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HandX™ monopolarer Haken

Before using the product, read the IFU thoroughly

IMPORTANT!

This Instructions for Use is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical
techniques.

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israel
Telephone: +(972) 77 3630300

Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030
Brussels, Belgium
C E 0123

1. DESCRIPTION

The single use HandX™ Monopolar Hook instrument with monopolar activation is a laparoscopic
handheld 5mm diameter instrument with articulation tip. The Monopolar Hook is designed to be
used with a HandX™ Handpiece only and is designed for introduction and use through all compatible
sized trocar sleeves. For general limitations on use, contraindications, warnings, precautions,
instructions for use, cleaning and disinfection, refer to the HandX™ Instructions for Use provided
with the HandX™ Handpiece.

2.INTENDED USE
The HandX™ device is intended to facilitate repair and / or removal of organs and soft tissues during

laparoscopic procedures through tissue manipulation and mobilization, i.e., stitching and grasping
cutting and / or coagulation using the HandX™ device.
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3. INDICATIONS FOR USE

The HandX™ device is indicated for surgical treatment of tissue and organ inflammation, benign
and / or malignant space occupying lesions, and anatomic deformations in the abdominal, thoracic,
and pelvic cavities.

4. CONTRAINDICATIONS

1. The Monopolar Hook with monopolar activation is NOT intended for contraceptive coagulation
of fallopian tissue but may be used to achieve hemostasis following transection of the
fallopian tube.

2. This device is intended for use only as indicated.
5. WARNING AND PRECAUTIONS

1. Monopolar Hook cannot be used by itself and is intended to be used only with a HandX™
Handpiece.

2. Endoscopic procedures should be performed only by physicians having adequate training and
familiarity with endoscopic techniques. Consult the medical literature relative to techniques,
complications, and hazards prior to performing endoscopic procedures.

3. Do not use in patients who have electronic implants such as cardiac pacemakers without
first consulting a qualified professional (e.g., cardiologist). A possible hazard exists because
interference with the action of the electronic implant may occur, or the implant may
be damaged.

4. Do not use in the presence of flammable anesthetics or oxidizing gases (such as nitrous oxide
(N20) and oxygen) or in close proximity to volatile solvents (such as ether or alcohol), as
explosion may occur.

5. Do not place the Monopolar Hook near or in contact with flammable materials (such as gauze or
surgical drapes). Instruments that are activated or hot from use may cause a fire.

6.  The Monopolar Hook is provided sterile for single use only. Discard after use.
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Do not reuse, reprocess or re-sterilize.

Used Monopolar Hook should be disposed according to biohazard disposal practices in
accordance with the facility disposal procedure.

Do not use if the sterile package or device is damaged or has been dropped, as it could
compromise the functionality and/or safety of the products.

Do not use the device past its expiry date.
Do not modify the Monopolar Hook.

Bipolar cables have a different type of plug that cannot be connected to a monopolar
connection.

Prior to each use, visually inspect the Monopolar Hook for loose, bent, broken, cracked
components. Do not use if any of these defects are observed on the device.

Verify that the Monopolar Hook insulation is intact and undamaged. Damaged insulation may
result in burns or other injuries to the patient or user.

Do not activate high frequency (HF) in an open circuit condition. Activate the HF generator only
when the working end (active electrode) is near or touching the target tissue.

Do not use hybrid or metal trocars that are composed of metal and plastic components.
Capacitive coupling of HF current may cause unintended burns.

Do not activate HF while in contact with other instruments or accessories. Allowing the
energized tips of this device to contact the uninsulated portion of other laparoscopic devices or
accessories could result in patient or user injury.

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.). the use of
antistatic sheeting is recommended for this purpose.

Aspirate fluid from the area before activating the Monopolar Hook. Conductive fluids (e.g.,
blood or saline) in direct contact with or in close proximity to an active electrode may carry
electrical current or heat away from target tissues, which may cause unintended burns to the
patient.

The surface of the active electrode may remain hot enough to cause burns after the HF current
is deactivated.

The cable to the surgical electrode should be positioned in such a way that electrical contact
with the patient or other leads is avoided. Temporarily unused Monopolar Hook and accessories
should be stored in a location that is isolated from the patient.

6. ACCESSORIES COMPATIBILITY:

HF generator
+ The HandX™ Monopolar Hook rated voltage is 4000 Vpeak

+ Use only with safety certified HF generators (IEC 60601-2-2)

+ The HandX™ Monopolar Hook is compatible with standard electrosurgical generator
generating a MAXIMAL high frequency voltage of 4000 Vpeak at 45W power setting in any
mode of operation.

+ Refer to the HF generator IFU for operating instructions and warnings.

HF monopolar cable

* The HandX™ Monopolar Hook is outfitted with 4mm male plug. Use only HF monopolar cable
with the following specification:

* 4mm compatible female plug

* MINIMUM rated voltage of 4000 Vpeak

« Total Length of MAXIMUM 3 meter

* Refer to HF monopolar cable IFU to verify compatibility.

HF neutral pad electrode

* Refer to the HF generator IFU for selection of neutral pad electrode consistent with
4000 Vpeak rating.
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7. SCHEMATIC VIEW

THE HANDX™ MONOPOLAR HOOK

Active electrode

=

Gearbox Drape Mount 4mm monopolar male plug Articulating Tip

FIGURE 1: HANDX™ MONOPOLAR HOOK SCHEMATIC

THE HANDX™ WITH HOOK INSTRUMENT IS COMPLIANT WITH IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, AND IEC 60601-2-2.

4 Doc No. 40-48-082-02 Rev 03



8. INSTRUCTIONS FOR USE 4. Select the lowest possible power output for the high- frequency device that achieves the
desired surgical effect.

1. Follow Pre-operational assembly per HandX™ Instructions for Use
/\ CAUTION: In any case do not exceed 45W in any mode of operation. Excessive power levels

/\ CAUTION: For Monopolar Hook prior to carefully sliding the instrument into the sterile cover may result in Monopolar Hook malfunction and possible patient or user injury.

opening make sure that the 4mm monopolar male plug is clipped on the shaft. 5. To avoid damage to the insulation and working end, carefully insert the Monopolar Hook

though the cannula (Trocar).
/N CAUTION: Secure the distal end of the sterile cover around the Monopolar Hook drape

mount using standard sterile OR tape, or the sterile tape provided with the sterile cover and 6. Keep the Monopolar Hook's active electrode tip in the user’s visual field whenever high
unclip the 4mm monopolar male plug from the shaft. frequency power is activated.
2. Connect the generator monopolar cable to the Monopolar Hook plug. 7.  WARNING: When not in use, avoid all contact of the active electrode with the patient, users

and ancillary equipment.
+ Verify that the energy is off. Failure to do so may result in an injury or electrical shock to the
patient or operating room personal. 8. Keep the Monopolar Hook contact surfaces free of encrusted tissues residuals or body fluids,
use a moistened swab. Use only non- flammable agents.
+ Verify that the plug connection is secure . Poor or insufficient contact may lead to voltage
flashovers, which can result in possible patient or user injury. 9.  Switch off the automatic switch-on mode of the high- frequency device with endoscopic or
laparoscopic accessories.

3. Adjust the high- frequency output to the operation. Take into account clinical experience and
reports in the professional literature.
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9. SYMBOL DEFINITIONS

Caution. There are specific
precautions related to the
device, refer to IFU

Do not use if package is damaged

Manufacturer

Use-by date

Do not re-use

PR ® >

E Sterilized using ethylene oxide
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Keep dry

Quantity

Date of manufacture

Batch Code

European Authorized Representative

Catalogue number

o~ E) O P E

Unique Device Identification

Defibrillation-Proof Type BF

Applied Part

Follow instructions for use

Humidity limitation

Temperature limit



10. TRANSPORT CONDITIONS
+ Temperature: -10°C to 50°C (14°F to 122°F)

+ Humidity: 10% - 85%

11. STORAGE CONDITIONS

Store in a cool dry place
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MODE D'EMPLOI

Crochet monopolaire HandX™

Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit.

IMPORTANT!

Le présent mode d'emploi est congu pour aider a utiliser ce produit. Il ne fait pas office de référence
pour des techniques chirurgicales.

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israél
Téléphone : +(972) 77 3630300

Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030
Brussels, Belgium
C € 0123

1. DESCRIPTION

Le crochet monopolaire HandX™ est un instrument de laparoscopie & usage unique a activation
monopolaire de 5 mm de diamétre et disposant d'un embout articulé. Il est congu pour étre utilisé
avec une piéce a main HandX™ uniquement et pour l'introduction et I'utilisation a travers de
toutes les douilles de trocart de dimensions compatibles. Pour connaitre les restrictions générales
concernant ['utilisation, les contre-indications, les avertissements, les précautions, ainsi que les
instructions d'utilisation, de nettoyage et de désinfection, se reporter au mode d'emploi HandX™
fourni avec la piéce & main HandX™.

2. UTILISATION PREVUE
Le dispositif HandX™ est destiné a faciliter la réparation et/ou le prélévement d'organes et de tissus

mous au cours d'interventions laparoscopiques par la manipulation et la mobilisation des tissus,
clest-a-dire suture, préhension, incision et/ou coagulation a l'aide du dispositif HandX™.
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3. INDICATIONS

Le dispositif HandX™ est indiqué pour le traitement chirurgical des inflammations des tissus
et des organes, des lésions bénignes et/ou malignes occupant de I'espace et des déformations
anatomiques dans les cavités abdominale, thoracique et pelvienne.

4. CONTRE-INDICATIONS

1. Le crochet monopolaire avec activation monopolaire n'est PAS indiqué pour la coagulation
contraceptive du tissu des trompes de Fallope, mais peut étre utilisé pour pratiquer I'hémostase
suite a la section transversale des trompes de Fallope.

2. Cedispositif ne doit étre utilisé que dans le respect des indications.
5. AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

1. Le crochet monopolaire ne peut pas étre utilisé seul, il est congu pour étre utilisé avec une piéce
amain HandX™ uniquement.

2. Lesinterventions endoscopiques ne doivent étre réalisées que par des médecins disposant
de la formation adéquate et connaissant bien les techniques de I'endoscopie. Consulter
la littérature médicale concernant les techniques, les complications et les dangers des
interventions endoscopiques avant de pratiquer celles-ci.

3. Ne pas utiliser sur des patients portant des implants électroniques, tels que des stimulateurs
cardiaques, sans consulter au préalable un professionnel qualifié (p. ex. un cardiologue). Il existe
un danger potentiel di a la possible perturbation du fonctionnement de I'implant électronique,
voire a sa détérioration.

4.  Ne pas utiliser en présence de gaz anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants (comme le
protoxyde d'azote (N20) et I'oxygéne), ni a proximité de solvants volatiles (comme |'éther ou
I'alcool) afin d'éviter tout risque d'explosion.

5. Ne pas placer le crochet monopolaire a proximité ou au contact de matiéres inflammables
(comme de la gaze ou un champ opératoire). Des instruments activés ou chauds du fait de leur
utilisation pourraient déclencher un incendie.
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Le crochet monopolaire est fourni stérile et il est a usage unique. Jeter aprés utilisation.
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.

Le crochet monopolaire doit &tre jeté en respectant les pratiques de mise au rebut des déchets
arisques infectieux, en conformité avec la procédure d'élimination de I'établissement.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile ou le dispositif est endommagg, ou si ce dernier est tombé,
car cela a pu compromettre le bon fonctionnement et/ou la sécurité du produit.

Ne pas utiliser le dispositif aprés sa date limite d'utilisation.
Ne pas modifier le crochet monopolaire.

Les cables bipolaires sont dotés d'un type de prise qui ne peut pas étre branché aun
connecteur monopolaire.

Avant chaque utilisation, vérifier quaucun élément du crochet monopolaire n'est desserré,
déformé, cassé ou fissuré en I'examinant visuellement. En présence de |'un des défauts ci-
dessus, ne pas utiliser le dispositif.

