IREACH OMNIA varrégépek — Hasznalati utmutato

REACH SURGICAL | iREACH Omnia

IREACH OMNIA varrdgépek (staplerek)

Motoros, csuklés (artikulald) sebészeti varrogépek — Hasznalati utmutaté
IREACH OMNIA varrégépek. Rev. A.0 — EN/Magyar

Az eszk6z hasznalata el6tt kérjik, figyelmesen olvassa el az alabbiakat. Ez a dokumentum az eszkoz
hasznalatat hivatott segiteni. Nem szolgal a sebészeti technikak referenciajaként.

Alkalmazott jeldlési egyezmények: Figyelem, FIGYELMEZTETES és
Megjegyzés

A feladat biztonsagos és alapos elvégzésére vonatkoz6 informaciok Figyelem, FIGYELMEZTETES vagy
Megjegyzés formajaban jelennek meg. Ezek a kézlések a dokumentum egészében megtalalhatok, és az
eljaras kovetkez6 |épésére valb attérés elbtt el kell olvasni 6ket.

FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES olyan lizemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot
vagy korilményt jelez, amely — ha nem tartjak be szigortan — személyi sériilést vagy életveszélyt okozhat.

FIGYELEM: A Figyelem kozlés a felhaszndlot egy lehetséges veszélyhelyzetre figyelmezteti, amely — ha
nem kerllik el — a felhasznal6 vagy a beteg enyhe vagy kdzepes sériilését, illetve a berendezés vagy mas
vagyontargy karosodasat okozhatja. Felhivhatja a figyelmet a nem biztonsagos gyakorlatokra is. Ide
tartozik az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges kiilonds gondossag, valamint a
hasznalatbél vagy helytelen hasznalatbdl ered6 eszkdzkarosodas elkeriléséhez szilkséges gondossag.

Megjegyzés: A Megjegyzés olyan lizemeltetési gyakorlatot vagy korilményt jelez, amely a feladat
hatékony elvégzéséhez sziikséges.

Leiras
Az iReach Omnia motoros, csuklds sebészeti varrogépek (a tovabbiakban: az eszk6z) etilén-oxiddal (EO)
sterilizalt, egyetlen betegen, egyszer hasznalatos eszktzok, amelyek az Ujratdltd egységekkel (Reload

egységekkel) egyiitt hasznalva egyszerre képesek a szovet atvagasara és dsszevarrasara
(6sszekapcsozasara).

Steril, kézi, akkumulatoros sebészeti eszk6z, amelyet endoszkdpos sebészeti eljarasok soran a szévetek
gyors atvagasara és reszekcidjara, valamint anasztomdézisok kialakitasara terveztek; nyilt miitét soran is
hasznalhatd. Az eszkdz rendeltetése a szovet mechanikus atvagasa, és ezzel egyidejlleg a sebészeti
kapcsok behelyezése a vagasvonal igy keletkezd mindkét oldalara; a meghajtast a kézi részben
elhelyezett motor biztositja. Az eszkoz jellemz&en kapcsokkal van feltdltve, és pisztolyszerd kialakitasu
lehet. Ez egyszer hasznalatos eszkoz.

Részegységek megnevezése — Eszk6z (01. abra)

[01] Csap [02] Szar [03] Csuklokar (artikulaciés kar) [04] Forgatogomb [05] Akkumulatorjelzd fény
[06] Biztonsagi gomb [07] Kézi felllbiralat hozzéaférési fedele [08] Akkumulator [09] Kioldé (Unload)
gomb [10] Felfelé (Up) gomb [11] Lefelé (Down) gomb [12] Kioldofil
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[ABRA: Az eszk6z (motoros, csuklds varrégép) attekinté rajza a részegységek szamozott
megnevezésével. A pisztolyszer( kialakitasu kézi egységen és a hozza csatlakozo szaron a kévetkezé,
szammal jelolt elemek lathatok: (01) Csap — a szar disztalis végén; (02) Szar — a hosszu, egyenes cs6,
amely a kézi részt a végegységhez kéti; (03) Csuklokar (artikulacios kar) — a pofak elhajlitasara; (04)
Forgatégomb — a szar elforgatasara; (05) Akkumulatorjelzé fény — a tapellatas visszajelzéje; (06)
Biztonsagi gomb — a tlizelési (firing) mechanizmus kioldasahoz; (07) Kézi fellilbiralat hozzaférési fedele —
az eszkoéz felsé részén,; (08) Akkumulator — a kézi rész alsé/markolati részébe helyezve; (09) Kioldo
(Unload) gomb — az ujratélté egység eltavolitasahoz; (10) Felfelé (Up) gomb — a pofak nyitasahoz; (11)
Lefelé (Down) gomb — a pofak zarasahoz és a tiizeléshez; (12) Kioldéfiil — az akkumulatoron, annak
eltavolitdéséhoz. A széamok az egyes alkatrészektdl nyillal/vonallal mutatnak a megfelelé elemre.]

Részegységek megnevezése - Ujratdlté egység (02. abra)

[01] Ullépofa (anvil pofa) [02] Tolténypofa (Reload pofa) [03] Toltény (Reload) [04] Szallitasi ék [05]
Cslcs [06] Kapocsiel (Staple Mark) [07] Vagasijel (Cut Mark) [08] Proximalis jel [09] Késpenge-jelz6
[10] Szar [11] Igazitési jelz6

[ABRA: Az Ujratélté (Reload) egység rajza a részegységek szamozott megnevezésével. Az egyséqg az
eszkoz szardra illeszthetd, két pofaval rendelkezé végegység. Jelolések: (01) Ullbpofa — a kapcsokat
formazo alsé/szemkézti pofa; (02) Tolténypofa — a kapcsokat tarté pofa; (03) Toltény — a kapocstar; (04)
Szallitasi ék — szallitasi helyzetben a pofak kézétt; (05) Csucs — a disztalis vég; (06) Kapocsjel — a
kapocsvarrat hatarat jelzé jeldlés; (07) Vagasjel — a vagas végpontjat jelzé jeldlés; (08) Proximalis jel — a
szdvet behelyezésének proximalis hatara; (09) Késpenge-jelz6 — a kés aktualis helyzetét mutatja; (10)
Szar — az egység csatlakozd része; (11) Igazitasi jelz6 — a szarral valo helyes 6sszeillesztéshez. A
pofakon és a szaron a szamok a megfelel6 elemre mutatnak.]

