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Addendum to the ReNew Laparoscopic Hand Pieces
Instructions for Use for Single Patient Use Disposable Tips

INDICATIONS

The ReNew single patient use disposable tips are to be used with
the ReNew Laparoscopic Hand Pieces and they are indicated for
cutting, grasping, dissecting and coagulation of tissue in
endoscopic and laparoscopic surgical procedures.

CONTRAINDICATIONS
The ReNew single patient use disposable tips are not intended
for use except as indicated.

DEVICE DESCRIPTION

e Tips are available in various configurations and they are
provided sterile, as single patient use, disposable.

Not made with natural rubber latex.

Not made with bisphenol-A.

Not made with Vinyl or Poly Vinyl Chloride (PVC).

Not made with phthalates.

HOW SUPPLIED
ReNew single patient use disposable tips are supplied sterile.

Shipping and Storage Conditions
No specific shipping or storage conditions. Store according to
standard hospital storage procedures.

COMPLIANCE WITH STANDARDS
Meets electromagnetic compatibility requirements of IEC60601-1-
2 4" edition.

HANDLING, STORAGE AND CLEANING
Do not drop. Store in a cool, dry place. Avoid prolonged exposure
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to extreme temperatures.
Do not immerse the device in liquids.

INSTRUCTIONS FOR USE

Insert the threaded end of the disposable tip into the distal end of
the shaft of the hand piece and hand tighten the tip clockwise
until it is tight and secure.

WARNINGS AND CAUTIONS

e Athorough understanding of the principles and techniques
involved in laparoscopic and electrosurgical procedures is
essential to avoid shock and burn hazards to both patient and
medical personnel and damage to the device or other medical
instruments.

e The product is sterile unless the package is opened or
damaged.

e Do not use if package is opened or damaged. Examine this
device prior to use, do not use if damage is found.

o Do not reuse or resterilize.

« Not intended for use with non-Microline, third party
handpieces.

e This single patient use device has not been designed with the
intent of reprocessing (cleaning, disinfecting/sterilizing) and
used on another patient.

e Reprocessing and/or resterilization may compromise the
integrity of the product which may result in its malfunctioning
and unintended patient injury.

e The physical characteristics and quality of this device may be
adversely affected and the device may not remain safe and
effective for its intended use when reprocessed and/or
resterilized.

WARNINGS WHEN ACTIVATING FOR ELECTROSURGERY

« Be aware that all exposed metal on the device is capable of
treating tissue when the device is activated. Use caution to
avoid inadvertent treatment of tissue.

« Athorough understanding of the principles and techniques
involved in electrosurgical procedures is essential to avoid
shock and burn hazards to both patient and medical
personnel or to avoid damage to the device or other medical
instruments.

e Skin-to-skin contact (for example between the arms and body
of the patient) should be avoided, for example by insertion of
dry gauze.

e The patient should not come into contact with metal parts
which are earthed or which have an appreciable capacitance
to earth (for example operating table supports, etc.).

e Use the device with caution in the presence of pacemakers,
as electrosurgical devices may cause interference with
pacemakers or other active implants.

e Place any monitoring electrodes being used as far away as
possible from the device to avoid electrical interference with
monitoring equipment.

o Avoid needle-monitoring electrodes.
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o Use monitoring systems incorporating high frequency
current limiting devices.

o DO NOT use electrosurgery in the presence of flammable
anesthetics or other flammable gases, near flammable
fluids or objects, or in the presence of oxidizing agents, as
fire could result.

o Inspect the device for breaks, cracks, nicks, or other damage
to the electrical insulation before use. Failure to observe this
caution may result in injury or electrical shock.

e Insulation failures may result in burns or other injuries. Visual
inspection alone may not be sufficient to confirm that the
insulation is intact, and dielectric strength testing should be
additionally considered.

The exposed metal surface of the device may remain hot

enough to cause burns after the radio frequency (RF) current

is deactivated.

« Install tips onto the ReNew Electrocautery Probe when not
connected to the electrosurgical unit (ESU) or when the
energy is off. Failure to do so may result in an injury or
electrical shock.

o Aspirate fluid pools from the area before activating RF current
to the device. Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct
contact with or in close proximity to the device may carry
electrical current or heat away from target tissues, which may
cause unintended burns

e Use the lowest setting possible on the ESU/RF Generator to
achieve the desired tissue effect to avoid overtreatment,
which could result in swelling, fluid, seroma or unintended
tissue necrosis.

e Use only with a legally-marketed ESU/RF Generator

e Use only with safety certified ESU/RF generators (IEC 60601-
2-2).

o Refer to the ESU/RF generator IFU for operating instructions
and warnings.

« Refer to the ESU/RF generator IFU for selection of cable and
neutral pad electrode consistent with handpiece ratings.

e CAUTION: To reduce risk of electrical burn or shock, do not
rest fingers or hands near metal parts during use, particularly
near cautery cap connector or between handles.

o If an adverse event occurs using this device please report it to
Microline Surgical Customer Service as well as the
Competent Authority in your Member State (EU).

Following are the risks associated with reuse:

« Risk of mechanical failure from undue stresses

« Risk that cleaning and decontamination may be ineffective,
increasing the likelihood of cross contamination or infection

o Risk of residue from decontamination agents

o Risk of material alteration due to the decontamination
process, including the use of chemical agents and elevated
temperatures



WARRANTY

Microline Surgical warrants that its instruments are free from any
defects in both material and workmanship. Microline Surgical
shall not be held liable for any incidental or consequential
damage of any kind. Work performed on an instrument will void
this warranty. Gross abuse or neglect of a Microline Surgical
instrument will void this warranty.

This product is an original MICROLINE™ product, manufactured
for single patient use only by Microline Surgical, Inc. Microline
Surgical, Inc. is the owner of, and has exclusive rights to, the
MICROLINE trademark. Unauthorized use of single patient use
MICROLINE products, as well as any false designation of origin,
or false or misleading description or representation of fact on or in
connection with the MICROLINE trademark, will be considered to
constitute trademark infringement and/or unfair competition.

CAUTION
Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

SYMBOL DEFINITIONS

Manufacturer _Consult_
instructions for use

Authorized

Catalog E representative in
Number the European

Community

Conformity
European. This
symbol means that

the device
conforms with
European
Batch code 2797 directives and
regulations for
product health,
safety, and
environmental
protection.
2 Use By Date @ Do Not Resterilize
Do not use if
package is Do not re-use
damaged
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Global Trade - .
Item Number - Quantity

Sterilized by

STERILE |[EQ|| Ethylene Rx Only Prescription Only
Oxide

Date of Made in USA of US and
Manufacture imported parts.

Medical Device Safety Service GmbH

E Schiffgraben 41
D-30175 Hannover 279
Germany

FDA cleared. K962119

|

Australian Sponsor:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Recyclable, contains recycled content.
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HRVATSKI

Laparoskopski instrumenti ReNew
Upute za upotrebu

Dodatak Uputama za upotrebu ReNew laparoskopske drske
za jednokratne nastavke za upotrebu najednom pacijentu
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INDIKACIJE

ReNew jednokratni nastavci za upotrebu na jednom pacijentu
koriste se s ReNew laparoskopskom dr§kom i indicirani su za
rezanje, hvatanje, seciranje i koagulaciju tkiva pri endoskopskim i
laparoskopskim kirurkim zahvatima.

KONTRAINDIKACIJE
ReNew jednokratni nastavci za upotrebu na jednom pacijentu
nisu namijenjeni drugoj upotrebi osim kako je navedeno.

OPIS UREDAJA

o Nastavci su dostupni u raznim konfiguracijama i isporu€uju se
sterilni kao jednokratni uredaji za upotrebu na jednom
pacijentu.

Ne sadrze prirodni gumeni lateks.

Ne sadrze bisfenol-A.

Ne sadrze vinil ili polivinil-klorid (PVC).

Ne sadrze ftalate.

KAKO SE ISPORUCUJU

ReNew jednokratni nastavci za upotrebu na jednom pacijentu
isporucuju se sterilni.

UVJETI OTPREME | SKLADISTENJA

Bez specifi¢nih uvjeta otpreme i skladistenja Cuvati u skladu sa
standardnim bolni¢kim postupcima ¢uvanja.

Sukladnost sa Standardima
Zadovoljava uvjete za elektromagnetnu kompatibilnost standarda
IEC60601-1-2 4. izdanje

RUKOVANJE, SKLADISTENJE | CISCENJE

Uredaj nemojte ispustiti. Cuvati na &istom, suhom mjestu.
I1zbjegavajte dugotrajno izlaganje ekstremnim temperaturama.
Uredaj ne uranjajte u tekucine.

UPUTE ZA UPOTREBU

Umetnite kraj s navojima jednokratnog nastavka u distalni kraj
osovine i rukom ga zategnite u smjeru kazaljke na satu dok ne
bude sigurno uévrséen.

UPOZORENJA | OPREZ

e Temeljito razumijevanje principa i tehnika vezanih za
laparoskopke i elektrokirur§ke zahvate neophodno je za
izbjegavanje opasnosti od Soka i opeklina kako za pacijenta,
tako i za medicinsko osoblje, kao i za izbjegavanje oste¢enja
ovog uredaja ili drugih medicinskih instrumenata.

e Proizvod je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili o$te¢eno.

« Nemoijte koristiti proizvod ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno. Pregledajte proizvod prije upotrebe, ne koristite ga
ako uocite ostecenje.

« Nemojte ponovno Koristiti ili ponovno sterilizirati.

« Nije namijenjeno upotrebi s drSkama drugih proizvodaca osim
tvrtke Microline.
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Ovaj uredaj za upotrebu na jednom pacijentu nije dizajniran s
namjerom ponovne obrade (¢iS¢enje, dezinfekcija/sterilizacija)
i upotrebe na drugom pacijentu.

Ponovna obrada i/ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti
integritet proizvoda $to moZe dovesti do neispravnosti uredaja
i nenamjernog ozljedivanja pacijenta.

Fizi¢ke karakteristike i kvaliteta ovog uredaja mogu biti
ugrozeni, a uredaj nece ostati siguran i uinkovit za svoju
namjeravanu upotrebu ako se ponovno obradi i/ili ponovno
sterilizira.

UPOZORENJA VEZANA ZA AKTIVIRANJE ZA
ELEKTROKIRURSKE ZAHVATE

Imajte na umu da sav izloZeni metal na uredaju moze tretirati
tkivo kada je uredaj aktiviran. Budite oprezni kako biste
izbjegli nenamjerno dodirivanje tkiva.

Temeljito razumijevanje principa i tehnika vezanih za

laparoskopske i elektrokirurSke zahvate neophodno je za

izbjegavanje opasnosti od Soka i opeklina kako za pacijenta,
tako i za medicinsko osoblje, kao i za izbjegavanje oStecenja
ovog uredaja ili drugih medicinskih instrumenata.

Kontakt koze s kozom (poput kontakta izmedu ruke i tijela

pacijenta) potrebno je izbjegavati, na primjer stavljanjem suhe

gaze.

Pacijent ne smije do¢i u kontakt s metalnim dijelovima koji su

uzemljeni ili koji imaju znacajan elektri¢ni naboj (npr. nosaci

krirurskog stola i sl.).

Uredaj koristite s oprezom u blizini elektrostimulatora srca, jer

elektrokirurski uredaji mogu prouzrogiti smetnje u radu

elektrostimulatora srca ili drugih aktivnih implantata.

Sve koriStene elektrode za nadzor smjestite $to dalje od

uredaja kako bi se izbjeglo stvaranje elektri¢nih smetnji na

opremi za pracenje.

o Izbjegavajte iglene elektrode za nadzor.

o Koristite sustave za nadzor koji sadrze uredaje za
ograni¢avanje visokofrekventne struje.

o NEMOJTE koristiti elektrokirurSke uredaje u prisustvu
zapaljivih anestetika ili drugih zapaljivih plinova, u blizini
zapaljivih tekuéina ili predmeta, ili u prisustvu oksidirajuéih
sredstava, jer moze doéi do pozara.

Prije upotrebe pregledajte uredaj za ostec¢enja poput

slomljenih dijelova, napuknuéa, zazora ili drugih o$te¢enja na

elektri¢noj izolaciji. Ne pridrzavanje ovih mjera opreza moze
dovesti do ozljede ili strujnog udara.

Ostecenje izolacije moze rezultirati opeklinama ili drugim

ozljedama. Sam vizualni pregled ne mora biti dovoljan za

potvrdu cjelovitosti izolacije te je potrebno dodatno razmotriti i

ispitivanje dielektri¢ne Evrstoce.

1zloZzena metalna povrs$ina uredaja moze ostati dovoljno vruéa

da uzrokuje opekline nakon deaktiviranja radiofrekventne (RF)

struje.

Postavite nastavke na ReNew sondu za elektrokauterizaciju

dok sonda nije spojena na elektrokirur$ku jedinicu (eng.
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electrosurgical unit - ESU) ili dok je napajanje isklju¢eno. Ako
to ne ucinite, moZe doéi do ozljede ili strujnog udara.
Aspirirajte nakupljenu tekucinu iz podrucja prije aktiviranja RF
struje u uredaju. Vodljive tekuéine (poput krvi ili fizioloSke
otopine) u izravnom kontaktu ili u neposrednoj blizini uredaja
mogu odvoditi elektri¢nu struju ili toplinu od ciljanog tkiva, $to
moze uzrokovati neZeljene opekline.

Na generatoru za ESU/RF koristite najnize moguc¢e postavke
kako biste postigli Zeljeni u€inak na tkivu i izbjegli prekomjerno
tretiranje koje moze izazvati oticanje, tekucinu, serom i
nezeljenu nekrozu tkiva.

Koristite samo s legalno prodavanim generatorom za
ESU/RF.

Koristite samo s generatorima za ESU/RF koji imaju
sigurnosni certifikat (IEC 60601-2-2).

Za upute za rad i upozorenja pogledajte Upute za upotrebu
generatora za ESU/RF.

Za odabir kabela i neutralnih elektroda u skladu s ocjenama
drske pogledajte Upute za upotrebu generatora za ESU/RF.
OPREZ: Kako biste smanijili rizik od strujnog udara ili
opeklina, tijekom upotrebe ne stavljajte prste ili dlanove u
blizini metalnih dijelova, posebice u blizini kapice konektora
uredaja za kauterizaciju ili izmedu rucki.

Ako se tijekom upotrebe ovog uredaja pojave Stetni dogadaji
prijavite ih korisnickoj sluzbi tvrtke Microline Surgical kao i
nadleznom tijelu u vasoj drzavi ¢lanici (EU).

U nastavku su navedeni rizici povezani s ponovnom upotrebom:

rizik od mehani¢kog kvara zbog nepotrebnog naprezanja

rizik da ciS¢enje i dekontaminacija mogu biti nedjelotvorni,
povecavajuci tako vjerojatnost krizne kontaminacije ili infekcije
rizik od ostataka sredstava za dekontaminaciju

rizik od alteracije materijala usljed postupka dekontaminacije,
ukljuéujuci primjenu kemijskih sredstava i povisenih
temperatura

tvrtka Microline Surgical jam¢i da njezini instrumenti nemaju
nedostataka u materijalu i izradi. Microline Surgical nece biti
odgovorna za bilo kakvu slu€ajnu ili posljedi¢nu Stetu bilo koje
vrste. Svaki rad napravljen na instrumentu ponistava ovo
jamstvo. TeSka zloupotreba ili nepaZljivo rukovanje
instrumentom tvrtke Microline Surgical ponistit ¢e ovo
jamstvo.

GARANCIJA

Ovaj proizvod originalni je MICROLINE™ proizvod; proizvela ga
je tvrtka Microline Surgical, Inc. za primjenu na samo jednom
pacijentu.

Tvrtka Microline Surgical, Inc. je vlasnik i ima ekskluzivna prava
na zastitni znak MICROLINE. Neovlastena upotreba proizvoda
MICROLINE za primjenu na jednom pacijentu, kao i bilo kakva
laZzna oznaka izvornosti ili lazni ili pogre$an opis ili prikazivanje
¢ginjenica o ili u vezi sa zastitnim znakom MICROLINE, smatrat ¢e
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se kr§enjem zastitnog znaka i / ili nepostenim trzisnim

natjecanjem.

OPREZ

Federalni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od

strane ili po nalogu lije¢nika.

DEFINICIJE SIMBOLA

Proizvodac

P

Konzultirajte upute
za upotrebu

Kataloski broj

Ovlasteni
predstavnik u
Europskoj
zajednici

Broj serije

279

~3

Sukladnost s
europskim
propisima. Ovaj
simbol znadi da je
uredaj u skladu s
europskim
direktivama i
propisima za
zdravlje, sigurnost
i zastitu okoliSa.

Rok upotrebe

Nemojte ponovno

@ sterilizirati
Nemojte
koristiti ako je Za jednokratnu
pakiranje upotrebu
oste¢eno
Globalni broj
trgovacke Koli¢ina
jedinice
Sterilizirano .
STERILE[EQ]| etilen RxOnly | 12d&e se samo na
! lije¢nicki recept
oksidom
Made in USA of US
Datum and imported parts.
proizvodnje Proizvedeno u SAD od americkih i

uvezenih dijelova.

D-30175 Hannover

Germany
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Odobreno od strane FDA. K962119

Australijski pokrovitelj:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australija

Moze se reciklirati, sadrzi reciklirani materijal.

CESTINA

Laparoskopické nastroje ReNew
Navod k pouziti

Dodatek k Navodu k pouziti pro laparoskopické rukojeti
ReNew k jednorazovym $pi¢kam uréenym pro pouziti u
jednoho pacienta

INDIKACE

Jednorazové Spicky ReNew pro pouziti u jednoho pacienta jsou
uréeny k pouziti s laparoskopickymi rukojetmi ReNew a jsou
indikovany pro fezani, uchopeni, disekci a koagulaci tkané pfi
endoskopickych a laparoskopickych chirurgickych zakrocich.

KONTRAINDIKACE
Jednorazové Spicky ReNew pro pouziti u jednoho pacienta
nejsou uréeny k pouziti mimo uvedené indikace.

POPIS PROSTREDKU

« Spigky jsou dostupné v rtiznych konfiguracich a dodavaji se
sterilni, na jednorazové pouziti u jednoho pacienta.

P¥i vyrobé nebyl pouzit pfirodni kauduk.

P¥i vyrobé nebyl pouzit bisfenol-A.

Pfi vyrobé nebyl pouzit vinyl ani polyvinylchlorid (PVC).

P¥i vyrobé nebyly pouzity ftalaty.

STAV PRI DODANI

Jednorazové Spicky ReNew pro pouziti u jednoho pacienta se
dodavaji sterilni.

Piepravni a Skladovaci Podminky
Zadné specifické prepravni a skladovaci podminky. Skladujte
podle standardnich skladovacich postupt nemocnice.

SHODA S NORMAMI
Splfiuje pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu normy
IEC60601-1-2, 4. vydani.

MANIPULACE, SKLADOVANI A CISTENI

Neupustte. Skladujte na chladném a suchém misté. Zabrarite
dlouhodobému vystaveni extrémnim teplotam. Prostfedek
neponoftujte do kapalin.
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NAVOD K POUZITI

Zavedte konec jednorazové $picky se zavitem do distalniho
konce tubusu rukojeti a rukou $picku dotahnéte ve sméru
hodinovych rucicek, az bude pevné a bezpecné usazena.

VAROVANi A UPOZORNENi

Dukladné porozuméni principtim a technikam pouzivanym pfi
laparoskopickych a elektrochirurgickych operacich je zasadni,
aby nedoslo k Urazu elektrickym proudem a popaleni pacienta
a zdravotnického personalu a poskozeni prostfedku nebo
jinych lékarskych nastrojh.

Vyrobek je sterilni, pokud jeho obal neni otevieny nebo
poskozeny.

Pokud je obal otevieny nebo poSkozeny, vyrobek
nepouzivejte. Pfed pouZitim prostfedek prohlédnéte a pokud
Zjistite poSkozeni, nepouzivejte jej.

Nepouzivejte opakované a neresterilizujte.

Vyrobek neni uréen k pouziti s rukojetmi tfetich stran jinych
nez Microline.

Prostfedek uréeny k pouziti u jednoho pacienta nebyl navrzen
s umyslem umoznit opakované zpracovani (Cisténi,
dezinfekci/sterilizaci) ani pouZiti u jiného pacienta.
Opakované zpracovani a/nebo resterilizace mohou narusit
neporu$enost vyrobku a zpUsobit jeho nespravnou funkci a
neumyslIné poranéni pacienta.

P¥i opakovaném zpracovani a/nebo resterilizaci tohoto
prostfedku mohou byt negativné ovlivnény jeho fyzické
vlastnosti a prostfedek nemusi byt nadale bezpeény a Gc€inny
pro své uréené pouziti

VAROVANI PRI AKTIVACI PRO ELEKTROCHIRURGICKY
ZAKROK

Mejte na paméti, Ze pfi aktivaci jsou vSechny obnazené
kovové ¢asti prostfedku schopny oSetfovat tkan. Postupujte
opatrné, aby nedo$lo k neumysinému o$etfeni tkané.
Dukladné porozuméni principlim a technikdm pouzivanym pfi
laparoskopickych a elektrochirurgickych operacich je zasadni,
aby nedoslo k Urazu elektrickym proudem a popaleni pacienta
a zdravotnického personalu a poskozeni prostfedku nebo
jinych lékafskych nastroju.

Zabrarite kontaktu pokoZka-pokozka (napf. mezi télem a pazi
pacienta) napf. vioZzenim suché gazy.

Pacient nesmi pfijit do kontaktu s kovovymi sou¢astmi, které
jsou uzemnéné nebo které maji velky kapacitni odpor proti
zemi (napf. stojany operacéniho stolu atd.).

Prostfedek pouziveijte opatrné v pfitomnosti kardiostimulatoru,
protoZe elektrochirugicka zafizeni mohou zplsobit ruseni
kardiostimulatort nebo jinych aktivnich implantatd.

V8echny pouzivané monitorovaci elektrody umistéte co
mozna nejdale od prostfedku, aby nedochéazelo k
elektrickému ruSeni s monitorovacim zafizenim.

o Nepouzivejte jehlové monitorovaci elektrody.
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o Pouzivejte monitorovaci systémy obsahuijici prostfedky
omezujici vysokofrekvenéni proud.

o Elektrochirurgii NEPOUZIVEJTE v pFitomnosti hoflavych
anestetik nebo jinych hoflavych plynd, v blizkosti hoflavych
kapalin nebo pfedmétt nebo v pfitomnosti oxidacnich
¢inidel, protoze by mohlo dojit k pozaru.

Pred pouzitim prostfedek zkontrolujte, zda se na elektrické

izolaci nevyskytuji praskliny, trhliny, Skrabance nebo jiné

poskozeni. Nedodrzeni tohoto upozornéni mize zpusobit
poranéni nebo Uraz elektrickym proudem.

Zavady na instalaci mohou vést k popaleninam a dalSim

zranénim. Vizualni kontrola samotna nemusi dostacovat k

potvrzeni bezvadného stavu izolace, mélo by byt zvazeno

také testovani dielektrické pevnosti.

Obnazeny kovovy povrch prostfedku mize zustat natolik

horky, Ze zpUsobi popaleniny i po deaktivaci

vysokofrekvenéniho (VF) proudu.

Spicky nainstalujte do elektrokauterizaéni sondy ReNew, kdyZ

neni pfipojena k elektrochirurgické jednotce (ESU) nebo kdyz

je proud vypnuty. NedodrZeni tohoto pokynu muze zpUsobit
zranéni nebo Uraz elektrickym proudem.

Pred aktivaci pfivodu VF proudu do prostfedku aspirujte

nahromadéné kapaliny z dané oblasti. Vodivé kapaliny (napf.

krev nebo fyziologicky roztok) v pfimém kontaktu s

prostfedkem nebo v jeho blizkosti mohou prenaset elektricky

proud nebo teplo mimo cilové tkané a mize dojit k

nedmysinym popaleninam.

elektrochirurgickém (ESU/VF) generatoru k dosazeni

pozadovaného uginku na tkan, abyste se vyhnuli

nadmérnému oseteni, které by mohlo zplsobit otok,
kapalinu, serém nebo neimysinou nekrézu tkané.

Pouzivejte pouze s legainé prodavanymi ESU/VF generatory.

Pouzivejte pouze ESU/VF generatory s certifikatem

bezpecnosti (IEC 60601-2-2).

Navod k pouZiti a varovani naleznete v navodu k pouZiti

ESU/VF generatoru.

Vybér kabelu a neutraini elektrody s podlozkou odpovidajici

vykonu rukojeti vyhledejte v navodu k pouziti ESU/VF

generatoru.

UPOZORNENI: Abyste omezili riziko popaleni nebo Grazu

elektrickym proudem, béhem pouzivani nedavejte prsty nebo

ruce do blizkosti kovovych soucéasti, obzvlasté do blizkosti
konektoru kauteriza¢niho kaliSku nebo mezi rukojeti.

Pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku dojde k nezadouci

pfihodé, ohlaste ji oddéleni zakaznickych sluzeb spole¢nosti

Microline Surgical a pfislusnému organu ve vaSem ¢lenském

statu (EV).

Rizika spojena s opakovanym pouzitim:

Riziko mechanického selhani z nadmérného namahani
Riziko, Ze ¢isténi a dekontaminace mohou byt neucinné a
muze se tak zvysit riziko kfiZové kontaminace nebo infekce
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« Riziko zbytkovych dekontaminacnich ¢inidel

o Riziko zmény vlastnosti materialu zplisobené procesem
dekontaminace, v¢etné pouziti chemickych ¢inidel a
zvySenych teplot

ZARUKA

Spole¢nost Microline Surgical zaruéuje, Ze jeji nastroje jsou
prosty vad materiélu i zpracovani. Spole¢nost Microline Surgical
nenese odpovédnost za zadné nahodné &i nasledné Skody
jakéhokoli druhu. Prace vykonana na nastroji rusi tuto zaruku.
Spatné zachazeni nebo zanedbavani nastroje spole¢nosti
Microline Surgical rusi tuto zaruku.

Tento vyrobek je originalni vyrobek MICROLINE™ vyrobeny
spole¢nosti Microline Surgical, Inc. pro pouziti pouze u jednoho
pacienta. Spole¢nost Microline Surgical, Inc. je vlastnikem
ochranné znamky MICROLINE a ma vyhradni pravo na jeji
pouziti. Neschvalené pouziti vyrobkit MICROLINE uréenych k
pouZziti u jednoho pacienta i jakékoli nespravné oznaceni plvodu
nebo nespravny nebo zavadgjici popis nebo prohlaseni
skutecnosti ohledné ochranné znamky MICROLINE nebo v
souvislosti s ni bude povazovano za omezeni prav vyplyvajicich z
ochranné znamky a/nebo nekalou soutéz.

UPOZORNENI
Federalni zakony (USA) dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze
lékafum nebo na lékafsky predpis.

