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easyEndo™ UniPlus
Single Use Powered Endoscopic Staplers
Il Jednorazowy Zasilany Stapler Endoskopowy
Jednorazové napajené endoskopické svorkovace
Agrafadores Endoscopicos Eléctricos Descartaveis
Grapadoras Endoscopicas Motorizadas de Un Solo Uso
Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso
IEEM Einweg-betriebene endoskopische Klammernahtgerite
Agrafeuse endoscopique électrique a usage unique
Aangedreven Endoscopische Nietmachine voor eenmalig gebruik
Engangsdriven Endoskopisk Haftapparat
Capsatoare Electrice Endoscopice de Unicé Folosintd
“ HAekTpoBdoTOUHEVA EVEOOKOTILKA CUPPATITIKA piag Xpriong
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IMPORTANT!

Please read the following instructions carefully before using this product. This document is designed to provide instructions for using this product. It is not a
reference to surgical techniques. Failure to follow the instructions may lead to serious surgical consequences, such as anastomotic potential for bleeding, leakage, or
disruption.



Device Overview
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Device Descript

easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers are sterile, single patient use instruments that simultaneously cut and staple tissue. The instruments
can be used in open or minimally invasive surgery. A primary lithium Battery Pack is included in the stapler package, which must be installed prior to use. Refer to the G.
Battery Pack Disposal section for specific requirements for disposing of the Battery Pack. The Powered Stapler is packaged without a Reload, which must be loaded

ion

prior to use. Refer to section B for both the Battery Pack and Reload installation. The Curved Tip is packed with the stapler with specific models(refer to Table 2)

Table 1. List of device features

1.Pin 11. Power Indicator 21. Cutting Knife
2. Stapler Loading Indi Arrow 12. Forward Indicator 22. Curved Tip
3. Shaft 13. Backward Indicator 23. Cartridge
4. Articulation Knob 14. Safety Indicator 24. Anvil Jaw
5. Rotating Knob 15. Reset Wrench 25. Tissue Stop Wedge
6. Close/Fire Button 16. Load/Lock Button 26. Loading Indicating Line
7. Open/Back Button 17. Reset Cover 21. Loading Indicating Arrow
8. Safety Button 18. End of Staple Line 28. Shipping Wedge
9. Handle 19. End of Cut Line 29. Staple
10. Battery Pack 20. Knife Blade Indicator
Table 2. Stapler Product Codes Chart
REF Shaft I(.I;Tg;h (L1) | Outer D|ame(:::n t;f Shaft (D1) Desciption
PUT2L 250 12 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Long
PUT2M 160 12 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Medium
PU12S 70 12 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Short
PUT2LG 250 12 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Long, Curved tip
PU12MG 160 12 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Medium, Curved tip
PU12SG 70 12 Single Use Powered Endoscopic Stapler, Short, Curved tip
Table 3. Reload Product Codes Chart
REF Caétridge Staple Line Length (L2) | StaplesRows | QTY/ Staple height H (mm) Thickness ranges(mm)
olor (mm) (pattern) Tow Open Closed
P30M Grey 20 0.75 0.75-1.0
P30W White 25 1.0 10-15
P30B Blue 20 6istaggered) 8 35 15 15-20
Inner. 2.0 0.75
P30VM Brown Middle: 2.5 1.0 0.88-1.5
Outer: 3.0 125




P45M Grey 20 0.75 0.75-1.0
P45W White 25 1.0 10-15
P458 Blue 35 15 15-20
P45C Gold 38 17 17-22
P456 Green 41 20 20-25
P45T Black 44 23 23-30
Inner: 2.0 0.75
PASM | Brown il Ssteggered) | Ty 25 10 088-15
Outer: 3.0 1.25
Inner. 3.5 125
P45MT Purple Middle: 3.8 15 15-2.25
Outer. 4.1 1.75
Inner: 3.8 1.75
P45XT Black Middle: 4.1 20 2.25-30
Outer 4.4 2.25
P60M Grey 20 0.75 0.75-1.0
P6OW White 25 10 10-15
P60B Blue 35 15 15-20
P60C Gold 38 17 17-22
P60G Green 41 20 20-25
P60T Black 44 23 23-30
Inner: 2.0 0.75
PGOVM | Brown & Ssteggered) | 151y 25 10 088-15
Outer. 3.0 125
Inner. 3.5 1.25
PEOMT Purple Middle: 3.8 15 15-2.25
Outer 4.1 1.75
Inner: 3.8 1.75
P6OXT Black Middle: 4.1 20 2.25-30
Outer. 4.4 225
+Tissue thickness range: Porcine tissue measured at 8g/mm?2 prior to firing.
Compatibility
All easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers are compatible with all easyEndo™ UniPlus series Reloads.
Type CF Applied part
Single Use Reloads and Curved Tip (refer to figure2)
Intended Use/Purpose
The instruments are intended for transection, resection, and/or creation of anastomoses in open and minimally invasive general abdominal, and thoracic surgical
procedures.
Indications
The stapler, when used with easyEndo™ UniPlus series Reloads, has applications in abdominal, and thoracic surgery for resection, transection, and creation of
anastomosis. It may be used for transection and resection of liver sub hepatic [ature, and biliary and for ion and resection of the
pancreas.
The stapler, when used with Curved Tip, can be used to blunt dissect or separate target tissue from other certain tissue.
Contraindications

1. Do not use the instruments on the aorta.

2. The device should not be used to staple tissues that are necrotic, friable, or have altered integrity, e.g., ischemic or edematous tissues.

3. Do not use any linear cutter on major vessels without making provision for proximal and distal control.

4. Tissue thickness should be carefully evaluated before firing any stapler. Refer to Table 3. Reload Product Codes Chart for tissue compression requirement (closed
staple height) for each staple size. If tissue cannot comfortably compress to the closed staple height, or easily compresses to less than the closed staple height,
the tissue is contraindicated as it may be too thick or too thin for the selected staple size.

5. These instruments are not intended for use when surgical stapling is contraindicated.

Target Patient Group

The intended patient population is adults.

Intended Users

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

Single Use techniques and surgeries.

Clinical Benefits

o Reduced ic bleeding and ic leakage rate;

o 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 ed tissue reaction, hyp ivity, 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.

Safety Information

The Use of Warmning, 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 Waming, a Caution, or a Note statement. These
statements are found throughout the documentation.

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

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

CAUTION: A Caution statement 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 and Precautions
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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.

easyEndo™ UniPlus Staplers can only be used with the easyEndo™ UniPlus series Reloads manufactured by Ezisurg. Veerify compatibility of all staples and
accessories prior to using the Stapler (refer to Table 2, Table 3).

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

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

Minimally invasive instruments may vary in diameter from manufacturer to manufacturer. When minimally invasive instruments and accessories from different
manufacturers (such as trocar) are employed together in a procedure, verify compatibility prior to initiation of the procedure.

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

This device is packaged and sterilized for single use only. Do not re-use, reprocess, or re-sterilize. Re-use, rep ing, or re-sterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure, that in turn may result in patient injury, illness, or death. Also, reprocessing or re-sterilizing single-
use devices may create a risk of contamination and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to the patient's injury, illness, or death.

Prepare a full set of products as a backup during the operation. This will enable the operation to continue on if one Stapler malfunctions during the operation.
Do not use if sterile package is damaged.

Do not use after expiry date.

Make sure that the Curved Tip is correctly and securely connected to the easyEndo™ UniPlus Single Use Reloads Anvil Jaw.

Always inspect the tissue thickness and select an appropriate staple size prior to specifying the use of the easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic
Staplers and Reloads. Refer to Table 3. Reload Product Codes Chart for proper cartridge selection. Overly thick or thin tissue may result in unacceptable staple
formation.

The use of Curved Tip Stapler is contraindicated on tissue or structures that cannot fit completely within the jaws proximal to the transitional angle of the Curved
Tip.

When the tissue is too thick, it may trigger the safety mechanism causing the motor to stall and the Cutting Knife to stop. Press the "Open/Back" Button to open
the jaws, and replace the Reload as described in section E. Reloading the Then, position the instrument around a smaller tissue section or use a
more appropriate Reload.

The Reload is packaged in the open position. Do not attempt to close the Reload.

Do not attempt to remove the Shipping Wedge until the Reload is loaded into the instrument.

Do not clamp instrument prior to removing Shipping Wedge.

Ensure that the stapler is loaded firmly with the Reload. The application of the instrument loaded not firmly during the operation may lead to separation of the
Stapler and the Reload, in such case, an open surgery may be necessary to remove the separated Reload.

Itis strictly prohibited to use the Reload if Staple is exposed to the surface of Cartridge or the colored drivers can be seen.

The Reload cannot be removed from the Stapler only by rotation or pull, otherwise, it is necessary to reload the Reload.

If the Reload jaws remain closed (or incompletely open) after pressing the Open/Back Button, unload the Reload and replace a new one.

If the jaws of the Reload does not articulate after manipulating the Articulation Knob, unload the Reload and replace with a new one.

Do not press the Safety Button while the jaws are closed and the Stapler is not ready to fire. Avoid inadvertently pressing the Close/Fire Button, which may cause
the Stapler to be partially or completely fired.

Before inserting or removing the stapler from trocar cannula, ensure the jaws are closed and aligned linearly with the Shaft (i.e., straight). Failure to have the jaws
in the straight position will result in difficult insertion or withdrawal of the Stapler and may result in damage to the instrument.

Do not move the Stapler in a forcible manner at any time (i.e., when it is inserted, removed from the trocar cannula, and during the entire operation), otherwise, it
may cause Stapler failure or damage.

The instrument Jaw must be completely visible past the trocar sleeve before opening within the body cavity.

Do not manipulate the Articulation Knob after grasping the tissue.

Clamping and unclamping delicate structures such as venous and hile ducts may damage tissue regardless of whether the stapler is fired.

Prior to positioning the stapler on the application site, ensure that no obstructions such as clips, stents, quide wires, etc., are incorporated into the instrument
jaws. Firing over obstacles may result in incomplete cutting action and/or improperly formed staples.

Placement of tissue proximal to the Tissue Stop Wedge (on the jaws) may result in instrument malfunction. Any tissue extending beyond the cut mark on the
jaws, may be transected without Staples and may lead to serious surgical consequences, such as bleeding, leakage, or disruption.

When using the Reload with a Curved Tip to manipulate tissue, avoid exerting excessive pressure on fragile structures with the Curved Tip of the device.

When using the easyEndo™ UniPlus Single Use Reloads with Curved Tip to manipulate tissue, do not apply excessive force to the Curved Tip, excessive force
may separate it from the anvil Jaw.

When using the Curved Tip, it is necessary to ensure that the Curved Tip can be seen in the field of vision.

In case of a Curved Tip Reload, ensure that the tissue/vessel to be transected does not extend beyond the End of Cut Line on the Reload. The device will only cut
to the cut line. Tissue contained within the jaws distal to this line will not be transected.

If the clamping mechanism becomes inoperative and the jaws do not clamp on the tissue, do not fire the Stapler. Remove and do not continue to use Stapler.

If a Stapler malfunction occurs while applying Staples across a blood vessel, then the user should clamp o ligate the vessel before releasing the Stapler, while
the Stapler is still closed on the tissue.

Ensure that the tissue lies flat and is positioned properly between the jaws. Any "bunching" of tissue along the Cartridge, particularly in the crotch of the jaws,
may result in an incomplete staple line.

Before firing, check that no unexpected tissues and organs are clamped by the jaws

Incomplete firing may result in malformed Staples, incomplete cut line, bleeding, and/or difficulty removing the device.

Examine the staple lines for pneumostasis/hemostasis and proper staple closure. Minor bleeding can be controlled with manual sutures or other appropriate
techniques.

Before removing the instrument, be sure tissue is cleared from the jaws, and then close the jaws. Failure to gently clear tissue from the jaws may result in
bleeding or damage to adjacent tissues or structures. Additionally, it may interfere with removal of the instrument through the trocar.

When the Stapler needs to be used multiple times in a single operation, used Reloads must be unloaded and replaced with new ones. The device's lock-out
feature is designed to prevent an empty single use reload from being fired a second time.

. The Stapler and Reload which come into contact with bodily fluids may require special disposal handling to prevent biological contamination.
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There is a risk of increased leak rates when staple lines are crossed, even if there may be clinical circumstances when a surgeon may deem it necessary or
appropriate to do so.
45. Inasingle operation, the Stapler can be fired at most 25 times by replacing Reload. Each Reload can be fired only once.
46. After the manual override system is used, the Stapler is disabled and cannot be used for any subsequent firings.
47. Handle and dispose of the Battery Pack in accordance with the Battery Pack Disposal section
48. Do not use autoclaves, ethylene oxide, or radiation to re-sterilize or disinfect the Battery Pack.
49. If handled incorrectly, the Battery Pack may cause a fire. Do not disassemble, heat up, autoclave, squeeze, puncture, short-circuit external contact, or charge
Battery Pack.
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.
Portable radio and mobile RF communications equipment can affect medical devices. If it is suspected that there is electrc interference between the
Stapler and other equipment, reposition the Stapler or remove possible sources of interference from the room (e.g., Portable radio, mobile RF communications
equipment, etc.).
Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the MANUFACTURER of this equipment could result in increased

| ic emissions or d fel ic immunity of this equif and result in improper operation.
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.
easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Stapler is considered medical electrical equipment. Medical electrical equipment requires special
precaution regarding electromagnetic compatibility (EMC), and needs to be installed and put into service according to the EMC information provided in this
document.
55. Do not use the Stapler in an aircraft environment.
56. 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.

57. Hazards can result from unauthorized modification of the ME equipment.
58. If the Safety Indicator remains solid red with an electronic beep for approximately 2 seconds, press the Open/Back Button to open the instrument and replace the
Reload with a new one. If the Safety Indicator flashes red, the device must be replaced.

Use instructions

A. Prior to Using Instrument

1. Assess the tissue prior to using the Stapler. The Stapler should not be used to staple tissues that are necrotic, friable, or have altered integrity, e.g. ischemic or
edematous tissues, as the staples may be less likely to securely approximate tissue.

B. Assembling the Stapler

1. Using sterile technique, remove the Stapler, Battery Pack, and Reload from their packages. To avoid damage, carefully place the Stapler, Battery Pack, and Reload
in the sterile field.

2. Install the Battery Pack prior to use. Insert the Battery Pack, with the buckle facing upward, into the Stapler along the slots on the rear of the instrument (refer to
Figure 4). An audible click will be heard when the Battery Pack is fully inserted.

Note:

o Afterinstalling the Battery Pack, the power indicator lights up green for a long time and the electronic prompt tone "beep" is heard. If the Power Indicator light
flashes red and the electronic prompt sound " beep " is heard, it indicates that the Battery Pack is low, and it is recommended to replace the device. If the Power
Indicator lights up red for a long time and the continuous prompt tone " beep " is heard or the light does not light up, it means that the Battery Pack has been
discharged, you must replace the device.

3. Select a new Reload with the appropriate staple size for the tissue thickness. Refer to Table 3. Reload Product Codes Chart.
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Carefully evaluate the tissue thickness prior to use. Overly thick or thin tissue may result in unacceptable staple formation.
CAUTION:
o The Reload is packaged in the open position. Do not attempt to close the Reload.
o Do not attempt to remove the Shipping Wedge until the Reload is loaded into the instrument.
o Do not clamp instrument prior to removing shipping wedge.
NOTE: The color of the Cartridge identifies the staple size, as described in Table 3. Reload Product Codes Chart.
NOTE: The intended tissue in the label are recommended approximate intended tissues.
4. Insert the Curved Tip into the Anvil Jaw, as needed.
a. Firstly, insert the distal end of Anvil Jaw into the Curved Tip opening cavity above the spring plate (refer to Figure 2a);
b. Push the Curved Tip horizontally, and the spring plate on the Curved Tip follows the slot on the back of Anvil Jaw (refer to Figure 2b,2c);
¢ Anaudible click will be heard when the Curved Tip is fully inserted.
Caution: Make sure that the Curved Tip s correctly and securely connected to the easyEndo™ UniPlus Single Use Reloads Anvil Jaw.
NOTE:
o When using the easyEndo™ UniPlus Single Use Reloads, the Curved Tip can be installed and removed as needed.
o When using the Curved Tip Reload, the Curved Tip of the Anvil Jaw can be used to manipulate the tissue and will be clearly visible when the Reload is clamped
on the tissue/vessel that has to be transected.
o The Powered Staplers with Curved Tips can be used for blunt dissection.
5. Prior to inserting the Reload, ensure that the Stapler's Articulation Knob is neutral position (0° relative) to the instrument.
6. Toload the staplers with the appropriate Reload (Refer to Figure 5).
a. Insert the Pin located at the distal end of the instrument shaft into the Reload.
b.  Ensure that the Loading Indicating Arrow on the reload aligns with the Stapler Loading Indicating Arrow on the Stapler.
¢. Push the Reload in and twist clockwise relative to the Stapler, so that the Reload will lock into place and an audible click is heard.
d. Ensure that the Loading Indicating Line aligns with the Stapler Loading Indicating Arrow.
e. When the Reload is correctly loaded on the stapler, the light blue Load/Lock Button fuse will reset.
7. Remove the Shipping Wedge from Reload as depicted in Figure 5. Cycle the instrument to confirm proper loading of the Reload. To do so, close the jaws by
pressing Close/Fire Button. Press the Open/Back Button to confirm that the jaws open fully.

0 Ensure that the Stapler is loaded firmly with the Reload. The application of the instrument loaded not firmly during the operation may lead to separation of the
Stapler and the Reload, in such case, an open surgery may be necessary to remove the separated Reload.

o Itis strictly prohibited to use the Reload if Staples are exposed to the surface of Cartridge or the colored drivers can be seen (refer to operation of E. Reloading
the Instrument below).

CAUTION:

o Ifthe Reload jaws remain closed (or incompletely open) after pressing the Open/Back Button, unload the Reload and replace a new one (refer to operation of E.
Reloading the Instrument below)

o Ifthe jaws of Reload does not articulate after manipulating the Articulation Knob, unload the Reload and replace with a new one (refer to operation of E.
Reloading the Instrument below).

NOTE: Check the function of the Stapler. The Forward Indicator will light up when the Close/Fire Button is pressed, and the Backward Indicator will light up when the

Open/Back Button is pressed. If this does not occur, replace the Stapler.

8. The Stapler is now loaded and ready for use.

C. Articulating the Stapler

1. Introduce Stapler to body cavity, as follows:
a. Close the jaws by pressing Close/Fire Button.
CAUTION: Do not press the Safety Button while the jaws are closed and the Stapler is not ready to fire. Avoid inadvertently pressing the Close/Fire Button, which
may cause the Stapler be partially or completely fired.
b. Ensure the Articulation Knob is in the neutral position, so that the jaws are straight.
¢. Introduce the Stapler into the body cavity through a trocar of the appropriate size, or through an incision (refer to Figure 6).

CAUTION: Before inserting, ensure the jaws are closed and linearly aligned with the Shaft (i.e., straight). Failure to have the jaws in the straight position will result in

difficult insertion or withdrawal of the Stapler and may result in damage to the instrument.

2. Once the jaws have entered body cavity completely, press Open/Back Button to open the jaws. When using a trocar, the jaws must be visible past the trocar
sleeve before opening the jaws.

3. Position the jaws at an appropriate angle before grasping tissue by using the Rotating Knob, and Articulation Knob, as needed.

o The Rotating Knob can rotate the jaws 360 degrees (refer to Figure 7).

o The Articulation Knob can articulate the jaws left and right, with three gears on the left and right, and the maximum bending angle is 60 degrees (refer to Figure 8).

Do not manipulate the Articulation Knob and Rotating Knob after grasping the tissue.

D. Firing the stapler

1. Position the jaws around the tissue to be transected.

Prior to positioning the Stapler on the application site, ensure that no obstructions such as clips, stents, guide wires, etc. are within the instrument jaws. Firing over

an obstruction may result in incomplete cutting action, improperly formed Staples, and/or inability to open the instrument jaws.

Note: The stapler will not cut tissue beyond the cut mark indicated on the jaws. More than one application of the stapler may be necessary for tissue exceeding the

length of the Reloads (30mm, 45mm, 60mm)

2. Close the jaws across the tissue to be transected by pressing the Close/Fire Button(refer to Figure 9). Holding the jaws in place for 15 seconds after closing, and
prior to firing, may result in better compression and staple formation .

I

' Placement of tissue proximal to the Tissue Stop Wedge (on the jaws) may result in i ion. Any tissue extending beyond the cut mark may be
transected without Staples and may lead to serious surgical consequences, such as bleeding, leakage, or disruption.

o When using the Reload with a Curved Tip to manipulate tissue, avoid exerting excessive pressure on fragile structures with the Curved Tip of the device.

o When using the easyEndo™ UniPlus Single Use Reloads with Curved Tip to manipulate tissue, do not apply excessive force to the Curved Tip, excessive force
may separate it from the Anvil Jaw.

@ When using the Curved Tip, it is necessary to ensure that the Curved Tip can be seen in the field of vision.

o Incase of a Curved Tip Reload, ensure that the tissue/vessel to be transected does not extend beyond the End of Cut Line on the Reload. The device will only cut
to the cut line. Tissue contained within the jaws distal to this line will not be transected.

CAUTION: If the clamping mechanism becomes inoperative and the jaws do not clamp on tissue, do not fire the Stapler. Remove and do not continue to use the

Stapler.

NOTE:

®  The jaws may be repositioned on the tissue prior to firing by pressing the Open/Back Button, which will reopen the jaws.

o During the 15 seconds pre-pressing of tissue, the Safety Indicator light flashes. After completion, the Safety Indicator light goes out and an electronic prompt
sound "beep” can be heard

3. Firing and releasing stapler.
a) Press the green Safety Button to enable the firing function. It is ready to be fired when the Safety Indicator light will remain on and two electronic beeps are

heard .(refer to Figure 10).

b)  Press and hold the Close/Fire Button to fire and slide the Knife Blade Indicator to the End of Cut Line (refer to Figures 11 and 12).

(9Incomplete firing may result in malformed Staples, incomplete cutline, bleeding, and/or difficulty removing the Stapler.
NOTES:

o Theinstrument will not fire the Staples and cut tissue unless the green Safety Button is pressed.
o Make sure the Stapler is completely fired. The time to complete the firing depends on length of the Reloads (30mm, 45mm or 60mm) of Cartridges and tissue
status.
o [ffiring stalls and fails, the system will stop. Try to fire again, if still unable to complete the firing, stop firing, press and hold the Open/Back Button to move
backward. If it is still unable to move hackward, refer to section “F. Manually Overriding System".
®  When Knife Blade Indicator slides to the End of Cut Line, Forward Indicator and Safety Indicator tum off, only Power Indicator is on, and an electronic prompt
sound "beep" can be heard.
®  Users can continuously or pulse press the Close/Fire Button during the firing process to complete the firing.
¢)  Once the Stapler has been completely fired, release the Close/Fire Button to return the Cutting Knife to the starting position (i.e., before firing).
d) Press the Open/Back Button to open the jaws (refer to Figure 13). Gently pull the Stapler away from the transected tissue and ensure the tissue is released
from the jaws.
CAUTION: Examine the staple lines for pneumostasis/hemostasis and proper staple closure. Minor bleeding can be controlled with manual sutures or other
appropriate techniques.
4. Toremove the Stapler from the body cavity:
a) Ensure the Articulation Knob is in the neutral position, so that the jaws are straight (refer to Figure 14).
CAUTION: Failure to have the jaws in the straight position will result in difficult insertion or withdrawal of the Stapler and may result in damage to the Stapler.
b)  Press and hold the Close/Fire Button to close the jaws, and completely remove the Stapler while in the closed position.
CAUTION: When the Stapler needs to be used multiple times in a single operation, used Reloads must be unloaded and replaced with new ones. The device's lock-out
feature is designed to prevent an empty single use reload from being fired a second time.
E. Reloading the Instrument
1. Confirm Stapler position:




a) Ensure that the jaws are open. Press the Open/Back Button, if needed.
b) Ensure that the Articulation Knob is in the neutral position.
2. Pull thelight blue Load/Lock Button back towards the instrument, twist the Reload counterclockwise 45°and remove the Reload from the Shaft of the instrument
(refer to Figure 15).
Using sterile technique, remove the new Reload from the package. To avoid damage, carefully place the Reload i the sterile field.
. Toload the new Reload, repeat section B. Assembling the Stapler, steps 3to 7.
. Manual override system
Before using the manual override, if the Cutting Knife is unable to return to home position and the jaws will not open, try the following:
a. Ensure the Battery Pack is securely installed (refer to Figure 4) and the Stapler has power, then try pressing the Open/Back Button again (refer to Figure 13).
2. Ifthe Cutting Knife still does not return, use the manual override:
a. Remove the Reset Cover labeled "MANUAL OVERRIDE" on the top of the Stapler Handle (refer to Figure 16).
b, Insert the Reset Wrench into the square hole (@ (see Figure 16). Turn the Reset Wrench counterclockwise until it stops.
¢. Insert the Reset Wrench into the square hole  (see Figure 16), and tum the Reset Wrench back and forth counterclockwise until the Cutting Knife
completely returns to its home position. The jaws should now be open, releasing the tissue.
d. Afterreleasing the tissue, move the jaws away, then remove the Stapler from the body cavity.
e. Discard the Stapler.
CAUTION: After the manual override system is used, the Stapler is disabled and cannot be used for any subsequent firings.

G. Battery Pack Disposal

NOTE: The Battery Pack contains a built-in battery drain that will turn on once installed in the Stapler. Once it is first turned on, the Battery Pack will continue to drain
even after it has been removed from the Stapler. Once removed, depending on your local regulations, it can be put directly into the battery recycling bin or normal
waste stream.

1. Before installing into the Stapler:

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

2. After using the Stapler:

The Battery Pack must be removed from the instrument prior to disposal.

If the Battery Pack requires decontamination prior to disposal, follow hospital protocol.

To remove the Battery Pack, press the buckle spring plate and pull the Battery Pack backwards (refer to Figure 4). There is no need to disassemble the Battery Pack.

—m s w

Do not use autoclaves, ethylene oxide, or radiation to sterilize or disinfect Battery Pack.

Technical Specifications

Electrical safety performance:

1. The general electrical safety performance of the easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers complies with the requirements of IEC 60601-1:
2005+AMD1:2012+AMD?2: 2020. See Table 5 below for details.

Table 5 Electrical safety characteristics

This product has following safety characteristics:

Serial number Safety ch isti Parameter

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
4 g&izlrgevﬂifﬁ?i)rrg‘rn‘g il deg[ef whe;islslii I\ziineoxygen or mtrc‘)ﬂtljllho;ide g " Non-AP/APG equipment
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 discharge: No
8 Signal output or input part No
9 Permanently installed equipment or non-permanently installed equipment non-permanently installed

2. H ic compatibility requi :

For this instrument, special pt regarding el ic 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.

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

o 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.
] Use of accessones transducers and cables other than those specified or provided by the MANUFACTURER of this equipment could result in increased

or d ic immunity of this equipment and result in improper operation.
o PORTABLE RF cc ication: including peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12
inches) to any part of this equmem including cables specified by the MANUFACTURER. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could

result.

Essential performance:

o No Cutting Knife movement without activation of the Close/Fire Button and Open/Back Button

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

Electromagnetic Emissions Guidance:

Guidance and manufacturer's d - ic emission

The easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers s intended to be used in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user should thatitis used in such an environment:

Emission test Compliance El ic envi - quidance

RF emission CISPR 11 Group 1 The easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Slaplers uses radio frequency energy only for
its internal function. Therefore, its radlo frequency emission s very low and is not likely to cause any
interference to nearby electroni

RF emission CISPR11 Class A

Harmonic emission Not applicable

IEC 61000-3-2 The easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers can't be connected to the public low-
Voltage fl ion/flicker emission Not anolicabl voltage power supply network
IEC 61000-3-3

Electromagnetic Immunity Guidance:

Guidance and manufacturer's d - electromagnetic immunity

The easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers is intended to be used in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user should that it is used in such an environment:

Immunity test Compliance level Electromagnetic envi - guidance
Electrostatic discharge +8kV contact discharge Floor should be wood, concrete or ceramic tile. If the floor is covered
IEC 61000-4-2 +2kV+4kV, £8 KV, +15kV air discharge with synthetic material, the relative humidity should be at least 30%.
Radiated RF EM fields 3V/m, 80MHz - 2.7 GHz
IEC 61000-4-3 80%AM at TkHz Portable and mobile RF communications equipment should be used

imi i no closer to any part of Staplers
Proximity ﬁel_ds From RF wireless Referto next page Y p p

Power frequency magnetic field (50

Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic of

Hz/60 Hz) 30A/m . I . y N .

IEC 61000-4-8 atypical location in a typical commercial or hospital environment.
Proximity magnetic fields 134.2 kHz, PM, 2.1 kHz, 65 A/m

|EC 61000-4-39:2017 13.56 MHz, PM, 50 kHz, 7.5 A/m

Recommended separation distance between portable and mobile RF communication equipment and the powered endoscopic linear cutting staplers and components
for single use

Nowadays, many types of RF wireless equipment are 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
easyEndo™ UniPlus Single Use Powered Endoscopic Staplers have been tested with the immunity test level in the below table and meet the related requirements of
IEC 60601-1-2:2020. The customer and/or user should help keep a minimum distance between RF wireless communications equipment and The easyEndo™ UniPlus
Single Use Powered Endoscopic Staplers recommended below.

Test f MHz) Band(MHz) Service Modulati Immunity test level(V/m)
35 380390 |TETRA400 fg':ze modulation 7
GMRS 460 M
40 #0470\ rps agp +5 kHz deviation 1 kHz sine B
i) i
45 704787 |LTEBand 13,17 Pulse modulation 9
N7THz
780
o GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, | Pulse modulati
) | ), ulse modulation
810 800960 | coya 850, LTE Band 5 18Hz »
930
i GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; | Pulse modulati
: ; ; ulse modulation
1845 1700-1990 | pecr: TE Band 1,3,4,25,UMTS | 217Hz ®
1970
Bluetooth, WLAN, Pulse modulation
250 2400-25T0 |30 11 bjg/n, RFID 2480, LTE Band 7 | 217Hz %
40 WLAN 802,11 Pulse modulati
. ulse modulation
5500 5100800 | i 9
5785

Operating Environment Conditions
The Stapler and Reload 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 tempi , and storage envi p s 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 product should be prevented from pressure, direct sunlight, rain and snow during transportation.
a) Ambient temperature: -20°C —60°C;
b) Relative humidity: 5%—80%;
¢) Range of atmospheric pressure: 700hPa—1060hPa;




Dispose after use
This device is for single use only. After use, please dispose of it according to hospital regulations. Do not discard it arbitrarily.

Contact information

Ezisurg Medical Co., Ltd
M No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. China
Website:www.ezisurg.com
Tel: +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

For additional information, contact your Ezisurg Medical Co., Ltd. Sales Representative or Ezisurg Medical Co., Ltd. Customer Service Tel: +86-4000906176.

Opis urzadzenia
easyEndo™ UniPlus Jednorazowe zasilane endoskopowe staplery s3 sterylnymi instrumentami do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta, ktdre jednoczesnie
tng i zszywaja tkanke.

Instrumenty moga by¢ uzywane w chirurgii otwartej lub matoinwazyjnej. Pakiet baterii litowej jest dotaczony do opakowania staplera i musi by¢ zainstalowany
przed uzyciem. Patrz sekcja G. Utylizacja pakietu baterii, aby zapoznac sie ze szczegdtowymi wymaganiami dotyczacymi jego utylizacji. Zasilany stapler jest
pakowany bez wkiadu, ktéry musi byc zatadowany przed uzyciem. Patrz sekcja B dotyczaca instalacji zaréwno pakietu bateri, jak i wktadu. Zakrzywiona koricowka
jest dostarczana ze staplerem w okreslonych modelach (patrz Tabela 2).

Tabela 1. Lista funkeji urzadzenia

1.Pin 11.Wskaznik zasilania 21.N6z tnacy

2.Strzatka wskazujaca zatadowanie staplera 12 Wskaznikdo przodu 22.Zakrzywiona kofcowka

3.Trzon 13 Wskaznik do tylu 23 Kaseta

4 Pokretto artykulacji 14.Wskaznik bezpieczeristwa 24.Szczyna kowadta

5.Pokretto obrotowe 15Klucz jay 25.Klin zatrzymujacy tkanke
6.PrzyciskZamknij/Strzat 16.Przycisk Zataduj/Zablokuj 26.Linia wsk

7 Przycisk Otworz/Wstecz 17.Pokrywa resetu 27 Strzatka wskazujaca zatadowanie
8 Przyciskbezpieczeristwa 18.Koniec linii zszywek 28.Klin transportowy

9.Uchwyt 19.Koniec linii ciecia 29.Zszywka

10.Pakiet baterii 20.Wskaznik ostrza noza

Tabela 2. Tabela kodow produktow staplera

REF | Dhugosé trzonu (L1) (mm) | Srednica zewnetrzna trzonu (D1) (mm) Opis
PUT2L 250 12 Jednorazowy zasilany stapler endoskopowy, dtugi
PUI2M 160 12 Jednorazowy zasilany stapler endoskopowy, sredni

PU12S 70 12 Jednorazowy zasilany stapler endoskopowy, krétki

PUI2LG 250 12 Jednorazowy zasilany stapler endoskopowy, dtugi, z zakrzywiong koricowka
PUT2MG 160 12 Jednorazowy zasilany stapler endoskopowy, $redni, z zakrzywiong koricowk
PU12SG 70 12 Jednorazowy zasilany stapler endoskopowy, krotki, z zakrzywiong koricowka

Tabela 3. Tabela kodow produktow wkiadow

REF | Kolor wkiadu Dlugosé I"E;znf)z ywek (L2 Rzedy zszywek (wzdr) ":Z:%/ g:'vs;l;:sczszywkl u (I;:;:kniqta Zakres grubosci+(mm)
P30M Szary 20 0.75 0.75-1.0
P30W Bialy 25 1.0 10-15
P30B Niebieski 30 6 . 8 35 15 15-20

(naprzemienny) Wewnetrzny. 2.0 0.75
P30VM | Brazowy Srodkowy: 2.5 1.0 0.88-15
Zewngtrzny: 3.0 1.25
P45M Szary 20 0.75 0.75-1.0
P4SW Bialy 25 10 1.0-15
P458 Niebieski 35 15 15-20
P45C oty 38 17 17-22
n

P456 Zielony 45 6 n 41 20 20-25
P4ST | Czamy (naprzemienny) 44 23 2330
Wewnetrzny: 2.0 0.75
P45VM | Brazowy Srodkowy: 2.5 10 0.88-1.5
Zewnetrzny: 3.0 1.25
Wewnetrzny: 3.5 1.25
P4SMT | Fioletowy Srodkowy: 3.8 15 15-2.25
Zewnetrzny: 4.1 1.75
Wewnetrzny. 3.8 1.75
P45XT Czarny Srodkowy: 4.1 20 2.25-30
Zewnetrzny: 4.4 225
P60M Szary 20 0.75 0.75-1.0
P6OW Bialy 25 10 10-15
P60B Niebieski 35 15 15-20
P60C oty 38 1.7 17-22
P60G Zielony 41 20 20-25
P60T Czamy 44 23 23-30
60 6 15 Wewnetrzny. 2.0 0.75
P6OVM | Brazowy (naprzemienny) Srodkowy: 2.5 1.0 0.88-1.5
Zewnetrzny: 3.0 1.25
Wewnetrzny. 3.5 125
P6OMT | Fioletowy Srodkowy: 3.8 15 15-2.25
Zewnetrzny: 4.1 1.75
Wewnetrzny: 3.8 1.75
PEOXT | Czamy Srodkowy: 4.1 20 22530
Zewnetrzny: 4.4 2.25
+Zakres grubosci tkanek: Tkanka $wiriska mierzona przy 8g/mm? przed strzatem.

Kompatybilnos¢
Wszystkie easyEndo™ UniPlus Ji
Typ CF Cze$¢ stosowana
Whktady jednorazowe i zakrzywiona koricowka (patrz rysunek 2)
Zamierzone zastosowanie/cel
Instrumenty s3 przeznaczone do transekcji, resekcji i/lub tworzenia zespolenia w chirurgii jamy brzusznej i Klatki piersiowej, zarowno otwartej, jak i
maloinwazyjnej.
Wskazania do stosowania
Stapler, gdy jest uzywany z wktadami serii easyEndo™ UniPlus, ma zastosowanie w chirurgii jamy brzusznej i klatki piersiowe] do resekcji, transekcji i tworzenia
zespolenia. Moze by¢ stosowany do transekeji i resekeji tkanki watroby, naczyr watrobowych i drdg ztciowych, a takze do transekeji i resekeji trzustki.
Stapler, gdy jest uzywany z zakrzywiong koricowka, moze by¢ uzywany do tepej preparacji lub oddzielania tkanki docelowej od innych tkanek.
Przeciwwskazania
1. Narzedzinie naleiy uzywac do zabiegéw na aorcie.
2. Urzadzenie nie powmno by¢ uzywane do zszywania tkanek martwiczych, kruchych lub o zmlemonel |ntegra|n050| . nledokrW|onych lub obrzekmetych
3. Nie nalezy uzywac liniowego noza tnacego do zabiegéw na duzych naczyniach bez zat i dystalnego odcinka naczynla
4. Przed kazdym zwolnieniem zszywek chirurgicznych doktadnie okresic grubosc tkanki. Patrz tabela 3. Tabela kodow wkladow dia wymagar kompresji tkanek
(wysokos¢ zamknietej zszywki) dla kazdego rozmiaru zszywki. Jesli tkanka nie moze zostac komfortowo skompresowana do wysokosci zamknietej zszywki lub
fatwo kompresuje sie ponize] tej wysokosci, jest przeciwwskazana, poniewaz moze by¢ zbyt gruba lub zbyt cienka dla wybranego rozmiaru zszywki.
5. Narzedzi tych nie nalezy st ¢, jesli pr kazane jest ie szwu meck nego.
Docelowa grupa pacjentow
Docelowa populacja pacjentow sg dorosli
Zamierzeni uzytkownicy
Staplery i wktady jednorazowe powinny by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny, ktory zostat w petni przeszkolony w zakresie technik
i operacji z uzyciem stapleréw i wktadow jednorazowych.
Korzysu kliniczne
j krwawienia z zespolenia i ryzyka ni
®  Krotszy czas pobytu w szpitalu i czas operacji.
Niepozadane skutki uboczne/Pozostate ryzyka
Niepozadane skutki uboczne i ryzyka zwigzane ze zszywaniem chirurgicznym z napedem obejmuja mozliwos¢ krwawienia, uszkodzenia tkanek, wprowadzenia
niesterylnych powierzchni lub przeniesienia patogendw, reakcje zapalng lub niezamierzong reakcje tkaneknadwrazliwosc, przeciek, toksycznos¢ biologiczna,
uszkodzenie mienia lub srodowiska, porazenie pradem oraz niekompatybilnosc ciata obcego z rezonansem magnetycznym. Rowniez niezamierzone obrazenia,
wydtuzenie zabiegu lub zmiana podejécia chirurgicznego moga wynikac z uszkodzen linii zszywek, niemoznosci cigcia lub uszkodzenia urzadzen.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Stosowanie ostrzezen, $rodkow ostroznosei i uwag
Informacje dotyczace bezpiecznego i doktadnego wykonania zadania s podawane w formie Ostrzezenia, Srodka ostroznosci lub Uwaga. Te informacje znajduja
sie w catej dokumentacji.
Teinformacjenalezy przeczytac przed przejéciem do nastepnego etapu procedury.
o OSTRZEZENIE: Ostrzezenie wskazuje procedure operacyjna lub konserwacyjna, praktyke lub stan, ktdry, jesli nie zostanie scisle przestrzegany, moze
spowodowac obrazenia ciata lub $mierc.
o SRODEK OSTROZNOSCI: Srodek ostroznosci wskazuje procedure operacyjng lub konserwacyjna, praktyke lub stan, ktory, jesli nie zostanie scisle przestrzegany,
moze doprowadzic do uszkodzenia lub zniszczenia sprzetu.
®  UWAGA: Uwaga wskazuje problem operacyjny lub konserwacyjny, praktyke lub stan, ktdry jest niezbedny do skutecznego wykonania zadania.
Ostrzezeniaisrodkiostroznosci

Staplery Endoskopowe s ke z wktadami serii easyEndo™ UniPlus.
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. Zabiegi matoi /jne powinny by¢ wykony wylacznie przez osoby posiadaj pr '\ j "technikmalomwazyjnych Nalezy

zapoznac sie z literaturg medyczna dotyczaca technik, powiktan i zagrozen pl’ZEd‘p‘l pr : k zabiegu matoi /inego.
Staplery easyEndo™ UniPlus mogg by¢ uzywane wytacznie z wktadami serii easyEndo™ UniPlus produkowanymi przez firme Ezisurg. Przed uzyciem staplera
nalezy zweryfikowac kompatybilnos¢ wszystkich zszywek i akcesoriow (patrz tabela 2, tabela 3).

. Ten produkt nigdy nie byt weryfikowany pod katem wspétmontazu z wktadami podobnych urzadzeri innych marek. Nie wolno montowac wktadow innych marek

2 tym produktem podczas operacji. W przeciwnym razie moze to spowodowac uszkodzenie staplera, brak wystrzatu, znieksztatcenie zszywek, niepowodzenie
zespolenia itp.
Kazdy inny typ baterii niz ten dostarczony ze staplerem moze powodowac nieprzewidywalne problemy z
elektromagnetyczne lub zmniejszong odpomosc elektromagnetyczng staplera.
Instrumenty matoinwazyjnemoga roznic sie rednicg w zaleznosci od producenta. Gdy podczas zabiegu stosuje sie instrumenty i akcesoria matoinwazyjne
roznych producentow (np. trokar) nalezy zweryf ikowac ich kompatybilno$¢ przed rozpoczemem procedury

przedoperacyjna moze powod zmlany w tkankach, skutkujgce g 3 tkanki przekraczajaca dopuszczalny zakres dla wybranej zszywki.
Dlatego przy wyborze specyfikacji zszywek nalezy wzigé pod uwage rozne leczenia przedoperacyjne paqenta

d p

. Wyrob jest zapakowany i wysterylizowany z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie, nie przetwarza¢ ani nie sterylizowac ponownie.

Ponowne uzycie, przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moga zagrozic integralnosci strukturalnej urzadzenia i/lub prowadzic do awarii urzadzenia, co z
kolei moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercia pacjenta. Ponadto ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja urzadzeri jednorazowych moze
powodowac ryzyko skazenia i/lub infekeji lub zakazenia krzyzowego pacjenta, w tym m.in. przeniesienia chorob zakaznych z jednego pacjenta na innego.
Skazenie urzadzenia moze prowadzic do obrazen, choroby lub émierci pacjenta.

Przygotowac petny zestaw produktow jako rezerwe podczas operacji. Dzieki temu mozliwe bedzie kontynuowanie operacji, jesli jeden stapler ulegnie awarii
podczas zabiegu.

Nie uzywac, jesli opakowanie sterylne jest uszkodzone.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

Upewnic sie, ze zakrzywiona koricowka jest prawidtowo i bezpiecznie podtaczona do szczeki kowadta wktadu jednorazowego easyEndo™ UniPlus.

Zawsze sprawdzic grubos¢ tkanki i wybrac odpowiedni rozmiar zszywek przed zastosowaniem staplera easyEndo™ UniPlus jednorazowego uzytku

oraz wktadow. Patrz tabela 3. Tabela kodow produktow wktadow dla wiasciwego wyboru kasety. Zbyt gruba lub zbyt cienka tkanka moze skutkowac
nieakceptowalnym formowaniem zszywek.

. Uzycie staplera z zakrzywiona koricowka jest przeciwwskazane w przypadku tkanek lub struktur, ktére nie moga catkowicie zmiescic sie w szczekach

proksymalnie do kata przejsciowego zakrzywmnej koricowki.

Gdy tkanka jest zbyt gruba, mechanizm bezpi moze sig uruchomié, powoduja zatrzymanie silnika i zatrzymanie ostrza thacego. Naciénij przycisk
,Otworz/Wstecz', aby otworzyc szezekii wymlemc wktad zgodnie z opisem w sekcji E. Przefad epnie umiesci¢ instrument wokot
mniejszej czesci tkanki lub uzy¢ bardziej odpowiedniego wktadu.

Wkfad jest zapakowany w pozycji otwartej. Nie probowac zamykac wkiadu.

Nie probowac usuwac klina transportowego, dopdki wkiad nie zostanie zatadowany do instrumentu.

Nie zaciskac instrumentu przed usunieciem klina transportowego.

Upewnic sie, ze stapler jest prawidtowo zatadowany wkfadem. Uzycie i I niez ) podczas zabiegu moze prowadzic do
oddzielenia stap\era od wktadu; w takim przypadku moze by¢ konieczna operacja otwarta w celu usunleaa oddzielonego wkfadu.

Surowo zabrania sig uzywania wkiadu, jesli zszywka jest odstonieta na powierzchni kasety lub widoczne sq kolorowe prowadnice

Wkfadu nie mozna wyjac ze staplera wytacznie przez obrét lub pociagniecie, w przeciwnym razie konieczne jest ponowne przetadowanie.

Jesli szczeki wktadu pozostajg zamkniete (lub nie do korica otwarte) po nacisnieciu przycisku Otworz/Wstecz, nalezy roztadowac wktad i wymienic go na nowy.
Jesli szczeki wkladu nie artykutuja po uzyciu pokretta artykulacji, nalezy roztadowac wkfad i wymienic go na nowy.

Nie naciskaj przycisku bezpieczeristwa, gdy szczeki sa zamkniete, a stapler nie jest gotowy do strzatu. Unika¢ przypadkowego nacisniecia przycisku Zamknij/
Strzat, co moze spowodowac’ czesciowe lub catkowite wystrzelenie staplera

Przed wiozeniem lub wyjeciem staplera z kaniuli trokary nalezy upewni¢ SIQ, e szczekl s3 zamknlete i ustawwone w jednej linii z trzonem (t}. prosto). Jesli szczeki
nie s3 w pozycji prostej, wlozenie lub wyjecie staplera bedzie utrudnione i moze d dzic do uszk

Nie nalezy porusza¢ staplerem w sposob wymuszony w zadnym momencie (t]. podczas wprowadzania, usuwania z kaniuli trokary i w trakcie catej operacji),
pomewaz moze to spowodowaé awane staplera lub uszkodzenie.

Szc musiby¢ idocznapoza tulejg trokary, zanim zostanie otwarta w jamie ciata.

Nie manipulowac pokrettem artykulacji po uchwycenlu tkanki.

Zaciskanie i odciskanie delikatnych struktur, takich jak zyly i przewody zétciowe, moze uszkodzic tkanke niezaleznie od tego, czy stapler zostanie wystrzelony,
czy nie,

Przed ustawieniem stapleraw mlercu zastosowania upewmj si, z w szczekach instrumentu nie ma przeszkod, takich jak klipsy, stenty,prowadnikiitp. Strzat
przez przeszkody moze kutk tnym cieciem i/lub ni i zszywkami.

Umieszczenie tkanki pt Klina zatrzymuj kank kach) moze sp dziatanie i K
wykraczajqca poza Imle ciecia moze zostac przecieta bez zszywek i prowadzic do powaznych konsekwencji chlrurg\cznych takich jak krwawienie, przeciek lub
przerwanie

Podczas uzywania wktadu z zakrzywiong koricéwka do manipulowania tkanka nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na delikatne struktury koricowka
urzadzenia.

Podczas uzywania easyEndo™ UniPlus Jednorazowy wkiad z zakrzywiona koricéwka do manipulowania tkanka nie nalezy stosowac nadmiernej sity na
zakrzywiong koricowke — nadmierna sita moze oddzieli¢ ja od szczeki kowadta.

Podczas uzywania zakrzywionej koricéwki nalezy upewni sie, Ze jest ona widoczna w polu widzenia.

W przypadku uzywania wktadu z zakrzywiong koricowka nalezy upewnic sie, ze tkanka/naczynie przeznaczone do transekeji nie wykracza poza koniec linii ciecia
na wktadzie. Urzadzenie tnie tylko do linii ciecia. Tkanka znajdujaca si¢ w szczekach dystalnie od tej linii nie zostanie przecieta

Jesli mechanizm zaciskowy stanie sie niesprawny i szczeki nie zaciskaja tkanki, nie nalezy wystrzeliwac staplera. Nalezy wyjac stapler i nie kontynuowac jego
uzywania,

Jesli wystapi awaria staplera podczas aplikowania zszywek na naczynie krwiono$ne, uzytkownik powinien zacisna¢ lub podwiazac naczynie przed zwolnieniem
staplera, gdy stapler jest nadal zamkniety na tkance.

Nalezy upewnic sie, ze tkanka lezy ptasko i jest prawidtowo umi miedzy kami. Kazde iecenie" tkanki wzdiuz kasety, szczegdlnie w kacie
szczek, moze skutkowac niepeing linig zszywek.

Przed strzatem nalezy sprawdzic, czy w kach nie zostaty uwiezione nieoczekiwane tkanki lub narzady.

Niepeiny strzat moze skutkowa zdefor i zszywkami, niekompletna linig ciecia, krwawieniem i/lub trudnosciami w usunieciu urzadzenia.

Nalezy zbadac linie zszywek pod katem [ | i prawidtowego zamknigcia zszywek. Niewielkie krwawienie mozna opanowac za
pomocaszwow recznych lub innych odpowiednich technik.

Przed usunigciem instrumentu nalezy upewnic sie, ze tkanka zostata usunieta ze szczek, a nastepnie zamknac szczeki. Niezbyt delikatne usuniecie tkanki ze
szczek moze skutkowac krwawieniem lub uszkodzeni h tkanek lub struktur. Ponadto moze to utrudnic usuniecie instrumentu przez trokar.

Gdy stapler musi by¢ uzywany wielokrotnie podczas jednej operacji, zuzyte wktady nalezy usuna¢ i zastapi¢ nowymi. Funkcja blokady urzadzenia zostata
zaprojektowana, aby zapobiec ponownemu wystrzeleniu pustego wktadu jednorazowego.

Stapler i wkiad, ktdre maja kontakt z ptynami ustrojowymi, moga wymagac specjalnego postepowania przy utylizacji w celu zapobiezenia skazeniu
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biologicznemu
Istnieje ryzyko zwiekszonej czestosci przeciekow, gdy linie zszywek sie krzyzuja, nawet jesli moga wystapic sytuacje kliniczne, w ktdrych chirurg uzna to za
konieczne lub wasciwe.
45. Podczas jednej operacji stapler moze by wystrzelony maksymalnie 25 razy poprzez wymiane wkiadu. Kazdy wktad mozna wystrzelic tylko raz.
46. Po uzyciu systemu recznego obejécia stapler zostaje wytaczony i nie moze by uzyty do kolejnych strzatéw.
47. Obstugiwac i utylizowac pakiet baterii zgodnie z sekcja dotyczaca utylizacji pakietu baterii.
48. Nie uzywac autoklawu, tlenku etylenu ani promieniowania do ponownej sterylizacji lub dezynfekeji pakietu baterii.
49. W przypadku niewtasciwego obchodzenia sie pakiet baterii moze spowodowac pozar. Nie rozktadac, nie podgrzewac, nie autoklawowac, nie zgniatac, nie
przektuwac, nie zwarc stykow zewnetrznych ani nie fadowac pakietu baterii.
Unika uzywania tego sprzetu w poblizu lub w stosie z innym sprzetem, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest
konieczne, nalezy obserwowac ten sprzet i inny sprzet, aby upewnic sie, ze dziatajg prawidtowo.
Przenosne radia i mobilny sprzet komunikacji RF moga wptywac na urzadzenia medyczne. Jesli podejrzewa sie zaktocenia elektromagnetyczne miedzy
staplerem a innym sprzetem, nalezy przenies¢ stapler lub usuna¢ mozliwe Zrédta zakidceri z pomieszczenia (np. przenosne radio, sprzet komunikacji RF itp.).
Uzywanie akcesoriow, czujnikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez PRODUCENTA tego sprzetu moze skutkowac zwigkszong emisja
elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscia elektromagnetyczng, a tym samym nieprawidtowym dziataniem.
PRZENOSNY sprzet komunikacji RF (w tym urzadzenia peryferyine, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz 30 cm (12
cali) od jakiejkolwiek czesci tego sprzetu, w tym kabli okreslonych przez PRODUCENTA. W przeciwnym razie wydajnosc tego sprzetu moze ulec pogorszeniu.
easyEndo™ UniPlus Jed y zasilany | y stapler jest zamedyczne urzadzenie elektryczne. Sprzet medyczny elektryczny wymaga
specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci elek gnetycznej (EMC) i musi by¢ instal oraz uruchamiany zgodnie z inft
EMC zawartymi w tym dokumencie.
55. Nie uzywac staplera w Srodowisku lotniczym.
56. Kobalt sklasyfikowany jako substancja CMR jest obecny w urzadzeniu w stezeniu powyzej 0,1% wagowo. Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze urzqdzema
medyczne wykonane ze stopéw stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powodujg zwiekszonego ryzyka raka ani negatywnych skutkéw reprodukeyjny
57. Zagrozenia moga wynikac z nieautoryzowanej modyfikacji sprzetu ME.
58. Jesli wskaznik bezpieczeristwa $wieci ciagtym czerwonym Swiattem i wydaje elektroniczny dzwiek przez okoto 2 sekundy, naciénij przycisk Otworz/Wstecz, aby
otworzy¢ narzedzie i wymieni¢ wktad na nowy. Jesli wskaznik bezpieczeristwa miga na czerwono, urzadzenie nalezy wymienic.

Instrukcja uzytkowania

A. Przed uzyciem instrumentu

1. Ocer tkanke przed uzyciem staplera. Stapler nie powinien by¢ uzywany do zszywania tkanek martwiczych, kruchych lub o zmienionej integralnosci, np.
niedokrwionych lub obrzeknietych, poniewaz zszywki moga mniej skutecznie przyblizac tkanki.

B. Montaz staplera

1. Uzywajac techniki aseptycznej, wyjmij stapler, pakiet baterii i wktad z ich opakowan. Aby uniknac uszkodzeri, ostroznie umiesc stapler, pakiet baterii i wktad na
polu sterylnym.

2. Zainstaluj pakiet baterii przed uzyciem. Wi6z pakiet baterii, zatrzaskiem skierowanym ku gérze, do staplera wzdtuz prowadnic z tytu instrumentu (patrz rysunek 4).
Po peinym whozeniu pakietu baterii ustyszysz klikniecie.

Uwaga:

o Po zainstalowaniu pakietu baterii wskaznik zasilania $wieci na zielono przez dfuzszy czas i stycha¢ sygnat dzwiekowy ,pip". Jesli wskaznik zasilania miga
na czerwono i stychac sygnat ,pip", oznacza to, ze pakiet bateri jest na wyczerpaniu i zaleca si¢ wymiane urzadzenia. Jesli wskaznik zasilania $wieci na
czerwono przez dfuzszy czas i stychac ciagty sygnat ,pip" albo wskaznik w ogdle sig nie $wieci, oznacza to, ze pakiet baterii jest roztadowany i nalezy wymienic
urzadzenie.

3. Wybierz nowy wktad o odpowiednim rozmiarze zszywek do grubosci tkanki. Patrz tabela 3. Tabela kodow produktow wktadéw.

. Dokladnie ocerigrubosétkankiprzed uzyciem. Zbyt gruba lub zbyt cienka tkanka moze skutkowac nieakceptowalnym for iem zszywek.
SRODEK OSTROZNOSCI:
o Wklad jest zapakowany w pozycji otwartej. Nie prébowac zamykac wkladu.
o Nie probowac usuwac klina transportowego, dopdki wktad nie zostanie zatadowany do instrumentu.
o Nie zaciskac instrumentu przed usunieciem klina transportowego.
UWAGA: Kolor wkfadu identyfikuje rozmiar zszywek, zgodnie z opisem w tabeli 3. Tabela kodow produktow wktadow.
UWAGA: Tkanki docelowe podane na etykiecie sa tkankami zalecanymi w przyblizeniu.
4. Wrazie potrzeby wi6z zakrzywiong koricowke do szczeki kowadta.
a. Najpierw wioz dystalny koniec szczeki kowadta do otworu zakrzywionej koricowki powyzej plytki sprezynowej (patrz rysunek 2a).
b. Wsun zakrzywiong koricowke poziomo, a ptytka sprezynowa na zakrzywionej koricowce wpasuie sie w prowadnice z tytu szczeki kowadta (patrz rysunek 2b,
20).
¢ Po petnym whozeniu zakrzywionej koncowki stychac klikniecie.
Ostroznie: Upewni sie, ze zakrzywiona koricowka jest prawidtowo i bezpiecznie potaczona ze szczekq kowadta easyEndo™ UniPlus Jednorazowy wkiad.
UWAGA:
o Podczas uzywania easyEndo™ UniPlus Jednorazowy wkfad zakrzywiona koricowke mozna zainstalowa i usunaé w razie potrzeby.
o W przypadku uzywania wktadu z zakrzywiona koricéwka moze ona by¢ uzywana do manipulowania tkankg i bedzie wyraznie widoczna, gdy wktad zostanie
zacisniety na tkance/naczyniu przeznaczonym do transekcji.
o Staplery z zakrzywiong koricowka moga by¢ uzywane do tepej preparacji.
5. Przed whozeniem wktadu upewnij sie,ze pokretto artykulacji staplera znajduje sie w pozycji neutralnej (0° wzgledem instrumentu).
6. Aby zatadowacstaplerodpowiednim wktadem (patrz rysunek 5).
a. WI6z trzpien znajdujacy sie na koricu dystalnym trzonu instrumentu do wkfadu.
b. Upewnij sie, ze strzatka tadowania wktadu jest zgodna ze strzatka fadowania staplera.
¢. Wsun wkfad i obro¢ go zgodnie z ruchem wskazowek zegara wzgledem staplera, aby wkiad zablokowat sig na miejscu i byto stychac klikniecie.
d. Upewnij sig, ze linia tadowania jest zgodna ze strzatka fadowaniastaplera.
e. Gdy wkiad jest prawidtowo zatadowany do staplera, bezpiecznik jasnoniebieskiego przycisku Load/Lock zostaje zresetowany.
7. Usun Klin transportowy z wktadu zgodnie z rysunkiem 5. Wykonaj cykl instrumentu, aby potwierdzic prawidtowe zatadowanie wktadu. Zamknij szczeki,
naciskajacprzycisk Zamknij/Strzat. Nacisnij przycisk Otworz/Wstecz, aby potwierdzic, ze szczeki otwierajg sie catkowicie.
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Upewnij sie, Zestaplerjest prawidtowo zatadowany wkfadem. Uzycie i niezatad
staplera od wkiadu; w takim przypadku moze by¢ konieczna operacja otwarta w celu usuniecia odd2|elonego wkiadu.

o Surowo zabrania sig uzywania wktadu, jesli zszywki sg odstoniete na powierzchni kasety lub widoczne sg kolorowe prowadnice (patrz sekcjak. Przetadowanie
instrumentuponizej).

SRODEK OSTROZNOSCI:

) podczas zabiegu moze prowadzic do oddzielenia




o Jesli szczeki wktadu pozostaja zamkniete (lub nie
sekcja E. Przetadowanie instrumentu ponizej).
o Jesli szczeki wktadu nie artykutujg po uzyciu pokretta artykulaci, roztaduj wktad i wymien go na nowy (patrz sekcja E. Przefadowanie instrumentu ponizej).
UWAGA: Sprawdz dziatanie staplera. Wskaznik do przodu zapala sie po nacisnigciu przycisku Zamknij/Strzat, a wskaznik do tytu zapala sie po nacisnieciu przycisku
Otworz/Wstecz. Jedli to nie nastapi, wymien stapler.
8. Stapler jest teraz zatadowany i gotowy do uzycia.
C. Artykulacja staplera
1. Wprowadz stapler do jamy ciata w nastepujacy sposob:
a.  Zamkni szczeki, naciskajac przycisk Zamknij/Strzat.
SRODEK OSTROZNOSCI: Nie naciskaj przycisku bezpleczenstwa gdy szczeki s zamkniete, a stapler nie jest gotowy do strzatu. Unikaj przypadkowego naciéniecia
przycisku ZamknlJ/Strzal o moze spowod esciowe lub catkowite wystrzelenie staplera.
b. Upewnij sie, ze pokrettoartykulacji jest w pozycji neutralnej, aby szczeki byly proste.
. ¢ Wprowad? stapler do jamy ciata przeztrokaro odpowiednim rozmiarze lub przez nacigcie(patrz rysunek 6).
SRODEK OSTROZNOSCI: Przed wprowadzeniemupewnij sie, ze szczeki sa zamkniete i liniowo wyréwnane z trzonem (t. proste). Brak ustawienia szczek wpozycji
prostej spowoduje trudne wprowadzenie lub wyjecie staplera i moze doprowadzic do uszkodzenia instrumentu.
2. Gdyszczeki catkowicie znajda sie w jamie ciata, nacisnij przycisk Otworz/Wstecz, aby otworzy¢ szczeki. Podczas uzywania trokary szczeki musza by¢
widocznepoza tuleja trokary przed ich otwarciem
Ustaw szczeki pod odpowiednim katem przed uchwyceniem tkanki, uzywajac pokretta obrotowego i pokretta artykulacji w razie potrzeby.
Pokretto obrotowe moze obracac szczeki o 360 stopni (patrz rysunek 7).
Pokretto artykulacji moze odchylac szczeki w lewo i w prawo, z trzema stopniami w kazda strone;

ie otwarte) po nacisnieciu przycisku Otworz/Wstecz, roztaduj wktad | wymieri go na nowy (patrz

® e

kat zgiecia wynosi 60° (patrz rysunek 8).

OSTRZEZENIE:

Nie manipuluj pokrettem artykulacji ani pokrettem obrotowym po uchwyceniu tkanki
D. Wystrzelenie staplera
1. Ustaw szczeki wokot tkanki przeznaczonej do transekcji.

Przed ustawieniem staplera w miejscu zastosowania upewnij sie, ze w szczekach instrumentu nie ma przeszkad, takich jak klipsy, stenty, prowadniki itp. Strzat
przez przeszkode moze skutkowac niepetnym cieciem, nieprawidtowo uformowanymi zszywkami i/lub niemoznoscig otwarcia szczek instrumentu.
Uwaga: Stapler nie przecina tkanki poza oznaczong linig ciecia na szczekach. Moze byckonieczne wiecej niz jedno uzycie staplera wprzypadkutkanki przekraczajacej
dhugosc wktadow (30 mm, 45 mm, 60 mm).
2. Zamknijszczeki na tkance przeznaczonej do transekcji, naciskajac przycisk Zamknij/Strzat(patrz rysunek 9). Przytrzymanie szczek przez 15 sekund po
zamknieciu i przed strzatem moze poprawic kompresje i formowanie zszywek .

ank ank ; Y. A

Umieszczenie tkanki proksymalnie wzgledem klina zatr moze sp ) dziafanie Kazda
tkanka wykraczajaca poza linig ciecia moze zostac przecieta bez zszywek i prowadzi¢ do powaznych konsekwencji chirurgicznych, takich jak krwawienie,
przeciek lub przerwanie.

o Podczas uzywania wkfadu z zakrzywiong koricowka do manipulowania tkanka nalezy unikac wywierania nadmiemego nacisku na delikatne struktury koricowka
urzadzenia.

o Podczas uzywania easyEndo™ UniPlusJednorazowy wktad z zakrzywiona koricowka do manipulowania tkankg nie nalezy stosowac nadmiernej sity na
zakrzywiong koricowke — nadmierna sita moze oddzielic ja od szczeki kowadta.

o Podczas uzywania zakrzywionej koricowki nalezy upewnic sie, Ze jest ona widoczna w polu widzenia.

o Woprzypadku uzywania wktadu z zakrzywiong koricéwka nalezy upewnic sie, ze tkanka/naczynie przeznaczone do transekeji nie wykracza poza koniec linii ciecia
na wktadzie. Urzadzenie tnie tylko do linii ciecia. Tkanka znajdujaca sie w szczekach dystalnie od tej linii nie zostanie przecieta.

SRODEK OSTROZNOSCI: Jesli mechanizm zaciskowy stanie sie niesprawny i szczeki nie zaciskaja tkanki, nie wystrzeliwaj staplera. Usuri stapler i nie kontynuuj jego

uzywania.

UWAGA:

o Przed strzalem mozna przestawic szczeki na tkance, nauskajqc przycisk Otworz/Wstecz ktory ponownie otworzy szczeki.

o Podczas 15- sekundowego wstepnego docisku tkanki miga wskaznik bezpi Po zak iu wskaznik bezpieczenstwa gasnie i stychac sygnat

diwiekowy ,pip".
3. Wystrzelenie i zwolnienie staplera:
a) Nacisnij zielony przycisk bezpieczenstwa, aby wiaczy¢ funkcje strzatu. Stapler jest gotowy do strzatu, gdy wskaznik bezpieczenstwa pozostaje whaczony i
stychac dwa sygnaly dzwiekowe (patrz rysunek 10)
b)  Nacisnij i przytrzymaj przycisk Zamknij/Strzat, aby wystrzelic i przesuna¢ wskaznik ostrza noza dokorica linii ciecia(patrz rysunki 11 12).

Niepetny strzat moze skutkowac zdefon i zszywkami, niek
UWAGI
Urzqdzenle nie wystrzeli zszywek ani nie przetnie tkanki, jesli nie zostanie nacisniety zielony przycisk bezpieczenstwa.
o Upewnij sie, ze stapler zostat catkowicie wystrzelony. Czas potrzebny do zakoriczenia strzatu zalezy od dtugosci wktadow (30 mm, 45 mm lub 60 mm) oraz stanu
thanki.
o Jedli strzat utknie i nie powiedzie sig, system zatrzyma sie. Sprobuj ponownie wystrzelic; jesli nadal nie mozna zakoriczyc, przerwij i przytrzymaj przycisk
Otwdrz/Wstecz, aby cofnac. Jesli nadal nie mozna cofnaé, patrz sekcja ,F. Recznysystem obejécia”.
o Gdy wskaznik ostrza przesuwa sie do korica linii ciecia, gasng wskaznik do przodu i wskaznik bezpieczenstwa, $wieci tylko wskaznik zasilania i stychac sygnat
WPip’.
o Uzytkownicy moga ciagle lub pulsacyjnie naciskac przycisk Zamknij/Strzat podczas procesu strzatu, aby go zakoriczyc.
c) Gdy stapler zostat catkowicie wystrzelony, zwolnij przycisk Zamknij/Strzat, aby ostrze wrdcito do pozycji poczatkowej (tj. przed strzatem).
d) Nacisnij przycisk Otwdrz/Wstecz, aby otworzy¢ szczeki (patrzrysunek13). Ostroznie odciagnij stapler od przecietej tkanki i upewnij sie, Ze tkanka zostata
zwolniona ze szczek.
SRODEK OSTROZNOSCI: Nalezyzbadac linie zszywek pod katem p y/hemostazyi prawidtoweg kniecia zszywek. Niewielkie krwawienie mozna
opanowac za pomocaszwow recznych lub innych odpowiednich technik.
4. Aby usunac stapler z jamy ciata:
a) Upewnij sie, ze pokretto artykulaci jest w pozycji neutralnej, aby szczeki byly proste (patrz rysunek 14).
SRODEK OSTROZNOSCI: Brak ustawienia szczek wpozycjiprostej spowoduje trudne wprowadzenie lub wyjecie staplera i moze doprowadzié do uszkodzenia
instrumentu.
b) Przytrzymaj przycisk Zamknij/Strzat, aby zamkna¢ szczeki i catkowicie usunac stapler w pozycji zamknietej.
SRODEK OSTROZNOSCI: Gdy stapler musi byé uzywany wielokrotnie podczas jednej operacjizuzyte wkfady nalezy usuna i zastapié nowymi. Funkcja blokady
urzadzenia zostata zaprojek 13, aby zapobiec p wystrzeleniu pustego wktadu jednorazowego.

linig ciecia, krwawieniem i/lub trudnosciami w usunieciu urzadzenia.
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E. Przetadowanie instrumentu
1. Potwierdz pozycje staplera:
a) Upewnij sie, ze szczeki sa otwarte. Naciénij przycisk Otwdrz/Wstecz w razie potrzeby.
b)  Upewnij sie, Ze pokretto artykulaci jest w pozycji neutralnej.
Pociagnij jasnoniebieski przycisk Load/Lock w kierunku instrumentu, obrd¢ wktad o 45° w lewo i usuri go z trzonu instrumentu (patrz rysunek 15).
Uzywajac techniki aseptycznej, wyjmij nowy wkiad z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzen, ostroznie umies¢ wktad na polu sterylnym.
Aby zatadowac nowy wktad, powtorz sekcje B. Montaz staplera, kroki od 3 do 7.
. Reczny system obejscia
Przed uzyciem recznego obejécia, jesli ostrze nie moze wrdcic do pozycji poczatkowej, a szczeki nie otwieraja sie, sprobuj nastepujacych krokow:
a. Upewnij sie, ze pakiet baterii jest prawidtowo zainstalowany (patrz rysunek 4) i stapler ma zasilanie, nastepnie sprébuj ponownie nacisnac przycisk Otworz/
Wstecz (patrz rysunek 13).
2. Jesli ostrze nadal nie wraca, uzyj recznego obejscia:
a. Usun pokrywe resetu oznaczong ,MANUAL OVERRIDE" na rekojesci staplera (patrz rysunek 16).
b Whoz klucz resetujacy do kwadratowego otworu @ (patrz rysunek 16). Obrécklucz resetujacyw lewo, az sig zatrzyma.
¢ Whoz klucz resetujacy do kwadratowego otworu @ (patrz rysunek 16) i obracaj go tam i z powrotem w lewo, az ostrze catkowicie wréci do pozycji
poczatkowej. Szczeki powinny by¢ teraz otwarte i zwolnic tkanke.
d. Po zwolnieniu tkanki odsun szczeki, a nastepnie usuri stapler z jamy ciata.
e. Utylizuj stapler.
SRODEK OSTROZNOSCI: Po uzyciu systemu recznego obejscia stapler zostaje wytaczony i nie moze by¢ uzyty do kolejnych strzat6w.
G. Utylizacja pakietu baterii
UWAGA: Pakiet baterii zawiera whudowany system roztadowania, ktéry uruchamia sie po jego zainstalowaniu w staplerze. Po pierwszym uruchomieniu pakiet baterii
nadal sig roztadowuje, nawet po wyjeciu ze staplera. Po usunieciu, w zaleznosci od lokalnychprzepisow, mozna go umiescic bezposrednio w pojemniku do recyklingu
baterii lub w zwyklych odpadach.
1. Przedinstalacjg w stap\erze
Jesli pakiet baterii musi zosta¢ zutylizowany przed instalacjg w instrumencie (np. produkt przekroczyl date waznosa podanq na opakowaniu, pakiet baterii
zostat upuszczony) najpierw zainstaluj pakiet w staplerze, a nastepnie go wyjmij, aby uruct jowany system roztad
2. Pouzyciu staplera:
Pakiet baterii nalezy wyjac z instrumentu przed jego utylizacja.
Jesli pakiet baterii wymaga dekontaminacji przed utylizacja, postepuj zgodnie z protokotem szpitalnym.
Aby wyja¢ pakiet baterii, nacisnij plytke sprezynowa zatrzasku i pociagnij pakiet do tytu (patrz rysunek 4). Nie ma potrzeby rozktadania pakietu baterii.
OSTRZEZENIE:
Nie uzywac autoklawu, tlenku etylenu ani promieniowania do ponownej sterylizacji lub dezynfekcji pakietu baterii.
Specyfikacje techniczne
Parametry bezpieczeristwa elektrycznego:
1. Ogdlne parametry bezpieczerstwa elektrycznego easyEndo™ UniPlus Jednorazowy zasilany endoskopowy stapler spetniaja wymagania normy IEC 60601-1:
2005+AMD1:2012+AMD2:2020. Szczegty znajdujg sie w Tabeli 5 ponizej.
Tabela 5 Charakterystyki bezpieczeistwa elektrycznego
Ten produkt ma nastepujace cechy bezpieczeristwa:

—_—mawn

Numer seryjny Cechy bezpieczen Parametr
1 Klasyfikacja wedtug typu ochrony przed porazeniem elektrycznym Sprzet z zasilaniem wewnetrznym
2 Klasyfikacja wedtug stopnia ochrony przed porazeniem elektrycznym Typ CF czes¢ stosowana
3 Klasyfikacja wedtug stopnia ochrony przed wnikaniem wody IPX0

Klasyf kacja wedfug poziomu bezpieczenstwa podczas uzycia w $rodowisku z palng

4 kow z powietrzem lub z tienem albo podtlenkiem azotu Spregtnie-AP/APG

5 Klasyfi kaqa wedbug trybu pracy Praca ciagta

6 Napiecie i liwos¢ zasilania 12vDC

7 Czesc stosowana z ochrong przed skutkami wytadowania defibrylatora: Nie

8 Czes¢ sygnatowa (wyjécie/wejscie) Nie

9 Sprzet instalowany na state lub niestaty Sprzet niestaly (nieinstal na state)
dotyczace kompatybilnosci elek g nej:
DIa tego instrumentu nalezy podjac szczegolne $rodki ostroznosci dotyczace kompatybilnosci elektromagt nej (EMC); musi on by¢ instalowany i uzywany

zgodnie z informacjami EMC okreslonymi w niniejszej instrukcji.

Sprzet medyczny elektryczny wymaga specjalnych $rodkow EMC i musi by¢ instalowany oraz uzywany w srodowisku EMC okreslonym w ninigjszym
dokumencie.

Przenosny i mobilny sprzet facznosci radiowej RF moze wplywaé naten instrumem.
UWAGA: Charakterystyka emisji tego sprzetu sprawia, ze nadaje sie on do uzytku w $rodowiskach pr fowych oraz w szpitalach (CISPR 11 klasa A). W
$rodowisku mieszkalnym (gdzie zwykle wymagana Jest klasa B wg CISPR 11) sprzet ten moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug tacznosci radiowej.
Uzytkownik moze potrzebowac podjaé dziatania ograniczajace, takie jak przestawienie lub zmiana orientacji urzadzenia.

OSTRZEZENIA:

o Unikac uzywania tego sprzetu w poblizu lub w stosie z innym sprzetem, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest
konieczne, nalezy obserwowac ten sprzet i inny sprzet, aby upewnic sie, ze dziatajq prawidtowo.
. Uzywame akeesoriow, czujnikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez PRODUCENTA tego sprzetu moze skutkowac zwigkszong emisja
gnetyczng lub zmniej odpornoscia elek gnetyczng, a tym samym mepramd#owym dziataniem.
©  PRZENOSNY sprzet komunlkacu 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, w tym kabli okreslonych przez PRODUCENTA. W przeciwnym razie wydajnosc tego sprzetu moze ulec pogorszeniu.

Parametry zasadnicze:

o Brak ruchu ostrza bez nacisniecia przycisku Zamknij/Strzat i przycisku Otwdrz/Wstecz.

® W przypadku awarii staplera reczny wymuszony reset moze cofnac ostrze i otworzy¢ szczeki staplera.
o Tkanka nie zostanie przecieta bez nacisniecia przycisku bezpieczen

|

Wytyczne d emisji elek gnetycznych:




Wytyczne i deklaracja p - emisja
easyEndo"™ UniPlus Jed y zasilany endoskopowy stapler jest pr. do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient lub uzytkownik powinien zapewnié uzywanie w takim $rodowisku:
Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisja RF CISPR 11 Grupa 1 easyEndo™ UniPlus Jednorazowy zasilany endoskopowy stapler wykorzystuje energie fal radiowych wytacznie

. do swojej funkeji wewnetrznej. Dlatego emisja czestotliwosci radiowej jest bardzo niska i prawdopodobnie nie
Emisja RF CISPR11 Klasa A spowoduje zakiocer w pobliskim sprzecie elektronicznym.
Emisja harmonicznych ) . . ) A
IEC 31000_3_2 v Nie dotyczy easyEndo™ UniPlus Jednorazowy zasilany endoskopowy stapler nie moze by¢ podtaczony do publicznej sieci

————— niskiego napiecia.
Wahania napiecia/emisja Nie doyca
igotania IEC 61000-3-3 i
Wytyczne d fpornosci elek g j:
Wytyczne | deklaracja prod PR gnety

easyEndo™ UniPlus Jednorazowy zasilany endoskopowy stapler jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub
uzytkownik powinien zapewni¢ uzywanie w takim $rodowisku:

Test odpomosci Poziom - wytyczne

+8 kV wytadowanie kontaktowe Podtoga powinna by¢ wykonana z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych.

Wyladowane elektrostatyczne 12KV, +4kV, 8 kV, 15 kV wytadowanie | Jesli podfoga jest pokryta materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna

IEC 61000-4-2 N N " L
powietrzne powinna wynosic co najmniej 30%.
Promieniowane pola EM RF 3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80% AM przy 1 kHz Przenosny i mobilny sprzet komunikacji RF nie powinien byé uzywany blizej

Pola bliskie od bezprzewodowego Zadnej czesci staplera.

sprzetu komunikacji RF Pairz nastgpna strona
P.OIE. magnetyczne czestotiwosci Pola magnetyczne czestotliwosci sieciowej powinny by¢ na poziomie typowym
sieciowej (50 Hz/60 Hz) 30A/m

EC 61000-4-8 dla standardowej lokalizacji w srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Pola magnetyczne bliskiego pola
IEC 61000-4-39:2017

134,2 kHz, PM, 2,1 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, PM, 50 kHz, 7.5 A/m

it

Snym i sprzetem k

Zalecana odlegtosc separacji pomiedzy p!
jednorazowego uzytku

Obecnie wiele typow sprzetu bezprzewodowego RF jest uzywanych w rdznych placowkach opieki zdrowotnej, gdzie stosuje sie sprzet i/lub systemy medyczne.
Kiedy s3 uzywane w poblizu sprzetu i/lub 6w medycznych, pod bezpieczenstwo i inicze parametry sprzetu i/lub systemow medycznych moga
by¢ zagrozone. Staplery easyEndo™ UniPlus Jednorazowy uzytku zostaty przetestowane z poziomem odpornosci podanym w tabeli ponize] i spetniaja odpowiednie

ikacji RF a zasil; doskopowym liniowym

tnacym i k

b) Wilgotnosc wzgledna: 5%—80%;
¢) Zakres cisnienia atmosferycznego: 700hPa—1060hPa;
Utylizacja po uzyciu
Urzadzenie to jest przeznaczone wytacznie do Jednorazowy uzytku. Po uzyciu zutylizuj zgodnie z przepisami

Informacje kontaktowe
Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Szanghaj, Chiny
Strona internetowa: www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

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 bezpieczeristwa i skutecznosci Klinicznej (SSCP) zostanie
udostepnione publicznie na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dla pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej oraz w krajach z identycznym systemem regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE) 2017/745 dotyczace
wyrobow medycznych); jesli podczas uzywania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzycia wystapit powazny incydent, prosimy o zgtoszenie tego producentowi i/lub
jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz do odpowiedniego organu krajowego.

Dane kontaktowe krajowych organow wiasciwych (Vigilance Contact Points) oraz dodatkowe informacje mozna znalez¢ na nastepujacej stronie Komisji
Europejskiej:https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

W celu uzyskania dodatkowych informacji skontaktuj sie ze swoim przedstawicielem handlowym Ezisurg Medical Co., Ltd. lub dziatem obstugi klienta Ezisurg
Medical Co., Ltd. Tel: +86-4000906176.

Popis zafizeni

easyEndo™ UniPlus Jednorézové Elektrické Endoskopické Sedivacky jsou sterilni néstroje pro jednorazové pouZiti u jednoho pacienta, které soucasné feou a
seSivaji tkan. Pistroje Ize pouZit v oteviené nebo minimalng invazivni chirurgii. Primarni lithium Bateriovy blok je soucésti baleni sesivacky a musi byt pred pouzitim
nainstalovan. Podrobné pozadavky na likvidaci Bateriového bloku naleznete v ¢asti G. Likvidace bateriového bloku. Elektricka sesivacka je balena bez Naboje, ktery
musi byt pred pouzitim nainstalovan. Instalaci Bateriového bloku i Naboje popisuje ast B. Zakfivena $picka je balena spolu se sesivackou u specifickych modeld (viz
Tabulka 2).

pi Nie wyrzucaj w d ym miejscu.

wymagania normy |EC 60601-1-2:2020. Klient i/lub uzytkownik powinni zadbac o zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy bezprzewodowym sprzetem RF a
staplerem easyEndo™ UniPlus jednorazowego uzytku zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

Czestotliwos¢ testow(MHz) | Pasmo(MHz) Ustuga Modulacj Poziom testu od| Sci (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja impulsowa 18 Hz 27
GMRS 460 FM £ 5 kHz odchylenie
450 430-470 FRS 460 inusoidalne 1 kHz 28
710
745 704-787 LTE pasmo 13,17 Modulacja impulsowa 217 Hz 9
780
n GSM 800/900, TETRA 800,
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, LTE ;)asm05 Modulacja impulsowa 18 Hz 28
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900;
1845 1700-1990 | GSM 1900; DECT; LTE Pasmo 1,3,4,25; | Modulacja impulsowa 217 Hz 28
1970 UMTS
Bluetooth, WLAN, -
2450 2400-2570 80211 big/n, a/n RFID 2450, LTE pasmo 7 Modulacja impulsowa 217 Hz 28
5240
5500 5100-5800 :"/;AN 80211 Modulacja impulsowa 217 Hz 9
5785

Warunki Srodowiska pracy

Stapler i wktad jednorazowy sa zazwyczaj uzywane w proft
a) Temperatura: 10°C —40°C;
b) Wilgotnosc wzgledna: 30%—75%;
¢) Zakres ciénienia atmosferycznego: 700hPa—1,060hPa;
Warunki przechowywania
Przechowywac w temperaturze pokojowej, a parametry przechowywania s3 nastepujace.
a) Temperatura otoczenia: 5°C —30°C;
b) Wilgotnosc wzgledna: 10%—80%;
¢) Zakres ciénienia atmosferycznego: 700hPa—1,060hPa;
Warunki transportu
Produkt nalezy chronic przed naciskiem, bezposrednim swiattem stonecznym, deszczem i $niegiem podczas transportu.
a) Temperatura otoczenia: -20°C ~60°C;

h opieki j, takich jak szpitale i liniki.