Kompatibilitasi informacidék

Az eszkoz kizarélag a jelen Utmutatdban hivatkozott Ujratoltd egységekkel és akkumulatorral kompatibilis.
A termékkddot és a szOvetvastagsagi referenciat a 02. tabldzat — Az Ujratoltd egységek termékkodjai
tartalmazza. Ha az eszk®zt minimalisan invaziv sebészethez hasznaljak, trokar sziikséges.
Termékspecifikaciok

01. tablazat — Az eszk6z termékkaodijai

Termékkod Leiras Eszkdzhossz (mm) Szarhossz (mm) L o

csomagban
IDL HosszU, csuklos 500 255 Igen
IDM Kdzepes, csuklés 400 155 Igen
IDS Rovid, csuklds 330 85 Igen
IDL-0 Hosszu, csuklés 500 255 Nem
IDM-0 Kdzepes, csuklés 400 155 Nem
IDS-0 Ro6vid, csuklés 330 85 Nem
02. tablazat — Az ujratolté egységek termékkodjai

N a Kapocsvarrat NS T Szdvetvastagsagi Trokér-' .

Termékkod Szin hossza (mm) Ifapocsmagass I’(apocsmagass tartomény kompatibilita
ag (mm) ag (mm) s (mm)

ID3020 Szirke 30 2,0 0,75 Vaszkularis 12
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Termékkéd

ID4520
ID6020
ID3025
ID4525
ID6025
ID4535
ID6035
ID4548
ID6048
ID30TAN
ID45TAN
ID60TAN
ID30PUL
ID4A5PUL
ID60PUL
ID45BLK
ID60BLK
ID3020B
ID4520B
ID6020B
ID3025B
ID4525B
ID6025B
ID4535B
ID6035B
ID30TANB
ID45TANB
ID60TANB
ID30PULB
ID45PULB
ID60OPULB

Szin

Szirke
Szirke
Fehér
Fehér
Fehér
Kék
Kék
zold
Zold
Drapp
Drapp
Drapp
Lila
Lila
Lila
Fekete
Fekete
Szirke
Szirke
Szirke
Fehér
Fehér
Fehér
Kék
Kék
Drapp
Drapp
Drapp
Lila
Lila
Lila

Kapocsvarrat
hossza (mm)

45
60
30
45
60
45
60
45
60
30
45
60
30
45
60
45
60
30
45
60
30
45
60
45
60
30
45
60
30
45
60

03. tablazat — Tartozékok

Kereskedelmi név

IREACH motoros akkumulator

Rendeltetésszerii hasznalat

Nyitott
kapocsmagass
ag (mm)

2,0
2,0
2,5
25
2,5
35
35
4,8
4,8
2,0/2,5/3,0
2,0/2,5/3,0
2,0/2,5/3,0
3,0/3,5/4,0
3,0/3,5/4,0
3,0/3,5/4,0
4,0/4,5/5,0
4,0/4,5/5,0
2,0
2,0
2,0
25
25
25
35
35
2,0/2,5/3,0
2,0/2,5/3,0
2,0/2,5/3,0
3,0/3,5/4,0
3,0/3,5/4,0
3,013,5/4,0

Zart

kapocsmagass

ag (mm)
0,75

0,75

1,0

1,0

1,0

15

1,5

2,0

2,0
0,75/1,0/1,25
0,75/1,0/1,25
0,75/1,0/1,25
1,25/1,5/1,75
1,25/1,5/1,75
1,25/1,5/1,75
1,75/2,0/2,2
1,75/2,0/2,2
0,75

0,75

0,75

1,0

1,0

1,0

15

1,5
0,75/1,0/1,25
0,75/1,0/1,25
0,75/1,0/1,25
1,25/1,5/1,75
1,25/1,5/1,75
1,25/1,5/1,75

Termékkad

PB-A

Szovetvastagsagi
tartomany
Vaszkularis
Vaszkularis

Vékony

Vékony

Vékony

Kozepes

Kozepes

Vastag

Vastag
Vaszkularis/Vékony
Vaszkularis/Vékony
Vaszkularis/Vékony
Kdzepes/Vastag
Kdzepes/Vastag
Kdzepes/Vastag
Extra vastag

Extra vastag
Vaszkularis
Vaszkularis
Vaszkularis

Vékony

Vékony

Vékony

Kozepes

Kozepes
Vaszkularis/Vékony
Vaszkularis/Vékony
Vaszkularis/Vékony
Kdzepes/Vastag
Kdzepes/Vastag

Kdzepes/Vastag

Trokar-
kompatibilita
s (mm)

12
12
12
12
12
12
12
15
15
12
12
12
12
12
12
15
15
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12
12

Ez az eszkdz szovetek atvagasara, reszekcidjara és/vagy anasztomozisok kialakitasara szolgal.
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Javallatok (indikacidk)

Az eszk6z az Ujratoltd egységekkel egyiitt hasznalando szdvetek atvagasara, reszekcibjara és/vagy
anasztomozisok kialakitasara. Az eszkdz nyilt és minimalisan invaziv mitétekben alkalmazhat6, beleértve
a mellkasi (thoracalis), hasi, n6gyégyaszati és uroldgiai m(téteket. A tidd, a horgbszovet, a belek, a
gyomor, a hagycsd, a vese és a méh atvagasara és reszekcidjara hasznalhato.

Rendeltetésszeri felhasznald

Az eszkozt sebészeti célbol hasznald egészségligyi szakemberek szamara készlilt.

Rendeltetésszerii hasznalati kornyezet

Az eszkdz kérhazi hasznalatra késziilt.

A célzott betegpopulacio és a kezelend6 egészségi allapot

3 éves és id6sebb betegek, akiknél a mellkasi és hasi Uregben [év6 szervek és szbvetek reszekcidja és
rekonstrukcidja sziikséges.

Klinikai eldonydk
* Rovidebb mtéti id6;
« Kevesebb intraoperativ vérveszteség;
» Kevesebb posztoperativ sz6v6dmény, példaul anasztomézis-elégtelenség (varratelégtelenség).

Ellenjavallatok (kontraindikaciok)

* Ne hasznélja az eszkozt az aortan.
* Ne hasznélja az eszkozt iszkémias vagy nekrotikus szdveten.
* Ne hasznélja az eszkozt nagy ereken anélkil, hogy gondoskodna a proximalis és disztélis kontrollrdl.

» A szOvetvastagsagot a tlzelés el6tt gondosan értékelni kell. A szévetkompresszios kévetelmény (zart
kapocsmagassag) az egyes kapocsméretekhez a 02. tablazat — Az Ujratolt6 egységek termékkodjai
részben talalhat6. Ha a sz6vet nem nyomhaté 6ssze kényelmesen a zart kapocsmagassagig, vagy
kénnyen 6sszenyomhaté a zart kapocsmagassagnal kisebbre, a szévet ellenjavallt, mivel a
kivalasztott kapocsmérethez tul vastag vagy tul vékony lehet.

» Az eszkdz nem hasznalhat6 olyan esetekben, amikor a sebészeti 6sszekapcsozas ellenjavallt.