DEFINICE ZNACEK

u Vyrobce E@@ Ctéte navod k
pouziti

Zplnomocnény

Katalogové E zastupce v
¢islo Evropském

spolecenstvi

Conformity
European
(Evropska shoda)
Tato znacka
znamena, ze
prostfedek
odpovida

2797 | evopsigm
smérnicim a
nafizenim ohledné
zdravi,
bezpetnosti a
ochrany zivotniho
prostredi.

Koéd davky
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Neprovadét
opétovnou
sterilizaci

Nepouzivat,
jestlize je Nepouzivejte
baleni opakované

Datum
pouzitelnosti

poskozeno

Globalni &islo

- obchodni

polozky

STERI—I_|LE Eo Sterlhzoyano Rx Only P9uze_ na |lékarsky
etylenoxidem predpis

Mnozstvi

Made in USA of US

. and imported parts.
ﬂ Datum vyroby Vyrobeno v USA z americkych a

importovanych dild.

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover 2797

Némecko

Schvéleno FDA. K962119

Zadavatel v Australii:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Austrélie

Recyklovatelné, obsahuje recyklovany obsah.

DANSK

ReNew laparoskopiske instrumenter
Brugsanvisning

Tillzeg til brugsanvisningen ReNew laparoskopiske
handstykker til engangsspidser til brug pa en enkelt patient

INDIKATIONER

ReNew-engangsspidserne til brug pa en enkelt patient skal
bruges sammen med ReNew laparoskopiske handstykker og er
indiceret til skeering, gribning, dissekering og koagulation af veev
under endoskopiske og laparoskopiske kirurgiske indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
ReNew engangsspidserne til brug p& en enkelt patient er kun
beregnet til anvendelse som indiceret.
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BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

« Spidserne fas i forskellige konfigurationer og leveres sterile,
nar de anvendes pé en enkelt patient, til engangsbrug.

Ikke fremstillet med naturgummilatex.

Ikke fremstillet med bisphenol-A.

Ikke fremstillet med vinyl eller polyvinylklorid (PVC).

Ikke fremstillet med phthalater.

LEVERINGSMADE
ReNew engangsspidser til brug pa én patient leveres sterile.

Forsendelses- og Opbevaringsbetingelser

Ingen specifikke forsendelses- eller opbevaringsbetingelser.
Opbevares i henhold til hospitalets standardmaessige
opbevaringsprocedurer.

OVERHOLDELSE AF STANDARDER
Opfylder de elektromagnetiske kompatibilitetskrav i IEC60601-1-
2, 4. udgave.

HANDTERING, OPBEVARING OG RENG@RING

M4 ikke tabes. Opbevares kgligt og tert. Undga langvarig
eksponering for ekstreme temperaturer. Enheden mé ikke
nedseenkes i veeske.

BRUGSANVISNING

Indseet den gevindskarne ende af engangsspidsen i den distale
ende af skaftet pa handstykket, og spaend spidsen med handen
med uret, indtil den sidder stramt og sikkert.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Et grundigt kendskab til principperne og teknikkerne, der er
involveret i laparoskopiske og elektrokirurgiske indgreb er
vaesentligt for at undgé chok- og brandsarsfarer pa bade
patient og leegepersonale samt beskadigelse af anordningen
eller andre medicinske instrumenter.

o Produktet er sterilt, medmindre emballagen er abnet eller
beskadiget.

« Ma ikke anvendes, hvis pakken har veeret abnet eller er
beskadiget. Undersgg denne enhed fgr brug. Brug den ikke,
hvis den er beskadiget.

o Ma ikke genbruges eller resteriliseres.

o Ikke beregnet til brug sammen med h&ndstykker fra
tredjeparter, der ikke kommer fra Microline.

« Denne enhed til brug p& én patient er ikke designet med
henblik pa klargering (rengering, desinficering/sterilisering) og
til brug pa en anden patient

o Klargaring og/eller resterilisering kan kompromittere
produktets integritet, hvilket kan resultere i, at det ikke
fungerer korrekt, og at patienten kommer utilsigtet til skade

o Enhedens fysiske egenskaber og kvalitet kan blive pavirket
negativt, og enheden forbliver muligvis ikke sikker og effektiv
til den tilsigtede brug, nér den klargares og/eller resteriliseres.
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ADVARSLER VED AKTIVERING TIL ELEKTROKIRURGI

Veer opmeerksom pa, at alt eksponeret metal pa enheden er i
stand til at behandle vaev, ndr enheden er aktiveret. Veer
forsigtig for at undgé utilsigtet behandling af veev.

Det er ngdvendigt at veere i besiddelse af grundig indsigt i de

principper og teknikker, der indgar i elektrokirurgiske

procedurer, for at undga fare for sted og forbreendinger p&

sével patient som hospitalspersonale samt skader pa

anordningen eller andre kirurgiske instrumenter.

Hud mod hud-kontakt (for eksempel mellem patientens arme

og krop) ber undgés, eksempelvis ved at indseette tar gaze.

Patienten m& ikke komme i kontakt med metaldele med

jordforbindelse, eller som har naevnevaerdig kapacitans til jord

(f.eks. statteudstyr til operationsborde osv.).

Brug enheden med forsigtighed i naerheden af pacemakere,

da elektrokirurgiske enheder kan forarsage interferens med

pacemakere eller andre aktive implantater.

Anbring eventuelle monitoreringselektroder, der anvendes, sa

langt veek fra enheden som muligt for at undga elektrisk

interferens med monitoreringsudstyr.

o Undga nalemonitoreringselektroder.

o Brug monitoreringssystemer med hgjfrekvente
strembegraensende enheder.

o Brug IKKE elektrokirurgi i neerheden af breendbare
bedgvelsesmidler eller andre braendbare gasser, i
nzerheden af breendbare vaesker eller genstande eller i
neerheden af oxiderende midler, da der kan opsté brand.

Efterse enheden for brud, revner, hakker eller anden

beskadigelse af den elektriske isolering far brug. Hvis denne

forholdsregel ikke overholdes kan det resultere i personskade
eller elektrisk stad.

Hvis isoleringen svigter, kan det medfare forbreendinger eller

andre skader. Visuel inspektion alene er maske ikke

tilstreekkeligt til at bekrzefte, at isoleringen er intakt, hvorfor en
test af gennemslagsfeltstyrken desuden ogsa bar overvejes.

Enhedens eksponerede metalflader kan forblive varme nok til

at forarsage forbraendinger, selv nar radiofrekvensstremmen

er deaktiveret.

Seet en heette p& ReNew elektrokauteriseringssonden, nar

den ikke er tilsluttet til den elektrokirurgiske enhed (ESU), eller

nar der er slukket for strammen. Undladelse heraf kan
resultere i personskade eller elektrisk sted.

Aspirér vaeske fra omrédet, far RF-strgmmen aktiveres til

enheden. Ledende veesker (f.eks. blod eller saltvand) i direkte

kontakt med eller i neerheden af enheden kan lede den
elektriske strgm eller varme vaek fra malvaev, hvilket kan
forérsage utilsigtede forbreendinger

Brug den lavest mulige indstilling pA ESU/RF-generatoren for

at opna den gnskede vaevseffekt for at undga overbehandling,

hvilket kan resultere i haevelse, vaeske, serom eller utilsigtet
veevsnekrose.

M& kun anvendes sammen med en lovligt markedsfart

ESU/RF-generator.
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e Ma kun anvendes sammen med sikkerhedscertificerede
ESU/RF-generatorer (IEC 60601-2-2).

e Se brugsanvisningen til ESU/RF-generatoren for
betjeningsanvisninger og advarsler.

« Se brugsanvisningen til ESU/RF-generatoren for at fa
oplysninger om valg af kabel og neutralelektrode i
overensstemmelse med h&ndstykkets specifikationer.

o FORSIGTIG: For at reducere risikoen for elektrisk
forbreending eller stad ma du ikke hvile fingre eller haender i
nzerheden af metaldele under brug, iseer ikke i nserheden af
kauteriseringsheettestikket eller mellem h&ndtagene.

« Hvis der opstér en ugnsket haendelse ved brug af dette
udstyr, bedes du rapportere det til Microline Surgical
Customer Service samt til den kompetente myndighed i din
medlemsstat (EU).

Nedenstaende er en liste over de risici, der er forbundet med

genanvendelse:

o Risiko for mekanisk svigt som falge af unadige belastninger

e Risiko for, at renggring og dekontaminering kan veere
ineffektiv, hvilket ger sandsynligheden for
krydskontaminering eller infektion

« Risiko for tilbageblevne rester fra dekontamineringsmidler

o Risiko for eendring af materialer som fglge af
dekontamineringsprocessen, herunder brug af kemiske stoffer
og forhgjede temperaturer

GARANTI

Microline Surgical garanterer, at dets instrumenter er fri for fejl i
bade materiale og udfgrelse. Microline Surgical patager sig intet
ansvar for tilfeeldige eller falgeskader af nogen art. Arbejde, der
udferes pa et instrument, vil gere denne garanti ugyldig. Groft
misbrug eller forssmmelse af et Microline Surgical-instrument vil
gere denne garanti ugyldig.

Dette produkt er et originalt MICROLINE™ produkt, der kun er
fremstillet til brug pa& én patient af Microline Surgical, Inc.
Microline Surgical, Inc. er ejer af og har eksklusive rettigheder til
MICROLINE-varemeerket. Uautoriseret brug af MICROLINE-
produkter til en enkelt patient samt enhver falsk
oprindelsesbetegnelse eller falsk eller vildledende beskrivelse
eller fremstilling af fakta pa eller i forbindelse med MICROLINE-
varemaerket vil blive betragtet som kraenkelse af varemaerket
ogl/eller illoyal konkurrence.

FORSIGTIG
Ifglge amerikansk lov (USA) mé& denne anordning kun saelges af
en lzege eller p& dennes anvisning.

SYMBOLDEFINITIONER

u Producent E@@ Se .-
brugsanvisningen
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Katalog-

Autoriseret

STERILE |EQ|| med

ethylenoxid

Rx Only

nummer repreesentant i EU
Overensstemmels
e med europaeiske
standarder. Dette
symbol betyder, at
enhedeneri
overensstemmelse

Batchkode med EU-direktiver

2797 og -bestemmelser

om produktet
vedrgrende
sundhed,
sikkerhed og
miljgbeskyttelse.

Sidste Mé ikke

anvendelses- resteriliseres

dato

Mé ikke

anvendes M4 ikke

hvis enanvendes

pakningen er 9

beskadiget

Voren [QTV] | «vans

varenummer - Kvantitet

Steriliseret

Seelges kun pa
recept

Fremstillings-
dato

Made in USA of US

and imported parts.

Fremstillet i USA med
amerikanske og importerede dele.

E Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover

Tyskland
FDA godkendt. K962119

Australsk sponsor:
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

2797

Kan genanvendes. Indeholder genbrugsmaterialer.
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NEDERLANDS

ReNew laparoscopische instrumenten
Gebruiksaanwijzing

Aanvulling op de gebruiksaanwijzing bij de ReNew
laparoscopische handstukken voor disposable tips voor
gebruik bij één patiént

INDICATIES

De ReNew disposable tips voor gebruik bij één patiént dienen
gebruikt te worden met de ReNew laparoscopische handstukken
en zijn geindiceerd voor snijden, vastpakken, dissectie en
coagulatie van weefsel bij endoscopische en laparoscopische
chirurgische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES
De ReNew disposable tips voor gebruik bij één patiént zijn niet
bedoeld voor ander gebruik dan hier vermeld.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

e Er zijn tips in diverse configuraties verkrijgbaar; ze worden
steriel geleverd, en zijn bestemd voor gebruik bij één patiént,
disposable.

Bevat geen latex (natuurrubber)

Bevat geen bisfenol-A.

Bevat geen vinyl of polyvinylchloride (PVC).

Bevat geen ftalaten.

LEVERINGSWIIZE
ReNew disposable tips voor gebruik bij één patiént worden steriel
geleverd.

Verzend- en Opslagcondities
Geen specifieke verzend- of opslagcondities. Opslaan volgens de
standaard opslagprocedures van het ziekenhuis.

NORMCONFORMITEIT
Voldoet aan de vereisten voor elektromagnetische compatibiliteit
van |IEC 60601-1-2 4° editie.

HANTERING, OPSLAG EN REINIGING

Niet laten vallen. Op een koele, droge plaats bewaren.
Langdurige blootstelling aan extreme temperaturen vermijden.
Het hulpmiddel niet in vloeistof onderdompelen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Steek het schroefdraaduiteinde van de disposable tip in het
distale uiteinde van de schacht van het handstuk en draai de tip
rechtsom vingervast aan totdat hij goed vastzit.

WAARSCHUWINGEN EN AANDACHTSPUNTEN
e Een grondig begrip van de beginselen en technieken van
laparoscopische en elektrochirurgische ingrepen is essentieel
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om het gevaar van schokken en brandwonden bij zowel de
patiént als medisch personeel en beschadiging van dit
hulpmiddel of andere medische instrumenten te vermijden.
Het product is steriel tenzij de verpakking geopend of
beschadigd is.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Inspecteer dit hulpmiddel v6ér gebruik; niet gebruiken als u
beschadigingen aantreft.

Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren.

Niet bedoeld voor gebruik met andere handstukken die niet
van Microline zijn.

Dit hulpmiddel voor gebruik bij één patiént is niet ontworpen
met het oog op herverwerking (reiniging,
desinfectie/sterilisatie) en gebruik bij een andere patiént
Herverwerking en/of hersterilisatie kunnen de integriteit van
het product aantasten, wat kan resulteren in een slechte
werking en in onbedoeld letsel van de patiént

De fysische eigenschappen en kwaliteit van dit hulpmiddel
kunnen negatief worden beinvioed en het hulpmiddel zal
mogelijk niet veilig en werkzaam voor het beoogde doel
blijven nadat herbewerking en/of hersterilisatie heeft
plaatsgevonden.

WAARSCHUWINGEN BIJ ACTIVERING VOOR
ELEKTROCHIRURGIE

Houd er rekening mee dat al het blootliggende metaal van het

hulpmiddel weefsel kan behandelen wanneer het wordt

geactiveerd. Wees voorzichtig en vermijd onbedoelde

weefselbehandeling.

Een grondig begrip van de beginselen en technieken van

elektrochirurgische ingrepen is essentieel om het gevaar van

schokken en brandwonden zowel bij de patiént als medisch

personeel en beschadiging van dit hulpmiddel of andere

medische instrumenten te vermijden.

Huid-op-huidcontact (bijvoorbeeld tussen de armen en het

lichaam van de patiént) moet worden vermeden, bijvoorbeeld

bij het aanbrengen van droog gaas.

De patiént mag niet in contact komen met metalen onderdelen

die geaard zijn of die een aanzienlijke aardcapaciteit hebben

(bijvoorbeeld steunen voor de operatietafel etc.).

Wees voorzichtig bij het gebruik het hulpmiddel in

aanwezigheid van pacemakers, want elektrochirurgische

hulpmiddelen kunnen interferentie met pacemakers of ander

actieve implantaten veroorzaken.

Plaats eventueel gebruikte bewakingselektroden zo ver

mogelijk van het hulpmiddel af om elektrische interferentie

met bewakingsapparatuur te vermijden.

o Vermijd naaldelektroden voor bewaking.

o Gebruik bewakingssystemen die hoogfrequente
stroombegrenzers bevatten.

o Voer GEEN elektrochirurgie uit in aanwezigheid van
ontvlambare anesthetica of andere ontvlambare gassen, in
de buurt van ontvlambare vloeistoffen of voorwerpen, of in
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aanwezigheid van oxidatiemiddelen, aangezien dit brand

kan veroorzaken.
Inspecteer het hulpmiddel véér gebruik op barsten, scheuren,
kerven en andere beschadiging aan de elektrische isolatie.
Nalaten deze voorzorg te nemen kan letsel of elektrische
schok tot gevolg hebben.
Defecte isolatie kan brandwonden of ander letsel
veroorzaken. Het is mogelijk niet voldoende om alleen via
visuele inspectie te bevestigen dat de isolatie intact is; er
moeten bovendien diélektrische sterktetests worden
overwogen.
Het blootliggende metalen oppervlak van het hulpmiddel kan
warm genoeg blijven om brandwonden te veroorzaken nadat
de radiofrequente (RF) stroom is uitgeschakeld.
Breng tips aan op de ReNew elektrocauterisatieprobe
wanneer deze niet is aangesloten op de elektrochirurgische
unit (ESU) of wanneer de energie is uitgeschakeld. Nalaten dit
te doen kan letsel of elektrische schokken tot gevolg hebben.
Aspireer opgehoopte vloeistof uit het gebied alvorens RF-
stroom op het hulpmiddel in te schakelen. Geleidende
vloeistoffen (bijv. bloed of zoutoplossing) in direct contact met
of dicht bij het hulpmiddel kunnen elektrische stroom of
warmte van het doelweefsel afleiden, en dit kan onbedoelde
brandwonden veroorzaken
Gebruik de laagst mogelijke instelling op de ESU/RF-
generator voor het bereiken van het gewenste weefseleffect
om overbehandeling te vermijden, die zwelling, vloeistof,
seroom of onbedoelde weefselnecrose tot gevolg kan hebben.
Uitsluitend gebruiken met een legaal in de handel gebrachte
ESU/RF-generator.
Uitsluitend gebruiken met ESU/RF-generators met
veiligheidscertificering (IEC 60601-2-2).
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de ESU/RF-generator
voor bedieningsinstructies en waarschuwingen.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de ESU/RF-generator
voor de keuze van de kabel en neutrale elektrode die geschikt
zijn voor het toelaatbaar vermogen van het handstuk.
LET OP: Om het risico op elektrische brandwonden of
schokken te verminderen, de vingers of handen tijdens
gebruik niet in de buurt van metalen onderdelen plaatsen,
vooral niet bij de connector van de cauterisatiedop of tussen
handgrepen.
Als een ongewenst voorval plaatsvindt bij het gebruik van dit
hulpmiddel, dient u dit te melden aan de klantenservice van
Microline Surgical en aan de bevoegde autoriteit in uw lidstaat
(EV).

De volgende risico's zijn verbonden aan hergebruik:

Risico op mechanische storing als gevolg van overmatige
belasting

Risico dat reiniging en ontsmetting ondoeltreffend zijn,
waardoor de waarschijnlijkheid van kruisbesmetting of infectie
toeneemt
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e Risico op residu van ontsmettingsmiddelen

« Risico op materiéle wijziging als gevolg van het
ontsmettingsproces, zoals het gebruik van chemische
middelen en hoge temperaturen

GARANTIE

Microline Surgical garandeert dat zijn instrumenten vrij zijn van
materiaal- en fabricagefouten. Microline Surgical kan niet
aansprakelijk worden gesteld voor incidentele of gevolgschade
van welke aard dan ook. Deze garantie komt te vervallen als er
werkzaamheden aan een instrument zijn uitgevoerd. Bij grof
misbruik of grove verwaarlozing van een instrument van Microline
Surgical komt deze garantie te vervallen.

Dit product is een origineel product van MICROLINE™,
uitsluitend voor gebruik bij één patiént vervaardigd door Microline
Surgical, Inc. Microline Surgical, Inc. is eigenaar van en heeft
uitsluitende rechten op het handelsmerk MICROLINE.
Onbevoegd gebruik van MICROLINE-producten voor gebruik bij
één patiént, evenals valse aanduiding van herkomst, of valse of
misleidende beschrijving of voorstelling van feiten over of in
verband het het handelsmerk MICROLINE, worden beschouwd
als inbreuk op het handelsmerk en/of oneerlijke concurrentie.

LET OP
Krachtens de federale wet (VS) mag dit hulpmiddel alleen door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

DEFINITIES VAN SYMBOLEN

Fabrikant E@@ Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Erkend
Catalogus- E vertegenwoordiger
nummer in de Europese

Gemeenschap

Conformity

European. Dit
symbool betekent
dat het hulpmiddel
voldoet aan de
Europese
richtlijnen en
verordeningen
voor gezondheid,
veiligheid en
milieubescherming
van het product.

Batchcode

()
~
o
~

Niet opnieuw
steriliseren

Uiterste
gebruiks-
datum

®



Niet
gebruiken als Niet opnieuw
de verpakking gebruiken

is beschadigd

GTIN (inter-
nationale -
product- Aantal

identificatie)

Gesteriliseerd

STERILE |EQ|| met Rx Only Ultslunen_d op
i voorschrift
ethyleenoxide

Made in USA of US

. and imported parts.
ﬂ Productie- Vervaardigd in de VS van
datum " -
Amerikaanse en geimporteerde
onderdelen.

Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41 C €
D-30175 Hannover 2797
Duitsland

Goedgekeurd door de FDA K962119

Australische sponsor:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australié

Recyclebaar, bevat gerecycled materiaal.

UOMI

Laparoskooppiset ReNew-instrumentit
Kayttdohjeet

Liite laparoskooppisten ReNew-késikappaleiden
kayttdohjeisiin potilaskohtaisia, kertakayttdisia karkia
koskien

KAYTTOAIHEET

Potilaskohtaiset, kertakayttdiset ReNew-kérjet on tarkoitettu
kaytettéviksi laparoskooppisten ReNew-késikappaleiden kanssa
ja ne on tarkoitettu kudoksen leikkaamiseen, kudokseen
tarttumiseen, kudoksen dissektoimiseen ja koagulointiin
endoskooppisissa ja laparoskooppisissa kirurgisissa
toimenpiteissa.
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VASTA-AIHEET
Potilaskohtaisia, kertakayttoisia ReNew-karkia ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi muissa kuin niiden kayttdaiheissa.

LAITTEEN KUVAUS

o Karjet ovat saatavilla eri konfiguraatioina ja ne toimitetaan
steriileind, potilaskohtaisina ja kertakayttoisina.

Ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

Ei sisalla bisfenoli-A:ta.

Ei sisélla vinyylia tai polyvinyylikloridia (PVC).

Ei sisalla ftalaatteja.

TOIMITUSTAPA
Potilaskohtaiset, kertakayttdiset ReNew-karjet toimitetaan
steriileina.

Kuljetus- ja Sailytysolosuhteet
Ei erityisia kuljetus- tai séilytysolosuhteita. Sailyta sairaalan
vakiosailytyskaytantdjen mukaisesti.

STANDARDIEN NOUDATTAMINEN

Tayttaa standardin IEC60601-1-2 4. painoksen
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat vaatimukset .

KASITTELY, SAILYTYS JA PUHDISTUS

Ei saa pudottaa. Séilytettavé viiledssa ja kuivassa paikassa.
Véltettava pitkaaikaista altistumista &arimmaisille lampoétiloille.
Laitetta ei saa upottaa nesteisiin.

KAYTTOOHJEET

Tyonné kertakayttdisen karjen kierteitetty paa kasikappaleen
varren distaalipdahén ja kirista karkea kasin myotapaivaan,
kunnes se on tiukka ja lujasti kiinni.

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET

e Laparoskooppisissa ja sahkokirurgisissa toimenpiteissa
kaytettavien periaatteiden ja tekniikoiden perusteellinen
ymmartaminen on oleellisen térkeaa, jotta voidaan valttaa
sahkoiskun ja palovamman vaara seké potilaalle etta
hoitohenkilokunnalle, ja laitteen tai muiden laakinnallisten
instrumenttien vaurioituminen.

e Tuote on steriili, jos pakkausta ei ole avattu ja jos pakkaus on
ehja.

o Ala kaytd, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. Tarkasta timéa
laite ennen kayttoa, ala kayta sita jos siina havaitaan vaurio.

o Ala kayta tai steriloi uudelleen.

« Laitetta ei ole tarkoitettu kéytettévaksi kolmannen osapuolen
toimittamien kasikappaleiden (ei Microline) kanssa.

« Potilaskohtaista laitetta ei ole suunniteltu niin, etta sita
voitaisiin kasitella uudelleen (puhdistaminen,
desinfiointi/sterilointi) ja kayttaa toiselle potilaalle.

o Uudelleenkasittely ja/tai uudelleensterilointi voi heikentéa
tuotetta ja johtaa sen vikaantumiseen ja tahattomaan
potilasvahinkoon.
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Tama laitteen fysikaaliset ominaisuudet ja laatu voivat
heikentya ja laite ei valttamatta ole enaa turvallinen ja tehokas
kayttotarkoituksessaan, kun se on kasitelty ja/tai steriloitu
uudelleen.

VAROITUKSET KAYTETTAESSA SAHKOKIRURGIAAN

Huomaa, etté kaikki laitteen paljas metalli pystyy
kéasittelemaan kudosta laitteen ollessa kaynnissa. Varo
kasittelemasta kudosta epahuomiossa.

Sahkakirurgisissa toimenpiteissa kaytettavien periaatteiden ja

tekniikoiden perusteellinen ymmartaminen on oleellisen

tarkeaa, jotta voidaan valttaa sahkdiskun ja palovamman
vaara seka potilaalle etta hoitohenkilokunnalle, ja laitteen tai
muiden laékinnallisten instrumenttien vaurioituminen.

lhon kosketusta ihoon (esimerkiksi potilaan kasivarsien ja

vartalon valilld) tulee valttaa esimerkiksi panemalla valiin

kuiva sideharso.

Potilas ei saa olla kosketuksissa metalliosien kanssa, jotka on

maadoitettu tai joissa on havaittavissa oleva kapasitanssi

maahan néhden (esimerkiksi leikkauspdydén tukiosat jne.).

Kayta laitetta varovasti tahdistimien l&asnéa ollessa, koska

sahkokirurgiset laitteet voivat héirita tahdistimien tai muiden

aktiivisten implanttien toimintaa.

Aseta kaikki kaytdssa olevat monitorointielektrodit

mahdollisimman kauaksi laitteesta, jotta se ei héiritsisi

monitorointilaitteistoa.

o Valta neulaelektrodien kaytté& monitoroinnissa.

o Kayta monitorointijarjestelmi, jotka sisaltavéat
suurtaajuusvirtaa rajoittavia laitteita.

o Sahkokirurgiaa EI SAA kayttaa syttyvien anesteettien tai
muiden syttyvien kaasujen l&hell&, syttyvien nesteiden tai
esineiden lahella, tai hapettavien aineiden lasna ollessa,
koska tuloksena voi olla tulipalo.

Tarkasta ennen kéyttda, onko laitteen sahkoeristyksesséa

katkoksia, murtumia, lovia tai muita vaurioita. Jos tata

varotoimea ei noudateta, tuloksena voi olla loukkaantuminen
tai sahkoisku.

Eristyksen pettdminen voi johtaa palovammoihin tai muihin

vammoihin. Pelkka silmamaéérainen tarkastus ei valttamatta

riitd vahvistamaan eristyksen eheytté ja on harkittava liséksi
lapilyontikestavyyden testaamista.

Laitteen paljas metallipinta voi olla pysya niin kuumana, etta

se voi aiheuttaa palovammoja senkin jalkeen, kun

radiotaajuus (RF) -virta on katkaistu.

Aseta karjet ReNew-sahkokauterisaatiokoettimen paalle, kun

sita ei ole liitetty séhkokirurgiseen yksikkoon (ESU) tai kun

virta on pois paalta. Tamén laiminlyonti saattaa johtaa
loukkaantumiseen tai séhkdiskuun.

Ime nesteléikat pois ennen RF-virran aktivoimista laitteessa.