Tabulka 1. Seznam vlastnosti zafizeni
1.Kolik 11.Indiktor napéjeni 21 Rezaciniiz
2.Sipka indikace nabit sesivacky 12.Indikator dopfedného sméru 22.Zakfivena $picka
3 Hidel 13.Indikator zpétného sméru 23 Kazeta
4Kloubové kolo / Articulacni knoflik | 14.Bezpet i indikator 24 Kovadlinkové Celisti
5.0toéné kolo 15.Resetovaci kli¢ 25.Zarazka pro tané
6.Tlacitko Seviit/Vypalit 16.Tlacitko Nabit/Zamknout 26.Indikacni ¢ara nabiti
7.Tlacitko Otevrit/Zpét 17.Kryt resetovani 27.Sipka indikace nabiti
8.Bezpecnostni tlacitko 18.Konec fady sponek 28 Prepravni pojistka
9.Rukojet 19.Konec fezné linie 29.Sponka
10.Bateriovy blok 20.Indikator fezného noze
Tabulka 2. Tabulka kodu produktd
REF Délka hridele (L1)(mm) | Vnéjsi pramér hridele(D1) (mm) Popis
PUT2L 250 12 Jednorazova elektricka endoskopicka sesivacka, dlouha
PUI2M 160 12 Jednorazova elektricka endoskopicka sesivacka, stredni
PUT2S 70 12 Jednorazova elektricka endoskopicka sesivacka, kratka
PUT2LG 250 12 Jednorazova elektricka endoskopicka sesivacka, dlouhd, zakfivena Spicka
PUTZMG 160 12 Inorazova elektricka endoskopickd sesivacka, stredni, zakfivena $picka
PU12SG 70 12 Jednorazova elektricka endoskopicka sesivacka, kratka, zakfivena Spicka
Tabulka 3. Tabulka kodu naboji
REF | Barva kazety | Délka seSivaci linie (L2) (mm) | Pocet fad sponek (vzorec) | QTY /fadu V):ska sponkgH (mfn ) Rozsah tloustky (mm)«
Otevieno Zavieno
P30M Seda 20 0.75 0.75-1.0
P30W Bila 25 1.0 10-15
P30B | Modra % f(fazene cik-cak) 8 35 15 15-20
Vnitni: 20 0.75
P30VM Hnéda Stredni: 2,5 1.0 0.88-15
Vnéjsi: 30 125
P45M Seda 20 075 0.75-10
P45W Bila 25 1.0 10-15
P458 Modra 35 15 15-20




P45C Zlata 38 17 17-22
P456 Zelena 41 20 20-25
P45T Cernd 44 23 23-30
—— Vnitfni: 2,0 0.75
PASVM | Hnéda 45 Offazené i-cal) | Stedn 25 10 08815
Vnéjsi: 30 125
Vnitini: 3,5 125
P4SMT | Fialova Stiedni: 38 15 15225
Vngjsi: 41 1.75
. Vnitini: 3,8 1.75
P45XT Cemna Stedni 20 2.25-30
Vnéjsi 44 225
P6OM Sedd 20 0.75 0.75-1.0
P6OW Bila 25 1.0 10-15
P60B Modra 35 15 15-20
P60C Zlata 38 17 17-22
P60G Zelend 41 20 20-25
P60T Cernd 44 23 23-30
o Vnitini: 2,0 0.75
PEOVM | Hnéds & 6ffazené ci-cald B | Shednias | 10 088-15
Vngjsi: 30 1.25
Vnitini: 3,5 125
P6OMT Fialova Stredni: 38 15 1.5-2.25
Vngjsi: 4.1 175
§ Vnitfni: 38 1.75
P6OXT Cernd Stredni: 4,1 20 2.25-30
Vngjsi: 44 225
+Rozsah tloustky tkané: Tloustka vepfové tkané méfend pfi 8 g/mm? pred vypalenim.
Kompatibilita
Vechny jednorézové elektrické endoskopické sesivacky easyEndo™ UniPlus jsou kompatibilni se vSemi naboji fady easyEndo™ UniPlus.
Typ CF pridavna cast

Jednorézové naboje a zakivend Spicka (viz obrazek 2)
Urceni pouziti/Ucel

Pistroje jsou urceny pro transsekci, resekci a/nebo vytvafeni anastomdz v otevienych a minimainé invazivnich obecnych biiénich a hrudnich chirurgickych
vykonech.
Indikace

Sesivacka, pfi pouZiti s naboji fady easyEndo™ UniPlus, ma aplikace v bfigni a hrudni chirurgii pro resekei, transsekci a tvorbu anastoméz. Mize byt pouzita pro

transsekei a resekei jaterni tkané, jaternich cév a zlucovych struktur a pro transsekci a resekei slinivky brisni.

Sesivacka, pfi poutiti se zakfivenou $pickou, muze byt pouzita k tupé disekci nebo separaci cilové tkané od jiné specifické tkané.

Kontraindikace

1. Nastroje nepouzivejte na aortu.

2. Pristroj by nemél byt pouzivan k sesivani tkani, které jsou nekrotické, kfehké nebo maji naruSenou integritu, napf. ischemické nebo edematdzni tkéné.

3. Bez zajisténi proximalni a distalni kontroly nepouzivejte zadny linedmi nuz na hlavni cévy.

4. Pied spusténim kazdého stapleru je nutné peclivé posoudit tloustku tkané. Viz Tabulka 3. Tabulka kédu naboji pro pozadavek komprese tkané (vyska zaviené
sponky) pro kazdou velikost sponky. Pokud se tkan nemuze pohodiné stlacit na vysku zaviené sponky, nebo se snadno stlaci na méné nez je vyska zavrené
sponky, je tkan kontraindikovana, protoze muze byt prlhs tlusta nebo prilis tenka pro zvolenou veIlkosl sponky..

5. Tyto nastroje nejsou ureny k pouziti v pfipadech, kdy je kontraindik chirurgické svork

Cilova skupina pacienti

Zamyslenou populaci pacient jsou dospéli.

UrCent uZivatelé
Sesivacky a naboje na jedno pouZiti by mély byt pouzivany pouze profesionalnim zd ickym p alem, ktery byl piné p

chirurgickych vykond s témito sesivackami a naboji na jedno pouZiti.

Klinické vyhody

o snizeni krvaceni v misté anastomézy a miry anastomotického tniku;

o zkraceni doby hospitalizace a operacniho Casu.

Nezadouci vedlejsi icinky/Rezidudlni rizika
Mezi nezadouci vedlejsi dcinky a rizika spojend s pouzitim elektrickych chirurgickych sesivacek patn moznost krvaceni, poskozeni tkané, zavleceni nestérnich

povrchti nebo prenos patogend, zanétliva nebo nezamyslend tkarova reakee, precnllve\ost prosak biologickd toxicita, poskozeni vlastnosti nebo Zivotniho

v pouzivani technik a

prostred, elektricky Sok a nekompatibilita s magnetickou rezonanci v souvislosti s cizim télesem. Dale miize dojit k nezamyslenému poskozeni, prodlouzeni operace

nebo zméné chirurgického pristupu v dusledku selhani sesivaci linie, neschopnosti fezat nebo poskozeni zafizeni.

Bezpecnostni informace
Pouziti vyroku Varovani, Upozornéni a Poznamka
Informace tykajici se bezpecného a dikladného provedeni tkolu budou poskytnuty ve formé vyroku Varovani, Upozornéni nebo Poznamka. Tyto vyroky se
nachazeji v celé dokumentaci.
Tytovyroky by mély byt precteny pred pokracovanim k dalsimu kroku v postupu.
o VAROVANI; Vjrok Varovani oznacuje operaéni nebo Gdrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery pfi nedodrzeni miize vést k djmé na zdravi nebo ztraté 7ivota.
o UPOZORNENI: Vjrok Upozomnéni oznacuje operaéni nebo tidrzbovy postup, praxi neho stav, ktery pfi nedodrzeni miize vést k poskozeni nebo zniceni zafizeni.
o POZNAMKA: Virok Poznamka oznacuje operacni nebo tdrzbovy problém, praxi nebo stav, ktery je nezbytny pro efektivni provedeni tkolu.
Varovanis a bezpecnostnipokyny
1. Minimalné invazivni vikony by mély byt provadény pouze osobami s odpovidajicim vycvikem a znalostmi minimalné invazivnich technik. Pfed provedenim
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jakéhokoli minimélné invazivniho vykonu je nutné se seznamit s Iékarskou literaturou tykajici se technik, komplikaci a rizik.
Segivacky easyEndo™ UniPlus lze pouZivat pouze s néboji fady easyEndo™ UniPlus vyrabénymi spolenosti Ezisurg. Ped pouZitim sesivacky ovéfte
kompatibilitu vsech sponek a pislusenstvi (viz Tabulka 2, Tabulka 3).

. Tento produkt nebyl nikdy ovéfen pro kizovou montaz s naboji podobnych zafizen jinych znacek. Béhem operace nekombinujte naboje jinych znacek s timto

produktem. V opacném pripadé mdze dojit k poskozeni sesivacky, selhani vypaleni, deformaci sponek, selhani anastomézy atd.

Jakykoli typ baterie jiny nez ta, ktera je dodvana se sesivackou, mize zplsobit nepfedvidatelné problémy s vykonem, zvySené elektromagnetické zareni nebo
snizenou elektromagnetickou odolnost sesivacky..

Minimalng invazivni nastroje se mohou lisit v priméru v zavislosti na vyrobci. Pfi pouziti mini
je napf. trokar) v jednom vykonu ovéfte jejich kompatibilitu pred zahéjenim procedury.
Radioterapie pred operaci muze zplsobit zmény tkané, coz mize vést k prekroceni tloustky tkané mimo rozsah pouzitelnosti vybrané sponky. Pfi volbé velikosti
sponky tedy zohlednéte riizné predoperacni lécebné postupy u pacienta..

h nastrojii a prislusenstvi od riznych vyrobet (jako

. Tento prostedek je zabalen a sterilizovan pouze k jednorazovému poutiti. NepouZivejte op: P jte znovu a izujte znovu. Opak

poutiti, renovace nebo re-sterilizace mize ohrozit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k poruse zafizeni, coz miize nasledné zplisobit zranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta. Renovace nebo re-sterilizace jednorazovych zafizeni muze také vytvorit riziko kontaminace a/nebo zplisobit infekei nebo kiizovou infekei
pacienta, vcetné (ale nejen) prenosu infekcnich onemocnéni od jednoho pacienta k druhému. Kontaminace zafizeni mize vést k Gjmé, onemocnéni nebo smrti
pacienta.

Béhem operace pripravte kompletni sadu vyrobku jako zalohu. To umozni pokracovani operace v pfipadé poruchy jedné sesivacky béhem vykonu.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal poskozen.

Nepouzivejte po datu expirace.

Ujistéte se, ze Je zakfivena splcka spravne a bezpecne prlpOJena k kovadlinkovym celi ho naboje easyEndo™ UniPlus.

Pred poutitim jednorazovych h endc h sesivacek easyEndo™ UniPlus a naboju vzdy prohlédnéte tloustku tkané a vyberte vhodnou velikost

sponky. Viz Tabulka 3. Viz Tabulka kodu naboju pro spravny vybér kazety. Pilis tlusta nebo tenka tkan mize vést k nepfijatelné formaci sponek.
Pouiiti seswacky se zakrwenou $pickou je kontraindikovano u tkani nebo struktur, které se nemohou kompletné vejit do Celisti v proximalni ¢asti prechodového

Pokud je tkan prilis tlusta mze to aktivovat bezpecnostni mechanismus, coz zplsobi zastaveni motoru a fezaciho noze. Stisknéte tlacitko "Oteviit/Zpét' pro
otevreni Celisti a vyménte naboj podle postupu v ¢asti E: Vyména naboje pristroje. Poté umistéte pfistroj kolem mensiho Gseku tkané nebo pouzijte vhodnéjsi
naboj.

Naboj je balen v oteviené poloze. Nesnazte se naboj zaviit.

Nepokousejte se odstranit pepravni pojistku pred zavedenim naboje do pfistroje.

Pred odstranénim prepravni pojistky nesvirejte pfistroj.

Ujistéte se, Ze je sesivacka s nabojem pevné zasazena. Nepevné uchyceni pfistroje béhem operace muze vést k oddéleni sesivacky a naboje. V takovém pripadé
mize byt nutny otevieny chirurgicky zékrok k odstranéni oddéleného naboje.

Pouziti nboje je prisné zakazano, pokud jsou sponky viditelné na povrchu kazety nebo jsou vidét barevné pohanéci elementy.

Naboj nelze z pfistroje odstranit pouze rotaci nebo tahem. V takovém pfipadé je nutné naboj znovu spravné nainstalovat.

Pokud celisti naboje zUstanou zaviené (nebo nedpiné otevené) po stisknuti tlacitka "Oteviit/Zpét", vyméiite néboj za novy.

Pokud se celisti naboje nehybaji po manipulaci s artikulacnim knoflikem, vymérite naboj za novy.

Nemackejte bezpecnostni tlacitko kdyz jsou Celisti zaviené a sesivacka neni pripravena k vypéleni. Zamezte neimysinému stisknuti tlacitka "Seviit/Vypalit",
které mize zpusobit Castecné nebo tpiné vypaleni sesivacky.

Pred viozenim nebo vyjmutim sesivacky z pouzdra trokaru zajistéte, aby byly Celisti zaviené a v lineami poloze s hfideli (tj. rovné). Nedodrzeni rovné polohy
Celisti ztizi vlozeni nebo vyjmuti sesivacky a mize zplisobit poskozeni pfistroje.

Nikdy nepohybuite sesivackou nasilim (pfi vkladani, vyjiméni z pouzdra trokaru ani béhem celého vykonu), jinak maze dojit k poruse nebo poskozeni sesivacky.
Tento Celisti pfistroje musi byt zcela pokradovan textu bylo nedokongeno, ale pro pfesnost prekladu uvadime pouze ovéfeny obsah

Po uchopeni tkané nemanipulujte s artikulacnim knoflikem.

Sevieni a uvolnéni jemnych struktur, jako jsou Zilni a Zlu¢ovodné cesty, muze poskodit tkaf, a to bez ohledu na to, zda byla sedivacka vypalena.

Pred umisténim sesivacky na misto aplikace se ujistéte, ze v Celistech pristroje nejsou zachyceny zadné prekazky jako jsou Klipy stenty vodici draty atd. Vypéleni
pres prekazky mize vést k netiplnému fezu a/nebo nespravné vytvorenym sponkam.

Umisténi tkané v proximélni Casti zarazkypro tkéné (na Celistech) mdze zpisobit poruchu pristroje. Jakékoliv tkén presahujici feznou znacku na Celistech mize
byt prefiznuta bez sponek, coz maze vést k vaznym chirurgickym nasledkum, jako je krvaceni, prosakovani nebo poruseni integrity.

Pfi pouziti nboje se zakfivenou Spickou k manipulaci s tkéni se vyvarujte vyvijeni nadmémého tlaku na kiehké struktury zakfivenou §pickou zafizeni.

Pfi pouziti jednorazovychnabojui easyEndo™ UniPlus se zakfi $pickou k manipulaci s tkani neaplikujte na zakfivenou $picku nadmérnou silu. Nadmérné sila
mize zplsobit jeji oddéleni od kovadlinkové celisti.

Pfi pouziti zakfivené Spicky je nutné zajistit, aby byla zakfivena Spicka viditelna v zorném poli.

V pfipadé naboje se zak?ivenou §pi6kou zajistéte aby tka’ﬁ/ceva k preruseni nepresahovala Konec fezné linie na naboji. Pristroj feze pouze k fezné linii. Tkan

Pokud se mechanismus sevieni porouchd a celisti neseviou Ikaﬁ, ypalujte sedivacku. Sesivacku vyjméte a nepokracujte v jejim pouzivani.

Dojde-li k poruse sesivacky béhem aplikace sponek na krevni cévu, uzivatel by mél cévu podrzet nebo podvazat jesté pred uvolnénim sesivacky, dokud jsou
Celisti stale sevieny na tkani.

Ujistéte se, Ze tkan lezi ploSe a je spravné umisténa mezi elistmi. Jakékoli "nahromadéni" tkané podél kazety, zejména v rozkroku celisti, mze vést k netplné
fadé sponek.

Pred vypélenim zkontrolujte, zda Celisti nesevfely neocekavané tkéné nebo organy.

Netpiné vypaleni muze vést k deformovanym sponkam, netpiné fezné linii, krvaceni a/nebo obtizim pfi vyjimant pfistroje.

Zkontrolujte fady sponek z hlediska pneumostazy/hemostazy a spravného uzavieni sponek. Mensi krvacent Ize kontrolovat manualnim sesitim nebo jingmi
vhodnymi technikami..

Pred vyjmutim pfistroje ujistéte se Ze jsou Celisti oCistény od tkané, a poté Celisti zaviete. Nedostatecné Setrné odstranéni tkané z Celisti mize vést ke krvéceni
nebo poskozeni pilehlych tkéni i struktur. Dale mize interferovat s vyjmutim pristroje skrz trokar.

Pokud je treba sesivacku pouzit vicekrat béhem jednoho vykonu, musi byt pouzité naboje vyménény za nové. Blokovaci funkce zafizeni je navrzena tak, aby
zabranila opétovnému vypaleni prazdného naboje na jedno pouziti.
Sesivacka a naboj, které prijdou do kontaktu s télnimi tekutinami, mohou vyz
kontaminaci.

Existuje riziko zvySeného prosakovani pri kfizeni sesivacich linii, i kdyz mohou nastat klinické okolnosti, kdy chirurg rozhodne, Ze je to nutné nebo vhodné.
Béhem jednoho vykonu Ize sesivacku vypalit maximalné 25krat vyménou naboje. Kazdy naboj Ize vypalit pouze jednou.

Po pouziti manualniho override systému je sesivacka deaktivovana a nelze ji pouzit pro dalsi vypaleni.

Manipulujte s bateriovjm blokem a zlikvidujte jej v souladu s oddilem o likvidaci bateriového bloku.

Nepoutzivejte autoklavy, ethylenoxid ani radiace k re-sterilizaci nebo dezinfekci bater\oveho bloku.

Pfi nespravné manipulaci mize bateriovy blok zpusobit pozér. birejte, neohfivej klavujte, ckej
ani nedobijejte bateriovy blok.

Poutiti tohoto zafizeni v blizkosti nebo ve spojeni s jinym zafizenim by se mélo avoided, protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Je-li takové pouziti

2vlastni i postupy pri likvidaci, aby se predeslo biologické

nepropichujte, nekratujte externi kontakty
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nezbytné, je treba toto zafizeni i jind zafizeni sledovat, aby bylo ovéfeno, ze funguji normélné.

Prenosna radia a mobilni RF komunikacni zafizeni mohou ovliviiovat lékafské pristroje. Méate-li podezreni na ké ruseni mezi sesivackou a jinym
zafizenim, premistéte sesivacku nebo odstrarite mozné zdroje ruseni z mistnosti (napr. prenosna radia, mobilni RF komunikacni zafizeni atd.).

Poufiti pFislusenstvi, snimaci a kabel jinjch nez téch, které jsou uvedeny nebo poskytnuty VYROBCEM tohoto zafizeni, miize vést ke zvjsenym
elektromagnetickym emisim nebo snizené elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a zplsobit nespravny provoz.

51.

52.

5

5

@<

jakékoli ¢asti tohoto zafizeni, véetné kabelii uréenych VYROBCEM. V opacném pFipadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.
5

&~

opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC) a musi byt instalovana a uvedena do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v tomto
dokumentu...

55. Nepouzivejte sesivacku v leteckém prostredi.

56. Kobalt, klasifikovany jako CMR latka, je pfitomen v zafizeni v koncentraci nad 0,1 % hmotnostnich. Aktualni védecké dikazy potvrzuji, Ze lékafské pristroje
vyrobené z nerezovych slitin obsahujicich kobalt nezplisobuji zvy$ené riziko vzniku rakoviny nebo nezédoucich reprodukénich cinka.

57. Nebezpeci miize vzniknout z neopravnéné modifikace lékafského elektrického zafizeni

58. Pokud bezpecnostni indikator sviti trvale Cervené a vydava elektronicky zvuk po dobu priblizné 2 sekund, stisknéte tlacitko Oteviit/Zpét, oteviete pfistroj a
vyménte naboj za novy. Pokud bezpecnostni indikator Cervené blika, pristroj je nutné vyménit.

Navod k pouiti

A. Pred pouitim pfistroje

1. Vyhodnotte tkan pred pouzitim sesivacky. Sesivacka by neméla byt pouZita k sesivani tkani, které jsou nekrotické, kiehké nebo maji narusenou integritu, napf.
ischemické nebo edematdzni tkéné, protoze sponky mohou méné Gcinné aproximovat tkan.

B. Montaz sesivacky

1. Poutitim sterilni techniky odstrarite sesivacku, bateriovy blok a naboj z obal(i. Aby nedoslo k poskozeni, opatmé umistéte sesivacku, bateriovy blok a naboj do
sterilniho pole.

2. Pied poutitim nainstalujte bateriovy blok. Viozte bateriovy blok sponou nahoru do sesivacky podél drazek na zadni strané pristroje (viz Obrézek 4). Pfi Gplném
zasunuti bateriového bloku uslysite slysitelné cvaknuti.

Poznamka:

o Poinstalaci bateriového bloku,indikétor napajeni sviti zelené po delsi dobu a je sly3et elektronicky ton "pipnuti”.. Pokud indikétor napajent blika ervené a je
slySet elektronicky zvuk "pipnuti”, znamend to, Ze bateriovy blok je vybity a doporucuje se vyménit zafizeni. Pokud indikator napajeni sviti Cervené po delsi dobu
aje slySet nepretrzity ton "pipnuti’, nebo svétlo nesviti, znamend to, ze bateriovy blok je zcela vybity a je nutné vyménit zafizeni.

3. Vyberte novy naboj s vhodnou velikosti sponky pro tloustku tkané. Viz Tabulka 3. Tabulka kédu naboju.

VAROVANI:
peclivé vyhodnotte tloustkutkané. Pred pouzitim Pilis tlusta nebo tenka tkan maze vést k neprijatelné formaci sponek.

UPOZORNENI:

o Naboj je balen v oteviené poloze. Nesnazte se naboj zaviit.

o Nepokousejte se odstranit prepravni pojistku pred zavedenim naboje do pristroje.

o Nesvirejte pristroj pred odstranénim prepravni pojistky.

Poznamka: Barva tkazety identifikuje velikost sponky, jak je popsano v tabulce 3. Tabulka kédu naboji.

POZNAMKA: Doporugené tkané uréené k pouziti jsou pfiblizné uvedeny v oznacent.

4.V pripadé potreby vlozte zakfivenou Spicku do kovadlinkové celisti
a. Nejprve zasuiite distalni konec kovadlinkové celisti do dutiny zakfivené Spicky nad pruzinovou destickou (viz Obrazek 2a).

b.  Zatlacte zakfivenou Spicku horizontané a pruzinova desticka na zakfivené $picce bude nasledovat drazku na zadni strané kovadlinkoveé Celisti (viz Obrazek

b, 2c).
c. i iplném zasunuti zakfivené Spicky uslysite slySitelné cvaknuti.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze je zakfivena Spicka spréavné a bezpecné pripojena k kovadlinkové Celisti jednorazového naboje easyEndo™ UniPlus.

dnorazovych naboji easyEndo™ UniPlus Ize zakfivenou $picku podle potreby instalovat a odstraiovat.

o Pii pouziti naboje se zakiivenou $pickou Ize zakfivenou Spicku kovadlinkové Celisti pouzit k manipulaci s tkani a bude jasné viditelng, kdyZ je naboj sevien na
tkani/cevné, kterd ma byt prerusena.

®  Elektrické sesivacky se zakfivenymi Spickami Ize pouZit pro tupou disekci.

5. Pred vlozenim naboje zajistéte aby byl artikulacni knoflik sesivacky v neutrélni poloze (0° vzhledem k pristroji).

6. Pro nabiti sesivacky prislusnym nabojem (viz Obrézek 5):
a. Zasuite kolik umistény na distalnim konci hfidele pristroje do naboje.
b. Ujistéte se, Ze Sipka indikace nabiti na nboji je zarovnana se Sipkou indikace nabiti sesivacky na sesivacce.
¢ Zatlacte naboj dovnitf a otocte ve sméru hodinovych rucicek vzhledem k sesivacce, aby se ndboj zablokoval na misté a byl slyset slySitelné cvaknuti.
d. Ujistéte se, Ze indikacni cara nabiti je zarovnana sesipkou indikace nabiti sesivacky.
. Kdyz je ndboj spravné nainstalovan na sesivacce, pojistka svétle modrého tlacitka Nabit/Zamknout se resetuje.

7. Odstrarite prepravni pojistku z naboje, jak je zndzornéno na obrazku 5. Projedte pfistroj, abyste potvrdili spravné nabiti naboje. Provedte to tak Ze stisknete
tlacitko Seviit/Vypalit a zaviiete Celisti.. Stisknéte tlacitko Oteviit/Zpét a potvrdte, Ze se Celisti piné oteviou.

roje héhem operace muze vést k oddéleni sesivacky a naboje. V takovém pfipadé

maze byt nutny otevieny chirurgicky zakrok k odstranéni oddéleného naboje.

o Jepfisné zakazéno pouzivat nabojpokud jsou sponky viditelné na povrchu kazety nebo jsou vidét barevné pohanéci elementy (viz postup v Casti E. Vyména
naboje pristroje nize).

UPOZORNENI:

o Pokud celisti nboje zistanou zavfené (nebo netiplné oteviené) po stisknuti tlacitka Oteviit/Zpét, vyméfite naboj za novy (viz postup v Easti E. Vyména naboje
pristroje nize).

o Pokud se Celisti naboje nehybaji po manipulaci s artikulacnim knoflikem, vyméite ndboj za novy (viz postup v ¢asti E. Viyména naboje pristroje nize).

POZNAMKA: Zkontrolujte funkei sesivacky. Indikator dopfedného sméru se rozsviti pii stisknuti lacitka Seviit/Vypalit a indikator zpétného sméru se rozsviti pfi

stisknuti tlacitka Otevfit/Zpét. Pokud k tomu nedojde, vymeéite sesivacku.

8. Sesivacka je nyni nabita a pripravena k pouziti.

C. Artikulace sesivacky

1. Zavedte sesivacku do télni dutiny nasl pl
a. Stisknéte tlacitko Sevrit/Vypalit a zavrete celisti

UPOZORNENI: Nemackejte bezpecnostni tlacitko, kdyZ jsou Gelisti zaviené a seivacka nen pripravena k vypéleni. Zamezte netimysinému stisknuti tlacitka Seviit/

Vypalit, které muze zpUsobit ¢astecné nebo UpIné vypaleni sesivacky.
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Prenosna RF komunikacni zafizeni (véetné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény) by méla byt pouzivéna ve vzdalenosti nejméné 30 cm (12 palcd) od

Jednorézova elektrickd endoskopické sesivacka easyEndo™ UniPlus je povazovéna za lékarské elektrické zafizeni. Lékafska elektrické zafizeni vyZaduji zviastni

k‘

b.  Ujistéte seze artikulacni knoflik je v neutrélni poloze, aby byly elisti rovné.
¢ Zavedte sesivacku do télni dutiny pomoci trokaru vhodné velikosti nebo prostfednictvim incize (viz Obrazek 6)..

UPOZORNEN: Pfed viozenim zajistéteaby byly celisti zaviené a lineémé zarovnané s hfideli (t. v rovné poloze). Nedodrzeni rovné polohy Eelisti ztii viozeni nebo
vyjmuti sesivacky a muze zpUsobit poskozeni pristroje.

2.

3.
]
(]

Jakmilecelisti zcela vstoupi do télni dutiny, stisknéte tlacitko OtevFit/Zpét a otevrete Celisti. Pfi pouZiti trokaru musf byt Celisti viditelné za pouzdrem trokaru pred
jejich otevienim.s.

Pred uchopenim tkané umistéte Celisti do vhodného thlu pomoci otoéného kola a artikulacniho knofliku podle potreby.

Otocné kolo miize otacet Celistmi o 360 stupiiti (viz Obrazek 7).

Artikulacni knoflik muze artikulovat Celisti doleva a doprava, se tfemi polohami na kazdé strané, s maximalnim ohybem 60 stupriti (viz Obrazek 8).

VAROVANi:

Po uchopeni tkdné nemanipulujte s artikulacnim knoflikem a otocnym kolem.
D. Vypaleni sesivacky
Umistéte Celisti kolem tkané, ktera mé byt prerusena.

1.

prekazku muze vést k

Pred umisténim sesivacky na misto aplikace se ujistéte, ze v Celistech pristroje nejsou zadné prekazky, jako jsou Klipy, stenty, vodici draty atd. Vypaleni pres
iplnému fezu, nespravné vytvofenym sponkam a/nebo neschopnosti oteviit celisti pristroje.

POZNAMKA: Sesivacka nebfe tkafi za Feznou znackou vyznacenou na Selistech. Pro tkan presahujici délku naboji (30 mm, 45 mm, 60 mm) mize byt nutné vice nez
jedno aplikovani sesivacky.

2

@ 4 VVAROVAN:

Seviete Celisti kolem tkéng, ktera ma byt prerusena, stisknutim tlacitka Seviit/Vypalit (viz Obrazek 9). Drzeni Celisti na misté po dobu 15 sekund po sevieni a pred
vypalenim mize vést k lepsi kompresi a formaci sponek.

Umisténi tkané v proximalni Casti zarazky pro tkané (na Celistech) miize zpusobit poruchu pristroje. Jakakoliv tkan presahujici feznou znacku muze byt
prerusena bez sponek a muze vést k vaznym chirurgickym nésledkum, jako je krvaceni, prosakovani nebo poruseni integrity.

Pfi pouziti nahoje se zakfivenou $pickou k manipulaci s tkani se vyvarujte vyvijeni nadmérmého tlaku na kiehké struktury zakfivenou Spickou zafizeni.

Pfi pouiti jednorazovych naboji easyEndo™ UniPlus se zakfivenou $pickou k manipulaci s tkani neaplikujte na zakfivenou §picku nadmérnou silu. Nadmérna
sila miize zpUsobit jeji oddéleni od kovadlinkové celisti.

Pri pouziti zakfivené Spicky je nutné zajistit, aby byla zakfivena Spicka viditelna v zorném poli.

V pfipadé naboje se zakfivenou Spickou zajistéte, aby tkar/ceva k preruseni nepfesahovala konec fezné linie na nahoji.

UPOZORNENI: Pokud se mechanismus sevieni porouché a éelisti neseviou tkafi, nevypalujte sesivacku. Sesivacku vyjméte a nepokracujte v jejim pouzivan.
POZNAMKA:

Celisti 1ze pred vypalenim premistit na tkan stisknutim tacita Oteviit/Zpét, které celisti znovu otevie.
Beéhem 15sekundového predstlaceni tkané indikator bezpecnosti blika. Po dokonceni indikétor b

zhasne a je slySet elektronicky zvukovy signl

"pipnuti".

Vypaleni a uvolnéni sesivacky:

a) Stisknéte zelené bezpecnostni tlacitko pro aktivaci funkce vypaleni. Sesivacka je pfipravena k vypaleni, kdyz indikator bezpecnosti trvale sviti a jsou slyset
dva elektronické signaly "pipnuti” (viz Obrazek 10).

b) Stisknéte a drite tlaCitko Seviit/Vypalit pro vypaleni a posunte indikatorcepele noze ke konci fezné linie (viz obrazky 11a 12).

Netpiné vypaleni mize vést k deformovanym sponkam, netpiné fezné linii, krvaceni a/nebo obtizim pfi vyjimani sesivacky.

POZNAMKA:

Pristroj nevypali sponky a neprofeze tkan, dokud neni stisknuto zelené bezpecnostni tlacitko.

Ujistéte se, Ze sesivacka je UpIné vypélena. Doba potfebna k dokonceni vypaleni zavisi na délce naboju (30 mm, 45 mm nebo 60 mm) kazet a stavu tkang.

Pokud se vypaleni zastavi a selze, systém se zastavi. Zkuste vypalit znovu. Pokud stale nelze dokoncit vypéleni, preruste vypaleni, stisknéte a drzte tlacitko
Otevfit/Zpét pro zpétny pohyb. Pokud se stale nelze pohybovat zpét viz ¢ast "F Manudlnioverride systému".

Kdyz indikator Cepele noze dospéje ke konci fezné linie, indikator dopredného sméru a bezpecnostni indikator zhasnou, zistane svitit pouze indikator napajeni a
je slydet elektronicky zvukovy signal "pipnuti".

Uzivatelé mohou béhem procesu vypalovani kontinualné nebo pulzné stisknout tlacitko Seviit/Vypalit, aby dokoncili vypalovani.

¢) Jakmile je sesivacka Upiné vypalena, uvolnéte tlacitko Seviit/Vypalit, aby se fezaci ndz vrétil do vychozi polohy (tj. pfed vypélenim).

d) Stisknéte tlacitko Oteviit/Zpét pro otevieni Celisti (viz Obrazek 13). Jemné odtahnéte sesivacku od prerusené tkané a ujistéte se, Ze je tkéi uvolnéna z Celisti.

UPOZORNENI: Zkontrolujte Fady sponek z hlediska pneumostazyhemostazy a spravného uzavieni sponek. Mensi krvaceni Ize kontrolovat manuélnim sesitim nebo
jinymi vhodnymi technikami.
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Pro vyjmuti sesivacky z télni dutiny:
a) Ujistéte se, Ze je artikulacni knoflik v neutraini poloze, aby byly Celisti rovné (viz Obrézek 14).

UPOZORNENI: Nedodrzeni rovné polohyGelisti ztizf vioZeni nebo vyjmuti seivacky a miize zpisobit poskozeni sesivacky.

b)  Stisknéte a drite tlacitko Sevfit/Vypalit pro zavieni celisti a kompletné vyjméte sesivacku v zaviené poloze.

UPOZORNENI: Pokud je treba sesivacku pouzit vicekrat béhem jednoho vykonumusi byt pouzité naboje vyménény za nové. Blokovaci funkce zafizeni je navrzena tak,
aby zabranila opétovnému vypaleni prazdného naboje na jedno pouziti.

E.

1.

—_—maaw

Vyména naboje pristroje

Potvrzeni polohy sesivacky:

a) Ujistéte se, ze jsou Celisti oteviené. V pripadé potfeby stisknéte tlacitko Oteviit/Zpét.

b)  Ujistéte se, Ze je artikulacni knoflik v neutrini poloze.

Stahnéte svétle modré tlacitko Nabit/Zamknout smérem k pfistroji, otocte naboj o 45° proti sméru hodinovych rucicek a sejméte naboj z hfidele pfistroje (viz
Obrazek 15).

Pomoci sterilni techniky odstrafite novy naboj z obalu. Aby nedoslo k poskozeni, opatrné umistéte nahoj do sterilniho pole.

Pro nabiti nového nahoje opakuite kroky 3 az 7 z oddilu B. Montéz sesivacky.

. Manualni override systém

Pred poutitim manualniho override systému, pokud se fezaci niz nemuze vratit do vychozi polohy a Celisti se neoteviou, zkuste nasledujici:

a. Ujistéte se, Ze je bateriovy blok bezpecné nainstalovén (viz Obrazek 4) a sesivacka ma napéjeni, poté zkuste znovu stisknout tlacitko Oteviit/Zpét (viz
Obrazek 13).

Pokud se fezaci niz stale nevraci, pouzijte manuélni override:

a. Odstrarite kryt resetovani oznaceny "MANUAL OVERRIDE" na vrchu rukojeti sesivacky (viz Obrazek 16).

b. Vlozte resetovac klic do ctvercového otvoru @ (viz Obrazek 16).Otocte resetovacim klicem proti sméru hodinovych rucicek, dokud se nezastavi

¢ Vlozte resetovaci klic do ctvercového otvoru @ (viz Obrazek 16), a otacejte resetovacim klicem tam a zpét proti sméru hodinovych rucicek, dokud se fezaci
n(iz zcela nevrati do vychozi polohy. Celisti by se nyni mély otevit a uvolnit thaf.
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d. Po uvolnéni tkané odsunite elisti a poté vyjméte sesivacku z télni dutiny.
e. Zlikvidujte sesivacku.
UPOZORNEN: Po pouziti manualniho override systému je sesivatka deaktivovana a nelze ji pouzit pro dali vypaleni
G. Likvidace bateriového bloku
POZNAMKA: Bateriovy blok obsahuje vestavény odhér baterie, ktery se spusti po instalaci do sesivacky. Po prvnim zapnuti bude bateriovy blok nadéle vybijet, i kdyz
byl ze sesivacky odstranén. Po odstranéni jej Ize v zavislosti na mistnich predpisech, vlozit pfimo do kose na recyklaci baterii nebo do bézného odpadu.
1. Pred instalaci do sesivacky:
Pokud je treba bateriovy blok zlikvidovat pred instalaci do pristroje (napf: produkt je po datu expirace uvedeném na obalu, bateriovy blok byl upustén), nejprve jej
nainstalujte do sesivacky a poté jej odstrarite, aby se aktivoval vestavény odbér baterie.
2. Po pouziti sesivacky:
Bateriovy blok musi byt pried likvidaci odstranén z pristroje.
Pokud bateriovy blok vyzaduje pred likvidaci dekontaminaci, postupujte podle nemocnicnich protokold.
Pro odstranéni bateriového bloku stisknéte pruzinovou desticku spony a tahejte bateriovy blok smérem dozadu (viz Obrazek 4). Neni tfeba bateriovy blok
demontovat.
VAROVANi:
Nepoutzivejte autokldvy, ethylenoxid ani zareni k sterilizaci nebo dezinfekei bateriového bloku
Technicke specifikace
Elektricka bezpecnostni charakteristika:
1. Obecnd elektricka bezpecnostni charakteristika j yeh elektrickych endoskopickych sesivacek easyEndo™ UniPlus spliiuje pozadavky normy IEC 60601-
1: 2005+AMD1:2012+AMD2: 2020. Podrobnosti viz tabulka 5 nize.
Tabulka 5: Elektrické bezpecnostni charakteristiky

Tento produkt ma nésledujici bezpec!
Sériové cislo Bezpecnostni charakteristika Parametr
1 Klasifikace podle typu ochrany proti razu elektrickym proudem: Zafizeni s vnitinim napjenim
2 Klasifikace podle stupné ochrany proti trazu elektrickym proudem: Typ CF Pidavna st
3 Klasifikace podle stupné ochrany proti vniknuti vody: IPX0

Klasifikace podle stupné bezpecnosti pfi pouziti v prostredi s hoflavou anestetickou smési se vzduchem nebo

4 hoflavou anestetickou smési s kyslikem nebo oxidem dusnym: Zafizenine- AP/AFG

5 Klasifikace podle rezimu provozu: Nepretrzity provoz

6 Vstupni napéti a frekvence: 12vDC

7 Pridavna ¢ast s ochranou proti G¢inkim vyboje defibrilatoru: Ne

8 Vystupni nebo vstupni signalova cast: Ne

9 Trvale instalovana zafizeni nebo netrvale instalovana zafizeni: Netrvale instalované zafizeni

2. Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu :

U tohoto pristroje je nutné dodrZovat zviastni opateni tykajici se elektromagnetické kompatibility a

musf byt instalovan a pouzivén v souladu s informacemi o elektromagnetické kompatibilité uvedenymi v tomto névodu.

Lékarska elektricka zarizeni vyzaduji zviastni opatieni EMC a musi byt instalovana a pouzivana v prostredi EMC specifikovaném v tomto dokumentu.

Prenosna a mobilni radiova komunikacni zafizeni mohou ovlivnit tento pfistroj.
POZNAMKA: Emisni charakteristiky tohoto zafizen jej ¢ini vhodnym pro pouZiti v primyslovjch oblastech a icich (CISPR 11 tfida A). Pokud je pouzivano v
obytném prostredi (pro které je obvykle vyzadovana tfida B dle CISPR 11), toto zafizeni nemusi poskytovat adekvatni ochranu radiové komunikacnich sluzeb. Uzivatel
muze potfebovat prijmout zmiriujici opatfen, jako je premisténi nebo zména orientace zafizeni.

@ Pouiiti tohoto zafizeni v blizkosti nebo ve spojeni s jinym zafizenim by se mélo avoided, protoze by to mohlo vést k nespravnému provozu. Je-li takové pouziti
nezbytné, je tieba toto zafizeni i jind zafizeni sledovat, aby bylo ovéfeno, ze funguji normainé.

o Pouiit prisluSenstvi, snimac a kabel jinjch nez téch, které jsou uvedeny nebo poskytnuty VYROBCEM tohoto zafizeni, miize vést ke zvjsenjm
elektromagnetickym emisim nebo snizené elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a zplisobit nespravny provoz.

o Pfenosna RF komunikacni zafizeni (vCetné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény) by méla byt pouzivana ve vzdalenosti nejméné 30 cm (12 palct)
od jakékoli €4sti tohoto zafizeni, véetné kabel uréenych VYROBCEM. V opaéném piipadé by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizent.

Zasadni vykonnost:

o Pohyb fezaciho noze bez aktivace tlacitka Sevit/Vypalit a tlacitka Oteviit/Zpét neni mozny.

o Pii poruse sesivacky muze manualni vynuceny reset vratit fezaci niz a oteviit Celisti sesivacky.
®  Bez aktivace bezpecnostniho tlacitka nedojde k preruseni tkéné.

Pokyny k elektromagnetickym emisim:

Pix Ik

Pokyny ap i vyrobce - ké emise
Jednorézové elektrické endoskopické sesivacky easyEndo™ UniPlus jsou uréeny pro pouiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo

uzivatel by mél zajistit, aby bylo pouzivéno v takovém prostredi:

Zkouska emisi Soulad Elektromagnetické prostredi - pokyny
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Jednorazové e\ektyigké endo_skop_i_cké sesivacky easyEpdo’“ U_niPIus vyuil’va_j\' v/ysqkofrekvejléni enefg\i
pouze pro svou vnitni funkei. Jejich vysokofrekvencni emise jsou tedy velmi nizké a pravdépodobné
RF emise CISPR11 Trida A pUsobi zadné ruseni blizkému elektronickému zafizeni.
Emise harmonickych )
Nevztahuje se A - o EA Lo o
IEC 61000-3-2 Jednorézové elektrické endoskopické sesivacky easyEndo™ UniPlus nelze pfipajit k vefejné nizkonapétové
Emise koliséni napétifckeru |\ o siti.
IEC 61000-3-3 !

Pokyny k elektromagnetické odolnosti:

Pokyny a prohlasen vyrohce - elek icka odolnost
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Jednorézové elektrické endoskopické segivacky easyEndo™ UniPlus jsou urGeny pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel by mél zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostredi:

Zkouska odolnosti Uroveri souladu Elek ické prostredi - pokyny
Elektrostaticky vyboj +8 kV kontakni vyboj Podlaha musi byt devén, betonova nebo keramicka. Pokud je podlaha pokryta
IEC 61000-4-2 + 2KV, + 4KV, + 8KV, + 15 KV vzdusny vjhoj ickym materidlem, relativni vihkost musi byt alespof 30 %.
Zafeni RF EM pole 3V/m, 80MHz - 2.7 GHz
IEC 61000-4-3 80%AM na TkHz Pfenosné a mobilni RF komunikacni zafizeni by neméla byt pouzivana blize nez 30
Pole blizkosti od RF bezdratovych |\, . . . cm od jakekoli Casti sesivacky.
I Viz nésledujici strana
komunikacnich zafizeni
flg;) vé magnetické pole (50 He/50 WA Sitova magneticka pole by méla byt na rovnich charakteristickych pro typické
IEC 61000-4-8 umisténi v typickém komercnim nebo nemocnicnim prostfedi.
Magneticka pole blizkosti 134.2 kHz, PM, 2.1 kHz, 65 A/m
IEC 61000-4-39:2017 13.56 kHz, PM, 50 kHz, 75 A/m

n, XA oAl

P mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi a elektrickymi endoskopickymi linedrnimi fezacimi sesivackami a
komponenty na jedno pouZiti

V soucasné dobé se v riiznych zdravotnickych zafizenich, kde se pouzivaji Iékarské pristroje a/nebo systémy, vyuziva mnoho typii RF bezdratovych zafizeni
Kdyz jsou tato zafizeni pouzivana v blizkosti [ékafskych pristroju a/nebo systému, mize byt ovlivnéna zakladni bezpecnost a nezbytny vykon Iékafskych pfistrojii a/
nebo systémd. Jednorazové elektrické endoskopické sesivacky easyEndo™ UniPlus byly testovany s trovni odolnosti v nize uvedené tabulce a splfiuji souvisejici
pozadavky normy IEC 60601-1-2:2020. Zakaznik a/nebo uZivatel by mél pomoci udrzovat minimalni vzdalenost mezi RF bezdratovymi komunikacnimi zafizenimi a

ymi elektrickymi endoskopi ivackami easyEndo™ UniPlus doporugenou nize.

J

Zkusebni frek MHz) | Pasmo(MHz) Sluzba Modul Uroveii odolnosti(V/m)

385 380-390 | TETRA 400 Pulzni modulace 18 Hz 2
GMRS 460 .

450 430-470 FRS 460 5kHz odchylka, 1 kHz sinusovka 28

70

745 704-787 | LTEPasmo 13,17 Pulzni modulace 217 Hz 9

780

810 .

870 800-960 G'SM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE Pulzni modulace 18 Hz 2
Pasmo 5

930

170 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE

1845 1700-1990 Pasmol, 3: 425 UMTS' ' ! Pulzni modulace 217 Hz 28

1970

250 2400-2570 gluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE Pasmo Pulzni modulace 217 Hz 2

5240

5500 sio0-s300 | A sam Pulzni modulace 217 Hz g

5785

Provozni podminky prostiedi
Sesivacka a naboj na jedno pouziti jsou obvykle pouzivany v profesionalnim zdravotnickém prostred;, jako jsou nemocnice a Kliniky.
a) Teplota: 10°C —40°C;
b) Relativni vihkost: 30%-75%;
¢) Rozsah atmosférického tlaku: 700hPa—1,060hPa;
Skladovaci podminky
Skladujte pri pokojové teploté a parametry skladovaciho prostredi jsou nasledujici:
a) Teplota okoli: 5°C —30°C;
b) Relativni vihkost: 10%-80%;
¢) Rozsah atmosférického tlaku: 700hPa—1,060hPa;
Prepravni podminky
Tento vyrobek musi byt béhem prepravy chranén piied tlakem, pfimym slunecnim zafenim, destém a snéhem.
a) Teplota okoli: -20°C —60°C;
b) Relativni vihkost: 5%-80%;
¢) Rozsah atmosférického tlaku: 700hPa—~1060hPa;
Zlikvidovat po pouiti
Toto zafizeni je ur¢eno pouze pro jednorazové pouiti. Po pouZiti jej zlikvidujte podle nemocnicnich predpist. Neodhazuite jej libovolng.
Kontaktni informace

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. CINA
Webova stranka:www.ezisurg.com

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

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)

Add: Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
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Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostfedki/EUDAMED bude souhrn tdaj o bezpecnosti a klinickém hod i (SSCP) zpristupnén vefejnosti na
adresehttps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pro pacienta/uzivatele/teti stranu v Evropske unii a v zemich s identickym regulacnim rezimem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich); pokud
béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v duisledku jeho pouziti doslo k zavazné nezadouci udalosti, nahlaste ji vyrobei a/nebo jeho autorizovanému zastupci a
prislusnému narodnimu organu.

Kontakty na pfislu$né narodni organy (Kontaktni mista pro vigilanci) a dalsf informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Pro dalsi inf kontaktujte svého obchodnit
na tel.: +86-4000906176.

zastupce sp i Ezisurg Medical Co., Ltd. nebo zakaznicky servis spolecnosti Ezisurg Medical Co., Ltd

Portugués

Descrigdo do Dispositivo

0s easyEndo™ UniPlus Agrafadores EndoscGpicos Eléctricos Descartaveis sdo instrumentos esterilizados, de uso Gnico por paciente, que cortam e agrafam
tecidos simultaneamente. Os instrumentos podem ser utilizados em cirurgias abertas ou minimamente invasivas. Um Conjunto de Baterias de litio primaria
esta incluido no pacote do agrafador, que deve ser instalado antes da utilizagao. Consulte a secgao G. Eliminagéo do Conjunto de Baterias para obter requisitos
especificos para a eliminagéo do Conjunto de Baterias. O Agrafador Eléctrico é fornecido sem Recarga, que deve ser carregada antes da utilizagéo. Consulte a
seccdo B para a instalagéo do Conjunto de Baterias e da Recarga. A Ponta Curva é fornecida com o agrafador em modelos especificos (consulte a Tabela 2).

Tabela 1. Lista de isticas do dispositiv
1.Pino 11.Indicador de Energia 21.Faca de Corte
2.Seta Indicadora de C do Agrafador 12.Indicador para a Frente 22.Ponta Curva
3.Eixo 13 Indicador de Retrocesso 23.Cartucho
4Botdo de Articulagao 14.Indicador de ¢ 24 Mandibula da Bigorna
5.Botao Giratorio 15.Chave de Reinicializagao 25.Cunha de Parada do Tecido
6.Botao Fechar/Disparar 16.Botéo Carregar/Travar 26.Linha Indicadora de C:
7.Botdo Abrir/Voltar 17.Tampa de Reinicializagdo 27 Seta Indicadora de Carregamento
8.Botao de Seguranga 18.Extremidade da Linha de Agrafos 28.Cunha de Transporte
9.Pega 19.Extremidade da Linha de Corte 29.Agrafo
10.Conjunto de Baterias 20.Indicador da Lamina da Faca

Tabela 2. Tabela de Cddigos de Produtos de Agrafad

REF | Compri do Eixo (L1) (mm) | Didmetro Externo do Eixo (D1) (mm) ia
PUT2L 250 12 Agrafador Endoscdpico Eléctrico Descartavel, Longo
PUT2M 160 12 Agrafador Endoscapico Eléctrico Descartavel, Médio
PUT2S 70 12 Agrafador Endoscépico Eléctrico Descartavel, Curto
PUT2LG 250 12 Agrafador Endoscdpico Eléctrico Descartavel, Longo, Ponta curva
PU12MG 160 12 Agrafador Endoscopico Eléctrico Descartavel, Médio, Ponta curva
PU12SG 70 12 Agrafador Endoscdpico Eléctrico Descartavel, Curto, Ponta curva
Tabela 3. R gar Tabela de Codigos de Produtos
Comprimento daLinha | Fileiras de Agrafos ) Altura do agrafo H (mm) Intervalo de
REF Gor do Cartucto do Agrafo (L2) (mm) (padrao) QTDfileira Aberto Fechado espessurax(mm)
P30M Cinza 20 0.75 075-10
P30W Branco 25 1.0 10-15
P30B Azul 35 15 15-20
30 8
(escalonado) Interno: 20 075
P30VM Castanho Médio: 25 1.0 0.88-1.5
Externo: 3,0 1.25
P45M Cinza 20 0.75 0.75-1.0
P45W Branco 25 1.0 10-15
P45B Azul 35 15 15-20
P45C Dourado 38 17 17-22
P456 Verde 41 20 20-25
P45T Preto 44 23 23-30
5 6 n Interno: 2,0 0.75
P45VM Castanho (escalonado) Médio: 2.5 1.0 0.88-1.5
Externo: 30 1.25
Interno: 35 1.25
P4SMT Roxo Meédio: 38 15 15-2.25
Externo: 4,1 1.75
Interno: 38 1.75
P45XT Preto Meédio: 4,1 20 2.25-30
Externo: 4,4 2.25
25

P60M Cinza 20 0.75 0.75-1.0
P6OW Branco 25 10 10-15
P60B Azul 35 15 15-20
P60C Dourado 38 17 17-22
P60G Verde 41 20 20-25
P60T Preto 44 23 23-30
60 6 15 Interno: 2,0 0.75
P60VM Castanho (escalonado) Meédio: 2.5 10 0.88-1.5
Externo: 3,0 1.25
Interno: 35 125
P6OMT Roxo Meédio: 38 15 15-2.25
Externo: 4,1 1.75
Interno: 38 1.75
P6OXT Preto Meédio: 4,1 20 2.25-30
Externo: 44 2.25
+Intervalo de esp do tecido: O tecido suino mediu 8 g/mm? antes da queima.

Compatibilidade

Todos os easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscdpicos Eléctricos Descartéveis sdo compativeis com todas as Recargas da série easyEndo™ UniPlus.
Tipo CF Parte aplicada

Recargas Descartaveis e Ponta Curva (consulte a figura 2)
Utilizagdo/Finalidade Prevista

Os instrumentos destinam-se a transecgao, ressecgao e/ou criagao de em procedil irdrgicos abdominais e toracicos gerais abertos e
minimamente invasivos.
Indicagdes

0 agrafador, quando utilizado com Recargas da série easyEndo UniPlus, tem aplicagdes em cirurgia abd | e torécica para 30, ¢do e criagdo
de anastomoses. Pode ser utilizado para transecgo e da substancia hepatica, latura hepética e biliares, bem como para transeccdo e
resseccdo do pancreas.

0 agrafador, quando utilizado com a Ponta Curva, pode ser utilizado para dissecar ou separar o tecido alvo de outros tecidos especificos.
Contraindicagdes

1. Nao utilize os instrumentos na aorta.

2. Odispositivo nao deve ser utilizado para agrafar tecidos necraticos, fridveis ou com integridade alterada, por exemplo, tecidos isquémicos ou edematosos.

3. Nao utilize os agrafadores lineares em grandes vasos sem ter em conta o controlo proximal e distal.

4. Aespessura dos tecidos deve ser cuidadosamente avaliada antes de disparar qualquer agrafador. Consulte a Tabela 3. Tabela de Cddigos de Produtos
para Recarga para verificar a necessidade de compress&o do tecido (altura do grampo fechado) para cada tamanho de agrafagem. Se o tecido néo puder
ser comprimido confortavelmente até a altura da grapa fechada, ou se for facilmente comprimido até menos do que a altura da grapa fechada, o tecido é
contraindicado, pois pode ser muito espesso ou muito fino para o tamanho da grapa seleccionado.

5. Estes instrumentos ndo se destinam a ser utilizados em situagdes em que o agrafamento cirtrgico esta contraindicado.

Grupo-alvo de Pacientes

A populagéo de doentes prevista sao adultos.

Utilizadores Pretendidos
0s Agrafadores e Recargas para Uso Unico s6 devem ser utilizados por profissionais médicos que tenham recehido formacao completa sobre as técnicas e

cirurgias de utiizagéo dos Agrafadores e Recargas para Uso Unico.

Beneficios Clinicos

o Reducéo da hemorragia anastomética e da taxa de fuga anastomética;

@ Reducéo do tempo de hospitalizagdo e do tempo operatdrio.

Efeitos Colaterais Indesejéveis/Riscos Residuais

Os efeitos i3 javeis e os riscos associados a grampeagao cirdrgica izada incluem 0 potenmal de sangramemo leséo tecidual, introdugao
de superficies ndo esterilizadas ou transferéncia de agentes patogenlcos reacqao |n1|amator|a ou tecidual indesej toxicidade
bioldgica, danos materiais ou ambientais, choque eléctrico e patibilidade de r ética com corpos eslranhos Além disso, danos ndo

intencionais, cirurgias prolongadas ou alteragdes na abordagem cirdrgica podem resultar de falhas na linha de grampos, incapacidade de cortar ou dispositivos
danificados.

Informagoes de Seguranca
0 Uso de Avisos, Cuidados e Notas
As informagdes relativas a concluso de uma tarefa de forma segura e completa serdo fomnecidas na forma de um Aviso, Cuidado ou Nota. Estas declaragdes

encontram-se ao longo de toda a documentagao.
Estas declaragdes devem ser lidas antes de continuar para o proximo passo de um procedimento.

o AVISO: Uma declaragao de aviso indica um procedimento, prética ou condigao de funcionamento ou de manutengéo que, se ndo for rigorosamente observado,
pode resultar em ferimentos pessoais ou morte.

®  CUIDADO: Uma declaragao de Cuidado indica um procedimento, prética ou condicdo de funcionamento ou de manutengao que, se no for rigorosamente
observada, pode resultar em danos ou destruigao do equipamento.

o NOTA: Uma declarag@o de Nota indica um problema, pratica ou condigéo de funcionamento ou de manutengéo necessaria para realizar uma tarefa de forma
eficiente.

Avisos e Precaugdes

1. Os procedimentos minimamente invasivos devem ser realizados apenas por pessoas com formacéo adequada e familiarizadas com técnicas mini
invasivas. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagdes e riscos antes de realizar qualquer procedimento minimamente invasivo.

2. 0s easyEndo™ UniPlus Agrafadores so podem ser utilizados com as recargas da série easyEndo™ UniPlus fabricadas pela Ezisurg. Verifique a compatibilidade
de todos os agrafos e acessdrios antes de utilizar o Agrafador (consulte a Tabela 2 e a Tabela 3).

3. Este produto nunca foi verificado para montagem cruzada com recargas de dispositivos semelhantes de outras marcas. Nao monte recargas de outras marcas
com este produto durante a operagao. Caso contrario, podera causar danos ao agrafador, falha no dlsparo malformacao do agrafo, falha na anastomose, etc.

4. Qualquer tipo de bateria que ndo seja a fornecida com o Agrafador pode causar probl de desemp previsiveis, aumento da radiagdo electromagnética
ou redugdo da imunidade electromagnética do Agrafador.
5. Os instrumentos minimamente invasivos podem variar em didmetro de fabricante para fabri Quandoi € acessorios minil 1te invasivos
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de diferentes fabricantes (como trocateres) forem utilizados em conjunto num procedimento, verifique a compatibilidade antes do inicio do procedimento.
Aradioterapia antes da cirurgia pode causar alteragdes nos tecidos, resultando numa esp dos tecidos superior ao intervalo aplicavel do agrafo
seleccionado. Portanto, ao escolher as especificagdes do agrafo, considere os varios pré-operatdrios do paciente.

Este dispositivo é embalado e esterilizado apenas para uma tnica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou
a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes,
doencas ou morte do paciente. Além disso, o rept oua ilizagao de dispositivos descartéveis podem criar um risco de contaminagao e/ou
causar infecdo no paciente ou infegdo cruzada, incluindo, entre outros, a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagdo do
dispositivo pode causar ferimentos, doengas ou morte ao paciente.

Prepare um conjunto completo de produtos como reserva durante a operagao. Isso permitira que a operagao continue se um Agrafador apresentar mau
funcionamento durante a operagao.

Nao utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada.

. Néo utilize apds a data de validade.
. Certifique-se de que a Ponta Curva esta e

3 "

4 Mandibula da Bigorna easyEndo™ UniPlus de Uso Unico.

p sempre a esp dotecidoe um tamanho de agrafo adequado antes de especificar o uso dos Agrafadores Endoscopicos Eléctricos
€ Recargas de Uso Unico easyEndo™ UniPlus. Consulte a Tabela 3. Tabela de Cédigos de Produtos para Recarga para uma selecgdo adequada do cartucho.
Tecido excessivamente espesso ou fino pode resultar na formagao de agrafos inaceitaveis.

. 0 uso do Agrafador de Ponta Curva é contraindicado em tecidos ou estruturas que néo cabem completamente nas mandibulas proximas ao angulo de transigao

da Ponta Curva.

. Quando o tecido é muito espesso, pode accionar o mecanismo de seguranga, provocando a paragem do motor e a paragem da Lamina de Corte. Prima o botao

"Abrir/Voltar" para abrir as garras e volte a colocar a Recarga conforme descrito na secgdo E. Recarga do Instrumento. Em sequida, posicione o instrumento em
torno de uma secgao menor do tecido ou utilize uma Recarga mais apropriada.

. ARecarga é embalada na posicao aberta. Nao tente fechar a Recarga.

. Néo tente remover a Cunha de Transporte até que a Recarga esteja inserida no instrumento.

. Néo fixe o instrumento com grampos antes de retirar a Cunha de Transporte.

. Certifique-se de que o agrafador esta bem carregado com a Recarga. A aplicago do instrumento carregado de forma nao firme durante a operagao pode levar a

separagdo do Agrafador e da Recarga. Nesse caso, pode ser necessaria uma cirurgia aberta para remover a Recarga separada.

. E estritamente proibido usar a Recarga se o Agrafo estiver exposto & superficie do Cartucho ou se os drivers coloridos puderem ser vistos.
20.
21,

ARecarga ndo pode ser removida do Agrafador apenas por rotagdo ou tracgéo; caso contrario, sera necessario recarrega-la.

Se as mandibulas da Recarga fechadas (ou abertas) apds pressionar o Botdo Abrir/Voltar, descarregue a Recarga e substitua-a

por uma nova.

Se as mandibulas da Recarga ndo se articularem apés manipular o Botdo de Articulagdo, descarregue a Recarga e substitua-a por uma nova.

Nao pressione o Botdo de Seguranga enquanto as mandibulas estiverem fechadas e o Agrafador ndo estiver pronto para disparar. Evite premir inadvertidamente

0 botdo Fechar/Disparar, pois pode fazer com que o Agrafador seja parcial ou completamente disparado.

Antes de inserir ou remover o agrafador da canula do trocarte, certifique-se de que as mandibulas estao fechadas e alinhadas linearmente com o Eixo (ou seja,

retas). A ndo colocagdo das mandibulas na posigao reta dificultara a insergao ou retirada do Agrafador e podera danificar o instrumento.

Néo mova o Agrafador de forma forgada em nenhum momento (ou seja, quando estiver inserido, removido da canula do trocarte e durante toda a operagao),

caso contrario, isso podera causar falha ou danos ao Agrafador.

Amandibula doi 0 deve estar cc visivel além da manga do trocarte antes de ser aberta dentro da cavidade corporal

Nao manipule o Botao de Articulagéo apds segurar o tecido.

Clampear e soltar estruturas delicadas, como os ductos venosos e biliares, pode danificar o tecido, independentemente de o agrafador ser disparado ou nao.

Antes de posicionar o agrafador no local da aplicagao, certifique-se de que ndo ha obstrugdes, como clipes, stents, fios-quia, etc., incorporadas nas mandibulas

do instrumento. O disparo sobre obstaculos pode resultar em corte incompleto e/ou agrafos malformados.

A colocagdo de tecido junto a Cunha de Parada do Tecido (nas mandibulas) pode resultar em mau funcionamento do instrumento. Qualquer tecido que se

estenda além da marca de corte nas mandibulas pode ser seccionado sem Agrafadores e pode levar a consequéncias cirrgicas graves, como sangramento,

vazamento ou ruptura.

Ao utilizar a Recarga com Ponta Curva para manipular tecido, evite exercer presséo excessiva sobre estruturas frageis com a Ponta Curva do dispositivo.

Ao utilizar easyEndo™ UniPlus Descartével Recargas com Ponta Curva para manipular tecidos, ndo aplique forga excessiva na Ponta Curva, pois isso pode

separa-la da mandibula da higorna.

Ao utilizar a Ponta Curva, é necessério garantir que esta possa ser vista no campo de visao.

No caso de uma Recarga com Ponta Curva, certifique-se de que o tecido/vaso a seccionar néo se estende para além da Extremidade da Linha de Corte na

Recarga. O dispositivo apenas cortar até a linha de corte. O tecido contido nas garras distais a esta linha ndo sera seccionado.

Se 0 mecanismo de fixagao deixar de funcionar e as mandibulas nao fixarem o tecido, néo dispare o Agrafador. Remova e ndo continue a utilizar o Agrafador.

Se ocorrer um mau funcionamento do Agrafador durante a aplicagdo de Agrafos num vaso sanguineo, o utilizador deve clampear ou ligar o vaso antes de soltar

0 Agrafador, enquanto o agrafador ainda estiver fechado sobre o tecido.

Certifique-se de que o tecido esteja plano e posici entre as Qualquer "

particularmente na zona entrepernas das maxﬂas, pode resultar numa linha de agrafes incompleta.

Antes de disparar, verifique se nenhum tecido ou drgao inesperado esta preso pelas mandibulas

0 disparo incompleto pode resultar em Agrafos malformados, linha de corte incompleta, sangramento e/ou dificuldade em remover o dispositivo.

Examine as linhas dos agrafos para verificar a h e 0 fecho adequado dos agrafos. Sang menores podem ser controlados com

suturas manuais ou outras técnicas apropriadas..

Antes de remover o instrumento, certifique-se de que o tecido foi removido das mandibulas, e, em seguida, feche as mandibulas. A falha em remover

cuidadosamente o tecido das mandibulas pode resultar em sangramento ou danos aos tecidos ou estruturas adjacentes. Além disso, pode interferir com a

remogao do instrumento através do trocarte.

Quando o Agrafador necessitar de ser utmzado vanas vezes numa Unica operagao, as Recargas utilizadas deverao ser descarregadas e substituidas por novas.

Afuncionalidade de blogueio do disp foi da para impedir que uma recarga de utilizagdo Unica vazia seja disparada uma segunda vez.

0 Agrafador e a Recarga que entram em contacto com fluidos corporais podem exigir uma eliminagao especial para evitar a contaminagao bioldgica.

Existe o risco de aumento das taxas de fuga quando as linhas de agrafos séo cruzadas, mesmo que possam existir circunstancias clinicas em que um cirurgidgo

considere necessario ou apropriado fazé-lo.

Numa tnica operacdo, o Agrafador pode ser disparado no maximo 25 vezes, substituindo a Recarga. Cada Recarga s pode ser disparada uma vez.

Apds a utilizagao do sistema de accionamento manual, 0 Agrafador é desactivado e ndo pode ser utilizado para disparos subsequentes.

Manuseie e elimine o Conjunto de Baterias de acordo com a secgdo Eliminagdo do Conjunto de Baterias

Néo utilize autoclaves, 6xido de etileno ou radiagao para reesterilizar ou desinfetar o Conjunto de Baterias.

Se for manuseado incorrectamente, o Conjunto de Baterias pode provocar incéndio. Nao desmonte, aqueca, autoclave, aperte, perfure, provoque curto-circuito

em contacto externo nem carregue o Conjunto de Baterias

Deve-se evitar o uso deste equipamento proximo ou empilhado com outros equipamentos, pois isso pode resultar em operagao inadequada. Se tal utilizagéo for
aria, este equi €05 outros devem ser observados para verificar se estao a funcionar normalmente.

Os rédios portateis e 0s equif mdveis de 0 RF podem afectar os dispositivos médicos. Se houver suspeita de interferéncia electromagnética

At

" de tecido ao longo do Cartucho,
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€ outros equi icione 0 gr: ou remova possiveis fontes de interferéncia da sala (por exemplo, radio portatil,

entre o
equipamento de comumcagao mavel RF, etc. )

A utilizagao de acessrios, 1ransdutores e cabos que nao sejam os especmcados ou fornecidos pelo FABRICANTE deste equamemo pode resultar no aumento
das emissdes electrc é sou na diminuicdo da |mun|dade | ica deste equip ) e resultar em funci

53. Os equip de icagdo RF PORTATEIS (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) no devem ser utilizados a menos de 30
cm (12 polegadas) de qualquer parte deste equipamento, incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso contrario, poderé ocorrer uma degradagao do
desempenho deste equipamento.
easyEndo™ UniPlus Agrafador Endoscdpico Eléctrico Descartével é considerado um equipamento eléctrico médico. Os equipamentos eléctricos médicos
requerem precaugdes especiais em relagao a compatibilidade electromagnética (EMC) e precisam ser instalados e colocados em servigo de acordo com as
informagdes de EMC fornecidas neste documento..
55. Nao utilize o Agrafador em ambiente aeronautico.
56. 0 cobalto, classificado como substéncia CMR, esté presente no dispositivo numa concentracdo superior a 0,1% em peso. As evidéncias cientificas atuais
D! que os dispositivos médicos fabricados com ligas de ago inoxidavel contendo cobalto ndo aumentam o risco de cancro ou efeitos reprodutivos
adversos.
57. Os perigos podem resultar de modificagdes nao autorizadas no equipamento ME.
58. Se o Indicador de Seguranga permanecer com luz vermelha fixa e emitir um sinal sonoro eletronico durante aproximadamente 2 segundos, prima o Botéo Abrir/
Voltar para abrir o instrumento e substitua a recarga por uma nova. Se o Indicador de Seguranca piscar em vermelho, o dispositivo deve ser substituido.

Instrugoes de utilizagao

A. Antes de Utilizar o Instrumento
1. Avalie o tecido antes de utilizar o Agrafador. O Agrafador ndo deve ser utilizado para agrafar tecidos necréticos, fridveis ou com integridade alterada, como

habil

tecidos isquémicos ou edematosos, uma vez que os agrafos podem ter menos p idade de aproximar o tecido com
B. Montagem do Agrafador
1. Utilizando técnica asséptica, retire o Agrafador, o Conjunto de Baterias e a Recarga das embalagens. Para evitar danos, cologue cuidadosamente o Agrafador, o
Conjunto de Baterias e a Recarga no campo asséptico.
2. Instale o Conjunto de Baterias antes da utilizagao. Insira o Conjunto de Baterias, com a fivela virada para cima, no agrafador, ao longo das ranhuras na parte
traseira do instrumento (consulte a Figura 4). Um clique audivel sera ouvido quando o Conjunto de Baterias estiver totalmente inserido.
Nota:
®  Apds instalar o Conjunto de Baterias, o indicador de energia acende em verde por um longo tempo e um sinal sonoro electronico é ouvido. Se o Indicador
de Energia piscar a vermelho e o sinal sonoro electronico "bip" for ouvido, isto indica que o Conjunto de Baterias esta fraco e é recomendavel substituir o
dispositivo. Se o Indicador de Energia acender em vermelho por um longo periodo e um sinal sonoro continuo for ouvido ou a luz no acender, isso significa que
abateria esta descarregada e vocé deve substituir o dispositivo.
3. Seleccione uma nova recarga com o tamanho de grampo adequado para a espessura do tecido. Consulte a Tabela 3. Tabela de Cadigos de Produtos para
Recarga.
AVISO:
Avalie cuidadosamente a espessura do tecido antes de utilizar. Tecido excessivamente espesso ou fino pode resultar na formagao de agrafos inaceitaveis.
CUIDADO
o ARecarga é embalada na posigao aberta. Nao tente fechar a Recarga.
®  Nao tente remover a Cunha de Transporte até que a Recarga esteja inserida no instrumento.
o Nao fixe o instrumento antes de retirar a cunha de transporte.
NOTA: 0 cor do Cartucho identifica o tamanho do agrafo, conforme descrito na Tabela 3. Tabela de Cddigos de Produtos para Recarga
NOTA: Os tecidos indicados na etiqueta sao recomendagdes aproximadas.
4. Insira a Ponta Curva na Mandibula da Bigorna, conforme necessario.
a. Em primeiro lugar, insira a extremidade distal da Mandibula da Bigorna na cavidade de abertura da Ponta Curva, acima da placa de mola (consulte a Figura
2a);
b. Empurre a Ponta Curva horizontalmente e a placa de mola na Ponta Curva sequiré a ranhura na parte de tras da Mandibula da Bigorna (consulte as Figuras
2be2c);
¢. Umclique audivel sera ouvido quando a Ponta Curva estiver totalmente inserida.
Cuidado: Certifique-se de que a Ponta Curva esteja conectada de forma correta e sequra  Mandibula da Bigoma easyEndo™ UniPlus de Uso Unico.
NOTA:
o Ao utilizar a Recarga easyEndo™ UniPlus de Uso Unico, a Ponta Curva pode ser instalada e removida conforme necessério.
o Quando se utiliza a Recarga com Ponta Curva, a Ponta Curva da Mandibula da Bigorna pode ser utilizada para manipular o tecido e sera claramente visivel
quando a Recarga for fixada no tecido/vaso a seccionar.
o 0s Agrafadores Eléctricos com Pontas Curvas podem ser utilizados para dissecgao romba.
5. Antes de inserir a Recarga, certifique-se de que o Botdo de Articulagdo do Agrafador esta em posigao neutra (0° em relagdo) ao instrumento.
6. Para carregar os agrafadores com a Recarga adequada (ver Figura 5).
a. Insira o pino localizado na extremidade distal da haste do instrumento no Recarga.
b. Certifique-se de que a Seta Indicadora de Carregamento na Recarga est alinhada com a Seta Indicadora de Carregamento do Agrafador.
c. Empurre a Recarga para dentro e rode no sentido dos ponteiros do relogio em relagéo ao Agrafador, de modo a que a Recarga fique blogueada no lugar e
ouga um clique.
d. Certifique-se de que a Seta Indicadora de Carregamento esta alinhada com a Seta Indicadora de Carregamento do Agrafador.
e. Quando a Recarga estiver correctamente carregada no agrafador, o fusivel azul claro do Botao Carregar/Travar serd reiniciado.
7. Remova a Cunha de Transporte da Recarga, conforme ilustrado na Figura 5. Faga um ciclo do instrumento para confirmar o carregamento correto da Recarga.
Para isso, feche as mandibulas pressionando o Botao Fechar/Disparar.. Pressione o botdo Abrir/Voltar para confirmar que as mandibulas abriram totalmente.

52.

5

5

>

(90 Certifique-se de que o Agrafador esta firmemente carregado com a Recarga. A aplicagao do instrumento carregado de forma nao firme durante a operagéo pode

levar a separacdo do Agrafador e da Recarga. Nesse caso, pode ser necessaria uma cirurgia aberta para remover a Recarga separada.

o Eestritamente proibido utilizar a Recarga se os Agrafadores estiverem expostos a superficie do Cartucho ou se as chaves coloridas estiverem visiveis (consulte
a operagdo de E. Recarregamento do Instrumento abaixo).

CUIDADO

®  Seas mandibulas de Recarga per fechadas (ou ince abertas) apds premir o Botdo Abrir/Voltar, descarregue a Recarga e substitua por
uma nova (consulte a operacéo de E. Recarregamento do Instrumento abaixo).

o Seas mandibulas de Recarga ndo se articularem apés manipular o Botdo de Articulagao, descarregue a Recarga e substitua por uma nova (consulte a operagéo
de E. Recarregamento do Instrumento abaixo).

NOTA: Verifique o funcionamento do Agrafador. O Indicador para a Frente acendera quando o Botdo Fechar/Disparar for premido, e o Indicador de Retrocesso

acendera quando o Botdo Abrir/Voltar for premido. Caso tal ndo ocorra, substitua o Agrafador.
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8. 0 Agrafador esta agora carregado e pronto a ser utilizado. b) Certifique-se de que o Botdo de Articulag&o esta na posigdo neutra.

C. Articula(:éo do Agrafador 2. Puxe o botdo Carregar/Travar azul claro em direcgdo ao instrumento, rode a Recarga 46 no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio e retire-a da haste do
1. Introduza o Agrafador na cavidade corporal, da seguinte forma: instrumento (ct_)nsulteva. Figura 15) ) ‘ »

a. Feche as mandibulas pressionando o Botio Fechar/Disparar. 3. Utilizando técnica estéril, retire a nova Recarga da embalagem. Para evitar danos, cologue cuidadosamente a Recarga no campo esteril.
CUIDADO Nao pressione o Botéo de enquanto as mandibul fechadas e o Agrafador ndo estiver pronto a disparar. Evite premir 4. Para carregar anova Recarga, fepita a secgdo B. Montagem do Agrafador,passos 3a 7.
inadvertidamente o Botao Fechar/Disparar, pois pode fazer com que o Agrafador dispare parcial ou totalmente. F. Sistema de accionamento manual

b, Certifique-se de que o Botdo de Articulagdo estd na posicao neutra, de modo a que as garras fiquem direitas. 1. Antes de utilizar o accionamento manual, se a Faca de Corte ndo conseguir regressar a posicao inicial e as mandibulas no abrirem, tente o sequinte:

¢. Introduza o Agrafador na cavidade corporal através de um trocarte de tamanho apropriado ou através de uma incisdo (ver Figura 6). a. Certifique-se de que o Conjunto de Baterias esta bem instalado (consulte a Figura 4) e que o Agrafador tem energia, depois tente pressionar novamente o
CUIDADO Antes de inserir, certifique-se de que as mandibulas estéo fechadas e alinhadas linearmente com o Eixo (ou seja, retas). A posigdo incorrecta das Botdo Abrir/Voltar (consulte a Figura 13).
mandibulas resultard em dificuldade na insergao ou remogéo do Agrafador e poderé causar danos no instrumento. 2. SeaFaca de Corte ainda ndo voltar, use o accionamento manual:
2. Assim que as mandibulas tiverem entrado completamente na cavidade corporal, prima o Botao Abrir/Voltar para as abrir. Ao usar um trocarte, as mandibulas a. Remova a tampa de Reinicializagéo com a etiqueta "ACCIONAMENTO MANUAL" na parte superior da Pega do Agrafador (consulte a Figura 16).

devem estar visiveis além da manga do trocarte antes de abri-las. b. Insira a Chave de Reinicializago no orificio quadrado @ (consulte a Figura 16). Gire a Chave de Reinicializagao no sentido anti-horario até que ela pare.
3. Posicione as mandibulas num angulo adequado antes de agarrar o tecido, utilizando o Botéo Giratdrio e o Botdo de Articulagao, conforme necessario. ¢.Insira a Chave de Reinicializagao no orificio quadrado @ (consulte a Figura 16), e gire a Chave de Reinicializagdo para frente e para tras no sentido anti-
o 0 Botdo Giratdrio pode girar as mandibulas em 360 graus (consulte a Figura 7). horario até que a Faca de Corte retorne completamente a sua posicao inicial. As mandibulas devem estar abertas, liberando o tecido.
o 0Botdo de Articulagéo pode articular as mandibulas para a esquerda e para a direita, com trés engrenagens a esquerda e  direita, e 0 angulo maximo de flexao d. Apds soltar o tecido, afaste as mandibulas e remova o Agrafador da cavidade corporal.

é de 60 graus (consulte a Figura 8). e. Descarte o Agrafador.
CUIDADO Apds a utilizagdo do sistema de accionamento manual, o Agrafador é desactivado e ndo pode ser utilizado para disparos subsequentes.

Nao manipule o Botdo de Articulagéo e o Botdo Giratdrio apds agarrar o tecido. G. Ellmlnaqao do Conjunto de Baterias
D. Disparar 0 agrafador NOTA: O Conjunto de Baterias contém um dispositivo de descarga integrado que se activa assim que é instalada no Agrafador. Depois de ligada pela primeira
1. Posicione as mandibulas em torno do tecido a ser seccionado. vez, 0 Conjunto de Baterias continuard a descarregar mesmo depois de removida do Agrafador. Apds a remogéo, dependendo da regulamentagéo local, pode ser

descartada d no contentor de recicl de baterias ou no sistema de recolha de lixo comum.

1. Antes de instalar no Agrafador.

Se o Conjunto de Baterias precisar ser descartado antes da instalagéo no instrumento (por exemplo, o produto esta fora da data de validade indicada na
embalagem, o Conjunto de Baterias caiu), primeiro instale o Conjunto de Baterias no Agrafador e, em seguida, remova-a para accionar o esgotamento da bateria
integrada.

2. Apds usar o Agrafador:

0 Conjunto de Baterias deve ser removido do instrumento antes do descarte

Se o Conjunto de Baterias precisar ser descontaminado antes do descarte, siga o protocolo do hospital.

Para remover o Conjunto de Baterias, pressione a placa com mola da fivela e puxe o Conjunto de Baterias para trés (consulte a Figura 4). N&o é necessario
desmontar o Conjunto de Baterias.

o Acolocagdo de tecido proximal a Cunha de Parada do Tecido (nas mandibulas) pode resultar no mau funcionamento do instrumento. Qualquer tecido que se
estenda além da marca de corte pode ser seccionado sem Agrafos e pode levar a consequéncias cirdrgicas graves, como sangramento, vazamento ou ruptura. No utilize autoclaves, éxido de etileno ou radiagdo para esteriizar ou desinfectar o Conjunto de Baterias.
o Quando utilizar a Recarga com Ponta Curva para manipular tecidos, evite exercer presséo excessiva sobre estruturas frageis com a Ponta Curva do dispositivo.

Antes de posicionar o Agrafador no local de aplicagdo, certifique-se de que ndo existem obstrugdes, como clipes, stents, fios-quia, etc., no interior das
mandibulas do instrumento. O disparo sobre uma obstrugao pode resultar num corte incompleto, Agrafos malformados e/ou incapacidade de abrir as garras do
instrumento.

Nota: O agrafador ndo cortara o tecido além da marca de corte indicada nas mandibulas. Pode ser necesséria mais de uma aplicagao do agrafador para tecidos que

excedam o comprimento das Recargas (30mm, 45mm, 60mm).

2. Feche as mandibulas sobre o tecido a ser seccionado, pressionando o Botdo Fechar/Disparar (consulte a Figura 9). Manter as mandibulas no lugar por 15
segundos apds o fechamento e antes do disparo pode resultar em melhor compressao e formagao do grampo.

o Quando utilizar as Recargas easyEndo™ UniPlus de Uso Unico com Ponta Curva para manipular tecidos, ndo aplique forga excessiva na Ponta Curva, pois pode Espemflcaqoes Tecnlca§ .
separa-la da Mandibula da Bigorna. Desempenho de seguranca eléctrica:
o Ao utilizar a Ponta Curva, € necessario garantir que esta pode ser vista no campo de visao. 1. 0 desempenho de sequranga eléctrica geral dos easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscdpicos Eléctricos Descartdveis esta em conformidade com os
o Nocasodeuma Recarga com Ponta Curva, certifique-se de que o tecido/vaso a seccionar ndo se estende para além da Extremidade da Linha de Corte da requisitos da norma IEC 60601-1: 2005+AMD1:2012+AMD2: 2020. Consulte a Tabela 5 abaixo para obter detalhes.
Recarga. O dispositivo apenas cortard até a linha de corte. O tecido contido nas garras distais a esta linha ndo sera seccionado. Tabela 5 Caracteristicas de seguranga eléctrica
CUIDADO Se o mecanismo de fixagao deixar de funcionar e as mandibulas no fixarem o tecido, ndo dispare o Agrafador. Remova e ndo continue a utilizar o Este produto tem as seguintes caracteristicas de sequranca:
Agrafador. - — — .
N oTA: Niimero de série C de segurang Parémetro
As mandibulas podem ser reposicionadas no tecido antes do disparo, premindo o Botéo Abrir/Voltar, o que as reabrird. ! Plassmcado de acordo com o fipo de rrotecqa'o conira choque eIeFtr|.co E - i nternamente
Durante 0s 15 sequndos de pré-prensagem do tecido, o Indicador de Sequranga pisca. Apds a concluso, o Indicador de Seguranga apaga-se e um sinal sonoro 2 Classificado de acordo com o grau de protecgdo contra choque eléctrico Parte aplicada do tipo CF
electronico "bip" pode ser ouvido. 3 Classificado de acordo com o grau de protecgéo contra a entrada de dgua IPX0
3. Disparo e libertagao do agrafador. ol
: 5 . N ) . ) . assmcado de acordo com o grau de seguranga quando unhzado em ambiente com mistura ; .
a) Pressione o Botdo verde de Seguranga para activar a funcéo de disparo. Esta pronto para ser disparado quando o Indicador de Seguranca permanecer 4 p g guranca quanco Ui Equipamento ndo AP/APG
o o ) . | com ar ou mistura | com oxigénio ou dxido nitroso.
aceso e dois bipes electronicos forem ouvidos (consulte a Figura 10). assi - " -
b)  Prima sem soltar o Botao Fechar/Disparar para disparar e deslize o Indicador da Lamina da Faca até a Extremidade da Linha de Corte (consulte as Figuras 5 Classificado de acordo com 0 modo de operagéo Operagao continua
el 6 Tensdo e frequéncia de entrada 12VDC
7 Peca aplicada com protecgdo contra o efeito da descarga de desfibrilagéo: Nao
0 disparo incompleto pode resultar em grampos malformados, linha de corte incompleta, sangramento e/ou dificuldade em remover o Agrafador. 8 Peca de saida ou entrada de sinal Nio
NOTAS 9 Equif instalado per ou equi instalado ndo per Juif instalado ndo per
0iinstrumento ndo dispararé os Agrafos e néo cortara o tecido, a menos que o Botdo de Seguranca verde seja pressionado. — — —
0 Certifique-se de que o Agrafador esta completamente disparado. O tempo para completar o disparo depende do comprimento das Recargas (30 mm, 45 mm ou 2. Requisitos de compatibilidade electromagnética: : - o - ) . .
60 mm) dos Cartuchos e do estado do tecido. Para este instrumento, devem ser tomadas precaugdes especiais relativas a compatibilidade electromagnética (EMC) e ele deve ser instalado e utilizado de
o Seodisparo parar e falhar, o sistema serd interrompido. Tente disparar novamente. Se ainda assim néo conseguir completar o disparo, pare de disparar, acordo com as| ‘ff"fmacoes de » - B
pressione e mantenha pressionado o Botéo Abrir/Voltar para recuar. Se ainda néo for possivel retroceder, consulte a secgéo “F. Sistema deSubstituigao Manual". t 1o tica esp nesta Instrugdo. . » . .
o Quando o Indicador da Lamina da Faca desliza para a Extremidade da Linha de Corte, o Indicador para a Frente e o Indicador de Seguranca desligam-se, apenas 0s equipamentos eléctricos médicos requerem precaugdes especiais de EMC e devem ser instalados e utilizados no ambiente de EMC especificado neste
o Indicador de Energia € ligado e pode ser ouvido um sinal sonoro electrénico de alerta “bip". documento. L L ) o .
o 0s utilizadores podem pressionar continuamente ou pulsantemente o botdo Fechar/Disparar durante o processo de disparo para concluir o disparo. Os equipamentos portateis e moveis de comunicagao por radiofrequéncia podem afectar este instrumento. )
¢) Depois de disparar completamente o Agrafador, solte o botéo Fechar/Disparar para retorar a Faca de Corte a posigao inicial (ou seja, antes do disparo). NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utlizagéo em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utlizado
d) Pressione o Botdo Abrir/Voltar para abrir as mandibulas (consulte a Figura 13). Puxe suavemente o agrafador para longe do tecido seccionado e certifique- num ambiente residencial (para 0 qual normalmente é exigida a classe B da CISPR 11), este equipamento podera néo oferecer protecg3o adequada aos servigos de
se de que o tecido estd libertado das mandibulas. comunicagao por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de tomar medidas de mitigagao, tais como a relocalizagao ou reorientagdo do equipamento.
CUIDADO: Examine as linhas de agrafagem para verificar a p h e 0 fecho adequado do agrafador. A hemorragia ligeira pode ser controlada com

suturas manuais ou outras técnicas apropriadas.