Mellékhatasok

Az eszk0z, az Gjratdltd egység és az akkumulator hasznalataval 6sszefiigg6 lehetséges szov6dmények:
vérzés, szovetseérilés, nem steril felllet bevitele vagy korokoz6 atvitele, gyulladasos vagy véletlen szoveti
reakcid, aramiités, vagyoni vagy kornyezeti kar. Ezen tilmen6en a nem teljes varrat, a vagas elmaradasa
vagy az eszkoz karosodasa véletlen sériilést, a mitéti id6 meghosszabbodasat vagy a m(itéti modszer
megvaltoztatasat okozhatja.

MR-feltételesen kompatibilis (MR Conditional)

Nem klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy a beliltethetd kapcsok MR-feltételesen kompatibilisek. A
kapcsokkal rendelkez6 beteg az alabbi feltételek mellett biztonsagosan vizsgalhaté MR-rendszerben:

» Csak 1,5 teslas és 3,0 teslas statikus magneses tér.
« Maximalis térbeli gradiens(i magneses tér: 4000 gauss/cm (40 T/m).
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« Az MR-rendszer altal jelentett maximalis, teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési rata (SAR): 2 W/kg,
15 perces vizsgalat (azaz impulzusszekvencianként) esetén, normal izemmaédban.

* A meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a kapocs varhatéan legfeljebb 1,8 °C h6mérséklet-
emelkedést okoz 15 perces folyamatos vizsgalat utdn (azaz impulzusszekvencidnként).

* A nem klinikai vizsgalatban a kapocs altal okozott képi m(itermék (artefakt) a beliltetést6l kortlbelll 3
mm-re terjed, gradiens-ech6 impulzusszekvenciaval és 3 teslas MR-rendszerrel készitett
képalkotasnal.

Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tt
1. Haszndlat el6tt ellen6rizze az eszkdz és a tartozékok kompatibilitasat.

El6készités

2. Steril technikaval vegye ki az eszkozt a csomagolasbol. A kadrosodas elkeriilése érdekében ne dobja
be (,porgesse”) az eszkozt a steril mezébe. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

3. Helyezze be az akkumulatort. Az akkumulatort hasznalat el6tt be kell helyezni. Csak egyféle
helyzetben helyezhet6 be. (03. 4bra) Gy6z6djon meg arrdl, hogy az akkumulator teljesen be van
helyezve az eszktzbe. Az akkumulator teljes behelyezésekor hallhat6 kattanas hallatszik. Az
akkumulatorjelz6 fény vilagitani fog. Az akkumulator és az eszkdz kozo6tt nem lehet lathatd rés.

[ABRA: 03. 4bra — Az akkumulator behelyezése. A rajz az eszkéz markolati/alsé részét mutatja, ahova az
akkumulator egyetlen, meghatarozott tajolasban tolhaté be. Nyil jelzi a behelyezés iranyat. Teljes
behelyezéskor hallhato kattanas keletkezik, az akkumulatorjelzé fény kigyullad, és az akkumulator
felfekszik az eszkdzre, lathato rés nélkdil.]

Feltoltés (az ujratolté egység behelyezése)

4. Miel6tt az eszkozt egy Ujratdlté egységgel feltdltené, gy6zadjon meg arrdl, hogy a szallitasi €k a
helyén van; ne hasznalja az UGjrat6lt6 egységet, ha a szallitasi €k nincs a helyén.

FIGYELMEZTETES: A szévetvastagsagot a feltéltés el6tt gondosan értékelni kell. A megfeleld
kivalasztashoz lasd a 02. tablazat — Az Gjratolté egységek termékkaddjai részt.

FIGYELMEZTETES: Ne tavolitsa el a szallitasi éket, miel6tt az Gjratolté egység az eszkdzre lenne téltve.

Vezesse be a szar disztalis végén l1évd csapot az Ujratdlté egységbe. Gy6zEdjon meg arrdl, hogy a szaron
Iév6 nyil egy vonalban van az Ujratoltd egységen lévé nyillal. Miutdn az Gjratélté egység teljesen
behelyez6dott a szarba, a rogzitéshez forditsa el 45°-kal az éramutatd jardsaval megegyezd irdnyba.
Ellen6rizze, hogy a kiold6 (Unload) gomb a kiindulasi helyzetében van-e. Tavolitsa el a kapocs szallitasi

ékét, és dobja ki. (05. abra) Az eszkdz most fel van toltve és hasznalatra kész.

FIGYELEM: A szallitasi €k eltavolitasa utan vizsgéalja meg az Ujrat6ltd egység felliletét. Ha barmelyik
kapocstalca lathaté, az Gjrat6ltd egység nem hasznalhato, és ki kell cserélni.

FIGYELEM: Ne hlGzza meg a lefelé (Down) gombot a szallitasi ék eltavolitasa el6tt.

[ABRA: 05. abra — Az Ujrat6lt6 egység feltoltése és a széllitasi ék eltavolitasa. A rajz a szar disztalis
csapjanak az ujratdlté egységbe vald bevezetését mutatja, a szaron és az egységen Iévé nyilak
egymashoz igazitasaval. Az egység teljes bevezetése utan az 6ramutato jarasaval megegyezé iranyd 45°-

os elforgatas rogziti azt. Ezt kévetéen a pofak kbzlil kihtizandd és kidobando a szallitasi ék.]
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Az ujratoltd egység eltavolitasa (kitirités)

5. Az eszkdz kilritéséhez el6szor gy6z6djon meg arrdl, hogy a pofak nyitva vannak és nincsenek
elhajlitva (nem artikulalnak). Egyik kezével hizza hatra a kiold6 (Unload) gombot, masik kezével
forditsa el az Ujratoltd egységet az 6ramutaté jarasaval ellentétes irdnyba 45 fokkal, és vegye le a
szarrol. Engedie el a kioldd gombot, és ellenbrizze, hogy visszatért-e a kiindulasi helyzetébe. Dobja ki
a hasznalt Gjratolté egységet. (06. abra)

FIGYELEM: Az eszkdz kilrritése el6tt a pofaknak nyitva kell lenniiik és nem szabad elhajlitva lennitk. A
kitrités elhajlitott és/vagy zart pofak mellett karosithatja az eszkdzt. Az elhajlitashoz hasznalja a
csuklékart. A pofak nyitasdhoz nyomja meg a felfelé (Up) gombot.

FIGYELMEZTETES: Ha egy Ujratolt6 egységet hasznalat nélkiil vesz le, a szallitasi éket vissza kell
helyezni az Ujratolté egységre a kiindulasi helyzetébe.

[ABRA: 06. abra — Az Ujratélté egység eltavolitasa. A rajz kétkezes miiveletet mutat: az egyik kéz
hatrahtzza a kioldé (Unload) gombot, mikézben a masik kéz az éramutatd jarasaval ellentétes iranyban 45
fokkal elforditja az djratéité egységet, majd lehtizza azt a szarrdl. A kiold6 gomb ezutan visszatér a
kiindulasi helyzetébe.]