Séhkoa johtavat nesteet (esim. veri tai sylki), ollessaan

suorassa kontaktissa tai lahella laitetta, voivat johtaa sahkéa

tai lampoé poispéin kohdekudoksista ja aiheuttaa tahattomia
palovammoja.
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o Kayta pienintd mahdollista asetusta ESU/RF-generaattorissa
saadaksesi aikaan halutun kudosvaikutuksen. Valta liiallista
kéasittelya, joka voisi johtaa turvotukseen, nesteen
muodostumiseen, seroomaan tai tahattomaan kudoksen
nekroosiin.

o Kayta vain laillisesti markkinoilla olevan ESU/RF-
generaattorin kanssa.

e Kayta vain turvasertifioitujen ESU/RF-generaattorien kanssa
(IEC 60601-2-2).

o Katso kayttohjeet ja varoitukset ESU/RF-generaattorin
kayttoohjeesta.

e Katso ESU/RF-generaattorin kayttdohjeesta, mita kaapelia ja
paluuelektrodia voidaan kayttaa kasikappaleen tekniset tiedot
huomioon ottaen.

e MUISTUTUS: Jotta sahkopalovamman tai séhkoiskun vaara
olisi pienempi, &l& pid& sormia tai késié lahella metalliosia
kayton aikana, erityisesti lahella kauterisaatiokorkin liittimen
lahella tai kadensijojen valisséa.

o Jos tata laitetta kéytettdessa ilmenee haittatapahtuma, ilmoita
siitd Microline Surgical -asiakaspalveluun seka toimivaltaiselle
viranomaiselle jasenmaassasi (EU).

Uudelleen kayttamiseen liittyy seuraavia riskeja:

o Epaétavallisten rasitusten aiheuttaman mekaanisen
vikaantumisen riski

o Riski, ettd puhdistus ja dekontaminaatio voi olla tehoton, tama
liséa ristikontaminaation tai infektion todennékéisyytta

e Puhdistusainejaamien riski

o Dekontaminaatioprosessin, mukaan lukien kemialliset aineet
ja korkeat lampétilat, aiheuttaman materiaalin muuttumisen
riski

TAKUU

Microline Surgical takaa, ettei sen instrumenteissa ole mitédan
materiaali- tai valmistusvikoja. Microline Surgical -yhti6ta ei voida
pitaé vastuullisena mistaan tai minkéénlaisesta satunnaisesta tai
vélillisesté vahingosta. Instrumentin tydstaminen mitatoi tamén
takuun. Microline Surgical -instrumentin karkea vaarinkaytto tai
laiminlydnti mitatdi tdman takuun.

Tama tuote on alkuperainen MICROLINE™-tuote, jonka on
valmistanut potilaskohtaiseen kayttéon Microline Surgical, Inc.
Microline Surgical, Inc. on MICROLINE-tavaramerkin omistaja ja
sillé on siihen yksinoikeus. Potilaskohtaisten MICROLINE-
tuotteiden luvaton kayttd, seka mika tahansa alkuperan vaara
iimoittaminen, tai MICROLINE-tavaramerkin tai siihen liittyvén
seikan vaara tai harhaanjohtava kuvaus tai esitys, katsotaan
tavaramerkkirikkomukseksi ja/tai eparehelliseksi kilpailuksi.

HUOMIO
Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tata laitetta saa
myyda ainoastaan laakari tai laakarin maarayksestéa.
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SYMBOLIEN MAARITELMAT

u Valmistaja E@@ Katso kayttoohjeita

Valtuutettu
Luettelo- -

edustaja Euroopan
numero

yhteisossa

Vaatimustenmukai
suus Euroopassa.
Tama symboli
tarkoittaa, etta laite
noudattaa tuotteen
terveellisyytta,
turvallisuutta ja
ympéristonsuojelu
a koskevia
Euroopan unionin
direktiiveja ja
asetuksia.

Erakoodi

N
3
=}
N1

Ei saa kayttaa
uudelleen

Kaytettava Ei saa steriloida
viimeistaan uudestaan

Ei saa

kayttaa, jos

pakkaus on

rikki

GTIN-numero Maara

’m@ Stenlf_mu » Rx Only VE},[] I_gakann__
eteenioksidilla maarayksesta

Made in USA of US

Valmistuspaiv and imported parts.
P Valmistettu Yhdysvalloissa

amaara ] ; ) .
Yhdysvalloissa ja muissa maissa
valmistetuista osista.

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover 2797
Saksa
FDA:n hyvéksyma. K962119
Australian toimeksiantaja:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park
201 Sussex Street
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Sydney, NSW 2000
Australia

Kierratettava, sisaltaa kierratettya sisaltoa.

FRANCAIS

Instruments laparoscopiques ReNew
Mode d’emploi
Supplément au mode d’emploi des piéces a main

laparoscopiques ReNew pour les embouts jetables a usage
unique (destinés a un seul patient)

INDICATIONS

Les embouts jetables a usage unique ReNew doivent étre utilisés
avec les piéces a main laparoscopiques ReNew et sont indiqués
pour la coupe, la saisie, la dissection et la coagulation de tissus
lors d’interventions endoscopiques et laparoscopiques.

CONTRE-INDICATIONS
Les embouts jetables a usage unique ReNew ne doivent pas étre
utilisés pour un usage autre que celui indiqué.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

e Les embouts sont disponibles dans différentes configurations
et sont fournis stériles, jetables et destinés a un seul patient.

o lIs ne sont pas fabriqués a partir de latex de caoutchouc
naturel.

o lIs ne sont pas fabriqués a partir de bisphénol-A.

« lIs ne sont pas fabriqués a partir de vinyle ou de polychlorure
de vinyle (PVC).

« lIs ne sont pas fabriqués a partir de phtalates.

CONDITIONNEMENT
Les embouts jetables a usage unique ReNew sont fournis
stériles.

Conditions D’expédition et D’entreposage

Aucune condition particuliere pour I'expédition ou I'entreposage.
Entreposer conformément aux procédures habituelles de
stockage de I'hopital.

CONFORMITE AU NORMES
Respecte les exigences en matiére de compatibilité
électromagnétique de la norme CEI60601-1-2, 4° édition.

MODE D’EMPLOI

Introduire I'extrémité filetée de I'embout jetable dans I'extrémité
distale de la tige de la piece a main et visser I'embout dans le
sens horaire jusqu’a ce qu'il soit bien serré.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

o |l est indispensable d’avoir une parfaite compréhension des
principes et des techniques qui sous-tendent les interventions
laparoscopiques et électrochirurgicales afin d’éviter le risque
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de causer des chocs électriques et des brilures au patient et
au personnel ou d’endommager le dispositif ou d’autres
instruments médicaux.

Ce produit est stérile sauf si 'emballage est ouvert ou
endommagé.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.
Examiner le dispositif avant I'utilisation, ne pas I'utiliser s'il
semble endommagé.

Ne pas réutiliser ni restériliser le dispositif.

Ce dispositif n’est pas congu pour étre utilisé avec des piéces
a main d’'un fabricant autre que Microline.

Ce dispositif & usage unique (destiné a un seul patient) n’a
pas été congu de maniére a permettre le retraitement
(nettoyage, désinfection/stérilisation) et I'utilisation sur un
autre patient.

Un retraitement et/ou une restérilisation pourraient
compromettre I'intégrité du produit, ce qui risquerait
d’entrainer un dysfonctionnement et une blessure accidentelle
au patient.

Les caractéristiques physiques et la qualité de ce dispositif
peuvent étre compromises et il est possible que le dispositif
ne puisse étre utilisé efficacement et en toute sécurité aux fins
prévues en cas de retraitement et/ou restérilisation.

MISES EN GARDE AVANT L’ACTIVATION DU SYSTEME
D’ELECTROCHIRURGIE

Ne pas oublier que toutes les parties métalliques exposées du
dispositif sont en mesure de traiter les tissus lorsque le
dispositif est activé. Faire attention pour éviter tout traitement
accidentel de tissus.
Il est indispensable d’avoir une parfaite compréhension des
principes et des techniques des interventions
d’électrochirurgie pour éviter le risque de causer
accidentellement des chocs électriques et des brilures au
patient et au personnel médical ou pour éviter d’'endommager
le dispositif ou d’autres instruments médicaux.
Le contact peau contre peau (comme entre les bras et le
corps du patient) doit étre évité, par exemple, par interposition
de gaze seche.
Le patient ne doit pas entrer en contact avec des parties
métalliques mises a la terre ou présentant, par rapport a la
terre, une capacitance appréciable (par exemple, les supports
d’'une table d’opération, etc.).
Utiliser le dispositif avec précaution en présence d’'un
stimulateur cardiaque, du fait que les dispositifs
électrochirurgicaux peuvent causer une interférence avec les
stimulateurs ou autres dispositifs implantés.
Placer les électrodes de monitorage utilisées aussi loin que
possible du dispositif afin d’éviter toute interférence électrique
avec I'équipement de monitorage.
o Eviter les électrodes aiguilles de monitorage.
o Utiliser des systémes de monitorage pourvus de dispositifs
limiteurs de courant haute fréquence.
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o NE PAS utiliser le systeme d’électrochirurgie en présence
d’anesthésiques inflammables ou d’autres gaz
inflammables, a proximité de liquides ou d’objets
inflammables, ou en présence d’agents oxydants pour
éviter tout risque d’incendie.

Avant 'usage, inspecter le dispositif pour vérifier 'absence de

cassures, fissures, entailles ou autres dommages au niveau

de l'isolation électrique. Le non-respect de cette mise en
garde peut entrainer une blessure ou un choc électrique.

Les défauts d’isolement peuvent causer des brilures ou

autres blessures. Une inspection visuelle a elle seule ne

permet pas toujours de confirmer que l'isolation est intacte et
un essai de la rigidité diélectrique devrait également étre
envisagé.

La surface métallique exposée du dispositif peut rester

suffisamment chaude pour causer des brilures apres la

désactivation du courant de radiofréquence (RF).

Monter les embouts sur la sonde d’électrocautérisation

ReNew lorsque celle-ci n’est pas raccordée a I'appareil

d’électrochirurgie ou lorsque I'appareil est hors tension. Le

non-respect de cette mise en garde peut entrainer une
blessure ou un choc électrique.

Aspirer les flaques de liquide éventuellement présentes avant

d’activer le courant RF alimentant le dispositif. Les liquides

conducteurs (par exemple, sang ou sérum physiologique) en
contact direct ou a proximité du dispositif sont susceptibles
d’éloigner le courant électrique ou la chaleur des tissus ciblés,
pouvant ainsi causer des brilures accidentelles.

Régler I'appareil d’électrochirurgie/générateur RF au niveau le

plus faible possible pour obtenir I'effet voulu sur les tissus et

éviter un traitement excessif, ce qui pourrait entrainer des
gonflements, un épanchement de liquide, un sérome ou une
nécrose tissulaire imprévue.

Utiliser uniquement avec un appareil

d’électrochirurgie/générateur RF |également commercialisé.

Utiliser uniquement avec un appareil

d’électrochirurgie/générateur RF homologué (IEC 60601-2-2).

Consulter le mode d’emploi de I'appareil

d’électrochirurgie/générateur RF pour connaitre les consignes

d'utilisation et les avertissements.

Consulter le mode d’emploi de I'appareil

d’électrochirurgie/générateur RF pour la sélection du cable et

de I'électrode neutre compatibles avec les spécifications
nominales de la piéce a main.

MISE EN GARDE : pour réduire le risque de brilure ou de

choc électrique, ne pas laisser les doigts ou les mains a

proximité des parties métalliques pendant I'utilisation, en

particulier prés du connecteur du capuchon de cautérisation
ou entre les poignées.

Si un événement indésirable se produit lors de I'utilisation de

ce dispositif, veuillez le signaler au service clientéle de

Microline Surgical, ainsi qu'a I'Autorité compétente de votre

Etat membre (UE).
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Risques associés a une réutilisation :

e Risque de défaillance mécanique en raison de contraintes
excessives

« Risque d'inefficacité du nettoyage et de la décontamination,
augmentant ainsi la probabilité d’'une contamination croisée
ou d’une infection

e Risque de résidu provenant des produits chimiques de
décontamination

e Risque d’altération matérielle due au processus de
décontamination, notamment I'emploi d’agents chimiques et
de températures élevées

GARANTIE

Microline Surgical garantit que ses instruments sont exempts de
tout défaut de fabrication et de matériau. Microline Surgical ne
sera tenue responsable d’aucun dommage consécutif ou indirect
quel qu'il soit. Toute intervention sur un instrument annulera la
présente garantie. Tout abus flagrant ou négligence grave a
I'égard d’un instrument Microline Surgical annulera la présente
garantie.

Ce produit est un produit d’origine MICROLINE™, fabriqué en
vue d’un usage unique (destiné a un seul patient) par Microline
Surgical, Inc. Microline Surgical, Inc. est propriétaire de la
marque de commerce MICROLINE sur laquelle il détient les
droits exclusifs. L'utilisation non autorisée de produits a usage
unique MICROLINE, ainsi que toute fausse désignation de
I'origine ou toute description ou assertion fausse ou trompeuse
de faits sur ou en lien avec la marque MICROLINE seront
considérées comme constituant une contrefagon de marque et/ou
une concurrence déloyale.

MISE EN GARDE
Selon la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance.

DEFINITIONS DES SYMBOLES

Fabricant V’OIr le mode
d’emploi

Représentant
Numéro de E autorisé dans
référence I'Union

européenne

Conformité

européenne. Ce
symbole signifie
que le dispositif est
2797 cqnfo_rme aux
directives et
réglementations
européennes en

Numéro de lot




matiere de santé,
de sécurité et de
protection de
I'environnement.
2 D?te de. Ne pas restériliser
péremption
Ne pas
utiliser si
I'emballage Ne pas réutiliser
est
endommagé
Code article - -
international - Quantité
Stenllse a Sur ordonnance
STERILE |[EO|| 'oxyde Rx Only unigquement
déthylene q

Made in USA of US
Date de and imported parts.
fabrication Fabriqué aux Etats-Unis avec des

piéces américaines et importées

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hanovre 2797

Allemagne

Approuvé par la FDA. K962119

Promoteur australien :
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australie

Recyclable, contient des composants recyclés.

DEUTSCH

ReNew Laparoskopie-Instrumente
Gebrauchsanweisung

Erganzung der Gebrauchsanweisung zu ReNew
laparoskopischen Handstlicken mit Informationen fir
Einweg-Spitzen zur Verwendung bei nur einem Patienten

INDIKATIONEN
Die ReNew Einweg-Spitzen zur Verwendung bei nur einem
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Patienten sind zur Verwendung mit den ReNew laparoskopischen
Handstiicken bestimmt und sind zum Schneiden, Fassen,
Sezieren und Koagulieren von Gewebe bei endoskopischen und
laparoskopischen chirurgischen Eingriffen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Die ReNew Einweg-Spitzen zur Verwendung bei nur einem
Patienten sind ausschlieBlich fiir den angegebenen Gebrauch
bestimmt.

PRODUKTBESCHREIBUNG

« Die Spitzen sind in verschiedenen Konfigurationen erhaltlich
und werden steril geliefert. Sie sind zum einmaligen Gebrauch
bei nur einem Patienten bestimmt.

Nicht aus Naturkautschuk hergestellt.

Nicht mit Bisphenol-A hergestellt.

Nicht mit Vinyl- oder Polyvinylchlorid (PVC) hergestellt.

Nicht aus Phthalaten hergestellt.

VERPACKUNG
Die ReNew Einweg-Spitzen zur Verwendung bei nur einem
Patienten werden steril geliefert.

TRANSPORT- und LAGERBEDINGUNGEN
Keine besonderen Transport- oder Lagerbedingungen. Geman
der geltenden Krankenhaus-Lagerverfahren aufbewahren.

EINHALTUNG VON NORMEN
Entspricht den elektromagnetischen
Vertraglichkeitsanforderungen von IEC 60601-1-2, 4. Ausgabe.

UMGANG, LAGERUNG UND REINIGUNG

Nicht fallen lassen. Kiihl und trocken lagern. Nicht fiir langere Zeit
bei extremen Temperaturen aufbewahren.

Das Gerat nicht in Flussigkeiten eintauchen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Gewindeseite der Einweg-Spitze in das distale Ende des
Handstiickschafts einsetzen und von Hand im Uhrzeigersinn
eindrehen, bis die Spitze festsitzt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Ein gutes Verstandnis der Prinzipien und Techniken von
laparoskopischen und elektrochirurgischen Verfahren ist
unerlasslich, um elektrische Schlage, Verbrennungen bei
Patienten und medizinischem Personal sowie Schaden am
Gerét oder anderen medizinischen Instrumenten zu
vermeiden.

e Das Produkt ist steril, es sei denn, die Packung ist offen oder
beschadigt.

« Nicht verwenden, falls die Packung offen oder beschadigt ist.
Das Gerét vor der Anwendung prifen und nicht verwenden,
falls Schéaden festzustellen sind.

« Nicht erneut verwenden oder sterilisieren.
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o Nicht fir die Verwendung mit Handstticken von Drittanbietern,
die nicht von Microline stammen, bestimmt.

o Dieses Produkt zum Einmalgebrauch bei einem Patienten ist
nicht zur Wiederaufbereitung (Reinigung,
Desinfektion/Sterilisation) oder zur Verwendung bei einem
anderen Patienten bestimmt.

« Eine Wiederaufbereitung bzw. erneute Sterilisation kann ggf.
die Integritat des Produkts beeintrachtigen, was zu
Fehlfunktionen und unbeabsichtigten Patientenverletzungen
ftihren konnte.

« Die physikalischen Eigenschaften und die Qualitat dieses
Produkts kénnen durch Wiederaufbereitung bzw. erneute
Sterilisation beeintrachtigt werden, was sich auf die Sicherheit
und Wirksamkeit beim bestimmungsgemafRen Gebrauch
auswirken kann.

WARNHINWEISE ZUR AKTIVIERUNG FUR

ELEKTROCHIRURGISCHE EINGRIFFE

e Beachten Sie, dass alle exponierten Metalle am Gerat in der
Lage sind, Gewebe zu behandeln, wenn das Gerat aktiviert
ist. Besondere Vorsicht ist erforderlich, um eine
unbeabsichtigte Behandlung von Gewebe zu vermeiden.

o Ein gutes Verstandnis der Prinzipien und Techniken von
elektrochirurgischen Verfahren ist unerlasslich, um elektrische
Schlage, Verbrennungen bei Patienten und medizinischem
Personal sowie Schaden am Geréat oder anderen
medizinischen Instrumenten zu vermeiden.

e Haut-zu-Haut-Kontakt (zum Beispiel zwischen den Armen und
dem Korper des Patienten) sollte vermieden werden, z. B.
durch Einlegen von trockenem Verbandmull.

o Patienten dirfen nicht mit Metallteilen in Beriihrung kommen,
die geerdet sind oder eine hohe Erdungskapazitét haben (z.
B. OP-Tischablagen usw.).

o Das Gerat in der Gegenwart von Herzschrittmachern mit
groBer Vorsicht verwenden, da elektrochirurgische Gerate zu
Stérungen bei Herzschrittmachern und anderen aktiven
Implantaten fiihren kénnen.

« Legen Sie ggf. Uberwachungselektroden so weit wie méglich
vom Gerét entfernt an, um elektrische Interferenzen mit dem
Uberwachungssystem zu vermeiden.

o Nadelférmige Uberwachungselektroden sind zu
vermeiden.

o Verwenden Sie Uberwachungssysteme mit Hochfrequenz-
Strombegrenzern.

o Elektrochirurgische Verfahren DURFEN NICHT in der
Gegenwart von brennbaren Anésthesiemitteln oder
anderen entztindbaren Gasen, in der Néhe von
brennbaren Flussigkeiten oder Gegenstanden, oder in der
Gegenwart von Oxidationsmitteln durchgefuihrt werden, da
dies zu einer Brandgefahr fithren kann.

e Das Gerat vor der Verwendung auf Bruchstellen, Risse,
Kerben oder andere Schéaden an der elektrischen Isolierung

41



prufen. Eine Nichtbeachtung dieser Hinweise kann zu
Verletzungen oder elektrischen Schlégen fithren.

e Schéaden an der Isolierung kdnnen Verbrennungen oder
anderen Verletzungen hervorrufen. Eine Sichtprifung allein ist
mdglicherweise nicht ausreichend, um zu bestatigen, dass die
Isolierung intakt ist. Ein Durchschlagsfestigkeitstest sollte
zusatzlich in Betracht gezogen werden.

Die exponierte Metalloberflache des Geréts kann auch nach
dem Abschalten des Hochfrequenzstroms (HF) weiterhin so
heil sein, dass Verbrennungen entstehen kénnen.

e Setzen Sie die Spitzen nur dann auf die ReNew
Elektrokautersonde auf, wenn diese nicht an das
Elektrochirurgiegerat (ESU) angeschlossen ist oder wenn der
Strom abgeschaltet ist. Anderenfalls kann es zu Verletzungen
oder zu einem elektrischen Schlag kommen.

e Angesammelte Flussigkeit aus dem Bereich entfernen, bevor
der HF-Strom am Gerét eingeschaltet wird. Leitfahige
Flussigkeiten (z. B. Blut oder Kochsalzlsung) in direkten
Kontakt mit oder in unmittelbarer Néhe zum Gerét kénnen
elektrischen Strom oder Warme von den Zielgeweben
ableiten, was unbeabsichtigte Verbrennungen verursachen
kann.

e Verwenden Sie die niedrigste Einstellung auf dem ESU/HF-
Generator, um die gewiinschte Gewebewirkung ohne
uberméagRige Behandlung zu erzielen, die zu Schwellungen,
Flussigkeitsansammlungen, Seromen oder unbeabsichtigten
Gewebenekrosen fiihren kénnte.

e Nur mit einem rechtméfig in Verkehr gebrachten ESU/HF-
Generator verwenden

e Nur mit sicherheitsgepriiften ESU/HF-Generatoren (IEC
60601-2-2) verwenden.

e Beachten Sie die Betriebsanleitung und Warnhinweise in den
Gebrauchsanweisungen des ESU/HF-Generators.

e Die Gebrauchsanweisungen des ESU/HF- Generators
enthalten ebenfalls Informationen zur passenden Auswahl der
Kabel und der neutralen Elektrode fiir die Handstiickleistung.

e ACHTUNG: Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu
verringern, Finger oder Hande wéhrend des Gebrauchs nie in
die Nahe von Metallteilen bringen, insbesondere in der Nahe
des Kauterspitzenverbinders oder zwischen den Griffen.

« Bitte melden Sie unerwiinschte Ereignisse bei der
Verwendung dieses Produkts an den Kundendienst: von
Microline Surgical und an die zustandige Behorde in lhrem
Mitgliedstaat (EU).

Eine Wiederverwendung ist mit folgenden Risiken verbunden:

« Risiko eines mechanischen Versagens aufgrund unzulassiger
Beanspruchung

« Risiko einer unwirksamen Reinigung und Dekontamination,
was die Wahrscheinlichkeit einer Kreuzkontamination oder
Infektion erhdhen kann

« Risiko von Riickstanden von Dekontaminationsmitteln
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« Risiko einer Materialanderung aufgrund des
Dekontaminationsvorgangs, einschlieBlich der Verwendung
von chemischen Mitteln und erhéhten Temperaturen

GARANTIE

Microline Surgical garantiert, dass seine Instrumente frei von
Sachméngeln und Verarbeitungsfehlern sind. Microline Surgical
tibernimmt keine Haftung fiir Direkt- oder Folgeschéden jeglicher
Art. Bei Abanderungen des Instruments verfallt diese Garantie.
Bei grobem Missbrauch oder Vernachlassigung eines
Instruments von Microline Surgical wird diese Garantie ungdiltig.

Dieses Produkt ist ein Originalprodukt von MICROLINE™, das
zur Verwendung bei nur einem Patienten von Microline Surgical,
Inc. hergestellt wurde. Microline Surgical, Inc. ist der Eigentiimer
und hat exklusive Rechte an der MICROLINE-Marke. Die
unbefugte Nutzung von MICROLINE-Produkten zur Verwendung
bei nur einem Patienten, jegliche falsche Angaben tiber den
Ursprung sowie falsche oder irrefiihrende Beschreibungen oder
Darstellungen der Tatsachen oder im Zusammenhang mit der
MICROLINE-Marke gelten als Markenverletzung und/oder
unlauterer Wettbewerb.

ACHTUNG

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat
ausschlief3lich an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

SYMBOLDEFINITIONEN

Gebrauchs-
u Hersteller anweisung
beachten

Bevollméchtigter

Bestell- .E Vertreter in der
nummer Europaischen

Gemeinschaft

Européisches
Konformitats-
zeichen. Dieses
Symbol bedeutet,
dass das Produkt
den européischen
Richtlinien und
Verordnungen fur
Gesundheit,
Sicherheit und
Umweltschutz
entspricht.

Losnummer

()
~
o
~

Verfallsdatum N'Cht. ermneut
sterilisieren




Bei

beschadigter Nicht
V_erpackung wiederverwenden
nicht

verwenden
Global Trade -
- Item Number - Menge
Mit .
STERILE [EO|| Ethylenoxid Rx Only eriircshctPremungs.
sterilisiert. p 9

Made in USA of US

Herstellun and imported parts.
ErSIElUNGS- | | den USA aus US-Materialien

datum und importierten Teilen
hergestellt.

E Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Deutschland 2797

FDA-genehmigt. K962119

Australischer Sponsor:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Recycelbar, enthalt Recyclingmaterial.

EAAHNIKA

AatrapookoTrikd EpyaAgia ReNew
Odnyieg Xpriong
MpooBnkn oTig O8nyieg Xpiong Twv AaTTapOTKOTTIKWY
XeipoAaBwv ReNew yia AvaAwoipa POyxn yia xprion oe
évav aoBevn

ENAEIZEIZ

Ta avaAwaipa puyxn ReNew yia xprion o€ évav aoBevi
TrpoopifovTal yia Xprion HE TIG AATTaPOOKOTTIKEG XeIPOAABES
ReNew kai evdeikvuvTal yia KOTTH, GUANYN, diIdTunon kai Tgn
10700 O€ EVOOOTKOTTIKEG KAl AATTAPOTKOTTIKEG XEIPOUPYIKEG
emeppaoeIg.

ANTENAEIZEIX

Ta avaAwaipa puyxn ReNew yia xprion oe évav aoBevr dev
evdeikvuvTal yia GAAn xprion €KTOG aTTé AUTHV yIa TNV OTToia
TrpoopidovTal.
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NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

Ta dkpa diatiBevtal o€ JIAPOPES JIAPOPPWOIEIG Kal
TIOPEXOVTAI ATTOOTEIPWHEVA, VIO XPAoN o€ évav aoBevr,
avoAwoiua.

Agv £XOUV KOTAOKEUAOTET OTTO PUOIKO EAAOTIKO AATEE.
Agev £xouv KOTAOKEUAOTEN OTTO SIPaIVOAN-A.

Aev éxouv kaTaokeuaoTei atrd XAwpiouxo BivoAio
XAwpiouxo MoAuBivuAio (PVC).