; ) ®  Deve-se evitar 0 uso deste equi ) proximo ou empilhado com outros equi pois isso pode resultar em operagao inadequada. Se tal utilizagao
4. Pararemover o Agrafador da cavidade corporal: f L . h d bservad i 30,2 funci |
a) Certifique-se de que o Botao de Articulagdo estd na posicao neutra, de modo a que as pingas fiquem direitas (consulte a Figura 14) or Necessaria, este eq € 05 OUTOS equf s devern ser observados para verficar se estao a funcionar normalmente.
H ' P A " X o Autilizagao de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo FABRICANTE deste equ|pamento pode resultar no
CUIDADO A posicao incorrecta das mandibulas resultara em dificuldade na insergdo ou remogao do Agrafador e poderd causar danos no Agrafador. d ) P icod idade ol d ) | ;
b) Pressione e mantenha pressionado o Botéo Fechar/Disparar para fechar as mandibulas e remova compl ogr dor enquanto estiver na aumento das emissbes : ouna aimunidade géica deste equi eresultarem
' " o O0s de RF PORTATEIS (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a menos de 30

posicdo fechada.
CUIDADO Quando o Agrafador necessitar de ser utilizado vérias vezes numa Gnica operagéo, as Recargas utilizadas deverao ser descarregadas e substituidas por
novas. A fungao de blogueio do dispositivo foi concehida para impedir que uma recarga descartavel vazia seja disparada uma sequnda vez.

em (12 polegadas) de qualquer parte deste equipamento, incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso contrario, podera ocorrer uma degradagéo do
penho deste equipamento

E. Recarregamento do Instrumento Desempenho essencial:
1. Confirmar a posigao do Agrafador: ®  Sem movimento da lamina de corte sem a activagéo dos Botdes Fechar/Disparar e Abrir/Voltar.
a) Certifique-se de que as mandibulas estdo abertas. Pressione o Botdo Abrir/Voltar, se necessério. ®  Em caso de falha do agrafador, a reinicializagao forgada manual pode fazer regressar a Faca de Corte e abrir as mandibulas do Agrafador.
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o Nenhum tecido ser4 cortado sem a activagdo do Botao de Seguranca.
Orientagdes sobre Emissdes Electromagnéticas:

Orientagao e declaragdo do fabricante - emisséo el gnética

0s easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscdpicos Eléctricos Descartaveis destinam-se a ser utilizados no ambiente electromagnético especificado abaixo. 0
cliente ou o utilizador deve garantir que o produto € utilizado nesse ambiente:

Teste de emissdes C idad Ambiente el ético - 0
Emissdes de RF CISPR 11 | Grupo 1 0s easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscdpicos Eléctricos Descartveis utilizam energia de radiofrequéncia
. apenas para o seu funcionamento interno. Portanto, a sua emissao de radiofrequéncia é muito baixa e ndo é
Emisses de RF CISPR 11 | Classe A provavel que cause qualquer interferéncia em equi )s electrénicos proximos.
Emissao harmnica s
EC 61000-3-2 Néo aplicavel
= < 0s easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscdpicos Eléctricos Descartaveis ndo podem ser ligados a rede publica
Flutuagéo de tenséo/ N de alimentago de baixa tensio
emissao de cintilagao IEC | Nao aplicavel
61000-3-3

Orientagao sobre Imunidade Electromagnética:

Orientagéo e declaragéo do fabricante - imunidade gnética

0s easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscapicos Eléctricos Descartaveis destinam-se a ser utilizados no ambiente electromagnético especificado abaixo. 0
cliente ou o utilizador deve garantir que o produto é utilizado nesse ambiente:

Teste de imunidade Nivel de conformidad Ambiente el gnético - orientag
Descarga electrostatica Descarga de contacto + 8 kV 0 piso deve ser de madeira, betdo ou azulejo ceramico. Se o piso for revestido
IEC 61000-4-2 Descarga atmosférica 2 kV, +4 kV, 18 kV, +15 kV | com material sintético, a humidade relativa deve ser de pelo menos 30%.
Campos EM RF irradiados 3V/m, 80MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80%AM a 1kHz . L o PRI

— Equip de RF portateis e moveis nao devem ser usados

Campos de proximidade de : . ) perto de qualquer parte dos Agrafadores
equipamentos de comunicagdo | Consulte a pagina seguinte
sem fios RF
Campo magnético de frequéncia Os campos magnéticos de frequéncia industrial devem estar em niveis
industrial (50 Hz/60 Hz) 30A/m caracteristicos de um local tipico num ambiente comercial ou hospitalar
IEC 61000-4-8 tipico.
Campos magnéticos de

134,2 kHz, PM, 2,1 kHz, 65 A/m

proximidade
EC 61000-4-39:2017 13,56 MHz, PM, 50 kHz, 7,5 A/m
Distancia de separagéo recomendada entre equi de icagdo RF portateis e moveis e grampead d lineares izados e

componentes para uso tnico

Actualmente, muitos tipos de equipamentos sem fios de RF estdo a ser utilizados em varios locais de cuidados de satide onde séo utilizados equipamentos
¢/ou sistemas médicos. Quando utilizados perto de equipamentos e/ou sistemas médicos, a ¢abasicae o d ho essencial dos equip e/
ou sistemas médicos podem ser afectados. Os easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscdpicos Eléctricos Descartaveis foram testados com o nivel de teste de
imunidade indicado na tabela abaixo e cumprem os requisitos relacionados da norma IEC 60601-1-2:2020. O cliente e/ou utilizador deve ajudar a manter uma
distancia minima entre o equipamento de comunicagdes sem fios RF e os easyEndo™ UniPlus Agrafadores Endoscdpicos Eléctricos Descartaveis recomendados
abaixo.

Frequéncia de teste(MHz) | Banda(MHz) Servio Modulaga Nivel de teste de imunidade(V/m)

385 380-390 | TETRA400 Modulagéo de pulso 18 Hz 2

GMRS 460 ) !
450 430-470 FRS 460 Desvio FM + 5 kHz 1 kHz senoidal 28
710
745 704-787  |BandalTE13,17 Modulagéo de pulso 217 Hz 9
780
o (GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820,

3 )| 2 .

870 800-960 CDMA 850, Banda LTE 5 Modulagéo de pulso 18 Hz 28
930
i GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900
1845 1700-1990 DECT: Banﬁa TE13, 4: 25: UMTS ! Modulagéo de pulso 217 Hz 28
1970

Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, RFID .
2450 2400-2570 2450, Banda LTE 7 Modulagdo de pulso 217 Hz 2
5240
5500 5100-5800 ZJ/hAN 8oz Modulagéo de pulso 217 Hz 9
5785

Condides do Ambiente Operacional
0 Agrafador e Recarga de Uso Unico so geralmente utilizados em ambientes profissionais de satide, como hospitais e clinicas.
a) Temperatura: 10°C - 40°C;
b) Humidade relativa: 30% - 75%
¢) Intervalo de pressao atmosférica: 700hPa - 1.060hPa;
Condigoes de armazenamento
Armazenar a temperatura ambiente, e os parametros do ambiente de armazenamento sdo os seguintes.
a) Temperatura ambiente: 5°C - 30°C;
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b) Humidade relativa: 10% - 80%;
¢) Intervalo de pressao atmosférica: 700hPa - 1.060hPa;
Condigoes de transporte
Este produto deve ser protegido contra pressao, luz solar direta, chuva e neve durante o transporte.
a) Temperatura ambiente: -20°C - 60°C;
b) Humidade relativa: 5% - 80%;
¢) Intervalo de pressao atmosférica: 700hPa - 1.060hPa;
Descarte apds o uso
Este dispositivo é apenas para uma Unica utilizagao. Apds a utilizagao, elimine-o de acordo com as normas do hospital. Nao o descarte arbitrariamente.

Informagdes de contacto

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M No.399, Rua Miaogiao, Novo Distrito de Pudong, Xangai, Reptiblica Popular da China
Site: www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Enderego: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemanha
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

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

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulamentar idéntico (Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos Dispositivos
Meédicos); se, durante a utilizagao deste dispositivo ou como resultado da sua utilizaao, ocorrer 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 mais informagGes podem ser encontrados no seguinte site da
Comissdo Europeia: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Para obter informages adicionais, entre em contacto com o seu Representante de Vendas da Ezisurg Medical Co., Ltd. ou com o Servigo de Atendimento ao
Cliente da Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel.. +86-4000906176.

Descripcion del dispositivo

Las grapadoras endoscdpicas motorizadas de un solo uso easyEndo™ UniPlus son instrumentos estériles, de uso para un solo paciente, que cortan y engrapan
el tejido simultaneamente. Los instrumentos pueden utilizarse en cirugia abierta o minimamente invasiva. El paquete de la grapadora incluye una bateria primaria
delitio, la cual debe instalarse antes de su uso. Consulte la seccion G. Eliminacion de la bateria para conocer los requisitos especificos de eliminacidn de la bateria.
La grapadora motorizada se suministra sin recarga, la cual debe colocarse antes de su uso. Consulte la seccion B para la instalacion tanto de la bateria como de la
recarga. La punta curvada se incluye con la grapadora en determinados modelos (consulte la Tabla 2)

Tabla 1. Lista de isticas del dispositi
1.Pasador 11.Indicador de encendido 21.Cuchillo de corte
2 Flecha indicadora de carga de la grapadora 12.Indicador de avance 22.Punta curvada
3Eje 13.Indicador de retroceso 23.Cartucho
4 Perilla de articulacion 14.Indicador de seguridad 24.Mordaza del yunque
5.Perilla de rotacion 15.Llave de reinicio 25.Cufia de tope de tejido
6.Botdn de cierre/disparo 16.Botdn de carga/bloqueo 26.Linea indicadora de carga
7.Botdn de apertura/retroceso 17.Cubierta de reinicio 27 .Flecha indicadora de carga
8.Botdn de seguridad 18.Final de la linea de grapas 28.Cuiia de transporte
9.Mango 19.Final de la linea de corte 29.Grapa
10.Bateria 20.Indicador de hoja de cuchillo
Tabla 2. Tabla de cddigos de productos de d
REF Longitud del eje (L1) (mm) | Diametro exterior del eje (D1) (mm) Descrip
PUT2L 250 12 Grapadora endoscdpica motorizada de un solo uso, larga
PUI2M 160 12 Grapadora endoscdpica motorizada de un solo uso, mediana
PU12S 70 12 Grapadora endoscopica motorizada de un solo uso, corta
PUT2LG 250 12 Grapadora endoscopica motorizada de un solo uso, larga, punta curvada
PUT2MG 160 12 Grapadora endoscdpica motorizada de un solo uso, mediana, punta curvada
PU12SG 70 12 Grapadora endoscdpica motorizada de un solo uso, corta, punta curvada
Tabla 3. Tabla de codigos de productos de recarga
REF Colordel |Longitud de la linea de grapas|  Filas de grapas Cantidad / Altura de grapa H (mm) Rango de grosor+
cartucho (L2) (mm) (patrén) fila Abierto Cerrado (mm)
P30M Gris 20 075 075-1.0
P30W Blanco 6 25 1.0 10-15
P30B Azul 30 (alternadas) 8 35 15 15-20
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Interno: 2.0 0.75
P30VM | Marrén Medio: 2.5 1.0 0.88-15
Externo: 3.0 1.25
P45M Gris 20 0.75 0.75-1.0
P45W Blanco 25 1.0 10-15
P45B Azul 35 15 15-20
P45C Dorado 38 17 17-22
P456 Verde 41 20 20-25
P45T Negro 44 23 23-30
5 6 n Interno: 2.0 0.75
P45VM Marron (alternadas) Medio: 2.5 10 0.88-1.5
Externo: 3.0 1.25
Interno: 3.5 125
PA5MT Morado Medio: 3.8 15 15-2.25
Externo: 4.1 1.75
Interno: 3.8 1.75
P45XT Negro Medio: 4.1 20 2.25-30
Externo: 4.4 225
P60M Gris 20 0.75 0.75-1.0
P6OW Blanco 25 10 10-15
P60B Azul 35 15 15-20
P60C Dorado 38 17 17-22
P60G Verde 41 20 20-25
P60T Negro 44 23 2.3-30
60 6 15 Interno: 2.0 0.75
P60VM Marrén (alternadas) Medio: 2.5 10 0.88-15
Externo: 3.0 1.25
Interno: 3.5 125
P6OMT Morado Medio: 3.8 15 15-2.25
Externo: 4.1 1.75
Interno: 3.8 1.75
P6OXT Negro Medio: 4.1 20 2.25-30
Externo: 4.4 2.25
+Rango de grosor del tejido: Tejido porcino medido a 8 g/mm? antes del disparo.

Compatibilidad

Todas las grapadoras endoscdpicas motorizadas de un solo uso easyEndo™ UniPlus son compatibles con todas las recargas de la serie easyEndo™ UniPlus .
Parte aplicada Tipo CF

Recargas de un solo uso y punta curvada (consulte la figura 2)
Uso previsto/Propdsito

Los instrumentos estan destinados a la transeccion, reseccion y/o creacion de anastomosis en procedimientos quirdrgicos generales abdominales y tordcicos,
tanto abiertos como minimamente invasivos.

Indicaciones
La grapadora, cuando se utiliza con las recargas de la serie easyEndo™ UniPlus, tiene aplicaciones en cirugia abdominal y tordcica para reseccion, transeccion y
creacion de anastomosis. Puede utilizarse para la tr ion y reseccion del parénquima hepatico, la latura hepética y las biliares, asi como para

|a transeccion y reseccion del pancreas.

La grapadora, cuando se utiliza con punta curvada, puede emplearse para diseccion roma o separacidn del tejido objetivo de otros tejidos especificos.
Contraindicaciones
No utilice los instrumentos en la aorta
El dispositivo no debe usarse para engrapar tejidos que estén necréticos, frégiles o con integridad alterada, por ejemplo, tejidos isquémicos o edematosos.
No utilice ninguna cuchilla lineal en vasos importantes sin disponer del control proximal y distal.
El grosor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de disparar una grapadora. Consulte la Tabla 3. Tabla de cédigos de productos de recarga para el
requisito de compresion del tejido (altura de grapa cerrada) para cada tamaio de grapa. Si el tejido no puede comprimirse comodamente hasta la altura de
grapa cerrada, o se comprime facilmente a menos de la altura de grapa cerrada, el tejido esta contraindicado, ya que puede ser demasiado grueso o demasiado
delgado para el tamafio de grapa seleccionado.
5. Estos instrumentos no deben utilizarse en los casos en los que el grapado quirtrgico esta contraindicado.
Grupo objetivo de pacientes
La poblacion de pacientes prevista son adultos.
Usuarios previstos

Las grapadoras y recargas de un solo uso deben ser utilizadas tnicamente por personal médico profesional que haya recibido capacitacion completa en las
técnicas y procedimientos quirdrgicos correspondientes a las grapadoras y recargas de un solo uso.
Beneficios clinicos
®  Reduccion de la hemorragia anastomtica y de la tasa de fugas anastométicas;
®  Reduccion de la estancia hospitalaria y el tiempo operativo.
Efectos secundarios indeseables/Riesgos residuales

Los efectos secundarios y riesgos indeseables asociados con la grapadora quirdrgica motorizada incluyen el potencial de sangrado, lesion tisular, introduccion
de superficies no estériles o transferencia de patégenos, reaccion infl ia 0 no deseada del tejido, hipersensibilidad, fugas, toxicidad bioldgica, dafios a la
propiedad o al medio ambiente, descarga eléctrica e incompatibilidad con resonancia magnética de cuerpos extrafios. Ademas, dafios no intencionados, extension
de la cirugia o modificacion del enfoque quirdrgico pueden derivarse de fallas en la linea de grapas, incapacidad de corte o dispositivos dafiados.

Informacion de seguridad
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Uso de declaraciones de Advertencia, Precaucion y Nota
La informacicn relativa a la realizacion de una tarea de manera segura y completa se proporcionaré en forma de d

6n de Advertencia, Precaucion o Nota.

Estas declaraciones se encuentran a lo largo de toda la documentacion.

Estas declaraciones deben leerse antes de continuar con el siguiente paso de un procedimiento.

ADVERTENCIA: Una declaracidn de Advertencia indica un procedimiento, préctica o condicidn de operacion o mantenimiento que, si no se observa estrictamente,
podria resultar en lesiones personales o pérdida de vida.

PRECAUCION: Una declaracion de P 6n indica un procedimiento, préctica o condicion de operacién o mantenimiento que, si no se observa estrictamente,
podria causar dafio o destruccion del equipo.

NOTA: Una declaracion de Nota indica un problema, practica o condicion de operacion o mantenimiento que es necesario para realizar una tarea de manera
eficiente.

Advertencias y precauciones
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Los procedimientos minimamente invasivos deben realizarse tinicamente por personas con capacitacién adecuada y familiaridad con las técnicas minimamente
invasivas. Consulte la literatura médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier procedimiento minimamente invasivo.

Las grapadoras easyEndo™ UniPlus solo pueden utilizarse con las recargas de la serie easyEndo™ UniPlus fabricadas por Ezisurg. Verifique la compatibilidad
de todas las grapas y accesorios antes de utilizar la grapadora (consulte la Tabla 2y Tabla 3).

Este producto nunca ha sido verificado para ensamblaje cruzado con recargas de dispositivos similares de otras marcas. No ensamble recargas de otras marcas
con este producto durante la operacidn. De lo contrario, puede causar dafio a la grapadora, falla de dlsparo ma\formacmn de grapas, falla de anastomosis, etc.

Cualqmer llpo de bateria distinta a la proporcwnada conla grapadora puede causar probl de predecibles, aumento de radiacion
o reduccion de lai fad de la grapad
Los instrumentos minimamente invasivos pueden variar en diametro segun el fabricante. Cuando se utilicen i 08 Y accesorios mini invasivos

de diferentes fabricantes (como trécares) en un procedimiento, verifique la compatibilidad antes de iniciar el procedimiento.

La radioterapia previa a la cirugia puede causar cambios en el tejido, provocando que el grosor del tejido exceda el rango aplicable de la grapa seleccionada. Por

lo tanto, al elegir la especifi cacmn delagrapa, conydere los diversos tratamientos preoperatorios del paciente.

Este dispositivo estd empaq ilizado para un solo uso. No reutilice, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
puede comp la integridad | del dispositivo y/o provocar fallas del dispositivo, lo que a su vez puede resultar en lesiones, enfermedad o muerte

deI paciente. Ademas, el rep jento o izacicn de dispositi de un solo uso puede generar un riesgo de contaminacion y/o causar infeccion

oinfeccion cruzada en el paciente, incluyendo, pero no limitado a, la de iosas de un paciente a otro. La contaminacion del

dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o muerte del paciente.

Prepare un juego completo de productos como respaldo durante la operacion. Esto permitira que la operacion contintie si una grapadora falla durante el

procedimiento.

No utilice si el paquete estéril esta dafiado.

No utilice después de la fecha de vencimiento.

Siempre inspeccione el grosor del tejido y seleccione un tamafio de grapa adecuado antes de determinar el uso de las grapad jas de
un solo uso easyEndo™ UniPlus y sus recargas. Consulte la Tabla 3. Tabla de cddigos de productos de recarga para la seleccion correcta del cartucho, EI tejido
demasiado grueso o delgado puede provocar una formacion de grapas inaceptable.

El uso de la grapadora con punta curvada esta indicado en tejidos o estructuras que no puedan encajar
proximales al angulo de transicion de la punta curvada.

dentro de las

. Cuando el tejido es demasiado grueso, puede activarse el mecanismo de seguridad, causando que el motor se detenga y la cuchilla de corte deje de funcionar.

Presione el boton "Open/Back" para abrir las mandibulas y reemplace la recarga sequin se describe en la seccion E. Recarga del instrumento. Luego, posicione el
instrumento alrededor de una seccidn de tejido més pequefia o utilice una recarga més adecuada.
La recarga se entrega en posicion abierta. No intente cerrar la recarga.
No intente retirar la cufia de envio hasta que la recarga esté cargada en el instrumento.
No apriete el instrumento antes de retirar la cufia de envio.

glrese de que la grapadora esté fi cargada con la recarga. La aplicacion del instrumento sin una carga firme durante la operacion puede provocar
la separacion de la grapadora y la recarga; en tal caso, podria ser necesaria una cirugia abierta para retirar la recarga separada.
Estd estrictamente prohibido utilizar la recarga si la grapa esta expuesta en la superficie del cartucho o si se pueden ver los empujadores de color.
La recarga no puede retirarse de la grapadora solo mediante rotacion o traccién; de lo contrario, sera necesario volver a cargar la recarga.
Silas mandibulas de la recarga permanecen cerradas (o no se abren completamente) después de presionar el boton "Open/Back’, descargue la recarga y
reemplacela por una nueva.
Si las mandibulas de la recarga no se articulan después de manipular el boton de articulacidn, descargue la recarga y reemplacela por una nueva.
No presione el boton de sequridad mientras las mandibulas estén cerradas y la grapadora no esté lista para disparar. Evite presionar inadvertidamente el boton
de cierre/disparo, lo que podria causar que la grapadora se dispare parcial o completamente.
Antes de insertar o retirar la grapadora del cénula de trocar, aseguirese de que las mandibulas estén cerradas y alineadas linealmente con el eje (es decir, rectas).
No tener las mandibulas en posicion recta dificultard la insercion o retirada de la grapadora y puede causar dafios al instrumento.
No mueva la grapadora de manera forzada en ningtin momento (es decir, al insertarla, retirarla del canula de trocar o durante toda la operacion); de lo contrario,
podria causar fallas o dafios en la grapadora.
La mandibula del i 0 debe ser visible mas alld del manguito del trocar antes de abrirla dentro de la cavidad corporal.
No manipule el botdn de articulacion después de sujetar el tejido.
Sujetar y liberar estructuras delicadas, como los conductos venosos y biliares, puede dafiar el tejido independientemente de si la grapadora se dispara o no.
Antes de colocar la grapadora en el sitio de aplicacion, asegurese de que no haya obstrucciones, como clips, stents, guias, etc., dentro de las mandibulas del
instrumento. Disparar sobre obstaculos puede provocar un corte incompleto y/o grapas mal formadas.
Colocar tejido proximal a la cufia de detencion del tejido (en las mandibulas) puede provocar un mal funcionamiento del instrumento. Cualquier tejido que se
extienda mas alld de la marca de corte en las mandibulas puede ser seccionado sin grapas y provocar consecuencias quirdrgicas graves, como sangrado, fuga
oruptura.
Al usar la recarga con punta curvada para manipular tejido, evite ejercer presion excesiva sobre estructuras fragiles con la punta curvada del dispositivo.
Alusar las recargas de un solo uso easyEndo™ UniPlus con punta curvada para manipular tejido, no aplique fuerza excesiva a la punta curvada; la fuerza
excesiva puede separarla de la mandibula del yunque.
Al usar la punta curvada, es necesario asegurarse de que la punta curvada sea visible en el campo de vision.
En el caso de una recarga con punta curvada, asegirese de que el tejido/vaso a seccionar no se extienda més alla de la linea final de corte de la recarga. EI
dispositivo solo cortaré hasta la linea de corte. El tejido contenido en las mandibulas distal a esta linea no sera seccionado.
Si el mecanismo de sujecion deja de funcionar y las mandibulas no aprietan el tejido, no dispare la grapadora. Retire y no contintie usando la grapadora.
Si ocurre una falla de la grapadora mientras se aplican grapas sobre un vaso sanguineo, el usuario debe sujetar o ligar el vaso antes de liberar la grapadora,
mientras la grapadora atn esté cerrada sobre el tejido.
Asegirese de que el tejido esté plano y posicionado entre las Cualquier

particul en la union de las mandibulas, puede resultar en una linea de grapas incompleta.

de tejido a lo largo del cartucho,
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38. Antes de disparar, verifique que ningun tejido u drgano inesperado esté atrapado por las mandibulas.

39. Un disparo incompleto puede resultar en grapas mal formadas linea de corte incompleta, sangrado y/o dificultad para retirar el dispositivo.
40. Examine las lineas de grapas para ‘ y cierre adecuado de las grapas. El sangrado menor puede controlarse con suturas manuales u
otras técnicas apropiadas.

Antes de retirar el instrumento, aseglrese de que el tejido se haya retirado de las mandibulas y luego cierre las mandibulas. No retirar suavemente el tejido de
las mandibulas puede provocar sangrado o dafio a tejidos o estructuras adyacentes. Ademds, puede dificultar la extraccion del instrumento a través del trocar.
Cuando la grapadora deba usarse varias veces en una sola operacion, las recargas usadas deben retirarse y reemplazarse por nuevas. La funcion de bloqueo del
dispositivo esta disefiada para evitar que una recarga de un solo uso vacia se dispare por segunda vez.

La grapadora y la recarga que entren en contacto con fluidos corporales pueden requerir un manejo especial para la eliminacion y asi prevenir la contaminacion
bioldgica.

Existe el riesgo de aumentar las fugas cuando se cruzan las lineas de grapas, incluso si en ciertas circunstancias clinicas el cirujano considere necesario o
apropiado hacerlo.

45. En una sola operacion, la grapadora puede dispararse un méximo de 25 veces reemplazando la recarga. Cada recarga solo puede dispararse una vez.

46. Después de usar el sistema de anulacion manual, la grapadora queda deshabilitada y no puede usarse para disparos posteriores.

47. Manipule y deseche el paquete de baterias de acuerdo con la seccidn de eliminacidn del paquete de baterias.

48. No use autoclaves, dxido de etileno ni radiacion para reesterilizar o desinfectar el paquete de baterias.

49. Si se maneja incorrectamente, el paquete de baterias puede provocar un incendio. No desmonte, caliente, autoclave, apriete, perfore, produzca cortocircuito en el
contacto externo ni cargue el paquete de baterias.

Se debe evitar el uso de este equipo adyacente a otros equipos o apilado con ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es
necesario, se debe observar este equipo y el otro para verificar que funcionan normalmente.

Los radios portatiles y equipos de comunicacion RF mdviles pueden afectar a los dispositivos médicos. Si se sospecha que existe interferencia electromagnética
entre la grapadora y otros equipos, reposicione la grapadora o elimine posibles fuentes de interferencia de la sala (por ejemplo, radios portétiles, equipos de
comunicacion RF méviles, etc.).

El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los espeuﬂcados o proporcionados por el FABRICANTE de este equipo podria aumentar las emisiones
electr éticas o disminuir la inmunidad el ica del equipo y provocar un funcionamiento inadecuado.

Los equipos de comunicacion RF portatiles (incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas) deben usarse a no menos de 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier parte de este equipo, incluidos los cables especificados por el FABRICANTE. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de
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este equipo.
54. La grapadora endoscGpica eléctrica de un solo uso easyEndo™ UniPlus se considera equipo eléctrico médico. El equipo eléctrico médico requiere precauciones
especiales respecto a la compatibilidad electr ética (EMC), y debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion de EMC proporcionada

en este documento.

55. No use la grapadora en un entorno de avion.

56. El cobalto, clasificado como sustancia CMR, esta presente en el dispositivo en una concentracion superior al 0,1% en peso. La evidencia cientifica actual
respalda que los dispositivos médicos fabricados con aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no provocan un mayor riesgo de cancer i efectos

reproductivos adversos.
57. Los peligros pueden derivarse de modificaciones no autorizadas del equipo médico eléctrico.
58. Si el Indicador de seguridad permanece encendido en rojo fijo y emite un pitido electronico durante apr 2 dos, pulse el Boton de apertura/

retroceso para abrir el instrumento y sustituya la recarga por una nueva. Si el Indicador de seguridad parpadea en rojo, el dispositivo debe sustituirse.
Instrucciones de uso

A. Antes de usar el instrumento

1. Evalte el tejido antes de usar la grapadora. La grapadora no debe usarse para grapar tejidos necroticos, fragiles o con integridad alterada, por ejemplo, tejidos
isquémicos o edematosos, ya que las grapas pueden no aproximar el tejido de manera segura.

B. Ensamblaje de la grapadora

1. Con técnica estéril, retire la grapadora, el paquete de baterias y la recarga de sus empaques. Para evitar dafios, cologue con cuidado la grapadora, el paquete de
baterias y la recarga en el campo estéril.

2. Instale el paquete de baterias antes de usarlo. Inserte el paquete de baterias, con la hebilla hacia arriba, en la grapadora a lo largo de las ranuras en la parte
trasera del instrumento (consulte la Figura 4). Se escuchara un clic audible cuando el paquete de baterias esté completamente insertado.

Nota
Después de instalar el paquete de baterias, el indicador de encendido se ilumina en verde durante un tiempo prolongado y se escucha el tono electrénico “beep”
Si el indicador de encendido parpadea en rojo y se escucha el sonido electrdnico “beep”, indica que el paquete de baterias esté bajo y se recomienda reemplazar
el dispositivo. Si el indicador de encendido se ilumina en rojo durante mucho tiempo y se escucha el tono continuo "beep" o la luz no se enciende, significa que
el paquete de baterfas esta descargado y debe reemplazar el dispositivo.

3. Seleccione una nueva recarga con el tamafio de grapa apropiado para el grosor del tejido. Consulte la Tabla 3. Tabla de Cédigos de Recarga

ADVERTENCIA:
Evallie cuidadosamente el grosor del tejido antes de usarlo. El tejido demasiado grueso o delgado puede provocar una formacion de grapas inaceptable.

PRECAUCION:

® Larecarga se entrega en posicion abierta. No intente cerrar la recarga.

o Nointente retirar la cufia de envio hasta que la recarga esté cargada en el instrumento.

o No apriete el instrumento antes de retirar la cufia de envio.

NOTE: El color del cartucho identifica el tamafio de la grapa, como se describe en la Tabla 3. Tabla de Cddigos de Recarga

NOTA: Los tejidos indicados en la etiqueta son tejidos aproximados recomendados para el uso previsto.

4. Inserte la punta curva (Curved Tip) en la mordaza del yungue (Anvil Jaw), segun sea necesario.
a. Primero, inserte el extremo distal de la mordaza del yunque en la cavidad de apertura de la punta curva sobre la placa de resorte (referirse a la Figura 2a);
b. Empuje la punta curva horizontalmente, y la placa de resorte de la punta curva sigue la ranura en la parte posterior de la mordaza del yunque (referirse a la

Figura 2b, 2c);

c. Seescuchara un clic audible cuando la punta curva esté completamente insertada.

Precaucion: Aseglrese de que la punta curva esté correctamente y firmemente conectada a la mordaza del yunque (Anvil Jaw) de las recargas de un solo uso

easyEndo™ UniPlus.

NOTA
Cuando se utilizan las recargas de un solo uso easyEndo™ UniPlus, la punta curva (Curved Tip) puede instalarse y retirarse segin sea necesario.

0 Cuando se utiliza una recarga con punta curva, la punta curva de la mordaza del yunque (Anvil Jaw) puede usarse para manipular el tejido y serd claramente
visible cuando la recarga esté sujeta al tejido 0 vaso que debe ser seccionado.

o Los grapadores motorizados (Powered Staplers) con puntas curvas pueden usarse para diseccion roma.

Antes de insertar la recarga, asegurese de que el Articulation Knob del grapador esté en posicidn neutral (0° relativo al instrumento).

6. Para cargar el grapador con la recarga apropiada (Referirse a la Figura 5):

o
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a. Inserte el Pin ubicado en el extremo distal del eje del instrumento dentro de la recarga.

b.  Asegurese de que la Flecha Indicadora de Carga (Loading Indicating Arrow) de la recarga se alinee con la Flecha Indicadora de Carga del Grapador (Stapler
Loading Indicating Arrow) en el grapador.

c. Empuje la recarga y girela en el sentido de las agujas del reloj respecto al grapador, de modo que la recarga se bloquee en su lugar y se escuche un clic
audible.

d. Asegurese de que la Linea Indicadora de Carga (Loading Indicating Line) esté alineada con la Flecha Indicadora de Carga del Grapador.

e Cuando la recarga esté correctamente cargada en el grapador, el fusible azul claro del Boton Cargar/Bloguear (Load/Lock Button) se reiniciard.

7. Retire la cufia de envio (Shipping Wedge) de la recarga como se muestra en la Figura 5. Accione el instrumento para confirmar la correcta carga de la recarga:
Cierre las mordazas presionando el Boton Cerrar/Disparar (Close/Fire Button). Presione el Boton Abrir/Retroceder (Open/Back Button) para confirmar que las
mordazas se abren completamente.

ADVERTENCIA:
Asegrese de que el grapador esté firmemente cargado con la recarga. La aplicacion del instrumento sin una carga firme durante la operacion puede provocar la
separacion de la grapadora y la recarga; en tal caso, podria ser necesaria una cirugia abierta para retirar la recarga separada.

o Esta estrictamente prohibido usar la recarga si las grapas (Staples) estan expuestas en la superficie del cartucho o se pueden ver los accionadores de color
(referirse a la operacion de E. Recarga del Instrumento més abajo).

PRECAUCION:

o Silas mordazas de la recarga permanecen cerradas (0 no se abren completamente) después de presionar el Botdn Abrir/Retroceder, descargue la recargay
reemplace por una nueva (referirse a la operacion de E. Recarga del Instrumento mds abajo)

o Silas mordazas de la recarga no se articulan después de manipular el Articulation Knob, descargue la recarga y reemplacela por una nueva (referirse a la
operacion de E. Recarga del Instrumento mas abajo).

NOTA: Comprobar el funcionamiento del grapador. El indicador de avance (Forward Indicator) se encendera al presionar el Boton Cerrar/Disparar (Close/Fire Button),

y el indicador de retroceso (Backward Indicator) se encendera al presionar el Boton Abrir/Retroceder (Open/Back Button). Si esto no ocurre, reemplace el grapador.

8. Elgrapador ahora esta cargadoy listo para usar.

C. Articulacion del grapador
1. Introduzca el grapador en la cavidad corporal de la siguiente manera:
a. Cierre las mordazas presionando el Botdn Cerrar/Disparar (Close/Fire Button).
PRECAUCION: No presione el Boton de Seguridad (Safety Button) mientras las mordazas estén cerradas y el grapador no esté listo para disparar. Evite presionar
inadvertidamente el Botdn Cerrar/Disparar, lo que podria causar que el grapador se dispare parcial o completamente.
b. Asegurese de que el Articulation Knob esté en posicion neutral, de modo que las mordazas estén rectas.
¢.Introduzca el grapador en la cavidad corporal a través de un trocar del tamafio apropiado o mediante una incision (referirse a la Figura 6).
PRECAUCION: Antes de la insercion, asegrese de que las mordazas estén cerradas y alineadas linealmente con el eje (es decir rectas). No mantener las mordazas
en posicion recta dificultara la i msercmn o retirada del grapador y puede causar daiios al instrumento.
2. Una vez que las mordazas hayan i en la cavidad corporal, presione el Boton Abrir/Retroceder (Open/Back Button) para abrir las
mordazas. Al usar un trocar, las mordazas deben ser visibles més alld de la manga del trocar antes de abrirlas.
3. Coloque las mordazas en un angulo apropiado antes de sujetar el tejido, utilizando el Rotating Knob y el Articulation Knob, segun sea necesario.
o ElRotating Knob puede rotar las mordazas 360 grados (referirse a la Figura 7).
o £l Articulation Knob puede articular las mordazas hacia la izquierda y la derecha, con tres posiciones a cada lado, y el angulo méximo de flexion es de 60 grados
(referirse a la Figura 8).

ADVERTENCIA:

No manipule el Articulation Knob ni el Rotating Knob después de sujetar el tejido.

D. Disparo del grapador
1. Coloque las mordazas alrededor del tejido que se va a seccionar.
ADVERTENCIA:

Antes de posicionar el grapador en el sitio de aplicacidn, asegrese de que no haya obstrucciones, como clips, stents, guias, etc., dentro de las mordazas del
instrumento. Disparar sobre una obstruccion puede resultar en una accion de corte incompleta, grapas mal formadas y/o incapacidad para abrir las mordazas del
instrumento.

Nota: El grapador no cortara tejido mas alla de la marca de corte indicada en las mordazas. Puede ser necesaria mas de una aplicacion del grapador para tejido que

exceda la longitud de las recargas (30 mm, 45 mm, 60 mm).

2. Cierre las mordazas sobre el tejido a seccionar presionando el Botdn Cerrar/Disparar (referirse a la Figura 9). Mantener las mordazas en su lugar durante 15
segundos después de cerrarlas y antes de disparar puede resultar en una mejor compresidn y formacion de grapas.

ADVERTENCIA:
@ Lacolocacion de tejido proximal a la cufia tope de tejido (Tissue Stop Wedge) en las mordazas puede provocar un mal funcionamiento del instrumento.
Cualquier tejido que se extienda mas allé de la marca de corte puede ser seccionado sin grapas y puede ocasionar graves consecuencias quirdrgicas, como

sangrado, fugas o ruptura.
o Alutilizar la recarga (Reload) con punta curva (Curved Tip) para manipular tejido, evite ejercer presion excesiva sobre estructuras fragiles con la punta curva del
dispositivo.
o Alusar las recargas de un solo uso easyEndo™ UniPlus con punta curva para manipular tejido, no aplique fuerza excesiva ala punta curva, ya que la fuerza
excesiva puede separarla de la mordaza (Anvil Jaw).
o Alusarla punta curva, es necesario asegurarse de que la punta curva sea visible en el campo visual.
o Enel caso de unarecarga con punta curva, asegurese de que el tejido o vaso a seccionar no se extienda mas alla de la linea final de corte (End of Cut Line) en la
recarga. El dispositivo solo cortara hasta la linea de corte. El tejido contenido en las mandibulas distal a esta linea no sera seccionado.
PRECAUCION: Si el mecanismo de sujecion se vuelve inoperante y las mordazas no se cierran sobre el tejido, no accione el grapador. Retire el grapador y no continde
usandolo.
NOTA
Las mordazas pueden reposicionarse sobre el tejido antes de disparar presionando el botdn Abrir/Retroceder (Open/Back), lo que volverd a abrir las mordazas.
0 Durante los 15 segundos de pre-compresion del tejido, la luz del indicador de sequridad (Safety Indicator) parpadea. Al finalizar, la luz del indicador de seguridad
se apaga y se escucha un sonido electronico "heep”.
3. Disparoyy liberacion del grapador.
a) Presione el boton de seguridad verde para habilitar la funcion de disparo. Esta listo para disparar cuando la luz del indicador de seguridad permanezca
encendida y se escuchen dos "beeps" electrdnicos (ver Figura 10).
b)  Presione y mantenga presionado el boton Cerrar/Disparar (Close/Fire) para disparar y deslice el indicador de la cuchilla (Knife Blade Indicator) hasta la linea
final de corte (End of Cut Line) (ver Figuras 11y 12).

ADVERTENCIA:

Un disparo incompleto puede resultar en grapas malformadas, linea de corte incompleta, sangrado y/o dificultad para retirar el grapador.
NOTAS:
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o Elinstrumento no dispararé las grapas ni cortara el tejido a menos que se presione el botdn de seguridad verde.
o Aseglrese de que el grapador se haya disparado por completo. El tiempo para completar el disparo depende de la longitud de las recargas (30 mm, 45 mm o 60

mm) y del estado del tejido.

o Siel disparo se detiene o falla, el sistema se detendra. Intente disparar de nuevo; si an no se completa, detenga el disparo, presione y mantenga presionado el
botdn Abrir/Retroceder para mover hacia atras. Si atin no puede moverse hacia atrés, consulte la seccion 'F. Sistema de anulacion manual".
o Cuando el indicador de la cuchilla llega a la linea final de corte, los indicadores de avance y de seguridad se apagan, solo permanece encendido el indicador de
energia, y se escucha un sonido electronico "beep”.
o Los usuarios pueden presionar de forma continua o pu\same el boton Cerrar/Disparar durame el proceso de disparo para completarlo.
disparo).
d) Presione el botdn Abrir/Retroceder para abrir las mordazas (ver Figura 13). Retire suavemente el grapador del tejido seccionado y asegurese de que el tejido
se libere de las mordazas.
PRECAUCION: Examine las lineas de grapas para verificar neumostasis/hemostasis y el correcto cierre de las grapas. El sangrado menor puede controlarse con
suturas manuales u otras técnicas apropiadas
4. Pararetirar el grapador de la cavidad corporal:

a) Asegurese de que la perilla de articulacion (Articulation Knob) esté en posicion neutral, de modo que las mordazas estén rectas (ver Figura 14).
PRECAUCION: No tener las mordazas en posicion recta dificultard la insercion o extraccion del grapador y puede provocar dafios en el instrumento.

b) Presione y mantenga presionado el boton Cerrar/Disparar para cerrar las mordazas y retire completamente el grapador mientras est en posicion cerrada.
PRECAUCION: Cuando el grapador necesite usarse varias veces en una sola operacion, las recargas usadas deben retirarse y reemplazarse por recargas nuevas. La
funcion de blogueo del dispositivo esta disefiada para evitar que una recarga de un solo uso vacia se dispare por sequnda vez.

E. Recargando el instrumento
1. Confirmar la posicion del grapador:

a) Asegurese de que las mordazas estén abiertas. Presione el botdn Abrir/Retroceder si es necesario.

b) Asegurese de que la perilla de articulacion esté en posicion neutral.

2. Jale el botdn azul claro de carga/bloqueo (Load/Lock) hacia el instrumento, gire la recarga 45° en sentido antihorario y retire la recarga del eje del instrumento (ver
Figura 15).

Con técnica estéril, retire la nueva recarga del paquete. Para evitar daiios, coloque cuidadosamente la recarga en el campo estéril.

Para cargar la nueva recarga, repita la seccion B. Montaje del grapador, pasos 3a 7.

. Sistema de anulacion manual

Antes de usar la anulacion manual, si la cuchilla no puede regresar a la posicion inicial y las mordazas no se abren, intente lo siguiente:

a. Asegurese de que el paquete de bateria esté instalado correctamente (ver Figura 4) y que el grapador tenga energia, luego intente presionar nuevamente el

botdn Abrir/Retroceder (ver Figura 13).

2. Silacuchilla atn no regresa, use la anulacion manual:

a. Retirela cubierta de reinicio etiquetada como “MANUAL OVERRIDE" en la parte superior del mango del grapador (ver Figura 16).

b. Inserte la llave de reinicio en el agujero cuadrado () (ver Figura 16). Gire la llave de reinicio en sentido antihorario hasta que se detenga.

c. Inserte la llave de reinicio en el agujero cuadrado @ (ver Figura 16) y girela de adelante hacia atrs en sentido antihorario hasta que la cuchilla regrese

completamente a su posicion inicial. Las mordazas ahora deberian estar abiertas, liberando el tejido.

d. Después de liberar el tejido, aleje las mordazas y luego retire el grapador de la cavidad corporal.

e. Deseche el grapador.

PRECAUCION: Después de usar el sistema de anulacién manual, la grapadora queda deshabilitada y no puede usarse para disparos posteriores.

G. Eliminacion del paquete de bateria

NOTA: El paquete de bateria contiene un drenaje de bateria incorporado que se activara una vez instalado en el grapador. Una vez que se activa por primera vez, el
paquete de baterfa continuara descargandose incluso después de haber sido retirado del grapador. Una vez retirado, dependiendo de las regulaciones locales, puede
colocarse directamente en el contenedor de reciclaje de baterias o en el flujo de residuos normal.

1. Antes deinstalarlo en el grapador.

Si el paquete de hateria debe desecharse antes de instalarlo en el instrumento (por ejemplo, el producto ha excedido la fecha de caducidad indicada en el
paquete, o se ha caido), primero instale el paquete de bateria en el grapador y luego retirelo para activar el drenaje de bateria incorporado.
2. Después de usar el grapador.

El paquete de bateria debe retirarse del instrumento antes de desecharlo.

Si el paquete de bateria requiere descontaminacion antes de desecharlo, siga el protocolo del hospital.

Para retirar el paquete de bateria, presione la placa del resorte del broche y jale el paquete de bateria hacia atras (ver Figura 4). No es necesario desmontar el
paquete de bateria.

No utilice autoclaves, dxido de etileno ni radiacion para esterilizar o desinfectar el paquete de bateria.

Especlﬁcamones técnicas

Rendimiento de seguridad eléctrica:

1. Elrendimiento general de seguridad eléctrica de los grapad de un solo uso easyEndo™ UniPlus cumple con los requisitos de la
norma IEC 60601-1: 2005+AMD1:2012+AMD2: 2020 Consulte a Tabla 5 a continuacion para mas detalles.

Tabla 5 Caracteristicas de seguridad eléctrica

Este producto tiene las siguientes caracteristicas de sequridad:

= m s w

Numero de serie C isticas de seguridad Pardmetro
1 Clasificado segn el tipo de proteccién contra descargas eléctricas Equipo con alimentacion interna
2 Clasificado segun el grado de proteccidn contra descargas eléctricas Parte aplicada Tipo CF
3 Clasificado segun el grado de proteccion contra la entrada de agua IPX0
4 Cl;alsﬁm?tlﬁo cs()eg::: eelogrrnaedzoc ge segurldad cLandolsle Lét;lrl]z:;lzg;]r; in;;rgg gﬁ:\o?oezc\a anestésica Equipo No-AP/APG
5 Clasificado segun el modo de operacion Operacion continua
6 Voltaje de entraday frecuencia 12vDC
7 Parte aplicada con proteccion contra el efecto de la descarga de desfibrilador No
8 Parte de salida o entrada de sefial No
9 Equipo instalado de forma permanente o no p Equipo no instalado de forma |

2. Requisitos de compatibilidad electromagnética:
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Paraestei se deben tomar p peciales con respecto a Ia patibilidad el ética (CEM), y debe instalarse y usarse de acuerdo
con la informacion de ibilidad el I daenestas .
El equipo eléctrico médico requiere p i peciales de CEM y debe instalarse y utilizarse en el entorno de CEM especificado en este documento.

El equipo portatil y movil de comunicacion por radiofrecuencia puede afectar a este instrumento.
NOTA: Las caracteristicas de emision de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para el cual normalmente se requiere CISPR 11 clase B), este equipo podria no ofrecer proteccidn adecuada a los servicios de comunicacion por
radiofrecuencia. El usuario podria necesitar tomar medidas de mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

ADVERTENCIAS:

@ Sedebe evitar el uso de este equipo adyacente a otros equipos o apilado con ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es
necesario, se debe observar este equipo y el otro para verificar que funcionan normalmente.
o Eluso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por el FABRICANTE de este equipo podria aumentar las emisiones
| o disminuir la inmunidad el gnética del equipo y provocar un funcionamiento inadecuado.
®  Los equipos de comunicacion RF portatiles (incluidos penfencos como cables de antena y antenas externas) deben usarse a o menos de 30em(1 2 pulgadas)
de cualquier parte de este equipo, incluidos los cables especificados por el FABRICANTE. De lo contrario, podria prod unad del
de este equipo.

Rendimiento esencial:

o No hay movimiento de la cuchilla de corte sin la activacion del botdn Cerrar/Disparar y el botdn Abrir/Volver.

o Cuando ocurre una falla del grapador, un reinicio manual forzado puede devolver la cuchilla de corte a su posicion inicial y abrir las mandibulas del grapador.
®  No se cortara ningun tejido sin la activacion del boton de seguridad.

Guia de emisiones electromagnéticas:

Guia y declaracion del fabricante - emision el gnética
El grapador endoscdpico motorizado de un solo uso easyEndo™ UniPlus esté destinado a ser utilizado en el entorno el ético especificado a cor
El cliente o usuario debe garantizar que se utilice en dicho entoro:
Prueba de emision Cumplimiento Entorno el - guia
Emision de RF CISPR 11 | Grupo 1 El grapador endoscdpico motorizado de un solo uso easyEndo™ UniPlus utiliza energfa de radiofrecuencia

Gnicamente para su funcidn interna. Por lo tanto, su emisidn de radiofrecuencia es muy baja y no es probable

Emisidn deRF CISPRT1 | Clase A que cause interferencias a equipos electrénicos cercanos.

Emision arménica

EC 61000-3-2 No aplicable
— - El grapador endoscdpico motorizado de un solo uso easyEndo"™ UniPlus no puede conectarse a la red publica de
Fluctuacion de voltaje/ ™ it ; <
O ) suministro eléctrico de baja tension.
emision de parpadeo IEC | No aplicable
61000-3-3
Guia de inmunidad electromagnética:
Guia y declaracion del fabricante - inmunidad el gnética
El grapador endoscdpico motorizado de un solo uso easyEndo™ UniPlus esté destinado a ser utilizado en el entorno el ético especificado a conti
El cliente o usuario debe garantizar que se utilice en dicho entorno:
Prueba de inmunidad Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - guia
Descarga electrostatica +8kV descarga por contacto El piso debe ser de madera, concreto o ceramica. Si el piso esta cubierto
IEC 61000-4-2 +2 KV, +4kV, +8 KV, +15 kV descarga por aire | con material sintético, la humedad relativa debe ser al menos del 30%.
Carppos electromagnéticos de RF 3/m, 80 MHz - 2.7 GHz
radiados

i 80%AMa1kHz El equipo de comunicaciones RF portatil y movil no debe usarse a
IEC 61000-4-3 " . N
menos distancia de cualquier parte del grapador.

Campos de proxwmldad de equipos de Consultar b pégina siguiente

i RF
Campo magnético de frecuencia de Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben estar a
potencia (50 Hz/60 Hz) 30A/m niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en un entorno comercial
IEC 61000-4-8 0 hospitalario tipico.
Campos magnéticos de proximidad 134.2kHz, PM, 2.1 kHz, 65 A/m
IEC 61000-4-39:2017 13.56 MHz, PM, 50 kHz, 7,5 A/m

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicacion RF portétiles y mdviles y los grapadores lineales endoscdpicos motorizados y
componentes de un solo uso.

Hoy en dia, muchos tipos de equipos inalambricos RF se utilizan en diversas instalaciones de atencion médica donde se emplean equipos y/o sistemas
médicos. Cuando se utilizan en proximidad a equipos y/o sistemas médicos, la seguridad basica y el rendimiento esencial de los equipos y/o sistemas médicos
pueden verse afectados. Los grapadores endoscdpicos motorizados de un solo uso easyEndo™ UniPlus han sido probados con el nivel de prueba de inmunidad en la
tabla a continuacion y cumplen con los requisitos relacionados de la IEC 60601-1-2:2020. El cliente y/0 usuario debe ayudar a mantener una distancia minima entre

los equipos de comunicacion inalambrica RF y los grapad i izados de un solo uso easyEndo™ UniPlus, recomendada a continuacion.
Frecuencia de prueba(MHz) |  Banda(MHz) Servicio Modulacio Nivel de prueba de inmunidad(V/m)

385 380-390 TETRA 400 Modulacion por pulsos 18Hz 2

GMRS 460 FM £ 5 kHz de desviacion, 1 kHz

40 0410 ers ag senoica %

70

745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulacion por pulsos 217Hz 9

780

oo GSM 800/900, TETRA 800,

Z;g 800-960 DEN 820, CDMA 850, Banaa TS Modulacion por pulsos 18Hz 28

38




1720 GSM 1800; CDMA 1900;
1845 1700-1990 GSM 1900; DECT; Banda LTE 1, 3,4, 25; | Modulacion por pulsos 217Hz 28
1970 UmMTS

Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID

2450 2400-2570 2450, Banda [TE 7 Modulacion por pulsos 217Hz 28
5240
5500 5100-5800 :W/IHAN 80211 Modulacion por pulsos 217Hz 9
5785

Condiciones del entorno de operacion
El grapador y los recargables 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%;
) Rango de presion atmosférica: 700hPa—1,060hPa;
Condiciones de almacenamiento
Almacenar a temperatura ambiente, y los parametros 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
Se debe proteger este producto 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;
Desechar después de usar
Este dispositivo es tnicamente para un solo uso. Después de usarlo, deséchelo segin las regulaciones del hospital. No lo deseche de manera arbitraria.

Informacion de contacto

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M No.399, Calle Miaogiao, Nuevo Distrito de Pudong, Shanghai, R.P. China China
Sitio web: www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Direccion: Calle Eiffe 80, 20537 Hamburgo, Alemania
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Después del lanzamiento de la Base de Datos Europea de Dispositivos Médicos/EUDAMED, el resumen de seguridad y desempefio clinico (SSCP) estara
disponible al pablico en https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Para un paciente/usuario/tercero en la Union Europea y en paises con un régimen regulatorio idéntico (Reglamento (UE) 2017/745 sobre Dispositivos Médicos);
si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, ocurre un incidente grave, repdrtelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a la autoridad
nacional correspondiente.
Los contactos de las autoridades nacionales competentes (Puntos de Contacto de Vigilancia) y mas informacidn se pueden encontrar en el siguiente sitio web
de la Comision Europea:https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Para informacion adicional, contacte a su representante de ventas de Ezisurg Medical Co., Ltd. o al Servicio al Cliente de Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel: +86-
4000906176.

Italiano

Descrizione del Dispositivo

Le Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso easyEndo™ UniPlus sono strumenti sterili, monouso per singolo paziente, che tagliano e graffettano i tessuti
simultaneamente. Gli strumenti possono essere utilizzati in chirurgia a cielo aperto o minimamente invasiva. Nella confezione della cucitrice & incluso un Pacco
Batteria al litio primario, che deve essere installato prima dell'uso. Fare riferimento alla Sezione G. Smaltimento del Pacco Batteria per i requisiti specifici relativi allo
smaltimento del Pacco Batteria. La Cucitrice Alimentata & confezionata senza Ricarica, che deve essere installata prima dell'uso. Fare riferimento alla Sezione B per
I'installazione del Pacco Batteria e della Ricarica. La Punta Curva & fornita con la cucitrice in specifici modelli (vedere Tabella 2).

™

Tabella 1. Elenco delle Caratteristiche del Dispositi
1.Pemo 11.Indicatore di Alimentazione 21.Coltello da Taglio
2.Freccia Indicatrice di Caricamento della Cucitrice | 12.Indicatore di Avanzamento 22.Punta Curva
3Asta 13 Indicatore di Retrocessione 23 Cartuccia
4 pola di Articolazione 14.Indi di Sicurezza 24 Branca dell'Incudine
5 la Rotante 15.Chiave di Ripristino 25.Cuneo di Arresto del Tessuto
6.Pulsante di Chiusura/Azionamento 16.Pulsante di Caricamento/Blocco 26.Linea Indicatrice di Caricamento
7 Pulsante di Apertura/Retrocessione 17.Coperchio di Ripristin 27 Freccia Indicatrice di Caricamento
8 Pulsante di Sicurezza 18.Fine della Linea di Cucitura 28.Cuneo di Trasporto
9.Impugnatura 19.Linea Finale di Taglio 29.Graffetta
10.Pacco Batteria 20.Indi della Lama di Taglio

Tabella 2. Tabella dei Codici Prodotto della Cucitrice
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REF  |Lunghezza dell'Asta (L1)(mm)| Diametro Esterno dell'Asta (D1) (mm)
PUT2L 250 12 Cucitrice Endoscopica Ali Monouso, Lunga
PUT2M 160 12 Cucitrice Endoscopica Al Monouso, Media
PU12S 70 12 Cucitrice End Ali Monouso, Corta
PUI2LG 250 12 Cucitrice Endoscopica Ali Monouso, Lunga, con Punta Curva
PUI2MG 160 12 Cucitrice Endoscopica Ali Monouso, Media, con Punta Curva
PU12SG 70 12 Cucitrice End li Monouso, Corta, con Punta Curva
Tabella 3. Tabella dei Codici Prodotto delle Ricariche
Coloredella | Lunghezza dellaLineadi | File di Graffette | Quantita/ Altezza della Graffetta H (mm) Intervallo di
REF . - "
Cartuccia Cucitura (L2) (mm) (schema) fila Aperto Chiuso Spessore(mm)
P30M Grigia 20 0.75 0.75-1.0
P30W Bianco 25 1.0 10-15
P30B Blu 30 fi(sfalsat) g 35 15 15-20
Interno: 2,0 0.75
P30VM Marrone Intermedio: 2,5 1.0 0.88-1.5
Esterno: 3,0 1.25
P45M Grigia 20 0.75 0.75-1.0
P4sW Bianco 25 1.0 10-15
P45B Blu 35 15 15-20
P45C Oro 38 1.7 17-22
P456 Verdi 41 20 20-25
P45T Nere 44 23 23-30
' Interno: 2,0 0.75
PASVM Marrone 45 Bfsfalst) n Intermedio: 25 10 088-15
Esterno: 3,0 1.25
Interno: 35 125
P45MT Viola Intermedio: 3,8 15 15-2.25
Esterno: 4,1 1.75
Interno: 3,8 1.75
P45XT Nere Intermedio: 4,1 20 2.25-30
Esterno: 44 2.25
P60M Grigia 20 0.75 0.75-1.0
P6OW Bianco 25 1.0 10-15
P60B Blu 35 15 15-20
P60C Oro 38 17 17-22
P60G Verdi 41 20 20-25
P60T Nere 44 23 2.3-30
. Interno: 2,0 0.75
PEOVM | Marone & Bfsfalst) 15 Intermedio, 25 10 08815
Esterno: 3,0 1.25
Interno: 35 125
P6OMT Viola Intermedio: 3.8 15 1.5-2.25
Esterno: 4,1 1.75
Interno: 38 175
P6OXT Nere Intermedio: 4,1 20 22530
Esterno: 44 225
« Intervallo di spessore tissutale: Tessuto suino misurato a 8 g/mm? prima dell'azionamento.

Compatibilita
Tutte le Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso easyEndo™ UniPlus sono compatibili con tutte le Ricariche della serie easyEndo™ UniPlus.
Parte Applicata di Tipo CF
Ricariche Monouso e Punta Curva (vedere Figura 2)
Uso/Scopo Previsto
Gli strumenti sono destinati alla sezione, resezione /o creazione di anastomosi in procedure chirurgiche generali addominali e toraciche, a cielo aperto o
minimamente invasive.
Indicazioni
La cucitrice, se utilizzata con le Ricariche della serie easyEndo™ UniPlus, trova applicazione in chirurgia addominale e toracica per resezione, sezione e creazione
di anastomosi. Puo essere utilizzata per la sezione e la resezione del parenchima epatico, della vascolarizzazione epatica, delle strutture biliari e per la sezione ¢ la
resezione del pancreas.
La cucitrice, se utilizzata con Punta Curva, puo essere impiegata per dissezione smussa o separazione del tessuto bersaglio da altri tessuti circostanti.
Controindicazioni
1. Non utilizzare gli strumenti sull'aorta.
2. Il dispositivo non deve essere utilizzato per graffettare tessuti necrotici, friabili o con integrita compromessa, ad esempio tessuti ischemici o edematosi.
3. Non usare nessuna suturatrice taglia e cuci lineare sui vasi principali senza prima provvedere a un controllo prossimale e distale.
4. Prima di azionare qualsiasi suturatrice, valutare attentamente lo spessore del tessuto. Vedere Tabella 3. Consultare la Tabella dei Codici Prodotto delle Ricariche
per i requisiti di compressione tissutale (altezza graffetta chiusa) per ciascuna dimensione di graffetta. Se il tessuto non pud essere compresso agevolmente
fino all'altezza graffetta chiusa, oppure si comprime facilmente al di sotto di tale altezza, il tessuto & da considerarsi controindicato poiché potrebbe essere
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troppo spesso o troppo sottile per la dimensione di graffetta selezionata.
5. Questi strumenti non devono essere utilizzati nei casi in cui I'aggraffatura chirurgica sia controindicata.
Gruppo di pazienti target
La popolazione di pazienti prevista & costituita da adulti.
Utilizzatori Previsti

Le Cucitrici e le Ricariche Monouso devono essere utilizzate esclusi dap le medico p
delle Ricariche Monouso nelle relative tecniche e procedure chirurgiche.
Benefici clinici
o Riduzione della percentuale di sanguinamento e di sanguinamento anastomotico;
o Riduzione dell'ospedalizzazione e dei tempi di recupero.
Effetti Collaterali Indesiderati/Rischi Residui

Gl effetti collaterali indesiderati e i rischi associati aIIa cucitura chirurgica alimentata |nc|udono polenmale sanguinamento, lesione tissutale, introduzione di
superfici non stenh 0 trasmlssmne di patogeni, reazione infi ia o tissutale indesid bilita, perdite, tossicita biologica, danni a beni o all'ambiente,
scossa elettrica e ibilita con la risonanza ica di corpi estranei. Inoltre, danni non intenzionali, prolungamento dell'intervento o modifiche

dell'approccio chirurgico possono derivare da fallimenti della linea di graffettatura, incapacita di taglio o dispositivi danneggiati.

Informazioni di Sicurezza
Uso di Avvertenze, Precauzioni e Note
Le informazioni relative all'esecuzione sicura e completa di un'attivita saranno forite sotto forma di Avvertenza, Precauzione o Nota. Tali indicazioni sono

riportate in tutta la documentazione.

Queste indicazioni devono essere lette prima di proseguire con il passaggio successivo della procedura.

o AVVERTENZA: Un‘Awvertenza indica una procedura operativa o di manutenzione, una prassi o una condizione che, se non osservata rigorosamente, potrebbe
causare lesioni personali o perdita della vita.

®  PRECAUZIONE: Una Precauzione indica una procedura operativa o di manutenzione, una prassi o una condizione che, se non osservata rigorosamente, potrebbe
causare danni o distruzione dell'apparecchiatura

o NOTA: Una Nota indica un problema, una prassi o una condizione operativa o di manutenzione necessaria per eseguire un‘attivita in modo efficiente.

Avvertenze e Precauzioni

1. Le procedure minimamente invasive devono essere eseguite esclusi da operatori formati e con f
Prima di eseguire qualsiasi procedura mininvasiva, consultare la letteratura medica relativa a tecniche, complicanze e rischi.

2. Le Cucitrici easyEndo™ UniPlus possono essere utilizzate esclusivamente con le Ricariche della serie easyEndo™ UniPlus prodotte da Ezisurg. Verificare la
compatibilita di tutte le graffette e degli accessori prima di utilizzare la Cucitrice (vedere Tabelle 2 e 3).

3. Questo prodotto non & mai stato verificato per I'assemblaggio incrociato con ricariche di dispositivi simili i altre marche. Non assemblare durante l'intervento
le ricariche di altre marche con questo prodotto. In caso contrario, cio puo causare danni alla cucitrice, mancato azionamento, deformazione delle graffette,
fallimento dell'anastomosi, ecc.

4. Qualsiasi tipo di batteria diversa da quella fornita con la Cucitrice puo p problemi di funzi imprevedibili, aumento delle
elettromagnetiche o riduzione dell'immunita elettromagnetica della Cucitrice.

5. Gli strumenti mininvasivi possono variare in diametro a seconda del produttore. Quando strumenti e accessori mininvasivi di diversi produttori (ad es. trocar)
vengono impiegati nella stessa procedura, verificare la compatibilita prima di iniziarla.

6. Laradioterapia preoperatoria puo provocare modificazioni tissutali, con conseguente spessore del tessuto superiore all'intervallo applicabile per la graffetta

£ ecinnala ad

formato all'uso delle Cucitrici e

a con le tecniche mininvasive.

selezionata. Pertanto, nella scelta della specifica della graffetta, considerare i vari preoperatori del paziente.
7. Il presente dispositivo & confezionato sterile ed & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rielaborazione o la
risterilizzazione possono comp lintegrita le del dispositivo e/o portare a un guasto del dispositivo, che a sua volta puo causare lesioni,

malattia o morte del paziente. Inoltre, la rielaborazione o la risterilizzazione di dispositivi monouso pud comportare un rischio di contaminazione e/o provocare
infezioni o infezioni crociate nei pazienti, inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo causare lesioni, malattia o morte del paziente.

8. Preparare un set completo di prodotti come riserva durante l'intervento. Cio consentira di proseguire I'intervento in caso di malfunzionamento di una Cucitrice

durante 'operazione.

Non utilizzare se la confezione sterile & danneggiata.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Assicurarsi che la Punta Curva sia correttamente e saldamente collegata alla Branca dell'Incudine delle Ricariche Monouso easyEndo™ UniPlus.

Ispezionare sempre lo spessore del tessuto e selezionare una dimensione di graffetta appropriata prima di utilizzare le Cucitrici Endoscopiche Alimentate

Monouso easyEndo™ UniPlus e le relative Ricariche. Vedere Tabella 3. Consultare la Tabella dei Codici Prodotto delle Ricariche per una corretta selezione della

Cartuccia. Un tessuto eccessivamente spesso o sottile pud comportare una formazione inadeguata delle graffette.

L'uso della Cucitrice con Punta Curva & controindicato su tessuti o strutture che non possono essere contenuti completamente tra le branche prossimali

all'angolo di transizione della Punta Curva.

. Quando il tessuto & troppo spesso, pud attivarsi il meccanismo di sicurezza, causando I'arresto del motore e il blocco del Coltello da Taglio. Premere il Pulsante

“Apertura/Retrocessione" per aprire e branche e sostituire la Ricarica come descritto nella Sezione E. Ricaricamento dello Strumento. Quindi, posizionare lo

strumento attorno a una sezione tissutale piul piccola oppure utilizzare una Ricarica pi appropriata.

La Ricarica & confezionata in posizione aperta. Non tentare di chiudere la Ricarica.

Non tentare di rimuovere il Cuneo di Trasporto finché la Ricarica non  stata inserita nello strumento.

Non serrare lo strumento prima di rimuovere il Cuneo di Trasporto.

Assicurarsi che la Cucitrice sia caricata saldamente con la Ricarica. L'uso dello strumento con la Ricarica non fissata saldamente puo portare alla separazione

della Cucitrice dalla Ricarica; in tal caso, potrebbe rendersi necessario un intervento chirurgico a cielo aperto per rimuovere la Ricarica separata.

E severamente vietato utilizzare la Ricarica se le Graffette risultano esposte sulla superficie della Cartuccia o se sono visibili  driver colorati.

20. LaRicarica non puo essere rimossa dalla Cucitrice solo tramite rotazione o trazione; in caso contrario, & necessario ricaricare la Ricarica.

21. Se le branche della Ricarica restano chiuse (o parzialmente aperte) dopo aver premuto il Pulsante Apertura/Retrocessione, scaricare la Ricarica e sostituirla con
unanuova.

22. Se le branche della Ricarica non articolano dopo la regolazione della Manopola di Articolazione, scaricare la Ricarica e sostituirla con una nuova.

23. Non premere il Pulsante di Sicurezza quando le branche sono chiuse e la Cucitrice non & pronta all'azionamento. Evitare di premere involontariamente il Pulsante

di Chiusura/Azionamento, che potrebbe causare un azionamento parziale o completo della Cucitrice.

Prima di inserire o rimuovere la cucitrice dalla cannula del trocar, assicurarsi che le branche siano chiuse e allineate linearmente con I'Asta (cioé in posizione

diritta). Il mancato allineamento delle branche in posizione diritta pud rendere difficoltoso l'inserimento o la rimozione della Cucitrice e puo causare danni allo

strumento.

Non muovere mai la Cucitrice in modo forzato (ossia durante I'inserimento, la rimozione dalla cannula del trocar e durante l'intera operazione), altrimenti cio puo

causare guasti o danni alla Cucitrice.

La Branca dello strumento deve essere completamente visibile oltre la camicia del trocar prima dell'apertura all'interno della cavita corporea.
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27. Non azionare la Manopola di Articolazione dopo aver afferrato il tessuto.

28. I serraggio e il rilascio di strutture delicate come vene e dotti biliari possono danneggiare i tessuti indipendentemente dall'azionamento della cucitrice.

29. Prima di posizionare la cucitrice sul sito di applicazione, assicurarsi che nelle branche dello strumento non siano presenti ostruzioni come clip, stent, fili guida,

ecc. L'azionamento sopra ostacoli puo determinare un taglio incompleto e/0 una formazione inadeguata delle graffette.

30. Il posizi del tessuto in prossimita del Cuneo di Arresto del Tessuto (sulle branche) pud causare un malfunzionamento dello strumento. Qualsiasi

tessuto che oltrepassi il segno di taglio sulle branche puo essere sezionato senza graffette, con gravi conseguenze chirurgiche quali sanguinamento, perdita o

deiscenza.

Quando si utilizza la Ricarica con Punta Curva per manipolare i tessuti, evitare di esercitare pressione eccessiva sulle strutture fragili con la Punta Curva del

dispositivo.

Quando si utilizzano le Ricariche Monouso easyEndo™ UniPlus con Punta Curva per manipolare i tessuti, non applicare forza eccessiva alla Punta Curva; una

forza eccessiva puo separarla dalla Branca dell'Incudine.

33. Quando si utilizza la Punta Curva, & necessario assicurarsi che essa sia visihile nel campo visivo.

34. Nel caso di una Ricarica con Punta Curva, assicurarsi che il tessuto/vaso da sezionare non oltrepassi la Linea Finale di Taglio sulla Ricarica. Il dispositivo

tagliera solo fino alla linea di taglio. Il tessuto contenuto nelle branche distalmente a questa linea non sara sezionato.

35. Seil meccanismo di serraggio diventa inattivo e le branche non serrano il tessuto, non azionare la cucitrice. Rimuovere e non continuare a utilizzare la cucitrice.

36. In caso di malfunzionamento della cucitrice durante I'applicazione di graffette su un vaso sanguigno, 'operatore deve clampare o legare il vaso prima di

rilasciare la cucitrice, mantenendola chiusa sul tessuto.

Assicurarsi che il tessuto sia disteso e posizionato correttamente tra le branche. Qualsiasi ‘raggruppamento” di tessuto lungo la Cartuccia, in particolare

nell'angolo delle branche, puo determinare una linea di graffettatura incompleta.

38. Prima dell'azionamento, verificare che nelle branche non siano serrati tessuti o organi indesiderati.

39. Un azionamento incompleto pud determinare graffette malformate linea d| taglio incompleta, sanguinamento e/o difficolta nella rimozione del dispositivo.

40. Esaminare le linee di graff per verificame la emostasi e la corretta chiusura delle graffette. Un lieve sanguinamento puo essere controllato

con suture manuali o a\tre tecniche appropriate.

Prima di rimuovere lo strumento, assicurarsi che il tessuto sia stato liberato dalle branche, quindi chiuderle. Il mancato rilascio delicato del tessuto dalle branche

puo causare sanguinamento o danni ai tessuti o alle strutture adiacenti. Inoltre, pud interferire con la rimozione dello strumento attraverso il trocar.

Quando la Cucitrice deve essere utilizzata pil volte in un singolo intervento, le Ricariche usate devono essere scaricate e sostituite con nuove. La funzione di

blocco del dispositivo & progettata per impedire che una Ricarica Monouso vuota venga azionata una seconda volta.

. La Cucitrice e la Ricarica che vengono a contatto con fluidi corporei possono richiedere uno smaltimento speciale per prevenire la contaminazione biologica.
Esiste un rischio aumentato di perdite quando le linee di graffettatura si incrociano, anche se in alcune circostanze cliniche un chirurgo pud ritenere necessario o
opportuno procedere in tal modo.

45. Inun singolo intervento, la Cucitrice puo essere azionata al massimo 25 volte sostituendo la Ricarica. Ogni Ricarica puo essere azionata una sola volta.
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46. Dopo |'utilizzo del sistema di override manuale, la Cucitrice viene disabilitata e non puo essere utilizzata per ulteriori azionamenti.

47. Maneggiare e smaltire il Pacco Batteria in conformita con la Sezione Smaltimento del Pacco Batteria.

48. Non utilizzare autoclavi, ossido di etilene o radiazioni per risterilizzare o disinfettare il Pacco Batteria.

49. Se maneggiato in modo scorretto, il Pacco Batteria puo provocare un incendio. Non smontare, riscaldare, sterilizzare in autoclave, comprimere, perforare,
cortocircuitare i contatti esterni o caricare il Pacco Batteria.

50. Evitare I'uso di questo apparecchio accanto ad altri apparecchi o impilato con essi, poiché cio potrebbe causare un funzionamento improprio. Se tale uso &
necessario, questo apparecchio e I'altro devono essere monitorati per verificarne il corretto funzionamento.

51. Radio portatili e apparecchi di comunicazione RF mobili possono influenzare i dispositivi medici. Se si sospetta la presenza di interferenze elettromagnetiche
trala Cucitrice e altri apparecchi, riposizionare la Cucitrice o rimuovere le possibili fonti di interferenza dalla stanza (ad es. radio portatili, apparecchi di
comunicazione RF mobili, ecc.).

52. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o fomm dal PRODUTTORE di questo apparecchlo puo comportare un aumento delle emissioni
elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita el do un funzi improprio.

53. Le apparecchiature di comunicazione RF PORTATILI (inclusi periferiche come cavi antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a non meno di 30 cm (12
pollici) da qualsiasi parte di questo apparecchio, compresi i cavi specificati dal PRODUTTORE. In caso contrario, puo verificarsi un degrado delle prestazioni di
questo apparecchio.

54. La Cucitrice Endoscopica Alimentata Monouso easyEndo™ UniPlus & consid hiatura el Le apparecchiature elettromedicali

richiedono speciali precauzioni in materia di compatibilita elettromagnetica (EMC) e devono essere installate e messe in servizio secondo le informazioni EMC
fornite in questo documento.

55. Non utilizzare la Cucitrice in ambiente aeronautico.

56. Il Cobalto, classificato come sostanza CMR, & presente nel dispositivo in una concentrazione superiore allo 0,1% in peso. Le attuali evidenze scientifiche indicano
che i dispositivi medici fabbricati con leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non comportano un aumento del rischio di cancro o effetti avversi sulla
riproduzione.

57. Modifiche non autorizzate all'apparecchiatura elettromedicale (ME) possono comportare rischi.

58. Se l'Indicatore di Sicurezza rimane acceso con luce rossa fissa ed emette un segnale acustico elettronico per circa 2 secondi, premere il Pulsante di Apertura/
Retrocessione per aprire lo strumento e sostituire la ricarica con una nuova. Se I'ndicatore di Sicurezza lampeggia in rosso, il dispositivo deve essere sostituito.

Istruzioni d'Uso

A. Prima di Utilizzare lo Strumento

1. Valutare il tessuto prima di utilizzare la Cucitrice. La Cucitrice non deve essere utilizzata per graffettare tessuti necrotici, friabili o con integrita alterata, ad
esempio tessuti ischemici o edematosi, poiché le graffette potrebbero non garantire un'adeguata approssimazione dei tessuti.

B. Assemblaggio della Cucitrice

1. Utilizzando tecnica sterile, rimuovere la Cucitrice, il Pacco Batteria e la Ricarica dalle rispettive confezioni. Per evitare danni, collocare con cautela la Cucitrice, il
Pacco Batteria e la Ricarica nel campo sterile.

2. Installare il Pacco Batteria prima dell'uso. Inserire il Pacco Batteria, con la fibbia rivolta verso I'alto, nella Cucitrice lungo le guide posteriori dello strumento (vedere
Figura 4). Un clic udibile segnalera I'inserimento completo del Pacco Batteria.

Nola
Dopo l'installazione del Pacco Batteria, l'indicatore di alimentazione si illumina di verde fisso e si sente il segnale acustico "beep". Se l'indicatore luminoso
di alimentazione lampeggia in rosso e si sente il segnale acustico “beep”, cio indica che il Pacco Batteria & scarico; si raccomanda di sostituire il dispositivo.
Se I'indicatore di alimentazione si illumina di 10850 fisso e si sente un segnale acustico continuo “beep", oppure la spia non si accende, significa che il Pacco
Batteria & | scaricoed é ) sostituire il d

3. Selezionare una nuova Ricarica con la dimensione di graffetta appropnata perlo spessore del tessuto. Vedere Tabella 3. Consultare la Tabella dei Codici Prodotto
delle Ricariche.

AVVERTENZ
Valutare attentamente lo spessore del tessuto prima dell'uso. Un tessuto eccessivamente spesso o sottile puo comportare una formazione inadeguata delle

graffette.
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® 4 VAVVERTENZA:

PRECAUZIONE:

o LaRicarica & confezionata in posizione aperta. Non tentare di chiudere la Ricarica.

o Non tentare di rimuovere il Cuneo di Trasporto finché la Ricarica non € stata inserita nello strumento.

o Non serrare lo strumento prima di rimuovere il cuneo di trasporto.

NOTA: Il colore della Cartuccia identifica la dimensione della graffetta, come descritto nella Tabella 3. Consultare la Tabella dei Codici Prodotto delle Ricariche.

NOTA: | tessuti indicati in etichetta sono da intendersi come raccomandazioni indicative dei tessuti previsti.

4. Inserire la Punta Curva nella Branca dell'Incudine, se necessario.

a. Innanzitutto, inserire I'estremita distale della Branca dell'Incudine nella cavita di apertura della Punta Curva, al di sopra della piastra a molla (vedere Figura
2a).

b.  Spingere orizzontalmente la Punta Curva: la piastra a molla della Punta Curva seguira I'alloggiamento posto sul retro della Branca dellIncudine (vedere
Figure 2b, 2c).

¢. Unclic udibile segnalera I'inserimento completo della Punta Curva.

Precauzione: Assicurarsi che la Punta Curva sia collegata correttamente e saldamente alla Branca dell'Incudine delle Ricariche Monouso easyEndo™ UniPlus.

NOTA:

o Quando si utilizzano le Ricariche Monouso easyEndo™ UniPlus, la Punta Curva pud essere installata e rimossa secondo necessita.

o Quando si utilizza la Ricarica con Punta Curva, la Punta Curva della Branca dell'Incudine puo essere impiegata per manipolare il tessuto e sara chiaramente
visibile quando la Ricarica & serrata sul tessuto/vaso da sezionare.

o Le Cucitrici Alimentate con Punta Curva possono essere utilizzate per la dissezione smussa.

Prima di inserire la Ricarica, assicurarsi che la Manopola di Articolazione della Cucitrice sia in posizione neutra (0° rispetto allo strumento).

6. Per caricare la cucitrice con la Ricarica appropriata (vedere Figura 5).

a. Inserire il pemno situato all'estremita distale dell'asta dello strumento nella Ricarica

b, Assicurarsi che la Freccia Indicatrice di Caricamento sulla Ricarica sia allineata con la Freccia Indicatrice di Caricamento sulla Cucitrice.

c. Spingere la Ricarica all'interno e ruotarla in senso orario rispetto alla Cucitrice, in modo che si blocchi in posizione e si senta un clic udibile.
d. Assicurarsi che la Linea Indicatrice di Caricamento sia allineata con la Freccia Indicatrice di Caricamento della Cucitrice.

. Quando la Ricarica é correttamente inserita nella cucitrice, il fusibile del Pulsante di Caricamento/Blocco azzurro si ripristina.

7. Rimuovere il Cuneo di Trasporto dalla Ricarica come illustrato in Figura 5. Azionare lo per conf il corretto cari ) della Ricarica. Per farlo,
chiudere le branche premendo il Pulsante di Chiusura/Azionamento. Premere il Pulsante di Apertura/Retrocessione per confermare che le branche si aprano
completamente.

AVVERTENZA:

Assicurarsi che la Cuci a caricata saldamente con la Ricarica. L'uso dello strumento con la Ricarica non fissata saldamente puo portare alla separazione

della Cucitrice dalla Ricarica; in tal caso, potrebbe rendersi necessario un intervento chirurgico a cielo aperto per rimuovere la Ricarica separata.

o £ severamente vietato utilizzare la Ricarica se le Graffette risultano esposte sulla superficie della Cartuccia o se sono visibili i driver colorati (vedere la sezione E.

Ricaricamento dello Strumento).

PRECAUZIONE:

o Selebranche della Ricarica restano chiuse (o parzialmente aperte) dopo aver premuto il Pulsante Apertura/Retrocessione, scaricare la Ricarica e sostituirla con

una nuova (vedere la sezione E. Ricaricamento dello Strumento).

o Selebranche della Ricarica non articolano dopo la regolazione della Manopola di Articolazione, scaricare la Ricarica e sostituirla con una nuova (vedere la

sezione E. Ricaricamento dello Strumento).

NOTA: Verificare la funzionalita della Cucitrice. L'Indicatore di Avanzamento si illumina quando si preme il Pulsante di Chiusura/Azionamento, mentre I'Indicatore di

Retrocessione si illumina quando si preme il Pulsante Apertura/Retrocessione. Se cio non avviene, sostituire la Cucitrice.

8. LaCucitrice & ora caricata e pronta all'uso.

C. Articolazione della Cucitrice

1. Introdurre la Cucitrice nella cavita corporea come segue:

a. Chiudere le branche premendo il Pulsante di Chiusura/Azionamento.
PRECAUZIONE: Non premere il Pulsante di Sicurezza quando le branche sono chiuse e la Cucitrice non & pronta all'azionamento. Evitare di premere involontariamente
il Pulsante di Chiusura/Azionamento, che potrebbe causare un azionamento parziale o completo della Cucitrice.

b.  Assicurarsi che la Manopola di Articolazione sia in posizione neutra, in modo che le branche siano diritte.

¢. Introdurre la Cucitrice nella cavita corporea attraverso un trocar di dimensioni appropriate o tramite un‘incisione (vedere Figura 6).

PRECAUZIONE: Prima dell'inserimento, assicurarsi che le branche siano chiuse e allineate linearmente con I'Asta (cioé diritte). Il mancato allineamento delle branche

in posizione diritta pud causare difficolta di inserimento o estrazione della Cucitrice e pud provocare danni allo strumento.

2. Una volta che le branche sono entrate completamente nella cavita corporea, premere il Pulsante di Apertura/Retrocessione per aprirle. Quando si utilizza un
trocar, le branche devono essere visibili oltre la camicia del trocar prima di aprirle.

3. Posizionare le branche con I'angolazione appropriata prima di afferrare il tessuto, utilizzando la Manopola di Rotazione e la Manopola di Articolazione, se

necessario.

o LaManopola di Rotazione puo ruotare le branche di 360 gradi (vedere Figura 7).

o LaManopola di Articolazione pud articolare le branche a sinistra e a destra, con tre scatti per lato, e I'angolo massimo di flessione & di 60 gradi (vedere Figura 8).

AVVERTENZA:

Non azionare la Manopola di Articolazione e la Manopola di Rotazione dopo aver afferrato il tessuto.

D. Azionamento della Cucitrice
1. Posizionare le branche attorno al tessuto da sezionare.
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Prima di posizionare la cucitrice sul sito di applicazione, assicurarsi che nelle branche dello strumento non siano presenti ostruzioni come clip, stent, fili quida,
ecc. L'azionamento sopra un'ostruzione puo determinare un taglio i leto, graffette malft ¢/o l'impossibilita di aprire le branche dello strumento.
Nota: La cucitrice non tagliera tessuto oltre il segno di taglio indicato sulle branche. Per tessuti che superano la lunghezza delle Ricariche (30 mm, 45 mm, 60 mm),
puo essere necessario pill di un utilizzo della cucitrice.

2. Chiudere le branche sul tessuto da sezionare premendo il Pulsante di Chiusura/Azic vedere Figura 9). M le branche in posizione per 15 secondi
dopo la chiusura, e prima dell'azionamento, puo migliorare la compressione e la formazione delle graffette .