Az eszk6z hasznalata
6. A pofak teljes zarasahoz nyomja meg és tartsa lenyomva a lefelé (Down) gombot (09. abra).

Megjegyzés: Alternativ megoldasként roviden megnyomhatja a lefelé (Down) gombot, hogy a pofakat félig
zarja. A teljes zarashoz nyomja meg ismét.

7. A pofak nyitasahoz nyomja meg a felfelé (Up) gombot (10. abra).

FIGYELEM: Ne vezesse be vagy tavolitsa el az eszkdzt a védett bemetszéshdl vagy a trokarbdl nyitott
pofak mellett. Ennek elmulasztasa megnehezitheti a bevezetést vagy a kihlzast, és karosithatja az eszkozt
vagy a trokart.

8. Az elhajlitdshoz (artikulacidhoz) billentse el a csukldkart a pofak elhajlitAsahoz.

FIGYELEM: Az eszkoz legfeliebb 45°-0s sz6gig hajlithaté el. A maximalis szdg elérésekor jelentés
ellendllas Iép fel. Kerllje a tulzott erd kifejtését a csuklokarra, mert az karosithatja az eszkozt.

FIGYELEM: Az eszkoz testliregen bellli elhajlitasakor tigyeljen arra, hogy a pofak a latbmez6ben
maradjanak (07. abra).

FIGYELEM: Ne vezesse be vagy tavolitsa el az eszkdzt a védett bemetszéshdl vagy a trokarbdl elhajlitott
pofédk mellett. Ennek elmulasztasa megnehezitheti a bevezetést vagy a kihizast, és kérosithatja az eszkdzt
vagy a trokart.

FIGYELEM: Ne hajlitsa el a pofakat, amikor azok zarva vannak.

[ABRA: 07. abra — Az eszkéz elhajlitasa (artikulacioja) a testiiregben. A rajz azt szemlélteti, hogy a
csuklokar billentésével elhajlitott pofak végig a sebész latbmezejében maradnak. A pofak a szarhoz képest
oldalirényban, legfeljebb 45°-os sz6gben térnek el.]

9. A forgatashoz pérgesse el a forgatégombot (08. abra). A szar mindkét irdnyba elforgathato.

[ABRA: 08. abra — A szar elforgatasa. A rajz a kézi egységen Iévé forgatégomb elforgatasat mutatja; a
hozza kapcsol6dd szar ennek hatasara barmelyik iranyba (mindkét iranyba) elfordul.]
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10. Az eszkdz trokaron keresztiili bevezetéséhez el6szor gy6z8djon meg arrdl, hogy a pofak
egyenesek és nincsenek elhajlitva. Ezutan zarja a pofakat a lefelé (Down) gomb meghtzasaval.
Vezesse be, majd a pofak nyitasahoz hizza meg a felfelé (Up) gombot.

FIGYELEM: Az eszkoz védett bemetszésbe vagy trokarba torténé bevezetésekor vagy abbdl valé
eltavolitasakor tigyeljen arra, hogy véletlenll ne nyomja meg a biztonsagi gombot és a lefelé (Down)
gombot, mert ez az eszkdz véletlen tlizeléséhez vezethet.

FIGYELEM: Ha az eszkoz a trokaron vald bevezetés kozben véletlenll tiizel, és a tlizelési folyamat
befejez&dott (hallhatd visszajelzéssel), engedje el a lefelé (Down) gombot, varja meg, amig a kés visszatér
a kiindulasi helyzetébe, zart pofdk mellett tavolitsa el az eszkdzt a trokarbdl; nyissa ki a pofékat, és toltse
Ujra az eszkozt.

FIGYELEM: Ha az eszkoz a trokaron vald bevezetés kozben véletlenll tiizel, és a tlizelési folyamat nem
fejez6dott be, engedije el a lefelé (Down) gombot, és hizza a felfelé (Up) gombot, amig a kés vissza nem
tér a kiindulasi helyzetébe; zart pofak mellett tavolitsa el az eszkdzt a trokarbdl; nyissa ki a pofakat, és
toltse Ujra az eszkozt.

11. Helyezze az atvagandoé szovetet a pofak kozé. Hluzza meg a lefelé (Down) gombot a pofak
zarasahoz.

FIGYELEM: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a szovet laposan fekszik, és a pofak kozépsd szakaszdban
helyezkedik el. Ne helyezze a szbvetet a proximalis jelhez vagy a kapocsjelhez. Keriilje a szdvet barmilyen
.gydrédését”’, mert az hianyos kapocsvarratot eredményezhet.

FIGYELEM: A szovet befogasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy nincsenek akadalyok — példaul klippek,
sztentek, vezet6drotok stb. — a pofak kozott. Akadaly felett torténd tlizelés hidnyos vagast, helytelenil
kialakult kapcsokat és/vagy a pofak nyithatatlansagat eredményezheti.

12. A pofak pozicionalasa utan zéarja a pofakat a lefelé (Down) gomb meghuzaséaval (09. abra). A pofak
bezérasa utan a biztonsagi gomb kigyullad.

FIGYELEM: Gy6z6djon meg arrol, hogy a befogott szévet nem nyulik tal a proximalis jelen. A proximalis
jelen tali szévet atvagodhat anélkil, hogy dsszekapcsozasra keriilne.

FIGYELEM: Ha a pofék nincsenek teljesen zarva, vagy nem zarhatok be, ne tiizeljen az eszktzzel:

a) Nyissa ki a pofakat, és helyezzen kevesebb szévetet a pofak kozé.

b) Cserélje ki az Ujratolté egységet, és gy6zadjon meg arrdl, hogy a szdvetvastagsaghoz megfeleld
Ujratolté egységet valasztott. (Lasd a 02. tablazat — Az Gjratdlt6 egységek termékkodjai részt.)
13. Atlzeléshez el6sz6r nyomja meg a biztonsdgi gombot a biztonsdgi mechanizmus kiolddsahoz,
majd a tlizelés megkezdéséhez hlzza meg és tartsa meghuzva a lefelé (Down) gombot (11. abra).
Tartsa tovabbra is meghuzva a lefelé (Down) gombot, amig a motor le nem &ll és hallhat6
visszajelzés nem hallatszik.

Megjegyzés: A jobb kompresszi6 és kapocsforma érdekében ajanlott a szovetet a tlizelés el6étt néhany
méasodpercig befogva tartani. Az eszk6z hallhato jelzést ad, amint a pofak 15 masodperce zarva vannak.

Megjegyzés: A tlizelés a lefelé (Down) gomb elengedésével sziineteltethetd. A tiizelés folytatasahoz
hldzza meg és tartsa meghuzva a lefelé (Down) gombot. A tiizelés megszakitdsahoz és a kés
visszahUzasahoz a kapocsijel elérése el6tt hizza meg és tartsa meghuzva a felfelé (Up) gombot. Miutan a
kés visszatért a kiindulasi helyzetébe, az Ujratolt6 egység tébbé nem hasznalhato, és ki kell cserélni.