Vérifier que l'isolant du crochet monopolaire est intact, sans défaut. Si l'isolant est endommagé,
il existe un risque de brilure ou de blessure pour le patient ou pour l'utilisateur.

Ne pas activer la haute fréquence (HF) si le circuit est ouvert. N'activer le générateur HF que si
l'extrémité active (électrode active) est proche du tissu ciblé ou en contact avec celui-ci.

Ne pas utiliser de trocarts hybrides ou métalliques, faits de pieces en plastique et en métal. Le
couplage capacitif du courant HF peut provoquer des bralures fortuites.

Ne pas activer la HF quand le dispositif est en contact avec d'autres instruments ou accessoires.
Laisser 'embout sous tension de ce dispositif entrer en contact avec une partie non isolée de
tout autre dispositif ou accessoire de laparoscopie pourrait entrainer une blessure du patient
ou de l'utilisateur.

Le patient ne doit pas entrer en contact avec des piéces métalliques qui sont mises a la terre
ou qui présentent une capacité significative par rapport a la terre (p. ex. supports de la table
d'opération, etc.). Pour cette raison, |'utilisation de champs opératoires antistatiques est
recommandée.

Aspirer les fluides dans la zone d'intervention avant d'activer le crochet monopolaire. Les fluides
conducteurs (p. ex. le sang ou le sérum physiologique) en contact direct avec une électrode
active, ou trés proches de celle-ci, risquent de dériver le courant électrique ou la chaleur

20.
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produite des tissus ciblés, ce qui pourrait accidentellement briler le patient.

La surface de I'électrode active peut rester suffisamment chaude pour provoquer des brilures
une fois le courant HF coupé.

Le cable de |'électrode chirurgicale doit étre positionné de sorte que tout contact électrique
avec le patient ou un autre conducteur soit évité. Quand le crochet et les accessoires ne sont
temporairement plus utilisés, ils doivent &tre déposés a un endroit isolé du patient.

6. COMPATIBILITE DES ACCESSOIRES :

Générateur HF

La tension nominale du crochet monopolaire HandX™ est de 4000 Vcréte
N'utiliser le dispositif qu'avec des générateurs HF certifiés (CEl 60601-2-2)

Le crochet monopolaire HandX™ est compatible avec tout générateur standard d'électrochirurgie
produisant une tension haute fréquence MAXIMALE de 4000 Vcréte pour un réglage de
puissance de 45 W, quel que soit le mode de fonctionnement.

Se reporter au mode d'emploi du générateur HF pour consulter les instructions d'utilisation et les
avertissements.

Cable monopolaire HF

Le crochet monopolaire HandX™ est doté d'une prise male de 4 mm. Utiliser uniquement un cable
monopolaire HF avec les spécifications suivantes :

Prise femelle compatible de 4 mm
Tension nominale MINIMALE de 4000 Vcréte
Longueur totale MAXIMALE de 3 métres

Se reporter au mode d'emploi du cable monopolaire HF afin de vérifier sa compatibilité.

Electrode neutre HF

Se reporter au mode d'emploi du générateur HF pour choisir une électrode neutre compatible
avec une tension nominale de 4000Vcréte.
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7.VUE SCHEMATIQUE

CROCHET MONOPOLAIRE HANDX™

Electrode active

=

Engrenage Fixation de champ Prise male monopolaire de 4 mm
opératoire

FIGURE 1- SCHEMA DU CROCHET MONOPOLAIRE HANDX™

LE DISPOSITIF HANDX™ AVEC CROCHET EST CONFORME AUX NORMES CEI 60601-1, CEl 60601-1-2 ET CEl 60601-2-2.
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8. MODE D'EMPLOI

1

Suivre les instructions d'assemblage pré-opératoire figurant dans le mode d'emploi HandX™

/N ATTENTION: sur le crochet monopolaire, avant de glisser linstrument avec précaution dans
l'ouverture du champ stérile, sassurer que la prise male monopolaire de 4 mm est fixée sur la tige.

/N ATTENTION: fixer l'extrémité distale du champ stérile autour de la fixation de champ
opératoire du crochet monopolaire a l'aide d'adhésif standard stérile pour bloc opératoire ou
de I'adhésif stérile fourni avec le champ stérile, et détacher la prise monopolaire de 4 mm de
latige.

Connecter le cable monopolaire du générateur a la prise male monopolaire de 4 mm.

+ Vérifier que l'alimentation électrique est coupée. Si ce n'est pas le cas, il existe un risque de
blessure ou d'électrocution pour le patient ou pour le personnel du bloc opératoire.

+ Veérifier que la prise est correctement branchée. Un contact mal établi ou insuffisant pourrait
provoquer des arcs électriques, pouvant blesser le patient ou l'utilisateur.

Régler la sortie haute fréquence en fonction de I'opération. Prendre en compte |'expérience
clinique et les rapports dans la littérature professionnelle.

Choisir la puissance de sortie la plus faible possible pour le dispositif haute fréquence qui
produit l'effet chirurgical souhaité.

/\ ATTENTION: dans tous les cas, ne pas dépasser 45 W, quel que soit le mode de
fonctionnement. Une puissance excessive pourrait entrainer un dysfonctionnement du crochet
monopolaire, ainsi qu'une blessure du patient ou de 'utilisateur.

Pour éviter d'endommager l'isolant et I'extrémité active, insérer le crochet monopolaire avec
précaution a travers la canule (trocart).

Garder |'électrode active du crochet monopolaire dans le champ de vision de ['utilisateur lorsque
la puissance haute fréquence est activée.

AVERTISSEMENT: quand elle n'est pas utilisée, éviter que I'électrode active entre en contact
avec le patient, les utilisateurs et I'équipement auxiliaire.

Maintenir les surfaces de contact du crochet monopolaire exemptes de tissus résiduels
incrustés ou de fluides corporels. Utiliser pour cela un écouvillon humidifié et uniquement des
matiéres ininflammables.

Lors de l'utilisation d'accessoires endoscopiques ou laparoscopiques, désactiver le mode de
mise en marche automatique du dispositif haute fréquence.
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9. DEFINITION DES SYMBOLES

IR ®>

Attention. Précautions particuliéres
relatives au dispositif, se reporter au
mode d'emploi

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Fabricant

Date limite d'utilisation

Ne pas réutiliser

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne
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Craint I'humidité

Quantité

Date de fabrication

Code de lot

Représentant autorisé dans I'Union
européenne

Référence catalogue

~ O P[]

Identification unique du dispositif

Piéce appliquée de type BF,

anti-défibrillation

Respecter le mode d'emploi

Limitation d’humidité

Limite de température



10. CONDITIONS DE TRANSPORT
+ Température : -10°C a 50°C (14°F 4 122°F)

+ Humidité : 10% a 85%

11. CONDITIONS DE STOCKAGE

Conserver dans un endroit frais et sec

Doc No. 40-48-082-02 Rev 03
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"3 ISTRUZIONIPERLUSO

Gancio Monopolare HandX™
Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le istruzioni per I'uso.

IMPORTANTE!

Queste istruzioni per I'uso intendono offrire assistenza nell'uso di questo prodotto. Non
costituiscono un riferimento per le tecniche chirurgiche.

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israele
Telefono: +(972) 77 3630300

Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030
Brussels, Belgium
C € 0123

1. DESCRIZIONE

Il Gancio Monopolare HandX™ monouso con attivazione monopolare & uno strumento portatile
laparoscopico con diametro di 5 mm provvisto di punta di articolazione. Il Gancio Monopolare &
destinato all'uso esclusivamente con un manipolo HandX™ ed & progettato per l'introduzione e
l'utilizzo attraverso tutte le camicie per trocar di dimensioni compatibili. Per le limitazioni generali
d'uso, le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioni, le istruzioni per |'uso, la pulizia e la
disinfezione, fare riferimento alle istruzioni per I'uso di HandX™ fornite con il manipolo HandX™.

2.USO PREVISTO
Il dispositivo HandX™ & destinato a facilitare la riparazione e/o la rimozione di organi e tessuti molli

durante le procedure laparoscopiche attraverso la manipolazione e la mobilizzazione dei tessuti, vale
adire la sutura e la presa con taglio e/o la coagulazione mediante il dispositivo HandX™.
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3. INDICAZIONI PER LUSO

Il dispositivo HandX™ & indicato per il trattamento chirurgico di infiammazioni di tessuti e organi,
lesioni benigne e/o maligne che occupano spazio nonché deformazioni anatomiche nelle cavita
addominali, toraciche e pelviche.

4.CONTROINDICAZIONI

1. Il Gancio Monopolare con attivazione monopolare NON & destinato alla coagulazione a
fini contraccettivi del tessuto delle tube di Falloppio, ma pud essere utilizzato per ottenere
I'emostasi in seguito alla transezione delle tube di Falloppio.

2. Questo dispositivo & destinato a essere usato solo come indicato.

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Il Gancio Monopolare non puo essere utilizzato da solo e deve essere impiegato con un
manipolo HandX™.

2. Le procedure endoscopiche dovrebbero essere eseguite solo da medici con una formazione
adeguata e familiarita con le tecniche endoscopiche. Prima di eseguire procedure endoscopiche,
consultare la letteratura medica relativa a tecniche, complicazioni e pericoli.

3. Non usare su pazienti con impianti elettronici come pacemaker cardiaci senza aver prima
consultato un professionista qualificato (es. cardiologo). Esiste un possibile pericolo in quanto
pubd verificarsi un'interferenza con l'azione dell'impianto elettronico oppure l'impianto puo
essere danneggiato.

4. Non utilizzare in presenza di anestetici inflammabili o gas ossidanti (come il protossido d'azoto
(N20) e l'ossigeno) né in prossimita di solventi volatili (come I'etere o I'alcol), in quanto potrebbe
verificarsi un'esplosione.

5. Non collocare il Gancio Monopolare vicino o a contatto con materiali infiammabili (come garze o
teli chirurgici) Gli strumenti attivati o caldi dall'uso possono causare un incendio.

6. Il Gancio Monopolare & fornito sterile ed & destinato a un uso singolo. Eliminarlo dopo l'uso.

7. Non riutilizzare, ricondizionare né risterilizzare.



10.
11
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Il Gancio Monopolare usato deve essere smaltito nel rispetto delle pratiche di smaltimento dei
prodotti a rischio biologico in conformita con la procedura di smaltimento della struttura.

Non utilizzare se la confezione sterile o il dispositivo sono danneggiati o caduti in quanto la
funzionalita e/o la sicurezza dei prodotti potrebbero essere compromesse.

Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza.
Non modificare il Gancio Monopolare.

| cavi bipolari sono provvisti di un diverso tipo di connettore che non pud essere collegato a una
connessione monopolare.

Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente il Gancio Monopolare per individuare eventuali
componenti allentati, piegati, rotti o incrinati. Non utilizzare se sul dispositivo viene rilevato uno
qualsiasi di questi difetti.

Assicurarsi che l'isolamento del Gancio Monopolare sia intatto e non danneggiato. Un
isolamento danneggiato pud provocare ustioni o altre lesioni al paziente o all'utente.

Non attivare l'alta frequenza (HF) in una condizione di circuito aperto. Attivare il generatore HF
solo quando |'estremita di lavoro (elettrodo attivo) & vicino o tocca il tessuto bersaglio.

Non utilizzare trocar ibridi o in metallo costituiti da componenti in metallo e plastica.
L'accoppiamento capacitivo della corrente HF pud causare ustioni accidentali.

Non attivare |'alta frequenza mentre il dispositivo & in contatto con altri strumenti o accessori.
Il contatto delle punte sotto tensione di questo dispositivo con la parte non isolata di altri
dispositivi o accessori laparoscopici potrebbe provocare lesioni al paziente o all'utente.

Il paziente non deve entrare in contatto con parti metalliche messe a terra o che abbiano
una capacita apprezzabile verso terra (per esempio i supporti del tavolo operatorio, ecc.). Si
raccomanda a tal fine l'uso di teli antistatici.