Il posizi del tessuto in p ita del Cuneo di Arresto del Tessuto (sulle branche) pud causare un malfunzionamento dello strumento. Qualsiasi

tessuto che oltrepassi il segno di taglio pud essere sezionato senza graffette, con gravi hirurgiche come i perdita o deiscenza.

®  Quando si utilizza la Ricarica con Punta Curva per manipolare i tessuti, evitare di esercitare una pressione eccessiva sulle strutture fragili con la Punta Curva del
dispositivo.

o Quando si utilizzano le Ricariche Monouso easyEndo™ UniPlus con Punta Curva per manipolare i tessuti, non applicare forza eccessiva alla Punta Curva; una
forza eccessiva puo separarla dalla Branca dell'Incudine.

o Quando si utilizza la Punta Curva, & necessario assicurarsi che essa sia visibile nel campo visivo.
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®  Nelcaso di una Ricarica con Punta Curva, assicurarsi che il tessuto/vaso da sezionare non oltrepassi la Linea Finale di Taglio sulla Ricarica. Il dispositivo
tagliera solo fino alla linea di taglio. Il tessuto contenuto nelle branche distalmente a questa linea non sara sezionato.
PRECAUZIONE: Se il meccanismo di serraggio diventa inattivo e le branche non serrano il tessuto, non azionare la cucitrice. Rimuovere e non continuare a utilizzare
la cucitrice.
NOTA:
o Lebranche possono essere riposizionate sul tessuto prima dell'azionamento premendo il Pulsante di Apertura/Retrocessione, che le riaprira.
o Durantei 15 secondi di compressione preventiva del tessuto, la spia dell'Indicatore di Sicurezza lampeggia. Al termine, la spia dell'Indicatore di Sicurezza si
spegne e si sente un segnale acustico elettronico "beep".
3. Azionamento e rilascio della cucitrice:
a) Premere il Pulsante di Sicurezza verde per abilitare la funzione di azionamento. La cucitrice & pronta all'uso quando la spia dell'Indicatore di Sicurezza
rimane accesa e si sentono due segnali acustici elettronici (vedere Figura 10).
b) Premere e mantenere premuto il Pulsante di Chiusura/Azionamento per azionare e far scorrere I'Indicatore della Lama da Taglio fino alla Linea Finale di
Taglio (vedere Figure 11 e 12).

Un azionamento incompleto pud determinare graffette malformate, una linea di taglio incompleta, sanguinamento e/o difficolta nella rimozione della cucitrice.
NOTE:
@ Lo strumento non azionera le graffette né tagliera il tessuto se non viene premuto il Pulsante di Sicurezza verde.

o Assicurarsi che la Cucitrice abbia completato I'azionamento. I tempo necessario per completare I'azionamento dipende dalla lunghezza delle Ricariche (30 mm,
45 mm 0 60 mm) delle Cartucce e dalle condizioni del tessuto.

o Sel'azionamento si arresta e fallisce, il sistema si blocchera. Tentare nuovamente I'azionamento; se non & ancora possibile completarlo, interrompere ['operazione,
premere e mantenere premuto il Pulsante di Apertura/Retrocessione per muoversi all'indietro. Se non & ancora possibile il movimento all'indietro, consultare la
sezione F. Sistema di Override Manuale”.

o Quando I'Indicatore della Lama da Taglio scorre fino alla Linea Finale di Taglio, I'Indicatore di Avanzamento e I'Indicatore di Sicurezza si spengono, resta acceso
solo ['Indicatore di Alimentazione e si sente un segnale acustico elettronico “beep”.

o Duranteil processo di azi I'utente puo esercitare una pressione continua o una pressione pulsata sul Pulsante di Chiusura/Azionamento per
completare I'operazione.
¢) Unavolta completato 'azionamento della Cucitrice, rilasciare il Pulsante di Chiusura/Azionamento per riportare il Coltello da Taglio nella posizione iniziale

(cioe pre-azionamento).

d) Premereil Pulsante di Apertura/Retrocessione per aprire le branche (vedere Figura 13). Allontanare delicatamente la Cucitrice dal tessuto sezionato e

assicurarsi che il tessuto sia stato rilasciato dalle branche.

PRECAUZIONE: Esaminare le linee di graffettatura per verificarne la pneumostasi/emostasi e la corretta chiusura delle graffette. Un lieve sanguinamento puo essere

controllato con suture manuali o altre tecniche appropriate.

4. Rimozione della Cucitrice dalla cavita corporea:

a) Assicurarsi che la Manopola di Articolazione sia in posizione neutra, in modo che le branche siano diritte (vedere Figura 14).

PRECAUZIONE: Il mancato alli delle branche in posizione diritta pud causare difficolta di inserimento o rimozione della Cucitrice e puo provocame il
danneggiamento.
b) Premere e mantenere premuto il Pulsante di Chiusura/Azionamento per chiudere le branche, quindi rimuovere compl la Cucitrice folain
posizione chiusa.

PRECAUZIONE: Quando la Cucitrice deve essere utilizzata pili volte in un singolo intervento, le Ricariche usate devono essere scaricate e sostituite con nuove. La
funzione di blocco del dispositivo & progettata per impedire che una Ricarica Monouso vuota venga azionata una seconda volta.
E. Ricaricamento dello Strumento
1. Confermare la posizione della Cucitrice:
a) Assicurarsi che le branche siano aperte. Premere il Pulsante di Apertura/Retrocessione, se necessario.
b) Assicurarsi che la Manopola di Articolazione sia in posizione neutra.
2. Tirare indietro verso lo strumento il Pulsante di Caricamento/Blocco azzurro, ruotare la Ricarica in senso antiorario di 45° e rimuoverla dall'Asta dello strumento
(vedere Figura 15).
Utilizzando tecnica sterile, rimuovere la nuova Ricarica dalla confezione. Per evitare danni, collocare con cautela la Ricarica nel campo sterile.
Per caricare la nuova Ricarica, ripetere la Sezione B. Assemblaggio della Cucitrice, passaggi da3a 7.
Sistema di override manuale
Prima di utilizzare I'override manuale, se il Coltello da Taglio non riesce a tornare in posizione iniziale e le branche non si aprono, provare quanto segue:
a. Assicurarsi che il Pacco Batteria sia correttamente installato (vedere Figura 4) e che la Cucitrice sia alimentata, quindi premere nuovamente il Pulsante di
Apertura/Retrocessione (vedere Figura 13).
2. Seil Coltello da Taglio ancora non ritorna, utilizzare l'override manuale:
a. Rimuovere il Coperchio di Ripristino contrassegnato "MANUAL OVERRIDE" situato sulla parte superiore dell'Impugnatura della Cucitrice (vedere Figura 16).
b.  Inserire la Chiave di Ripristino nel foro quadrato @) (vedere Figura 16). Ruotare la Chiave di Ripristino in senso antiorario fino all'arresto.
¢.Inserire la Chiave di Ripristino nel foro quadrato @ (vedere Figura 16) e ruotarla avanti e indietro in senso antiorario finché il Coltello da Taglio non ritorna
completamente alla sua posizione iniziale. Le branche dovrebbero ora essere aperte, rilasciando il tessuto.
d. Dopo aver rilasciato il tessuto, allontanare le branche e quindi rimuovere la Cucitrice dalla cavita corporea.
e. Scartare la Cucitrice.
PRECAUZIONE: Dopo |'utilizzo del sistema di override manuale, la Cucitrice viene disabilitata e non pu essere utilizzata per ulteriori azionamenti.
G. Smaltimento del Pacco Batteria
NOTA: Il Pacco Batteria contiene un sistema di scarica integrato che si attiva una volta installato nella Cucitrice. Dopo la prima attivazione, il Pacco Batteria
continuera a scaricarsi anche dopo la sua rimozione dalla Cucitrice. Dopo la rimozione, a seconda delle normative locali, puo essere smaltito direttamente nel
contenitore per il riciclo delle batterie o nel normale flusso dei rifiuti.
1. Prima dell'installazione nella Cucitrice:
Seil Pacco Batteria deve essere smaltito prima dell'installazione nello strumento (ad es. prodotto oltre la data di scadenza indicata sulla confezione, Pacco
Batteria caduto), installarlo prima nella Cucitrice, quindi rimuoverlo, per attivare il sistema di scarica integrato
2. Dopo |'uso della Cucitrice:
II Pacco Batteria deve essere rimosso dallo strumento prima dello smaltimento.
Seil Pacco Batteria necessita di d inazione prima dello smal seguire il protocollo ospedaliero.
Per rimuovere il Pacco Batteria, premere la piastra a molla con fibbia e tirare il Pacco Batteria all'indietro (vedere Figura 4). Non & necessario smontare il Pacco
Batteria

AVVERTENZA:

Non utilizzare autoclavi, ossido di etilene o radiazioni per sterilizzare o disinfettare il Pacco Batteria.
Specifiche Tecniche

—m s w
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Prestazioni di sicurezza elettrica:

1. Le prestazioni generali di sicurezza elettrica delle Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso easyEndo™ UniPlus sono conformi ai requisiti della norma IEC
60601-1: 2005+AMD1:2012+AMD2: 2020. Per i dettagli, vedere la Tabella 5 seguente.

Tabella 5 Caratteristiche di sicurezza elettrica

Questo prodotto presenta le sequenti caratteristiche di sicurezza:

Numero di serie ( istiche di sicurezza Parametro
1 Classificazione secondo il tipo di protezione contro la scossa elettrica Apparecchiatura alimentata internamente
2 Classificazione secondo il grado di protezione contro la scossa elettrica Parte applicata di Tipo CF
3 Classificazione secondo il grado di protezione contro la penetrazione dell'acqua IPX0
4 Classmcazmrgz se;cr:)ani(; ;\l ggeri(d)oodplrzllcsjsr:éz: é)lee:zlot:(s)o in ambienti con miscele anestetiche Apparecchiatura Non-AP/APG
5 Classificazione secondo la modalita di funzionamento Funzi continuo
6 Tensione e frequenza diingresso 12vDC
7 Parte applicata con protezione contro I'effetto della scarica da defibrillazione: No
8 Parte di uscita o ingresso del segnale No
9 Apparecchiatura fissa 0 non fissa Apparecchiatura non fissa

2. Requisiti di compatibilita elettromagnetica (EMC):

Per questo strumento devono essere adottate particolari precauzioni relative alla compatibilita elettromagnetica (EMC); esso deve essere installato e utilizzato
conformemente alle informazioni EMC specificate nelle presenti Istruzioni

Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni EMC specifiche e devono essere installate e utilizzate nell'ambiente EMC specificato in questo
documento.

Apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili possono influenzare il funzionamento di questo strumento.
NOTA: Le caratteristiche di emissione di questa apparecchiatura la rendono idonea all'uso in aree industriali e ospedaliere (CISPR 11 classe A). Se utilizzata in un
ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesta la classe B CISPR 11), questa appareccmatura potrebbe non garantire un' adeguata protezione ai servizi

di comunicazione a radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare misure di mitigazione, come ricol o riorientare ['app

o Evitare I'uso di questo apparecchio accanto ad altri apparecchi o impilato con essi, poiché cio potrebbe causare un funzionamento improprio. Se tale uso &
necessario, questo apparecchio e I'altro devono essere monitorati per verificarne il corretto funzionamento.
@ L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o fornm dal PRODUTTORE di questo apparecch\o pud comportare un aumento delle emissioni

q

elettromagnetiche o una diminuzione dellimmunita el un funzi improprio.

® e apparecchiature di comunicazione RF PORTATILI (inclusi periferiche come cavi antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a non meno di 30 cm (12
pollici) da qualsiasi parte di questo apparecchio, compresi i cavi specificati dal PRODUTTORE. In caso contrario, puo verificarsi un degrado delle prestazioni di
questo apparecchio.

Prestazioni essenziali:

o Nessun movimento del Coltello da Taglio senza 'attivazione del Pulsante di Chiusura/Azionamento e del Pulsante di Apertura/Retrocessione.

o Incaso di guasto della Cucitrice, il ripristino manuale forzato puo riportare il Coltello da Taglio alla posizione iniziale e aprire le branche della Cucitrice.
o Nessun tessuto verra tagliato senza |'attivazione del Pulsante di Sicurezza.

Guida alle Emissioni Elettromagnetiche:

Guida e dichi del fabbricante - emissioni elettromagnetiche
Le Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso easyEndo™ UniPlus sono destinate all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o

I'utilizzatore deve garantire che venga utilizzata in tale ambiente:

Prova di emissione Conformita Ambiente el ico - Guida
Emissione RF CISPR 11 Conformita Le Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso easyEndo™ UniPlus utilizzano energia a
— radiofrequenza solo per la loro funzione interna. Pertanto, le loro emissioni a radlofrequenza Sono
Emissione RF CISPR 11 Classe A molto basse e non & probabile che causino interferenze ad apparecchi
Emissione armonica o
Non applicabile - ) S
IEC 61000-3-2 Le Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso easyEndo™ UniPlus non possono essere collegate alla
Fluttuazioni di tensione / emissione N lcabil rete pubblica di alimentazione a bassa tensione.
disfarfalio IEC 61000-3-3 on applicavle

Guida alllmmunita Elettromagnetica:

Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita

Le Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso easyEndo™ UniPlus sono destinate all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o
I'utilizzatore deve garantire che venga utilizzata in tale ambiente:

Prova di immunita Livello di conformita Ambiente el ico - Guida
Scariche elettrostatiche +8KV scarica per contatto Il pavimento deve essere in legno, cemento o piastrelle di ceramica. Se il pavimento
IEC 61000-4-2 +2kV +4 KV, +8 kV, +15 kV scarica in aria e ricoperto di materiale sintetico, 'umidita relativa deve essere almeno del 30%.
Campi EM RF irradiati 3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80%AM a 1 kHz " . L - "

o — Leapp dice ione RF portatili e mobili non devono essere
Campi di prossimita ) ! utilizzate troppo vicino a nessuna parte delle Cucitici.
da apparecchiature di Vedere pagina successiva
comunicazione RF wireless
Cgmpo magnetico  frequenza | campi magnetici a frequenza di rete devono essere a livelli caratteristici di una
direte (S0 Hz/60 Ha) 30 Afm tipica ubicazione in un ambiente commerciale o ospedaliero.
IEC 61000-4-8 )
Campi magnetici di prossimita |134,2 kHz, PM, 2,1 kHz, 65 A/m
IEC 61000-4-39:2017 1356 MHz, PM, 50 kHz, 7,5 A/m
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Distanza di separazione data tra le apparecct di icazione RF portatili e mobili e le cucitrici endoscopiche lineari da taglio alimentate e i
componenti monouso
Attual molti tipi di apparecchiature wireless RF vengono utilizzati in varie strutture sanitarie in cui sono presenti dispositivi /o sistemi medici. Quando

vengono utilizzati in prossimita di dispositivi e/o sistemi medici, la sicurezza di base e le prestazioni essenziali degli stessi possono essere compromesse. Le
Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso easyEndo™ UniPlus sono state testate con il livello di prova di immunit riportato nella tabella sottostante e soddisfano
irequisiti della norma IEC 60601-1-2:2020. Il cliente e/o ['utilizzatore deve contribuire a mantenere la distanza minima raccomandata tra le apparecchiature di
comunicazione wireless RF e le Cucitrici Endoscopiche Alimentate Monouso easyEndo™ UniPlus indicata di sequito.

Frequenza di prova(MHz) |  Banda(MHz) Servizio Modulazi Livello di prova di immunita(V/m)

385 380-390 TETRA 400 Modulazione a impulsi 18 Hz 2

GMRS 460 - L
450 430-470 FRS 460 FM + 5 kHz deviazione, sinusoide 1 kHz 28
70
745 704-787 LTEBanda 13,17 Modulazione aimpulsi 217 Hz 9
780
n (GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820,

g )| ) . . .

870 800-960 CDMA 850, LTE Banda 5 Modulazione a impulsi 18 Hz 28
930
0 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900
1845 1700-1990 DECT: LTE ’Banda 13 4" 25 UMTS " | Modulazione a impulsi 217 Hz 28
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID R .
2450 2400-2570 2450, LTE Banda 7 Modulazione a impulsi 217 Hz 28
5240
5500 5100-5800 :’/h““ 80211 Modulazione a impulsi 217 Hz 9
5785

Condizioni ambientali operative
La Cucitrice e le Ricariche Monouso sono generalmente utilizzate in ambienti sanitari professionali quali ospedali e cliniche.
a) Temperatura: 10°C —40°C;
b)  Umidita relativa: 30%—75%;
¢) Intervallo di pressione atmosferica: 700 hPa—1.060 hPa;
Condizioni di conservazione
Conservare a temperatura ambiente; i parametri ambientali di conservazione sono i seguenti.
a) Temperatura ambiente: 5°C ~30°C;
b) Umidita relativa: 10%-80%;
¢) Intervallo di pressione atmosferica: 700 hPa—1.060 hPa;
Condizioni di trasporto
Durante il trasporto, questo prodotto deve essere protetto da pressione, luce solare diretta, pioggia e neve.
a) Temperatura ambiente: -20°C =60°C;
b) Umidita relativa: 5%—80%;
¢) Intervallo di pressione atmosferica: 700 hPa—1.060 hPa;
Smaltimento dopo I'uso
Questo dispositivo & monouso. Dopo 'uso, smaltirlo secondo le normative ospedaliere. Non smaltirlo in modo arbitrario.

Informazioni di contatto

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Distretto di Pudong Nuovo, Shanghai, Cina

Sito web: www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Indirizzo: Eiffestrasse 80, 20537 Amburgo, Germania
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726
Dopo |'avvio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici/EUDAMED, il riassunto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche (SSCP) sara reso disponibile al
pubblico su https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Per un paziente/utente/terzo nell'Unione Europea e nei Paesi con regime normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici); se, durante 'uso
di questo dispositivo 0 a seguito del suo utilizzo, i verifica un incidente grave, segnalarlo al fabbricante e/0 al suo rappresentante autorizzato e alla propria autorita
nazionale.
| contatti delle autorita competenti nazionali (Punti di Contatto per la Vigilanza) e ulteriori informazioni sono disponibili sul sito web della Commissione Europea:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Per ulteriori informazioni, il proprio Rapp C iale Ezisurg Medical Co,, Ltd. o il Servizio Clienti Ezisurg Medical Co,, Ltd. Tel: +86-
4000906176

Ger'dtebeschreibung
easyEndo™ UniPlus Einweg-betrieb joskopische K htgeréte sind sterile, fiir den Einmalgebrauch am Patienten besti I , die
gleichzeitig Gewebe schneiden und klammern. Die Instrumente kinnen in der offenen oder minimalinvasiven Chirurgie verwendet werden. Eine primére Lithium-
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Batterieeinheit ist im Lieferumfang des KI

Batterieeinheit fiir spezifische Anford

zur Ei

i)

at wird ohne

its enthalten und muss vor der Verwendung installiert werden. Beachten Sie Abschnitt G. Entsorgung der
g der Batterieeinheit. Das betriebene Kl

in verpackt, welches

vor der Verwendungrgeladen werden muss. Beachten Sie Abschnitt B fir die Installation der Batterieeinheit und des Nachlademagazins. Die gebogene Spitze ist bei
bestimmten Modellen mit dem Klammernahtgerét verpackt (siehe Tabelle 2).

Tabelle 1. Liste der Geratemerkmal

1.5tift 11.Betrieb: ige 21.Schneid;
2.Anzeige-Pfeil zum Laden des Klammemnahtgeréts 12VorwartsAnzeige 22.Gebogene Spitze
3.Schaft 13 Riickwartsanzeige 23 Kartusche
4 Abwinkelungsknopf 14.Sichert 24 Ambossbacke
5.Drehknopf 15 Riickstellschliissel 25 Geweb Hlagkell
6.5chlieB-/Ausldse Taste 16. Lade-/Verriege\ungstaste 26.Lade-Anzeigelinie
7.0ffnen-/Zuriick-Taste 17 Rilckstellabdeck 27 Lade-Anzeigepfeil
8.Sicherheit Taste 18.Ende der KI htli 28.Transportsicherung
9Handgriff 19.Ende der Schnittlinie 29.Klammer
10 Batterieeinhei 20 Messer-Positi ige
Tabelle 2. Produktcodes der Klammernahtgerte
REF Schaftlinge (L1) (mm) | AuBendurchmesser des Schafts (D1) (mm) Beschreibung
PUT2L 250 12 Einweg-betriebenes endoskopisches K htgerét, lang
PUI2M 160 12 Einweg-betrieb Joskoy Klammernahtgerat, mittel
PU12S 70 12 Einweg-betriebenes endoskopisches Kl htgerét, kurz
PUT2LG 250 12 Einweg-betrieh dosk hes Klammernahtgerét, lang, geb
PUT2MG 160 12 Einweg-betriebenes endoskopisches KI htgerat, mittel, geb
PU12SG 70 12 Einweg-betriebenes endoskopisches KI htgerat, kurz, gebog
Tabelle 3.F
REF (L2) (mm) (Muster) | Anz./Reihe lammerhshe H (mm)
8 i Offen Geschlossen
P30M Grau 20 075 075-10
P30W Wil 25 1.0 10-15
P30B Blau % (ersetz) g 35 15 15-20
Innen: 2,0 075
P30VM Braun Mitte: 2,5 10 08815
AuBen: 30 1.25
P45M Grau 20 075 075-10
P4SW Weil 25 10 10-15
P45B Blau 35 15 15-20
P45C Goldfarben 38 17 1.7-22
P456 Griin 41 20 20-25
P45T Schwarz 44 23 2330
Innen: 2,0 0.75
PASVM Braun 4 6 versetz) n Mitte: 25 10 08815
AuBen: 30 1.25
Innen: 35 125
P4SMT Violett Mitte: 38 15 15225
AuBen: 41 1.75
Innen: 38 175
PASXT Schwarz Mitte: 4,1 20 22530
AuBen: 44 225
P60M Grau 20 0.75 0.75-1.0
PEOW Weill 25 10 10-15
P60B Blau 35 15 15-20
P60C Goldfarben 38 17 17-22
P606 Griin 41 20 20-25
P6OT Schwarz 44 23 2330
Innen: 2,0 075
PEOVM Braun 60 6 (versetz) 15 Mitte: 25 10 08815
Auen: 30 1.25
Innen: 35 1.25
P6OMT Violett Mitte: 38 15 15-225
Auen: 41 175
Innen: 38 1.75
P6OXT Schwarz Mitte: 41 20 2.25-30
Auen: 44 225
+Gewebe-Dickenbereich: Sct g bei 8 g/mm? vor dem Auslosen.

Kompatibilitat

ite sind mit allen

Alle easyEndo"™ UniPlus Einweg:-L
Anwendungsteil Typ CF
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der easyEndo™ UniPlus-Serie kompatibel

Janhlad

Einweg-N und gebogene Spitze (siehe Abbildung 2)

Iweckbestimmung/Verwendungszweck

DleInstrumemesmdfurd|eTransect\on Resektion und/oder Erstellung von Anastomosen in offenen und llgemeinen abdominalen und
horakalen chirurgischen Eingriffen vorgeseh
Indikationen

Das Klammernahtgert hat in Verbindung mit den Nachlademagazinen der easyEndo™ UniPlus-Serie dungen in der abdominalen und thorakalen Chirurgie
zur Resektion, Transection und Erstellung von Anastomosen. Es kann zur Transection und Resektion von Lebergewebe, hepatischen GefaRen und Gallenga

sowie zur Transection und Resektion des Pankreas verwendet werden.

DasKI htgerat kann in Verbindung mit der get Spitze zur stumpfen Dissektion oder zur Trennung von Zielgewebe von anderem Gewebe
verwendet werden.

Kontraindikationen

1. Die Instrumente nicht an der Aorta einsetzen

2. Das Gerat sollte nicht zum Klammern von nekrotischem, briichigem oder in seiner Integritat verandertem Gewebe verwendet werden, z. B. ischamischem oder
ddematdsem Gewebe.

3. Linear Cutter diirfen an HauptgefaRen nicht ohne vorherige proximale und distale Kontrolle verwendet werden.

4. Vor Ausldsen eines Staplers sollte dle Gewebestarke sorgfaltig iberpriift werden. Beachten Sie Tabelle 3. Produktcodes der Nachlademagazine fiir die
Anforderung an die Gewebek Kl hahe) fiir jede KI groRe. Wenn das Gewebe nicht bequem auf die geschlossene
Klammerhihe komprimiert Werden kann oder leicht auf weniger als die geschlossene Klammerhohe komprimiert wird, ist das Gewebe kontraindiziert, da es fiir
die gewahlte KlammergroRe zu dick oder zu diinn sein konnte.

5. Diese Instrumente diirfen nicht verwendet werden, wenn chirurgisches Klammern kontraindiziert ist.

Patienten- Zlelgruppe

Die vorgeset ppe sind Erwact

Vorgesehene Anwender
Die Klammernahtgeréte und Nachlademagazine fiir den Emma\gebrauch sollten nur von professwonellem medizinischem Personal verwendet werden, das

vollstandig in der Anwendung der Techniken und Operationen mit den K htgeraten und Nachlad inen fiir den Einmalgebrauch geschult wurde.

Klinisches Nutzen

o Geringere A bl und A leckrate;

o Verkiirzter Krankenhausaufenthalt und kiirzere Operationszeit.

Unerwiinschte Nebenwirkungen/Restrisiken
Unerwiinschte Nebenwirk und Risiken im Z hang mit der betrieb hirurgischen KI f das Potenzial fiir Blutungen,

Gewebeverletzungen, das Elnbnngen von unsterilen Oberfléchen oder die Ubertragung von Krankheltserregern emzundhche oder unbeabsichtigte Gewebereaktionen,

it

PR Iephidan alaktrienh

Leckagen, biologische Toxizitét, Sach- oder U Schlag und Ink ibilitat mit M omographie bei

Fremdkarpern. Ebenso kdnnen unbeabsmhllgte Schaden, eine verlangerte Operation oder ein geéinderter chirurgischer Ansatz aus Fehlern an der Klammernahtlinie,

der Unfahigkeit zu schneiden oder k

Geraten

Sicherheitsinformationen

Die Verwendung von Warn-, Vorsichts- und Hinweisaussagen
Informationen zur sicheren und griindlichen Durchfiihrung einer Aufgabe werden in Form einer Warnung, einer Vorsichtsmalinahme oder eines Hinweises

gegeben. Diese Aussagen finden sich im gesamten Dokument.

Diese Aussagen sollten gelesen werden, bevor mit dem néchsten Schritt eines Verfahrens fortgefahren wird.

WARNUNG: Eine Warnung weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder einen Zustand hin, der bei Nichtbeachtung zu Personenschéden oder
Lebensgefahr fiihren kann

VORSICHT : Eine Vorsichtsmafinahme weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder einen Zustand hin, der bei Nichtbeachtung zu Schaden
oder zur Zerstorung des Geréts filhren kann.

HINWEIS Ein Hinweis weist auf ein Betriebs- oder Wartungsproblem, eine Praxis oder einen Zustand hin, der zur effizienten Durchfiihrung einer Aufgabe
notwendig ist.

Warnungens und Vorsichtsmafnahmen

10,

1.
12
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Minimalinvasive Eingriffe sollten nur von Personen durchgefuhrt werden, die {iber eine angemessene Aushildung und Vertrautheit mit minimalinvasiven
Techniken verfiigen. Konsultieren Sie vor der Durchfiihrung eines minimalinvasiven Eingriffs die medizinische Literatur zu Techniken, Komplikationen und
Gefahren.

easyEndo™ UniPlus Klammernahtgeréte kinnen nur mit den von Ezisurg hergestellten Nachlademagazinen der easyEndo™ UniPlus-Serie verwendet werden.
Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Klammernahtgerats die Kompatibilitét aller Klammern und Zubehorteile (siehe Tabelle 2, Tabelle 3).

Dieses Produkt wurde nie auf die Kreuzmontage mit Nachlademagazinen ahnlicher Gerate anderer Marken tiberprift. Kreuzmontieren Sie wahrend der Operation

keine Nachlademagazine anderer Marken mit diesem Produkt. Andernfalls kann es zu Schaden am KI htgerat, zu Fehlauslo 2u Fehlformungen
der Klammern, zu Anastomosenversagen usw. kommen.
Jede andere Art von Batterie als die mit dem Klammernahtgerat gelieferte kann zu hersehbaren L bl erhohter elektre h

Immunitét des Klammer ts filhren.

kdnnen im D von Hersteller zu Hersteller variieren. Wenn minimalinvasive Instrumente und Zubehdrteile verschiedener

Hersteller (wie z. B. Trokare) zusammen in einem Eingriff verwendet werden, iiberpriifen Sie die Kompatibilitét vor Beginn des Eingriffs.

Eine Strahlentheraple vor der Operation kann zu Gewebeveranderungen fiihren, die dazu filhren, dass die Gewebedicke den anwendbaren Bereich der
ahl ibersct ticksichtigen Sie daher bei der Wahl der Klammerspezifikation die verschiedenen praoperativen Behandl

Strahlung oder verringerter

h

Klammer i . B des

Patienten.

Dieses Produkt ist steril verpackt und nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kdnnen die strukturelle Integritét des Geréts beeintréchtigen und/oder zu einem Geréteversagen fiihren, das wiederum zu
Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann. Auch die Wiederaufbereitung oder Resterilisation von Einweggeréten kann ein Kontaminationsrisiko
schaffen und/oder eine Patienteninfektion oder Kreuzinfektion verursachen, einschiieBlich, aber nicht beschréinkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des Gerats kann zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Bereiten Sie wahrend der Operation einen vollstandigen Satz von Produkten als Backup vor. Dies erméglicht die Fortsetzung der Operation, falls ein
Klammernahtgerét wahrend der Operation eine Fehifunktion aufweist.

Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Stellen Sie sicher, dass die gebogene Spitze korrekt und sicher mit der Ambossbacke der easyEndo™ UniPlus Einweg-Nachlademagazine verbunden ist.
Uberpriifen Sie immer die Gewebedicke und wahlen Sie eine geeignete KlammergraRe, bevor Sie die Verwendung der easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen
endoskopischen Klammernahtgerate und Nachlademagazine spezifizieren. Beachten Sie Tabelle 3. Produktcodes der Nachlademagazine filr die richtige Auswahl
der Kartusche. Zu dickes oder zu diinnes Gewebe kann zu einer inakzeptablen Klammerbildung fiihren.

. Die Verwendung eines Klammernahtgerats mit gebogener Spitze ist bei Gewebe oder Strukturen kontraindiziert, die nicht vollstandig in die Backen proximal zum
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Ubergangswinkel der gebogenen Spitze passen.
Wenn das Gewebe zu dick ist, kann dies den Sicherheitsmechanismus ausldsen, der den Motor zum Stillstand bringt und das Schneidemesser sloppt Drucken

Sie die "Offnen/Zuriick"-Taste, um die Backen zu 6ffnen, und ersetzen Sie das Nachlademagazin wie in Abschnitt E. Nachladen des |
Positionieren Sie dann das Instrument um einen kleineren Gewebeabschnitt oder verwenden Sie ein geeigneteres Nachlademagazin.
Das Nachlademagazin ist in offener Position verpackt. hen Sie nicht, das Nachlad. zin zu schliefen.

Versuchen Sie nicht, die Transportsicherung zu entfernen, bevor das Nachlademagazin in das Instrument geladen ist.

Klemmen Sie das Instrument nicht, bevor Sie die Transportsicherung entfernt haben.

Stellen Sie sicher, dass das K| htgerét fest mit dem Nachlad in geladen ist. Die A g eines nicht fest Instruments wahrend der

Operation kann zur Trennung von Kl htgerat und in fiihren. In einem solchen Fall kann eine offene Operation erforderlich sein, um das

abgetrennte Nachlademagazin zu entfernen.

Es ist strengstens verboten, das Nachlademagazin zu verwenden, wenn Klammern an der Oberfléche der Kartusche freiliegen oder die farbigen Treiber sichtbar

sind.

Das Nachlademagazin kann nicht nur durch Drehen oder Ziehen vom Klammernahtgerét entfernt werden, andernfalls muss das Nachlademagazin neu geladen

werden.

Wenn die Backen des Nachlademagazins nach dem Driicken der "Offnen/Zuriick"-Taste geschlossen (oder unvollsténdig gedffnet) bleiben, entladen Sie das

Nachlademagazin und ersetzen Sie es durch ein neues.

Wenn die Backen des Nachlademagazins nach Betatigung des Abwinkelungsknopfes nicht abwinkeln, entladen Sie das Nachlademagazin und ersetzen Sie es

durch ein neues.

Driicken Sie nicht die Sicherheitstaste, wahrend die Backen geschlossen sind und das Klammernahtgerét nicht zum Auslosen bereit ist. Vermeiden Sie das
hentliche Driicken der "SchlieBen/Ausldsen’-Taste, was dazu fiihren kann, dass das Klammernahtgerét teilweise oder vollstandig ausgeldst wird.

Stellen Sie vor dem Einfiihren oder Entfernen des Klammernahtgeréts aus der Trokarkantile sicher, dass die Backen geschlossen und linear mit dem

Schaft ausgerichtet sind (d. h. gerade). Wenn die Backen nicht in gerader Position sind, fiihrt dies zu einem schwierigen Einfiihren oder Herausziehen des

Klammernahtgerats und kann zu Schéden am Instrument fiihren.

Bewegen Sie das Klammemahtgerat zu keiner Zeit gewaltsam (d. h. beim Einfiihren, Entfernen aus der Trokarkaniile und wahrend der gesamten Operation),

andernfalls kann es zu einem Versagen oder einer Beschédigung des KI htgeréts kommen

Die Instrumentenbacke muss vollstandig sichtbar hinter der Trokarhiilse sein, bevor sie innerhalb der Korperhdhle gedffnet wird

Betatigen Sie den Abwinkelungsknopf nicht, nachdem das Gewebe gefasst wurde.

Das Klemmen und Losen empfindlicher Strukturen wie Venen und Gallengénge kann das Gewebe schadigen, unabhangig davon, ob das Klammernahtgerét

ausgeldst wird.

Stellen Sie vor dem Positionieren des Klammernahtgeréts an der A di lle sicher, dass keine Hindernisse wie Clips, Stents, Filhrungsdréhte usw. in die

Instrumentenbacken gelangen. Das Ausldsen tiber Hindernisse kann zu einer unvollsténdigen Schneidwirkung und/oder hgemaB gef Klammern

filhren.

Die Platzierung von Gewebe proximal des Gewebeanschlagkeils(an den Backen) kann zu einer Fehlfunktion des Instruments fiihren. Jedes Gewebe, das tiber die
chnittmarkierung an den Backen hi kann ohne Klammern durct werden und zu schwerwiegenden chirurgischen Folgen wie B Leckagen

oder Rissen filhren.

Wenn Sie das Nachlad in mit einer geb Spitze zur Manipulation von Gewebe verwenden, vermeiden Sie iberméaBigen Druck auf zerbrechliche

Strukturen mit der gebogenen Spitze des Gerats.

Wenn Sie die easyEndo™ UniPlus Einweg-Nachlad mit geb Spitze zur Manipulation von Gewebe verwenden, wenden Sie keine iiberméBige

Kraft auf die gebogene Spitze an, da ibermaRige Kraft sie von der Ambossbacke trennen kénnte.

Bei Verwendung der gebogenen Spitze ist sicherzustellen, dass die gebogene Spitze im Sichtfeld sichtbar ist.

Im Falle eines Nachlademagazins mit gebogener Spitze stellen Sie sicher, dass das zu durchtrennende Gewebe/Gefal nicht iber das Ende der Schnittlinie

auf dem Nachlademagazin hinausragt. Das Gerét schneidet nur bis zur Schnittlinie. Gewebe, das sich distal dieser Linie in den Backen befindet, wird nicht
durchtrennt.

Wenn der Klemmmechanismus funktionsunfahig wird und die Backen das Gewebe nicht klemmen, Isen Sie das Klammernahtgerat nicht aus. Entfernen Sie das
Klammernahtgerat und verwenden Sie es nicht weiter.

. Wenn wahrend des Anbringens von Klammern an einem Blutgefa® eine Fehifunktion des Klammernahtgeréts auftritt, sollte der Benutzer das Gefa® klemmen

oder ligieren, bevor er das Klammernahtgerét lost, wahrend das Klammernahtgerat noch am Gewebe geschlossen ist.

Stellen Sie sicher, dass das Gewebe flach liegt und ordnungsgemaR zwischen den Backen positioniert ist. Jede "Anh&ufung" von Gewebe entlang der Kartusche,
inshesondere im Gabelungsbereich der Backen, kann zu einer unvollstandigen Klammernahtlinie fiihren.

Uberpriifen Sie vor dem Auslsen, dass keine unerwarteten Gewebe und Organe von den Backen geklemmt werden.

Unvollstandiges Auslosen kann zu fehlgeformten Klammern, einer unvollstandigen Schnittlinie, Bl und/oder Schwierigkeiten beim Entfernen des Gerats
filhren.

L hen Sie die Kl htlinien auf P und ord aRen Klammerverschluss. Kleinere Blutungen kdnnen mitmanuellen
Nahten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden.

Stellen Sie vor dem Entfernen des Instruments sicher, dass das Gewebe von den Backen befreit ist, und schlieRen Sie dann die Backen. Das nicht sanfte
Entfernen von Gewebe von den Backen kann zu Blutungen oder Schéden an benachbarten Geweben oder Strukturen fiihren. Zusétzlich kann es das Entfernen
des Instruments durch den Trokar beeintrchtigen.

. Wenn das Klammernahtgerét in einer einzigen Operation mehrmals verwendet werden muss, miissen gebrauchte Nachlademagazine entladen und durch neue

ersetzt werden. Die Sperrfunktion des Geréts soll verhindern, dass ein leeres Einweg-Nachlademagazin ein zweites Mal ausgelGst wird.

Das Kl htgerat und das Nachlad in, die mit Korperfliissigkeiten in Kontakt kommen, kdnnen eine spezielle Entsorgung erfordern, um eine
biologische Kontamination zu verhindern.

Es besteht ein Risiko erhohter Leckraten, wenn Klammernahtlinien gekreuzt werden, auch wenn es klinische Umstande geben kann, unter denen ein Chirurg dies
fiir notwendig oder angemessen halt.

In einer einzigen Operation kann das Klammernahtgerat durch h des Nachlad zins hoct 25 Mal ausgeldst werden. Jedes Nachlademagazin
kann nur einmal ausgeldst werden.

Nach der Verwendung des manuellen Ubersteuerungssystems ist das Klammernahtgerat deaktiviert und kann fiir keine weiteren Ausldsungen verwendet
werden.

Handhaben und entsorgen Sie die Batterieeinheit gemé® dem Abschnitt zur Entsorgung der Batterieeinheit.

Verwenden Sie keine Autoklaven, Ethylenoxid oder Strahlung, um die Batterieeinheit zu resterilisieren oder u desmﬂmeren

Bei falscher Handhabung kann die Batterieeinheit einen Brand verursachen. Zerlegen, erhitzen, autokl ,
oder laden Sie die Batterieeinheit nicht.

Die Verwendung dieses Geréts neben oder gestapelt mit anderen Geréten sollte vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren konnte Wenn
eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerét und die anderen Geréte beobachtet werden, um zu iiberpriifen, ob sie normal funkti

Tragbare Funk- und mobile HF-Kommunikationsgeréte konnen medizinische Gerate beeintrachtigen. Wenn der Verdacht auf elektromagnetische Storungen
zwischen dem Klammernahtgerét und anderen Geréten besteht, positionieren Sie das KI htgerat neu oder entfernen Sie magliche Storquellen aus dem
Raum (z. B. traghare Funkgeréte, mobile HF-Kommunikationsgerate usw.).

Die Verwendung von Zubehdr, Wandlern und Kabeln, die nicht vom HERSTELLER dieses Gerats spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu erhdhten

extern kur
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elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Immunitt dieses Gerats fiihren und einen fehlerhaften Betrieb zur Folge haben.
TRAGBARE HF-Kommunikationsgerate (einschlielich Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und externen Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll)
an irgendeinem Teil dieses Gerats, einschlieRlich der vom HERSTELLER spezifizierten Kabel, verwendet werden. Andernfalls kdnnte die Leistung dieses Geréts
beeintrachtigt werden.
Das easyEndo™ UniPlus Einweg-betrieb joskopische K htgerét gilt als medizinisches elektrisches Gerat. Medizinische elektrische Gerate
erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtich der elektromagnetischen Vertréglichkeit (EMV) und miissen geméR den in diesem Dokument
bereitgestellten EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.
55. Verwenden Sie das Klammernahtgerét nicht in einer Flugzeugumgebung
56. Kobalt, das als CMR-Stoff eingestuft ist, ist im Gerét in einer Konzentration von tiber 0,1 Gewict handen. Aktuelle wi haftliche Ei
stiitzen, dass medizinische Geréite aus Edelstahllegierungen, die Kobalt enthalten, kein erhohtes Krebrisiko oder nachteilige reproduktive Effekte verursachen.
57. Gefahren konnen durch nicht autorisierte Modifikationen des ME-Geréts entstehen.
58. Wenn die Sicherheitsanzeige dauernd rot leuchtet und fiir etwa 2 Sekunden einen elektronischen Piepton von sich gibt, driicken Sie die Offnen-/Zuriick-Taste,
offnen Sie das Gerat und tauschen Sie das Nachlademagazin gegen ein neues aus. Blinkt die Sicherheitsanzeige rot, muss das Gerét ausgetauscht werden

Gebrauchsanweisung

A. Vor der Verwendung des Instruments

1. Beurteilen Sie das Gewebe vor der Verwendung des Klammernahtgerats. Das Klammernahtgerét sollte nicht zum Klammern von nekrotischem, briichigem
oder in seiner Integritét verandertem Gewebe verwendet werden, z. B. ischamischem oder ddematdsem Gewebe,da die Klammern das Gewebe mdglicherweise
weniger sicher annahern.

B. Zusammenbau des Klammernahtgerats

1. Entnehmen Sie unter sterilen Bedingungen das Klammernahtgerét, die Batter\eemhen und das Nachlad in aus ihren Verpack Um Beschadigungen
zu vermeiden, legen Sie das Klammernahtgerat, die inheit und das Nachl in vorsichtig in das sterile Feld.

2. Installieren Sie die Batterieeinheit vor der Verwendung. Fiihren Sie die Batterieeinheit mit der Schnalle nach oben in das Klammernahtgerét entlang der Schlitze
auf der Riickseite des Instruments ein (siehe Abbildung 4). Ein horbares Klicken ist zu hdren, wenn die Batterieeinheit vollstandig eingesetzt ist.

HINWEIS:

o Nach der Installation der Batterieeinheit leuchtet die B dauerhaft griin und der elektronische Aufforderungston "Beep” ist zu héren. Wenn die
Betriebsanzeige rot blinkt und der elektronische Aufforderungslon "Beep" zu horen ist, deutet dies darauf hin, dass die Batterieeinheit schwach ist, und es wird

fohlen, das Gerét au Wenn die Betriebsanzeige dauerhaft rot leuchtet und ein kontinuierlicher Aufforderungston "Beep” zu haren ist oder die

Leuchte nicht aufleuchtet, bedeutet dies, dass die Batterieeinheit entladen ist, und Sie miissen das Gerat austauschen.

3. Wahlen Sie ein neues in mit der Kl groRe filr die Gewebedicke. Beachten Sie Tabelle 3. Produktcodes der Nachlademagazine.

WARNUNG:
Beurteilen SiedieGewebedickevor der Verwendung sorgfaltig. Zu dickes oder zu diinnes Gewebe kann zu einer inakzeptablen Klammerbildung fiihren. Zu dickes

oder zu diinnes Gewebe kann zu einer inakzeptablen Klammerbildung fiihren.

VORSICHT :

o Das Nachlademagazin ist in offener Position verpackt. Versuchen Sie nicht, das Nachlademagazin zu schlieen.

o Versuchen Sie nicht, die Transportsicherung zu entfernen, bevor das Nachlademagazin in das Instrument geladen ist.

o Klemmen Sie das Instrument nicht, bevor Sie die Transportsicherung entfernt haben.

HINWEIS: Die Farbeder Kartusche identifiziert die KlammergrdRe, wie in Tabelle 3. Produktcodes der

Nachlademagazine.

HINWEIS Die im Etikett benen Gewebe sind empfohlene ungefahre Zielg

4. Setzen Sie bei Bedarf die gebogene Spitze in die Ambossbacke ein.
a.  Filhren Sie zuerst das distale Ende der Ambosshacke in die Gffnung der gebogenen Spitze iiber der Federplatte ein (siehe Abbildung 2a);
b.  Schieben Sie die gebogene Spitze horizontal, und die Federplatte an der gebogenen Spitze folgt dem Schlitz auf der Riickseite der Ambossbacke (siehe

Abbildung 2b, 2c);

¢ Einhorbares Klicken ist zu hdren, wenn die gebogene Spitze vollstandig eingesetzt ist.

VORSICHT : Stellen Sie sicher, dass die gebogene Spitze korrekt und sicher mit der Ambossbacke der easyEndo™ UniPlus Einweg-Nachlademagazine verbunden ist.

HINWEIS

o Bei Verwendung der easyEndo™ UniPlus Einweg kann die gebogene Spitze bei Bedarf installiert und entfernt werden.

®  Bei Verwendung des Nachlademagazins mit gebogener Spnze kann die gebogene Spitze der Ambossbacke zur Manipulation des Gewebes verwendet werden
und st deutlich sichtbar, wenn das Nachlad in am zu durct Gewebe/Gefal geklemmt wird.

o Die betriebenen Klammernahtgeréte mit gebogenen Spitzen kdnnen zur stumpfen Dissektion verwendet werden.

5. Stellen Sie vor dem Einsetzen des Nachlademagazins sicher, dass sich der Abwinkelungsknopf des Klammernahtgeréts in der neutralen Position (0° relativ) zum
Instrument befindet.
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6. Laden Sie die Kl htgeréte mit dem entsprechenden Nachlad in (siehe Abbildung 5).
a. Fiihren Sie den Stift am distalen Ende des hafts in das Nachlad in ein.
b, Stellen Sie sicher, dass der Lade-Anzeigepfeil auf dem Nachlad in mit dem Lade-Anzeigepfeil auf dem Klammernahtgerét Gbereinstimmt.

¢. Driicken Sie das Nachlademagazin hinein und drehen Sie es im Uhrzeigersinn relativ zum KI
ein horbares Klicken zu horen ist.

d.  Stellen Sie sicher, dass die Lade-Anzeigelinie mit dem Lade-Anzeigepfeil des Klammernahtgeréts tibereinstimmt.

e. Wenn das Nachlademagazin korrekt auf dem Klammernahtgerat geladen ist, wird die hellblaue Sicherung der Lade-/Verriegelungstaste zuriickgesetzt.

at, sodass das Nachlademagazin einrastet und

7. Entfernen Sie die Transportsict vom Nachlad in wie in Abbildung 5 d IIt. Betatigen Sie das Instrument, um das ordnungsgeméfe Laden des
Nachlademagazins zu bestétigen. SchlieBen Sie dazu die Backen, indem Sie d|e "Schliefen/Ausldsen'-Taste driicken. Driicken Sie die "Offnen/Zuriick"-Taste,
um zu bestatigen, dass sich die Backen vollstandig 6ffnen.

Stellen Sie sicher, dass das Klammernahtgerét fesl mn dem Nachlademagazm geladen ist. Die Anwendung eines nicht fest geladenen Instruments wahrend der
Operation kann zur Trennung von Kl htgerdt und in fiihren. In einem solchen Fall kann eine offene Operation erforderlich sein, um das
abgetrennte Nachlademagazin zu entfernen.

o Esiststreng verboten, das Nachlad: in zu verwenden, wenn Klammern an der Oberfléche der Kartusche freiliegen oder die farbigen Treiber sichtbar
sind (siehe Bedienung vonE. Nachladen des Instrumentsunten).

VORSICHT :

o Wenn die Backen des Nachlademagazins nach dem Driicken der "Gffnen/Zuriick’-Taste geschlossen (oder unvollstandig gedffnet) bleiben, entladen Sie das
Nachlademagazin und ersetzen Sie es durch ein neues (siehe Bedienung von E. Nachladen des Instruments unten).

o Wenn die Backen des Nachlademagazins nach Betétigung des Abwinkelungsknopfes nicht abwinkeln, entladen Sie das Nachlademagazin und ersetzen Sie es
durch ein neues (siehe Bedi von E. Nachladen des I unten).

HINWEIS Uberpriifen Sie die Funktion des Klammernahtgeréts. Die Vorwartsanzeige leuchtet auf, wenn die "Schlieen/Ausldsen"Taste gedriickt wird, und die

Riickwértsanzeige leuchtet auf, wenn die "Offnen/Zuriick-Taste gedriickt wird. Wenn dies nicht geschieht, ersetzen Sie das Klammernahtgerét.
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8. Das Klammernahtgerét ist jetzt geladen und einsatzbereit.
C. Abwinkeln des Klammernahtgerats
1. Fihren Sie das Klammernahtgerat wie folgt in die Korperhdhle ein:
a. Schlieen Sie die Backen durch Driicken der "SchlieBen/Ausldsen"-Taste.
VORSICHT : Driicken Sie nicht die Sicherheitstaste, wahrend die Backen geschl sind und das KI htgerat nicht zum Ausldsen bereit ist. Vermeiden Sie
das versehentliche Driicken der "Schliefen/Auslsen’-Taste, was dazu fiihren kann, dass das K htgerét teilweise oder vollstandig ausgeldst wird.
b.  Stellen Sie sicher, dass sich der Abwinkelungsknopf in der neutralen Position befindet, sodass die Backen gerade sind.
¢.  Fithren Sie das Klammernahtgerét durch einen Trokar der geeigneten GroBe oder durch einen Einschnitt in die Kérperhahle ein (siehe Abbildung 6).
VORSICHT : Stellen Sie vor dem Einfiihren sicher, dass die Backen geschlossen und linear mit dem Schaft ausgerichtet sind (d. h. gerade). Wenn die Backen nicht in
gerader Position sind, fiihrt dies zu einem schwmngen Emfuhren oder Herausziehen des Klammernahtgerats und kann zu Schaden am Instrument filhren.
2. Sobald die Backen vollstandig in die Kdrperhd g sind, driicken Sie die "Offnen/Zuriick- Taste, um die Backen zu ffnen. Bei Verwendung eines
Trokars miissen die Backen sichtbar hinter der Trokarhiilse sein, bevor die Backen gedffnet werden.
3. Positionieren Sie die Backen in einem geeigneten Winkel, bevor Sie das Gewebe fassen, indem Sie den Drehknopf und den Abwinkelungsknopf nach Bedarf
verwenden.
o Der Drehknopf kann die Backen um 360 Grad drehen (siehe Abbildung 7).
o Der Abwinkelungsknopf kann die Backen nach links und rechts abwinkeln, mit drei Stufen links und rechts, und der maximale Biegewinkel betrégt 60 Grad (siehe
Abbildung 8)
Betatigen Sie den Abwinkelungsknopf und den Drehknopf nicht, nachdem das Gewebe gefasst wurde.

D. Ausldsen des Klammernahtgerits
1. Positionieren Sie die Backen um das zu durchtrennende Gewebe.

Stellen Sie vor dem P 1 des Klammer its an der A

in den Instrumentenbacken befinden. Das Ausldsen tiber ein Hindernis kann zu einer

der Unfahigkeit fiihren, die Instrumentenbacken zu ffnen

HINWEIS: Das Klammernahtgerét schneidet kein Gewebe tiber die auf den Backen angegebene Schnittmarkierung hinaus. Bei Gewebe, das die Lange der

Nachlademagazine (30 mm, 45 mm, 60 mm) iiberschreitet, kann mehr als eine Anwendung des Klammernahtgeréts erforderlich sein.

2. SchlieBen Sie die Backen iber dem zu durchtrennenden Gewebe, indem Sie die "SchlieBen/Ausldsen’-Taste driicken (siehe Abbildung 9). Das Halten der Backen
fiir 15 Sekunden nach dem SchlieBen und vor dem Ausldsen kann zu einer besseren Kompression und Klammerbildung fiihren.

(90 Die Platzierung von Gewebe proximal des Gewebeanschlagkeils (an den Backen) kann zu einer Fehlfunktion des Instruments fiihren. Jedes Gewebe, das iiber die

Schnittmarkierung hinausragt, kann ohne Klammern durchtrennt werden und zu schwerwiegenden chirurgischen Folgen wie Blutungen, Leckagen oder Rissen
filhren.

o Wenn Sie das Nachlad in mit einer get Spitze zur A
Strukturen mit der gebogenen Spitze des Gerats.

o Wenn Sie die easyEndo™ UniPlus Einweg-Nachlademagazine mit gebogener Spitze zur Manipulation von Gewebe verwenden, wenden Sie keine iibermagige
Kraft auf die gebogene Spitze an, da ibermaRige Kraft sie von der Ambossbacke trennen kdnnte.

o Bei Verwendung der gebogenen Spitze ist sicherzustellen, dass die gebogene Spitze im Sichtfeld sichtbar ist.

o Im Falle eines Nachlademagazins mit gebogener Spitze stellen Sie sicher, dass das zu durchtrennende Gewebe/GefaB nicht iber das Ende der Schnittlinie
auf dem Nachlademagazin hinausragt. Das Gerét schneidet nur bis zur Schnittlinie. Gewebe, das sich distal dieser Linie in den Backen befindet, wird nicht
durchtrennt.

VORSICHT : Wenn der Klemmmechanismus funktionsunfahig wird und die Backen das Gewebe nicht kiemmen, ldsen Sie das Klammernahtgerat nicht aus. Entfernen

Sie das Klammernahtgerét und verwenden Sie es nicht weiter.

HINWEIS:

o Die Backen kbnnen vor dem Auslsen neu am Gewebe positioniert werden, indem die "Offnen/Zuriick"- Taste gedriickt wird, wodurch die Backen wieder gedffnet
werden.

o Wahrend des 15-sekiindigen Vorkomprimierens des Gewebes blinkt die Sicherhei ige. Nach Abschluss erlischt die
elektronischer Aufforderungston "Beep" ist zu haren.

3. Ausldsen und Freigeben des Klammernahtgerats:
a) Driicken Sie die griine Sicherhei um die

sicher, dass sich keine Hindernisse wie Clips, Stents, Fihrungsdrahte usw.
Istandi hneidwirkung, hgemaR geformten Klammern und/oder

von Gewebe verwenden, vermeiden Sie ibermaRigen Druck auf zerbrechliche

ige und ein

zu aktivieren. Es ist zum Ausldsen bereit, wenn die Sicherheitsanzeige dauerhaft leuchtet

und zwei elektronische Pieptone zu hdren sind (siehe Abbildung 10)
b) Driicken und halten Sie die "SchlieBen/Ausldsen"-Taste, um auszuldsen und die Messer-Positionsanzeige bis zum Ende der Schnittlinie zu schieben (siehe
Abbildungen 11 und 12).

Unvollstandiges Ausldsen kann zu fehlgeformten Klammern, einer

Klammernahtgeréts fiihren.

HINWEISE:

o Das Instrument lost die Klammern nicht aus und schneidet kein Gewebe, es sei denn, die griine Sicherheitstaste wird gedriickt.

o Stellen Sie sicher, dass das Klammernahtgerat vollstandig ausgeldst wird. Die Zeit bis zum Abschluss des Ausldsens hangt von der Lange der Nachlademagazine
(30 mm, 45 mm oder 60 mm) der Kartuschen und dem Gewebezustand ab.

o Wenn das Ausldsen blockiert und fehlschlagt, stoppt das System. Versuchen Sie emeut auszuldsen, wenn das Auslosen immer noch nicht abgeschlossen
werden kann, stoppen Sie das Ausldsen, driicken und halten Sie die "Offnen/Zuriick"-Taste, um sich riickwarts zu bewegen. Wenn es immer noch nicht méglich
ist, sich riickwéirts zu bewegen, siehe Abschnitt "F. Manuelles Ubersteuerungssystem’”

o Wenn die Messer-Positionsanzeige zum Ende der Schnittlinie gleitet, erlGschen die Vorwértsanzeige und die Sicherhei ige, nur die Betri
leuchtet, und ein elektronischer Aufforderungston "Beep" ist zu haren.

o Benutzer kdnnen wahrend des Ausldseprozesses die "Schlieen/Ausldsen’-Taste kontinuierlich oder pulsierend driicken, um das Ausldsen abzuschlieRen.

Schnittlinie, und/oder Schwierigkeiten beim Entfernen des

) Sobald das Klammernahtgerat vollsténdig ausgeldst wurde, lassen Sie die "SchlieBen/Ausldsen'-Taste los, um das Schneid indie A
zuriickzubringen (d. h. vor dem Ausldsen).
d) Driicken Sie die "Offnen/Zuriick"- Taste, um die Backen zu 6ffnen (siehe Abbildung 13). Ziehen Sie das KI htgerét vorsichtig vom durct
Gewebe weg und stellen Sie sicher, dass das Gewebe von den Backen freigegeben ist.
VORSICHT : Untersuchen Sie die Klammernahtlinien auf P /Ha und ord| dBen Klammerverschluss. Kleinere Bl konnen mit

manuellen Nahten oder anderen geeigneten Techniken kontrolliert werden.
4. So entfernen Sie das Klammernahtgerat aus der Korperhdhle:

a) Stellen Sie sicher, dass sich der Abwinkelungsknopf in der neutralen Position befindet, sodass die Backen gerade sind (siehe Abbildung 14).
VORSICHT : Wenn die Backen nicht in gerader Position sind, filhrt dies zu einem schwierigen Einfilhren oder Herausziehen des Klammernahtgerats und kann zu
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Schéden am Klammernahtgerét fiihren.
b)  Driicken und halten Sie die "SchlieBen/Ausldsen"-Taste, um die Backen zu schlieBen, und entfernen Sie das Klammernahtgerat vollstandi in geschlossener
Position.
VORSICHT : Wenn das Klammernahtgerét in einer einzigen Operation mehrmals verwendet werden muss, miissen gebrauchte Nachlademagazine entladen und durch
neue ersetzt werden. Die Sperrfunktion des Gerats soll verhindern, dass ein leeres Einweg-Nachlademagazin ein zweites Mal ausgeldst wird.
E. Nachladen des Instruments
1. Bestétigen Sie die Position des Klammernahtgeréts:
a) Stellen Sie sicher, dass die Backen offen sind. Driicken Sie bei Bedarf die "Offnen/Zuriick-Taste.
b)  Stellen Sie sicher, dass sich der Abwinkelungsknopf in der neutralen Position befindet.
2. Ziehen Sie die hellblaue Lade-/Verriegelungstaste zum Instrument hin zuriick, drehen Sie das Nachlademagazin um 45° gegen den Uhrzeigersinn und entfernen
Sie das Nachlademagazin vom Schaft des Instruments (siehe Abbildung 15).

3. Entnehmen Sie unter sterilen Bedi das neue Nachlad in aus der Verpackung. Um Beschédi u iden, legen Sie das Nachlad
vorsichtig in das sterile Feld

4. Um das neue Nachlad in zu laden, wiederholen Sie Abschnitt B. Z bau des KI htgeréts, Schritte 3 bis 7.

F. Manuelles Ubersteuerungssystem

1. Bevor Sie die manuelle Ubersteuerung verwenden, versuchen Sie Folgendes, wenn das Schneid nichtin die {ickkehren kann und

sich die Backen nicht 6ffnen lassen:
a. Stellen Sie sicher, dass die Batterieeinheit sicher installiert ist (siehe Abbildung 4) und das Klammernahtgerat Strom hat, und versuchen Sie dann emeut, die
"Offnen/Zuriick"-Taste zu driicken (siehe Abbildung 13).
2. Wenn das Schneidemesser immer noch nicht zuriickkehrt, verwenden Sie die manuelle Ubersteuerung:
a. Entfernen Sie die Riickstellabdeckung mit der Aufschrift "MANUAL OVERRIDE" oben am Griff des Klammernahtgeréts (siehe Abbildung 16).

b, Stecken Sie den Riickstellschliissel in das quadratische Loch @) (siehe Abbildung 16). Drehen Sie den Riickstellschliissel gegen den Uhrzeigersinn, bis er
stoppt.

¢ Stecken Sie den Riickstellschliissel in das quadratisct Loch  (siehe Abb\ldung 16) und drehen Sie den Riickstellschliissel hin und her gegen den
Uhrzeigersinn, bis das Schneid IIsténdig in seine A zuriickgekehrt ist. Die Backen sollten nun offen sein und das Gewebe

freigeben.

d.  Nachdem das Gewebe freigegeben wurde, bewegen Sie die Backen weg und entfernen Sie dann das Klammernahtgerét aus der Kdrperhdhle.

e Entsorgen Sie das Klammernahtgerat
VORSICHT : Nach der Verwendung des manuellen Ubersteuerungssy ist das Kl htgerat deaktiviert und kann fiir keine weiteren Ausldsungen verwendet
werden.

G. Entsorgung der Batterieeinheit

HINWEIS Die Batterieeinheit enthélt einen eingebauten Batterieentlader, der sich einschaltet, sobald er im Klammernahtgerat installiert ist. Sobald sie zum ersten Mal
eingeschaltet ist, entlédt sich die Batterieeinheit weiter, auch nachdem sie aus dem Klammernahtgerét entfernt wurde. Nach dem Entfernen kann sie je nach lhren
ortlichen Vorschriften direkt in den lingbehalter oder den normalen Abfallstrom gegeben werden.

1. Vor der Installation in das Klammernahtgerét:

Wenn die Batterieeinheit vor der Installation in das Instrument entsorgt werden muss (z. B. wenn das Produkt das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum
tiberschritten hat, die Batterieeinheit fallen gelassen wurde), installieren Sie zuerst die Batterieeinheit in das Klammernahtgerat und entfernen Sie sie dann, um den
eingebauten Batterieentlader auszuldsen.

2. Nach der Verwendung des Klammermnahtgeréts:

Die Batterieeinheit muss vor der Entsorgung aus dem Instrument entfernt werden.

Wenn die Batterieeinheit vor der Entsorgung eine Dekontamination erfordert, befolgen Sie das Krankenhausprotokoll.

Um die Batterieeinheit zu entfernen, driicken Sie die Schnallenfederplatte und ziehen Sie die Batterieeinheit nach hinten (siehe Abbildung 4). Es ist nicht
erforderlich, die Batterieeinheit zu zerlegen.

Verwenden Sie keine Autoklaven, Ethylenoxid oder Strahlung, um die Batterieeinheit zu sterilisieren oder zu desinfizieren.

Technische Spezifikationen

Elektrische Sicherheitsleistung:

1. Dieallgemeine elektrische Sict der easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen endoskopischen Klammernahtgeréite entspricht den Anforderungen
von [EC 60601-1: 2005+AMD1:2012+AMD2:2020. Siehe Tabelle 5 unten filr Details.

Tabelle 5 Elektrische Sicherheitsmerkmale

Dieses Produkt hat folgende Sicherheitsmerkmale:

Seriennummer icherheitsmerkmall Parameter
1 Klassifiziert nach Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag Intern betriebenes Gerat
2 Klassifiziert nach Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag d il Typ CF
3 Klassifiziert nach Grad des Schutzes gegen das Eindringen von Wasser IPX0
e angs P55
5 Klassifiziert nach Betriebsart Dauerbetrieb
6 Eingangsspannung und -frequenz 12VDC
7 j il mit Schutz gegen die Wirkung der Defibrillationsentladung Nein
8 ignal - oder -ei il Nein
9 Fest installiertes Gerét oder nicht fest installiertes Gerat Nicht fest installiertes Gerét
2. Anforderungen an die elek ische Vertraglichkeit:
Filr dieses miissen t j ichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) getroffen werden, und es muss

gemal den in dieser Anleitung angegebenen

Informationen zur elektromagnetischen Vertréaglichkeit installiert und verwendet werden.

Medizinische elektrische Geréte erfordern besondere EMV-Vorsichtsmalinahmen und miissen in der in diesem Dokument angegebenen EMV-Umgebung
installiert und verwendet werden.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgeréte kdnnen dieses Instrument beeinflussen
HINWEIS: Die Emissionseigenschaften dieses Gerats machen es fiir den Einsatz in Industriegebieten und Krankenhé (CISPR 11 Klasse A) geeignet. Wenn es in
einer Wohnumgebung verwendet wird (filr die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat mdglicherweise keinen ausreichenden Schutz fiir
Funkkommunikationsdienste. Der Benutzer muss maglicherweise MinderungsmaBnahmen ergreifen, wie z. B. das Umstellen oder Neuausrichten des Gerats.
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®  Die Verwendung dieses Gerats neben oder gestapelt mit anderen Geréten sollte vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren kinnte. Wenn
eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerat und die anderen Geréite beobachtet werden, um zu iberpriifen, ob sie normal funktionieren

®  Die Verwendung von Zubehgr, Wandlern und Kabeln, die nicht vom HERSTELLER dieses Geréts spezifiziert oder bereitgestellt wurden, kann zu erhohten
elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetlschen Immunitét dieses Geréts filhren und einen fehlerhaften Betrie zur Folge haben.

®  TRAGBARE HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Periph wie A kabeln und externen A ) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll)
anirgendeinem Teil dieses Gerats, einschlieBlich der vom HERSTELLER spezifizierten Kabel, verwendet werden. Andernfalls konnte die Leistung dieses Gerats
beeintrachtigt werden

Wesentliche Leistungsmerkmale: .

o Keine Bewegung des Schneid ohne Akti g der "SchlieRen/Ausldsen’-Taste und der "Offnen/Zuriick"- Taste.

o Bei einem Ausfall des Klammernahtgerats kann ein manueller erzwungener Reset das Schneidemesser zuriickfahren und die Backen des Klammernahtgerats
Gffnen.

o Eswird kein Gewebe ohne Aktivierung der Sicherheitstaste geschnitten.

Leitfaden fiir elektromagnetische Aussendungen:

Leitfaden und Herstellererklarung - elek ooh -

Die easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen endoskopischen Klammernahtgerate sind fiir den Einsatz in der unten ang
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet werden:

g Konformitét Elel ische Umgebung - Leitfaden
HF-Aussendungen CISPRT1 | Gruppe1  |DieeasyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen endoskopischen Kl htgeréte verwenden Hochfr
nur fiir ihre interne Funktion. Daher ist ihre Hochfrequenzaussendung sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
HF-Aussendungen CISPR 11 | Klasse A sie Storungen bei nahegel lektronischen Geraten ht.

Oberschwingungsemission | Nicht
IEC 61000-3-2 anwendbar

Spannungsschwankungen/

Die easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen endoskopischen Klammernahtgeréte konnen nicht an das offentliche

e i Niederspannungsnetz angeschlossen werden.
Flicker-Emissionen [EC 61000- Nihit b panning 9
23 anwendbar
Leitfaden zur elektromagnetischen Storfestigkeit:
Leitfaden und Herstellererklarung - elek ische Storfestigkei
Die easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen endoskopischen Klammernahtgerate sind fiir den Einsatz in der unten b lel ischen Umgeb
vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet werden:
Storfestigkeitspriifung Konformitéitslevel Elek ische Umgebung - Leitfaden
+8kV Kontaktentladung Béden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden mit

Elektrostatische Entladung 2KV 44KV 48 KV £15 KV

EC 61000-4-2 T synthetischem Material bedeckt ist, sollte die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %

betragen.

Gestrahite HF-EM-Felder
IEC 61000-4-3

3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Nahfelder von drahtlosen HF-

der Klammernahtgeréte verwendet werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht naher an irgendeinem Teil

IEC 61000-4-39:2017

13.56 MHz, PM, 50 kHz, 75 A/m

L M Siehe ndchste Seite
Kommunikationsgeréten
Magnetfeld mit Netzfrequenz (50 Magnetfelder mit Netzfrequenz sollten auf einem Niveau liegen, das fiir emen lyplschen
Hz/60 Hz) 30A/m Standort in einer typischen gewerblichen oder Krankenha
IEC 61000-4-8 ist.
Magnetische Nahfelder 134.2 kHz, PM, 2.1 kHz, 65 A/m

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und den betriebenen endoskopischen linearen Schneid-
Klammernahtgeraten und Komponenten fiir den Einmalgebrauch

Heutzutage werden viele Arten von drahtlosen HF-Geréten an verschiedenen Orten im Gesundheitswesen eingesetzt, an denen medizinische Geréte und/oder
Systeme verwendet werden. Wenn sie in unmittelbarer Nahe zu medizinischen Geréten und/oder Systemen verwendet werden, konnen die grundlegende Sicherheit
und die wesentlichen Leistungsmerkmale der medizinischen Geréite und/oder Systeme beeintréchtigt werden. Die easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen

1l hen Kl |

ate wurden mit dem Storfestigkeitspriifpegel in der

hetahand,

Tabelle getestet und erfilllen die entsprechenden Anforderungen

der IEC 60601-1-2:2020. Der Kunde und/oder Benutzer sollte dazu beitragen, einen Mindestabstand zwischen drahtlosen HF-Kommunikationsgeréten und den
easyEndo™ UniPlus Einweg-betriebenen endoskopischen Klammernahtgeraten wie unten empfohlen einzuhalten.

Testfrequenz(MHz) Band(MHz) Dienst Modulati Storfestigkeitspriifpegel(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 21
GMRS 460 . .
450 430-470 FRS 460 FM 1 5 kHz Abweichung 1 kHz Sinus 28
710
745 704-787 LTEBand 13,17 Pulsmodulation 217 Hz 9
780
o GSM 800/900, TETRA 800, iDEN
, i .

870 800-960 820, CDMA 850, LTE Band 5 Pulsmodulation 18 Hz 28
930
1720 6SM 1800; COMA 1900;
1845 1700-1990  |GSM 1900; DECT; LTE Band 1,3,4, | Pulsmodulation 217 Hz 28
1970 25, UMTS

. Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, "
2450 2400-2570 RFID 2450, LTE Band 7 Pulsmodulation 217 Hz 28
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5240
5500 5100-5800 :jh““snz'” Pulsmodulation 217 Hz 9
5785

Betriebsumgebungsbedingungen

Das Kl htgerat und das Nachlad in fur den Einmal ich werden im Allgemeinen in professionellen Gesundhei | wie

Krankenhausern und Kliniken verwendet.
a) Temperatur: 10°C —40°C;
b) Relative Luftfeuchtigkeit: 30%—75%;
¢)  Atmosphdrischer Druckbereich: 700hPa—1,060hPa;
Lagerbedingungen
Beif peratur lagern, und die Lag
a) Umgebungstemperatur. 5°C —30°C;
b) Relative Luftfeuchtigkeit: 10%-80%;
¢)  Atmospharischer Druckbereich: 700hPa—1,060hPa;
Transportbedingungen
Dieses Produkt sollte wahrend des Transports vor Druck, direkter Sonneneinstrahlung, Regen und Schnee geschiitzt werden.
a) Umgebungstemperatur. -20°C —60°C;
b) Relative Luftfeuchtigkeit: 5%—80%;
¢) Atmosphrischer Druckbereich: 700hPa—1060hPa;
Nach Gebrauch entsorgen
Dieses Gerét ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt Nach Gebrauch bitte gemaR den Krankenhausvorschriften entsorgen. Nicht willkiirlich wegwerfen.

Kontaktinformationen

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M No. 399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. China

Website:www.ezisurg.com
Tel: +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
Nach dem Start der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte/EUDAMED wird der Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) der
Offentlichkeit unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verfiigung gestellt
Filr einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit identisch (Verordnung (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte); wenn wahrend der Verwendung dieses Gerats oder als Folge seiner Verwendung ein schwerwwegender Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte
dem Hersteller und/oder seinem bevollmachtigten Vertreter und lhrer nationalen Behdrde.
Die Kontakte der nationalen zusténdigen 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
Filr zusétzliche Informationen kontaktieren Sie Ihren Ezisurg Medical Co., Ltd. Vertriebsmitarbeiter oder den Kundenservice von Ezisurg Medical Co,, Ltd. Tel:
+86-4000906176.

sind wie folgt:

Description du dispositif

L'agrafeuse endoscopique électrique a usage unique easyEndo™ UniPlus est un instrument stérile. Elle est destinée & sectionne et agrafe simultanément les
tissus sur un seul patient lors d'une intervention. L'instrument est utilisé lors de multiples interventions chirurgicales a ciel ouvert ou endoscopiques. Une batterie
au lithium, livrée avec I'agrafeuse, doit étre installée avant utilisation. Consulter la section G. Mise au rebut de la batterie pour prendre connaissance des exigences
spécifiques en matiére de mise au rebut. L'agrafeuse électrique est fournie sans chargeur et doit étre chargée avant utilisation. Consulter la section B pour en savoir
plus sur l'installation de la batterie et du chargeur. L'agrafeuse est livrée avec sa pointe incurvée correspondante (voir le tableau 2).

Tableau 1. C du dispositif
1.Broche 11.Indicateur d'ali 21.Couteau de section
2 Fleche indicatrice de chargement de I'agraf 12.Indicateur d'avancement 22.Pointe incurvée
3.Axe 13 Indicateur de retour 23.Cartouche
4.Bouton d'articulation 14 Indicateur de sécurité 24 Mors de l'enclume
5.Molette de rotation 15.CIé de réinitiali 25.Butée de tissus
6.Bouton Fermer/Déclencher 16.Bouton Charger/Verrouiller 26.Ligne indicatrice de chargement
7.Bouton Ouvrir/Retour 17.Couvercle de réinitiali 27 Fleche indicatrice de chargement
8.Bouton de sécurité 18.Fin de la ligne d'agrafes 28.Butée d'envoi
9.Poignée 19.Fin de la ligne de section 29.Agrafe
10 Batterie 20.Indicateur de lame de couteau

Tableau 2. Codes produits des

Réf Longueur de I'axe (L1) (mm) | Diamétre extérieur de I'axe (D1) (mm) I
PUT2L 250 12 Agrafeuse endoscopique électrique a usage unique, longue
PUI2M 160 12 Agrafeuse endoscopique électrique a usage unique, moyenne
PU12S 70 12 Agrafeuse endoscopique électrique a usage unique, courte
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PUI2LG 250 12 Agrafeuse endoscopique électrique a usage unique, longue, pointe incurvée
PUT2MG 160 12 Agrafeuse endoscopique électrique a usage unique, moyenne, pointe incurvée
PU12SG 70 12 Agrafeuse endoscopique électrique a usage unique, courte, pointe incurvée
Tableau 3. Codes produits des ch
Réf Coulewrdela | Longueur dela igne |Rangées diagrafes | . o Hauteur de I'agrafe H (mm) Epaisseur du
cartouche d'agrafes (L2)(mm) | (disposition) e Ouvert Fermé tissu#(mm)
P30M Gris 20 0.75 0.75-1.0
P30W Blanc 25 1.0 10-15
P30B Bleu 30 (décalée) 3 35 15 15-20
Intérieur: 2,0 075
P30VM Marron Intermédiaire: 2,5 1.0 0.88-1.5
Extérieur. 3,0 1.25
P45M Gris 20 0.75 0.75-1.0
P4sW Blanc 25 10 10-15
P458 Bleu 35 15 15-20
P45C Or 38 17 17-22
P456 Vert 41 20 20-25
P45T Noir 44 23 23-30
A Intérieur. 2,0 0.75
PASVM | Marron 45 B(décalée) 1 Intermédiaire: 25 10 088-15
Extérieur. 3,0 1.25
Intérieur: 35 1.25
P45MT Violet Intermédiaire: 3,8 15 15-2.25
Extérieur; 4,1 1.75
Intérieur: 38 1.75
P45XT Noir Intermédiaire: 4,1 20 2.25-3.0
Extérieur. 44 225
P60M Gris 20 0.75 0.75-1.0
P6OW Blanc 25 1.0 10-15
P60B Bleu 35 15 15-20
P60C Or 38 1.7 1.7-22
P60G Vert 41 20 20-25
P60T Noir 44 23 23-30
o Intérieur: 2,0 0.75
PEOVM | Marron 80 b(decalée) 1 Intermédiaire: 25 10 088-15
Extérieur. 3,0 1.25
Intérieur: 3,5 1.25
P6OMT Violet Intermédiaire: 3,8 15 1.5-2.25
Extérieur. 4,1 175
Intérieur. 3,8 1.75
P6OXT Noir Intermédiaire: 4,1 20 2.25-3.0
Extérieur. 44 225

+ Epaisseur du tissu : Tissu porcin mesuré a 8 g/mma2 avant décl

Compatibilité
L'agrafeuse endoscopique électrique a usage unique easyEndo™ UniPlus est compatible avec la gamme de chargeurs easyEndo™ UniPlus.

Partie appliquée de type CF
Chargeur a usage unique et pointe incurvée (voir la figure 2)

Utilisation conforme
Linstrument est destiné pour la section, la résection et/ou la création d'anastomoses lors de multiples interventions chirurgicales a ciel ouvert ou endoscopiques

générales, abdominales et thoraciques.

Indications
L'agrafeuse peut étre utilisée avec la gamme d'agrafeuses easyEndo™ UniPlus pour la résection, la section et la création d'anastomoses lors d'interventions

hirurgicales abdominales et thoraciques. Elle peut égal étre utilisée pour la section et la résection des tissus hépatiques, du systeme ire hépati

des structures biliaires et du pancréas.
L'agrafeuse peut étre utilisée avec une pointe incurvée pour effectuer une dissection émoussée ou séparer le tissu cible d'autres tissus spécifiques.

Contre-indications

1. Ne pas utiliser ces instruments sur l'aorte.

2. Ne pas utiliser 'agrafeuse sur des tissus nécrosés, friable, ou présentant une intégrité altérée, par exemple des tissus ischémiques ou cedémateux.

3. Ne pas utiliser d'agrafeuse linéaire coupante sur les vaisseaux principaux sans prévoir un controle proximal et distal.

4. Veiller a évaluer avec soin I'épaisseur du tissu avant de déclencher I'agrafeuse. Consulter le Tableau 3. Codes produits des chargeurs pour connaitre les
exigences de compression des tissus (hauteur de I'agrafe fermée) pour chaque taille d'agrafe. Si le tissu ne peut étre comprimé aisément pour la hauteur d'agrafe
fermée ou 'il peut étre comprimé facilement a une hauteur inférieure a celle de I'agrafe fermée, ce tissu est contre-indiqué car il peut étre trop épais ou trop fin
pour la taille d'agrafe choisie.

5. Cesinstruments ne sont pas destinés a étre utilisés lorsqu'un agrafage chirurgical est contre-indiqué.

Groupe de patients cible

La population de patients visée est constituée d'adultes.

Utilisateurs prévus
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Lutilisation des etdes
Avantages cliniques
o Réduction du saignement anastomotique et du taux de fuite anastomotique ;
®  Réduction de la durée d'hospitalisation et du temps opératoire.
Effets secondaires/Risques résiduels

Les effets secondaires indésirables et les risques associés a I'agrafeuse circulaire électrique sont les suivants : sai lésion tissulaire, i
de surfaces non stériles ou transfert d'agents pathogenes, inflammation tissulaire ou réaction tissulaire involontaire, hypersensibilité, fuites, toxicité biologique,
dommages matériels ou environnementauy, choc électrique et risque de présence des corps étrangers au champ magnétique. D'autres risques possibles sont : les
dommages involontaires, I'allongement de la durée de I'intervention ou la modification de la technique opératoire en raison de problémes liés a la ligne d'agrafes, a
un défaut de coupe ou a un dysfonctionnement du matériel.

Informations de sécurité
Utilisation des indications « Avertissement », « Attention » et « Remarque »
Les informations relatives a la réalisation sire et précise d'une tache seront fournies sous la forme des indications suivantes : « Avertissement », « Attention » ou
«Remarque ». Ces indications figurent dans I'ensemble de la documentation.
Elles doivent étre lues avant de passer a I'étape suivante de la procédure.
o AVERTISSEMENT : Une mention « Avertissement » signale une procédure, pratique ou condition de fonctionnement ou d'entretien dont le non-respect strict
risque d'entrainer une lésion ou le déces.
©  ATTENTION : Une mention « Attention » désigne une procédure, pratique ou condition de fonctionnement ou d'entretien dont le non-respect strict risque d'entrainer
la détérioration ou la destruction du systeme.

est stri réservée aux professionnels de santé formés a son utilisation.

®  REMARQUE : Une mention « Remarque » signale un probleme, une pratique ou une condition de foncti ou d'entretien né ire pour accomplir une
tache efficacement.

Avertissements et précautions

1. Les nterventions endoscopiques doivent étre réalisées excl par des of I la formation et les connaissances adéquates en la matiere.

Consulter la d ion médicale les ] et risques éventuels avant d'entreprendre des interventions endoscopiques.
2. L'agrafeuse easyEndo™ UniPlus est compatible uniquement avec la gamme de chargeurs easyEndo™ UniPlus fabriqué par Ezisurg. Avant utilisation, vérifier que

T'anraf o

| ettous les ires sont (voir les tableaux 2 et 3).
3. Ce produit n'est pas certifié pour une utilisation avec des recharges similaires d'autres marques. Ne pas utiliser de chargeurs d'autres marques avec ce produit
lors de I'intervention. Sinon, cela peut entrainer des dysfoncti tels que des d al'agrafeuse, un échec du déclench une mauvaise

formation des agrafes et un échec de 'anastomose.

4. Lutilisation de batteries autres que ceux fournis avec I'agrafeuse peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de
l'immunité électromagnétique de I'agrafeuse.

5. Le diameétre des instruments endoscopiques peut varier d'un fabricant a l'autre. Pour I'utilisation d'instruments et d' i joscopiques de fabri
différents (comme un trocart) au cours d'une méme intervention, vérifier préalablement leur compatibilité.

6. Laradiothérapie avant 'opération peut modifier les tissus, les rendant trop épais pour I'agrafe sélectionnée. Par conséquent, le choix des agrafes doit prendre en

les traif préopératoires du patient.

7. Cedispositif est conditionné et stérilisé pour un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance du dispositif qui, a son tour, peut entrainer des blessures,
une maladie ou la mort du patient. Le retraitement ou la restérilisation des dispositifs a usage unique peuvent également créer un risque de contamination
du dispositif et/ou provoquer une infection du patient ou une infection croisée, y compris, mais sans s'y limiter, la ission de maladies infecti d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient.

8. Préparer un kit complet de produits de secours lors de I'intervention. Cela garantit la poursuite de I'intervention en cas de défaillance d'une agrafeuse.

9. Nepas utiliser si 'emballage stérile est endommageé.

10. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

S'assurer que la pointe incurvée est bien connectée au mors de I'enclume du chargeur a usage unique easyEndo™ UniPlus.

12. Avant d'utiliser 'agrafeuse endoscopique électrique & usage unique et le chargeur easyEndo™ UniPlus, vérifier toujours I'épaisseur du tissu et sélectionner une
taille d'agrafe appropriée. Voir le tableau 3 Consulter le tableau des codes produits des chargeurs pour sélectionner une cartouche appropriée. Un tissu trop
épais ou trop fin peut entrainer une mauvaise formation des agrafes.

. L'utilisation de 'agrafeuse avec une pointe incurvée est contre-indiquée sur les tissus ou les structures qui ne peuvent pas s'insérer complétement dans les
mors, a proximité de la courbure de la pointe.

Lutilisation sur un tissu trop fin peut activer le mécanisme de sécurité, entrainant un calage du moteur et un arrét du couteau de section. Appuyer sur le bouton
Ouvrir/Retour pour ouvrir les mors, puis remplacer le chargeur en suivant les instructions indiquées dans la section E. Rechargement de l'instrument. Ensuite,
positionner |'instrument autour d'une plus petite quantité de tissu ou utiliser un chargeur plus approprié.

15. Le chargeur est emballé en position ouverte. Ne pas essayer de fermer le chargeur.

16. Ne pas retirer la butée d'envoi avant que le chargeur ne soit installé dans I'instrument.

17. Ne pas serrer linstrument avant de retirer la butée d'envoi.

18. S'assurer que le chargeur est bien fixé sur 'agrafeuse. Si ce n'est pas le cas, il pourrait se détacher pendant 'opération, et une intervention chirurgicale a ciel

ouvert serait alors nécessaire pour le récupérer.

19. Il est strictement interdit d'utiliser le chargeur si une agrafe est visible  la surface de la cartouche ou si les poussoirs colorés sont visibles.