Agv £x0uv KATAoKEUAOTE atTd POANIKOUG EOTEPEG.

TPOMNOZ AIAGEXZHZ
Ta avaAwaipa puyxn ReNew yia xprion o€ évav aoBevh
TTaPEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVA.

Tuvlnkeg ATrooToAng Kai ATroénkeuong

Aev 10KU0UV OUYKEKPIPEVEG OUVBRKEG ATTOOTOARG 1
atroBrikeuong. PUAGETE TO CUPPWVA PE TIG TUTTIKEG SIadIKaTieg
aTTOBrKEUONG TOU VOOOKOUEIOU.

ZYMMOP®QZH ME MPOTYMNA
MAnpoi TIg aTTaITAoEIg NAEKTPOPAYVNTIKAG CUNBATOTNTAG TOU
IEC60601-1-2 4" ¢kdoong.

XEIPIZMOZ, ANOOHKEYZH KAI KAGAPIZMA

Mnv To pixveTe KATw. PUAGETE TO O€ SPOTEPS KAl TTEYVO XWPO.
ATTOQUYETE TNV pakpoxpdvia €KBeon o€ UTTEPBOAIKEG
Beppokpacieg. Mnv BuBieTe TN cuokeur| o€ uypd.

OAHFIEZ XPHZHEZ

EiodyeTe T0 0TTEIPWTO GKPO TOU AVOAWOIPOU pUYXOUG OTO
TEPIPEPIKS GKPO TOU di§ova TNG XeIPOAaBAg Kal OPigTe TO e TO
XEPI TIEPIOTPEPOVTAG TO PUYXOG DEEIGOTPOPA HEXPIG OTOU EXEI
OQIXTEI Kal GOPAAIOTE.

NPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

Eival onpavTiké va utrdpxel TTARpNg Katavonon Twy apxwy
KOl TEXVIKWY TTOU a®opoUV TIG AATTOPOOKOTTIKEG KAl
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG TTPOG ATTOPUYT
nAekTpoTTANEiag kal eykaupdTwy T600 oTov aaBevr 600 Kal
aTO 1aTPIKG TTPOCWTTIKG, KABWg Kai TN BAGBN oTn cuokeun A
og GAAa 1aTPIKG EpYOAEia.

To Tpoidv eival aTTOOTEIPWHEVO EKTOG KAl OV I CUCKEUATIa
£xel avoIxTei ) €xel uTTooTEl BAGRN.

MnvV To XpnoIpoTIoIEiTE €AV N CUTKEUQTTD £XEI AVOIXTEN f £XEI
utrooTel BAGRN. EmMBewpr|oTe TN GUOKEUN TIPIV aTT6 TN Xprion
KQI MNV TN XPNOIJOTTOIOETE €QV £XEI BAGRN.

Mnv To eTTAVaXPNOIPOTIOIEITE OUTE VO TO ETTAVOTIOOTEIPWVETE.
Aev TrpoopideTal yia Xprion He XeIPoAaBEG GAAwY
KOTAOKEUAOTWYV €KTOG TNG Microline.

H ouokeur| auTr| TTou TTpoopideTal yia évav pévov aoBevr) dev
£x€e1 OXedIOOTEN PE OKOTTO TNV eTTaveTTEEEPYaoia (KaBapiouadg,
atroAUpavon/atroaTeipwaon) Kai Tn Xprion o€ GAAo aoBevi

H emavemegepyaaia f/kal eTavatmooTeipwan evoéxeTal va
OloKUBEUOEI TNV OKEPAIOTNTA TOU TTPOIGVTOG HE OTTOTEAEGHA TN
SuoAeIToupyia Kal TOV akoUaI0 TPAUNATIONS OToV aoBevr|
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Ta QUOIKA XOPAKTNPIOTIKA KOl N TIOIOTNTA GUTAG TNG CUCKEURG
€VOEXETAI VA ETTNPEACTOUV ApVNTIKA KAI ) CUOKEUN PTTOPET va
NV TTapapeivel aoQaAng Kal aTTOTEAEOUATIKNA yia TOV
TIPOOPI{OPEVO OKOTIO TNG OTAV UTTOOTEI ETTAVETTEGEPYQTIA
A/Kal ETTAVATTOOTEIPWON

MNPOEIAOIMOIHZEIX OTAN ENEPIOMNOIEITE TH ZYZKEYH A
HAEKTPOXEIPOYPIIKH

NaBeTe UTTOYWN OTI OAO TO EKTEBEINEVO PETAAAO OTN CUOKEUN
€ival Ikavé va Bepatrevel Tov 1I0TG GTAV N GUOKEUN EXEl
€vepyoTToINBEi. AWOTE TTPOCOXK Yia va pnv oupBei akouoia
Bepateia oTOV 10TO.

Eival onpavTiké va utrdpyel TTARPNG Karavonaon Twv apxuwv

KQI TEXVIKWY TTOU a®opoUV TIG AATTOPOCKOTTIKEG Kal

NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG TTPOG ATTOPUYT

nAekTpoTTANEiag kal eykaupdTwy T600 oTov aaBevr 600 Kal

aTO 10TPIKG TTPOCWTTIKG, KABWG Kai TN BAGRN oTn cuokeun
og GAAa 1aTPIKG EPYOAEia.

Oa TpéTel va atroeuxBei n eTagr dépuatog o€ dépua (yia

TTapadelypa YETagU Twv BPaxIovwy Kal TOU CWHATOG TOU

aoBevoug), EI0GyovTag yia TTapadelyua pia oTeyvry yada.

O a0Beviig dev TIPETTEl va £pBel O€ £TTAPN PE HETOANIKA

€€apPTAPATA TTOU €ival YEIWPEVA 1) TO OTTOIO £XOUV ETTAPKN

XwPNTIKOTNTA O€ Yeiwon (yio TTapadelypa Ta uTTooThPiyHaTa

TWV XEIPOUPYIKWY TPATTEQIWV, KTA.).

XpPNOIYOTTOIROTE T CUCKEUN PE TTPOCOXK TTapouaia

BnuaTodoTwy, dIATI 01 NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG

€VOEXETOI VO TTPOKAAECOUV TTAPEPBOAT UE TOUG BNPOTOBOTEG 1

GM\a evepyd epuTelPaTa.

TomoBeToTE KGBE NAekTPADIO TTAPaKoAoUBNnoNG TTou

XPNOIUOTIOIEITal GO0 TO dUVATOV TTIO HAKPIG OTTO T GUCKEUT

TIPOG ATTOPUYT TNG NAEKTPIKAG TTapeUBOANG aTTd TOV

e€orAiopd TTapakoAouBbnong.

o ArmogeUyeTe Ta NAeKTPOBIa TTapakoAoUBnong BeAovwv.

o XpnoIUOTIoIOTE CUCTANATA TTapakoAoUBnaong TTou
EVOWMATWVOUV OUOKEUEG O OTTOIEG TTEPIOPICouV TNV uynAn
ouxvoTnTa.

o MHN XpnOoIPOTIOIEITE NAEKTPOXEIPOUPYIKH TTOPOUTTT
EUPAEKTWV avaioONTIKWV 1 GAAWY EUQAEKTWYV aEPIWY,
KOVTG 0€ eUPAEKTA UYPA 1) QVTIKEIYEVA, 1) TTapouaia
O&EIOWTIKWV TTaPAyOVTWY, dIOTI EVOEXETAI Va TTPOKANBET
TTUpKayId.

EmBewproTe TN OUCKEUR YIO OTTACIUOTA, PWYHES, AUUXEG, i

GAAN BAGBN oTnV NAEKTPIKA pévwon Tpiv amd T xpron. Eav

eV TNPACETE QUTAV TNV TTPOPUAAEN EVOEXETAI VO TTPOKANOEI

TPAUUATIONOG A NAEKTPOTTANGia.

H duoAeitoupyia pOvwaong evoEXETaI Va £XEI WG OTTOTEAEGHA

Ta gykavpara ) GAAoug TpaupaTiopols. H emBewpnon pe To

HATI povo dev eival ETTAPKAG yia TNV eMRERaiwan

akepaldTNTAG TNG HOVWONG, Kal Ba TTPETTel va AngBei £TTiong

uTTown n €&ETaon JINAEKTPIKAG AVTOXNG.

H exTeBeipévn emipdaveia JETAANOU OTN CUOKEUN PTTOPEI Va
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TIOPAPEIVEI APKETE {EOTH WOTE Va TTPOKAAEDEI EYKAUPOTA
agpdTou £xel amevepyoTroinbei n padioouxvotnTa (PX).

e EykataoTioTe Ta dkpa oTnv HAekTpoxeipoupyikry MAAn
ReNew 6tav dev eival ouvdedepéva Pe TRV
NAEKTPOXEIPOUPYIKHA povada (ESU) ry 61av n evépyeia gival
armevepyotroinuévn. Edv dev yivel auto evoéxeTal va
TIPOKANBEI TPAUUATIOPOG ) NAEKTPOTTANEaL.

o EkTeAeiTe QvappdPnon Twv Uypwv atrd Tnv TrepIoxr TTPoToU
EVEPYOTTOINOETE TO pelpa PZ oTn ouokeur). Ta aywyiya uypd
(11.X., aiga } 0pdGg) TTOU €ival € GPEDT ETTAQN KE 1) TTANGiOV
TNG OUOKEUNG EVOEXETAI VO PETAPEPOUV NAEKTPIKO peUpa i
BepPOTNTA HAKPIG OTTO TOUG OTOXEUOPEVOUG IGTOUG, PE
atmoTéAeopa Ta akoUola eykaUuaTa.

e XpNnoIPOTIOINGTE TNV TTIO XAUNAR pUBUION TTOU UTTAPXEl OTN
levviiTpia ESU/PZ 1rpog eTTiteugn Tou emBupntoU
ATTOTEAETPATOG OTOV I0TO WOTE VA OTTOPEUXOEi N UTTEPPBOAIKT
Beparreia TTOU Ba PTTOPOUTE va £XEl WG OTTOTEAECUA TO
oidnua, To uypo, TN cUAAOYR Uypou OTouG 1IGTOUG 1) TNV
akouolia VEKPWOT 10ToU.

e XpnoipotroioTe 1o POvo e MevvrTpia ESU/PE rou @épel
vouIun oRpavon.

e XpnoigotroinoTe To u6vo pe yevvATpieg ESU/PE rou £xouv
ToToTroINdei yia acedAsia (IEC 60601-2-2).

o AvaTtpégTe OTIG 00nyieg Xprong Tng yevvrTpiag ESU/PE
OXETIKA WE TIG 0NYiEg AEITOUPYIOG Kal TIG TTPOEIDOTTOINTEIG.

o AvaTtpégTe OTIG 00nyieg Xprong Tng yevvrTpiag ESU/PE
OXETIKG TNV €TTIAOYA KAAWSioU Kal NAEKTPODIOU pE OUDETEPO
€TTIBEPA TTOU €ival CUVETTH PE TIG TAEIVOUNOEIG TNG XEIPOAABHG.

o [MPOZOXH: MNa va PEIOETE TOV KiVOUVO NAEKTPIKWV
EYKQUUATWY A TNV NAEKTPOTTANEia PNV a@iveTe Ta daxTUAG i
Ta Xépla eTTAvw o€ PETAANIKG e§apTriipaTta katd Tn Xprion, Kai
€I0IKOTEPA KOVTA O€ KATTAKI GUVOETHOU KauTnplaopoU
HeTagU TwV XEIPOATBWV.

o Edv epgavioTei TTapevépyeia katd Tn Xpron autig TNg
OUOKEUNG, TTapakaAOUUE va TO avapépeTe 010 TuAua
Egutrnpétnong MeAatwyv Tng Microline Surgical kaBwg etiong
kai oTnv E¢ouciodotnuévn Apxr Tng Xwpag Méhoug oag (EE).

MapakdTw TTEPIYPEPOVTAIl O1 KivOUVOI TTOU OXETI(OVTaI IE TNV

£TTAvVaXPNOIPOTIOINON:

o KivBuvog unxaviknig armotuyiag atmé utrepBoAIkéG TaoEIG

o Kivduvog Adyw kaBapiopol Kal atroAUpavong TTou evOEXETal
va gival ateAéagopa, augdvovTtag TNV meavotnTa
dlaoTaupoupevng poAuvong ) Aoipwéng

o Kivduvog atmé utréAsippa rapaydvTwy amoAlpavong

o Kivduvog Tpotrotroinong UAIKwy egaitiag Tng diadikaagiag
atoAupavong, cupTrepIAaPBavopévng Kai TG Xpriong
XNHIKWV TTapayovIwy Kol uynAwv BepPoKpaciwv

EFTYHZIH

H Microline Surgical eyyudrar 61 auta Ta epyaheia Sev pépouv
eAaTTWHATA OUTE OTA UAIKG OUTE OTNV KATAOoKEUr Toug. H
Microline Surgical dev Ba gival uTTeUBuUVN yia OTTOIAdATIOTE TUXTIT
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1 emakdAoubn BAGRN otroloudrTroTe TUTTOU. Edv ekTEANEOTET
epyaoia og epyaAeio Ba akupwBei n eyyunon. H katdxpnon i
TrapapéAnon epyaAgiou TG Microline Surgical Ba akupwoel auTrhv
TNV gyyunon.

To Tpoidv auto eival éva apxikd Tpoidv g MICROLINE™, trou
£X€EI KATOOKEUQOTES yIa Xpron o€ évav aaBevi) pévo atmé v
Microline Surgical, Inc. H Microline Surgical, Inc. €ivai o
IBIOKTATNG Kal £XEI TA OTTOKAEIOTIKG JIKAIWMPATA TOU EUTTOPIKOU
onfparog MICROLINE. H pn e€ouaiodotnuévn Xpron Twv
TpoiévTwy TN MICROLINE TT0oU TrpoopifovTal yia Xprion o€ évav
pévov aoBeviy, Kabwg kal kaBe Weudr) ovopaaia TTPogAeuang, i n
Weudr i) TTapaTTAQVNTIKN TTEPIYPAPH 1) AVTITTPOCWITEUCN
YEYOVOTWYV OXETIKG PE TO EUTTOPIKSG ofjpa MICROLINE, 6a
BewpnBei TTapaBiacn Tou euTTOPIKOU OrHATOG /KAl GIKOG
avTaywVIOUOG.

NPOZOXH
To OpooTrovdiakd dikaio (HIMA) Trepiopiel Tnv TTWANGN QUTAG TNG
OUOKEUNG HOVO atrd 1aTpoug A KATOTTIV GuvTayng 1aTpoU.

OPIZMOI ZYMBOAQN

KataokeuaoTt ZupBouAeubeite TIg
g odnyieg xpriong

EgouaiodoTtnpévog
E QVTITPOOWTTOC
oTtnv EupwTraikh
Kovétnta
Eupwrraikn

Zuppépewon. To
ouupoAo autd
onuaivel 6T n
ouoKeur TTAnpoi
- KwdIKoG Ti¢ Eupwraikég
TTapTidag 7 odnyieg Kai
KavoviopoUg Tou
TTPOIGVTOG yia
uyeia, ac@aAeia
Kl TTEPIBAAAOVTIKA

Ap1Budg
KaTaAGyou
LOT

[ 5]
b=
~X

TTpooTagia.
Hugpounvia Mnv 1o )
MENS ETTAVATIOCTEIPWVET
€
Mnv T0
OIHOTTOIEIT
?22\/ lrJ1 Mnv 1o )
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£X€l UTTOOTEI TE
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Strumenti laparoscopici ReNew

Istruzioni per l'uso

Supplemento alle istruzioni per I'uso dei manipoli

laparoscopici ReNew relativo alle punte
monouso/monopaziente

INDICAZIONI

Le punte monouso/monopaziente ReNew sono previste per I'uso
con i manipoli laparoscopici ReNew per tagliare, afferrare,
dissecare e coagulare i tessuti nel corso di procedure di chirurgia

endoscopica e laparoscopica.
CONTROINDICAZIONI

Le punte monouso/monopaziente ReNew non sono previste per
essere usate in modo diverso da quanto specificamente indicato.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

e Le punte sono disponibili in svariate configurazioni e sono
fornite sterili; sono monouso e sono previste per 'uso su un

singolo paziente.

Non realizzate con bisfenolo A (BPA)

Non realizzate con ftalati
MODALITA DI FORNITURA

Non realizzate con lattice di gomma naturale

Non realizzate con vinile o polivinilcloruro (PVC)

Le punte monouso/monopaziente ReNew sono fornite sterili.

Condizioni di Trasporto E Conservazione

Nessuna condizione di trasporto e conservazione specifica.
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Conservare in base alle normali procedure di conservazione
previste dall’'ospedale.

CONFORMITA NORMATIVA
Soddisfa i requisiti di compatibilita elettromagnetica sanciti dalla
norma IEC 60601-1-2, 4? edizione.

MANIPOLAZIONE, CONSERVAZIONE E PULIZIA

Non lasciar cadere il dispositivo. Conservare in un luogo fresco e
asciutto. Evitare I'esposizione prolungata a temperature estreme.
Non immergere il dispositivo in sostanze liquide.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Inserire I'estremita filettata della punta monouso nell’estremita
distale dello stelo del manipolo; stringere manualmente la punta
in senso orario fino a bloccarla saldamente nella sua sede.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Un’approfondita comprensione dei principi e delle tecniche
relativi alle procedure laparoscopiche ed elettrochirurgiche &
essenziale per evitare pericoli di folgorazione e ustioni sia per
il paziente che per il personale medico-sanitario, nonché
danni al dispositivo o ad altri strumenti medici.

« |l prodotto é sterile se la confezione non & aperta o
danneggiata.

« Non usare se la confezione é aperta o danneggiata.
Esaminare il dispositivo prima dell'uso. In caso di danni, non
usarlo.

o Non risterilizzare né riutilizzare.

o |l dispositivo non € previsto per I'uso con manipoli non
Microline di altri fabbricanti.

« |l presente dispositivo monopaziente non & stato progettato
per essere ricondizionato (pulito, disinfettato e risterilizzato)
per poter essere utilizzato su altri pazienti.

o |l ricondizionamento e/o la risterilizzazione possono
compromettere I'integrita del prodotto con possibili
malfunzionamenti e conseguenti lesioni accidentali per il
paziente.

« Il ricondizionamento e/o la risterilizzazione possono influire
negativamente sulle caratteristiche fisiche e sulla qualita del
presente dispositivo, che potrebbe quindi non essere pil
sicuro ed efficace ai fini dell'uso previsto.

AVVERTENZE RELATIVE ALL’IMPIEGO Al FINI

ELETTROCHIRURGICI

e Tenere presente che, a dispositivo attivato, tutte le parti
metalliche esposte del dispositivo sono in grado di trattare il
tessuto. Agire quindi con cautela per evitare il trattamento
accidentale del tessuto.

e Un’approfondita conoscenza dei principi e delle tecniche
riguardanti le procedure elettrochirurgiche € essenziale al fine
di evitare il rischio di folgorazione e ustioni per il paziente e
per il personale medico-sanitario, nonché danni al dispositivo
o0 ad altri strumenti medici.
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Evitare il contatto pelle contro pelle (come tra le braccia e il
tronco del paziente), inserendo ad esempio della garza
asciutta tra le due superfici cutanee.
Il paziente non deve venire a contatto con parti metalliche
collegate a terra o con notevole capacitanza a terra (ad
esempio, elementi di supporto del tavolo operatorio, ecc.).
Il dispositivo deve essere usato con cautela in presenza di
pacemaker e di altri dispositivi attiviimpiantati a causa delle
potenziali interferenze esercitate dai dispositivi
elettrochirurgici.
Per evitare interferenze elettriche con la strumentazione di
monitoraggio in uso, posizionare tutti gli elettrodi di
monitoraggio il piti lontano possibile dal dispositivo.
o Evitare I'uso di elettrodi di monitoraggio ad ago.
o Usare sistemi di monitoraggio dotati di dispositivi per la
limitazione della corrente ad alta frequenza.
o Per evitare incendi, NON azionare i dispositivi
elettrochirurgici in presenza di anestetici infammabili o di
altri gas infiammabili, in prossimita di fluidi od oggetti
infiammabili o in presenza di agenti ossidanti.
Prima dell’'uso, esaminare il dispositivo per rilevare eventuali
rotture, incrinature, scalfitture o altri danni a livello
dellisolamento elettrico. La mancata osservanza di questa
avvertenza puo provocare lesioni o folgorazione.
Deterioramenti dell'isolamento possono provocare ustioni o
lesioni di altra natura. Il solo esame visivo puo non essere
sufficiente per confermare l'integrita dell'isolamento; si
consiglia quindi di prendere in considerazione, come misura
supplementare, I'effettuazione della prova della rigidita
dielettrica.
Dopo la disattivazione dell’erogazione di corrente a
radiofrequenza (RF), la superficie metallica esposta del
dispositivo puo rimanere talmente calda da provocare ustioni.
L'installazione delle punte elettrodo sulla sonda per
elettrocauterizzazione ReNew deve essere eseguita solo a
manipolo scollegato dall'unita elettrochirurgica oppure a unita
spenta. La mancata osservanza di questa avvertenza puo
provocare lesioni o folgorazione.
Prima di attivare I'erogazione di corrente RF al dispositivo,
aspirare tutto il fluido eventualmente accumulato nell'area di
interesse. | fluidi conduttivi (ad esempio, sangue o soluzione
fisiologica) a diretto contatto con o nelle immediate vicinanze
del dispositivo possono condurre la corrente elettrica o il
calore a tessuti diversi da quelli interessati, causando ustioni
accidentali.
Usare I'impostazione piu bassa possibile sull'unita
elettrochirurgica/generatore di RF che consenta di ottenere
I'effetto tessutale desiderato per evitare il trattamento
eccessivo che potrebbe provocare gonfiore, fluido, sieroma o
necrosi accidentale del tessuto.
Usare solo con un’unita elettrochirurgica/generatore di RF
legalmente commercializzato.
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e Usare solo con un’unita elettrochirurgica/generatore di RF
dotato di certificazione di sicurezza (IEC 60601-2-2).

o Per le modalita d’uso e le avvertenze, consultare le istruzioni
per l'uso allegate all’unita elettrochirurgica/generatore di RF.

e Per la selezione del cavo e dell’elettrodo di ritorno compatibili
con i valori nominali del manipolo, consultare le istruzioni per
I'uso allegate all’unita elettrochirurgica/generatore di RF.

e ATTENZIONE — Per ridurre il rischio di ustioni elettriche o di
folgorazione, non appoggiare le dita o le mani in prossimita di
parti metalliche durante I'uso, in particolare vicino al
connettore dell’elemento terminale per elettrocauterio o tra le
impugnature.

« Eventuali eventi avversi verificatisi durante I'impiego del
presente dispositivo devono essere segnalati al servizio clienti
di Microline Surgical nonché all'autorita competente del
proprio Stato membro (UE).

| seguenti sono i rischi associati al riutilizzo.

e Rischio di guasto meccanico imputabile a sollecitazioni
eccessive

« Rischio di pulizia e decontaminazione inefficaci con 'aumento
della probabilita di contaminazione crociata o infezione

« Rischio determinato dai residui di agenti decontaminanti

e Rischio di alterazione dei materiali a causa del processo di
decontaminazione (incluso I'impiego di agenti chimici e di
temperature elevate)

GARANZIA

Microline Surgical garantisce i propri dispositivi contro eventuali
difetti di materiali e di fabbricazione. Microline Surgical declina
qualsiasi responsabilita nei confronti di qualsiasi danno
incidentale o consequenziale di qualsiasi tipo. Eventuali interventi
eseguiti sul dispositivo invalidano la presente garanzia. L'uso
improprio o negligente del dispositivo Microline Surgical invalida
la presente garanzia.

Questo dispositivo & un prodotto originale MICROLINE™
fabbricato per I'uso esclusivo su un singolo paziente da Microline
Surgical, Inc. Microline Surgical, Inc. ¢ titolare esclusiva del
marchio MICROLINE e dei relativi diritti. L'impiego non
autorizzato di prodotti monopaziente MICROLINE, cosi come
qualsiasi falsa denominazione di origine, o descrizione o
rappresentazione di fatto falsa o fuorviante in merito o in
relazione al marchio MICROLINE, sara considerato violazione del
marchio e/o concorrenza sleale.

PRECAUZIONI

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro presentazione di prescrizione
medica.
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DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Fabbricante

Consultare le
istruzioni per 'uso

Numero di
catalogo

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Codice del
lotto

()
~
o
~

Conformita
Europea. Questo
simbolo indica la
conformita del
dispositivo con le
direttive e i
regolamenti
europei in merito
alla salute e
sicurezza del
prodotto e alla
protezione
dell’ambiente.

Data di
scadenza

Non risterilizzare

Non utilizzare
sela

confezione &
danneggiata.

&
®

Non riutilizzare

Global Trade

Item Number Quantita
Sterilizzato

STERILE[gg|| Mediante Rxonly | Solosu.
ossido di prescrizione
etilene

Data di
fabbricazione

Made in USA of US

and imported parts.
Prodotto negli USA con
componenti USA e importati.

E Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover

Germania

Approvato dalla FDA. K962119

Sponsor australiano:
Emergo Australia
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Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Riciclabile; contiene materiali riciclati.

LIETUVISKAI

»ReNew" laparoskopiniai instrumentai
Naudojimo instrukcija

»ReNew" laparoskopiniy rankeny naudojimo instrukcijos
priedas vienam pacientui skirtiems vienkartiniams
antgaliams

INDIKACIJOS

,ReNew" vienam pacientui skirti vienkartiniai antgaliai yra
numatyti naudoti su ,ReNew" laparoskopinémis rankenomis ir yra
indikuotini audiniams pjauti, sugriebti, disekuoti ir prideginti
endoskopiniy ir laparoskopiniy chirurginiy procediary metu.

KONTRAINDIKACIJOS
,ReNew" vienam pacientui skirty vienkartiniy antgaliy negalima
naudoti pagal kitokig paskirtj, nei numatyta.

PRIETAISO APRASYMAS

o Sidlomi jvairiy modifikacijy antgaliai, kurie pateikiami sterilds ir
skirti vieng kartg naudoti vienam pacientui.

Pagaminta nenaudojant nataraliojo kauciuko latekso.
Pagaminta nenaudojant bisfenolio-A.

Pagaminta nenaudojant vinilchlorido ir polivinilchlorido (PVC).
Pagaminta nenaudojant ftalaty.

KAIP TIEKIAMA
,ReNew" vienam pacientui skirti vienkartiniai antgaliai yra tiekiami
sterilds.

Pristatymo ir Laikymo Salygos
Neéra jokiy specialiy gabenimo ar laikymo sglygy. Sandéliuokite,
laikantis standartiniy ligoninés saugyklos procedary.

STANDARTUY ATITIKTIS
Atitinka IEC60601-1-2 4-0jo leidimo elektromagnetinio
suderinamumo reikalavimus.

NAUDOJIMAS, SANDELIAVIMAS IR VALYMAS

Nemétyti. Laikyti vésioje, sausoje vietoje. Venkite ilgalaikio
ekstremaliy temperatdry poveikio.