Aspirare il fluido dall'area prima di attivare il Gancio Monopolare. | fluidi conduttivi (ad es.
sangue o soluzione fisiologica) a diretto contatto o in prossimita di un elettrodo attivo possono
trasportare la corrente elettrica o il calore lontano dai tessuti bersaglio e questo puo causare
ustioni involontarie al paziente.

La superficie dell'elettrodo attivo puo rimanere abbastanza calda da causare ustioni dopo la
disattivazione della corrente HF.

Il cavo dell'elettrodo chirurgico deve essere posizionato in modo tale da evitare il contatto

elettrico con il paziente o con altre derivazioni. Il Gancio Monopolare e gli accessori
temporaneamente inutilizzati devono essere conservati in un luogo isolato dal paziente.

6. COMPATIBILITA DEGLI ACCESSORI:

Generatore HF
« Il Gancio Monopolare ha una tensione nominale di 4000 Vpeak
« Utilizzare solo con generatori HF certificati per la sicurezza (IEC 60601-2-2)

+ Il Gancio Monopolare HandX™ & compatibile con il generatore elettrochirurgico standard che
genera una tensione MASSIMA ad alta frequenza di 4000 Vpeak a 45 W di potenza in qualsiasi
modalita di funzionamento.

* Per le istruzioni operative e le avvertenze, consultare le istruzioni per l'uso del generatore HF.

Cavo monopolare HF

« Il Gancio Monopolare HandX™ & dotato di un connettore maschio da 4 mm. Utilizzare
esclusivamente un cavo monopolare HF con le seguenti specifiche:

+ connettore femmina compatibile da 4 mm
* tensione nominale MINIMA di 4000 Vpeak
+ lunghezza totale MASSIMA di 3 metri

+ Per verificare la compatibilita, consultare le istruzioni per l'uso del cavo monopolare HF.

Elettrodo pad neutro HF

+ Consultare le istruzioni per I'uso del generatore HF per la selezione dell'elettrodo pad neutro con
valore nominale di 4000 Vpeak.
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7.VISTA SCHEMATICA

IL GANCIO MONOPOLARE HANDX™

Elettrodo attivo

=

Riduttore Supporto per il telo Connettore maschio monopolare 4 mm

FIGURA1 - VISTA SCHEMATICA DEL GANCIO MONOPOLARE HANDX™ HANDX™

LO STRUMENTO HANDX™ CON GANCIO E CONFORME ALLE NORME IEC 60601-1, [EC 60601-1-2 E IEC 60601-2-2.
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8.ISTRUZIONI PER LUSO

1

Seguire il montaggio pre-operatorio in conformita alle istruzioni per l'uso del dispositivo
HandX™

/\ CAUTELA: per il Gancio Monopolare, prima di far scivolare attentamente lo strumento
nell'apertura della copertura sterile, assicurarsi che il connettore maschio monopolare da 4 mm sia
fissato all'asta.

/\ CAUTELA: fissare l'estremita distale della copertura sterile attorno al supporto per il telo
del Gancio Monopolare utilizzando un nastro chirurgico sterile standard oppure il nastro sterile
fornito con la copertura sterile e staccare il connettore maschio monopolare da 4 mm dall'asta.

Collegare il cavo monopolare del generatore al connettore monopolare maschio da 4 mm.

+ Controllare che la corrente sia staccata. In caso contrario, il paziente o il personale della sala
operatoria potrebbero riportare lesioni o scosse elettriche.

+ Verificare che il connettore sia connesso saldamente. Un contatto scarso o insufficiente pud
causare flashover di tensione, che possono provocare lesioni al paziente o all'utente.

Adattare l'uscita ad alta frequenza al funzionamento. Prendere in considerazione 'esperienza
clinica e i rapporti disponibili nella letteratura professionale.

Selezionare l'uscita di potenza piti bassa possibile per il dispositivo ad alta frequenza che
consenta di raggiungere l'effetto chirurgico desiderato.

/\ CAUTELA: in ogni caso, non superare i 45W in nessuna modalita di funzionamento. Livelli
di potenza eccessivi possono determinare un malfunzionamento del Gancio Monopolare e
possibili lesioni al paziente o all'utente.

Per evitare danni all'isolamento e all'estremita di lavoro, inserire il Gancio Monopolare con
cautela attraverso la cannula (trocar).

Ogpni volta che viene attivata la potenza ad alta frequenza, mantenere |'elettrodo attivo del
Gancio Monopolare nel campo visivo dell'utente.

AVVERTENZA: quando non & in uso, evitare qualsiasi contatto dell'elettrodo attivo coniil
paziente, gli utenti e le apparecchiature ausiliarie.

Mantenere le superfici a contatto con il Gancio Monopolare libere da residui di tessuti o fluidi
corporei incrostati, utilizzare un tampone inumidito. Utilizzare solo agenti non infiammabili.

Disattivare la modalita di accensione automatica del dispositivo ad alta frequenza con accessori
endoscopici o laparoscopici.
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9. DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

¢
4
. - e ¢
Cautela. Ci sono precauzioni specifiche & . . X .
relative al dispositivo, fare riferimento Mantenere asciutto Identificazione unica del dispositivo
alle istruzioni per l'uso

Tipo BF a prova di defibrillazione Parte

Non utilizzare se I'imballaggio applicata

non ¢ integro

Quantita

Attenersi alle istruzioni per l'uso

S ] [g]

Fabbricante & Data di fabbricazione
Data di scadenza Codice del lotto

Rappresentante autorizzato nell'Unione
Non riutilizzare Europea
Sterilizzato con ossido di etilene Numero di catalogo

Limite di umidita

Limite di temperatura

IR ®>
~&
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10. CONDIZIONI DI TRASPORTO
+ Temperatura: -10°C - 50°C

+ Umidita: 10% - 85%

11. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto
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HandX™ monopolarer Haken

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie vor der Verwendung des Produkts die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch.

WICHTIG!

Diese Gebrauchsanweisung soll Sie bei der Verwendung dieses Produkts unterstiitzen. Sie dient
nicht als Referenz fiir chirurgische Techniken.

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israele
Telefono: +(972) 77 3630300

Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030
Brussels, Belgium
C € 0123

1. BESCHREIBUNG

Das HandX™ monopolare Hakeninstrument zum Einmalgebrauch mit monopolarer Aktivierung

ist ein handgefiihrtes laparoskopisches Instrument mit 5 mm Durchmesser und Gelenkspitze.

Der monopolare Haken ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit einem HandX™-Handstiick
vorgesehen und kann durch alle kompatiblen Trokarhtilsen eingefiihrt und verwendet werden.
Allgemeine Anwendungsbeschrénkungen, Kontraindikationen, Warnhinweise, VorsichtsmaBinahmen,
Gebrauchsanweisungen und Informationen zur Reinigung und Desinfektion finden Sie in der
HandX™-Gebrauchsanweisung, die dem HandX™-Handsttick beiliegt.

2.VERWENDUNGSZWECK
Das Gerat HandX™ soll die Reparatur und/oder die Entfernung von Organen und Weichgeweben
wahrend der laparoskopischen Verfahren durch die Manipulation und Mobilisierung des Gewebes

erleichtern, d. h. durch das Nahen, Greifen, Schneiden und/oder Koagulieren mithilfe des Geréts
HandX™.
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3. GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Gerat HandX™ ist indiziert fir die chirurgische Behandlung von Gewebe- und
Organentziindungen, gutartigen und/oder bésartigen Raumforderungen sowie anatomischen
Verformungen in den Bauch-, Brust- und Beckenh&hlen.

4. KONTRAINDIKATIONEN

1. Der monopolare Haken mit monopolarer Aktivierung ist NICHT fir die kontrazeptive
Koagulation des Eileitergewebes vorgesehen, kann aber zur Hdmostase nach Durchtrennung
des Eileiters verwendet werden.

2. Dieses Gerat ist nur fiir den angegebenen Verwendungszweck bestimmt.
5. WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Der monopolare Haken kann nicht allein verwendet werden; er ist nur zur Verwendung mit
einem HandX™-Handsttick bestimmt.

2. Endoskopische Verfahren sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die adaquat in
endoskopischen Techniken geschult wurden und damit vertraut sind. Konsultieren Sie die
medizinische Fachliteratur in Bezug auf Techniken, Komplikationen und Gefahren, bevor Sie
endoskopische Verfahren durchfiihren.

3. Dieses Produkt darf nicht ohne vorherige Riicksprache mit einem qualifizierten Fachmann
(z. B. Kardiologe) bei Patienten mit elektronischen Implantaten wie z. B. Herzschrittmachern
verwendet werden. Es liegt eine mégliche Gefahr vor, weil die Wirkung des elektronischen
Implantats gestort oder das Implantat beschadigt werden kann.

4. Verwenden Sie das Gerét nicht in Gegenwart von entflammbaren Anésthetika oder
oxidierenden Gasen (z. B. Distickstoffoxid (N20) und Sauerstoff) oder in unmittelbarer Nihe von
fliichtigen Lésungsmitteln (z. B. Ather oder Alkohol), da Explosionsgefahr besteht.

5.  Platzieren Sie den monopolaren Haken nicht in der N&he von brennbaren Materialien (wie
z. B. Gaze oder OP-Abdeckungen) oder lassen Sie ihn nicht in Kontakt mit diesen kommen.
Eingeschaltete oder durch den Gebrauch heif3e Instrumente kénnen einen Brand verursachen.



10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Der sterile monopolare Haken ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Er ist nach der
Verwendung zu entsorgen.

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Gebrauchte monopolare Haken missen unter Einhaltung der Entsorgungsverfahren der
Einrichtung gemaR der Entsorgungspraxis fir biologische Gefahrenstoffe entsorgt werden.

Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die sterile Verpackung oder das Gerat beschadigt ist oder
fallen gelassen wurde, da die Funktionalitat und/oder Sicherheit der Produkte beeintrachtigt
sein kénnte.

Das Gerit nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.
Modifizieren Sie den monopolaren Haken nicht.

Bipolare Kabel haben einen anderen Steckertyp, der nicht mit einem monopolaren Anschluss
verbunden werden kann.

Fihren Sie vor jeder Verwendung eine Sichtpriifung des monopolaren Hakens durch, um
festzustellen, ob Komponenten lose, verbogen, gebrochen oder gerissen sind. Verwenden Sie
das Gerét nicht, wenn einer dieser Mangel am Gerat festgestellt wird.

Stellen Sie sicher, dass die Isolierung des monopolaren Hakens intakt und unbeschadigt ist.
Eine beschadigte Isolierung kann zu Verbrennungen oder anderen Verletzungen des Patienten
oder Bedieners fiihren.

Schalten Sie die Hochfrequenz(HF)-Funktion nicht bei offenem Stromkreis ein. Schalten Sie
den HF-Generator nur ein, wenn sich das Arbeitsende (aktive Elektrode) in der Nahe des
Zielgewebes befindet oder dieses bertihrt.

Verwenden Sie keine Hybrid- oder Metalltrokare, die aus Metall- und Kunststoffkomponenten
zusammengesetzt sind. Eine kapazitive Kopplung von HF-Strom kann zu ungewollten
Verbrennungen fiihren.

Schalten Sie die HF-Funktion nicht ein, wenn ein Kontakt zu anderen Geriten oder
Zubehdrteilen besteht. Wenn die stromfiihrenden Spitzen dieses Gerats mit dem nicht
isolierten Teil anderer laparoskopischer Gerate oder Zubehérteile in Kontakt kommen, kann dies
zu Verletzungen des Patienten oder Bedieners fiihren.

Der Patient darf nicht mit Metallteilen in Kontakt kommen, die geerdet sind oder eine
nennenswerte Kapazitét gegen Erde haben (z. B. OP-Tischauflagen usw.). Hierzu wird die
Verwendung von Antistatikfolien empfohlen.

Saugen Sie Flussigkeit aus dem Bereich ab, bevor Sie den monopolaren Haken einschalten.

20.