20. Le chargeur ne peut étre retiré de 'agrafeuse par simple rotation ou traction ; dans le cas contraire, un rechargement est nécessaire.

21. Siles mors du chargeur restent fermées (ou ne s'ouvrent pas complétement) apres I'activation du bouton Ouvrir/Retour, enlever le chargeur et le remplacer par
un nouveau.

22. Siles mors du chargeur ne s'articulent pas apres I'activation du bouton d'articulation, enlever le chargeur et le remplacer par un nouveau.

23. Ne pas appuyer sur le bouton de sécurité si les mors sont fermés et Iagrafeuse n'est pas préte a déclencher. Eviter d'appuyer accidentellement sur le bouton

Fermer/Déclencher, car cela peut provoquer le déclenchement partiel ou complet de l'agrafeuse.

Avant d'insérer ou de retirer 'agrafeuse de la canule du trocart, s'assurer que les mors sont fermés et bien alignées avec I'axe (c'est-a-dire rectilignes). Siles

mors ne sont pas en position rectiligne, l'insertion ou le retrait de I'agrafeuse peut s'avérer difficile et aboutir a sa détérioration.

Ne jamais forcer sur 'agrafeuse (lors de son insertion, de son retrait de la canule du trocart ou pendant l'opération), car cela pourrait causer une défaillance ou

des dommages a l'agrafeuse.

26. Les mors de l'instrument doivent étre visibles derriére la chemise du trocart, avant I'ouverture des mors dans la cavité corporelle.

27. Ne pas manipuler le bouton d'articulation aprés la saisie du tissu.

28. Le serrage ou le desserrage de structures délicates, comme les voies veineuses et biliaires, peut les tissus, que I' soit activée ou non.

29. Avant de positi I'agrafeuse sur le site d'appli vérifier I'absence d'obstacles tels que des clips, des stents, des guides, etc. qui pourraient se trouver

dans les mors de I'instrument. L'agrafage sur un obstacle peut entrainer une section incompléte et/ou une mauvaise formation des agrafes.

Sile tissu est placé pres de la butée de tissus (sur les mors), cela peut entrainer un dysfoncti de Un tissu déf le repére de section

sur les mors peut étre sectionné sans agrafe, ce qui peut entrainer des conséquences chirurgicales graves, telles que des saignements, des fuites ou un agrafage

incomplet.
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31. Lors de I'utilisation d'un chargeur avec une pointe incurvée pour la manipulation des tissus, éviter d'exercer une pression excessive sur les structures fragiles.

32. Lors de I'utilisation d'un chargeur & usage unique easyEndo™ UniPlus avec une pointe incurvée pour la manipulation des tissus, ne pas appliquer de force
excessive sur la pointe incurvée afin d'éviter qu'elle se détache du mors de I'enclume.

33. Lors de I'utilisation d'une pointe incurvée, s'assurer qu'elle est visible dans le champ visuel.

34. En cas dutilisation d'un chargeur avec une pointe incurvée, vérifier que le tissu/vaisseau a sectionner ne dépasse pas la fin de la ligne de section sur le
chargeur. La zone sectionnée par le dispositif est limitée a la ligne de section. Les tissus entrés dans les mors, mais éloignés de cette ligne, ne peuvent pas étre
sectionnés.

35. Sile mécanisme de fermeture ne répond plus et si les mors ne serrent pas les tissus, ne pas déclencher 'agrafeuse. Retirer et arréter d'utiliser I'agrafeuse.

36. En cas de dysfonctionnement de 'agrafeuse lors de I'agrafage d'un vaisseau sanguin, serrer ou ligaturer le vaisseau avant de relacher I'agrafeuse. Il est impératif

de maintenir 'agrafeuse fermée sur le tissu pendant cette opération.

S'assurer que le tissu repose a plat et est correctement positionné entre les mors. Si les tissus forment un bourrage le long de la cartouche, en particulier dans la

fourche des mors, la ligne d'agrafes risque d'étre incomplete.

38. Avant le déclenchement, vérifier qu'aucun tissu ou organe non cible n'est pincé par les mors.

39. Un déclenchement incomplet peut entrainer une mauvaise formation des agrafes, une ligne de section incomplete, des saignements et/ou des difficultés pour

retirer l'instrument.

Vérifier les lignes d'agrafes pour s'assurer de la fermeture correcte de celles-ci, et, de 'hémostase ou de I'aérostase. Un léger saignement peut étre controlé au

moyen de fils de sutures ou d'autres techniques appropriées.

Avant de retirer I'instrument, s'assurer de 'absence de tissus dans les mors puis les refermer. Ne pas retirer délicatement les tissus des mors peut causer des

saignements ou endommager les tissus et structures adjacents. De plus, cela peut géner le retrait de l'instrument par le trocart.

Sil'agrafeuse doit étre utilisée plusieurs fois pendant une seule opération, chaque chargeur usagé doit étre retiré et remplacé par un neuf. La fonctionnalité de

verrouillage du dispositif est congue pour empécher le redéclenchement d'un chargeur vide.

Les agrafeuses et chargeurs qui entrent en contact avec des liquides organiques peuvent nécessiter une méthode de destruction spécifique pour éviter une

contamination biologique.

Un chevauchement des lignes d'agrafes peut entrainer un risque de fuite anastomotique plus élevé, méme s'il existe des cil cliniques dans |

un chirurgien peut juger nécessaire ou approprié de le faire.

Durant une méme opération, |'agrafeuse peut étre déclenchée au maximum 25 fois en remplagant les chargeurs. Un chargeur est congu pour un seul

déclenchement.

46. Une fois I'activation manuelle utilisée, I'agrafeuse est désactivée et ne peut plus étre utilisée pour d'autres agrafages.

47, Eliminer la batterie selon les instructions indiquées dans la section Mise au rebut de la batterie.

48. Ne pas utiliser un autoclave, de I'oxyde d'éthylene ou des radiations pour restériliser ou désinfecter la batterie.

49. Une mauvaise manipulation de la batterie peut provoquer un incendie. Ne pas démonter, chauffer, autoclaver, écraser, percer, court-circuiter les contacts

externes, ni recharger la batterie.

Lutilisation de cet appareil a coté ou empilé avec d'autres appareils doit étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation

est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent perturber le fonctionnement des dispositifs médicaux. En cas de soupgon d'interférence

électr étique entre l'agrafeuse et d'autres équip déplacer 'agrafeuse ou éloigner les sources potentielles d'interférence de la zone (par exemple,

radio portable, équipement de communication mobile RF).

Lutilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux specifiés ou fournis par le fabricant de cet appareil peut entrainer une augmentation

des émissions électromagnétiques ou une diminution de Iimmunité électromagnétique de cet appareil et un fonctionnement incorrect.

Les appareils de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés

amoins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de I'équipement, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, il pourrait en résulter une dégradation des

performances de ce matériel.

L'agrafeuse endoscopique électrique & usage unique easyEndo™ UniPlus est un équiy | nécessite des

précautions particuliéres concernant la CEM et doit étre installé et mis en service conformément aux informations de CEM fournies dans ce document.

55. Ne pas utiliser 'agrafeuse dans I'avion.

56. Le cobalt, une substance classée CMR, est présent dans le dispositif a une concentration supérieure a 0,1 % en poids. Les données scientifiques actuelles
montrent que les dispositifs médicaux en acier inoxydable contenant du cobalt ne présentent pas de risque accru de cancer ou d'effets indésirables sur la
reproduction.

57. Toute modification non autorisée de I'quipement ME peut entrainer des dangers.

58. Sil'Indicateur de sécurité reste allumé en rouge fixe et émet un bip électronique pendant environ 2 secondes, appuyez sur le Bouton Ouvrir/Retour pour ouvrir
I'instrument et remplacez le chargeur par un neuf. Si l'ndicateur de sécurité clignote en rouge le dispositif doit étre remplacé.

Instructions d'utilisation

A. Avant d'utiliser I'instrument

1. Evaluer le tissu avant d'utiliser 'agrafeuse. Ne pas utiliser I'agrafeuse sur des tissus nécrosés, friable, ou présentant une intégrité altérée, par exemple des tissus

ou cedél Le non-respect de cette consigne peut empécher les agrafes de se former solidement sur les tissus.

B. Montage de l'agrafeuse

1. Retirer 'agrafeuse, la batterie et le chargeur de leurs emballages respectifs en respectant les regles d'asepsie. Placer I'agrafeuse, la batterie et le chargeur sur le
champ stérile pour éviter de les endommager.

2. Installer la batterie avant utilisation. Insérer la batterie dans la fente située a I'arriére de 'agrafeuse, en orientant la boucle vers le haut (voir la figure 4). Un déclic
audible indique que la batterie est bien insérée.

Remarque :

o Une fois la batterie installée, Indicateur d'alimentation s'allume en vert fixe et un signal sonore « bip » retentit. L'indicateur d'alimentation qui clignote en rouge,
accompagné d'un signal sonore « bip », indique une batterie faible. Dans ce cas, il est conseillé de remplacer le dispositif. Si l'indicateur d'alimentation reste
allumé accompagné d'un signal sonore « bip » continu, ou s'il ne s'allume pas du tout, la batterie est déchargée et le dispositif doit étre remplacé.

3. Sélectionner un nouveau chargeur avec la taille d'agrafe appropriée a I'épaisseur du tissu. Consulter le Tableau 3. Codes produits des chargeurs.

AVERTISSEMENT
Evaluer avec précision ['épaisseur du tissu avant d'utiliser instrument. Un tissu trop épais ou trop fin peut entrainer une mauvaise formation des agrafes.

ATTENTION :

o Le chargeur est emballé en position ouverte. Ne pas essayer de fermer le chargeur.

o Ne pas retirer la butée d'envoi avant que le chargeur ne soit installé dans I'instrument.

o Ne pas serrer Iinstrument avant de retirer la butée d'envoi.

REMARQUE : La couleur de la cartouche indique la taille d'agrafe, comme le montre e Tableau 3. Codes produits des chargeurs.

REMARQUE : L'étiquette mentionne les types de tissus recommandés a titre indicatif.

4. Insérer la pointe incurvée dans le mors de I'enclume, selon les besoins.

a. Toutd'abord, insérer I'extrémité distale du mors de 'enclume dans l'orifice de la pointe incurvée au-dessus de la plaque a ressort (voir la figure 2a).
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b.  Ensuite, pousser la pointe incurvée horizontalement pour que sa plaque a ressort s'insére dans la fente située a 'arriére du mors de I'enclume (voir les
figures 2b et 2c).
¢ Undéclic audible indique que la pointe incurvée est bien insérée.
Attention : S'assurer que la pointe incurvée est bien connectée au mors de I'enclume du chargeur & usage unique easyEndo™ UniPlus.
REMARQUE :
o Lors de l'utilisation d'un chargeur & usage unique easyEndo™ UniPlus, la pointe incurvée peut étre installée et retirée selon les besoins.
® Lapointe incurvée du mors de 'enclume permet de manipuler le tissu. Elle est clairement visible lorsque le chargeur serre le tissu ou le vaisseau a sectionner.
o L'agrafeuse électrique avec une pointe incurvée peut étre utilisée pour une dissection émoussée.
5. Avant d'insérer le chargeur, s'assurer que le bouton darticulation de I'agrafeuse est en position neutre (0° par rapport a lnstrument).
6. Pour charger 'agrafeuse avec des chargeurs appropriés (voir la figure 5) :
a. Insérer la broche (située a l'extrémité distale de I'axe de l'instrument) dans le chargeur.
b.  Vérifier que la fleche indicatrice de chargement sur le chargeur s'aligne avec la fleche indicatrice de charg de I'agrafeuse sur l'ag

1’

¢. Pousser le chargeur, puis le tourner dans le sens des aiguilles d'une montre par rapport a I'agrafeuse jusqu'a ce qu'un clic audible confirme son verrouillage.
d.  Vérifier que la ligne indicatrice de chargement s'aligne avec la fléche indicatrice de chargement de I'agrafeuse.
e Une fois I'agrafeuse bien chargée de chargeur, le fusible bleu clair du bouton Charger/Verrouiller se réinitialise.

7. Enlever la butée d'envoi du chargeur comme illustré a la figure 5. Pour vérifier que I'instrument est bien chargé de chargeur, fermer les mors en appuyant sur le
bouton Fermer/Déclencher, puis appuyer sur le bouton Ouvrir/Retour pour confirmer leur ouverture compléte.

Sassurer que l'agrafeuse est bien chargée avec le chargeur. L'application de 'instrument chargé de maniére non ferme pendant 'opération peut entrainer la
ion de I'agrafesse et du rect Dans un tel cas, une chirurgie ouverte peut étre nécessaire pour retirer le rechargement séparé.

o lest strictement interdit dutilser le chargeur si une agrafe est visible a la surface de la cartouche ou si les poussairs colorés sont visibles (consulter la section
suivante E. Rechargement de l'instrument).

ATTENTION :

o Siles mors du chargeur restent fermées (ou ne s'ouvrent pas complétement) aprés ['activation du bouton Ouvrir/Retour, enlever le chargeur et le remplacer par
un nouveau (consulter la section suivante E. Rechargement de l'instrument).

o Siles mors du chargeur ne s'articulent pas apres I'activation du bouton d'articulation, enlever le chargeur et le remplacer par un nouveau (consulter la section
suivante E. Rechargement de l'instrument).

REMARQUE : Vérifier le fonctionnement de I'agrafeuse. Lorsque le bouton Fermer/Déclencher est actionné, l'indicateur d'avancement s'allume. De méme, l'indicateur

de retour s'allume lors de 'actionnement du bouton Ouvrir/Retour. Si cela ne se produit pas, remplacer 'agrafeuse.

8. L'agrafeuse est ainsi chargé et prét a l'emploi.

C. Articulation de I'agrafeuse

1. Introduire I'agrafeuse dans la cavité corporelle selon les étapes suivantes :
a. Fermer les mors en appuyant sur le bouton Fermer/Déclencher.
ATTENTION : Ne pas appuyer sur le bouton de sécurité si les mors sont fermés et ' n'est pas préte a d
le bouton Fermer/Déclencher, car cela peut provoquer le déclenchement partiel ou complet de I'agrafeuse.
b. S'assurer que le bouton d'articulation est en position neutre pour que les mors soient rectilignes.
¢. Introduire 'agrafeuse dans la cavité corporelle par un trocart de la taille appropriée ou par une incision (voir la figure 6).
ATTENTION : Avant l'insertion, s'assurer que les mors sont fermés et bien alignées avec ['axe (c'est-a-dire en position rectiligne). Si les mors ne sont pas en
position rectiligne, I'insertion ou le retrait de I'agrafeuse peut s'avérer difficile et aboutir a sa détérioration.

2. Une fois les mors insérés complétement dans la cavité corporelle, appuyer sur le bouton Ouvrir/Retour pour ouvrir les mors. En cas d'utilisation d'un trocart, les
mors doivent étre visibles derriére la chemise du trocart, avant I'ouverture des mors.

3. Positionner les mors a un angle approprié, puis saisir les tissus en utilisant la molette de rotation et le bouton d'articulation, si nécessaire.

o Lamolette de rotation permet de faire pivoter les mors sur 360 degrés (voir la figure 7).

®  Lebouton d'articulation assure une articulation des mors sur la gauche et la droite, avec trois positions prédéfinies de chaque coté et un angle de courbure
maximal de 60 degrés.

Ne pas manipuler le bouton darticulation ou la molette de rotation apreés la saisie du tissu.

D. Déclenchement de |'agrafeuse
1. Placer les mors autour du tissu a sectionner.

. 4nlannt

Eviter d'appuyer accidentellement sur

Avant de p I'agrafeuse sur le site d vérifier I'absence d'obstacles tels que des clips, des stents, des guides, etc. qui pourraient se trouver

dans les mors de I'instrument. L'agrafage sur un obstacle peut entrainer une section incompléte, une mauvaise formation des agrafes et/ou I'impossibilité d'ouvrir

les mors de l'instrument.

Remarque : L'agrafeuse ne peut pas sectionner le tissu dépassant le repere de section sur les mors. Pour les tissus plus longs que les chargeurs (30 mm, 45 mm, 60

mm), des applications multiples de I'agrafeuse sont requises.

2. Appuyer sur le bouton Fermer/Déclencher pour fermer les mors sur le tissu & sectionner(voir la figure 9). Le maintien des mors en place pendant 15 secondes
aprés la fermeture et avant |'agrafage peut conduire a I'amélioration de la compression et de la formation des agrafes .

Sile tissu est placé pres de la butée de tissus (sur les mors), cela peut entrainer un dysfoncti del . Un tissu déy le repére de section
peut étre sectionné sans agrafe, ce qui peut entrainer des conséquences chirurgicales graves, telles que des saignements, des fuites ou un agrafage incomplet.

@ Lors de |'utilisation d'un chargeur avec une pointe incurvée pour la manipulation des tissus, éviter d'exercer une pression excessive sur les structures fragiles.

o Lorsde l'utilisation d'un chargeur & usage unique easyEndo™ UniPlus avec une pointe incurvée pour la manipulation des tissus, ne pas appliquer de force
excessive sur la pointe incurvée afin d'éviter qu'elle se détache du mors de 'enclume.

o Lors de ['utilisation d'une pointe incurvée, s'assurer qu'elle est visible dans le champ visuel.

o Encas d'utilisation d'un chargeur avec une pointe incurvée, vérifier que le tissu/vaisseau a sectionner ne dépasse pas la fin de la ligne de section sur le
chargeur. La zone sectionnée par le dispositif est limitée a la ligne de section. Les tissus entrés dans les mors, mais éloignés de cette ligne, ne peuvent pas étre
sectionnés.

ATTENTION : Si le mécanisme de fermeture ne répond plus et si les mors ne serrent pas les tissus, ne pas déclencher I'agrafeuse. Retirer et arréter d'utiliser I'agrafeuse.

REMARQUE :

®  Les mors peuvent étre repositionnés sur le tissu avant le déclenchement. Pour ce faire, appuyer sur le bouton Ouvrir/Retour pour les rouvrir.

o L'indicateur de sécurité clignote pendant les 15 secondes de pré-compression du tissu. Une fois l'opération terminée, I'indicateur de sécurité s'éteint et un signal
sonore « bip » retentit.

3. Pour déclencher et relacher I'agrafeuse :

a)  Appuyer sur le bouton de sécurité vert pour activer le déclenchement. L'indicateur de sécurité allumé en continu et deux bips sonores indiquent que 'agrafeuse
est préte a étre déclenchée (voir la figure 10).
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b)  Appuyer sur le bouton Fermer/Déclencher et le maintenir enfoncé, puis faire glisser I'indicateur de lame de couteau vers la fin de la ligne de section (voir les
figures 11 et 12).

Un déclenchement incomplet peut entrainer une mauvaise formation des agrafes, une ligne de section incompléte, des saignements et/ou des difficultés pour
retirer |'agrafeuse.

REMARQUE :
o L'instrument ne peut pas agrafer ou sectionner les tissus si le bouton de sécurité vert n'est pas enfoncé.
o Verifier le déclenchement complet de I'agrafeuse. Le temps nécessaire pour terminer le déclenct dépend de la longueur des chargeurs (30 mm, 45 mm ou

60 mm) des cartouches et de ['état des tissus.

o Encas de blocage ou d'échec du déclenchement, le systéme s'arréte. Réessayer le déclenchement. Si le probleme persiste, arréter le déclenchement. Ensuite,
appuyer sur le bouton Ouvrir/Retour et le maintenir enfoncé pour retirer I'instrument. Si le retrait de I'instrument reste impossible, consulter la section F.
.Systeme d'activation manuelle.

o Lorsque l'indicateur de lame de couteau atteint la fin de la ligne de section, 'indicateur d'avancement et I'indicateur de sécurité s'éteignent. Seul I'indicateur
d'alimentation reste allumé et un signal sonore « bip » retentit.

o Ledéclenchement peut étre complété par une pression continue ou par plusieurs appuis sur le bouton Fermer/Déclencher.
¢) Une fois I'agrafeuse déclenchée completement, relacher le bouton Fermer/Déclencher pour le retour du couteau de section a sa position de pré-

déclenchement.
d)  Appuyer sur le bouton Ouvrir/Retour pour ouvrir les mors (voir la figure 13). Tirer délicatement I'agrafeuse a I'écart du tissu sectionné et vérifier qu'elle est
dégagée des mors.

ATTENTION : Vérifier les lignes d'agrafes pour s'assurer de la fermeture correcte de celles-ci, et, de I'hémostase ou de 'aérostase. Un léger saignement peut étre

contrdlé au moyen de fils de sutures ou d'autres techniques appropriées.

4. Pour retirer 'agrafeuse de la cavité corporelle :

a) S'assurer que le bouton d'articulation est en position neutre pour que les mors soient rectilignes (voir la figure 14).

ATTENTION : Si les mors ne sont pas en position rectiligne, Iinsertion ou le retrait de I'agrafeuse peut s'avérer difficile et aboutir a sa détérioration.

b)  Appuyer sur le bouton Fermer/Déclencher et le maintenir enfoncé pour fermer les mors. Puis retirer complétement I'agrafeuse lorsque les mors sont en
position fermée.

ATTENTION : Si 'agrafeuse doit étre utilisée plusieurs fois pendant une seule opération, chaque chargeur usagé doit étre retiré et remplacé par un neuf. La

fonctionnalité de verrouillage du dispositif est congue pour empécher le redéclenchement d'un chargeur vide.

E. Rechargement de l'instrument

1. Pour vérifier la position de I'agrafeuse :

a) S'assurer que les mors sont ouverts. Appuyer sur le bouton Ouvrir/Retour, si nécessaire.
b) S'assurer que le bouton d'articulation est en position neutre.

2. Tirerle bouton Charger/Verrouiller bleu clair vers I'arriére de l'instrument. Ensuite, tourner le chargeur de 45° dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et le

retirer de I'axe de linstrument (voir la figure 15).

En respectant les regles d'asepsie, sortir le chargeur de 'emballage. Placer le chargeur sur le champ stérile pour éviter de 'endommager.

Pour charger l'instrument avec un nouveau chargeur, répéter les étapes 3-7 de la section B. Montage de I'agrafeuse.

Systeme d'activation manuelle

Si le couteau de section ne revient pas a sa position initiale et que les mors ne s'ouvrent pas, essayer les étapes suivantes avant I'activation manuelle :

a. Verifier que la batterie est bien installée (voir la figure 4) et I'agrafeuse est mise sous tension. Puis appuyer a nouveau sur le bouton Ouvrir/Retour (voir la
figure 13).

2. Sile couteau de section ne revient toujours pas, utiliser I'activation manuelle :

a. Retirer le couvercle de réinitialisation portant la mention « MANUAL OVERRIDE » (activation manuelle) sur le dessus de la poignée de I'agrafeuse (voir la
figure 16

b, Insérer la clé de réinitialisation dans le trou carré @ (voir la figure 16). Tourner la clé de réinitialisation dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
jusqua ce quelle s'arréte.

¢. Insérerlaclé de réinitialisation dans le trou carré @ (voir la figure 16). Ensuite, la tourner plusieurs fois dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce que le couteau de section revienne entiérement a sa position initiale. Les mors devraient maintenant s'ouvrir, libérant le tissu.

d.  Une fois le tissu libéré, écarter les mors et retirer I'agrafeuse de la cavité corporelle.

. Jeter 'agrafeuse.

ATTENTION : Une fois |'activation manuelle utilisée, I'agrafeuse est désactivée et ne peut plus étre utilisée pour d'autres agrafages.

G. Mise au rebut de la batterie

REMARQUE : La batterie est équipée d'un dispositif de décharge intégré qui s'active une fois installée dans I'agrafeuse. Dés sa premiére mise en service, la batterie

se décharge en continu méme si elle est retirée de 'agrafeuse. Une fois retirée, selon les réglementations locales, elle peut étre placée directement dans un conteneur

de recyclage pour batteries ou jetée avec les déchets normaux.

1. Avant l'installation sur I'agrafeuse :

Sila batterie doit étre mise au rebut avant d'avoir été installée dans I'instrument (p. ex. elle a dépassé la date de péremption indiquée sur I'emballage ou bien elle
est tombeée), d'abord l'installer dans I'agrafeuse, puis I'en retirer, afin de déclencher la décharge intégrée.

2. Aprés | utilisation de I'agrafeuse :

La atterie doit étre retirée de I'instrument avant sa mise au rebut.

Si la batterie doit subir une décontamination avant sa mise au rebut, respecter le protocole de I'établissement de santé.

Pour retirer la batterie, appuyer sur la plaque avec boucle & ressort, puis tirer la batterie vers l'arriére (voir la figure 4). Il n'est pas nécessaire de démonter la
batterie.

AVERTISSEMENT :

Ne pas utiliser un autoclave, de l'oxyde d'éthylene ou des radiations pour stériliser ou désinfecter la batterie.

Caractérlsthues technlques

Performance de sécurité électrique :

1. Laperformance générale de sécurité électrique de I'agrafeuse endoscopique électrique & usage unique easyEndo™ UniPlus répond aux exigences des normes
CEI 60601-1: 2005+AMD1:2012+AMD2:2020. Voir le tableau 5 ci-dessous pour plus de détails.

Tableau 5 Caractéristiques de sécurité électrique

Ce produit présente les caractéristiques de sécurité suivantes :

Numéro de série Caractéristiques de sécurité Parametre
1 Type de protection contre le choc électrique Appareil a source électrique interne
2 Degré de p ion contre les déct électriq Partie appliquée de type CF
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3 Degré de protection contre les pénétrations d'eau IPX0
e e

5 Mode d'utilisation Opération continue

6 Tension et fréquence d'entrée 12vDC

7 Partie appliquée avec une protection contre les effets des décharges de défibrillation Non

8 Partie de sortie ou d'entrée du signal Non

9 Equipement installé de fagon permanente ou équipement installé de fagon non permanente | Equipement installé de fagon non permanente

2. Exigences de compatibilité électromagnétique :

Des précautions particuliéres relatives a la compatibilité électrc étique (CEM) sont indispensables pour cet instrument, qui doit étre installé et utilisé selon
les informations de compatibilité électromagnétique de ce mode d'emploi.

L'équipement électromédical nécessite des précautions particuliéres concernant la CEM et doit étre installé et mis en service conformément aux informations de
CEM fournies dans ce document.

Les équipements de communication Fréquence portables et mobiles peuvent perturber le fonctionnement de cet instrument.
REMARQUE : Les caractéristiques d'émission de ce dispositif le rendent adapté a une utilisation en environnement industriel et hospitalier (CISPR 11 Classe A).
S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la classe B CISPR 11 est normalement requise) cet équipement peut ne pas assurer une protection
adéquate aux services de communication radiofréquence. L'utilisateur devra peut-étre prendre des mesures d'atténuation, telles que déplacer ou réorienter
I'équipement.

o Lutilisation de cet appareil a coté ou empilé avec d'autres appareils doit étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais fonctionnement. Si une telle
utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

o L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet appareil peut entrainer une augmentation
des émissions électromagnétiques ou une diminution de Iimmunité électromagnétique de cet appareil et un fonctionnement incorrect

o Les appareils de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés
amoins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de I'équipement, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Sinon, il pourrait en résulter une dégradation des
performances de ce matériel.

Performances essentielles
®  Lecouteau de section ne s'active qu'en utilisant le bouton Fermer/Déclencher et le bouton Ouvrir/Retour.

o Encas de dysfoncti de I'agrafeuse, I'activation manuelle peut faire revenir le couteau de section a sa position initiale et ouvrir les mors de 'agrafeuse.
o Aucun tlssu ne peut étre sectlonne sans |'activation du bouton de sécurité.
Consignes les é l gnétiques :

Guide et déclaration du fabricant- émissions él étiques

L'agrafeuse endoscopique électrique a usage unique easyEndo™ UniPlus est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou I'utilisateur doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans cet envi :

Essai d'émission Conformité Envi él - Consignes

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 L'agrafeuse endoscopique électrique & usage unique easyEndo™ UniPlus utilise I'énergie RF (fréquence
— radioélectrique) uni pour son foncti interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés
Emissions RF CISPR 11 Classe A basses et ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences avec un équip électronique voisin.
Emissions harmoniques Non applicable o ] . . =

CEI 61000-3-2 L'agrafeuse endoscopique électrique & usage unique easyEndo™ UniPlus ne peut pas &tre raccordée a un
Variations de tension/Emissions ) réseau d'alimentation électrique a basse tension.

de papilotement CE1 61000-3-3 | " applicable
Consignes l'immunité él q

Consignes et déclaration du fabricant afférentes a I'immunité électromagnétique

L'agrafeuse endoscopique électrique a usage unique easyEndo™ UniPlus est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le
client ou I'utilisateur doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans cet envi :

Essai d'immunité Niveau de conformité i él étique - Consignes
Décharge électrostatique Contact +8 kV Le sol doit étre en bois, en béton ou en carrelage en céramique. Si le sol est
CEI 61000-4-2 Air +2kV, +4 kv, 8 kV, £15kV | recouvert de matiére synthétique, I'humidité relative doit étre au moins de 30 %.
Champs électromagnétiques rayonnés RF 3V/m, 80 MHz- 2,7 GHz
CEI61000-4-3 80%AMa1kHz Les appareils de communication RF portables ne doivent pas étre utilisés &
Champs de proximité des appareils de . ) proximité de toute partie de ['agrafeuse.

S Voir | ivan
communications sans fil RF oirla page suvante

Champ magnétique de la fréquence

Les champs magnétiques a la fréquence du réseau doivent étre aux niveaux

dalimentation (50 He/60 Ha) 30 Afm articuliers d'un environnement type commercial ou hospitalier.
CEI61000-4-8 p s praler
Champ magnétique de proximité 134,2 kHz, PM, 2,1 kHz, 65 A/m
CEI61000-4-39:2017 13,56 MHz, PM, 50 kHz, 7,5 A/m

Distances de séparation recommandées entre I'quipement de télécommunications RF portable et mobile et I'agrafeuse endoscopique électrique a coupe
linéaire a usage unique (y compris les composants)

De nos jours, de nombreux équipements sans fil Type RF sont utilisés dans divers lieux de soins de santé ol sont utlhses des equwpements et/ou des systemes
médicaux. Lorsqu'ils sont utilisés a proximité d'équipements et/ou de systémes médicaux, la sécurité de base et les peu des é
et/ou des systemes médicaux peuvent étre affectées. Lagrafeuse endoscopique électrique a usage unique easyEndo™ UniPlus a été testé avec le niveau e test
d'immunité dans le tableau ci-dessous et répond aux exigences connexes de la norme CEl 60601 1-2:2020. Le client et/ou ['utilisateur doit aider a maintenir une

distance minimale entre [ de ion sans fil RF et ['agraft doscopique électrique & usage unique easyEndo™ UniPlus, comme recommandé
ci-dessous.

60




Fréquence de test (MHz) Bande(MHz) Services dul Niveau de test d'immunité(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulation d'impulsions 18 Hz 21
GMRS 460 . .
450 430-470 FRS 460 Ecart FM £5 kHz sinus 1 kHz 28
70
745 704-787 BandeLTE 13,17 Modulation d'impulsions 217 Hz 9
780
n (GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820,
870 800-960 CDMA 850, Bande LTE 5 Modulation d'impulsions 18 Hz 28
930
i GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900 ;
1845 1700-1990 DECT: Banae 1TE13 4”25 -UMTS " [Modulation d'impulsions 217 Hz 28
1970
Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, RFID _— .
2450 2400-2570 2450, Bande LTE 7 Modulation d'impulsions 217 Hz 28
5240
5500 sion-sg0 |y AN Modulaton dmpulsions 217 Hz 9
5785
Conditions environnementales relatives au fonctionnement
L'agrafeuse et le chargeur a usage unique sont destinés  étre utilisés dans un envi professionnel des établi de santé (ex. les cliniques,

cabinets médicaux et hdpitaux).
a) Température: 10°C - 40°C;
b) Humidité relative : 30 % - 75 %;
¢) Pression atmosphérique : 700 hPa - 1060hPa;
Conditions de stockage
Conserver a température ambiante. Les conditions de stockage sont les suivantes :
a) Température ambiante : 5°C - 30°C;
b) Humidité relative : 10 % - 80 % ;
¢) Pression atmosphérique : 700 hPa - 1060hPa;
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 : 700hPa - 1060hPa;
Elimination apres utilisation
Ce dispositif est a usage unique. Aprés utilisation, éliminer le produit conformément aux réglementations de 'hdpital. Ne pas jeter de maniere inappropriée.
Coordonnées

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. China

Website:www.ezisurg.com
Tél: +86-21-50456176
Fax : +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adresse : Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Tél: +49-40-2513175
Fax : +49-40-255726

Aprés la mise en ligne sur la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED), le SSCP est disponible dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux (Eudamed). L'URL du site public d'Eudamed est : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pour les patients, utilisateurs ou tiers résidant dans I'Union européenne et les pays adoptant un régime réglementaire équivalent (Reglement (UE) 2017/745),
tout incident grave survenu pendant ou apres I'utilisation de ce dispositif doit étre signalé au fabricant, a son mandataire le cas échéant, ainsi qu'a l'autorité nationale
compétente.

Les des autorités (points de contact de vigilance) et d'autres informations sont disponibles sur le site web de la
Commission européenne : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Pour plus d'informations, contactez votre ial Ezisurg Medical Co., Ltd. ou le service client d'Ezisurg Medical Co., Ltd. Tél. : +86-
4000906176

q |

Nederlands

Apparaatbeschruvmg

easyEndo™ UniPlus Aang End; ische Ni hine voor eenmalig gebruik zijn steriele instrumenten voor eenmallg gebruwk per patiént, die
weefsel gelijktijdig snijden en nieten. De instrumenten kunnen worden gebruikt in open of minimaal invasieve chirurgie. Er is een primaire lithiumbatterijpack in de
nietmachineverpakking inbegrepen, die vaor gebruik moet worden geinstalleerd. Raadpleeg sectie G. Batterijpakket-verwijdering voor specifieke vereisten voor het
verwijderen van het batterijpack. De aangedreven nietmachine wordt verpakt zonder herlading, die vadr gebruik moet worden geladen. Raadpleeg sectie B voor zowel

de installatie van het batterijpack als de herlading. De gebogen punt wordt bij specifieke modellen leverd met de hine (zie tabel 2).
Tabel 1. Lijst van { k
1Pin 11.Stroomindicator 21.Snijmes
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2.Ladingsindicatiepijl voor nietapp 12.Vooruit Indicator 22.Gebogen Punt
3.Schaaf 13 Achteruitwijzer 23 Cartridge
4 Articulatieknop 14 Veiligheidsindi 24.Aambeeldkaak
5.Draaiknop 15.Reset-sleutel 25 Weefsel
6.Sluit/Vuur Knop 16.Laad/Vergrendelknog 26.Laadindicatielij
7.0pen/Terugknop 17 Resetafdekking 21 Laadindicatiepijl
8.Veiligheidsknop 18 Einde nietlijn 28 Transportwig
9.Handgreep 19.Einde snijlijn 29.Nietje
10.Accupack 20.Mesbladindicator
Tabel 2. Productcod: icht Nietmachi
REF Schaftlengte (L1) | Buitendiameter schacht (D1) Beschrijing
(mm) (mm)
PUTIL 250 12 Aangedreven Endoscopische Nietmachine voor eenmalig gebruik, Lang
PUI2M 160 12 Aangedreven Endoscopische Ni hine voor eenmalig gebruik, Medium
PU12S 70 12 Aangedreven Endoscopische Nietmachine voor eenmalig gebruik, Kort
PUT2LG 250 12 Aangedreven Endoscopische Nietmachine voor eenmalig gebruik, Lang, Gebogen punt
PU12MG 160 12 Aangedreven Endoscopische Ni hine voor eenmalig gebruik, Medium, Gebogen punt
PU12SG 70 12 Aangedreven Endoscopische Ni hine voor eenmalig gebruik, Kort, Gebogen punt
Tabel 3. Productcod: icht Navulling
REF | Cartridge kleur Nletlurz::nmg)te G Aantal nietrijen (patroon) Aé;:litjal 0'::: hoogte H (mméesloten Diktebereik+(mm)
P30M Grijs 20 0.75 0.75-1.0
P30W Wit 25 10 10-15
P30B Blauw 30 6 g 35 15 15-20
(versprongen) Binnenkant: 2.0 0.75
P30VM Brin Midden: 2.5 10 0.88-15
Buitenste: 3.0 1.25
P45M Grijs 20 0.75 0.75-1.0
P45W Wit 25 1.0 10-15
P458 Blauw 35 15 15-20
P45C Goud 38 17 17-22
P456 Groen 41 20 20-25
P4sT Zwart 44 23 23-30
‘ 15 6 n Binngnkant: 20 0.75
P45VM Bruin (versprongen) Midden: 2.5 1.0 0.88-1.5
Buitenste: 3.0 1.2
Binnenkant: 3.5 125
P4SMT Paars Midden: 3.8 15 15-2.25
Buitenste: 4.1 1.75
Binnenkant: 3.8 1.75
P45XT Iwart Midden: 4.1 20 2.25-30
Buitenste: 4.4 2.25
P6OM Grijs 20 0.75 075-10
P6OW Wit 25 1.0 10-15
P60B Blauw 35 15 15-20
P60C Goud 38 17 17-22
P60G Groen 41 20 20-25
P60T Zwart 44 23 23-30
) 60 6 15 Binqenkant: 20 0.75
P60VM Bruin (versprongen) Midden: 2.5 10 0.88-1.5
Buitenste: 3.0 125
Binnenkant: 3.5 1.25
P6OMT Paars Midden: 3.8 15 15-2.25
Buitenste: 4.1 175
Binnenkant: 3.8 175
P6OXT Zwart Midden: 4.1 20 2.25-30
Buitenste: 4.4 225
fseldiktebereik: Vark fsel gemeten bij 8g/mm2 voor het afvuren.
Compatibiliteit
Alle easyEndo™ UniPlus Aangedreven Endoscopische Ni hine voor eenmalig gebruik zijn compatibel met alle easyEndo™ UniPlus series Navullingen.
Type CF Toegepast Deel
Wegwerpnavullingen en Gebogen Punt (zie afbeelding2)
Bedoeld Gebruik/Doel

De instrumenten zijn bestemd voor doorsnijding, resectie en/of het creéren van anastomosen bij open en minimaal invasieve algemeen-abdominale en thoracale
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chirurgische ingrepen.
Indicaties

De nietmachine, wanneer gebruikt met easyEndo™ UniPlus serie Navullingen, heeft toepassingen in abdominale en thoracale chirurgie voor resectie, doorsnijding
en het creéren van een anastomose. Het kan worden gebruikt voor doorsnijding en resectie van leverweefsel, hepatisch en galweg: , evenals
voor doorsnijding en resectie van de pancreas.

De nietmachine, wanneer gebruikt met Gebogen Punt, kan worden gebruikt voor stompe dissectie of het scheiden van doelweefsel van ander specifiek weefsel.
Contra-indicaties
1. Gebruik de instrumenten niet op de aorta.

2. Het apparaat mag niet worden gebruikt om weefsels te nieten die isch, broosof met een verminderde integriteit zijn, bijvoorbeeld ischemische of
oedemateuze weefsels.
3. Gebruik nooit een lineaire cutter op grotere vaten zonder voorzieningen te lreffen voor bloedingsheheersing, zowel proximaal als distaal.
4. Voordat een stap\erwordtafgevuurd moet de dikte van het weefsel zorgvuldig worden beoordeeld. Zie Tabel 3. Prod j icht Navullingen voor
iste (gesloten niett voor elke nietmaat. Als het weefsel niet comfortabel kan worden samengedrukt tot de geslolen niethoogte, of

gemakkelijk ‘samendrukttot minder dan de gesloten niethoogte, is het weefsel gecontra-indiceerd omdat het mogelijk te dik of te dun is voor de geselecteerde
nietmaat.
5. Deze instrumenten zijn niet bestemd voor gebruik bij patiénten met een contra-indicatie voor chirurgisch staplen.
Patiénten doelgroep
De beoogde patiéntenpopulatie zijn volwassenen.
Beoogde gebruikers
De nietmachines en navullingen voor eenmalig gebruik mogen alleen worden gebruikt door professioneel medisch personeel dat volledig is opgeleid in het
gebruik van de nietmachines en navullingen voor eenmalig gebruik technieken en operaties.
Klinische voordelen
o Minder ische bloeding en ische lekkage;
o Kortere ziekenhuisopname en operatietijd.
Ongewenste bijwerkingeanesterende risico's
Ongewenste bijwerkingen en r\smo s die verband houden met aangedreven chlrurglsch nieten omvatten onder andere: bloedmg, weefselschade, |mr0duct|e

van niet-steriele oppervlakken of p , of ie, overgevoeligheid, lekkage, biologische toxiciteit, h
of milieuschade, elektrische schok en heid met isch ie bij vieemde voorwerpen. Daarnaast kunnen onbedoelde schade, verlengde
e P

operatie of gewijzigde chirurgische aanpak voortvloeien uit ni

Veiligheidsinformatie

Het gebruik van waarschuwing-, voorzorgs- en opmerkingsteksten

Informatie met betrekking tot de veilige en grondige voltooiing van een taak wordt verstrekt in de vorm van een huwing, een voorzorg gel of een
opmerking. Deze teksten zijn door de hele documentatie te vinden.

Deze teksten moeten worden gelezen voordat wordt doorgegaan naar de volgende stap m een procedure.

om te snijden of b

o WAARSCHUWING: Een ing duidt op een bedi of procedure, -praktijk of -voorwaarde die, indien niet strikt nageleefd, kan
leiden tot persoonlijk letsel of verlies van leven.
o LETOP:Een ieverklaring duidt op een bedienings- of onderhoudsprocedure, -praktijk of -voorwaarde die, indien niet strikt nageleefd, kan leiden tot schade

aan of vernietiging van de apparatuur.

®  OPMERKING: Een opmerking geeft een operationeel of onderhoudsprobleem, handeling of conditie aan die noodzakelijk is om een taak efficiént uit te voeren.

Waarschuwingg enVoorzorgsmaatregelen

1. Minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door personen met adequate training en bekendheid met minimaal invasieve technieken.
Raadpleeg medische literatuur over technieken, complicaties en risico's voor de uitvoering van een minimaal invasieve procedure.

2. easyEndo™ UniPlus Nietmachines kunnen alleen worden gebruikt met de easyEndo™ UniPlus serie Navullingen geproduceerd door Ezisurg. Controleer véor
gebruik van de nietmachine de compatibihteit van alle nietjes en accessoires (raadpleeg Tabel 2 en Tabel 3).

3. Dit product is nooit geverifieerd voor krui blage met herbruikbare eenheden van vergelijkbare apparaten van andere merken. Gebruik tijdens de operatie

geen herbrulkbare enheden van andere merken in combinatie met dit product. Anders kan dit leiden tot schade aan de nietmachine, ontbrandingsfalen,
g van nietjes, enz.

4. Elktype batterlj anders dan die meegeleverd met de ni hine kan onvoorspelbare prestatieproblemen, verhoogde elek ische straling of verminderd
elektromagnetische immuniteit van de nietmachine veroorzaken.

5. Minimaal invasieve instrumenten kunnen in diameter variéren per fabrikant. Wanneer minimaal invasieve i en ires van hillend
fabrikanten (zoals trocars) samen in een procedure worden gebruikt, verifieer dan vooraf de compatibiliteit.

6. Radiotherapie vodr de operatie kan weefselveranderingen veroorzaken, wat resulteert in een weefseldikte die het ingsbereik van de gesel j

nietmachine overschrijdt. Houd daarom bij het kiezen van de nietmachine-specificatie rekening met diverse preoperatieve behandelingen van de patiént.

7. Dithulpmiddel is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, niet opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking
of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het apparaat aantasten en/of leiden tot apparaatfalen wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Bovendien kan herverwerking of hersterilisatie van wegwerpartikelen een b gstisico creéren en/of infectie of kruishesmetting
bij de patiént veroorzaken, waaronder maar niet beperkt tot de overdracht van infectieziekten van de ene patiént naar de andere. Besmetting van het apparaat
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

8. Bereid een volledige set producten voor als back-up tijdens de operatie. Hierdoor kan de operatie worden voortgezet als een nietmachine tijdens de ingreep
defect raakt.

9. Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.

10. Niet gebruiken na de vervaldatum.

11. Zorg ervoor dat de gebogen punt correct en veilig is verbonden met de aambeeldkaak van de easyEndo™ UniPlus Wegwerpnavulling .

12. Inspecteer altijd de weefseldikte en selecteer een geschikte nietmaat voordat u het gebruik specificeert van de easyEndo™ UniPlus Aangedreven Endoscopische
Nietmachine voor eenmalig gebruik en navullingen. Zie Tabel 3. Productcodeoverzicht Navullingen voor de juiste cartridgeselectie. Extreem dik of dun weefsel
kan leiden tot onaanvaardbare nietvorming.

13. Het gebruik van de Nietmachine met Gebogen Punt is gecontra-indiceerd bij weefsel of structuren die niet volledig in de kaken proximaal van de overgangshoek
van de Gebogen punt passen.

14. Wanneer het weefsel te dik is, kan dit het veiligheidsmechanisme activeren waardoor de motor blokkeert en het Snijmes stopt. Druk op de "Open/Terug" knop
om de kaak te openen en vervang de Reload zoals beschreven in sectie E. Herladen van het Instrument. Plaats vervolgens het instrument rond een kleiner

fselgedeelte of gebruik een geschiktere Reload.

15. De Reload is verpakt in de open stand. Probeer de Reload niet te sluiten.

16. Probeer de Transportwig niet te verwijderen voordat de Reload in het instrument is geladen.

17. Klem het instrument niet vast voordat de Transportwig is verwijderd.

18. Zorg ervoor dat de Nietmachine stevig met de Navulling is geladen. Het gebruik van een niet stevig geladen instrument tijdens de operatie kan leiden tot het
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loskomen van het nietapparaat en de herlaadunit. In dat geval kan een open operatie nodig zijn om de losgekomen herlaadunit te verwijderen.
19. Hetis ten strengste verboden de herlaadunit te gebruiken als nietjes zichtbaar zijn op het oppervak van de cartridge of gekleurde drijvers zichtbaar zijn.
20. De herlaadunit kan niet alleen door draaiing of trekken uit het nietapparaat worden verwijderd; anders is het noodzakelijk de herlaadunit opnieuw te laden.
21. Als de kaken van de herlaadunit gesloten blijven (of onvolledig openen) na het indrukken van de open/terug-knop, laad de herlaadunit dan uit en vervang deze
door een nieuwe.
22. Als de kaak van de Navulling niet articuleren na het bedienen van de Articulatieknop, laad de Navulling uit en vervang deze door een nieuwe.
23. Druk niet op de Veiligheidsknop wanneer de kaken gesloten zijn en de Nietmachine niet klaar is om te vuren. Voorkom per ongeluk indrukken van de Sluit/Vuur-
knop, wat kan leiden tot gedeeltelijk of volledig vuren van de Stapelaar.
Zorg ervoor dat de kaken gesloten en lineair uitgelijnd zijn met de Schacht (d.w.z. recht) voordat u de stapelaar inbrengt of verwijdert uit de trocarcanule. Het niet
in de rechte positie hebben van de kaak zal resulteren in moe\luke inbreng of terugtrekking van de Stapelaar en kan schade aan het instrument veroorzaken.
Verplaats de hine nooit op een g e manier (bijvoorbeeld bij inbrengen, verwijderen uit de trocartcanule en gedurende de gehele ingreep), anders
kan dit leiden tot defecten of schade aan de nietmachine.
26. De instrumentenkaak moet volledig zichtbaar voorbij de trocarthuls zijn voordat deze in de lichaamsholte wordt geopend.
21. Manipuleer het articulatieknopje niet nadat weefsel is vastgegrepen.
28. Het klemmen en loslaten van delicate structuren zoals veneuze en galwegen kan weefselschade veroorzaken, ongeacht of de nietmachine wordt geactiveerd.
29. Voordat de nietmachine op de toepassingsplaats wordt gepositioneerd, dient te worden gecontroleerd of er geen obstructies zoals clips, stents, geleidedraden,
etc., in de instrumentkaken zijn opgenomen. Het vuren over obstakels kan leiden tot onvolledige snijactie en/of onjuist gevormde nietjes.
Als je weefsel te dicht bij de weefselaanslagwig (op de kaken) legt, kan dat ervoor zorgen dat het instrument niet goed werkt. Als er weefsel buiten de
snijmarkering op de kaken komt, kan het zonder nietjes worden doorgesneden en dat kan serieuze chirurgische problemen geven, zoals bloeden, lekken of
scheuren
Bij het gebruik van de Navulling met Gebogen Punt om weefsel te
apparaat.
Bij gebruik van de easyEndo™ UniPlus Wegwerpnavullingen met Gebogen Punt om weefsel te manipuleren, oefen geen overmatige kracht uit op de Gebogen
Punt, overmatige kracht kan deze van de Aambeeldkaak losmaken.
33. Bij gebruik van de gebogen punt moet ervoor worden gezorgd dat de gebogen punt in het gezichtsveld zichtbaar is.
34. Bij een Navulling met Gebogen Punt dient u ervoor te zorgen dat het te doornemen weefsel/vaat niet voorbij de eindsnilijn op de Navullinguitsteekt. Het apparaat
snijdt alleen tot aan de snijlijn. Weefsel dat distaal van deze lijn tussen de kaak is opgenomen, wordt niet doornomen.
Indien het klemmechanisme defect raakt en de kaak niet op het weefsel klemmen, mag de nietmachine niet worden geactiveerd. Verwijder en gebruik de
nietmachine niet verder.
Indien een storing bij de nietmachine optreedt tijdens het aanbrengen van nietjes over een bloedvat, dient de gebruiker het vat af te klemmen of te ligeren voordat
de ni hine wordt vrijgegeven, terwijl de ni hine nog gesloten is op het weefsel.
Zorg ervoor dat het weefsel vlak ligt en correct gepositioneerd is tussen de kaken. Elke "ophoping" van weefsel langs de cartridge, met name in de kruising van
de kaak, kan leiden tot een onvolledige nietlijn
38. Controleer voor het vuren of er geen onverwachte weefsels en organen zijn geklemd door de kaak.
39. Onvolledige afvuring kan resulteren in misvormde nietjes, onvolledige snilijn, bloedingen en/of moeite met het verwijderen van het apparaat.
40. Controleer de nietrijen op p h en correcte nietsluiting. Lichte bloedingen kunnen worden gestelpt met handmatige hechtingen of andere
geschikte technieken.
Verwijder het instrument pas nadat weefsel uit de kaak is verwijderd en sluit vervolgens de kaak. Het niet voorzichtig verwijderen van weefsel uit de kaak kan
leiden tot bloedingen of schade aan aangrenzende weefsels of structuren. Bovendien kan het de verwijdering van het instrument via de trocart belemmeren.
Wanneer de nietmachine meerdere keren tijdens één operatie moet worden gebruikt, moeten gebruikte navulcartridges worden verwijderd en vervangen door
nieuwe. De vergrendelingsfunctie van het apparaat is pen om te voork dat een lege lige navulcartridge een tweede keer wordt afgevuurd.
De nietmachine en navulcartridges die in contact komen met lichaamsvloeistoffen kunnen speciale afvoerprocedures vereisen om biologische besmetting te
voorkomen.
Er bestaat een risico op verhoogde lekkage wanneer nietnaden elkaar kruisen, zelfs als er klinische omstandigheden kunnen zijn waarbij een chirurg het
noodzakelijk of gepast acht dit te doen.
45. In één operatie kan de ni hi i f
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| 25 keer worden afg i door de navulling te vervangen. Elke navulling kan slechts één keer worden afgevuurd.
46. Na gebruik van het hand: id is de ni hine uitgeschakeld en kan niet meer worden gebruikt voor verdere afvuringen.

47. Hanteer en verwijder het batterijpakket volgens de sectie over verwijdering van batterijpakketten

48. Gebruik geen autoclaven, ethyleenoxide of straling om het batterijpakket opnieuw te steriliseren of te desinfecteren.

49. Bij onjuiste behandeling kan het batterijpakket een brand veroorzaken. Demonteer, verhit, autoclaaf, knijp, prik, kortsluit externe contacten of laad het

batterijpakket niet op.

50. Het gebruik van deze apparatuur in de buurt van of gestapeld met andere app dient te worden jen, omdat dit tot onjuiste werking kan leiden. Indien
dergelijk gebruik noodzakelijk is, dient deze apparatuur en de andere apparatuur te worden geobserveerd om te verifiéren of ze normaal functioneren.

51. Draagbare radio- en mobiele RF-communicatieapparatuur kunnen medlsche hu\pmldde\en beinvioeden. Indien wordt vermoed dat er elektromagnetische
interferentie bestaat tussen de ni hine en andere app p de ni hine dan opnieuw of verwijder mogelijke interferentiebronnen uit de
ruimte (bijvoorbeeld draagbare radio, mobiele RF-communicatieapparatuur, enz.).

52. Het gebruik van accessoires, transducers en kabels anders dan die gespecificeerd of geleverd door de FABRIKANT van deze apparatuur kan leiden tot verhoogde
elektre he emissies of verminderde elektr ische immuniteit van deze apparatuur en resulteren in onjuiste werking.

53. Draaghare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapp z0als kabels en externe mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig
onderdeel van deze apparatuur worden gebruikt, inclusief kabels gespecificeerd door de FABRIKANT. Anders kan vermindering van de prestaties van deze
apparatuur optreden.

54, easyEndo™ UniPlus Aangedreven Endoscopische Ni hine voor eenmalig gebruik wordt beschouwd als medische elektrische apparatuur. Medische
elektrische apparatuur vereist speciale voorzorg len met betrekking tot elek ische compatibiliteit (EMC) en dient te worden geinstalleerd en in
gebruik genomen volgens de EMC- \nformane in dlt documem

55. Gebruik de ni hine niet in een vli

56. Kobalt, geclassificeerd als een CMR-stof, is aanweng in het apparaat in een ie boven 0,1% gewichtsp Huidig happelijk bewijs

dat medische vervaardigd uit roestvrijstallegeringen met kobalt geen verhoogd risico op kanker of nadelige reproductieve effecten

veroorzaken.

57. Gevaren kunnen voortvloeien uit ongeoorloofde wijziging van de ME-apparatuur.

58. Als de Veiligheidsindicator constant rood brandt en gedurende ongeveer 2 seconden een elektronische pieptoon produceert, druk op de Open/Terugknop om het
instrument te openen en vervang de Navulling door een nieuwe. Als de Veiligheidsindicator rood knippert, moet het apparaat worden vervangen.

Gebruiksaanwijzing

A. Voor gebruik van het instrument
1. Beoordeel het weefsel voordat u de nletmachme gebruikt. De nietmachine mag niet worden gebruikt voor het nieten van weefsel dat necrotisch, broos of een

verminderde integriteit heeft, zoals i h of weefsel, ien de nietjes mogelijk minder goed in staat zijn om weefsel veilig te benaderen.
B. Samenstellen van de nietmachine
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1. Verwijder met steriele techniek de nietmachine, batterijpakket en navulling uit hun verpakking. Plaats de nietmachine, batterijpakket en herlaadset voorzichtig in
het steriele veld om beschadiging te voorkomen

2. Installeer het batterijpakket voor gebruik. Plaats het batterijpakket met de gesp naar boven in de nietmachine langs de gleuven aan de achterzijde van het
instrument (zie Figuur 4). Er klinkt een hoorbare klik wanneer het batterijpakket volledig is ingeschoven.

Opmerking:

o Nainstallatie van het Batterijpakket brandt de indicator langdurig groen en wordt een elektronische signaaltoon "piep" waargenomen. Als de
stroomindicator rood knippert en een elektronische signaaltoon "piep" klinkt, duidt dit op een laag batterijpakket; vervanging van het apparaat wordt aanbevolen.
Als de stroomindicator langdurig rood brandt met een aanhoudende signaaltoon "piep", of wanneer het licht niet brandt, betekent dit dat het Batterijpakket is
leeggelopen en het apparaat moet worden vervangen.

3. Selecteer een nieuwe navulling met de juiste nietmaat voor de weefseldikte. Zie Tabel 3. Productcodesoverzicht Navulling.

WAARSCHUWING:
Evalueer zorgvuldig de weefseldikte voor gebruik. Extreem dik of dun weefsel kan leiden tot onaanvaardbare nietvorming.
LETOP:
o De Reload is verpakt in de open stand. Probeer de Reload niet te sluiten.
®  Probeer de Transportwig niet te verwijderen voordat de Reload in het instrument is geladen.
o Klem het instrument niet vast voordat de transportwig is verwijderd.
OPMERKING: De kleur van de cartridge geeft de nietmaat aan, zoals besch in Tabel 3. Productcod: zicht Navulling.
OPMERKING: De beoogde weefsels in het etiket zijn aanbevolen benaderende beoogde weefsels.
4. Plaats de Gebogen Punt indien nodig in de Aambeeldkaak.
a. Steek eerst het distale uiteinde van het Aambeeld in de opening van de Gebogen Punt boven de veerplaat (zie afbeelding 2a);
b. Duw de Gebogen Punt horizontaal, en de veerplaat op de Gebogen Punt volgt de gleuf aan de achterkant van het Aambeeld (zie afbeelding 2b,2c);
c. Erzal een hoorbare klik te horen zijn wanneer de Gebogen Punt volledig is ingebracht.
Waarschuwing: Zorg ervoor dat de Gebogen Punt correct en stevig is verbonden met de easyEndo™ UniPlus Wegwerpnavullingen Aambeeldkaken.
OPMERKING:
o Bjj gebruik van de easyEndo"™ UniPlus Wegwerpnavullingen kan de Gebogen Punt naar behoefte worden gemonteerd en verwijderd.
o Bij gebruik van de Navulling met Gebogen Punt kan de Gebogen Punt van de Aambeeldkaak worden gebruikt om weefsel te manipuleren en zal deze duidelijk
zichtbaar zijn wanneer de set wordt geklemd op het te doorsnijden weefsel/vaatje.
o De aangedreven nietmachines met gebogen punten kunnen worden gebruikt voor stompe dissectie.
5. Voordat de Navulling wordt ingebracht, zorg ervoor dat de articulatieknop van de nietmachine in neutrale positie staat (0° relatief ten opzichte van het
instrument.
6. Laad de nietmachine met de juiste Navulling (zie afbeelding 5).
a. Steek de pin aan het distale uiteinde van de instrumentenschacht in de Navulling.
b.  Zorg ervoor dat de laadindicatiepijl op de navulling uitlijnt met de laadindicatiepijl op de nietmachine.
¢. Duw de navulmodule in en draai deze met de klok mee ten opzichte van de nietmachine, zodat de navulmodule op zijn plaats vergrendelt en een hoorbare
klik te horenis.
d. Zorg ervoor dat de laadindicatielijn uitlijnt met de Iaadindicatiepijl van de nietmachine.
€. Wanneer de navulmodule correct op de nietmachine is geladen, zal de lichtblauwe laad/vergrendelknop terugspringen.

7. Verwijder de transportwig uit de Reload zoals afgebeeld in Figuur 5. Cycle het instrument om de correcte laden van de Navulling te bevestigen. Om dit te doen,
sluit de kaken door op de Sluiten/Vuur-knop te drukken. Druk op de Openen/Terug-knop om te bevestigen dat de kaken volledig openen.

o Zorg ervoor dat de Nietmachine stevig is geladen met deNavulling. Het gebruik van een niet stevig geladen instrument tijdens de operatie kan leiden tot het
loskomen van het nietapparaat en de herlaadunit. In dat geval kan een open operatie nodig zijn om de losgekomen herlaadunit te verwijderen.

o Hetis ten strengste verboden de Navulling te gebruiken als de nietjes zichtbaar zijn op het oppervlak van de Cartridge of als de gekleurde drijvers zichtbaar zijn (zie
de handleiding onder E. Het instrument navullen).

LETOP:

o Als de kaken van de Navulling gesloten (of onvolledig geopend) blijven na het indrukken van de Open/Terug-knop, laad de Navulling dan uit en vervang deze door
een nieuwe (zie de handleiding onder E. Het instrument navullen),

o Als de kaken van de Navullen niet articuleren na bediening van de articulatieknop, laad de Navulling uit en vervang deze door een nieuwe (zie de werking van E.
Het instrument navullen hieronder).

OPMERKING: Controleer de functie van de Nietmachine. De voorwaartse indicator licht op wanneer de Sluiten/Vuren-knop wordt ingedrukt, en de achterwaartse

indicator licht op wanneer de Openen/Terug-knop wordt ingedrukt. Als dit niet gebeurt, vervang dan de Nietmachine.

8. De nietmachine is nu geladen en klaar voor gebruik.

C. Articulatie van de nietmachine

1. Breng de ni hine als volgt in de lichaamsholte in:
a. Sluit de kaak door op de Sluiten/Vuren-knop te drukken.

LET OP : Druk niet op de veiligheidsknop wanneer de kaakdelen gesloten zijn en het nietoide niet klaar is om te vuren. Vermijd per ongeluk indrukken van de sluit-/

vuurknop, wat kan leiden tot gedeeltelijk of volledig vuren van het nietoide.
b. Zorg ervoor dat de articulatieknop in de neutrale stand staat, zodat de kaakdelen recht zijn.
¢ Breng het nietoide in de lichaamsholte via een trocar van de juiste maat, of via een incisie (zie afbeeling 6).

LET OP : Voor het inbrengen dient u ervoor te zorgen dat de kaakdelen gesloten en lineair uitgelijnd zijn met de schacht (d.w.z. recht). Indien de kaakdelen niet in de

rechte positie staan, zal dit resulteren in moeilijke inbrenging of terugtrekking van de nietmachine en kan dit schade aan het instrument veroorzaken.

2. Zodra de kaakdelen de lichaamsholte volledig zijn binnengedrongen, drukt u op de Open/Terug-knop om de kaakdelen te openen. Bij gebruik van een trocart
moeten de kaakdelen zichtbaar voorbij de trocarthuls zijn alvorens de kaakdelen te openen.

3. Plaats de kaakdelen in een geschikte hoek voordat weefsel wordt gegrepen, met behulp van de draaiknop en articulatieknop, indien nodig.

o De draaiknop kan de kaak 360 graden draaien (zie afbeelding 7).

o Dearticulatieknop kan de kaak naar links en rechts articuleren, met drie versnellingen aan beide zijden, en de maximale buighoek is 60 graden (zie afbeelding 8).

WAARSCHUWING:

Manipuleer de articulatieknop en draaiknop niet na het grijpen van weefsel.

D. Afvuren van de nietmachine

1. Plaats de kaak rond het te door te snijden weefsel.

WAARSCHUWING:

Plaats de hine pas op de toey locatie nadat u heeft gecontroleerd dal ZICh geen obstakels zoals clips, stents, geleidedraden, enz. tussen de
instrumentkaak bevinden. Het afvuren over een obstakel kan leiden tot onvolledige snijwerking, onjuist g de nietjes en/of het niet kunnen openen van de
instrumentkaak.

Opmerking: De nietmachine snijdt geen weefsel voorbij het snijmerk dat op de kaak is Meer dan één toepassing van de nietmachine kan nodig zijn voor
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weefsel dat langer is dan de lengte van de navulmodules (30mm, 45mm, 60mm).
Sluit de navulling over het te doorsnijden weefsel door op de Sluit/Vuur-knop te drukken(zie afbeelding 9). Het 15 seconden op zijn plaats houden van de
navulling na het sluiten, en voor het vuren, kan betere compressie en nietvorming tot gevolg hebben .

2

Weafeal I m

Plaatsing van weefsel p | van de ig (op de g) kan resulteren in instr ing. Weefsel dat voorbij de snijmarkering uitsteekt,
kan zonder nietjes worden doorgesneden en kan tot ernstige chirurgische gevolgen leiden, zoals bloedingen, lekkage of weefselschade

Bij gebruik van de Navulling met gebogen punt om weefsel te manipuleren, vermijd overmatige druk op fragiele structuren met de gebogen punt van het
apparaat.

Bij gebruik van de easyEndo™ UniPlus Wegwerpnavulling met gebogen punt voor
kan losmaking van de aambeeldkaak veroorzaken.

Bij gebruik van de gebogen punt dient deze zichtbaar te zijn binnen het operatieveld.

Bij een Navulling met Gebogen Punt, zorg ervoor dat het te doorknippen weefsel/vaat niet voorbij het einde van de snijlijn op de Navulling uitsteekt. Het apparaat
snijdt alleen tot aan de snijlijn. Weefsel dat distaal van deze lijn tussen de kaak is opgenomen, wordt niet doornomen.

fealmanin|

oefen geen ige kracht uit op de gebogen punt, dit

LET OP : Als het kiemmechanisme defect raakt en de kaak niet op weefsel kiemmen, vuur de Nietmachine dan niet af. Verwijder en blijf de Nietmachine niet gebruiken.
OPMERKING:

WAARSCHUWING:

De kaak kunnen vd6r het afvuren opnieuw worden gepositioneerd op het weefsel door op de Open/Terug-knop te drukken, waardoor de kaak weer openen.
Tijdens de 15 seconden durende fg pressie van het weefsel knippert het veiligheidsindicatielampje. Na voltooiing dooft het
veiligheidsindicatielampje en is een elektronisch signaalgeluid "piep" hoorbaar.

Afvuren en loslaten van de nietmachine:

fi iligheidsindicatielampje continu

a) Druk op de groene veiligheidsknop om de afvuurfunctie in te schakelen. Het is klaar om te worden afg { wanneer het
brandt en twee elektronische pieptonen worden gehoord (zie afbeelding 10).
b) Houd de Sluiten/Afvuren-knop ingedrukt om af te vuren en schuif het mesbladindicator naar het einde van de snijlijn (zie afbeeldingen 11 en 12).

Onvolledige afvuring kan resulteren in misvormde nietjes, onvolledige snijlijn, bloedingen en/of moeilijkheden bij het verwijderen van de nietmachine.

OPMERKINGEN:

@ Hetinstrument zal niet hechten en weefsel snijden tenzij de groene veiligheidsknop wordt ingedrukt.

o Zorg ervoor dat de nietmachine volledig is geactiveerd. De tijd om het afvuren te voltooien hangt af van de lengte van de herbruikbare cartridges (30mm, 45mm
of 60mm) en de weefselstatus.

o Als het afvuren stokt en faalt, stopt het systeem. Probeer opnieuw af te vuren; indien nog steeds niet in staat om het afvuren te voltooien, stop dan met vuren,
druk en houd de open/terug-knop ingedrukt om achteruit te bewegen. Als het nog steeds niet achteruit kan bewegen, raadpleeg dan sectie "F. Handmatig
Overschrijvingssysteem’".

®  Wanneer het mesbladindicator naar het einde van de snijlijn schuift, gaan de voorwaartse indicator en veiligheid: uit, alleen de stroomindicator blijft
branden, en een elektronisch signaalgeluid "piep" is hoorbaar.

o Gebruikers kunnen tijdens het vuren continu of gepulseerd de sluiten/vuren-knop indrukken om het vuren te voltooien.
¢) Zodra de nietmachine volledig is afgevuurd, laat u de sluiten/vuren-knop los om het snijmes terug te brengen naar de startpositie (d.w.z. voor het vuren).
d) Druk op de openen/terug-knop om de kaak te openen (zie afbeelding 13). Trek de nietmachine voorzichtig weg van het doorgesneden weefsel en zorg dat

het weefsel uit de kaak is vrijgegeven.
WAARSCHUWING: Controleer de nietlijnen op f h en correcte nietsluiting. Lichte bloed; kunnen worden gestelpt met handmatige
hechtingen of andere geschikte technieken.

4. Om de nietmachine uit de lichaamsholte te verwijderen:

a) Zorg ervoor dat de articulatieknop in de neutrale stand staat, zodat de kaakdelen recht zijn (zie afbeelding 14).

LET OP : Indien de kaakdelen niet recht staan, kan dit leiden tot moeilijke inbreng of terugtrekking van de nietmachine en mogelijk schade aan de nietmachine
veroorzaken.

b) Houd de Sluiten/Vuren-knop ingedrukt om de kaakdelen te sluiten, en verwijder de nietmachine volledig terwijl deze gesloten is.

LET OP : Wanneer de nietmachine meerdere keren tudens één operatie moet worden gebruikt, moeten gebruwkte navuleenheden worden verwijderd en vervangen door

nieuwe. De vergrendelingsfunctie van het apparaat is pen om te voork dat een lege li heden een tweede keer wordt afgevuurd.

E. Het instrument navullen

1. Bevestig de positie van de nietmachine:
a) Zorg ervoor dat de kaken openstaan. Druk indien nodig op de Openen/Terug-knop.
b)  Zorg ervoor dat de articulatieknop in de neutrale stand staat

2. Trek de lichtblauwe Laad/Vergrendel-knop naar het toe, draai de herbruikbare cartridge 45° tegen de klok in en verwijder deze uit de schacht van het
instrument (zie afbeelding 15).

3. Verwijder met steriele techniek de nieuwe Navulling uit de verpakking. Plaats de cartridge voorzichtig in het steriele veld om beschadiging te voorkomen.

4. Om de nieuwe navulling te laden, herhaal je sectie B. De nietmachine monteren, stappen 3 tot en met 7.

F. Handmatig overschrijvingssysteem

1. Alvorens de handmatige overschrijving te gebruiken, indien het snijmes niet naar de uitgangspositie kan terugkeren en de kaak niet openen, probeer het
volgende:
a. Controleer of het batterijpakket stevig is d (zie afheelding 4) en de ni hine stroom heeft, druk vervolgens opnieuw op de Open/Terug-knop (zie

afbeelding 13).

2. Indien het snijmes nog steeds niet terugkeert, gebruik dan de handmatig overschrijving:
a. Verwijder het resetdeksel met het label "HANDMATIGE OVERSCHRIJVING" op de bovenkant van de nietmachinehandgreep (zie afbeelding 16)
b. Plaats de resetsteeksleutel in het vierkante gat () (zie afbeelding 16). Draai de resetsteeksleutel tegen de klok in tot deze stopt.
¢ Plaats deresetsteeksleutel in het vierkante gat @ (zie afbeelding 16) en draai de resetsteeksleutel heen en weer tegen de klok in tot het snijmes volledig

terugkeert naar de uitgangspositie. De kaken zouden nu geopend moeten zijn, waardoor het weefsel wordt vrijgegeven.

d.  Nahet loslaten van het weefsel, beweeg de kaken weg en verwijder vervolgens de nietmachine uit de lichaamsholte.
e Gooi de nietmachine weg.

LET OP : Na gebruik van het handmatige overrid is de i hine uitgeschakeld en kan niet meer worden gebruikt voor verdere afvuringen.

G. Batterijpakket verwijderen
OPMERKING: Het batterijpakket bevat een ingebouwde batterijontlading die wordt geactiveerd zodra deze in de nietmachine is geinstalleerd. Zodra deze voor
het eerst is geactiveerd, blijft het batterijpakket ontladen, zelfs nadat deze uit de nietmachine is verwijderd. Na verwijdering kan deze, afhankelijk van uw lokale
voorschriften, direct in de batterijrecyclebak of de normale afvalstroom worden gedeponeerd.

1. Voor installatie in de nietmachine:

Indien het batterijpakket vodr installatie in het instrument moet worden afgevoerd (bijv. product is over de vervaldatum op de verpakking, batterijpakket is

gevallen), installeer eerst het batterijpakket in de nietmachine en verwijder deze vervolgens om de ingebouwde batterijontlading te activeren.

2

Na gebruik van de hechtmachine:
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Het batterijpakket moet vaér verwijdering uit het instrument worden verwijderd.
Indien het batterijpakket voor verwijdering moet worden gedecontamineerd, volg dan het ziekenhuisprotocol
Om het batterijpakket te verwijderen, drukt u op de vergrendelingsveerplaat en trekt u het batterijpakket naar achteren (zie afbeelding 4). Het is niet nodig het
batterijpakket te demonteren.
WAARSCHUWING:
Gebruik geen autoclaaf, ethyleenoxide of straling om het batterijpakket te steriliseren of desinf
Technische specificaties
Elektrische veiligheidsprestaties:
1. De algemene elektrische veiligheidsprestaties van de easyEndo™ UniPlus Aangedreven End ische Ni hine voor eenmalig gebruik voldoen aan de
vereisten van [EC 60601-1: 2005+AMD1:2012+AMD2:2020. Zie tabel 5 hieronder voor details.
Tabel 5 Elektrische veiligheidskenmerken
Dit product heeft de volgende veiligheidskenmerken:

Serienummer Veiligheidskenmerken Parameter
1 Geclassificeerd volgens type besct tegen elektrische schok Intern gevoede apparatuur
2 G iseerd volgens beschermingsgraad tegen elektrische schok Type CF Toegepast Deel
3 Gecategoriseerd volgens beschermingsgraad tegen binnendringen van water IPX0
5 Ingedeeld volgens bedrijfsmod Continue bedrijfsmod
6 I ing en frequenti 12vDC
7 Toegepast deel met bescherming tegen het effect van de defibrillatie-ontlading: Nee
8 Signaal uitvoer- of invoerdeel Nee
9 Permanent geinstalleerde apy of niet-f Ileerde app: niet-p lleerde apy
2. Eisen voor elektromagnetische compatibiliteit:
Voor dit i moeten speciale voorzorg: gelen met betrekking tot elektre |
compatibiliteit (EMC) worden genomen, en het moet worden geinstalleerd en gebruikt in ing met de elek gnetische compatibiliteitsinformatie

die in deze instructie is gespecificeerd.

Medische elektrische apparatuur vereist speciale EMC-voorzorgsmaatregelen en moet worden geinstalleerd en gebruikt in de EMC-omgeving zoals
gespecificeerd in dit document.

Draaghare en mobiele radioft i icatieapy kan dit beinvloed

OPMERKING: De EMISSIEKENMERKEN van deze apparatuur maken deze geschikt voor gebruik in industriéle gebieden en ziekenhuizen (CISPR 1 klasse A). Indlen

gebruikt in een woonomgeving (waarvoor normaal gesproken CISPR 11 klasse B vereist is), biedt deze mogelijk onvoldoende b aan q

entiecommunicatiediensten. De gebruiker kan mitigerende maatregelen moeten nemen, zoals het verplaatsen of heroriénteren van de apparatuur.
WAARSCHUWINGEN:

®  Het gebruik van deze apparatuur in de buurt van of gestapeld met andere apparatuur dient te worden vermeden, omdat dit tot onjuiste werking kan leiden.
Indien dergelijk gebruik noodzakelijk is, dient deze apparatuur en de andere apparatuur te worden geobserveerd om te verifiéren of ze normaal functioneren.
(] Het gebrulk van accessoires, transducers en kabels anders dan die gespecificeerd of geleverd door de FABRIKANT van deze apparatuur kan leiden tot
ische emissies of derde elek gnetische immuniteit van deze apparatuur en resulteren in onjuiste werking.
] Draagbare RF: icati (inclusief zoal kabels en externe mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig
onderdeel van deze apparatuur worden gebruikt, inclusief kabels gespecificeerd door de FABRIKANT. Anders kan vermindering van de prestaties van deze
apparatuur optreden.

q

Essentiéle prestatie:
o Geen beweging van het snijmes zonder actlvermg van de Sluiten/Vuren-knop en Openen/Terug-knop.
o  Bij een nietwerkende ni hine kan een hand i Je reset het snijmes terugbrengen en de kaak van de nietmachine openen.

o Erwordt geen weefsel gesneden zonder activering van de veiligheidsknop.
Richtlijn voor elektromagnetische emissies:

Richtlijn en fabrikantsverklaring - elek gnetische emissie
De easyEndo”‘UmPIus gedreven End ische Ni hine voor eenmalig gebruik is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
ische omgeving. De klant of gebruwker dient te garanderen dat het in een dergelijke omgevmg wordi gebruikt:
Emissi Naleving Elek he omgeving - richtlijnen
RF-emissie CISPR 11 Groepl  |De easyEndo’l UniPlus Aangedreven Endoscopische Nietmachlne voore eenmalig gebruik maakt gebruik van
— nergie en is bedoeld uitsluitend voor interne fi Hierdoor is de radiofreq uitstoot
RF-emissie CISPR 11 Klasse A |zeer Iaag en zal deze waarschijnlijk geen interferentie veroorzaken met nabijgelegen elektronische apparatuur.
Harmonische emissie Niet van
IEC 61000-3-2 passing | De easyEndo™ UniPlus Aangedreven Endoscopische Nietmachine voor eenmalig gebruik kan niet worden
Spanningsfluctuatie/flicker- | Niet van loten op het openbare laagspanningsnet
emissie |EC 61000-3-3 passing
Richtlijn voor elektromagnetische immuniteit:
Richtlijn en fabrikantsverklaring - elek ische immuniteit
De easyEndo™ UniPlus Aanged End. he Ni hine voor eenmalig gebruik is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruwker dient te garanderen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt:
Immuniteitstest Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
Elektrostatische ontlading +8KV contactontlading Vloer dient van hout, beton of keramische tegels te zijn. Indien de vioer met
EC 61000-4-2 240+ KV, 8KV, 15 kY luchtontlading %zthetlsch materiaal is bedekt, dient de relatieve luchtvochtigheid minimaal 30% te
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Uitgestraalde RF EM-velden 3V/m, 80MHz - 2.7 GHz
IEC 61000-4-3 80% AM bij 1kHz

Nabijheidsvelden van RF-draadloze

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter dan
gegeven bij enig onderdeel van de ni hine worden gebruikt

Zie volgende pagina

Neffrequentie magnetisch veld (50 Netfrequentiemagnetische velden dienen niveaus te hebben die kenmerkend zijn

Hz/60 Hz) 30A/m N s f . . .
EC 61000-4-8 voor een typische locatie in een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.
Nabijheidsmagnetische velden | 134,2kHz, PM, 2,1 kHz, 65 A/m
IEC 61000-4-39:2017 13,56 MHz, PM, 50 kHz, 7,5 A/m

Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de aangedreven endoscopische lineaire hine en

componenten voor eenmalig gebruik

Tegenwoordig worden er veel soorten RF-draadloze apparatuur gebruikt in diverse gezondheidszorgomgevingen waar medische apparatuur en/of systemen
worden gebruikt. Wanneer deze in de nabijeheid van medische apparatuur en/of systemen wcrden gebrwkl kan de basisveiligheid en essentiéle prestatles van de
medische apparatuur en/of systemen worden beinvloed. De easyEndo™ UniPlus Aanged ine voor eenmalig gebruik zijn getest met

dei in ond de tabel en voldoen aan de gerelateerde vereisten van [EC 60601-1-22020. De klant en/of gebruiker dient te helpen een
minimale afstand te houden tussen RF-draadloze communicatieapparatuur en de easyEndo™ UniPlus Aanged I hine voor eenmalig
gebruik zoals hieronder aanbevolen.
Testfrequentie(MHz) Band(MHz) Service Modulati Immuniteitstestniveau(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie 18Hz 27
GMRS 460 - .

450 430-470 FRS 460 FM £ 5 kHz deviatie 1 kHz sinus 28

70

745 704-787 LTEBand 13,17 Pulsmodulatie 217Hz 9

780

810 GSM 800/900, TETRA 800,

870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, Pulsmodulatie 18Hz 2

930 LTE-band 5

1720 GSM 1800; COMA 1900;

1845 1700-1990 GSM 1900; DECT; LTE-band 1,3, 4, 25; | Pulsmodulatie 217Hz 2

1970 UMTS

’ Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID .

2450 2400-2570 2450, [TE-band 7 Pulsmodulatie 217Hz 2

5240

5500 sioosg0 | AN soan Pulsmodulate 217Hz g

5785

Bedrijfsomgevingscondities
De nietmachine en navullingen voor eenmalig gebruik zijn over het algemeen bedoeld voor professionele gezondheidszorgomgevingen zoals ziekenhuizen en
klinieken.
a) Temperatuur. 10°C —40°C;
b) Relatieve luchtvochtigheid: 30%—75%;
¢) Bereik van de atmosferische druk: 700hPa—1,060hPa;
Opslagcondities
Bewaren bij kamertemperatuur, en de opslagomgevingsparameters zijn als volgt.
a) Omgevingstemperatuur. 5°C ~30°C;
b) Relatieve luchtvochtigheid: 10%-80%;
¢) Bereik van de atmosferische druk: 700hPa—1,060hPa;
Transportomstandigheden
Dit product moet tijdens transport worden beschermd tegen druk, direct zonlicht, regen en sneeuw.
a) Omgevingstemperatuur. -20°C —60°C;
b) Relatieve luchtvochtigheid: 5%—80%;
¢) Bereik van de atmosferische druk: 700hPa—~1060hPa;
Na gebruik weggooien
Dit apparaat is voor eenmalig gebruik. Na gebruik dient u het volgens ziekenhuisvoorschriften weg te gooien. Niet willekeurig weggooien.

