paquete de bateria se ha caido), instale primero
el paquete de bateria en la grapadora y extraigalo a continuacion para activar la funcion de vaciado de bateria
incorporada.

Después de utilizar la grapadora:

Antes de desecharla, debe retirar el paquete de bateria de la grapadora. Si es necesario descontaminar la bateria
antes de desecharla, siga las normas del hospital.

Para extraer la bateria, presione la placa de resorte de la hebilla y tire de la bateria hacia atras (figura 4). No es
necesario desmontar la bateria. "

Convenciones estandar utilizadas

El uso de declaraciones de advertencia, precaucion y nota
La informacion relativa a la realizacion de una tarea de forma segura y minuciosa se facilitard en forma de
Advertencia, Precaucion o Nota. Estas declaraciones se encuentran en toda la documentacién.
Esta declaracion debe leerse antes de continuar con el siguiente paso de un procedimiento.
ADVERTENCIA: Una declaracion de Advertencia indica un procedimiento, practica o condicion de funcionamiento o
g\aptepdimiento que, si no se observa estrictamente, podria provocar lesiones personales o la pérdida
e la vida.

62

Precaucion: Una declaracién de Precaucion indica un procedimiento, practica o condicién de funcionamiento o
mantenimiento que, si no se observa estrictamente, podria provocar dafios o la destruccion del equipo.
Nota: Una nota indica un problema, una préctica o una condicién de funcionamiento o de mantenimiento que es
necesaria para realizar una tarea con eficacia.
Advertencias

1. Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados tinicamente por personas que tengan la
formacién adecuada y estén familiarizadas con las técnicas minimamente invasivas. Consulte la literatura médica
relativa a técnicas, complicaciones y peligros antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.

2. Laradioterapia previa a la cirugia puede provocar cambios en los tejidos, dando lugar a un grosor de estos
superior al rango aplicable de la grapa seleccionada. Por lo tanto, a la hora de elegir la especificacion de la
grapa, deben tenerse en cuenta los diversos tratamientos preoperatorios del paciente.

3. El grosor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de utilizar la grapadora. Consulte las
Contraindicaciones para seleccionar el la carga adecuada .

4. Aseglrese de que el tejido no se ha extendido (extruido) proximalmente a la placa de proteccion de la
mandibula. El tejido forzado contra la placa de proteccion de la mandibula puede transectarse sin grapas.
(Consulte la Figura 11).

5. Tras retirar la tapa de retencion de la grapa, observe la superficie de la nueva carga. La carga debe ser sustituida por
otro si aparecen conductores de color. (Si se ven conductores de color, es posible que la carga no contenga grapas).

6. Tras el disparo, compruebe el estado hemostatico de la linea de grapas. Las hemorragias menores pueden
tratarse con bisturi electroquirdrgico o grapadora manual.

7. Cuando sea necesario utilizar la grapadora varias veces en una misma operacion, las cargas usadas deben
descargarse y sustituirse por uno nuevo. El dispositivo de seguridad incorporado de la grapadora puede impedir
que las cargas usadas se vuelvan a disparar. No intente romper por la fuerza el dispositivo de seguridad de un
solo uso, ya que podria dafiar el dispositivo o lesionar los tejidos.

8. Antes de volver a montarla, lave y limpie el yunque y la base de la carga con una solucion estéril y retire las
grapas residuales de la mandibulas de?a grapadora.

9. Asegirese de que no hay obstéculos, como abrazaderas que se hayan insertado, entre las mandibulas de la
grapadora cuando se coloca el tejido que se va a cortar; de lo contrario, se puede produmr un corte incompleto
y/o una malformacion de la grapa.

10. Nunca se ha verificado el ensamblaje cruzado de este producto con /cargas de dispositivos similares de otras
marcas. No cruce las cargas de otras marcas con este producto durante la operacion. De lo contrario, puede
provocar dafios en la grapadora, fallos de disparo, malformacién de la grapa, fal?o de la anastomosis, etc.

11. La grapadora y los cargas que entren en contacto con fluidos corporales pueden requerir un tratamiento
especial de eliminacion para evitar la contaminacion bioldgica. La pieza de la bateria debe manipularse de
acuerdo con la seccion Eliminacion de la bateria.

12. Las grapadoras y las cargas se suministran estériles y estan destinados a utilizarse en un tnico procedimiento.
deséchela después de usarla. No volver a esterilizar. EI uso en multiples pacientes puede comprometer
la integridad del dispositivo o crear un riesgo de contaminacion que, a su vez, puede provocar lesiones o
enfermedades al paciente.

13. No utilizar si el envase estéril esta dafiado.

14. No utilice calor himedo, 6xido de etileno o radiacién para reesterilizar o desinfectar la bateria.

15. Si se manipula de forma incorrecta, la bateria puede provocar un incendio. No desmonte, caliente a mas de
100°C, esterilice en autoclave, apriete, perfore, cortocircuite contactos externos ni cargue.

16. Cualqwer tipo de pila distinto del suministrado con la grapadora puede causar problemas de funcionamiento
iéml)revisiblzs, un aumento de la radiacion electromagnética o una reduccion de la inmunidad electromagnética

e la grapadora.

17. Bvite utilizar las grapadoras cerca de otros equipos o apiladas con otros equipos. Si es necesario utilizarla cerca de
otros equipos o apilada con ellos, vigile la rapadp ray los demés equipos para garantizar un funcionamiento normal.

18. Si sospecﬂa que existen interferencias e?ectromagnencas entre la grapadora y otros equipos, cambie la posicion
de la grapadora o elimine las posibles fuentes de interferencias de la habitacion (por ejemplo, teléfonos méviles,
radios, etc.).

19. No mt_)diﬁque la grapadora.

Precauciones

1. En una sola intervencion, la grapadora puede dispararse como maximo 13 veces sustituyendo las cargas, y
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cada carga solo puede dispararse una vez.

2. Cuando en una misma operacion se utilicen dispositivos endoscdpicos y accesorios de distintos fabricantes,
deberd verificarse la compatibilidad entre los productos y asegurarse el aislamiento y la conexion a tierra.

3. Para evitar el cese accidental de la operacién debido a un fallo funcional de la grapadora, se recomienda
preparar un juego completo de productos como copia de seguridad durante la operacion.

4. No intente cargar las cargas mientras mantiene pulsado el botén de avance o retroceso, o el dispositivo de
disparo no se restablecera.

5. Antes de insertar o retirar la grapadora de la canula del trocar, las mandibulas de la grapadora deben estar
cerradas y en estado lineal.

6. Asegurese de que el yunque queda totalmente expuesto fuera de la canula del trocar antes de abrir las
mandibulas de la grapadora en la cavidad corporal.

7. Nointente hacer palanca con este producto por la fuerza cuando la grapadora se inserte o se retire de la canula
del trocar, ni durante toda la operacion; de lo contrario, podria provocar fallos o dafios en la grapadora.

8. Elcobalto clasificado como sustancia CMR esta presente en elpdispositivo en una concentracion superior al 0,1%
peso por peso. Las pruebas cientificas actuales apoyan que los productos sanitarios fabricados con aleaciones
d(ej acero inoxidable que contienen cobalto no causan un mayor riesgo de cancer o efectos reproductivos
adversos.

Informacidn de seguridad sobre la IRM

Las pruebas no clinicas de los implantes en el peor de los casos han demostrado que la matriz del
implante "Grapas” es MR Condicional. Un paciente con grapas puede ser escaneado con seguridad
en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas
condiciones puede provocar lesiones al paciente.

Nombre/identificacién del articulo Grapas

Intensidad del campo magnético estatico [T] [15T030T

Gradiente de campo espacial maximo [T/m] |55 T/m (5.500 gauss/cm)
Excitacion RF Polarizada circularmente (CP)

Bobina transmisora de cuerpo entero (bobina de cuerpo corto),
bobina receptora de RF de cabeza o bobina receptora de RF de
extremidades

SAR maximo en todo el cuerpo [W/kg] SAR de cuerpo entero< 20 W/kga15Ty30T
Bl'ms<27,1uTal5T

No comunicado para30 T

durante 15 minutos de RF continua (una secuencia o serie/
exploracion consecutiva sin pausas)

La presencia de este implante puede producir un artefacto de imagen
de 1,92 mm

Si no se incluye informacidn sobre un parametro especifico, no hay condiciones asociadas a ese parametro.

Nota: Todos los pardmetros estan conectados por la conjuncion lgica AND y tienen que estar dentro de los limites

siempre al mismo tiempo. Para los sistemas de RM que sdlo utilicen SAR, se utilizaran los valores SAR. Para los
sistemas de RM que utilizan B1'rms y SAR, se puede utilizar B1'rms.

Tipo de bobina de transmision RF

Maximo B1*rms [uT]

Duracion de la exploracion

Artefacto de imagen de RM

Nota: Las grapas son seguras como componentes de implantes en condiciones especificas en entornos de RM de 1,5T
30T.

Rendimiento de seguridad eléctrica:

1. Las prestaciones generales de seguridad eléctrica de la grapadora eléctrica de un solo uso cumplen los
requisitos de la norma IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. Para mas detalles, consulte la tabla 5.
Tabla 5 Caracteristicas de seguridad eléctrica
Este producto tiene las siguientes caracteristicas de seguridad:
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Nimero de Caracteristicas de seguridad Parametro
serie
] Clasificado segun el tipo de proteccion contra descargas eléctricas Equipos de
accionamiento interno
2 Clasificado segun el grado de proteccidn contra descargas eléctricas Pieza aplicada de tipo
CF
3 Clasificado segun el grado de proteccion contra la entrada de agua IPX0
Clasificado segun el grado de seguridad cuando se utiliza en un entorno con | Equipos no AP/APG
4 mezcla anestésica inflamable con aire 0 mezcla anestésica inflamable con
oxigeno u 6xido nitroso
5 Clasificados segtn el modo de funcionamiento Funcionamiento
continuo
6 Tension y frecuencia de entrada 12VDC
7 Pieza aplicada con proteccién contra el efecto de la descarga de No
desfibrilacion:
8 Parte de salida o entrada de la sefial No
9 Equipos instalados de forma permanente o equipos instalados de formano |Equipos portatiles
permanente

2. Requisitos de compatibilidad electromagnética:

Para este instrumento, deben tomarse precauciones especiales relativas a la compatibilidad electromagnética (CEM),

y debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacion sobre compatibilidad electromagnética especificada en

esta Instruccion.

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales de CEM y deben instalarse y utilizarse en el entorno

de CEM especificado en este documento.

Los equipos portatiles y moviles de comunicacién por radiofrecuencia pueden afectar a este instrumento.

Advertencia: Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros o apilado con ellos, ya que podria provocar un
funcionamiento incorrecto. Si talpuso es necesario, este equipo y los otros equipos deben ser
observados para verificar que funcionan con normalidad.

Advertencia: El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento
incorrecto.

Advertencia: Los equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluidos los periféricos como cables
de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 12 cm (30 pulg.) de cualquier parte
del equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el
rendimiento de este equipo.

Orientacion sobre emisiones electromagnéticas:

Ori ion y declaracion del fabri - emision el gnética

La grapadora eléctrica de un solo uso esta destinada a ser utilizada en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario deben garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo:

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - orientacion
Emision de RF Gruno 1 La grapadora eléctrica de un solo uso sélo utiliza
CISPR11 P energia de radiofrecuencia para su funcionamiento

— interno. Por lo tanto, su emision de radiofrecuencia es
Emision de RF Clase A muy baja y no es probable que cause interferencias
CISPRT1 en los equipos electronicos cercanos.
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Emision de arménicos .
o Er oo Ao No aplicable La grapadora eléctrica de un solo uso no puede.
— — — conectarse a la red publica de suministro eléctrico de
Fluctuacion de tension/emision de |\ aplicable baja tensién
parpadeos IEC 61000-3-3

Guia de inmunidad electromagnética:

Orientacion y declaracion del fabri - Inmunidad electromagnética

La grapadora eléctrica de un solo uso esté disefiada para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario deben garantizar que se utiliza en un entorno de este tipo:

Prueba de inmunidad Nivel de cumplimiento Entorno el gnético - ori
Descarga de contacto de | El suelo debe ser de madera, hormigon o baldosas
Descarga electrostatica +8kV de cerdmica. Si el suelo esta cubierto de material
IEC 61000-4-2 +2kV+4 kv, +8kV, +15 | sintético, la humedad relativa debe ser al menos

kV descarga de aire del 30%
Cadm%os electromagnéticos de RF |3\ oMUz - 27 GHz

radiados o . - -

EC 61000-4-3 80%AM a TkHz Los equipos portatiles y méviles de
comunicaciones por radiofrecuencia no deben

INMUNIDAD alos campos de . utilizarse més cerca de cualquier parte de las

proximidad de los equipos de Consulte la pagina grapadoras

comunicaciones inaldmbricas por | siguiente

radiofrecuencia

Los campos magnéticos de frecuencia de

Campo magnético de frecuencia de potencia deben estar a niveles caracteristicos de

i’aégnﬁe]rgggl_o‘{]_éso Hz/60 Hz) 30 A/m una ubicacién tipica en un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Distancia de separacmn recomendada entre Ios equipos de icacion por radiof ia portatiles y moviles y

las picas de corte lineal el ylos de un solo uso

En la actualidad, muchos equipos inaldmbricos de radiofrecuencia se utilizan en diversos centros sanitarios donde
se emplean equipos y/o sistemas médicos. Cuando se utilizan muy cerca de equipos y/o sistemas médicos, la
seguridad basica y el funcionamiento esencial de éstos pueden verse afectados. Las grapadoras eléctricas de
un solo uso han sido probadas con el nivel de prueba de inmunidad de la tabla inferior y cumplen los requisitos
correspondientes de la norma IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. El cliente y/o el usuario deben ayudar a mantener una
distancia minima entre los equipos de comunicaciones inalambricas por radiofrecuencia y Las grapadoras eléctricas
de un solo uso que se recomiendan a continuacion.

Frecuencia de Potencia . - [Nivel de prueba
prueba ?ﬁ'}ﬁ Servicio Modulacion maxima D's(t;';c'a de inmunidad
(MHz) W) (V/m)

+Modulacion de

385 380-390 |TETRA 400 pulso: 18 03 27

18Hz
FM
GMRS 460 +5kHz de

450 430-470 FRS 460 desviacion 2 03 28

senoidal de 1 kHz

7o +Modulacion de

745 704-787 |LTEBanda13,17 pulso: 02 03 9

780 217Hz
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Frecuencia de Potencia . ;| Nivel de prueba
prueba (Bﬁmé)‘ Servicio Modulacion maxima DIS(I:]I;CIa de inmunidad
(MHz) W) (V/m)

810 GSM 800/900,

TETRA 800, **Modulacion de
800-960 |iDEN 820, pulso: 2 03 28

870 CDMA 850, 18Hz

930 LTE Banda 5

1720 GSM 1800;

1845 ggm;ggo +Modulacion de

1700-1990 | peet pulso: 2 03 28

1970 (TEBanda1,3,  |217H2

4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, +Modulacion de
2450 2400-2570|802.11 b/g/n, pulso: 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
LTE Banda 7

5240 WLAN 80211 *sModulacion de

5500 5100-5800|a/n pulso: 02 03 9

5785 217THz

Esterilizacion

Las grapadoras eléctricas de un solo uso y las cargas se esterilizaron por irradiacion.
Caducidad

Tres aiios desde el dia de la esterilizacion por irradiacion.

Entorno de uso previsto

La grapadora y la carga de un solo uso se utilizan generalmente en entornos sanitarios profesionales como
hospitales y clinicas.

a) Temperatura: +10°C ~ +40°C;

b) Humedad relativa: 30% ~ 75/u

¢) Rango de presion atmosférica: 700hPa ~ 1,060hPa;

Condiciones de almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente, y los pardmetros del entorno de almacenamiento son los siguientes.
a) Temperatura ambiente: +5°C ~ +30°C ;
b) Humedad relativa: 10% ~ 80%;
¢) Rango de presion atmosférica: 700hPa ~ 1,060hPa;
Condiciones de transporte
Este producto debe protegerse de la presion, la luz solar directa, la lluvia y la nieve durante el transporte.
a) Temperatura ambiente: -20°C ~ +60°C ;
b) Humedad relativa: 5% ~ 80%;
Rango de presion atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa;

Informacion de contacto

Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Ezisurg Medical Co., Ltd.
u Calle Miaogiao 399, Nuevo distrito de Pudong, 201315 Shanghai, PR. China
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Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Direccion: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemania

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Tras el lanzamiento de la Base de Datos Europea de Productos Sanitarios/EUDAMED, el resumen de seguridad y
funcionamiento clinico (SSCP) se pondra a disposicion del publico en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Para un paciente/usuario/tercero en la Union Europea y en paises con idéntico régimen regulador (Reglamento
(UE) 2017/745 sobre productos sanitarios); si, durante el uso de este producto o como resultado de su uso, se ha
producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a su autoridad nacional.
Los contactos de las autoridades nacionales competentes (Puntos de Contacto de Vigilancia) y més informacién
pueden encontrarse en la siguiente pagina web de la Comisién Europea: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts en

Para mas informacion, pongase en contacto con su distribuidor de Ezisurg Medical Co. Representante de ventas o
Ezisurg Medical Co. Atencion al cliente. Teléfono de Servicio de atencion al cliente: +86-4000906176

Si prega di leggere attentamente le seguenti istruzioni prima di utilizzare il prodotto. La mancata osservanza
delle istruzioni pud comportare gravi conseguenze chirurgiche come la deiscenza anastomotica o perdite.

Awviso!

1. Lepresentiistruzioni hanno lo scopo di guidare I'operatore semplicemente all'uso della Suturatrice endoscopica
monouso elettrica con ricarica di graffette (di seguito denominata “Suturatrice a graffette monouso”) e non
rappresentano in nessun modo una guida sulla tecnica chirurgica.

2. La Suturatrice endoscopica monouso elettrica con ricarica di graffette (di sequito denominata *Suturatrice"),
contenuta in questo prodotto, puo essere utilizzata esclusivamente per un singolo intervento su un singolo
paziente. Qualsiasi riutilizzo o riassemblaggio del prodotto pud causare potenziali guasti esponendo il paziente
arischi di infezioni e contagi. Non riutilizzare, riassemblare o ri-sterilizzare o riprocessare.

Le ricariche possono essere utilizzate una sola volta, non usate ripetutamente.

3. easyEndo™ e il marchio registrato per questo prodotto.

4. Ricariche di altra marca non potranno essere utilizzate su questo prodotto.

5. La suturatrice puo essere utilizzata esclusivamente con(ie batterie fornite dal produttore e non potra essere
utilizzata con batterie di una marca differente.

Descripcion del dispositivo

La suturatrice endoscopica monouso con ricarica di graffette consiste in una suturatrice endoscopica monouso

elettrica e nelle graffette. Ogni suturatrice endoscopica monouso elettrica contiene un pacco batterie che va installato

prima dell'utilizzo.

Le graffette in titanio hanno una forma a cuboide e assumono una forma simile alla lettera B quando applicate. Ogni

incisione di tessuto viene saturata con |'applicazione di tre file di graffette intrecciate, che assicurano una efficiente

suturazione dei capillari per prevenire il rischio di emorragie in seguito all'incisione dei tessuti. Il tessuto viene
tagliato mediante lalama dopo I'anastomosi

La suturatrice puo essere utilizzata fino a un massimo di 13 volte per ogni singolo intervento chirurgico, sostituendo

le ricariche; ogni ricarica puo essere utilizzata una sola volta su un unico paziente. Le graffette della suturatrice sono

sterili e ogni caricatore viene sterilizzato individualmente.

L'asta ha un diametro esterno di 12,3 millimetri che permette il passaggio di un trocar di 12 millimetri. Il trocar non &

compreso nel dispositivo ma & opzionale e va acquistato separatamente.

Struttura della suturatrice monouso e ricarica mostrata nella figura 1

Struttura della suturatrice nella figura 2.

Struttura della ricarica nella figura 3.

Figura 1 Diagramma della struttura della suturatrice monouso
1. Ricarica 2. Suturatrice endoscopica monouso elettrica
Figure 2 Di della della ice endoscopica monouso elettrica
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1. Branca incudine 2. Branca ricarica 3.Asta 4. Manopola di articolazione

" 6. Pulsante chiusura/ 7. Pulsante Apertura/ "
5. Nottolino applicazione retrazione 8.Tasto sicurezza
9. Manico 10.Pacco batterie 11.Indicatore accensione  12.Indicatore avanzamento
13.Indicatrore : . —_— — -
arretratamento 14.Indicatore sicurezza 15.Fine linea di taglio 16.Fine linea graffette

17.Indicatore lama

Figura 3 Diagramma struttura della ricarica
1. Coperchio di ritenzione delle graffette 2. Coperchio 3. Ricarica 4. Graffettex
I Interno II. Centrale Il Esterno
* Nota: Materiale graffette - Titanio Grado 2

Modello/specifiche prodotto

Le suturatrici a graffette hanno molteplici caratteristiche, le differenze sono visibili nelle tabelle 1 e 2. Le suturatricia _
graffette, grazie alla molteplicita delle loro funzioni, permettono al chirurgo di sceglierne 'utilizzo in base alla necessita.

Tabella 1 Specifiche delle suturatrici elettriche monouso

Unita: mm
Modello di Descrizione Lunghezza (L3) | Lunghezza | Diametro Esterno
Asse (L1) dell'Asse (D1)
P2uL45 Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |440 340 123
Lunga, 45 mm
P2UM45 Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |350 250 123
Media, 45 mm
P2US45 Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |260 160 123
Corta, 45 mm
P2UL45G Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |440 340 123
Lunga, 45 mm, Punta curvata
P2UM45G Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |350 250 123
Media, 45 mm, Punta curvata
P2US45G6 Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |260 160 123
Corta, 45 mm, Punta curvata
P2UL60 Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |440 340 123
Lunga, 60 mm
P2UM60 Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |350 250 123
Media, 60 mm
P2US60 Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |260 160 123
Corta, 60 mm
P2UL60G Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |440 340 123
Lunga, 60 mm, Punta curvata
P2UM60G Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, |350 250 123
Media, 60 mm, Punta curvata
P2US60G Suturatrice Endoscopica Elettrica Monouso, {260 160 123
Corta, 60 mm, Punta curvata

Nota: Fare riferimento alla figura 2 per L3 L1 e D1.

69



Tabella 2 Specifiche delle Cartucce

Unita: mm
: ;| Lunghezza della Linea di| Altezza di Apertura | Colore della Cartuccia i L
Modello di Cartuccia Cucitura (L2) della Cucitura (H) di Cucitura Descrizione
PN45M 45 20 Grigio
PN45W 45 25 Bianco
PN45B 45 35 Blu
PN45C 45 38 Dorato
PN45G 45 41 Verde
PN45T 45 44 Nero
PN45BC 45 35 Blu, ArcGrip+ Cartuccia
PN45CC 45 38 Dorato, ArcGrip m%musb(?lr |
PN45GC 45 4 Verde, ArcGrip o e e
Interno: 2,0 da45mm
PN45VM 45 Centrale: 2,5 Marrone
Esterno: 35
Interno: 3,5
PN45MT 45 Centrale: 3,8 Viola
Esterno: 4,1
Interno: 3,8
PN45XT 45 Centrale: 4,1 Nero
Esterno: 4,4
PN60M 60 20 Grigio
PN6OW 60 25 Bianco
PN60B 60 35 Blu
PN60C 60 38 Dorato
PN60G 60 41 Verde
PN60T 60 44 Nero
PN60BC 60 35 Blu, ArcGrip Cartuccia
PN60CC 60 38 Dorato, ArcGrip Mt(')lmusbqi |
PN6OGC 60 4] Verde, ArcGrip Con S trartice
Interno: 2,0 da 60 mm
PN60OVM 60 Centrale: 2,5 Marrone
Esterno: 3,5
Interno: 3,5
PN6OMT 60 Centrale: 3,8 Viola
Esterno: 4,1
Interno: 3,8
PN6OXT 60 Centrale: 4,1 Nero
Esterno: 4,4

Nota: Fare riferimento alla Figura 3 per L2 e H.
*ArcGrip: La superficie di contatto della cartuccia ¢ ad arco
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Avvertimento: La suturatrice da 45 mm viene utilizzata solo con le ricariche da 45 mm. La suturatrice monouso da 60

mm viene utilizzata solo con le richariche da 60 mm.

Parte applicata tipo CF

1
2.

Ricariche (fare riferimento alla figura 1) o o
Componenti della suturatrice: branca incudine, branca ricarica, asta, lama (fare riferimento figura 2)

Prestazioni essenziali

1
2.
3.

Nessun movimento della lama senza I'attivazione del pulsante chiusura/applicazione e de Pulsante Apertura/
retrazione.

In caso di malfunzionamento della suturatrice, ripristino forzato manuale con ritiro della lama e apertura delle
branche della suturatrice.

Non viene effettuata alcuna incisione senza la attivazione della tasto sicurezza.

Indicazioni / Scopo Previsto

Le Suturatrici endoscopiche elettriche e le Cartucce Monouso easyEndo™ E-Lite, che utilizzate assieme, sono
indicate per la resezione, la rimozione /o la creazione di anastomosi. Gli strumenti trovano applicazione in vari
interventi di chirurgia generale addominale, ginecologica, toracica e pediatrica, aperti o minimamente invasivi.

Lo scopo del dispositivo € la resezione e il taglio di tessuto, e/o la creazione di anastomosi.

Controindicazioni

1

10.
1.
12.

13.
14.

Le ricariche grigie nella suturatrice e la ricarica monouso non possono essere utilizzate per suturare tessuti
e organi il cui spessore sia inferiore a 0,75 millimetri dopo Fa compressione o che non possano essere
adeguatamente compressi fino a uno spessore di 1 millimetro;

Le ricariche bianche nella suturatrice e la ricarica monouso non possono essere utilizzate per cucire
tessuti e organi il cui spessore sia inferiore a 1 millimetro dopo la compressione o che non possano essere
adeguatamente compressi fino a uno spessore di un 1,5 millimetri;

Le ricariche blu nella suturatrice e la ricarica monouso non possono essere usate per suturare tessuti e organi di
spessore inferiore a 1,5 millimetri dopo la compressione o che non possano essere adeguatamente compressi
fino a uno spessore di 2 millimetri;

Le ricariche color oro nella suturatrice e la ricarica monouso non possono essere utilizzate per suturare
tessuti e organi il cui spessore sia inferiore di 1,7 millimetri dopo la compressione o che non possano essere
adeguatamente comFressi fino a uno spessore di 2,2 millimetri.

Le ricariche verdi nella suturatrice e la ricarica monouso non possono essere usate per suturare tessuti e organi
il cui spessore sia inferiore a 2 millimetri dopo la compressione o che non possano essere adeguatamente
compressi fino a uno spessore di 2,5 millimetri;

Le ricariche Nere (PN45T/PN60T) nella suturatrice e la ricarica monouso non possono essere utilizzate
per tessuti e organi il cui spessore e inferiore a 2,3 mm dopo la compressione o che non possano essere
adeguatamente compressi fino a uno spessore di 3,0 mm;

Le ricariche marroni nella suturatrice e la ricarica monouso non possono essere usate per suturare tessuti
o organi il cui spessore sia inferiore a 0,88 millimetri dopo la compressione o che non possano essere
adeguatamente comPressi fino a uno spessore di 1,5 millimetri;

Le ricariche viola nella suturatrice e la ricarica monouso non possono essere usate per suturare tessuti e organi
il cui spessore sia inferiore a 1,5 millimetri dopo la compressione o che non possano essere adeguatamente
compressi fino a uno spessore di 2,25 millimetri;

Le Cartucce Nere (PN45XT/PN60XT) nella suturatrice e la ricarica monouso non possono essere utilizzate
per tessuti e organi il cui spessore € inferiore a 2,25 mm dopo la compressione o che non possano essere
adeguatamente compressi fino a uno spessore di 3,0 mm;

Non € indicata per I'uso su tessuti che tendono ad avere danni a seguito della compressione;

Non utilizzare questo prodotto se & impossibile osservare la condizione emostatica dopo la sutura;

Questi prodotti sono dispositivi sterili monouso utilizzabili solo in una singola procedura. Non riutilizzare i
prodotti dopo anche dopo averli nuovamente sterilizzati.

Non utilizzare gli strumenti sull'aorta.

Non utilizzare questi strumenti su tessuti ischemici o necrotici.

Gruppo di pazienti target

Eta: nessuna restrizione;
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Sesso: nessuna restrizione;

Peso e altezza: nessuna restrizione;

Nazionalita: nessuna restrizione;

Condizione di salute del paziente: pazienti che necessitano una resezione o taglio e/o la creazione di una
anastomosi in molteplici procedure chirurgiche aperte o minimamente invasive, in generale addominali,
ginecologiche, toraciche, e procedure chirurgiche pediatriche;

o Nazionalita: multipla;

®  Stato del paziente: il paziente non & 'OPERATORE.

Utilizzatori previsti

La suturatrice a ricarica monouso deve essere utilizzata esclusivamente da personale medico specializzato che sia
stato completamente formato per ['utilizzo e per le procedure chirurgiche.

Beneﬁcl clinici
®  Miglioramento del | tasso di successo anastomotico;
(] uzione della percentuale di sanguinamento e di sanguinamento anastomotico;

] Rn:‘lunone dell'ospedalizzazione e dei tempi di recupero.
Effetti collaterali/ Rischi residui

Gli effetti collaterali indesiderati e i rischi associati alla suturazione chirurgica elettrica includono la possibilita
di emorragie, lesioni tessutali, introduzione di superfici non sterili o trasferimento di agenti patogeni, reazioni
infiammatorie o indesiderate dei tessuti, ipersensibilita, perdite, tossicita biologica, danni materiali o ambientali,
scosse elettriche e incompatibilita con la risonanza magnetica di corpi estranei. Inoltre, danno involontario,
prolungamento dellintervento o alterazione dell'approccio chirurgico possono derivare da guasti alle linee di cucitura,
incapacita di tagliare o dispositivi danneggiati.

Istruzioni operatlve

1. Diagramma della struttura della suturatrice endoscopica monouso elettrica e ricarica (fare riferimento a Figura 1,
Figura 2, Figura 3)
2. Assemblaggio della suturatrice

2.1 Utilizzando tutti gli accorgimenti per garantire la sterilita, rimuovere il pacco batteria dalla suturatrice e la
ricarica dagli appositi alloggiamenti. Per evitare danni, non capovolgere ?a suturatrice o il pacco batteria o la
ricarica.

2.2 La batteria deve essere installata prima dell'uso. Posizionare e inserire la batteria nell'apposito vano nella
parte inferiore della suturatrice n@rlmento figura 4). Il lato della batteria con la fibbia deve essere rivolto
verso |'alto. Assicurarsi che il pacco batteria sia saldamente inserito nella suturatrice. Il completo e corretto
inserimento é segnalato da un click.

Nota:
®  La suturatrice deve essere utilizzata entro 12 ore dall'inserimento della batteria. Per lo smaltimento della
batteria fare riferimento alle norme in materia.
®  Ruotare la manopola di articolazione e le branche della suturatrice ruoteranno di conseguenza. Se la manopola
di articolazione non controlla le branche la suturatrice deve essere sostituita.
Figura 4 Installazione e rimozione della batteria
IV. Piastra della molla della fibbia
2.3 Assemblaggio delle ricariche
2.3.1 Assicurarsi che la misura della ricarica sia compatibile con la misura della suturatrice da utilizzare (per
esempio, utilizzare una ricarica da 60 con una suturatrice 60).
Precauzwnl
Scegliere una ricarica adatta alla misura delle graffette che si intende utilizzare per la sutura avendo riguardo
allo spessore dei tessuti. Se lo spessore dei tessuti & superiore all'altezza media delle graffette la sutura
risultera incompleta.
® Laricarica dovra essere scelta della stessa lunghezza della linea di graffette corrispondente a quella della
suturatrice o non sara possibile caricare o applicare le graffette. (Ad esempio, inserimento di una ricarica PN60G
in una suturatrice P2UL60G, o inserimento J:una ricarica PN45G in una suturatrice P2UL45G.)
®  Prima di riassemblare, lavare e strofinare la branca incudine con una soluzione sterile e rimuovere le graffette
residue dalle branche della suturatrice (riferimento figura 5) La suturatrice potra essere usata so%o dopo
un'attenta ispezione che assicuri che non siano presentr graffette residue sulla branca incudine e sulla branca
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della ricarica.
Figura 5 Lavare le branche della suturatrice.
2.3.2 Assicurarsi che le branche della suturatrice siano aperte.
2.3.3 Verificare che la manopola di articolazione sia in posizione neutra.

Nota: La ricarica non puo essere montata quando la manopola di articolazione non & in posizione neutra o la

suturatrice non & completamente ripristinata.
2.3.4 Esaminare la ricarica e assicurarsi che vi sia il coperchio di ritenzione delle graffette. Se detto coperchio di
ritenzione delle graffettenon & in posizione smaltire la ricarica.
2.3.5 Inserire una nuova ricarica nella suturatrice facendola scivolare contro la parte inferiore della branca finché
la fibbia della ricarica non € allineata con I'alloggiamento della base della stessa. Fare riferimento alla figura
6 (a). Premere saldamente la ricarica nell'alloggiamento fino a quando si sentira un click.
Figura 6 Assemblaggio ricariche

Avvertimento: Se la ricarica non & saldamente agganciata alla suturatrice potrebbe sganciarsi e cadere nelle cavita
del corpo durate I'intervento.

236 Rirpuovere(itl))coperchio diritenzione delle graffette dalle ricariche nella direzione della freccia come mostrato
in figura 6 (b).

Avvertimento: Dopo avere rimosso il coperchio di ritenzione delle graffette la superficie della nuova ricarica. La
ricarica dovra essere sostituita qualora si noti la presenza di parti colorate. (Se sono visibili delle parti
colorate, la ricarica potrebbe non contenere le graffette.)

Nota: Quando le ricariche vengono rimosse dal pacchetto sterile assicurarsi che il coperchio di ritenzione delle
graffette venga estratto dalla confezione. Il coperchio di ritenzione delle graffette non deve essere rimosso dalla
ricarica prima che I'assembaggio sia stato completato.

3. Smontaggio

3.1 Assicurarsi che le branche della suturatrice siano completamente aperte premendo a fondo il Pulsante
Apertura/retrazione .

3.2 Regolare la manopola di articolazione in posizione neutra in modo che le branche della suturatrice siano in
stato lineare.

3.3 Premere I'estremita distale della ricarica con un pollice, mentre le altre dita reggono la branca incudine, fare
riferimento a figura 7, per rimuovere la ricarica dalla suturatrice.

Nota: Non esercitare alcuna pressione con il pollice sulla ricarica durante lo smontaggio.

Figura 7 Smontaggio della ricarica
4. Utilizzo dello strumento
4.1 Premere il pulsante Chiusura/applicazione per chiudere le branche della suturatrice prima di inserirla nel
trocar. Mantenere la maniglia di articolazione in posizione neutra. Inserire la suturatrice nel trocar appropriato
0 in uno di maggiori dimensioni tramite un adattatore. (Fare riferimento figura 8)

Attenzione:

®  Assicurarsi che la branca incudine esca completamente dal trocar prima di aprire le branche della suturatrice

all'interno della cavita del corpo.

@ Prima dell'inserimento nel trocar, mantenere la maniglia di articolazione in posizione neutra ed assicurarsi che

le branche della suturatrice siano chiuse e allineate.
Figura 8 Inserimento nel trocar

4.2 Quando le branche della saturatrice sono entrate completamente nella cavita corporea, premere il Pulsante

Apertura/retrazione finché le branche non si aprono automaticamente. (Fare riferimento alla figura 9)
Nota: Grazie alla maniglia di rotazione |'asta puo ruotare di 360 gradi.
Figura 9 Riposizionamento delle branche

4.3 All'interno della cavita del corpo, ruotare la maniglia di articolazione per inclinare le branche della suturatrice
fino a raggiungere un angolo appropriato prima di afferrare i tessuti. (Fare riferimento figura 10)

Avvertimento: Non ruotare la maniglia di articolazione una volta afferrati i tessuti.

Nota: La suturatrice permette rotazioni fino a 60° in ogni direzione ma potra solo essere bloccata nelle posizioni di
15°,30°,45° e 60°

Figura 10 Operazione di articolazione
4.4 Chiudere le branche della suturatrice lungo il tessuto che deve essere sezionato premendo il pulsante
Chiusura/applicazione. Le branche della suturatrice possono essere riposizionate sul tessuto prima di
applicare le graffette mediante il Pulsante Apertura/retrazione permettendone I'apertura. (Fare riferimento
figura 11)
Nota:

73



®  Mantenendo premuto, o premendo ripetutamente il Pulsante Apertura/retrazione le branche della suturatrice si
riposizionano.
®  La suturatrice & dotata di un sistema di bloccaggio di sicurezza. La suturatrice non applichera graffette e la
lama non tagliera fino a quando non sara premuto il tasto sicurezza.
Figura 11 Afferrare il tessuto
V. Cuneo per Blocco Tessuto
Attenzione:
®  Posizionando la suturatrice nella zona di intervento, assicurarsi che non vi siano ostacoli come graffette
@ precedentemente applicate, le quali potrebbero causare un taglio incompleto o una sutura difettosa.
®  Lasuturatrice non sezionera il tessuto al di fuori dell'fine linea di taglio. Se il tessuto da tagliare & pili lungo della
lunghezza della serie di graffette (45mm 60mm) sara necessario utilizzare pili di una ricarica.
® | tessuti oltre I'fine linea di taglio non verranno sezionati.
4.5 Per applicare le ?raffette premere il tasto sicurezza verde per disinserire la sicura. La suturatrice & pronta ad
applicare le graffette quando I'indicatore di sicurezza & acceso. Mantenere premuto o premere ripetutamente
il pulsante Chiusura/applicazione fino al posizionamento della lama fino alla fine linea di taglio. (Fare
riferimento figure 12- 145)
Quando il blocco di posizionamento della lama scorre fino alla fine linea di taglio, I'indicatore di avanzamento e
I'indicatore di sicurezza sono spenti, in questa fase solo I'indicatore di accensione della suturatrice & acceso.
Nota:
®  Assicurarsi che la graffetta sia completamente inserita. Il tempo per completare |'applicazione dipende dalla
lunghezza della fila di graffette (45mm o 60mm) e dalle condizioni del tessuto. Un'applicazione incompleta pud
causare un taglio difettoso e/ una sutura difettosa che non permetterebbe di ottenere una emostasi efficiente.
® Quando si verifica un guasto durante I'applicazione, il dispositivo si blocca automaticamente. Provare
a continuare ad applicare le graffette. Se I'applicazione non puo essere effettuata dopo diversi tentativi
interrompere la procedura e mantenere premuto il Pulsante Apertura/retrazione per arretrare. Se non & possibile
arretrare fare riferimento al capitolo "5 Sistema di disabilitazione manuale".
Figura 12 Disinserire la sicura
Figura 13 Applicazione
Figura 14 Interruzione applicazione
4.6 Una volta che la graffetta  stata completamente applicata, rilasciare il pulsante e il blocco di posizionamento
della lama ritornera automaticamente nella posizione in cui si trovava prima dell'applicazione della graffetta.
A quel punto aprire le branche della suturatrice premendo il Pulsante Apertura/retrazione . Rimuovere la
suturatrice dal tessuto delicatamente.
Controllare I'area suturata in caso vi siano delle emorragie. Sanguinamenti non importanti possono essere
gestiti tramite elettrocoagulazione o tramite una sutura manuale. ?Fare riferimento alla figura 15)
Figura 15 Rilascio dei tessuti
4.7 Regolare la manopola di articolazione in posizione neutra per mantenere la ricarica in stato lineare (fare
riferimento alla figura 16); premere a lungo il pulsante Chiusura/applicazione per chiudere le branche della
suturatrice; rimuovere la suturatrice dalla cavita corporea e scaricare la ricarica.

Avvertimento: Per le ricariche che sono state applicate una volta, il blocco di sicurezza entrera in vigore per impedire
che vengano applicate di nuovo. Non tentare di forzare la ripresa dell'attivazione della ricarica usata,
altrimenti potrebbe causare danni alla suturatrice o al tessuto.

Attenzione: durante un singolo intervento chirurgico, la saturatrice puo essere attivata solo 13 volte, sostituendo le

ricariche ogni volta; si consiglia di sostituire la suturatrice dopo 13 utilizzi.

Nota la ricarica vuota non pud essere nuovamente attivata a causa del dispositivo di sicurezza nella suturatrice. Se
siinstalla la ricarica che & gia stata utilizzata o se I'installazione non viene eseguita correttamente, la suturatice
potra comungque chiudere correttamente le branche, ma il dispositivo di sicurezza ne impedira I'attivazione.

Figura 16 Reimpostare le branche in posizione lineare

5. Sistema di disabilitazione manuale

Nei due casi seguenti, & possibile utilizzare il sistema di disabilitazione manuale per far rientrare la lama e aprire le

branche della suturatrice:

a) Quando la forza di ripristino & cosi elevata che la suturatrice non riesce a ripristinarsi;
b) In caso di guasto della suturatrice o di guasto del pacco batteria dopo essere stato reinstallato;

Attenzione: Dopo aver utilizzato il sistema di disabilitazione manuale, la suturatrice & disabilitata e non pud essere

utilizzata per eventuali applicazioni successive.

Esistono due passaggi per la disabilitazione manuale:
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5.1 Aprire il coperchio con I'etichetta "Disabilitazione manuale” sulla parte superiore dellimpugnatura. Inserire la
chiave di ripristino nel primo foro quadrato (fare riferimento a 1 nella figura 17). Ruotare la chiave di ripristino
in senso antiorario fino alla fine.

5.2 Inserire la chiave di ripristino nel secondo foro quadrato (fare riferimento a 2 nella figura 17) e ruotare la
chiave di ripristino avanti e indietro in senso antiorario finché la lama non ritorna completamente nella sua
posizione iniziale. In questo momento, le branche si apriranno per rilasciare il tessuto.

Dopo aver rilasciato il tessuto, allontanare le branche della suturatrice. A questo punto la suturatrice pud
essere rimossa dalla cavita corporea. Smaltire la Suturatrice.
Figura 17 Disabilitazione manuale
VI. Copertura di Ripristino VII. chiave di ripristino
Smaltimento della batteria

Il pacco batteria ha una funzione incorporata di scaricamento della batteria, quindi deve essere installato nella
suturatrice perché la funzione di scarico automatico della batteria venga attivata. Non e necessario conservare la
batteria nella suturatrice. Una volta rimossa, la batteria continuera a scaricarsi. Una volta rimossa, la batteria puo
essere smaltita direttamente nel contenitore per il riciclaggio delle batterie o nei rifiuti secondo le normative locali,
Prima di installarle nella suturatrice:

Se per qualsiasi motivo & necessario smaltire la batteria prima che questa sia installata nella suturatrice (ad esempio
ha superato la data di scadenza indicata sulla confezione o la batteria & caduta), installare prima la batteria nella
suturatrice, quindi rimuoverla per attivare la funzione integrata di scaricamento della batteria.

Dopo aver utilizzato la suturatrice:

Prima dello smaltimento, la batteria deve essere rimossa dalla suturatrice. Se & necessario decontaminare il pacco
batteria prima dello smaltimento, seguire le normative dell'ospedale.

Per rimuovere la batteria, premere la piastra a molla della fibbia ed estrarre la batteria all'indietro (Figura 4). Non &
necessario smontare la batteria.

Convenzioni standard utilizzate

Utilizzo di “avvertenze", “attenzione” e "nota”

Le informazioni relative all'utilizzo in modo sicuro e completo verranno fornite sotto forma di avvertenza, attenzione o

nota. Queste dichiarazioni si trovano in tutta la documentazione.

E necessario leggere queste dichiarazioni prima di procedere alla fase della procedura.

AVVERTENZA: una dichiarazione di avvertenza indica una procedura, una pratica o una condizione operativa o di

manutenzione che, se non osservata scrupolosamente, potrebbe causare lesioni personali 0 morte.

Attenzione: un messaggio di attenzione indica una procedura, una pratica o una condizione operativa o di
manutenzione che, se non osservata rigorosamente, potrebbe provocare danni o la distruzione
dell'apparecchiatura.

Nota: una Nota indica un problema, una pratica o una condizione operativa o di manutenzione necessaria per

eseguire un‘attivita in modo efficiente.
Avvertenze

1. Le procedure minimamente invasive dovrebbero essere eseguite solo da persone con un'adeguata formazione
e familiarita con gueste tecniche. Consultare gli studi medici relativi a tecniche, complicanze e rischi prima di
esegmre qual ia: |procedura minir invasiva.

2. Laradioterapia prima dellintervento chirurgico puo causare alterazioni tissutali, con conseguente ingrandimento
dello spessore del tessuto che potrebbe superare lo spessore selezionato per Ia suturatrice. Pertanto, quando si
scelgono i requisiti specifici per la sutura, si dovrebbero considerare i vari trattamenti preoperatori del paziente.

3. Lo spessore del tessuto deve essere valutato attentamente prima di utilizzare la suturatrice. Fare riferimento a
Controindicazioni per la corretta selezione della ricarica.

4. Assicurarsi che il tessuto non si sia esteso (estruso) prossimalmente al cuneo per blocco tessuto. Il tessuto
f?lrzatamente)lnsemo nel cuneo per blocco tessuto potrebbe essere sezionato senza sutura. (Fare riferimento
alla Figura 11

5. Dopo aver rimosso il coperchio di ritenzione delle graffette metalliche, osservare la superficie della nuova
ricarica. La ricarica deve essere sostituita con un'altra se sono visibili delle parti colorate. (Se sono visibili delle
parti colorate, la ricarica potrebbe non contenere le graffette metalliche),

6. Dopo aver rilasciato le graffette, controllare le condizioni emostatiche lungo la linea di sutura. Un'emorragia
minore puo essere trattata con un bisturi elettrochirurgico o suturata manualmente.

7. Quando & necessario utilizzare la suturatrice pil volte durante un unico intervento, le graffette usate devono
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essere scaricate e sostituite con una nuova ricarica. Il dispositivo di sicurezza integrato della suturatrice
potrebbe impedire che le graffette usate vengano sparate nuovamente. Non tentare di forzare il dispositivo di
sicurezza monouso poiche potrebbe causare danni al dispositivo o lesioni ai tessuti.

8. Prima di riassemblare, lavare e pulire la branca incudine e la base della ricarica con una soluzione sterile e
rimuovere le graffette metalliche residue dalla branca della suturatrice.

9. Assicurarsi che non vi siano ostacoli, come ad esempio graffette inserite, tra le branche della suturatrice quando
viene posizionato il tessuto da sezionare; in caso contrario, potrebbero verificarsi malformazioni del taglio e/o
delle graffette metalliche.

10. Questo prodotto non & mai stato verificato in caso di assemblaggio con cartucce/ricariche di dispositivi simili di
altre marche. Non utilizzare cartucce/ricariche di altre marche che, se utilizzate, potrebbero causare danni alla
suturatrice, mancata attivazione, malformazione della suturatrice, fallimento dell'anastomosi, ecc.

11, La suturatrice e le ricariche che entrano in contatto con fluidi corporei potrebbero richiedere uno smaltimento
speciale per prevenire la contaminazione biologica. La parte della batteria deve essere smaltita in conformita
con la sezione Smaltimento della batteria.

12. Le suturatrici e le ricariche sono fornite sterili e sono destinate esclusivamente all'uso in un‘unica procedura.
Eliminare dopo I'uso. Non risterilizzare. L'utilizzo su diversi pazienti puo compromettere l'integrita del dispositivo
o creare un rischio di contaminazione che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni o malattie al paziente.

13. Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata.

14. Non utilizzare vapore, ossido di etilene o radiazioni per risterilizzare o disinfettare la batteria.

15. Non smontare, riscaldare oltre i 100°C, sterilizzare in autoclave, schiacciare, forare, cortocircuitare il contatto
esterno o ricaricare.

16. Qualsiasi tipo di batteria diversa da quella fornita con la suturatrice puo causare problemi e funzionamento
imprevedibile, aumento delle radiazioni elettromagnetiche o riduzione dellimmunita elettromagnetica della
suturatrice.

17. Se & necessario utilizzarla vicino o impilata ad altre apparecchiature, monitorare la suturatrice e le altre
apparecchiature per accertarsi del suo normale funzionamento.

18. Se'si sospetta che vi siano interferenze elettromagnetiche tra la suturatrice e altre apparecchiature, riposizionare
la suturatrice o rimuovere le possibili fonti di interferenza dalla stanza (ad esempio telefoni cellulari, radio, ecc.).

19. Non alterare la suturatrice.

Attenzione

1. In un singolo intervento chirurgico, la suturatrice puo essere attivata al massimo 13 volte sostituendo le
graffette e ogni graffetta puo essere attivata solo una volta.

2. Quando si utilizzano dispositivi endoscopici e accessori di produttori diversi nello stesso intervento, &
necessario verificare la compatibilita tra i prodotti e garantire 'isolamento e la messa a terra.

3. Per evitare linterruzione accidentale dell'operazione a causa di un guasto funzionale della suturatrice, si
consiglia di preparare un set completo di prodotti da utilizzare come riserva durante l'operazione.

4. Non caricare le graffette mentre si tiene premuto il pulsante avanti o indietro, altrimenti il dispositivo di rilascio
non viene ripristinato.

5. Prima di inserire o rimuovere la suturatrice dalla cannula del trocar, le branche della suturatrice devono essere
chiuse e in stato lineare.

6. Assicurarsi che la branca incudine sia completamente esposta all'esterno della cannula del trocar prima di
aprire le branche della suturatrice nella cavita corporea.

7. Non tentare di fare leva con forza su questo prodotto quando la suturatrice viene inserita o rimossa dalla
cannula del trocar e durante I'intera operazione; in caso contrario, si potrebbero verificare guasti o danni alla
suturatrice stessa.

8. Del cobalto classificato come sostanza CMR & presente nel dispositivo in una concentrazione superiore allo

0,1% peso su_peso. Le attuali prove scientifiche sostengono che i dispositivi medici fabbricati con leghe di
accialo inossidabile contenenti cobalto non causano un aumento del rischio di cancro o effetti avversi sulla
riproduzione.

Informazioni sulla sicurezza RM
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Test non clinici sugli impianti in casi gravi hanno dimostrato che la matrice dell'impianto “Graffette"
& compatibile con I'uso in una risonanza magnetica (MR Conditional). Un paziente con graffette
metalliche puo essere sottoposto in sicurezza a scansione in un sistema RM che soddisfi le
seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni puo provocare lesioni al paziente.

Nome dellarticolo/identificazione Suturatrice

Intensita del campo magnetico statico [T] 15To030T

Gradiente massimo del campo spaziale [T/m] 55 T/m (5.500 gauss/cm)

Eccitazione a RF Polarizzata Circolarmente (CP)

Bobina di trasmissione per il corpo intero (bobina corpo corto),
bobina di ricezione RF per la testa o bobina di ricezione RF per
le estremita

Tipo di bobina di trasmissione RF

SAR massimo per il corpo intero [W/kg] SAR corpointero<20W/kga15Te30T

Bl'ms<27,1pTalsT

Massimo B1'ms [uT] Non segnalato per 3,0 T

Per una durata di 15 minuti di RF continua (una sequenza o

Durata della scansione una serie/scansione consecutive senza interruzioni)

La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto
dell'immagine di 1,92 mm.

Artefatto dellimmagine RM

Se le informazioni su un parametro specifico non sono incluse, non ci sono condizioni associate a quel parametro.

Nota: tutti i parametri sono collegati tra di loro e devono rientrare sempre contemporaneamente nei limiti. Per i
sistemi RM che utilizzano solo il SAR, devono essere utilizzati i valori SAR. Per i sistemi RM che utilizzano B1* ms e

SAR, & possibile utilizzare B1* rms.

Nota: le graffette sono sicure come componenti dell'impianto in condizioni specifiche in ambiente RM da 15 Te 30T.
Prestazioni di sicurezza elettrica:
1. Le prestazioni generali di sicurezza elettrica della suturatrice a graffette monouso a batterie sono conformi ai
requisiti della norma IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. Vedere la Tavola 5 di seguito per i dettagli.
Tabella 5 Caratteristiche di sicurezza elettrica
Questo prodotto ha le seguenti caratteristiche di sicurezza:

Numero di

serie Caratteristiche di sicurezza Parametri
. . - . : Apparecch|ature
1 Classificato in base al tipo di protezione contro le scosse elettriche internamente
2 Classificato in base al grado di protezione contro le scosse elettriche Parte applicata di tipo CF
3 Classificato in base al grado di protezione contro l'ingresso di acqua IPX0
Classificato in base al grado di sicurezza quando utilizzato in ambiente .
4 con miscela anestetica infiammabile con aria o miscela anestetica ﬁg[éarecchlature non AP/

infiammabile con ossigeno o protossido di azoto

5 Classificato in base alla modalita di funzionamento Operazione continua
6 Tensione e frequenza di ingresso 12V CC
7 Parte applicata con protezione contro gli effetti della scarica di No
defibrillazione:
8 Parte di uscita o ingresso del segnale No
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Nu;n;ir: di Caratteristiche di sicurezza Parametri
Apparecchiature installate in modo permanente o apparecchiature .
9 installate in modo non permanente Attrezzatura portatile

2. Requisiti di compatibilita elettromagnetica:

Per questo strumento & necessario adottare precauzioni speciali relative alla compatibilita elettromagnetica (EMC) e

deve essere installato e utilizzato in conformita con le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica specificate in

queste istruzioni.