21

Leitfahige Fliissigkeiten (z. B. Blut oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit oder in
unmittelbarer Nahe einer aktiven Elektrode kénnen elektrischen Strom oder Warme vom
Zielgewebe ableiten, was zu unbeabsichtigten Verbrennungen beim Patienten fiihren kann.

Die Oberflache der aktiven Elektrode kann auch nach dem Abschalten des HF-Stroms noch so
heil} sein, dass sie Verbrennungen verursacht.

Das Kabel zur Chirurgieelektrode ist so zu verlegen, dass ein elektrischer Kontakt mit dem
Patienten oder anderen Leitungen vermieden wird. Voriibergehend nicht verwendete
monopolare Haken und Zubehérteile sind an einem Ort zu lagern, der vom Patienten getrennt
ist.

6. KOMPATIBILITAT VON ZUBEHORTEILEN:

HF-Generator

+ Die Nennspannung des HandX™ monopolaren Hakens betragt 4000 Vpeak.

« Erist nur mit sicherheitszertifizierten HF-Generatoren (IEC 60601-2-2) zu verwenden.

+ Der HandX™ monopolare Haken ist mit elektrochirurgischen Standardgeneratoren kompatibel,

die bei einer Leistungseinstellung von 45 W in jedem Betriebsmodus eine MAXIMALE
Hochfrequenzspannung von 4000 Vpeak erzeugen.

+ Bedienungshinweise und Warnungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen

HF-Generators.

Monopolares HF-Kabel

+ Der HandX™ monopolare Haken ist mit einem 4-mm-Stecker ausgestattet. Verwenden Sie nur

monopolare HF-Kabel mit folgenden Spezifikationen:

* mit kompatibler 4-mm-Steckbuchse

+ mit einer MINDEST-Nennspannung von 4000 Vpeak

* mit einer Gesamtlange von MAXIMAL 3 m

« Ziehen Sie zur Uberpriifung der Kompatibilitat die Gebrauchsanweisung fiir das monopolare

HF-Kabel zu Rate.

HF-Neutralelektrode (Pad)

Eine Auswahl von Neutralelektroden (Pad), die fiir eine Nennspannung von 4000 Vpeak geeignet
sind, sind in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen HF-Generators zu finden.
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7. SCHEMATISCHE DARSTELLUNG

DER HANDX™ MONOPOLARE HAKEN

Aktive Elektrode

=

Getriebe Befestigung Monopolarer 4-mm-Stecker Gelenkspitze
Abdeckungstuch

ABBILDUNG 1 - SCHEMATISCHE DARSTELLUNG DES HANDX™ MONOPOLAREN HAKENSMONOPOLARE HANDX™ HANDX™

DAS GERAT HANDX™ MIT DEN HAKENINSTRUMENTEN IST MIT DEN NORMEN |EC 60601-1, IEC 60601-1-2 UND IEC 60601-2-2 KOMPATIBEL.
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8. GEBRAUCHSANWEISUNG

1

Befolgen Sie die HandX™-Gebrauchsanweisungen fiir die praoperative Montage.

/N ACHTUNG: Bei monopolaren Haken ist vor dem vorsichtigen Einschieben des Instruments
in die sterile Abdeckéffnung sicherzustellen, dass der monopolare 4-mm-Stecker am Schaft
festgeklemmt ist.

/\ ACHTUNG: Befestigen Sie das distale Ende der sterilen Abdeckung mit einem sterilen
Standard-OR-Klebeband oder dem mit der sterilen Abdeckung gelieferten sterilen Klebeband
rundherum an der Abdecktuchbefestigung des monopolaren Hakens und I6sen Sie dann den
monopolaren 4-mm-Stecker vom Schaft.

SchlieBen Sie das monopolare Kabel des Generators an den monopolaren 4-mm-Stecker an.

Vergewissern Sie sich, dass die Energie ausgeschaltet ist. Andernfalls kann es zu einer

Verletzung oder einem elektrischen Schlag beim Patienten oder beim OP-Personal kommen.

Priifen Sie, ob die Steckverbindung sicher ist. Ein schlechter oder unzureichender Kontakt kann
zu Spannungsiiberschlagen fiihren, die wiederum eine mégliche Verletzung des Bedieners oder
Patienten zur Folge haben kénnen.

Passen Sie den Hochfrequenzausgang an den Betrieb an. Beriicksichtigen Sie klinische
Erfahrungen und Berichte in der Fachliteratur.

Wabhlen Sie die niedrigstmégliche Ausgangsleistung fiir das Hochfrequenzgerat, die den
gewdiinschten chirurgischen Effekt erzielt.

/N\ ACHTUNG: (Uberschreiten Sie auf keinen Fall 45 W in irgendeinem Betriebsmodus. Zu hohe
Stromstarken kénnen zu Fehlfunktionen des monopolaren Hakens und méglichen Verletzungen
des Patienten oder Bedieners fiihren.

Um eine Beschadigung der Isolierung und des Arbeitsendes zu vermeiden, fiihren Sie den
monopolaren Haken vorsichtig iiber eine Kantile (Trokar) ein.

Halten Sie die aktive Elektrode des monopolaren Hakens im Sichtfeld des Bedieners, wenn die
Hochfrequenzleistung aktiviert ist.

WARNUNG: Vermeiden Sie bei Nichtgebrauch jeglichen Kontakt der aktiven Elektrode mit dem
Patienten, den Bedienern und Hilfsgeraten.

Halten Sie die Kontaktflachen des monopolaren Hakens frei von verkrusteten Geweberesten
oder Korperfliissigkeiten. Verwenden Sie dazu einen angefeuchteten Tupfer. Verwenden Sie nur
nicht brennbare Mittel.

Schalten Sie den automatischen Einschaltmodus des Hochfrequenzgerits bei endoskopischen
oder laparoskopischen Zubehérteilen aus.
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9. SYMBOLDEFINITIONEN

Achtung. Es gibt spezifische
VorsichtsmaRnahmen bei diesem Gerit,
siehe Gebrauchsanweisung.

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Hersteller

Verwendbar bis

Nicht wiederverwenden

IR ®>

Sterilisiert mit Ethylenoxid
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Trocken aufbewahren

Menge

Herstellungsdatum

Fertigungslosnummer, Charge

EU-Bevollméachtigter

Artikelnummer

o~ E) O P

Einmalige Produktkennung

Defibrillations-geschiitzt,

Anwendungsteil vom Typ BF

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung

Luftfeuchte, Begrenzung

Temperaturbegrenzung



10. TRANSPORTBEDINGUNGEN
+ Temperatur: -10°C bis 50°C (14°F bis 122°F)
+ Luftfeuchtigkeit: 10-85%

11. LAGERBEDINGUNGEN

An einem kiihlen, trockenen Ort lagern

Doc No. 40-48-082-02 Rev 03
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Gancho monopolar HandX™
Antes de utilizar este producto, lea las instrucciones detenidamente.

iIMPORTANTE!

Estas instrucciones de uso estan concebidas como ayuda para la utilizacién de este producto. No son
una referencia para técnicas quirdrgicas.

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israele
Telefono: +(972) 77 3630300

Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030
Brussels, Belgium
C € 0123

1. DESCRIPCION

Elinstrumento gancho monopolar HandX ™ con activacién monopolar es un instrumento
laparoscépico de mano y de un solo uso, de 5 mm de didmetro y con punta articulada. El gancho
monopolar esta disefiado exclusivamente para el uso con un brazo HandX ™y para su introduccién
y empleo a través de todos los manguitos de trécar de tamafio compatible. Para conocer las
limitaciones generales de uso, contraindicaciones, advertencias, precauciones, instrucciones de uso,
limpieza y desinfeccién, consulte las Instrucciones de uso de HandX ™ que se proporcionan con el
brazo HandX ™.

2.USO PREVISTO
El dispositivo HandX ™ esta disefiado para facilitar la reparacion y/o extraccion de érganos y tejidos

blandos durante procedimientos laparoscépicos a través de la manipulacién y la movilizacion de
tejidos, es decir: suturay agarre, corte y/o coagulacién mediante el dispositivo HandX ™.
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INSTRUCCIONES DE USO

3. INDICACIONES DE USO

El dispositivo HandX ™ esta indicado para el tratamiento quirdrgico de la inflamacién de tejidos y
6rganos, lesiones ocupantes de espacio benignas y/o malignas y deformaciones anatémicas en las
cavidades abdominal, toracica y pélvica.

4. CONTRAINDICACIONES

1. Elgancho monopolar con activacion monopolar NO esta destinado para la coagulaciéon
anticonceptiva del tejido de Falopio, pero puede usarse para lograr la hemostasia después de la
seccion transversal de la trompa de Falopio.

2. Estedispositivo esta disefiado para usarse exclusivamente segun las indicaciones.
5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Elgancho monopolar no se puede usar solo y esta disefiado para usarse exclusivamente en
combinacién con un brazo HandX™.

2. Los procedimientos endoscépicos deben realizarlos exclusivamente médicos que hayan
recibido la formacién adecuada y que estén familiarizados con las técnicas endoscépicas. Antes
de realizar procedimientos endoscépicos, consulte la literatura médica relativa a técnicas,
complicaciones y peligros.

3. No utilice este producto en pacientes que tengan implantes electrénicos, como marcapasos
cardiacos, sin antes consultar a un profesional calificado (por ejemplo, un cardiélogo). Existe un
posible peligro porque pueden producirse interferencias con la accién del implante electrénico
o el implante puede resultar dafiado.

4. No utilice este producto en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes (como éxido
nitroso -N20- y oxigeno) o cerca de disolventes volatiles (como éter o alcohol), ya que puede
producirse una explosion.

5. No coloque el gancho monopolar en cerca de materiales inflamables (como gasas o pafios
quirurgicos) o en contacto con ellos. Los instrumentos que se activan o calientan con el uso
pueden provocar un incendio.

6.  Elgancho monopolar se suministra estéril y para un solo uso. Después de su uso, se debe
desechar. .
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19.

No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar este producto.

Una vez utilizado, el gancho monopolar usado debe desecharse de acuerdo con las practicas
de eliminacién de residuos biolégicos de conformidad con el procedimiento de eliminacién del
centro sanitario.

No utilice este producto si el dispositivo o el paquete estéril estan dafiado o se han caido, ya
que podria poner en peligro la funcionalidad y/o seguridad de los productos.

No utilice el dispositivo después de su fecha de caducidad.
No modifique el gancho monopolar.

Los cables bipolares tienen un tipo diferente de enchufe, que no se puede conectar a una
conexién monopolar.

Antes de cada uso, inspeccione visualmente el gancho monopolar en busca de componentes
sueltos, doblados, rotos o agrietados. No utilice este dispositivo si se observa alguno de estos
defectos en él.

Compruebe que el aislamiento del gancho monopolar esté intacto y sin dafios. Si el aislamiento
esta dafiado puede provocar quemaduras u otras lesiones al paciente o al usuario.

No active la alta frecuencia (AF) con circuito abierto. El generador de AF solo debe activarse
cuando el extremo de trabajo (electrodo activo) esté en proximidad o contacto con el tejido de
tratamiento.

No utilice trécares hibridos o metalicos que estén compuestos de elementos metalicos
y plasticos. El acoplamiento capacitivo de la corriente de alta frecuencia puede provocar
quemaduras no deseadas.

No active la AF mientras esté en contacto con otros instrumentos o accesorios. Si las puntas
energizadas de este dispositivo entraran en contacto con la parte no aislada de otros
dispositivos o accesorios laparoscépicos, podria provocar lesiones al paciente o al usuario.

El paciente no debe entrar en contacto con partes metalicas que estén conectadas a tierra o
que tengan una capacitancia a tierra apreciable (por ejemplo, soportes de mesa quirirgica). Se
recomienda el uso de coberturas antiestaticas para este fin.