Nemerkite instrumento j skyscius.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Srieginj vienkartinio antgalio gala jkiskite j distalinj laparoskopinio
instrumento vamzdelio galg ir antgalj tvirtai ranka prisukite iki galo
laikrodZio rodyklés kryptimi.

58



|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Kritiskai svarbu nuodugniai iSmanyti laparoskopiniy ir
elektrochirurginiy proceddry principus bei metodus, kad
pacientui ir medikams nekilty elektros smagio ir nudegimy
pavojaus ir nebaty sugadintas prietaisas ar kiti medicinos
instrumentai.

Gaminys yra sterilus, jei pakuoté neatidaryta ar nepazeista.
Negalima naudoti, jeigu pakuoté yra atidaryta ar pazeista.
Prie$§ naudodami atidziai apzidrékite §j prietaisa ir pastebéje,
kad pazeistas, nenaudokite.

Negalima pakartotinai naudoti arba sterilizuoti.

Neskirta derinti su treciyjy Saliy, ne ,Microline*, pagamintomis
rankenomis.

Sis vienam pacientui skirtas prietaisas néra pritaikytas
pakartotiniam apdorojimui (valymui, dezinfekcijai ir (arba)
sterilizacijai) ir naudojimui kitam pacientui.

Pakartotinai apdorojant ir (arba) sterilizuojant, galima pakenkti
gaminio vientisumui ir tokiu badu salygoti jo funkcinius
sutrikimus ar netycia suzaloti pacientg.

S prietaisg pakartotinai apdorojant ir (arba) sterilizuojant,
nukentéty jo fizinés savybés bei kokybé, todél prietaiso
nebebity galima saugiai ir veiksmingai naudoti pagal
numatytg paskirtj.

|SPEJIMAI ELEKTROCHIRURGINEMS PROCEDUROMS

Svarbu jsidéméti, kad, suaktyvinus prietaisg, audinius gali
paveikti visos atviros metalinés prietaiso dalys. Bukite
atsargis, kad audinio nepridegintuméte netycia.

Kritiskai svarbu nuodugniai iSmanyti elektrochirurginiy

proceddry principus bei metodus, kad pacientui ir medicinos

personalui nekilty elektros smigio ir nudegimy pavojaus ir
baty iSvengta prietaiso ar kity medicinos instrumenty
pazeidimo.

Reikia saugotis odos sglycio su oda (pvz., ranka prisiliesti prie

paciento kaino), kuris galimas uzdedant sausg marle ir pan.

Pacientg batina apsaugoti nuo salycio su metalinémis dalimis,

kurios yra jZzemintos arba kurios pasizymi reikSminga elektros

laidumo j Zeme talpa (pvz., operacinio stalo atramos ir kt.).

§;j prietaisg reikia naudoti atsargiai, jei yra implantuotas $irdies

stimuliatorius, nes elektrochirurginiai prietaisai gali trikdyti

stimuliatoriy ar kity aktyviyjy implantuojamyjy priemoniy
veikima.

Visus naudojamus stebéjimo jrangos elektrodus kiek

imanoma atitolinkite nuo prietaiso, kad baty iSvengta elektros

trikdziy su stebéjimo jranga.

o Stenkités nenaudoti adatiniy stebéjimo jrangos elektrody.

o Naudokite tokias stebéjimo sistemas, kuriose yra integruoti
aukstadaznés srovés ribotuvai.

o NEGALIMA naudoti elektrochirurginiy prietaisy degiy
anestetiky ar kity lengvai uzsideganciy dujy aplinkoje,
netoli degiy skysciy ar daikty arba oksiduojanciujy
medziagy aplinkoje, nes gali kilti gaisras.
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Prie$ naudodami apzidrékite prietaisg, ar nematyti jtrokimo,
suskilimo, jbrézimo ar kitokio elektros izoliacijos pazeidimo
pozymiy. Nesiimant Sios atsargumo priemonés, galima sukelti
suzalojimg arba elektros smugj.

Izoliacijos neadekvatumas gali sglygoti nudegimus ar kitokj
suzalojima. Vien tik apzidros gali nepakakti patvirtinant, kad
izoliacija nepazeista, todél rekomenduojama papildomai atlikti
dialektrinio atsparumo bandyma.

Atviras metalinis prietaiso pavirSius netgi iSjungus
radiodazning (RD) srove gali likti pakankamai karstas ir
nudeginti.

,ReNew" elektrokaustikos instrumento antgalius uzdékite tik
tada, kai prietaisas neprijungtas prie elektrochirurginio aparato
arba kai atjungtas energijos tiekimas. Nesilaikant Siy
reikalavimy, galima sukelti suzalojimg arba elektros smag;.
Prie$ jjungdami RD srovés tiekimg prietaisui, i$ operacinio
lauko nusiurbkite susikaupusius skyscius. Laidieji skyscCiai
(pvz., kraujas arba fiziologinis tirpalas) tiesiogiai liesdamiesi
su prietaiso arba esantys arti gali perduoti elektros srove ar
$iluma nuo gydomy audiniy ir sukelti atsitiktinius nudegimus.
Nustatykite maziausig jmanoma elektrochirurginio aparato ir
(arba) RD generatoriaus galinguma pageidaujamam audiniy
gydymo rezultatui pasiekti, kad baty iSvengta perkaitimo, kuris
gali sglygoti tinimg, skyscio kaupimasi, Zaizdos seromg arba
atsitikting audinio nekroze.

Naudokite tik jteisintg rinkai sidlomg elektrochirurgine
aparatrg ir (arba) RD generatoriy.

Galima naudoti tik su saugos standarty (IEC 60601-2-2)
reikalavimus atitinkanciais elektrochirurginiais aparatais ir
(arba) RD generatoriais.

Perskaitykite elektrochirurginio aparato ir (arba)

RD generatoriaus naudojimo instrukcijoje pateiktus
nurodymus ir jspéjimus.

Rinkdamiesi su rankenos vardiniais parametrais suderinama
kabelj ir griztamajj neutraly elektrodg, vadovaukités
elektrochirurginio aparato ir (arba) RD generatoriaus
naudojimo instrukcija.

DEMESIO. Negalima dirbant pirsty ar rankos laikyti greta
metaliniy daliy, ypa¢ prie kauterio galinés jungties ar tarp
rankenos, kad kilty kuo mazZesnis nudeginimo elektra arba
elektros smagio pavojus.

Jeigu naudojant §j prietaisg baty nustatytas nepageidaujamas
ivykis, apie tai praneskite ,Microline Surgical” klienty
aptarnavimo specialistams ir vietinei jgaliotajai institucijai
valstybéje naréje (ES).

pakartotiniu naudojimu susijusi rizika:

Mechaninio gedimo rizika dél per didelio jtempio

Rizika, kad valymo ir dezinfekcijos priemonés gali bati
neveiksmingos ir padidinti kryZminio uZterSimo ar infekcijos
tikimybe

Dezinfekanty likuciy ant prietaiso rizika
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o Dezinfekcijos proceso, jskaitant chemikaly ir auk$tos
temperataros poveikj, salygota medziagy savybiy pakitimo
rizika.

GARANTIJA

4Microline Surgical” garantuoja, kad instrumentai pateikiami be
jokiy medziagos ar gamybos defekty. ,Microline Surgical”
neprisiima atsakomybés uz jokius bet kokio pobtdzio papildomus
ar pasekminius nuostolius. Si garantija netenka galios, jei
instrumentas anksciau buvo taisytas. ,Microline Surgical*

taip pat netenka galios.

Sis gaminys yra originalus MICROLINE™ gaminys, pagamintas
4Microline Surgical, Inc.” ir skirtas tik vienam pacientui.
,Microline Surgical, Inc.” turi nuosavybés ir iSimtines teises |
MICROLINE prekiy Zenkla. Neteisétas vienam pacientui skirty
MICROLINE gaminiy naudojimas, bet koks fiktyvus kilmes
zymuo, fakty iSkraipymas arba neteisingas ar klaidinantis
informacijos pateikimas apie MICROLINE prekiy Zenklg ar
susijusius duomenis laikytinas prekiy Zenkly teisés normy
pazeidimu ir (arba) nesazininga konkurencija.

DEMESIO
Federaliniai jstatymai (JAV) numato, kad §j prietaisg galima
parduoti tik gydytojui arba pagal jo uzsakyma.

SIMBOLIY REIKSMES

Gamintojas .Zr' nauc{opmo
instrukcijg

Katalogo .E |galiotasis atstovas
numeris Europos Bendrijoje

Europos standarty
atitiktis.Sis
simbolis reiskia,
kad prietaisas
atitinka Europos
direktyvy ir
reglamenty
numatytus
sveikatos, saugos
ir aplinkosaugos
reikalavimus.

Partijos kodas

()
~
o
~

Nesterilizuoti
pakartotinai

2 Tinka iki

®




Nenaudotl Nenaudoti
Jeigu pazeista pakartotinai
pakuoté
Pasaulinés
prekybos - o
identifikacinis - Kiekis
numeris
Receptinis
’m@l St_erlllzuota_ Rx Only m_EdIC_Ir'IOS
etileno oksidu prietaisas
(priemoné)

Made in USA of US

Pagaminimo and imported palirts. )
data Pagaminta Jungtinése Amerikos
Valstijose i§ JAV kilmés ir
importuoty daliy

Medical Device Safety Service GmbH
E Schiffgraben 41

D-30175 Hannover 2797

Vokietija

FDA patvirtintas prietaisas. K962119

UZsakovas Australijoje:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australija

Tinka perdirbimui, savo sudétyje turi perdirbto turinio.

NORSK

ReNew |laparoskopiske instrumenter
Bruksanvisning

Tillegg til bruksanvisning for engangsspisser for én pasient
til ReNew laparoskopiske handstykker

INDIKASJONER

ReNew engangsspisser for én pasient skal brukes sammen med
ReNew laparoskopiske handstykker og er indisert for skjeering,
griping, dissekering og koagulering av vev under endoskopiske
og laparoskopiske kirurgiske inngrep.

KONTRAINDIKASJONER
ReNew engangsspisser for én pasient skal ikke brukes til annet
enn det som er indisert.
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PRODUKTBESKRIVELSE

e Spissene leveres i ulike konfigurasjoner, sterile, for én pasient
og til engangsbruk.

Produsert uten naturgummilateks.

Produsert uten bisfenol-A.

Produsert uten vinyl eller polyvinylklorid (PVC).

Produsert uten ftalater.

LEVERANSE
ReNew engangsspisser for én pasient er sterile ved levering.

Frakt- og Oppbevaringsbetingelser
Ingen spesifikke frakt- eller oppbevaringsbetingelser. Oppbevares
i samsvar med sykehusets standard oppbevaringsprosedyrer.

ETTERLEVELSE AV STANDARDER
Oppfyller kravene til elektromagnetisk kompatibilitet i IEC60601-
1-2, 4. utgave.

HANDTERING, OPPBEVARING OG RENGJ@RING

Skal ikke slippes i gulvet/bakken. Oppbevares kjglig og tart.
Unnga langvarig eksponering for ekstreme temperaturer.
Enheten skal ikke legges i vaeske.

BRUKSANVISNING

For den gjengede enden av engangsspissen inn i den distale
enden av skaftet pd handstykket, og stram spissen for hand mot
hgyre til den sitter godt.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« En grundig forstaelse av prinsippene og teknikkene som ligger
til grunn for laparoskopiske og elektrokirurgiske inngrep, er
viktig for & redusere risikoen for elektrisk stgt og forbrenning
for bade pasient og helsepersonell samt skade pa produktet
eller andre medisinske instrumenter.

o Produktet er sterilt, med mindre emballasjen er apnet eller
skadet.

o Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet.
Inspiser produktet far bruk — skal ikke brukes hvis det
foreligger skade.

o Skal ikke gjenbrukes eller steriliseres pa nytt.

o Enheten skal ikke brukes med tredjeparts handstykker som
ikke er levert av Microline.

e Dette produktet for én pasient skal ikke reprosesseres
(rengjgres, desinfiseres/steriliseres) og brukes p& en annen
pasient.

e Reprosessering og/eller ny sterilisering kan forringe produktet,
som kan fare til funksjonsfeil og uventet personskade for
pasienten.

o Produktets fysiske egenskaper og kvalitet kan pavirkes
negativt, og produktet vil kanskje ikke veere trygt eller effektivt
til den tiltenkte bruken etter reprosessering og/eller ny
sterilisering.
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ADVARSLER VED AKTIVERING FOR ELEKTROKIRURGI

Veer oppmerksom pa at alt eksponert metall pa enheten kan
behandle vev nér enheten er aktivert. Veer forsiktig for &
unnga utilsiktet behandling av vev.

En grundig forst&else av prinsippene og teknikkene som

benyttes i elektrokirurgiske inngrep, er viktig for & unngéa

elektrisk stgt og forbrenningsskader pa pasient og
helsepersonell og for & unngé skade pa enheten eller andre
medisinske instrumenter.

Hud-til-hud-kontakt (for eksempel mellom pasientens armer

og kropp) skal unngas, for eksempel ved & legge tert gashind

mellom.

Pasienten skal ikke komme i kontakt med metalldeler som er

jordet eller som har betraktelig kapasitans i forhold til jord

(stetteben pa operasjonsbord osv.).

Bruk enheten med forsiktighet i neerheten av pacemakere, da

elektrokirurgiske enheter kan forarsake interferens i

pacemakere eller andre aktive implantater.

Plasser eventuelle overvakingselektroder lengst mulig unna

enheten for & unngd elektrisk interferens i overvakingsutstyr.

o Unnga naleelektroder for overvaking.

o Bruk overvakingssystemer som inneholder enheter som
begrenser hgyfrekvent stram.

o Utfar IKKE elektrokirurgi neer antennelige anestesimidler
eller andre antennelige gasser, antennelige veesker eller
gjenstander eller oksiderende stoffer, da dette kan
for&rsake brann.

Inspiser enheten for brudd, sprekker, hakk eller annen skade

pa streamisolasjonen far bruk, ellers kan det oppsta

personskade eller elektrisk stat.

Isolasjonsfeil kan medfgre forbrenninger eller andre

personskader. En visuell inspeksjon i seg selv er ikke

ngdvendigvis tilstrekkelig for & bekrefte at isolasjonen er intakt

— vurder ogsa & teste den dielektriske motstanden.

Enhetens eksponerte metallflate kan holde sa godt p& varmen

at den kan forarsake forbrenning etter at

radiofrekvensstremmen (RF) er deaktivert.

Installer spissene pd ReNew-proben for elektrokauterisering

nar den ikke er koblet til elektrokirurgiapparatet eller nar

energitilfgrselen er slatt av, ellers kan det oppsta personskade
eller elektrisk stat.

Aspirer veeskeansamlinger fra omradet fer du aktiverer

radiofrekvensstrem til enheten. Ledende veesker (f.eks. blod

eller saltlgsning) som kommer i direkte kontakt med eller neer
enheten, kan lede elektrisk stram eller varme vekk fra
malvevet, som kan medfgre utilsiktet forbrenning.

Bruk den laveste mulige innstillingen p&

elektrokirurgiapparatet/RF-generatoren som gir gnsket

vevseffekt, for & unngd overbehandling, som kan medfare
hevelser, vaeske, sarvaeske eller utilsiktet vevsnekrose.

Skal bare brukes med et/en lovlig markedsfart

elektrokirurgiapparat/RF-generator.
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o Skal bare brukes med sikkerhetssertifiserte
elektrokirurgiapparater/RF-generatorer (IEC 60601-2-2).

e Bruksanvisningen for elektrokirurgiapparatet/RF-generatoren
inneholder anvisninger for bruk samt advarsler.

e Bruksanvisningen for elektroklrurglapparatet/RF generatoren
inneholder anvisninger for & velge kabel og ngytralplate i
samsvar med klassifikasjonene for handstykket.

e OBS! Reduser risikoen for elekirisk forbrenning eller stat: Hvil
ikke fingre eller hender naer metalldeler under bruk, seerlig
ikke naer kontakten for kauteriseringshetten eller mellom
héndtakene.

o Hvis det oppstar en ugnsket hendelse under bruk av denne
enheten, skal hendelsen rapporteres til Microline Surgicals
kundeservice samt den kompetente myndigheten i
medlemslandet (EU).

Gjenbruk medferer fglgende risiko:

o Risiko for mekanisk svikt som fglge av overbelastning

« Risiko for ineffektiv rengjering og dekontaminering, som gker
risikoen for krysskontaminering eller infeksjon

o Risiko for rester fra dekontamineringsmidler

o Risiko for materialendring som fglge av
dekontamineringsprosessen, herunder bruk av kjemiske
stoffer og forhayede temperaturer

GARANTI

Microline Surgical garanterer at instrumentene er uten mangler i
ba&de materialer og utfarelse. Microline Surgical er ikke
erstatningsansvarlig for noen form for fglgeskade eller tilfeldig
skade. Denne garantien blir ugyldig hvis det utfares arbeid pa et
instrument. Denne garantien blir ugyldig ved grov(t) misbruk eller
uaktsom behandling av et instrument fra Microline Surgical.

Dette produktet er et originalt MICROLINE™-produkt, som er
produsert av Microline Surgical, Inc. for bruk pa én pasient.
Microline Surgical, Inc. eier og har enerett pA MICROLINE-
varemerket. Uautorisert bruk av MICROLINE-produkter for bruk
pa én pasient, falsk merking av opprinnelsesland eller falske eller
villedende beskrivelser eller pastander om fakta p& eller i
forbindelse med MICROLINE-varemerket, anses som en
krenkelse av varemerket og/eller urettferdig konkurranse.

OBS!
Ifglge faderal lovgivning (USA) skal dette produktet bare selges
eller forskrives av lege.

SYMBOLFORKLARING

Produsent Se -
bruksanvisningen

Katalog- Autorisert
m nummg, .E representant i Den
europeiske union
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Conformité
Européenne. Dette
symbolet betyr at
produktet oppfyller
kravene i

Partikode europeiske
2797 direktiver og
forskrifter som
gjelder helse,
sikkerhet og
miljgvern.
Skal ikke
Utlgpsdato @ steriliseres pa nytt
Skal ikke
brukes hvis Skal ikke
emballasjen gjenbrukes
er skadet
Artikkel-
nummer for Antall
global handel
Sterilisert
STERILE [EQ|[ med Rx Only Reseptbelagt
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POLSKI

Instrumenty laparaskopowe ReNew
Instrukcje uzywania

Zatacznik do instrukcji uzywania instrumentow
laparoskopowych ReNew z jednorazowymi koncéwkami do
stosowania u jednego pacjenta

WSKAZANIA

Koncéwki ReNew jednorazowego uzytku do stosowania u
jednego pacjenta sg przeznaczone do uzywania z regcznymi
instrumentami laparoskopowymi ReNew z przeznaczeniem do
ciecia, chwytania, rozwarstwiania i koagulacji tkanek

w endoskopowych i laparoskopowych zabiegach chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Koncoéwki ReNew do stosowania u jednego pacjenta sg do
jednorazowego uzytku i nie sg przeznaczone do innego uzycia
niz jest to wskazane.

OPIS URZADZENIA

o Koncowki sg dostepne w réznych konfiguracjach

i dostarczane sg w stanie sterylnym, jako jednorazowe
przyrzady do stosowania u jednego pacjenta.

Nie zawierajg naturalnej gumy lateksowe;j.

Nie zawierajg bisfenolu A.

Nie zawierajg winylu ani polichlorku winylu (PCW).

Nie zawierajg ftalanow.

SPOSOB DOSTARCZENIA
Koncéwki ReNew jednorazowego uzytku do stosowania u
jednego pacjenta sg dostarczane w stanie sterylnym.

Warunki Przesytania i Przechowywania

Nie ma specyficznych warunkéw do przesytania i
przechowywania. Nalezy przechowywac zgodnie ze
standardowymi szpitalnymi procedurami przechowywania.

ZGODNOSC Z NORMAMI
Spetnia wymagania normy IEC60601-1-2 wyd. 4 dotyczgce
zgodnosci elektromagnetycznej.

OBCHODZENIE SIE, PRZECHOWYWANIE | CZYSZCZENIE
Nie rzucaé/upuszczaé. Przechowywaé¢ w chtodnym, suchym
miejscu. Unika¢ przediuzonego narazenia na wysokie
temperatury.

Nie zanurzac¢ urzadzenia w ptynach.

INSTRUKCJE UZYWANIA

Nalezy wiozy¢ gwintowany koniec jednorazowej koncéwki do
dystalnego konca trzonu prostnicy i dokrecic¢ jg recznie w prawo
az do doktadnego dokrecenia.
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OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

Niezbedne jest posiadanie gruntownej wiedzy na temat zasad
i technik stosowanych w zabiegach laparoskopowych

i elektrochirurgicznych, aby zapobiec niebezpieczenstwu
porazenia i oparzen zaréwno u pacjenta, jak i personelu
medycznego oraz uszkodzeniu urzgdzenia lub innych
instrumentéw medycznych.

Produkt jest w stanie sterylnym o ile opakowanie nie zostato
uprzednio otwarte lub uszkodzone.

Nie nalezy uzywac¢ w przypadku, gdy opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone. Przed uzyciem nalezy doktadnie obejrze¢
urzgdzenie i nie uzywac go w przypadku odkrycia
uszkodzenia.

Nie nalezy uzywac lub sterylizowa¢ ponownie.

Nie jest przeznaczone do uzywania z prostnicami innych firm
poza Microline.

To urzadzenie do stosowania u jednego pacjenta nie jest
przystosowane do ponownego przygotowania do uzycia
(czyszczenia, dezynfekcji/sterylizacji) i zastosowania u innego
pacjenta.

Ponowne przygotowanie do uzytku i/lub ponowna sterylizacja
moga naruszy¢ integralnos¢ produktu, co moze spowodowac
jego zte dziatanie i mimowolny uraz u pacjenta.

Ponowne przygotowanie do uzytku i/lub ponowna sterylizacja
tego urzadzenia mogg mie¢ szkodliwy wptyw na jego cechy
fizyczne oraz jako$¢ i moze ono nie byé bezpieczne i
efektywne do swojego zamierzonego zastosowania.

OSTRZEZENIA PRZY AKTYWACJI DO ZABIEGOW
ELEKTROCHIRURGICZNYCH

Nalezy pamiegta¢, ze wszystkie wyeksponowane elementy
metalowe na urzadzeniu sg zdolne do obrébki tkanki kiedy
urzadzenie jest uruchomione. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
aby nie wykonaé niezamierzonej obrobki tkanki.

Niezbedne jest posiadanie gruntownej wiedzy na temat zasad
i technik zabiegéw elektrochirurgicznych, aby zapobiec
niebezpieczenstwu porazenia i oparzen zaréwno u pacjenta,
jak i personelu medycznego oraz uszkodzeniu urzadzenia

i innych instrumentéw medycznych.

Nalezy unika¢ kontaktu skéry ze skorg (np. migdzy ramionami
i ciatem pacjenta) poprzez wiozenie w takie miejsce suchej
gazy.

Pacjent nie powinien wchodzi¢ w kontakt z czg$ciami
metalowymi, ktére sg uziemione lub posiadajg znaczng
pojemnos¢ elektryczng do uziemienia (np. wsporniki stotu
operacyjnego, itp.).

Nalezy ostroznie uzywac¢ urzadzenia w obecnosci
stymulatoréw serca, gdyz urzadzenia elektrochirurgiczne
moga powodowac zaktdcenia w ich pracy oraz innych
aktywnych implantéw.

Wszelkie stosowane elektrody monitorujgce nalezy umiesci¢
mozliwie jak najdalej od urzadzenia w celu uniknigcia
zaktocen elektrycznych sprzetu monitorujgcego.
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o Nalezy unikac¢ iglowych elektrod monitorujgcych.

o Nalezy stosowa¢ systemy monitorujgce wyposazone w
urzgdzenia limitujgce prad o duzej czestotliwosci.

o NIE NALEZY stosowaé elektrochirurgii w obecnosci
tatwopalnych $rodkéw anestetycznych lub innych
fatwopalnych gazéw, w poblizu tatwopalnych ptynéw lub
obiektéw, ani w obecnosci srodkéw utleniajgcych, gdyz
moze to doprowadzi¢ do wybuchu pozaru.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzgdzenie na obecno$¢

ztaman, peknie¢, wyszczerbien lub innych uszkodzen izolacji

elektrycznej. Niezachowanie tego $rodka ostroznosci moze
doprowadzi¢ do urazu lub porazenia pradem.

Uszkodzenia izolacji mogg spowodowac poparzenia lub inne

urazy. Inspekcja wizualna moze nie by¢ wystarczajgca do

potwierdzenia nieuszkodzenia izolacji, nalezy rozwazy¢
wykonanie dodatkowego testu na wytrzymato$¢ dielektryczna.

Odstonieta powierzchnia metalowa urzadzenia moze

pozostawac wystarczajgco gorgca, aby spowodowac

poparzenia po wytgczeniu pradu o czgstotliwosci radiowej

(RF).

Koncéwki nalezy zainstalowac¢ na prébniku

elektrokauteryzacyjnym ReNew gdy nie jest on podtgczony do

jednostki elektrochirurgicznej lub kiedy energia jest
wytgczona. Niezastosowanie si¢ do tego ostrzezenia moze
doprowadzi¢ do urazu lub porazenia pradem.

Przed wigczeniem pradu RF do urzgdzenia nalezy

zaaspirowac miejsca pokryte ptynem. Przewodzace ptyny

(takie jak krew i sdl fizjologiczna) w bezposrednim kontakcie

lub w poblizu urzgdzenia mogg przewodzi¢ prad elektryczny

lub gorgco w miejscach z dala od docelowych tkanek, co
moze spowodowaé niezamierzone poparzenia.

W celu osiggnigcia pozadanego efektu w tkance, nalezy uzy¢

mozliwie najnizszego ustawienia na jednostce

elektrochirurgicznej/generatorze RF w celu uniknigcia
nadmiernej obroébki tkanki, co moze spowodowac
opuchnigcie, nagromadzenie sie ptynu, miejscowe
nagromadzenie ptynu surowiczego lub niezamierzong
martwice tkanki.

Nalezy uzywa¢ wytgcznie z dostepnym w prawnie

dozwolonym handlu urzadzeniem

elektrochirurgicznym/generatorem RF.

Nalezy uzywac¢ tylko z generatorami elektrochirurgicznym/RF

(IEC 60601-2-2).

Instrukcje obstugi i ostrzezenia mozna znalez¢ w instrukcji

uzywania generatora elektrochirurgicznego/RF.

Instrukcja uzywania generatora elektrochirurgicznego/RF

zawiera informacje dotyczace wyboru odpowiedniego kabla

i elektrody neutralnej zgodnych z warto$ciami znamionowymi

prostnicy.

PRZESTROGA: W celu zmniejszenia mozliwosci poparzen

elektrycznych lub porazenia prgdem, nie nalezy podczas

uzywania trzyma¢ palcéw lub dtoni w poblizu metalowych
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czesci, szczegodlnie w poblizu ztgcza nasadki kauteryzacyjnej
lub pomigedzy uchwytami.

e W przypadku wystgpienia niepozgdanego zdarzenia podczas
uzywania tego urzgdzenia, nalezy zgtosi¢ to do Dziatu obstugi
klientéw Microline jak réwniez do wiasciwego organu danego
kraju (UE).