Contactgegevens

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. China
Website:www.ezisurg.com

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

Shanghai 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 veiligheid en klinische prestaties (SSCP) openbaar
toegankelijk zijn via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Voor een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in landen met een identiek regelgevend kader (Verordening (EU) 2017/745 over medische
hulpmiddelen); indien tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik een emstig incident heeft plaatsgevonden, gelieve dit te melden aan de
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fabrikant en/of diens geautoriseerde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit. P60G Gron 41 20 20-25
Dg coln‘tactge.gevens van nationale ILJevoegde autoJrlileiteJn (yigilance Contactpunten) en verdere informatie zijn te vinden op de volgende website van de Europese PRT Svart m 23 2330
Commissie: https://ec.europa.eu/g devices/contacts_en
Voor aanvullende informatie, neem contact op met uw Ezisurg Medical Co., Ltd. Verkoopvertegenwoordiger of Ezisurg Medical Co., Ltd. Klantenservice Tel: +86- Inre: 2.0 075
4000906176, P60VM Brun 60 6 5 Mitten: 2.5 10 0.88-1.5
(escalonado) Yttre: 3.0 125
Inre: 3.5 125
P6OMT Lila Mitten: 3.8 15 15-2.25
Yitre: 4.1 1.75
Inre: 3.8 1.75
Enhetsbeskrivning P60XT Svart N‘yttttreer.w,ﬁi] 22‘205 2.25-30
easyEndo™ UniPlus Engangsdriven Endoskopisk Héftapparat ar sterila, engangsinstrument for en patient som samtidigt skar och héftar vavnad. Instrumenten ——— e — - — -
kan anvandas vid 6ppen eller minimalinvasiv kirurgi. Ett primart litumbatteripaket ingar i hiftapparatens forpackning, som maste installeras fore anvandning. J vall: sving métt vid 8g/mm fore avfyrning.
Se avsnitt G. Batteripaketsavfall for specifika krav pa kassering av batteripaketet. Den drivna haftapparaten levereras utan omladdning, som maste laddas ftre Kompatibilitet
anvandning. Se avsnitt B for bade installation av batteripaketet och omladdningen. Den bdjda spetsen levereras med staplern i specifika modeller (e Tabell 2). Alla easyEndo™ UniPlus Engangsdrivna Endoskopiska Haftapparater & kompatibla med alla easyEndo™ UniPlus-seriens omladdningar.
Tabell 1. Lista dver enhetsfunktioner Typ CF Tillémpad del
1.8tift 11.Strémindikator 21.SKarkniv Engéngsladdningar och bojd spets (e figur 2
Avsett anvandningsomrade/syfte
2 Hftapparatens laddningsindikationspil 12 Framétindikator 22.B0jd spets Instrumenten &r avsedda for transektion, resektion ochy/eller skapande av vid 8ppen och minimalinvasiv allman bukkirurgi och thoraxkirurgi.
3.Skaft 13 Bakatindikator 23Kasset |"dlhﬁ}|°"ef o o i med exy o™ UrPle.sr i bor lsmoninca bukkirt oo o o e i
P " — s - aftapparaten, nér den anvinds med easyEndo™ UniPlus-seriens omladdningar, har tillampningar i bukkirurgi och thoraxkirurgi for resektion, transektion
4Artikulationsvred 14 Sakerhetsindikator 24 Stéckke (Anviljaw) och skapande av anastomos. Den kan anvéndas for transektion och resektion av levervavnad, leverkarl och gallstrukturer samt for transektion och resektion av
5 Rotationsvred 15.Aterstallningsnyckel 25.Vavnadsstoppkil bukspottkdrteln.
6.Stang/Avfyra-knapp 16.Ladda/Las-knapp 26.Laddningsindikationslinje H'éf_tapparagen, nér den anvands med bojd spets, kan anvandas for att trubbigt dissekera eller separera malvavnad fran annan viss vavnad.
- - ———— —— Kontraindikationer
7.0ppna/Tillbaka-knapp 17 Aterstallningsskydd 27 Laddningsindikationspil 1. Instrumenten far inte anvindas pa aorta.
8 Sikerhetsknapp 18.Slut pa hiftlinjen 28.Transportkil 2. Enheten ska inte anvandas for att hafta vavnader som &r nekrotiska, sprada eller har forandrad integritet, t.ex. ischemiska eller dematdsa vavnader.
: - " 3. Anvénd inga linjara skérande stapler pa storre kérl, utan att forst genomfora proximal och distal kontroll.
9 Handtag 19.Slut pa snittinjen 29 Heftdammer 4. Vavnadstjockleken maste utvérderas noggrant innan en stapler avfyras. Se tabell 3. Tabell ver produktkoder for omladdning for vavnadskompressionskrav
10.Batteripaket 20.Knivbladindik (sluten haftkl hojd) for varje haftk lek. Om vavnaden inte bekvémt kan komprimeras till den slutna héftklammerhdjden, eller létt komprimeras
till mindre &n den slutna hdjden, &r vavnaden kontraindicerad eftersom den kan vara for tjock eller for tunn for den valda héftklammerstorleken.
Tabell 2. Tabell dver produktkoder for haftapparat 5. Dessa instrument ska nte anvandas nar kirurgisk stapling ar kontraindicerad.
REF Skaftléingd (L1) (mm) | Ytterdiameter pa skaft (D1) (mm) Beskrivning Malgrupp av patienter
PUIZL 250 12 Engangsdriven endoskopisk haftapparat, lang Den avsedda patientpopulationen r vuxna.
PUT2M 160 12 Engangsdriven endoskopisk héftapparat, medium AVSEdd,a anvéndare ) N ) _ . e . )
R — Engangsstaplers och omladdningar ska endast anvandas av professionell sjukvardspersonal som ér fullt utbildad i anvandningen av tekniker och operationer
PUI2S 70 12 Engangsdriven pisk haftapparat, kort med engangsstaplers och omladdningar.
PUT2LG 250 12 Engangsdriven endoskopisk héftapparat, lang, béjd spets Kliniska fordelar
PUT2MG 160 12 Engangsdriven endoskopisk haftapparat, medium, bojd spets o Minskad anastomotisk blddning och minskat anastomotiskt lackage;
PUT2SG [ 12 Engangsdriven endoskopisk haftapparat, kort, bijd spets @ Kortare sjukhusvistelse och operationstid.
- Odnskade biverkningar/Aterstaende risker
Tabell 3. Tabell dver produktkoder for omladd 06nskade biverkningar och risker som r forknippade med driven kirurgisk stapling inkluderar risk for blidning, vivnadsskada, introduktion av icke-sterila ytor
N Haftlinjens langd (L2) |, .. N Haftkl hojdH (mm) . . eller dverféring av patogener, inflammatorisk eller oavsiktlig vévnadsreaktion dverkéinslighet, lackage, biologisk toxicitet, egendoms- eller miljskada, elektrisk stét
REF Patronirg m Hiftklamrarrader (mdnster) | Antal /rad Bppen Stingd Tjockleksintervalls(mm) och inkompatibilitet med magnetresonans for frimmande kroppar. Aven oavsiktlig skada, forlangd operation eller &ndrat kirurgiskt tillvigagangsstt kan uppsta till
" foljd av haftlinjefel, oformaga att skéra eller skadade instrument.
P o 20 o8 ors-10 Sakerhetsinformation
P3OW Vit 25 10 10-15 b o .
- g av varningar, och anmérkningar
P30B B 30 6(forskjuten) 8 35 1.5 15-20 Information som rér utforandet av en uppgift pa ett sakert och noggrant satt tillhandahalls i form av en Varning, en Forsiktighetsatgérd eller en Anmrkni
Inre: 2.0 0.75 Dessa uttalanden finns genom hela dokumentationen.
P30VM Brun Mitten: 2.5 1.0 0.88-1.5 Dessauttalandenska lasas innan du fortsétter till nésta steg i en procedur.
Vitre: 3.0 1.25 ®  VARNING: En varning anger en drift- eller underhallsprocedur, praxis eller ett tillstand som, om det inte strikt iakttas, kan leda till personskada eller dddsfall.
P45M Gra 20 0.75 075-1.0 o FORSIKTIGHET : En forsiktighetsétgard anger en drift- eller underhéllsprocedur, praxis eller ett illstand som, om det inte strikt iakttas, kan leda till skador pé eller
PASW Vit 25 0 10-15 forstéring av utrustningen.
- - . — ©  ANMARKNING: En anmérkning anger ett drift- eller underhallsproblem, en praxis eller ett tillstand som & nddvandigt for att utfra en uppift effektivt.
P4sB Bla 35 15 15-20 Varningar och forsiktighetsatgarder
P45C Guld 38 17 1.7-22 1. Minimaltinvasiva ingrepp ska endast utféras av personer med tillracklig utbildning och erfarenhet av minimalt invasiva tekniker. Konsultera medicinsk ltteratur
P456 Gron 41 20 20-25 avseende tekniker, komplikationer och risker innan nagot minimalt invasivt ingrepp utfors.
P45T Svart 44 23 23-30 2. easyEndo™ UniPlus Haftapparater kan endast anvéindas med easyEndo™ UniPlus-seriens omladdningar tillverkade av Ezisurg. Verifiera kompatibiliteten for alla
- haftklamrar och tillbehdr innan du anvénder haftapparaten (se tabell 2, tabell 3)
45 6(forskjuten) 1 Ipre. ?‘0 075 3. Denna produkt har aldrig verifierats for korsmontering med omladdningar fran liknande enheter av andra mérken. Montera inte ihop omladdningar fran andra
PAsWM Brun Mitten: 2.5 1.0 088-15 mérken med denna produkt under operationen. Annars kan det orsaka skador pa haftapparaten, misslyckad avfyrning, felaktiga haftklamrar, misslyckat
Vttre: 3.0 125 anastomos osv.
Inre: 3.5 125 4. Allannan typ av batteri &n det som levereras med haftapp. kan orsaka ofdrutsaghara p faproblem, dkad elel isk stralning eller minskad
P45MT Lila Mitten: 3.8 15 15-2.25 elektromagnetisk immunitet hos héftapparaten
Yitre: 4.1 1.75 5. Minimalt invasiva instrument kan variera i diameter mellan olika tillverkare. Nar minimalt invasiva instrument och tillbehtr fran olika tillverkare (t.ex. trokar)
Inre: 3.8 175 anvands tillsammans i ett ingrepp, verifiera kompatibiliteten innan proceduren pabarjas.
P45XT Svart Mitten: 4.1 20 225-3.0 6. Stralbehandling fore operation kan orsaka vavnadsfarandringar, vilket resulterar i vavnadstjocklek som dverskrider det tillampliga intervallet for den valda
Vitre: 4.4 2.25 haftklammern. Darfor bor patientens olika preoperativa behandlingar beaktas vid val av haftklammerspecifikation.
PEOM ora 20 075 075-10 7. Denna enhet har endast forpackats och steriliserats for engangshruk. Ateranvand inte, bearbeta inte om eller resterilisera inte. Ateranvéndning, ombearbetning
- - - — eller resterilisering kan aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till enhetsfel, vilket i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom eller dod.
PeOW vit 25 10 10-15 Dessutom kan ombearbetning eller resterilisering av engangsenheter skapa en risk for kontaminering och/eller orsaka infekcje lub zakazenie krzyzowe u
P60B Bla 35 15 15-20 pacjenta, w tym m.in. przeniesienie chordb zakaznych od jednego pacjenta do drugiego. Kontaminering av enheten kan leda till patientskada, sjukdom eller déd.
P6OC Guld 38 17 17-22 8. Forbered en komplett uppséttning produkter som reserv under operationen. Detta gor det mdjligt att fortsétta operationen om en haftapparat skulle fallera under

ingreppet.
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Anvénd inte om den sterila forpackningen ar skadad.

. Anvénd inte efter utgangsdatum.
. Kontrollera att den bdjda spetsen &r korrekt och sékert ansluten till easyEndo™ UniPlus engéngsomladdningens stéid-kéke.
. Inspektera alltid vévnadstjockleken och vélj en [amplig haftklammerstorlek innan anvéndning av easyEndo™ UniPlus engéngsdriven endoskopisk haftapparat

och omladdningar. Se tabell 3. Tabell Gver produktkoder for omladdningar for korrekt patronval. Alltfor tjock eller tunn vavnad kan resultera i oacceptabel
haftklammerbildning.

. Anvandning av stapler med hdjd spets ar kontraindicerad pa vévnader eller strukturer som inte kan passa helt inom kakarna proximalt om dvergangsvinkeln pa

den bdjda spetsen.

. Nar vévnaden r for tjock kan sakerhetsmekanismen utlisas, vilket gor att motor stannar och skérkniven slutar rora sig. Tryck pa knappen "Oppna/Tillbaka"

for att oppna kakarna och byt ut omladdningen enligt beskrivningen i avsnitt E. Omladdning av instrumentet. Placera sedan instrumentet runt en mindre
vavnadssektion eller anvand en mer [amplig omladdning.

. Omladdningen &r forpackad i Gppet lage. Forsok inte stanga omladdningen.

. Forsok inte ta bort transportkilen forran omladdningen ér laddad i instrumentet.

. Klam inte instrumentet innan transportkilen har tagits bort.

. Kontrollera att staplern & ordentligt laddad med omladdningen. Anvandning av instrumentet utan ordentlig laddning under operationen kan leda till separation

av staplern och omladdningen, i sa fall kan Gppen kirurgi vara nddvandig for att ta bort den separerade omladdningen.

. Det ar strikt forbjudet att anvénda omladdningen om haftklammern & exponerad pa patronytan eller om de fargade drivarna kan ses.
20.
21.
22.
2.

Taddni

Omladdningen kan inte tas bort fran staplern endast genom rotation eller dragning, annars &r det nddvandigt att ladda om
0Om omladdningens kékar forblir stingda (eller inte helt ppna) efter att du tryckt pa knappen Gppna/Tillbaka, ladda ur omladdningen och byt till en ny.

Om omladdningens kakar inte artikulerar efter att artikulationsratten har manipulerats, ladda ur omladdningen och byt ut mot en ny.

Tryck inte pa Sakerhetsknappennar kékarna ar stangda och stapler inte r redo att avfyras. Undvik att oavsiktligt trycka pa knappen Sténg/Avfyra, vilket kan
orsaka att staplern delvis eller helt avfyras.

Innan du for in eller tar ut staplern fran trokarhylsan, se till att kakara r stangda och linjerade med skaftet (dvs. raka). Om kakarna inte & i rakt lage blir det
svart att fora in eller dra ut staplern och det kan leda till skador pa instrumentet.

Flytta inte staplern pa ett valdsamt stt vid nagon tidpunkt (dvs. nér den &r insatt, tas ut frén trokarhylsan och under hela operationen), annars kan det orsaka
staplerfel eller skada.

Detinstrumentkakenmaste vara heltsynligforbi trokarhylsan innan den ppnas inne i kroppshalan.

Manipulera inte artikulationsratten efter att vavnaden har greppats.

Klamning och avklamning av kénsliga strukturer som vener och gallgangar kan skada vavnaden oavsett om staplern avfyras eller inte.

Innan staplern positioneras pa applikationsstallet, sakerstall att inga hinder sasom clips, stentar, ledare etc. finns inominstrumentetskakar. Avfyrning dver hinder
kan resultera i ofullstandig skaming och/eller felaktigt formade haftklamrar.

Placering av vavnad proximalt tillvavnadsstoppkilen(pa kakarna) kan leda till funktionsfel hos instrumentet. Allvévnad som strécker sig bortom snittmarkeringen
kan transekteras utan héftklamrar och leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, sasom blddning, lackage eller avbrott.

Nér omladdning med bdjd spets anvands for att manipulera vavnad, undvik att utdva overdrivet tryck pa kénsliga strukturer med enhetens hdjda spets.

Podczas uzywania wktadow easyEndo™ UniPlusSingle Usez zakrzywiong koricowka do manipulowania tkanka nie stosuj nadmiernej sity — nadmierna sita moze
oddzielic ja od szczeki kowadta.

Vid anvandning av den bdjda spetsen &r det nddvandigt att sakerstalla att den kan ses i synfaltet.

Vid anvéndning av omladdning med bdjd spets, sékerstall att den vavnad/kérl som ska transekteras inte stracker sig bortom snittlinjens slut pa omladdningen.
Enheten skar endast fram till snittlinjen. Vavnad som finns i kékara distalt om denna linje kommer inte att transekteras.

Om klamningsmekanismen blir obrukbar och kékarna inte klammer vavnaden, avfyra inte staplern. Ta bort stapler och fortsétt inte att anvénda den.

Om ett staplerfel intréffar medan haftklamrar appliceras Gver ett blodkarl, ska anvéndaren klamma eller ligerar kérlet innan staplern slépps, medan staplern
fortfarande &r stangd pa vévnaden.

Sakerstall att vavnaden ligger platt och ar korrekt placerad mellan kékama. All "veckning” av vavnad langs patronen, sarskilt i kakarnas vinkel, kan resultera i en
ofullstandig haftlinje.

Kontrollera innan avfyming att inga ovéntade vavnader eller organ klams av kékarna.

Ofullstandig avfyming kan resultera i deformerade héftklamrar, ofullstandig snittlinje, blodning och/eller svarigheter att ta bort enheten.

Undersdk haftlinjerna for h och korrekt stangning av héftkl Mindre blddning kan kontrolleras medmanuella suturer eller andra
lampligatekniker.

Innan instrumentet tas bort, se till att vévnaden har avlagsnatsfran kékama och sténg sedan kakarna. Om vavnad inte forsiktigt avlagsnas fran kakama kan det
resultera i blodning eller skada pa angrénsande vévnader eller strukturer. Dessutom kan det stora borttagning av instrumentet genom trokar.

Nar staplern behdver anvandas flera ganger under en operation, maste anvanda omladdningar avldgsnas och ersattas med nya. Enhetens sparrfunktion ar
utformad for att forhindra att en tom engangsomladdning avfyras en andra gang.

Staplern och omladdningen som kommer i kontakt med kroppsvatskor kan kréva sérskild avfallshantering for att forhindra biologisk kontaminering.

Det finns risk for dkad lackagefrekvens nar haftlinjer korsas, aven om det kan finnas kliniska omstandigheter dar kirurgen kan anse det nddvandigt eller lampligt
att gora det.

Vid en operation kan staplern avfyras hogst 25 ganger genom att byta omladdning. Varje omladdning kan avfyras endast en gang.

Efter att det manuella Gverskridningssystemet har anvants ar staplern inaktiverad och kan inte anvandas for nagra ytterligare avfyrningar.

Hantera och kassera batteripaketet i enlighet med avsnittet om batteripakethantering.

Anvénd inte autoklav, etylenoxid eller stralning for att resterilisera eller desinficera batteripaketet.

Om det hanteras felaktigt kan batteripaketet orsaka brand. D inte, hetta inte upp, autoklavera inte, pressa inte, punktera inte, kortslut inte externa
kontakter eller ladda inte batteripaketet

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om sadan anvandning &r
nédvandig, observera denna utrustning och den andra utrustningen for att verifiera att de fungerar normalt.
Barbara radio- och mobila RF-ke ikati ingar kan paverka medicinsk utrustning. Om elek iska storningar mi mellan staplem och
annan utrustning, flytta stapler eller ta bort méjliga storningskallor fran rummet (t.ex. bérbar radio, mobil RF-kommunikationsutrustning osv.).

Anvéndning av tillbehdr, givare och kablar som inte anges eller tillhandahalls av TILLVERKAREN av denna utrustning kan resultera i kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet och darmed felaktig funktion.

PORTABEL RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar och externa antenner) bdr inte anvandas narmare &n 30 cm (12 tum)
fran nagon del av denna utrustning, inklusive kablar som anges av TILLVERKAREN. Annars kan prestandan hos denna utrustning forsémras.

easyEndo™ UniPlus Engangsdriven Endoskopisk Héftapparat anses vara medicinsk elektrisk utrustning. Medicinsk elektrisk utrustning kréver sérskilda
iktighetsatgarder avseende elek isk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk enligt EMC-informationen i detta dokument.

Anvand inte staplern i flygplansmiljd.

Kobolt klassificerat som ett CMR-amne finns i enheten i en koncentration Gver 0,1 % vikt per vikt. Aktuella vetenskapliga bevis stddjer att medicinska enheter
tillverkade av rostfria stallegeringar som innehaller kobolt inte orsakar okad risk for cancer eller negativa reproduktionseffekter.

Fara kan uppsta vid obehdrig modifiering av ME-utrustningen.

Om Sakerhetsindikatorn Iyser med fast rétt sken och avger en elektronisk pip-ton i cirka 2 sekunder, tryck pa OppnaTillbaka-knappen fér att Gppna instrumentet
och byt ut omladdningen mot en ny. Om Sakerhetsindikatorn blinkar rétt, ska enheten bytas ut.

o

il

Bruksanvisning

A. Fdre anvandning av instrumentet
1. Beddm vévnaden innan staplem anvands. Stapler ska inte anvandas for att hafta vavnader som &r nekrotiska, sproda eller har forandrad integritet, t.ex.
ischemiska eller Gdematdsa vavnader, eftersom héftklamrarna kan vara mindre benagna att sakert approximera vavnaden

B. Montering av staplern

1. Anvand steril teknik, ta bort staplern, batteripaketet och omladdningen fran deras forpackningar. For att undvika skador, placera forsiktigt stapler, batteripaketet
och omladdningen i det sterila faltet.

2. Installera batteripaketet fore anvandning. Sétt in batteripaketet, med spannet vant uppat, i stapler léngs sparen pa instrumentets baksida (se figur 4). Ett
hérbart klick hors nar batteripaketet ar helt isatt.

0BS:

o Efter installation av batteripaketet lyser strémindikatorn gront under en lang tid och den elektroniska signalen "pip" hdrs. Om strémindikatorlampan blinkar rott
och ljudsignalen "pip" hdrs, indikerar detta att batteripaketet &r svagt och det rek deras att byta ut enheten. Om stromindikatorn lyser rétt under en lang
tid och en kontinuerlig signal "pip” hérs eller lampan inte lyser, betyder det att batteripaketet har laddats ur och enheten maste bytas

3. Vélj en ny omladdning med lamplig haftkl lek for véavnadens tjocklek. Se tabell 3. Tabell Gver produktkoder for omladdning.

VARNING:

Utvardera noggrant vavnadens tjocklek fore anvéndning. Alltfor tjock eller tunn vévnad kan resultera i oacceptabel haftklammerbildning.

FORSIKTIGHET :

o Omladdningen & forpackad i Gppet lage. Forsok inte stanga omladdningen.

o Forsok inte ta bort transportkilen forran omladdningen ar laddad i i

®  Klam inte instrumentet innan transportkilen har tagits bort.

ANMARKNING: Patronens farg identifierarhéftklammerstorleken, enligt beskrivning i tabell 3. Tabell 6ver produktkoder for omladdning.

ANMARKNING: De avsedda vavnaderna pa etiketten &r rek derade ungefarliga vavnader.

4. Sittin den bdjda spetsen i stédkaken vid behov.

a. Forst, séttin den distala anden av stadkaken i Gppningskaviteten pa den bojda spetsen ovanfor fjaderplattan (se figur 2a).
b Skjutin den bjda spetsen horisontellt, och fjaderplattan pa den bojda spetsen foljer sparet pa baksidan av stadkaken (se figur 2b, 2c).
¢ Etthorbart klick hors nar den bojda spetsen ar helt isatt.

FORSIKTIGHET : Kontrollera att den bdjda spetsen &r korrekt och sékert ansluten till easyEndo™ UniPlus engangsomladdningens stéd-kake.

ANMARKNING:

o Nar du anvéinder easyEndo™ UniPlus engangsomladdningar kan den bdjda spetsen installeras och tas bort vid behov.

o Vid anvéndning av omladdning med bdjd spets kan den bojda spetsen pa stadkaken anvandas for att manipulera vévnaden och vara tydligt synlig nar

laddningen klams pa vavnaden/karlet som ska

o Drivna staplers med bdjda spetsar kan anvéndas for trubbig dissektion.

5. Innan omladdningen satts in, se tillatt staplerns artikulationsratt r i neutralt lage (0° relativt instrumentet).

6. For att laddastaplernmed l&mplig omladdning (se figur 5).

a Sittin stiftetsom finns vid Ins distala dnde i
b. llera att omladdni laddningspil r i linje med staplerns laddningspil
¢ Skjutin omladdningen och vrid medurs i forhallande till staplern, sa att omladdningen lases pa plats och ett hrbart klick hors.

Il ar i linje medstaplerns laddningspil.

e.l Nar omladdningen ar korrekt laddad pa staplern aterstalls den ljusbla Load/Lock-knappens sakring.
7. Tabort transportkilen frén omladdningen enligt figur 5. Kdr instrumentet for att bekréfta korrekt laddning av omladdningen. Fér att gdra detta, sténg kékarna
genom att tryckapa knappen Stang/Avfyra. Tryck pa knappen OppnaTillbaka for att bekréfta att kdkara dppnas helt.

Se till attstaplernar ordentligt laddad med omladdningen. Anvéandning av instrumentet utan ordentlig laddning under operationen kan leda till separation av
staplern och omladdningen, i sa fall kan dppen kirurgi vara ndvéndig for att ta bort den separerade omladdningen.
®  Det ar stréngt forbjudet att anvanda omladdningen om héftklamrarna &r exponerade pa patronytan eller om de férgade drivarna kan ses (se avsnittE. Omladdning
avinstrumentetnedan).
FORSIKTIGHET :
o Om omladdningens kakar forblir stingda (eller inte helt ppna) efter att du tryckt pa knappen Gppna/Tillbaka, ladda ur omladdningen och byt tll en ny (se avsnitt E.
Omladdning av instrumentet nedan).
o Om omladdningens kakar inte artikulerar efter att artikulationsratten har manipulerats, ladda ur omladdningen och byt ut mot en ny (se avsnitt E. Omladdning av
instrumentet nedan).
ANMARKNING: Kontrollera staplerns funktion. Framatindikatorn lyser nér du trycker pa Stang/Avfyra-knappen, och Bakatindikatorn lyser nar du trycker pa Oppna/
Tillbaka-knappen. Om detta inte intraffar, byt ut stapler.
8. Staplern &r nu laddad och klar att anvéndas.
C. Artikulation av staplern
1. Forin staplern i kroppshalan enligt foljande:
a. Stang kakama genom att trycka pa Sténg/Avfyra-knappen.
FORSIKTIGHET : Tryck inte pa Sakerhetsknappen nér kikarna & stangda och staplern inte &r redo att avfyras. Undvik att oavsiktligt trycka pa Stang/Avfyra-knappen,
vilket kan orsaka att stapler delvis eller helt avfyras.
b. Setill att Artikulationsvredet &r i neutrallagesa att kdkarna &r raka.
¢ Forin staplern i kroppshalan genom entrokarav lamplig storlek eller genom ett snitt(se figur 6).
FORSIKTIGHET : Innan inférande, sakerstll att kikama &r stangda och linjart injerade med skaftet (dvs. raka). Om kakarna inte &r irak position blir det svart att fora
in eller dra ut haftapparaten och det kan leda till skador pa instrumentet.
2. Nrkakarna helt har kommitin i kroppshalan, tryck pa OppnarTillbaka-knappen for att Gppna kékarna.
Vid anvandning av trokar maste kékarna vara synliga forbi trokarhylsan innan de dppnas.
3. Stallin kakarna i lamplig vinkel fére grepp om vévnad med hjalp av Rotationsvredet och Artikulationsvredet vid behov.
® Rotationsvredet kan rotera kékarna 360 grader (se figur 7).
o Artikulationsvredet kan artikulera kakarna at vanster och hager, med tre lagen at vardera hall, och maximal bdjvinkel &r 60 grader (se figur 8)
VARNING:
Manipulera inte Artikulati det och Rotati det efter att vavnaden har greppats.

D. Avfyring av staplern
1. Placera kakarna runt vavnaden som ska transekteras.

Innan staplern positioneras pa applikationsstallet, sakerstéll att inga hinder sasom clips, stentar, ledare etc. finns inom instrumentets kakar. Avfyming over ett
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hinder kan resultera i ofullstandig skaming, felaktigt formade haftklamrar och/eller ofdrméaga att dppna instrumentets kakar.
ANMARKNING: Stapler skar inte vavnad bortom den markerade snittlinjen pa kékarna. Mer &n en applikation av stapler kan vara ngdvéndig fér vévnad som
dverstiger omladdningamas langd (30 mm, 45 mm, 60 mm).
Stangkakarna over vavnaden som ska transekteras genom att trycka pa Stang/Avfyra-knappen(se figur 9). Att halla kakarna pa plats i 15 sekunder efter
stangning, fore avfyrning, kan ge béttre kompression och haftklammerbildning .

Placering av vévnad proximalt till vavnadsstoppkilen (pa kékarna) kan leda till funktionsfel hos instrumentet. All vavnad som strécker sig bortom
snittmarkeringen kan transekteras utan héftklamrar och leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser, sasom blddning, lckage eller avbrott.
o Nardu anvander Patronen med en Kurvad Spets for att manipulera vavnad, undvik att utsatta skra strukturer for Gverdrivet tryck med enhetens Kurvade Spets.
o Nér duanvander easyEndo™ UniPlusengangsomladdningar med bjd spets for att manipulera vévnad, applicera inte éverdriven kraft pa den bdjda spetsen -
Gverdriven kraft kan separera den fran stadkaken.
o Vid anvéndning av den bojda spetsen maste du sakerstalla att den kan ses i synfaltet.
o Vid anvéndning av omladdning med bdjd spets, sakerstall att den vavnad/karl som ska transekteras inte stracker sig bortom snittlinjens slut pa omladdningen.
Enheten skar endast fram till snittlinjen. Véavnad som finns i kékarna distalt om denna linje kommer inte att transekteras.
FORSIKTIGHET : Om klamningsmekanismen blir obrukbar och kékarna inte klammer pa vévnaden, avfyra inte staplern. Ta bort staplern och fortsatt inte att anvanda
den.
ANMARKNING
Kakama kan ompositioneras pa vavnaden fére avfyming genom att trycka pa Oppna/Tillbaka-knappen, vilket Sppnar kakama igen
o Under de 15 sekunderna av forpressning av vévnad blinkar Sakerhetsindikator. Efter slutfdrandet slocknar Sakerhetsindikatorn och en elektronisk signal "pip"
hars.
3. Avfyming och frigdring av staplem:
a) Tryck pa den grona Sakerhetsknappen for att aktivera avfymingsfunktionen. Staplern ar redo att avfyras nar Sakerhetsindikatorn forblir tand och tva
sygnattoner hdrs (se figur 10).
b) Tryck och hall ned Stang/Avfyra-knappen for att avfyra och for knivbladsindikatorn tillslutet pa snittlinjen (se figurerna 11 och 12).

Ofullstéindigavfyrning kan resultera i deformerade héftklamrar, ofullstandig snittlinje, bldning och/eller svérigheter att ta bort enheten.
ANMARKNINGAR:
o Instrumentet kommer inte att avfyra haftklamrar eller skéra vévnad om inte den gréina Sakerhetsknappen trycks in.
o Setill att staplern ar helt avfyrad. Tiden for att slutfcra avfymingen beror pa langden av omladdningarna (30 mm, 45 mm eller 60 mm) och vévnadens tillstand.
o Om avfymingen fastnar och misslyckas, stannar systemet. Férsok att avfyra igen, om det fortfarande inte gér att slutféra, sluta avfyra, hall ned Gppna/Tillbaka-
knappen for att flytta bakat. Om det fortfarande inte gar att flytta bakat, se avsnitt "F.Manuelltverskridningssystem".
o Narknivbladsindikatorn glider till slutet av snittlinjen, slécks Framatindikatorn och Sakerhetsindik endast Strc
"pip" hors
o Anvéndare kan kontinuerligt eller pulserande trycka pa Stang/Avfyra-knappen under avfyringsprocessen for att slutfcra avfymingen.
¢) Narstaplern har avfyrats helt, sldpp Sténg/Avfyra-knappen for att aterfora skérkniven till startpositionen (dvs. fore stralning).
d) Tryck pa Gppna/Tillbaka-knappen for att Sppna kékarna (sefigur13). Dra forsiktigt staplem bort frén den transekterade vévnaden och sékerstél att
vavnaden slappts fran kakarna.
FORSIKTIGHET : Understkhéftlinjerna forpneumostas/h h korrekt stangning av haftkl Mindre blddning kan kontrolleras medmanuella suturer eller
andra lampligatekniker.
4. Forattta bort staplern fran kroppshalan:
a) Setill att artikulationsratten ar i neutralt ldge, sa att kakarna &r raka (se figur 14).
FORSIKTIGHET : Om kékarnainte & i rakposition blir det svart att fora in eller dra ut Héftapparaten och det kan leda till skador pa ++Haftapparatens+,
b) Hall ned Stang/Avfyra-knappen for att stnga kakarna och ta bort stapler helt i stangt lge.
FORSIKTIGHET : N4r staplern behgver anvéndas flera ganger under en operation,maste anvinda omladdningar avlégsnas och ersattas med nya. Enhetens
sparrfunktion ar utformad for att forhindra att en tom engangsomladdning avfyras en andra gang.
E. Omladdning av instrumentet
1. Bekréfta staplems position:
a) Setill att kiikarna &r 8ppna. Tryck pa OppnayTillbaka-knappen vid behov.
b) Setill att artikulationsratten &r i neutralt lage.
Dra tillbaka den ljusbla Load/Lock-knappen mot instrumentet, vrid omladdningen moturs 45° och ta bort omladdningen fran instrumentaxeln (se figur 15).
Anvand steril teknik, ta bort den nya omladdningen fran forpackningen. For att undvika skador, placera forsiktigt omladdningen i det sterila faltet.
For att ladda den nya omladdningen, upprepa avsnitt B. Montering av staplern, steg 3 till 7.
. Manuellt overskridningssystem
Innan du anvénder det manuella dverskridandet, om skérkniven inte kan aterga till utgangslaget och kékarna inte ppnas, forsok foljande:
a. Kontrollera att batteripaketet &r korrekt installerat (se figur 4) och att staplern har strém, forsok sedan trycka p Oppna/Tillbaka-knappen igen (se figur 13).
2. Om skarkniven fortfarande inte atergar, anvand det manuella Gverskridandet:
a. Tabort reset-skyddet markt "MANUAL OVERRIDE" pa staplerns handtag (se figur 16).
b.  Séttin aterstliningsnyckeln i fyrkantiga halet @ (se figur 16). Vridaterstallningsnyckelnmoturs tills det tar stopp.
¢ Sattin terstallningsnyckeln i fyrkantiga halet @ (sefigur16) och vrid fram och tillbaka moturs tills skérkniven helt tergar till utgangslége Kakama ska nu
vara 6ppna och slappa vévnaden.
d. Efter att vavnaden har slappts, flytta kakarna bort och ta sedan bort staplern fran kroppshalan.
e Kassera staplem.
FORSIKTIGHET : Efter att det manuella éverskridningssystemet har anvénts &r stapler inaktiverad och kan inte anvéindas for ngra ytterligare avfymingar.
G. Batteripaketsavfall
ANMARKNING: Batteripaketet innehaller en inbyggd urladdningsfunktion som aktiveras nar det installeras i stapler. Nr det val har aktiverats fortstter
batteripaketet att laddas ur aven efter att det har tagits bort fran stapler. Nar det har tagits bort, beroende pa lokalabestammelser, kan det laggas direkt i
atervinningskarl for batterier eller i vanligt avfall.
1. Foreinstallation i staplern:
Om batteripaketet behdver kasseras fore installation i instrumentet (t.ex. produkten har passerat utgangsdatumet pa forpackningen, batteripaketet tappas),
installera forst batteripaketet i staplern, ta sedan bort det for att aktivera den inbyggda urladdningsfunktionen.
2. Efter anvandning av staplern:
Batteripaketet maste tas bort fran instrumentet innan detkasseras.
Om batteripaketet maste dekontamineras fore kassering, folj sjukhusets protokoll.
For att ta bort batteripaketet, tryck pa spanne-fjaderplattan och dra batteripaketet bakat (se figur 4). Det finns inget behov av att demontera batteripaketet.

VARNING:
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o

ar pa och en elektronisk signal

Anvénd inte autoklav, etylenoxid eller stralning for att resterilisera eller desinficera batteripaketet.

Tekniska specifikationer

Elektrisk sakerhetsprestanda:

1. Den allménna elektriska skerhetsprestandan for easyEndo™ UniPlus engangsdriven endoskopisk héftapparat uppfyller kraven i IEC 60601-1:
2005+AMD1:2012+AMD2:2020. Se Tabell 5 nedan for detaljer.

Tabell 5 Elektriska sakerhetsegenskaper

Denna produkt har fdljande sakerhetsegenskaper:

Serienummer Sakerhetsegenskap Parameter
1 Klassificerad enligt typ av skydd mot elchock Internt stromfarsdrjd utrustning
2 Klassificerad enligt skyddsgrad mot elchock Typ CF tillampad del
3 Klassificerad enligt skyddsgrad mot intrangning av vatten IPX0
4 Elassiﬁcgradenllgtfekerr]eltsqradvid andning i miljo med brandfarlig ar iblandning med luft eller Ioke-AP/APG-utrustring
randfarlig med syrgas eller lustgas
5 Klassmcerad enligt driftlage Kontinuerlig drift
6 i ing och frekvens 12vDC
7 Tillampad del med skydd mot effekten av defibrilleringsurladdning: Nej
8 Signaldel (utgang/ingang) Nej
9 Fast installerad ing eller icke-fast installerad utrustning Icke-fast installerad utrustning
2. Krav pa elektromagnetisk kompatibilitet:
For detta instrument maste sarskilda forsiktighetsatgarder avseende elek isk kompatibilitet (EMC) vidtas, och det maste installeras och anvéndas

enligt EMC-informationen som anges i denna instruktion.
Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskllda EMC- forswktlghelsatgarder och maste installeras och anvandas i den EMC-milj som anges i detta dokument.
Barbar och mobil radiofrek g kan paverka detta instrument.
ANMARKNING: Denna utrustnings emissionskarakteristik gor den [amplig for anvandning i industrimiljder och sjukhus (CISPR 11 klass A). Vid anvéndning i
bostadsmilj (dar CISPR 11 klass B normalt krévs) kan denna utrustning inte ge tillrackligt skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behgva
vidta atgarder, sasom att flytta eller omorientera utrustningen.

VARNINGAR

®  Anvéndning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan resultera i felaktig funktion. Om sadan anvandning &r
n6dvandig, observera denna utrustning och den andra utrustningen for att verifiera att de fungerar normalt.
o Anvéindning v tllbeht, givare och kablar som inte anges eller tillhandahalls av TILLVERKAREN av denna utrustning kan resultera i 6kade elektromagnetiska
ioner eller minskad elek k immunitet och darmed felakug funktion.
®  PORTABEL RF-k ikati g (inklusive kring g sasom antennkablar och externa antenner) bor inte anvéindas nérmare an 30 cm (12 tum)
fran nagon del av denna utrustning, mklusive kablar som anges av TILLVERKAREN. Annars kan prestandan hos denna utrustning forsamras.

Vasentlig prestanda:

o Ingen rorelse hos skérkniven utan aktivering av Stang/Avfyra-knappen och Oppna/Tillbaka-knappen
o Vid staplerfel kan manuell forcerad aterstallning aterfora skarkniven och dppna staplerns kakar.

®  Ingen vavnad skars utan aktivering av Sakerhetsknappen.

och tillverk deklaration - isk emission

EasyEndo™ UniPlus engangsdriven endoskopisk héftapparat &r avsedd att anvéindas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren ska
sakerstélla att den anvénds i en sadan miljo:

Emissi 0 ammel Elektr k milj6 - végledning
RF-emission CISPR 11 Grupp 1 EasyEndo™ UniPlus engangsdriven endoskopisk haftapparat anvinder radiofrekvensenergi endast
— for sin interna funktion. Darfor &r dess radiofrekvensemission mycket lag och orsakar sannolikt
RF-emission CISPR 11 Klass A ingen stdrming pa narliggande elektronisk utrustning.
Harmonisk emission
IEC 61000-3-2 Ejtllampligt o , s . . .
-9~ EasyEndo™ UniPlus engangsdriven endoskopisk haftapparat kan inte anslutas till det allmanna
Spanningsvariation/ R lagspanningsnétet.
flimmeremission IEC 61000-3-3 Ej tilampligt

om

igledning och tillverk deklaration - elektromagnetisk immunitet

EasyEndo™ UniPlus engangsdriven endoskopisk héftapparat &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren ska
sakerstlla att den anvénds i en sadan miljo:

Immunitetstest 0, immelseniva Elek isk miljo - végledni

Elektrostatisk urladdning +8 kV kontakturladdning +2 kV, +4 | Golvet bor vara av tré, betong eller keramikplattor. Om golvet &r tackt med syntetiskt
IEC 61000-4-2 kV, #8 kV, +15 KV lufturladdning material bor den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Stralade RF EM-falt 3V/m, 80 MHz - 2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80 % AMvid 1 kHz Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas nérmare nagon
Narfaltsfalt fran tradlos RF- _— del av staplern.

o . Se ndsta sida

kommunikationsutrustning

Natfrekvent magnetfalt (50 Hz/60 Hz) WA Natfrekventa magnetfalt bor vara pa nivaer som &r typiska for en vanlig kommersiell
IEC 61000-4-8 eller sjukhusmilio.

Nérfaltsmagnetfalt 134,2 kHz, PM, 2,1 kHz, 65 A/m

IEC 61000-4-39:2017 13,56 MHz, PM, 50 kHz, 7,5 A/m

Rekommenderat separationsavstand mellan bérbar och mobil RF-kemmunikationsutrustning och den drivna endoskopiska linjéira skéirstaplern och kom

for engangsbruk
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Numera anvands manga typer av tradlds RF-utrustning i olika vardmiljder dér medicinsk utrustning och/eller system anvands. Nar de anvands néra medicinsk Tabelul 1. Lista de functii disp
utrustning ochy/eller system kan den medicinsk gens och/eller sy grundldggande sakerhet och vésentliga prestanda péverkas. EasyEndo™ UniPlus 1t TIndicator de alimentare - 21 Cutit de taiat
engangsdriven endoskopisk haftapparat har testats med immunitetstestnivan i tabellen nedan och uppfyller de relaterade kraven i IEC 60601-1-2:2020. Kunden T TTIOTN et —
och/eller anvandaren bor hjalpa tll att halla ett minimiavstand mellan tradlos RF- ikationsutrustning och easyEndo™ UniPlus engéngsdriven endoskopisk 2.Sageata de indicare incarcare capsator 12Indicator Inainte 22 Varf curbat
haftapparat enligt nedan. 3Ax 13.Indicator inapoi 23.Cartus

Testfrekvens(MHz) |  Band(MHz) Tianst Modulati Immunitetstestniva(V/m) 4.Buton de articulatie 14.Indicator de siguranta 24 Falcé nicovala
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 277 5.Buton de rotire 15.Cheie de resetare 25.Pana de oprire tesut
150 130470 GMRS 460 FM 45 kHz deviation 1 bz i % 6.Buton de Inchidere/Tragere 16.Buton de incarcare/blocare 26.Linie de indicare incarcare
-, t
FRS 460 #5kHz deviation 1 iz sinus 7.Buton de deschidere/inapoi 17.Capac de resetare 21.5ageatd de indicare incarcare
710 8.Buton de Sigurantd 18.Capatul liniei de capsa 28.Pand de transport
745 704-787 LTEBand 13,17 Pulsmodulation 217 Hz 9 9.Maner 19.Capatul liniei de taiere 29.Capsa
780 10. | 20.Indicator lama de taiere
810 -
GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, CDMA 850, LTE ) Tabelul 2. Grafic Coduri Produs Capsator

810 800-560 Band 5 Pulsmodulation 18 Hz s REF Lungime Ax (L1) (mm) | Diametrul exterior al Axului (D1) (mm) Descriere
930 PUT2L 250 12 Capsator Electric Endoscopic de Unica Folosintd, Lung
u GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE Band 1, Ismodulati PUI2M 160 12 Capsator Electric Endoscopic de Unica Folosinta, Mediu
1845 1700-1990 3,4,25; UMTS Pulsmodulation 217 Hz s PU12S 70 12 Capsator Electric Endoscopic de Unica Folosinta, Scurt
1970 ——— PUT2LG 250 12 Capsator Electric Endoscopic de Unica Folosinta, Lung, Varf Curbat
450 2400-2570 | Bluetooth, WLAN, 80211 big/n,RFID 2450, LTE Band 7 |P ATk s PUTZNG 160 N Capsator Electric Endoscopic de Unica Folosint3, Meidu, Varf Curbat
5240 WLAN 80211 . PU12SG 70 12 Capsator Electric Endoscopic de Unica Folosintd, Scurt, Varf Curbat
5500 5100-5800 ain ! Pulsmodulation 217 Hz 9
5785 Tabelul 3. Grafic Coduri Reincércare Produs

e ime Lini i anduri . Inaltime capsa H (mm) .

Difsmiljsfrhéllanden e | G| Lungne e g | R | gurang —— S B et qaine o)

Staplern och engangsomladdningen anvinds vanligtis i professionella vardmiljder som sjukhus och kliniker. s eschis nehis

a) Temperatur. 10°C —40°C; P30M Gri 20 0.75 0.75-1.0

b) Relativ luftfuktighet: 30%—75%; P30W Alb 25 10 10-15

) Atmosfariskt tryckomrade: 700hPa—1,060hPa; P30B Albastru 35 15 15-20
Forvaringsforhallanden X 6iesalonat) 8 — 0

Forvarai atur, och lagri na ar som foljer. erior. 2/ 5

T o aror . P30VM Maro Mijloc: 2.5 1.0 0.88-1.5

a) Omgivningstemperatur. 5°C =30°C; Exterior 3.0 125

b) Relativ luftfuktighet: 10%—80%; - = .

¢) Atmosfariskt tryckomrade: 700hPa~1,060hPa; P4sM Gri 20 0.75 0.75-10
Transportforhallanden P4SW Alb 25 10 10-15

Produkten ska skyddas mot tryck, direkt solljus, regn och snd under transport. P45B Albastru 35 15 15-20

a) Omgivningstemperatur. -20°C —60°C; P4SC Auri 38 7 17-22

b) Relativ luftfuktighet: 5%-80% u ‘ ‘ Lo

¢) Atmosfariskt tryckomrade: 700hPa—1060hPa; P56 Verde 41 20 20-25
Kassera efter anvéindning P4sT Negru 44 23 23-30

Denna enhet ar endast for engangsbruk. Kassera efter anvéndning enligt sjukhusets foreskifter. Kassera inte godtyckligt. 5 6esalonat) It Interior: 2.0 0.75
Kontaktinformation P45VM Maro ’ Mijloc: 2.5 10 0.88-1.5

Ezisurg Medical Co,, Ltd. Bderior. 30 1.5

N0.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, Kina Interior: 3.5 125

Webbplats: www.ezisurg.com PAST Moy ETtlﬂﬁzraztB] 11 ‘755 15225

Tel: +86-21-50456176 e ‘3‘8 ]‘75

48607 nterior: 3. .

Fax: +86-21-50676156 P45XT Negru Mijloc: 4.1 20 2.25-30
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa) Exterior: 4.4 225

Adress: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland P60M Gri 20 0.75 0.75-1.0

Tel: +49-40-2513175 PEOW Alb 25 10 10-15

Fax: +49-40-255726 _ PGOB | Albastru 35 15 15-20

Efter lanseringen av den europeiska datat for medicintekniska produkter/EUDAMED kommer sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) - N

P AR A P60C Auriu 38 1.7 17-22
att goras tillganglig for allménheten pa https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Far en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med identiskt regelverk (Férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter); om en P606 Verde 41 20 20-25
allvarlig incident har intraffat under anvandningen av denna produkt eller som ett resultat av dess anvéndning, vanligen rapportera det till tillverkaren och/eller dess P60T Negru 44 23 23-30
auktonserade p samt till din nationell Interior: 2.0 0.75

Kontaktuppgifter ill Ila behdriga myndigheter (Vigilance Contact Points) och ytterligare information finns pa foljande webbplats hos Europeisk PEOVM Maro 60 6(esalonat) 15 Miloc: 25 10 088-15
kommissionen:https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en Exterior: 3.0 1.25

Far ytterligare information, kontakta din Ezisurg Medical Co., Ltd. forsaljningsrepresentant eller Ezisurg Medical Co., Ltd. kundservice Tel: +86-4000906176 Interior 35 12

P6OMT Mov Mijloc: 3.8 15 15-2.25
Exterior: 4.1 1.75
Romana Interior: 3.8 175
P6OXT Negru Mijloc: 4.1 20 2.25-3.0
Descriere dispozitiv Exterior: 4.4 225
Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unica Folosinta easyEndo™ UniPlus sunt sterile, instrumente pentru utilizare pe un singur pacient care taie si capseazi Interval grosime tesut: Tesutul porcin méasurat la 8g/mm?2 inainte de tragere.

tesut simultan. Instrumentele pot fi folosite in operatii deschise sau minim invazive. Un acumulator principal litiu este inclus in pachetul capsatorului, care trebuie ¢ tibilitat
instalat inainte de utilizare. Consultati sectiunea G. Eliminare Acumulator pentru cerinte specifice pentru eliminarea Acumulatorului. Capsatorul Electric este ambalat ompatibilitate . ) - . S . L oy
cu o Reincarcare, care trebuie incarcat inainte de utilizare. Consultati sectiunea B atat pentru Acumulator cat si pentru instalare Reincarcare. Varful curbat este Toate Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unica Folosinta easyEndo™ UniPlus sunt compatibilie cu toate Rencarcarile serilor easyEndo™ UniPlus.

ambalat cu capsatorul cumodele specifice (consultati Tabelul 2). Piesa Aplicatd Tip CF .
Reincércéri de Unica Folosinta cu Varf Curbat (consultati figura 2)
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UtlllzarelScop Intentionat

le sunt intentionat pentru tie, rezectie si/sau crearea de le in cadrul procedurilor chirurgicale abdominale si toracice generale,
deschise si minim invazive.
Indicatii
Capsatorul, atunci cand este folosit cu Reincarcérile seriilor easyEndo™ UniPlus, are aplicatii abdominale, si operatji toracice pentru rezectie, transectie, si
creearea anastomozelor. Poate fi folosit la tie si rezectie a substantelor ficatului, larizatia hepatica si structurile biliare si pentru transectia si rezectia
pancreasului.

Capsatorul, atunci cand este folosit cu Varf Curbat, poate fi folosit pentru a diseca sau a separa tesutul tinta de alte tesuturi specifice.

Contraindicatii

1. Nu utilizati instrumentele asupra aortei.

2. Dispozitivul nu ar trebui sa fie folosit pentru a capsa tesuturi care sunt necrotice, friabile sau cu integritate alteratd, de exemplu, tesuturi ischemice sau
edematoase.

3. Nu utilizati niciun cutter liniar pentru vasele mari fara a lua masuri de precautie legate de controlul proximal si distal.

4. Grosimea tesuturilor trebuie evaluaté atent inainte de a declansa un capsator. Consultati Tabelul 3. Graficul de Coduri Produs Reincarcare pentru cerinte
compresie tesut (inaltime capsa inchis) pentru marimea fiecérei capse. Daca tesutul nu poate fi comprimat comfortabil la inaltimea capsei inchise, sau nu
poate fi comprimat usor la mai putin de indltimea capsei inchise, sesutul este contraindicat deoarece poate fi prea gros sau prea subtire pentru marimea capsei
selectate.

5. Aceste instrumente nu sunt destinate utilizarii atunci cand capsarea chirurgicald este contraindicata.

Grup tinta de pacienti

Populatia de pacienti vizata este cea a adultilor.

Utilizatori Intentionati
Capsatoarele si Reincarcarile de Unica Folosinta ar trebui folosite de catre personal medical profesionist care a fost comple tinstruit la utilizarea Capsatoarelor si

Reincarcarilor de Unica Folosint si operatii.

Beneficii clinice

®  Séangerare anastomotica redusa i rata de scurgere anastomotica;

®  Reducerea spitalizarii si a timpului operator.

Efecte secundare nedorite/ Riscuri reziduale
Efectele secundare ndeorite si risucrile asociate cu capsarea electrica lainclud o p tesut, i

nesterile sau a transferului de patogen, reactie neintentionata tesut sau inflamare, hlpersenzmwtate scurgen toxmtate blolog\ca daund a propnetatu sau a med\ulw

soc electric, si incompatibilitate cu rezonanta magnetic a corpurilor strine. De asemenea, defectiunile liniei de capse, incapacitatea de a taia sau deteri
dispozitivelor pot provoca vatamari neintentionate, interventii chirurgicale prelungite sau o abordare chirurgicala modificata.

Informatii de siguranta
Utilizarea de Avertismente, Avertizari, si Note de declaratii
Informatiile referitoare la finalizarea unei sarcini in siguranta si completé vor fi furnizate sub forma unui avertisment, a unei precautii sau a unei note. Aceste

declaratii sunt gasite de-a lungul documentatiei.

Aceste declaratii ar trebui sa fie citite inainte de a trece la urmatorul pas din procedura.

®  AVERTISMENT : O declaratie de avertisment indicd o procedura de mentenanté sau de operare, practicd, sau conditie care, daca nu este strict observata, poate
duce la accidentare personald sau pierderea vietii.

®  ATENTIE: O declarati de atentie indicd o procedura de mentenantd sau operare, practica, sau conditie care, daca nu este strict observat, poate duce la dauna
sau distrugere a echipamentului.

o NOTA: O declaratie Nota indicA o problema de mentenanta sau operare, practicd, sau conditie care este necesara pentr a indeplini eficient o sarcina.

Avertisments si Precautii

1. Procedura minim invaziva ar trebui sé fie efectuata doar de persoane care au instruire adecvata si sunt familiarizate cu tehnicile minim invazive. Consultati
literatura medicala referitoare la tehnici, complicatii si pericole inainte de efectuarea oricarei proceduri minim invazive.

2. Capsatoarele easyEndo™ UniPlus pot fi folosite doar cu seriile de Reincarcare easyEndo™ UniPlus produse de Ezisburg. Verificati compatibilitatea tuturor
capselor si accesoriilor inainte de utilizarea Capsatoului (consultati Tabelul 2, Tabelul 3).

3. Acest produs nu a fost niciodata verificat pentru asamblare incrucisata cu reincarcari a dispozitivelor similare sau alte marci. Nu asamblati incrucisat
reincarcarile altor marci cu acest produs in timpul operatiei. in caz contrar, poate déuna deteriorarea capsatorului, defectiune la tragere, malformarea capsei,
esecul anastomozei etc.

4. Orice tip de baterie alta decét cea fumizata cu Capsatorul poate cauza probleme de performanta neprevazute, cresterea radiatiei electromagnetice, sau imunitate
electromagnetica redusa a Capsatorului.

5. Instrumentele minim invazive pot varia in diametru de la producétor la p! . Atunci cand si accesoriile minim invazive de la diferiti
producatori (cum ar fi trocar) sunt implicate impreuna intr-o procedurd, verificati compatibilitatea inainte de initierea procedurii.

6. Terapia prin radiatie inainet de operatie poate cauza schimbari ale tesutului, ceea ce poate duce ca grosimea tesutului s& depaseasca intervalul aplicabil al
capsei selectate. Asadar, atunci cand alegeti specificatia capsei, luati in considerare diferitele pre-operatie ale pacientului

7. Acest dispozitiv este ambalat si sterilizat exclusiv pentru o singura utilizare. Nu reutilizatj, reprocesati, sau re-sterilizati. Reutilizarea, reprocesarea, sau re-

stirilizarea pot compromite integritatea structuralé a dispozitivului si/sau poate duce la defectiunea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate provoca vatamari

corporale, imbolnaviri sau decesul paci i. De sau restirilizarea dispozitivelor de unica folosinta pot crea riscuri de contaminare i/

su pot cauza infectii ale pauentulm sau infectie incrucisata, |nc\uzand dar fard a se limita la, transmiterea boll(\or)lnfectloase la un pacient la altul. Contaminarea

dispozitivului poate duce la , imbolnavirea sau decesul lui

Pregatiti un set complet de produse ca si rezerva in timpul operatiei. Aceasta va permite continuarea operatiei daca un Capsator se defeteaza in timpul operatiei.

Nu utilizati daca ambalajul steril este deteriorat.

Nu utilizati dupa data de expirare.

Asigurati-va ca Varful Curbat este conectat corect si in siguranta la Falca Nicovalei Reincarcérilor easyEndo™ UniPlus De Unica Folosinta.

intotdeauna inspectati grosimea tesutului i selectati o marime de caps corespunzétoare inainte de a specifica utilizarea Reincércérilor si Capsatoarelor

Electrice Endoscopice de Unica Folosinté easyEndo™ UniPlus. Consultati Tabelul 3. Reincércati tabelul cu coduri de produs pentru selectarea corectd a

cartusului. Tesuturile prea subtiri sau prea groase pot duce la o formarea inaccetabila a tesutului.

Nu este indicata utilizarea de Capsator cu Virf Curbat pe sesutu sau structuri care nu se pot incadra complet in falci, proximal fata de unghiul de tranzitie al

varfului curbat.

. Cand tesutul este prea gros, poate declansa mecanismul de siguranta provocand oprirea motorului si oprirea cutitului de taiere. Apasati butonul ,Deschidere/

inchidere” pentru a deschide falcile, si a inlocui Reincarcarea asa cum este descris in sectiunea E. Reincércare a lui. Apoi, pozitia i luiin

jurul sectiunii tesutului mai mic sau utilizarea unei Reincarcari mai corespunzatoare.

Reincércarea este ambalata in pozitia deschisa. Nu incercati sa inchideti Reincarcarea.

6. Nuincercati sa indepartati Pana de Livrare pan cand Reincarcarea nu este incarcata pe instrument.

7. Nu clampati instrumentul inainte de indepartarea Panei de Livrare.
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18. Asigurati-va ca capsatorul este incarcat ferm cu Reincarcarea. Aplicareai i incarcat punzator in timpul operatiei poate duce la separarea
capsatorului si a reincarcari, in acest caz, poate fi necesara o interventie chirurgicala deschisa pentru a indepérta reincércarea separata.

19. Este complet interzisa utilizarea Reincarcarea dacé Capsatorul este expus la suprafata Cartusului sau driverele colorate sunt vizibile,

20. Reincarcarea nu poate fi indepartata de pe Capsator doar prin rotatie sau tragere, altfel, este necesar sa reincarcati Reincarcarea.

21. Dacé falcile de reincarcare raménd inchise (sau deschise incomplet) dupa apasarea butonului Deschis/inchis, descarcati incarcatura si inlocuiti-o cu una noua.

22. Dacé falcile Reincarcari nu se articuleaza dupd manipulare de Butonul de Articulare, descércati incarcatura si inlocuiti-o cu una noué.

23. Nu apasati butonul de siguranta in timp ce falcile sunt inchise si Capsatorul nu este gata de tragere. Evitati apasarea accidentala a butonului inchidere/Tragere,

deoarece acest lucru poate cauza declansarea partiala sau completa a Capsatorului.

Tnainte de introducerea sau indepartarea capsatorului de la trocar cannula, asigurati-vé ca falcile sunt inchise si aliniate liniar cu Axul (de ex. drept). Dacé falcile

nu sunt in pozitie dreaptd, inserarea sau retragerea capsatorului va fi dificild si poate deteriora instrumentul.

Nu mutati Capsatorul intr-o maniera fortata in orice moment (de ex., atunci cénd este introdus, indepartat din trocar cannula, si in timpul intregii operatiuni),

altfel, poate cauza defectarea sau deterioarea Capsatorului.

26. Instrumentul Falca trebuie sa fie complet vizibil dupa méneca trocarului inante de deschidere cu cavitatea corporald.

27. Numanipulati Butonul de Articulatie dupa prinderea tesutului

28. Clamparea si declamparea structurilor delicate, cum ar fi canalele venoase si biliare, poate deteriora tesutul, indiferent dacé capsatorul este declansat sau nu.

29. Tnainte de pozitionarea capsatorului pe locul aplicatiei, asigurati-va ca obstructionari cum ar fi cleme, stenturi, fire de ghidaj, etc. nu sunt incorporate in falcile

instrumentului. Tragerea peste obstacole poate rezulta intr-o actiune incompleté de tragere si/sau formarea necorespunzatoare a capselor.

Pozitionarea tesutului proximal la Pana de oprire a tesutului (de pe Falci) poate rezulta in defectiuni ale instrumentului. Orice tesut care se extinde dincolo de

marcajul taieturii de pe falci poate fi sectionat fara capse si poate duce la consecinte chirurgicale grave, cum ar fi sangerari, scurgeri sau intreruperi.

Atunci cand utilizati Reincarcarea cu varf curbat pentru a manipula tesut, evitati exercitarea unei presiuni excesive asupra structurilor fragile cu varful curbat al

dispozitivului

Atunci cand folositi incércérile easyEndo™ UniPlus de Unic Folosinta cu Varf Curbat pentru a manipula tesutul, nu aplicati o forta excesivé la Varful Curbat,

forta excesiva il poate separa de nicovala falcii.

33. Atunci cand utilizati Varful Curbat, este necesar s va asigurati ca Varful Curbat nu poate fi vizualizat in cmpul de vedere.

34, Tn cazul unei reincarcari a varfului curbat, asigurati-va ca tesutul/vasul care urmeaza s fie sectionat nu se extinde dincolo de linia de capét a taieturii de pe
reincarcare Dispoxzitivul va téia doar la linia de taiere. Tesutul continut in maxilarele distale de aceasta linie nu va fi transecat.

35. Dacé mecanismul de clampare devine inoperanil si falcile nu se clampeaza in tesut, nu trageti Capsatorul. Indepértati si continutai utilizarea Capsatorului.

36. Dacd apare o defectiune a capsatorului in timpul aplicarii capselor pe un vas de sange, utilizatorul trebuie s fixeze sau sa lige vasul inainte de a elibera

capsatorul, in timp ce acesta este inca inchis pe tesut.

Asiqurativa ca tesutul este plat si eeste pozitionat corespunzator intre falci. Orice ,aglomerare” de tesut de-a lungul cartusului, in special in bifurcatia maxilarului,

poate duce la o linie de capse incompleta.

38. Inainte de tragere, verificati dacé tesuturile neasteptate si organele sunt clampate de catre falci.

39. Tragerea incompleta poate duce la capse malformate, linie de téiere incompletd, sangerare si/sau dificultati la scoaterea dispozitivului.

40. Examinati liniile de capsare pentru pneumostaza/hemostaza si inchiderea corectd a capselor. Sangerarea minora poate fi controlata cu suturi manuale sau alte

tehnici corespunzétoare.

Tnainte de indepértarea instrumentului, asigurati-v ca tesutul este sters de pe falci, dupé care inchideti falcile. Neindepértarea usoara a tesutului de pe falci

poate duce la sangerare sau la deteriorarea tesuturilor sau structurilor adiacente. In plus, poate interfera cu extragerea instrumentului prin trocar.

Cand capsatorul trebuie utilizat de mai multe ori intr-o singura operati incarcarile folosite trebuie descarcate si inlocuite cu altele noi. Functia de blocare a

dispozitivului este conceputa pentru a impiedica declansarea a doua oard a unei reincércari goale de unic folosinta.

43. Capsatorul si dispozitivul de reincarcare care intra in contact cu fluide corporale pot necesita o manipulare speciala pentru a preveni contaminarea biologica.

44. Exista riscul cresterii ratelor de scurgeri atunci cand liniile de capse sunt traversate, chiar daca pot exista circumstante clinice in care un chirurg poate considera

necesar sau oportun s faca acest lucru.

Intr-o singurd operatiune, capsatorul poate fi declansat de maximum 25 de ori prin inlocuirea butonului Reincarcare Fiecare Rei

singura data.

46. Dupd utilizarea sistemului de actionare manuald, capsatorul este dezactivat si nu poate fi utilizat pentru nicio ardere ulterioara.

47. Manipulati si eliminati latorul in conformitate cu sectiunea Eliminarea acumulatorului

48. Nu utilizati autoclave, oxid de etilena sau radiatii pentru a resteriliza sau dezinfecta bateria.

49. Daca este manipulata incorect, bateria poate provoca un incendiu. Nu d blati, nu incalziti, nu

contactul extern si nu incércati acumulatorul.

Utilizarea acestui echipament langa sau stivuita cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la functionare necorespunzatoare. Daca o astfel de

utilizare este necesaré, acest echif si celelalte echif trebuie supravegheate pentru a verifica daca functioneaza normal.

Echipamentele radio portabile si echipamentele mobile de comunicatii RF pot afecta dispozitivele medicale. Dacé se suspecteaza existenta unei interferente

electromagnetice intre capsator i alte echipamente, repozitionati capsatorul sau indepértati posibilele surse de interferenta din camera (de exemplu, radio

portabil, echipament mobil de comunicatii RF etc.).

Utilizarea altor accesorii, traductoare i cablurl decat cele specificate sau furnizate de PRODUCATORUL acestui echipament poate duce la cresterea emisiilor

electromagnetice sau la scaderea imunitatii electrc ice a acestui echif si poate duce la functi

Echipamentele de comunicatii RF PORTABILE (inclusiv periferice precum cabluri de antend si antene externe) nu trebuie utlizate la o distanta mai mica de 30 cm

(12inci) de orice parte a acestui echipament, inclusiv cablurile specificate de PRODUCATOR. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei acestui

echipament.

Capsatorul Electric Endoscopic de Unic Folosinta easyEndo™ UniPlus este considerat echif medical electric. Echip electrice medicale necesita

precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica (CEM) si trebuie instalate si puse in functiune conform informatiilor CEM furnizate in acest

document.

55. Nu utilizati capsatorul intr-un mediu aerian

56. Cobaltul clasificat drept substanta CMR este prezent in dispozitiv intr-o concentratie mai mare de 0,1% din 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.

57. Pericolele pot rezulta in modificare neautorizata a echipamentului ME.

58. Dacd Indicatorul de siguranta ramane aprins in rosu continuu si emite un semnal sonor electronic timp de aproximativ 2 secunde, apasati Butonul de deschidere/
inapoi pentru a deschide instrumentul si inlocuiti reincarcarea cu una noud. Dacé Indicatorul de siguranta clipeste rosu, dispozitivul trebuie inlocuit.

Instructiuni de Utilizare

A. Inainte de a Folosi Instrumentul

1. Evaluati tesutul inainte de a folosi Capsatorul. Capsatorul nu ar trebui folosit pentru capsarea tesuturilor necrotice, friabile sau cu integritate alterata, de exemplu,
tesuturi ischemice sau edematoase, deoarece este mai putin probabil ca capsele sa se apropie in siguranta de tesut.

B. Asamblarea Capsatorului

1. Folosind o tehnica sterila, scoateti cap: |, bateria si dispozitivul de reincarcare din ambalajele lor. Pentru a evita deteriorarea, asezati cu grija capsatorul,
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acumulatorul si dispozitivul de reincrcare in campul steril.
2. Instalati acumulatorul inainte de utilizare. Introduceti acumulatorul, cu catarama in sus, in capsator de-a lungul fantelor din spatele instrumentului (consultati
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Figura 4). Se va auzi un clic cand acumulatorul este introdus complet.

Nota:

o Dupa instalarea Acumulatorului, indicatorul de alimentare se aprinde verde pentru o perioada lunga de timp si se aude semnalul sonor electronic de solicitare
,bip". Dacd indicatorul luminos de alimentare clipeste in rosu si se aude semnalul sonor electronic ,bip", indicé faptul ca acumulatorul este descarcat i se
recomanda inlocuirea dispozitivului. Daca indicatorul de alimentare se aprinde in rosu pentru o perioada lunga de timp si se aude semnalul sonor continuu ,bip"
sau daca lumina nu se aprinde, inseamna c& acumulatorul s-a descarcat si trebuie s inlocuiti dispozitivul.

3. Selectati o noud reincarcare cu mérimea potrivita de capsa pentru grosimea tesutului. Consultati Tabelul 3. Reincarcati Graficul Codurilor Produsului.

AVERTISMENT :
Evaluatia cu atentie grosimea tesutului inainte de utilizare. Tesuturile prea subtiri sau prea groase pot duce la o formarea inaccetabila a tesutului.
ATENTIE:
o  Reincarcarea este ambalat in pozitia deschisa. Nu incercati sa inchideti Reincarcarea.
o Nuincercati sa indepartati Pana de Livrare pana cand Reincarcarea nu este incarcata pe instrument.
®  Nu clampatiinstrumentul inainte de indepértarea panei de livrare.
NOTA: Culoarea t Cartusului indica mérimea capsei, asa cum este descrisa in Tabelul 3. Reincrcati Graficul Codurilor Produsulu.
NOTA: Tesutul intentionat din etichetd sunt tesuturi aproximative recomandate.
4. Introduceti Varful Curnta in Falca Nicovalei, asa cum este necesar.
a. Prima datd, introduceti capétul distal al Félcii Nicovalei in cavitatea deschisa a Varfului Curbat deasupra plécii cu arc (consultati Figura 2a):
b. Impingetj varful curbat pe orizontals, iar placa cu arc de pe varful curbat urmeaza fanta de pe spatele falcii nicovalei (consultati Figura 2b, 2c);
c. Sevaauziun clic cand varful curbat este introdus complet.
Atentie: Asigurati-va c& varful curbat este conectat corect si ferm la Reincarcrile Falcii Nicovalei easyEndo™ UniPlus de Unica Folosinté.
NOTA:
o Atunci cénd folositi Reincarcérile easyEndo™ UniPlus de Unica Folosintd, Virful Curbat poate fi instalat si indepartat de céte ori e nevoie.
o Cand se utilizeaza reincarcarea cu varf curbat, varful curbat al maxilarului nicovala poate fi utilizat pentru a manipula tesutul i va fi clar vizibil atunci cand
reincarcarea este fixata pe tesutul/vasul care trebuie sectionat.
o Capsatoarele Electrice cu Varf Curbat pot i utilizate pentru disectie faré taieturi
5. Inainte de introducerea Reincarcérii, asigurativa ca Butonul de Articulatie a Capsatorului este in pozitia neutré (0° relativ) faté de instrument.
6. Pentru aincarca cap: le cu Reincd punzatoare (Consultati Figura 5).
a. Introducet stiftul situat la capatul distal al Iue\ instrumentului in d|spozmvul de reincarcare.
b. Asiqurati-va cd sageata indicatoare de incarcare de pe cartusul de reincércare se aliniaza cu sageata indi deincércare a ca lui de pe acesta.
¢. Impingeti dispozitivul de reincarcare si rotiti-| in sensul acelor de ceasornic fata de capsator, astfel incét dispozitivul de reincércare sa se blocheze in pozitie
si sa auziti un clic.
d. Asigurati-va ca linia de indicare a incércarii se aliniaza cu Sageata de Indicare a incércarii Capsatorului.
e Cand Reincarcarea este incrcatd corect pe capsator, siguranta albastra deschis a butonului Incarcare/Blocare se va reseta.
7. Indepértatj Pana de Livrare de la Reincarcare aga cum este descris in Figura 5. Porniti instrumentul pentru a confirma incércarea corecté a Reincércérii. Pentru a
face asta, inchideti falcile prin apasarea butonului inchidere/Tragere. Apasati butonul Deschidere/inapoi pentru a confirma ca falcile s-au deschis complet.

ncarcat ferm cu Reincarcarea. Aplicarea instrumentului incarcat necorespunzator in timpul operatiei poate duce la separarea
capsatorului si a reincarcarii, in acest caz, poate fi necesara o interventie chirurgicala deschisa pentru a indepérta reincarcarea separatd.
®  Este strict interzisa utilizarea Reincarcarii daca Capsatorul este expus la suprafata Cartusului sau daca driverele colorate pot fi vazute (consultati operatiunea

din E. Reincarcarea Instrumentului de mai jos).

ATENTIE:
] Dacafalcwlederemcarcareraman\nchlse(sau|ncomple1deschlse)dupaapasareabutonulu\t hidere/inapoi, descarcati dispozitivul de reincarcare si
inlocuiti-I cu unul nou Itati sectiunea E. Reil i de mai jos).

o Dach falcile Reincarcéri nu se articuleaza dupa manipularea butonului de articulatie, descarcati Reincarcarea i inlocuiti-o cu una noud (consultati sectiunea E.
Reincarcarea instrumentului de mai jos)

NOTA: Verificati functia Capsatorului. Indicatorul inainte se va aprinde cand este apasat butonul inchidere/Declansare, iar indicatorul inapoi se va aprinde cand este

apasat butonul Deschidere/inapoi. Dacé aceasta nu se intampl3, inlocuiti Capsatorul.

8. Capsatorul este acum incércat si gata de utilizare.

C. Articulatia Capsatorului
1. Introduceti Capsatorul in cavitatea corpului, dupa cum urmeaza:
a.Inchideti falcile prin apasarea butonului nchidere/Tragere.
ATENTIE: Nu apésati butonul de siguranta in timp ce falcile sunt inchise si Capsatorul nu este gata de tragere. Evitati apasarea accidental a butonului inchidere/
Tragere, deoarece acest lucru poate duce la declansarea partiala sau complet a capsatorului.
b.  Asigurati-va ca Butonul de articulatie este in pozitia neutra, astfel incét falcile s fie drepte.
¢ Introduceti capsatorul in cavitatea corpului printr-un trocar de mérime potrivitd daca méarimea potrivita, sau printr-o incizie (consultati Figura 6).
ATENTIE: inainte de introducere, asigurati-va c falcile sunt inchise si aliniate liniar cu Tija (de ex, drept). Dac falcile nu sunt in pozitie dreapté, inserarea sau
retragerea capsatorului va fi dificila si poate deteriora instrumentul.
2. Odata ce falcile au intrat complet in cavitatea corpului, apasati butonul Deschidere/inapoi pentru a deschide falcile. Atunci cand utilizati un trocar, falcile trebuie
sa fie vizibile dupa méneca trocarului inainte de a deschide falcas.
3. Pozitionati falcile la un unghi adecvat inainte de a prinde tesutul utilizand butonul rotativ si butonul de articulatie, dupa cum este necesar.
o Butonul de rotire poate roti félcile la 360 de grade (consultati Figura 7).
o Butonul de articulare poate articula falcile la stanga sila dreapta, cu trei angrenaje la stinga si la dreapta, iar unghiul maxim de indoire este de 60 de grade
(consultati Figura 8).

Nu manipulati Butonul de Articulatie si Butonul de Rotire dupd ce prindeti tesutul.

D. Tragerea capsatorului
1. Pozitionati falcile in jurul tesutului a fi sectionat.

Inainte de a pozitiona capsatorul pe locul de aplicare, asigurati-va ca nu exista obstacole, cum ar fi cleme, stenturi, fre de ghidare etc., in interiorul falcilor

instrumentului. Tragerea peste un obstacol poate duce la o actiune de taiere i

instrumentului.

Nota: Capsatorul nu va taia tesutul peste marcajul de taiere ondicat pe falci. Mai mult de o aplicare pe capsator poate fi necesara pentru ca tesutul s depaseasca

lungimea Reincarcarilor (30mm, 45mm, 60mm).

2. Inchideti falcile de-a lungul tesutului a fi sectionat prin apasarea butonului inchidere/Trag Itati Figura 9). Menti falcilor pe pozitie timp de 15
secunde dupa inchidere, si inainte de tragere, poate rezulta intr-o mai buna compresie si formare de capse

a, capse formate punzator si/sau incapacitatea de a deschide falcile
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Pozitionarea tesutului proximal fata de pana de oprire a tesutului (pe falci) poate duce la functionarea defectuoasa a instrumentului. Orice tesut care se extinde
dincolo de marcajul taieturii poate fi sectionat fara capse si poate duce la consecinte chirurgicale grave, cum ar fi sangeréri, scurgeri sau intrerupere.

o Atunci cand utilizati Reincarcarea cu varf curbat pentru a manipula tesut, evitati exercitarea unei presiuni excesive asupra structurilor fragile cu varful curbat al
dispozitivului.

o Céand utilizati Reincarcérile easyEndo™ UniPlus de Unica Folosintd cu Varf Curbat pentru a manipula tesutul, nu aplicati forta excesiva pe Varful Curbat, forta
excesiva il poate separa de Nicovala Falcii.

o Atunci cand utilizati Varful Curbat, este necesar s va asigurati ca Varful Curbat nu poate fi vizualizat in campul de vedere.

o in cazul unei reincarcari a varfului curbat, asigurati-va ca tesutul/vasul care urmeaza s fie sectionat nu se extinde dincolo de linia de capét a taieturii de pe
reincarcare. Dispozitivul va taia doar la linia de taiere. Tesutul continut in maxilarele distale de aceasta linie nu va fi transecat.

ATENTIE: Dacé mecanismul de prindere devine nefunctional si falcile nu se fixeazé pe tesut, nu trageti capsatorul. Indepértati si nu continuati s utilizatj Capsatorul.

NOTA:

o Falcile pot fi repozitionate pe tesut inainte de tragere prin apasara butonului de D

/Inapoi, ceea ce va hide falcile,

o intimpul celor 15 secunde de pre-comprimare a tesutului, indicatorul luminos de sigurant? clipeste. Dup finalizare, indicatorul luminos de siguranté se stinge si
se aude un semnal sonor electronic de avertizare, un ,bip".
3. Tragerea si eliberarea capsatorului:
a) Apésati butonul verde de sigurant pentru a activa functia de declansare. Este gata de declansare cénd indicatorul luminos de siguranta raméne aprins i
se aud doud bipuri electronice (consultati Figura 10).
b) Apésati si tineti apasat butonul inchidere/Tragere pentru a declansa i glisati indicatorul lamei cutitului in pozitia Capatulu Liniei de Tiere (consultati
Figurile 11 5i 12).

Tragerea incompleta poate duce la capse malformate, linie de taiere incompletd, sangerare si/sau dificultati la scoaterea capsatorului.
NOTE
Instrumentul nu va declansa capsele si nu va taia tesutul decat daca este apasat butonul verde de siguranta.
®  Asigurati-va ca capsatorul este complet declansat. Timpul necesar pentru finalizarea tragerii depinde de lungimea reincrcarilor (30 mm, 45 mm sau 60 mm)
cartuselor i de starea tesutului.
o Dacé tragerea se opreste si esueaza, sistemul se va opri. Incercati s tragetj din nou. Daca tot nu reusiti sa finalizati tragerea, opriti tragerea, apésati i tineti
apasat butonul Deschidere/inapoi pentru a va deplasa inapoi. Daca tot nu puteti sa miscati inapoi, consultat sectiunea ,F. Sistem de Suprascriere Manuala”.
o Cand indicatorul lamei cutitului gliseaz la capatul liniei de taiere, indicatorul inainte si indicatorul de siguranta se sting, doar indicatorul de alimentare este
aprins si se poate auzi un semnal sonor electronic de avertizare, ,bip".
o Utilizatorii pot apasa continuu sau pulsat butonul inchidere/Tragere in timpul procesului de declansare pentru a finaliza declansarea.
¢) Dupé ce capsatorul a fost complet declansat, eliberati butonul inchidere/Tragere pentru a readuce cutjtul de taiere in pozitia initial (adic, inainte de
declansare)
d)  Apasati butonul Deschidere/inapoi pentru a deschide falcile (consultati Figura 13). Trageti usor capsatorul de tesutul sectionat si asigurati-va ca tesutul
este eliberat din falci
ATENTIE: Examinatj liniile de capsare pentru pneumostaza/hemostaza si inchiderea corespunzétoare a capselor. Sangerarea minora poate fi controlata cu suturi
manuale sau alte tehnici corespunzatoare..
4. Pentru aindeparta Capsatorul din cavitatea corpului:
a) Asigurati-va ca butonul de articulatie este in pozitia neutrd, astfel incét falcile sa fie drepte (consultati Figura 14).
ATENTIE: Daca facile nu sunt in pozitia dreapta va duce la introd sau retragerea dificila a cap lui i poate duce la deteriorarea acestuia.
b) Apésati si mentineti apasat butonul Inchidere/Tragere pentru a inchide falcile si scoateti complet capsatorul in pozitia inchisa.
ATENTIE: Cand capsatorul trebuie utilizat de mai multe ori intr-o singura operatiune, reincarcarile folosite trebuie descarcate si inlocuite cu altele noi. Functia de
blocare a dispozitivului este conceputa pentru a impiedica declansarea a doua oara a unei reincércari goale de unicé folosinta..
E. Reincarcarea Instrumentului
1. Confirmati pozitia capsatorului:
a) Asigurati-va ca falcile sunt deschise. Apasati butonul Deschidere/inapoi, dac este necesar.
b) Asigurati-va ca butonul de articulatie este in pozitia neutra.
2. Trageti butonul albastru deschis \ncarcare/BIocare inapoi spre instrument, rotiti dispozitivul de reincércare in sens invers acelor de ceasornic cu 45° si scoateti
dispozitivul de reincarcare din axul instr Itati Figura 15).
Folosind o tehnicé sterila, scoateti noua Reincércare din ambala]. Pentru a evita deteriorarea, asezati cu grija reincarcaread in campul steril.
Pentru a incarca noua reincarcare, repetati sectiunea B. Asamblare Capsator, pasii 3 1a 7.
Suprascriere manuala a sistemului
Tnainte de a utiliza suprascrierea manuala, daca cutitul de téiere nu poate reveni in pozitia initial si falcile nu se deschid, incercati urmétoarele:
a. Asigurati-va cd acumulatorul este instalat corect (consultati Figura 4) si c& capsatorul este alimentat, apoi incercati sa apasati din nou butonul Deschidere/
Tnapoi (consultati Figura 13).
2. Dacd cutitul de taiere tot nu revine, utilizati suprascrierea manuala:
a. Indepartati capacul de resetare etichetat ,SUPRASCRIERE MANUALA" din partea superioara a manerului capsatorului (consultati Figura 16).
b.  Introduceti cheia de resetare in orificiul patrat @ (vezi Figura 16). Rotiti Cheia de Resetare in sens anti-orar pané cénd se opreste.
¢. Introduceti cheia de resetare in orificiul patrat @ (vedeti Figura 16), si rotiti cheia de resetare inainte i inapoi in sens invers acelor de ceasornic pana cand
cutitul de taiere revine complet in pozitia initiala. Falcile ar trebui sa fie acum deschise, eliberénd tesutul.
d. Dupa eliberarea tesutului, indepartati falcile, apoi scoateti capsatorul din cavitatea corporala.
Eliminarea Capsatorului.
ATENTIE Dupa utilizarea sistemului de actionare manuald, capsatorul este dezactivat si nu poate fi utilizat pentru nicio ardere ulterioara.
G. Eliminarea Acumulatorului
NOTA: Acumulatorul contine un dispozitiv de descarcare a bateriei incorporat care se va activa odata ce este instalat in capsator. Odata pornita pentru prima dat,
bateria va continua s se descarce chiar si dupa ce a fost scoasé din capsator. Odata indepartat, in functie de reglementarile locale, poate fi pus direct in cosul de
reciclare a bateriilor sau in fluxul normal de deseuri.
1. Inainte de instalarea in capsator:
Dacé acumulatorul trebuie eliminata inainte de instalarea in instrument (de exemplu, dacé produsul a depésit data de expirare indicata pe ambalaj, acumulatorul
afost scapat), instalati mai intai acumulatorul in capsator, apoi scoateti-l pentru a declansa descarcarea bateriei incorporate
2. Dupa utilizarea Capsatorului:
Acumulatorul trebuie scos din instrument inainte de eliminare.
If the Battery Pack requires decontamination prior to disposal, follow hospital protocol.
Pentru a scoate bateria, apasati placa cu arc a cataramei si trageti bateria inapoi (consultati Figura 4). Nu este nevoie s& dezasamblati acumulatorul.

AVERTISMENT :
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Nu utilizati autoclave, oxid de etilend sau radiatii pentru sterilizarea sau dezinfectarea Acumulatorului.

Specificatii Tehnice

Performanta de siguranta electrica:

1. Performanta generala de siguranta electricé a Capsatoarelor Electrice Endoscopice de Unica Folosinté easyEndo™ UniPlus cu cerintele IEC 60601-1:
2005+AMD1:2012+AMD?2: 2020. Vedeti Tabelul 5 d emai jos pentru detalii.

Tabelul 5 Caracteristici de siguranta electrica

Acest produs are urmatoarele caracteristice de siguranta:

Numérul de serie C istici de siguranta Parametru
1 Clasificat in functie de tipul de protectie impotriva electrocutarii Echipament alimentat intern
2 Clasificat in functie de gradul de protectie impotriva electrocutarii Piesa Aplicata Tip CF
3 Clasificat in functie de gradul de protectie impotriva patrunderii apei IPX0

Clasificat in functie de gradul de sigurant atunci cand este utilizat in mediu cu amestec anestezic

4 inflamabil cu aer sau amestec anestezic inflamabil cu oxigen sau protoxid de azot Echipament care nu este AP/APG
5 Clasificat in functie de modul de functionare Functionare continua

6 Tensiunea si frecventa de intrare 12VDC

7 Piesd aplicata cu protectie impotriva efectului descarcarii de defibrilare: Nu

8 lesire sau intrare semnal Nu

9 Echif instalate p sau echif instalate temporar hi instalate temporar

2. Cerinte compatibilitate electromagnetica:

Pentru acest instrument, trebuie luate masuri speciale de precautie privind compatibilitatea electromagnetica (EMC), iar instalarea si utilizarea acestuia trebuie
sé fie efectuate in conformitate cu informatiile privind compatibilitatea electromagnetica specificate in aceste instructiuni.

Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica (EMC) si trebuie instalate si utilizate in mediul EMC
specificat in acest document.

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii prin radioft ta pot afecta acest i ]
NOTA: Caracteristicile de emisii ale acestui echipamentil fac potrivit pentru utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Dac este utilizat intr-un mediu
rezidential (pentru care este in mod normal necesar CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest echipament s& nu ofere o protectie adecvata serviciilor de comunicatji
prin radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul s fie nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

o Utilizarea acestui echipament ldnga sau stivuitd cu alte echipamente trebuie evitata, deoarece ar putea duce la functionare necorespunzétoare. Daca o astfel

de utilizare este necesara, acest si celelalte trebuie pentru a verifica dacé functioneaza normal.

o Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri dect cele specificate sau fumizate de PRODUCATORUL acestui echipament poate duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii el jnetice a acestui echif si poate duce la functionarea necorespunzatoare.

o Echipamentele de comunicatii RF PORTABILE (inclusiv periferice precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30
em (12 inci) de orice parte a acestui echipament, inclusiv cablurile specificate de PRODUCATOR. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei
acestui echipament.