Le apparecchiature elettro-medicali richiedono speciali precauzioni EMC e devono essere installate e utilizzate

nell'ambiente EMC specificato in questo documento.

Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono influire su questo strumento.

Avvertenza: evitare I'uso di questa apparecchiatura adiacente o sopra altre apparecchiature perché potrebbe
causare un funzionamento improprio. Se tale utilizzo & necessario, questa apparecchiatura e le altre
apparecchiature devono essere osservate per verificare il normale funzionamento.

Avvertenza: L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal PRODUTTORE di questa
apparecchiatura, potrebbe comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione
dell'immunita elettromagnetica del prodotto e causare un funzionamento anomalo.

Avvertenza: Le apparecchiature di comunicazione RF PORTATILI (incluse periferiche come cavi di antenna e antenne
esterne) devono essere utilizzate a una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte di
questa apparecchiatura, compresi i cavi indicati dal PRODUTTORE. In caso contrario, potrebbe verificarsi
un degrado delle prestazioni di questa apparecchiatura.

Guida alle emissioni elettromagnetiche:

Guida e dichiarazione del prod - emissioni el ich
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La suturatrice endoscopica monouso elettrica e destinata all'uso in un ambiente elettromagnetico come specificato
di seguito. Il cliente o I'utente deve garantire che venga utilizzata in tale ambiente:

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico - linee guida
Emissione RF Grupoo 1 La suturatrice endoscopica monouso elettrica
CISPR11 PP utilizza I'energia a radiofrequenza solo per il suo

funzionamento interno. Pertanto, la sua emissione
Emissione RF di radiofrequenza & molto bassa e non rischia di
CISPR11 Classe A causare interferenze alle apparecchiature elettroniche

vicine.

Emissione armonica
CEI 61000-3-2

Emissione di fluttuazioni di o
tensione/tremolio [EC 61000-3-3 | Non applicabile

Guida Immunita Elettromagnetica:

Non applicabile La suturatrice endoscopica monouso elettrica non
puo essere collegata alla rete di alimentazione

pubblica a bassa tensione

Guida e dichiarazione del prod - immunita el

La suturatrice endoscopica monouso elettrica e destinata all'uso in un ambiente elettromagnetico come specificato
di seguito. Il cliente o I'utente deve garantire che venga utilizzata in tale ambiente:

Test di immunita Livello di conformita bi | ico - guida

Campi EM RF irradiati

3V/m, 80MHz - 2.7 GHz

CEI 61000-4-3 80%AM at 1kHz Le apparecchiature di comunicazione RF portatili
— - - —— e mobili non devono essere utilizzate vicino a
Prossimita da apparecchiaturedi | Fare riferimento alla qualsiasi parte delle suturatrici.
comunicazione wireless RF pagina successiva
. | campi magnetici della frequenza di alimentazione
Campo magnetico a frequenza
industriale%so Hz/60 Hz 30A/m devono essere ai livelli classici di una tipica

CEI 61000-4-8

postazione all'interno di un ambiente commerciale

0 ospedaliero.

Distanza di separazione consigliata tra le app hi di icazione RF portatili e mobili e la suturatrice a
graffette monouso a batterie e le sue componenti monouso

Al giorno d'oggi, molte apparecchiature wireless RF vengono utilizzate in vari ambienti sanitari in cui vengono
utilizzate apparecchiature e/o sistemi medici. Quando utilizzate in prossimita di apparecchiature e/o sistemi medici,
la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature e/o dei sistemi medici potrebbero risentirne.
Le suturatrici endoscopica monouso elettrica sono state testate con il livello di test di immunita come nella tabella
seguente e soddisfano i relativi requisiti della norma IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Il cliente e/o |'utente devono
mantenere una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione wireless RF e le suturatrici endoscopica
monouso elettrica come consigliato di seguito.

Scarica elettrostatica
IEC 61000-4-2

+8kV scarica a contatto
12 kVit4 kv, +8 kV, 15
kV scarica in aria

Il pavimento deve essere di legno, cemento o
piastrelle di ceramica. Se il pavimento é ricoperto
di materiale sintetico, 'umidita relativa dovrebbe
essere almeno del 30%.
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. Potenza . Livello del test
Frequenzadi | Banda i : : Distanza - b
prova (MHz) | (MH2) Servizio Modulazione ma(svzl)ma (m) di T\\/l/nmu;\lta

Modulazione degli
385 380-390 |TETRA 400 impulsi 18Hz 18 03 27
M
Deviazione di £ 5
450 430-470 | SRS 460 kHz 2 03 28
Sinusoidale da
TkHz
no Modulazione degli
745 704-787 |LTEBanda13,17  |impulsi 0,2 03 9
217THz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulazione degli
800-960 |iDEN 820, impulsi 2 03 28
870 CDMA 850, 18Hz
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 82% ;380 ' Modulazione degli
1700-1990 | peet impulsi 2 03 28
1970 BandalTE 1,3 |22
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazione degli
2450 2400-2570|802.11 b/g/n, impulsi 2 03 28
RFID 2450, 217Hz
Banda LTE 7
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X Potenza . Livello del test
Frequenzadi |~ Banda Servizio Modulazione massima Distanza | * i munita
prova (MHz) | (MHz) W) (m) (Vim)
5240 WLAN 802,11 Modulazione degli
5500 5100-5800 |a/n impulsi 0,2 03 9
5785 217Hz
Sterilizzazione

La suturatrice endoscopica monouso elettrica é stata sterilizzata mediante irradiazione.
Durata di conservazione del prodotto
Tre anni dal giorno della sterilizzazione tramite irradiazione.
Ambiente di utilizzo previsto
Le suturatrici endoscopica monouso elettrica sono generalmente utilizzate in ambienti sanitari professionali come
ospedali e cliniche. )
a) Temperatura dell'ambiente: +10°C ~ +40°C;
b) Umidita relativa: 30% ~ 75%;
¢) _Intervallo di pressione atmosferica: 700hPa ~ 1,060hPa;
Condizioni di conservazione
Conservare a temperatura ambiente; i parametri dell'ambiente di conservazione sono i seguenti.
a) Temperatura dell'ambiente: +5°C ~ +30°C;
b) Umidita relativa: 10% ~ 80%;
C _In_terv_allo_ di pressione atmosferica: 700hPa ~ 1,060hPa;
Condizioni di trasporto
Durante il trasporto questo prodotto deve essere protetto dalla pressione, dalla luce solare diretta, dalla pioggia e
dalla neve.
a) Temperatura dell'ambiente: -20°C +60°C ;
b) Umidita relativa: 5%~80%;
¢) Intervallo di pressione atmosferica: 700hPa~1060hPa;
Informazioni sul contatto

Ezisurg Medical Co,, Ltd.
M 399, Miaogiao Rd., Nuovo distretto di Pudong, 201315 Shanghai, R. P. cinese
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Indirizzo: Eiffestrasse 80, 20537 Amburgo, Germania

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Dopo il lancio del Database euro?eo sui dispositivi medici/EUDAMED, la sintesi della sicurezza e della prestazione
clinica (SSCP) sara resa disponibile al pubblico presso I'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Per un paziente/utente/terza parte all'interno dell'Unione Europea e in paesi con lo stesso regime normativo
(Regolamento 1((UE) 2017/745 sui Dispositivi Medic?; se durante I'uso di questo dispositivo o in conseguenza del suo
utilizzo, si verifica un incidente grave, segnalare al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato e alle autorita
nazionali del proprio paese.

| contatti delle autorita nazionali competenti (Punti di contatto di vigilanza) e ulteriori informazioni sono reperibili nel
seguente sito web della Commissione europea: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante di vendita di Ezisurg Medical Co., Ltd. o il servizio clienti di
Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel. Servizio Clienti: +86-4000906176
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Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Produkt verwenden. Die
Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu schwerwiegenden chirurgischen Folgen fiihren, wie z. B.
Anastomosendehiszenz oder Anastomosenleck.

Anmerkung!

1. Diese Anleitung dient dazu, den Bediener bei der Verwendung des Einweg-elektrisch betriebene endoskopische
Stapler und Magazine (im Folgenden als ,Einweg-Stapler mit Magazinen” bezeichnet) zu unterstiitzen und stellt
keine chirurgische technische Referenz dar.

2. Das in diesem Produkt enthaltene Endoskopischer Einweg-Stapler (im Folgenden als ,der Stapler" bezeichnet)
darf nur fiir eine einzige Operation an einem einzigen Patienten verwendet werden. Eine Wiederverwendung oder
ein erneuter Zusammenbau des Gerats kann zu einem potenziellen Ausfall fiihren, was ein Verletzungsrisiko
fiir den Patienten darstellt und auch zu einer Infektion und Ansteckung des Patienten fiihren kann. Es darf nicht
wiederverwendet, erneut zusammengebaut, sterilisiert oder aufbereitet werden.

Magazine kgnnen nur einmal abgefeuert werden, nicht wiederholt abfeuern.

3. easyEndo™ ist das einEetragene Warenzeichen filr dieses Produkt.

4. Magazine anderer Marken konnen nicht mit dem Stapler dieses Produkts verwendet werden.

5. DerdStkapIer kann nur mit dem mitgelieferten Akkupack verwendet werden und nicht mit Akkupacks anderer
Produkte.

Geratebeschreibung

Die Einweg-elektrisch betriebene endoskopische Stapler und Magazine bestehen aus Endoskopischer Einweg-Stapler
und Magazinen. Jeder Endoskopischer Einweg-Stapler enthalt ein Akkupack, welches vor dem Gebrauch installiert
werden muss.
Die Titanklammer &hnelt der Tiir-Form und hat nach der Formung eine B-Form. Jeder Gewebeschnitt wird mit drei
Reihen geformter Klammern geheftet, welche so angeordnet sind, dass die Kapillaren komprimiert und verschlossen
werden, um eine Errhysis nach dem Gewebeschnitt zu verhindern. Nach der Anastomose wird das Gewebe mit
Schneideklingen durchtrennt.
In einer einzigen Operation kann jeder Stapler maximal 13 Mal durch Auswechseln der Magazine ausgeldst werden,
und jedes Magazin kann nur einmal ausgelost werden. Der Stapler und das Magazin sind sterile Medizinprodukte fiir
die Einwegverwendung, welche einzeln verpackt und sterilisiert sind.
Der Schaft hat einen AuBendurchmesser von 12,3 mm, der zum Durchfiihren eines 12 mm Trokars geeignet ist. Der
TrokaList optional und nicht in diesem Produkt enthalten. Medizinische Einrichtungen sollten den Trokar zusétzlich
erwerben.
Der Aufbau des Stapler mit Magazinen ist in Abb. 1 dargestellt.
Der Aufbau des Stapler ist in Abb. 2 dargestellt.
Der Aufbau des Magazins ist in Abb. 3 dargestellt.
Abb. 1 Strukturdiagramm des Stapler mit Magazinen

1. Magazin 2. Endoskopischer Einweg-Stapler

g es Endoskopisch

Abb. 2 Einweg-Stapler
1. Gegenbacke 2. Magazinbacke 3. Schaft 4. Gelenkknopf
5. Drehbarer Knopf 6.SchlieRen/Auslose-Taste 7. Offnen/Zuriick-Taste 8. Sicherheitstaste
9. Handgriff 10. Akkupack 11. Betriebs-Anzeige 12. Vorwértsanzeige
13. Riickwarts-Anzeige 14. Sicherheits-Anzeige 15. Ende der Schnittreihe  16. Ende der Klammerreihe

17. Messerklingen-Anzeige
Abb. 3 Strukturdiagramm des Magazins

1. Klammer-Haltekappe 2. Abdeckplatte 3. Magazin fiir Klammern 4. Klammer
I.Innen Il Mitte  [II. AuBen
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des Eingriffs die geeignete Kombination auszuwal

i . * Anmerkung: Klammermaterial: Titan Grad 2
Produktmodell/Spezifikation

Die Stapler und Magazine sind in mehreren Ausfilhrungen erhéltlich, deren Unterschiede in Tabelle 1 und Tabelle
2 dargestellt sind. Die verschiedenen Ausfuhrunﬂen ermdglichen es dem Chirurgen,

len. Stapler und Magazine mit gleicl

e nach den Erfordernissen
er Klammernahtlange sind

miteinander kompatibel.
Tabelle 1 Spezifikation von Elektrischen Einweg-Staplern
Einheit: mm
Modell des Beschreibung Lange (L3) | Schaftlange | AuBendurchmesser des
Staplers (L1) Schafts (D1)
P2uUL45 Elektrischer Endoskopischer Einweg- 440 340 123
Stapler, Lang, 45 mm
P2UM45 Elektrischer Endoskopischer Einweg- 350 250 123
Stapler, Mittel, 45 mm
P2US45 Elektrischer Endoskopischer Einweg- 260 160 123
Stapler, Kurz, 45 mm
P2UL45G Elektrischer Endoskopischer Einweg- 440 340 123
Stapler, Lang, 45 mm, gebogene Spitze
P2UM45G Elektrischer Endoskopischer Einweg- 350 250 123
Stapler, Mittel, 45 mm, gebogene Spitze
P2US456 Elektrischer Endoskopischer Einweg- 260 160 123
Stapler, Kurz, 45 mm, gebogene Spitze
P2UL60 Endoskopischer Einweg-Stapler, Lang, 60 |440 340 123
mm
P2UM60 Endoskopischer Einweg-Stapler, Mittel, |350 250 123
60 mm
P2US60 Endoskopischer Einweg-Stapler, Kurz, 60 |260 160 123
mm
P2UL60G Endoskopischer Einweg-Stapler, Lang, 60 | 440 340 123
mm, gebogene Spitze
P2UM60G Elektrischer Endoskopischer Einweg- 350 250 123
Stapler, Mittel, 60 mm, gebogene Spitze
P2US60G Endoskopischer Einweg-Stapler, Kurz, 60 | 260 160 123
mm, gebogene Spitze
Anmerkung: Siehe Abb. 2 fiir L3,L1 und D1.
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Tabelle 2 Spezifikation der Magazine

Einheit: mm
Klammer-Linienla Hohe der offenen Farbe des -
Modell des ) Klammer (H) . Beschreibung
PN45M 45 20 Grau
PN45W 45 25 Weill
PN45B 45 35 Blau
PN45C 45 38 Gold
PN45G 45 41 Griin
PN45T 45 44 Schwarz
PN45BC 45 35 Blau, ArcGrip i M X
- inweg-Magazin,
PNASCC 45 38 Gold, ArcGrip B
PN45GC 45 41 Griin, ArcGrip mm Klammerer
zu verwenden
Innen: 2,0
PN45VM 45 Mitte: 2,5 Braun
AuBen: 35
Innen: 35
PN45MT 45 Mitte: 3,8 Lila
AuBen: 4,1
Innen: 3,8
PN45XT 45 Mitte: 4,1 Schwarz
Aulen: 4,4
PN60M 60 20 Grau
PN6OW 60 25 Weil
PN60B 60 35 Blau
PN60C 60 38 Gold
PN60G 60 41 Griin
PN60T 60 44 Schwarz
PN60BC 60 35 Blau, ArcGrip Einweq-Magazin
PN6OCC 60 38 Gold, ArcGrip urmi dem 60
PN60GC 60 41 Griin, ArcGrip mm Klammerer
zu verwenden
Innen: 2,0
PN6OVM 60 Mitte: 2,5 Braun
Aufen: 3,5
Innen: 35
PN6OMT 60 Mitte: 3,8 Lila
AuBen: 41
Innen: 3,8
PN6OXT 60 Mitte: 4,1 Schwarz
AuBen: 44

Hinweis: Siehe Abbildung 3 fiir L2 und H.
*ArcGrip: Die Kontaktflache des Magazins ist gewdlbt.
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WARNUNG: Das 45-mm-Stapler wird nur mit den 45-mm-Magazinen verwendet. Das 60-mm-Stapler fiir die
Einwegverwendung wird nur mit den 60-mm- Magazinen verwendet.

Typ CF Anwendungsteil

1. Ma?azine (siehe Abb. T)
2. Teile des Staplers: Gegenbacke, Magazinbacke, Schaft, Schneidmesser (siehe Abb. 2)

Wesentliche Leistungsmerkmale

1. Keine Messerbewegung ohne Aktivierung der SchlieRen/Auslése-Taste und der Offnen/Zuriick-Taste.

2. Bei einer Stdrung des Staplers kann die manuelle Zwangsriickstellung das Schneidemesser zuriickfiihren und
die Backen des Staplers 6ffnen.

3. Ohne Betétigung der Sicherheitstaste wird kein Gewebe geschnitten.

Indikationen /Vorgesehene Verwendung

Die easyEndo™-E-Lite Einweg-elektrisch betriebene endoskopische Stapler und Magazine, welche zusammen
verwendet werden, sind fiir die Durchtrennung, Resektion und/oder Erstellung von Anastomosen bestimmt.
Die Instrumente finden Anwendung bei zahlreichen offenen oder minimalinvasiven allgemeinen abdominalen,
gynakologischen, thorakalen sowie padiatrischen chirurgischen Eingriffen.

Die beabsichtigte Verwendung des Geréts ist die Durchtrennung und Resektion von Gewebe und/oder die Erstellung
einer Anastomose.

Kontraindikationen

1. Graue Ma%azine im Einweg-Stapler und -Magazin diirfen nicht fiir Gewebe und Organe verwendet werden, deren
Dicke nach der Kompression weniger als 0,75 mm betragt oder die nicht angemessen auf 1,0 mm komprimiert
werden konnen;

2. Weilte Magazine im Einweg-Stapler und -Magazin diirfen nicht fiir Gewebe und Organe verwendet werden, deren
Dicke nach der Kompression weniger als 1,0 mm betragt oder die nicht angemessen auf 1,5 mm komprimiert
werden konnen;

3. Blaue Magazine im Einweg-Stapler und -Magazin dilrfen nicht fiir Gewebe und Organe verwendet werden, deren
Dicke nach der Kompression weniger als 1,5 mm betragt oder die nicht angemessen auf 2,0 mm komprimiert
werden kdnnen;

4. Goldfarbene Magazine im Einweg-Stapler und -Magazin diirfen nicht fiir Gewebe und Organe verwendet
werden, deren Dicke nach der Kompression weniger als 1,7 mm betragt oder die nicht angemessen auf 2,2 mm
komprimiert werden kannen;

5. Griine Magazine im Einweg-Stapler und -Magazin diirfen nicht fiir Gewebe und Organe verwendet werden, deren
Dicke nach der Kompression weniger als 2,0 mm betragt oder die nicht angemessen auf 2,5 mm komprimiert
werden konnen;

6.  Die schwarzen Patronen (PN45T/PN60T) im Magazine im Einweg-Stapler und -Magazin diirfen nicht fiir Gewebe
und Organe verwendet werden, deren Dicke nach der Kompression weniger als 2,3 mm betragt oder die nicht
sachgerecht auf 3,0 mm zusammengedriickt werden kdnnen;

7. Braune Magazine im Einweg-Stapler und -Magazin diirfen nicht fir Gewebe und Organe verwendet werden,
deren Dicke nach der Kompression weniger als 0,88 mm betragt oder die nicht angemessen auf 1,5 mm
komprimiert werden kdnnen;

8. Lila Magazine im Einweg-Stapler und -Magazin diirfen nicht fiir Gewebe und Organe verwendet werden, deren
Dicke nach der Kompression weniger als 1,5 mm betragt oder die nicht angemessen auf 2,25 mm komprimiert
werden konnen;

9. Schwarze Patronen (PN45XT/PN60XT) im Magazine im Einweg-Stapler und -Magazin diirfen nicht fiir Gewebe
und Organe verwendet werden, deren Dicke nach der Kompression weniger als 2,25 mm betragt oder die nicht
sachgerecht auf 3,0 mm zusammengedriickt werden kdnnen;

10. Esist nicht geeignet, dieses Produkt fiir Gewebe zu verwenden, das unter Kompression anfallig fiir Schaden ist;

11. Esist nicht geeignet, dieses Produkt zu verwenden, wenn es unmdglich ist, den hamostatischen Zustand nach
der Naht zu beobachten;

12. Diese Produkte sind sterile Medizinprodukte fiir die Einwegverwendung und konnen nur fiir ein einziges
Verfahren verwendet werden. Es darf nicht wiederverwendet oder nach emeuter Sterilisation verwendet werden.

13. Verwenden Sie die Instrumente nicht an der Aorta.

Verwenden Sie die Instrumente nicht an ischamischem oder nekrotischem Gewebe.

14,
Patienten-Zielgruppe
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Alter: Keine Einschrankungen;

Geschlecht: Keine Einschrankungen;

Gewicht und GroRe: Keine Einschrankungen;

Nationalitat: Keine Einschrankungen;

Gesundheit der Patienten: Patienten, die Durchtrennungen, Resektionen und/oder Anastomosen bei
verschiedenen offenen oder minimalinvasiven allgemeinen abdominalen, gynékologischen, thorakalen und
padiatrischen chirurgischen Eingriffen durchfiihren miissen;

o  Nationalitat: mehrere;

®  Zustand des Patienten: Der Patient ist nicht der OPERATEUR.

Vorgesehene Benutzer

Die Einweg-Stapler und -Magazine diirfen ausschlieflich von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das
umfassend in der Anwendung der Techniken und Operationen mit Einweg-Staplern und -Magazinen geschult wurde.

Klinisches Nutzen

®  Verbesserung der Erfolgsrate bei Anastomosen;

®  Geringere Anastomosenblutung und Anastomosenleckrate;

o Verkiirzter Krankenhausaufenthalt und kiirzere Operationszeit.
Unerwiinschte Nebeneffekte/Restrisiken

Zu unerwiinschten Nebenwirkungen und Risiken, welche mit der elektrischen Klammertechnik verbunden sind,
gehdren mdgliche Blutungen, Gewebeverletzungen, die Einfiihrung nicht-steriler Oberflachen oder Ubertragung
von Pathogenen inflammatorischen oder unbeabsichtigte Gewebereaktionen,Uberempfindlichkeit, Leckage,
biological Toxizitat, Sach- oder Umweltschaden, Stromschlage oder die Unvertraglichkeit von Fremdkdrpern mit
der Magnetresonanz. AuBerdem kdnnen unbeabsichtigte Schaden, verlangerte Operationen oder ein veranderter
c_hi(rjurgischer Ansatz die Folge sein, wenn das Klammersystem versagt, nicht schneidet oder die Gerate beschadigt
sind.

Anwendungshinweise

1. Strukturelles Schema des Endoskopischer Einweg-Stapler und der Magazine (siehe Abb. 1, Abb. 2, Abb. 3)
2. Zusammenbau des Staplers
2.1 Nehmen Sie den Stapler, das Akkupack und das Magazin unter sterilen Bedingungen aus der jeweiligen
Verpackung. Um Beschadigungen zu vermeiden, den Stapler, das Akkupack und das Magazin nicht im sterilen
Bereich umdrehen.
2.2 Installieren Sie das Akkupack. Das Akkupack muss vor dem Gebrauch eingesetzt werden. Richten Sie das
Akkupack auf den Schlitz an der unteren Riickseite des Staplers aus und setzen Sie ihn ein (siehe Abb. 4).
Die Seite des Akkupacks mit der Schnalle zeigt dabei nach oben. Vergewissern Sie sich, dass das Akkupack
kvollsténdig in den Stapler eingesetzt ist. Wenn das Akkupack vollstandig eingelegt ist, ist ein Klicken zu horen.
Anmerkung:
®  Der Stapler muss innerhalb von 12 Stunden nach Einlegen des Akkupacks verwendet werden. Hinweise zur
Entsorgung des Akkupacks finden Sie im Abschnitt Entsorgung des Akkupacks.
o Drehen Sie den Gelenkknopf, und die Backen des Staplers werden sich entsprechend drehen. Wenn der
Gelenkknopf die Backen nicht mehr steuern kann, muss der Stapler ausgetauscht werden.
Abb. 4 Ein- und Aushau des Akkupacks
IV. Schnallenfederplatte

2.3 Zusammenbau der Magazine
2.3.1 Vergewisser Sie sich, dass die MagazingréRe mit der GroRe des zu verwendenden Staplers tbereinstimmt
(z. B. verwenden Sie ein 60mm Magazin mit einem 60mm Stapler).
Warnhinweise:
®  Wihlen Sie das Magazin mit der geeigneten Klammerhdhe entsprechend der Gewebedicke. Wenn die
Gewebedicke den Hohenbereich Gberschreitet, kommt es zu einer Klammerfehlbildung.
®  Das Magazin muss so gewahlt werden, dass die Lange der Magazin fir Klammernn mit der des Staplers
tbereinstimmt, sonst kann sie nicht geladen oder ausgeldst werden. (z.B. Laden Sie ein PN60G-Magazin in
einen P2UL60G-Stapler, oder ein PN45G-Magazin in einen P2UL45G-Stapler).
®  Vor dem erneuten Zusammenbau miissen die Gegenbacke und die Magazinbacke mit einer sterilen Losung
gewaschen und abgewischt werden, und das restliche Instrument muss von den Backen entfernt werden (siehe
Abb. 5). Das Stapler darf erst verwendet werden, wenn durch eine Sichtpriifung sichergestellt ist, dass sich keine
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Klammern mehr auf der Gegenbacke und der Magazinbacke befinden.
Abb. 5 Waschen Sie das Magazin
2.3.2 Vergewissern Sie sich, dass die Backen des Staplers geffnet sind.
2.3.3 Vergewissern Sie sich, dass sich der Gelenkknopf in der neutralen Position befindet.

Anmerkung: Das Magazin kann nicht zusammengesetzt werden, wenn sich der Gelenkknopf nicht in der neutralen
_ Position befindet oder das Stapler nicht vollstandig zuruckgesetzt ist.

2.3.4 Uberpriifen Sie das Magazin auf das Vorhandensein einer Klammer-Haltekappe. Wenn die Klammer-
Haltekappe nicht vorhanden ist, entsorgen Sie das Magazin.

2.3.5 Setzen Sie ein neues Magazin in den Stapler ein, indem Sie es gegen die Unterseite der Magazinbacke
schieben, bis die Magazinschnalle mit dem Schlitz im Magazinlager ausgerichtet ist (siehe Abb. 6(a)).
Driicken Sie das Magazin fest in den Schlitz, bis ein Klick zu horen ist.

Abb. 6 Montage eines Magazins

Warnung: Wenn Magazine und Stapler nicht vollstandig zusammengebaut sind, konnen sich die Magazine lsen und
wahrend der Operation in die Korperhdhle fallen.

2.3.6 Entfernen Sie die Klammer-Haltekappe von den Magazinen gemaf dem Pfeil in Abb. 6(b).

Warnung: Beobachten Sie nach dem Entfernen der Klammer-Haltekappe die Oberflache der neuen Ladeeinheit. Das
Magazin muss durch eine andere ersetzt werden, wenn farbige Markierungen sichtbar sind. (Wenn farbige
Markierungen sichtbar sind, enthalt das Magazin maglicherweise keine Klammern).

Anmerkung: Wenn die Magazine aus der sterilen Verpackung entnommen werden, stellen Sie sicher, dass die

Klammer-Haltekappe zusammen herausgenommen wird. Die KIammer-HaItekappe darf nicht von den
Magazinen entfernt werden, bevor der Zusammenbau abgeschlossen ist.

3. Demontage .

3.1 Vergewissern Sie sich, dass die Backen des Staplers vollstandig gedffnet sind, indem Sie den Offnen/Zuriick-

Taste ganz nach hinten driicken.
3.2 Stellen Sie den Artikulationsknopf in die Neutralstellung ein, sodass sich die Backen des Staplers in gerader
Position befinden.

3.3 Driicken Sie mit dem Daumen auf das distale Ende des Magazins, wahrend die anderen Finger die Gegenbacke

halten, wie in Abb. 7 dargestellt, um das Magazin aus dem Stapler zu entfernen.

Anmerkung: Driicken Sie wahrend der Demontage nicht mit dem Daumen gegen die Magazinbacke.

Abb. 7 Demontage eines Magazins

4. Verwendung des Instruments

4.1 Die SchlieBen/Auslgse-Taste driicken, um die Backen des Staplers zu schlieRen, bevor das Stapler in den

Trokar eingefiihrt wird. Den Gelenkknopf in neutraler Position halten. Das Stapler in einen geeigneten Trokar
oder iiber einen Konverter in einen groReren Trokar einfiihren. (Siehe Abb. 8)
Warnhinweis:
o Achten Sie darauf, dass die Gegenbacke vollstandig auRerhalb der Trokarhiilse liegt, bevor Sie die Backen des
Staplers in der Kérperhchle 6ffnen.
®  Vor dem Einfiihren in den Trokar den Gelenkknopf in der neutralen Position halten und sicherstellen, dass sich
die Backen des Staplers im linearen und geschlossenen Zustand befinden.
Abb. 8 Einfiihren in den Trokar
4.2 Wenn die Backen des Staplers vollstandig in die Korperhdhle emgedrungen sind, die Offnen/Zuriick-Taste
driicken, bis sich die Backen des Staplers automatisch 6ffnen. (Siehe Abb. 9
Anmerkung: Der Schaft kann durch Einstellen des drehbaren Knopfes um 360° gedreht werden.
Abb. 9 Zuriicksetzen und Einstellen der Backen
4.3 In der Kérperhdhle den Gelenkknopf drehen, um die Backen des Staplers vor dem Greifen des Gewebes in
einen geeigneten Winkel zu biegen. (Siehe Abb. 10)
Warnung: Den Gelenkknopf nach dem Erfassen des Gewebes nicht mehr drehen.
Anmerkung: Das Stapler kann in beide Richtungen bis zu 60° gebogen werden, rastet jedoch nur in den vorgegebenen
Winkeln von 15°, 30°, 45° und 60° ein.
Abb. 10 Artikulationsvorgang
4.4 SchlieRen Sie die Backen des Staplers iiber dem zu durchtrennenden Gewebe, indem Sie die SchlieRen/
Auslose-Taste driicken. Die Klemmbacken des Staplers konnen vor dem Abfeuern durch Driicken der Offnen/
Zuriick-Taste auf dem Gewebe neu positioniert werden, sodass sich die Klemmbacken des Staplers 6ffnen
kdnnen. (Siehe Abb. 11)
Anmerkung: .
o Durch langes Driicken oder kontinuierliches kurzes Driicken der Offnen/Zuriick-Taste kénnen die Backen des
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Staplers vollsténdig zuriickgesetzt werden.

o Das Stapler ist mit einer Sicherheitsverriegelung ausgestattet. Der Stapler feuert keine Klammern ab und

schneidet kein Gewebe, solange die griine Sicherheitstaste nicht gedriickt wird.
Abb. 11 Greifen von Gewebe
V. Gewebestoppkeil

Warnhinweis:

®  Achten Sie bei der Positionierung des Staplers an der Anwendungsstelle darauf, dass keine Hindernisse,
wie z. B. eingelegte Klammern, vorhanden sind. Andernfalls kann es zu unvollstandigen Schnitten und/oder
Klammerfehlbildungen kommen.

o  Das Stapler schneidet das Gewebe nicht liber das Ende der Schnittlinie hinaus. Wenn das zu schneidende
Gewebe die Lange der Klammerlinie (45 mm oder 60 mm) der Magazine iberschreitet, wird mehr als ein
Magazin bendtigt.

®  Gewebe, das ber das Ende der Schnittlinie hinausgeht, wird nicht geschnitten.

4.5 Um die Klammern abzufeuern, driicken Sie die griine Sicherheitstaste, um die Sicherheit zu deaktivieren. Wenn
die Sicherheitsanzeige Ieuchtet ist das Gerat bereit zum Ausldsen. Driicken Sie die SchlieBen/Ausldse-Taste
wiederholt lang oder kurz, bis der Positionierungsblock des Schneidmessers bis zum Ende der Schnittlinie
gleitet. (Siehe Abb. 12-14)

Wenn der Schneidmesser-Positionierungsblock bis zum Ende der Schnittlinie gleitet, sind die Vorwartsanzeige
und die Sicherheitsanzeige aus, nur die Betriebs-Anzeige leuchtet.

Anmerkung:

®  Vergewissern Sie sich, dass die Klammer vollstandig abgefeuert ist. Die Zeit bis zum vollstandigen Abfeuern
héngt von der Lange der Klammerlinie (45 mm oder 60 mm) der Magazine und dem Gewebestatus ab. Ein
unvollstandiges Abfeuern kann zu einem unvollstandigen Schnitt und/oder einer Klammerfehlbildung fiihren,
wodurch mdglicherweise keine wirksame Hamostase erreicht wird.

®  Wenn wahrend des Abfeuerns ein Staufehler auftritt, halt das System automatisch an. Versuchen Sie, den
Schuss zu diesem Zeitpunkt fortzusetzen. Wenn der Schuss nach mehreren Versuchen nicht beendet werden
kann, stoppen Sie den Schuss und driicken Sie lange auf die Riickwarts-Taste, um zuriickzufahren. Wenn sich
das System immer noch nicht zurlickbewegen lasst, siehe ,5. Manuelle Zwangsriickstellung".

Abb. 12 Deaktivieren der Schusssicherung
Abb. 13 Abschuss
Abb. 14 Abschuss stoppen

4.6 Sobald das Stapler vollstandig ausgeldst wurde, lassen Sie die Ausldsetaste los, und der Positionierungsblock
des Schneidmessers kehrt automatisch in die urspriingliche Position vor der Auslosung zurlick. Offnen Sie
dann die Kiefer des Staplers durch Driicken der Riickwarts-Taste. Entfernen Sie das Stapler behutsam aus
dem Gewebe.

Untersuchen Sie die Klammerlinie auf Blutungen. Kleinere Blutungen knnen mit Elektrokauter oder manuellen
Nahten kontrolliert werden. (Siehe Abb. 15)
Abb. 15 Freisetzung von Gewebe

4.7 Stellen Sie den Gelenkknopf in die neutrale Position, um das Magazin in einem linearen Zustand zu halten (siehe
Abb. 16); driicken Sie lange auf die SchlieBen/Ausldse-Taste, um die Klemmbacken zu schlieBen; entfernen
Sie das Stapler aus dem Korperhohiraum, und entladen Sie das Magazin aus dem Stapler.

Warnung: Bei Magazinen, die einmal abgefeuert wurden, tritt die Sicherheitsverriegelung in Kraft, um ein erneutes
Abfeuern zu verhindern. Versuchen Sie nicht, das verbrauchte Magazin mit Gewalt erneut auszuldsen, da
dies sonst zu Schaden am Stapler oder am Gewebe fiihren kann.

Warnhinweis:Wahrend eines einzigen Eingriffs kann ein Stapler nur 13-mal durch Auswechseln der Magazine

abgefeuert werden; es wird empfohlen, den Stapler nach 13-mal auszuwechseln.

Anmerkung: Das leere Magazin kann aufgrund einer Sicherheitsverriegelung im Stapler nicht erneut abgefeuert

werden. Wenn Sie ein Magazin installieren, das bereits einmal abgefeuert wurde, oder wenn Sie das
Stapler nicht ordnungsgemaB installieren, kénnen die Klammerbacken geschlossen werden, aber die
Sicherheitsvorrichtung verhindert, dass das Stapler abgefeuert wird.

Abb. 16 Zuriicksetzen der Klammerbacken in den linearen Zustand

5. Handnotbetatigungssystem

In den folgenden zwei Fallen kann das Handnotbetatigungssystem verwendet werden, um das Schneidemesser

zurlickzustellen und die Kiefer des Staplers zu offnen:

a) Wenn die Riickstellkraft so groB ist, dass das Stapler nicht zuriickgestellt werden kann;

b) Wenn das Stapler ausfallt oder das Akkupack nach dem Wiedereinsetzen des Akkupacks ausfallt;
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Warnhinweis: Nach der Verwendung des Handnotbetatigungssystems ist das Stapler deaktiviert und kann nicht mehr
fiir weitere Schiisse verwendet werden.
Fiir die manuelle Uberbriickung sind zwei Schritte vorgesehen:

5.1 Offnen Sie die Riickstellabdeckung mit der Beschriftung ,Manuelle Uberbriickung" auf der Oberseite des
Handgriffs. Fiihren Sie den Riickstellschliissel in das erste Vierkantloch ein (siehe 1 in Abb. 17). Drehen Sie
den Riickstellschliissel gegen den Uhrzeigersinn bis zum Ende.

5.2 Stecken Sie den Riickstellschliissel in das zweite quadratische Loch (siehe 2 in Abb. 17) und drehen Sie
den Riickstellschliissel gegen den Uhrzeigersinn vor und zuriick, bis das Schneidmesser vollstandig in
?eme Alésgangsposnmn zuriickkehrt. Zu diesem Zeitpunkt werden die Backen gedffnet, um das Gewebe
reizugeben
Nachdem Sie das Gewebe freigegeben haben, ziehen Sie die Kiefer des Staplers weg. Dann kann das Stapler
aus der Korperhohle entfernt werden. Entsorgen Sie das Stapler.

Abb. 17 Handnotbetétigung
VI. Reset-Abdeckung VII. Riickstellschliissel
Entsorgung des Akkupacks

Das Akkupack verfiigt tiber eine eingebaute Akku-Verbrauchsfunktion, d.h. es muss in das Stapler eingesetzt werden,
um die automatische Akku-Entladefunktion auszuldsen. Das Akkupack muss nicht im Stapler aufbewahrt werden.
Nachdem das Akkupack entfernt wurde, entladt er sich weiter. Nach der Entnahme kann es entsprechend den
ortlichen Vorschriften direkt in den Batterie-Recyclingbehalter oder in die normale Abfallentsorgung gegeben werden.
Bevor Sie es in das Stapler einlegen:

Wenn das Akkupack entsorgt werden muss, bevor es in das Stapler emt[]esetzt wird (z. B., wenn das Verfallsdatum auf
der Verpackung iiberschritten wurde oder das Akkupack heruntergefallen ist), setzen Sie das Akkupack zuerst in das
Stapler ein und nehmen Sie ihn dann heraus, um die eingebaute Funktion zum Entladen des Akkus auszuldsen.

Nach der Verwendung des Staplers:

Vor der Entsorgung muss das Akkupack aus dem Stapler entfernt werden. Wenn das Akkupack vor der Entsorgung
dekontaminiert werden muss, beachten Sie bitte die Vorschriften des Krankenhauses.

Um das Akkupack zu entfernen, driicken Sie auf die Federplatte des Verschlusses und ziehen Sie das Akkupack nach
hinten heraus (Abb. 4). Es ist nicht erforderlich, das Akkupack zu zerlegen.

Verwendete Standardkonventionen

Die Verwendung von Warnungen, Warnhinweisen und Anmerkungen

Informationen Uiber die sichere und sorgféltige Ausfiihrung einer Aufgabe werden in Form von Warnungen,

Warnhinweisen oder Anmerkungen gegeben. Diese Hinweise sind in der gesamten Dokumentation zu finden.

Sie sollten diese Hinweise lesen, bevor Sie mit dem nachsten Schritt in einem Verfahren fortfahren.

WARNUNG: Eine Warnung weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder einen Zustand hin, der bei
Nichtbeachtung zu Verletzungen oder zum Verlust des Lebens fiihren kann.

Warnhinweis: Ein Warnhinweis weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder eine Bedingung hin,

die bei Nichtbeachtung zu einer Beschadigung oder Zerstdrung des Geréts fiihren kann.

Anmerkung: Ein Hinweis weist auf ein Betriebs- oder Wartungsproblem, eine Vorgehensweise oder eine Bedingung
hin, die fiir die effiziente Durchfiihrung einer Aufgabe erforderlich ist.

Warnungen

1. Minimalinvasive Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die tiber eine angemessene Ausbildung
verfligen und mit minimalinvasiven Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie die medizinische Fachliteratur zu
Techniken, Komplikationen und Gefahren, bevor Sie einen minimalinvasiven Eingriff vornehmen.

2. Eine Strahlemheraple vor einem chlrurglschen Eingriff kann Gewebeveranderungen hervorrufen, die zu einer
Gewebedicke fiihren, die den zuldssigen Bereich der gewahlten Klammer tberschreitet. Daher sollten bei der Wahl
der Klammerspezmkatlon die verschiedenen praoperativen Behandlungen des Patienten beriicksichtigt werden.

3. Die Gewebedicke sollte vor der Verwendung des Staplers sorgfaltig gepriift werden. Fiir die richtige Auswahl des
Magazins siehe die Kontraindikationen.

4. Vergewissern Sie sich, dass sich das Gewebe nicht proximal des Gewebestoppkeils ausgedehnt (extrudlert) hat.
In den Gewebestoppkeil gedrangtes Gewebe kann ohne Klammern durchtrennt werden. (Siehe Abb. 11)

5. Nach dem Entfernen der Klammer-Haltekappe beobachten Sie die Oberflache des neuen Magazins zu
tiberpriifen. Das Magazin muss durch eine andere ersetzt werden, wenn farbige Markierungen sichtbar sind.
(Wenn farbige Markierungen sichtbar sind, enthélt das Magazin mogllcherwelse keine Klammern).

6. Uberpriifen Sie nach dem Ausldsen den himostatischen Zustand der Klammerfinie. Kleinere Blutungen kdnnen
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mit einem elektrochirurgischen Messer behandelt oder manuell genaht werden.

7. Wenn das Stapler mehrmals in einem Arbeitsgang verwendet werden muss, miissen die verbrauchten
Magazine entladen und durch eine neue ersetzt werden. Die eingebaute Sicherheitsvorrichtung des Staplers
kann verhindern, dass die verbrauchten Magazine ereut abgefeuert werden. Versuchen Sie nicht, die Einweg-
ﬁicherheitsvorrichtung gewaltsam zu durchbrechen, da dies zu Gerateschaden oder Gewebeverletzungen fiihren

ann.

8. Waschen und sdubern Sie Amboss und Magazinbasis mit einer sterilen Losung, bevor Sie den Stapler wieder
zusammensetzen, und entfernen Sie zusétzliche Klammern aus den Backen.

9. Stellen Sie sicher, dass sich keine Hindernisse, wie z. B. eingesetzte Klammern, zwischen den Klammerbacken
des Staplers befinden, wenn das zu schneidende Gewebe positioniert W|rd andernfalls kann es zu
unvollstandigen Schnitten und/oder Klammerfehlbildungen kommen.

10. Dieses Produkt wurde niemals fiir die Kreuzverwendung mit Magazinen/Nachladern ahnlicher Gerate anderer
Marken verifiziert. Verwenden Sie wahrend der Operation keine Magazine/Nachlader anderer Marken mit
diesem Stapler. Andernfalls kann es zu Schaden am Stapler, Auslosefehlern, fehlerhafter Klammerbildung,
Anastomoseversagen usw. kommen.

11. Das Stapler und die Magazine, die mit Korperfliissigkeiten in Beriihrung kommen, miissen mdglicherweise
besonders entsorgt werden, um eine biologische Kontamination zu vermeiden. Der Akku muss gemaR dem
Abschnitt ,Entsorgung des Akkupacks" entsorgt werden.

12. Die Staplere und Magazine werden steril geliefert und sind nur fiir die Verwendung in einem einzigen Verfahren
bestimmt. Nach Gebrauch wegwerfen. Nicht erneut sterilisieren. Die Verwendung durch mehrere Patienten
kann die Integritat des Gerats beeintrachtigen oder das Risiko einer Kontamination schaffen, die wiederum zu
Verletzungen oder Erkrankungen des Patienten fiihren kann.

13. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist.

14. Vﬁlr(wend;zn Sie keine feuchte Hitze, Ethylenoxid oder Strahlung zur erneuten Sterilisation oder Desinfektion des
Akkupacks

15. Bei unsachgemaRer Handhabung kann der Akku einen Brand verursachen. Nicht zerlegen, auf Giber 100°C
erhitzen, autoklavieren, quetschen, durchstechen, kurzschlieRen oder aufladen.

16. Jeder andere Akkutyp als der im Lieferumfang des Staplers enthaltene kann zu unvorhersehbaren
Leistungsproblemen, erhdhter elektromagnetischer Strahlung oder verringerter elektromagnetischer
Storfestigkeit des Staplers fiihren.

17. Vermeiden Sie es, das Stapler in der Nahe anderer Gerate zu verwenden oder mit anderen Geraten zu stapeln.
Wenn es notwendig ist, das Gerat in der Nahe anderer Gerate zu verwenden oder mit anderen Geraten zu stapeln,
tiberwachen Sie bitte das Stapler und die anderen Gerate, um einen normalen Betrieb sicherzustellen.

18. Wenn der Verdacht besteht, dass es zwischen dem Stapler und anderen Geraten zu elektromagnetischen
Storungen kommt, stellen Sie das Stapler anders auf oder entfernen Sie mégliche Storquellen aus dem Raum (z.
B. Mobiltelefone, Radios usw.).

19. Nehmen Sie keine Veranderungen am Stapler vor.

Warnhinweise

1. In einer einzigen Operation kann das Stapler hchstens 13-mal durch Auswechseln der Magazine abgefeuert
werden, und jede Ladeeinheit kann nur einmal abgefeuert werden.

2. Wenn endoskoplsche Gerate und Zubehdr verschiedener Hersteller in einer einzigen Operation verwendet
wergen sollte die Kompatibilitat zwischen den Produkten tiberpriift und die Isolierung und Erdung sichergestellt
werden

3. Um eine versehentliche Unterbrechung der Operation aufgrund eines Funktionsausfalls des Staplers zu
vermeiden, wird empfohlen, wahrend der Operation einen vollstandigen Satz von Produkten als Reserve
bereitzuhalten.

4. Versuchen Sie nicht, die Magazine zu laden, wahrend Sie die Vorwarts- oder Riickwarts-Taste gedriickt halten,
da sonst die Auslosevornchtung nicht zuruckgesetzt wird.

5. Vor dem Einsetzen oder Entfernen des Staplers aus der Trokarhiilse sollten die Klammerbacken des Staplers
geschlossen sein und sich in einem linearen Zustand befinden.

6.  Stellen Sie sicher, dass der Amboss vollstandig auBerhalb der Trokarhdilse liegt, bevor Sie die Klammerbacken
des Staplers in der Kdrperhchle offnen.

7. Versuchen Sie nicht, dieses Produkt gewaltsam aufzubrechen, wenn das Stapler in die Trokarhilse eingefiihrt
oder aus ihr entfernt wird, und auch nicht wahrend des gesamten Vorgangs; andernfalls kann es zu einem
Ausfall oder einer Beschadigung des Staplers kommen.
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8. Das Produkt enthlt Kobalt, das als CMR-Stoff eingestuft ist, in einer Konzentration von tiber 0,1
Gewichtsprozent. Aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse belegen, dass Medizinprodukte, die aus kobalthaltigen
Edelstahllegierungen hergestellt werden, kein erhdhtes Risiko fiir Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die
Fortpflanzung verursachen.

MRT-Sicherheitsinformationen

Nichtklinische Tests der Implantate fiir den ungijnsti?sten Fall haben gezeigt, dass die Implantat-
Matrix ,Klammern" MR-tauglich ist. Ein Patient mit Klammern kann sicher in einem MR-System
gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen
kann zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

Artikelbezeichnung/Identifikation Klammer
Statische magnetische Feldstarke [T] 15Toder30T
Max. raumlicher Feldgradient [T/m] 55 T/m (5,500 GauR/cm)
RF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)
Ganzkorper-Sendespule (kurze Korperspule), Kopf-HF-

RF Sendespule Typ Empfangsspule oder Extremitéten-HF-Empr)angsspule
Max. Ganzkdrper-SAR-Wert [W/kg] Ganzkorper-SAR < 2,0 W/kg bei 1,5 Tund 30 T

R Bl'ms< 271 pThei 15T
Max. BT'ms [uT] Nicht berichtet fiir 30T

| Fir 15 Minuten kontinuierliche HF-Bestrahlung (eine Sequenz oder
Scan-Dauer eine Serie/Scan ohne Unterbrechung)
Rild- Das Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt von 1,92

MR-Bild-Artefakt mm erzeugen.

Wenn Informationen iiber einen bestimmten Parameter nicht enthalten sind, gibt es keine Bedingungen, die mit
diesem Parameter verbunden sind.

_Anmerkung: Alle Parameter sind durch eine logische UND-Verkniipfung verbunden und miissen immer gleichzeitig
innerhalb der Grenzwerte liegen. Bei MR-Systemen, die nur SAR verwenden, sind die SAR-Werte zu verwenden. Bel
MR-Systemen, die B1'rms und SAR verwenden, kann B1'ms verwendet werden.

Anmerkung: Klammern sind als Implantat-Komponenten unter bestimmten Bedingungen in einer 1,5T- und 3,0T-MRT-
. Umgebung sicher.
Elektrische Sicherheitsleistung:
1. Die allgemeine elektrische Sicherheitsleistung des Endoskopischer Einweg-Stapler entspricht den
Anforderungen der IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. Siehe Tab. 5 unten fiir Details.
. o Tab. 5 Elektrische Sicherheitseigenschaften
Dieses Produkt weist die folgenden Sicherheitseigenschaften auf:

SIN Sicherhei kmal F

1 |Klassifiziert nach der Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag Gerate mit internem Antrieb

2 |Klassifiziert nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag Anwendungsteil Typ CF

3 |Klassifiziert nach dem Schutzgrad gegen das Eindringen von Wasser IPX0
Klassifiziert nach dem Sicherheitsgrad bei Verwendung in einer

¢ Umseowomt chepriidenasheSeq LY, et e
Distickstoffoxid

5 |Klassifiziert nach der Betriebsart Kontinuierlicher Betrieb

20

SN Sicherhei P P
6  |Eingangsspannung und Frequenz 12vbC
Angewandter Teil mit Schutz gegen die Wirkung der .
7 Degbrillationsentladung: Nein
8 |Signalausgang oder Eingangsteil Nein
9  |Festinstalliertes Gerat oder nicht fest installiertes Gerat Handgehaltene Gerate

2. Anforderungen an die elektromagnetische Kompatibilitat:

Fiir dieses Gerat miissen besondere Vorsichtsmal3nahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Kompatibilitét

(EMK) getroffen werden, und es muss in Ubereinstimmung mit den in dieser Anleitung aufgefiihrten Informationen zur

elektromagnetischen Kompatibilitat installiert und verwendet werden.

Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere EMK-Vorsichtsmanahmen und miissen in der in diesem

Dokument angegebenen EMK-Umgebung installiert und verwendet werden.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate konnen dieses Gerat beeintrachtigen.

Warnung: Die Verwendung dieses Gerats neben oder auf einem Stapel mit anderen Geraten sollte vermieden werden,
da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten
dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Warnung: Die Verwendung von Zubehdr, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom HERSTELLER dieses Gerats
angegeben oder geliefert wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verringerten elektromagnetischen Stérfestigkeit dieses Gerats fiihren und einen unsachgemaRien Betrieb
zur Folge haben.

Warnung: TRAGBARE HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil dieses Geréts verwendet werden,
einschlieBlich der vom HERSTELLER angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung
der Leistung dieses Gerats kommen.

Leitfaden zu elektromagnetischen Emissionen:

Hararkls 1ol ionh

Leitfaden und |

Das Endoskopischer Einweg-Stapler ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird:

Priifung der Emission Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden
RF Emission Gruppe 1 Das Endoskopischer Einweg-Stapler verwendet
CISPR11 PP Hochfrequenzenergie nur fiir seine interne Funktion.
- Daher ist seine Hochfrequenzemission sehr gering
RF Emission Klasse A und es ist unwahrscheinlich, dass sie Storungen bei
CISPRT elektronischen Geréten in der Nahe verursacht.
Oberwellen-Emission :
IEC 6‘7000»3-2 1ss! Nicht anwendbar Das Endoskopischer Einweg-Stapler kann nicht an
S hvankuna/Flick das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
pannungsschwankung/Flicker- |\ werden.
Emission IEC 61000-3-3 Nicht anwendbar

Leitfaden zur elektromagnetischen Immunitat:

Leitfaden und Erklarung des llers - Elek ische Storfestigkeif

Das Endoskopischer Einweg-Stapler ist filr die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird:

Priifung der Storfestigkeit Konformitétsgrad Elektromagnetische Umgebung - Leitfaden
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Der Boden sollte aus Holz, Beton oder

Elektrostatische Entladung IEC fg m Iﬁgr;(tel?gr;(t\llagiajgg Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden mit
61000-4-2 P Lu’ft_entla'd_ung = synthetischem Material bedeckt ist, sollte die

relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Ausgestrahlte RF EM-Felder [EC 3V/m, 80MHz - 2,7 GHz . . N
61000-4-3 80%AM bei TkHz Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte

Annaherungsfelder von drahtlosen sollten nicht in der Nahe des Staplers verwendet
i S i 3 i werden.
RF-Kommunikationsgeraten Siehe néchste Seite

Die ma?netischen Felder der Netzfrequenz sollten

Netzfrequenz-Magnetfeld (50 Hz/60 sich auf einem Niveau bewegen, das fiir einen

Z 30A/m : i ] .
" typischen Standort in einer typischen Geschéfts-

IEC 61000-4-8 oder Krankenhausumgebung charakteristisch ist.
Empfohlener Abstand zwisct gk und mobilen HF- ikati dten, den Endoskopischer Einweg-

Stapler und Einweg-Komponenten

Heutzutage werden viele drahtlose HF-Gerate in verschiedenen Bereichen des Gesundheitswesens eingesetzt, in
denen medizinische Gerate und/oder Systeme verwendet werden. Wenn sie in unmittelbarer Nahe von medizinischen
Geraten und/oder Systemen verwendet werden, kénnen die grundlegende Sicherheit und die wesentliche Leistung
der medizinischen Geréte und/oder Systeme beeintréchtigt werden. Die Endoskopischer Einweg-Stapler wurden mit
dem in der nachstehenden Tabelle angegebenen Storfestigkeitspriifniveau getestet und erfiillen die entsprechenden
Anforderungen der IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Der Kunde und/oder Benutzer sollte dazu beitragen, einen
Mindestabstand zwischen drahtlosen HF-Kommunikationsgeréten und den unten empfohlenen Endoskopischer

Einweg-Stapler einzuhalten.