Antes de activar el gancho monopolar, aspire liquido del area. Los fluidos conductores (p. j.,
sangre o solucién salina) en contacto directo o proximidad directa con un electrodo activo
pueden transportar corriente eléctrica o calor desde los tejidos de tratamiento, lo que puede
causar quemaduras no deseadas al paciente.

20. Unavez se desactive la corriente de AF, la superficie del electrodo activo puede permanecer lo
suficientemente caliente como para causar quemaduras.

21. El cable que vaal electrodo quirdrgico debe colocarse de tal manera que se evite el contacto
eléctrico con el paciente u otros cables. El gancho monopolar y los accesorios que no vayan a
utilizarse por un tiempo deben almacenarse en un lugar aislado del paciente.

6. COMPATIBILIDAD DE ACCESORIOS:

Generador de AF
+ Latensién nominal del gancho monopolar HandX ™ es de 4000 Vpico

+ Se debe utilizar exclusivamente con generadores de AF con certificacion de seguridad
(IEC 60601-2-2)

+ El gancho monopolar HandX™ es compatible con generadores electroquirdrgicos estandar que
generen una tension de alta frecuencia MAXIMA de 4000 Vpico a 45 W en cualquier modo
operativo.

« Consulte las instrucciones de uso y las advertencias del generador de AF.

Cable monopolar de AF

+ El gancho monopolar HandX™ esta equipado con un enchufe macho de 4 mm. Utilice
exclusivamente cables monopolares de AF con estas especificaciones:

+ Enchufe hembra compatible de 4 mm

+ Tensién nominal MiNIMA de 4000 Vpico

+ Longitud total MAXIMA de 3 m

+ Consulte las instrucciones de uso del cable monopolar de AF para comprobar si es compatible.

Electrodo de almohadilla neutro de AF

+ En las instrucciones de uso del generador de AF puede consultar una seleccion de electrodos de
almohadilla neutros en conformidad con la clasificacién de 4000 Vpico.
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7.VISTA DE ESQUEMA

GANCHO MONOPOLAR HANDX™

Electrodo activo

=

Engranaje  Montura envolvente Enchufe macho monopolar de 4 mm Punta articulada

FIGURA 1: GANCHO MONOPOLAR HANDX™ - VISTA DE ESQUEMA

EL INSTRUMENTO HANDX™ CON GANCHO CUMPLE CON LAS NORMAS IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 E IEC 60601-2-2.
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8.INSTRUCCIONES DE USO

1

Siga las indicaciones de Montaje preoperativo, de acuerdo con las Instrucciones de uso de
HandX™

/\ PRECAUCION: Para el gancho monopolar, antes de deslizar con cuidado el instrumento en la
abertura de la cubierta estéril, asegurese de que el conector macho monopolar de 4 mm esté sujeto
aleje.

/N PRECAUCION: Asegure el extremo distal de la cubierta estéril alrededor de la montura
envolvente del gancho monopolar con cinta quirtrgica estéril estandar o con la cinta estéril
proporcionada con la cubierta estéril; luego, desenganche el enchufe macho monopolar de 4
mm del eje.

Conecte el cable monopolar del generador al enchufe macho monopolar de 4 mm.

+  Compruebe que la energia esté apagada, ya que, de lo contrario, puede ocasionar lesiones o
descargas eléctricas al paciente o al personal del quiréfano.

+ Compruebe la firmeza de la conexién del enchufe. Un contacto deficiente o insuficiente puede
provocar descargas eléctricas de voltaje, lo que puede resultar en lesiones al paciente o al
usuario.

Ajuste la salida de alta frecuencia a la operacién. Tenga en cuenta la experiencia clinicay los
informes de la literatura profesional.

Seleccione la salida de potencia mas baja posible para el dispositivo de alta frecuencia para
lograr el efecto quirdrgico deseado.

/N\ PRECAUCION: No se deben superar en ningun caso los 45 W en ningin modo operativo.
Unos niveles de potencia excesivos pueden provocar un mal funcionamiento del gancho
monopolary posibles lesiones al paciente o al usuario.

Para evitar dafiar el aislamiento y el extremo de trabajo, introduzca con cuidado el gancho
monopolar a través de la canula (trécar).

Mantenga el electrodo activo del gancho monopolar en el campo visual del usuario siempre que
se active la energia de alta frecuencia.

ADVERTENCIA: Cuando no esté en uso, evite todo contacto del electrodo activo con el
paciente, los usuarios y el equipo auxiliar.

Mantenga las superficies de contacto del gancho monopolar libres de restos de tejidos
incrustados o fluidos corporales, con un hisopo humedecido. Utilice inicamente agentes no
inflamables.

Desconecte el modo de encendido automatico del dispositivo de alta frecuencia con accesorios
endoscopicos o laparoscopicos.
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9. LEYENDAS DE SiMBOLOS

IR ®>

Precaucién. Existen precauciones

especificas relacionadas con el dispositivo,

consulte las instrucciones de uso

No utilizar si el envase esta dafiado

Fabricante

Fecha de caducidad

No reutilizar

Esterilizado utilizando 6xido de etileno
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Manténgase seco

Cantidad

Fecha de fabricacion

Cédigo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Ndmero de catalogo

S ] [g]

~&

Identificacion Unica de dispositivo

Pieza aplicada de tipo BF.
Protegido contra la desfibrilacion

Consultense las instrucciones de uso

Limites de humedad

Limites de temperatura



10. CONDICIONES DE TRANSPORTE
+ Temperatura: de -10°C a 50°C (14°F a 122 °F)

+ Humedad: de 10% a 85%

11. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Guardar en lugar frio y seco

Doc No. 40-48-082-02 Rev 03
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N INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Hak monopolarny HandX™

Przed rozpoczeciem korzystania z produktu nalezy doktadnie przeczytaé instrukcje uzytkowania.

WAZNE!

Niniejsza instrukcja uzytkowania ma stanowi¢ pomoc podczas stosowania tego produktu. Nie
stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israele
Telefono: +(972) 77 3630300

Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030
Brussels, Belgium
C € 0123

1.0PIS

Hak monopolarny HandX™ z aktywacjg monopolarng to przeznaczony do jednorazowego uzytku
przeno$ny wyrdb do laparoskopii o $rednicy 5 mm z koricéwka przegubowa. Hak monopolarny jest
przeznaczony do stosowania wytacznie z rekojescig HandX™ w celu wprowadzania i stosowania ze
wszystkimi koszulkami trokaréw o zgodnych rozmiarach. Ogélne ograniczenia dotyczace stosowania,
przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki ostroznosci, wskazéwki dotyczace stosowania, czyszczenia i
dezynfekdji znajduja sie w instrukgji uzytkowania HandX™ dostarczonej z rekojescig HandX™.

2.PRZEZNACZENIE
Wyréb HandX™ stuzy do utatwienia naprawy i (lub) usuwania narzadéw i tkanek migkkich podczas

zabiegéw laparoskopowych poprzez manipulacje i przemieszczanie, tj. szycie i chwytanie odcigtego
fragmentu i (lub) koagulacje za pomoca wyrobu HandX™.
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3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wyréb HandX™ jest przeznaczony do chirurgicznego leczenia stanu zapalnego tkanek i narzadéw,
nieztosliwych i (lub) ztosliwych zmian nowotworowych zwigzanych z efektem masy oraz wad
anatomicznych w jamie brzusznej, klatce piersiowej i jamach miednicy.

4. PRZECIWWSKAZANIA

1. Hak monopolarny z aktywacjg monopolarna NIE jest przeznaczony do koagulacji tkanki
jajowodu w celach antykoncepcyjnych, ale mozna go stosowac¢ do osiagnigcia hemostazy po
przecigciu jajowodu.

2. Tenwyrdb jest przeznaczony do stosowana wytacznie zgodnie z przeznaczeniem..
5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Hak monopolarny nie moze by¢ stosowany samodzielnie i jest przeznaczony do stosowania
wytacznie z rekojescig HandX™.

2. Zabiegi endoskopowe powinny by¢ wykonywane wytacznie przez lekarzy posiadajacych
odpowiednie przeszkolenie i znajacych techniki endoskopowe. Przed wykonywaniem zabiegéw
endoskopowych nalezy zapoznac sig z pisSmiennictwem medycznym dotyczacym technik,
powiktan i zagrozen.

3. Nie stosowac u pacjentéw z implantami elektronicznymi, takimi jak stymulatory serca, bez
wezesniejszej konsultacji ze specjalista (np. kardiologiem). Stwarza to zagrozenie, poniewaz
moga wystapic¢ zaktdcenia w dziataniu implantu elektronicznego lub moze doj$¢ do uszkodzenia
implantu.

4. Nie stosowaé w obecnosci tatwopalnych gazéw znieczulajacych lub utleniajacych (takich jak
tlenek diazotu (N20) i tlen) ani w niewielkiej odlegtosci od lotnych rozpuszczalnikéw (takich jak
eter lub alkohol), poniewaz moze to spowodowac wybuch.

5. Nie umieszcza¢ haka monopolarnego w poblizu materiatéw tatwopalnych (jak gaza lub
obtozenia operacyjne) ani nie stykac z takimi materiatami. Narzedzia, ktére zostaty aktywowane
lub sg gorace po uzyciu, moga spowodowac pozar.



10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Hak monopolarny jest dostarczany jako jatowy i przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Usuna¢ po uzyciu.

Nie uzywac ponownie, nie przystosowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie.

Wykorzystany hak monopolarny nalezy usuwac zgodnie z obowigzujgcymi w placéwce
procedurami usuwania odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Nie uzywac, jezeli jatowe opakowanie lub wyréb sa uszkodzone lub zostaty upuszczone,
poniewaz moze to pogorszy¢ funkcjonowanie i (lub) bezpieczenstwo produktéw.

Nie stosowac wyrobu po uptywie terminu waznosci.
Nie modyfikowa¢ haka monopolarnego.

Przewody bipolarne majg rézne rodzaje wtyczek, ktére nie moga by¢ podtaczane do ztacza
monopolarnego.

Przed kazdym uzyciem wzrokowo sprawdzi¢, czy w haku monopolarnym nie ma poluzowanych,
zagietych, potamanych ani peknigtych elementéw. W przypadku stwierdzenia obecnosci
ktérejkolwiek z wymienionych wad nie stosowac wyrobu.

Sprawdzi¢, czy izolacja haka monopolarnego jest nienaruszona i nieuszkodzona. Uszkodzona
izolacja moze spowodowac oparzenia lub inne obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika.

Nie aktywowac wysokiej czestotliwosci (HF) w warunkach obwodu otwartego. Generator HF
nalezy aktywowac tylko w sytuacji, gdy koniec roboczy (aktywna elektroda) znajduje sie w
poblizu lub dotyka tkanki.

Nie stosowac trokaréw hybrydowych ani metalowych ztozonych z elementéw wykonanych z
metalu i tworzywa sztucznego. Sprzezenie pojemnosciowe pradu o wysokiej czestotliwosci
moze spowodowac niezamierzone oparzenia.

Nie aktywowa¢ pradu o wysokiej czestotliwosci, gdy wyréb pozostaje w kontakcie z innymi

narzedziami lub akcesoriami. Kontakt zasilanych pradem koncéwek tego wyrobu z nieizolowana

czescig innych wyrobéw lub akcesoriéw do laparoskopii moze skutkowac obrazeniami ciata
uzytkownika lub pacjenta.

Ciato pacjenta nie powinno stykac sie z czeéciami metalowymi, ktére sa uziemione lub ktére

maja znaczng pojemnos¢ doziemna (np. wsporniki stotu operacyjnego itp.). W tym celu zalecane

jest stosowanie obtozen antystatycznych.

Przed aktywacja haka monopolarnego zaaspirowac ptyn z obszaru zabiegu. Ptyny przewodzace

(np. krew lub sl fizjologiczna) otaczajace aktywna elektrode (lub znajdujace sie w poblizu)
moga przewodzi¢ prad elektryczny lub ciepto z dala od tkanek docelowych, co moze
spowodowac niezamierzone oparzenia ciata pacjenta.