Performanta esentiala:

o Nicio miscare a cutitului e taiere fara activarea butonului inchidere/Tragere si a butonului Deschidere/inapoi.

o Cénd exista o defectiune a capsatorului, resetarea fortata manuala poate readuce cutitul de taiere si poate deschide falcile capsatorului.
o Niciun tesut nu va fi taiat fara activarea butonului de siguranta

Ghiduri Emisii Electromagnetice:

Ghid si declaratia producéitorului - emisie
Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unica Folosinté easyEndo™ UniPlus sunt intentionate a fi folosite in medii electromaginetice specificate mai jos. Clientul
sau utilizatorul trebuie sa garanteze ca este utilizat intr-un astfel de mediu:

Test emisii Conformi Mediu el c - ghiduri
Emisii RF CISPR 11 Grupal Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unica Folosinta easyEndo™ UniPlus folosesc energie de
— radioft ta doar pentru functi sa internd. Prin urmare, emisia sa de radiofrecventa este foarte

Emisii RF CISPR 11 Clasa A scazuta si este putin probabil sa cauzeze interferente cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii Armonice Nu se aplics

IEC 61000-3-2 Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unica Folosinta easyEndo™ UniPlus nu poate fi conectat la reteaua
Fluctuatia de tensiune/emisia de N lcs publica de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune

palpéire IEC 61000-3-3 useaplcs
Ghiduri Imunitate Electromagneticd:

Indruméri si declaratia producétorului - imunitate electromagnetici

Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unica Folosinta easyEndo™ UniPlus sunt intentionate a fi folosite in medii electromaginetice specificate mai jos. Clientul
sau utilizatorul trebuie s& garanteze ca este utilizat intr-un astfel de mediu:

Testul de imunitate Nivelul de conformi Mediu el ic - ghiduri
Podeaua ar trebuie s fie din lemn, beton sau gresie ceramica Daca podeaua

Descércare electrostaticd £BKY contact descércare este acoperita cu material sintetic, umiditatea relativa trebuie s fie de cel
IEC 61000-4-2 +2kV. +4 KV, +8 KV, +15 kV descércare in aer putin 3002 '

Campuri radiate RF EM 3V/m, 80MHz - 2,7 GHz

IEC 61000-4-3 80%AM la 1kHz Echif le de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate mai

Campuri de proximitate de la aproape de nicio parte a capsatoarelor.

echipamente de comunicatii fara fir RF
Camp magnetic de frecventa Campurile magnetice de frecventa industriala ar trebui s fie la niveluri

industriald (50 Hz/60 Hz) 30A/m caracteristice unei locatii tipice dintr-un mediu comercial sau spitalicesc
IEC 61000-4-8 tipic.

Consultati pagina urmatoare
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Campuri magnetice de proximitate | 134,2 kHz, PM, 2,1 kHz, 65 A/m
|EC 61000-4-39:2017 13,56 MHz, PM, 50 kHz, 7,5 A/m

Distanta de separare recomandata intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si cap:
electricd, de unicé folosinta

n zilele noastre, multe tipuri de echipamente wireless RF sunt utiizate in diverse locatji din domeniul sanatatii, unde se utilizeaz echipamente si/sau sisteme
medicale. Atunci cand sunt utilizate in imediata apropiere a echipamentelor si/sau sistemelor medicale, siguranta de baza si performanta esentiala a echipamentelor
si/sau sistemelor medicale pot fi afectate. Capsatoarele Electrice Endoscopice de Unica Folosinta easyEndo™ UniPlus au fost testate cu nivelul de imunitate din
tabelul de mai jos i indeplinesc cerintele aferente ale standardului IEC 60601-1-2:2020. Clientul si/sau utilizatorul trebuie sa contribuie la mentinerea unei distante

cu taiere liniara

sicC

minime intre echir le de ti faré fir RF si Caf ele Electrice Endoscopice de Unica Folosint easyEndo™ UniPlus recomandaté mai jos
Test frecventa(MHz) Banda(MHz) Serviciu Modulati Nivel de testare imunitate(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulatia pulsului 18Hz 27
GMRS 460 FM £ 5 kHz deviatie 1 kHz
450 430-470 FRS 460 sinus 28
710
745 704-787 LTE Banda 13,17 Modulatia pulsului 217Hz 9
780
810 ]
870 goo-ggo | OSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, COMABSOD, |y aia sl 18z 28
LTE Banda 5
930
17 GSM 1800; CDMA 1900; GSM 1900; DECT; LTE
1845 1700-1990 Band 1, 3L 425 UMTS’ ! ! Modulatia pulsului 217Hz 28
1970
2450 2400-2570 Egj:;g?h WLAN, 802,17 bg/n, RFID 2450, LTE Modulatia pulsului 217Hz 28
5240
5500 5100-5800 :WIIHAN 80211 Modulatia pulsului 217Hz 9
5785

Conditii Mediului de Operare
Capsatorul si Reincarcarile de Unica Folosinta sunt utilizate in mod general in medii de sanatate profesioniste cum ar fi spitale si clinici
a) Temperatura: 10°C —40°C;
b) Umiditate relativa: 30%~75%;
¢) Intervalul presiunii atmosferice: 700hPa—1,060hPa;
Conditii de depozitare
Depozitati la temp a camere, i | ii de depozitare dupa cum urmeaza.
a) Temperatura ambientald: 5°C —30°C;
b) Umiditate relativa: 10%-80%;
¢) Intervalul presiunii atmosferice: 700hPa—1,060hPa;
Conditii de transportare
Acest produs ar trebuie sa fie prevenit de la presiune, lumina direct a soarelui, ploaie si zdpada in timpul transportului.
a) Temperatura ambiental: -20°C —60°C;
b) Umiditate relativa: 5%—80%;
¢) Intervalul presiunii atmosferice: 700hPa—1060hPa;
Eliminati dupa utilizare
Acest dispozitiv este doar de unica folosinta Dupa utilizare, va rugam sa eliminati conform regulamentelor spitalului. Nu eliminati arbitrar.
Informatii de contact

Ezisurg Medical Co., Ltd.
M Nr.399, Drumul Miaogiao, Pudong New District, Shanghai, R.P. Chineza
Site web:www.ezisurg.com
Tel: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Adres: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania
Tel: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Dupa lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/EUDAMED, rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) va fi pus la dispozitia
publicului la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Uniunea Europeand si din tarile cu un regim de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, va rugam sa l raportati producétorului si/sau
reprezentantului sau autorizat si autoritatii nationale.

Contactele autoritatilor nationale competente (punctele de contact pentru vigilenta) i informatji suplimentare pot fi gasite pe urmatorul 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. sau serviciul de asistenté clienti Ezisurg Medical Co., Ltd. Tel: +86-
4000906176.
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EANNVIKA

Neptypagn cuokevig

Ta nhekTpoBoToEva evB0oKoMIKG ouppanTkd piag yprong easyEndo™ UniPlus eivat anooTetpwyéva epyakeia yia xprion o€ évav aoBevi, Ta onoia koBouv
Kat guppdnTouy LoTO TaUTGYpova. Ta Gpyava PMopolv va xpnotporotnBody o€ avolyTéG f ENdXLOTa ENEUPATIKEG YELPOUPYIKES ENEPBATELS. 1T OUOKEUAGia TOU
auppanTikou mepthapBdveTat pia pratapia Aibiov, n onoia mpénet va TonoBeTn e mptv and T xprion. Avarpé€Te ot evotnTa G. <Adppiyn pmatapiagy yia
OUYKEKPLHEVES AMALTAOELG OXETIKA PE TNV amoppLpn TG pnatapiag. To nAekTpodoToUpEVo GuppanTIkd TapadideTal xwpig kaoETa oUVIETAPWY, N oToia TENEL
va TonoBeTnBei npwv and T xprion. AvarpgETe ot evoTnTa B yia TV eykatdoTaon Tng pnatapiag kat TG KoETag ouvdeTApwy.. To KupTo dkpo MapgxeTat pagi

i€ TO GUPPANTLKO O€ GUYKEKPLPEVA HovTENa (avarpéETe aTov Mivaka 2).

MNivakag 1. AioTa XapakTPLOTIKWV TG GUOKELNG
1.Aida 11.EvdewkTiki) Avyvia Aetroupyiag 21.Maxaipt komig
2.Béhog EvBelEng MApwanNG cupPanTIKOD 12.EvBeL€n Kivnong mpog Ta epmpog 22.KupTd dkpo
3.A%ovag 13.EvdeLgn Kivnong mpog Ta miow 23 Kaggta
4 Koupni apBpwong 14 Evetn aopaletag 24.31ay0va dkpova
5.MeLOTPOPIKO KoupmL 15.KAe1di enavapopdg 25.1prjva ouykpdtnong Lotod
6.Koupni Kheiotyo/Mupodomnon 16.Kovpni ddpTwon/Kheidwya 26.Tpappn €vdelEng popTwong
7. Koy Avowypa/Emuatpogn 17 Enavapopd kahopparog 27.BéNog €vdeLEng mpwong
8.Koupni aopdhetag 18.Téog ypappng ouppapig 28.3prva peTapopdg
9.AaBn 19.TéAog ypappng Komig 29.TuvdeTpag
10.Mnarapia 20:Evdetgn Aemidag payatptov
Mivakag 2. Audypappa KWBLKWY TPOIOVTLV GUPPATTIKWV
ANA®. | Mijkog a€ova (L1) (mm) | E§wrepiki SiapeTpog dova (D1) (mm) Meptypagpn
PUT2L 250 12 HAeKTPOSOTOU}EVO EVOOOKOTUKO GUPPAMTIKO, PaKpy
PUT2M 160 12 HAekTpoSoToUpevo evd 0 GUPPANTLKO, {E0TI0
PUT2S 70 12 H\ekTp030TOU}EVO EVOOOKOTUKO GUPPANTLKO, KOVTO
PUT2LG 250 12 H\ekTpod0TOU}EVO EVBOOKOTUKO GUPPAMTIKO, HaKpU, KUpTO dKpO
PU12MG 160 12 HA\ekTpoGoTOUpEVO EVBOTKOTIKO GUPPANTLKO, HEATO, KUPTO AKPO
PU12SG 70 12 HAekTPOSOTOU}EVO EVEOOKOTIKO GUPPANTLKO, KOVTO, KUPTO AKPO
Mivakag 3. Adypappa KwBLKWY TPOIOVTWY KAGETWY GUVBETAHPWY
Xpdopa MiKog ypay Telpég ouvetipwy | AP/ 'Yyog ouvderipa H (mm) N
ANA. Ku‘:!éfuc 'JUP:W:CV?LZL;N(ITEm) ’ ?POTiBU)np oelpd A::’OlKTf)Q Khetotog Edpog néyougs(mm)
P30M Tkpt 20 0.75 0.75-1.0
P30W Aeukd 25 10 10-15
P30B Mmke 30 lkhpakwrd) 8 35 15 15-20
Eowrepikd: 20 0.75
P30VM Kape Meaaio: 2,5 1.0 0.88-1.5
EEwrepiko: 30 125
P45M Tkpt 20 0.75 0.75-1.0
P45W Aeuko 25 1.0 10-15
P45B Mmke 35 15 15-20
P45C Xpuoo 38 1.7 17-22
P456 Mpdowo 41 20 20-25
P45T Mavpo 44 23 23-30
PASVM Kape 45 Blkharud) n EUMwsT;rﬁgngo Eh 08815
EEwrepiko: 30 125
Eowrepikd: 35 1.25
P4SMT MoB Meoaio: 38 15 15-2.25
EEwTepiko: 4,1 1.75
Eowrepiko: 38 1.75
P45XT Mavpo Meoaio: 4,1 20 2.25-30
EEwrepiko: 44 2.25
P60M Tkpt 20 0.75 0.75-1.0
P6OW Aeuko 25 1.0 10-15
P60B Mm\e 35 15 15-20
P60C Xpuad 38 17 17-22
P60G Mpdowo 41 20 20-25
P60T Mavopo 44 23 23-30
Eowrepiko: 20 0.75
P6OVM Kape 60 6(khpakwd) 15 Meoaio: 2,5 1.0 0.88-15
EEwTepiko: 3,0 125
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EowTepiko: 35 125
P6OMT Mop Meoaio: 38 15 15-2.25
EEwTepko: 4,1 1.75
Eowrepiko: 38 1.75
P60XT Maupo Meoaio: 4,1 20 2.25-30
EEwrepiko: 44 225
+Epog néixoug LoTob: loTég oipou peTpolpevog oTa 8g/mm’ Mty and Ty nupodéTnon.

TupBardmnTa

OAa Ta nhekTpoBoTolpeva evBooKomuKa ouppanTiké piag xpriong easyEndo™ UniPlus eivat oupBard pe 0ha Ta aviahakTika g oetpdg easyEndo™ UniPlus.

Epappoopévo eEdprnpa Tomou CF
AvTalakTIKd piag xpriong Kat kupTo dkpo (avarpégTe aTn etkova 2)

MpopAendpevn xprion/okomdg
Ta opyava mpoopiZovTat yia Slatopn, ekTop f/kat SpLoupyia avaoToPKOEWY O QVOLXTEG Kat ENAXLOTA ENEPPATIKES YEVIKEG XEIPOUPYIKES ETEBATELG

oTNV KoL\LaKn Kat Bwpakiki KoAATATa.

Evdeielg
To ouppanTko, kard Tn Xprion pe aviaANakTka TG oetpdg easyEndo™ UniPlus, Xet epappoyég oTnV KOLNaKI] Kat BpaKIK] XELPOUPYLKT yia TNV EKTENEON

€eKTopnG, Blatoprig kat T dnpitoupyia avaoTopwang. Mropei va xpnatponotnBei yia dlatopr kat EKTOHR NTATIKAG 0usiag, NTATIKWY ayyeiwv Kat YoAnpopwv

0wV, KaBug Kat yia SLaropi KaL EKTOWM TOU TIayKPEATOG,
To GUPPANTLKG, KATd T XPrioN He KUPTO dKpo, BToped va YpnatpomotnBei yia apPAy dlaywplapid 1 anokoAnan Tou 1ToU-0ToX0U and dAAOUG GUYKEKPLIEVOUS

10700,

AVTsviSetEetc
Mn xpnoyonoteire Ta 6pyava oty aopt

2 Mnv XpnowonoLELTE Tr) GUOKEUN) Y1 T GUPPARPH LOTLV TV EiVaL VEKPWHEVOL, EUBPUTTOL A EX0LV ANAOLWHEVN GKEPALOTNTG, LY. LOXALILKOL I} OLdNPATWIELS
1oTol.

3. Mn xpnotponoteire kavévav and Toug euBUypappoug KonTopdnTeg o€ peyda ayyeia ywpig va NdBETE PETPA yLa TOV eYYUG KaL TOV TIEPLPEPLKO ENEYXO.

4. Oampénel va yiveTal IPOCEKTLKT EKTIUNGN TOU TAYOUG TOU LOTOU TIpLY AN TRV TWPOAETNEN Tou GuppanTLkoy. AvatpegTe aTov Mivaka 3. Aldypappa KwdKwy
TIPOTOVTOG KAGETWV OUVBETAPWV OXETIKG e TrV anaiTnan oupnieang LoTol (Uyog KAelaTol ouvdeTrpa) yia kabe péyeBog ouvdeTrpa. Edv o oTog dev
pmopei va oupreaTeL dveTa oTo Gpog KAELoTOU GuvdETpa 1) cupmiEZeTaL edKoAa o Uog PIKPOTEPD and To Gpog Tou KAELGTOU GUVBETPA, 0 LOTOG KpivETaL
akatdMnAog, kaBug evoexeTal va eivat oAv mayug 1 oAy AenTag yia To emheypEvo péyeBog ouvdeTApa.

5. Ta 6pyava auTd ev mpoopiZovTat yia Xprion OTIG IEPLTTWOELG OTIOV AVTEVOEIKVUTAL N XELPOUPYLK) CUpPaYH).

Opdda-ZToxog AoBeviv

0 mpopAenopevog mhnBuapdg aoBevv eivat eVijAKE.

Mpopenopevot yprioTeg
Ta GUPPATITIKG KA 0L KAGETES GUVSETNPWY piag XpRong TPETEL Va XPNOLHOTIOLOUVTAL HOVO AN ENayYEAHATIKG LATPLKO TIPOOWILKG Tov €XeL AABEL TATjpN

ekTaidevon endvw oTN YN TWV TEXVIKWY KAl TWV XELPOUPYLKWY ENepBATEWY HeE ouppanTikd kat avTaAAakTIkd piag xprong.

Khwika Opéhn

¢ Meiwon Tou MOGOOTOU AVAOTOPWTIKIG QLHOPPAYiag Kat avaoTopwTIKIG dlappon.

®  Meiwon TG mapayiovig 6T0 VOGOKOpELO Kat TOU XPOVOU YEPOUPYIKNG EMEPBaoNS.

AvemBopnTES Mapevepyeteq/YmoAetmopevot Kiviuvot
Ot avemBUpNTEC MApEVEPYELES Kat oL KivBLVOL TIou OXETIZoVTaL e T Xprion NAEKTPOBOTOUHEVLOV XELPOUPYLIKGIV GUPPANTIKWY TiepthapBdvouy T

TUBaVOTNTA Q0PPayiag, TPAUKATLOHOU LOTGHY, ELGAYWYAG ) ATOGTEPWHEVLV ETLPAVELLY T} HETaPopag TaBoydvy, pAeyHovwdoug i akolotag avTidpaong Twv

10TV, UTEEL oiag, Stapporig, Blohoyikng ToEkATNTaS, ZNHLAG o€ meptouaia fy oTo meptBaAlov, nhekTpomAngiag kat acupBaroTnTag HayvnTIKoY GUVTOVIGHOD

Eévwv owpdrwv. Eniong, pmopei va mpokupou averuBupnTeg BAABES, mapaTeTapiévn XeLpoupyik enéppacn 1 akkayn TG XELPOUPYIKIG TPOGEYYLong Adyw

aoToyiag TG ypappg ouppaprg, aduvapiag komg A BAARNG Twv epyareiwy.

MAnpotpopieg yla Tnv acpdrela
Xprion dpwv Mpogtdonoinan, Mpoooxn kat Inpeiwon
TAnpowopieg oXeTIKA pe TNV oAoKARpwWON piag epyasiag pe aopakn kat evBENEXT) TpOMo MapexovTaL B T popn SNAWGEWY PE TV EMTTHaven

Mpoetdomoinon, Mpogoyn A Znpeiwon. OL SAWGELG QUTE AMAVTWVTAL GTO GUVOAO TNG TEKNPiwaN.

Mpénet va diaBdZete auTég Tiq SAwoeLg TpoTol ouvexioeTe oTo eNdpevo Bipa piag dladikasiag,

o [IPOEIAOMOIHEH: Mia d1Awan Mpogtdomoinang unodelkviel pla dladikasia, mpakTikn ) katdoTaon Aetroupyiag 1 cuvTApnang n omoia, av dev Tpndei
auoTnd, Hmopei va odnyroet o€ TpaupaTLopo 1 anwheta Jwig.

o MPOZOXH: Mia dnAwon Mpoooxng urodetkviet pta Sladikaoia, TpakTikr i cuvBnKn Aetroupyiag fj suvTiipnang n oroia, av dev TnenBei auaTnpd, pmopei va
odnyAoet o BAGRN 1y karaoTpopr) Tou EEOMLap0U.

o THMEIOZH: H driAwon Inpeiwong unodeikvuet £va npoBAnua Aetroupyiag f cuvTApONG, Pia MPAKTIKN 1 jia KATGOTAoN MoV ival anapaitnTn yia Ty
anoteheoparikn ekTéNeon piLag epyasiag.

I'Ipostﬁor(omostqs Kat MpopuldEerg
o]} EM]XIUTCL €nepparikeg dladikasieg mpEnel va ekTehoGvTaL PovVo ano uTouu Tiou €0V EMapKr ekmaidevon kat s{mkatwon JE TIG EAAXLOTA EMENBATIKES
TEYVIKES. ZupBoLAEUTELTE TV LaTPIKT BUBNLOYPAPIa OXETIKG g TI TEXVIKES, TIG EMUTAOKES Kat TOUg KIVSUVouG oty amd Trv ekTéAean onolaodinote
ehdytoTa enepparikng dladikaciag,

2. Taovppanrikd easyEndo™ UniPlus pnopoly va xpnotpomotnBoly kovo pe Ta avahAakTIkG TG oetpd easyEndo™ UniPlus ou karaokeudZovat ané my
Ezisurg. EnaAnBelaTe Tn oupBaToTnTa GAWV TWV CUPPATITIKWY Kat Twv e§apTNATWY TpLY and Tn Xprjon Tou cuppanTikol (avarpé€re otov Mivaka 2, Mivaka
3).

3. Tompoiov autd dev €xet eheyxBel yia xprion e QvTAANGKTIKES KAOETEG MAPOHOLWY OUOKEUWY GAAWY KATAOKEUAOTV. Mnv XpnotoToleiTe aviaAakTIKES
KaoETEG AAAWV KATAOKEVAOTWY E QUTO TO IPOTov. ALapOPETIKG, EVOEXETAL va pokAnBei BAABN GTO GUPPATTIKG, AMOTUYd TUPOSOTNNG, TAPaUOPPLITT
TWV GUVOETAPWY, AMOTUY (A avaoTOPWONG K.ATL.

4. OnoloodinoTe TUNOG pnaTapiag EKTOG ANG EKEIVOV IOV IAPEXETAL e TO GUPPANTLKG evBEXETAL va pokahéoel anpdBAenta npoAquara anédoong, avnuévn
nAeKTpopayvnTIKr aKTIVOBOIA f PELWREVN NAEKTPOPAYVNTIKR ATPWGLA TOU GUPPANTLKOU.

5. Taehdyloa enepBarikd opyava evieyeTat va Slapépouy o didpeTpo peTagy kataokeuaoTwy. OTav ot jita Sladikacia xpnatporotodvrat pali eAdylota
enepparika opyava kat avahwotya 6lULPOpSTlKuJV KaTaokevaoTwv (0Twg Tpokdap), eNEYETE T oupBaToTTa MPLY and TV €vapgn TG Sladikaoiag,

6. HakTivoBepaneia nptv and T xetpoupyikn enéppacn pnopei va mpokahéaet ahhayeg 6Toug LoToUG, Be anoTEAEapa To MAY0G TwV LOTLV va uneppaivet
T0 £(papHOOTED £V TOU EMUAEYPEVOU GuppanTIkol. EMopévwg, Kata Ty enthoyr Twv Tipodiaypagwy Tou cuvdeTipa, AdBeTe uroyn Tig SLapope
TPOEYXELPNTIKES Bepaneieg Tou aoBevolg.

7. Auto To TeXvOAOyIKO TIpOTOV OUOKEUAZETAL KAL AMOCTELPWVETAL YLa pia Povo Yprian. Na pnv enavaypnotpomoleital, va pnv unoBdhheTal e véou og
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enegepyaoia ) ek véou anooTeipwon. H emavaypnatpomoinon, 1 ek véou enegepyaoia fj 1 ek véou anooTeipwan pnope va BEcouy ae Kivduvo T dopitki
aKepaLdTNTa TG GUOKeUR fi/kat va odnyRcouy o aoToYia TG GUTKEUNG, N OTIoi, PE T) O€Lpd TG, Topei va 0dnyRGEL O TPaupaTIoNd, acBévela i) Bavato
Tou aoBevoug, Emiong, n enavenegepyacia ) n enavanooTeipwon TwWv GUOKEUWV Hiag Xpriong pmopei va dnpitoupyroet kivduvo Hohuveng f/kat va mpokahEaet
poAuvon 1y SlaeTaupolpevn HoAuvan Tou acBevolg, cupnepthapBavopevng, evAEIKTIKG, TG peTadoong HOAUCATIKGY aoBevelwy and évav acBevi) oe dAAov.
H poAuvan Tng ouokeung Hmopei va odnyroet o€ TpaupaTiopo, aoBévela i Bavaro Tov acevoug.

I'Iposmlpdm €va OAOKANpwHEVO OET npo‘ibwwv WG epedpLko katd T didpketa TnG enppaong. Ao Ba ETUTPEWEL TN GUVEXLON TNG ENERPaONG o€
TepinTwon BUU)\ElTOUleClQ T0U UUppClTlTlKOU Kard T didpketa Tng eneppaong.

Mnv xpnoty iTe edv 1 QNOOTELPWpEVT ia napovaldget pAopd.

. Mnv xpnoluonou»:us peTa TV npepopnvia Aqgng.
. Beatwdeire 6TL T0 KUPTO (KPO EivaL OWOTA KaL aopahug ouvBEBENEVO e T olayova dkpova TG kaoéTag ouvdeTrpwy easyEndo™ UniPlus piag xpriong.
. EAéyxeTe mavra To mdyog Tou LoToU kat emhéyeTe To kataAAnho péyeBog ouvdeTrpa mpoTol KaBopiceTe TN XpRoN TwV NAEKTPOBOTOUEVWY EVIOOKOTIKLV

GUPPATIKGIV Kal TwV KaoeTwv ouvdeTApwy easyEndo™ UniPlus piag xpriong. AvarpéETe otov Mivaka 3. Aldypaypa KWKV THoIOVTWY KaoeTwv
OUVBETAPWY yLa T owoTn emthoyr kaoeTwv. O unepBoAika mayug i AenTog LoTog pnopei va 0dnyfoet o€ akata\AnAo oxnHATLoH0 GUVBETPWY.

. H xprjon ouppanTikol pe KupTo Gkpo avtevdeikvutal og LoToug 1y opég Tou dev Xwpave TARPLIG HET OTLG oLayoveg eyyUg TG ywviag peTdBaong Tou

KupTOU AKPOU.

. Otav 0 1070¢ eivat moAU nayug, pmopei va evepyorotnBei o pnxaviopog acpakeiag, mpokahwvTag akvnTomoinan Tou poTép kat dlakor T Aetroupyiag

Tou paxatptod komg. Mariote To koupni «Avotypa/EruoTpopiy yia va avoiEETE TIG GLayOve KA QVTIKATAOTAOTE TNV KACETA OUVIETAPWY OTIWG
TepLypapeTat otny evotnTa E. TomoBETNON KaoETag ouvSETAPWY GTO Opyavo. ZTn GUVEXELD, TOMOBETHOTE TO Opyavo yipw and £va PikpoTepo TRRKa LoTol
XpnotgonotAeTe pia mo katdAAnAn KaoeTa ouvBETAPWY.

. HkaoéTa ouvdeTrpwy eivar ouokevaopévn oe avotyTn BEan. My emuyelproeTe va KAEIOETE T KaoETa GUVBETAPWY.

. Mnv ETULXELPAOETE Va APALPETETE TN 0PIV HETAPOPAS TPOTOU ToMoBETNBEL N QVTAANGKTIKI KAOETa GTO Gpyavo.

. Mnv ouoipiyyeTe T0 6pyavo npoTol apaipeseTe Tr opiva PETAPOPAS.

. BeBawBeire 0TL N KaogTa ouvdeThpwv Exel TonoBeTnBei owaTd aTo cuppanTiko. H xpron Tou opydvou edv n kaoéTa cuvdETAPwWY dev ExeL TonoBeTnBel

0wod popei va oﬁnynusl 08 AndoTIaon TG KaoETag ouVETpY Ao To OUPPATTIKG. T AUTI TNV TEPITTLON, EVDEXETAL VA XPELQOTEL QVOLXTH XELPOUPYIKI)
#Baon yia TV apaipeon T WEVIG KAOETAG CUVDETIIpUV.

. AnayopedeTat auoTnpdn xpr’wn TG KAOETAG GUVBETAPWY EGV TO GUPPATITIKO E{vall EKTEBELHEVO GTNV EMUPAVELA TNG KATETAS R €QV Eivat oparoi o

Xpwpariatof odnyoi

H kaoéTa ouvdeTrApwv dev Mpémet va pmopei va apatpeBei and To cuppanTiké e eptoTpor) i EAEN, lapopeTikd eivat anapairnTo va enavatonoBeToeTe
TNV KAOETA GUVOETAPWV.

Edv ot alayoveg Tng kaogTag cuvdeTApwY Tapapévouv KAELOTES (f) dev avoiyouv mApwe) HeTa To TATNHa Tou KoupTol Avolypa/EmtaTpopr, agatpéate TV
KQOETA GUVETNPWY KAL QVTIKATAOTAOTE TN e Hia kawoupyla.

Edv ot alaydveg TG KaogTag ouvdeTrpwv Sev apBpuavovTal peTd Th Kivon Tou Koupmiot ApBpwang, apatpeTe TNV KAGETA GUVOETAPWY KAl QVTIKATAOTHOTE
N pe pia kawoupyta.

Mnv nardre To koupni acipakeiag evw oL otayoveg eivat KAELOTEG kat To cuppanTikd dev eivat ETowio yia nupodoTnan. AnoguyeTe va narfioeTe kard Adog
70 koupni Kheiotyio/Mupodomnon, kaBwg autd evdEXeTaL va mpokahéaet PepIKN i Thijpn upodOTNaN TOU CUPPATTLKOY.

TpoTou eLoaydyeTe ) ApaIPETETE TO GUPPANTLKG Ao Tov GwANVioko TPokdp, BeBalwBELTe OTL oL aLayoveg eivat KAELOTES Kat EVBLYPAYLOPEVE B TOV
d€ova (dnA. eubeia). Edv ot otaydveg Sev Bpiokovtat o€ eubeia BEan, auTo Ba Exel wg anoTéAeapia T BUoKoAn eLoaywyr) 1) ATOOUPGN TOU GUPPATITIKOU KAl
evDEXETAL va pokAnBel npd aTo Opyavo.

Mnv peTaKuveiTe To ouppanTIko pe Bia o€ kapia nepinTwon (3. oTav elodyeTal, apatpeitat ano Tov owANVioko TPOKAP Kat kard T didpketa oAOKARpNg
NG enéppaong), dlapopeTikd evoeyeTat va npokAnBei BAABN A JNpd 0TO GUPPATTIKO.

H olaydva Tou opydvou mipénet va eivat Thfpwg oparr mépa and To BkdpLo TpoKAP MLV and To Avolypa evTog THG CWHATLKAG KONGTATAG.

Mnv xetpiZeore To koupmi ApBpwong petd T GUNANYN Tou LoTOV.

H abopt€n kat n anooboptEn evaioBntwv dopwy, omwg pAeBLKoi kat yohndoxot nopot, evdexeTal va npokahéaet BAAPN oTov LoTo, aveEapTnTa ano To av 1o
OUPPATTIKO €XEL MUPODOTNBEL.

MpoTol TonoBETOETE TO GUPPANTIKG OTN BEGN epappoyg, BeBalwBeite OTt dev undpyouv epnodla, omwg KA, oTevT, 0dnyd oUppara K AT oTI olayoveg
Tou 0pyavou. H upoddmnon ndvw and eunddia evaexeTat va odnyroet oe ater komj kau/f o akardAnAa oxnuaTLopévoug ouVBETAPES.

H TomoBETnan (oToU KovTd 0T opVa GuYKPATNENG LOTOU (OTIG Glayoveq) Hriopei va pokaléaet BuoketToupyia Tou opydvou. OToLoadATIOTE LOTAG eKTEIVETAL
TIEpa and To onpAdL Kot OTLG oLayoveg Hmopei va dlatpnBei xwpig TonoBETNoN ouVSETHPWY Kat aUTO PMopei va 0dnynoeL oe 0oBapEg XELPOUPYLKES
OUVETELEC, OMwG atyoppayia, Stappon A darapay.

Kara Tov YelpLopo LoTou e KaoETa GUVIETAPWV HE KUPTO AKPO, AToWUYETE TrV doknan unepBoAikNG Tieang o€ EBpauaTES SOHE HE TO KUPTO GKPO TG
OUOKEUIG.

Kard 0 xprjon Twv kaoeTwv cuvdeTipwv easyEndo™ UniPlus piag Xpriong He KUpT6 GkpO Yia ToV YELPLOKO LaTOU, pnv aokeiTe unepBoNiKr Bivapn oTo KupTo
dKpo, kaBuwg n unepBohikr Suvapn evaEXETAL va TO ANOOTIAGEL AN TN olayova.

Kard T xprion Tou kupTol dKpou, eivat anapaitnTo va BeBaiwBeire L To KUPTO AKPO €ivat 0paTd oTo ONTIKO Medio.

2e mepinTwon Xpriong kacéTag cuvdeTpwy e KupTo dkpo, BePatwbeite 0TL 0 L0TOG/TO ayyeio Tou mpoketTal va dlarpnBei Sev ekTeivetat iépa and To Akpo
NG Ypaypng Komg oV kacéTa cuvdeTApwY. H ouokeur) Ba kOwel povo PEXPL TN ypappn Komrig. O 1oTdg Tou BpiokeTal EVTg TwV GLayOVWY TIEPIPEPIKA amd
auTi T ypappn dev Ba komei.

Edv o pnxaviopdg 60opLEng dev Aetroupyei kat ot olayoveg dev auaipiyyouv Tov LaTO, iV upodoTEiTE TO GUPPANTIKO. APALPETTE KAl Hv GUVEXIOETE Va
XPNOLHONOLELTE TO CUPPATITIKO.

Edv napouataotei éuu)\snoupvlu TOU GUPPATITIKOU KQTA TNV Epapyioy} GUVBETAPLYV O auopopo ayyeio, 0 YproTng TpEmet va TomoBeToet agiykTipa f va
anohvGEL TO ayYE{0 TIpOToU AMoBETHEYTEL TO GUPPATITIKO, EVG) TO GUPPATITIKO TAPOYEVEL KNELOTO OTOV L0TO.

BeBawBeire 0Tl 0 10TAG BpiokeTat ot eninedn BEon Kat Exel TomoBeTBel owOTA PETALY TWV Glayovwy. TuxOv «TEaAdKwia» TV LTOU KATd HKOG TNG
Kao€ETag, 1dlaiTepa oTov KaBAAo Twv oLayovwy, pmopei va odnynaeL oe atehn ypappn cuppapig.

Mptv ané Tnv nupodoTnon, BePatwBeire 0TL oL aLayoveg dev cuopiyyouv pn embupnToug LoTOUG Kat dpyava.

H areig nupodotnon pnopei va odnyroet o akardAnha oxnpariopévoug ouvdeTApES, atehr ypappn Komrg, aoppayia f/kat Suokohia oy avdoupon Tng
GUOKEUIG.

EEeTdoTe TIG ypappég ouppapiiG yia nveupoaTaon/ayidoTaan kat owoo kheiao TG ouppapic. Tuxdv pikpd auoppayia pmoped va ekeyBel pe pdupara
aMeg KuTqu])\sq TsXVlKSQ

MpoTob apatpéoeTe To Opyavo, BeBalwBeiTe OTL EXEL aMOpaKPUVBEL 0 LOTOG amd TN layova Kat, 0T GUVEXELD, KAELOTE Tig olayoveg. Edv Gev amopiakplveTe
TIPOOEKTIKG TOV LOTO and TIG oLayove, evexeTat va npokAnBei apoppayia i BAABN oe yetrovikolg LoTolg  Jopeg. EmmAéov, auTd evdexeTat va
TapepodioeL TV apaipeon Tov 0pyavou PEcw TOU TPOKAp.

0Otav To ouppanTIK TIpéTteL va YpnotpomolnBei MOAES POpE Oe pia HOVO EMEUBaN, OL XPGLHOTOLNHEVES KAOETEG OUVDETHPWY TIPETEL VA APaLpovvTaL

kat va avrikaBioTavrat pe kawolpyteg. H Aetroupyia khetdwpatog Trg cuokeurg Exet oxedlaoTei yia va anoTpenel ) SeuTepn mupodoTnon piag ddetag
KaoETAg GUVSETAPWY piag Yprong.

To GUPPANTIKO KAl N KAGETA GUVIETAPWY TIOL EPXOVTAL OE ENAPY) P GLIPATIKA LYPA EVOEXETAL Va AALTOUV ELBIKO XELPLOO AMOPPLYNG YLa TNV AOPUYT)
Brohoyikig poAuvang.

Yrdpyet kivouvog vtovwv SLappowv 6Tav oL Ypaypes cuppagrc SlacTaupwvovTal, akopn kat 6Tav undpyouv KAWIKEG TepLoTdoelg katd Tig omoieg 0
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XELPOUPYOG PMOPEL Va TO Kpivel anapaiTnTo f kom0,

T¢ pia povo enépPaon, To CUPPATTIKO PTopE va YpnotomonBe Ewg Kat 25 PopES e AVTIKATAOTAON TNG KAGETAG OUVIETAPWV. KdBE KaogTa ouvdeTpwv
pmopei va xpnotporotnBei povo pia popd.

MeTd T Xprion Tou oUGTAATOG XELPOKIVATNG TIapdKapYng, TO CUPPAMTIKO oy {Tat kat dev pnopet va xpnotponotnBei yia endpeves mupodoTRoELS.
Xetpieote kat anoppinrete TV pnarapia cGppwva pe TV evoTnTa Adppuyn prarapiag

Mnv ypnoty ire auTokauaTa, atBulevogeidio f akTivoBolia yla Thv anooTeipwon f) TV amoAvpavan TG pnarapiag

Edv dev xelpiZeoTe owotd T pmatapia, evoEeTat va mpokAnBei mupkayd. Mnv anoouvappoNoyeiTe, BEpaiveTe, ANOGTELPLVETE OE QUTOKAUOTO,
OUTUETETE, TPUNATE, BPAXUKUKAWVETE EEWTEPIKEG ENAPEC T} popTileTe TN pmaTapia.

Mpénet va anopelyeTat n xprion autou Tou eEomhiopiol dima i e aToiBagn pe dAov eEomhiopd, SioTt pmopei va pokAnBei duoketroupyia. Edv n xpron
auTi) eivat anapaiTTy, 0 MapWV Kat TuXGv dAog eEomALopdg Ba Mpémel va emTPOUVTAL LG TPOG TNV KAVOVIKH Toug AetToupyia.

0 popnTog Kat kwvnTog eEoMALoPG EkovwvILy PE propet va emnpedoel TIG LaTpIKEG ouokevég. Edv undpyet unowia Unapgng NAeKTpopayvnTIKGWV
TapepBoAwV peTAED Tou guppanTikoy Kat AAhou eEomhiopou, aAAAETE T BEaN Tou ouppANTIKOD ) ANOPaKPUVETE TUBAVES TYES MapepBoAng and To
Bdwpdrio (L. popnTo padiopuwvo, kvnTo eEomhopo RF EMKOVWVIRY K.ATL).

H xprion napeAKopEVwY, HoPPOTPOMEWV Kat KaAwAiwv BLAPOPETIKWY atd eeiva nou KaBopiZovTat i) MapeYovTaL anod Tov KATAOKEVAOTH T APOVTOg
eEomhLopiou evOEXETaL va EXEL WG anoTEAEopa auENPEVeS NAEKTPOPAYVNTIKES EKTIOUTIES 1) HELWHEVI NAEKTPOPAYVITIKY aTpwaia auTol Tou eZomAopiol Kat
va odnyroet o€ akard\Ann Aetroupyia.

0 ®OPHTOZ e§omiopdg smxowwvmq e puﬁloouxvommc (oupmepA HEVWV TWV TIEPLPEPELAKWY, oan Kkahwdia kepaiag kat eEWTEPLKES Kepateg)
dev mpémeL va xpr]oluonomrul o€ anooTaon pikpotepn ano 30 cm (12 lVToaq) QN6 onotodNoTe TpHA auToy Tou eEOMALOHOU, GUHMEPIANBAVOPEVLV TWV
KaAwdiwv mou opiovrar ano Tov KATAZKEYAZTH. AlapopeTikd, evoexeTal va mpokAnBei unopabiion Tg anodoong Tou napovTog eEomALapod.

To nhekTpoBoTolpEV0 EVB0OKOTUKG GupparTKG easyEndo™ UniPlus Bewpeiral latpikdg nAekTpikog eE0MAopGG. O LaTpikdg nAEKTPIKGG eEomhopog anarret
€LBIKES TpopuNageL doov apopd Tnv HAekTpopayvn Ik cuparaTnTa (EMC) Kat tpénel va eykataoTaBei kat va TeBel o€ AetToupyia oOpuVa g TG
Tnpowopieg EMC nou napéxovTat o€ auTo To éyypapo.

Mn xpnotponoleite To cuppanTikd o€ nepIBAAov agpookdipous.

To koBaArto, mou el TaEwopnBei w¢ ouaia CMR, undpyet aTn cuokeur o€ ouvkévmwun Qvw Tou 0,1% kard Bapog. Ta TpEXOVTA EMOTNHOVIKA GTOLKE(R
unoaTnpiZouv 0TLTA mTpOTexvo)\oleu Tpoivra mov karagkeudovrar and kpdyara avogiSwou xdhuBa nou epLéxouY KoBdkTio Bev pokahovy avgnuEvo
KivBuvo eppaviong Kapkivou f nTeg oty paywyi.

H pn e§ouatodoTnpévn Tpotooinan Tou tarpikoy eE0MALOHOU EVOEXETAL Va POKAAETEL KIVOUVOUG,

Edv n Evdel&n aopalelag napapével oTabepd avappévn Pe KOKKIVO Xpuwpa Kal EKMEPMEL NAEKTPOVIKO X0 yia mepinou 2 deutepoenta, nariote To Koupmi
Avotypa/EmueTpor) yta va avoigeTe To 6pyavo kat avTIKATAGTAOTE TN KaogTa cuvdeTipwv e véa. Edv n Evdetgn aopdhetag avaBooprvel e KOKKIvo
XPWHA,N GUOKEUR MPENEL Va avTLKaTaoTabei.

05HY15C XPWHC
A. Tpw amé T xprion Tou opydvou

1.

AgloNoynaTe TOV L0TO DLV AN Tr) XPrion Tou cuppanTikoy. To GUPPATTIKO BV TPETEL Val YPNOLHOTIOLELTAL YLa TN} CUPPAPI] LOTWV TIOU E{VaL VEKPLITIKOL,
€0BpuTtToL 1) €X0Uv AAAOLWYIEVN OKEPALOTNTA, TLY. LOXALKOL A OLBNHATWOELS L0TOL, KABLIG 0L CUVIETAPES EVOEXETAL VL NV OUYKPATOUV iE aoipdAeLa Tov
10TO.

. Zuvappohdynon Tou cuppanTIkod

XpnotpomowwvTag donmr TEXVIKR, ApapeoTe To GUPPATITIKG, T HTATAIA KAl TNV KAGETA OUVBETAPWY amd TIG OUOKEVAoieg Toug. fia va anopuyeTe TUXOV
NG, TOMOBETOTE TIPOTEKTIKG TO GUPPTITLKO, TNV UNATApia Kat TV KAoETa GUVIETAPWY HEGT GTO ATOOTELPWHEVO TEdio.

TonoBeTroTe TNV pnarapia nptv anoé T xprion. EwoaydyeTe T pmatapia, pe TNV MAAKa acpAALong OTpaypEVN TPOG Ta VLY, GTO GUPPATTIKO KATG PKOG TwV
Unodoxwv aTo Ttiow PéPOg Tou opydvou (avarpéEte amnv Etkova 4). AkolyeTal €vag o KAIK HONIG n pmatapia etoayBei mhipuwg.

ZHMEIQZH

3

Merd v eykardoTaon Tng pnarapiag, n €vdegn Tpopodooiag avdpet pe npumvo Xpwuu yia payu)\o xpovu«) dudoTnpa kau GKOUVETG[ pia nAeKTpOVIKN)
XTI e1donoinon «umum. Edv n évoelEn Tpopodosiag avaBoaBrivel e KOKKIVO Xpupia Kat akouyeTal pia nAEKTPOVIKT NYNTIKT €L50NOiN0N «Hmity, QUTO
onpaivel 0TL N pmarapia eivat xapnA Kat GUVIoTATaL N QVTIKATAGTAON TNG oUoKeLNG. Edv N €vaegn Tpowodooiag avdyel e KOKKIVO Xpuwpia yia peyaro
XPOVIKO BidoTnpa Kat akouoTel pia cuvexig NXNTIKR eldonoinan «umum» A 1 €vdetEn dev avdpet, autd onpaivel oL pnatapia €xet eEavAnBel kat npénet va
QVTIKATAOTAGETE TN} GUGKEL).

Eruh€égTe pua véa kaogTa ouvdeTipwy pe To kardAno péyeBog cuvdeTrpa yia To ndyog Tou taTol. AvarpegTe aTov Mivaka 3. Aldypappa Kwdikwy
TPOTOVTWV KAOETWY GUVOETAPWV.

TPOEIAOMOIHIH:

AtLoNoyrjaTe TPOOEKTIKG TO IdX0G TOU LTOU TPy and Tn Xprion. O unepPoAtkd mayug i AenTdg TG pnopei va 0dnyAoet og akata\nho oxnuariopd

OUVOETAPWY.
MPOZOXH:

H kaoéTa ouvdeTApwv eivat cuokeuacpévn oe avolTr) BEan. Mnv eTXelpROETE va KAEIOETE TNV KAGETA GUVOETHPWY.
Mnv emiXeLpoeTE va apalpeaeTe T oprjva PeTapopds mpoTol TomoBeTNBE N avTAAAGKTIKR KAOETa GTO Opyavo.
Mnv ouaipiyyeTe T0 6pyavo TpoToU APaPEGETE TN OPIIVa PETAPOPAS.

THMEIQZH: To xpwjpia TnG kacéTag npoadlopiZet To péyeBog Tov ouvdeTrpa, nwg MeptypdipeTat oTov Mivaka 3. Adypappia KWIKWY TPOIOVTLY KATETWY
OUVOETAPWY.
THMEIQZH: Ot 1oToi mou avaypdpovTal aTnV ETIKETA ANOTEAOUV TIPOTEVOPEVOUS LOTOUG KATE POGEYYLON.

4.

EloaydyeTe To KupTO GKPO OTN GLaYOVa, OTIWG anatTeiTal.

a. puwTa, €10aydyETE TO MEPUPEPLKO GKPO TNG Glayovag AKova aTnV KOGTNTA Tou avoiyaTog Tou KUpToU dkpOU Avw ard Trv TAAKa ehaTnpiov
(avarpe€re oty Ewova 2a).

b. Migate To KuPTO dKpo 0ptZovTLa Kat 1) TAdKa eENaTNPiou GTO KUPTO AKPO akoNouBEL T LToBOYT) aTO oW PEOG TNG Glaydvag dkpova (avaTpeETe oTig
Eikoveg 28, 2y).

¢ AkolyeTal évag f1x0g KAIK OTav TO KUpTO GKpo EloayBel TApwS

Mpooy: BePawBeite 0TL To KUPTO AKPO Eival CWOTA Kat A0PaAdIG GUVBEBEPEVO PE T GLayova TwV KAGETWY ouvdeTripwy easyEndo™ UniPlus piag xpriong.
THMEIQIH:

(]
5

Kard 0 xprjon Twv kaoeTwv cuvdeTipwy easyEndo™ UniPlus piag xprong, To kupTé Gkpo priopei va TonoBeTnBei kat va apatpeBei avahoya pe Tig avaykeg.
Kard T yprion TG kaoéTag ouvOeTRpWY piE KUPTO GKPO, TO KUPTO AKPO TNG Glayovag pmopei va ypnotuonotnBei yia Tov XeLpLopo Tou LoTou kat Ba sivat
0apug opatd HOAL n kaoeTa cuvdeTipwy oTepewBel oTov LOTO/ayyelo Mov Tpémet va dlatpnBei.

Tan\ekTpodoToUpEVa GUPPANTIKG PE KUPTO AKPO Pmopolv va xpnotponotnBouy yia apBheia dlatopn.

Mpuv and Ty etoaywyn TG kaoeTag ouvdeTApwY, BePaiwBeire OTL To KouuT ApBpWANG Tou GuppanTIkol BpiokeTat oe oudeTepn BEan (0° OXETIKG) LG TIPOG
T0 Gpyavo

la va TonoBeTAoeTE Ta TNV katdAAnAn KaoETa cUVBET WY aTa ouppanTikd (Avarpé€te aTnv Ewkova 5).

a. Eloayayete Tov neipo mou BpiokeTal 6T MEPLPEPLKO dKpo TOL AEOVA TOU OPYAVOU GTNY KAGETA CUVOETHPWY.

b.  BeawwBeire oTi To BENOG EvDELENG MAjpwONG 0TNV KaoETa cuvdeTAPLY euBuypappiZeTal pe To BEN0G EvDeIENG MANPWONG CuPANTIKOU OTO
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GUPPATTIKO.

¢. MMiéoTe TNV KAGETA OUVDETHPWV TIPOG Ta PEGT KAl OTPEYTE TNV SELOGTPOPA OE OXETT IE TO CUPPATITIKG, ETGL WOTE N KAGETA OUVDETHPWV va aopahicet
T B€on TNG Kat va akouoTei Evag 1X0g KAIK.

d. BeBawwBeite 01U ypappn €vdetgng mApwang euBuypappileTal pe To BENOG EVDELENG TARPWANG TOU GUPPATTIKOU.

. MO\G n kaoéTa ouvdeTApwY TonoBETNBEL 0WATA GTO GUPPATTIKG, 1) avOLXTH PMAE aopaAeLa Tou kouprol dopTwon/KAeidwpa Ba ekTeNéoet
enavagopd.

7. Apatpéoe T oprva peTapopds and TV kacgTa cuvdETAPuY Onwg anetkoviteTat any Etkova 5. ExeNéaTe Tov kUKAO AetToupyiag Tou opydvou yia va
€MBEPALLIOETE TN OWOTH TOMOBETNON TG KAGETAS GUVOETAPWV. Ia va To KAVETE aUTO, KAEIOTE TIG alayoveg maTwvTag To koupi KAeiowwo/Mupodotnan.
MarraTe To Koupmi Avotypa/EmLaTpon yia va eTBERaLWOETE OTL 0L GLayOve avoiyouv TAAPWS.

o9,

&

TPOEIAOMOIHZH:

o BeBaweite OTL 1 KaogTa ouvdeTrpwv Exel TonoBeTnBel owaTd oTo GuppanTiko. H xprion Tou opydvou edv n kaoéTa cuvdETAPWY dev Exel TonoBeTnBel
OWOTA pmopei va 0dnyRaEL o anoomacn Trg KAGETAS GUVSETAPLIY ANO TO GUPPATITIKG. € AUTN TNV IEPMTWON, EVOEXETAL VA YPELAOTEL QVOLYTH YELPOUPYIKT

¢ yla Ty apaipeon g LEVNG KAOETAG GUVOETAPWV.

o AnayopeleTat auoTnpd n XpRon TG KAGETAg GUVIETAPWY EQV 0L UVDETIPEG Eival EKTEBELPEVOL TNV EMUPAVELD TG KAOETAS 1) €GV 0L XpwpaTLoToi 0Bnyoi
eivat oparoi (avarpegre ot Aetroupyia E. TomoBETNON KAOETAG GUVBETRPWY OTO OPYAVO MAPAKATW).

NPOZOXH:

®  Edv ot alayoveg TG KaoETag ouvBETAPWY TIapapEvouy KAELOTES (1) Sev avoiyouv TAPLIG) PETA TO MATnpa Tou KOUKTILOY Avotypa/EruaTpopn, apatpéaTe Ty
KAOETA OUVDETHPWY KA QVTIKATAOTNOTE TNV e pia Kawoupyta (avatpeETe oTn Aetroupyia E. TomoBEToN KaogTag cuvBeTipwY aTo Opyavo MapakdTw).

o Edv ot otayoveg TnG kaoéTag cuvdeTpwy Sev apBpwvovTal PETA TV Kivion Tou KoupTiob ApBpwan, apalpeaTE TNV KaoETa GUVSETAPWY KAl QVTIKATAOTOTE
N pe pia kawoupyla (avarpeEte oTnv evornTa E. TomoBETNON KAGETAG GUVBETAPWY GTO OpYavo MAPAKATL).

THMEIQZH: ENéyETe T Aetroupyia Tou ouppanTikou. H pmpooTivi) €vBet§n Ba avdyel katd To ndrnua Tou kouprob Kheiotyo/MupoddTnon, kat n miow €vaelgn Ba

avdyet kard To maTnpa Tou koupmiod Avotypa/EmtaTpor. Edv autd dev oupBel, avTikataoToTE To GUPPANTIKO.

8. Ououvdetrpeg Exouv TOMoBETNBEL GTO CUPPATITIKO KAL TO CUPPATITIKO €ival TwPa ETOLHO yid Xprion.

C. ApBpwon Tou GUPPATTIKOD
1. EwoaydyeTe To 0UPPANTIKO 0TNV KOAGTNTA TOL OWHATOG, WG EENG:
a. Kheiote 11 otayoveg narwvrag To koupni Kheiotyo/Mupodomnon.
MPOZOXH: Mnv nardre To koupni aopakeiag eve oL olayoveg eivat KAELOTES Kat TO GUPPANTIKO Sev eivat ETolyio yia MupodoTnon. ANoPUYETE v MATHoETE KATd
\dBog To koupmt Kheiato/MupodoTnon, kaBug auTo evigyeTat va mpokahéoel pepikr i RPN TUPo3OTNON TOU GUPPATITIKOU.
b.  BeBawBeire o7t To KoupNi ApBpwoang BpiokeTal oe OUBETEPN BEON, ETAL WOTE OL Olayoveg va eivat eubeies.
¢ EtoayayeTe To OUPPANTIKO OTNV KOINGTNTA TOU GWHATOG XPNOLHONOLWYTAG Eva Tpokdp KaTaMnou peyéBoug Ry kavovTag pta Topn (avarpeETe otV
Etkova 6).
TMPOZOXH: Mpuv and T etoaywyn, BeBatwBeire 0Tt ot olayoveg eivat KAELOTEG Kat euBuypappLopéveg pe Tov aEova (SnA. evBeieg). Eav ot olayoveg dev
BpiokovTat o€ eubeia BEan, auTd Ba et wg anotéAeopa T dUokoAn ELaywyn 1) aNOGUPGN TOL GUPPANTIKOD KaL EVOEXETAL va TpokAnBei Znid aTo dpyavo.
2. MO\ ot alayoveg eloENBouv TANPWIG aTNV KO\OTNTA TOU OWHATOG, TaTAaTE To Koupi Avotypia/EmuaTpopn yia va avoi§eTe TIg alayoveg. Kard T xprion
TPOKdP, 0L GLaYOVE IPEMEL Val Efval 0paTES TIEPQ ANO TO ANKAPLO TOU TPOKAP TIPOTOU AVOIEETE TIG GLaYOVES,
3. TonoBeoTe TIg olayoveg oe kardAnAN ywvia npoTol GUAAGBETE TOV LOTO YPNOLUOTOLLVTAG TO TIEPLOTPOPLKG KOUMTL Kat TO Koupmi ApBpwang, 6nwg
anaeirat.
®  ToTiepLoTPOWIKO KOUWME HTIOPE vVa MEPLOTPEWEL TIG olaydves katd 360 poipeg (avatpegTe aTny Ewova 7).
o To koupmi ApBpuwoang pmopei va apBpuioet Tig olayoves aptoTepd kat Se€id, e Tpelg BEaelg aploTepd kat deELd, evey N péyloTn yuwvia kdpyng eivat 60 poipeg
(avarpéETe otV Ewkova 8)

Mnv xetpiZeore To koupmi ApBpwong kat To MEPLOTPOPLKO KON PeTd Tr GGMNYN ToU LoTOU.

D. MupodoTnon Tou GuppanTikol

1. TonoBeTroTe TIG Glayoves YUpw and Tov LTO Tou TIpOKeLTat va dlarpnBei.

TPOEIAOMOIHEH:
MpoTou TomoBeTroETE TO CUPPANTIKG 0T BEON EPapoyIic, BeBalwBeire oTL dev undpyouy epmodia, o KA, GTEVT, 03nya UPHATA K.ATL. OTIG OLayoveg

T0U 0pyavou. H TupodaTnon mdvw and €va epmodio propei va 0dnyroet oe arehr Spdon koG, akataMnAa dlayoppwpevoug ouvdeTrpeg f/kat aduvapia

avolyparog Twv olayovwy Tou opydvou.

Inpeiwon;: To ouppanrikd dev Ba koYeL LT6 MEpa and To onpadt korg Tou uodelkvieTal oTIG olayoveg. EvBExeTat va anarrnBei n xprion Tov cupPaNTIKOY

TIEPLOGOTEPES QMO pia (POPES Y1 LOTO TIOL LNEPBAIVEL TO PIIKOG TWV KACETWV oUVBETAPWY (30mm, 45mm, 60mm).

2. Kheiore Tig Glayove ndvw amo Tov 10T6 Tou TpdKetTat va latpnBel matwvrag To Koupmi Kheiowpo/Mupodotnon(avarpége oty Etkova 9). Kpatwvrag Tig
olayoveg ot B€an Toug yia 15 GeuTepoNemTa PETA TO KAEIGLHO Kal TP and Trv mupodoTnan, propei va emutevyBei kakiTepn cupimieon kat dlapoppwon Twy
OUVOETAPWY .

TPOEIAOMOIHZH:

®  HTonoBETnon LoToU KOVTA 0T GPiva BUYKPATNONG LTOU (0TI olaydves) pmopei va mpokahéaet duaketroupyia Tou opyavou. OmoloaBiinoTe LoTog ekTeiveTat
TEpa and To onpadt komg pnopei va dlatpnBei xwpi ouvdETPES Kat Pmopei va 0dnynoeL oe GoBapéq XELPOUPYLKES GUVETIELEG, OTIwG aiioppayia, Slappor i
Slatapayn.

®  Kard Tov XELPLOPO LOTOU iE KAGETA GUVDETRPWV i KUPTO dKpPO, ATopUYETE TNV doknan uepBoIKAG Tiieang e UBpauaTES SOpES iE TO KUPTO AKPO TG
GUOKeUIG.

o Orav xpnouonoleire KaogTeg ouvdeTApwv easyEndo™ UniPlus piag xpriong pe KupTo Gkpo y1a TOV YELPLOPO LoTOU, jnv aokeiTe UnepBOAIKr duvayn oTo
KUPTO GKpo, KaBLG N umepBoAKn dlvapn evBEXETAL va To anoomdoel and T olayova.

o Kard T yprjon Tou KupTOU AKpov, eival anapaitnTo va BeBaiwBeire OTL TO KUPTO GKPO €ival 0paTO OTO OMITIKO TEDiO.

o Je TepinTwon Xpriong KAoETag OUVBETHPWV P KUPTO dKpo, BeBatwBeiTe OTL 0 LTOG/To ayyeio ov TPOKELTAL va dlaTpnBei Gev exTeiveTal MEpa anod To akpo
NG Ypaypng Korg oTnv kaceTa cuvdeTrApuwv. H uakeur Ba kOwet povo PEXpL TN ypappn korig. O 1oToG Tou BpioKeTal eVTAG TwV GLayOVLY EPLPEPIKA amd
auTi T ypappn dev Ba komei.

MPOZOXH: Edv o pnxaviopog clopiEng dev Aettoupyei kat ot alaydveg ev Guopiyyouv Tov LoT, iV TupodoTeiTe TO CUPPANTIKO. APaLPETTE Kal PNV ouvexioeTe

V0 XPNOLHOTIOLELTE TO GUPPATTIKO.

IHMEIQZH:

o 0L0layoveg Pmopobv va enavatonoBeTnBoUV aTov L0TO pLV AN TNV TupodATNON MATWVTA To KOUpT Avolypa/EmiaTpogn, To omoio Ba avoiget §avd Tig
olayoves.

o Kard T didpketa Twv 15 SeuepoAénTwv mpo-Ticang Tou LoTol, n évdetEn aopaleiag avaBooprivet. Metd tnv ohokAipwon, n évdetEn aopaleiag oprivel kat
QKOUYETAL pia NAEKTPOVIKN NYXNTLKR ELSOMOINGN <M.

3. NMupod0Tnon kat aneNeuBEpwan Tou GUPPANTIKOU:

a) MarrjoTe T MPAGWV0 KoLKTE AoPANE(Ag yia va evepyoToLoETE T AetToupyia mupod6Tnang. To GUPPANTIKG Eivat ETOLO yia upodoTNON OTav N EVAELEN
00(aleiag MapapEveL avappev Kat akouoTodv 500 NAEKTPOVIKES NXNTIKES eldonotiaelg (avatpegTe oty Ewova 10).
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b) MarAare naparerapéva To koupi KAeiatyio/MupoddTnon yia va mupoSoTAGETE TO GUPPANTIKO Kat GUPETE TNV EVBELEN TN Aemidag payatploy aTo dkpo
NG ypappng korig (avarpe€re oTi Ewkoveg 11 kat 12).

MPOEIAOMOIHZH:

H areliig mupodotnon pnopei va odnyroet o akardAnha oxnpariopévoug ouvdeTrpe, ateAr ypappr komg, aoppayia f/kat Suokohia oTnv avéoupon Tou
OUPPANTLKOU.
IHMEIQZEIL:
o To dpyavo dev Ba mupodoTraeL Toug cuvOETPEG Kat Sev Ba KOWEL Tov LoTO, EKTOG Qv TIaTnBei To Tpdatvo Koupi aopaheiag,
®  BeBawwBeite 0Tt TO GUPPANTLKG EXel MupodoTnBei MAnpwG. O Xpovog Mou anatreirat yia Tnv ohokAfpwoan Tng TupodoTnang eEapTarat ané To prkog Twv
aVTaAAGKTIKGOV Kepahav ouvdeTRpwv (30 mm, 45 mm f} 60 mm) Tewv KAGETGV Kal TV KaTdoTaon Tou LoTo).
®  Edv n upodoTnon kaBuoTepnoel kat anoTxel, To cUoTnya Ba oTayarroeL. MpoonadioTe va ekTehéoeTe Eava mupodoTnon. Edv eEakohouBei va pnv eivat
duvar n ohokAnpwan TNG TuPodATNONG, GTAHATAGTE TrV MUPOSETNGN, MATHOTE TIAPATETAHEVA TO KOUYIT Avotypa/EToTpOpr) yida va peTaxvnBeiTe mpog Ta
Tiiow. Edv e§akohouBei va pnv ivat duvarn n peTakivnon mpog Ta miow, avatpe&Te aTnv evoTnTa «F. XeLpoKiviT Mapdkapyn GUOTAHATOS.
o Mohig n évdet€n Tng Aemidag payatptol oAoBraeL 0To aKpo TNG ypappng Komng, n pmpoaTiv EvBetEn kat n évoelEn aopaleiag orvouy, n evieLgn
Tpopod0siag napayével avappevn Kat akolyeTal piag NAEKTPOVIKN NXNTIKN ELGOM0INON «pmum.
o OuxprioTeg pmopodv va narodv ouvexws f Slakekoppéva To koupni Kheiowo/Mupodotnon kard ) diapketa Tng dladikasiag mupodotnong yia va
0AoKANPWOOUV THV TWWPOBETNEN.
¢)  MoAig ohokAnpwBEi n TupodaTnon Tou cuppanTikoy, apiaTe To Koupmi KAeiotpo/MupoBOTnon yia va ENLOTEWEL To paxaipt KOTAG TNV APXIKN TOU
B¢on (nA. mpwv ano T mupodoTnan).
d) MarroTe To Koupmi Avotypa/EmiaTporn yia va avoi€eTe Tig atayoveg (avatpegTe otnv Ewova 13). TpapnETe anakd To cuppanTiko pakpid and Tov
Blarpnpévo LoTo kat BefatwBeire OTL 0 LoTOG EXEL aneheuBepwBel amd TIG oLayoves.
MPOZOXH: E€eTdoTe TIG ypappeg cuppagrg yia nveupdoTacn/audaTaon kat 6woto kheiolyo TG ouppapig. Tuyov pikpr atpoppayia prope va eAeyyBei pe
paypara ) AAe KaTAAANAES TEXVIKEG.
4. Tia va apatpeceTe T GUPPANTIKG AN TNV KOLAOTNTA TOU GWHATOG:
a) BeBawBeire oL To Koupmi ApBpwong BpiokeTat o 0UBETEPN BEGN, ETOL WOTE OL Glayoves va eivat evBeieg (avarpegTe oty Ewkova 14).
MPOZOXH: Edv ot otayoveg dev Bpiokovat o€ eubeia BEan, auTo Ba €xel wg anoTéAeapia T GUoKOAN ELoaywyr f) GNOGUPGN TOU GUPPATTLKOU KaL EVBEXETAL Va
TipokAnBei Znpid 670 CLPPATTIKG.
b) MarAore naparerapéva To koupni KAeiatyio/MupoddTnon yia va KAEIGETE TG olayoveg Kat apapéaTe EVIEAWG To OUPPATTIKO EVL BpiokeTal aTNV
kheLoTr) Béan.
MPOZOXH: OTav To GUPPANTIKG TPENEL va XpnotpioniownBei MOANEG PopEQ O pia POV ENEPPATN, OL XPrOYIOTOLNHEVES KAETES GUVDETHPWY TIPETEL VA
apatpovTat Kat va avrikadioTavrat pe kawoupyteg. H Aetroupyia KAeLGwHATOS NG GUKEUIG EXEL OYedLA0TE yia va amoTpenel T deuTepn mupodoTnan piag
ddetag kaogTag GuVETAPWY piiag xprong.
E. TomoBéTnon kaoéTag GuvdETrpWY aTO Opyavo
1. EmuBeBaiwon TG BEong TOU CUPPANTLKOU:
a) BeBawBeire OTL o1 olayoveg eivat avotyTeg. MarrjoTe To koupmi Avotypa/EmoTpogn, av xpetdZeTat
b) BeBawBeire 0Tt To Koupmi ApBpwong BpiokeTar oe oudETEPN BEON.
2. TpapnEre To yakdZto koupmi dopTwon/KAeidwpia Mpog To Opyavo, MEPLOTPEWTE TNV KAGETA GUVDETAPWY 45° APLOTEPE KAl APALPEDTE TNV KACETA
GuVBETAPWY ano Tov dEova Tou opydvou (avatpeETe aTn etkova 15).
XpnotpomowwvTag donrrn TEXVIKR, apaipéoTe T véa kaoéTa oUVBETAPWY and Tn cuckeuasia. Ma va anopyeTe TUXOV {njitd, TomoBeTroTE POoEKTIKA TV
KQogTa OUVIETPWY HEGT OTO ANOOTELPWHEVO TEdi0.
Tl va TonoBeTROETE TN VEQ KAOETA GUVOETAPWY, ENavaNdBETE Trv evoTnTa B. ZuvappoAdynan Tou cuppanTikoy, Bipara 3 €wg 7.
. L0oTNpa XELPOKIVNTNG TapdKapyng
. TpoTou pnotyionoloeTe Tn YelpokivnTn napakapipn, edv To payaipt kot Sev Hopei va eToTpEWEL TNV apy ki) Tou BEon Kat ot oLayoveg dev avoiyouwy,
okipdoTe Ta e€Ag:
a. BePawBeire ot N pnarapia eivat oword TonoBeTnpévn (avarpéETe aTnv Etkova 4) kat 6L To oUPPANTIK EXEL TPOPodooia, Kat oTn ouvEela dokipdoTe
va narrjoeTe §avd To koupmi Avotypa/EmuaTpopi (avarpegTe oty Etkova 13).
2. Edv o payaipt korg e§akohouBei va pnv EMLOTPEPEL, XPOLHOTIOLOTE Tr XELPOKIVITN IAPAKAKYN.
a. ApatpéaTe To KAAuppa emavapopdg pe Tr EvoelEn «XEIPOKINHTH MAPAKAMYH oo dvw pépog Tng Aaprg Tou auppanikol (avarpé€re aTny Ewkova
16).
b, Ewoaydyere To khetdi enavapopdg oty TeTpdywvn or @ (avarpégTe aTn ewkova 16). TupiaTe To KAEWDi EMavapopd aploTepdaTPOPA PEXPL VA
oTayarioeL
¢ Ewayayere To kAetdi emavapopdg otnv TeTpaywv om @ (avatpeTe oty Ewkova 16) kat yupioTe To KAeLdi navapopdg aploTepOTPORa HEXPL TO
payaipt KomAg va emoTpewet TARPWG 0TV apxIkr Tou BEan. O olaydve Ba mpémet Twpa va eival avotyTES, aneAeuBepwvovTag Tov LoTo.
d. Apol aneheuBepwoeTe Tov L0TO, OVETE TIG OLAYOVE KaL, OTN) OUVEXELD, APALPEDTE TO GUPPATLTIKG ANO TNV KOLAGTNTA TOU GWHATO.
€. Anoppiyte TO GUPPATTIKO.
MPOZOXH: MeTd T Xprion TOU GUOTAHATOG XELPOKIVITNG
TVPOSOTATELS.
G. Anoppupn Tng pmarapiag
THMEIQZH: H pnatapia nepiéxet evowpaTwyévo o0oTnjia eKpopTLoNG TIou evepyoroLeitat HOXIG TonoBeTnBei oTo cupparTiko. MOALS evepyorownBei yia npwn
(opd, n pnarapia Ba cuvexioel va ekpopTiETal akopa Kat PeTd TV apaipeat] Tng and To cuppanTike. Apol apatpeBel, avaloya pe TOUG TOMKOUG Kavoviapolg,
pmopei va TonoBeTnBe( aneuBeiag oTov kS0 avakikAWGNG PraTapLLy i va anoppupBei P Ta owKiakd anoppippaTa.
1. Mpwv ano TV yKaTdoTaon oTo GUPPANTIKO:
Edv T pmarapia mpenel va anoppupBei mpiv amo Trv eykatasTaon oo opyavo (TL. XL NapeBeL N nuepopnvia AENG Tou avaypapeTal oTn GUoKeUasia,
1 pmarapia €L UNOOTEL TTwa), EYKATAOTAOTE TPWTA TNV JNATAPia 6T0 GUPPATTIKO KA, OTA) GUVEXELD, APALPETTE TNV, YLa Va EVEPYONOLNBEi 1 EVOWpATWHE
etToupyia ekpopTLONg TG pnarapiag.
2. Metd n xprion Tou ouppanTikoy:
H pnarapia npénet va apatpedei and To Gpyavo TP amo Thv andppuyn.
Edv n pnarapia anatrei anohvpaven moLv ano T anoppLyr, akoAoudioTe To TPwTOKOAXO TOU VOGOKOpE(OU.
la va apatpeoeTe T pnarapia, uéoTe TV Thdka aopdhiong kat TpapnEte T parapia mpog Ta miow (avarpeETe aTn Etkova 4). Aev eivat anapaimTo va
anoouvappooyioeTe T pnarapia.
Mnv xpnot {re QuTOKaUaTa, aLBuevoEeidio n akTivoBoAia yia Thv amoaTeipwon f) TV amoAUaven TG pnarapiag
TSXVIKEC T[pOﬁlﬂYp(l(PEC
HAexTpiki) aopdleta:
1. Hyevikn nAEKTPIKR a0@aAeLa Twv NAEKTPOBOTOOHEVWY EVBOOKOTUKGIV GUPPANTIKWY piag XpAang easyEndo™ UniPlus cuppoppaiveTal je Tig analiaelg Tou
Tpotunou |EC 60601-1: 2005+AMD1:2012+AMD2: 2020. la Aenropépeleg, avatpéETe aTov Mivaka 5 napakdrw.

ms w

o —

TO GUPPANTLKO oy {Taukat dev pnope va xpnotponotnBei yia endpeveg

e adl
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Nivakag 5 XapaknptoTikd nAeKTpikrG aopdhetag
AuTd To ipoiov et Ta akoAouba xapakTNPLOTIKA aopdAelag:

Telplakdg apBpog Xapakng G aopdAetag MapdpeTpog
1 Tawopeitat avdoya pe Tov TUMO MpooTaciag and nhekTpomngia Eowtepkd Tpopodotolpevog e5omhiapog
2 Ta€wopeitat avdoya pe Tov Babyo mpootaciag and nhekTpomngia Epappoopévo eEdptnpa tonou CF
3 TaEwopeitat avdoya pe To BaBuo mpooTasiag and Ty ELpor Uypwv IPX0
Tugwopa‘wm uvd)\oyu e Tov Bqupo umpd)\elqc Kard T xpRon o3 neplB(‘;)\)\qv pe engAEKTo EgonoyGc B1apopeTiod Témou aro AP/
4 peiypa avaodnTikol e agpa  e0pAEKTO eiypa avatoBnTikou pe 05uyovo f unogeidio Tou APG
afwrou
5 Ta€wopeitat avdoya pe Tov TpoNo Aetroupyiag Tuvexig Aetroupyia
6 Tdon kat ouxvoTNTa €1GOGOV 12vDC
7 Epappoopévo eEapTnua pe mpooTasia and Tnv enidpaon TG EkpOPTLONG amvidwong: Ap.
8 EEapTnua e€0dou 1) €10050u orjpatog Ap.
9 Movipa eykareaTnuévog EomAopog f un povipa eykateoTnpévog eEomALopog 1IN povipa eykareaTnévog eE0mALoHAG

2. Anatrioelg nhekTpopayvnTIKAG cupBaroTnTag:

lia auTd To Opyavo, TPEMEL va AapBavovTat eBIKES TPOPUAAEELS OXETIKG He TNV AeKTpopayvnTIKr oupBatotnTa (EMC), evw N eykatdoTaon Kat n ypron
TpEMeL va yiveTat s0ppuwva Pe TiG TANPoPopieq NAEKTPOAYVNTIKNAG ouPBATOTNTAG ML KaBopiZovTal oe QUTES TIG 0BNyieg.

0 1arpikdg nhekTpikoG eEomhiopdg anaurei e1dikég mpopuhdgetg EMC kat npénet va eykaBioTarat kat va ypnotpomoleirat oto neptpdihov EMC mou
KaBopiTeTal oe auTo TO £yypago.

0 KwNTOG Kat popnTog EEOMALOHOE EMKOLVWVLGV PaBLOCUXVOTATWY HTTOpel v ETPEdaEL QUTO To Gpyavo
THMEIQZH: Ta xapakTnpLoTIKG EKTopmwv auTol Tou e§omhiapion Tov kaBloTouv katdhAnho yia xprion o€ BloENXavikeg meploxe kat voookopeia (CISPR 11
Katnyopia A). Eav xpnatponoteital o€ oikiako neptBakhov (yia To omoio anareitat kavovikd CISPR 11 Katnyopia B), 0 eEomhiopog auTag evagyeTat va pnv
TIPOOPEPEL ENAPKT TIPOOTAGIA O LTNPETIES EMKOWVWVIAG HEowW padloouyvoTATwV. O XprjoTnG EVOEXETAL VA XpelaoTei va AdBEL PETpa PETPLAOKOU, ONwWG
peTeykardoTaon 1y avarpooavatoopd Tou eEomhtopou.

MPOEIAOMOIHZEIX

Mpénet va anopedyetat n xprion avrol Tou eEomhiopou dimka ) o€ oToiBagn pe aMov eEomhiopd, SL0TL pmopei va pokAnBei uoketroupyia. Edv n xprion
auTr eivat anapaiTTy, 0 Mapwv kat Tuxov dAog e§omhLopdg Ba mpémeL va emTNPOUVTAL WG MPOG TNV KAVOVLKT ToUg AeLToupyia.

H xprjon mapeAkopvwv, HoppoTpomEwV Kat Kahwdiwv SlapopeTIKLV ano ekeiva mou kaBopiZovTal A TapEXovVTaL and Tov KATAOKEAGT!) TOU TapovTog
€Eom\Lopio0 EVOEXETAL Va EXEL WG anoTENETpA QUENUEVES NAEKTPOPAYVNTIKES EKTIOPMES I} PELWHEVN NAEKTPOAYVNTIKI aTpwoia auTol Tou eEomhiopol
Kat va 0dnyfoet o€ akatdnAn Aetroupyia.

0 ®OPHTOE £Eomhopag ETKoWWViag je padlocuyvoTNTES (GupMEePAapBavOPEVWY TWV TEPUPEPELAKLIY, OTIWG Kahwdla Kepaiag Kat EwTEPIKES Kepaieg)
Bev mpENeL va XpnotyonoleiTat oe andoTacn Hikpotepn and 30 em (12 ivraeg) anod omolodinoTe TyjHa auTol Tou eEOTALO0U, GUpTEPLAAHBAVOPEVWY TWV
Kkahwdiwv nov opiovrar and Tov KATAZKEYAZTH. AlapopeTikd, evoeéxeTal va pokAnBei TG anédoang Tou mapovTog eEomALapol.

Baouki anédoon:

® ey undpyet Kivon Tou HaxatpLov Kot xwpig Trv evepyoroinan Tou koupmiol KAeiotuo/MupodéTnon kat Tou koupmiol Avotypa/EmuoTpogn.

o Edvundpxet BAdBn oTo oUPPANTLKO, N XELPOKIVITN QvayKaoT KM EMavapopd pnopei va enavapépet To paxaipt Komig kat va avoiget Tig oLayoveg Tou
OUPPANTLKOU.

o Aev eival Suvarn n Kot LTOU XwpIG TV evepyonoinan Tou Koupmioy aopaei

008nyia yta Tig NAEKTPORAYVNTIKEG EKMOUMES:

08nyieg kat diAwon f) = NAEKTPOHAYVITIKEG EKTOPMEG

Ta nhekTpodoTolpeva evdookomuKka ouppanTikd piag xprong easyEndo™ UniPlus ipoopiZovrat yia xprion oo nAekTpopayviTIk neptBahhov ou kaBopiZeTat
TapakdTw. O MeAATNG 1) 0 YpraTng MpeneL va dlaopahiZeL OTL pnotpoToLEiTal og TETOLO TEpLBANAOV:

EAeyy oG exmopnwyv TUppoppwon HA\ekTpopayvnTIKO MepIBANNov - 0dnyia

Exnopnég RF CISPR 11 Opddal Tan\ekTpodoToupeva evB0oKoMIKG cupPANTIKG piag prong easyEndo™ UniPlus xpnatuonotodv evépyeia
PaSLoOUXVOTATWY {OVO YLa TNV ECWTEPLKT TOUG AetToupyia. (G EK TOUTOU, OL EKTIOITIES PABLOGUYVOTATWV

Exroymég RF CISPR 11 Khdon A £ivat oNG yapné¢ kat Bev eival Tavé va mpokahEaouy TapejiBONES GE KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOMALGO.
APHOVIKEG EKTIOHTIEG Aevioyiet
IEC 61000-3-2 Ta nhekTpodoTolpeva evBooKouKa ouppanTiké piag xpriong easyEndo™ UniPlus dev propotv va

Awakupdvoeig Tdong/EKTopnES auvdeBolv aTo Snpdato BikTuo XaunAig Tdong

: ro¢ IEC 61000-3-3 | 25 9XV%!

PepOTYY

08nyia yta Tv nAeKTpopayvnTIKN aTpwoia:

0Bnyieg kat diAwon Tou KataokevaoTr - HAEKTPOPaYVNTIKN aTpwoia

Ta nAekTpoBoTOUHEVA EVBOOKOMIKG GUPPATTIKG iag Ypriong easyEndo™ UniPlus poopigovTal yia xprion oTo nhekTpopayvnTiko meptBalhov mou kaBopiletat
Tapakdrw. 0 neAdTng 1 o yprioTng npénet va dlaopakiZet 6TL ypnotponoteirat oe TETOL0 MEPLBANAOV:

Aok aTpwoiag Eninedo cuppoppwong HAekTpopayvTiko meptpalhov - odnyia
HA\ekTpooTariki +8 kV ekkévwon kata T emapi) To damedo mpeneL va eivat karaokevaopévo and o, okupodepa i) kepapitka Thakidia.
EKKEVWON 2KV, +4 KV, 28KV, £15 kV exkévwon | Edv To ddnedo kahomTeTar and ouvBeTIKO UAIKO, N OXETIKM Uypaoia mpémet va eivat
IEC 61000-4-2 aTov aépa Toukdxtotov 30%.
AkTvoPooUpeva nedia 3V/m, 80MHz - 27 6Hz
RFEM

80%AM aTo 1kHz ) ) ) ) ) .

IEC 61000-4-3 0L popnTéG Kau KvnTéG ouokeugg RF Bev TIp&TiEL va XpatonolovvTat o€ andoTaan
Media eyyotnTag and JLKkpOTEQN QMO OTIOLOBATIOTE PEPOG TWV CUPPATTIKLIV
efomhiopd aobppatwy | Avarpg€re omny endpevn oehida
eTKowwvIwy RF
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MayvnTikd nedio
guyvoTnTag pevparog (50 NAm Ta payvnTikd nedia ouxvoTnTag LoYV0G MPENEL va BpiokovTal oe enineda XapakTnpLOTIKA
Hz/60 Hz) £vog Tutkol meptBalhovTog emtyeipnong fj vocokopeiov.

|EC 61000-4-8

Mayvirikd nesia 1342 Kbz, PM, 21 kHz, 65 A/m

eyyoTnTag
IEC 61000.4-39:2017 13,56 MHz, PM, 50 kHz, 7,5 A/m
TuvIoTWYEVN andoTaon peTagy popnTol Kau KwvnTou €E) 0 RF iag Kat Twv Tpoy i Y 0V GUPPATTIKWV

Kat e§apnpdrwv piag yprong

Zijpepa ypnotporotodvrat Sidpopot Tonou acupparou eEomhiopio RF oe Bidipopoug xwpoug uyelovopkrg TepiBakyng 6mou xpnotuonoteiTal Larpikog
e€om\opidg /kat ouoTrpara. OTav xprotyonoteitat o€ kovTiv) andoTaon and Larpiké e§omiopo fi/kat cuoTrpaTa, eviéyeTat va emnpeaotei n faotkn acpdAeta
Kat 1 Baotkr) andBoon Tov aTptkol eEOMALOHOU fi/Kal TwY GUOTAHATWY. To NAEKTPOBOTOUHEVO EVBOOKOMLKO CUPPATITIKO piag Xprang easyEndo™ UniPlus €xet
SokyaoTei e To eninedo doKIyIg ATPLTIAG GTOV MApaKATW Mivaka kat TANoL TIG GXETIKES anatTioeLg Tou mpotunou IEC 60601-1-2:2020. O nehdrng fi/ka
0 YpoTng MpENeL va oupBdAet o dlatrpnon plag eAdyoTng anooTaong peTagl Tou eEomALoHoU aoippaTng emKowviag RF Kal Twv nAeKTPOSOTOUPEVWY
£VB0OKOTUKGIV OUPPARTIKWY piag xprong easyEndo™ UniPlus 1ou ouvioTwvTaL MApaKkaTw.

TugvornTa dokuprig(MHz) Zavn(MHz) Service Awapdppwon Eninedo eAéyyou arpuwoiag(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Aapoppwon nakpwv 18Hz 2
. GMRS 460 FM amokhion £ 5 kHz
40 430-470 FRS 460 nuitovol kHz s
710
745 704-787 Zwvn LTE13.17 Aaydppwon nakpwv 217Hz 9
780
o (GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820,
h )| 2 . .
870 800-960 CDMA 850, Ziown LTE 5 Atapoppwon nakpwv 18Hz 28
930
0 GSM 1800, CDMA 1900, GSM 1900, DECT,
1845 1700-1990 Zow LTE ] 3.4,25, UMTS ! '| Aapoppwon nakpwv 217Hz 2
1970
Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, RFID ) .
2450 2400-2570 2450, 2wy LTE 7 Awapoppwon nakpwy 217Hz 28
5240
5500 5100-5800 :l/IHAN 8oz Aapoppwon nakpwv 217Hz 9
5785
TuvBiikeg Aettoupyiag

To GUPPANTIKG KAt N KAGETA OUVBETAPWY piag Xprong XpnatHomoLovTaL yevika o€ enayyeAaTika neptBalhova uyetovoptkng epiBakyng, onwg
VOOOKOpE(Q Kat KAVIKES.

a) Oeppokpaoia: 10°C —40°C.

b) Zyerwn vypaoia: 30%-75%

¢) Eupog arpoopatpikng mieong: 700hPa—1.060hPa.
TuvBrikeg amoBrikeuong

AnoBnkeUore o€ Beppokpacia dwpariou, oL napdueTpot Tou meptBdlhovtog anobrikeuong eivat ot g,

a) Oeppokpaoia neptBdhhovrog: 5°C —30°C

b)  ZxeTikn vypacia: 10%-80%;

¢) Eupog arpoopatpikng mieong: 700hPa—1.060hPa.
ZuvBirikeg peTapopds

Autd To MIpoi6V mpenet va mpooTateveTat and mieon, aueco nakd gwe, Bpoxr kat xovt kard T peTapopd.

a) Oeppokpacia neptBahhovrog: -20°C —60°C.

b) Zyetwkn vypaoia: 5%-80%;

¢) Eupog arpoopatpikig mieong: 700hPa—~1060hPa.
AnoppiyTe petd T Xpron

AvTi n ouokeur poopiZeTat yia pia pévo xprion. Metd T xprion, anoppiyTe Tn oUHPLVA e TOUG KaVOVLHOUG ToU vogoKopieiov. My Trv anoppinrete
auBaipeTa.