Test Max. . L
Frequenz (ﬁ'ﬁ'zd) Service Modulation Leistung Entf(er:;ung szorfestl(gvk/er::)sprufung
(MHz) (W)
385 380-390 | TETRA 400 Pusmodulation |1 g 03 27
M
GMRS 460 +5kHz
450 430-470 | Rs 460 Abweichung |2 03 8
1kHz sine
70
45 704-787 |LTEBand 13,17 |Pulsmodulation |, 03 9
2N7Hz
780
10 Tethasto,
800-960 |iDEN 820, Pusmodulation |, 03 28
870 CDMA 850, z
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1ot CDMA 1900; _
1700- GSM 1900; Pulsmodulation 2 03 28
1990 |DECT; 2N7Hz :
1970 LTEBand 1,3,
4,25, UMTS
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Test Max. L
Frequenz (?J‘Iﬂ;i) Service Modulation Leistung Entf(e[:}ung Storfestlglkler::)s prifung
(MHz) (W)
Bluetooth,
WLAN, .
us0 |20 |s0anibygm, |Huismoddation 03 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
WLAN 802.11 .
5100- Pulsmodulation
5500 5800 a/n 217Hz 02 03 9
5785
Sterilisation
Endoskopischer Einweg-Stapler und Magazine wurden durch Bestrahlung sterilisiert.
Haltbarkeit

Drei Jahre ab dem Tag der Sterilisierung durch Bestrahlung.
Vorgesehene Einsatzumgebung
Das Stapler und das Magazin fiir die Einwegverwendung werden im Allgemeinen in professionellen
Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhausern und Kliniken verwendet.
a) Temperatur: +10°C ~ +40°C;
b) Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % ~ 75 %;
c) Bereich des_ atmosphérischen Drucks: 700hPa ~ 1,060hPa;
Lagerungshedingungen
Bei Raumtemperatur lagern, und die Parameter der Lagerumgebung sind wie folgt.
a) Umgebungstemperatur: +5°C ~ +30°C ;
b) Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % ~ 80 %;
¢) Bereich des atmosphérischen Drucks: 700hPa ~ 1.060hPa;
Transportbedingungen
Dieses Produkt sollte wahrend des Transports vor Druck, direktem Sonnenlicht, Regen und Schnee geschiitzt werden.
a) Umgebungstemperatur. -20°C ~ +60°C ;
b) Relative Luftfeuchtigkeit: 5% ~ 80%;
c) Bereich des atmosphérischen Drucks: 700hPa ~ 1060hPa;
Kontakt Informationen

Ezisurg Medical Co., Ltd.
“ 399, Miaogiao Str., Pudong New District, 201315 Shanghai, VR China
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding r GmbH (Europa)
E Add: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Deutschland

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Nach Veroffentlichung der européischen Datenbank fiir Medizinprodukte/EUDAMED wird die Zusammenfassung der
Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) der Offentlichkeit unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verfiigung

gestellt.
Fir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Landern mit gleichwertigem rechtsrahmen

(Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte): Sollte wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge
seiner Anwendung ein schwerwiegender Vorkommnis auftreten, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder
seinem bevollméachtigten Vertreter sowie lhrer zustandigen Behdrde.
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Die Kontaktdetails der zustandigen nationalen Behdrden (Vigilanz-Kontaktstellen) und weitere Informationen finden
Sie auf der folgenden Website der Europaischen Kommission: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts en

Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an lhren Ezisurg Medical Co., Ltd. Vertriebsmitarbeiter oder den
Ezisurg Medical Co., Ltd. Kundendienst. Kundenbetreuung Tel.: +86-4000906176

Veuillez lire attentivement les instructions suivantes avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des instructions
peut entrainer des conséquences chirurgicales graves, telles qu'une déhiscence anastomotique ou une fuite.

Remarque !

1. Cemode d'emploi est destiné a guider I'opérateur dans l'tilisation des agrafeuses endoscopiques motorisées
et des chargeurs a usage unique %ci-apr‘es dénommées « agrafeuses et c%argeurs a usage unique »), et ne
constituent pas une référence technique chirurgicale.

2. L'agrafeuse motorisée a usage unique (ci-aprés dénommée « 'agrafeuse ») ne peut étre utilisée que pour une
seule opération sur un seul patient. La re’utiFisation ou le réassemblage de l'instrument peut entrainer une
défaillance potentielle, des risques de blessure ainsi que des risques d'infection et de contagion du patient. Ne
la réuﬁilisez, réassemblez, restérilisez ou retraitezlpafs, | | p
Les chargeurs ne peuvent étre utilisés qu'une seule fois. Ne les utilisez pas de maniere répétée.

3. easyEndo" est la marque déposée de ce produit.

4. Les chargeurs d'autres marques ne peuvent pas étre utilisés avec cette agrafeuse.

5. L'agrafeuse ne peut étre utilisée qu'avec la batterie fournie avec ce produit, et ne peut pas étre utilisée avec une
autre batterie provenant d'autres produits.

Description de |'appareil

Les agrafeuses endoscopiques motorisées et chargeurs & usage unique se composent d'agrafeuses motorisées
a usage unique et de chargeurs. Chaque agrafeuse motorisée a usage unique contient une batterie qui doit étre
installée avant l'tilisation.
L'agrafe en titane a initialement la forme en U, et apres utilisation, elle prend la forme en B. Chaque incision tissulaire
est suturée par trois rangées d'agrafes formées, qui sont disposées entrelacées pour garantir la compression et la
fermeture des capillaires, le but étant d'éviter les hémorragies mineures apres la coupe du tissu. Le tissu est coupé
par un couteau aprés I'anastomose.
Au cours d'une seule intervention chirurgicale, chaque agrafeuse peut étre utilisée au maximum 13 fois avec
des chargeurs remplacés, et chaque chargeur ne peut étre utilisé qu'une seule fois. L'agrafeuse et le chargeur a
usage unique sont des dispositifs médicaux stériles a usage unique dont chaque piéce est emballée et stérilisée
individuellement.
La tige de I'agrafeuse a un diamétre extérieur de 12,3 mm, adaptée au passage d'un trocart de 12 mm. Le trocart est
optionnel et n'est pas inclus dans ce produit. Les établissements médicaux doivent acheter des trocarts par eux-mémes.
La structure de 'agrafeuse et du chargeur a usage unique est illustrée a la Figure 1.
La structure de 'agrafeuse est illustrée a la Figure 2.
La structure du chargeur est illustrée a la Figure 3.

Figure 1 Schéma de structure de 'agrafeuse et du chargeur a usage unique

1. Chargeur 2. Agrafeuse motorisée & usage unique

Figure 2 Schéma de la de l'agraf ée a usage unique

1. Méchoire de I'agrafeuse 2. Machoire du chargeur 3. Tige 4. Bouton d'articulation

! 6. Bouton de Fermeture/ 7. Bouton d'ouverture/de At
5. Bouton de rotation de Déclenchement retour 8. Bouton de sécurité
9. Poignée 10. Batterie 11.Indicateur de puissance 12.Indicateur de marche avant
13.Indicateur de marche - < 10.Finde laligne de ) . .
arriere 14.Indicateur de sécurité découpe 16.Fin de la ligne d'agrafes
17. Indicateur de lame de
couteau
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Figure 3 Schéma de structure du chargeur
1. Capuchon de retenue d'agrafes 2. Couvercle 3. Chargeur d'agrafes 4. Agrafex
Lintérieur  II. milieu  Ill. Extérieur
. . i *Remarque : Matériau des agrafes - Titane Grade 2
Modele/spécification du produit

Les agrafeuses et les chargeurs ont de multiples spécifications, dont les différences sont indiquées dans les tableaux
1 et 2. Les agrafeuses et les chargeurs ont de multiples spécifications, qui permettent aux chirurgiens de choisir la
spécification appropriée et de les combiner en fonction des besoins chirurgicaux. Les agrafeuses et les chargeurs
ayant la méme longueur de ligne d'agrafes peuvent étre compatibles.

Tableau 1 Spécifications des agraf isées a usage unique
Unité : mm
Modele Description Longueur | Longueur de | Diameétre extérieur
d'agraf (L3) latige (L1) de l'arbre (D1)
P2uL45 Agrafeuse endoscopique motorisée a usage 440 340 123
unique, Longue, 45 mm
P2UM45 Agrafeuse endoscopigue motorisée a usage 350 250 123
unique, Moyenne, 45 mm
P2US45 Agrafeuse endoscopigue motorisée a usage 260 160 123
unique, Courte, 45 mm
P2UL45G Agrafeuse endoscopique motorisée a usage 440 340 123
unique, Longue, 45 mm, pointe incurvée
P2UM45G Agrafeuse endoscopigue motorisée a usage 350 250 123
unique, Moyenne, 45 mm, pointe incurvée
P2US456 Agrafeuse endoscopique motorisée a usage 260 160 123
unique, Courte, 456 mm, pointe incurvée
P2UL60 Agrafeuse endoscopique motorisée a usage 440 340 123
unique, Longue, 60 mm
P2UM60 Agrafeuse endoscopigue motorisée a usage 350 250 123
unique, Moyenne, 60 mm
P2US60 Agrafeuse endoscopique motorisée a usage 260 160 123
unique, Courte, 60 mm
P2UL60G Agrafeuse endoscopigue motorisée a usage 440 340 123
unique, Longue, 60 mm, pointe incurvée
P2UM60G Agrafeuse endoscopigue motorisée a usage 350 250 123
unique, Moyenne, 60 mm, pointe incurvée
P2US60G6 Agrafeuse endoscopique motorisée a usage 260 160 123
unique, Courte, 60 mm, pointe incurvée

Remarque : voir la Figure 2 pour L3L1 et D1.
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Tableau 2 Spécifications du chargeurs

Unité : mm
s Longueur de laligne | Hauteur de I'agrafe | Couleur de la chargeur -
Modele du chargeur dagrafes (L2) ouverte (H% dagrafes Description
PN45M 45 20 Gris
PN45W 45 25 Blanc
PN45B 45 35 Bleu
PN45C 45 38 Doré
PN45G 45 41 Vert
PN45T 45 44 Noir
PN45BC 45 35 Bleu, ArcGrip Chargeur 3 usage
PN45CC 45 38 Doré ArcGrip unique, a U“'"Sef
PN45GC 45 4 Vert, ArcGrip Tagrafeuse de 46
Intérieur: 2,0 mm
PN45VM 45 milieu: 2,5 Marron
Extérieur: 35
Intérieur : 3,5
PN45MT 45 milieu: 3,8 Violet
Extérieur: 4,1
Intérieur : 3,8
PN45XT 45 milieu: 4,1 Noir
Extérieur : 4,4
PN60M 60 20 Gris
PN6OW 60 25 Blanc
PN60B 60 35 Bleu
PN60C 60 38 Doré
PN60G 60 41 Vert
PN60T 60 44 Noir
PN60BC 60 35 Bleu, ArcGrip Chargeur 3 usage
PN60CC 60 38 Doré ArcGrip unique, & uttiliser
PN6OGC 60 41 Vert, ArcGrip Tagrafeuse de 60
Intérieur : 2,0 mm
PN6OVM 60 milieu: 2,5 Marron
Extérieur : 35
Intérieur : 35
PN6OMT 60 milieu: 3,8 Violet
Extérieur : 41
Intérieur : 38
PN6OXT 60 milieu: 4,1 Noir

Extérieur : 44

Remarque : Voir la Figure 3 pour L2 et H.
*ArcGrip : La surface de contact de la cartouche est arquée
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AVERTISSEMENT : L'agrafeuse de 45 mm est utilisée uniquement avec les chargeurs de 45 mm. L'agrafeuse de 60

mm a usage unique uniguement avec les chargeurs de 60 mm.

Piece appliquée de type CF

1
2.

Chargeurs (voir la Figure 1) ) o
Pieces de I'agrafeuse : machoire d'enclume, méachoire de chargeur, manche, couteau (voir la Figure 2)

Performances essentielles

1.
2.

3

Aucun mouvement du couteau n'est possible sans I'activation des boutons pour avancer et pour reculer.

En cas de panne de 'agrafeuse, la réinitialisation manuelle forcée peut ramener le couteau en place et ouvrir les
machoires de 'agrafeuse.

Aucun tissu ne sera coupé sans activation du bouton de sécurité.

Indications/Objectif visé

Les agrafeuses motorisées et les cartouches & usage unique easyEndo™E-Lite, qui sont utilisées ensemble, sont
destinées a la transection, a la résection et/ou a la création d'anastomoses. Ces instruments permettent de réaliser
de nombreuses interventions chirurgicales ouvertes ou peu invasives aussi bien dans les domaines de I'abdomen
general, de la gynécologie, de la chirurgie thoracique et de la chirurgie pédiatrique.

Le dispositif est destiné a la section et a la résection de tissus et/ou a la création d'anastomoses.

Contre-indications

1

10.

1.
12.

13.
14.

Les chargeurs grises de I'agrafeuse et le chargeur a usage unique ne peuvent pas étre utilisés pour les tissus
et organes dont I'épaisseur est inférieure a 0,75 mm apres compression ou qui ne peuvent pas étre comprimés
correctementa 1,0 mm;

Les chargeurs blancs de I'agrafeuse et le chargeur a usage unique ne peuvent pas étre utilisés pour les tissus
et organes dont I'épaisseur est inférieure a 1,0 mm aprées compression ou qui ne peuvent pas étre comprimés
correctementa 1,5mm;

Les chargeurs bleus de I'agrafeuse et le chargeur a usage unique ne peuvent pas étre utilisés pour les tissus
et organes dont I'épaisseur est inférieure a 1,5 mm apres compression ou qui ne peuvent pas étre comprimés
correctement a 2,0 mm;

Les chargeurs dorés de I'agrafeuse et le chargeur a usage unique ne peuvent pas étre utilisés pour les tissus
et organes dont I'épaisseur est inférieure a 1,7 mm aprées compression ou qui ne peuvent pas étre comprimés
correctement a 2,2 mm;

Les chargeurs verts de I'agrafeuse et le chargeur a usage unique ne peuvent pas étre utilisés pour les tissus
et organes dont I'épaisseur est inférieure a 2,0 mm aprées compression ou qui ne peuvent pas étre comprimés
correctement a 2,5 mm;

Les cartouches noires (PN45T/PN60T) dans I'agrafeuse et la cartouche a usage unique ne doivent pas étre
utilisées pour les tissus et organes dont I'épaisseur est inférieure & 2,3 mm aprés compression ou dont la
compression ne peut pas atteindre 30 mm;

Les chargeurs marrons de Iagrafeuse etle chargeur a usage unique ne peuvent pas étre utilisés pour les tissus
et organes dont I'épaisseur est inférieure a 0,88 mm apres compression ou qui ne peuvent pas étre comprimés
correctementa 1,5mm;

Les chargeurs violets de I'agrafeuse et le chargeur a usage unique ne peuvent pas étre utilisés pour les tissus
et organes dont I'épaisseur est inférieure a 1,5 mm apres compression ou qui ne peuvent pas étre comprimés
correctement a 2,25 mm;

Les cartouches noires (PN45XT/PN6OXT) dans I'agrafeuse et la cartouche & usage unique ne doivent pas étre
utilisées pour les tissus et organes dont I'épaisseur est inférieure a 2,25 mm aprés compression ou dont la
compression ne peut pas atteindre 30 mm;

Il est déconseillé d'utiliser ce produn pour les tissus qui sont susceptibles d'étre endommagés par la
compression ;

1l est déconseillé d'utiliser ce produit s'il est impossible d'observer |'état hémostatique apres la suture ;

Ces produits sont des dispositifs médicaux stériles a usage unique et ne peuvent étre utilisés que pour une
seule procédure. Ne les réutilisez ou les utilisez apres une nouvelle stérilisation.

N'utilisez pas les instruments sur I'aorte.

N'utilisez pas les instruments sur des tissus ischémiques ou nécrotiques.

Groupe de patients cible
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Age : aucune restriction ;

Sexe : aucune restriction ;

Poids et taille : aucune restriction ;

Nationalité : aucune restriction ;

Santé du patient : patients devant effectuer une transection, une résection et/ou une création d'anastomoses
dans le cadre de multiples interventions chirurgicales abdominales générales, gynécologiques, thoraciques et
pédiatriques, ouvertes ou peu invasives ;

o Nationalité : multiple;

e FEtatdu patient : Le patient n'est pas I' OPERATEUR.

Utilisateurs prévus

Les agrafeuses et les chargeurs a usage unique ne doivent étre utilisés que par du personnel médical professionnel
qui a été entierement forme a l'utilisation des agrafeuses et des chargeurs a usage unique en matiére de techniques
et d'interventions chirurgicales.

Avantages cliniques

®  Amélioration du taux de réussite anastomotique ;

®  Réduction du saignement anastomotique et du taux de fuite anastomotique ;
®  Réduction de la durée d'hospitalisation et du temps opératoire.

Effets secondaires indésirables/risques résiduels

Les effets secondaires indésirables et les risques associés a I'utilisation de I'agrafage chirurgical motorisé sont
notamment le risque de saignement, de lésion tissulaire, la possibilité d'introduire des surfaces non stériles
ou le transfert d'agents pathogénes, une réaction inflammatoire ou une réaction tissulaire involontaire, une
hypersensibilité,une fuite, une toxicité biologique, des dommages matériels ou environnementaux, un choc électrique
et une incompatibilité avec la résonance magnétique due a un corps étranger. En outre, des Iésions involontaires, une
chirurgie prolongée ou une approche chirurgicale modifiée peuvent résulter d'une défaillance de la ligne d' agrafes
d'une incapacité a couper ou d'un dispositif endommagé.

Instructions d'utilisation

1. Schéma de la structure de 'agrafeuse motorisée a usage unique et du chargeur (voir la Figure 1, Figure 2, Figure 3)
2. Assemblage de I'agrafeuse

2.1 En adoptant une technique stérile, retirez I'agrafeuse, la batterie et le chargeur de leur emballage respectif.
Pour éviter tout dommage, ne retournez pas |'agrafeuse, la batterie ou le chargeur dans le champ stérile.

2.2 Installation de la batterie. La batterie doit etre installée avant I'tilisation. Alignez la batterie avec la
fente située sur la partie inférieure arriére de I'agrafeuse et insérez-la (voir la Figure 4). Le c6té de la
batterie avec la boucle est orienté vers le haut. Veillez a ce que la batterie soit compléetement insérée
dans I'agrafeuse. Lorsque la batterie est compléetement insérée, vous pouvez entendre un clic.

Remarques :
o L'agrafeuse doit étre utilisée dans les 12 heures suivant I'insertion de la batterie. Reportez-vous a la section «
Elimination de la batterie » pour les instructions d'élimination de la batterie.
@ Tournez le bouton darticulation et les machoires de I'agrafeuse tourneront en conséquence. Si le bouton
darticulation ne peut pas contréler les machoires, 'agrafeuse doit étre remplacée.
Figure 4 Installation et retrait de la batterie
IV. Boucle Plaque de ressort

2.3 Assemblage des chargeurs
2.3.1 Vérifiez que la taille du chargeur correspond a la taille de I'agrafeuse a utiliser (par exemple, utilisez un
chargeur de 60 mm avec une agrafeuse de 60 mm).
Précautions :
®  Choisissez un chargeur avec une hauteur d'agrafe appropriée en fonction de I'épaisseur du tissu. Si I'épaisseur
du tissu dépasse la plage de hauteur, il y aura une malformation de I'agrafe.
®  Choisissez un chargeur avec une longu eur de ligne d'agrafes identique a celle de |'agrafeuse, sinon il est
impossible de la charger ou de I'enclencher. (par exemple, chargement d'un chargeur PN60G dans une agrafeuse
P2UL60G, ou d'un chargeur PN45G dans une agrafeuse P2UL45G).
® Avantle reassemblage lavez et essuyez la machoire de I'agrafeuse et la machoire du chargeur avec une
solution stérile et retirez les agrafes résiduelles de la machoire de I'agrafeuse (voir la F|gure 5). L'agrafeuse ne
doit pas étre utilisée avant d'avoir effectué une inspection visuelle pour confirmer qu'il 'y a pas d'agrafes sur la
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méchoire d'enclume et la machoire de chargeur .
Figure 5 Lavage de la machoire de I'agrafeuse
2.3.2 Vérifiez que les machoires de |'agrafeuse sont ouvertes.
2.3.3 Vérifiez que le bouton d'articulation est en position neutre.

Remarque : Le chargeur ne peut pas étre assemblé si le bouton d'articulation n'est pas en position neutre ou si

I'agrafeuse n'est pas complétement réinitialisée.
2.3.4 Examinez le chargeur pour vérifier la présence d'un capuchon de retenue d'agrafes. Si le capuchon n'est pas
en place, jetez le chargeur.
2.3.5Insérez un nouveau chargeur dans l'agrafeuse en la faisant glisser contre le bas de la machoire du chargeur
jusqu'a ce que la boucle du chargeur soit alignée avec la fente de la base du chargeur, reportez-vous a la
Figure 6(a). Appuyez fermement sur le chargeur dans la fente jusqu'a ce que vous entendiez un clic.
Figure 6 Assemblage des chargeurs

Avertissement : Si les chargeurs et 'agrafeuse ne sont pas entiérement assemblés, les chargeurs peuvent se détacher
et tomber dans la cavité corporelle pendant I'intervention chirurgicale.

2.3.6 Retirez le capuchon de retenue d'agrafes des chargeurs en suivant la fleche de la Figure 6(b).

Avertissement : Aprés avoir retiré le capuchon de retenue d'agrafes, observez la surface du nouveau chargeur.
Le chargeur doit étre remplacé par une autre si des conducteurs colorés sont visibles. (ST des
conducteurs colorés sont visibles, il se peut que le chargeur ne contienne pas d'agrafes).

Remarque : Lorsque les chargeurs sont retirés de 'emballage stérile, veillez a ce que le capuchon de retenue d'agrafes
soit retiré en méme temps. Le capuchon de retenue d'agrafes ne doit pas étre retiré des chargeurs avant
que I'assemblage ne soit terminé.

3. Démontage

3.1 Veillez a ce que les machoires de I'agrafeuse soient complétement ouvertes en appuyant a fond sur le bouton
de marche arriere.

32 IF_%églez le bouton d'articulation en position neutre afin que les machoires de I'agrafeuse soient en position
inéaire.

3.3 Appuyer sur I'extrémité distale du chargeur avec le pouce, tandis que les autres doigts tiennent la machoire
d'enclume, conformément a la Figure 7 pour retirer les chargeurs de |'agrafeuse.

Remarque : N'appuyez pas votre pouce sur la machoire de chargeur pendant le démontage.

Figure 7 Démontage des chargeurs
4. Utilisation de l'instrument
4.1 Appuyez sur le bouton de marche avant pour fermer les machoires de I'agrafeuse avant d'insérer I'agrafeuse
dans le trocart. Maintenez le bouton d'articulation en position neutre. Insérez |'agrafeuse dans un trocart
approprié ou dans un trocart plus grand a l'aide d'un convertisseur. (voir la Figure 8)

Attention :

o Veillez a ce que la méachoire de I'agrafeuse soit entiérement exposée a I'extérieur de la canule du trocart avant

d'ouvrir les machoires de I'agrafeuse dans la cavité corporelle.

@ Avant l'insertion dans le trocart, maintenez le bouton d'articulation en position neutre et veillez a ce que les

méchoires de I'agrafeuse soient en position linéaire et fermées.
Figure 8 Insertion dans le trocart

4.2 Lorsque les méchoires de Iagrafeuse ont complétement pénétré dans la cavité corporelle, appuyez sur le
bouton aie marche arriére jusqu'a ce que les machoires de I'agrafeuse s'ouvrent automatiquement. (voir la
Figure 9

Remarque : La tige peut tourner a 360° en ajustant le bouton rotatif.
Figure 9 Réinitialisation et réglage des machoires

4.3 Dans la cavité corporelle, tournez le bouton d'articulation pour plier les machoires de I'agrafeuse a un angle
approprié avant de saisir le tissu. (voir la Figure 10)

Avertissement : Ne tournez pas le bouton d'articulation apres avoir saisi le tissu.

Remarque : L'agrafeuse permet une articulation jusqu'a 60° dans les deux sens, mais ne se verrouille qu'a des angles
prédéterminés de 15°, 30°, 45° et 60°.

Figure 10 Fonctionnement de l'articulation
4.4 Fermez les machoires de 'agrafeuse sur le tissu & sectionner en appuyant sur le bouton de marche avant. Les
machoires de I'agrafeuse peuvent étre repositionnées sur le tissu avant le tir en appuyant sur le bouton de
marche arriére, ce qui permet aux machoires de I'agrafeuse de s'ouvrir. (voir la Figure 11
Remarque :
@  Un appui long ou un appui court et continu du bouton de marche arriére permet de réinitialiser complétement les
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machoires de I'agrafeuse.
®  Lagrafeuse est équipée d'un verrouillage de sécurité. L'agrafeuse ne tirera pas les agrafes et ne coupera pas le
tissu a moins que le bouton de sécurite vert ne soit enfoncé.
Figure 11 Saisie d'un tissue
V. Cale d'arrét tissulaire
Attention :
®  Lorsque vous positionnez I'agrafeuse sur le site d'application, assurez-vous qu'il 'y a pas d'obstacles, tels que
@ des clips insérés. Sinon, cela pourrait entrainer des coupes incompletes et/ou une malformation d' agrafes
®  L'agrafeuse ne coupera pas le tissu en dehors de I'extrémité de la ligne de coupe. Si le tissu a couper dépasse
la longueur de la ligne d'agrafes (45 mm ou 60 mm) des chargeurs de chargement, plus d'un chargeur sera
nécessaire.

®  Tout tissu situé au-dela de la ligne de coupe ne sera pas coupé.

4.5 Pour libérer les agrafes, appuyez sur le bouton de sécurité vert pour désactiver la sécurité. L'appareil est prét
a étre utilisé lorsque l'ndicateur de sécurité est allumé. Appuyez longuement ou brievement sur le bouton
de marche avant a plusieurs reprises jusqu'a ce que le bloc de positionnement du couteau glisse jusqu'a
I'extrémité de la ligne de coupe. (voir les Figures 12 a 14)

Lorsque le bloc de positionnement du couteau glisse jusqu'a la fin de la ligne de coupe, Indicateur de marche
avant et l'indicateur de sécurité sont éteints, seul l'indicateur d'alimentation reste allumé.

Remarque

Assurez-vous que I'agrafe est bien en place. Le temps nécessaire pour la fixation d'une agrafe dépend de la
longueur de la ligne d'agrafes (45 mm ou 60 mm) des chargeurs et de I'état des tissus. Une mauvaise fixation
peut entrainer une coupe incompléte et/ou une malformation de I'agrafe, ce qui peut empécher ['obtention d'une
hémostase efficace.

®  Lorsqu'une défaillance de calage se produit pendant I'agrafage, le systéme s'arréte automatiquement. Essayez

de poursuivre I'agrafage a ce moment-la. Si 'agrafage ne peut pas étre achevée apreés plusieurs tentatives,
arrétez-le et appuyez longuement sur le bouton de marche arriére pour revenir en arriére. S'il n'est toujours pas
possible de le faire reculer, reportez-vous a la section « 5. Réinitialisation manuelle forcée ».
Figure 12 Désactivation de la sécurité de tir
Figure 13 Agrafage
Figure 14 Arrét de l'agrafage

4.6 Une fois que I'agrafage a été finie, relachez le bouton de tir. Le bloc de positionnement du couteau reviendra
automatiquement a sa position d'origine. Ouvrez ensuite les machoires de I'agrafeuse en appuyant sur le
bouton de marche arriére. Retirez doucement I'agrafeuse du tissu.

Assurez I'absence d'hémorragie sur la ligne d'agrafes. Les hémorragies mineures peuvent étre controlées a
l'aide d'électrocauteres ou de sutures manuelles. (voir la Figure 15)
Figure 15 Libération du tissu

4.7 Réglez le bouton d'articulation en position neutre pour maintenir le chargeur en position linéaire (voir la Figure
16) ; appuyez longuement sur le bouton de marche avant pour fermer les machoires de I'agrafeuse ; retirez
I'agrafeuse de la cavité corporelle et retirez le chargeur de I'agrafeuse.

Avertissement : Pour les chargeurs qui ont été utilisés une fois, le verrouillage de sécurité s'enclenchera pour
empécher qu'elles ne soient utilisées a nouveau. Ne pas essayer de forcer I'utilisation du chargeur
usagé, sous peine d'endommager |'agrafeuse ou les tissus.

Attention : Au cours d'une seule intervention chirurgicale, une agrafeuse ne peut étre utilisée que 13 fois en

remplagant les chargeurs ; il est recommandé de remplacer I'agrafeuse au bout de 13 fois.

Remarque : Le chargeur vide ne peut pas étre utilisé a nouveau en raison d'un verrouillage de sécurité dans I'agrafeuse.
L'installation d'un chargeur qui a été utilisé une fois ou le fait de ne pas installer I'agrafeuse correctement
peut entrainer la fermeture de machoires de I'agrafeuse, mais le dispositif de sécurité empéchera
I'agrafeuse d'étre utilisée.

Figure 16 Machoires remises a I'état linéaire

5. Systéme de commande manuelle

Dans les deux cas suivants, le systeme de commande manuelle peut étre utilisé pour ramener le couteau de coupe et

ouvrir les machoires de |'agrafeuse :

a) Lorsque la force de réinitialisation est si importante que I'agrafeuse ne peut pas se réinitialiser ;

b) En cas de panne de l'agrafeuse ou de la batterie aprés réinstallation de ce dernier ;

Attention: Aprés ['utilisation du systéeme de commande manuelle, I'agrafeuse est désactivée et ne peut pas étre

utilisée ultérieurement.
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La commande manuelle se fait en deux étapes :

5.1 Ouvrez le couvercle de réinitialisation qui porte la mention « Commande manuelle » sur le dessus
de la poignée. Insérez la clé de réinitialisation dans le premier trou carré (voir 1 dans la Figure 17).
Tournez [a clé de réinitialisation dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'au bout.

5.2 Insérer la clé de réinitialisation dans le second trou carré (voir 2 dans la Figure 17), et tournez la clé de
réinitialisation d'avant en arriére dans le sens inverse des algmlles d'une montre jusqu'a ce que le couteau
revienne complétement a sa position d'origine. Les machoires s'ouvrent alors pour libérer le tissu.

Apres avoir libéré le tissu, éloignez les machoires de I'agrafeuse. L'agrafeuse peut alors étre retirée de la cavité
corporelle. Jetez I'agrafeuse.
Figure. 17 Commande manuelle
. VI. Cache de R 1 VII. clé de réinitialisation
Elimination de la batterie

La batterie contient une fonction intégrée de consommation de la batterie, elle doit donc étre installée dans I'agrafeuse
Four déclencher la fonction de décharge automatique. Il n'est pas nécessaire de conserver |a batterie dans
'agrafeuse. Apreés avoir été retirée, la batterie continuera a se décharger. Une fois retirée, la batterie peut étre mise
directement dans la Foubelle de recyclage de batteries ou dans la logistique des déchets normaux, conformément
aux réglementations locales.

Avant de I'installer dans I'agrafeuse :

Si la batterie doit étre éliminée avant d'étre installée dans I'agrafeuse (par exemple, ce produit a dépassé la date
dexpiration indiquée sur I'emballage ou la batterie se decolle% installez d'abord la batterie dans I'agrafeuse, puis
retirez-la pour déclencher la fonction intégrée de décharge de la batterie.

Aprés avoir utilisé 'agrafeuse :

Avant la mise au rebut, la batterie doit étre retirée de 'agrafeuse. Si la batterie doit étre décontaminée avant d'étre
mise au rebut, veuillez suivre les réglementations de I'hopital.

Pour retirer la batterie, appuyez sur la plaque a ressort de la boucle et tirez la batterie vers l'arriere (Figure 4). Il n'est
pas nécessaire de démonter la batterie.

Conventions standard utilisées

Utilisation d'avertissements, de notes d'attention et de remarques

Les informations relatives a I'exécution d'une opération de maniére stire et minutieuse sont fournies sous la forme d'un
avertissement, d'une note d'attention ou d'une remarque. Ces mentions se trouvent tout au long de la documentation.
Il convient de les lire avant de passer a I'étape suivante de la procédure.

AVERTISSEMENT: Indique une procédure, une pratique ou une condition d'utilisation ou d'entretien qui, si elle n'est

pas strictement respectée, pourrait entrainer des blessures ou des pertes de vie.
Attention: Indique une procédure, une pratique ou une condition d'utilisation ou d'entretien qui, si elle n'est pas
strictement observée, pourrait entrainer des dommages ou la destruction de I'équipement.
Remarque: Indique un probleme de fonctionnement ou d'entretien, une pratique ou une condition nécessaire a
I'accomplissement efficace d'une opération.

Avertissements

1. Les procédures mini-invasives ne doivent étre effectuées que par des personnes ayant recu une formation
adéquate et familiarisées avec les techniques mini-invasives. Consultez la documentation médicale relative aux
techniques, aux complications et aux risques avant d'effectuer toute procédure mini-invasive.

2. La radiothérapie précédant I'intervention chirurgicale peut entrainer des modifications tissulaires qui se
traduisent par une épaisseur de tissu dépassant la plage applicable de I'agrafe sélectionnée. Par conséquent,
lors du choix des specifications de I'agrafe, les divers traitements préopératoires du patient doivent étre pris en
compte.

3. L'épaisseur des tissus doit étre soigneusement évaluée avant d'utiliser I'agrafeuse. Reportez-vous aux Contre-
indications pour le choix du chargeur.

4. Veillez a ce que le tissu ne se soit pas étendu (extrudé) au niveau de la cale d'arrét tissulaire. Les
tissus pousses dans la cale d'arrét tissulaire peuvent étre transectés sans agrafes. (Voir la Figure 11)

5. Aprés avoir retiré le capuchon de retenue d'agrafes, observez la surface du nouveau chargeur. Le chargeur doit
étre remplacé par une autre si des conducteurs colorés sont visibles. (Si des conducteurs colorés sont visibles,
il se peut que le chargeur ne contienne pas d'agrafes).

6. Aprés l'agrafage, vérifier 'état hémostatique de la ligne d'agrafes. Une hémorragie mineure peut étre traitée avec
un bistouri électrique ou suturé manuellement.
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7. Lorsque l'agrafeuse doit étre utilisée plusieurs fois en une seule opération, les chargeurs usagés doivent étre
déchargés et remplacés par de nouveaux. Le dispositif de sécurité intégré & I'agrafeuse peut empécher les
chargeurs usagés d'étre utilisés a nouveau. N'essayez pas de démonter avec force le dispositif de sécurité &
usage unique, car cela pourrait endommager I'appareil ou provoquer des lésions tissulaires.

8. Avantle réassemblage, lavez et essuyez I'agrafeuse et la base du chargeur avec une solution stérile et retirez les
agrafes résiduelles de la machoire de I'agrafeuse.

9. Veillez a ce qu'il n'y ait pas d'obstacles, tels que des pinces insérées, entre les machoires de I'agrafeuse lorsque
le tissu a couper est positionné ; dans le cas contraire, une coupe incompléte et/ou une malformation de I'agrafe
peut étre provoquée.

10. Ce produit n'a jamais été vérifié pour un assemblage croisé avec des chargeurs/charges d'appareils similaires
d'autres marques. N'assemblez pas les chargeurs/recharges d'autres marques avec ce produit pendant
l'opération. Dans le cas contraire, cela pourrait endommager I'agrafeuse, provogquer un échec de déclenchement,
une malformation de I'agrafe, une défaillance de I'anastomose, etc.

11. Lagrafeuse et les chargeurs qui entrent en contact avec des fluides corporels peuvent nécessiter une mise au
rebut spéciale afin d'éviter toute contamination biologique. La partie batterie doit étre traitée conformément a la
section Elimination de la batterie.

Les tests non cliniques des implants les plus défavorables ont démontré que la matrice de I'implant
« Agrafes » est conditionnelle a I'RM. Un patient porteur d'agrafes peut subir un scanner en toute
sécurité dans un systeme d'IRM remplissant les conditions suivantes. Le non-respect de ces
conditions peut entrainer des lésions chez le patient.

Nom/identification de I'élément Agrafes

Intensité du champ magnétique statique [T] [1,5Tou30T

Gradient de champ spatial maximal [T/m] |55 T/m (5 500 gauss/cm)
Excitation RF Polarisation circulaire (PC)

Type de bobine d'émission RF Bobine Bohine d'émission du corps entier (bobine corps court), téte RF ou
d'émission bobine de réception RF extrémités

DAS maximal du corps entier [W/kg] DAS du corps entier <20 W/kga15Tet30T
Bl'ms<27,1yTal15T

. )
12. Les agrafeuses et les chargeurs sont fournis stériles et sont destinés a étre utilisés pour une seule B1'ms maximum [yT] Non signalé pour 30 T
procédure. Jetez-les aprés utilisation. Ne les stérilisez pas a nouveau. Lutilisation sur plusieurs patients peut - - - —
compromettre I'intégrité du dispositif ou créer un risque de contamination qui, & son tour, peut entrainer des Durée du scanner 15 minutes de RF continue (une séquence ou une série/un scanner
blessures ou des maladies chez le patient. dos a dos sans pause)

13. Ne l'utilisez pas si l'emballage stérile est endommagé.

14. N'utilisez pas de chaleur humide, d'oxyde d'éthyléne ou de radiation pour restériliser ou désinfecter la batterie.

15. En cas de manipulation incorrecte, la batterie peut provoquer un incendie. Ne la démontez pas. Ne la
chauffez pas a plus de 100 °C, ni I'autoclaver, presser, percer, court-circuiter le contact externe ou charger.

16. Tout type de batterie autre que celle fournie avec I'agrafeuse peut entrainer des problémes de performance
imprévisibles, une augmentation des radiations électromagnétiques ou une réduction de I'immunité
électromagnétique de l'agrafeuse.

17. Evitez d'utiliser les agrafeuses a proximité d'autres équipements ou empilées avec d'autres équipements. S'il est
nécessaire de |'utiliser a proximité ou de I'empiler avec d'autres équipements, veuillez surveiller I'agrafeuse et les
autres équipements pour assurer un fonctionnement normal.

18. Si vous soupgonnez qu'il y a des interférences électromagnétiques entre I'agrafeuse et d'autres équipements,
repositionnez |'agrafeuse ou éliminez les sources possibles d'interférences de la piece (par exemple, les

Artéfact dimage RM La présence de cet implant peut produire un artéfact d'image de 1,92

Si l'nformation sur un parametre spécifique n'est pas incluse, c'est qu'il 'y a pas de conditions associées a ce
paramétre.

Remarque : Tous les paramétres sont reliés par une conjonction logique ET et doivent toujours étre dans les limites
en méme temps. Pour les systemes RM qui utilisent uniquement le DAS, les valeurs du DAS doivent étre utilisées.
Pour les systémes MR qui utilisent B1rms et SAR, B1'rms peut étre utilisé.

Remarque: Les agrafes sont slres en tant que composants d'implants dans des conditions spécifiques dans un
environnement IRM 1,5T et 3,0T.

Performances en matiére de sécurité électrique :

téléphones portables, les radios, etc.). 1L . i ) . s .
- " . Les performances générales de sécurité électrique de I'agrafeuse alimentée a usage unique sont conformes aux
EfécNaeuTio::Isez pasagrafeuse. exigences de la norme [EC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. Voir le tableau 5 ci-dessous pour plus de détails.

o . Tableau 5 Caractéristiques de sécurité électrique
Ce produit présente les caractéristiques de sécurité suivantes :

1. Au cours d'une seule intervention chirurgicale, Iaﬁrafeuse peut étre utilisée au maximum 13 fois en remplagant

les chargeurs, et chaque chargeur ne peut tre utilisé qu'une seule fois. ) - Numéro de
2. Lorsque des dispositifs endoscopiques et des accessoires de différents fabricants sont utilisés au cours d'une série Caractéristiques de sécurité Parametre
seule opération, la compatibilité entre les produits doit étre vérifiée, et I'isolation et la mise a la terre doivent étre _
assurées. . . L Equipement a alimentation
3 ﬁ\ﬁn d'éviter unedintderruption accidentellilde I'ope'lratign en l;ai_son dune délfail_lange fonctionneII%de Il'agrafeuse, ! Classé selon le type de protection contre les chocs électriques interne
il est recommandé de préparer un ensemble complet de produits comme solution de secours pendant 'opération. ; : : ot : -
4. Nessayez pas de charger les chargeurs tout en _appui{ant et en maintenant enfoncé le bouton de marche avant 2 Class? selonle degrej de protectfon contre les clho'cs glectnques Partie appliquée de type CF
ou arriere, sinon le dispositif de tir ne sera pas réinitialisé. 3 Classé selon le degré de protection contre la pénétration de l'eau IPX0
5. ?evr?r?e‘eg g}seenreprogllag: ||rﬁélarlerrel agrafeuse de la canule du trocart, les machoires de |'agrafeuse doivent étre Classé selon le degré de sécurité en cas d'utilisation dans un
6. Ve|||ﬁz.a cz qre I'a rafeudse s<|>|t entierement e”xposée a l'extérieur de la canule de trocart avant d'ouvrir les 4 gzvl',g?rngsrﬂﬁnr;ggxggzr;teg?hg?&lgﬁ]ﬁgs]ﬁ;haﬁg:se'gféaer?g;aybgléenae\’gﬁ Equipement non AP/APG
machoires de I'agrafeuse dans la cavité corporelle. ) ) ! :
7. N'essayez pas de forcer ce produit lorsque I'agrafeuse est insérée ou retirée de la canule de trocart, et pendant de on'yde nitreux - - -
touteil)a Iduqee del operanor;) sous peine de provoquerdune ?egalllancefde I'agrafeuse ou de 'endommager. 5 Classé selon le mode de fonctionnement Fonctionnement continu
8. Le cobalt classé comme substance CMR est présent dans le dispositif a une concentration supérieure a 0,1 % en T :
poids. Les preuves scientifiques actuelles confirment que les dispositifs médicaux fabrl?ues a partir dalllages 6 Tension drentrée et fréquence 12 VCe
d'acier inoxydable contenant du cobalt n'entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets indésirables sur la 7 Partie appliquée avec protection contre |'effet de la décharge de Non
reproduction. défibrillation :

Informations sur la sécurité de I''lRM
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Nul:éer?g de Caractéristiques de sécurité Paramétre
8 Sortie de signal ou partie d'entrée Non

Equipement installé de fagon permanente ou équipement installé de |z . .

9 fagon non permanente Equipement portatif

2. Exigences en matiére de compatibilité électromagnétique :

Cet instrument doit faire I'objet de précautions particuliéres en matiére de compatibilité électromagnétique (CEM)

et doit étre installé et utilisé conformément aux informations relatives a la compatibilité électromagnétique figurant

dans le présent mode d'emploi.

Les équipements électromédicaux nécessitent des précautions particuliéres en matiére de CEM et doivent étre

installes et utilisés dans I'environnement CEM spécifié dans le présent document.

Les équipements de communication par radiofréquence portables et mobiles peuvent affecter cet instrument.

Avertissement: il convient d'éviter d'utiliser cet appareil a coté d'autres équipements ou de I'empiler avec d'autres
équipements, car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est
necessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre observés pour vérifier qu'ils
fonctionnent normalement.

Averti l'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le
FABRICANT de cet instrument peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou
une diminution de I'immunité électromagnétique de cet appareil et un fonctionnement incorrect.

Avertissement: les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables
d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de
toute partie de cet instrument, y compris les cables spécifiés par le FABRICANT. Dans le cas contraire,
une dégradation des performances de cet équipement pourrait en résulter.

Guide sur les émissions électromagnétiques :

Guide et déclaration du fabricant - émissions él gnétiques

L'agrafeuse électrique a usage unique est destinée & étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur doit garantir qu'elle est utilisée dans un tel environnement :

Test d'émissi Conformité Environnement él

gnétique - conseils

Emission RF Groupe 1 L'agrafeuse motorisée a usage unique utilise I'énergie
CISPR11 p radiofréquence uniquement pour sa fonction interne.
Par conséquent, son émission de radiofréquences est

Emission RF tres faible et n'est pas susceptible de provoquer des

CISPR 11 Classe A interférences avec les équipements électroniques situés
a proximité.

Emission de radiofréquences Non applicable

IEC 61000-3-2 L'agrafeuse motorisée a usage unique ne peut pas étre

Emission de fluctuations de connectée au réseau public d'alimentation électrique &

tension/de scintillement IEC |Non applicable basse tension

61000-3-3

Guide sur l'immunité électromagnétique :

Guide et déclaration du fabricant - immunité é

gnétique

L'agrafeuse motorisée a usage unique est destinée a étre utilisée dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur doit garantir qu'elle est utilisée dans un tel environnement :

PR a1,

Test d'immunité Niveau de E gnétique - conseils
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Le sol doit étre en bois, en béton ou en carreaux

E{‘e\g{%nmng?:;tique 228 kk\)/ fff(}\}ai%ek(\i/e tc105n}(e\1/ct de céramique. Si le sol est recouvert d'un matériau
IEC 61000-4-2 décharge aérienne g)énn}henque, I'humidité relative doit étre d'au moins
Champs EM RF rayonnés 3V/m, 80MHz - 2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80%AM a TkHz Les équipements de communication RF portables et
Champs de proximité mobiles ne doivent pas étre utilisés a proximité des
des équipements de Voir page suivante agrafeuses.

communication sans fil RF

PRI, Les champs magnétiques de fréquence de puissance
ﬁ]ia%r;\t;:irerflzg(ré%tlﬂg/eegf'-r‘ezt)]uence 30A/m doivent étre a des niveaux caractéristiques d'un
IEC 61000-4-8 emplacement typique dans un environnement

commercial ou hospitalier typique.

Distance de sép entre les équip de RF portables et mobiles et les
agrafeuses endoscopiques linéaires a coupe motorisée et leurs composants a usage unique

De nos jours, de nombreux équipements RF sans fil sont utilisés dans divers établissements de soins de santé ol
des équipements et/ou des systemes médicaux sont utilisés. Lorsqu'ils sont utilisés a proximité d'équipements et/
ou de systemes médicaux, la sécurité de base et les performances essentielles des équipements et/ou des systemes
médicaux peuvent étre affectées. Les agrafeuses électriques a usage unique ont été testées avec le niveau d'immunité
indiqué dans le tableau ci-dessous et répondent aux exigences de la norme IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Le client
et/ou l'utilisateur doit veiller a maintenir une distance minimale entre I'équipement de communication sans fil RF et
les agrafeuses motorisée a usage unique recommandées ci-dessous.

Fréquence Puissance . Niveau du test
de test ?ﬁmﬁ Service Modulation maximale D'S(::?ce d'immunité
(MH2) (W) (V/m)

Modulation
385 380-390 |TETRA 400 d'impulsions 18 03 27
18Hz
GMRS 460 M .
450 430-470 | Fpcaen +5 kHz de déviation 2 03 28
1 kHz sinusoidal
710 Modulation
745 704-787 |BandelTE13,17 |d'impulsions 02 03 9
217THz
780
810 GSM 8007900, .
TETRA 800, Modulation
800-960 |iDEN 820, d'impulsions 2 03 28
870 CDMA 850, 18Hz
930 Bande LTE5
1720 GSM 1800;
1845 1700- ggmq;ggo Modulation
X ' d'impulsions 2 03 28
1990 DECT; 217Hz
1970 Bande LTE 1,3,
4,25; UMTS
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Fréquence Puissance . Niveau du test
tze tes)t ?ﬁ?ﬂ? Service Modulation maz(in)\ale D|s(t|:|)1ce d’ir(nmm;ité
MHz, W V/m
Bluetooth,
2400- | WLAN, Modulation
2450 2570 802.11 b/g/n, d'impulsions 2 03 28
RFID 2 450, 217THz
Bande LTE 7
5240 s100-  |WLANB0211  |Modulation
5500 5800 a/n d'impulsions 02 03 9
5785 217THz
Stérilisation

Les agrafeuses motorisées et les chargeurs a usage unique ont été stérilisés par irradiation.
Durée de conservation
Trois ans a compter du jour de la stérilisation par irradiation.
Environnement d'utilisation prévu
L'agrafeuse et le chargeur a usage unique sont généralement utilisés dans des environnements de soins
professionnels tels que les hdpitaux et les cliniques.
a) Température: +10°C ~ +40°C;
b) Humidité relative : 30% ~ 75% ;
c) Pression atmosphérique : 700hPa ~ 1 060hPa ;
Conditions de stockage
Stockez a température ambiante, et les paramétres de I'environnement de stockage sont les suivants.
a) Temperature ambiante : +5°C +30°C;
b) Humidité relative : 10% ~ 80% ;
¢) Pression atmosphérique : 700 hPa ~ 1060 hPa ;
Conditions de transport
Ce produit doit étre protégé de la pression, de la lumiére directe du soleil, de la pluie et de la neige pendant le
transport.
a) Température ambiante : -20°C +60°C ;
b) Humidité relative : 5% ~ 80% ;
¢) Pression atmosphérique : 700 hPa ~ 1060 hPa;
Informations sur le contact

Ezisurg Medical Co., Ltd.
“ 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, R.P de Chine
Tél: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse : Eiffestrasse 80, 20537 Hambourg, Allemagne
Tél: +49-40-2513175
Fax : +49-40-255726

Aprés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/EUDAMED, le résumé des
performances cliniques et de sécurité (SSCP) sera mis a la disposition du public a I'adresse https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant un régime réglementaire identique
(Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) ; si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou suite & son
utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou a son représentant autorisé et a votre
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autorité nationale.

Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) et des informations
complémentaires sont disponibles sur le site Internet de la Commission européenne :_https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts en

Pour de plus amples informations, veuillez contacter votre représentant commercial Ezisurg Medical Co. ou le service
clientele d'Ezisurg Medical Co. Customer Service. Service clientéle Tél : +86-4000906176
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Lees alstublieft de onderstaande instructies zorgvuldig door voordat u dit product gebruikt. Het niet opvolgen
van deze instructies kan leiden tot ernstige chirurgische gevolgen, zoals anastomotische dehiscentie of lekkage
Kennisgeving!

1. Deze instructie is bedoeld als leidraad voor de gebruiker bij het gebruik van de Endoscopische Staplers en
Patronen voor eenmalig gebruik (hierna genoemd "de staplers en patronen voor eenmalig gebruik”), en is geen
technisch chirurgisch naslagwerk.

2. De Powered stapler voor eenmalig gebruik (hierna "de stapler” genoemd) in dit product kan alleen worden
gebruikt voor één enkele ingreep bij één enkele patiént. Door het instrument opnieuw te gebruiken of opnieuw
in elkaar te zetten, kan het defect raken, wat een risico op letsel bij de patiént met zich meebrengt en ook kan
leiden tot infectie en besmetting van de patiént. Hergebruik, hermontage, hersterilisatie of herverwerking is niet
toegestaan.

Patronen kunnen slechts één keer worden afgevuurd. Niet herhaaldelijk afvuren.

3. easyEndo™ is het geregistreerde handelsmerk van dit product.

4. Patronen van andere merken mogen niet worden gebruikt met de stapler van dit product.

5. De stapler mag alleen worden gebruikt met de batterij die bij dit product wordt geleverd en niet met batterijen
van andere producten.

Apparaat Omschrijving

De Powered Endoscopic Staplers en Patronen voor eenmalig gebruik bestaan uit Powered staplers voor eenmalig
gebruik en Patronen. Elke Powered stapler voor eenmalig gebruik bevat een batterij die voor gebruik geinstalleerd
moet worden.
De titanium nietjes zijn na het vormen vergelijkbaar met een deuvorm en lijken op een B-vorm. Elke weefselincisie
wordt gehecht met drie rijen gevormde nietjes, die in elkaar verstrengeld zijn om ervoor te zorgen dat de haarvaten
worden samengedrukt en gesloten, om errhysis te voorkomen na het snijden van het weefsel. Het weefsel wordt
gesneden door een snijmes na anastomose.
Tijdens één ingreep kan een stapler maximaal 13 keer worden gebruikt door patronen te vervangen, en elke
patroon kan slechts één keer worden gebruikt. De stapler en patroon voor eenmalig gebruik zijn steriele medische
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en elk onderdeel is afzonderlijk verpakt en gesteriliseerd.
De schacht heeft een buitengiameter van 12,3 mm, die geschikt is om door een 12 mm trocar te gaan. De trocar is
optioneel en niet inbegrepen bij dit product. Medische instellingen moeten de trocar aanvullend aanschaffen.
De structuur van de stapler en patroon voor eenmalig gebruik wordt getoond in afbeelding 1.
De structuur van de stapler wordt getoond in afbeelding 2.
De structuur van de patroon wordt getoond in afbeelding 3.