Ponizej podane sg zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem:

e Mozliwos¢ defektu mechanicznego z powodu nadmiernych
naprezen

e Mozliwos¢, ze czyszczenie i odkazanie bedzie nieskuteczne,
zwigkszajgc zagrozenie skazeniem krzyzowym lub infekcjg.

e Zagrozenie pozostatosciami srodkdw odkazajgcych

e Mozliwo$¢ zmian materiatowych spowodowana procesem
odkazania, tgcznie z uzyciem $rodkéw chemicznych
i podwyzszonych temperatur.

GWARANCJA

Firma Microline Surgical gwarantuje, ze jej instrumenty sg wolne
od wszelkich wad materiatowych i wykonawczych. Microline
Surgical nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody
przypadkowe lub wynikowe. Prace wykonane na instrumencie
uniewazniajg te gwarancje. Niewtasciwego uzywanie lub
zaniedbanie instrumentu Microline Surgical spowoduje
uniewaznienie niniejszej gwarancji.

Niniejszy produkt jest oryginalnym produktem firmy
MICROLINE™, wyprodukowanym przez Microline Surgical, Inc.
do zastosowania u jednego pacjenta. Microline Surgical, Inc. jest
wiascicielem i posiada wytgczne prawa do znaku handlowego
MICROLINE. Nieuprawnione uzycie produktéw MICROLINE do
stosowania u jednego pacjenta, jak réwniez jakiekolwiek fatszywe
oznaczenie pochodzenia lub fatszywy albo ktamliwy opis
przedstawienie faktéw zwigzanych ze znakiem handlowym
MICROLINE bedzie uznane za pogwatcenie znaku handlowego
i/lub nieuczciwg konkurencje.

PRZESTROGA
Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do
sprzedazy przez lub na zamowienie lekarza.

DEFINICJE SYMBOLI

Nalezy zapozna¢
u Producent sig z instrukcjami
uzywania

Numer Autoryzowany
katalogo przedstawiciel w
gony Unii Europejskiej

Zgodnos¢ z
przepisami

2797 europejskimi.

Symbol ten

Numer partii




oznacza, ze

urzgdzenie jest

zgodne
z dyrektywami i
przepisami
europejskimi
w odniesieniu do
stanu
zdrowotnego,
bezpieczenstwa i
ochrony
Srodowiska.
Data Storyzomat
waznosci f
ponownie.
Nie nalezy
stosowac Nie uzywaé
w przypadku ponownie
uszkodzoneg
0 opakowania
Globalny
numer i
jednostki llosé
handlowej
Sterylizowane
STERILE |EQ|| tlenkiem Rx Only Tylko na recepte
etylenu
Made in USA of US
Data and imported parts.
rodukcii Wyprodu!wvyam_a_w USAz
P! amerykanskich i importowanych

czesci.

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover

Niemcy

Zatwierdzenie przez FDA. K962119

Sponsor australijski:
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Nadaje sie do recyklingu, zawiera elementy pochodzace z
recyklingu.
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PORTUGUES

Instrumentos Laparoscépicos ReNew
Instrucdes de Utilizagédo

Adenda as Instrucdes de Utilizacdo das Pegas de Mao para
Laparoscopia ReNew referente as Pontas Descartaveis para
Utilizacdo num Unico Doente

INDICACOES

As pontas descartaveis ReNew para utilizagcdo num Unico doente
devem ser utilizadas com as Pegas de M&o para Laparoscopia e
estdo indicadas para corte, preensdo, disseccdo e coagulacéo de
tecido em procedimentos cirlirgicos endoscépicos e
laparoscépicos.

CONTRAINDICAGOES

As pontas descartaveis ReNew para utilizag&o num Gnico doente
néo se destinam a quaisquer outras utilizagdes exceto conforme
indicado.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

e As pontas encontram-se disponiveis em varias configuracdes
e séo fornecidas estéreis, para utilizagdo num unico doente,
descartaveis.

N&o contém borracha natural de latex.

N&o contém bisfenol A.

N&o contém vinilo ou policloreto de vinilo (PVC)

N&o contém ftalatos

FORMA DE APRESENTACAO
As pontas descartaveis ReNew para utilizacdo num Unico doente
séo fornecidas estéreis.

Condig6es de Transporte E Armazenamento

Né&o existem condigdes especificas de transporte ou de
armazenamento. Armazenar de acordo com os procedimentos
padrao de armazenamento hospitalar.

OBSERVANCIA DAS NORMAS
Cumpre os requisitos de compatibilidade eletromagnética da
42, edigdo da norma IEC60601-1-2.

MANUSEAMENTO, ARMAZENAMENTO E LIMPEZA

N&o deixar cair. Armazenar num local fresco e seco. Evitar uma
exposicao prolongada a temperaturas extremas.

Né&o mergulhar o dispositivo em liquidos.

INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

Introduza a extremidade roscada da ponta descartavel na
extremidade distal da haste da peca de méo e aperte
manualmente a ponta no sentido dos ponteiros do relégio até a
ponta ficar firmemente segura.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

E essencial possuir um profundo conhecimento dos principios
e técnicas envolvidos nos procedimentos laparoscépicos e
eletrocirdrgicos para evitar riscos de choques elétricos e
gueimaduras tanto no doente como no pessoal médico, ou
para evitar danos no dispositivo ou em outros instrumentos
médicos.

O produto é estéril exceto se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Examinar este dispositivo antes da sua utilizacéo, néo utilizar
se 0 mesmo se apresentar danificado.

Né&o reutilizar ou reesterilizar.

Né&o se destina a ser utilizado com as pegas de méao de
terceiros que nédo sejam da marca Microline.

Este dispositivo para utilizagdo num Gnico doente néo foi
concebido para fins de reprocessamento (limpeza,
desinfegéo/esterilizagéo) e para utilizagdo em outro doente.
O reprocessamento e/ou reesterilizagdo pode comprometer a
integridade do produto o que pode resultar num
funcionamento incorreto e lesdes n&o intencionais no doente.
As caracteristicas fisicas e a qualidade deste dispositivo
podem ser afetadas negativamente e o dispositivo pode n&o
permanecer seguro e eficaz para a respetiva utilizacéo
pretendida se for reprocessado e/ou reesterilizado.

ADVERTENCIAS AQUANDO DA ATIVAGAO PARA
ELETROCIRURGIA

Ter em ateng&o que todo o metal exposto no dispositivo esta

apto a tratar tecidos quando o dispositivo é ativado. Exercer

precaucao para evitar o tratamento inadvertido do tecido.

E essencial possuir um profundo conhecimento dos principios

e técnicas envolvidos nos procedimentos eletrocirirgicos para

evitar riscos de choques elétricos e queimaduras tanto no

doente como no pessoal médico, ou para evitar danos no

dispositivo ou em outros instrumentos médicos.

O contacto de pele-a-pele (por exemplo, entre os bracos e o

corpo do doente) deve ser evitado, por exemplo, através da

inser¢do de gaze seca.

O doente n&o deve entrar em contacto com as pegas

metélicas que estdo ligadas a terra ou que dispdem de uma

consideravel capacidade em relagéo a terra (por exemplo,

acessorios de suporte da mesa operatoria, etc.).

O dispositivo deve ser utilizado com cuidado na presenca de

pacemakers (marca-passsos), dado que os dispositivos

eletrocirdrgicos podem causar interferéncia com pacemakers

ou com outros implantes ativos.

Colocar quaisquer elétrodos de monitorizagdo a serem

usados o mais longe possivel do dispositivo para evitar

interferéncia elétrica com o equipamento de monitorizagao.

o Evitar elétrodos de monitorizag&o de agulha.

o Utilizar sistemas de monitorizagdo que incorporem
dispositivos de limitagdo de corrente de alta frequéncia.
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o NAO utilizar eletrocirurgia na presenca de anestésicos
inflamaveis ou de outros gases inflamaveis, préximo de
fluidos ou objetos inflaméaveis, ou na presenca de agentes
oxidantes, pois tal pode resultar em incéndio.

Inspecionar o dispositivo quanto a presenca de ruturas,

fissuras, fendas ou outros danos no isolamento elétrico antes

da sua utilizag&@o. A nao observacéo deste aviso pode resultar
em lesdes ou choque elétrico.

As deficiéncias de isolamento podem resultar em

queimaduras ou outras lesdes. A inspegéo visual s6 por si

pode néo ser suficiente para confirmar a integridade do
isolamento, pelo que devera ser adicionalmente considerado

o teste de rigidez dielétrica.

A superficie metélica exposta do dispositivo pode permanecer

suficientemente quente podendo causar queimaduras mesmo

depois da corrente de radio frequéncia (RF) ter sido
desativada.

Instalar as pontas na sonda de eletrocauterizagdo ReNew

quando n&o estiver ligado a unidade eletrocirirgica (ESU) ou

quando a energia estiver desligada. O ndo cumprimento
destas instrugdes pode resultar em lesGes ou choque elétrico.

Aspirar a acumulagéo de fluidos da area antes de ativar a

corrente de RF no dispositivo. Os fluidos condutores (isto &,

sangue ou solugéo salina) em contacto direto ou nas
proximidades imediatas do dispositivo podem transportar

corrente elétrica ou afastar calor dos tecidos alvo a tratar, o

que pode causar queimaduras acidentais.

Usar a definigdo mais baixa possivel no gerador de

RF/Unidade eletrocirlrgica para obter o efeito pretendido no

tecido e evitar tratamento excessivo, 0 que pode resultar em

tumefagao, fluidos, seroma ou em necrose do tecido ndo
intencional.

Utilizar apenas com um gerador de RF/Unidade

Eletrocirdrgica (ESU/RF) comercializado legalmente.

Utilizar apenas com geradores de RF/Unidades

eletrocirdrgica com certificados de seguranca (norma de

seguranca IEC 60601-2-2).

Consultar as Instrucdes de Utilizagéo do gerador de

RF/Unidade Eletrocirirgica para obter instrugdes sobre o

funcionamento e observagéo das adverténcias.

Consultar as Instrucdes de Utilizagéo do gerador de

RF/Unidade Eletrocirirgica para selecionar o cabo e o

elétrodo de placa neutro compativeis com os valores

nominais da pe¢a de mao.

ATENGAO: Para reduzir o risco de queimadura ou choque

elétrico, ndo colocar os dedos ou as méos perto das pecas

metélicas durante a utilizagéo, especialmente junto ao
conector da tampa do cautério ou entre os manipulos.

Se ocorrer um evento adverso durante a utilizagio deste

dispositivo, queira reportar o evento aos Servicos de Apoio

Cirurgico ao Cliente, bem como a Autoridade Competente do

Estado Membro (UE).
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A seguir encontram-se 0s riscos associados a reutilizagao:

e risco de avaria mecéanica devido a tensdes indevidas

e risco de que a limpeza e a descontaminagé@o possam ser
ineficazes, aumentando a probabilidade de contaminagdo
cruzada ou infe¢do

e risco de residuos provenientes de agentes de
descontaminagao

e risco de alteracdo do material devido ao processo de
descontaminag&o, incluindo o uso de agentes quimicos e
temperaturas elevadas.

GARANTIA

A Microline Surgical garante que seus 0s instrumentos estdo
isentos de quaisquer defeitos tanto de material como de méo-de-
obra. Microline Surgical ndo sera responsavel por qualquer dano
incidental ou consequencial de qualquer tipo. As alterages
efetuadas a um dispositivo irdo anular esta garantia. O abuso ou
a negligéncia flagrante de um instrumento da Microline Surgical
anula esta garantia.

Este produto é um produto original da MICROLINE™, fabricado
para utilizagao apenas num Unico doente pela Microline Surgical,
Inc. A Microline Surgical, Inc. é a proprietéria e detém os direitos
exclusivos da marca comercial MICROLINE. A utilizagéo nao
autorizada de produtos para utilizagdo num unico doente da
MICROLINE, bem como denominagéo de origem falsa, ou
descri¢ao falsa ou faliciosa, ou representagéo de facto ou em
relagdo com a marca comercial MICROLINE, sera considerada
como violagdo de marca comercial e / ou concorréncia desleal.

ATENGAO
A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante receita médica.

DEFINICOES DOS SIMBOLOS

Consultar as
u Fabricante instrucdes de
utilizagao

Representante
Ntimero de EE autorizado na
catalogo Comunidade

Europeia

Conformidade
Europeia. Este
simbolo significa
que o dispositivo
Codigo de se encontra em
lote 27 conformidade com
as diretivas e
regulamentos
europeus que
abrangem a

o
~X




inocuidade,
seguranga e
protecéo ambiental
do produto.
g Prazo de . "
" Né&o reesterilizar
validade
Na&o utilizar
sea
embalagem Néo reutilizar
estiver
danificada
Numero
global de item Quantidade
comercial
Esterilizado . .
STERILE |EQ|| por 6xido de Rx Only Su,Je.'tO areceita
- médica
etileno
Made in USA of US
Data de and imported parts.
fabrico Fabricado nos EUA com pecas
dos EUA e importadas.

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover 2797
Alemanha
Aprovado pelo FDA (Gabinete de Administragdo dos Alimentos e
Drogas dos EUA). K962119
Patrocinador australiano:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park
201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000
Australia

Reciclavel, contém material reciclado.

ROMANA
Instrumente laparoscopice ReNew
Instructiuni de utilizare

Anexa la instructiunile de utilizare pentru varfurile de unica
folosinta pentru un singur pacient pentru piesele de mana
laparoscopice ReNew

76



INDICATII

Varfurile de unica folosinta pentru un singur pacient ReNew se
vor utiliza cu piesele de mana laparoscopice ReNew si sunt
indicate pentru taierea, apucarea, disectia si coagularea tesutului
in procedurile endoscopice si chirurgicale laparoscopice.

CONTRAINDICATII
Varfurile de unica folosinta pentru un singur pacient ReNew nu
sunt destinate utilizarii decat conform indicatiilor.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

o Varfurile sunt disponibile in diferite configuratii si sunt
furnizate sterile, pentru un singur pacient si de unica folosinta.

o Nu sunt confectionate cu latex de cauciuc natural.

« Nu sunt confectionate cu bisfenol A.

« Nu sunt confectionate cu cloruré de vinil sau policlorura de
vinil (PVC).

o Nu sunt confectionate cu flatati.

MOD DE PREZENTARE
Varfurile de unica folosinta pentru un singur pacient ReNew sunt
furnizate sterile.

Conditii de Expediere $i Depozitare

Fara conditii specifice de expediere sau depozitare. A se
depozita in conformitate cu procesurile standard de depozitare
ale spitalului.

RESPECTAREA STANDARDELOR
Satisface cerintele de compatibilitate electromagnetica ale
IEC60601-1-2, editia a 4-a.

MANIPULARE, DEPOZITARE S| CURATARE

A nu se scapa pe jos. A se depozita la loc racoros si uscat. A se
evita expunerea prelungita la temperaturi extreme. Nu scufundati
dispozitivul Tn lichide.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Introduceti capatul filetat al varfului de unica folosinta in capatul
distal al tijei piesei de mana si strangeti cu mana varful in sens
orar pana cand aceste este strans si fixat.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

o Este esentiala o intelegere temeinica a principiilor si a
tehnicilor pe care le implica procedurile laparoscopice si
electrochirurgicale, pentru evitarea riscurilor de electrocutare
si arsuri atat pentru pacient, cat si pentru personalul medical,
precum si pentru a evita deteriorarea dispozitivului sau a altor
instrumente medicale.

e Produsul este steril dacd ambalajul nu a fost deschis sau
deteriorat.

e A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
Examinati acest dispozitiv inainte de utilizare si nu il utilizati
daca se constata deteriorari.

e Anu se reutiliza sau resteriliza.
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Nu este destinat utilizarii cu piese de mana ale unor terte
parti, care nu fac parte din gama Microline.

Acest dispozitiv pentru utilizare la un singur pacient nu a fost
conceput cu intentia de a fi reprelucrat (curatare,
dezinfectare/sterilizare) si utilizat la un alt pacient.
Reprelucrarea si/sau resterilizarea pot compromite
integritatea dispozitivului, ceea ce poate acea ca rezultat
functionarea gresita si accidentarea neintentionata a
pacientului.

Atunci cand dispozitivul este reprelucrat si/sau resterilizat,
caracteristicile fizice si calitatea sa pot fi afectate in mod
advers si este posibil ca dispozitivul s& nu raméana sigur si
eficient pentru utilizarea avuta in vedere

AVERTISMENTE LA ACTIVAREA PENTRU INTERVENTII
ELECTROCHIRURGICALE

Fiti constient(&) de faptul ca tot metalul expus al acestui
dispozitiv este capabil sa trateze tesutul atunci cand acesta
este activat. Procedati cu atentie pentru a evita tratamentul
nedorit al tesutului.

Este esentiala o intelegere temeinica a principiilor si a

tehnicilor pe care le implica procedurile electrochirurgicale,

pentru evitarea riscurilor de electrocutare si arsuri atat pentru
pacient, cat si pentru personalul medical sau pentru a evita
deteriorarea dispozitivului sau a altor instrumente medicale.

Contactul piele-pe-piele (de exemplu intre bratele si corpul

pacientului) trebuie evitat, de exemplu prin introducerea unui

tifon curat.

Pacientul nu trebuie sa intre in contact cu parti metalice care

sunt impamantate sau au o capacitate de impamantare

apreciabila (de exemplu, suportii mesei de operatie etc.).

Utilizati dispozitivul cu atentie in prezenta stimulatoarelor,

deoarece dispozitivele electrochirurgicale pot provoca

interferente cu stimulatoarele sau alte implanturi active.

Amplasati toti electrozii de monitorizare care se utilizeaza cat

mai departe posibil de dispozitiv pentru a evita interferenta

electrica cu aparatura de monitorizare.

o Evitati electrozii de monitorizare cu ac.

o Utilizati sisteme de monitorizare care incorporeaza
dispozitive de limitare a curentilor de Tnalta frecventa.

o NU utilizati electrochirurgia in prezenta anestezicelor
inflamabile sau a altor gaze inflamabile, in apropierea
lichidelor sau obiectelor inflamabile sau in prezenta
agentilor oxidanti, deoarece se pot produce incendii.

Tnainte de utilizare, controlati ca dispozitivul sa nu prezinte

rupturi, crapaturi, crestaturi sau alte deteriorari ale izolatiei

electrice. Nerespectarea acestei masuri de precautie poate
avea ca rezultat accidentarea sau electrocutarea.

Erorile de izolatie pot avea ca rezultat arsuri sau alte

vatamari. Este posibil ca simplul control vizual sa nu fie

suficient pentru a confirma integritatea izolatiei si trebuie sa se
ia in considerare in plus testarea rezistentei dielectrice.

Suprafata metalica expusa a dispozitivului poate raméane
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suficient de fierbinte pentru a provoca arsuri dupa
dezactivarea curentului de radiofrecventa (RF).

Instalati varfurile la sonda electrocauterului ReNew atunci
cand aceasta nu este conectata la unitatea electrochirurgicala
(ESU) sau cand alimentarea cu curent este oprita.
Nerespectarea acestei instructiuni poate avea ca rezultat
accidentarea sau electrocutarea.

Aspirati acumulérile de lichid din zona fnainte de a activa
curentul RF la dispozitiv. Lichidele electroconductoare (de
exemplu, séngele sau serul fiziologic) aflate in contact direct
sau in imediata apropiere a dispozitivului pot conduce
curentul electric sau caldura departe de tesuturile vizate, ceea
ce poate provoca arsuri accidentale.

Folositi cel mai scézuta valoare la generatorul ESU/RF
necesara obtinerii efectului dorit asupra tesutului pentru a
evita tratarea excesiva, care ar putea avea ca rezultat
inflamarea, lichidul, seromul sau necroza accidentala.
Utilizati numai un generator ESU/RF comercializat legal.
Utilizati numai generatoare ESU/RF cu certificare de siguranta
(IEC 60601-2-2).

Pentru instructiuni referitoare la functionare si avertismente,
consultati instructiunile de functionare ale generatorului
ESU/RF.

Consultati instructiunile de functionare ale generatorului
ESU/RF pentru selectarea cablului si electrodului indiferent
compatibili cu parametrii nominali ai piesei de mana.
ATENTIE: Pentru a reduce riscul de arsuri electrice sau
electrocutare, nu puneti degetele sau mana in apropierea
partilor metalice in timpul utilizarii, in mod particular in
apropierea conectorului capacului electrocauterului sau intre
manere.

Daca la utilizarea acestui dispozitiv se produce un eveniment
advers, va rugam sa il aportati la Serviciul de Relatii cu
Clientii al Microline Surgical, precum si la autoritatea
competenta din statul dvs. membru (UE).

Riscurile asociate cu reutilizarea sunt urmatoarele:

Risc de defectiune mecanica datorata tensiunilor
necorespunzatoare

Riscul ca curatarea si decontaminarea sa fie ineficiente,
marind probabilitatea de contaminare incrucisata sau infectie
Risc de reziduuri provenite de la agentii de decontaminare
Risc de alterare a materialului din cauza procesului de
decontaminare, inclusiv utilizarea unor agenti chimici si a unor
temperaturi ridicate

GARANTIE

Microline Surgical garanteaza ca instrumentele sale nu prezinta
defecte de material sau manopera. Microline Surgical nu este
raspunzatoare pentru niciun fel de daune incidentale sau pe cale
de consecinta. Interventia efectuata asupra unui instrument
anuleaza prezenta garantie. Abuzul grosolan sau neglijenta in
utilizarea unui instrument Microline Surgical anuleaza prezenta
garantie.
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Acest produs este un produs original MICROLINEE , fabricat
exclusiv pentru utilizare pentru un singur pacient de Microline
Surgical, Inc. Microline Surgical, Inc. este detinatoarea marcii
comerciale MICROLINE si detine drepturile exclusive asupra
acesteia. Utilizarea neautorizata a produselor MICROLINE pentru
un singur pacient, precum si orice denumire de origine falsa sau
o descriere falsa sau inselatoare sau o garantie factuala privind
marca MICROLINE sau legata de aceasta vor fi considerate a
constitui o incalcare a reglementarilor privind marcile comerciale
si/sau concurenta neloiala.

ATENTIE

Legislatia federala (SUA) restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv, care se poate face numai de catre un medic sau la
prescriptia acestuia.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

Consultati
Producator instructiunile de
utilizare

Reprezentant

Europeana

Conformitate
europeana. Acest
simbol are
intelesul ca
dispozitivul se
conformeaza

Cod de lot directivelor si
reglementarilor
europene legate
de produs privind
sanatatea,
siguranta si
protectia mediului.

Numar de m autorizat in
catalog Comunitatea

N
N
o
N1

Data de
expirare a A nu se resteriliza.
valabilitatii

A nu se utiliza
daca
ambalajul
este
deteriorat

A nu se reutiliza

& \®

Numarul
global al
articolului
comercial

Cantitate
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Sterilizat cu Numai pe bazé de

STERILE |[EQ|| oxid de Rx Only prescriptie

etilena. medicala

Made in USA of US

Data and imported parts.
fabricatiei Fabricat in SUA din componente

SUA si importate.

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover 2797

Germania

Aprobat de FDA (Agentia pentru alimente si medicamente a SUA).
K962119

Sponsor australian:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Reciclabil, prezinta continut reciclabil.

PYCCKUN

INanapockonuyeckue MHCTpymeHTbI ReNew
WHCTpyKUMs No ncnonb3oBaHuUIo

HOHOHHEHME K MHCTPYKLUU NO UCNOJSIb30BaHUIO
JNanapocKOonU4eCcKux pyKosiTok ReNew ans 0AHOpPa30BbIX
HacaaokK AnAa npumMmeHeHUA y ogHoro nauueHTta

NMOKA3AHUA

OpHopasoBble Hacagkn ReNew ans npumeHeHus y ogHoro
nauueHTa OOMMKHbI MICNONb30BaTbCA C flanapockonnu4yecknmun
pykostkamn ReNew ans paspesa, 3axsaTa, pacceyeHus n
Koarynauum TKaHeW B QHOOCKOMNUYECKNX M NanapoCKonn4eckmux
XMPpYpruyecknx npoueaypax.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

OpHopa3soBsble Hacagkv ReNew ans npuMeHeHUsi y OAHOTO
nauueHTa npegHasHayeHb! 4718 UCMOMb30BaHUSA TONLKO B
COOTBETCTBUM C yKa3aHWUsIMU.

OMUCAHME YCTPOMUCTBA

e Hacapgku BbinyckatoTcs pasHbIX KOHdUrypaumin n
MOCTaBMSIOTCS CTEPUNBHBIMU, OAHOPA30BbLIMM Ars
NpUMEHeHUs Y OOHOrO NaLyeHTa.

e WMaroToBneHo 6e3 MCNonL30BaHUS HaTypanbHOro Kay4ykoBoro
natekca.

e WsrotosneHo 6e3 ucnonbaosanus 6ucerona A.
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M3rotoBneHo 6e3 Cnonb3oBaHUs BUHWUNA U
nonuBuHUNXnopuaa.
M3rotoBneHo 6e3 ncnonb3oBaHWs hTanaTos.

®OPMA MOCTABKU
OpHopa3soBble Hacaaku ReNew Ans npuMeHeHWs y ofgHoro
naumeHTa NoCTaBnArTCA CTepUnbHbIMA.

Ycnoeus TpaHCNOPTUPOBKM U XpaHeHus

[insi TpaHCNOPTUPOBKYM M XpaHeHUs He TpebyeTcsi 0cobbix
YCNoBWIA. XpaHWTb B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMU
npoueaypamu Ans XxpaHeHusi B 6onbHuLe.

COOTBETCTBUE CTAHOAPTAM
CooTBeTcTBYET TPebOBaHWUAM 3N1EKTPOMArHUTHOM
coBMecTMMOCTU cTaHaapTa IEC60601-1-2, 4-e nsgaxue.

OBPALLEHUE, XPAHEHUE U YUCTKA

He 6pocaTtb. XpaHuTb B NpoxnagHoM cyxoM Mecte. M3beraTb
ANUTENBHOTO BO3AEVCTBUS IKCTPeManbHbIX Temnepatyp. He
norpyxatb yCTp0I7|CTBO B XXMUAKOCTU.

WHCTPYKLMSA MO UCMONb30OBAHUIO

BcTtaBbTe pe3b6oBbIN KOHEL 0OAHOPa30BON Hacaaku B
,ClVICTaJ'IbeIIZ KOHeL WTOKa PYKOATKN U pyK0|71 noaopaqmsame
HacagKy No 4acoBoli CTPerke A0 TeX Mop, Noka oHa He byaeT
NNOTHO N HAAEXHO 3akpenneHa.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEAOCTEPEXEHUA

Y106kl n3GexaTb NOpaxKeHUst TOKOM W OXOroB Y NauueHTa u
MEeAMLIMHCKOrO NepcoHarna u He NoBpeAnTb YCTPOMCTBO Uik
Apyrue MeauUMHCKUE HCTPYMEHTbI, Tpebyetcs rny6okoe
NOHUMaHWE NPUHLMMOB U TEXHWKN NanapoCKONUYeckux n
AMEKTPOXMPYPrudeckux npoeayp.