Itolyeia emikowwviag

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. Kiva

16TOTOMOG: WwW.ezisurg.com
TnA.: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eupwrn)

AielBuvon: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, leppavia
TnA.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

MeTd Tv évapén Aettoupyiag TG Eupwnaikng Bong Aedopévwy yia Ta lapotexvoloyikd Mpoidvra/EUDAMED, n nepiknyn T aopdAetag Kat T KAWVIKRG
anddoang (SSCP) Ba eivat GlaBEatpn oTo Koo ot dielBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tia aoBeveic/xprioTeq/Tpitoug oTnv Evpwnaiki Eviwon Kat o XWPES je TavopoLoTUNo KavoviaTIkd kaBeaTug (Kavoviadg (EE) 2017/745 yia Ta
LarpoTexvooyikd npoidvTa), v kard Tn Xprian autod Tou TPoidvTog A wg arnoTéNeapa TG XPraNG Tov, Exel cUpBEL G0Bapd TEPLOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV
KaTaoKevaoTr f/kat oTov eEouGLodOTN|IEVO QVTITPOGWTIO TOU KAt 0TNV EBVIKT ap)T) TNG XWPAS 0aG.

Mnopeire va Bpeite Ta oTolxeia eMmKowwViag Twv appodlwv eBvikwv apxwv (Enpeia Enapng Enaypinvnong) kat mepairépw mnpopopieg aTov akoAoubo
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LoTOTONO NG Eupumalmq Ennpounc https: //ec europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en P6OT Fekete 44 23 2330
lia neptoooTepeg mnp OTE i€ TOV avTIpo A g Ezisurg Medical Co., Ltd. i pe Tv eEummpémnon nehatwv Tng Ezisurg 60 6(eltolt) 15 BelsG: 2.0 075
e s, L1 T 60400617, PEOVM Bama Kbzépst: 25 10 088-15
Kiilsd: 3.0 1.25
Belsé: 3.5 125
P6OMT Lila Kbzépst 38 15 15-2.25
Kiilsd: 4.1 1.75
Eszkoz leirdsa Belsé: 3.8 1.75
Az easyEndo™ UniPlus egyszer hasznalatos, elektromos mukodtetesu endoszkapos varrgép steril, egy betegre vonatkozoan hasznalhaté eszkozok, amelyek PBOXT Fekete KozépsG: 4.1 20 2.25-30
eqyidejiileq vagjak és tiizik dssze a szovetet. Az eszkdzok hasznalhatdk nyitott vagy minimalisan invaziv sebészeti beavatkozasok sorén. Az dsszekapesold Killsé: 4.4 225
csomagolasaban elsddleges litium akkumulator csomag talalhatd, amelyet hasznélat elGtt be keII szerelni. Az akkumulator csomag elhelyezésének konkret +Szbvetvastagsag tartomany: Sertésszovet, 8g/mm? nyomas mellett mérve kilovés eldit.
kavetelményeiért lassa a G. Akkumulator csomag elhelyezése fejezetet. A motoros dsszek 16 toltet nélkil van golva, amelyet hasznalat el6tt be kell P
tolteni. Az akkumulator csomag és a toltet beszereléséhez egyarant ldssa a B. fejezetet. Az ivelt hegyet az Gsszekapcsoloval egyiitt ljak, megt t Kompatibilitas . ) _ ) . o _ D
modellek esetén (lassa a 2. tablézatot). Az dsszes easyEndo™ UniPlus egyszer hasznalatos elektromos miikddtetési endoszkpos varrégép kompatibilis minden easyEndo™ UniPlus sorozatt Gjrattilto
T T———r egységgel.
1. tblézat Eszkdzj listéja CF tipusi alkalmazott rész
AU 11.Tépjelz6 21.8ebészeti vagokés Egyszer hasznalatos Gjratoltok és ivelt hegy (léssa 2. bra)
2Varr6gép betbltését jelz8 nyil 12.El6re jelzd 22.jves hegy Felhasznalasi cél
3.Sz4r 13.H4 jelz6 23 Patron  Azeszkzbk nyitott és minimalisan invaziv dltaldnos hasi és melkasi sebészeti beavatkozasok soran térténd atvagasra, rezekciora és/vagy anasztomozisok
4 il gontb 14 Biztonsigi Jelzs 24,016 Alkepocs 'j:::ﬁ;izir aszolgainak
5.Forgatd Gomb 16.Nulléz6 Kules 25.Szdvetmegallto Ek Avarrogép, amikor easyEndo™ UniPlus sorozat( tolteteivel hasznaljék, alkalmazhat6 hasi- és mellkasi sebészeti beavatkozasok sorén keidra, tr |
6.Bezdras/Tiiz Gomb 16.Betdltés/Zéarolas Gomb 26.Betoltési Jelzdvonal és anasztomozis kialakitasara. Hasznalhato majparenchima, maji érrendszer és epeutak transzekciojara és reszekciojara, valamint a hasnyalmirigy keioja
7.Nyitas/Vissza Gomb 17 Reset Fedél 27 Betoltési Jelzonyil és reszekciéjéra. ) » ‘ . ) i o o i i
8 Biztonsagi gomb 18 Kapocsvonal vége 28.52allt6 ek A vartogeép, ha ivelt heggyel hasznaljak, tompa diszsekcidra vagy célzott szdvet elvalasztasara hasznalhat mas bizonyos szovetektdl.
> - - Ellenjavallatok
8 FogantyG 19 Vgasuonalvige 29 Kapocs 1. Nealkalmazza a miszereket az aortan.
10.Akkumuldtor csomag 20Késlapjelz6 2. Akésziiléket nem szabad liszkds, torékeny vagy sérilt integritdsu szévetek (pl. iszkémids vagy 6démas szbvetek) tizésére hasznalni
o~ — — 3. Ne alkalmazzon semmilyen linearis vagot nagyobb véredényen anélkill, hogy gondoskodott volna a proximalis és disztalis végek leszoritasardl
2.tablézat Varmogép termékkddok téblézata 4. Minden kapcsozimiszer elitse eltt gondosan értkelni kell  szovetek vastagsagat. Lissa a 3. talazatot Ujratoltd termékkodok tablazata a szovet
Referencia | Tengelyhossz (LT) (mm) Tengely kills6 atmérdje Leitds dsszeny Iménye (zart ka ag) szerint, minden kapocsméretre vonatkozdan. Ha a szévet nem nyomédik kényelmesen a zart
(D1) (mm) kapocsmagassagig, vagy konnyen ennél alacsonyabb magassagra nyomaddik dssze, a szovet alkalmazéasa ellenjavallt, mivel a kivalasztott tdimérethez képest tul
PUT2L 250 12 Eqyszer hasznélatos, elek (ikddtetésd endoszkopos varrgép, hosszi vastag vagy il vékony lehet. .’ N o L ) ) )
PUTZM 160 2 Eqyszer hasandl — ThGetetésti endoszkopos vartogép Kizepes 5 A nem olyan valo a tervezték, amikor a sebészeti kapcsozas alkalmazasa ellenjavallott.
y : —— s b Paciensek célcsoportja
PU12S 70 12 Egyszer haszndlatos, elel kadt endoszkdpos varrégép, rovid A célzott betegpopulcis felnGttekbl &l
PUI2LG 250 12 Eqyszer hasznélatos, elektromos milkodtetési endoszkopos varrdgép, hosszu, ivelt hegy Célfelhasznalok
PU12MG 160 12 Egyszer hasznél lek (ikodtetési endoszkapos varrogép, kizepes, ivelt hegy Az Egyszerhasznalatos Varrgépek és Ujratdltok kizardlag olyan szakképzett egészségiigyi szakemberek altal hasznalhatok, akik teljes kdrd képzést kapnak az
PUT2SG ) 1 Eqyszer hasznélatos, elektromos mikodtetést endoszkopos varrogép, rovid, ivelt hegy Eg_ys_zerl_\asz"nélfa_los Varrégép és Ujratdltok mitéti technikainak alkalmazasaban
Klinikai eldnydk
3. tablazat Ujratoltd termékkodok tablazata ® Az anasztomdzis vérzés és anasztomozis szivargas aranyanak csokkenése;
Referencia patron Szin | KaPocsvonal hossza (12) Kapocssorol (minte) isé KapocsH (mm) . i 3 A ko'rhaz'ban vallo' tarto’zkodé§ ésa mﬁ’tét idejének csdkkenése
(mm) Jsor Nyitott Zint i Karos meIIekhatasok/Maradek prckazz‘atok o ‘ ‘ ‘
P3OM Sziirke 20 075 075-10 A m'o§or<2§ sebleszetl arrogéppel kapc karos lekhatdsok és kockaz_gtolf Ifoz'e 1anoz'\k avérzés, szoveti _se_ru\gs, nem sten_\ felqletek bg_wte\enek vagy
- koroko: aleh vagy nem szoveti reakcio, talérzékenység, szivargas, bioldgiai mérgezés, tulajdoni vagy kdmyezeti kér,
P3ow Fehér 25 1.0 10-15 dramiités és \degen test magneses rezonanma mkompatlbllnas Emellett a szandékolt kar, meghosszabbitott mitét vagy modosult sebészi megkozelités a tlzési
P30B kek %0 fielolt) 8 35 15 15-20 vonal meghit asahol, a vagas képtelenségébdl vagy a sérilt eszkozokbol eredhet.
Interior. 2. 075 Biztonsagi informéciok
P3OVM Bama Mifloc: 2.5 10 0.88-15 Figyemeztets, vintézkedeésiés megjegyzes nyilathozatok hasznalata
Exterior: 3.0 125 A feladatok blztonsagos és alapos elvé pesoléd informaciok Figyelmeztetés, Ovintézkedés vagy Megjegyzés formajaban lesznek szolgaltatva. Ezek
P45M Sziirke 20 0.75 0.75-1.0 az allitasok a d 6 teljes egészét lalhatok
PA5W Fehér 25 10 10-15 Ezeket a nyilatkozatokat el kel olvasni a mivelet kévetkezd Iépésére vald tovabblépés eldt.
PI5B Kk 5 5 15-20 o FIGYELMEZTETES: A Figyelmeztetés olyan izemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot vagy feltételt jelol, amelynek nem torténd szigord betartasa
- - : személyi sériiléshez vagy halalhoz vezethet.
P45C Arany 38 17 17-22 o OVATOSSAG: Az Ovatossag olyan iizemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot vagy feltételt jeldl, amelynek nem torténd szigor betartasa a berendezés
P456 Z6ld 41 20 20-25 ériiléséhez vagy isiiléséhez vezethet.
P4ST Fekete 44 23 2330 ] MEGJEGVZES AMegjegyzés nyilatkozat egy olyan mikédési vagy karbantartasi problémat, gyakorlatot vagy allapotot jelez, amely szilkséges a feladat hatékony
Belss. 20 075 végrehajtasahoz.
PASM Bama 45 6(eltolt) n Kezépsd: 25 10 08815 Flgyelme_ztg‘t_esek és OVEnrtelzkedesek o
Kilsé: 30 125 myazlv el csak a mi I |[w?1|v chnikékkal képzett és ismerd k végre. Minden
— invaziv eljaras grehajtasa eltt ta a yekre és kockazatokra vonatkozd orvosi szakirodalomban.
) ?3!50:,3‘5 125 2. AzeasyEndo™ UniPlus Varrogépek klzarolag az Ezisurg altal gyartott easyEndo™ UniPlus sorozatu Toltetekkel hasznalhatdk. A varrgép hasznélata el6tt
PasMT Lila Kozépsd: 38 15 15225 ellendrize az 8sszes kapocs és tartozék kompatibilitését (1assa a 2. és 3. tablazatot).
Kilsg: 4.1 175 3. Ezatermék soha nem keriilt ellendrzésre mas markajd hasonl eszkozok Ujratoltd egységeivel valo keresztszerelhetdség szempontjabdl. A mitét sordn tilos
Belsd: 3.8 1.75 mas markaju Gjratdltd egységeket keresztszerelni ezzel a termékkel. Ellenkezd esetben a sebészeti varragép meghibasodasa, kilovési hiba, tideft
P45XT Fekete Kbzépsé: 4.1 20 2.25-30 anasztomazis-eltérés stb. kovetkezhet be.
Kilsd: 4.4 225 4. A sebészeti varrogéppel szallitott elem tipusatdl eltérd elem hasznalata elére nem lathatd teljesitményproblémakat, megndvekedett elektromagneses sugarzast
PEOM Sziirke 20 0.75 075-1.0 vagy a sebészeti varrGgép cstkkent elektromagneses immunitésatokozhat.
PEOW Fehér 25 0 10-15 5. Minimalisan invaziv mdszerek atmérdje gyartonként eltérd lehet. Ha killonbdzd gyartok minimalisan invaziv miszereit és kiegészitdit (példaul trokart) egyiltt
- - - - alkalmazzak egy beavatkozés soran, a kompatibilitast ellendrizze a beavatkozas megkezdése el6tt.
P60B Kek 35 15 15-20 6. Amitét elétti sugarkezelés szoveti elvaltozasokat okozhat, amelyek kivetkeztében a szovet vastagsaga meghaladhatja a kivalasztott kapocsméret
P60C Arany 38 1.7 17-22 alkalmazhatd tartomanyat. Ezért a kapocs specifikaciojanak kivlasztasakor vegye figyelembe a beteg kiilénbozd preoperativ kezeléseit.
P60G Zéld 41 20 20-25 7. Azeszkdz csomagolasa és sterilizalasa kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal. Ne hasznaljon Gjra, ne dolgozzon fel Gjra és ne sterilizaljon Gjra. Az

(jrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy tjra-sterilizals veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy eszk

vezethet, amely betegsériilést
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betegséghez vagy halalhoz vezethet. Tovabba az egyszer hasznalatos eszkézok Uj vagy Ujra teremthet
és/vagy betegfertozeshez vagy keresztezen fert6zéshez vezethet, ideértve - de nem kizérlagosan - a fertdz6 betegségek atvne\et eqyik betegrol a masikra. Az
eszkoz éghez vagy halalhoz vezethet.

Készitsen eld teljes Iermekkeszletet tartalekkent amitét soran. Ez lehetdvé teszi a mivelet folytatsat, ha egy sebeszéti varrogép mikadési hibat szenved a
beavatkozas soran.

Ne haszndlja, ha a steril csomagolds sérilt.

. Ne haszndlja a lejarati datum letelte utén. ) -
. Gydz6djon meg arrdl, hogy az ivelt hegy megfelelgen és biztonsagosan csatlakozik az easyEndo™ UniPlus Egyszer hasznalatos Ujrattitd UlIG Allkapocshoz.
. Mindig ellendrizze a szdvet vastagségat és valasszon megfeleld timéretet, miel6tt az easyEndo™ UniPlus Egyszer hasznélatos, elektromos mikddtetési

endoszkapos varrégép és Ujratdltok hasznalatat eldirja. Lassa a 3. tablazatot. A megfeleld p tashoz toltse jra a termékkodok tablazatat. A til vastag
vagy tal vékony szvet elfogadhatatlan kapocsformalodashoz vezethet.
. Az ives hegy(i sebeszéti varrogép hasznalata ellenjavallt azokon a szoveteken vagy szerkezeteken, amelyek nem fémek el teljesen az ives hegy dtmeneti

sz6géhez kozeli pofak kozott.

. Haa szbvet tdl vastag, ez aktivélhatja a biztonsagi mechanizmust, ami a motor ledlldsat és a vagdkés megallasat okozhatja. Nyomja meg a "Nyitds/Vissza"

gombot az allkapeak kinyitésahoz, és cserélje ki az Ujratdltét az E. Az eszkbz djratdltése fejezetben leirtak szerint. Ezutén helyezze az eszkzt egy kisebb
szovetrész koré, vagy hasznaljon megfeleldbb Ujratoltdt.

. Az Ujratdltd kazetta nyitott allapotban van csomagolva. Ne prébalja becsukni az Ujrat6ltd kazettat.
. Ne prébalja meg eltavolitani a szalli
. Ne szoritsa Gssze a miiszert a szallitasi ék eltavolitasa eldtt.

. Gy6z6djon meg rola, hogy a sebeszéti varrgép szilérdan van megtoltve a Ujratltd egységgel. A mitét soran a nem szilérdan betdltott miszer alkalmazasa a

i éket, amig az Ujratoltd kazetta nincs a mdszerbe helyezve.

sebeszéti varrogép és a Betdltd egység elvalasahoz vezethet, ilyen esetben nyitott mitétre lehet szilkség az elvalasztott Ujratdltd egység eltavolitasahoz.

. Haakapocs a patron feliiletén lathato, vagy a szines hajtok lathatdk, az Gjratoltd hasznalata szigoruan tilos.
20.
21.

Az jratdltd egység nem tavolithatd el a sebeszéti varrogéptdl pusztan forgatassal vagy hizassal, ellenkezd esetben az Gjratoltd egységet jra be kell tdlteni.

Ha az Ujratdltd egység llcsovét bezarva (vagy hidnyosan nyitva) marad a Nyités/Vissza gomb megnyomasa utan, tévolitsa el az Ujratoltd egységet és cserélje ki
ljja

Ha az Gjratdltd allkapcsai nem mozdulnak el az artikulacios gomb manipuldldsa utén, tavolitsa el az Gjratdltét és cserélje ki egy jra.

Nyomja meg a biztonsagi gombot, amikor az allkapcsok csukva vannak és a sebeszéti varrdgép nincs a tiizelésre kész. Kerillje a Bezar/Tiz gomb véletlen
megnyomasat amely reszleges vagy te\]es tiizelést okozhat a tlizdgépben.

Mieltt behelyezné vagy avarrégépet a trokar kantilbél, gy6zddjon meg réla, hogy az allkapesok csukva vannak és egyenes vonalban vannak
atengellyel (azaz egyenesek). Ha az allkapcsok nincsenek egyenes pozicioban, ez nehézséget okozhat a varrogép behelyezésénél vagy eltévolitisandl, és
karosodast okozhat a miszerben.

Avarrgépet soha ne mozgasd kos modon (sem behelyezés, sem a trokarkaniilbdl vald eltavolitas, sem a mitét soran), mert ez a varrogép
meghibasodasat vagy sériilését okozhatja.
Amiszer allkapcsa teljes egészében lathatd kell legyen a trokérhiivelyen tdl, mieldtt testiiregben kinyitnak.

A szovet megragadasa utan ne allitsa az fziileti gombot

Finom strukturak, példaul vénak és epeutak 6 itasa vagy elengedése a varrdgép mikodtetésétdl fiiggetlendil karosithatja a szovetet.

Avarrdgép alkalmazasi helyre torténd pozicionaldsa el6tt gy6zodj meg réla, hogy nincsenek akadalyok, példaul kapcsok, stentek, vezetddrétok stb. a mdszer
allkapesai kozott. Akadalyok folotti tiizelés hianyos vagasi hatast és/vagy helytelenll kialakitott tiikotéseket eredményezhet.

A szdvetmegallitohoz kazeli szovet elhelyezése ék (a fogaknal) miszerhibahoz vezethet. Barmely szovet, amely tulnydlik az allkapcsok vagasi jelén, varrogép
alkalmazasa nélkiil atvaghato, és stlyos sebészeti kovetkezményekhez vezethet, példaul vérzéshez, szivérgashoz vagy szoveti szétvalashoz.

Az ivelt hegydi toltény szovetkezelésre vald hasznalatakor keriilje a tulzott nyomas kifejtését torékeny szerkezetekre a késziilék ivelt hegyével.

Az easyEndo™ UniPlus Egyszer hasznalatos ivelt hegyi téltények szévetkezelésre valo hasznalatakor ne alkalmazzon tilzott erét a hajlitott hegyre, a tilzott er6
elvalaszthatja azt az iill§ allkapestdl.

Az ivelt hegy hasznalatakor tigyelni kell arra, hogy az ivelt hegy a latémezdben legyen.

fvelt hegyu jratdltés esetén gondoskodni kell arrél, hogy a megmunkalandd szévet/ér ne nydlon til az Ujratbltés Végasi Vonalanak végén. Az eszkéz csak a
vagasi vonalig vag. Az allkapcsokban, a vonaltdl tavolabbi részen lév szovet nem keriil megmunkalasra.

Ha a rdgzitd mechanizma meghibasodik, és az allkapcsok nem rdgzitik a szovetet, ne aktivalja a tlizét. Tavolitsa el és ne hasznalja tovabb a varrdgépet.

Ha a varrogép meghibéasodik a vérér atfogésa kozben, a felhasznalénak a varrogép felengedése eldtt, mikozben az még zérva van a szoveten, a vérereket
csipesszel kell elzamia vagy lekdtnie

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szdvet simén fekszik és megfeleléen pozicionalva van az éllkapcsai kdzott. A szovet barmilyen ,gy(irddése" a patron mentén,
kiilangsen az llkapcsok belsd részén, a kapocsvonal hianyos kialakulasahoz vezethet.

Avarrégép miikodtetése eldtt ellendrizni kell, hogy az llkapcsok ne szoritsanak Gssze varatlan szoveteket vagy szerveket

Avarrégép nem teljes méikodtetése a kapcsok hibas kialakulasahoz, a vagasi vonal hianyos kialakulasahoz, vérzéshez és/vagy a késziilék eltavolitasanak
nehézségéhez vezethet.

. Vizsgalja meg a kap a pneumostazis/hemosztazis és a megfeleld kapocszarédas biztositésa érdekében. Enyhe vérzés kezelhet kézi varrattal vagy

egyéb megfeleld technikakkal

Az eszkoz eltavolitasa el6tt gydzddjon meg arrol, hogy a szovetet eltavolitotta az allkapoccszerkezethdl, majd zarja be az allkapocsrészeket. Ha az
allkapocsrészekrdl nem tavolitja el Gvatosan a szovetet, a vérzést vagy a szomszédos szovetek/szerkezetek karosodasat okozhatja. Emellett megnehezitheti a
miszer eltévolitdsat a trokar segitségével.

Ha a varrogépet tobbszdr kell hasznalni egyetlen miitét soran, a hasznalt Gjratoltd egységeket ki kell cserelm és Gjra kell tolteni. A készilék zarold funkcioja arra
szolgal, hogy kadalyozza az egyszer alato: patron ires allapotaban torténd masodszori

Atestfolyadékokkal érintkezd varrogép és Ujratoltd egység specialis eljarast igényelhet a bioldgiai y

Akapocsvonalak atfedése esetén fokozott szivargasveszély all fenn, még akkor is, ha el6fordulhatnak klinikai helyzetek, amikor a sebész sziikségesnek vagy
indokoltnak tartja ezt.

Egyetlen mitét soran a varrogép maximum 25 alkalomma\ hasznalhaté ujrato\to egység cseréjével. Mmden Ujratdltd egység csak egyszer hasznalhato.

Akeézi feliilirasi rendszer hasznalata utan a varrogép inaktivalodik, és nem f alhat tovabbi m(i

Az Akkumulator Csomag kezelése és artalmatlanitésa az Akkumulétor Csomag Artalmatlanitasi Részében foglaltak szerint torténjen

Az Akkumulator Csomag Ujrasterilizalasahoz vagy fertdtlenitéséhez ne hasznalj klavot, etilén-oxidot vagy sugarkezelest

Ha helyteleniil kezelik, az akkumulator tiizveszélyt okozhat. Ne bontsa szét, ne hevitse, ne autoklavozza ne nyomja dssze, ne sz(rja at, ne rovidrezarja a kiilsd
érintkezoket, és ne toltsdn az akkumulatorba.

Keriilje a berendezés mas berendezések mellé vagy azokra torténd helyezését, mivel ez helytelen mkddést eredményezhet. Ha ez elkeriilhetetlen, ellendrizze,
hogy a berendezes és a tobbi eszkoz normalisan mikadik-e.

és mobil RF kommunikécios eszkozok hatassal Iehetnek az orvosi eszkdzokre. Ha gyanithatd eleklromagneses interferencia a varrdgép

, helyezze at a varrogépet vagy tavolitsa el a lehetséges interferenciaforrasokat a helyiséghdl (pl. hordozhatd radio, mobil RF
kommunikacids eszkozok stb.).
A gyarto altal megadott vagy biztositott kiegészitdk, transzducerek és kébelek helyett mas eszkozok hasznél gnovekedett elektroma kibocsatast

vagy csokkent elektromagneses immunitést okozhat, ami helytelen mikddéshez vezethet.
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Ahordozhatd RF kommunikacios eszkozoket (beleértve perifériakat, mint antennakabelek és kiilsd antennak) legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsaghol
kell hasznalni az eszkdz barmely része, valamint a gyarto altal megadott kabelek vonatkozsaban. Ellenkezd esetben az eszkdz teljesitményének romlasa
kovetkezhet be.

easyEndo UmPIus Egyszer hasznalatos eleklromos mukodtetesu endcszkopos varrogep orv05| elektromos eszkoznek mindsill. Az orvosi elektromos

berendezések kiilonleges eldvigya: gényelnek az elektre kintetében, és azokat az ebben a dokumentumban
megadott EMC-informéciok szerint kell telepnem es {izembe helyezni..

A hasznélata tilos repiilogép

Akésziiék kobaltot tartalmaz, amely CMR- anyagkem van besorolva, és | acioj haladja a to 0,1%-ot. A jelenlegi tudomanyos

bizonyitékok alatdmasztjk, hogy a kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélitvizetekbol gyartott orvosi eszkozok nem novelik a rak kockézatat vagy a
reprodukcios rendellenességek kockazatat.

Veszélyek adédhatnak az orvosi elektromos berendezés jogosulatian modositésabdl.

Ha a Biztonsagi jelz6 folyamatosan pirosan vilégit és kériilbeliil 2 mésodpercig elektronikus csipogé hangot bocsat ki, nyomja meg a Nyités/Vissza Gombot,
nyissa ki a miiszert és cserélie ki az Ujratdltét egy jra. Ha a Biztonsagi jelzd pirosan villog,a késziléket cserélni kell

Hasznalati utasitasok

A. Miiszer hasznalata eldtt

1. Avarrogép sszedllitasa eltt értékelje ki a szovetet. A varrogépetnem szabad elhah torekeny vagy seru\t integritast szovetek (pl. iszkémids vagy 6démas
szovetek) tlizésére hasznalni, mivel a kapcsok kevéshé biztos sz0 | yezhetnek.

B. Avarrdgép dsszeszerelése

1. Steril technikéval tavolitsa el a varrdgépet, az akkumulatort és a toltényt a lasukbol. A sériilés elkeriilése érdekében Gvatosan helyezze a varrdgépet, az
akkumulatort és a toltényt a steril teriiletre.

2. Az akkumulatort hasznalat eldtt kell telepiteni. Helyezze be az akkumulatort (a retesz felfelé nézve) a varrdgépbe a miszer hatuljan lévd horyok mentén (lassa 4.
abra). Teljes behelyezéskor hallhato kattanas jelezzi az akkumulétor helyes rogzitését.

Megjegyzés:

o A Akkumulator csomag telepitése utan a tapfényjelzo zolden vilagit hosszu ideig, és elektronikus "beep" hangjelzés hallhatd. Ha a tapfényjelz6 vordsen villog
és "beep" elektronikus hangjelzés hallhato, az az Akkumulator csomag gyenge toltottségét jelzi, és az eszkdz cseréje javasolt. Ha a tpfényjelz6 hosszd ideig
vordsen vilagit és folyamatos "beep" hangjelzés hallhatd, vagy a fény nem vilagit, az az Akkumulator csomag teljesen lemeriilt allapotat jelenti, az eszkozt
kételezd cserélni.

3. Valasszon j toltényt a szovet vastagsagahoz megfeleld kapocs mérettel. Lassa a 3. tabla Termékkodok diagramjanak Ujratdltése.

FIGYELMEZTETE:

Ovatosan értékelje ki a szovet vastagségat a hasznalat elétt. A til vastag vagy til vékony szovet elfogadhatatlan kapocsformalédashoz vezethet.

FIGYELEM:

® Az jratoltd kazetta nyitott allapotban van csomagolva. Ne prébalja becsukni az Gjratoltd kazettét.

o Ne probalja meg eltavolitani a szallitési éket, amig az Ujratdltd kazetta nincs a miszerbe helyezve.

o Neszoritsa le amiszert a szallitd ék eltavolitdsa el6tt.

MEGJEGYZES: A toltény szine a kapocs méretét itja, amint az a 3. tablazatban lathat. Termékkddok di janak Gjratoltése.

MEGJEGYZES: A cimkén feltiintetett szovetek ajanlott, hozzévetdleges célzott szdvetek.

4. Szilkség esetén helyezze be az ivelt hegyet az UlI6 Allkapocsba.
a. El6szor illessze az UII6 Allkapocs distalis végét az ivelt hegy rugolap feletti nyflasaba (14ssa 2a abra);
b. Nyomja vizszintesen az ivelt hegyet, mikdzben az ivelt hegy rugdlemeze kdveti az iillskapocs hétoldalan talalhatd hornyot. Lassa 2b, 2¢
¢. Hallhato kattanas jelezni fogja, amikor az ivelt hegy teljesen be van helyezve.
Vigyazat: Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ivelt hegy megfelelden és biztonsa lakozik az easyEndo™ UniPlus Egyszer hasznalatos Ujratolts Alkotdrész
Koponyaallashoz.
MEGJEGYZES:
o AzeasyEndo™ UniPlus Egyszer hasznélatos Ujratltok hasznalata esetén az ivelt hegy sziikség szerint felszerelhetd és eltavolithatd.
o Azivelthegy Ujratdltd hasznalatakor az iillallkapocs ivelt hegye a szovet manipullaséra hasznélhatd, és jol lathatd lesz, amikor az Gjratdltd az dtvagandd
szdveten/éren van rogzitve.
o Azivelthegy(i motoros varrégépek tompa diszsekciéra hasznalhatdk.
5. Atoltény behelyezése eldtt gydzadjon meg arrdl, hogy a varrogép artikulacis gombja semleges pozicioban van (0°-os relativ helyzetben) a miszerhez képest.
6. Amegfeleld tolténnyel torténd feltltéshez (Iassa 5. abra) varrogépet hasznaljon.
a. Helyezze be a miiszertengely distalis végén talalhatd csapot a tolténybe.
b.  Gydzddjon meg arrdl, hogy a toltenyen 1évé beto\tem jelzé ny|I egy vonalban vana 1uzogep betdltési jelzd nyl\aval
¢. Nyomja be az Ujratdltd egységet, és forgassa el az dsszehajtohoz képest az 6 jarasaval megegyezd iranyba, hogy az Ujratdltd egység a helyére
zarédjon, és hallhatd kattanas hallatszédjék.
d. Gydzodjon meg arrol, hogy a toltési jelzévonal dsszeigaz az Gsszehajtd toltési jelz6 nyilaval.
e Haaz jratoltd egység helyesen van felszerelve az Gsszehajtora, a vilagoskék Toltés/Zarolas gomb biztositéka visszaall.
7. Tavolitsa el a szallitd éket az Ujratoltd egységbdl az 5. dbran lathatd modon. Ciklusozza at a miszert az Gjratdltd egység megfeleld berakasanak ellendrzéséhez.

Ehhez zérja be a fogokat a Bezaras/T(iz gomb megnyomésaval. Nyomja meg a Nyitas/Vissza gombot a fogok teljes nyilasanak megerdsitéséhez.

Gydzddjon meg rola, hogy a varragep szilardan van feltdltve az Ujratoltd egységgel. A miitét soran a nem szilardan betdltott miszer alkalmazasa a sebeszéti
varrogép és a Betdltd egység elvalasahoz vezethet, ilyen esetben nyitott mitétre lehet sziikség az elvalasztott Ujratdltd egység eltavolitasahoz.

Szigordian tilos az jratGltd egység hasznalata, ha a kapcsok a patron feliiletén lathatdak vagy a szines hajtéelemek lathatdva vélnak (Idssa alabb a E. A miiszer
Ujratoltése cimd részt).

FIGYELEM:

Ha az (jratdltd egység llai zarva maradnak (vagy nem nyilnak ki teljesen) a Nyitas/Visszagomb megnyomasa utan, tavolitsa el az Ujratoltd egységet és cserélje
ki Ujja (lassa alabb az E. A miszer Ujratoltése cimd részt).

Ha az jratdltd allkapcsai nem mozdulnak el az artikulécios gomb manipulalsa utan, tévolitsa el a Reload-ot és cserélje ki egy Ujra (Iassa az alabbi E. A miiszer
Gjratoltése cimd részt).

MEGJEGYZES: Ellendrizze a varrogép mikadését. Az elére mutato jelz felvillan, ha a Bezér/Tiiz gombot megnyomjak, és a hatra mutatd jelz6 vilégt fel, ha a Nyit/
Vissza gombot megnyomjak. Ha ez nem térténik meg, cserélje le a tiizdszerkezetet
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C.
1.

Avarrogéd most megtoltdtt és készen all a hasznalatra.
Avarrdgép artikulalasa

Helyezze be a varrogépet a testiiregbe az alébbiak szerint:

a. Zarjabe az dllkapcsokata Bezéras/Tlizés gomb megnyomésaval.

FIGYELEM: Ne nyomja meg a Biztonsagi gombot, mikzben az allkapcsok zérva vannak, és a varrégép még nem késziilt a mikodtetésre Keriilje a Bezaras/ Tiizelés
Gomb véletlen megnyomasat, mert az részleges vagy teljes mikddtetéséhez okozhat.
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b.  Gydzddjon meg réla, hogy az Articulécios Gomb semleges pozicidhan van, igy az allkapcsok egyenesek.
¢ Vezesse be a varrdgépet a testiiregbe egy megfeleld méretd trokaron keresztiil, vagy metszésen at (lassa 6. dbra).
FIGYELEM: Behelyezés eldtt gondoskodjon arrdl, hogy az allkapcsok zart allapotban legyenek és linedrisan igazitva legyenek a tengelyhez (azaz egyenesek). Ha az
allkapcsok nincsenek egyenes pozicioban, az a varrogép behelyezését vagy eltavolitasat nehezitheti, és karosithatja a miszert.
2. Miutan a fogak teljesen beléptek a testiiregbe, nyomja meg a Nyitds/Vissza gombot az allkapcsok kinyitasahoz. Trokar hasznélata esetén az llkapcsoknak a
trokdron tdl lathatoaknak kell lenniiik a hiivelyen, mielétt kinyitna az allkapcsokat.
3. Aszovet megragadasa eldtt igazitsa az allkapcsok gfeleld szogbe a forgatdgomb és az izilleti gomb segitségével, sziikség szerint.
o AForgaté Gomb 360 fokban forgathatja az allkapcsokat (lassa 7. dbra).
o Azizilleti Gomb balra és jobbra mozgathatja az éllkapcsokat, hérom fokozattal mindkét irényban, a maximélis hajlitési sz8g 60 fok (léssa 8. &bra).
FIGYELMEZTETES:
Ne manipullja az [zileti Gombot és a Forgatd Gombot a szovet megragadésa utan.
D. Avarrdgép aktivalasa
1. Helyezze a fogocsipeszeket a megmiikodendd szovet kore.

Avarrégép alkalmazasi helyre torténd pozicionalasa elétt gy6zédjon meg arrdl, hogy ni

k - példaul klipsek, stentek, vezetddrotok stb. - a
miszer fogocsipeszei kozott. Ha a varrogépet akadaly folott mékodtetik, az a vagasi mivelet hianyos végrehajtasahoz, a kapcsok hibas kialakulasahoz és/vagy az
allkapcsok kinyitasanak képtelenségéhez vezethet.

Megjegyzés: A varrdgép nem vag at szovetet a pofakon jeldlt vagasi jelzésen tdl. Tobb alkalmazésra lehet sziikség a varrdgépnek olyan szovetek esetén, amelyek
meghaladjak a Toltetek hosszat (30mm, 45mm, 60mm).
2. Zérja Ossze a pofakat a megvéghat szovet felett a Zérds/Tizés gomb megnyomasaval. A pofak 15 masodperces helyben tartésa zaras utén, de mikodteté

eldtt, javithatja a kompresszidt és a varrogép ki ast (lassa 9. abra).

Aszo gallo ék (az allkapcsok) felé esG szovetelhelyezése eszkoz hibdhoz vezethet. A vagasi jelzésen tulnydld szovet kapesok nélkil dtvéghato,
ami stlyos sebészeti kdvetkezményekkel jarhat, példaul vérzés, szivérgas vagy szoveti sérillés.

o Atdltény hasznalata soran ivelt heggyel vald szovetkezelés esetén keriilje a tilzott nyomas kifejtését a torékeny szerkezetekre a készillék ivelt hegyével.

o AzeasyEndo™ UniPlus Egyszerhasznalatos toltények ivelt heggyel vald szovetkezelése soran ne alkalmazzon tulzott erdt az ivelt hegyre, mivel az levéléséhoz
vezethet az iill6 allkapcsardl.

o Azivelthegy hasznélatakor elengedhetetlen, hogy az ivelt hegy a latomezdben legyen.

(] Ivyes hegyu U]ratolto esetén gy6zodjon meg arrdl, hogy a megvagando szovet/ér nem nyulik tdl a Vagasvonal vége jelzésen az Ujratdltdn. Az eszkz csak a
vagasi vonalig vag. Az allkapcsokban, a vonaltdl tavolabbi részen Iév sz6vet nem keriil megmunkalasra.

FIGYELEM: Ha a fogd mechanizma nem mikadik és az allkapcsok nem zarédnak a szoveten, ne mikddtesse a varrogépet. Tavolitsa el és ne hasznalja tovabb a

varrégépet.

MEGJEGYZES
Amikodtetés eldtt az allkapcsok a Nyitd/Visszaallito gomb megnyomasaval Ujrapozicionalhatok, ami tjra kinyitja az aIIkapcsokat

O A szbvet 15 méasodperces elényomésa alatt a Biztonsagi Jelzofény villog. A befejezést kivetden a Biztonsagi Jelzdfény kialszik, és egy elektronikus "bip"
hangjelzés hallhato,

3. Avarrogép mukodtelese és kiengedése:

Py

a) Amikodtetési funkcio engedél nyomja meg a zold Biztonsagi gombot A varrogép mikadtetésre kész, amikor a Biztonsagi jelzdfény folyamatosan
vilagit, és két elektronikus ‘,bip hang hallhato (lassa 10. abra).
b) Nyomja és tartsa nyomva a Bezéras/Mkddtetés gombot a mikad és cssztassa a Pengéjének Jelzojét a Vagasvonal Végéig (lassa 11. és 12.
abra)
A varrégép hianyos mikddtetése a kapcsok hibés kialakulasahoz, a végasi vonal hidnyos kialakuldsahoz, vérzéshez és/vagy a varrdgép eltavolitdsanak
nehézségéhez vezethet
MEGJEGYZESEK:

o Az eszkoz nem mikddteti a kapesokat és nem vagja a szovetet, amig a z6ld Biztonsagi gombot meg nem nyomjak

o Gydzodjon meg rola, hogy a varragép teljesen mikddtetve lett. A mikdtetés befejezéséhez sziikséges idd a Patronok Reloadjainak hosszatol (30mm, 45mm
vagy 60mm) és a szovet allapotatol fiigg.

o Haamikodtetés megszakad és sikertelen, a rendszer leall. Probélja meg Gjra mikdtetni, ha tovabbra sem sikeriil befejezni a mikadtetést, allitsa le a
mikddtetést, nyomja meg és tartsa nyomva a Nyitas/Vissza gombot a visszahtizashoz. Ha tovabbra sem képes hatralni, forduljon a "F. Kézi feliiliras rendszer”
szakaszhoz.

o Amikor a Penge Kijelz6 elcstszik a Vagasi Vonal végéig, az Eldre Kijelzd és a Biztonsagi Kijelz6 kikapcsol, csak a Tapfeszilltség Kijelzo marad vilégitani, és egy
elektronikus ”sipo\o hangje\zes haIIhalo

o Afelhasznalok ftetés soran f vagy pulzald médon is nyomhatjak a Zar/Mdkddtetd gombot a mikodtetés befejezéséhez.

) Miutan a varrogép teljesen mukodtetve lett, engedje fel a Zar/Mikodtetd gombot, hogy a vagdkést visszallitsa a kiinduld pozicioba (azaz a mikodtetés
eldtti helyzetbe).

d) Nyomja meg a Nyités/Hatra gombot az llkapcsok kinyitéséhoz (l4ssa 13. dbra). Ovatosan hiizza el a varrégépet az elvagott szbvetrdl, és gy6zdjon meg
arrdl, hogy a szvet elengedte a fogd részt.

FIGYELMEZTETES: Vizsgélja meg a tiisorokat légzértsag/vérzéscsillapitas és megfeleld tizéras szempontjabl. Enyhe vérzést kézi varrattal vagy egyéb megfeleld

technikakkal lehet megallitani.

4. Avarrdgep eltavolitasahoz a testiireghdl:

a) Gydzddjon meg réla, hogy az \zuletl Gomb semleges pozu:loban van \gy a fogoszajak egyenesek (lassaa14. abrat)

FIGYELEM: Ha az allkapcsok ni k egyenes helyzethen, a varrdgép b vagy hézkessé valik, és a varrogép megsériilhet.

b) Nyomja le és tartsa nyomva a Bezaras/Mkddtetés gombot az allkapcsok bezarasahoz, majd teljesen tavolitsa el a varrdgépet zart pozicioban.

FIGYELEM: Amikor a varragép tobbszori hasznalatra keriil egyetlen miitét soran, a hasznalt toltényeket ki kell tavolitani és Ujakra kell cserélni. A késziilék zarolo

funkcioja megakadalyozza, hogy az iires egyszer hasznélatos taltény ismételt aktivalasra keriiljon.

E. Amiiszer Ujratoltése

1. Avarrdgép helyzetének megerdsitése:

a) Gydzodjon meg arrol, hogy az allkapcsok nyitva vannak. Nyomja meg a Nyitas/Vissza gombot, ha sziikséges.
b)  Gydzédjon meg arrdl, hogy az fziileti Szabalyozo gomb semleges poziciban van.

2. Hizza a vilagoskek Toltés/Zar gombot az eszkiz felé, forgassa el az Ujratdltét dramutatd jérasaval ellentétes irényba 45°-kal, majd tévolitsa el az Ujratblt6t az
eszkoz tengelyérdl (lassa 15. dbra).

3. Hasznaljon steril technikat az j Ujratoltd a valé Asériilés el

Az j toltény betdltéséhez ismételje meg a B. A varrogép dsszeszerelése szakasz 3-7. [épését

F. Kézi miikodtetési rendszer

18Rl WaunlitAcAk "

érdekében ovatosan helyezze az Ujratolt6t a steril teriiletre.

~
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1. Akézi mikodtetés hasznélata eldtt, ha a vagokés nem tud visszatémi a kiindulasi poziciéba és az allkapcsok nem nyilnak ki, prébalja meg a kovetkezoket:
a. Ellendrizze, hogy az akkumulator biztonsagosan van-e beszerelve (lasd 4. abra) és a varrdgép aramellatasa megfeleld-e, majd nyomja meg Gjra a Nyités/
Vissza gombot (lasd 13. abra).
2. Haavagokés tovabbra sem tér vissza, hasznalja a kézi mikddtetést:
a. Tavolitsa el a "MANUAL OVERRIDE" feliratu Reset Fedélt a Varragép Markolat tetejérdl (Iassa a 16. abrat).
b.  Helyezze be a Reset Kulcsot a négyzet alakd nyilasha @) (Idssa a 16. abrat). Forgassa el a Reset Kulcsot az Gramutatd jardsaval ellentétes iranyba, amig

meg nem éll.
¢ Helyezze be a Reset Kulcsot a négyzet alaku nyilasha @ (Iassa a 16. abrat), és forgassa a Reset Kulcsot oda-vissza az Gramutatd jarasaval ellentétes
iranyba, amig a Vago Kés teljesen vissza nem ér kiindulasi helyzetébe. Az allkapcsoknak most nyitottnak kell lenniik, felszabaditva a szovetet.

d. A szovet elengedése utan tavolitsa el az allkapcsokat, majd vegye ki a varrdgépet a testiireghdl.

e. Dobjael avarrégépet.
FIGYELEM: A kézi felilirasi rendszer hasznalata utan a varrdgép inaktivaldik, és nem hasznalhatd tovabbi méveletekt
G. Akkumulator csomag Elhelyezés
MEGJEGYZES: Az Akkumulator Csomag begpitett energiafogyasztéval rendelkezik, amely a varrogépbe torténd beszerelés utan automatikusan aktivalodik. Az els6
aktivalast kbvetden az Akkumulator Csomag tovabbra is fogyaszt, még akkor is, ha eltavolitottak a varrégéphdl. Az eltévolités utén, az On helyi eldirasaitol fiiggen,
kozvetlenil az akkumulator-tjrahasznositasi gydjtébe vagy a normal hulladékaramba helyezhetd.
1. Avarrdgépbe torténd beszerelés eldtt:

Ha az Akkumulator Csomagot a torténd k lés eldtt kell ar i (pl. a termék lejart a csomagolason feltiintetett datummal, vagy az
Akkumulator Csomag leesett), eldszor szerelje be az Akkumulator Csomagot a varragépbe, majd tavolitsa el, hogy aktivalja a beépitett energiafogyasztot.
2. Avarrdgeép hasznalata utan:

Akeésziilékbdl el kell tavolitani az akkumulator csomagot, mieldtt eldobna.

Ha az akkumulator csomag dekontaminalast igényel az eldobés eldtt, kovesse a kérhazi protokollt.

Az akkumulator csomag eltavolitdsahoz nyomja meg a reteszrugd lemezt, és hizza hétrafelé az akkumulator csomagot (Issa a 4. brat). Az akkumulator
csomagot nem kell szétszerelni.
FIGYELMEZTETES:

Ne hasznaljon autoklavot, etilén-oxidot vagy sugérzast az Akkumulator Csomag fertdtlenitésére vagy sterilizalasara.

Miiszaki adatok

Elektromos biztonsagi teljesitmény:

1. AzeasyEndo™ UniPlus egyszer hasznalatos elektromos mikédtetésii endoszkGpos varrGgép altalanos elektromos biztonsagi teljesitménye megfelel az IEC
60601-1 kovetelményeinek: 2005+AMD1:2012+AMD2:2020. Részletekért lassa az alabbi 5. tabla

5. tablazat Elektromos biztonsagi jellemzok

Atermék a kdvetkez6 biztonsagi jellemzokkel rendelkezik:

Sorszam iztonsagi jellemzok Paraméter
1 Elektromos sok elleni védelem tipusa szerinti osztalyozas Belsd tapegységgel miikada berendezés
2 Az elektromos sokkal szembeni védelem mértéke szerint osztalyozva CF tipust alkalmazott rész
3 Aviz behatolasaval szembeni védelem mértéke szerint osztalyozva IPX0

Alevegével vagy oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal kevert gydlékony altatdszer kémyezetben valg

4 hasznélat sorén a biztonsagi fok szerint osztélyozva Nem-AP/APG eszkGz

5 Mkddési mod szerinti osztalyozas Folyamatos tizem

6 Bemeneti feszilltség és frekvencia 12vDC

7 Defibrillcios kisiilés hatasaval szembeni védelmet biztositd alkalmazott rész: Nem

8 Jel kimeneti vagy bemeneti része Nem

9 Allandoan bedpitett berendezés vagy nem allandoan bedpitett berendezés nem éllandéan beépitett berendezés

2. Elektromagneses kompatibilitasi kovetelmények:

Ehhez a miiszerhez elektromagneses kompatibilitassal (EMC) kapcsolatos kiilonleges dvintézkedéseket kell tenni, és a hasznalati Gtmutatoban meghatarozott
elektromagneses kompatibilitasi informaciok alapjan kel telepnem és hasznalm

Az orvosi elektromos berendezések kiilonleges EMC dvintézkedé gényelnek, és a jelen dokt | ghatarozott EMC ko ben kell telepiteni és
hasznalni oket.

Ahordozhatd és mobil radiofrekvencids kommunikécios eszkozok befolyasolhatjak a miszer mikodését.
MEGJEGYZES: A berendezés KIBOCSATAS jellemz6i alapjan az ipari teriileteken és korhazakban hasznalatra alkalmas (CISPR 11 A osztaly). Lakokozosségi
kornyezetben (ahol altalaban CISPR 11 B osztaly sziikséges) a berendezés nem feltétlentil nydjt megfeleld vedelmet a radlofrekvenmas kommunikacios

szolgaltatasok szamara. A felhasznaldnak enyhitd intézkedéseket kell tennie, példaul a b és athelyezését vagy Uj

@ Kerillje a berendezés mas berendezések mellé vagy azokra torténd helyezését, mivel ez helytelen mikodést eredményezhet. Ha ez elkeriilhetetlen, ellendrizze,
hogy a berendezés és a tobbi eszkdz normélisan mdkadik-e.
®  Agyarto altal megadott vagy biztositott kiegészitdk, transzducerek és kébelek helyett mas eszkozok ! gl

| s oladatt alal : ik

vagy csokkent elektromagneses immunitast okozhat, ami helytelen mikddéshez vezethet.

o Ahordozhato RF kommunikacids eszkozoket (beleértve perifériakat, mint antennakabelek és kiils6 antennak) legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsaghdl
kell hasznalni az eszkoz barmely része, valamint a gyarto altal megadott kabelek vonatkozasaban. Ellenkezd esethen az eszkoz teljesitményének romlasa
kovetkezhet be.

Alapvetd teljesitmény:

o Vagokés mozgas csak a Bezdras/Mikddtetés gomb és a Nyités/Vissza gomb aktivaldsa esetén.

o Varrogép meghibasodasa esetén a kézi kényszerreset visszadllithatja a Vagokes helyzetét és kinyithatja a varragep allkapcsait.
o A b\ztonsagl gomb aktlvalasa nelkul nem vaghato szovet.

Utmutatas és gyarti nyilatkozat - elektromagneses emisszio

Az easyEndo™ UniPlus egyszer hasznalatos, elekiromos mikddtetésd endoszkGpos varrGgép az alabb meghaté : o en
Az ligyfél vagy a felhasznalo kdteles biztositani, hogy ilyen kdrnyezetben keriiljon alkalmazasra:

Kibocsétasi teszt ‘ felel6sé ‘E" ; kérnyezet -

96




RF kibocsétas CISPR 11 1. csoport Az easyEndo™ UniPlus egyszer hasznélatos, elekiromos mikadtetésd endoszkdpos varrogép radiofrekvencias
—— - energiat kizarolag belsé mikodéséhez hasznal. Ezért radié frekvencias kibocsatasa nagyon alacsony, és nem

RF kibocsétés CISPR 11 Aosztdly valdszind, hogy zavart okozna a kiizeli elektronikus berendezésekt

Harmonikus emisszio Nem alkalmazhato

IEC 61000-3-2 B ) . o .

Festiltséggadozas Az easyEndo™ UniPlus egyszer hasznalatos p gépek nem

e | csatlakoztathatok a nyilvénos al fesziiltségii aramel {
Ivillogas kibocsatas IEC Nem alkalmazhatd y ’ 9

61000-3-3

Flok
Ei

Utmutatas és gyartoi nyilatkozat - elek

Az easyEndo™ UniPlus egyszer hasznalatos, elektromos mikddtetésd endoszk6pos varrGgép az alabb meghata lektromd kornyezetben hasznalhato.
Az ligyfél vagy a felhasznalo kiteles biztositani, hogy ilyen kdrnyezetben keriljon alkalmazasra:
Immunitasi teszt Megfeleldségi szint Elel komyezet -
Elektrosztatikus kistilés +8KV érintési kisiilés A padldnak fahol, betonhdl vagy kerdmia csempébdl kel allnia. Ha a padiét
IEC 61000-4-2 +2kV, +4kV, 18 kV, 15 kV Iéqi kisiilés szintetikus anyag boritja, a relativ paratartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie.
Sugarzott RF EM mez6k 3V/m, 80MHz - 2.7 GHz
IEC 61000-4-3 80%-0s AM 1 kHz-en Avarrégépek barmely része kizelében csak hordozhatd és mobil RF
Kozelségi terek RF vezeték nélkili | . . . kommunikacios eszkozok hasznalhatok
s |Lassaakovetkez oldalt

kommunikacios k

Halézatifrekvenciéjd mégneses A halozati frekvenciaji magneses mezoknek a tipikus kereskedelmi vagy korhazi

mez6 (50 Hz/60 Hz) 30A/m . ) PRSI
EC 61000-4-8 kornyezet jellemzd szintjein kell lenniik.
Kozeli magneses mezék 1342 kHz, PM, 2,1 kHz, 65 A/m
IEC 61000-4-39:2017 13,56 MHz, PM, 50 kHz, 7,5 A/m

Ajanlott tavolsag a hordozhatd és mobil RF kommunikacids eszkézok, valamint a meghajtott endoszkopos linearis vago-varrdgépek és egyszerhasznalatos
komponensek kozott

Manapsag szamos tipusti RF vezeték nélkilli eszk6zt hasznalnak kiilonbozo egészségiigyi helyszineken, ahol orvosi berendezéseket és/vagy |
alkalmaznak. Ha ezeket kdzvetlen kozelében hasznaljak az orvosi berendezéseknek és/vagy rendszereknek, az befolyasolhatja az orvosi berendezések és/vagy
rendszerek alapvetd biztonsagat és lényegi teljesitményét. Az easyEndo™ UniPlus egyszer hasznalatos elektromos miikddtetés(i endoszkGpos varrdgépet az alébbi
tablazatban megadott immunitasi teszt szinttel tesztelték, és megfelelnek az IEC 60601-1-2:2020 szabvany vonatkozo kivetelményeinek. A vevd és/vagy felhasznald

segitséget ny(jtson az RF vezeték nélkiili kommunikacios berendezések és az alabb ajénlott easyEndo™ UniPlus egyszer hasznélatos elektromos mikddtetési
endoszkdpos varrogépek kozotti minimalis tavolsag fenntartasaban.

Ezisurg Medical Co., Ltd.
No.399, Miaogiao Rd., Pudong New District, Shanghai, PR. Kina

Weboldal: www.ezisurg.com
Tel.: +86-21-50456176
Fax: +86-21-50676156

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Eurépa)

Cim: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Németorszag
Tel.: +49-40-2513175
Fax: +49-40-255726

Az Eurdpai Orvostechnikai Adatbazis/EUDAMED elinditasa utan a biztonsagi és Klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) nyilva hozzaférhetd lesz a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon.

Az Eurdpai Unidban és az azonos szabalyozasi rendszerrel rendelkezd orszégokban tartézkodé betegek/felhasznalok/harmadik felek szaméra (az orvostechnikai
eszkozokrol szol6 2017/745/EU rendelet értelméb iben az eszkoz hasznélata sorén vagy annak kovetkeztében silyos incidens torténik, kérjiik, jelezze azt
agyartd és/vagy annak meghatalmazott képviselGje felé, valamint a nemzeti hatdsaganak

Anemzeti feliigyeleti hatdsagok elérhetdségei (Vigilancia Kapcsolattartoi) és tovabbi informaciok az Eurdpai Bizottsag alabbi weboldalan talalhatdk: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Tovabbi informacidért forduljon az Ezisurg Medical Co., Ltd. értékesitési képviselgjéhez vagy az Ezisurg Medical Co,, Ltd. tigyfélszolgalatahoz. Telefon: +86-
4000906176.
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450 w40 | SHASIED FM £ 5 Kz devidcid 1 kHz szinusz %
710
745 704-787  |LTE13,17.sdv Impulzusmodulacio 217Hz 9
780
810 ]

870 800-960 Eﬁ&sgg‘f%ﬂ' TETRA 800 DEN 820, CDMA 850 Impulzusmodulci 18Hz 28
930

1720 )

1845 1700-1990 ]csen: 13822 fg?g;gffsgvsm%? DECTLTES&Y | usmodulécis 217Hz 3
1970

2450 2400-2570 | Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, RFID 2450 LTE 7. sév | Impulzusmodulacié 217Hz 28
5240 WLAN 80211

5500 5100-5800 [a/n Impulzusmodulacio 217Hz 9
5785

Miikodési kornyezeti feltételek
Az Egyszerhasznalatos varrogép és toltény altalaban pr
a) Homérséklet: 10-40°C;
b) Relativ paratartalom: 30% - 75%;
¢)  Légkdri nyomas tartomanya: 700hPa - 1,060hPa;
Tarolasi feltételek
Szobahdmérsékleten térolando, a tarolasi kornyezeti paraméterek a kovetkezok.
a) Kornyezeti hémérséklet: 10 - 30°C;
b) Relativ paratartalom: 10% - 80%;
¢)  Légkdri nyomas tartomanya: 700hPa - 1,060hPa;
Szllitasi feltételek
Aterméket a széllités sordn meg kell Gvni a nyomas, a kozvetlen napsiités, az esd és a hd hatasatol.
a) Kornyezeti hémérséklet: 10 - 60°C;
b) Relativ paratartalom: 5% - 80%;
¢) Légkori nyomas tartomanya: 700hPa - 1060hPa;
Hasznalat utan semmisitsék meg
Ez az eszkoz csak egyszer hasznalhaté. Hasznalat utdn a kérhazi eldirasok szerint semmisitsék meg. Ne dobjék el onkényesen.

Kapcsolattartasi informéciok

’ |

ben hasznalatos, mint példaul krhazak és klinikak.

alis egészségiigyi korny
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E No reesterilizar

B No reutilizar
L3 Non riutilizzare L8 Non risterilizzare
m Nicht wiederverwenden m Nicht resterilisieren

n Ne pas réutiliser n Ne pas ré-stériliser
n Niet hergebruiken m Niet opnieuw steriliseren
m Ateranvind inte m Sterilisera inte om
n Nu reutilizati n Nu restirilizati
W Moy snavaypnowionotsia W Moy anooteipavera s véou
IEB Ne hasznélja ira B e steriizalja Gira
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m Sterilized using ethylene oxide Single sterile barrier

system

m Sterylizowane tlenkiem etylenu Pojedynczy system
bariery sterylnej

=2 ilizova idem ~ Jednoduchy sterilni
bariérovy systém

- Esterilizado com 6xido de etileno Sistema de

barreira esterilizada Unica

B Esterilizado con dxido de etileno Sistema de
barrera estéril tnico

n Sterilizzato con ossido di etilene - Sistema a
barriera sterile singola

m Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles
Barrieresystem

- Stérilisé a I'oxyde d'éthylene, systeme de barriere
stérile unique

n il 1 met ethy
steriele barrieresysteem

m Steriliserad med etylenoxid Enkel steril
barriarsystem

= Sterilizat cu oxid de etilena Sistem cu bariera
sterild unica

el | ATooTELpWYEVO E Xprion 0EELSiou aiBUEViou e
600TNYA £VIiOU TOOTELPWHEVOU PpayHoy

m Etilén-oxiddal sterilizalva Egyszeres steril gatlé
rendszer

hul ide Ei
E

m Sterilized using ethylene oxide Single sterile barrier

system with protective packaging outside
Sterylizowane tlenkiem etylenu Pojedynczy system

m bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym

sterilni

E bariérovy systém s ochrannym obalem

m Estenllzado com 6xido de et\leno Sistema de barreira
tinica com

externa

m Esterilizado con 6xido de etileno Sistema de barrera
esteéril Unico con empaque protector exterior

n Sterilizzato con ossido di etilene - Sistema a barriera
sterile singola con imballaggio protettivo esterno

[ de | Sterilisiert mit Ethylenoxid. Einzelnes steriles

mit duBerer Schut;

n Stérilisé a l'oxyde d'éthylene, systéme de barriere
stérile unique avec I'emballage de protection &
I'extérieur
liseerd met de Enk "
steriele barriéresysteem met heschermende

verpakklngaan e buitenzijde

ﬂ  med etyl d Enkel steril b

med skyddande ytterforpackning
Sterilizat cu oxid de etilena Sistem cu bariera sterila
unica cu ambalaj protector la exterior

u AnoaTeipuwpévo pe xprion o&eidiou Tou alBuleviou
H& GUOTNA £VLALOL ANOOTELPWHEVOU (PPAYHOU HE
TIPOOTATEUTIKN GUOKELAGIA OTO EEWTENIKO

m Etilén-oxiddal sterilizélva Egyszeres steril gatlo
rendszer kiilsé véddcsomagolassal

I Keep dry
m Chroni¢ przed wilgocia

E Uchovavat v suchu

m Manufacturer
m Producent
E Vyrobce

Www.ezisurg.com

m Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

m Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania lub
elektroniczng instrukcja uzytkowania

m Konzultovat navod k pouziti nebo elektronicky
névod k pouziti

- Consultar as instrucdes de utilizagdo ou consultar
as instrugdes de utilizagao electronicas

[ es | Consultar las instrucciones de uso o consultar las
instrucciones de uso electrnicas

“ Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le
istruzioni elettroniche per I'uso

m Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung konsultieren

Consulter le mode d'emploi ou le mode d'emploi
électronique

m Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elek(mnlsche gebruwksaanwuzmg

m o i eller
bruksanvwsnlng

n Consultati instructiunile de utilizare sau consultati

instructiunile electronice de utilizare

n 2upBoUNEUTELTE TIG 0BNYieg Xpiong 1 Tig
NAEKTPOVIKES 0BNyieg XpRong

m Hasznalati utasitasok vagy elektronikus hasznalati
utasitdsok megtekintése

Do not use \f'package is damaged and consult
mstruct\ons or use

[ ol | Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapozna sie z instrukcja uzytkowania

E Nepouzivat, pokud je obal poskozen a konzultovat
navod k pouziti

[ot-pt} Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
Consultar as instrugdes de utilizagdo

E No usar si el paquete esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

“ Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per 'uso

m Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist und Gebrauchsanweisung beachten

n Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Lire la
notice d'utilisation

n Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Anvand inte om forpackningen &r skadad och
konsultera bruksanvisning

m Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

u Mn XpnotgonoLeiTe To Mpoidv av n cuokevasia
Tapouotdget pBopd kat cupBoueuTEiTE TIG 00NYieg
yia xpnon

m Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt és hasznélati
utasitas szerint jarjon el

. ,“4’ m Manter seco Fabricante
E Mantener seco E Fabricante
n Tenere asciutto n Fabbricante
m Trocken halten m Hersteller
n Garder au sec n Fabricant
n Droog bewaren m Fabrikant
m Forvara torrt m Tillverkare
m Tineti uscat m Producator
n Na dlarnpeitat oTeyvo m KaraokevaoTig
m Tartsa szérazon m Gyartd
m Keep away from sunlight m Catalogue number
m Chronic przed $wiattem stonecznym m Numer katalogowy
Uchovévat mimo dosah slunecniho zafeni m Katalogové Cislo
m Manter afastado da luz solar Numero de catalogo
s E Mantener alejado de la luz solar E Nimero de catalogo
) () fd n Proteggere dalla luce solare n Numero di catalogo

)

N
z

m Vor Sonnenlicht schiitzen

n Garder a 'écart du soleil

n Beschermen tegen zonlicht
m Skyddas mot solljus

m Tineti departe de lumina soarelui
n BUNGETE pakptd and NAako pug
m Tavolitsa el a napfénytdl

m Katalognummer
n Numéro de catalogue
n Catalogusnummer
m Katalognummer
m Numér catalog
n AptBpog katakdyou

m Katalogusszam

m Use-by date

m Termin waznosci
E Datum pouzitelnosti
m Data de validade
B Fecha de caducidad
- Data di scadenza
m Verwendbar bis
n Date de péremption
n Gebruiken tot
m Sista anvandningsdatum
n Folositi pana la
IR xoiion péxpt

B Felhasznalasi hatarids

m Type CF Applied Part
m Typ CF czes¢ stosowana
E Typ CF Pridavna cast

Parte Aplicada do Tipo CF
E Parte aplicada Tipo CF
Parte Applicata di Tipo CF
m Anwendungsteil Typ CF
n Partie appliquée de type CF
m Type CF Toegepast Deel
ﬂ Typ CF tillampad del
n Piesa Aplicata Tip CF
u Epappoopévo eEdptnua TOMOL CF
m CF tipust alkalmazott rész

m Medical device

m Wyréb medyczny
E Lékar'sky prostiedek
Dispositivo médico
E Dispositivo médico
“ Dispositivo medico
m Medizinisches Gerét
Dispositif médical
n Medisch hulpmiddel
m Medicinteknisk produkt
m Dispozitiv medical
n latpoTexvoloyIKO TPoiov

m Orvosi eszkoz

m Country of manufacture: CHINA
m Kraj produkcji: CHINY

B zemé povodu: CiNa

m Pais de fabrico: CHINA

E Pais de fabricacion: CHINA
n Paese di fabbricazione: CINA
m Herstellungsland: CHINA
n Pays du fabricant : Chine
m Land van vervaardiging: CHINA
m Tillverkningsland: KINA

n Tara producerii: Chineza
m Xwpa karaokeung: KINA
IEX Gyirtas helye: KiNA

m Batch code
I «od parti
BY Sore

m Cédigo do lote
E Codigo de lote
n Codice lotto
m Chargencode
n Code de lot
n Batchcode
m Batchkod
I cod ot
n KwbKag napTidag

B vetelod

m Unique device identifier

m Unikalny identyfikator urzadzenia
B Jedinesny identifikator vyrobku
Identificador unico do dispositivo
E Identificador tnico del dispositivo
n Identificatore univoco del dispositivo
m Eindeutige Geratekennung

n Identifiant unique des dispositifs
m Unieke apparaatidentificatie

m Unik enhetsidentifierare

ﬂ Identificator dispozitv unic

u Movadiko avayvwpLoTIKG GUOKEUNG
m Egyedi eszkdzazonositd
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m Return Battery Pack to a collection system or
treatment and recycling facilities

m Zwrécié pakiet baterii do systemu zbiérki lub
zaktadu utylizacji i recyklingu

Vrétit bateriovy blok do systému sbéru nebo
zafizeni pro zpracovani a recyklaci

Devolver o Conjunto de Baterias a um sistema

de recolha ou a instalagdes de tratamento e

reciclagem

=3 Devolver el paquete de bateria a un sistema de
leccion o I de y

reciclaje
Restituire il Pacco Batteria a un sistema di raccolta
o0 aimpianti di trattamento e riciclaggio

m Batterieeinheit einem Sammelsystem oder einer
Behandlungs- und Recyclinganlage zufilhren
Remettre la batterie a un centre de collecte ou a
des installations de traitement et de recyclage

n Lever het batterijpakket in bij een
inzamelingssysteem of behandel- en
recyclingfaciliteiten

m Returnera batteripaketet till ett insamlingssystem
eller ings- och atervi aggni

ater

[ o | Returnati Acumulatorul la un sistem de colectare
sau tratament si facilitati de reciclare

el | AmoppiyTe T pmatapia o €va o0oTNHA

GUNAOYNG R O€ eyKaTaoTAGELS eMegepyaciag kat
avakOKAwong

m Akkumulator csomag visszavétele
gy(jtrendszerbe vagy feldolgoz és
ujrahasznositd létesitménybe

m Refer to instruction manual/booklet (blue color

represents a mandatory action)

m Patrz instrukcja/ulotka (kolor niebieski oznacza
dziatanie obowigzkowe)

m Viz navod k poutiti/pfirucka (modra barva oznacuje
povinnou akei)

m Consultar o manual/folheto de instrugdes (a cor azul
representa uma acgao obrigatoria)

m manual/instructivo (el color azul representa una
accion obligatoria)

n Fare riferimento al manuale/hbretto diistruzioni (il
colore bluindica un'azione obbligatoria)

m Bedienungsanleitung/Broschiire beachten (blaue
Farbe steht fiir eine obligatorische Handlung)

n Se référer au mode d’emploi (la couleur bleue
représente une action obligatoire)

m Raadpleeg de handleiding/boekje (blauwe kleur
vertegenwoordigt een verplichte handeling)

m Se instruktionsmanual/broschyr (bla farg
representerar en obligatorisk atgard)

n Conusltati instructiuniel manualului/brosurii
(culoarea albastra Reprezinta o actiune obligatorie)

u AvatpeETe oTO £YXELPIBLO/PUANGBLO OBNYLLV (TO
UTAE XpWHA UTIOOEIKVUEL UTIOXPEWTLKI EVEPYELA)

m Tekintse meg a hasznalati itmutat6t/kezelési
utmutatét (kek szin kételezd intézkedést jelol)

m Importer
I importer
E Dovozce
m Importador
E Importador
Il importatore
m Importeur
n Importateur
n Importeur
BA importsr
n Importator
n Eloaywygag
m Importdr

m Caution
m Ostrzezenie
E Upozornéni
Cuidado
E Precaucion
“ Attenzione
m Vorsicht
n Attention
m Waarschuwing
Varning
m Atentie
BN npocoi
m Vigyézat

2R Humidity limitation
m Ograniczenie wilgotnosci
E Omezeni vihkosti
Limitagao de humidade
B Limitacién de humedad
n Limitazione di umidita
m Feuchtigkeitsbegrenzung
Limite dhumidité
n Vochtigheidsbeperking
m Fuktighetsbegransning
n Limitare Umiditate
n Meploptopog vypaciag
m Paratartalom-korlatozas

m This way up

m Ta strona do gory
E Timto smérem nahoru
m Este lado para cima
E Este lado hacia arriba
n Alto verso l'alto
m Diese Seite nach oben
n Ce coté vers le haut
n Deze kant boven
m Denna sida upp
n Cu aceasta parte in sus
u AuTi) n Theupad endvw

IEXW Felével felfels

m Temperature limit
n Ograniczenie temperatury
E Teplotni limit

Limite de temperatura
E Limite de temperatura
n Limite di temperatura
m Temperaturbegrenzung
Limite de température
n Temperatuurgrens
m Temperaturgréns
n Limita temperatura
n Dpto Beppokpaciag

IR Homérseklet-hatér

=X

m Stacking limit by number

m Ograniczenie pigtrowania wedtug liczby
E Limit skladovani dle poctu

m Limite de empilhamento por nimero
E Limite de apilamiento por nimero
n Limite di impilamento per numero
m Stapelgrenze nach Anzahl

n Limite d'empilage par nombre
n Stapellimiet per aantal

m Staplingsgréns efter antal

n Limitare de depozitare dupa numar
u Opto oToiBagng katd aptepo

m Rakolasi korlat darabszam szerint

EU | REP

m Authorized representative in the European
Commumty / European Umon

EU’OpejSkIEJ / Unn EuropEJskleJ
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi/
Evropské unii
naC

m Europeia/Unido Europeia

[es | Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Unién Europea

[ it | Rappresentante autorizzato nella Comunita/
Unione Europea

[ de | lIméchti VerlretermderL pé
haft / Et Union

n Représentant aulquse dans la Communauté

européenne / I'Union européenne

n Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Europese Unie

m Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen / Europeiska unionen

m Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
/ Uniunea Europeana

n E€0u01080TNpEVOG QVTIPOGWTOG otV
Eupwnaikn KowvornTa / Eupwnaiki Evwon

m Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Koz6sségben/Eurdpai Unidban

C€o197

m CE marking of conformity, and Notified Body Code

m Oznakowanie CE zgodnosci i kod jednostki
notyfikowanej

E CE oznaceni shody a kéd oznameného subjektu

Marca;ao CE de conformidade e Codigo do Orgao
Notificado

E Marcadc CE de conformidad y cadigo del Organismo
Notificado

Marcatura CE di conformita e Codice dell'Organismo
Notificato

at und

m CE der
der benannten Stelle

n Marquage CE de conformité et Code de I'organisme
notifié

m CE-markering van conformiteit, en code van de
aangemelde instantie

m CE-markning av Gverensstimmelse och anmalt
organ-kod

n Marcal CE de conformitate si Codul organismului
notificat

u Zijpaven cuppéppuong CE kat Kwdikog
KOLVOTIOLNIEVOU (pOpE

m CE megfelel6ségi jelvény és Ertesitett Testiilet kdja

m Atmospheric pressure Limitation
m Ograniczenie cisnienia atmosferycznego
m Atmosférického tlaku Omezeni
Limitagdo da pressdo atmosférica
E presién atmosférica Limitacion

n Limitazione della pressione atmosferica
m Atmosphérische Druck begrenzung
Limite de pression atmosphérique
m Atmosferische druk beperking

m Begransning av atmosfarstryck

m Presiune atmosferic limitare

n ATjoopaIpIKT) TEDN TEPLOPLONOG
m Légkori nyomas korlatozas

m Use no hooks

m Nie uzywac hakow

m Nepouzivat haky

m Nao utilizar ganchos
E No usar ganchos

n Non utilizzare ganci
m Keine Haken verwenden
Ne pas utiliser de croches
m Geen haken gebruiken
m Anvénd inga krokar
m Nu folositi carlige

u Mnv xpnotponoteire aykiotpa
m Ne hasznaljon kampokat
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m Contains hazardous substances (Cobalt:CAS

No.7440-48-4 EC No.231-158-0)

m Zawiera substancje niebezpieczne (Kobalt:CAS nr
T440-48-4 EC nr 231-158-0)

m Obsahuje nebezpecné latky (kobalt):CAS No.7440-
48-4 EC N0.231-158-0)

m Contém substancias perigosas (Cobalto:CAS
No.7440-48-4 EC No.231-158-0

m Contiene sustancias peligrosas (Cobalto:CAS
No.7440-48-4 EC No.231-158-0)

n Contiene sostanze pericolose (Cobalto:CAS
N.7440-48-4 EC N.231-158-0)

m Enthalt gefahrliche Stoffe (Kobalt:CAS-Nr. 7440-
48-4EG-Nr. 231-158-0)

n Contient des subslances dangereuses (Cobalt:n®
CAS 7440-48-4 n° CE 231-158-0)

m Bevat gevaarlijke stoffen (Kobalt:CAS-nr.
T440-48-4EG-nr. 231-158-0)

E Innehaller farliga amnen (Kobolt:CAS-nr.7440-48-4
EC-nr.231-158-0)

n Contine substante periculoase (Cobalt:CAS
Nr.7440-48-4 EC Nr.231-158-0)

n Mepiéxet emkivouveg ouaieg (KoPaATLo:CAS
Ap.7440-48-4 EC Ap.231-158-0)

m Veszélyes anyagokat tartalmaz (Kobalt:CAS széam:
T440-48-4 EC szam: 231-158-0)

m Federal (USA) law restricts this device to sale by or

on the order of a physician.
Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to

m moze by¢ sprzedawane wylacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

E Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni
pouze na lékare nebo na jejich pfikaz.

Alei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
amédicos ou por prescrigao médica.

B La ley federal (EE. UU.) restringe este dispositivo a la
venta por o bajo la orden de un médico.

n La legge federale (USA) limita la vendita di questo
d\sposilivo amedici o su loro prescrizione.

Rx only

[ de | (USA) beschrankt dieses Geréit auf den
Vevkaufdurch oder auf Anordnung eines Arztes.

La loi fédérale des Etats-Unis stipule que cet appareil
[ fr | ne peut étre vendu que par un médecin ou sur sa
prescription
m Federale (VS) wetgeving beperkt de verkoop van dit
apparaat Im door of op voorschrift van een arts.
= Enligt amerikansk lag (USA) far denna produkt endast
séljas av eller pa ordination av lakare.
Legea federala (din SUAJ restrictioneaza vanzarea
ﬂ acestui dispozitiv doar de cétre sau la recomandarea
unui medic.
0 opoomovdLakag vopog (HMA) meptopietl Tnv
n TWANON QUTAG TNG GUOKEVIG Ao f KATOMLY EVTOANG
arpou.
m Szovetségi (USA) torvény eldirja, hogy ezt az eszkozt
csak orvos rendelheti vagy evtekesnhen
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m Pre-fire compression time: 15 seconds EI Power Indicator m MR Unsafe

m Czas kompresiji przed strzatem: 15 sekund m Staple pattern: staggered Staple rows: 6 m Wskaznik zasilania m MR Niebezpieczne

E Doba predstlaceni pred vypalenim: 15 sekund m Wzor zszywek: naprzemienny Rzedy zszywek: 6 E Indikator napajeni E Nevhodné pro MR

Tempo de compressao pré-disparo: 15 segundos I vizor sponekcik-cak Potet fad sponek: 6 BRI indicador de Energia RM Inseguro

B Tiempo de compresion previo al disparo: 15 m Padrao de agrafos: escalonado Filas de agrafos: 6 B Indicador de encendido E No seguro para RM

segundos — E Patron de grapas: escalonado Filas de grapas: 6 n Indicatore di Alimentazione “ Non sicuro in RM
it | 13-52“0310 ,d' compressione pre-attvazione: 15 — BN schema di graffettatura: sfalsato File di graffette: 6 B setiebsanzeige IFY VR-unsicher
m Vorkompressionszeit. 15 Sekunden :—: m K versetzt ihen: 6 n Indicateur d'alimentation n Non compatible avec I'RM
Pre-fire Temps de compression avant déclenchement : 15 Staggered,6-ROW Disposition d'agrafes : décalée Rangées d'agrafes : 6 I stoomindicator B VR onveilig

Compression Time secondes B Nietpatroon: versprongen Nietrijen: 6 B stomindiator IBA VR osiker

I voorbrandcompressietijd: 15 seconden IBA Hiftms forskjutet Haftk 6 X indicator de alimentare X VR Nesigur

B Fikompressionstid fée avfyming: 15 sekunder BB Model de capse: esalonat Randuri capse: 6 BB Ev6ccricii Aoyvia Aetroupyiag W Vin aopaég yia payvTike Topoypapia

n Timpul de compresie pre-tragere: 15 secunde u MoTiBo ouvBETApWY: KAHaKWT Zelpéq m Tapjelzé m MR nem biztonsagos

n Xpovog ovpmieang mpw TNV TwpodéTnan: 15 ouvBETRPWY: 6

Seuteporenta IEZN Kapocs minta: elolt Kapocssorok: 2N Sefety Indicator(ready-to-fire indicator)
m Mikadtetés el6tti tomaritési idd:: 15 masodperc m Wskaznik bezpieczeristwa(gotowosci do strzafu)
= s;;gﬁcr:ostm indikator (indikator pripravenosti k E :Tzi?zq::;:;ymu

m Distal jaw opening m Compat\bl.e trocar size: 12mm or larger m Indlcador de Seguranga (indicador de pronto a E Mnoislv(pv baleni

m Dystalne otwarcie szczek m Kompatybilny rozmiar trokary: 12 mm lub wigkszy disparar) Quantdade da embel

I otevien distalni celisti BN Kompatibilni velikost trokaru: 12 mm nebo vétsi = Lr:g:)caargcr:r de seguridad (indicador listo para o C‘““ﬁ‘ Z '@ da embalagem

P . ura distal da mandibula [E& Tamanho do trocarte compativel: 12 mm ou superior antidad en paquete

E Tamafio de trocar compatible: 12 mm o més Quantita confezionata

E Apertura de la mandibula distal
“ Apertura distale delle branche mt“ “ Dimensione trocar compatibile: 12 mm o superiore

D=12mm IETN Kompatible Trokargrée: 12 mm oder grofier

n Indicatore di Sicurezza (indicatore di pronto
all'uso)

e (Bereit sl B verpackungsmenge
m Anzeige) n Unité d'emballage

m Distale Backendffnung ; Indicateur de sécurité (prét au déclenchement] i
Compatlple n Taille de trocart compatible : 12 mm ou plus n { ) m Verpakkingshoeveelheid
Ligll Mors distal ouvert Trocar Size m Ve\llgheldsmdlcalor (gereed-voor-gebruik ﬂ Férackni snad
N P Compatibele trocartgrootte: 12mm of groter indicator) orpackningsmang
Distal Jaw n Opening distale kaak P 9 g N ) . n Cantitat het
Opening I 0istal kiksppning B Kompatibel trokarstorlek: 12 mm eller stérre [ sv | tt-avfyra-indikator) antltate pachef )
IR veschicerea stals a i [ET] Dimensiune compatibil a trocarului 12Mm sau mai RN indicator de Siguranté(indicator gata de tragere) BN nooomra ovokevasiag
3 i n ‘Evdetgn uutpu)\eluq (évdetEn eTodTnTag m Csomagolasi mennyiség
I hvouyua rspupepucis oayovag IR 501076 péyeBog Tpokdp: 12mm f peyakiTepo TupodOTNANG)
m Distalis llkapocs nyilasa m Kompatibilis trokarméret: 12mm vagy nagyobb m Biztonsagi jelz (tiizelésre kész allapot jelzGje)

m Maximum number of reloads: 25
m Maksymalna liczba wktadow: 25

m Open staple height m Closed staple height
m Maximalni pocet naboju: 25

m Wysokos¢ zszywki otwartej m Wysokos¢ zszywki zamknietej

E Vyska sponky v otevieném stavu
Altura do agrafo aberto
E Altura de grapa abierta

m Open niethoogte

IBA Gppen haftklammerhsd
2N insltime capsa deschisa
n "Yyog avolkTou cuvdeThpa
m Nyitott kapocsmagassag

m Vyska sponky v zavieném stavu
m Altura do agrafo fechado
E Altura de grapa cerrada

m Gesloten niet-hoogte
B stingd hiftilammerhid
X insltime capsa inchisa
u "Yyog kAetoTol ouvdeTipa
m Zart kapocsmagassag

Numero maximo de recargas: 25

] E Nimero méximo de recargas: 25

n Numero massimo di ricariche: 25

n Altezza graffetta aperta n Altezza graffetta chiusa m Maximale Anzahl an Nachladungen: 25
BT offene Klammerhshe BB Geschiossene Klammerhshe Maxf'?ulm :U"Z‘ge’ I Limite de chargeurs : 25

of Reloads: .
Hauteur de I'agrafe ouverte n Hauteur de I'agrafe fermée n Maximaal aantal navulbeurten: 25

m Maximalt antal omladdningar. 25
n Numérul maxim de reincarcari: 25
u MEy1LoT0G apLBUOG KaoeTwV GUVBETAPWY: 25
m Ujratbltések maximalis szama: 25

m Angle of articulation: the maximum angle is 60° in
each direction

m Kat artykulacji:maksymalny kat wynosi 60° w
kazdym kierunku

m Uhel artikulace: maximalni Ghel je 60° v kazdém
sméru

Angulo de articulagao: 0 angulo maximo & de 60°

m Forward Indicator and Backward Indicator(Cutting

Knife motion status indicator)

IR Wskatnik do przodu i do tylu(wskaznik ruchu ostrza)

E Indikator dopfedného a zpétného sméru(indikétor
stavu pohybu fezaciho noze)

m Indicador para a Frente e de Retrocesso (indicador
de estado do movimento da Faca de Corte)

em cada direcgao [ es | Indicador hacia adelante e indicador hacia atrés
fingulo de articulacién: el angulo méximo es de (indicador del estado del movimiento de la cuchilla)
E 60° en cada direccion Indicatore di Avanzamento e Indicatore di

n Angolo di articolazione: 'angolo massimo & 60° in
ciascuna direzione

m Abwinkelungswinkel: der maximale Winkel betragt
60° in jede Richtung

m Artikulationsvinkel:maxvinkel & 60° i varje riktning

n Unghiul de articulare: unghiul maxim este de 60° in
fiecare directie

m Twvia dpBpwang: n PEyLOTN ywvia eiva 60° o
KaBe karevBuvan

m Articulaciés szog: maximalis szog 60° mindkét
iranyban

di stato del del

Coltello da Taglio)

m Vorwarts- und Riickwartsanzeige (Statusanzeige der
Schneidemesserbewegung)

Angle of - Angle d'articulation : jusqu'a 60° dans chaque [ fr | mé%i‘:;;gfgs’;gi’{‘:ﬁ'ﬁ; 'S"sc'fiz‘ne)”' de retour
Articulation direction duc
f Voorwaartse indicator en achterwaartse indicator
Articulatiehoek: de maximale hoek bedraagt 60° in El \ te
m elke richting (bewegingsstatusindicator snijmes)

Framat- och bakatindikator(indikator for
skarknivsrorelse)

n Indicator inainte si indicator inapoi(Indicator de stare
amiscarii cutitului de taiere)

u anounvq Kat niow £VOeELEN (EvBetEn kardoTaong
Kivnong Tou paxatptot Korng)

m El6re mutaté jelz6 és Hatra mutaté jelz6 (Vagokés
mozgasallapot-jelz6)
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