20. Powierzchnia aktywnej elektrody moze pozostawac wystarczajaco goraca, aby spowodowac
oparzenia nawet po wytaczeniu pradu o wysokiej czestotliwosci.

21. Przewdd elektrody chirurgicznej powinien by¢ utozony w taki sposoéb, aby uniknaé kontaktu
elektrycznego z ciatem pacjenta oraz innymi odprowadzeniami. Chwilowo nieuzywany hak
monopolarny i jego akcesoria powinny by¢ przechowywane w miejscu odizolowanym od ciata
pacjenta..

6.ZGODNOSC AKCESORIOW:

Generator HF

+ Napigcie znamionowe haka monopolarnego HandX™ wynosi 4000 Vszczyt.

+ Uzywaé wytacznie z generatorami HF posiadajacymi certyfikaty bezpieczenstwa (zgodnie z
normga |EC 60601-2-2).

+ Hak monopolarny HandX™ jest zgodny ze standardowym generatorem elektrochirurgicznym
wytwarzajacym prad o wysokiej czestotliwosci i MAKSYMALNYM napieciu 4000 Vszczyt. przy
mocy réwnej 45 W w dowolnym trybie dziatania.

« Instrukcje dotyczace obstugi i ostrzezenia dotyczace generatora HF znajduja sie w jego instrukji
uzytkowania.

Przewéd monopolarny HF

+ Hak monopolarny HandX™ jest wyposazony we wtyczke meska o rozmiarze 4 mm. Nalezy uzywac
wytacznie przewodu monopolarnego HF o nastepujacych cechach:

+ Zgodna wtyczka zeriska o rozmiarze 4 mm.
* MINIMALNE napigcie znamionowe: 4000 Vszczyt.
+ £aczna dtugosé: MAKSYMALNIE 3 metry.

+ W celu zweryfikowania zgodnosci nalezy zapozna¢ sig z instrukejg uzytkowania przewodu
monopolarnego HF.

elektroda ylepna HF.

* W celu dobrania neutralnej elektrody samoprzylepnej zgodnej z napigciem znamionowym
4000 Vszczyt. nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania generatora HF.

Doc No. 40-48-082-02 Rev 03 33



7.RYSUNEK POGLADOWY

HAK MONOPOLARNY HANDX™

Elektroda aktywna

=

Przektadnia ~ Miejsce mocowania Monopolarna wtyczka meska o rozmiarze 4 mm Korcéwka przegubowa
obtozenia

RYSUNEK 1 - BUDOWA HAKA MONOPOLARNEGO HANDX™

REKOJESC HANDX™ Z HAKIEM SPELNIA WYMAGANIA NORM IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 ORAZ [EC 60601-2-2.
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8. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1

Przestrzegac zasad montazu przedoperacyjnego zgodnie z instrukcjg uzytkowania rekojesci
HandX™.

/\ PRZESTROGA: w przypadku haka monopolarnego przed ostroznym wsunigciem narzedzia w
otwor sterylnej ostony nalezy upewnic sig, ze monopolarna wtyczka meska o rozmiarze 4 mm jest
przypieta do trzonu..

/\ PRZESTROGA: nalezy zabezpieczy¢ dystalny koniec jatowej ostony wokét miejsca
mocowania obtozenia haka monopolarnego za pomocg standardowej jatowej tasmy
chirurgicznej lub jatowej tasmy dostarczonej z jatowg ostona i odpiaé monopolarng wtyczke
meska o rozmiarze 4 mm od trzonu.

Podtaczy¢ przewéd monopolarny generatora do monopolarnej wtyczki meskiej o rozmiarze
4 mm.

Sprawdzi¢, czy dostarczanie energii jest wytgczone. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze skutkowac obrazeniami ciata lub porazeniem elektrycznym pacjenta badz personelu
sali operacyjnej.

Sprawdzi¢, czy wtyczka jest stabilnie podtgczona. Niepetne podtaczenie moze prowadzi¢ do
przeskoku iskry elektrycznej skutkujacego obrazeniami ciata pacjenta lub uzytkownika.

Dostosowac moc wyjsciowa urzadzenia wywarzajgcego prad o wysokiej czestotliwosci do
zabiegu. Nalezy uwzgledni¢ doswiadczenie kliniczne i opisy w pismiennictwie fachowym.

Wybra¢ najnizsza mozliwg moc wyjsciowa urzadzenia wywarzajacego prad o wysokiej
czestotliwosci pozwalajaca na osiagniecie zadanego efektu chirurgicznego.

/\ PRZESTROGA: nie wolno przekracza¢ wartosci 45 W w zadnym trybie pracy. Zbyt wysoka
moc moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie haka monopolarnego i mozliwe obrazenia
ciata pacjenta lub uzytkownika.

W celu uniknigcia uszkodzenia izolacji i korica roboczego ostroznie przeprowadzi¢ hak
monopolarny przez kaniulg (trokar).

Elektroda aktywna haka monopolarnego powinna znajdowac si¢ w zasiegu wzroku uzytkownika
podczas kazdej aktywacji pradu o wysokiej czestotliwosci.

OSTRZEZENIE: kiedy elektroda aktywna nie jest uzywana, nalezy unikac jej kontaktu z ciatem
pacjenta, uzytkownikami i pomocniczym sprzetem.

Nalezy utrzymywac powierzchnie kontaktowe haka monopolarnego w czystosci, tj. w razie
potrzeby uzy¢ zwilzonego wacika do usunigcia zaschnigtych pozostatosci tkanek lub ptynéw
ustrojowych. Nalezy uzywac wytacznie srodkéw niepalnych.

Wytaczy¢ automatyczny tryb wigczania urzadzenia wywarzajacego prad o wysokiej
czestotliwosci, gdy podtaczone sg akcesoria endoskopowe lub laparoskopowe.
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9. OBJASNIENIE SYMBOLI

¢
- Lo .
Ostrzezenie. W odniesieniu do niniejszego . y . Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu obowigzuja szczegélne srodki Chroni¢ przed wilgocia

Ou obC i joine . wyrobu
ostroznosci (patrz instrukeja uzytkowania)

Cze$¢ aplikacyjna typu BF zabezpieczona
przed wytadowaniem
podczas defibrylacji

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

u Wytwérca & Data produkcji

llos¢

Przestrzegacd instrukcji uzytkowania

S ] [g]

Uzyé do daty - Kod partii
Nie uzywac powtérnie Autoryzowany przedstawiciel w Europie

E Sterylizowany tlenkiem etylenu Numer katalogowy

Ograniczenie wilgotnosci

Dopuszczalna temperatura

~&
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10. WARUNKI PODCZAS TRANSPORTU
+ Temperatura: od -10°C do 50°C (od 14°F do 122°F)
+ Wilgotnos¢: 10-85%

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu
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HandX™ monopolar krok
Las bruksanvisningen noggrant innan produkten anvénds.

VIKTIGT!

Denna bruksanvisning ar utformad som hjalp vid anvandning av denna produkt. Det &r inte en
referens for kirurgiska tekniker.

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israele
Telefono: +(972) 77 3630300

Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030
Brussels, Belgium
C € 0123

1. BESKRIVNING

Instrumentet HandX™ monopolar krok fér engangsbruk med monopolar aktivering &r ett handburet
laparoskopiinstrument med 5 mm diameter och béjbar spets. Den monopoldra kroken ar utformad
for att endast anvandas med ett HandX™ handstycke och ar avsedd att féras in och anvandas
genom alla trokarhylsor med kompatibel storlek. Information om allménna begréansningar fér
anvandning, kontraindikationer, varningar, férsiktighetsatgarder, bruksanvisning, rengéring och
desinfektion finns i HandX™ bruksanvisning som medféljer HandX™ handstycke.

2. AVSEDD ANVANDNING
HandX™-enheten ar avsedd att underlatta reparation och/eller avlagsnande av organ och

mjukvavnad under laparoskopiska ingrepp genom vavnadsmanipulering och mobilisering, dvs.
suturering, fattning, kapning och/eller koagulering med anvandning av HandX™-enheten.
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BRUKSANVISNING

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

HandX™-enheten indiceras for kirurgisk behandling av vavnads- och organinflammation, benign
och/eller malign vévnad i form av lesioner och anatomiska deformationer i buk-, thorax- och
béckenhaligheter.

4. KONTRAINDIKATIONER

1. Den monopoldra kroken med monopolar aktivering ar INTE avsedd for kontraceptiv koagulation
av dggledarvavnad men kan anvandas fér att uppna hemostas efter tvarsnitt av 4ggledare.

2. Dennaenhet ar endast avsedd fér anvandning enligt indikationen.
5.VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Monopolar krok far inte anvéndas ensam och &r avsedd att endast anvandas med ett HandX™
handstycke.

2. Ingrepp med endoskopi ska endast utféras av lakare som har lamplig utbildning och
kunskap om endoskopitekniker. Konsultera den medicinska litteraturen géllande tekniker,
komplikationer och risker fére utférande av endoskopiska ingrepp.

3. Anvand inte for patienter som har elektroniska implantat, t.ex. kardiella pacemakrar utan att
férst konsultera kvalificerad personal (t.ex. en kardiolog). En méjlig risk féreligger pa grund av
att stérningar av det elektroniska implantatets funktion kan uppsta eller att implantatet kan
skadas.

4. Anvand inte i ndrheten av lattanténdliga anestetika eller oxiderande gaser (t.ex. dikvaveoxid
(N20) eller syrgas), inte heller néra flyktiga I8sningsmedel (t.ex. eter eller alkohol) eftersom en
explosion kan intraffa.

5. Placerainte den monopoldra kroken néra eller i kontakt med lattanténdliga material (t.ex.
gasvav eller operationsdukar). Instrument som &r aktiverade eller heta av anvandningen kan ge
upphov till brand.

6. Den monopolara kroken levereras steril och enbart fér engangsbruk. Kassera efter anvandning.
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21,

Fér e dteranvandas, ombearbetas eller steriliseras om.

Monopolar krok ska efter anvandning kasseras som biologiskt riskavfall enligt sjukhusets
avfallsprocedurer.

Anvénd inte produkten om den sterila férpackningen eller enheten &r skadad eller har tappats,
eftersom det kan &ventyra funktionaliteten och/eller sékerheten fér produkterna.

Anvénd ej enheten efter utgangsdatum.
Modifiera inte den monopolara kroken.
Bipolara kablar har en annan typ av kontakt som inte kan anslutas till en monopolar anslutning.

Inspektera fore varje anvéndningstillfalle den monopoldra kroken fér 16sa, béjda, brutna eller
spruckna komponenter. Anvand inte produkten om dessa defekter observeras pa enheten.

Kontrollera att den monopolara krokens isolering &r intakt och oskadad. Skadad isolering kan
resultera i brannskador och andra skador fér patienten eller anvandaren.

Aktivera inte hég frekvens (HF) i en 8ppen krets. Aktivera endast HF-generatorn nér
arbetskomponenten (den aktiva elektroden) &r i narheten av eller vidrér mélvavnaden.

Anvand inte hybrid- eller metalltrokarer som ar sammansatta av metall- och plastkomponenter.
Kapacitiv koppling av HF-strém kan leda till oavsiktliga bréannskador.

Aktivera inte HF i kontakt med andra instrument eller tillbehér. Att tillata de energiférsedda
spetsarna pa denna enhet att fa kontakt med den oisolerade delen av andra laparoskopienheter
eller tillbehor kan leda till patient- eller anvandarskada.

Patienten bér inte komma i kontakt med metalldelar som &r jordade eller som har en markbar
kapacitans till jord (t.ex. underreden fér operationsbord). Anvandning av antistatiska skydd
rekommenderas f6r detta andamal.

Aspirera vatska fran omréadet innan den monopolara kroken aktiveras. Ledande vétskor (t.ex.
blod eller koksaltlésning) som &r i direkt kontakt med eller i ndrheten av en aktiv elektrod
kan leda bort elektrisk strém eller varme fran malvavnaderna, vilket kan leda till oavsiktliga
brannskador for patienten.