YCTPOWCTBO CTEpUIbHO, €CNW TONMBbKO YNakoBka He Gbina
OTKpbITa UMK NoBpeXaeHa.

3anpellaeTcst UCMONb30BaThb, €CINM ynakoBka 6binia oTkpbITa
nnu nospexaeHa. OcMoTpuTe yCTPOWUCTBO Nepea
MCMosb30BaHNEM; 3anpeLiaeTcs UCnonb30BaTh, eCnu
oBHapyeHo noBpexaeHue.

3anpeLlaercs NOBTOPHOE UCMOMNb30BaHWE MU NMOBTOPHAS
cTepunmsaums.

YCTpoWcTBO He NpeaHa3HaveHo Ans UCMONb30oBaHUSA C
PYKOSITKaMM, N3rOTOBMEHHBIMY TPETBUMM CTOPOHAMU, a He
cupmoii Microline.

370 yCTPOWCTBO AMNs NPUMEHEHMS! Y OAHOTO NaLueHTa He
paccunTaHo Ha NOBTOPHYK 06pPaboTKy (HMUCTKY,
[e31HMULMPOBaHNE/CTEPUN3ALINIO) U HA UCTIONb30BaHNE
[NS Apyroro nauveHTa.

MoeTOpHas obpaboTka u/Mnu NoBTOpHas cTepunu3auus MoryT
MoCTaBWUTb MOA Yrpo3y LIENOCTHOCTb YCTPOMCTBA, HTO MOXET
NPUBECTU K HEHaanexalleMy yHKLMOHUPOBAHMIO N
HaHEeCeHWIo HenpeaHamMepeHHOro Bpeaa nauveHTy
MosTopHas o6paboTka u/wnnu NoBTOpHas CTepunu3auus aToro
YCTPOIACTBa MOryT OKa3aTb BpefHOe BO3AeNCTBME Ha
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busnyeckne xapakTepuCcTUKN 1 Ka4ecTBO 3TOMO YCTPOWCTBA, U
OHO MOXET He OCTaTbCA NOo-NpexHemy 6e3onacHbIM u
Gdi)q.)eKTl/IBHbIM Ans ueneBoro HasHavyeHus.

MPEAOCTEPEXXEHWA MPU AKTUBALIMM ONA
ONEKTPOXMPYPI M

He 3a6biBaiiTe, YTO BCE OTKPLITLIE METANMYeckue
NOBEPXHOCTU yCTpOﬁCTBa MoryTt BOS,C[EVICTBOBaTb Ha TKaHu,
Korfa yCTPOMCTBO aKTUBUPOBaHO. ByabTe 0CTOPOXHbI, 4TOGbI
He AoNnyCTUTb HenpegHamMepeHHOoro BO3£lel7ICTBVI;I Ha TKaHW.
YT10o6bl n3bexatb nopaxeHns TOKOM U OXXOroB y nauueHTa n
MEAMLMHCKOro NepcoHana u He NOBPEANUTL YCTPOMCTBO Unn
Apyrue MeauLUHCKue MHCTPYMeHTBI, Tpebyetcsi rnybokoe
NOHUMaHue NPUHUMNOB N TEXHUKU 3NEKTPOXUPYPrU4eCcKux
npoueayp.
Heobxoanmo n3beratb CONPUKOCHOBEHUS YHaCTKOB KOXU
(Hanpumep, Mexay pyKoii 1 APYrMM y4acTkoM Tena
nauueHTa), Hanpumep, BCTaBMB CyXylo MapIio Mexay
y4acTtkamu.
MaumeHT HY NpY Kaknx 0BCTOATENLCTBAX HE AOMKEH
0OKa3aTbCH B KOHTAKTEe C 3a3eM/eHHbIMKU MeTannn4yeckummn
YacTAMU UMK C YacTAMU C GONbLUON EMKOCTbIO OTHOCUTENBHO
3eMnu (Hanpumep, pamMa onepaumMoHHOro cTona v T. n.).
I‘Ipm Hann4ynn KapaAnoCTUMYNATOPOB HY>XHO NCNOMb30BaTh
YCTPOICTBO C OCTOPOXHOCTLIO, MOTOMY HTO
ANEKTPOXMPYPruyeckune yCTponcTea MoryT Bbl3BaTb NOMeXV B
paGOTe KapAMOCTUMYNATOPOB UNU APYrUX aKTUBHbIX
UMNNaHTaToB.
Bce ncnonb3yemble 3NeKTPOoAbl MOHUTOPUHIA AOKHbI 6bITb
NOMeLLEHbl KaKk MOXHO AanbLie oT yCTpOI;ICTBa, 4TOGbI
n3bexarb ANEKTpU4ECKMX Nomex B pa60Te MOHUTOPUHIOBOIO
obopynoBaHws.
o W3bGeraiTe ncnonb3oBaTb UronbyaTble ANeKTpoabl
MOHUTOPUHra.
o cnonb3yiTe MOHMTOPUHIOBOE 060OpyAOBaHUE C
ycTpoiicteamn 56 e O ded U j thf s uOMEBslsdsets Is
o Cdzj SlstesndelzteedY 1ol frzdruvuc o
oM dzOdsj dgv s h drRfmw OdzgjMisjlsdStse
ot zOd3j dgv s h dafw cOLts, oBddL
NdHSBMIsj 2 ddzd tBi jSlses, O lOSCY
sCdMmdvshdn Ocjdilsse, §sMitd Sk !
¢ {5y 0tk.
fd3ts Is te dzldnjls te ts 2 1) 1§ det§ H quj sdz' L tso Odzd § d
Odzd ydJ ©OLt" eatso, ted " ddz, L Odzsdsts
ttkedn ftsotejyHydad? 4 dzj Clsted uyj MS 2
imMsBdt Hjddj {Istsets ftojHMIsjte] >y d
steOo dzj ddzd 1 dzj Slsteduj MEtsRlz hsCkz
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5COLOL! MW dzj HEMsOIBYd B HdY fsHIS
yjdsiisdtsiisd dutsdyydd, d tj ¢tsdj d
His Sdzded Is § dz' dzOW ftotso j6C O dgO { dzj Cls
Hdt dzj Slsted € O.

I ~n— I

83



,_.
o]
51

R

W 3§ sOdzdzd yj S OV f s jten dztsfy
IsOo Ols* W EBtW Yj?2 dOMmistsdz !
sfMdzj BlsCdz® yjdzd¥ tOHIBYOMIs
dqdzv s dzOMOHSd ¢ LdHE 1 dzj
Bsy dzgs ssd 5 sSEHO, (SEHO Gd
rdekzteedyuj MS sz Of f OOz
ddzj ey j sBdzd Hjded] et s,
edo jMmlsd ¢ bttOodj ddzd  dzj €
Jd&3, CO¢ fsHOOOI! OHdEBYOM
2fmMbelz, btejBljlmMw slMsMOl: fi
Ostt® ofj YdHStMisd dL tfjted
jChtotsf tetsotsHWh dj gl HeS, s fif ldodfs o (4 dz@{tfcihe
LdsdsedyuiMed?2 twoOMmbsetste) o dzjf sy
delsOS sy M kEfmbtets2fMmisetsds ddzd o BdzdL
ojfisd Ists¢ ddzd Isjfdzts tsls yjdzjots?
q
f

&
~
o
0 x

ojfmisd ¢ dzgj ftojHdzOd) toj dede’ A3 Y 56
sdz' LE2Ij MO 2 ddL Cd?2 Ekteto jd
Ldzj Cltetsn dtelz todf f QiciPIstOE s O@ d s Y Ofls sls o
Gjdzj OISO HAY HtsMisdy jddy ) j dzOj &
Ylstser dLBiyOI! fijteintLdtesaCd, toj
Bsyils Brils! lji¢, MEtsfdjddj YdHSt
dzj f t6j HdzOd3j toj dedz” 2 dzj CtetsL IS Odaj 2.
e RfNftsdz LE2I] btd ¢ f LOCtdds t©OM

DEFOENQN QS U@
SETFAgII-FFZOE

Ldzj Clfeatficc duj MSd 5 Of f OwOlssd/ ©OH( t
¢j dzj Ot d.

e RMIGA LE2I] bsd St f ddiéh dad 0
BjLsY OMdshisd ! &jSkesidiezesduj NS d
Off OwOkO®]/ tOH s YOMistslsdl BE & j dzj to
606a2) .

e R LE2) JddhsezSydd 6 1 ¢hf dk
fjrfejyHjddy HdvdyjdStsdts R 6kt
Off OO0/ EOHdsYUOMssdses ¢ 4§ dzj £Ols

o [ns BbiGOpa kabens v HelTpanbHOro anekTpoaa,
COOTBETCTBYIOLLErO NapameTpam pyKosiTk1, UCMONb3yiiTe
mHeTpykumo ff 5 4 S M dzz OlsOydd Hdzw + dzj Cists!
Of f OOl O/ LOHdBYOMIsslsdetsets 6§ dzj 6OIs
o MPEOYNPEXAEHWE. ina cHUXeHUs pucka anekTpooxora
WM 311IEKTPUYECKOTO LLIOKA He AepXuUTe nasblibl Un pykn
BO3Ie MeTannmMyeckux aetanei Bo Bpems paboTbl, 0CO6EHHO
PSAOM C pa3beMOM KPbILLKU KayTepa unmn mexay pyydkamu.
o Ecnu npy MCrnonb3oBaHUmM 3TOro yCTPOMCTBA BO3HUKITO
HexenaTenbHoe SiBNeHne, NpocuM coobLuTL 06 3TOM B
Otgen obenyxvsanus dupmel Microline Surgical, a Takke B
KOMMETEHTHbIV OpraH B Ballel cTpaHe (Bxoasiuen B
EBponerickuin Coto3).

Vd3d fitjudidyd tdmSd, MmeowL Odade §

dMmf sdz' L s Odzd § ds:

. ¢ di3j nOded yj ME-sQ tYtslasdgf gdzda dzOc

. ¢

OL Ols’ fw dzj L WU j-COJasgdlzo fdzd Udo
jtte]

- N0 .0

sset, Ukt udMsCO d HySisdlsOd
eswilsdshls: f§jt fls dzts 2 € ts dzls O 3
dydttse Oded v

&

t
t
s
o
q

84



e tdMS, 9" LOOddz 2 MO OB Is HJjL
Mtej HMmise

e L dMC Mizh jiise | dafid = afL kg Gafediz = YleSY
Hj CtdzlsOdzd dzOydd, o§ dz¢# yow dmfsd L s
ajhjfmise d for"jddes? Isjdsf Okt

Lot o1 vRC

dupma Microline Surgical rapaHTupyeT oTCyTCTBUE B €€
VHCTPYMEHTaXx Kakux 6bl TO HW BbINo AeekToB MaTepuaros 1
narotoBneHusi. dupma Microline Surgical He npuaHaeT
OTBETCTBEHHOCTM HU 32 KaKoW KOCBEHHBIM 1N NO6GOYHbIN yLiep6.
M3MeHeHne MHCTPYMeHTa aHHYNMpyeT 3Ty rapaHTuio.
CyLecTBEHHOE HapyLLeHVe NpaBu UCMONb30BaHNUs UMK
HebpexHoe obpalleHne ¢ MHCTpyMeHToM cmpmbl Microline
Surgical aHHynUpyeT 3Ty rapaHTuio.

3TOT NPOAYKT SIBMSIETCA OPUTMHATNBHBIM MPOAYKTOM
MICROLINE™, koTopbiit nsrotoeneH compmoii Microline Surgical,
Inc. TonbKo ANS NPUMEHEHNs Y 0aHOro nauueHTa. Prpma
Microline Surgical, Inc. aBnsieTcs BnagenbLem TOBapHOro 3Haka
MICROLINE v umeeT ucknioumtenbHble npasa Ha ero
ucnornb3oBaHue. HenpaBomMo4HoOe UCNONb30BaHNE NPOAYKTOB
MICROLINE ansi npyMeHeHUs y 04HOro naLlveHTa, a Takke
no6oe noxHoe 0603HaYeHNE NPOUCXOXAEHMS ToBapa, Unm
TIOXHOE U BBOASsILLEE B 3abMyXAeHWe onucaHne nnm
npeacrasnexHue akta Ha ToBapHoM 3Hake MICROLINE vnu B
CBSI131 C HUM ByayT CHMTATLCS! HE3aKOHHBIM UCMONb30BaHNEM
TOBapHOro 3Haka U/unu HeJo6POCOBECTHOW KOHKYPEHLIMEN.

NPEAYNPEXAEHUE
depepanbHbiit 3akoH (CLUA) paspeluaeT npogaxy aToro
yCTpOIZCTBa TOMbKO Bpa4oM Unu No pacrnopsi>keHuto Bpaya.

3HAYEHUE CMMBOJIOB

W3roTtoButen CM. UHCTPYKLMIO
b no
W3NOnb30BaHMI0

Homep no YNOMHOMOYEHHbIN

Kkaranory E npeqcTaBuTens B
EBponeiickom
Coobuiectse

Kop naptum EBponeiickoe
COOTBETCTBMUE.

3T10T cumBON
03Havaer, 4To
YCTPOWCTBO
MOMHOCTbIO
2797 cooTBeTCTBYeT
TpeboBaHusm
EBponenckux
MPEKTUB U
pernameHTos,




OTHOCALLMXCS K
3[10POBbIO,
6e3onacHocTu
3awmTe
oKpyxatoLien
cpepbl
Wcnonb3sosar Banpelaetcs
2 b [0 cTepunuaoBaThb
MOBTOPHO
He Banpelyaetcst
ucnonb3osat ncnonb3oBaTh
b, €CIN MOBTOPHO
noBpexaeHa
ynakoBka
Fno6anbHbilit Konnyecto
Homep
npeameTa
TOproenu
MpocTepunua Tonbko no
STERILE [Eo]| ©BaHO Rx Only | Peuemmy
OKMCbIO
aTuneHa
Oarta Made in USA of US
narotoBnenns | and imported parts.
ﬂ Warotoenero B CLUA n3
narotoBneHHbix B CLUA un
VMMOPTHbIX YacTewn.

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover 279

Germany

MposepeHo FDA. K962119

CnoHcop B AscTpanuu:
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

MoxHO ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO, COAEPXNT HepepaGOTaHHbIVI
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SLOVENSCINA

Laparoskopski instrumenti ReNew
Navodila za uporabo

Dodatek k Navodilom za uporabo laparskopskega ro¢nika
ReNew za nastavke za enkratno uporabo na posameznem
bolniku

NAVEDBE

Nastavke ReNew za enkratno uporabo na posameznem bolniku,
ki so namenijeni za rezanje, prijemanje, seciranje in koagulacijo
tkiva pri endoskopskih in laparoskopskih kirurskih posegih, je
treba uporabiti z laparskopskim ro¢nikom ReNew.

KONTRAINDIKACIJE
Nastavki ReNew za enkratno uporabo na posameznem bolniku
so namenjeni izkljuéno za navedeno uporabo.

OPIS NAPRAVE

« Nastavki so na voljo v razli¢nih konfiguracijah in so sterilni za
enkratno uporabo na posameznem bolniku.

Ne vsebuijejo lateksa iz naravne gume.

Ne vsebujejo bisphenola-A.

Ne vsebuje vinila ali polivinil klorida (PVC).

Ne vsebuije ftalatov.

NACIN DOSTAVE
Nastavki ReNew za enkratno uporabo na posamenzem bolniku
so dostavljeni sterilni.

Pogoji Dostave in Skladi$¢enja
Posebni pogoji dostave ali skladi$€enja ne obstajajo. Hranite
skladno z bolni$ni¢nimi standardnimi postopki skladi§&enja.

SKLADNOST S STANDARDI
Izpolnjuje zahteve glede elektromagnetne zdruzljivosti IEC60601-
1-2 4" izdaje.

RAVNANJE, SKLADISCENJE IN CISCENJE

Ne spustite iz rok. Hranite v hladnem in suhem prostoru.
|zogibajte se dolgotrajni izpostavljenosti ekstremnim
temperaturam. Naprave ne potapljajte v tekocine.

NAVODILA ZA UPORABO
Vstavite navojni del nastavka za enkratno uporabo v distalni del
ro¢nika in privijte z roko v smeri urnega kazalca do konca.

OPOZORILA

o Temeljito razumevanje nacel in tehnik laparoskopskih in
elektrokirurskih posegov je bistveno za preprecitev nevarnosti
Soka in opekline tako za bolnika kot zdravstveno osebje ter
poskodbe naprave ali drugih medicinskih instrumentov.

o lzdelek je sterilen, razen ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana.
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o Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana. Pred uporabo preglejte napravo ter je ne
uporabljajte, ¢e je poskodovana.

o Ne uporabite ve¢ kot enkrat in ne sterilizajte ponovno.

e Ninamenjeno za uporabo z ro¢niki drugih proizvajalcev, ki
niso znamke Microline.

e Tanaprava za rabo na posameznem bolnika ni bila
zasnovana z namenom ponovne obdelave (CiS¢enje,
razkuzevanje/sterilizacija) in uporabe na drugem bolniku.

e Ponovna obdelava in/ali ponovna sterilizacija lahko vpliva na
nedotakljivost izdelka, kar lahko ima za posledico nepraviino
delovanje ter nenamerno poskodbo bolnika.

e Ponovna obdelava in/ali ponovna sterilizacija lahko zmanjsa
varnost in ucinkovitost naprave ter negativno vpliva na njene
fizi€ne lastnosti ter kakovost.

OPOZORILA OB AKTIVIRANJU ZA ELEKTROKIRURSKE

POSEGE

o Vedite, da vsak izpostavljen kovinski del naprave lahko
poskoduje tkivo, ko je naprava aktivirana. Bodite previdni, da
se izognete nenamernemu tretmaju tkiva.

o Temeljito razumevanje nacel in tehnik elektrokirurskih
posegov je bistveno za preprecitev nevarnosti Soka in
opekline tako za bolnika kot zdravstveno osebje ter poskodbe
naprave ali drugih medicinskih instrumentov.

« lzogibati se je treba stiku koze s koZo (na primer med roko in
telesom bolnika), na primer z vstavitvijo suhe gaze.

e Bolnik ne sme priti v stik s kovinskimi deli, ki so ozemljeni ali
imajo znatno kapacitivnost proti zemlji (na primer nosilci
operacijske mize itd..

e S previdnostjo uporabljajte napravo ob prisotnosti srénih
spodbujevalnikov, saj lahko elektrokirur§ke naprave
povzrodijo motnje v delovanju srénih spodbujevalnikov in
drugih aktivnih vsadkov.

* Vse elektrode za spremljanje, ki jih uporabljate, namestite
kolikor je mogoce dale¢ od naprave, da se izognete
elektricnim motnjam opreme za spremljanje.

o Ne uporabljajte igli¢nih elektrod za spremljanje.

o Uporabljajte sisteme za spremljanje, ki vkljucujejo
visokofrekvenéne naprave za omejevanje toka.

o NE izvajajte elektrokirurskih posegov v blizini vnetljivih
anestetikov ali drugih vnetljivih plinov, vnetljivih teko¢in ali
predmetov, ali oksidantov, ker lahko pride do pozara.

e Pred uporabo preglejte napravo, da elektri¢na izolacija ni
natrgana, razpokana, odrgnjena ali drugace poskodovana. V
kolikor tega ne storite, lahko ima to za posledico poskodbo ali
elektro Sok.

o Poskodba izolacije lahko ima za posledico opekline ali druge
poskodbe. Sam vizualni pregled ni nujno zadosten za
potrditev intaktnosti izolacije, zato je vredno opraviti dodaten
test dielektri¢ne trdnosti.
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Izpostavljena kovinska povr§ina naprave utegne ostati dovolj
vro¢a, da povzro¢i opekline tudi po izkljucitvi
radiofrekven¢énega (RF) toka.

« Namestite nastavke na elektrokavterizacijsko sondo ReNew,
ko ni priklju¢ena na elektrokirursko enoto (ESU) oziroma ko je
elektrika izklju¢ena. V kolikor tega ne storite, lahko ima to za
posledico poskodbo ali elektro Sok.

e lzsesajte nakopiceno tekocino iz obmocja, preden prikljucite
napravo na radiofrekvenéni tok. Prevodne tekocine (npr., kri
ali fizioloSka raztopina) v neposrednem stiku z napravo ali v
njeni neposredni blizini lahko prenasajo elektri¢ni tok ali
toploto stran od ciljnih tkiv, kar lahko povzro¢i nenamerne
opekline.

e Uporabite najnizjo mozno nastavitev na generatorju ESU/RF,
da dosezete Zeleni ucinek na tkivo ter se izognete prekomerni
obravnavi, kar lahko ima za posledico oteklino, teko¢ino,
serom ali nenamerno nekrozo tkiva.

e Uporabljajte samo z zakonito dostopnim generatorjem
ESU/RF.

e Uporabljajte samo z generatorjem ESU/RF, ki vsebuje
varnostni certifikat (IEC 60601-2-2).

e Glede delovanja in opozoril glejte navodila za uporabo
generatorja ESU/RF.

e Glede konsistentnosti izbranega kabla in elektrode nevtralne
blazinice z oceno roénika glejte navodila za uporabo
generatorja ESU/RF

« POZOR: Ce zelite zmanjsati nevarnost elektro opekline ali
udara, med uporabo ne drzite prstov ali rok blizu kovinskih
delov, zlasti ne blizu priklju¢ka pokrova kavterja ali med rocaji.

e V primeru, da pri uporabi te naprave pride do nezazelenih
rezultatov, prosimo, da o tem obvestite sluzbo za stike s
strankami podjetja Microline Surgical kakor tudi pristojne
organe v vasi drzavi ¢lanici EU-ja.

Spodaj so navedena tveganja, povezana z veckratno uporabo:

o Nevarnost mehanskih okvar zaradi prekomernih napetosti

e Nevarnost, da ¢iS€enje in razkuzZevanje utegneta biti
neucinkovita, kar poveca verjetnost navzkrizne kontaminacije
ali okuzbe

o Nevarnost ostankov sredstev za razkuzevanje

e Nevarnost sprememb materiala zaradi procesa razkuzevanja,
vkljuéno z uporabo kemiénih sredstev in povisanih temperatur

GARANCIJA

Podjetje Microline Surgical jamé&i za brezhibnost izdelave in
materialov izdelkov. Podjetje Microline Surgical ne odgovarja za
kakrsnokoli naklju¢no ali posledi¢no $kodo kakrsnekoli vrste.
Kakrénokoli delo na izdelku razveljavi to garancijo. Groba zloraba
ali zanemarjanje instrumentov podjetja Microline Surgical
razveljavi to garancijo.

Ta izdelek je originalen izdelek MICROLINE™, ki ga za enkratno
uporabo zgolj na posameznem bolniku izdeluje podjetje Microline
Surgical, Inc. Podjetje Microline Surgical, Inc. je lastnik in ima
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izkljuéne pravice do blagovne znamke MICROLINE.
Nepooblas¢ena uporaba izdelkov MICROLINE za enkratno
uporabo na zgolj posameznem bolniku, kakor tudi kakr§nakoli
napacna oznacba porekla ali napacen ali zavajajo¢ opis ali
prestavitev dejstev na blagovni znamki MICROLINE ali v
povezavi z njo, se Steje za krsitev blagovne znamke in/ali
nelojalno konkurenco.

POZOR
Skladno z zvezno zakonodajo (ZDA) lahko to napravo prodaja ali
narocCi samo zdravnik.

OPIS OZNAK
_— Glej navodila za
Proizvajalec uporabo
Katalogka Pooblasceni
Stevilka predstavnik v
Evropski Skupnosti
Evropska
skladnost. Oznaka
potrjuje, da
naprava izpolnjuje
bistvene zahteve
- lede varnosti
Serijska koda 9 s
2797 potr0§n|_kov,
zdravja in
varovanja okolja,
kot jih dolo¢ajo
Evropske smernice
in regulative.
Uporabiti do Ne sterilizirajte
datuma ponovno
Ne
gsq;abljajte, Uporabite samo
) 5 enkrat
embalaza
poskodovana
Mednarodna
identifikacijsk - -
a stevilka [QTY | | kolicina
izdelka
Sterilizirano z
STERILE |EQ|| etilen Rx Only Samo na recept
oksidom
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Made in USA of US
Datum and imported parts.
proizvodnje Izdelano v ZDA iz ameriskih in

uvozenih delov.

Medical Device Safety Service GmbH

E Schiffgraben 41 C
D-30175 Hannover 2797
Nemcija

Odobreno s strani FDA. K962119

Pokrovitelj za Australijo:
Emergo Australia

Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Reciklirati, vsebuje reciklirne materiale.

Espaniol

Instrucciones de uso del instrumental
laparoscoépico ReNew

Apéndice a las instrucciones de uso de las pinzas
laparoscépicas ReNew que se utilizan con las puntas
desechables de un solo uso

INDICACIONES

Las puntas desechables de un solo uso ReNew deben utilizarse
con las pinzas laparoscépicas ReNew para el corte, sujecion,
diseccion y coagulacion del tejido en intervenciones quirlrgicas
endoscopicas y laparoscopicas.

CONTRAINDICACIONES
Las puntas desechables de un solo uso ReNew no estan
disefiadas para otro uso que no sea el indicado.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

e Las puntas estan disponibles en varias configuraciones, son
desechables, deben utilizarse una sola vez y se entregan
esterilizadas.

No esta hecho con latex de caucho natural.

No est4 hecho con bisfenol-A.

No est& hecho con vinilo o policloruro de vinilo (PVC).

No esta hecho con ftalatos.

PRESENTACION
Las puntas desechables de un solo uso ReNew se entregan
esterilizadas.
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Condiciones de Tranporte Y Almacenamiento

No hay condiciones especificas para el transporte y el
almacenamiento. Almacenar segun los procedimientos normales
del hospital.

CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS
Cumple los requisitos de compatibilidad electromagnética de
IEC60601-1-2, 4% edicion.

MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y LIMPIEZA

No deje caer el dispositivo. Guardelo en un lugar fresco y seco.
Evite la exposicién prolongada a temperaturas extremas.

No sumerja el dispositivo en liquidos.

INSTRUCCIONES DE USO

Introduzca el extremo roscado de la punta desechable en el
extremo distal del eje de las pinzas y apriete la punta en sentido
de las agujas del reloj hasta que esté firme y asegurada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Es esencial conocer perfectamente los principios y técnicas
referentes a intervenciones electroquirdrgicas y
laparoscopicas a fin de evitar riesgos de quemaduras y
descargas eléctricas tanto para el paciente como para el
personal médico, asi como también dafios en el dispositivo y
en otros instrumentos médicos.

o Este producto estéa esterilizado a menos que el envase esté
abierto o dafiado.

« No lo use sila caja esta abierta o dafiada. Examine este
dispositivo antes de utilizarlo y no lo utilice si determina que
esta dafiado.