Afbeelding 1 Structuurschema van de stapler en patroon voor eenmalig gebruik

1. Patroon 2. Powered stapler voor eenmalig gebruik
Afbeelding 2 Structuurschema van de Powered stapler voor eenmalig gebruik

1. Aambeeld Bek 2. Patroonbek 3.Schacht 4. Articulatie Knop

5. Rotatie Knop 6. Knop Sluiten/Afvuren 7. Knop Openen/Vorige 8. Veiligheidsknop

9. Hendel 10. Batterij 11. Voedingsindicator 12. Voorwaartse indicator
13. Achteruitindicator ~ 14. Veiligheidsindicator  15. Einde snijlijn 16. Einde nietjeslijn

17. Mesaanduiding
Afbeelding 3 Structuurschema van patroon
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1. Niethouder 2. Afdekplaat 3. Nietjespatroon 4. Nietjex
I.Binnen II. midden " IlI. Buiten
i . *Opm.: Materiaal nietjes - Titanium graad 2

Productmodel/specificatie

De staplers en patronen hebben meerdere specificaties, waarvan de verschillen worden weergegeven in Tabel 1 en
Tabel 2. De staglers en -patronen hebben meerdere specificaties, waardoor chirurgen de juiste specificatie kunnen
kiezen en combineren op basis van hun chirurgische behoeften. De staplers en patronen met dezelfde lengte
nietjeslijn kunnen compatibel zijn.

Tabel 1 Spec. van aanged i hines voor lig gebruik
Eenheid: mm
Model van Beschrijving Lengte | Schachtlengte | Buitendiameter van
b (L3) L) schacht (D1)

P2UL45 Aangedreven endoscopische nietmachine voor {440 340 123
eenmalig gebruik, Lang, 45 mm

P2UM45 Aangedreven endoscopische nietmachine voor {350 250 123
eenmalig gebruik, Gemiddeld, 45 mm

P2US45 Aangedreven endoscopische nietmachine voor | 260 160 12.3
eenmalig gebruik, Kort, 45 mm

P2UL45G Aangedreven endoscopische nietmachine voor {440 340 123
eenmalig gebruik, Lang, 45 mm, Gebogen punt

P2UM45G Aangedreven endoscopische nietmachine voor {350 250 123
eenmalig gebruik, Gemiddeld, 45 mm, Gebogen
punt

P2US456G Aangedreven endoscopische nietmachine voor | 260 160 12.3
eenmalig gebruik, Kort, 45 mm, Gebogen punt

P2UL60 Aangedreven endoscopische nietmachine voor {440 340 12.3
eenmalig gebruik, Lang, 60 mm

P2UM60 Aangedreven endoscopische nietmachine voor {350 250 123
eenmalig gebruik, Gemiddeld, 60 mm

P2US60 Aangedreven endoscopische nietmachine voor | 260 160 12.3
eenmalig gebruik, Kort, 60 mm

P2UL60G Aangedreven endoscopische nietmachine voor {440 340 12.3
eenmalig gebruik, Lang, 60 mm, Gebogen punt

P2UM60G Aangedreven endoscopische nietmachine voor {350 250 12.3
eenmalig gebruik, Gemiddeld, 60 mm, Gebogen
punt

P2US60G Aangedreven endoscopische nietmachine voor | 260 160 12.3
eenmalig gebruik, Kort, 60 mm, Gebogen punt

Opm.: Raadpleeg Afbeelding 2 voor L3, L1 en D1.
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Tabel 2 Spec. van patronen
Eenheid: mm
Model van patroon Niethoeklengte (L2) | Open niethoogte (H) | Kleur van patroon Beschrijving
PN45M 45 20 Grijs
PN45W 45 25 Wit
PN45B 45 35 Blauw
PN45C 45 38 Goud
PN45G 45 4.1 Groen
PN45T 45 44 Zwart
PN45BC 45 35 Blauw, ArcGrip Patroon voor
- eenmalig
PN45CC 45 38 Goud, ArcGrip gebruik,alleen
PN45GC 45 41 Groen, ArcGrip te gebruiken
Binnen: 2.0 met de 45 mm
PN45VM 45 midden: 2.5 Bruin nietmachine
Buiten: 3.5
Binnen: 3.5
PN45MT 45 midden: 3.8 Paars
Buiten: 4.1
Binnen: 3.8
PN45XT 45 midden: 4.1 Zwart
Buiten: 4.4
PN60M 60 2.0 Grijs
PN6OW 60 25 Wit
PN60B 60 35 Blauw
PN60C 60 38 Goud
PN60G 60 41 Groen
PN60T 60 44 Zwart
PN60BC 60 35 Blauw, ArcGrip Patroon voor
- eenmalig
PN60CC 60 38 Goud, ArcGrip gebruik, alleen
PN60GC 60 41 Groen, ArcGrip te gebruiken
Binnen: 2.0 met de 60 mm
PN6OVM 60 midden: 2.5 Bruin nietmachine
Buiten: 3.5
Binnen: 3.5
PN6OMT 60 midden: 3.8 Paars
Buiten: 4.1
Binnen: 3.8
PN6OXT 60 midden: 4.1 Zwart
Buiten: 4.4
Opm.: Raadpleeg Afbeelding 3voor L2enH.
+*ArcGrip: Het contactoppervlak van de patroon is gebogen

WAARSCHUWING: De 45mm stapler mag alleen worden gebruikt met de 45 mm patronen. De 60 mm stapler voor
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eenmalig gebruik wordt alleen gebruikt met de 60 mm patronen.
Type CF Toegepast onderdeel

1. Patronen (raadpleeg AfbeeldingT)
2. Onderdelen van de stapler: aambeeld bek, patroonbek, schacht, snijmes (zie Afbeelding2)

Essentiéle prestaties

1. Geen mesbeweging zonder activering van de knop Sluiten/Afvuren en de knop Openen/Vorige.

2. Bij een storing in de stapler kan door handmatig forceren het snijmes worden teruggezet en de klembekken van
de stapler worden ?eopend.

3. Erwordt geen weefsel gesneden zonder activering van de veiligheidsknop.

Indicaties / Beoogd doel

De easyEndo™ E-Lite aangedreven endoscopische nietmachines en patronen voor eenmalig gebruik, die samen
worden gebruikt, zijn bedoeld voor transectie, resectie en/of het maken van anastomosen. De instrumenten kunnen
worden toegepast in meerdere open of minimaal invasieve algemene abdominale, gynaecologische, thorax- en
kinderchirurgische procedures.

Het beoogde doel van het apparaat is het doorsnijden en verwijderen van weefsel en/of het aanleggen van een
anastomose.

Contra-indicaties

1. Grijze patronen in de stapler en patroon voor eenmalig gebruik kunnen niet gebruikt worden voor weefsels en
organen die na compressie minder dan 0,75 mm dik zijn of die niet goed gecomprimeerd kunnen worden tot 1,0 mm;

2. Witte patronen in de stapler en patroon voor eenmalig ?ebruik unnen niet gebruikt worden voor weefsels en
organen die na compressie minder dan 1,0 mm dik zijn of die niet op de juiste manier tot 1,5 mm gecomprimeerd
kunnen worden;

3. Blauwe patronen in de stapler en patroon voor eenmalig gebruik kunnen niet worden gebruik voor weefsels en
organen die na compressie minder dan 1,5 mm dik zijn of die niet op de juiste manier tot 2,0 mm kunnen worden
gecomprimeerd;

4. Gouden patronen in de stapler en patroon voor eenmalig gebruik kunnen niet gebruikt worden voor weefsels en
organen die na compressie minder dan 1,7 mm dik zijn of die niet op de juiste manier tot 2,2 mm gecomprimeerd
kunnen worden;

5. Groene patronen in de stapler en patroon voor eenmalig gebruik kunnen niet worden gebruikt voor weefsels en
organen die na compressie minder dan 2,0 mm dik zijn of die niet op de juiste manier tot 2,5 mm kunnen worden
gecomprimeerd;

6. Zwarte patronen SPN45T/PN60T) in de nietmachine en het patroon voor eenmalig gebruik kunnen niet gebruikt
worden voor weefsels en organen die na compressie minder dan 2,3 mm dik zijn of die niet goed tot 3,0 mm
gecomprimeerd kunnen worden;

7. Bruine patronen in de stapler en patroon voor eenmalig gebruik kunnen niet worden gebruikt voor weefsels
en organen die na compressie minder dan 0,88 mm dik zijn of die niet op de juiste manier tot 1,5 mm kunnen
worden gecomprimeerd;

8. Paarse patronen in de stapler en patroon voor eenmalig gebruik kunnen niet worden gebruikt voor weefsels
en organen die na compressie minder dan 1,5 mm dik zijn of die niet op de juiste manier tot 2,25 mm kunnen
worden gecomprimeerd;

9. Zwarte patronen (PN45XT/PN60XT) in de nietmachine en het patroon voor eenmalig ?ebruik kunnen niet
gebruikt worden voor weefsels en organen die na compressie minder dan 2,25 mm dik zijn of die niet goed tot 3,0
mm gecomprimeerd kunnen worden;

10. Dit product is niet geschikt voor weefsels die onder druk beschadigd kunnen raken;

11. Dit product is niet geschikt om te gebruiken als het onmogelijk is om de hemostatische toestand na de hechting
te observeren;

12. Deze producten zijn steriele medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en kunnen slechts voor één
procedure worden gebruikt. Niet hergebruiken of gebruiken na hersterilisatie.

13.  Gebruik de instrumenten niet op de aorta.

14. Gebruik de instrumenten niet op ischemisch of necrotisch weefsel.

Patiénten doelgroep

®  Leeftijd: Geen beperkingen;
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Geslacht: Geen beperkingen;

Gewicht & lengte: Geen beperkingen;

Nationaliteit: Geen beperkingen;

Gezondheid van de patiént: Patiénten die transectie, resectie en/of anastomose moeten uitvoeren in meerdere
open of minimaal invasieve algemene abdominale, gynaecologische, thorax- en kinderchirurgische procedures.;
®  Nationaliteit: meerdere;

@  Status patiént: De patiént is niet de OPERATOR.

Beoogde gebruikers

De staplers en patronen voor eenmalig gebruik mogen alleen gebruikt worden door professioneel medisch personeel
dat volledig getraind is in het gebruik van de staplers en patronen voor eenmalig gebruik.

Klinische voordelen

®  Verbetering van het succespercentage van anastomosen;

®  Minder anastomotische bloeding en anastomotische lekkage;
o  Kortere ziekenhuisopname en operatietijd.

Ongewenste bijwerkingen/restrisico's

Mogelijke bijwerkingen en risico's van aangedreven chirurgisch nieten zijn onder andere bloedingen,
weefselbeschadiging, introductie van niet-steriele oppervlakken of overdracht van pathogenen, inflammatoire of
onbedoelde weefselreactie, hypergevoeligheid, lekkage, biologische toxiciteit, schade aan eigendommen of omgeving,
elektrische schokken en incompatibiliteit met magnetische resonantie van vreemde lichamen. Ook kan onbedoelde
schade, langere chirurgie of een andere chirurgische aanpak het gevolg zijn van defecte nietlijnen, onvermogen om te
snijden of beschadigde apparatuur.

Bedlenmgsmstructles

1. Structuurschema van de Powered stapler voor eenmalig gebruik en patroon (zie Afbeelding 1, Afbeelding 2,
Afbeelding 3)
2. De staFIer in elkaar zetten

2.1 Haal de stapler, de batterij en de patroon met een steriele techniek uit de verpakking. Om schade te voorkomen
mag u de stagler, de batterij of de patroon niet in het steriele veld omdraaien.

2.2 Installeer de batterij. De batterij moet voor gebruik geinstalleerd worden. Lijn de batterij uit met de gleuf op de
onderkant van de stapler en plaats de batterijézie afbeelding 4). De kant van de batterij met de gesp is naar
bovirlm_‘?ericht. Zorg ervoor dat de batterij volledig in de stapler zit. Als de batterij volledig geplaatst is, hoort u
een klik.

Opm.:
@ De stapler moet binnen 12 uur na het plaatsen van de batterij gebruikt worden. Raadpleeg het gedeelte over het
afvoeren van de batteri& voor instructies over het afvoeren van de batteril.
®  Draai aan de scharnierknop en de bekken van de stapler draaien mee. Als de scharnierknop de bekken niet meer
kan bedienen, moet de stapler vervan?en worden.
Afbeelding 4 Batterij installeren en verwijderen
IV. Gespveerplaat
2.3 Patronen monteren
2.3.1 Controleer of het formaat van de patroon overeenkomt met het formaat van de stapler (gebruik bijvoorbeeld
een 60 patroon met een 60 stapler).
Waarschuwingen:
®  Kies een patroon met de juiste niethoogte afhankelijk van de weefseldikte. Als de weefseldikte het hoogtebereik

@ overschrijdt, zal er een misvorming van de nietjes optreden.
.

Er moet een patroon worden gekozen met een lengte van de nietjeslijn die overeenkomt met die van de stapler,
anders kan deze niet worden geladen of geactiveerd. (bijv. laad een patroon PN60G in een stapler P2UL60G, of
laad een patroon PN45G in een stapler P2UL45G).

®  Voordat u de stapler weer in elkaar zet, moet u de aambeeld bek en de patroonbek wassen en afvegen met een
steriele oplossing en de resterende nietjes verwijderen van de bek van de stapler (zie Afbeelding 5). De stapler
mag pas worden gebruikt nadat met een visuele inspectie is bevestigd dat er geen nietjes op de aambeeldbek en
patroonbek aanwezig zijn.

Afbeelding 5 Was de bek van de stapler
2.3.2 Controleer of de bekken van de stapler open zijn.
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2.3.3 Controleer of de scharnierknop in de neutrale stand staat.

Opm.: De patroon kan niet in elkaar worden gezet als de scharnierknop niet in de neutrale stand staat of als de stapler

niet volledig is teruggezet.

2.3.4 Controleer of er een nietjeskapje op de patroon zit. Als het nietjeskapje niet op zijn plaats zit, gooi de
patroon dan weg.

2.3.5 Plaats een nieuwe patroon in de stapler door deze tegen de onderkant van de patroonhouder te schuiven
totdat de patroonhouder uitgelijnd is met de sleuf in de basis van de patroon, zie afbeelding 6(a). Druk de
patroon stevig in de sleuf, er klinkt een klikgeluid.

Afbeelding 6 Montage van patronen

Waarschuwing: Als de patronen en de stapler niet volledig in elkaar zijn gezet, kunnen deze losraken en tijdens de
ingreep in de lichaamsholte vallen.

2.3.6 Verwijder het nietjeskapje van de patronen volgens de pijl in Afbeelding 6(b).

Waarschuwing: Controleer het oppervlak van de nieuwe patroon nadat u het nietjeskapje hebt verwijderd. Als er
gekleurde drivers zichtbaar zijn, moet de patroon vervangen worden door een andere patroon. (Als er
gekleurde nietjes zichtbaar zijn, bevat de patroon mogelijk geen nietjes).

Opm.: Als de patronen uit de steriele verpakking worden gehaald, zorg er dan voor dat het nietjeskapje er samen uit

wordt gehaald. Het nietjeskapje mag niet uit de patronen worden verwijderd voordat de assemblage voltooid is.

3. Demontage

3.1 Zorg ervoor dat de bekken van de stapler volledig open staan door de knop helemaal in te drukken.

3.2 Stel de scharnierknop in op de neutrale stand zodat de bekken van de stapler in de lineaire stand staan.

3.3Druk met de duim op het distale uiteinde van de patroon, terwijl de andere vingers de aambeeld bek

vasthouden, volgens afbeelding 7 om de patronen uit de stapler te verwijderen.

Opm.: Druk uw duim niet tegen de patroonhouder tijdens de demontage.

Afbeelding 7 Demontage patronen

4. Gebruik van het instrument

4.1 Druk op de voorwaarts knop om de bekken van de stapler te sluiten voordat u de stapler in de trocar plaatst.

Plaats de stapler in een geschikte trocar of in een grotere trocar via een converter. (Zie afbeelding 8)

Let op:

®  Zorg ervoor dat de aambeeld bek volledig bloot komt te liggen buiten de trocar canule voordat u de bekken van

de stapler opent in de lichaamsholte.

®  Voordat u het in de trocar plaatst, moet u de scharnierknop in de neutrale stand houden en ervoor zorgen dat de

bekken van de stapler in de lineaire en gesloten stand staan.
Afbeelding 8 Inbrengen in de trocar
4.2 Als de bekken van de stapler volledig in de lichaamsholte zijn geplaatst, drukt u op de terug knop totdat de
bekken van de stapler automatisch openen. (Zie afbeelding 9)
Opm.: De schacht kan 360° draaien door de draaiknop aan te passen.
Afbeelding 9 Terugstellen en afstellen van de bekken
4.3 Draai in de lichaamsholte aan de scharnierknop om de bekken van de stapler in een geschikte hoek te buigen
voordat u weefsel vastpakt. (Zie afbeelding 10)
Waarschuwing: Draai niet aan de scharnierknop nadat u het weefsel hebt vastgepakt.
Opm.: De stapler kan tot 60° in beide richtingen scharnieren, maar vergrendelt alleen onder vooraf bepaalde hoeken
van 15°,30°, 45° en 60°.
Afbeelding 10 Scharnierbeweging
4.4 Sluit de bekken van de stapler over het te doorsnijden weefsel door op de knop vooruit te drukken. De bekken
van de stapler kunnen voor het afvuren opnieuw op het weefsel worden geplaatst door op de terug knop te
drukken, waardoor de bekken van de stapler opengaan. (Zie afbeelding 11)

Opm.

) Door de terug knop lang of continu kort in te drukken, kunnen de bekken van de stapler volledig worden gereset.

®  De stapler is uitgerust met een velllgheldsvergrendelmg De stapler zal geen nietjes afvuren en geen weefsel

snijden tenzij de groene veiligheidsknop wordt ingedrukt.
Afbeelding 11 Weefsel grijpen
V. Weefsel Stop Wig

Let op:

®  Zorg er bij het plaatsen van de stapler op de plaats van toepassing voor dat er geen obstakels zijn, zoals clips

die zijn geplaatst. Dit kan anders leiden tot onvolledig snijden en/of misvorming van de nietjes.

®  De stapler snijdt het weefsel niet buiten de snijlijn. Als het te snijden weefsel langer is dan de nietlijn (45 mm of
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60 mm) van de laadpatronen, is er meer dan één patroon nodig.

o Weefsel voorbij de snijlijn wordt niet weggesneden.

4.5Druk op de groene veiligheidsknop om de veiligheid uit te schakelen. Als de veiligheidsindicator brandt, is
het apparaat klaar om afgevuurd te worden. Druk herhaaldelijk lang of kort op de vooruit knop totdat het
positioneerblok van het snijmes naar het einde van de snijlijn schuift. ?Zle Afbeeldingen 12-14)

Als het positioneerblok van het snijmes naar het einde van de snijlijn schuift, staan de voorwaartse indicator
en de veiligheidsindicator uit en is alleen de vermogensindicator aan.

Opm

Zorg ervoor dat de nietje volledig zijn afgevuurd. De tijd die nodig is om het afvuren te voltooien, hangt af van de

lengte van de nietjeslijn (45 mm of 60 mm) van de patronen en de weefselstatus. Onvolledig afvuren kan leiden tot

onvolledig snijden en/of misvorming van de nietjes, waardoor de hemostase mogelijk niet effectief bereikt wordt
®  Als er tijdens het vuren een blokkeerfout optreedt, stopt het systeem automatisch. Probeer op dat moment

verder te gaan met vuren. Als het vuren na een aantal pogingen niet lukt, stop dan met vuren en druk lang op de

Terug knop om terug te gaan. Als het nog steeds niet lukt om achteruit te gaan, raadpleeg dan "5. Handmatige

geforceerde reset".

Afbeelding 12 Deactiveren van de afvuurbeveiliging
Afbeelding 13 Vuren
Afbeelding 14 Stoppen met vuren

4.6 Zodra de stapler volledig is afgevuurd, laat u de knop los en keert het positioneerblok van het snijmes
automatisch terug naar de oorspronkelijke positie voor het starten. Open vervolgens de bekken van
de stapler door op de terug knop te drukken. Verwijder de stapler voorzichtig van het weefsel.
Controleer de nietjeslijn op bloedingen. Kleine bloedingen kunnen worden behandeld met elektrocauterisatie
of handmatige hechtingen. (Zie Afbeelding 15)

Afbeelding 15 Weefsel loslaten

4.7 Zet de scharnierknop in de neutrale stand om de patroon lineair te houden (zie Afbeelding 16); druk lang op de
vooruit knop om de bekken van de stapler te sluiten; verwijder de stapler uit de lichaamsholte en verwijder de
patroon uit de stapler.

Waarschuwing: Als een patroon al een keer is afgevuurd, treedt de vergrendeling in werking om hergebruik te
voorkomen dat deze opnieuw wordt afgevuurd. Probeer niet om de gebruikte patroon opnieuw af te
vuren, omdat dit schade aan de stapler of het weefsel kan veroorzaken.

Let op: Tijdens een enkele ingreep kan een stapler maximaal 13 keer worden gebruikt door patronen te vervangen; het

wordt aanbevolen om de stapler na 13 keer te vervangen.

Opm.: De lege patroon kan niet opnieuw afgevuurd worden omwille van een veiligheidsvergrendeling in de stapler. Als
u een patroon installeert dat al een keer werd afgevuurd of als u de stapler niet op de juiste manier installeert,
kunnen de bekken van de stapler correct sluiten, maar voorkomt het veiligheidsmechanisme dat de stapler
wordt afgevuurd.

Afbeelding 16 De bekken terugzetten naar de lineaire status

5. Handmatig opheffingssysteem

In de volgende twee gevallen kan het handmatige opheffingssysteem gebruikt worden om het snijmes terug te zetten

en de bekken van de stapler te openen:

a) Als de resetkracht zo groot is dat de stapler niet meer kan resetten;

b) Als het nietapparaat of de batterij niet werkt nadat de batterij opnieuw werd geinstalleerd;

Let op: Nadat het handmatige opheffingssysteem werd gebruikt, wordt de stapler uitgeschakeld en kan deze niet

meer gebruikt worden.

Er zijn twee stappen voor handmatige ophefﬂng:

5.1 Open het resetdeksel met de tekst " Handmatige opheffing " op de bovenkant van de handgreep. Steek de
resetsleutel in het eerste vierkante gat (Zie 1in Afbeelding 17). Draai de resetsleutel linksom tot het einde.

5.2 Steek de resetsleutel in het tweede vierkante gat (Zie 2'in Afbeelding 17) en draai de resetsleutel tegen de
klok in heen en weer totdat het snijmes volledig terugkeert in de uitgangspositie. Op dat moment worden de
bekken geopend om het weefsel los te maken.

Nadat het weefsel werd losgemaakt, beweegt u de bekken van de stapler weg. Vervolgens kan de stapler uit de
lichaamsholte verwijderd worden. Gooi de stapler weg.
Afbeelding 17 Handmatige opheffing
VI. Reset Dekel VI resetsleutel

Batterij verwijderen
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De batterij bevat een ingebouwde functie voor batterijverbruik. De batterij moet dus in de stapler geplaatst worden
om de automatische functie voor het leeglopen van de batterij te activeren. De batterij hoeft niet in de stapler
bewaard te worden. Nadat de batterij verwijderd werd, blijft deze leeglopen. Als de batterij eenmaal verwijderd is,
kan deze volgens de plaatselijke voorschriften direct in de recyclebak voor batterijen of in de normale logistiek voor
afvalmateriaal worden gegooid.

Voordat u het in de stapler installeert:

Als de batterij moet worden weggegooid voordat deze in de stapler wordt geplaatst (bijvoorbeeld omdat de uiterste
gebruiksdatum op de verpakking is overschreden of omdat de batterij viel), plaats de batterij dan eerst in de stapler
en verwijder deze vervolgens om de ingebouwde functie voor het leeglopen van de batterij te activeren

Na het gebruik van de stapler:

Voordat de batterij wordt afgevoerd, moet deze uit de stapler worden verwijderd. Als de batterij ontsmet moet worden
voordat deze wordt afgevoerd, volg dan de voorschriften van het ziekenhuis.

0Om de batterij te verwijderen, drukt u op de veerplaat van de gesp en trekt u de batterij naar achteren (Afbeelding 4). U
hoeft de batterij niet te demonteren.

Gebruikte standaardconventies

Het gebruik van Waarschuwing, Let op, en Orm.
Informatie met betrekking tot het op een veilige en grondige manier uitvoeren van een taak wordt verstrekt in de vorm
van een Waarschuwing, Let op of Opm. Deze verklaringen zijn overal in de documentatie terug te vinden.

Deze verklaring moet worden gelezen voordat wordt verdergegaan met de volgende stap in een procedure.
WAARSCHUWING: Een WaarschuwinE wijst op een bedienings- of onderhoudsprocedure, -praktijk of -voorwaarde

die, indien niet strikt nageleefd, kan leiden tot persoonlijk letsel of verlies van leven.
Let op: Een Let op-verklaring geeft een bedienings- of onderhoudsprocedure, -praktijk of -omstandigheid aan die,
indien niet strikt nageleefd, kan leiden tot schade aan of vernietiging van de apparatuur.
Opm.: Een Opm.-verklaring geeft een bedienings- of onderhoudsprobleem, -praktijk of -conditie aan die nodig is om
een taak efficiént uit te voeren.

Waarschuwingen

1. Minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen die voldoende zijn opgeleid en
bekend zijn met minimaal invasieve technieken. Raadpleeg de medische literatuur over technieken, complicaties
enrisico's voordat u een minimaal invasieve procedure uitvoert.

2. Bestralingstherapie voér de ingreep kan weefselveranderingen veroorzaken, waardoor de weefseldikte het
toepassingsgebied van het gekozen nietje overschrijdt. Daarom moet bij het kiezen van de specificatie van het
nietje rekening worden gehouden met de verschillende preoperatieve behandelingen van de patiént.

3. De weefseldikte moet zorgvuldig worden beoordeeld voordat de stapler wordt gebruikt. Raadpleeg de Contra-
indicaties voor de juiste patroonselectie.

4. Zorg ervoor dat weefsel zich niet proximaal van de Weefsel Stop Wig heeft uitgebreid (geéxtraheerd). Weefsel
dat in de Weefsel Stop Wig is gedrukt, kan zonder nietjes worden doorgesneden. (Zie afbeelding 11)

5. Nadat u het nietjeskapje hebt verwijderd, controleer dan het oppervlak van de nieuwe patroon. Als er gekleurde
drivers zichtbaar zijn, moet de patroon vervangen worden door een andere. (Als er gekleurde nietjes zichtbaar
zijn, bevat de patroon mogel(yk geen nietjes).

6. Controleer na het afvuren de hemostatische toestand van de nietjeslijn. Kleine bloedingen kunnen worden
behandeld met een elektrochirurgisch mes of handmatig worden gehecht.

7. Wanneer de stapler meerdere keren in één ingreep moet worden gebruikt, moeten de gebruikte patronen
ontladen worden en vervangen worden door nieuwe. De ingebouwde %eveiligin van de stapler kan voorkomen
dat de gebruikte patronen opnieuw worden afgevuurd. Probeer niet met geweld %et veiligheidsmechanisme voor
eenmalig gebruik te doorbreken, aangezien dit kan leiden tot beschadiging van het apparaat of weefselletsel.

8. Voordat u de stapler weer in elkaar zet, moet u het aambeeld en de patroonbasis wassen en afvegen met een
steriele oplossing en de achtergebleven nietjes uit de bek van de stapler verwijderen.

9. Zorg ervoor dat zich geen obstakels, zoals geplaatste klemmen, tussen de bekken van de stapler bevinden
wanneer het te snijden weefsel wordt gepositioneerd; anders kan onvolledig snijden en/of niet misvorming
worden veroorzaakt.

10. Dit product is nooit geverifieerd voor kruisassemblage met patronen/laadpatronen van vergelijkbare apparaten
van andere merken. Gebruik dit product niet in comlgainatie met patronen/ladingen van andere merken. Dit kan
leiden tot beschadiging van de stapler, mislukken van het nieten, misvorming van de nietjes, mislukken van de
anastomose, enz.
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11. De stapler en de patronen die in contact komen met lichaamsvloeistoffen moeten mogelijk op een speciale
manier worden afgevoerd om biologische besmetting te voorkomen. Het batterijgedeelte moet worden verwerkt
in overeenstemming met het gedeelte Batterij verwijderen.

12. De staplers en patronen worden steriel geleverd en zijn bedoeld voor gebruik tijdens één enkele ingreep. Gooi
weg na gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Meervoudig gebruik bij patiénten kan de integriteit van het apparaat
aantasten of een risico op besmetting creéren, wat weer kan leiden tot letsel of ziekte bij de patiént.

13. Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.

14. Gebruik geen vochtige warmte, ethyleenoxide of straling om de batterij opnieuw te steriliseren of te
desinfecteren.

15. Bij onjuist gebruik kan de batterij brand veroorzaken. Niet demonteren, verhitten tot boven 100°C, autoclaveren,
uitknijpen, doorboren, kortsluiten of opladen.

16. Elk ander type batterij dan de meegeleverde batterij kan leiden tot onvoorspelbare prestatieproblemen,
verhoogde elektromagnetische straling of verminderde elektromagnetische immuniteit van de stapler.

17. Gebruik de stapler niet in de buurt van andere apparatuur of gestapeld op andere apparatuur. Als het toch nodig
is om de stapler in de buurt van of gestapeld met andere apparatuur te gebruiken, controleer dan of de stapler
en de andere apparatuur normaal functioneren.

18. Als het vermoeden bestaat dat er elektromagnetische interferentie optreedt tussen de stapler en andere
apparatuur, verplaats de stapler dan of verwijder mogelijke storingsbronnen uit de kamer (bijv. mobiele
telefoons, radio's, enz.).

19. Breng geen wijzigingen aan in de stapler.

Let op

1. Tijdens één ingreep kan de stapler maximaal 13 keer worden afgevuurd door patronen te vervangen, en elke
patroon kan maar één keer worden afgevuurd.

2. Als endoscopische instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten in één ingreep worden gebruikt,

moet deb cor(?patibiliteit tussen de producten worden gecontroleerd en moeten de isolatie en aarding worden

gewaarborgd.

Om te voorkomen dat de werking per ongeluk wordt onderbroken door een functionele storing van de

stagler, wordt aanbevolen om een volledige set producten klaar te leggen als back-up tijdens de ingreep.

Probeer de patronen niet te laden terwijl u de vooruit- of achteruit knop ingedrukt houdt, anders wordt het

afvuurmechanisme niet gereset.

Voordat de stapler wordt geplaatst in of verwijderd wordt uit de trocar canule, moeten de bekken van de stapler

gesloten zijn en zich in de lineaire toestand bevinden.

Zorg ervoor dat het aambeeld volledig blootligt buiten de trocar canule voordat u de bekken van de stapler opent

in de lichaamsholte.

Probeer niet met geweld aan dit product te trekken wanneer de stapler wordt geplaatst of verwijderd van de

trocar canule en tijdens de gehele ingreep; anders kan de stapler defect of beschadigd raken.

Kobalt dat geclassificeerd is als een CMR-stof is aanwezig in het hulpmiddel in een concentratie van meer

dan 0,1% gewichtsprocent. Het huidige wetenschappelijke bewijs ondersteunt dat medische hulpmiddelen

vervaardigd uit roestvrijstalen legeringen die kobalt bevatten geen verhoogd risico op kanker of nadelige
effecten op de voortplanting veroorzaken.

MRI-veiligheidsinformatie

> w

©® N o o

Niet-klinische tests van de slechtst denkbare implantaten hebben aangetoond dat de
implantaatmatrix "Nietjes” MR-voorwaardelijk is. Een patiént met nietjes kan veilig worden gescand
in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet. Als deze voorwaarden niet worden
nageleefd, kan dit leiden tot letsel bij de patiént.

Naam/Identificatie item Nietjes

Statische magnetische veldsterkte [T] 15Tof30T

Maximale ruimtelijke veldgradiént [T/m] 55 T/m (5,500 gauss/cm)
RF-opwekking Circulair gepolariseerd (CP)
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Zendspoel voor het hele lichaam (korte lichaamspoel), RF-
Type RF zendspoel ontvangspoel voor het hoofd of RF-ontvangspoel voor de
extremiteiten

SAR voor het hele lichaam < 2,0 W/kg bij1,5Ten 30T

Bl'ms< 27,1 uThij1,5T
Niet gerapporteerd voor 30 T
gedurende 15 minuten ononderbroken RF (een reeks of achter elkaar
series/scans zonder pauzes)
De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact van 1,92
mm veroorzaken.
Als er geen informatie over een specifieke parameter is opgenomen, zijn er geen voorwaarden verbonden aan die
parameter.
Opm.: Alle parameters zijn gekoppeld met een logische EN-verbinding en moeten altijd tegelijkertijd binnen de
grenswaarden blijven. Voor MR-systemen die alleen SAR gebruiken, moeten SAR-waarden worden gebruikt. Voor
MR-systemen die B1'rms en SAR gebruiken, kan B1‘rms worden gebruikt.

Maximaal lichaams-SAT [W/kg]

Maximaal B1'rms [uT]

Scan Duur

MR-beeldartefact

Opm.: Nietjes zijn veilig als implantaatcomponenten onder specifieke omstandigheden in 1,5T en 3,0T MRI-
omgevingen. .
Elektrische veiligheidsprestaties:
1. De algemene elektrische veiligheidsprestaties van de Powered stapler voor eenmalig gebruik voldoen
aan de vereisten van [EC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. Zie Tabel 5 hieronder voor meer informatie.
Tabel 5 Elektrische veiligheidskenmerken
Dit product heeft de volgende veiligheidskenmerken:

Serienummer Veiligheidskenmerken P;
1 Ingedeeld volgens type bescherming tegen elektrische schokken ants;r:aa“ajla?edreven
2 Ingedeeld volgens beschermingsgraad tegen elektrische schokken | Type CF toegepast onderdeel
3 Ingedeeld volgens beschermingsgraad tegen binnendringend water | IPX0
Ingedeeld volgens veiligheidsgraad bij gebruik in omgeving i ot ADG.
4 met brandbaar verdovingsmengsel met lucht of brandbaar gl'e‘ag%m'e‘ APG
verdovingsmengsel met zuurstof of lachgas PP
5 Ingedeeld volgens de werkingsmodus Continue werking
6 Ingangsspanning en frequentie 12vDC
7 Toegepast onderdeel met bescherming tegen het effect van de Nee
defibrillatie-ontlading:
8 Signaaluitgang of ingangsgedeelte Nee
Permanent geinstalleerde apparatuur of niet-permanent
9 geinstalleerde apparatuur Handapparatuur

2. Eisen voor elektromagnetische compatibiliteit:

Voor dit instrument moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden genomen met betrekking tot elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) en het moet worden geinstalleerd en gebruikt in overeenstemming met de informatie over
elektromagnetische compatibiliteit in deze Instructie.

Medische elektrische apparatuur vereist speciale EMC-voorbereidingen en moet worden geinstalleerd en gebruikt in
de EMC-omgeving die in dit document wordt gespecificeerd.

Draagbare en mobiele radiofrequente communicatieapparatuur kan van invloed zijn op dit instrument.
Waarschuwing: Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur wordt afgeraden omdat
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dit kan leiden tot onjuiste werking. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten dit apparaat en de
andere apparatuur worden geobserveerd om te controleren of ze normaal werken.

Waarschuwing: Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan gespecificeerd of geleverd door de
Fabrikant van deze apparatuur kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en resulteren in onjuiste werking.

Waarschuwing: DRAAGBARE RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van deze apparatuur worden
gebruikt, inclusief kabels die door de FABRIKANT zijn gespecificeerd. Anders kunnen de prestaties
van dit apparaat verslechteren.

Richtlijnen voor elektromagnetische emissies:

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - ele ische emissie
De Powered stapler voor eenmalig gebruik is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker moet garanderen dat het apparaat in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt:

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
RF-emissie Groen 1 De Powered stapler voor eenmalig gebruik gebruikt
CISPR 11 P alleen radiofrequentie-energie voor zijn interne werking.

. Daarom is de radiofrequentie-emissie zeer laag en is
RF-emissie Klasse A het onwaarschijnlijk dat deze storing veroorzaakt in
CISPRT1 elektronische apparatuur in de buurt.

Harmonische emissie : : ) .
IEC 61000-3-2 Niet van toepassing | De Powered stapler voor eenmalig gebruik

- — kan niet worden aangesloten op het openbare
%{?g?ghgos_sac_hsommellng/fllkkerlng Niet van toepassing laagspanningsnetwerk

Richtlijnen voor elektromagnetische immuniteit:

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De Powered stapler voor eenmalig gebruik is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker moet garanderen dat het apparaat in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt:

Immuniteitstest Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijn
. De vloer moet van hout, beton of keramische
Elektrostatische ontlading 228 kl(\)l&ol?\;aféokn\}liqlgav tegels zijn. Als de vloer bedekt is met synthetisch
IEC 61000-4-2 po el R materiaal, moet de relatieve luchtvochtigheid

lucht ontlading minstens 30% bedragen.

Uitgestraalde RF EM-velden 3V/m, 80MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80%AM bij 1kHz

Nabijheidsvelden van draadloze
RF-communicatieapparatuur

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
mag niet dichter bij een onderdeel van Staplers

Zie volgende pagina worden gebruikt.

Magnetische velden met een stroomfrequentie

Vermogensfrequentie

. moeten op niveaus zijn die kenmerkend zijn voor

Egg&e&s&mgld (50H2/60Hz) |30 A/m een typische locatie in een typische commerciéle of
Z|ekenhU|somgeV|ng

Aanbevol heidingsafstand tussen draagbare en mobiele R icatieapy en de aanged

endoscopische lineaire staplers en componenten voor eenmalig gebrulk
Tegenwoordig worden veel draadloze RF-apparaten gebruikt op verschillende locaties in de gezondheidszorg waar
medische apparatuur en/of systemen worden gebruikt. Wanneer ze in de nabijheid van medische apparatuur en/
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of systemen worden gebruikt, kunnen de basisveiligheid en essentiéle prestaties van de medische apparatuur en/of
systemen worden aangetast. De Powered staplers voor eenmalig gebruik zijn getest met het immuniteitstestniveau
in de onderstaande tabel en voldoen aan de gerelateerde vereisten van IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. De klant en/
of gebruiker moet een minimale afstand bewaren tussen draadloze RF-communicatieapparatuur en de Powered
staplers voor eenmalig gebruik zoals hieronder aanbevolen.

. Max Niveau
Test(fﬁﬂg;ntle (?\/Ialtllg) Service Modulatie vernwgen Alena)nd immuni!;ilt)s!est \
385 3803900 |TETRA400  [Fulsmodulatie 18 03 |2
eMRs460  |FM -
450 430-470 | Fpeae0 +5kHz afwijking 2 03 28
1 kHz sine
710
Pulsmodulatie
745 704-787 |LTEBand 13,17 217Hz 02 03 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
800-960 |iDEN 820, Pulsmodulatie 18Hz |2 03 28
810 CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
looy |SEI00 puismoduatie 217z |2 03 |28
1970 LTEBand 1,3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
aa00-  |WLAN, 4
2450 2570 802.11 b/g/n, Pulsmodulatie 217Hz |2 03 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 si00- WLAN80211 _
5500 5800 a/n Pulsmodulatie 217Hz  |0,2 03 9
5785
Sterilisatie

Powered staplers voor eenmalig gebruik en patronen werden gesteriliseerd door middel van bestraling.
Houdbaarheid
Drie jaar vanaf de datum van sterilisatie door middel van bestraling.
Beoogde gebruiksomgeving
De stapler en patroon voor eenmalig gebruik worden over het algemeen gebruikt in professionele zorgomgevingen
zoals ziekenhuizen.
a) Temperatuur: +10°C ~ +40°C;
b) Relatieve vochtigheid: 30% ~ 75%;
c) Bereik van de atmosferische druk: 700hPa ~ 1,060hPa;
Opslagomstandigheden
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Bewaren bij kamertemperatuur en de omgevingsparameters voor opslag zijn als volgt.

b
c

Relatieve vochtigheid: 10% ~ 80%;
Bereik van de atmosferische druk: 700hPa ~ 1,060hPa;

a§ Omgevingstemperatuur: +5°C +30°C;

Transportomstandigheden
Dit product moet tijdens het transport worden beschermd tegen druk, direct zonlicht, regen en sneeuw.

a) Omgevingstemperatuur. -20°C +60°C ;
b) Relatieve vochtigheid: 5% ~ 80%;

C,

Bereik van de atmosferische druk: 700hPa ~ 1060hPa;

Contactgegevens

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, Volksrepubliek China

Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghal International Holding Corp. GmbH (Europa)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Duitsland
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Na de lancering van de Europese databank voor medische hulpmiddelen/EUDAMED zal de samenvatting van de
veiligheid en klinische prestaties (SSCP) beschikbaar worden gesteld aan het publiek op https://ec.europa.eu/tools/

euda

med.

Voor
2017,

een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in landen met identieke regelgeving (Verordening (EU)
/745 betreffende medische hulpmiddelen); als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het

gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, dient u dit te melden aan de fabrikant en/of zijn geautoriseerde
vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

De contactpersonen van de nationale bevoegde autoriteiten (Vigilance Contact Points) en verdere informatie zijn te
vinden op de volgende website van de Europese Commissie: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Neem voor aanvullende informatie contact op met uw Ezisurg Medical Co. vertegenwoordiger of de Klantenservice
van Ezisurg Medical Co. Klantenservice Tel.: +86-4000906176

@ Lés foljande anvisningar noggrant innan du anvander produkten. Om instruktionerna inte féljs kan det leda till

3.
4.
5.

allvarliga kirurgiska konsekvenser, t.ex. anastomotisk bristning eller lackage.
Observera!

Den har instruktionen ar avsedd att végleda operatdren att anvanda drivna endoskopiska klammerapparater
och patroner for engangsbruk (nedan kallade "klammerapparater och patroner for engangsbruk”) och ar inte en
kirurgisk teknisk referens.

Den kraftfulla haftapparaten for engangsbruk (nedan kallad "héftapparaten”) som ingar i denna produkt far
endast anvandas for en enda operation pa en enda patient. Ateranvandning eller atermontering av instrumentet
kan orsaka potentiella fel, vilket innebar risk for patientskada och kan &ven leda till patientinfektion och smitta.
Far inte ateranvandas, atermonteras, atersteriliseras eller upparbetas.

Patronerna kan bara avfyras en gang, avfyra inte upprepade ganger.

easyEndo™ &r ett registrerat varumarke for denna produkt.

Patroner fran andra marken kan inte anvandas med haftapparaten i den har produkten.
Haftapparaten kan endast anvandas med det batteripaket som medfdljer denna produkt och kan inte anvandas
med andra batteripaket fran andra produkter.

Enhetsbeskrivning
De drivna endoskopiska klammerapparaterna och patronerna for engangsbruk bestar av eldrivna haftapparater
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for engangsbruk och kassetter. Varje kraftfull haftapparat for engangsbruk innehaller ett batteripaket som maste
installeras fore anvandning.
Titanklammern liknar dérrform och liknar B-form efter formning. Varje vavnadssnitt sutureras med tre rader av
formade haftklamrar, som &r arrangerade sammanflatade for att sakerstalla att kapillarerna komprimeras och sténgs,
for att forhindra errhysis efter vavnadssnittet. Efter anastomosen skars vavnaden av med en skarkniv.
Under en operation kan varje haftapparat avfyras hogst 13 ganger genom byte av patroner, och varje patron kan
endast avfyras en gang. Haftapparaten och patronen for engangsbruk &r sterila medicintekniska produkter for
engangsbruk, och varje del &r individuellt férpackad och steriliserad.
Skaftet har en ytterdiameter pa 12,3 mm, vilket gor det lampligt att passera genom en 12 mm trokar. Trokar &r tillval
och ingar inte i denna produkt. Medicinska institutioner bér kopa trokarer i tillagg.
Strukturen pa haftapparaten och patronen for engéngsbruk visas i figur 1.
Haftapparatens uppbyggnad visas i figur 2.
Patronens uppbyggnad visas i figur 3.
Figur 1 Strukturdiagram Gver haftapparaten och patronen for engangsbruk
1. Patron 2. Kraftfull haftapparat for engangsbruk
Figur 2 Strukturdiagram dver kraftfull haftapparat for engangsbruk
1. Anvil kaft 3. Axel

2. Patronens kaft 4. Artikuleringsratt

5. Vridreglaget 6. Stang/avfyra-knapp 7. Oppna/Backa-knapp 8. Sékerhetsknapp

9. Handtag 10. Batteripaket 11. Stromindikator 12. Framatriktad indikator
13. Indikator for " - FETTI. 16. Slutet av
bakatriktning 14. Sakerhetsindikator 15. Slut pa klipplinjen haftklammerlinjen

17. Indikator for knivblad

Figur 3 Strukturdiagram Gver patronen
1. Hallare for haftklammer~ 2. Tackplatta 3. Patron till haftapparaten 4. Haftklammer+
I.Inre " II. Mitten IIl. Yttre
. . *OBS: Material for haftklamrer - titan klass 2
Produktmodell/specifikation

Haftapparaterna och patronerna har flera specifikationer, och skillnaderna visas i tabell 1 och 2. Det gor det mdjligt
for kirurger att valja lamplig specifikation och kombinera dem enligt kirurgiska behov. Haftapparater och patroner
med samma langd pa haftlinjen kan vara kompatibla.

Tabell 1 Spec. av elektriska haftapparater for engangsbruk

P2US45G Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, kort, 45 | 260 160 123
mm, bojd spets
P2UL60 Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, 60 mm |440 340 123
lang
P2UM60 Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, medium, | 350 250 123
60 mm
P2US60 Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, kort, 60 | 260 160 123
mm
P2UL60G Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, lang, 60 |440 340 123
mm, bojd spets
P2UM60G | Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, medium, | 350 250 123
60 mm, bojd spets
P2US60G Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, kort, 60 | 260 160 123
mm, bojd spets
0BS: Se figur 2 for L3, L1 och D1.
Tabell 2 Spec. for patroner
Enhet: mm
Langd pa Hojd for 6ppen Farg pa patronen till -
Patronmodell | s iammerlinje (L2) | hiftklammer (H) aftapp Beskrivning
PN45M 45 20 Gra
PN45W 45 25 Vit
PN45B 45 35 Bla
PN45C 45 38 Guld
PN45G 45 41 Gron
PN45T 45 44 Svart
PN45BC 45 35 Bla, ArcGrip Patron for
PN45CC 45 38 Guld, ArcGrip enq_é_lngsbrug, .
PNA5GC 5 4 Grén, ArcGrip g ias
Inre: 2,0 haftapparat
PN45VM 45 Mitten: 2,5 Brun
Yitre: 35
Inre: 3,5
PN45MT 45 Mitten: 3,8 Lila
Yitre: 4,1
Inre: 3,8
PN45XT 45 Mitten: 4,1 Svart
Yitre: 4,4

Enhet: mm
Modell av Beskrivning Langd Axellangd | Axelns ytterdiameter
hiftapparat (L3 (L1) (D7)
P2UL45 Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, 45 mm | 440 340 123
lang
P2UM45 Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, medium, | 350 250 123
45mm
P2Us45 Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, kort, 45 | 260 160 123
mm
P2UL45G Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, lang, 45 |440 340 123
mm, bdjd spets
P2UM45G | Endoskopisk haftapparat for engangsbruk, medium, | 350 250 123
45 mm, bojd spets
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Tabell 2 Spec. for patroner
Enhet: mm
Langd pa Hojd for oppen Farg pa patronen till -
Patronmodell hiftk: finje (L2) haftklammer (H) Raft Beskrivning
PN60M 60 20 Gra
PN6OW 60 25 Vit
PN60B 60 35 Bla
PN60C 60 38 Guld
PN60G 60 41 Grén
PN60T 60 44 Svart
PNGOBC 60 35 B3, ArcGrip Patron for
PN60CC 60 38 Guld, ArcGrip engén sbrug, X
- nvands en
PN6OGC 60 4 Gr6n, ArcGrip B 0 s
Inre: 2,0 héftapparat
PN60VM 60 Mitten: 2,5 Brun
Yttre: 35
Inre: 3,5
PN6OMT 60 Mitten: 3,8 Lila
Yitre: 4,1
Inre: 3,8
PN6OXT 60 Mitten: 4,1 Svart
Yttre: 4,4
OBS: Se figur 3 for L2 och H.
*ArcGrip: Cartridgens kontaktytor &r bagformade

VARNING: 45 mm-haftapparaten anvands endast med 45 mm-kassetterna. 60 mm haftapparat for engangsbruk
anvands endast med 60 mm-kassetter.

Typ CF tillaimpad del

1. Patroner (se bild 1)
2. Haftapparatens delar: Anvilkaft, patronens kaft, axel, skarkniv (se figur 2)

Viktig prestanda

1. Ingen knivrdrelse utan aktivering av Stang/Avfyra-knappen och Gppna/Backa-knappen. )

2. Vid fel pa klammerapparaten kan den manuella tvangsaterstaliningen aterfora skarkniven och éppna
klammerapparatens kaftar. )

3. Ingen vdvnad kommer att skdras utan att sakerhetsknappen aktiveras.

Indikationer/avsett andamal

easyEndo™ E-Lite drivna endoskopiska haftapparater och patroner for engangsbruk, som anvénds tillsammans, ar
avsedda for transektion, resektion och/eller skapande av anastomoser. Instrumenten kan anvandas vid flera 6ppna
eller minimalt invasiva kirurgiska ingrepp inom allmén buk-, gynekologi-, thorax- och barnkirurgi.

Det avsedda syftet med enheten &r transektion och resektion av vévnad och/eller skapande av anastomos.
Kontraindikationer

1. Graa patroner i haftapparaten och kassetten for engangsbruk kan inte anvéndas for vévnader och organ vars
tjocklek & mindre &n 0,75 mm efter komprimering eller som inte kan komprimeras till 1,0 mm pa lampligt satt;

2. Vita kassetter i Haftapparaten och kassetten for engangsbruk kan inte anvandas for Vavnader och organ vars
tjocklek & mindre &n 1,0 mm efter komprimering eller som inte kan komprimeras till 1,5 mm pa lampligt sétt;

3. Bla patroner i haftapparaten och kassetten for engangsbruk kan inte anvandas for vavnader och organ vars
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tjocklek &r mindre &n 1,5 mm efter komprimering eller som inte kan komprimeras till 2,0 mm pa lampligt sétt;

4. Guldpatroner i haftapparaten och kassett for engangsbruk far inte anvandas for vavnader och organ vars
tjocklek &r mindre &n 1,7 mm efter komprimering eller som inte kan komprimeras till 2,2 mm pa lampligt sétt;

5. Grdna patroner i haftapparaten och kassetten for engangsbruk kan inte anvéandas for vavnader och organ vars
tjocklek &r mindre &n 2,0 mm efter komprimering eller som inte kan komprimeras till 2,5 mm pa lampligt sétt;

6. Svarta patroner (PN45T/PN60T) i haftapparaten och kassetten for engangsbruk far inte anvandas for vavnader
Ioch tirgan vars tjocklek &r mindre an 2,3 mm efter komprimering eller som inte kan komprimeras till 3,0 mm pa
ampligt sétt;

7. Bruna patroner i haftapparaten och kassetten for engangsbruk kan inte anvéndas for vévnader och organ vars
tjocklek &r mindre &n 0,88 mm efter komprimering eller som inte kan komprimeras till 1,5 mm pa lampligt satt;

8. Lila kassetter i Haftapparaten och kassetten for engangsbruk kan inte anvéndas for Vévnader och organ vars
tjocklek & mindre &n 1,5 mm efter komprimering eller som inte kan komprimeras till 2,25 mm pa lampligt sétt,

9. Svarta patroner (PN45XT/PN60XT) i haftapparaten och kassetten for engangsbruk far inte anvandas for
vavnader och organ vars tjocklek & mindre dn 2,25 mm efter komprimering eller som inte kan komprimeras till 3,0
mm pa lampligt satt;

10. Det ar inte [ampligt att anvanda denna produkt for vavnader som &r benagna att skadas under kompression;

11. Det &r inte ldmpligt att anvanda denna produkt om det & omdjligt att observera hemostatiskt tillstand efter
suturering;

12. Dessa produkter &r sterila medicintekniska produkter for engangsbruk och kan endast anvéndas for ett enda
ingrepp. Ateranvand eller anvand den inte efter omsterilisering.

13. Anvand inte instrumenten pa aorta.

14. Anvand inte instrumenten pa ischemisk eller nekrotisk vavnad.

Malgrupp av patienter

Alder: Inga restriktioner;

Kon: Inga restriktioner;

Vikt och langd: Inga restriktioner;

Nationalitet: Inga restriktioner;

Patienthilsa: Patienter som behgver utfdra transektion, resektion och/eller skapa anastomoser vid flera dppna

eller minimalinvasiva kirurgiska ingrepp i buk, gynekologl brostkorg och barnkirurgi;

®  Nationalitet: flera;

Patientens tillstnd: Patienten & inte OPERATOREN.