FIGYELEM: Az eszk®z vastag szOveteken val6 atvagaskor lelassithat.

FIGYELEM: Ha a motor leall vagy megall, szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a késpenge-jelz§ elérte-e
a kapocsijelet. A tiizelési folyamat leallhat és a hangjelzés megszodlalhat, ha tll sok szovet van a pofak
kozott. llyen esetben hizza meg a felfelé (Up) gombot, hogy a késpenge-jelz6 visszatérjen a kiindulasi
helyzetébe. Nyissa ki a pofékat, és toltse Ujra. Ajanlott kevesebb szdvetet befogni, vagy a
szOvetvastagsagnak megfeleld Gjratoltd egységet valasztani.
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14. Engedje el a lefelé (Down) gombot, és a késpenge-jelz6 visszatér a kiindulési helyzetébe. A pofak
a felfelé (Up) gomb meghuzasaval nyithatok ki (10. abra). A pofak kinyitasa el6tt vizsgalja meg az
atvagas helyét.

FIGYELEM: A motor ledll, ha reteszelés (lock out) I1ép fel. Engedje el a lefelé (Down) gombot, és hizza
meg a felfelé (Up) gombot, hogy a kés visszatérjen a kiindulasi helyzetébe. Ekkor a pofa zarva van; nyissa
ki a pofakat a felfelé (Up) gomb meghuzéasaval, hogy az eszkodzt el lehessen huzni az atvagott szovettol.
Ezutan zérja a pofat a lefelé (Down) gomb meghuzéasaval. Tavolitsa el az eszkdzt a testiiregbdl, nyissa ki a
pofékat, és a folytatashoz téltse Ujra.

FIGYELEM: Ha a kés nem h(zédik vissza:

c) El8szor gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkoz tapellatasa megfelel6. Ez az akkumulatorjelz6 fény
vilagitasanak ellendérzésével igazolhatd. Ezutan hizza meg ismét a felfelé (Up) gombot.

d) Ha a késpenge-jelz6 még mindig nem tér vissza, hajtsa végre a kézi felllbiralatot (Manual
Override): el6szor tavolitsa el az eszkoz tetején ,Manual Override Access Panel” (kézi felllbiralat
hozzaférési fedele) jeldléssel ellatott fedelet. Két kar valik lathatéva. Hlzza az , 1" jeldlés( kart az
eszkozre merélegesen, majd mozgassa a ,,2” jelélés( kart el6re és hatra, amig az tovabb nem
mozdithato. A késpenge-jelz6 ekkor a kiindulasi helyzetben lesz. Ez a késpenge-jelz§
helyzetének a télténypofa aljan toérténé megtekintésével igazolhatd. Ha az Ujratdltd egység el van
hajlitva, a csukldkar billentésével llitsa vissza eredeti helyzetébe. Tavolitsa el az eszkozt a
trokarbdl. Az eszkdz a kézi felulbiralat utan tébbé nem hasznélhato.

FIGYELEM: A nem teljes tlizelés rosszul kialakult kapcsokat, hianyos vagasvonalat, vérzést és/vagy az
eszkdzok nehéz eltavolitasat okozhatja.

FIGYELEM: A kapocsvarratok felett tortén6 befogas és tiizelés csokkentheti a tiizelések szamét.

FIGYELEM: Ne folytassa az eszkdz hasznalatat, ha a tlizelési folyamat nem m(ikédik megfelel6en.

15. Ovatosan hiizza el az eszkozt az atvagott szovettél, és gy6z6djon meg arrol, hogy a szovet
kiszabadult a pofék kozl.

FIGYELEM: Vizsgalja meg a kapocsvarratokat a vérzéscsillapitds (haemostasis) és a megfeleld
kapocszarddas szempontjabél. Az enyhe vérzés kézi varratokkal vagy mas megfelel§ technikakkal
csillapithato.

16. Miel6tt az eszkdzt a trokaron keresztil eltavolitana, a pofakat — nyitva tartva és a latdbmezén belil —
mozditsa el a testliregben 1évé barmilyen akadalytdl, és billentse a csukldkart ugy, hogy a pofak
egyenesek legyenek, ne legyenek elhajlitva.

FIGYELEM: Az eszkdz trokarba torténd bevezetésekor vagy abbdl valo eltavolitasakor a pofaknak
egyeneseknek kell lennitik, nem szabad elhajlitva lenniik. Ennek elmulasztasa megnehezitheti a
bevezetést vagy az eltavolitast, és az eszkdz kdrosodasat okozhatja.

17. A trokaron keresztili eltavolitdshoz el6szor gy6z6djon meg arrdl, hogy a pofak egyenesek,
nincsenek elhajlitva. Ezutan zarja a pofakat a lefelé (Down) gomb meghuzéséval. Tavolitsa el, majd
a pofak nyitdsdhoz huzza meg a felfelé (Up) gombot.

[ABRA: 09. abra — A pofak zérasa. A rajz a lefelé (Down) gomb meghuzasat és ezzel a pofak 6sszezarasat
szemlélteti a pofék kbzé helyezett széveten. 10. abra — A pofak nyitasa: a felfelé (Up) gomb meghtzéasaval
a pofak szétnyilnak. 11. abra — Tlizelés: el6sz6r a biztonsagi gomb megnyomasa oldja ki a biztonsagi
mechanizmust, majd a lefelé (Down) gomb meghuzva tartasa inditja és viszi végig a vagasi és kapcsozasi
folyamatot.|
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IREACH OMNIA varrégépek — Hasznalati utmutato

Artalmatlanitas

s

Az eszk6z hasznalata utén, a helyi el6irasoktol fliggéen, az akkumulator eltavolitasa utan a kérhazi eljaras
szerint artalmatlanithatd. Ha az eszkozt az artalmatlanitas elétt fertétleniteni (dekontaminalni) kell, kbvesse

s

a korhazi protokollt és a helyi el§irdsokat. A hasznalt eszkdz és az Gjratblté egységek artalmatlanitasi
modja azonos, és az akkumulator aldbbi tisztitasi és fertbtlenitési utasitasai szerint kezelend6k.

Az akkumulator artalmatlanitasa

Az akkumulator automatikusan lemeril, ha az eszkézben marad. Az akkumulatort az artalmatlanitas el6tt
el kell thvolitani az eszkdzbdl. Az akkumuldtort és az eszkozt kilon kell &rtalmatlanitani, vagy a helyi
el6irasoknak megfeleléen kell kezelni. Ha az akkumulatort az artalmatlanitas el6tt tisztitani és fert6tleniteni
kell, kbvesse a kérhazi protokollt vagy az aldbbi akkumulétortisztitasi és -fert6tlenitési utasitadsokat.