Ytan pa den aktiva elektroden kan fortfarande vara tillrackligt het for att ge upphov till
brannskador efter att HF-strémmen inaktiverats.

Kabeln till den kirurgiska elektroden ska positioneras pa ett sddant satt att elektrisk kontakt
med patienten eller andra ledningar undviks. En monopolar krok med tilloehdr som inte
anvands fér tillfallet ska férvaras pé en plats som &r isolerad fran patienten.

6. KOMPATIBILITET FOR TILLBEHOREN:

HF-generator
+ Mérkspanningen fér HandX™ monopolar krok ar 4 000 Vtopp
+ Anvénd endast med sékerhetscertifierade HF-generatorer (IEC 60601-2-2)
+ HandX™ monopolar krok ar kompatibel med elektrokirurgiska standardgeneratorer som
genererar en MAXIMAL hégfrekvent spanning pa 4000 Vtopp vid 45 W effektinstallning i
valfritt anvandningslage.

+ Se HF-generatorns bruksanvisning for anvandarinstruktioner och varningar.

HF monopolir kabel

+ HandX™ Monopolar krok &r utrustad med en 4 mm hankontakt. Anvénd endast HF monopolar
kabel med féljande specifikationer: Zgodna wtyczka zeriska o rozmiarze 4 mm.

+ 4 mm kompatibel honkontakt

* MINSTA mérksp&nning pa 4000 Vtopp

« Total langd pad MAXIMALT 3 meter

+ Se bruksanvisningen till HF monopolar kabel for att bekrafta kompatibiliteten.

HF neutral elektroddyna

+ Se bruksanvisningen till HF-generatorn fér val av en neutral elektroddyna som klarar
mérkspénning pa 4 000 Vtopp.
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7. SCHEMATISK VY

HANDX™ MONOPOLAR KROK

Aktiv elektrod

=

Vaxellada Dukfaste 4 mm monopoldr hankontakt Bojbar spets

FIGUR 1- HANDX™ MONOPOLAR KROK SCHEMATISK SKISS

THE HANDX™ MED KROKINSTRUMENTET AR KOMPATIBELT MED IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 OCH IEC 60601-2-2..
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8. BRUKSANVISNING

1

F6lj Montering fére anvandning enligt HandX™ Bruksanvisning
/N\ FORSIKTIGT: Innan monopoldr krok férsiktigt fors in i 8ppningen pa det sterila skyddet ser du
till att den monopolira kontakten pa 4 mm &r fastklamd pa skaftet.

/N\FORSIKTIGT: Fast den distala anden av det sterila skyddet runt dukfastet pa den
monopolara kroken med steril operationstejp eller med den sterila tejp som medféljer det
sterila skyddet och koppla loss den monopolara kontakten pa 4 mm fran skaftet.

Anslut generatorns monopolara kabel till den monopolara krokens 4 mm-kontakt.

+ Verifiera att energitillférseln &r avstéingd. Om sa inte sker kan det resultera i skada eller
elektrisk stot for patienten eller personalen i operationssalen.

+ Kontrollera att kontaktens anslutning &r séker. Dalig eller otillréacklig kontakt kan leda till
spanningsdverslag vilket kan resultera i eventuell patient- eller anvandarskada.

Anpassa den hogfrekventa effekten efter ingreppet. Beakta klinisk erfarenhet och rapporter
frén den professionella litteraturen.

4. Valj lagsta mojliga effekt fér hégfrekvensenheten som uppnar énskad kirurgisk verkan.

/N\FORSIKTIGT: Overskrid under inga omsténdigheter 45 W i ndgot driftslage. Fér héga
effektnivaer kan resultera i att den monopoldra kroken far driftsstérningar och att patienten
eller anvandaren eventuellt skadas.

Undvik skada pa isoleringen och arbetskomponenten genom att férsiktigt féra in den
monopoléra kroken genom kanylen (trokaren).

Ha alltid den monopolara krokens aktiva elektrod i anvandarens synfalt narhelst hogfrekvent
effekt aktiveras.

VARNING: Undvik all kontakt mellan den aktiva elektroden och patienten, anvandare och
hjalputrustning nér den inte anvands.

Hall den monopoléra krokens kontaktytor rena fran intorkade vavnadsrester eller
kroppsvatskor. Anvand en fuktad bomullstops. Anvand endast ej lattanténdliga medel.

Sténg av det automatiska paslagningslaget fér den hégfrekventa enheten med endoskopiska
eller laparoskopiska tilloehér.
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9. SYMBOLDEFINITIONER

IR ®>

Forsiktigt. Det finns speciella
férsiktighetsatgéarder som galler fér
enheten. Se bruksanvisningen

Anvénd inte enheten om férpackningen
&r skadad

Tillverkare

Anvands senast

Ateranvind inte

Steriliserad med etylenoxid
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Férvaras torrt

Antal

Tillverkningsdatum

Batchkod

Behorig europeisk representant

~&

Katalognummer

S ] [g]

Unik produktidentifiering

Defibrilleringssaker typ BF Tillampad del

Fblj bruksanvisningen

Fuktbegransning

Temperaturbegrénsning



10. TRANSPORTVILLKOR
+ Temperatur: -10 °C till 50 °C (14 °F till 122 °F)

+ Luftfuktighet: 10 % - 85 %

11. FORVARINGSVILLKOR

Forvaras pa ett torrt och svalt stille.
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Monopolarni hak HandX™
PFed pouzitim produktu si dikladné pFeététe tento navod k pouziti.

DULEZITE!

Cilem tohoto navodu k pouZiti je pomoci vam s pouzivanim tohoto produktu. Nejedna se o referenéni
material pro chirurgické techniky.

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israele
Telefono: +(972) 77 3630300

Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030
Brussels, Belgium
C € 0123

1.POPIS

Monopolarni hak HandX™ na jedno pouZiti s monopolarni aktivaci je laparoskopicky ruéni nastroj

o priméru 5 mm s artikula¢nim hrotem. Monopolarni hak je navren pouze pro pouZiti s rukojeti
HandX™ a je navrzen pro zavedeni a pouzivani skrze viechny trokarové rukavy kompatibilni velikosti.
Informace o obecnych omezenich pouzivani, kontraindikacich, varovanich a bezpecnostnich
opatfenich a pokyny k pouzivani, ¢isténi a dezinfekci naleznete v navodu k pouziti HandX™
poskytovaném s rukojeti HandX™.

2.ZAMYSLENE POUZITI
Zafizeni HandX™ je uréeno k usnadnéni opravy a/nebo odstrafiovani organd a mékkych tkani béhem

laparoskopickych postupt prostfednictvim manipulace a mobilizace tkané, tj. sesivani a uchopeni,
fezani a/nebo koagulace pomoci zafizeni HandX™.
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3.INDIKACE PRO POUZITi

Zafizeni HandX™ je indikovano pro chirurgickou lécbu zanétd tkani a organd, benignich a/nebo
malignich |ézi zabirajicich prostor a anatomickych deformaci v bfini, hrudni a panevni dutiné.

4.KONTRAINDIKACE

1. Monopolarni hak s monopolarni aktivaci NENI uréen ke kontracepéni koagulaci tkané vejcovodd,
ale Ize ho poutzit k zajisténi hemostazy po transekci vejcovodu.

2. Toto zafizeni je uréeno pouze k pouZiti v souladu s indikaci.

5.VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATREN{

1. Monopolarni hak nelze pouZivat samostatné a je uréen pouze k pouziti s rukojeti HandX™.

2. Endoskopické postupy smi provadét pouze Iékafi, ktefi byli naleZité proskoleni a jsou
obeznameni s endoskopickymi metodami. Pfed provadénim endoskopickych postupt
konzultujte zdravotnickou literaturu tykajici se technik, komplikaci a rizik.

3. Nepoutzivejte u pacientd, ktefi maji elektronické implantaty, jako jsou kardiostimulatory, aniz
byste nejprve konzultovali kvalifikovaného odbornika (napf. kardiologa). Existuje zde riziko,

protoze mize dojit k rueni ¢innosti elektronického implantatu nebo k jeho poskozeni.

4. Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo oxidujicich plynt (jako je oxid dusny (N20)
a kyslik) ani v blizkosti tékavych fedidel (jako je éter nebo alkohol), protoze by mohlo dojit k
explozi.

5. Neumistujte monopolarni hak do blizkosti nebo do kontaktu s hoflavymi materialy (jako
gaza nebo chirurgické rousky). Nastroje, které jsou aktivované nebo horké po pouziti, mohou
zplsobit pozar.

6.  Monopolarni hak se dodava sterilni a je uréen pouze k jednorazovému poutziti. Po pouziti ho
zlikvidujte.

7. Nastroj opétovné nepoutzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte.
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Pouzity monopolarni hak likvidujte v souladu s metodami likvidace biologicky nebezpe¢ného
odpadu a v souladu s postupy likvidace platnymi v daném zdravotnickém zafizeni.

Nepouzivejte zafizeni, pokud jsou sterilni baleni nebo zafizeni poskozené nebo byly upustény na
zem, jelikoZ by mohlo dojit k omezeni funkénosti a/nebo bezpeénosti produktu.

Nepouzivejte toto zafizeni po vypreni data expirace.
Monopolarni hak neupravujte.
Bipolarni kabely maji jiny typ zastreky, ktery nelze pfipojit k monopolarnimu pfipojeni.

PFed kaZzdym pouZitim vizualné zkontrolujte, Ze monopolarni hak nema volné, ohnuté, rozbité
ani prasklé souéasti. Pokud na zafizeni naleznete kteroukoli z téchto vad, nepouzivejte ho.

Ovéfte, Ze izolace monopolarniho haku je neposkozena. Poskozena izolace miize pacientovi
nebo uZivateli zptsobit popaleniny nebo jina poranéni.

Neaktivujte vysokou frekvenci (VF) ve stavu otevfeného okruhu. VF generator aktivujte, pouze
kdy? je pracovni konec (aktivni elektroda) v blizkosti cilové tkané nebo se ji dotyka.

Nepouzivejte hybridni nebo kovové trokary, které se skladaji z kovovych a plastovych soucasti.
Kapacitni vazba VF proudu mizZe zplsobit nezamyslené popaleniny.

Neaktivujte VF v kontaktu s jinymi nastroji nebo pfislusenstvim. Pokud dovolite, aby se
hroty nastroje pod napétim dotkly neizolované ¢asti jinych laparoskopickych zafizeni nebo
pFislusenstvi, miZe dojit k poranéni pacienta nebo uZivatele.

Pacient by nemél pfijit do styku s kovovymi dily, které jsou uzemnény nebo maji vyznamnou
kapacitu vié&i zemi (napf. podpéry operaéniho stolu atd.). Pro tento téel je doporuéeno pouZiti
antistatického prostéradla.

Pfed aktivaci monopolarniho haku z oblasti aspirujte tekutinu. Vodivé tekutiny (napf. krev nebo
fyziologicky roztok) v pfimém kontaktu s aktivni elektrodou nebo v jeji blizkosti mohou odvadét
elektricky proud nebo teplo od cilovych tkani, coz mlze vést k nezamyslenym popaleninam
pacienta.

Povrch aktivni elektrody méze po deaktivaci VF proudu ziistat dost horky na to, aby zpGsobil
popaleniny.

Kabel k chirurgické elektrodé by mél byt umistén tak, aby nedoslo k elektrickému kontaktu s
pacientem nebo jinymi vodici. Do¢asné nepouzivany monopolarni hak a pfislusenstvi by mély
byt skladovany v misté, které je izolovano od pacienta.

6. KOMPATIBILITA PRiISLUSENSTVi:

VF generator
+ Jmenovité napéti monopolarniho haku HandX™ je 4000 V3picka
+ Pouzivejte pouze s VF generatory s bezpe&nostni certifikaci (IEC 60601-2-2)
* Monopolarni hak HandX™ je kompatibilni se standardnim elektrochirurgickym generatorem
generujicim MAXIMALNI vysokofrekvencni napéti 4000 V3picka pfi nastaveni vykonu 45 W v
jakémkoli provoznim rezimu.