Avsedda anvandare

Haftapparaterna och kassetterna for engangsbruk ska endast anvandas av professionell medicinsk personal som
har fatt fullstandig utbildning i anvéndningen av tekniker och operationer med Héftapparaterna och kassetterna for
engangsbruk.

Kliniska fordelar

®  Forbattra anastomotisk framgang;

®  Minskad anastomotisk blddning och minskat anastomotiskt lackage;
o Kortare sjukhusvistelse och operationstid.

Odnskade biverkningar/kvarstaende risker

Odnskade biverkningar och risker i samband med elektrisk kirurgisk haftning inkluderar potentialen for blodning,
vévnadsskada, inforande av icke-sterila ytor eller dverfdring av patogener, inflammatorisk eller oavsiktlig
vavnadsreaktion, 6verkanslighet, lackage, biologisk toxicitet, egendoms- eller mllﬂoskada elektrisk stét och
inkompatibilitet med magnetisk resonans for frimmande kro?p Dessutom kan oavsiktlig skada, férlangd operation
eller andrat kirurgiskt tillvagagangssatt bli foljden av att haftklammerlinje inte fungerar, att det inte gar att skara eller
att enheterna skadas. .

Instruktioner for anvandning

1. Strukturdiagram 6ver kraftfull haftapparat for engangsbruk och patronen (se figur 1, figur 2, figur 3)
2. Montering av klammerapparat
2.1 Ta ut haftapparaten, batteripaketet och patronen ur sina respektive forpackningar med steril teknik. For
att undvika skador far du inte vanda pa haftapparaten, batteripaketet eller patronen i det sterila omradet.
2.2 Installera batteripaketet. Batteripaketet maste installeras fore anvandning. Rikta in batteripaketet mot
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Gppningen pa den nedre baksidan av haftapparaten och satt i det (se bild 4). Sidan pa batteripaketet med
spannet &r vand uppat. Kontrollera att batteripaketet ar helt isatt i haftapparaten. Nar batteripaketet ar helt
isatt hors ett klick.

®  Klammerapparaten maste anvandas inom 12 timmar efter att batteripaketet satts i. Se avsnittet Kassering av
batteripaket for anvisningar om kassering av batteripaket.
®  Vrid pa artikulationsknappen och haftapparatens kaftar roterar i motsvarande grad. Om ledvredet inte kan styra
kaftarna maste haftapparaten bytas ut.
Bild 4 Installation och borttagning av batteripaket
IV. Fjaderplatta for spanne
2.3 Montering av kasetter
2.3.1 Kontrollera att patronstorleken stammer dverens med storleken pa den héftapparat som ska anvéndas (t.ex.
anvand en 60-patron med en 60-héftapparat).

Forsiktighetsatgarder:
@0 Valj patron med |amplig hdjd pa haftklammern beroende pa vavnadens tjocklek. Om vévnadens tjocklek
overskrider hdjdintervallet uppstar en stapelmisshildning.

®  Patronen ska valjas med en klammerlangd som &r densamma som for haftapparaten, annars kan den inte

laddas eller avfyras. St.ex. ladda en patron PN60G i en haftapparat P2UL60G eller ladda en patron PN45G i en
haftapparat P2UL45G).

®  Fore atermontering, tvatta och torka av stadbacken och patronens kaft med steril Iosning och ta bort

kvarvarande haftklamrar fran haftapparatens kaft (se bild 5). Haftapparaten far inte anvandas innan en visuell
kontroll har utforts for att bekréfta att det inte finns nagon haftklammer pa stadkaken och patronens kake.
Bild 5 Tvétta kaken pa haftapparaten
2.3.2 Kontrollera att haftapparatens kaftar ar Gppna.
2.3.3 Kontrollera att ledvredet &r i neutrallage.
0BS: Patronen kan inte monteras nar ledvredet inte &r i neutrallage eller haftapparaten inte &r helt aterstalld.
2.3.4 Undersdk patronen for att se om hallaren for haftklammer &r pa plats. Om inte, kassera patronen.
2.3.584tt i en ny kassett i haftapparaten genom att skjuta den mot patronens kaft-undersida tills kassettens
spéknlnek lé_ir(; linje med kassettens bottenspar, se figur 6(a). Tryck in patronen ordentligt i facket och det hérs
ett klickljud.
Bild 6 Montering av kassetter

Varning: Om kassetter och héftapparat inte &r helt monterade kan kassetterna lossna och falla in i kroppshélan under
operationen.

2.3.6 Ta bort hallaren for haftklammer fran patronerna enligt pilen i bild 6(b).

Varning: Nar du har tagit bort hallaren for haftklammer ska du titta pa ytan pa den nya patronen. Patronen maste
bytas ut mot en annan om fargade drivrutiner syns. (Om fargade drivrutiner &r synliga kanske patronen inte
innehaller haftklamrar)

0BS: Nar kassetterna tas ut ur den sterila forpackningen, se till att hallaren for haftklammer tas ut samtidigt. Hallaren

for haftklammer far inte tas bort fran kassetterna innan monteringen &r klar.

3. Demontering .

3.1 Kontrollera att haftapparatens kaftar ar helt 5ppna genom att trycka in Oppna/Backa-knappen helt.
sv 3.2 Justera ledvredet till neutrallage sa att haftapparatens kaftar ari linjart lage.
3.3 Tryck pa patronen distala ande med tummen, medan de andra fingrarna haller i stadbacken, enligt bild 7 for
att ta ut kassetterna fran haftapparaten.
0BS: Tryck inte tummen mot kassettens kaft under demonteringen.
Bild 7 Demontering av kassetter
4. Anvanda instrumentet
4.1 Tryck pa Stang/Avfyra-knappen for att stanga héftapparatens kaftar innan du for in haftapparaten i trokaren.
Fléll Ie;ivredet i neutralt lage. For in haftapparaten i en lamplig trokar eller en storre trokar med en adapter. (se
igur 8

Forsiktighet:

o Setill att stadkaken &r helt exponerad utanfor trokarkanylen innan du dppnar haftapparatens kakar i kroppshalan.

L] HéLI ledvredet i neutralldge och kontrollera att haftapparatens kakar ar i linjért och stangt lage innan de fors in i

trokaren.
Figur 8 Inférande i trokar .
4.2 Nar haftapparatens kaftar har kommit helt in i kroppshalan, tryck pa Oppna/Backa -knappen tills
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héftapparatens kaftar 6ppnas automatiskt. (se figur 9)
0BS: Axeln kan roteras 360° genom att justera vridreglaget.
Bild 9 Aterstallning och justering av kéftarna
4.3 1 en kroppshala, vrid artikulationsratten for att boja haftapparatens kakar till en lamplig vinkel innan du tar tag
i vavnaden. (se figur 10)
Varning: Manipulera inte artikuleringsratten efter att du har tagit tag i vavnaden.
0BS: Héftapr;])araten kan vridas upp till 60° i bada riktningarna, men lases endast i forbestamda vinklar pa 15°, 30°,
45° och 60°.
Figur 10 Artikuleringsoperation
4.4 Sténg klammerapparatens kakar dver den vévnad som ska genomskéras genom att trycka pé Stang/Avfyra-
knappen. Klammerapparatens kaftar kan flyttas mot vavnaden fére avfyring genom att trycka pa Oppna/
Backa-knappen, som oppnar klammerapparatens kaftar igen. (se figur 11)

0BS:
®  Ettlangt tryck eller ett kort kontinuerligt tryck pa Oppna/Backa-knappen kan aterstlla haftapparatens kaftar
helt.

o  Haftapparaten ar utrustad med en sakerhetssparr. Instrumentet avfyrar inte haftklamrarna och skar inte vavnad
om inte den gréna sakerhetsknappen trycks in.
Figur 11 Greppande vavnad
V. vévnadsstoppkil

Forsiktighet:
@0 Nar du placerar haftapparaten pa applikationsstallet ska du se till att det inte finns nagra hinder, t.ex. klimmor
som har satts i. Annars kan det leda till ofullstandig klippning och/eller klammermissbildning.
o Haftapparaten kommer inte att klippa vavnaden utanfor klippgransen. Om vavnaden som ska skéras dverstiger
haftlinjelangden (45 eller 60 mm) for laddningspatronerna, kravs mer &n en patron.
®  Vavnad som ligger utanfor skarlinjen kommer inte att skaras.

4.5 For att avfyra haftklamrarna, tryck pa den gréna sakerhetsknappen for att avaktivera sakerhetslaset. Nar
sakerhetsindikatorn lyser ar apparaten klar att avfyras. Tryck lange eller upprepade ganger kort pa Stang/
Avfyra-knappen tills positioneringsblocket for skarkniven glider till slutet av skarlinjen. ?Se bilderna 12-14)
Nar skérknivens positioneringsblock nar slutet av skarlinjen &r framatindikatorn och sakerhetsindikatorn
avstangda - endast strémindikatorn ar tand.

®  Kontrollera att haftklammern &r helt avfyrad. Tiden for att slutfora branningen beror pa haftklammerlinje (45
eller 60 mm) pa kassetterna och vavnadens status. Ofullstandig avfyring kan resultera i ofullsténdig skarning
och/eller klammermissbildning, vilket kan leda till att hemostasen inte uppnas pa ett effektivt sétt.

®  Om det uppstar ett blockeringsfel under avfyringen stannar systemet automatiskt. Forsok att fortsatta avfyra
vid denna tidpunkt. Forsok att avfyra igen, men om avfyrningen inte kan slutfdras efter flera forsok, avbryt
avfyrningen och tryck och hall in Oppna/Backa-knappen fér att ga bakat. Om det fortfarande inte gar att ga
bakat, se "5. Manuellt sidosattningssystem".

Bild 12 Avaktivering av avfyringssékerhet
Bild 13 Avfyrning
Bild 14 Stoppa avfyrningen
4.6 Nar haftapparaten har avfyrats helt slapper du avfyrningsknappen och positioneringsblocket for skarkniven
atergar aufomatiskt till det ursprungli?a laget fore avfyrningen. Oppna sedan haftapparatens kaftar genom att
trycka pa Oppna/Backa-knappen. Ta forsiktigt bort haftapparaten fran vavnaden.
Inspektera haftklammern med avseende pa blodning. Mindre blédningar kan kontrolleras med
elektrokauterisering eller manuell suturering. (se figur 15)
Bild 15 Frigér vavnad
4.7 Justera artikulationsratten till neutrallaget for att halla patronen i linjér status (se figur 16); tryck lange pa
Stang/Avfyra-knappen for att stanga haftapparatens kaftar; ta bort hégtapparaten fran kroppshalan och lossa
patronen fran haftapparaten.

Varning: For patroner som har avfyrats en gang kommer sakerhetssparren att trada i kraft for att forhindra att de
avfyras igen. Forsok inte tvinga den anvanda patronen att starta igen, eftersom det kan orsaka skador pa
haftapparaten eller vavnaden.

Forsiktighet: Under en enda operation kan varje haftapparat endast avfyras 13 ganger genom att byta patroner; det

rekommenderas att byta ut haftapparaten efter 13 ganger.

0BS: Den tomma patronen kan inte avfyras igen pa grund av en sakerhetssparr i haftapparaten. Om du installerar
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en patron som har avfyrats en gang eller om du inte installerar haftapparaten pa ratt satt kan du stanga
haftapparatens kaftar, men sakerhetsanordningen forhindrar att haftapparaten avfyras.
Figur 16 Backarna aterstalls till linjar status
5. Manuellt asidosattningssystem
| de féljande tva fallen kan det manuella asidosattningssystemet anvandas for att aterfora skarkniven och dppna
haftapparatens kaftar:
a) Nar aterstéliningskraften & sa stor att haftapparaten inte kan aterstéllas;
b) Om det uppstar fel pa haftapparaten eller fel pa batteripaketet efter att battenpaketet har installerats pa nytt;
Forsiktighet: Nar det manuella asidosattningssystemet har anvants inaktiveras klammerapparaten och kan inte
anvandas for nagra efterfdljande avfyrningar.
Det finns tva steg for manuell asidosattning:
5.1 Oppna aterstallningsskyddet som ar markt "Manuell asidosattning” pa ovansidan av handtaget. For in
aterstallningsnyckeln i det forsta fyrkantiga halet (se 11bild 17). Vrid aterstallningsnyckeln moturs anda till slutet.
5.2 For in aterstallningsnyckeln i det andra rkantlga hélet (se 21 bild 17) och vrid aterstéliningsnyckeln fram och
tlllbakg moturs tills skarkniven atergar helt till sitt utgangslage. Vid denna tidpunkt dppnas kakarna for att frigora
vavnaden.
Flytta bort haftapparatens kakar efter att vavnaden har slappt. Dérefter kan haftapparaten tas ut ur kroppshalan.
Kasta bort klammerapparaten.

Bild 17 Manuell asidoséttning
VI. Aterstall skydd V. aterstéllningsnyckeln

Kassering av batteripaket

Batteripaketet har en inbyggd batterifdrbrukningsfunktion, sé det méste vara installerat i haftapparaten for att
utlésa den automatiska batteriférbrukningsfunktionen. Batteripaketet behdver inte forvaras i héftapparaten. Efter
att batten?aketet har tagits bort fortsétter det att laddas ur. Nér batteriet har tagits bort kan det, enligt lokala
bestammelser, laggas dlrekt i batteriatervinningsbehallaren eller i normalt avfallshanteringssystem.

innan du installerar den i ki

Om batteripaketet maste kasseras innan det sitts in i héftapparaten (t.ex. om produktens utgangsdatum pa
forpackningen har Gverskridits eller om batteripaketet tagpas ), ska du forst sétta in batteripaketet i haftapparaten och
s:tdan ta bort det for att aktivera den inbyggda batteriforbrukningsfunktionen.

Efter anvéndning av k

Fore kassering maste battenpaketet tas bort fran haftapparaten. Om batteripaketet maste dekontamineras innan det
kasseras ska sjukhusets foreskrifter foljas.

For att ta ut batteripaketet, tryck p& spénnets fjdderplatta och dra ut batteripaketet bakat (bild 4). Det finns ingen
anledning att ta isdr batteripaketet.

Standardkonventioner som anvéands

Géllande varningar, forsiktighet och anmérkningar
Information om att en uppgift ska utfdras pa ett sakert och noggrant satt kommer att tillhandahallas i form av en
varning, en forsiktighet eller en anmérkning. Dessa uttalanden finns i hela dokumentationen.
Dessa anvisningar br ldsas innan du fortsdtter till nésta steg i en procedur.
VARNING: En varning anger ett drifts- eller underhallsférfarande, en praxis eller ett villkor som, om det inte féljs strikt,
kan leda till personskada eller dodsfall.
Forsiktighet: En forsiktighet anger en drifts- eller underhallsprocedur, en praxis eller ett villkor som, om det inte foljs
strikt, kan?eda till att utrustningen skadas eller forstors.
0BS: En anmarkning anger ett drifts- eller underhallsproblem, en praxis eller ett tillstand som & nddvéndigt for att
utfdra en uppgift pa ett effektivt satt.
Varningar

1. Minimalinvasiva ingrepp ska endast utfdras av personer som har erforderlig utbildning och fortrogenhet med
minimalinvasiva tekniker. Konsultera medicinsk litteratur om tekniker, komplikationer och faror innan du utfor ett
minimalt invasivt ingrepp.

2. Stralbehandling fére operation kan orsaka vavnadsforandringar, vilket resulterar i att vévnadens tjocklek
dverskrider det tillampliga intervallet for den valda haftklammern. Dérfér bor patientens olika preoperativa
behandlingar beaktas nar man véljer specifikation for haftklammern.

3. Vévnadens tjocklek bér utvarderas noggrant innan staplern anvands. Se Kontraindikationer for korrekt val av
patroner.
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4. Kontrollera att vdvnaden inte har expanderat (extruderat) proximalt om vavnadsstoppkilen. Vavnad som trycks
in i vavnadsstoppkilen kan skéras bort utan haftklamrar. (se figur 11)

5. Nar du har tagit bort hallaren for haftklammer ska du titta pa ytan pa den nya patronen. Patronen maste bytas
ﬁt {nk?t en a?nan om fargade drivrutiner syns. (Om fargade drivrutiner ar synliga kanske patronen inte innehaller

aftklamrar

6.  Kontrollera haftklammerns hemostatiska tillstand efter avfyrningen. Mindre blddningar kan behandlas med en
elektrokirurgisk kniv eller sutureras manuellt.

7. Nér haftapparaten behdver anvéandas flera ganger i en och samma operation maste de anvanda
patronerna tas ur och erséttas med nya. Den inbyggda sakerhetsanordningen i haftapparaten
kan forhindra att de anvénda patronerna avfyras igen. Forsok inte att med vald bryta igenom
sékerhetsanordningen for engangsbruk, eftersom detta kan leda till skador pa anordningen eller vavnad.

8. Fore atermontermfgt tvatta och torka av stdd och patronbas med steril I6sning och ta bort kvarvarande
héftklamrar fran haftapparatens kaft.

9. Setill att det inte finns nagra hinder, t.ex. kldmmor som har satts in, mellan haftapparatens kaftar nar vavnaden
somkska skaras ar placerad; i annat fall kan ofullstandig skaming och/eller missbildning av haftklammern
orsakas

10. Denna produkt har aldrig verifierats for korsvis montering med patroner/laddningar av liknande enheter av
andra mérken. Korsmontera inte patroner/laddningar av andra marken med denna produkt under drift. Annars
kan det leda till att klammerapparaten skadas, att den inte avfyras, att klammern missbildas, att anastomosen
misslyckas osv.

11. Klammerapparaten och kassetterna som kommer i kontakt med kroppsvatskor kan kréava sarskild
avfallshantering for att forhindra biologisk kontaminering. Batteridelen maste hanteras i enlighet med avsnittet
Kassering av batteripaket.

12. Héftapparaterna och patronerna levereras sterila och ar endast avsedda att anvéandas vid ett enda ingrepp.
Kassera efter anvandning. Far ej omsteriliseras. Anvéndning av flera patienter kan ventyra produktens integritet
eller skapa en risk for kontaminering som i sin tur kan leda till skada eller sjukdom hos patienten.

13. Anvénd inte om frpackningen &r skadad.

14.  Anvand inte fuktig varme, etylenoxid eller stralning for att sterilisera eller desinficera batteripaketet.

15.  Om batteriet hanteras pé fel satt kan det orsaka brand. Det far inte demonteras, upphettas till dver 100 °C,
autoklaveras, klammas, punkteras, kortslutas, eller laddas.

16. Alla andra typer av batterier 4n de som medfdljer klammerapparaten kan orsaka oférutsdgbara
prestandaproblem, okad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
klammerapparaten.

17. Undvik att anvénda haftapparaterna nara annan utrustning eller staplade med annan utrustning. Om det &r
nddvandigt att anvénda den nra eller staplad med annan utrustning ska du Gvervaka haftapparaten och annan
utrustning for att sakerstalla normal drift.

18. Om du missténker att det férekommer elektromagnetiska storningar mellan haftapparaten och annan
utrustning, placera om haftapparaten eller avldgsna eventuella storningskallor fran rummet (t.ex. mobiltelefoner,
radioapparater etc.).

19. Modifiera intg haftapparaten.

Forsiktighetsatgarder

1. Under en operation kan haftapparaten avfyras hogst 13 ganger genom byte av patroner, och varje patron kan
avfyras endast en gang.

Nar endoskopisk utrustning och tillbehdr fran olika tillverkare anvéands i en och samma operation ska
kompatibiliteten mellan produkterna verifieras och isolering och jordning sakerstallas.

For att forhindra oavsiktligt avbrytande av driften pa grund av funktionsfel hos haftapparaten, rekommenderas
att du forbereder en komplett uppsattning produkter som reserv under driften.

Forsck inte ladda patronerna medan du haller framat- eller bakatknappen intryckt, annars aterstalls inte
avfyrningsenheten.

:nr]an |haftapparaten satts in i eller tas bort fran trokarkanylen ska haftapparatens kakar vara stangda och i
injart lage.

Se till att stédet &r helt exponerat utanfdr trokarkanylen innan du 8ppnar héftapparatens kéftar i kroppshalan.
Forsdk inte banda produkten med vald nér haftapparaten sétts in i eller tas bort fran trokarkanylen och
inte heller under hela operationen, annars kan det leda till att héftapparaten gar sdnder eller skadas.
Kobolt som ar klassificerat som ett CMR-amne finns i enheten i en koncentration over 0,1 viktprocent. Aktuella

© No o
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vetenskapliga ron visar att medicintekniska produkter som tillverkas av rostfria stallegeringar som innehaller
kobolt inte medfor nagon 6kad risk for cancer eller negativa effekter pa reproduktionen.

MRI Sakerhetsinformation

Icke-kliniska tester av de vérsta tdnkbara implantaten har visat att implantatmatrisen "Héftklamrar"
ar MR Villkorlig. En patient med haftklamrar kan skannas pa ett sakert satt i ett MR-system som
uppfyller foljande villkor. Om dessa villkor inte féljs kan det leda till att patienten skadas.

Artikelns namn/identifiering Haftklamrar

Statisk magnetisk faltstyrka [T] 1,5 eller 3,0 ton

Maximal rumslig faltgradient [T/m] 55 T/m (5,500 gauss/cm)
RF-excitering Cirkulart polariserad (CP)

Sandningsspole for hela kroppen (kort kroppsspole), RF-
mottagningsspole for huvud eller RF-mottagningsspole for
extremiteter

SAR for hela kroppen < 2,0 W/kg vid 15 Toch 30 T

Bl'ms< 27,1 pTvid1,5T
Rapporteras ej for 30 T

for 15 minuters kontinuerlig RF (en sekvens eller en serie/skanning
efter varandra utan avbrotg

Forekomsten av detta implantat kan ge upphov till en bildartefakt pa
1,92 mm.

Om information om en specifik parameter inte ingar finns det inga villkor kopplade till den parametern.

0BS: Alla parametrar &r kopplade till varandra genom en logisk AND-kombination och maste alltid ligga inom
granserna samtidigt. For MR-system som endast anvander SAR ska SAR-varden anvandas. Fér MR-system som

Typ av spole for RF-sandning

Masximal SAR for hela kroppen [W/kg]

Masximalt B1"rms [T]

Skanningens varaktighet

Artefakt i MR-bild

anvander B1'rms och SAR kan B1'ms anvandas.

0BS: Haftklamrar &r sékra som implantatkomponenter under specifika férhallanden i 1,5T- och 3,0T-MRI-miljd.
Elektrisk sakerhetsprestanda:
1. Den allménna elektriska sakerhetsprestandan for den kraftfulla héftapparaten for engangsbruk uppfyller kraven

i IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. Se tabell 5 nedan for mer information.
Tabell 5 Elektriska sakerhetsegenskaper

Denna produkt har foljande sakerhetsegenskaper:

Sikerh Kaf Paral
1 Klassificerad enligt typ av skydd mot elektriska stotar Llltrirsr}tnisr:;omdnven
2 Klassificerad enligt grad av skydd mot elektriska stotar Typ CF tillimpad del
3 Klassificerad enligt grad av skydd mot intrangande vatten IPX0
Klassificerad enligt sékerhetsgrad vid anvandning i miljo
4 med brandfarlig anestesiblangning med luft eIIer%randlfarIig Icke-AP/APG-utrustning
iblandning med syre eller lustgas
5 Klassificeras enligt driftsatt Kontinuerlig drift
6 Ingangsspanning och frekvens 12VDC
7 Tillimpad del med skydd mot effekten av defibrilleringens Nej

urladdning:

128

Serienummer Sakert k P;
8 Signalutgang eller ingangsdel Nej
Permanent installerad utrustning eller icke permanent installerad s .
9 utrustning Handhallen utrustning

2. Krav pa elektromagnetisk kompatibilitet:

For detta instrument maste sarskilda forsiktighetsatgarder vidtas for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), och

det maste installeras och anvandas i enlighet med den information om elektromagnetisk kompatibilitet som anges i

denna instruktion.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda EMC-forsiktighetsatgarder och maste installeras och

anvandas i den EMC-miljo som anges i detta dokument.

Béirbar och mobil utrustning or radiofrekvenskommunikation kan paverka detta instrument.

Varning: Anvandningen av denna utrustning intill eller staplad pa annan utrustning bor undvikas eftersom det kan
leda till felaktig drift. Om sadan anvéandning ar nédvandig, bor denna utrustning och den Gvriga utrustningen
observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

Varning: Anvandning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som specificeras eller tillhandahalls av TILLVERKAREN
av denna utrustning kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk immunitet
for denna utrustning och resultera i felaktig drift.

Varning: BARBAR RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
far inte anvandas narmare an 30 cm l'212 tum) fran nagon del av denna utrustning, inklusive kablar som
specificerats av TILLVERKAREN. | annat fall kan det leda till forsamrad prestanda for denna utrustning.

Riktlinjer for elektromagnetiska emissioner:

Riktlinjer och tillverkardeklaration - Elek

Den kraftfulla haftapparaten for engangsbruk ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren bor se till att den anvands i en sadan miljo:

Emissi Efterlevnad Elek isk milj - vagledni
RF-utslapp Grupp 1 Kraftfull haftapparat for engangsbruk anvéander
CISPR 11 PP radiofrekvensenergi endast for sin interna funktion.

Darfor ar dess radiofrekvensutsléapp mycket Ié?t och det

RF-utslapp Klass A ar inte troligt att den orsakar storningar pa elektronisk
CISPR 11 utrustning i narheten.
Harmonisk emission =

Ej tillampligt
IEC 61000-3-2 A flamplg Den kraftfulla haftapparaten fér engangsbruk far inte
Spanningsfluktuationer/ anslutas till det allmanna lagspanningsnatet

fimmerutslapp IEC 61000-3-3 | E) tilémpligt

Vagledning for elektromagnetisk immunitet:

Riktlinjer och tillverk fo - E isk immunitet

Den kraftfulla haftapparaten for engangsbruk &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren bor se till att den anvénds i en sadan miljo:

P . 1ol s ladn

Immunitetstest Niva for gnetisk miljo - vag
: . + 8 kV kontakturladdning Golvet bor vara av trd, betong eller keramiska plattor.
Elektrostatisk urladdning |35y 4y +8 kv, £15kv | Om golvet i tickt med syntetmaterial bir den

IEC 61000-4-2

lufturladdning relativa luftfuktigheten vara minst 30%.
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Stralade RF EM-falt 3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 % AM vid 1 kHz Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far
Narhetsfalt fran RF-utrustning | vs v o0 o inte anvandas narmare nagon del av héftapparaterna
for tradlos kommunikation Ga ill nésta sida
Magnetfalt for kraftfrekvens Kraftfrekventa magnetfalt ska Ii%ga pa nivaer som
(50 Hz/60 Hz) 30 A/m ar karakteristiska for en ;yﬁlsk plats i en typisk
IEC 61000-4-8 kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-k ik ustning och endoskopiska linjara
ul . och komp i
| dag anvands manga olika typer av tradlos RF-utrustning pa olika vardinrattningar dar medicinsk utrustning och/
eller’ medicinska system anvands. Nar de anvands i narfieten av medicinsk utr,ustnm? och/eller system kan den
medicinska utrustningens och/eller systemens grundlaggande sakerhet och viktig prestanda paverkas. De eldrivna
haftapparaterna for engzangsbruk har testats med immunitetstestnivan i tabellen nedan och uppfyller de relaterade
raven i IEC 60601-1-2720T4+A1:2020. Kunden och/eller anvandaren bor hjalpa till att halla ett minimiavstand mellan
radlos RF-kommunikationsutrustning och de eldrivna klammerapparater for engangsbruk som rekommenderas
Maximal A Immunitet
Testfrekvens Band Service Modulering effekt Avsténd testniva
(MHz) (MHz) W) (m) (Vim)
385 30390 |TETRA400 | hulsmodulering 18 03 27
GMRS460 | M .
450 430-470 FRS 460 15 kHz avvikelse 2 03 28
1 kHz sinus
710
LTE Bandet 13, | Pulsmodulering
745 704-787 217 Hz 02 03 9
780
T
800-960 |iDEN820, |Fulsmodulering 2 03 2
870 cDMagso,  |18H2
930 LTE Bandet 5
1720 GSM 1800;
1885 CDMA 1900; )
1700- GSM 1900; Pulsmodulering 2 03 28
1990 DECT; 217Hz "
1970 LTE Bandet 1,3,
4,25; UMTS
Bluetooth,
2400- : Pulsmodulering
2450 802.11 b/g/n, 2 03 28
B0 peposso, | |21THE
LTE Bandet 7
5240
WLAN 802.11 .
5100- Pulsmodulering
5500 5800 a/n 217 Hz 02 03 9
5785
Sterilisering
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Eldrivna haftapparater for engangsbruk och patroner steriliserades genom bestralning.
Hallbarhet

Tre ars hallbarhet fran dagen for sterilisering genom bestralning.

Avsedd anvandningsmiljo

Klammerapparaten och patronen for engangsbruk anvands vanligtvis i professionella vardmiljder som sjukhus och
Kliniker.

a) Temperatur: +10°C ~ +40°C;

b) Relativ luftfuktighet: 30% ~ 75%;

C A:tmosf‘ériskt tryckomrade: 700 hPa ~ 1 060 hPa;

Forvaringsforhallanden

Forvaras i rumstemperatur, och parametrarna for forvaringsmiljon ar fljande.
a) Omgivande temperatur: +5°C ~+30 °C;
b) Relativ luftfuktighet: 10% ~ 80%;
¢) Atmosfériskt tryckomrade: 700 hPa ~ 1 060 hPa;
Transportforhallanden

Denna produkt ska skyddas mot tryck, direkt solljus, regn och sné under transport.
a) Omgivande temperatur: -20°C ~ +60 °C;;
b) Relativ luftfuktighet: 5% ~ 80 %;
c) Atmosfariskt tryckomrade: 700 hPa ~ 1 060 hPa;

Kontaktinformation

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, PR. Kina
Tel.: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
@ Adr. E?ffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Efter lanseringen av den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (EUDAMEDLkommer sammanfattningen
avds'éke'rjhe( och klinisk prestanda (SSCP) att gdras tillgénglig for allméanh: pa https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med identiska regelverk (férordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter); om en allvarlig incident har intraffat under anvéndningen av denna
enhet eller som ett resultat av dess anvandning, ska du rapportera det till tillverkaren och/eller dess auktoriserade
representant och till din nationella myndighet.

Kontaktuppgifter till nationella behoriga myndigheter (kontaktpunkter for Gvervakning) och ytterligare information
finns pa foljande webbplats for Europeiska kommissionen:_https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

For ytterligare information, kontakta din Ezisurg Medical Co., Ltd. forsaljningsrepresentant eller Ezisurg Medical Co.,
Ltd. Ltd. kundtjénst pa tel: +86-4000906176

Va rugdm sa cititi cu atentie urmétoarele instructiuni inainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea
instructiunilor poate duce la consecinte chirurgicale grave, cum ar fi dehiscenta sau scurgerea anastomotica.

Atentie!
1. Aceasta instructiune este menita sa ghideze operatorul in utilizarea capsatoarelor si cartuselor endoscopice

electrice de unica folosinta (denumite in continuare "Capsatoare si cartuse de unic folosintd") si nu reprezinté o
referinta tehnica chirurgicala.
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2. Capsatorul electric de unicé folosinta (denumit in continuare "capsator”), continut in acest produs, poate fi
utilizat numai pentru o singurd operatie a unui singur pacient. Reutilizarea sau reasamblarea instrumentului
poate cauza defectiuni potentiale, prezentand un risc de ranire a pacientului si poate duce, de asemenea, la
infectarea si contaminarea pamemulm Nu reutilizati, reasamblat, re-sterilizati sau reprocesati.

Cartuselepotﬁ declangate o singuré datéd, nu declansan in mod repetat.

3. easyEndo™ este marca inregistrata a acestui produs.

4. Cartusele de la alte mérci nu pot fi utilizate cu capsatorul acestui produs.

5. Capsatorul poate fi utilizat numai cu pachetul de baterii furnizat cu acest produs si nu poate fi utilizat cu niciun
alt pachet de baterii de la alte produse.

Descrierea dispozitivului

Capsatoarele si cartusele endoscopice electrice de unica folosinfa constau in capsatoare electrice de unicé folosinta
si cartuse. Fiecare capsator electric de unicé folosinfa confine un ' acumulator, care trebuie instalat inainte de utilizare.
Agrafa din titan este similara cu forma usii si similara cu forma B dupa formare. Fiecare i incizie a fesutului este
suturatd cu trei randuri de capse formate, care sunt dispuse intrepatrunse pentru a asigura comprimarea si inchiderea
capilarelor, pentru a preveni errhysis dupa taierea fesutului. Tesutul este taiat de cutnu?de téiere dupa anastomoza.
Intr-o singura operatie, fiecare capsator poate declansa de cel mult 13 ori prin inlocuirea cartuselor, iar fiecare cartus
poate fi declansat o singura data. Capsatorul si cartusul de unicé folosinfa sunt dispozitive medicale sterile de unicé
folosint, iar fiecare parte este ambalata si sterilizata individual.
Arborele are un diametru exterior de 12,3 mm, care este potrivit pentru a trece printr-un trocar de 12 mm. Trocarul
este opfional si nu este inclus in acest rodus Insmutule medicale trebuie sa achizifioneze trocar suplimentar.
Structura capsatorului si a cartusului de unica folosinfa este prezentata in figura 1.
Structura capsatorului este prezentata in figura 2.
Structura cartusului este prezentaté in figura 3.

Figura 1 Diagrama de structura a capsatorului si cartusului de unica folosintd

1. Cartus 2. Capsator electric de unica folosmta

Figura 2 Di e acap i electric de unic folosinta
1.Falci nicovala 2. Félci cartus 3. Arbore 4. Buton rotativ de articulare
. 6. Buton deinchidere/ 7. Buton de deschidere/ : 5
5. Buton rotativ declansare inapoi 8. Buton de sigurantd
9. Maner 10. Pachet de baterii 11. Indicator de alimentare  12. Indicator inainte
: P 14. Indicator de Z T ST
13. Indicator inapoi sigurantd 15. Sfarsitul liniei de taiere  16. Sfarsitul liniei de capse

17. Indicatorul lama
cutit

Figura 3 Diagrama de structura a cartusului
1. Capac de retinere a capsei 2. Placa de acoperire 3. Cartus de capse 4. Capsé*
I. Interior II. mijloc ~[ll. Exterior
. i * Noté: Material capse - Titan grad 2
Modelul/specificatia produsului

Capsatoarele si cartusele au specificatii multiple, diferentele fiind prezentate in Tabelul 1 si Tabelul 2. Capsatoarele si
cartusele au specificatii multiple, care permit chirurgilor sa selecteze specificatiile adecvate si s& le combine in functie
de nevoile chirurgicale. Capsatoarele i cartusele cu aceeasi lungime a liniei de capse pot fi compatibile.

P2UM45 Capsator endoscopic electric de unica folosinta, 350 250 123
mediu, 45 mm

P2US45 Capsator endoscopic electric de unica folosinta, 260 160 123
scurt, 45 mm

P2UL45G Capsator endoscopic electric de unicé folosinta, ~ |440 340 123
lung, 45 mm, varf curbat

P2UM45G6 Capsator endoscopic electric de unica folosinta, 350 250 123
mediu, 45 mm, varf curbat

P2US45G6 Capsator endoscopic electric de unica folosinta, 260 160 123
scurt, 45 mm, varf curbat

P2UL60 Capsator endoscopic electric de unicé folosinta, ~ |440 340 123
lung, 60 mm

P2UM60 Capsator endoscopic electric de unica folosinta, 350 250 123
mediu, 60 mm

P2US60 Capsator endoscopic electric de unica folosinta, 260 160 123
scurt, 60 mm

P2UL60G Capsator endoscopic electric de unicé folosinta, 440 340 123
lung, 60 mm, varf curbat

P2UM60G | Capsator endoscopic electric de unica folosintd, {350 250 123
mediu, 60 mm, varf curbat

P2US60G Capsator endoscopic electric de unica folosinta, 260 160 123

scurt, 60 mm, varf curbat

Notd: Consultati figura 2 pentru L3, L1 si D1.

Tabelul 1 Spec. cay lor electrice de unica f
Unitate: mm
Model de Descriere Lungime | Lungimea | Diametrul exterior al
capsator (L3) |arborelui (L1)| arborelui (D1)
P2UL45 Capsator endoscopic electric de unica folosintd, 440 340 123
lung, 45 mm

132

133




Tabelul 2 Spec. cartuselor

Unitate: mm
Model de cartus Lungimea EIII\ZIT de capse Inéjt,lmgg caﬁ)sel Culoareac ::;!euwlm de Descriere
PN45M 45 20 Gri
PN45W 45 25 Alb
PN45B 45 35 Albastru
PN45C 45 38 Auriu
PN45G 45 41 Verde:
PN45T 45 44 Negru
PN45BC 45 35 Albastru, ArcGrip Cartus de unica
PN45CC 145 38 Auriu, ArcGrip fgllosmia se
PN45GC 45 4 Verde, ArcGrip o 'f;;j;g;ﬂ,’f‘gé
Interior: 2,0 45 mm
PN45VM 45 mijloc: 2,5 Maro
Exterior. 35
Interior: 3,6
PN45MT 45 mijloc: 38 Violet
Exterior. 4,1
Interior: 3,8
PN45XT 45 mijloc: 4,1 Negru
Exterior: 4,4
PN60M 60 20 Gri
PN6OW 60 25 Alb
PN60B 60 35 Albastru
PN60C 60 38 Auriu
PN60G 60 41 Verde:
PN60T 60 44 Negru
PN60BC 60 35 Albastru, ArcGrip Cartus de unica
PN60CC 60 38 Auriu, ArcGrip fc;!lt?sintéise ,
- utilizeaza numai
PN60GC 60 41 Verde, ArcGrip cu capsatorul de
Interior: 2,0 60 mm
PN60VM 60 mijloc: 2,5 Maro
Exterior: 3,5
Interior: 3,5
PN6OMT 60 mijloc: 38 Violet
Exterior: 4,1
Interior: 3,8
PN6OXT 60 mijloc: 4,1 Negru
Exterior. 44

Nota: Consultati figura 3 pentru L2 si H.
+ArcGrip: Suprfata de contact a cartusului este arcuité
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AVERTISMENT: Capsatorul de 45 mm este utilizat numai cu cartusele de 45 mm. Capsatorul de 60 mm de unica
folosinta este utilizat numai cu cartusele de 60 mm.

Tip CF Parte aplicata

1. Cartuse (a se vedea figura 1)
2. Parti ale capsatorului: Falca nicoval, falca cartus, arbore, cutit de taiere (consultati figura 2)

Performanta esentiala

1. Nici o miscare a cumulw fard activarea butonului de inchidere/declansare si a butonului de deschidere/inapoi.

2. Atunci cand existd o defectiune a capsatorului, resetarea manuala fortata poate readuce cutitul de tiere si
deschide falcile capsatorulm

3. Niciun tesut nu va fi téiat fara activarea butonului de siguranta.

Indicatii /Scop intentionat

Capsatoarele si cartusele endoscopice electrice de unica folosinta easyEndo™ E-Lite, utilizate impreund, sunt
destinate sectionérii, rezectiei si/sau creérii de anastomoze. Instrumentele au apllcatn in multiple proceduri
chirurgicale abdominale generale, ginecologice, toracice si pediatrice deschise sau minim invazive.

Scopul prevézut al dispozitivului este sectionarea si rezectia tesutului si/sau crearea de anastomoze.

CONTRAINDICATII

1. Cartusele gri din capsatorul si cartusul de unica folosinta nu pot fi utilizate pentru tesuturi si organe a céror
grosime este mai micé de 0,75 mm dup compresie sau care nu pot fi comprimate corespunzator la 1,0 mm;

2. Cartusele albe din capsatorul si cartusul de unicd folosintd nu pot fi utilizate pentru tesuturi si organe a céror
grosime este mai mica de 1,0 mm dupa compresie sau care nu pot fi comprimate corespunzator la 1,5 mm;

3. Cartusele albastre din capsatorul si cartusul de unicé folosinta nu pot fi utilizate pentru tesuturi si organe a caror
grosime este mai micd de 1,5 mm dupa compresie sau care nu pot fi comprimate corespunzator la 2,0 mm;

4. Cartusele aurii din capsatorul si cartusul de unicd folosintd nu pot fi utilizate pentru tesuturi si organe a céror

grosime este mai mica de 1,7 mm dupa compresie sau care nu pot fi comprimate corespunzator la 2.2 mm;

Cartusele verzi din capsatorul si cartusul de unica folosinta nu pot fi ut|ﬁzate pentru tesuturi si organe a caror

grosime este mai mica de 2,0 mm dupa compresie sau care nu pot fi comprimate corespunzator la 2,5 mm;

Cartusele negre (PN45T/PN60T) din capsatorul si cartusul de unica folosinta nu pot fi utilizate pentru tesuturi si

|or%a[?e a caror grosime este mai mica de 2,3 mm dupa compresie sau care nu pot fi comprimate corespunzétor

a 30 mm;

7. Cartusele maro din capsatorul si cartusul de unicé folosinta nu pot fi utilizate pentru tesuturi si organe a céror
grosime este mai mica de 0,88 mm dupa compresie sau care nu pot fi comprimate corespunzator la 1,5 mm;

8. Cartusele violet din capsatorul si cartusul de unica folosinta nu pot fi utilizate pentru tesuturi si organe a céror
grosime este mai micd de 1,5 mm dupa compresie sau care nu pot fi comprimate corespunzator la 2,25 mm;

9. Cartusele negre (PN45XT/PN60XT) din capsatorul si cartusul de unicé folosintd nu pot fi utilizate pentru
tesuturi si organe a caror grosime este mai mica de 2,25 mm dupa compresie sau care nu pot fi comprimate
corespunzator a 3,0 mm;

10. Nueste indicat sa utlllzan acest produs pentru tesuturile care sunt predispuse la deteriorare sub compresie;

11. Nuesteindicat sa utilizafi acest produs dacé este imposibil s& observatj starea hemostaticé dupd sutura;

12. Aceste produse sunt dispozitive medicale sterile de unica folosinta si pot fi utilizate numai pentru o singura
procedurd. Nu reutilizati sau utilizatj dupé re-sterilizare.

13, Nu utilizatj instrumentele pe aorta.

4. Nu utilizafi instrumentele pe tesut ischemic sau necrotic.

Grup tinta de pacienti

®  Vérstd; Fara restrictii;

®  Gen: Fara restric

® Greutatesi |na|t|me Fara restrictii;
[ ]

[ ]

g

Nationalitate: Féra restrictii

Sénétatea pacientilor. Pacientii care trebuie s& efectueze transectii, rezectii si/sau crearea de anastomoze in
cadrul mai multor proceduri chirurgicale abdominale generale, ginecologice, toracice si pediatrice deschise sau
minim invazive;

Nationalitate: multiplé;

Starea pacientului: Pacientul nu este OPERATORUL.
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Utilizatori vizati

Capsatoarele si cartusele de unica folosinta trebuie utilizate numai de cétre personal medical profesionist care a fost
instruit pe deplin in utilizarea tehnicilor si interventiilor chirurgicale cu capsatoare si cartuse de unica folosinta.
Beneficii clinice

o imbunétatirea ratei de succes anastomotic;

®  Sangerare anastomoticd redusa si ratd de scurgere anastomotica;
®  Reducerea spitalizérii si a timpului operator.

Efecte secundare nedorite/ Riscuri reziduale

Efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu capsarea chirurgicald electrica includ potentialul de sangerare,
leziuni ale tesuturilor, introducerea de suprafete nesterile sau transferul de agenti patogeni, reactie inflamatorie sau
neintentionata a tesuturilor, hipersensibilitate, scurgeri, toxicitate biologica, daune materiale sau de mediu, soc electric
si incompatibilitate cu rezonanta magnetica a corpului stréin. De asemenea, vatimarea neintentionata, interventia
chlrurglcala prelungita sau abordarea chirurgicala modificata pot rezulta din esecurlle liniei de capse, incapacitatea
de a taia sau dispozitive deteriorate.

Instructlunl de operare

1. D|agrar§1a de structurd a capsatorului electric de unicé folosintd si a cartusului (consultati Figura 1, Figura 2,
Figura

2. Asamblarea capsatorului

2.1 Folosind o tehnicé sterila, scoateti capsatorul, pachetul de baterii si cartusul din ambalajele lor respective.
Pentru a evita deteriorarea, nu intoarceti capsatorul, acumulatorul sau canusul in campul steril.

2.2 Instalati pachetul de baterii. Pachetul de baterii trebuie s fie instalat inainte de utilizare. Aliniati pachetul
de bateril cu fanta pe partea inferioara din spate a capsatorului si introduceti-l (consultati Figura 45’ Partea
pachetului de baterii cu catarama este orientata in sus. Asigurati-va ca pachetul de baterif este introdus
complet in capsator. Cand pachetul de baterii este introdus complet, se aude un clic.

Note:

®  Capsatorul trebuie utilizat in termen de 12 ore de la introducerea bateriei. Consultati sectiunea Eliminarea
bateriei pentru instructiuni de eliminare a bateriei.

®  Rotiti butonul rotativ de articulare, iar falcile capsatorului se vor roti corespunzator. Dac butonul rotativ de
articulare nu poate controla falcile, capsatorul tregme sa fie inlocuit.

Figura 4 Instalarea si indepdrtarea pachetului de baterii
IV. Placé arc cataramé
2.3 Asamblarea cartuselor
2.3.1 Verificafi dac4 dimensiunea cartusului corespunde cu dimensiunea capsatorului care urmeaza sa fie utilizat
(de exemplu, utilizafi un cartus 60 cu un capsator 60).

Atentionari:

®  Alegeti cartusul cu inaltimea corespunzatoare a capsei in functie de grosimea tesutului. Dacd grosimea tesutului
depaseste intervalul de inaltime, va exista o malformatie a capsei.

o Cartusul trebuie selectat cu o Iung|me a liniei de capse care este aceeasi cu cea a capsatorului, in caz contrar
acesta nu se poate incérca sau declansa. (de exempﬁj incarcarea unui cartus PN60G intr-un capsator P2UL60G
sau incarcarea unui cartus PN45G intr-un capsator P2UL45G.)

o Inainte de reasamblare, spalati si stergeti falca nicovalei si cea a cartusului cu solutie sterila si indepartati
capsele reziduale din falca capsatorului (consultatl figura 5). Capsatorul nu trebuie utilizat inainte de efectuarea
unei inspectii vizuale pentru a confirma ca nu exista capse pe falca nicovala si pe falca cartusului.

Figura 5 Spalati falca capsatorului

2.3.2 Verificati dacd falcile capsatorului sunt deschise.

2.3.3 Verificati dac& butonul rotativ de articulare este in pozitia neutra.

Noté: Cartusul nu poate fi asamblat atunci cand butonul de articulare nu este in pozitie neutré sau capsatorul nu este
complet resetat.

2.3.4 Examinati cartusul pentru a verifica prezenta unui capac de retinere a capsei. Daca capacul de retinere a

capsei nu este in pozitie, aruncati cartusul.

2.3.5 Introducetj un cartus nou in capsator Trm alunecarea acestuia impotriva partii inferioare a falcii cartusului

pana cand catarama cartusului este aliniaté cu fanta bazei cartusului, consultat Figura 6(a). Apésati ferm
cartusul in fanta si se va auzi un clic.
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Figura 6 Asamblarea cartuselor
Avertisment: Daca cartugele si capsatorul nu sunt complet asamblate, cartusele se pot desprinde si pot cadea in
~ cavitatea corpulti in timpul interventiei chirurgicale.
2.3.6 Indepartati capacul de fixare a capsei de la cartuse conform sagetii din figura 6(b).

Avertisment: Dupa indepartarea capacului de retinere a capsei, observati suprafata cartusului nou. Cartusul trebuie
inlocuit cu altul daca sunt vizibile drivere colorate. (Daca sunt vizibile drivere colorate, este posibil ca
cartusul sa nu contina capse).

Noti: Cand cartusele sunt scoase din ambalajul steril, asigurati-va ca capacul de refinere a capsei este scos

impreuna. Capacul de retinere a capsei nu trebuie mdepartat din cartuse nainte de finalizarea asamblarii.

3. Dezasamblare

3.1 Asigurati-va ca falcile capsatorului sunt complet deschise prin apasarea completa a butonului Deschidere/
Inapoi.

3.2 Reglati butonul rotativ de articulare in pozitia neutrd, astfel incat falcile capsatorului sé fie in stare liniara.

3.3 Apasati capétul distal al cartusului cu degetul mare, in timp ce celelalte degete tin falcile nicovalei, in
conformitate cu figura 7, pentru a scoate cartusele din capsator.

Noté: Nu apasati cu degetul mare pe falca cartusului in timpul dezasamblérii.

Figura 7 Dezasamblarea cartuselor
4. Utilizarea instrumentului
4.1 Apasati butonul inchidere/declansare pentru a inchide falcile capsatorului inainte de a introduce
capsatorul in trocar. Mentineti butonul rotativ de articulare in pozitie neutrd Introduceti capsatorul intr-
un trocar adecvat sau intr-un trocar mai mare prin intermediul unui convertor. (Consultati figura 8)
Avertlzare
Asigurati-va ca falca nicovald este complet expusa in afara canulei trocar inainte de a deschide falcile
capsatorului in cavitatea corpului.
o Inainte de introducerea in trocar, mentineti butonul de articulare in pozitie neutra si asigurati-va ca falcile
capsatorului sunt in stare liniara si inchisa.
Figura 8 Introducerea in trocar
4.2 Cand falcile capsatorului au intrat complet in cavitatea corpului, apasati butonul de deschidere/inchidere
pana cand falcile capsatorului se deschid automat. (Consultati figura 9)
Nota: Arborele se poate rotila 360° prin reglarea butonului rotativ.
Figura 9 Resetarea si reglarea flcilor
4.31n cavitatea corpului, rotiti butonul rotativ de articulare pentru a indoi falcile capsatorului la un unghi adecvat
inainte de a prinde t tesutul. (Consultati figura 10)
Avertisment: Nu rotiti butonul rotativ de articulare dupa ce ati apucat tesutul.
Noté: Capsatorul permite articularea pana la 60° in ambele directii, dar se va bloca numai la unghiuri predeterminate
de 15°,30°, 45° si 60°
Figura 10 Operatiunea de articulare
4.4nchidetj falcile capsatorului peste tesutul care urmeaza sé fie sectionat prin apdsarea butonului inchidere/
Declansare. Falcile capsatorului pot fi repozitionate pe tesut inainte de declansare prin apasarea butonului
Deschidere/inapoi, permitand falcilor capsatorului sa se deschida. (Consultati figura 11)

Nota:

®  Apasarea IIu_ngé sau apasarea scurta continua a butonului de Deschidere/Inapoi poate reseta complet falcile

capsatorului.

@  Capsatorul este echipat cu un sistem de blocare de siguranta. Capsatorul nu va declansa capsele i nu va taia

tesutul decat daca butonul verde de siguranta este apasat.
Figura 11 Prindere tesut
V. Placé de protectie pe falci
Avertlzare
Atunci cand pozifionafi capsatorul pe locul de aplicare, asigurafi-va ca nu exista obstacole, cum ar fi agrafele
carefalu fost introduse. In caz contrar, aceasta poate duce la o tiere incomplet si/sau la malformafii ale
agrafelor.
@  Capsatorul nu va tdia fesutul in afara capatului liniei de tdiere. Daca fesutul de taiat depaseste lungimea liniei de
capse (45 mm sau 60 mm) a cartuselor de incarcare, va fi necesar mai mult de un cartus.
Orice fesut aflat dincolo de linia de taiere nu va i taiat.
4.5 Pentru a declansa capsele, apasafi butonul verde de sigurana pentru a dezactiva siguranfa. Acesta
este gata de declansare atunci cand indicatorul de sigurantd este aprins. Apasafi lung sau apasafi
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scurt butonul de Inchidere/Declansare in mod repetat pana cand blocul de pozifionare a cufitului de
taiere aluneca la capatul liniei de taiere. (A se vedea figurile 12-14)

Atunci cand blocul de pozifionare a cufitului de taiere aluneca pana la capatul liniei de taiere,
indicatorul inainte si indicatorul de siguranfa sunt oprite, doar indicatorul de alimentare este aprins.

Nota:

@ Asigurati-va ca capsa este complet declansatd. Timpul de finalizare a declansarii depinde de lungimea liniei

de capse (45 mm sau 60 mm) din cartuse si de starea tesutului. Declansarea incompleta poate duce la o taiere

incompletd si/sau la 0 malformatie a agrafelor ceea ce poate impiedica realizarea eficienta a hemostazei.

®  Atunci cand apare un esec de blocare in timpul declansarii, sistemul se va opri automat. Incercati sa continuati
sa declansati in acest moment. Dac declansarea nu poate fi finalizata dupé mai multe i incercari, opriti
declansarea si apasati lung butonul Deschidere/inapoi pentru a merge inapoi. Daca inca nu se poate deplasa
inapoi, consultati ,5. Resetare manualé fortata”.