Az eszkbzbe t6rténd behelyezés el6tt

Ha az akkumulatort a varrégépbe torténé behelyezés el6tt kell artalmatlanitani (pl. a termék tullépte a
csomagolason feltiintetett lejarati id6t, vagy az akkumulator leesett), el6szor helyezze be az akkumulatort
az eszkdzbe, majd vegye ki, miutan az akkumulator lemertdilt.

Hasznalat utan

Az akkumulatort az artalmatlanitas el6tt el kell tAvolitani az eszk6zbdl. Ha az akkumulatort az
artalmatlanitas el6tt fertétleniteni (dekontaminalni) kell, kbvesse a kérhazi protokollt vagy az alabbi
akkumulatortisztitasi és -fert6tlenitési utasitdsokat. Az akkumulator eltavolitasahoz nyomja 6ssze az

sz

akkumulatoron lévé kioldoflileket, és hizza ki azt. (04. abra)

FIGYELMEZTETES: Ne szerelje szét az akkumulatort.
FIGYELMEZTETES: Ne téltse fel az akkumulatort.

[ABRA: 04. 4bra — Az akkumulator eltavolitasa. A rajz azt mutatja, hogy az akkumulator két oldalan lévé
kiolddfileket egyszerre kell 6sszenyomni, mikbézben az akkumulatort kihGizzak az eszkézbbl.]

Az akkumulator tisztitasa és dekontaminalasa

FIGYELMEZTETES: Az akkumulator sterilizalasahoz vagy fertétlenitéséhez ne hasznaljon korhazi
autoklavot.

Kézi tisztitas
» 1. 1épés: Tisztitas el6tt vegye ki az akkumulatort az eszkdzhbdl.

Megjegyzés: Az akkumulatort nem szabad vizbe vagy tisztitdoldatba meriteni.

» 2. lépés: Tisztitsa meg az akkumuléator fellleteit semleges pH-ju tisztitészerrel vagy semleges pH-ju
enzimatikus tisztitészerrel, a gyarté utasitasai szerint elkészitve.

» 3. lépés: Puha sortéjl kefével, a tisztitboldattal kézzel tisztitsa meg az akkumulatort.

» 4. lépés: Gondoskodjon arrol, hogy a réseket tartalmazo teriletek alaposan ki legyenek kefélve.

« 5. lépés: Langyos csapvizzel alaposan torolje le a tisztitdszert.

* 6. lépés: Szemrevételezéssel ellenbrizze, hogy eltavolitottdk-e a szennyezddést.

» 7.lépés: Szikség szerint ismételje meg a tisztitast a szemmel lathatéan tiszta akkumulator eléréséig.

Vegyi fert6tlenités

A fert6tlenitGszereket a gyarté ajanlasai szerint kell elkésziteni és hasznalni. Ajanlott a vegyi
fert6tlenit6szert csapvizzel letdrdlni.

Reach Surgical, Inc. | Rev. A.0 | Oldal 9/15



IREACH OMNIA varrégépek — Hasznalati utmutato

70%-0s izopropil-alkohol
10%-o0s hip6 (natrium-hipoklorit-oldat)

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Vizsgélja meg a szallitédobozt és az eszkozt a szallitasi sériilés jeleire. Jegyezzen fel minden hianyt,
torést vagy lathat6 sértilést, 6rizze meg a bizonyitékot, azonnal értesitse az tgyfélszolgalatot vagy a
forgalmazét, és cserélje ki Uj eszkdzre. Ne hasznaljon sérilt terméket.

Minimalisan invaziv eljardsokat csak megfeleld képzettséggel és a minimdlisan invaziv technikdkban
val6 jartassaggal rendelkezé személyek végezhetnek. Barmely minimalisan invaziv eljaras elvégzése
el6tt tajékozodjon a szakirodalombdl a technikékroél, szévédményekrdl és veszélyekrol.

A minimdlisan invaziv eljarashoz hasznalt eszkdzok atmérdje gyartonként eltérhet. Ha kilonb6zé
gyartoktdl szarmazo ilyen eszkdzoket és tartozékokat egytt alkalmaznak egy eljarasban, az eljaras
el6tt ellen6rizze azok kompatibilitasat.

Ne hasznalja az eszkdzt, ha a szar szemmel lathatéan elgorbilt.

A testnedvekkel érintkez6 eszkdzok vagy késziilékek a bioldgiai szennyez6dés megel6zése
érdekében kilonleges artalmatlanitasi kezelést igényelhetnek.

Az eszkozt az eljaras utan artalmatlanitani kell, amint a csomagolast felbontottak.

Az eszkozt egyetlen eljarasra tervezték, vizsgaltak és gyartottak. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel
Ujra és ne sterilizalja Gjra az eszkdzt, mivel ez veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy
az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy halalat okozhatja.

Az eszkdz Ujrafelhasznélasa szennyez6dés, fertdzés vagy keresztfert6zés kockéazatat hordozza,

beleértve — de nem kizérdlagosan — a fert6z6 betegségek atvitelét, ami sértilést, betegséget vagy
halalt okozhat.

Ne toltse fel az eszkdzt 16-nal tobbszor. Az eszkdz legfeljebb 16-szor tlizelhet. A kapocsvarrat-
megerdsité anyag hasznalata csokkentheti a tlizelések maximalis szamat.

A szdllitasi ék eltavolitdsa utan vizsgélja meg a téltény (Reload) felliletét. Az Gjratolté egységeket
masik Gjratolté egységre kell cserélni, ha barmelyik kapocstélca lathatd. (Ha a kapocstalca lathato,
el6fordulhat, hogy a t6ltény nem tartalmaz kapcsokat.)

Ne hajlitsa el a pofakat, amikor azok zarva vannak.

Az Gjratolté egységek kivalasztasakor gondosan mérlegelni kell a meglévé kéros allapotokat,
valamint a beteg altal esetlegesen kapott barmilyen mitét el6tti kezelést, példaul sugarterapiat.
Bizonyos allapotok vagy m(itét el6tti kezelések a szOvetvastagsag olyan megvaltozasat okozhatjak,
amely meghaladja az UGjrat6ltd egységek szokasos valasztdsdhoz megadott szévetvastagsagi
tartomanyt.

Az akkumulator és az eszkoz sterilizalasahoz vagy fert6tlenitéséhez ne hasznaljon kérhazi
autoklavot.

Az eszkdzhoz mellekelt akkumulatortdl eltérd tipust akkumulator hasznalata az eszkoz fokozott
KIBOCSATASAT vagy csokkent ZAVARTURESET okozhatja.

Kerilje az eszkdz méas berendezés mellett vagy azzal egymasra helyezve torténd hasznalatat. Ha
szilkséges az eszkdzt mas eszkdz mellett vagy azzal egymasra helyezve hasznalni, figyeljen oda, és
figyelje az esetleges rendellenességeket.

Ne moédositsa az eszkdzt a gyartd engedélye nélkil.