« No lo vuelva a utilizar ni a esterilizar.

o No debe utilizarse con instrumentos de mano de otras
compaiiias.

« Este dispositivo que debe usarse una sola vez no ha sido
disefiado con la intencién de reprocesamiento (limpieza,
desinfeccion/esterilizacion) y no debe usarse con otro
paciente.

o Elreprocesamiento y/o reesterilizaciéon pueden afectar la
integridad del producto y provocar su malfuncionamiento y
lesiones accidentales al paciente.

e Cuando se vuelve a procesar o a esterilizar el dispositivo, se
pueden afectar negativamente las caracteristicas fisicas y la
calidad del mismo y este ya no sera seguro y eficaz para el
uso al que esta destinado.

ADVERTENCIAS CUANDO SE ACTIVA PARA

ELECTROCIRUGIA

e Tenga en cuenta que todo metal expuesto en el dispositivo
puede tratar el tejido cuando el dispositivo esta activado.
Tenga cuidado para evitar el tratamiento inadvertido del
tejido.

e Es esencial conocer perfectamente los principios y técnicas
referentes a intervenciones electroquirdrgicas a fin de evitar
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riesgos de quemaduras y descargas eléctricas tanto para el

paciente como para el personal médico, asi como también

dafios en el dispositivo y en otros instrumentos médicos.

Se debe evitar el contacto del sitio tratado con la piel del

paciente (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del

paciente) mediante la insercién, por ejemplo, de un trozo de
gasa seca.

El paciente no debe establecer contacto con piezas metalicas

que tengan descarga a tierra o una considerable capacitancia

a tierra (por ejemplo, los soportes de la mesa quirdrgica, etc.).

Use el dispositivo con cuidado ante la presencia de

marcapasos ya que los dispositivos electrénicos quirdrgicos

pueden causar interferencias con los marcapasos u otros
implantes activos.

Coloque todo electrodo de monitorizacién utilizado tan lejos

como sea posible del dispositivo para evitar la interferencia

electrénica con el equipo de monitoreo.

o Evite el uso de electrodos de monitoreo de aguja.

o Utilice sistemas de monitoreo que incorporen dispositivos
de limitacion de la corriente de alta frecuencia.

o NO utilice electrocirugia en presencia de productos
anestésicos inflamables u otros gases inflamables, cerca
de fluidos u objetos inflamables o en la presencia de
agentes oxidantes ya que puede producir un incendio.

Inspeccione el dispositivo para comprobar que no tenga

roturas, grietas, mellas u otros dafios en el aislamiento

eléctrico antes de utilizarlo. La falta de cumplimiento de esta
advertencia puede causar lesiones o descargas eléctricas.

Las fallas en el aislamiento pueden ocasionar quemaduras y

otras lesiones. La inspeccion visual sola puede no ser

suficiente para confirmar que el aislamiento esté intacto y

debe considerarse la posibilidad de realizar también pruebas

de resistencia y dieléctrica.

La superficie de metal expuesta del dispositivo puede

permanecer suficientemente caliente para causar

quemaduras después que haya desactivado la corriente de

RF.

Instale las puntas en la sonda de electrocauterizacion ReNew

cuando no esté conectada a la unidad electroquirtrgica

(UEQ) o cuando esté apagada la energia. Si no lo hace, el

dispositivo puede producir lesiones o descargas eléctricas.

Aspire los fluidos del area antes de activar la corriente de RF

en el dispositivo. Cuando los fluidos conductivos (como la

sangre o la soluci6n salina) estan en contacto directo o en
proximidad cercana al dispositivo pueden alejar la corriente
eléctrica o el calor de los tejidos deseados y causar
quemaduras accidentales.

Use el valor mas bajo posible en la UEQ/generador de RF

para lograr el efecto deseado en el tejido y evitar el

tratamiento excesivo que podria ocasionar hinchazén, fluidos,
seroma o necrosis accidental del tejido.

Utilice solo un generador de UEQ/RF que haya sido

comercializado en forma legal.
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e Utilicelo solo con generadores de UEQ/RF con certificacion
de seguridad (IEC 60601-2-2).

e Consulte las advertencias e instrucciones operativas en las
instrucciones de uso del generador de UEQ/RF.

e Para asegurarse de que el cable y el electrodo de almohadilla
neutro sean compatibles con el voltaje del instrumento de
mano, consulte las instrucciones de uso del generador de
UEQ/RF.

e PRECAUCION: Para reducir el riesgo de quemaduras o
descargas eléctricas, no apoye los dedos o las manos cerca
de piezas metalicas durante el uso, especialmente cerca del
conector del capuchén de cauterizacion o entre los mangos.

e Sise produce un evento adverso durante el uso de este
dispositivo, informe acerca del mismo al Servicio de Atencién
al Cliente de Microline Surgical y a las autoridades
competentes de su pais.

A continuacién encontrard los riesgos que puede correr cuando

se vuelve a utilizar el dispositivo:

« Riesgo de falla mecénica producida por estrés excesivo

« Riesgo de que la limpieza y la descontaminacién no sean
efectivas y aumenten la probabilidad de que se produzca
contaminacion cruzada o infecciones

« Riesgo de residuos de agentes descontaminantes

« Riesgo de alteracion del material debido al proceso de
descontaminacion, lo cual incluye el uso de agentes quimicos
y temperaturas elevadas

GARANTIA

Microline Surgical garantiza sus instrumentos con respecto a
defectos de material y fabricacion. Microline Surgical declina toda
responsabilidad legal por todo dafio derivado o fortuito. La
alteracion del instrumento anulara esta garantia. El maltrato o el
descuido grave de un instrumento de Microline Surgical anulara
esta garantia.

Este es un producto MICROLINE™ original que ha sido fabricado
por Microline Surgical, Inc. y puede utilizarse una sola vez.
Microline Surgical, Inc. es el propietario de la marca MICROLINE
y posee derechos exclusivos sobre ella. El uso no autorizado de
los productos MICROLINE que pueden usarse una sola vez
como asi también toda denominacién falsa de origen o
descripcion o afirmacion falsas sobre la marca comercial
MICROLINE o en relacién con ella se consideraran constitutivas
de una violacién del derecho de marca y/o de competencia
desleal.

PRECAUCION

La legislacion federal de los Estados Unidos permite la venta de
este dispositivo Gnicamente por parte de un médico o por orden
de un médico.

DEFINICIONES DE SIMBOLOS

94



Consulte las
instrucciones de
uso.

Fabricante

Representante
autorizado en la
Comunidad
Europea

Numero de
catélogo

Conformidad con
la directivas
europeas. Este
simbolo significa
que el dispositivo
cumple las
directivas y la
normativa
europeas con
respecto a la
salud, la seguridad
y la proteccion
ambiental.

Caédigo de
lote

™~
~
o
~

No lo vuelva a

Usar antes de @ esterilizar.

No lo utilice si
el envase
esta dafiado.

No lo vuelva a
utilizar.

Numero

mundial de - ;

articulo - Cantidad

comercial

Esterilizado

o Solo con receta
STERILE [EQ| con 6xido de Rx Only médica

etileno
Made in USA of US and
imported parts.

ﬂ ;%Crr;gi%n Fabricado en EE. UU. con
componentes de EE. UU. e
importados.

E Medical Device Safety Service GmbH

Schiffgraben 41
D-30175 Hannover 2797
Alemania

Autorizado por la FDA. K962119
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Patrocinador australiano:
Emergo Australia

Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Es reciclable y posee contenido reciclado.

SVENSKA

ReNew laparoskopiska instrument
Bruksanvisning

Tillagg till bruksanvisningen till ReNew laparoskopiska
handstycken, fér engangsspetsar fér anvandning till en
patient

INDIKATIONER

ReNew engangsspetsar for anvandning till en patient &r avsedda
att anvéandas med ReNew laparoskopiska handstycken och ar
indicerade for att skéra, gripa, dissekera och koagulera véavnad
vid endoskopiska och laparoskopiska kirurgiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
ReNew engangsspetsar for anvandning till en patient &r inte
avsedda for ndgot annat anvandningsomrade an de indicerade.

PRODUKTBESKRIVNING

« Spetsarna finns tillgangliga i olika konfigurationer och
tillhandahalls sterila, for engangsbruk till en patient.
Ej tillverkad med naturgummilatex.

Ej tillverkad med bisfenol-A.

Ej tillverkad med vinyl eller polyvinylklorid (PVC).

Ej tillverkad med ftalater.

LEVERANS
ReNew engangsspetsar for anvandning till en patient levereras
sterila.

Férhallanden vid Transport Och Férvaring
Inga specifika férhallanden vid transport eller forvaring. Forvaras i
enlighet med sjukhusets sedvanliga forvaringsrutiner.

OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER
Uppfyller kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt
IEC60601-1-2, fiarde upplagan.

HANTERING, FORVARING OCH RENGORING

Far ej tappas. Forvaras pa sval och torr plats. Undvik langvarig
exponering for extrema temperaturer.

Produkten fér inte sankas ned i vatska.

BRUKSANVISNING
For in eng&ngsspetsens gangade ande i handstyckskaftets
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distala &nde och dra fér hand &t spetsen medurs tills den sitter &t
ordentligt och sakert.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

« Eningdende kdnnedom om principerna for och teknikerna vid
laparoskopiska och elektrokirurgiska procedurer &r avgérande
for att undvika att patienten och vardpersonalen utsétts for
elektriska stotar och brannskador och att produkten och andra
medicinska instrument skadas.

e Produkten ar steril forutsatt att forpackningen ar oéppnad och
oskadad.

« Far ej anvandas om forpackningen ar 6ppnad sedan tidigare
eller &r skadad. Undersok produkten fére anvéndning och
anvand den inte om skada upptacks.

o Far ej ateranvandas eller resteriliseras.

e Ejavsedd for anvandning med handstycken som inte &r
tillverkade av Microline.

o Denna produkt fér anvandning till en patient ar inte
konstruerad for att rekonditioneras (rengdring,
desinficering/sterilisering) eller for att anvandas till en
ytterligare patient.

« Rekonditionering och/eller resterilisering kan aventyra
produktens funktion vilket i sin tur kan leda till felfunktion och
oavsiktlig patientskada.

« Produktens fysiska egenskaper och kvalitet kan paverkas
negativt och det ar inte sékert att produkten fortfarande ar
saker och effektiv vad galler avsedd anvandning om den
rekonditioneras och/eller resteriliseras.

VARNINGAR RORANDE AKTIVERING FOR DIATERMI

e Var medveten om att all exponerad metall p& produkten kan
behandla vavnad nar produkten ar aktiverad. Var forsiktig s&
att oavsiktlig behandling av vavnad undviks.

o En grundlig forstaelse av principerna och metoderna for
ingrepp med diatermi ar avgoérande for att undvika att
patienten eller vardpersonalen utsétts for elektriska stotar eller
brannskador och for att undvika skador pé& produkten eller
andra medicinska instrument.

o Kontakt hud mot hud (till exempel mellan patientens armar
och kropp) ska undvikas, till exempel genom inlaggning av
torr gasvav.

o Patienten far inte komma i kontakt med metalldelar som &r
jordade eller har pataglig kapacitans mot jord (till exempel
operationsbordsstdd etc.).

e Produkten ska anvandas med forsiktighet i narvaro av
pacemakrar, eftersom elektrokirurgiska enheter kan orsaka
storningar hos pacemakrar och andra aktiva implantat.

e Eventuella 6vervakningselektroder som anvands ska placeras
sa 1&ngt bort frén produkten som méjligt sa att elektriska
storningar av évervakningsutrustningen undviks.

o Undvik 6vervakningselektroder av naltyp.
o Anvand 6vervakningsutrustning forsedd med enheter som
begrénsar hogfrekvent strom.

97



o Diatermi FAR INTE anvéandas i narvaro av lattantandliga
anestetika eller andra lattantandliga gaser, i narheten av
lattantandliga vatskor eller féremal eller i narvaro av
oxidationsmedel, eftersom detta kan orsaka brand.

Inspektera produkten fore varje anvandning och se efter att

den inte uppvisar nagra brott, sprickor, hack eller andra

skador p& den elektriska isoleringen. Underlatenhet att iaktta
denna forsiktighetstgard kan resultera i personskada eller
elektrisk stot.

Bristande isolering kan leda till brannskador eller andra

personskador. Enbart visuell inspektion &r eventuellt inte

tillrackligt for att bekrafta att isoleringen ar intakt, och test av
elektrisk genomslagskraft bor ocksa évervagas.

Produktens exponerade metallyta kan fortfarande vara

tillrackligt het for att orsaka brannskador aven efter att

diatermistrémmen har stangts av.

Satt pa spetsarna p4 ReNew-diatermisonden nar denna inte

ar ansluten till den elektrokirurgiska

enheten/diatermiapparaten eller nar energin ar franslagen.

Underlatenhet att félja denna anvisning kan resultera i

personskada eller elektrisk stét.

Sug bort vatskor som ansamlats i omradet innan

diatermistrémmen till produkten sl&s pa. Elektriskt ledande

vatskor (t.ex. blod eller koksaltlésning) i direkt kontakt med
eller néra produkten kan leda bort elektrisk strom eller varme
frdn malvavnaderna, vilket kan leda till oavsiktliga
brénnskador.

Anvand den lagsta majliga instélining pa den elektrokirurgiska

enheten/diatermiapparaten som kravs for att dstadkomma

onskad vavnadseffekt, s att Gverbehandling, som kan orsaka
svullnad, vatska, serom eller oavsiktlig nekros i véavnaden,
undviks.

Ska endast anvéndas med en elektrokirurgisk

enhet/diatermiapparat som ar godkand for marknadsforing.

Ska endast anvéndas med elektrokirurgiska

enheter/diatermiapparater med sékerhetscertifiering (IEC

60601-2-2).

Se den elektrokirurgiska enhetens/diatermiapparatens

bruksanvisning fér anvisningar om anvandning samt

varningar.

Se den elektrokirurgiska enhetens/diatermiapparatens

bruksanvisning fér information om val av kabel och

neutralelektrod i dverensstdammelse med handstyckets
markdata.

FORSIKTIGHET! Fér att minska risken fér elektriska

brannskador eller stétar, It inte fingrarna eller handerna vila

nara metalldelar under anvéndningen, sarskilt inte nara
diatermiplugganslutningen eller mellan handtagen.

Om en odnskad handelse intréffar under anvandningen av

denna produkt ber vi att detta rapporteras till Microline

Surgicals kundtjanst samt till ansvarig myndighet i ditt land

(EV).
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Foljande risker foreligger vid ateranvandning:

o Risk for mekaniskt fel p& grund av alltfor kraftiga pafrestningar

o Risk for ineffektiv rengéring och dekontaminering vilket 6kar
risken for smittdverforing eller infektion

o Risk for rester av medel som anvants for dekontaminering

« Risk for materialférandringar p& grund av
dekontamineringsproceduren, inklusive anvandning av
kemikalier och forhojda temperaturer

GARANTI

Microline Surgical garanterar att dess instrument &r fria fran
defekter i sdval material som utférande. Microline Surgical ska ej
héllas ansvarigt fér ndgra som helst tillfalliga eller efterféljande
skador eller skadestandsansprak. Arbete som utférs pa ett
instrument medfor att denna garanti upphor att galla. Missbruk
eller vanskotsel av ett Microline Surgical-instrument medfér att
denna garanti upphor att galla.

Denna produkt ar en originalprodukt fran MICROLINE™, av
Microline Surgical, Inc. tillverkad fér anvandning till endast en
patient. Microline Surgical, Inc. 4ger och innehar exklusiva
rattigheter till varumarket MICROLINE. Icke auktoriserad
anvandning av MICROLINE-produkter fér anvandning till enstaka
patienter, saval som falsk ursprungsbeteckning eller falsk eller
vilseledande beskrivning eller framstélining av fakta p& eller i
samband med varumarket MICROLINE betraktas som
varumarkesintrang och/eller orattvis konkurrens.

OBS!
Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast saljas av eller
pa order av lakare.

SYMBOLDEFINITIONER

Tillverkare Se -
bruksanvisningen

Katalog- E Auktoriserad
nummer representant i EU

Conformity
European. Denna
symbol anger att
produkten
Gverensstammer
Batchkod med europeiska
2797 | direktiv och
bestammelser vad
galler halsa,
sékerhet och
miljoskydd.
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Far ej resteriliseras

Anvénd

senast-datum
Far ej
anvéandas om Far ej
forpackningen ateranvandas

ar skadad

Global Trade

Item Number Antal

Steriliserad Endast pa
STERILE |[EQ|| med Rx Only forskrivning av

etylenoxid lakare

Made in USA of US and

. . imported parts.
ﬂ Tillverkningsd Tillverkad i USA av komponenter

atum fr&n USA och importerade
komponenter.

Medical Device Safety Service GmbH
E Schiffgraben 41

D-30175 Hannover 2797

Tyskland

Godkand av FDA. K962119

Australisk sponsor:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Kan &tervinnas, innehaller atervunnet material.

TURKCE

ReNew Laparoskopik Aletleri
Kullanma Talimati

Tek Hastada Kullanimhk Tek Kullanimlik Uglar icin ReNew
Laparoskopik El Kisimlar Kullanma Talimati

ENDIKASYONLAR

ReNew tek hastada kullanimlik tek kullanimlik uglari ReNew
Laparoskopik El Kisimlariyla kullanilmak tizeredir ve endoskopik
ve laparoskopik cerrahi islemler sirasinda dokunun kesilmesi,
tutulmasi, diseksiyonu ve koagtlasyonu igin endikedirler.
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KONTRENDIKASYONLAR
ReNew tek hastada kullanimlik tek kullanimlik uglarin sadece
belirtildigi sekilde kullaniimasi amaglanmistir.

CIHAZ TANIMI

e Uglar cesitli konfigtirasyonlarda saglanmaktadir ve steril, tek
hastada kullanimlik ve tek kullanimlik olarak saglanirlar.
Dogal kauguk lateks ile Uretilmemistir.

Bisfenol-A ile Gretiimemistir.

Vinil veya Polivinil Klorur (PVC) ile Gretilmemistir.

Ftalatlar ile Gretilmemistir.

SAGLANMA SEKLI
ReNew tek hastada kullanimlik tek kullanimlik uglari steril olarak
saglanir.

Sevkiyat ve Saklama Kosullari
Ozel bir sevkiyat veya saklama kosulu yoktur. Standart hastane
saklama iglemlerine gore saklayin.

STANDARTLARLA UYUM
IEC60601-1-2 4. edisyon elektromanyetik uyumluluk
gerekliliklerini karsilar.

MUAMELE, SAKLAMA VE TEMIZLIK

Dustrmeyin. Serin ve kuru bir yerde saklayin. Asiri sicakliklara
uzun siire maruz birakmaktan kaginin.

Cihazi sivilara batirmayin.

KULLANMA TALIMATI

Tek kullanimlik ucun yivli ucunu el kismi saftinin distal ucuna
yerlestirin ve saglam ve siki duruma gelinceye kadar ucu saat
yonuinde elinizle sikin.

UYARILAR VE DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

e Hem hasta hem tibbi personelde elektrik carpmasi ve yanik
tehlikelerinden kaginmak veya cihaz veya diger tibbi aletlerin
hasarindan kaginmak igin laparoskopik ve elektrocerrahi
islemlerle ilgili prensipler ve tekniklerin iyice anlagiimasi
gerekir.

o Ambalaj agilmadigi veya hasar gérmedigi sirece Uriin
sterildir.

o Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin. Bu cihazi kullanim
oncesinde inceleyin ve hasar bulunursa kullanmayin.

o Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin.

e Microline digi Gglinci taraf el kisimlariyla kullaniimasi
amaclanmamistir.

e Bu tek hastada kullanimlik cihaz tekrar iglenip (temizleme,
dezenfeksiyon/sterilizasyon) baska bir hastada kullaniimak
amaciyla tasarlanmamistir

e Tekrar isleme ve/veya sterilizasyon truniin bitinlugini
olumsuz etkileyebilir ve bu durum arizaya veya istenmeyen
hasta yaralanmasina neden olabilir

o Tekrar islendiginde ve/veya tekrar sterilize edildiginde bu
cihazin fiziksel 6zellikleri ve kalitesi olumsuz etkilenebilir ve
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cihaz kullanim amaci icin guivenli ve etkin bir durumda
kalmayabilir

ELEKTROCERRAHI ETKINLESTIRME SIRASINDA UYARILAR
e Cihaz uzerindeki agiktaki tum metalin cihaz etkinlestirildiginde
dokuyu tedavi edebilecegini dikkate alin. istemeden doku

tedavisinden kaginmak igin dikkatli olun.

e Hem hasta hem tibbi personelde elektrik carpmasi ve yanik
tehlikelerinden veya cihaz veya diger tibbi aletlerin zarar
gormesinden kaginmak tizere elektrocerrahi iglemlerle ilgili
prensipler ve tekniklerin iyice anlasiimasi gerekir.

« Ornegin bir kuru gazl bez yerlestirerek ciltten cilde temastan
(6rnegin hastanin kollari ve govdesi arasinda) kaginiimalidir.

e Hasta topraklanmis veya topraga gore énemli kapasitansa
sahip metal parcalara (6rnedin ameliyat masasi destekleri,
vs.) temas etmemelidir.

o Cihazi kalp pilleri varliginda dikkatli kullanin ¢iinki
elektrocerrahi cihazlar, kalp pilleri veya diger aktif implantlarda
enterferansa neden olabilir.

e Kullanilmakta olan herhangi bir izleme elektrodunu, izleme
ekipmaniyla elektriksel enterferanstan kaginmak icin cihazdan
mimkiin oldugunca uzaga yerlestirin.

o Igne izleme elektrotlarindan kaginin.

o Yiksek frekans akim sinirlayici cihazlar iceren izleme
sistemleri kullanin.

o Yanicl anestezik maddeler veya diger yanici gazlar
varliginda, yanici sivilar veya nesneler yakininda veya
oksidizan ajanlar varliginda elektrocerrahi kullanmayin
yoksa yangina neden olabilir.

e Cihazi kullanimdan 6nce elektriksel yalitimda agilmalar,
catlaklar, centikler veya diger hasar agisindan inceleyin. Bu
dikkat edilecek noktaya uyulmamasi yaralanma veya elektrik
garpmasina neden olabilir.

e Yalitim hatalar yaniklar veya diger yaralanmalara neden
olabilir. Gorsel inceleme tek basina yalitimin saglam oldugunu
dogrulamaya yeterli olmayabilir ve dielektrik dayanim testi
yapilmasi da disuntimelidir.

Cihazin agiktaki metal yiizeyi radyofrekans (RF) akimi devre

disi birakildiktan sonra yaniklara neden olacak kadar sicak

kalabilir.

o Uglari ReNew Elektrokoter Probu tizerine elektrocerrahi
unitesine (ESU) bagli oimadiginda veya enerji kapali
oldugunda yerlestirin. Aksi halde yaralanma veya elektrik
garpmasina neden olabilir.

e Cihaza RF akimini etkinlestirmeden 6nce alandaki birikmis
sivilari aspire edin. Cihaza temas eden veya yakinindaki
iletken sivilar (6rn. kan veya salin) elektriksel akim veya sty
hedef dokulardan uzaga tasiyabilir ve bu durum istenmeyen
yaniklara yol agabilir.

e Sisme, sivi olusmasi, serom veya istenmeyen doku
nekrozuyla sonuglanabilecek asiri tedaviden kaginmak igin
istenen doku etkisini elde edecek en disiik ESU/RF
Jeneratdrii ayarini kullanin.
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e Sadece yasal olarak pazarlanan bir ESU/RF Jeneratoriyle
kullanin

e Sadece gtivenlik sertifikall ESU/RF jeneratorleriyle kullanin
(IEC 60601-2-2).

e Kullanma Talimati ve Uyarilar i¢in ESU/RF jeneratori
kullanma talimatina bagvurun.

e El kismi siniflandirmasiyla tutarli kablo ve nétr ped elektrodu
secimi icin ESU/RF jeneratori kullanma talimatina bagvurun.

o DIKKAT: Elektrik yanigi veya garpmasi riskini azaltmak igin
kullanim sirasinda parmaklari veya elleri metal parcalar
uzerinde ve 6zellikle koter kapagi konektoriine yakin olarak
veya saplar arasinda tutmayin.

e Bu cihazi kullanirken bir advers olay olusursa liitfen Microline
Surgical Misteri Hizmetleri ve ayrica Uye Devletinizdeki (AB)
Yetkili Makama bildirin.

Asagidakiler tekrar kullanmayla iligkili risklerdir:

o Olagan disi stresler nedeniyle mekanik ariza riski

e Capraz kontaminasyon veya enfeksiyon olasiligini arttiracak
sekilde temizlik ve dekontaminasyonun etkisiz kalma riski.

o Dekontaminasyon ajanlarindan kalinti riski

o Kimyasal ajanlar ve artmig sicakliklar kullanimi dahil
dekontaminasyon stireci nedeniyle materyalde degisiklik riski

GARANTI

Microline Surgical, aletlerinde malzeme ve isgilik kusuru
bulunmadigini garanti eder. Microline Surgical herhangi bir tiirden
arizi veya sonugsal zarardan sorumlu olmayacaktir. Alet tizerinde
yapilacak isler bu garantiyi gegersiz kilar. Bir Microline Surgical
aletinin belirgin ihmali veya kéti kullanilmasi bu garantiyi
gecersiz kilar.

Bu urin orijinal bir MICROLINE™ driintdir ve Microline Surgical,
Inc. tarafindan sadece tek hastada kullanilmak tzere uretilmistir.
Microline Surgical, Inc. MICROLINE ticari markasinin sahibidir ve
miinhasir haklara sahiptir. Tek hastada kullanimlik MICROLINE
trdinlerinin yetkisiz kullanimi ve ayrica herhangi bir yanlis kdken
taniminin veya MICROLINE ticari markasiyla baglantil olarak
veya Uzerinde yaniltici bir tanim veya yanlis beyan bulunmasinin
ticari marka ihlali ve/veya adil olmayan rekabet olusturdugu kabul
edilecektir.

DIKKAT
Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlarina gére bu cihaz
sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

SEMBOL TANIMLARI

Kullanma
u Uretici Talimatina
basvurun

Avrupa
Katalog g

Toplulugunda
Numaras Yetkili Temsilci
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Parti kodu

N~
~1
o
~

Avrupa
Uyumlulugu. Bu
sembol cihazin
aranun saghk,
guvenlik ve
cevresel koruma
agisindan Avrupa
direktifleri ve
diizenlemelerine
uydugu anlamina
gelir.

Son Kullanma
Tarihi

Tekrar Sterilize
Etmeyin

Ambalaj
hasarliysa
kullanmayin

&
®@

Tekrar kullanmayin

Global Ticari
Numarasi
Etilen Oksitle
[steriLE[ed]| Sterilize Rx Only giﬂﬁfe Regeteyle
Edilmigtir

Date of
Manufacture

Made in USA of US and
imported parts.
Made in USA of US and imported

parts.

E Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover

Almanya
FDA izinli. K962119

Avustralya Sponsoru:
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Avustralya

2797

Geri donustirilebilir, geri dénustlrilmis icerik vardir.
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