Figura 12 Dezactivarea sigurantei la declansare
Figura 13 Declansare
Figura 14 Oprirea declansarii
®  4.60data ce capsatorul a fost complet declansat, eliberati butonul de declansare, iar blocul de pozitionare
a cutitului de taiere va reveni automat la pozitia initiala inainte de declansare. Apoi deschideti falcile
capsatorului apasand butonul Deschidere/Inapoi. Scoateti usor capsatorul din tesut.
Inspectati linia de capse pentru hemoragie. Sangerarile minore pot fi controlate cu electrocauterizare sau
suturi manuale. (consultati figura 15)
Figura 15 Eliberarea esutului
®  4.7Reglati butonul rotativ de articulare in pozitia neutra pentru a mentine cartusul in stare liniard (consultati
figura 16); apasati lung butonul Inchidere/Declansare pentru a inchide falcile capsatorului; scoatefi
capsatorul din cavitatea corpului si descarcati cartusul din capsator.

Avertisment: Pentru cartusele care au fost declansate o dat3, interblocarea de siguranta va intra in vigoare pentru a
preveni declansarea din nou. Nu incercati s fortatl cartusul folosit s& se declanseze din nou, altfel puteti
deteriora capsatorul sau tesutul.

Avertizare: in timpul unei singure mterventu chirurgicale, fiecare capsator poate declansa doar de 13 ori prin inlocuirea

cartuselor; este recomandat sa inlocuifi capsatorul dupé 13 declansari.

Noté: Cartusul gol nu poate fi declansat din nou din cauza unei blocari de siguranta a capsatorului. Instalarea
cartusului care a fost declansat o data sau instalarea incorectd a capsatorului poate inchide falcile
capsatorului, dar dispozitivul de S|gurama va impiedica declansarea capsatorului.

Figura 16 Falci readuse la starea liniara

5. Sistem de suprascriere manuald

In urmétoarele doud cazuri, sistemul de suprascriere manuald poate fi utilizat pentru a intoarce cutitul de taiere si a

deschide falcile capsatorului:

a) Cand forta de resetare este atat de mare incat capsatorul nu se poate reseta;

b) Céand exist o defectiune a capsatorului sau o defectiune a acumulatorului dupa reinstalarea acumulatorului;

Avertizare: Dupa utilizarea sistemului de suprascriere manual3, capsatorul este dezactivat si nu mai poate fi utilizat

pentru nici o declansare ulterioara.

Exista doua etape pentru suprascrierea manuali:

5.1 Deschideti capacul de resetare care este etichetat ,Suprascriere Manuald” in partea superioara a manerului.
Introduceti cheia de resetare in prima gaurd patrata (a se vedea 1in figura 17). Rotiti cheia de resetare in sens
antiorar pana la capat.

5.2 Introduceti cheia de resetare in cel de-al doilea orificiu patrat (consultati 2 din figura 17) si rotiti cheia de
resetare inainte si inapoi in sens antiorar pana cand cutitul de taiere revine complet in pozitia initiald. In acest
moment, falcile sunt deschise pentru a elibera tesutul.

Dupa eliberarea tesutului, indepartati falcile capsatorului. Apoi capsatorul poate fi scos din cavitatea corpului.
Aruncati capsatorul.
Figura 17 Suprascriere manual
VI. Capac de resetare  VII. Cheie de resetare
Eliminarea bateriei

Pachetul de baterii confine o functie incorporatd de consum al bateriei, deci trebuie s fie instalat in capsator pentru a
declansa funcfia automata de descarcare a bateriei. Pachetul de baterii nu trebuie s fie pastrat in capsator. Dupa ce
bateria este scoasd, aceasta va continua s& se descarce. Odat4 indepértatd, in conformitate cu reglementérile locale,
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bateria poate fi pusé direct in pubela de reciclare a bateriei sau in logistica normala a deseurilor.

Inainte de a-l instala in capsator:

Daca pachetul de baterii trebuie eliminat inainte de a fi instalat in capsator (de exemplu, acest produs a depasit data
de expirare de pe ambalaj sau pachetul de baterii a cazut), instalati mai intai pachetul de baterii in capsator si apoi
scoateti-| pentru a declansa functia integrata de descarcare a bateriei.

Dupa utilizarea capsatorului:

Inainte de eliminare, pachetul de baterii trebuie scos din capsator. Daca pachetul de baterii trebuie decontaminat
inainte de eliminare, va rugam s respectati reglementarile spitalului.

Pentru a scoate pachetul de baterii, apasati placa de arc a cataramei si declansati bateria in spate (Figura 4). Nu este
necesar sa dezasamblati bateria.

Conventii standard utilizate

Utilizarea declaratnlor de avertizare, precautie si nota

Informatiile referltoare la |ndep||n|rea unei sarcini intr-un mod sigur si complet vor fi furnizate sub forma unui

avertizare, a unei atentiondri sau a unei note. Aceste declarafii se regasesc in intreaga documentatie.

Aceste declaraln trebuie citite inainte de a trece la urmétorul| pas al unei proceduri.

AVERTISMENT: Un avertisment indica o procedura, o practlca sau o conditie de operare sau intretinere care, dacd nu
este respectatd cu strictete, ar putea duce la vatamari corporale sau la pierderea vietii

Avertizare: O avertizare indicé o procedurs, o practica sau o conditie de operare sau de intretinere care, daca nu este

respectata cu strictete, ar putea duce la deteriorarea sau distrugerea ech|pamemuIU|
Nota: O notd indica o problemd, o practica sau o conditie de operare sau de intrefinere care este necesard pentru
indeplinirea eficientd a unei sarcini.
Avertismente

1. Procedurile minim invazive trebuie efectuate numai de cétre persoane care au o pregatire adecvata si sunt
familiarizate cu tehnicile minim invazive. Consultati literatura medicald referitoare la tehnici, complicatii si
pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri minim invazive.

2. Radioterapia inainte de |n(ervent|a chirurgicald poate provoca modificéri ale tesuturilor, ducand la o grosime a
tesutului care depdseste interva lul aplical %ﬂ al capsei selectate. Prin urmare, atunci cand se alege specificatia
capsei, trebuie luate in considerare diferitele tratamente preoperatorii ale pacientului.

3. Grosimea tesutului trebuie evaluaté cu atentie inainte de a utiliza capsatorul. Consultati Contraindicatiile pentru
selectarea corectd a cartuselor.

4. Asigurati-va cd tesutul nu s-a extins (extrudat) proximal fata de pana de blocare a tesutului de pe mandibula.
Tesutul fortat in pana de blocare a tesutului de pe mandlbula poate fi sectionat fara capse. (Consultati figura m

5. Dupé indepartarea capacului de retlnere a capsei, observati suprafata canusulm nou. Cartusul trebuie |n|0cun
cu altul daca sunt vizibile drivere colorate. (Daca sunt vizibile drivere colorate, este posibil ca cartusul s nu
contind capse).

6. Dupa declansare, verificati starea hemostatica a liniei de capse. Hemoragia minora poate fi tratat cu un cutit
electrochlrurglcal sau suturata manuald.

7. Atunci cand capsatorul trebuie sé fie utilizat de mai multe ori intr-o singura operatiune, cartusele utilizate
trebuie descarcate si inlocuite cu unele noi. Dispozitivul de sigurantd incorporat al capsatorulm poate preveni
declansarea din nou a cartuselor folosite. Nu incercati s treceti cu forta de dispozitivul de siguranta de unica
folosints, deoarece acest lucru poate duce la deterlorarea dispozitivului sau la ranirea tesuturilor.

8. Inainte de reasamblare, spalati si stergeti nicovala si baza cartusului cu solutie sterila si indepartati capsele
reziduale din falca capsatorulm

9. Asigurati-va cd nu exista obstacole, cum ar fi cleme care au fost introduse, intre félcile capsatorului atunci cand
este pozitionat esutul care urmeazd sa fie téiat; in caz contrar, se poate produce o taiere incompletd si/sau o
malformatie a capsei.

10. Acest produs nu a fost niciodata verificat pentru asamblarea incrucisata cu cartuse/reincarcari de dispozitive
similare de alte mérci. Nu incrucisati cartusele/reincarcéturile de alte mérci cu acest produs in timpul
functiondrii. In caz contrar, acest lucru poate provoca deteriorarea capsatorului, esecul de a declansa,
malformatia capsei, esecul anastomozei etc.

11. Capsatorul si cartusele care vin in contact cu fluidele corporale pot necesita 0 manipulare speciala de eliminare
pentru a preveni contaminarea biologica. Partea bateriei trebuie sa fie manipulata in conformitate cu sectiunea
Eliminarea bateriei.

12. Capsatoarele si cartusele sunt furnizate sterile si sunt destinate utilizérii intr-o singurd procedura. Aruncati dupa
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utilizare. Nu re-sterilizati. Utilizarea la mai multi pacienti poate compromite integritatea dispozitivului sau poate
crea un risc de contaminare care, la randul sau, poate duce la ranirea sau imbolnavirea pacientului.

13. Nu utilizati cand ambalajul steril este deteriorat.

14. Nu utilizafi caldurd umeds, oxid de etilena sau radiatii pentru a re-steriliza sau dezinfecta bateria.

15. Daci este manipulata incorect bateria poate provoca un incendiu. Nu dezasamblati, nu incalziti la
peste 100°C, nu autoclavati, nu stoarceti, nu perforati, nu scurtcircuitati contactul extern sinu mcarcatl

16. Orice alt tip de baterie decat cea furnizata cu capsatorul poate cauza probleme de performant imprevizibile,
cresterea radiatiilor electromagnetice sau reducerea imunitatii electromagnetice a capsatorului.

17. Ewtatl utilizarea capsatoarelor langa alte echipamente sau stivuite cu alte echipamente. Daca este necesar s&
il utilizati in apropierea sau stivuit impreuna cu alte echipamente, va rugam sa monitorizati capsatorul si alte
echipamente pentru a asigura functionarea normala.

18. Daca se suspecteaza ca existd interferente electromagnetice intre capsator si alte echipamente, repozitionati
capsatorul sau indepértati posibilele surse de interferente din camera (de exemplu, telefoane mobile, radiouri etc.).

19. Nu modificati capsatorul.

Avertizari

1. Intr-o singurd operatie, capsatorul poate fi declansat de cel mult 13 ori prin inlocuirea cartugelor, iar fiecare
cartus poate fi declansat o singura datd.

2. Atunci cand dispozitivul endoscopic si accesoriile fabricate de diferiti producétori sunt utilizate intr-o singura
operatie, compatibilitatea dintre roduse trebuie verificaté si trebuie aS|gurate |zo|area si impamantarea.

3. Pentru a preveni oprirea accidentald a operatiei din cauza unei defecti le a capsatorului, se
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recomanda pregatirea unui set complet de produse ca rezerva in timpul operatiei.

Nu incercati sd incarcati cartusele in timp ce tineti apasat butonul inainte sau inapoi, sau dispozitivul de
declansare nu este resetat.

Inainte de a introduce sau scoate capsatorul din canula trocarului, falcile capsatorului trebuie s fie inchise si sa
fie in stare liniara.

Asigurati-va ca nicovala este complet expusé in afara canulei trocar inainte de a deschide falcile capsatorului in
cavitatea corpului.

Nu incercati sa fortati acest produs atunci cand capsatorul este introdus sau scos din canula trocarului si in
timpul intregii operatii; in caz contrar, acest lucru poate provoca defectarea sau deteriorarea capsatorulw
Cobaltul clasificat ca substanté CMR este prezent in dispozitiv intr-o concentratie mai mare de 0,1% in greutate.
Dovezile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil care contin
cobalt nu cauzeaza un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra reproducerii.

Informatii privind siguranta RMN
Testarea non-clinicd a celor mai grave cazuri de implanturi a demonstrat ca matricea de implant
,Capse" este conditionatd MR. Un pacient care are capse poate fi scanat in siguranta intr-un sistem
MR care indeplineste urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la ranirea
pacientului.

Denumirea/Identificarea articolului Capse

Intensil campului magnetic static [T] 15Tsau30T

Prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine de 1,92

Artefacte ale imaginii MR mm.

Daca nu sunt incluse informatii despre un parametru specific, nu exista conditii asociate parametrului respectiv.

Nota: Toti parametrii care sunt conectati prin conjunctia logica AND trebuie sa se incadreze in limite intotdeauna in
acelasi timp. Pentru sistemele MR care ut|||zeaza numai SAR, se utilizeaza valorile SAR. Pentru sistemele MR care

utilizeaza B1'mms si SAR, se poate utiliza B1'rms.

Gradientul maxim al campului spatial [T/m] |55 T/m (5 500 gauss/cm)

Excitatie RF Polarizat circular (CP)

Bobind de transmisie pentru intregul corp (bobina scurta pentru corp),
bobina de receptie RF pentru cap sau bobind de receptie RF pentru
extremitati

Tipul bobinei de transmisie RF

SAR maxim pentru intregul corp [W/kg] SAR la nivelul intregului corp &It; 2,0 W/kgla15Tsi30T

Bl'ms<27,1pTla15T

Maxim B 'rms [uT] Nu este raportat pentru30 T

Durata scanarii pentru 15 minute de radiofrecventd continua (o secventa sau o serie/

scanare spate la spate fara pauze)
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Noté: Capsele sunt sigure ca componente de implant in conditii specifice in medii RMN de 1,5T si 3,0T.
Performante de siguranta electrica:
1. Performanta generala de siguranta electrica a capsatorului electric de unica folosinta este conformd cu cerintele
IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. A se vedea tabelul 5 de mai jos pentru detalii
Tabelul 5 Caracteristici de siguranta electrica
Acest produs are urmatoarele caracteristici de siguranta:

Nu?:.-rile" de Caracteristici de siguranta Parametru

] Clasificate in functie de tipul de protectie impotriva socurilor Echipamente actionate intern
electrice t

2 Clasificate in functie de gradul de protectie impotriva socurilor Tip CF parte aplicata
electrice

3 Clasificate in functie de gradul de protectie impotriva patrunderii apei | IPX0
Clasificat in functie de gradul de siguranté atunci cand este utilizat|

4 in medii cu amestec anestezic inflamabil cu aer sau amestec| Echipamente non-AP/APG
anestezic inflamabil cu oxigen sau oxid de azot

5 Clasificate in functie de modul de functionare Functionare continua

6 Tensiunea si frecventa de intrare 12VDC
Parte aplicata cu protectie impotriva efectului descarcarii de

7 defibrilare: Nu

8 Partea de iesire sau de intrare a semnalului Nu

9 Echipament instalat permanent sau echipament instalat temporar | Echipament portabil

2. Cerinte de compatibilitate electromagnetica:

Pentru acest instrument, trebuie luate masuri speciale de precautie privind compatibilitatea electromagnetica

(EMC), iar acesta trebuie instalat si utilizat in conformitate cu informatiile privind compatibilitatea electromagnetica

specificate in aceast instructiune.

Echipamentele electrice medicale necesitd precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica si trebuie

instalate si utilizate in mediul EMC specificat in acest document.

Echipamentele de comunicatii portabile si mobile cu frecventa radio pot afecta acest instrument.

Avertisment: Trebuie evitata utilizarea acestui echlpament |langa sau suprapus cu alte echipamente, deoarece ar
putea duce la functionarea necorespunzatoare. In cazul in care o astfel de utilizare este necesara, acest
echipament si celelalte echipamente trebuie observate pentru a verifica daca functioneazé normal.

Avertisment: Utilizarea altor accesorii, transductoare si cabluri decat cele specificate sau furnizate de
PRODUCATORUL acestui echlpament poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea
imunitétii electromagnetice a acestui echipament sila functionare necorespunzatoare.

Avertisment: Echipamentul portabil de comunicatii RF (mclusw perlferlcele cum ar fi cablurile de antena si
antenele externeg nu trebuie utilizat la o distanta mai_mica de 30 cm (12 inci) de orice parte a acestui
echipament, inclusiv cablurile specificate de PRODUCATOR. in caz contrar, ar putea rezulta o degradare
a performantelor acestui echipament.

Ghid privind emisiile electromagnetice:
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Ghid si declaratia producétorului - emisii el g

Capsatorul electric de unica folosinta este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul trebuie s garanteze ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu:

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - orientéri
(E:TAIPSEEF Grupul 1 Capsatorul electric de unica folosinta utilizeazé energia de
radiofrecventd numai pentru functia sa intern. Prin urmare,
- emisia sa de frecvente radio este foarte scazuta si nu este
Emisie RF Clasa A probabil s& provoace interferente cu echipamentele electronice
CISPRT1 din apropiere.

Emisie armonica i . - .-
IEC 61000-3-2 Nuseaplicd | capsatorul electric de unica folosinta nu poate fi conectat la

- - — reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasd
Fluctuatie de tensiune/emisie de Nuseaplica |tensiune
palpaire IEC 61000-3-3 P

Ghid privind imunitatea electromagnetica:

Ghid si declaratie a producatorului - imunitate el

p

Capsatorul electric de unica folosintd este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul trebuie s garanteze ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu:

Test de imunitate Nivelul de conformitate Mediul electromagnetic - orientari
< N Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau placi
Descarcare electrostatica f g w ‘ieflcj/riaéek'\'} 301??:\:/‘ ceramice. Daca podeaua este acoperitd cu material
IEC 61000-4-2 descarcarein aer sintetic, umiditatea relativa trebuie s fie de cel putin
30%.

Cédmpuri electromagnetice RF 3V/m, 80MHz - 27 GHz
radiate | '
EC 61000-4-3 80%AM la TkHz Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile

— - — nu trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a
Campuri de proximitate de la capsatorului
echipamente de comunicatii | Consultati pagina urmatoare
fara fir RF
Campul magnetic al frecventei Campurile magnetice de frecventa de putere trebuie
de alimentare (50 Hz/60 Hz) {30 A/m sa fie la niveluri caracteristice unei locatii tipice intr-
IEC 61000-4-8 un mediu comercial sau spitalicesc tipic.
Distanta de sep: data intre echif le de icatii RF portabile si mobile si capsatoarele
endoscopice cu taiere liniaré ali si le de unica fi

In prezent, multe echipamente RF fard fir sunt utilizate in diferite Iocatu de asistenta medicala, unde sunt utilizate
echipamente si/sau sisteme medicale. Atunci cand acestea sunt utilizate in imediata apropiere a echipamentelor si/
sau sistemelor medicale, siguranta de baza si performantele esentiale ale echipamentelor si/sau sistemelor medicale
pot fi afectate. Capsatoarele electrice de unica folosintd au fost testate cu nivelul de testare a imunitétii din tabelul
de mai jos si indeplinesc cerintele aferente din IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. Clientul si/sau utilizatorul trebuie sa
pastreze o distanta minima intre echipamentul de comunicatii fara fir RF si capsatoarele electrice de unicé folosinta
recomandata mai jos.
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Frecventa Putere . Nivelul de testare a
de testare ?ﬁ'ﬁdﬁ Serviciu Modulatie maximé Dls(l;;ta imunitatii
(MHz) (w) (V/m)
385 30390 |TETRA4g0 | Modulatia mpulsurilor | g 03 7
eMRsag0  |M
450 430-470 FRS 460 Deviatie + 5 kHz 2 03 28
1 kHz sinusoidal
710
745 704-787  |Banda LTE 13, 17  odulafia impulsurilor g5 03 9
780
TS
800-960 |iDENg20,  [Modulafiaimpulsurilor 03 2
870 CDMA 850,
930 LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; B ]
1700-  |GSM 1900; Modulatia impulsurilor 2 03 2
1990 DECT; 217Hz "’
1970 LTEBanda 1,3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN . :
2450 2400 10211 bjgrn, | Miodulatiampulsurior 03 28
RFID 2450,
LTE Banda 7
5240
WLAN 802.11 o .
5100- Modulatia impulsurilor
5500 5800 a/n 217Hz 02 03 9
5785
Sterilizare

Capsatoarele electrice de unicé folosintd si cartusele au fost sterilizate prin iradiere.
Perioada de valabilitate
Trei ani de la ziua sterilizérii prin iradiere.
Mediul de utilizare prevazut
Capsatorul si cartusul de unica folosintd sunt utilizate, in general, in medii profesionale de asistentd medicald, cum ar
fi spitale si clinici.
a) Temperatura: +10°C ~ +40°C;
b) Umiditate relativa: 30% ~ 75%;
c) Gama de presiune atmosferica: 700hPa ~ 1 060hPa;
Conditii de depozitare
A se pastra la temperatura camerei, iar parametrii mediului de depozitare sunt urmatorii.
a) Temperatura ambianta: +5°C ~ +30°C;
b Relative humidity: 10% ~ 80%;
Gama de presiune atmosfericd: 700hPa ~ 1 060hPa;
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Conditii de transport

Acest produs trebuie ferit de presiune, lumina directa a soarelui, ploaie si zapada in timpul transportului.
a) Temperatura ambianta: -20°C ~ +60°C ;

b) Umiditate relativd: 5% ~ 80%;
¢) Gama de presiune atmosferica: 700hPa ~ 1060hPa;

Informatii de contact

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, PR. China
Tel.: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
@ Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania

Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Dupa lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale/EUDAMED, rezumatul privind siguranta si
performanta clinica (SSCP) va i pus la dispozitia publicului la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pentru un pacient/ utilizator/ terta parte din Uniunea Europeand si din tarile cu regim de reglementare identic
(Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale); dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, va rugdm s il raportati producétorului si/sau reprezentantului
séu autorizat si autoritatii nationale.

Datele de contact ale autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilents) si informatii
suplimentare pot fi gasite pe urmétorul site web al Comisiei Europene: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

Pentru informatii suplimentare, contactati reprezentantul de vanzari Ezisurg Medical Co., Ltd. Reprezentant de vanzari
sau Ezisurg Medical Co., Ltd. Serviciul Clienti Tel: +86-4000906176

AwBdote mposetikd Tig axorovbeg odnyieg Tpiv ypnoonoricete avtd o apoiov. H un mipnon tov odnyiey
umopei vo. 00Nl 68 GOBUPES XEPOVPYIKES EMMTOGELG, 6T AVAGTOUMTIKT Sidomacn 1 dappor].
Inpeioon!

1. Oumapodoeg odnyieg mpoopilovrat va kabodnyfoovy tov yeipiot va ypnotponotioet to. Hiektpukd Evookomud
Zuppantikd kar ustyyo Miag Xprong (epegns avagepopeve «Zuppantika kat duatyyie Miog Xpiong») kat dev
OmOTELOVY YEIPOVPYIKT TELVIKT) AVEQOPT.

2. Hhextpikd cuppantikd piag ypriong (9eéng avapepopevo «GUPPATTIKGY), TOV TEPIEYETAL GE AVTO TO
mpoiov, mpoopiietat yia yprion oe pia povo enépPaot o Evav povo acbevi. H emavaypnotponoinon i 1
€MOVOOUVOPHOLOYNGT) TOV 0pyavoy pmopei va mpokarécel mbavi) amotvyic, evéyel KIVOLVO TPAVUATIOHOD
00 060evole, kat pmopel emiong va odnyfoet o pokvven tov acbevoic. My emavaypnotponoteite, pnv
EMUVOCLVOPHOLOYELTE, [NV OMOGTEPMVETE €K VEOL Kat v Eavaeneéepydleote.

T guotyyia propotv va mpodombiody udvo pia gopé, prv Tpodotoete exavetupéva.

3. ToeasyEndo™ eivat 0 070 Katotedév oTon Tov TPoiovToc,

4. To guotyywe omd Ghheg papkeg dev pmopoy va xpnmponoméobv 1€ TO GUPPATTIKG CVTOD TOV TPOTOVTOG.

5. To ovppontikd pmopel vo ypnotponou0ei Lovo e T1) GUGTOLI UTATAPLOV TOV TAPEYETAL HE CVTO TO TPOIOV Kot
dev pmopei va xpnmponom)gjsi i omodnmote GAk cuoTotyio pratapiwy oo Gl Tpoidvia.

Teprypagi Lvokevig

Ta Hextpikd Evdookonkd Zuppontikd kaw Gustyyie Miag Xpiiong enotehobviar and nhektpukd cuppantikd piog

xpfiong ko guotyye. Kabe nhextpiko cuppamtikd piag ypriong mepiéget pa Luototgie Mratapiav, n onolo mpémet v

TomobeBei mpwv amd ) yprion.

To ouppantikd Tiraviov sivar mapdpoto pe o oyfipa moptag kot mapdpoto pe o oyfue B petd tov oynuatiops.

Kafe Topn 10100 GuppATTETAL [E TPELG GEPEG OLLUOPOOUEVAY GVPPATTIKAV, O OOiEG ivar Statetaypéves Kat
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arknhoovvdéovrar yie va sbaopalifovy ™ ovpmieon kat o KAEioWo TV TpYOEOV ayyeinv, OOTE Vo 0mogetyETaL
arpopparyio petd mv ko 6tov. O 1610g kofetar pe To Mayaipt Komg petd mv avaotopmon.
e pia povo yewpovpyikn enépupaon, kabe cuppantikd propei va mupodotndei éng kot 13 gopég pe avikatdotaon
v guotyyiov, kefog ke uotyyio pmopet va mupodotnbei uévo pie popd. To Zuppatikd kar Gstyyo Miag
Xpiiong 0moTehody amoGTEPOUEVE 1UTPOTEYVONOYIKG TPOTOVTAL Yot pic yprion, Ko k(e eEdptpa sivan Ceyopiotd
GUOKEVUGHEVO KOl ATOGTEPOUEVO.
0 aovag éxet eotepiki) didpetpo 12,3 mm, mov eivan kotdAnhn i ewwayoyy péo tpokdp 12 mm. To tpokdp sivar
TPOCIPETIKO KOt OV TePLAappaveTarl oe auto 0 mpoiov. Ta wtpikd 10popaTe TPETEL Ve, ayopioovy entmAéov TpOKap.
H 3oy Tov Zuppamrikod kot Gustyyiov Miag Xpiong napovotdletat oty Ewova 1.
H dop) Tov cuppamtikod napovstdetar oty Ekova 2.
H dopn tov guatyyiov nepovetdletat oy Ewova 3.

Ewova 1 Awrypoppa Sopng tov Zuppantikod ken uotyyiov Miog Xpriong

1. duotyyto 2. Hhektpikod cuppantikd piag ypiiong
Ewova 2 Aviypoppa dopng Tov nhektpikod cuppamtikod piog ypieng

1.Zwayova Apoviod 2. Ziayova duatyyiou 3.A%ovag 4.Koupmi ApBpwang
: ; 7.Koupmi
. . 6.Koupmi KAetoiparog/ : i i i

5.1 . h A A 8K Acpal

pLOTPEPOHIEVO KOUpTE Mlupodrnan Close/Fire) n\{gg;zg;gﬁ/églc\{(;juToq/ oupni Aopaheiag
9. Aapn 10.ZuoTotxia Mnarapiag  11.AeikTng loxvog 12. Aeiktng MpowBnong
Eﬁlggéiwgq ong 14. Aeiktng Aopaheiag 15.Mpappn TéNoug Topng ;Egggtl#j]g Tehoug
17. Aeiktng Aemidag
Mayxatptod

Ewdva 3 Mdypouia. dopric 1ov puotyyion
1. Komdwr Zoykparnone Zvppomrikod 2. ko Kadoyme 3. Puatypo Lopporukayv 4. Zopporuko*
I Eowtepiko 1. Méoo 111, ECwtepiko
. * Enpeioon: Yiiko oupporukayv - Trzavio ﬂpm?/wz) 2
Movtého mpoidvrog/mpodraypagés
Ta cuppantikd kot to guoiyyia Stabétovv modhamhés mpodiaypages, ot dlpopés Tovg gaivoviat atov Mivaka 1 kat otov
Mivaka 2. Te: cuppontikd Kot o %uvciyyla dlaBErouy moAhamAES TPOSLAYPUGEC, OL OMOLES EMTPETOLY GTOUG YEIPOVPYOD:
Vo eMAEYOLY TI KaTdAAnAeg TpooLaypagEg Kat va Tig suvaualouy avakoye He Tig yeipovpykeg avaykes. Ta cuppomtikd.
KOt 70 UGTYYLer e T0 1010 MIKOG ypeppig Guppagig uTopody va eivat cuppord.

Mivakag 1 Tpodiaypagés nhekTpik@v cuppanTiKdY piog ypiiong
Movéade: mm
Movrého Meprypaon Mikog | Mijkog Adove| E¢wtepuci Avdpetpog
Zuppantikod (L3) (L1) Aova (D1)
P2UL45 Hextpuo Evdookomikd Zuppomtiko Miag 440 340 12,3
Xpnong, Makpd, 45mm
P2UM45 Hhextpuo Evdookomikd Zvppomtiko Miag 350 250 12,3
Xpnong, Meoaio, 45mm
P2US45 Hhexpikd Evookoniko Zuppomtikd Miag 260 160 123
Xpiiong, Kovto, 45mm
P2UL45G Haexrpucd Eviookoniko Zuppomtikd Miog 440 340 123
Xpiiong, Maxpv, 45mm, Kvpri dipn
P2UM45G Hextpwo Evdookomikd Zuppomtiko Miag 350 250 12,3
Xpnong, Meoaio, 45mm, Kvpti dkpn
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P2US45G Hhextpicd Evdookomikd Zvppantikd Miog 260 160 123 Tivaxog 2 Mpodraypapis puoryyiov
Xpiong, Kovrd, 45mm, Kvpti dipn Movida: mm
P2UL60 Hexrpikd Evdookomikd Zuppantiké Miag 440 340 123 Movréro Mijkog I'poppig “Yyog avoiktot Xpopa duoryyiov Meprypaon
Xpiong, Makpy, 60mm puoryyiov Zvppoong (L2) cvpponTikoV(H) Zuppentikod Prpeen
P2UM60 Hhexpuko Evdookonikd Zuppomrikd Miog 350 250 123 PN6OM 60 20 T'kpt
Xpions, Meoao, 60mm PNGOW 60 25 Aeud
P2US60 Hextpicd Evdookomikd Zuppantikd Miog 260 160 123
Xpiorc, Koveo, 60mm, PN60B 60 35 Mnke
P2ULG0G | Hhexupo Evdookomwo Topparmd Miag |40 [340 123 PN60C 60 38 Xpuod
Xpriong, Maxpy, 60mm, Kvprr dxpn PN60G 60 4,1 Tpaowo
P2UM60G Hhexpukd Evdookonikd Zuppomtikd Miog 350 250 123 PN60T 60 44 Mabpo
P2US60G ﬁiﬂm MZG(;IO g zKme qunM 260 160 123 P6OBC @ 33 M, Areirp RN
extpiko Evoookomik Zuppamtikd Miag , . - Miog Xprione.
Xpriong, Kovto, 60mm, Kvptf dkpn PN60CC 60 38 Xp?(m, ArCan_ Xpnotpomotetta uévo
Inueioon: BAénete Ewova 2 yie L3,L1 ken D1. PN60GC 60 41 Mpéowo, ArcGrip HE T0 GVpPuTIKO 60
— . — Ecortepiko: 2,0 mm
Mivaxag 2 Mpodrarypagés puoryyiov = PN60VM 60 Méoo: 2,5 Kagé
Movide: mm Eéotepwo: 3,5
Movrélo Mrjkog Ipappiig "Yyog avowtod Xpapa Pvoryyiov Teprypugi Eocwtepwo: 3,5
Quoryyiov Zuppagng (L2) cuppantikov(H) ZuppanTikoy PN6OMT 60 Méoo: 3,8 Mop
PN4SM 45 20 Tkpt Earepudid,|
: Eocwrtepwo: 3,8
PN45W # L) ek PN6OXT 60 Méco: 4,1 Mabpo
PN45B 45 3,5 Mnhe Eéotepwo: 4,4
PN45C 45 38 Xpvod Inueioon: Brénete Ewcova 3 yio L2 kot H.
PN45G 45 41 Tpéovo *ArcGrip: H emoaveto enagng tov guotkod et kupto oyfua
PN45T 45 44 Mavpo Tpocrdonoinen: To cuppamtik 45 mm ypnotponotcitat povo pe ta guoiyyia 45 mm. To cvppartié 60 mm piog
PN4SBC 5 35 Muhe, ArcGri . i APTionS xpnoyLonotetar Lo pe ta uotyya 60 mm.
- TS, AT ﬁ‘?"?@?or Timog CF Egappocpévo Mépog
PN45CC 45 38 Xpvod, ArcGrip 1o Apnone. . X
- - Xprotponotgitat pévo 1. Dvoiyyo (Bh. encovar 1)
PN45GC 45 41 [péowo, ArcGrip LIE TO GUPPATTIKG 43 2. Efapmuata cuppomtikod: Ziaydva Apoviod, Tuydve Guctyyiov, Aéovag, Mayaipt Komg (B. ewova 2)
Eooteptko: 2,0 mm Baowkég emddoeig
PN45VM 45 Méoo: 2,5 Kagé 1. Kayio kivon tov payotpiod yopis mv evepyoroinen tav Kovpmiod Kiewsipatog/Mupodéon kat Kovumiod
Eotepwo: 3,5 Avoiyporog/Iico.
Eoatepid: 3,5 2. Omv VTGpYEL 10t OMOTU {0t GUPPOTTIKAY, 1] 7ELPOKIVITT GVAYKOCTIKY] ENAVEQOPG PTOPE] Ve EMOTPEEL T0 Hotyaipt
PN4SMT 45 Mégo: 3.8 MoB G Ko Vo, avoiget Tig muyovss cmppummov
Eéwxéplké: 41 3. Kavévog 1otdg ev koBetat yopic my evepyoroinon tov Kovpmiod Acpaleiog,
F— 3’8 Evésléalg/HpoBknopsvog LKomog
OWTEPIKO: I, . , . ’ , , .
PN4SXT 45 Méw&’l Mubpo Ta easyEndo™ E-Lite Hhextpucd Eviookomikd Zuppomtikd kat Duoiyyto Miag Xpiong, e omofo ypnotponootyviat
Eéotepikd: 4.4 pagi, mpoopilovrar i dtotopn, ektopn fi/kat dnpovpyia avaotopdcey. Ta opyave LTopoldv Vo (prGLHOTOLODVTAL

TOALATAEG OVOIKTEG 1) ehdyioTa emepfatikeg yevikés enepfdoels oV KothoKh Ydpa, 611 yuvatkoroyia, 61n

Ompaxo%apovpymn Kat omv mardoyepovpyikr. O pofhendpevog oKomdg TG GUOKEVNS Sivat 1 doTop Kot ) EKTOp

10700 1/Kail 1) ONI0VPYie AVACTOUOGNG.

Avtevdeiterg

1. Ta ykpt guotyye oto Tuppantikd kot usiyyio Miag Xpijong dev npsm V0L (PNOIHOTO00VTaL Y10! 16T00G Kot
Opyave mov cupmElovTat o€ maxog pkpdTepo amd 0,75 mm 1 dev cvpmélovian enapkag o miyog 1,0 mm.
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2. Ta dompa puoiyye oto Zuppamtikd kot Guotyyio Miog Xpiong dev mpénet v Xpnmponoxoﬁvrm ym 10T00G Kot
6prava mov cvumé{ovTar o€ mi0g ikpbrepo amd 1,0 mm 1 Oev ovumELovTaL EapKaG o€ Tlyog 1,5

3. To umhe puoiyyia oto Zuppomtikd kot duoiyyo Miag XpTgmg dev mpEMEL VoL YPNOIHOTOI00VTL ylu movg Kot
Opyave mov cupmélovtan o€ méyog pkpotepo omd 1,5 mm 1) dev cupmiéCoviat enopkadg oe maxog 2,0 mm.

4. Ta ypvad uotyyie oto Zuppontikd kot Guoiyyo Miag Xpriong dev mpénet va xpnmponomoiyvtm Y10 16TOVG Kot
Opyava mov cupmglovtat o€ mdog Hikpotepo amd 1,7 mm 1) dev cvpmslovian enapkadg o€ mdyog 2,2 mm.

5. Ta npaowa guoiyyia oto Zuppomtikd ket Gusiyyio Miog Xpiong dev mpémet var xpnmuonomo{yvm Y10 16T00G Kot
6pyava mov cvumelovtar o€ miyog wikpbtepo omo 2,0 mm A dev cuums\.ovrm £MAPKAOG 6€ TAY0G 2,5 mm.

6. Ta pabpa puotyyia (PN45T/PN60T) 610 Zuppantikd ket Pusiyyio Ming X gncng dev mpémet val ypnjoiyLonotodvIat
yla 10T00G Kot 0pyave mov cuumECoVTaL 6e mayog wikpdtepo amo 2,3 mm 1) oev cupmElovTan enapkadg o€ mdyog 3,0

7. Tu mgus ouotyyle oto Xuppantikd kot Gusiyyio Miag Xpiong dev mpénet va ypnotpomotodvrat yio. 16todg Kot
Opyava mov cupmigovat o€ mdyog pikpotepo omd 0,88 mm 1 dev supmiglovian enapkdg o€ mdyog 1,5 mm.

8. Ta pop guoiyye oto Zuppentiko kot Guaiyyo Miag Xpriong dev mpémet va xpnoIHOTOL00VTOL Y10 16TO0G Kot
Opyavo, mov cupmiglovtal o€ mdyog pkpotepo omd 1,5 mm 1 dev cupmelovian enapkadg o€ mdyog 2,25 mm.

9. Ta pavpa guoiyye (PN4SXT/PN60XT) oto Zvppantikd kat Guoiyyro Miag Xpiong dev mpénet va
APTGILOTOIODVTOL Vi 16TOVG Kot Opyave mov upmiéloviat o miyog uikpdtepo amd 2,25 mm 1) dev ovpmélovian
EMOPKAG € TAyog 3,0 mm.

10, Aev avrevdeikvotat 1) xpion avtod Tov TPoioVTog € 10T00G ToV &ivat emtppeneis o€ PraPeg V1o cupmicon.

11 Aev avtevdeixvutan 1 ypion avtod Tov mpoidvrog o¢ nepintwon dmov eivat addvero va mapampndei n cytooteriky
KOT4OTAON PETE ™) GUPPON.

12. Avtd e mpoidvra eivar amooteipopéve WTpikd Tpotdvie piog ypiiong kot pmopody va ypnotoromboty yie pie
uovo diudikasio. My 1o enavayprotponoteite f v 1o (pIOHOTOLELTE PETd ™V EK VO 0mooTelpaon.

13. My ypnotponoteie o epyodeie omy copti.

14, Mny ypnotponoteite ta epyohein o€ 1YOIUIKO 1) VEKPOTIK 10TO.

Opade-Xroyog AcBevav

Hiuio: Xpis nepropiopobe.
Dvho: Xopis TEpiopiopods.
Bépog kot Yyog: Xpig neptopiopods.
Ymkootnre: Xopic neptopiopobs.
Yyeta aobevov: Acbeveic mov mpémel va extehécovy Statop, ektopn fi/kat dnpiovpyie avaoTOLOGE®Y OE
TOMATAEG avotkTég 1 ehayiote emeufatikes yevikes emepPaoeic 6Ty Kothiekh xdpa, 6T yovarkokoyia, o
Bopaxoyepoupytk Kat oIV TUSOYEPOVPYIKT]..
0 Ymkootnte: ToManh 11)
Kataoraon acevoig: O aobevg dev eivat o XEIPIZTHE.
HpoﬁMnopsvon Xpijoteg

To GuppamTIKG. KoL 0L KUGETEG HLag YpHONG MPETEL VX YPNGLLOTOLOGVTOL HOVO UM EXEYYEMIOTIKG LHTPIKS TPOCLTIKS HE
aﬂupm £KTOIOEVOT) 6T YPYOT) TOV TEXVIKGV KOl TOV XEPOVPYIKOV enepfiosnv tov Zuppantikdv kot Puctyyiov Miog

KMVlKa Opéln

©®  Abnon 100 10606TOD EMTVYING TG AVAGTOHAOTC.

©®  Meiwon TV T0606TOD AVOCTORMTIKNG AHOPPEYING KAl VAGTOHATIKTG dlappor|c.
®  Meiwon Tig TapupoViig 6TO VOGOKOUEID Kt TOV POVOL YEIPOVPYIKNG ETEUPAOTIG.
AvemOopnteg Mapevépyares/ Yaorewmopevor Kivovvor

Ot qvembbunteg mapevépyeteg kat ot kivduvor mov oyetifovrar pe TV NAEKTPOKIVIITY YE1poVPYIK GUPPaPY)
mepthappévouy my mbavoma atpoppayiag, avpetios totob, ecayay ug UTOGTEPOUEVOY EMQUVELGY 1) JETUPOP(L
naboyovev, pheypovadn 1 axovote aviidpaor toTob, unepsvmoenma Lappof], Prooyik To&ikotnTa, vAIK |
meptBorhoviikn (i, NAEKTPIKO GOK Kot aoupaToTTO PoyVTIKOD GUVTOVIGHOY EEvou adpatog. Emiong, akodota
PAGPN, TapoTeTAUEY YEPOVPYIKT ETEUPACT) T) TPOTOTOUNUEVY] YEIPOVPYIKT) TPOGEYYION UMOPEL VO TPOKVYOLV 0O
OPAANATE TNG YOG GUPPAPIG, 0O aduVapicl KOG 1) KOTESTPUMUEVES GUGKEVES.

Odnyieg Extéheong

1. Alypappo dopig Tov nhektpikod cuppomtikon piag ypiong ket tov guotyyiov (Br. Ewova 1, Ewova 2, Ewdva 3)
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2. Zuvappokdynen Zuppontikod

2.1 Xpnotomoidveag amosTEIPOEVY TERVIKY, GOUIPESTE TO GUPPATIKS, T mmo%(m HTOTEPLOV KOl T0 GUGLYYI0
amd 11§ avrioTolyeg ouokevaoies Tovg. T var amopvyete (npiég, umv avamoooyvpilete o cuppamTikd, T
GLOTOL{0L PTATAPIOVY TO UGTYYIO us’rm GT0 OMOCTEIPMUEVO TENTO.

2.2 TomoBeton g ovotoryiag pratapidv. H cvotoryio pratapidv mpénet vo tomofetndet mpv amd m yprion.
Evfuypappiote ) ovotolyia pratapldvie v vmodoyl 6TV KGT® Tioe TAEVPE TOL GUPPUTTIKOD KL
tomobetiiote v (PA. Ewova 4). H mhevpd g ovetotyieg protapidvue v ac@dhelo eivar oTpappévy mpog
10 mave. Beaiobeite 011 1) ovetoryio pratepidv et swaydel Tpag oto cuppentikd. Otav 1 cvetotyia
pmatapiaveyet eloaydel ThpoG, aKovyeTat Eve KAK.

Inpeidoe:
o To cuppumikd mpéreL va. ypnotpomoteita eviog 12 wpdv amd mv elaywyn me cusToyias pratapidv. Avatpétte
oV evoTa ATOppLyT ZVGToNiag HmaTepLdVYIC. 0dIyies ambppIyIG TN GUGTOY{AS UTOTAPLAY.
o Ilepotpéyre 1o Kovpri dpBpwong ket o Glaybveg suppurtikod Bu mepiotpagovy avahoya. Edv to kovpn
apbpmong dev pmopet var erEyEeL T« olryoves, 10 (Yl)pp(m‘[lKO mpémet vo aviikatootadel.
Ewéve 4 E, 1 T Gvotonio
A HM!K(I a)amplov nopmHe

2.3 Xvvopporoynon duotyyiov
2.3.1 BeBotwbeite 01 10 péyeBog Tov guotyyiov taptéet pe o uéyebog Tov cuppantikod mov e ypnotpomomBei (..
ApoIpoTOmaTE £va Guaiyyto 60 pe Eva cuppamtko 60).

Mpocoyiy:

Emégre 10 guotyyo pe 1o kordhnho hyog cuppomtikod avéhoya pe to mdyog Tov 16700, Edy 0 méyog Tov 16700
@ nepPaiver 10 edpog Hyoug, uropei va 0dNYMGEL GE TaPaROPYLON TOL GLPPERTIKOD.
®  To guoiyylo mpémet var emAEYETOL PE PKOG Ypappiic GUppagrg 1810 pe auto Tov GuppamTikod, Sapopetikd dev
umopei Vo gopt@oet 1| va mupodotioet. (). poptacn evog guotyyiov PN60G ot éva ovppamtiko P2ULG0G 1
9dptoon evég guoryyiov PNASG oe éva suppoamtik P2ULASG.)
@ Ilpw ano ™y enavacuvappordynon, TMVETE Kot okoviote T Glayéve aoviod kot mayova Quotyyiov pe
TOGTEIPWHEVO SIGAVHO. KaL GPUIPECTE T VIOAE{IHOTE GUPPTTIKGY 0md T Glaydvar suppantikod (BA. Etkdva 3).
To Guppantiké dev mpEmel VoL ypNOIHOTOLELTaL TPV 0md 1) SlevépyeL ORTIKAY ENEyywv Yot var emPeorebet but dev
VTPyEL GUPPAMTIKG GTN GLIKYOVEL AHOVIOD KOl 6T GLoyOVE: QUGTYYiov.
Ewxova 5 IThivere wy aiayove o ouppantikod
2.3.2 BePauwbeize dtt o1 olayéveg Tov Guppantikod sivar avoyyté.
2.3.3 BePauwbeize 61t 10 kovpni dpBpwong Ppiokerar oy ovottepn Béon.

Inpeioon: To puotyyo ev punopei va cuvapporoyndei dtav to koup Gpdpaong dev Ppioketar oy ovdétepn Oéon i
70 GUppaTTIKG eV Exet enavapepbel Thipag.

2.3.4 E&etdore 1o guotyyto yio mv mapovsia Kamakiod ouykpdmeng cuppantiod. EGy 1o kadx ouykpdmeng tov
Guppantikod dev elvar ot Béom Tov, amoppiyte T0 Pustyyto.

2.3.5 TomoBemoTe £Vl VEO QUGTYYLO GTO GUPPOTTIKO, GOPOVTAG TO GTO KAT® UEPOG TG GLIYOVES GUOTYYioL, HEYPL
1 0opdiewn puotyyiov va eubuypappiotei pe Ty vrodoyn g Paong euotyyiov, Pi. Ewdva 6(w). Matiote
otabepd 1o uotyylo oty vmodoyr ket Be KoVOTEL §vVag YOG KALK.

Eikova 6 Zovapuoldynen gvatyyiov
Tpozrdonoinen: Edv ta guotyyia kat to cuppantikd dev sivan mAfipog cuvapproroynpéve, Ta guotyma pmopei v
aAapAOOLY KO VoL TEGOUV 6T GOPETIKN KotOTNTO. Kartd 1) SLdpKete TG yetpovpytkis encuaong.

2.3.6 AQuIp£OTE TO KOMAKL GVYKPATIONG GUPPORTIKOD OTO T0 YUGTYYIO GOUPEVAL e TO &skog omv Ewova 6(8).

1p 161: AQOD AQEIPEGETE TO KATAKL GUYKPATIOTG GUPPENTIKOY, TAPATIPTGTE TV ETPAVELD: TOL VEO

guotyyiov. To puoiyyto mpémet va avrikotootabet pe GAko , edv eivar opatd o Eyxpopa TPoypappoTe
odfynong. (Eav eivar opotd T éygpoue mpoypappate oﬁﬁyqoq; TO QUGTYYLO EVOEYETOL VOL PV
TEPIEYEL GUPPANTIKG..)

Inpeioon: Otav 1o guoiyylo agaipodvial and TV erosTEPOUEVY GVoKevaoia, fefainbeite 0Tt T0 Kamdkt
GuyKkpdmong cuppantikod apapeitar padi. To kamdkL GuykpamoNg GUppanTIKOY dev Apémet va apuipeitat
om0 0 GUGtyyLo TP orokknpwlei n cuvappordynon.

3. Amoovvapuordymon

3.1 lBlsBmm gite OTL 0L GLOYOVES GUPPOTTIKOD ivat TAPG avolyTée, TaTdVTag eviehds To Kovpni Avoiynatog/
ico.

3.2 Pvuiote o kovpni apbpwcng oty ovdétepn Oéom, Tt Gote ot Glaydveg cuppomtikod va Ppickovial oe

149



YPOPUIKY KATAOTOOT).

3.3 [lotote T0 MEPIPEPELOKO GKPO TOV QUGLYYIOV HE TOV AVTiXELPQ, EVO TO (A SdyTole KpOTOVY TN
GLOyOVoL COVIOD, GVpQMVE. Le TNV Etkova 7, yior var apatpécete To QuGiyYLo omd To GUPPATTIKG.

Inpeioon: Mnv mélete tov aviiyelpd 60g Tave oT1) GLayoVe T0L GUGTYYIOV KATH TV 0TOGUVAPHOAGYNOT).

Ewéva 7 Amosvvappodynon gvoryyicov

4. Xpion tov epyaleion

4.1 Tlomote 1o Kovpmi Khetoipatog/Tupodotnon yio va kheioete Tig olayoveg cuppontikod mpwv eloaydyete 10
ouppomtikd 6to Tpokdp. Kpatiote to kovpni dphpaong ot ovdetepn Béon. Ewsaydyete 10 cuppantikd oe
Kookknho Tpokap 1) o€ peyakitepo Tpokdp pése petatporéa. (BL. Ewova 8)

Tpoooyn:

0 BePmobeite 01t 1) oweyove apoviod givar mhipeg ektedeévn £6o amd Ty KGvovka TOL TPOKAp TPV avoiete TIg
OL0YOVEG GUPPUTTIKOY GTN COMUOTIKY KOhOTTCL.

o Ilpw and v gwoay@yn 610 TPOKAp, Kpatiote T0 Kovpni dpbpwong ot ovdétepn BEom kat Pefowbeite ott o
G10ryOVEG GUPPOTTIKOD PpicKovTat G€ Ypappky Kat KAEWoT KatdoToon.

Eixéva 8 Eroaywyij ato tpokdp

4.2 Otav ot 6loryoveg uppuntikod Exovy eloéhbel Thpg ot cwpomiky Kothdmrae, matiote 1o Kovpmi Avoiypatog/
Tiow péypt va avoibovy autbpate ot ctayéves suppomikod. (BX. Ekova 9)

Inpeioon: O dcovag pmopei v mepiotpogei kotd 360° pubpiloviag to meptoTpepopevo Kovpi.

Eéva 9 Enavagopa. ka1 pofuuany twv orayovey

4.3 Tty coponky Kohome, yopiote 10 Kovpmt dpBpct)g Yo va AVyIceTe TIG GloyOves GUpPanTIKOD 6€ KoTdhhnin
Yovie tpw mdoete Tov 1070. (BL. Ewova 10)

Mpocrdomoinon: Mny nepiotpépete To kovpni apOpmong apod TAGETE TOV 16T0.

Inpeioon: To cuppantiko emrpéner v apbpwon éwg kat 60° mpog omowdnmote katevBuvor, ohha Ba Khewdoet povo

og mpokabopiopéves yovieg 15°, 30°, 45° kat 60°.
Ewcova 10 Aerrovpyio dpOpwang

4.4 Kheiote T1g 0l0y0vEG GUPPATTIKOY KATA PIiKOG TOV 16TOV TOL TpdKettat va dtetpnBel matdvtag to Kovpni
Khersiparog/Mupodotnon Ot olayéveg cuppamtikod propody ve enavatonobetnfody otov 1610 mpwv omd n&v
mopodotnon, matdvieg o Kovpmi Avotypatog/Ilice, entpénoviag to Gvorypa 1oV 6loyovev cuppomtikod. (BA.
Ewova 11

Inpeioon:

® Mg nopatetapévo nampua 1) ovvexég obviopo matnue tov Kovpmod Avoiypartog/Ilicw, propet va enavapépet
TAPOG TIG GLAYOVES GUPPARTIKOD.

®  To cuppuntiké eivar e€omhioévo pe kheidopa acpuieios. To cuppantikd dev o mupodotioet 1o cuppomTiké: 1
dev Ba kOyet Tov 1676 £kTdg av Tt Ol T0 TPAGIVO KovpmE AoPOAELS.

Ewéva 11 Ildao 10100
V. Zoiva Anogoyic lotod

Mpoocoyi:

o Katd v tomodétnon o0 cupponTIkoD 6TO GNHEID EQAPHOYNG, gsﬁmmes{m ot dev vadpyov epmddia, 6mng
GUPPOTTIKG, TOV EYOVV TomoBETOEl. AlapopeTikd, pmopel va 00nyHoeL o€ atel] kom) N/kat TapapoOpOOON

@ GUPPOTTIKOD.

®  To cuppantikd dev koPet Tov 1070 £6m amd o Gkpo ™G ypappung kome. Edv o 1010 mov mpokettat vo komel
vmeppaivet To piKkog g ypappi cvppagnc (45mm 1 60mm) v guotyyiev eoprocng, be anaimody
TEPLOGOTEPE MO EVEL PUGTYYICL.

®  Ono0odNmote 16T0g TEPE 0Md TO (KPO TNG Ypeppng Komng dev Ba Kome.

4.5 T va TopodoTnoeTe To GUPPURTIKG, TATHOTE TO TPACIVO KOV ao@uheing yio Vo amevepyomotoete
v acgdhete. Eivat érowo yie mupodémen dtav o deiktng uc(paksiag givat evepyomouuévog. Mamore
TapaTeTapéva 1) covropa kot enavetknuuéve to Kovpri Khetoarog/ Ivpodoton péypt 1o pmhok tomobémong
OV {ayoiptod Komg va yYoTpicel 60 TEM0G TG Ypaptfg Komlg. (BL. Ewkdveg 12-14)

Ortav 10 pmhok TomoBémong Tov payeiptod Koilg YAVGT 6T0 TR0 T Ypappic Komg, 0 deikg mpog Ta
gUmpPOG K 0 deikTng aopalelng eivar omevepyomompEVoL, Kat HOvo o SEIKTIG LoY00G EIVaL EVEPYOTOMHEVOC.