A berendezés gyartdja altal meghatarozottaktol vagy biztositottaktol eltéré tartozékok hasznalata az
eszkdz fokozott elektromagneses kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses zavartlirését
okozhatja, és nem megfelel§ m(ikodést eredményezhet.

Ha a kapocsvarrat vérzéscsillapitdsa nem figyelhet6 meg egyértelm(ien, ne folytassa az eszkéz
hasznélatéat.

Az eszkdzt meghatarozott elektromagneses kornyezetben kell hasznalni. Tovabbi informécidkért |asd az
elektroméagneses 0sszeférhetéségre (EMC) vonatkozé Utmutatast és gyartdi nyilatkozatot. Az utasitasok be
nem tartasa az eszkéz meghibasodasat okozhatja.
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* Az eszkdz nem lizemeltethet6 oxigénben dusitott kérnyezetben.

» Felhivjuk a felhasznal6 és/vagy a beteg figyelmét, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekbvetkezett
barmely sulyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. felé a
Reachquality@reachsurgical.com cimen, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsaganal,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Miiszaki paraméterek

» Akkumulator névleges értékei: DC 12 V, 1550 mAh.

* Az eszkdz nem ellendllé a folyadékbehatolassal szemben, és az IEC 60601-1 szerint IPXO0
besorolasu.

e Az eszkdz az EMC tekintetében kulénleges 6vintézkedéseket igényel, és a jelen dokumentumban
megadott EMC-informacioknak megfeleléen kell telepiteni és izembe helyezni. A hordozhat6 és
mobil radiéfrekvencias (RF) kommunikaciés berendezések befolyasolhatjak az orvosi villamos
berendezéseket.

Tarolasi kévetelmények

H6meérseéklet: 5 °C — 35 °C. Relativ paratartalom: 0% — 70%. Légnyomas: 500 hPa — 1060 hPa.

Szallitasi kovetelmények
H&mérseéklet: -10 °C — 54 °C. Relativ paratartalom: 0% — 70%. Légnyomas: 500 hPa — 1060 hPa.

Uzemeltetési kérnyezeti kévetelmények
H&meérseéklet: 10 °C — 40 °C. Relativ paratartalom: 30% — 75%. Légnyomas: 800 hPa — 1060 hPa.

Szoftverinformaciok

Az eszkoOzt egy beagyazott szoftverprogram vezérli, amelynek szoftververzioja VO1. A szoftverprogram
rendeltetése az aramerésség érzékelése. Ha az dramerdsség tul nagy, a szoftver megszakitja az dramkort
a motor karosodasanak elkerulése érdekében.

Lejarati id6
Az eszkoz etilén-oxiddal sterilizalt. A lejarati id6 a csomagolason van feltlintetve. Ne hasznélja az eszkozt a
lejarati id6 utan.

Kiszerelés

Az eszkozt sterilen, egyetlen betegen térténé hasznalatra szallitjak. Hasznalat utan dobja ki.

Utmutatas és gyartéi nyilatkozat az elektromagneses ésszeférhetéséghez
(EMC)

FIGYELMEZTETES: Keriini kell az eszkdz mas berendezés mellett vagy azzal egyiitt térténd hasznalatat,
mert az nem megfelel§ miikodést eredményezhet. Ha ilyen hasznalat sziikséges, a berendezést és a
masik berendezést meg kell figyelni a normal m(ikodés ellenérzése érdekében.

FIGYELMEZTETES: A HORDOZHATO RF kommunikécios berendezéseket (beleértve a perifériakat,
példaul az antennakabeleket és a kiils6é antennakat) nem szabad a motoros, csuklés varrégépek és
Ujratolté egységek barmely részéhez 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kézelebb hasznélni, beleértve a GYARTO
altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkez6 esetben a berendezés teljesitménye romolhat.
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Megjegyzés: Az eszkoz KIBOCSATASI jellemz6i alkalmassa teszik ipari teriileteken és kérhazakban valo
hasznélatra (CISPR 11, A osztaly). Ha lakékornyezetben hasznaljak (ahol altalaban a CISPR 11, B osztaly
szlikséges), el6fordulhat, hogy az eszkdz nem nyujt megfelel6 védelmet a radiéfrekvencias kommunikacios
szolgaltatdsok szamara. A felhasznalénak enyhitd intézkedéseket kell tennie, példaul at kell helyeznie vagy
mas iranyba kell forditania a berendezést.

Az elektromagneses interferencia nem akadalyozza meg az eszkdz elektromos zarasét és tiizelését. Az
eszkdzt meghatérozott elektromagneses kdrnyezetben kell hasznalni. Az eszkdz hasznalatakor kévesse az
alabbi tablazatok utasitasait.

Utmutatas és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas
Az eszkoz és az Ujratbltd egységek az alabb meghatérozott elektroméagneses kdrnyezetben valo

hasznalatra szolgalnak; a vasarlonak vagy a felhasznalénak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben

hasznaljak:

Kibocsatasi vizsgalat

RF-kibocsatas, CISPR 11

RF-kibocsétas, CISPR 11

Harmonikus torzitas, IEC
61000-3-2

Feszlltségingadozas és

villédzas (flicker), IEC 61000-

3-3

Megfelel6ség

1. csoport

A osztaly

Nem alkalmazhato

Nem alkalmazhat6

Elektromagneses koérnyezet - Gtmutatas

A motoros, csuklos varrogépek és Ujratoltd egységek RF-
energiat csak belsé miikodésikhoz hasznalnak. Ezért RF-
kibocséatasuk alacsony, és kicsi a valésziniisége, hogy
interferenciat okoznanak a kozeli elektronikus

berendezésekben.

A motoros, csuklos varrogépek és Ujratoltd egységek
professzionalis egészségiigyi létesitményekben vald

hasznalatra alkalmasak.

Utmutatas és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses zavart(irés

Az eszkoz és az Ujratdltd egységek az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben valod

haszndlatra szolgalnak; a vasarlonak vagy a felhasznélonak biztositania kell az ilyen kdrnyezetben valo

hasznalatot:

Zavart(irési vizsgalat

Elektrosztatikus kisilés,
IEC 61000-4-2

Gyors villamos
tranziensek / burst-ok,
IEC 61000-4-4

Loké6fesziiltségek
(surges), IEC 61000-4-5

Feszlltségletorések és -
kimaradasok, IEC
61000-4-11

Névleges hal6zati
frekvenciaju magneses

IEC 60601 vizsgalati szint

+8 kV érintkezéses; +2 kV,
+4 kV, +8 kV, +15 kV
leveg6

+2 kV, 100 kHz ismétlési
frekvencia

+1 kV vezeték—vezeték; +2
kV vezeték—fold

0% UT; 0,5 ciklus 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
és 315°-nal. 70% UT; 25
ciklus 0°-nal. 0% UT; 250
ciklus

30 A/m, 50 Hz

Megfelel6ségi szint

+8 kV érintkezéses;
+2 kV, ¥4 kV, 8 kV,
+15 kV leveg6

Nem alkalmazhat6

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

30 A/m, 50 Hz

Elektromagneses kdrnyezet —
utmutatas

A padlé fa, beton vagy keramia
legyen. Ha a padl6 szintetikus
anyaggal boritott, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-
nak kell lennie.

Akkumulatoros taplalas és nincs
3 m-nél hosszabb jelvezeték.

Akkumulatoros taplalas és nincs

30 m-nél hosszabb vagy kiltérre
vezetd jelvezeték.

Akkumulatoros taplalas.

A halézati frekvenciaju
magneses térnek a tipikus
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Elektromagneses kornyezet —

IEC 60601 vizsgalati szint - p
Utmutatas

Zavartiirési vizsgalat Megfelel6ségi szint
kereskedelmi vagy kérhazi
kdrnyezet szokasos helyére
jellemzé jellemzékkel kell

rendelkeznie.

tér, IEC 61000-4-8

Megjegyzés: Az UT a vizsgalati fesziltség alkalmazasa el6tti haldzati valtakozo fesziltségre utal.

Utmutatas és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses zavart(irés (RF mez6k)

Elektromagnes
es kdrnyezet -
Utmutatas

Zavartiirési vizsgalat IEC 60601 vizsgalati szint Megfelel6ségi szint

RF-mezd6k altal indukalt
vezetett zavarok, IEC
61000-4-6

3V (0,15 MHz — 80 MHz); 6 V az
ISM-savokban 0,15 MHz és 80 MHz
kozott; 80% AM 1 kHz-en

Nem alkalmazhat6

Sugarzott RF
elektroméagneses mezdk,
IEC 61000-4-3

3V/m (80 MHz — 2,7
GHz); 80% AM 1 kHz-en

3 V/m (80 MHz — 2,7 GHz); 80% AM
1 kHz-en

Zavartiirés RF vezeték nélkiili kommunikacios berendezésekkel szemben (IEC 61000-4-
3)

Vizsgalati Max. Tavolsa Zavartir
frekvencia Sav (MHz) Szolgaltatas Modulacié teljesitmé (m) 9 gsi szint
(MHz) ny (W) (VIm)
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodulaci ; ¢ 03 27
018 Hz
FM, +5 kHz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 deviacid, 1 kHz 2 0,3 28
szinusz
710/745/780  704-787 LTE 13., 17. sav Impulzusmodulaci g 5 03 9
6217 Hz
GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN Impulzusmodulaci
810/870/930 800-960 820, CDMA 850, LTE 6 18 Hz 2 0,3 28
5. sav
GSM 1800; CDMA
1720/1845/ 1900; GSM 1900; Impulzusmodulaci
1970 1700-1990 DECT; LTE 1., 3.,4., 0217Hz 2 0.3 28
25. sav, UMTS
Bluetooth, WLAN, Impulzusmoduléaci
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, RFID 6 2p17 Hz 2 0,3 28
2450, LTE 7. sav
5240 /5500 / Impulzusmoduléci
5785 5100-5800 = WLAN 802.11 a/n 6217 Hz 0,2 0,3 9

Utmutatas és gyartéi nyilatkozat — kézeli magneses terekkel szembeni zavartiirés

Zavartlirési vizsgalat

Kozeli magneses terekkel

szembeni zavart(irés, IEC 61000-

4-39:2017

IEC 60601 vizsgalati

frekvencia

134,2 kHz

Modulacioé

Impulzusmodulacié, 2,1

kHz
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szint (A/lm)

Zavartiirési vizsgalat = 6060.1 pee Modulacio
frekvencia
13,56 MHz Impulzusmodulacié, 50 kHz | 7,5

A csomagolason hasznalt szimbélumok

Szimboélum jelentése
Sterilizalasi tétel (batch)

Itt nyissa fel (,Peel Here”)
HDPE UGjrahasznosithaté
Ujrahasznosithatd

BF tipusu alkalmazott alkatrész

Lasd a hasznalati Gtmutatot

Meghatalmazott képvisel6 az Europai Kbzdsségben

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt
Nem sterilizalhat6 Gjra

Gyarto

Gyartas datuma

Sorozatszam

Tételkdd (batch code)
Felhasznalhato (lejarati id6)
Torékeny, 6vatosan kezelend6
Szérazon tartando

Napfénytdl védendd

Felfelé

Nem hasznélhaté Gjra

Figyelem

Katalégusszam

Térolasi h6mérséklet-hatarérték
Tarolasi paratartalom-korlatozas
Tarolasi légnyomas-korlatozas
Egyszeres steril gatrendszer
Gyartas orszaga
Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkdzazonosité (UDI)
Etilén-oxiddal sterilizélva

Olvassa el a haszndlati Gtmutat6t (nyomtatott vagy
elektronikus)

Gyarté és képviselet
Kiadas datuma: 2024-08-25

Magyarazat

A sterilizalasi tétel azonositoja.

A csomagolas felnyitasi helye.

Nagy s(irlség(i polietilén, Gjrahasznosithato.
Az anyag Ujrahasznosithato.

BF tipusu beteggel érintkez6 alkalmazott rész.
Olvassa el a haszndlati Gtmutatot.

Az EK-ban kijeldlt meghatalmazott képviseld.
Sérilt csomagolas esetén ne hasznalja.
Ismételt sterilizalas tilos.

A termék gyartdja.

A termék gyartasanak idépontja.

A termék sorozatszama.

A gyartasi tétel kodja.

Az utolso felhasznalasi datum.

Torékeny tartalom, dvatos kezelés sziikséges.
Nedvességtol védendd.

Kozvetlen napfénytdl tavol tartando.

A csomag ezzel az oldallal felfelé tartanda.
Egyszer hasznalatos termék.

Figyelmeztetd jelzés; lasd a kisér6 dokumentumot.
A termék katalégus-(rendelési) szama.

A megengedett tarolasi h6mérséklet-tartomany.
A megengedett tarolasi paratartalom-tartomany.
A megengedett tarolasi légnyomas-tartomany.
Egyszeres steril gatrendszerrel csomagolt.

A termék gyartasanak orszaga.

A termék orvostechnikai eszkoz.

Egyedi eszkdzazonosito.

A sterilizalas etilén-oxiddal tortént.

Tekintse meg a hasznalati Gtmutatot, illetve az elektronikus
hasznalati Gtmutatot: www.int.reachsurgical.com/support

Gyartd: Reach Surgical, Inc. — 120 Xinxing Road, West Zone, TEDA, 300462 Tianjin, Kina
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Meghatalmazott képviseld az Eurépai K6zésségben: MDSS GmbH — Schiffgraben 41, 30175 Hannover,
Németorszag

Tamogatés: www.int.reachsurgical.com/support
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