Inpeioon:

@ Befuiobeite 01t 10 cuppantiko Exel mupodotndei Thijpag. O ypovog ohokipmong g mupodotong ekoptdro
and 10 pijKog g Ypappnc cuppagrg (4Smm 1 60mm) tev guotyyiev kot T Katdotaon Tov 1610V, H ateki
TVPOJOTNON UIOPEL Ve 00NYNGEL GE 0TEMT] KO /KAl TOPALOPOOGT) GUPPORTIKOY, e ATOTENEGILEL VoL LV
EMTUYYGVETOL OMOTEAETHOTIKG. 1) AHOGTAOT.

®  Otav mopoveiootel ogdhpa akwntonoinong katd m didpketa g Tvpodotneng, to cbomua Bo cTapaticet
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avtopate. Aokipdote va cuveyioete v tupoddtnen avty m otiypn. Eav n mupoddton Sev pmopei va
ohokhnpodel petd and apketés mpoomdbetes, oTapariote v mPOd6TIoN Kot UTOTE MApoTETOpEVE TO Kovpmt
Avotyparog/Ilicn yuw va kwnbette mpog ta micw. Eav s&akohovbet va pnv propel va kvndet mpog ta micw,
avatpeéte otV evomTa «5. Xelpokivm aveyKeoTiky smvaq;gfd»
Ewdva 12 Amevepyomoinan ujc aspdleio mopodduyons
Ewcéva 13 [opodomnon
Ewéva 14 Maxom) mopodotnone
4.6 Moig mupodotnBei Thijpeg T0 GUPPOTIKG, AYNOTE TO KOVUTL TUPOOTNENG Kat T0 prhok Tomofétnong Tov
poyonptod komig Oe emotpéyet avtopata oty apykt Béon mptv and v mupodotnon. Enctra, avoiéte Tig orayoveg
ovppantikod motavieg 1o Kovpni Avotypatog/Ilicn. Aguipéote omohd 10 GUPPORTIKO 41d TOV 10TO.
E)éyEre ) ypappi cvppagn yie cupoppayie. H ehappid aypoppayia pmopet va ekeyydei pe nhektpokavnpiaon
1 yetpokivia pappera. (BA. Euova 15)
Ewcéva 15 Aneievbepwan 10t0d
4.7 PvBpiote 10 kovpmi dpbpactg oy ovdétepn Béom yia var SlaTnpiOETE TO PUGTYYIO OE YPOMUIKT KOTAOTOON
(B Ewdvar 16). Tlotnote mapuretapéve 1o kovuri Khetsiparog/Tlupoddmon(Close/Fire) yia va kheioete Tig
olryOVEG TOL GUPPOTTIKOD. AQUIPETE TO GUPPATTIKG Ml T GpaTIKY Kothdte Kot EepopTasTE T0 PUGTYYI0
M6 TO GUPPARTIKO.
Mpocrdomoinon: [1e 10 puaiyyo mov £xel mopodomBei pia popd, Oa tebei ot 10y T0 Kheidwpa aoguleing yia va
unogusu;%esi €K véov Tupodomon. My mpocnabioete va avayKAGETE T YPNCLHOTOMUEVO QUGTYYIO
Vo, mupooo et Eavd, dlogopetikd propei vo mpokAndei (npud 610 GupPaRTIKG 1) GTOV 16T0.
Mpoooyn: Kad m Sidpketa piog povo yeipovpykis enéppaong, ke ouppuntikd pmopel v mupodotnei povo 13 opé pe
QVTIKOTAOTAOT) TOV QUGLYYI®V. ZUVIGTATAL VO AVTIKATAOTHGETE TO rmp{mmxé peté amo 13 gopéc.

Inpeioon: To ddeto guoiyyio dev pmopei vo mupodombei Eava Adyw tov Khewddpatog aouleing 610 GUPPARTIKO.
Meta mv eykatdotaon uatyyiov mov £xet mupodotndei pie popa 1 amétuye vo eykataotabei, To
GuppanTIKG pmopei var kheloel 6mOGTA TIG GLayOVEG TOL GLPPaRTKOD, aALd 1) GuokevT) aoguieiog Oa
ROTPEYEL TV TVPOSGTIION TOL GUPPETTIKOY.

Ewova 16 Enavagopd a1ayovev ot ypoyyiki katdotaon

5. Zbompa yepokivimg mapdkapyng

Tt ax6hovbeg §00 TEPITTOGEL, TO GOGTUE YEWPOKIVIONG TOPaKApYNG propel va yprotorombel yio Ty emoTpon

TOV [LOEIPLoY KOG KL TO GVOLYLLOL TOV GLIyOVMY GUPPATTIKOD:

) Orav 1 Sdvopn enavapopis eivat 1000 PEYEAT TOV T0 GUPPATTIKG Sev PTOpEl Vot emavaepdei,
) Otav vmdpyer oQdAue 6T0 GUPPORTIKO 1) GOUANC GTH) GUGTOLYIC PTATAPIOV HETA TIV ENAVEYKATAGTACT TG
GUGTOL{0G HTATAPIDY.
Tpocoyn: Meta ) pnor) 100 GUGTHUATOS YEWPOKIVIITIG TAPAKALYTIG, TO GUPPONTIKO AMEVEPYOTOLEITAL Kot DEV MTOpEl
Vo ypnotpomombel yio ETOUEVEG TVPOSOTHTE.

Yndpyovv Bﬁcxﬁr']paw Y10 T JEPOKIVIITN TapaKapy:

5.1 Avoiéte 1o kdhoppa enavapopag pe Ty vdeicn «Xepokiviymn Hopdxapyny (Manual Override) oto ndve pépog
mg hapng. Etoaydyete tov poyho enavagopdg oty pam tetpayovy tpoma (Bi. 1 omy Ewova 17). Tvpiote
TOV HOYAO ETAVAPOPUG UPLETEPOTTPOPE LEYPL TO TELOG.

5.2 Ewsayayete tov poyho enavagopdg ot oevtepn tetpdyovn tpoma (BA. 2 omv Ewova 17) kot yopiote 0 khedi
EMAVAPOPAG EUTPOG KL IO APIOTEPOGTPOPE HEXPL TO HOYAIPL KOTIG VOt ETOTPEYEL EVIELDG TNV ap)IKT) TOL
Oéom. Auti) ™ ottyp, ot oloyoveg avoiyouv yia va anekevdepabe o 16Toc.

Aol omelevbepdoETE TOV 16T, HETOKIVI|OTE TIG GLYOVES TOV GUPPOMTIKOD MOKPLL. I GUVEELW, TO
GUPPOTTIKG HTOPEL Ve apapedel and T1) GOUATIKT KOLOTNTO. ATOPPIYTE TO CUPPOTTIKO.
Ewova 17 Xewpokiviyy mopdropyn
VI. Exavagopa kadbppazos — VIL Moyhoc enavagopac
Anoppwyn Zvetoryiog Mrataprov

H ovotorgie pnatapidv mepiéyet o veopatopévy Asttovpyio katavdioong pratapiog, €16t mpémet vo TomoBetn et
OT0 GUPPUTTIKO Y10 Ve EVEPYOMOLGEL TNV auTONaTY Agttovpyia amootpdyylong uratapies. H cvstoyie pratapidv
dev ypetdletar va drmpsitan péoa oo cuppamtiko. Metd v agaipeon g cvatoryiag pratapidv Ou cuveyiost
va amootpoyyiGetar. Agod apapedel, Ghpgva ke Tovg Tomkovg Kavoviopovs, N pratapic. propei va torobemdet
anevbeiog og kddo avakiKAMGNG UTATAPIAOY 1) G€ KaVOVIKY EQOdINOTIKT 0hvoide amopATev.

Tpw and T TonodéTon| T0V 670 GUPpURTIKG:

Eav n cvototyie pmatapidv mpénet vo amoppiofet mpv m tomodETon 610 Guppantiko (m.y. To mpoiov Exet vmepPet Ty
nuepopnvic ANEng 6T GLoKEVATIa 1) 1 CUGTOLY I PTATAPLAY EXEL TEGEL), EYKATAGTIOTE TPAOTE T1) GLOTOLIE UTATAPLDY
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OTO GUPPORTIKO, KOl EMELTO APUIPESTE TIV YICL VO EVEPYOTOUGETE TNV EVOOUATOUEVT) AELTOVPYia amoaTpdyyiong

umatopieg.

Mera ) ypijon Tov GVppomTIKOD:

TIpw amo Ty amdppryn, 1) GuoTOLie PTATEPLOV TPEMEL Vo cpatpedel amd to cuppantikd. Edv 1 cvotoyie pratapidv

TpEMEL Ve amoAvpavOEet Tptv omd TV Kkatddean, axkorovBioTe TOVG KAVOVIGHOYG TOV VOGOKOREIOV.

To va aguipéogte ) cuaTOL(i0 PTATOPIOY, TOTOTE TNV TAKO Ehatnpiov acedlelng kot Tpafiéte T cvototyin

protapidv mpog to. mio (Ewdva 4). Aev ypeidletat vo amocuvappokoyiGETe T GUOTOLIN UIaTAPIV.

Tumkég Zoppasers Mov Xpnowpornorodvra

Xpiion tov Ankoceny Hpoaléonoinm‘kf, Tpogoyng ke Enueioong

Ot mhnpogopieg oyetikd pe Ty ohokAfpwon pag epyuoiog ke aoguhi Kaw evdeheyt TpOT0 TopEYovTaL HE T poper|

51']chngl'l§0m80noincng, IIpocoyng 1 Lnueioong. Avtég ot %nkd)cstg Ppiokovtan o 0kn TV TekUNpioon.

Tpémet vo Otofaete avTeg Tig SAOGELS TPLY TPOYMPNIGETE GTO EMOUEVO Py piag Sadikaoiag.

Tpoedomoinen: M dfikaon Ipogidonoinang vrodeikviet e Sudikesia extéleong 1 suveipnong, apaxtiki i
ouvdifkn mov, eav dev mpnblodv avetnpd, pmopet va 0dnyoeL 6€ COUOTIKG TPAVHATIONS 1) erdAEE

Cofc.
Tposoyi: H dnhawen Mpocoyfis vrodetkviet wa diodikasia extéleons 1 cuveipnong, mpaktiky fi uveikn mov, kv dev
mpnbody aotnpa, pmopst va 0dnyioet oe PAAPN 1) KaTaoTPOPR TOV ESOMAGHOD.
Inpeioon: M dfioon Inpeioong vroderkviet pe Studtkasio ektéleong 1| cuvtipneng, Tpaktiky 1§ Guveikn mov
£{VOL AmapaiTnTES Y10 TV OMOTEAEOATIKY EKTELEDT) tiag epyaoiag.
Mpocrdomouioerc:

1. Ot ehdyoto enepPotikég dudikaoieg Bu mpémet var exteLOOVTAOL PHOVO 06 dTONE pE ETOPKY EKTaidEVOT Kot
glotkeloon pe Tig erdytota enepfatikés texvikes. TopPovlevteite v wpikn fiprioypogic oyeTikd pe
TG TEYVIKEG, TIG EMMAOKEG KoL TOVG KVSUVOLG TPV 0o TNV KTELEOT 0moLacdimoTe ehdytota enepfotikng
duwdikaoiog.

2. H npogyyerpntiki) aktvobepancio umopei va odnynoet e alhaysg 6Tovg 10700, Pe AMOTELEGHN TO THYOG TOV
10TOV VoL VTEPPOLVEL TO £0POG EPUPHOYIG TOV EMAEYHEVOL GuppamTikol. Emopévag, Oa mpémet va AapfPaveton
oy onotadniToTE Tpogy e TKN epancior katd TV emhoy TPodLyPaPTG TOV GUPPORTIKOD.

3. To ﬂdgog TOV 10700 TPEMEL VoL aELOAOYEITAL TPOGEKTIKG TPV and 1) YpijoT) Tov cuppantikov. Avatpélte oTig
AvtevogiGelg ylo cooTi emhoyn uatyyiov.

4. BePorwdsite 0t 0 1076 dev et enextabei (eEEMDsL) kovid oty Thdka oTEpdLOTOS W6TOV 0T otarydve. O 10Tdg
Eovﬁ'xetl !IZ?XVKWK(XGISi OTIV TAGKUG OTOVPOUATOG LOTAV 0TI Gloryove. pmopei var dwotopn el yopicouppantikd. (BA.

1KOVOL

5. AQob 0QOIPEGETE TO KOMAKL GUYKPATNOTIG TOV GUPPURTIKO, TAPATNPHOTE TV EMPAVELX TOV VEOL puatyyiov. To
guaiyylo mpémet vor avrikataotadel pe Gho éva, €av givar opata ta gyypopa mpoypappate odfynong. (Edv eivar
0POTGL T EYYPOMO TPOYPAMLOTE OSTYNONG, TO PUGTYYIO EVOEXETOL VOL UV TEPIEYEL CUPPUTTIKGL)

6. Meta v mpoddnon, eAeyEre TV aooTaTIKN KaTaoTaot TG ypappis cuppaeis. H ehagpid aupoppayie propet
V0L AVTYETOTIOTEL JLE AEKTPOYEPOVPYIKO HOYOIPL 1] KELPOKIVITI) GUPPEQY.

7. Otav 10 ovppontikd mpémel va ypnoipononbel ToAEG popég o€ wio povo ETEUPEo, To LPNOILOTOUUEVE
Quotyylo mpemet va ekpoptedolv kat va avikataotabody pe éva ved. H evoopatopévn ouokeun aopoheiog tov
GUPPOTTIKOY UTOPEL VO AMOTPEYEL TIV EK VEOL TUPOJOTNON TOV YPIOIHOTOMUEVGY Quotyyimy. My enyepioete
vo topafidoete Pione T ovokevn aopuheiog piag yprong, kabdg auto pmopet va odnyost o€ BAAPN g cuokeviig
1 6€ TPOVUATIGHO TOV 1GTOV.

8. Ilpw amd my enavacvvappordynon, TROVETE Kot GKOVIOTE T0 GOVt Kot 1) Bon Tov GUOLYYiov HE MOOTEPOUEVO
SUINPEL KOL 0QUIPESTE TOL VTOAEWUATIKG GUPPOTTIKG. 00 T1] GLOYOVOL TOV GUPPOITTIKOD.

9. BePoiwbsite o1t dev vdpyovv eumddia, OTwG oQYKTIPES OV E(ouv loaybel, Hetal TV olayovev 0V
GUPPURTIKOY OTOV Iono@sm(}ai 0 10T0G MOV TPOKELTOL VO KOMEL. Algpopetikd, pmopei va odnyfoet o€ ater] kom 1/
KO TOPAUOPOOOT GUPPUTTIKOD.

10, Avtd 1o mpoidv dev éxet moté eman0evtei yio SiuoTovPOHHEVN GUVEPLOAGYION HE PUOTYYLL/YEULOTPES TEPOLOLOY
GVOKEVGY GAAoV papkdv. Mnv cuvappoloyeite Ta guotyyio/yemotipes GAAOY uapkav pe auto To TPotov Kotd
) dupketo g enéuPaong. Awgopetikd, pmopei vo ipokknei PAAPY cuppamrikod, omotuyio TvpoddTONg,
TOPUUOPPAOT) CUPPOTTIKOV, BTOTVYIO AVAGTOUOGNG K.AT.

11. To cuppomTIKO Kat e QUOLYYLO OV £PYOVTOL O ETUPT HE COUNTIKG VYPE EVOEYETAL VO AMULTOOV EIDIKO YEPIOUO
omoppuyng Yt TV TPOAYT Proroyikng pokuvang. O yeptopog tov sEupTRATOS TG HraTapieg TPETEL VoL YIVETOL
copgve e Ty evomte Amoppiyn Lvetovgieg Mratapidv.
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12. To GUPPOMTIKG KAl T QUOTYYLO TAPEXOVTAL ATOGTEPMUEVE Kot Tpoopilovton i yprion o€ pia povo
Swdwkacio. Amoppiyte Ta petd ) yprion. Mny amootelpdvere ek véov. H morhamh yprion omd acbeveig
umopet vor B€ceL G€ Kivouvo TV aKEPAOTNTO TG GUGKEVNG 1) VoL SMULOVPYNGEL KiVEUVO HOADVGNG IOV, HE
1) GEPGL TOV, PITOPEL VO 0MYNOEL G€ TPAVHATIONO 1) 050EVELD TOV 0160EVODG.

13, Mnv gpnowonoteite my amooTelpouévi) Guokevacio 6tav Exet vootel (nuud.

14. My ypnotponoteite vypr Beppomre, oeidio Tov abvreviov 1 axtvoPolia yie Ty ek véov amooteipoon i ™y
OMOAVLAVGT) TOV TAKETOV pratapiog,

15. Eav vmdpéer havBoopévog yetptopoc, 1) pratapio. pmopel va mpokeAéoet mopkayd. Mnv anocvvappohoyeite,
un Bepuaivete oe Oeppokpacio dve tov 100°C, unv kdvete avtokaveto, unv mélete, unv tpondte, un
Bpoyukvrhovere Ty sgmspu(f] €naQn Kot ) poprilete.

16.  Omotoodnmote GAA0G TOMOG UATOPING EKTOC UM GVTOV IOV TAPEYETOL e TO GUPPUTTIKG MTOPEL VOl TPOKUAEGEL
ampophenta mpoPhnpata anddoong, avénuev NAEKTPOUAYVITIKY aKTVOPOAIE 1] HEWHEV NAEKTPOUAYVITIKY
VG TOV GUPPURTIKOD.

17. Amogelyete ) (piion TOV GLPPOTTIKGOY KOvTd o& GAko eéomhiopd 1 otoaypévav pe ko eomhopd.
Edv givor amapaimro va to ypnotpononoete kovid 1| otoifaypévo pe dhho eEomhopd, mapakorovdeite to
GUPPATTIKO Kot TOV Ao eE0MAGHO Y10 Vo S1ecQUAIGETE TV KAVOVIKY EKTEAEDT).

18.  Edv vdpyet vmoyia 61t vndpyovy nilsmpcpayvnmcég napepfoAés peta&d Tov cuppamtikod kot GAlov e&omhionov,
£novatonodEToTe T0 GUPPATTIKO 1) AMOAKPOVETE TIG MOAVEG TNYEG ToPERPOA®Y amd T0 Sopdro (T.y. KwnTd
mAEpaVa, padlogeva K.AT.).

19. Mnv tpomonoteite 10 GupPARTIKO.

Mpocoyi

1. Xg pio povo yeipovpyik eTENBaoN, T0 GUPPOTTIKY gmopsi Vo mopodotBei £ag kot 13 popég e avikatdotaon
0V Quotyyiov, kefdg kabe puatyylo pmopet va mupodomBel povo pie opd.

2. Otav 1) evéooKomikr) GUGKeLY Kot To eE0PTAUATO SLUPOPETIKOV KATAOKEVUGTHV xgnmuonotoﬂwm og pio povo
enépoon, o mpénet va enaknbedetor n cupPordmre petagh Tov Tpoidviey Kat va o10oaRileTat 1 povaon Kain
yeloon.

3. Hpokeyévov va amogevyBei 1 Toyaie Sukom mg Aerrovpylag Aoyw Aertovpyikic PAdng Tov cuppantikov,
GLVIOTATOL VoL TPOETOLALETE Eval TR OET TPOTOVTLY () ePEdPIKO Katd 1) Sdipketar mg Aettovpyiog.

4. Mnv npoonadioete va poptdoete Ta Guoiyyia evd TaTdTe Kot KPOTGTE TOTNUEVO TO KOUWRL TPOg Te. EMmpOG 1
Tiow, 1] £V 1) GVGKELT TVPOSOTONG dev EnavaPEPETaL.

5. Ilpw and v eleayeyn | ™V a@aipeon T0v GLPPATIKOY Amd TV KAVOVAE TOV TPOKAP, Ol GLoyOVES TOV

OUPPATTIKOD TPEMEL Vet EVAL KAEIGTES Karl Vet BPIoKOVTIOL OE YPOUMIKY KATAOTOO.

6. Befainbeite 61t 10 apovt eivar ipag extedeuévo £60 amd TV Kdvovda Tpokdp mpwv avoilete Tig oloyoveg
GUPPOTTIKOD OTN COUATIKY KOOTNTE.

7. Mnv mpoonabioete va avolete Piote avtd 10 TPOIOV OTAV TO GUPPARTIKG EWGAYETAL 1) HOUIPEITOL AT TV KAVOLAOL
TPOKAp, Ko Katd T drlpketor ohoKkANpNG MG eméuPaonc, Stapopetikd. pmopel va mpokaAeset fAaPn 1 (nud oto
GUPPOTTIKO.

8. To koPditio mov Ta&wopeitar mg ovsio CMR vadpyet 6t vokewn pe ouykévipoon ve tov 0,1% katd fapoc.
Ta tpeyovta emoHOVIKG GTONER VTOGTNPILOVY OTL TC LOTPOTEYVOAOYIKE TPOTOVTE TOV KATAOKEVALOVTAL A0
Kpapata avoEeidwtov yahuPa mov mepiéxovy KoPddtio dev mpokaholv avénuévo Kiviuvo Kapkivov 1) Suapevei
QVAnOpOy@YIKEG ENOPATES.

Mnpogopies yro Asparere MRI

Ot un KMVIKEG BOKIPEG TOV ERQUTEVRATOV 0TN YElpdTEPT Tepintaot £det&av OTL T0 TAEYHQ
EUQLTEDHOTOC «ZVPPURTIKGY fvar GupPaTd pe poyviTik Topoypagia. Evag acbeviig pe uppamtikd.
umopet vo vroBAnbei pe acedhewn o payvnTikn topoypaeio vro T akorovdeg cuvbrkes. H pn
TAPNOT VIOV TOV OpOY UTOPEL Ve 00MY1GEL GE TPAVUATIGNO TOV oBevVOg.

‘Ovopa otoyygiov/ Tovtomoinon Zuppontikd

‘Evtaon Zratikod Mayvtikoo Iediov [T] LST93,0T
Méyiom Khion Xopuov Hediov [T/m] 55 T/m (5.500 gauss/cm)
Atéyepon RF Kvkhc méhoon (CP)
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IInvio ekmopmg 0AOKANPOL TOV GONATOG (KOVTO TVio GOUATOC),

Tomog Iavion Exnopmric RF ITnvio kegaing Aqymg RF 1 Invio éxpov Ajymg RF

Mé Mk AT AR 0AhOK . .
N oiyéibrﬂu?oﬁ% /g]np vy SAR odécknpov SAR ohdxinpov tov sopatog < 2,0 Wkg oe 1,5 T kot 3,0 T

Bl'ms<271puToe 15T

Méywozo BI'ms [uT] Aev avagépetan 1o 3.0 T

yio 15 Aenrd suveyoig RF (o axohovdio 1 Siedoyikég oepee/

Audprein Zopaong caphoelg yopig dtakon)

H napovaio autod tov enouTedpaTOG HTOPEL VO TPOKIAEGEL TEYVITO

Teyvnto Evpnua omy Aneicovion MR ebpnyua peyéBoug 1,92 mm.

Edv dev mepthappavoviar Thnpoopieg OyETIKG HE Mo GUYKEKPIHEVT TOPAUETPO, eV VAPYOVY GUVONKEG TOV
oyetiCovian e T) GUYKEKPUIE TUPAIETPO.

Inpeioon: Okeg ot mapdpetpot cuvdgovtat pe Tov hoykd cvvoespo AND ket npémet mévra vo, fpickoviat evidg tav
oplov tavtdypove. Ia cvotipate MR mov ypneiporototv uovo SAR, yprotponotodvrar tpég SAR. o suoipoata
MR mov ypnotpomotody Bl ms kot SAR, pmopei va ypnotponoudei to B ms.

Inueiwon: Ta OUQRGT[Tle eival aopakn wg eppUTELOLIA s_ErapTr']pam U0 GUYKEKPLPEVEG GUVBNKEG OE

neptBaAlov payvnTikig Topoypapiag 1,5T kat 3,0T.

Emddoeig nhextpikiig acpdierag:

1. Ot yevikég emdooeig NAeKTPIKIG aGOAAELNG TOV NAEKTPIKOY GUPPOMTIKOY P0G YPIOTG CUULOPOAOVOVTAL e
g anam?cslg 00 ;rpon')nou 1EC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020. Bkénsr; oV Hnwum 5 mapakdTo i
emtopépetec.

7 Mivaxag 5 Xapaxtypiotikd nlextpinc aopdleios

Avtd 0 Tpoidv Exel T akdrovba yupaKTPIOTIKG 0GQUAEiNg:

KOt TPEMEL VoL £YKaBIGTATAL KO Ve ¥pNGLHOTOLETEL GOUPMVE e TIG TANPOYOPieS NAEKTPOHAYVITIKTG GUEPaTOTNTAG TOV

Kkafopilovien oy mapovsa Odnyia.

0 wrpikdg )&)\gmpmé; g&omhopog amontel e1diceg mpoguAatels EMC kot mpénet va eykataotadel ket va ypnotpomouei

oto mepipaihov EMC mov meop{Zsm GE (VT0 T0 EYYPUPO.

0 gopnTog Kot Kvntog eE0TALGHOG ENKOWAVING PASIOGVYVOTITOV UTOPEL Ve ETNPedoet avTd To epyaheio.

Mpocrdomoinon: Ou mpémet va amoedyeTEL 1 Yp1oT AVTOY TOV EEOTALGHOY dimAa 1) oToWBaypévov e dhho e&omhiopo,
d10tt awto pmopel var odnyfoet o akardiinin extékeon. Eqv aut n ypion sivar amapaitn, autog
o gbomhiopog kat o Ghhog egomhiopdg Ba mpémet va Tapakorovbodvrar yio vo emeinbedetar ot
AEITOVPYOVV KAVOVIKG.

Tpozrdomoinon: H ypnon egaptnudray, peratpontov ket kahodiov ektog and avtd mov kabopiovrar i
napeyovrar omd tov KATAZKEYAXTH avtob tov efomhiopod pmopei va 0dnyrfoet oe avénpéveg
NAEKTPOLLOYVITIKEG EKTOUTEG 1) HELOUEVT) NAEKTPOUAYVITIKT) avOGier AuTOD TOV 50MMGHOD Kait v ExEL
G AMOTEAEGU aKaTGMAY exTérgO).

Mpocrdomoinon: O popntog eéomhiopog enkovavidv RF (cupmepthapfovopévav Tepiepelakdv GUOKEVQV, OTag
Kohddo Kepaiog kot eEOTEPIKEG Kepaieg) Sev MPEMEL VO (PNGILOTOLEITAL GE ATOGTACT) WIKPOTEPT]
10v 30 cm (12 wtodv) 0md 0mol0dNTOTE HEPOG AVTOD TOV EGOTAIGHOD, GUUTEPIALUPUVOUEVOV
10V Kahodiov mov kabopiovtar and tov KATAXKEYAXTH. Awgopetikd, pmopet v mpokakésst
vroPdbuon g amddoong avtod Tov fomhispod.

KaBodjynen yio tig nhextpopoyvntikés exmopumeg:

KaBodijynon kar S1heen T0v KataokevaoTi) — heKTPOPayVITIKES EKTOPTEG

To nhektpikd cuppantikd piog ypriong mpoopiletar yua yprion oto nhextpopayvitikd aepidlov mov kabopiletar
napakdTe. O mehatng i o ypYoTNG TPETEL Ve EYYLATOL OTL YPTOIHOTOLEiTAL OE TETOL0 MEPLPGANOV:

Aok e Zuppopoacn Hiexrpopayvnrixé mepipadiov - kabodijynon
E‘fggﬁnﬁm Oupdda 1 To nhektpikd Guppantiko piog yPMoNg ypnotpomotel evépysia
PASIOGUYVOTTOV HOVO YO THY ECMTEPIKT TOV Agttovpyia. Q¢ ek
i T00TOV, 1) EKTOUTI) PUSIOGUYVOTHTOV ivat TORD yopmA Kot dev
E‘fggﬁﬂplm: Komyopia A eivar mbavo vor tpokaréoet TapeuPoris o Kovive l&empovm(’)

ebomhiopo.

Exmouni] appovikav .
IEC 61000-3-2 Aey oiet
Awxdpavon tdong/ekmopm)

tpeponaiyporog IEC 61000-3-3

To nhexpikd cuppantikd piog yprong dev pmopel va cuvdedet
670 oNOGLo SiKTLO TAPOYTG PEVUATOC YUUNANG TAOTG.

Agv 1oy0et

KaBodiynon yie v nhextpopayvniky avosia:

Kafodiynon ko 612061 T0V KETEGKEVAGTY — NAEKTPOPEYWTIKI) GVOGI0

To nhektpikd cuppantiko piag ypriong mpoopiletar yia yprion 610 nhektpopayviTikd neptBiilov mov kabopiletar
napakdte. O mehatng 1\ o ypYoTNg TPETEL va EyyLATOL OTL YPNGtHoTOteiTaL o€ TETO0 MEPLPiAhov:

Aok avosiog Eningdo suppoppmong Hhektpopaywriké epipariov - kabodijymon

2;;%‘;'329 XapaxtnproTikd acgalciog MNopaperpog
1 Ta&wopnen avioya pe Tov THmo Tpostasiog omd nhextporhngio g&%ﬁgm‘z Tpogodotodyevog
2 &é}l(\;g%?&ﬂgxdkoya ue Tov fabuo npoctasiog oamd Tomog CF Eguppiooyévo Mépog
3 Tagwéunon avéhoya pe Tov Badud mpootaciag and my ewopor PX0
VEPOD
Ta&wopnen aviroye pe tov guepé aogoheiag otav
ypNotponotEiTan 6To mepLPaihov e e0QAeKTO avanoBnTiko piyue .
4 e agpa 1) EDPAEKTO avanaBNTIKO petypa pe ovyovo 1 oi_sigllo Eforuodg jm-AF/APG
00 ugdnou
5 Ta&wopnen aviioye pe tov 1pomo extéeatg Toveyig extéheon
6 Taon keu cuyvotnTa £166500 12VDC
7 Egappoopévo pépog pe mpostacio and my emidpaon mg op
EKKEVOOT)G 0mvidooNg:
8 Tufjpa e£630v 1 £160300 oTjaTog On
9 Ig\gg;&pllg“sg;arecmpévo; £80mAIOLOG 1) Jin MOVILLGL EYKOTETNIEVOG Béomhioog yeipog

2. Anorioeig nhextpopoyvitikig oopfotomrag:
Te w6 1o gpyoheio mpémet va Auppavovtat e1dikég TpoguAGLels Gyetikd pe v nektpopayviici ovppatome (EMC),
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To dGmedo mpémet va givan Eho, okupddepa 1

Hhektpootatiki ekpoption i g w ﬂ%}ﬁnﬂ[&@% 5 | Kepapkd mhokdxia. EGv o ddmedo eivar kakoppévo
IEC 61000-4-2 KV ek ga oprion e pu ’ 1 GUVOETIKO VAIKO, 1) GYETIKT) VYpasio TpémeL Vo givat

Tovrdyiotov 30%.

AxuvoBohodpeva nedio RF

IEC 61000-4-3

3V/m, 80MHz - 2,7 GHz
80%AM oto 1kHz

0 gopntog Kat Kvntog eE0TAGHOG ETKOWOVIOV
RF dev mpenet va ypnotponoteital To Kovid e

Tedia eyyomog amd efomhiopd
aoVPUaTOY enKoaviov RF

Avorpéte otny emopevn
oehidn

001001\ TOTE PEPOG TOV GUPPUMTIKAV.
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To paryvnika medio. GuyvoTag 10)00G TPEMEL VOt

?gam%‘?gﬁg Irf;gvommg 30 A/m Ppickovtot o€ eminedo yOPUKTNPIOTIKG {LOG TUMIKNAG
I E)&U 651 0004-8 Tomo0EGI0G GE £VOL TUTIKO EUTOPIKO 1) VOGOKOHELIKO
nepipaihov.

ZovieTdpev 0moeTect Srayopiopod peTad Tov gopnTod Ken Kivntob cfomhiopod emkowavias RF ko tov
NAEKTPIKAOV EVIOGKOTIKAOV GUPPUTTIKAV YPUPMIKIG KOG KUl TOV EAPTNRATOV T1a pic povo ypijon

nuepa, modkoi aovppatol efomhiopoi RF ypnotponotovvar oe didpopeg tomobeaieg vyetovoukng mepibakymg omov
yPnotomoteitar WwTpIkdg eEomAIGHOG 1/kat cuatpate. Otav ¥pNoIHonoovvTaL Tok) Kovid 6g 10Tpikd eE0mAopo /Kot
GUOTIHOTE, EVOEYETAL VO ETNPENOTEL 1) Paiotky] copdiewn: Kot ot acikés emdOoel Tov 10Tpikol eCOMAGHOD /Kot TV
ouotudtev. To NAeKTpIkd GUPPUTTIKG piag ¥pYioNG X0V JOKILAGTEL He TO EMIMEDO SOKIUNG GVOGING TOV TOPUKAT®
TVOKE KoL TATPOLY TG GYETIKES omattioelg Tov potomov [EC 60601-1-2:2014+A1:2020. O nehdtng n/ket o ypiotng
npénel vo, fonfnoovy o dlatipnon piag ehdyiomg andotaong peteld tov efomhiopol aovppoTev enkoveviav RF
KOLTOV NAEKTPIKOY GUPPOTTIKAV L0 ¥PYONG TOL GUVIGTOVTOL TUPUKATE.

Zvypvomra . Méyiom . Eninedo doxyiig
doxiyg (EM"%OZC) Ymypeoia Awpéppacn 1070 A"?:I)M“ avociag
(MHz) \) (V/m)

385 380390 |TETRA400 | apSpooon moduod 18 03 2

M
450 430470 |SMRE60 15 ki amtaon 2 03 2
1 kHz npitovo
710
LTE Ebpog 13, | Awpdpemon makpod

745 704787 | 7 NI 02 03 9

780

S

800.960 |DEN820,  [Atdpowonaciuod ) 03 2

870 CDMABs0, | '8HZ

930 LTE Ebpog 5

1720 GSM 1800,

1845 CDMA 1900,

1700- | GSM 1900, Awpopeoon Toiuod 2 03 28
1990  |DECT, 217Hz ’
1970 LTE Evpog 1,3,
4,25-UMTS
Bluetooth,
2u00- | WLAN, Aapoppeot oo
2450 5470 i(%z[.[l)lzli/sgén, Siaprpaon e 2 03 2
LTE Eépog 7
5240
WLAN 802.11 . ]
5100~ Awpopeoon okuod
5500 00 |¥n T 02 03 9
5785
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Amocteipoon
Tanhektpikd GuppomTikd picg xp1oms Kot To GuGiyyIe anooTelp@inKay pe aktvoBohic.
Awipkera amoBijkevong
Tpia ypovia amd v nuépa g amooteipoong pe aktvofolio.
MepParrov mpofhendpevng ypiong
To Zuppamtiko ket Gusiyyio Miog Xpriong ypnotponotodviat yevikd e enayyekpatikd neptPaAlovia vyelovopkig
nepiodyng, 0TS VOGOKOEin Kat KAVIKES.
a) Ogppokpasio: +10°C ~+40°C.
B) Zyetuch vypaoia: 30% ~ 75%.
v) Ebpog atposeapcic migong: 700hPa ~ 1.060hPa.
ZovOnkeg amobijkeveng
Amnobrkeborte o€ Beppokpacio dwpotiov Kot ot mapdpeTpot Tov TepdAiovios omobiikevang eiva ot &g,
1;5 Oeppokpasta mepipathovrog: +5°C ~ +3(§J°C . : :
) Zyerucn vyposia: 10% ~ 80%.
v) Evpog atposeapikic nigomc: 700hPa ~ 1.060hPa.
ZovOnKeg petagopag
Av16 10 Tpoidv Ou mpémet va amotpénetar and migon, Gpeco MAKG o, Bpoxh ket yovi kot ™ didpkete mg
HETAPOPAG.
) étppoxpaciu nepipaihovrog: -20°C ~ +60°C.
B) Zyerun vypooia: 5% ~ 80%.
) Evpog atpocgmping nigong: 700hPa ~ 1.060hPa.
Lroyeio emKowvoviag

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Shanghai, PR. China
Tnh.: +86-21-50456176
Dat: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
E Agtfvvon: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tnh.: +49-40-2513175

Dag: +49-40-255726

Meta mv évapén Aewrovpyiag g Evpenaikng Baong Aedopévav yia ta Iatpoteyvohoyikd Mpoiovie/EUDAMED, r}
nepihnyn g aopdieing Kot Tov Khvikdy emdooewv (SSCP) fa sivar Srabéotun oto kowd oty 1o100eAde hitps:/

cc,curoga.cu/tools/cudamcd.
T acbeviy/ypfiotn/tpito pépog oy Evpwmaikr Eveon ku oe yopeg pe navopotdtvmo puuiotikd kabeotag

(Kavoviopog (EE) 2017/745 yw ta Iotpotegvohoywa Ipoidvta), edv kara t OldpKeta TG ypiong cutiig g GuoKeig i

G AmOTEAEGUE TNG XPHOTG TG, £XEt SUHPEL Eva GoBapd TEPIOTATIKG, TEPIKOAOVLE VEL TO GVAYEPETE GTOV KATOOKEVEOTH

1)/kat 6TOV £50VG1000TNHEVO AVTITPOGATO TOL Kt 6TV EBVIKY Gag apy.

Ot enagés tov appodioy ebvikdv apyov (Inpeio Enaprg Enaypdnvnong) kot nepattépo mhnpogopies Ppiokoviat otov
akdrovbo 1ototomo g Evponaikng Emtpommc: https://ec.curopa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en

T meptocOTepeg TANPOQopies, entkovmviiaTe pe Tov Aviiposeno noljoewv g Ezisurg Medical Co., Ltd. f mv
Eéumpémon Iekatdv mg Ezisurg Medical Co., Ltd. Tnk: +86-4000906176 H

hu

Kérjiik, a termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az alabbi utasitasokat. Az utasitasok be nem tartasa
stilyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat, példaul anasztomézis szétvalassal vagy szivargassal.

157



Figyelmeztetés!

1. Ajelen hasznalati utasitas az e?yszer hasznélatos motoros endoszkdpos tiz6gépek és patronok (a
tovabbiakban: ,Egyszer hasznalatos tizGgépek és patronok”) hasznalatahoz nydjt Utmutatast, és nem mindsiil
sehészeti technikai referencianak.

2. Ajelen termékben talélhat¢ egyszer hasznlatos motoros t(iz6gép (a tovabbiakban: ,a t(iz6gép") kizérdlag
egyetlen beteg egﬁetlen mitétjéhez hasznalhatd. A miiszer Ujrafelhasznalasa vagy Ujboli Gsszeszerelése
potencialis meghibasodashoz vezethet, amely a beteg sériilését, fert6zését vagy fertozodését okozhatja. Tilos
Ujrahasznalni, Ujra dsszeszerelni, sterilizalni vagy Ujrafeldolgozni.

A patronok csak egyszer siithetdk el, ne probalja meg Gket tobbszor hasznalni.

3. AzeasyEndo™a termék bejeg?;zett védjegye.

4. Egyéb markaju patronok nem hasznalhatok a termék tlizogépével.

5. A tﬁzé?ép csak a termékhez mellékelt akkumulatorral hasznalhato, egyéb termékek akkumulatoraval nem
lizemeltethetd.

Eszkoz leirasa

Az egyszer hasznalatos motoros endoszképos tﬁzéaépek és patronok egyszer hasznalatos motoros t(iz6géphél és
patronokbdl &llnak. Minden egyszer hasznalatos elektromos t(iz6gép tartalmaz egy akkumulatorcsomagot, amelyet
hasznalat el6tt be kell telepiteni.
A titdn kapcsok az ajto formajuk, formalas utén pedig B format vesznek fel. Az egyes szoveti bemetszések
dsszevarrasa harom sor formazott kapoccsal torténik, amelyeket egymésba flizve helyeznek el, biztositva a
hajszalerek dsszenyomddasat és zarodasat, és megakadalyozva a széveti vagast kovetd errhizist. A szévet elvagasa
az anasztomézis utan vagokéssel torténik.
Egyetlen miitét sordn eqgy tizogép legfeljebb 13 alkalommal alkalmazhat6 a patronok cseréjével, és az e?yes
patronok csak egiszer hasznalhatok. Az egyszeri hasznélatra szant tiz6gép és patron steril, egyszeri hasznalatra
szant orvostechnikai eszkdz, és az egyes részek egyenként csomagoltak és sterilizaltak.
A tengely kiilsé atmérGje 12,3 mm, amely alkalmas 12 mm-es trokar athaladasara. A trokar nem része a csomagnak,
és opciondlis. Az egészségiigyi intézményeknek kiilon kell beszerezniiik.
Tekintse me? az 1. abrat az egyszer hasznélatos t(iz6gép és a patron felépitéséért.
Atlizogép felépitése a 2. abran lathato.
A patron felépitése a 3. abran lathato.

1. dbra Az egyszer hasznélatos t(iz6gép és patron szerkezeti dbraja

1. Patron 2. Motoros t(iz6gép egyszeri hasznalatra
2. dbra Az egyszer hasznalatos motoros tiizogép szerkezeti abraja

1. Alsé érintkezé kapocs 2. Patronbefogé pofa 3. Tengely 4. Csuklégomb
5. Forgd gomb 6. Zar6/Lové gomb 7. Nyité/Vissza gomb 8. Biztonsagi gomb
9. Markolat 10. Akkumulator egység 11. Tapjelzo 12. Elére jelzés

13. Hatra jelzés
17. Késpenge jelzés

14. Biztonsagi jelzés 15. Végévonal vége 16. Ttiz6évonal vége

3. dbra A patron szerkezeti abraja
1. Kapocstartd sapka 2. Fedélap 3. Ttizopatron 4. Ttizkapocs*
I.Belsé Il kézépsé  III. Kiils6
) . *Megjegyzés: Tiizokapcsok anyaga - 2-es fokozatu titan
Termékmodell/specifikacio

A tlizGgépek és a patronok tobbféle specifikdcioval rendelkeznek, a kiilonbségek az 1. és a 2. tablazatban lathatok. A
tiiz6gépek és a patronok tobbféle specifikéciéval rendelkeznek, ezaltal lehet6vé téve a sebészek szimara a megfeleld
specifikacio kivalasztasat és kombinalasat a sebészeti igényeknek megfelelden. Lehetséges, hogy az azonos
hosszusag tlizévonallal rendelkez6 tizgépek és tizGpatronok kompatibilisek.
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1. tablazat Az egyszer hasznalatos motoros tiizogép specifikacioi

Egység: mm
Tiizogép Leiras Hossziisag Atengely A tengely kiilsé
modellje (L3) hossza (L1) atmerdje (D1)
P2UL45 Egyszer hasznalatos endoszkopos tizégép, |440 340 123
hossz(, 45 mm
P2UM45 Egyszer hasznalatos motoros endoszképos 350 250 123
tlz6gép, kozepes, 45 mm
P2US45 Egyszer hasznalatos motoros endoszképos | 260 160 123
tiz6gép, révid, 45 mm
P2UL45G Egyszer hasznélatos motoros endoszkdpos | 440 340 123
tizGgép, hosszu, 45 mm, hajlitott hegy
P2UM456 Egyszer hasznélatos motoros endoszképos | 350 250 123
tz6gép, kozepes, 45 mm, hajlitott hegy(
P2US45G6 Egyszer hasznalatos motoros endoszképos | 260 160 123
t(iz6gép, rovid, 45 mm, hajlitott hegy(i
P2UL60 Egyszer hasznalatos motoros endoszképos  |440 340 123
t(iz6gép, hosszu, 60 mm
P2UM60 Egyszer hasznalatos motoros endoszképos 350 250 123
tlz6gép, kozepes, 60 mm
P2US60 Egyszer hasznalatos motoros endoszképos  |260 160 123
t(iz6gép, rovid, 60 mm
P2UL60G Egyszer hasznalatos motoros endoszképos  |440 340 123
t(iz6gép, hosszu, 60 mm, ivelt hegyd
P2UM60G Egyszer hasznalatos motoros endoszképos | 350 250 123
tliz6gép, kozepes, 60 mm, ivelt hegyi
P2US606 Egyszer hasznélatos motoros endoszképos | 260 160 123
tliz6gép, rovid, 60 mm, ivelt hegy(
Megjegyzés: Az L3, L1 és D1 értékeket lasd a 2. abran.
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2. tablazat A patronok specifikacidja

Egység: mm
A patron modellje | Tiizvonal hossza (L2) Nytott kapo(ﬁ) A tiizogéppatron szine Leiras
PN45M 45 20 Sziirke
PN45W 45 25 Fehér
PN45B 45 35 Kék
PN45C 45 38 Arany
PN45G 45 41 Zold
PN45T 45 44 Fekete
PN45BC 45 35 Kék, ArcGrip £ h Jat
" szer hasznalatos
PN45CC 45 38 Arany, ArcGrip pg¥ron, kizérolag 45
PN45GC 45 41 Z6ld, ArcGrip mm-es tizGgéppel
- hasznélhato
Belsd: 2,0
PN45VM 45 kbzépso: 2.5 Barna
Kiilso: 3,5
Belsd: 3,5
PN45MT 45 kozépso: 3,8 Lila
Kiilso: 4,1
Belsé: 3,8
PN45XT 45 kozépso: 4,1 Fekete
Kiilso: 4,4
PN60M 60 20 Sziirke
PN6OW 60 25 Fehér
PN60B 60 35 Kék
PN60C 60 38 Arany
PN60G 60 41 Zold
PN60T 60 44 Fekete
PN60BC 60 35 Kék, ArcGrip Eayszer hasznlatos
PN6OCC 60 38 Arany, ArcGrip patron caak 60
PN60GC 60 41 261d, ArcGrip mm-es tiizGgéppel
- hasznalhaté
Belsd: 2,0
PN60VM 60 kozépso: 2,5 Barna
Kiilso: 3,5
Belsé: 3.5
PN6OMT 60 kozépsé: 3.8 Lila
Kiilso: 4,1
Belsé: 3.8
PN60XT 60 kozépso: 4.1 Fekete
Kiilso: 4,4

Megjegyzés: Az L2 és H értékeket lasd a 3. abran.
*ArcGrip: A patron érintkez6 feliilete ives
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FIGYELMEZTETES: A 45 mm-es tiizGgép kizérolag 45 mm-es patronokkal hasznalhato. Az egyszer hasznalatos 60
mm-es t(izogép kizarolag 60 mm-es patronokkal hasznalhato.

CF tipusu alkalmazott alkatrész

1. Patronok (lasd az 1. dbrét)

2. AtlzGgép részei: alsd pofa, patronpofa, tengely, vagdkés (lasd a 2. dbrat)

Alapveto teljesitmény

1. Akés nem mozdul el a Zaras/L6vés gomb és a Nyitds/Vissza gomb aktivalasa nélkiil.

2. Atliz6gép meghibdsodésa esetén a vagokeés kézi kényszeritéssel visszadllithato és a t(iz6gép pofai kinyithatok.
3. Aszdvetvagas kizrélag a biztonsagi gomb aktivalasa esetén lehetséges.

Javallatok /rendeltetesszerii hasznalat

Az egyiittesen hasznalt easyEndo™ E-Lite egyszer hasznalatos motoros endoszkopos tiiz6gép és patron atvagasra,
reszekciora és/vagy anasztomozisok létrehozasara szolgal. A miszerek szamos nyitott vagy minimalisan invaziv
altalanos hasi, n6gyégyészati, mellkasi és gyermeksebészeti mitéti beavatkozasnal alkalmazhatok.

Az eszkoz szovetek atvagasa és reszekcidja és/vagy anasztomozis létrehozésara szolgal.

ELLENJAVALLATOK

1. Az egyszer hasznalatos tlizdgép és patron sziirke patronjai nem alkalmazhatok olyan szovetek és szervek
esetén, amelyek vastagsaga nyomas utan kevesebb mint 0,75 mm, vagy amelyeket nem lehet megfelelgen 1,0
mm-re Gsszenyomni;

2. Az egyszer hasznalatos tlizGgép és tlizopatron fehér patronjai nem hasznalhatok a kompressziot kovetden 1,0
mm-nilhkisebb vagy 1,5 mm-re nem megfelelden kompresszalhato szovetekhez és szervekhez szévetekhez és
szervekhez;

3. Az egyszer hasznalatos tiz6gép és tlizépatron kék patronjai nem hasznalhatdk a kompressziét kovetoen 1,5
mm-nilhkisebb vagy 2,0 mm-re nem megfelelden kompresszalhato szovetekhez és szervekhez szévetekhez és
szervekhez;

4. Az egyszer hasznalatos tlizGgép és tlizGpatron arany patronjai nem hasznalhatok a kompressziot kévetden 1,7
mm-nilhkisebb vagy 2,2 mm-re nem megfelelGen kompresszalhato szovetekhez és szervekhez szévetekhez és
szervekhez;

5. Az egyszer hasznalatos t(izGgép és tlizGpatron zold patronjai nem hasznalhatok a kompressziot kovetden 2,0
mm-nilhkisebb vagy 2,5 mm-re nem megfelelGen kompresszalhato szovetekhez és szervekhez szévetekhez és
szervekhez;

6. Az egyszer hasznalatos tlizogép és tiizGpatron fekete patronjai SPN45T/PN60T) nem hasznalhatok a
kompressziét kovetéen 2,3 mm-nél kisebb vagy 3,0 mm-re nem megfelelden kompresszalhato szovetekhez és
szervekhez szévetekhez és szervekhez;

7. Az egyszer hasznalatos tlizGgép és tlizGpatron barna patronjai nem hasznalhatok a kompressziét kovetoen 0,88
mm-nilhkisebb vagy 1,5 mm-re nem megfelelGen kompresszalhato szovetekhez és szervekhez szévetekhez és
szervekhez;

8. Az egyszer hasznalatos t(izGgép és patron lila patronjai nem alkalmazhatok olyan szovetek és szervek esetén,
amelyek vastagsdga nyomas utan kevesebb mint 1,5 mm, vagy amelyeket nem lehet megfelelGen 2,25 mm-re
dsszenyomni;

9. Az egyszer hasznalatos tiiz6gép és tizépatron fekete patronjai (PN45XT/PN6OXT) nem hasznalhaték a
kompressziét kovetden 2,25 mm-nél kisebb vagy 3,0 mm-re nem megfelelGen kompresszalhaté szévetekhez és
szervekhez szovetekhez és szervekhez;

10. Atermék hasznalata nem alkalmas kompresszid hatasara karosodasra hajlamos szoveteknél;

11. Atermék nem hasznalhato, ha a varratszedés utan nem lehet megfigyelni a hemosztatikus allapotot;

12. Ajelen termékek steril, egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkozok, és csak egyetlen eljarashoz hasznalhatok.
Ne hasznlja Ujra, illetve ne hasznalja Gjrasterilizalas utan.

13. Ne hasznalja a mszereket az aortan.

14, Ne hasznlja a miszereket iszkémids vagy elhalt sz6veten.

Paciensek célcsoportja

®  Eletkor: Nincs korlatozas;
®  Nem: Nincs korlatozas;
®  Sily és magassag: Nincs korlatozas;
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®  Nemzetiség: Nincs korlatozas;

®  Beteg egészség: Olyan betegek akiknél tobb nyilt vagy minimélisan invaziv altaldnos hasi, ndgyégyaszati,
mellkasi és gyermeksebészeti m(itéti beavatkozas soran transzekcio, reszekcio és/vagy anasztomozisok
létrehozésa szikséges;

0 Nemzetiség: tébbféle;
A beteg allapota: A beteg nem az OPERTOR.

Rendeltetesszeru felhasznalok

Az e?yszqr hasznalatos tiizégépeket és tiizGbetéteket csak olyan szakképzett egészségiigyi személyzet hasznélhatja,
amely teljes kdrdien ki van képezve az egyszer hasznélatos tliz6gépek és tizébetétek hasznalatéra és a mitétek
soran szilkséges technikakra.

Klinikai elonydk

®  Azanasztomdzis sikerességi ardnyanak ndvekedése;

®  Azanasztomdzis vérzés és anasztomozis szivargas aranyanak csokkenése;

®  Akorhazban vald tartozkodas és a miitét idejének csokkenése.

Nemkivanatos mellékhatasok/ maradvanykockazatok

A motoros sebészeti tlizgéppel kapcsolatos nemkivanatos mellékhatédsok kockazatok kozé tartozik a vérzés,
sz8vetsériilés, nem steril feliletek bevezetése vagy korokozok atvitele, gyulladasos vagy nem kivant szdveti reakcid,
tdlérzékenység, szivargas, bioldgiai toxicités, vagyoni vagy kdrnyezeti karok, dramiités és az |degen test magneses
rezonancia inkompatibilitasanak Iehetosege Emellett a kapcsok meghibasodasa, a vagas képtelensége vagy a
sériilt eszkdzok miatt torténd nem szandékos karok, hosszabb mditét vagy megvaltozott sebészeti megkozelltes is
el6fordulhat.

Uzemeltetési utasitas

1. Az egyszer hasznélatos motoros tiz6gép és patron szerkezeti braja (lasd az 1., 2. és 3. &brat)
2. Atiizogép Osszeszerelése

2.1 Steril technikaval tvolitsa el a tiz6gépet, az akkumulatort és a patront a csomagolasébol. A sériilések
elkeriilése érdekében ne forditsa a tlizogepet, az akkumulatorcsomagot vage/ a patront a steril teriiletre.

2.2 Helyezze be az akkumulatoregységet. Az akkumulatoregységet hasznalat el6tt be kell szerelni, Igazitsa
az akkumulatoregységet a tuzogefn also hatso oldalan lévo nyilashoz, és helyezze be (lasd a 4. ébra’t?, Az
akkumulatoreg Kseg csattal rendelkezé oldala felfelé néz. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az akkumulator
teljesen be van helyezve a tiizégépbe. Az akkumulator teljes behelyezése esetén egy kattanas hallhato.

Megjegyzesek
Atlizégépet az akkumulator behelyezését kdvetd 12 6rén belil kell hasznalni. Az akkumulatoregység
artalmatlanitasara vonatkozo utasitasokat lasd az Akkumulatore?yseg artalmatlanitasa cimd szakaszban.
. For%assa el a csuklogombot, és a tiz6gép pofal ennek megfelelden forognak. Ha a csuklégomb nem tudja
szabélyozni a pofakat, a tuzo%epet ki kell cserélni.
abra Az akkumulatoregység telepitése és eltavolitasa
IV. Csatos rugélap

2.3 Patronok dsszeszerelése
2.3.1 Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a patron mérete megfelel a hasznalni kivant tiiz6gép méretének (pl. a 60-as
patront 60-as tuzogeppel hasznalja).
Ovintézkedés:
®  AtlizGpatron magassagat a szovetvastagsagnak megfelelGen kell kivalasztani. Ha a szovetvastagsag
meghaladja a magassagi tartomanyt, akkor a kapocs eldeformalodhat.
®  Anpatront a tizgep tizovonal-hosszaval megegyezé hosszisagban kell kivalasztani, ellenkezé esetben nem
lehet betélteni vagy elsiitni. (pl. PN60G patron betoltése a P2UL60G tlizgépbe, vagy PN45G patron betdltése a
P2UL45G tlizogépbe.)
o Azismételt sszeszerelés el6tt mossa meg és tordlje le az also érintkez6 poféat és a patronbefogd pofét steril
oldattal, és tévolitsa el a maradék kapcsokat a tiz6gép poféjabol (Iasd az 5. abrat). A tdz6gép kizardlag
akkor hasznélhato, ha szemrevételezéssel ellendrizék, hogy nincs tizékapocs az alsd érintkezd pofan és a
patronbefogd pofa'n.
5. abra Mossa meg a tiiz6gép-pofat
2.3.2 Bizonyosodjon meg arrél, hogy a tuzo?ep pofai nyitva vannak.
2.3.3 Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csuklégomb semleges helyzetben van.
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Megjegyzés: A patront kizardlag akkor lehet beszerelni, ha a csuklogomb semleges helyzetben van, és a tlizdgép
teljesen vissza van dllitva.

2.3.4Vizsgalja meg a patront a kapocstarté sapka jelenléte szempontjabol. Ha a kapocstarté sapka nincs a
helyén, dobja ki a patront.

2.3.5 Helyezzen Uj patront a t(izégépbe a patronbefogé pofa aljdhoz cstisztatva, amig a patron csatja egy vonalba
nem keriil a patron aljan lévo nyilassal, lasd a 6.(a§ébrét. Nyomja erdsen a patront a nyilasba, amig kattané
hangot nem hall.

6. dbra Patronok dsszeszerelése

Figyelmeztetés: Ha a patron és a t(iz6gép nincs megfeleléen dsszeszerelve, a patron meglazulhat, és a miitét sordn a
testiiregbe eshet.

2.3.6 Tavolitsa el a kapocstartd sapkat a patronokbél a 6(b) dbran lathatd nyilnak megfelelGen.

Figyelmeztetés: A kapocstart6 sapka eltavolitasa utan figyelje meg az Uj patron feliiletét. Cserélje le a patront egy
masikra, ha barmilyen szines meghajtd lathato. (Ha szines vezérldk lathatok, lehetséges, hogy a
patron nem tartalmaz kapcsokat.)

Megjegyzés: A patronok steril csomagolashdl valé eltévolitasa esetén bizonyosodjon meg arrdl, hogy a kapocstarté
sapkat azokkal egyiitt tavolitjdk el. A kapocstarté sapkat kizardlag az 0sszeszerelés befejezését
kovetden szabad eltvolitani a patronokbdl.

3. Szétszerelés

31A Nyitﬁ'slvissza gomb teljes megnyomaséval bizonyosodjon meg arrél, hogy a tlizégép poféi teljesen nyitva

vannak.

3.2 Allitsa a csuklogombot semleges helyzetbe, hogy a tdz6gép pofai linedrisan alljanak.

3.3 Nyomja meg a patron disztalis végét a hiivelykujjaval, mikézben a tobbi ujjaval az alsé érintkezé pofét tartjaa 7.

abra szerint, a patronok t(iz6gépbdl val eltavolitasahoz.

Megjegyzés: A szétszerelés soran ne nyomja a hiivelykujjat a patronbefogd pofahoz.

7. 4bra Patronok szétszerelése

4. Akésziilék hasznalata

4.1 Nyomja meg a Zaras/Lovés gombot a tliz6gép pofainak bezardsahoz, a tiz6gép trokarba helyezését

megeldzden. Tartsa semleges helyzetben a csuklogombot. Helyezze a tliz6gépet egy megfeleld trokarba vagy
egy nagyobb trokarba egy atalakitdn keresztill. (Lasd a 8. ébrét{

Vigyazat:

[ Bizonyoso%jon meg arrdl, hogy az alsé érintkezd pofa teljesen szabadon van a trokar kaniilon kivil, miel6tt a

tliz6gep pofait kinyitja a testiiregben.

®  Atrokarba torténo behelyezés el6tt tartsa a csukldgombot semleges helyzetben, és bizonyosodjon meg arrdl,

hogy a tliz6gép pofdi linearis és zart allapotban vannak.
8. abra Behelyezés a trokdrba

4.2 Amikor a tiiz6gép pofai teljesen behatoltak a testiireghe, nyomja meg a Nyitas/Vissza gombot, amig a tiz6gép

poféi automatikusan ki nemnyilnak. (Lasd a 9. abrat)

Megjegyzés: A tengely 360°-ban forgathatd a forgé gomb igazitasaval.

9. dbra A pofak visszadllitisa és igazitasa

4.3 A testiiregben forgassa el a csukldgombot, hogy a tiz6gép pofakat megfelel szdgbe hajlitsa a szovet

megfogasa eldtt. (Lasd a 10. abrat)

Figyelmeztetés: Ne forditsa el a csukldgombot a szévet megfogasa utan.

Megjegyzés: A tiz6gép mindkét irdnyban 60°-ig mozgathato csukldsan, de csak elére meghatarozott 15°, 30°, 45° és
60°-0s sz6gben rogziil.

10. dbra Csuklds miivelet
4.4 Z4rja a tliz6gép pofait a vagando szovetre a Zaras/Lovés gomb megnyomasaval. A tiz6gép pofai a Nyitas/
Visszga g())mb megnyomasaval a lovés eldtt jra a szovetre helyezhetok, igy a tizGgép pofai kinyilnak. (Lasd a
11. dbrat

Megjegyzés:

o ANyitas/Vissza gomb hossz( vagy folyamatos rovid megnyomasaval a tiiz6gép pofai teljesen visszaallithatok.

®  Atlz6gép biztonsagi reteszeléssel van felszerelve. A tiz6gép csak a z6ld biztonsagi gomb megnyomaséval I6vi

ki a tliz6kapcsokat és vagja el a szovetet.
11. abra A szovet megfogdsa

V. Vezetd lemez a befogdpofan
@Vigy&zat:

®  Amikor a tlizdgépet az alkalmazasi helyre helyezi, gy6zdjon meg arrdl, hogy nincsenek akadalyok, példaul
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el6zleg behelyezett kapcsok. Ellenkez6 esetben hidnyos vagas és/vagy a kapcsok deformalédasa kovetkezhet
be.

® A tliz6gép nem vagja el a szévetet a vagasi vonalon kiviil. Ha a vagandd szdvet meghaladja a tlzdszalag

hosszat (45 mm vagy 60 mm) a téltGpatronok betdltésekor egynél tobb patronra lesz sziikség.

®  Avagasi vonal végeén tdli szovetek nem lesznek levagva.

4.5 A kapcsok kilovéséhez nyomja meg a z6ld biztonsagi gombot a biztonsag kikapcsolasahoz. Ha a biztonsagi
jelzés vilagit, a késziilék készen all a 16vésre. Nyomja meg tobbszor hosszan vagy roviden a Zaras/Loves
gombot, amig a vagokeés pozicionald blokk a vagasi vonal vegére nem csuszik. (Lasd a 12-14. abrat)

Amikor a vagokés pozicionald blokk a vagasi vonal végére csuszik, az Eldre jelzo és a Biztonsagi jelzd kialszik,
és csak a Tapellatas jelzé vilagit.

Megjegyzés:

®  Gydzddjon meg arrdl, hogy a kapcsokat teljesen kildtte. A kilovéshez sziikséges id a patron tizévonaldnak

hosszatdl (45 mm vagy 60 mm) és a szovet allapotatol fiigg. A nem teljes kilovés hianyos vagast és/vagy
kapocsdeforméciét eredményezhet, ami hatastalan vérzéscsillapitashoz vezethet.

®  Ha kilvés kdzben hiba torténik, a rendszer automatikusan leall. Ilyenkor prébalja folytatni a kilvést. Prébalja

meg folytatni a lovést. Ha a l6vést tobbszori probalkozas utan sem sikeriil elvégezni, dllitsa le a lovést, és a
Nyitas/Vissza gomb hosszan tarté megnyomaséval mozogjon visszafelé. Ha még mindig nem tud visszafelé
mozogni, tekintse meg az ,5. Kézi kényszeritett visszaallitas".
12. abra Lovésbiztonsag kikapcsolasa
13. dbra Lovés
14. dbra Lovés ledllitdsa

4.6 Miutan a t(iz6gép teljesen elsiilt, engedje el a I6vés gombot, és a végokés pozicionald blokk automatikusan
visszatér a [oves el6tti eredeti helyzetbe. Ezutan nyissa ki a t(z6gép poféit a Nyitas/Vissza gomb
megnyomasaval. Ovatosan tavolitsa el a tlizégépet a szovetbdl.

Vizsgalja meg a tlizévonalat vérzés szempontjabol. A kisebb vérzések elektrokauterrel vagy kézi varrassal
szabalyozhatok. (Lasd a 15. abrét)
i 15. abra Szdvetek elengedések

4.7 Allitsa semleges helyzetbe a csuklégombot, hogy a tlizGbetét linearis allapotba keriiljon (lasd a 16. abrat);
nyomja meg hosszan a Zaras/Lovés gombot a t(iz6gép pofainak bezarasahoz; tavolitsa el a tliz6gépet a
testiireghdl, majd vegye ki a tlizdbetétet a késziilékhal.

Figyelmeztetés: Az egyszer elsiitott patronok esetében biztonsagi reteszelés lép miikddésbe, igy megakadélyozva az
Ujabb elstitést. Ne probélja meg erdltetni a hasznalt patron ismételt elsiitését, kiilonben a t(izégép
vagy a szovet sériilését okozhatja.

Vigyazat: Egyetlen m(itét soran egy t(iz6gép csak 13 alkalommal I6het a patronok cseréjével; ajanlott a tizogépet 13

alkalom utén kicserélni.

Megjegyzés: Az tiz6gép beépitett biztonsagi retesze miatt az iires patron Ujra nem I6hetd ki. Ha mar kilétt patront
helyez be, vagy a késziiléket nem megfelelden szereli Gssze, a tizdgép pofai ugyan bezérulhatnak, de a
biztonsagi mechanizmus meggétolja az elsiitést.

16. abra A pofak linedris allapotba allitasa

5. Kézifellbirlati rendszer

ii\_ké_vetkezé két esetben a kézi fellilbiralati rendszer hasznélhatd a vagokés visszaallitasara és a tlizdgép pofainak

inyitaséra:

a) Haavisszaallitd erd olyan nagy, hogy a tizdgép nem tud visszaallni;

b) Ha a tlizégép meghibasodik, vagy az akkumulatoregység ujboli beszerelése utan az akkumulatoregység
meghibasodik;

Vigyazat: A kézi feliilbiralati rendszer hasznélata utan a t(izogép letiltasra keriil, és nem hasznélhaté a tovabbi

16vésekhez.

A kézi feliliras két 1épésbdl ll:

5.1 Nyissa ki a foganty tetején Iévé, ,Kézi feliiliras" feliratd visszaallitd fedelet. Helyezze be a visszadllitd
kulcsot az elso négyzetes nyildsba (lasd a 17. ébra 1. pontjat). Forditsa el a kulcsot az éramutatd jarasaval
ellentétesen, amig el nem éri az iitkozést.

5.2 Helyezze be a visszaallito kulcsot a masodik négyzetes nyilasba (lasd a 17. abra 2. pontjat), majd forgassa
elére-hétra az dramutato jardsaval ellentétesen, amig a vagokés vissza nem tér eredeti helyzetébe. Ekkor a
pofak kinyilnak, és elengedik a szévetet.

A szovet elengedése utan tavolitsa el a tizGgép pofait. Ezt kdvetden a tlizGgépet el lehet tavolitani a
testiireghdl. A tizdgépet ki kell dobni.
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17. dbra Kézi felilbiralat
VI. Visszaallito fedél VII. Visszaallito kulcs

Akkumulatoregység artalmatlanitasa

Az akkumulétoregﬁség beépitett akkumulator-fogyasztasi funkcioval van ellatva, ezért az automatikus akkumulator
lemeritési funkcid beinditasahoz be kel helyezni a tiz6gépbe. Az akkumulétort nem sziikséges a tiz6gépben tartani.
Az akkumulétoreﬁ{ség eltavolitdsa utdn az akkumulator tovabb meriil. Az eltavolitas utan a helyi eléirasoknak
megfelelden az akkumulator kozvetleniil az akkumulator-Ujrahasznositd tartalyba vagy a normal hulladékgyijto
logisztikaba helyezhetd.

A tiizdgép valo beszerelés eltt:

Ha az akkumulatort a tizogépbe valo beszerelés eldtt el kell tavolitani (példaul ha a termék csomagolasan lévé
lejérati id6 tal lett lépve, vagy ha az akkumulator leesett), eloszor szerelje be az akkumulatort a tizogépbe, majd
vegye ki, hogy a beépitett akkumulator lemeritési funkcio mikadésbe lépjen.

A tuzégep hasznalatat kovetden:

Az akkumulatoregységet artalmatlanités el6tt el kell tavolitani a t(iz6gépbdl. Ha az akkumulatoregységet fertétleniteni
kell artalmatlanitas elott, kérjiik, a korhazi eléirasoknak megfelelGen jarjon el.

Az akkumulatoregység eltavolitasahoz nyomja meg a csatos rugdlapot, és htizza ki az akkumulatoregységet hatrafelé
(4. abra). Az akkumulatoregységet nem kell szétszerelni.

Alkalmazott szabvanyos konvenciok

A Fi?yelmeztetés, a Vigyéazat és a Megjegyzés tipusu kbzlések hasznalata

A feladat biztonsagos es alapos elvégzésével kapcsolatos informaciokat Fi?yelmeztetés, Vigyazat vagy Megjegyzés

formajaban kell megadni. Ezek a kijelentések a dokumentacioban is megtalalhatok.

Ezeket a kijelentéseket mindenképp olvassa el az eljéras kovetkezd lépésével val folytatds eldtt.

FIGYELMEZTETES: A Figyelmeztetés tipust kozlés olyan mikddési vagy karbantartasi eljarasra, gyakorlatra vagy
allapotra utal, amelynek pontos betartdsanak elmulasztasa személyi sériilést vagy halalt okozhat.

Vigyazat: A Vigyazat kijelentés olyan lizemeltetési vagy karbantartasi eljrast, gyakorlatot vagy feltételt jeldl,

amelynek nem pontos betartésa a berendezés karosodasat vagy megsemmistilését eredményezheti.
Megjegyzés: A Megjegyzés olyan iizemeltetési vagy karbantartasi problémat, gyakorlatot vagy feltételt jeldl, amely
sziikseges egy feladat hatékony elvégzéséhez.
Figyelmeztetések

1. A minimalisan invaziv eljarasokat csak olyan személyek végezhetik, akik megfelelé képzéssel rendelkeznek és
ismerik a minimalisan invaziv technikékat. Barmely minimalisan invaziv eljéras elvégzése el6tt tajékozddjon a
technikakkal, szovédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalomban.

2. A mdtétet megeldz6 sugarkezelés szoveti elvaltozasokat okozhat, amelyek kdvetkeztében a szévetvastagsag
meghaladja a kivalasztott tlizékapocs alkalmazasi tartomanyat. Ezért a kapcsok specifikacidjanak
kivalasztasakor figyelembe kell venni a beteg kiilonbdzd mditét elGtti kezeléseit.

3. A szovetvastagsagot gondosan fel kell mérni a t{iz6gép hasznalata el6tt. A megfeleld patron kivalasztasdhoz
tekintse meg az Ellenjavallatok cim( részt.

4. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a szGvet nem terjedt ki (nem extrudalodott) a szovetmegallité ékhez proximalisan
az éllgap;)cson. Az éllkapocs sz6vetmegallit ékébe erdltetett szovetet kapcsok nélkiilis at lehet vagni. (Lasd a
11. dbrat

5. Akapocstartd sapka eltavolitasa utan figyelje meg az Uj patron feliiletét. Cserélje le a patront egy mésikra,
Ea bérrlr(\ilyfn szines meghaijtd lathato. (Ha szines vezérldk lathatok, lehetséges, hogy a patron nem tartalmaz

apcsokat,

6. A tlizelés utan ellendrizze a t(izévonal hemosztatikus allapotat. A kisebb vérzések elektrosebészeti késsel
kezelhetdk vagy kézzel varrhatdk.

7. Haatiizégépet egy miivelet sordn tobbszor kell hasznalni, az elhasznalt patronokat el kell tavolitani, és tjakkal
kell helyettesiteni. A tiz6gép beépitett biztonsagi eszkéze megakadalyozhatja a hasznélt patronok ismételt
kilovéset. Ne prébalja meg erdszakkal feltomi az egyszer hasznélatos biztonsagi eszkdzt, mivel ez az eszkdz
karosodéasahoz vagy szovetsériiléshez vezethet.

8. Az ismételt dsszeszerelés elott mossa meg és tordlje le az also érintkezd pofét és a patronbefogd pofét steril
oldattal, és tavolitsa el a maradék kapcsokat a tizdgép pofajahol.

9. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a vagandé szdvet pozicionalasakor nincsenek akadélyok, példaul behelyezett
kapcsok a tliz6gép pofai kozott; ellenkezd esetben hidnyos végas és/vagy a kapcsok deformélodésa léphet fel.

10. A jelen terméket soha nem ellendrizték egyéb markaju, hasonld késztilékek patronjaival/tjratdltéseivel valo
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keresztdsszeszerelés szempontjabol. Ne szerelje dssze az egyéb markaju patronokat/djratdltéseket a jelen
termékkel a m(itét soran. Ellenkezd esetben a tiz6gép karosodhat, a tizés meghitsulhat, a tizékapocs
elformalddhat, az anasztomozis sikertelen lehet stb.

. A testnedvekkel érintkez6 tizGgép és a patronok specialis artalmatlanitast igényelhetnek a biolégiai

szennyezGdés megel6zése érdekében. Az akkumulatorrészt az Akkumulatoregység artalmatlanitasa cimd
szakasznak megfelelGen kell kezelni,

. A tliz6gépek és a patronok steril allapotban keriilnek forgalomba, és csak egyetlen eljaras soran torténd

hasznalatra szolgélnak. Hasznalat utan dobja ki. Ne sterilizalja Gjra. A tobb betegnél valé hasznalat
veszélyeztetheti az eszkoz integritasat, illetve a szennyezédés kockazatat, ami viszont a beteg sériiléséhez vagy
megbetegedéséhez vezethet.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolés sériilt.

Ne hasznaljon nedves hét, etilén-oxidot vagy sugarzast az akkumulatoregység Ujrasterilizaldsara vagy
fert6tlenitésére.

Helytelen kezelés esetén az akkumulator tiizet okozhat. Ne szedje szét, ne melegitse 100°C folé, ne
autoklavozza, ne nyomja dssze, ne lyukassza ki, ne zarja rvidre a kills6 erintkezést és ne toltse fel.

. A tiz6géphez mellékeltektdl elterd tipusi akkumulatorok kiszamithatatlan teljesitményproblémakat,

mkegrp]ovel?(edett elektromagneses sugarzast vagy a tiz6gép elektromagneses immunitasanak csokkenését
okozhatjal

Keriilje a tizdgépek mas berendezések kozelében vagy méas berendezésekkel egyiitt torténd hasznalatat. Ha a
késziiléket mas berendezések kdzelében vagy azokkal egyiitt kell hasznélni, kérjiik, ellendrizze a tliz6gépet és a
tobbi berendezést a normal mikodés biztositasa érdekében.

Ha felmeriil a t(iz6gép és egyéb berendezések kozétti elektromagneses interferencia gyandja, helyezze at a
tliz6gépet, vagy tavolitsa el a helyiséghdl a lehetséges interferenciaforrasokat (pl. mobiltelefonok, radick).

Ne mddositsa a tlizgépet.

Oﬁlntezkedesek

1.

Eal e

Egyetlen mditét sorén a tiz6géppel legfeljebb 13 alkalommal lehet 16ni a patronok cseréjével, és az egyes
patronok csak egyszer [Ghetdk ki.

Ha kiilonbdz6 gyartoktdl szarmazo endoszképos eszkdzt és tartozékokat hasznalnak egy mitét
soran, ellendrizni kell a termékek kozotti kompatibilitast, és biztositani kell a szigetelést és a foldelést.
A mitét, a tlizogép mikodési hibaLa miatti véletlen megszakitasanak elkerilése érdekében ajanlott a muitét
soran tartalékkeént egy teljes termékkészletet elkésziteni.

Ne probalja meg betélteni a patronokat az elére vagy héatra gomb lenyomésa soran, igy a lovészerkezet
nem all vissza.

Miel6tt a tuzo?epet behelyezné vagy eltavolitana a trokar kaniilbdl, a tlizégép pofainak zarva és linearis
allapotban kell lenniik.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az alsé érintkezd pofa teljesen a trokar kanilon kiviil helyezkedik el, miel6tt
kinyitja a tiz6gép pofat a testuregben.

Ne probalja me? erszakkal felfesziteni ezt a terméket, amikor a tizGgépet behelyezi vagy eltavolitja a trokar
kanilbdl, s a teljes miitét soran; ellenkezd esethen a tizégép meghibasodhat vagy karosodhat.

A CMR-anyagkeént besorolt kobalt 0,1 tomegszazalékot meghaladd koncentraciéban van jelen

az eszkozben. A jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alatamasztjak, hogy a kobaltot tartalmazd
rozsdamentes acélGtvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszkozok nem okoznak megnévekedett
rakos megbetegedési kockazatot vagy karos reproduktiv hatasokat.

MRI biztonsagi informaciok

A legrosszabb esetben alkalmazott implantatumokon végzett nem klinikai tesztek kimutattak, hogy
a ,Kapcsok” implantatum matrix MR feltételes. A kapcsokkal ellatott beteg biztonsagosan
vizsgalhatd a kovetkezd feltételeknek megfeleld6 MRI-rendszerben. E feltételek be nem tartésa a
beteg sériiléséhez vezethet.

Tétel neve/azonositdsa Kapcsok

Statikus magneses térerdsség [T]

15Tvagy30T

Maximalis térbeli mezGgradiens [T/m]

55 T/m (5 500 gauss/cm)
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RF gerjesztés Korkarosen polarizalt (CP)

Egész test adotekercs (rovid testtekercs), fej radidfrekvencias

Radicfrekvenciés addtekercs tipusa vevitekercs vagy végtag radiéfrekvencias vevitekercs

Maximalis teljes test SAR [W/kg] teljes test SAR < 2,0 W/kg 1,5 T és 3,0 T mellett

B1'ms < 27,1 pT 1,5 T-nél

Maximélis B1'ms [uT] A 30T esetében nem tortént jelentés

15 perc folyamatos radiofrekvencias adas (sorozat vagy sziinet

Letapogatés idstartama nélkilli sorozat/szkennelés)

Ennek az implantatumnak a jelenléte 1,92 mm-es képi miterméket
okozhat.

MRI-kép mitermék

Ha egy adott paraméterre vonatkoz informacié nem szerepel, akkor az adott paraméterhez nem kapcsolédnak

Megjegyzés: Minden paraméter és logikai dsszekétés dsszekapcsolédik, ES mindig a hatarertekeken beldil kell
lennie. A kizarélag SAR-t hasznalo MR-rendszerek esetében SAR-értékeket kell hasznalni. A B1'rms és a SAR-t

hasznalo MR-rendszerek esetében a B1'rms hasznélhato.

Megjegyzés: A kapcsok 1,5T és 3,0T MRI-kdrnyezethen meghatérozott feltételek mellett biztonsagosak implantatum
alkotéelemként. 3
Elektromos biztonsagi teljesitmény:
1. Azegyszer hasznélatos motoros tliz6gép altalanos elektromos biztonségi teljesitménye megfelel az IEC
60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 szabvany kovetelményeinek. Lasd az 5. tablazatot a részletekert.
5. tablazat Elektromos biztonsagi jellemzdk
Ez a termék a kovetkezG biztonsagi jellemzékkel rendelkezik:

Sorozatszam Biztonsagi jellemzol F
1 Az elektromos aramiités elleni védelem tipusa szerint osztalyozva |Belsé tépellatasu berendezés
2 Az elektromos aramdités elleni védelem mértéke szerint CF tipusu alkalmazott
osztalyozva alkatrész
3 A vizbehatolas elleni védelem mértéke szerint osztalyozva IPX0

A biztonsa?l fokozat szerint osztalyozva, ha éghetd érzéstelenitd

4 keverékkel levegdvel vagy éghetd érzéstelenito keverékkel Nem-AP/APG berendezés
oxigénnel vagy dinitrogen-oxiddal vald kornyezetben hasznaljak.

5 Mukodési méd szerint osztalyozva Folyamatos miikodés

6 Bemeneti fesziiltség és frekvencia 12vDC

7 A defibrillacios kisiilés hatasa elleni védelemmel ellatott Nem
alkalmazott alkatrész:

8 Jelkimeneti vagy bemeneti rész Nem
Véglegesen telepitett berendezés vagy nem véglegesen telepitett| .. 5

9 berendezés Kézi berendezés

2. Elektromagneses sszeférhetdségre kompatibilitdsra vonatkozd kdvetelmények:

Ehhez a késziilekhez killonleges dvintézkedesek sziikségesek az elektromagneses sszeférhetGség biztositasa
érdekében. A késziiléket az ebben az utasitasban megadott EMC-informacidk szerint kell telepiteni és hasznalni.

A Gyogyaszati villamos késziilékek kiilénleges EMC-elévigyazatossagi intézkedéseket igényelnek, és azokat a jelen
dokumentumban meghatarozott EMC-kornyezetben kell telepiteni és hasznalni.

A hordozhatd és mobil radiéfrekvencias kommunikécios berendezések hatéssal lehetnek a jelen késziilékre..
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Figyelmeztetés: A késziilék mas berendezések mellett vagy azokra halmozva térténd hasznalata keriilendd, mivel
helytelen mikodést okozhat. Ha ilyen hasznalat elkeriilhetetlen, a miikddésiiket folyamatosan
figyelemmel kell kisérni.

Figyelmeztetés: A berendezés GYARTOJA altal megadott vagy biztositott tartozékoktd, atalakitoktdl és kabelektd
eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata a berendezés elektromagneses sugdrzasanak
novekedését vagy elektromagneses immunitasanak csokkenését eredményezheti, és helytelen
miikddéshez vezethet.

Figyelmeztetés: A hordozhato radiofrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az
antennakébeleket és a kiilsG antennakat) nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kdzelebb hasznalni
a berendezés barmely részéhez, a GYARTO altal meghatarozott kabeleket is beleértve. Ellenkezd
esetben csokkenhet a berendezés teljesitménye.

Elektromagneses kibocsatasra vonatkozo Utmutato:

Utmutato és gyartéi nyilatkozat - elektroma kib

Az egyszer hasznalatos motoros t(iz6gép az aldbbiakban meghatarozott elektroméagneses kornyezetben
hasznalatos. Az ligyfélnek vagy a felhasznalonak biztositania kell, hogy a késziiléket a kovetkezd kirmyezethen
hasznéljak:

TR ) Elel : _

RF-kibocsatas 1. csonort Az.e?yszer hasznélatos motoros tizégép kizarélag

CISPR 11 - Csop! radiéfrekvencids energiat hasznal belsé mikodeséhez. Ezért
radiofrekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, és valdsziniileg

RF-kibocsatas Aosztaly nem okoz semmilyen interferenciat a kozeli elektronikus

CISPR 11 berendezésekben.

Harmonikus emisszi6 Nem i

IEC 61000-3-2 alkalmazhatd | Az egyszer hasznalatos motoros tiiz6gép nem csatlakoztathatd

Fesziiltségingadozés/-esés Nem nyilvanos kisfesziiltségu elektromos halozathoz

kibocsétas IEC 61000-3-3 alkalmazhaté

Elektromagneses immunitasra vonatkozo Gtmutatd:

Utmutatd és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses immunitas

Az egyszer hasznalatos motoros t(izgép az alabbiakban meghatérozott elektroméagneses kdrnyezetben hasznalatos.
Az tigyféinek vagy a felhasznalonak biztositania kell, hogy a késziiléket a kovetkezd kormyezetben hasznaljak:

Elektromagneses kdryezet - titmutatd

A padidnak fanak, betonnak vagy keramiacsempének
kell lennie. Ha a padiét szintetikus anyaggal boritjak, a
relativ paratartalomnak legaldbb 30%-osnak kell [ennie.

Immunitasvizsgalat Megfelelési szint
. A + 8KV érintkezési kisiilés
Elektrosztatls istlés £2KV, £4KV, £ 8KV, £ 15KV
1éqi kistilés
Kisugarzott RF EM-mez6k 3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80%AM 1 kHz-en
RF vezeték nélkiili

kommunikécios )
berendezésekbl szarmazo
kozelségi mezok

Lasd a kdvetkez6 oldalt

Ahordozhaté és mobil radiofrekvencias
kommunikacids berendezéseket nem szabad a
tliz6gépek barmely részének kozelebb hasznalni.

Teljesitményfrekvencias A teljesitményfrekvencids ma’gne_ses mez6knek egy
magneses mez6 (50 Hz/60 Hz) |30 A/m tipikus kereskedelmi vagy korhazi kérnyezetben lévé
IEC 61000-4-8 tipikus helyszinre jellemz6 szinteken kell lennitik.

Ajanlott tavolsag a hord 0 és mobil radiofrel as kommunikacids berendezések és az egyszer hasznalatos

endoszkopos linearis vago tiizogépek kozott

Napjainkban szamos radiofrekvencias vezeték nélkiili berendezés hasznalatos kiilonboz6 egészségiigyi helyszineken,
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ahol orvosi berendezéseket és/vagy rendszereket hasznalnak. Ha ezeket orvosi berendezések és/vagy rendszerek
kdzvetlen kozelében hasznaljak, az befolyassal lehet az orvosi berendezések és/vagy rendszerek alapvetd
biztonsagara és alapvetd teljesitményére. Az egyszer hasznélatos motoros t(izdgép tesztelése az alabbi tablazatban
megadott zavart(resi vizsgalati szintek szerint tortént, és az eszkdz megfelel az IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.
szabvany vonatkoz6 kovetelményeinek. Az ligyféinek és/vagy a felhasznalonak gondoskodnia kell a radiéfrekvencias
vezeték nélkiili kommunikacios berendezések és az alabbiakban ajanlott egyszer hasznalatos motoros tiz6gépek
kozotti minimalis tavolsag megtartasardl.

Vizsgalati < Maximalis <1 Zavartiirés-
gyakorisag (hﬁf-lvz) Szolgaltatas Modulécié teljesitmény Ta\Eomlfag vizsgalat szintje
(MHz) (W) (V/m)
385 380-390 | TETRA 400 Impulzus moduldcig 1 g 03 7
M
450 430-470 | MRS 460 BkHzelterss |2 03 2
1 kHz szinusz
710
745 704-787 56:513-33, 17-es Izr?guHIzZus modulécio 02 03 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, -
7 800-960  |iDEN 820, Impulzus modulicid| 03 2
CDMA 850,
930 LTE 5 sév
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; .
1700- GSM 1900; Impulzus modulacio 2 03 2
1990 DECT; 217Hz g
1970 LTE 1-es, 3-as sav
4,25, UMTS
Bluetooth
WLAN, C s
2400- Impulzus modulacid
2450 802,11 b/g/n, 2 03 28
2570 RFID 2450, 217Hz
LTE 7-es sav
5240 .
5500 gégg \;\%AN 802.11 Izr?guHIzZus modulécio 02 03 9
5785
Sterilizalas

Az egyszer hasznalatos motoros tizGgépeket és a patronokat sugarzassal sterilizaltak.
Szavatossagi ido

Harom évvel a besugarzasos sterilizalas napja utan.

Rendeltetésszerii felhasznalasi kornyezet

Az egyszer hasznélatos tiizGgép és patron altalaban professzionélis egészségiigyi kdrmyezetben, példaul kérhazakban
és klinikakon hasznalatos.
a) Homérséklet: +10°C ~ +40°C;
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b) Relativ paratartalom: 30% ~ 75%;
_ ©). Alégkori nyomas tartomanya: 700 hPa ~ 1060 hPa;
Tarolasi feltételek

Szobahdmérsékleten tarolja. A tarolasi kdrnyezet paraméterei a kovetkezok.
a) Kornyezeti homérséklet: +5°C ~ +30°C ;
b) Relativ pératartalom: 10% ~ 80%;
c) A légkori nyomas tartomanya: 700 hPa ~ 1060 hPa;

Szallitasi feltételek

A jelen termék szallitasa kdzben keriilni kell a nyomasnak, kizvetlen napfénynek, esének és honak valé kitételt.
a) Kornyezeti homérséklet: -20°C ~ +60°C;
b) Relativ pératartalom: 5% ~ 80%;

c) Alégkdri nyomas tartomanya: 700 hPa ~ 1 060 hPa;

Kapcsolattartasi informaciok

Ezisurg Medical Co., Ltd.

399, Miaogiao Rd., Pudong New District, 201315 Sanghaj, Kinai Népkoztarsasag
Tel: +86-21-50456176

Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurdpa)
Cim: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Németorszag

Tel.: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbéazisanak (EUDAMED) elinditasét kovetden a biztonsagi és klinikai
teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) a nyilvanossag szaméra elerhetGvé valik a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
weboldalon.

Ha az Eurdpai Unidban vagy az azonos szabalyozasi rendszerrel (az orvostechnikai eszkdzokrél szolo (EU) 2017/745
rendelet) rendelkezG orszagokban élG beteg/felhasznlo/ harmadik fél szamara; ha az eszkéz hasznalata sorén vagy

annak kovetkeztében stlyos incidens tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazott képviselgjének,

valamint a nemzeti hatdsagnak.

Az illetékes nemzeti hatésagok (Vigilance Contact Points) elérhetGségei és tovabbi informéciok az Eurdpai Bizottsag
kovetkezd weboldalan talalhatok: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en

Tovabbi informacidkért forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd. Ertékesitési képviselSjéhez vagy az Ezisurg Medical Co.,
Ltd. Ugyfélszolgalatdhoz Tel.: +86-4000906176

Country of manufacture: CHINA
Kraj produkcp CHINY

Zeme vyroby: CINA

Pais de fabrico: CHINA

Pais de fabricacion: CHINA
Paese di produzione: CINA
Land der Herstellung: CHINA
Pays de fabrication : CHINE
Land van vervaardiging: CHINA
Tillverkningsland: Kina

Tara de fabricatie: China

Keep dry
Utrzymywac suche
Uchovavejte v suchu
Manter Seco
Mantener seco
Mantenere asciutto
Trocken halten
Conserver au sec
Droog houden
Forvaras tort
Péstrati uscat

Xapa Kkataokeviic: KINA Awmpeiton oteyve
Gyaprto orszag: Kr%?\l Tart;lzf szarazor;/V
Manufacturer Catalogue number
Producent Numer katalogowy
Vyrohce Katalogové ¢islo
Fabricante Numero de catalogo
Fabricante Numero de catalogo
Produttore Numero di catalogo
Hersteller Katalognummer
Fabricant Numéro de catalogue
Fabrikant Catalogusnummer
Tillverkare Katalognummer
Producator Numar de catalog
Kataokevaotig Apiudc xotardyon
Gyarto Katalégusszam

Do not re-sterilize

Nie sterylizowac ponownie
Znovu nesterilizujte

Nao re-esterilize

No reesterilizar

Non risterilizzare

Nicht erneut sterilisieren
Ne pas stériliser a nouveau

Do not re-use

Nie uzywac ponownie
Nepouzivejte opakované
Nao reutilize

No reutilizar
Non riutilizzare
Nicht wiederverwendbar

Ne pas réutiliser

Niet hergebruiken Niet opnieuw steriliseren
Ateranvand inte Far ej omsteriliseras
Nu reutilizati Nu re-sterilizati
Mny enavaypnotponoteite Mny omooTEPOVETE £K VEOU
Ne hasznaﬂ(g ujra Ne sterilizalja Ujra
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Keep away from sunlight

Trzymaj z dala od $wiatta
stonecznego

Chrante pred slunecnim zafenim
Mantenha longe da luz solar direta
Mantener alejado de la luz solar
Tenere lontano dalla luce solare
Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren

Conserver a 'abri de la lumiére du
soleil

Uit het zonlicht houden

Forvaras pa en plats utan solljus
Feriti de lumina soarelui

Na guAdoseton pakpid a6 1o hiokd

o . i
Napfénytdl védve térolandé
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CE l;’narklng of conformity, and Notified Body
Code

0Oznakowanie zgodnosci CE i kod jednostki
notyfikowanej

Oznaceni shody CE a kod povéreného
subjektu

Marcagao CE de conformidade e Cédigo de
Organismo Notificado

Marcado CE de conformidad, y Cédigo de
Organismo Notificado

Marchio CE di conformita e codice
dell'Organismo Notificato
CE-Kennzeichnung der Konformitét und Code
der benannten Stelle

Marquage de conformité CE et code de
l'organisme notifié

CE-markering van conformiteit en Code
aangemelde instantie

CE-markning av dverensstammelse och kod
for anmalt organ

Marcajul CE de conformitate si codul
organismului notificat

Zijpavon cvppdpeaons CE, kat kadikdg
KOWVOMOMLUEVOV 0PYaVIGHOD

CE megfeleldségi jelolés és bejelentett
szervezet kodja

m




Type CF Applied Part

Czes¢ aplikacyjna typu CF
Typ CF Aplikacni cast

Peca aplicada de tipo CF

Tipo CF Parte aplicada

Parte applicata di tipo CF

Typ CF Anwendungsteil

Type CF Partie appliquée
Type CF Toegepast onderdeel
Typ CF tillimpad del

Tip CF Parte aplicata

Tomog CF Egappoopévo Mépo
CF lll;;USU al?z Fuazgtt alkatrpesﬁz

Medical device
Urzadzenie medyczne
Zdravotnicky pristroj
Dispositivo medico
Dispositivos medicos
Dispositivo medico
Medizinisches Gerat
Dispositif medical
Medisch apparaat
Medicinsk utrustning
Dispozitiv medical
lazpoteyvohoyiko mpoidy
Orvostechnikai eszkoz

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use
Nie uzywac, jesli Opakowanie jest
uszkodzone i sprawdz instrukcje
uzytkowania

NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny a informujte se v navodu
k pouziti

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes
de utilizagdo

No utilizar sobre: el paquete esta
dafado y consultar Instrucciones de
uso Utilice

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso

Nicht verwenden, wenn Verpackung
beschadigt ist und konsultieren Sie
Gebrauchsanweisung

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode
d'emploi

Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Anvénd inte om férpackningen &r
skadad

och se bruksanvisning

Nu utilizati daca pachetul este
deteriorat

Consultatj instructiunile de utilizare
My 10 ypnotponoteite edv 1
GUGKEVOG{0L EIVOIL KUTEGTPUUMEVT]
Ko 6upPovkevTEiTe TIG 00NYiEg

%@hasznélja, ha a csomagolés sériilt
Olvassa el a hasznalati utasitast

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use
Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
lub instrukejg uzytkowania w wersji
elektronicznej
Viz navod k pouZiti nebo elektronicky navod k
pouziti
Consulte as instrugdes de utilizagao
ou consulte as instrugdes de utilizagao
eletrénicas
Consulte las instrucciones de uso o consulte
las instrucciones de uso electrénicas
Consultare le istruzioni per I'uso o consultare
le istruzioni per I'uso elettroniche
Ziehen Sie die geduckte oder die
elektronische Gebrauchsanleitung zu Rate
Consulter le mode d'emploi ou le mode
d'emploi électronique
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing
Las bruksanvisningen eller lds den
elektroniska bruksanvisningen
Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile electronice de
utilizare
Zupovheveire Ti odnyies ypriong i g
BAEK‘[pO\/IKS odnyieg yprong.

Ivassa el a hasznélati utasnast vagy az
elektronikus hasznélati utasitast

MR Conditional
Warunkowo bezpieczne w
$rodowisku MR
MR s omezenim

MR Unsafe

Rezonans magnetyczny jest niebezpieczny
Nebezpecné pri pouziti s MR

N&o é seguro para a RM

RM Condicional No es seguro en resonancias magnéticas
RM Condicional Non adatto a RM

RM Condizionale MR unsicher

MR Bedingt Non sécuritaire pour MR

MR Conditionnel MR-onveili

MR-voorwaardelijk MR osakerg

MR Villkorlig MR Nesigur

m;c\?nﬁlyona} Mn a6pohéc yio caphoeig MR

Vi Ym0 opovg MRI - Nem biztonsagos

Refer to instruction manual/booklet

(blue color

represents a mandatory action)

Patrz instrukcja obstugi/broszura(Tto

jest w kolorze niebieskim)

Viz navod k pouziti/brozura(Barva

pozadi je modra)

Consulte o manual de instrugdes/

folheto(A cor de fundo é azulc)

Consulte el manual/folleto de

instrucciones (El color de fondo es

azul)

Fare riferimento al manuale/libretto

g: is)truzioni(il colore dello sfondo &
u,

Siehe Gebrauchsanweisun?l

Broschiire(Die Hintergrundfarbe ist

blau)

Consulter le manuel d'instructions/

la brochure(La couleur de fond est le

bleu)

Zie de gebruiksaanwijzing/boekje (De

achtergrondkleur is Blauw)

Se bruksanvisning/broschyr (bla farg

representerar en obligatorisk atgérd)

Consultati manualul de instructiuni/

brosura (culoare albastra reprezinta

0 actiune obligatorie)

AvotpéEte 610 £1pidio odny1v/

QUALGBIO (10 PTAE YpapaL

QVTITPOGOTEVEL 110, VIOYPEDTIKY

dpaon)

Lasd a hasznalati Gtmutatét/

kézikonyvet (kék szin(i kotelezd

miiveletet jelent)

Iiﬁ

Return Battery Pack to a collection system or
treatment and recycling facilities

Zwro¢ baterie do systemu

zhiorki lub przetwarzania

i utylizacji

Vraceni bateriového setu do shérného
systému nebo do zafizeni na zpracovani
arecyklaci.

Entregue a bateria a sistema de recolha

ou instalages de tratamento e

reciclagem

Devuelva el paquete de bateria a una
coleccion

sistema o tratamiento y reciclaje
instalaciones

Restituire la batteria a un sistema di raccolta
0 a strutture di trattamento e riciclaggio
Riickgabe des Akkupacks an ein
Sammelsystem

oder an Behandlungs- und Recyclinganlagen
Remettre la batterie a un systeme de collecte
ou a des installations de traitement

et de recyclage

Breng de batterij terug naar een inzameling
systeem of behandelings- en recycling
faciliteiten

Lamna in batteripaketet till ett
insamlingssystem eller en behandlings- och
atervinningsanlaggning

Returnati pachetul de baterii la un sistem

de colectare sau la instalatii de tratare si
reciclare

Emotpéyre 1o Taxéto Mraropiog oe éva
00T e GUALOYHS 1 OF EYKOTAOTAGELG
eneepyaciog kot avaxikhoong

Vigye vissza az akkumultoregységet

a gyultorendszerbe vagy a kezelo és

Ujrahasznositd létesitményekbe
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HumiditP( limitation
Limit wilgotnosci

Vlhkostni omezeni

Limitag&o de humidade
Limitacion de la humedad
Limite dell'umidita

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
Limite d'humidité
Vochtigheidsbeperking
Begrénsning av luftfuktighet
Limitare umiditate

Opto vypuoiag

Paratartalom korlatozas

This way up

Ta strong do gory
Timto smérem nahoru
Este lado para cima
Asi arriba

Da questa parte

Diese Seite nach oben
Par ici en haut

Deze kant omhoog
Denna bdr vara uppatriktad
In acest fel pana

And £dd nive

Erre van felfelé

Temperature limit

Limit temperatury
Teplotni omezeni

Limite de temperatura
Limite de temperature
Limite temperature
Temperatur-Grenzwert
Limite de temperature
Temperatuurlimiet
Begransning av temperature
Limita de temperature
Opro beppokpasiog
Homérs%ﬁlet?hata’?érték

Stacking limit by number

Limit uktadania wedtug liczby

Limit stohovani podle poctu

Limite de empilhamento por niimero
Limite de apilamiento por nimero
Numero limite di impilamento
Stapelgrenze nach Anzahl

Limite d'empilage par nombre
Stapellimiet per aantal
Staplingsgrans per nummer

Limita de stivuire in functie de numar
Opto otoifoéng av appo

Széam szerinti halmozasi hatar

Atmospheric pressure Limitation
Limit ci$nienia atmosferycznego
Omezeni atmosférického tlaku
Limitacao de pressao atmosférica
Atmostérica presién limitacion
Limitazione della pressione
atmosferica

Begrenzung des Atmospharendrucks
Limite de Pression Atmosphérique
Atmosferische druk beperking
Atmosfariskt tryck Begransning
Presiunea atmosferica Limitare
Opuo atpoopapiic Iieong
Legkadri nyomas korlatozas

Useno hooks

Nie uzywa¢ hakow
Nepouzivejte haky
Proibido usar ganchos

No usar ganchos

Non usare ganci

Keine Haken verwenden
Ne pas utiliser de crochets
Geen haken gebruiken
Anvand inga krokar

Nu folosi carlige

Mny ypnowonoeite yévioug
Ne hasznaljon horogokat

Sterilized using irradiation Single
sterile barrier system

Poddane sterylizacji
napromieniowaniem, pojedyncza
sterylna bariera

Sterilizovano pomoci zafeni
Jednotlivy sterilni bariérovy system
Esterilizado por irradiagéo, Sistema
de barreira estéril Gnico

Sterilizzato mediante irradiazione
Sistema a barriera sterile singolo
Esterilizado por irradiacion Sistema
de barrera estéril tnico

Sterilizzato mediante irradiazione
Sistema a barriera sterile singolo
Sterilisiert durch Bestrahlung:
Einfaches Steril-Barrieresystem
Stérilisation par irradiation Systéme
de barriére stérile unique
Gesteriliseerd door middel

van bestraling Enkel steriel
barriéresysteem

Steriliserad med bestralning Enkelt
sterilt barridrsystem

Sterilizat prin iradiere Sistem unic de
bariera sterile

Anoctelpopévo pe axtivopolio Movo
OTOGTEPOUEVO GUGTIIO GPEYHOD
Besugarzassal sterilizalt egyszer
hasznélatos gétrendszer

Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz
tego urzadzenia przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Federalni (USA) zakon zakazuje prodej tohoto
zafizeni |ékafem nebo na jeho prikaz.

Alei federal (EUA) restringe este dispositivo a
venda ou a pedido de um médico.

La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de
este dispositivo a médicos o por orden de
éstos.

La legge federale (USAR limita la vendita di
questo dispositivo esclusivamente ai medici
0 su prescrizione medica.

Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses

Gerat nur von einem Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

La loi fédérale (USA) interdit que ce dispositif
soit vendu par ou sur ['ordre d'un médecin
Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit
apparaat alleen worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

Enligt federal lag (USA) far denna enhet
endast sljas av |akare eller pa lakares
ordination.

Legea federald (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de cétre sau la
ordinul unui medic.

H opoomovdokn vopobeaia (tov HITA)
neplopilet v mdAnoY ™G GLGKEVTG ATO
10Tpd 1 KATOTV EVIOANG 10TpOY.

A szdvetségi (USA) torvények a jelen eszkozt
kizérélag orvos altali vagy orvosi utasitdsra

Batch code

Kod partii

Kod sarze
Cddigo do lote
Cddigo de lote
Numero di lotto
Chargennummer
Code de lot
Batchcode
Partiets kod
Codul lotului
Kodkdg maprida
Tételk(’xgi prives

Unigue device identifier

Unikalny identyfikator urzadzenia
Jedinecny identifikator pristroje
Identificador de dispositivo tnico
Identificador dnico del dispositivo
Identificatore univoco del dispositivo
Spezifische Geratekennzeichnung
Identifiant unique de dispositive
Unieke apparaatidentificatie

Unik enhetsidentifierare
Identificator unic al dispozitivului
Movadikd avoyvepioTiko cuoKevig
Egyedi eszkdzazonositd

torténd erték korlatozzak.
Caution Importer
Uwaga Importer
Upozornéni Dovozce
Cuidado Importador
Precaucion Importador
Attenzione Importatore
Warnung Importeur
Attention Importateur
Let op Importeur
Forsiktighet Importdr
Avertizare Importator
ITpocoyn Ewcayoyéag
Vi%ya'z)aot] Beszéll%d B
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Contains hazardous substances
Zawiera substancje niebezpieczne
Obsahuje nebezpecné latky
Contém substancias perigosas
Contiene sustancias peligrosas
Contiene sostanze pericolose
Enthélt Gefahrenstoffe

Contient des substances
dangereuses

Bevat %evaarlijke stoffen
Innehaller farliga &mnen
Contine substante periculoase
[epiéyet emkivouves ovaieg
Veszélyes anyagokat tartalmaz

Use-by date

Data przydatnosci do uzycia
Datum pouzitelnosti

Data de Validade

Fecha de caducidad

Usare entro la data
Haltbarkeitsdatum

Date limite d'utilisation
Houdbaarheidsdatum
Sista forbrukningsdag
Data de expirare

Tehun nﬁspopnvia xpnong

Lejérati 1do

Package quantity

Liczba sztuk w opakowaniu
Pocet ks v baleni
Quantidade no pacote
Cantidad en el paquete
Quantita per confezione
Menge im Paket

Nombre d'articles dans I'emballage
Aantal per verpakking

Antal forpackningar
Cantitate pachet

MoodTnTa EVTOG TAKETOU
Csomagban lévo mennyiség

Authorized representative in the
European Community / European
Union

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspadlnocie Europejskiej

Povéfeny zastupce v Evropském
spolecenstvi

Representante autorizado na
Comunidade Europeia
Representante autorizado en la
Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea
Bevollméachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft
Représentant autorisé dans la
Communauté européenne
Gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap
Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/Europeiska
unionen

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana / Uniunea
Europeana

E&ovstodotnpévog aviimpdonmog
oty Evponaixi Kowomra /
Evpanaicy Evoon
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Kéz6sségben / Europai Unidban

Sterilized using irradiation Single sterile

barrier system with protective packaging

outside

Poddane sterylizacji napromieniowaniem,

pojedyncza sterylna bariera z zewnetrznym

opakowaniem ochronnym

Sterilizovano pomoci zareni Jednotlivy sterilni

bariérovy systém s vnéjsim ochrannym

obalem

Esterilizado por irradiagao, Sistema de

barreira estéril inico com embalagem

protetora externa

Esterilizado por irradiacion Sistema de

barrera estéril inico con embalaje protector

exterior

Sterilizzato mediante irradiazione Sistema

a barriera sterile singolo con imballaggio

protettivo esterno

Sterilisiert durch Bestrahlung: Einfaches

Steril-Barrieresystem mit dulerer

Schutzverpackung

Stérilisation par irradiation Systeme de

barriére stérile unique avec emballage de

protection a l'extérieur

Gesteriliseerd door middel van bestraling

Enkel steriel barrieresysteem met

beschermende buitenverpakking

Steriliserad med bestralning Enkelt sterilt

barridrsystem med skyddsforpackning pa

utsidan

Sterilizat prin iradiere Sistem unic de bariera

sterila cu ambalaj de protectie exterior

Es £OTEPIKT] TPOGTOTEVTIKY GUGKEVOGKL
esugarzassal sterilizalt, egyszer

hasznalatos gatrendszer kiilsé

védécsomagolassal
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