* Provozni pokyny a varovani najdete v ndvodu k pouziti VF generatoru.

VF monopolarni kabel

+ Monopolarni hak HandX™ je vybaven 4mm zastrckovym konektorem. PouZivejte pouze VF
monopolarni kabel s nasledujici specifikaci:

+ 4mm kompatibilni zasuvkovy konektor

» MINIMALNi jmenovité napéti 4000 Vipitka

+ Celkova délka MAXIMALNE 3 metry

« Pro ovéreni kompatibility nahlédnéte do navodu k pouZiti VF monopolarniho kabelu.

VF neutralni deskova elektroda

* Pro vybér neutralni deskové elektrody konzistentni s hodnocenim 4000 Vspicka nahlédnéte do
navodu k pouZiti VF generatoru.
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7. SCHEMATICKE ZOBRAZENi

MONOPOLARNi HAK HANDX™

Aktivni elektroda

=

Prevodovka Uchyt rousky 4mm monopolarni zastrekovy konektor Artikulaéni hrot

OBRAZEK 1 - SCHEMA MONOPOLARNIHO HAKU HANDX™

NASTROJ HANDX™ S HAKEM VYHOVUJE NORMAM IEC 60601-1, [EC 60601-1-2 A IEC 60601-2-2.
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8.NAVOD K POUZITi

1

Provedte montaz pred pouzitim podle navodu k pouziti HandX™
/\ UPOZORNENi: U monopolarniho haku se pfed opatrnym zasunutim nastroje do otvoru ve

sterilnim krytu ujistéte, Ze 4mm monopolarni zastrckovy konektor je prichycen k hideli.

/\ UPOZORNENi: Zajistéte distalni konec sterilniho obalu okolo tchytu rousky
monopolarniho haku pomoci standardni sterilni chirurgické pasky nebo sterilni pasky dodané se
sterilnim obalem a odepnéte 4mm monopolarni zastrékovy konektor od hfidele.

PFipojte monopolarni kabel generatoru ke 4mm monopolarni zastrékovému konektoru.

+ Ovéfte, Ze napajeni je vypnuté. Pokud by tomu tak nebylo, mize dojit k poranéni nebo
zasazeni elektrickym proudem pacienta nebo personalu na operaénim sale.

+ Ovéfte, Ze konektor je bezpecné pfipojen. §patn)’l nebo nedostateény kontakt miZe vést k
preskokdim napéti, coz méZe vést k poranéni pacienta nebo uZivatele.

Prizplsobte vysokofrekvenéni vykon operaci. Vezméte v potaz své klinické zkuSenosti a zpravy
vodborné literature.

Vyberte pro vysokofrekvencni zafizeni nejnizsi mozny vystupni vykon, ktery dosahne
pozadovaného chirurgického tcinku.

/N\ UPOZORNEN: v 7adném pfipadé v jakémkoli provoznim reZimu nepfekracujte 45 W.
Nadmérna roveri vykonu muze vést k selhani monopolarniho haku a poranéni pacienta nebo
uZivatele.

Aby nedoslo k poskozeni izolace a pracovniho konce, vlozte monopolarni hak opatrné skrze
kanylu (trokar).

Kdykoli je aktivni vysokofrekvenéni vykon, drite aktivni elektrodu monopolarniho haku v
zorném poli uZivatele.

VAROVANI: Kdyz nastroj nepouzivate, zabrafite veskerému kontaktu aktivni elektrody
s pacientem, uZivateli a pomocnym vybavenim.

Pomoci navlhéené vatové tycinky zajistéte, aby se na kontaktnich plochach monopolarniho haku
nenachazely zaschlé zbytky tkani nebo télesnych tekutin. PouZivejte pouze nehoflavé latky.

U endoskopického nebo laparoskopického pfislusenstvi vypnéte rezim automatického zapnuti
vysokofrekvenéniho zafizeni.
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9. DEFINICE SYMBOLU

Upozornéni. S timto zafizenim se poji

konkrétni bezpecnostni opatteni,

postupujte podle navodu k pouziti

Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno

Vyrobce

Pouzit do data

Nepouzivat opétovné

IR ®>

Sterilizovano etylenoxidem

48 Doc No. 40-48-082-02 Rev 03

¢
)

&

il
[ter]

Chranit pred vihkem

Mnoizstvi

Datum vyroby

Kéd davky

Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Katalogové ¢islo

S ] [g]

~&

Jedine¢na identifikace prostfedku

Aplikovany dil typu BF odolny proti

defibrilaci

Postupujte podle navodu k pouziti

Omezeni vihkosti

Omezeni teploty



10. PODMINKY PRO PREPRAVU
+ Teplota: -10°C az 50°C

+ Vlhkost: 10 % - 85 %

11. PODMiNKY PRO SKLADOVANi

Uskladnéte na chladném a suchém misté
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NAVOD NA POUZITIE

Monopolarny hacik HandX™

Pred pouzitim tohto produktu si dékladne preéitajte tento navod na pouzi

DOLEZITE! 3. INDIKACIE POUZITIA
Cielom tohto navodu na poutzitie je poméct vam s pouzivanim tohto produktu. Nie je to referenéna Zariadenie HandX™ je indikované na chirurgicku lie¢bu zapalu tkaniv a organov, benignych a/alebo
prirucka k chirurgickym postupom. malignych |ézii zaberajtcich priestor a anatomickych deformacii v brusnej, hrudnej a panvovej dutine.
4. KONTRAINDIKACIE

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israele 1. Monopolarny hacik s monopolarnou aktivaciou NIE je uréeny na antikoncepént koagulaciu
Telefono: +(972) 77 3630300 tkaniva vajickovodov, ale méZe sa pouZivat na zaistenie hemostazy po transekcii vajickovodu.

2. Toto zariadenie je uréené vyhradne na poufzitie v sulade s indikaciou.

5. UPOZORNENIE A PREVENTIVNE OPATRENIA
Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030

Brussels, Belgium 1. Monopolarny hacik sa neméze pouzivat samostatne a je uréeny na pouZzitie vyhradne s ruénou
jednotkou HandX™.

C € 2. Endoskopické postupy smu vykonavat vyhradne lekari so zodpovedajticim vy3kolenim a
0123 znalostami endoskopickych technik. Pred vykonavanim endoskopickych postupov si pozrite v

lekarskej literature informacie o technikach, komplikaciach a rizikach.Ei saa kayttaa potilaille,
joilla on elektronisia implantteja, kuten sydamentahdistimia, konsultoimatta ensin patevaa

1.OPIS ammattilaista (esim. kardiologi). Tuote voi héirité elektronisen implantin toimintaa tai
vaurioittaa implanttia.

Jednorazovo poutzitelny monopolarny hacik HandX™ s monopolarnou aktivaciou je laparoskopicky

ruény nastroj s priemerom 5 mm s artikulaénou $pickou. Tento monopolarny hacik je uréeny na

poutZitie vyhradne s ru¢nou jednotkou HandX™ a je uréeny na zavedenie a pouZitie cez vietky

trokarové puzdra kompatibilnej velkosti. Informacie o vSeobecnych obmedzeniach poutzitia,

kontraindikaciach, varovaniach, preventivnych opatreniach, pokynoch na poutzitie, Cisteni a

dezinfekcii najdete v navode na poufzitie zariadenia HandX™ dodanom s ru¢nou jednotkou HandX™. 4

3. Nepoutzivajte u pacientov, ktori maju elektronické implantaty, ako napriklad kardiostimulatory,
bez toho, aby ste to najprv konzultovali s prislugnym lekarom 3pecialistom (napr. kardiolégom).
Existuje u nich ur¢ité riziko, pretoze mdze ddjst k rudeniu &innosti elektronického implantatu
alebo k jeho poskodeniu.

NepouZivajte v pritomnosti horlavych anestetik ani oxidaénych plynov (ako st napriklad oxid
dusny (N20) a kyslik), ani v tesnej blizkosti prchavych rozpustadiel (ako st napriklad éter alebo

2.UCEL POUZITIA alkohol), pretoze by mohlo déjst k explézii.

Toto zariadenie HandX™ je uréené na ulahéenie reparacie a/alebo odstrariovania organov a makkych
tkaniv pocas laparoskopickych postupov prostrednictvom manipulacie s tkanivom a jeho mobilizacie,
t.j. zoitia a uchopenia, rezania a/alebo koagulacie pomocou zariadenia HandX™.

5. Neumiestfiujte monopolarny hacik do blizkosti horlavych materialov (ako st napriklad gaza
alebo chirurgické raska) ani do kontaktu s nimi. Aktivované nastroje alebo nastroje, ktoré su v
désledku pouzivania hortice, mdzu spdsobit poziar.
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Monopolarny hacik sa dodava sterilny a je uréeny iba na jednorazové pouzitie. Po pouziti
zlikvidujte.

NepouZivajte opatovne, nepripravujte na opatovné pouzitie ani opatovne nesterilizujte.

Pouzity monopolarny hacik zlikvidujte v stlade s postupmi likvidacie biologicky nebezpeéného
odpadu platnymi na vasom pracovisku.

Nepoutzivajte, ak doslo k poskodeniu alebo padu sterilného obalu alebo zariadenia na zem,
pretoze tym mohlo djst k naruseniu funkénosti a/alebo bezpeénosti produktov.

Zariadenie nepouzivajte po jeho datume exspiracie.
Monopolarny hacik neupravuijte.
Bipolarne kable pouzivaju iny typ zastrcky, ktory nemozno pripojit k monopolarnej pripojke.

Pred kazdym pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i monopolarny hacik nema uvolneng, ohnuté,
zlomené alebo prasknuté sucasti. Ak na zariadeni zistite niektory z tychto defektov,
nepoutzivajte ho.

Overte, Ze izolacia monopolarneho hacika je neporusena a neposkodena. Poskodena izolacia
méze spdsobit popaleniny alebo iné poranenia pacienta alebo pouZivatela.

Neaktivujte vysokofrekvenént (VF) energiu v stave naprazdno (stav s otvorenym obvodom). VF
generator aktivujte len vtedy, ked'je pracovny koniec (aktivna elektréda) v blizkosti cielového
tkaniva alebo sa ho dotyka.

NepouZivajte hybridné ani kovové trokare, ktoré s zloZzené z kovovych a plastovych casti.
Kapacitna vazba VF pradu méze spdsobit neimyselné popaleniny.

Neaktivujte VF energiu v kontakte s inymi nastrojmi alebo prislusenstvom. Ak sa $pickami tohto
zariadenia, ktoré st pod napétim, dotknete neizolovanej ¢asti inych laparoskopickych zariadeni
alebo prislusenstva, mbze ddjst k poraneniu pacienta alebo pouZivatela.

Pacient by nemal prist do kontaktu s kovovymi ¢astami, ktoré st uzemnené alebo maju vodi
zemi vyznamn elektrickd kapacitu (napr. podpery operaéného stola a podobne). Na tento ucel
sa odporuca pouZitie antistatickych folii.

Pred aktivaciou monopolarneho hacika aspirujte z oblasti pouzitia tekutinu. Vodivé tekutiny
(napr. krv alebo fyziologicky roztok), ktoré si v priamom kontakte s aktivnou elektrédou alebo
v jej tesnej blizkosti, m6zu odvadzat z cielovych tkaniv elektricky prid alebo teplo, ¢o méze
sposobit neimyselné popaleniny pacienta.

Po vypnuti VF pradu méze povrch aktivnej elektrédy zostat dost hordci na to, aby spésobil
popaleniny.

Kabel veduci k chirurgickej elektréde by mal byt umiestneny tak, aby nedoslo k elektrickému
kontaktu s pacientom ani inymi vodi¢mi. Docasne nepouzivany monopolarny hacik a
prisluSenstvo treba odloZit na miesto izolované od pacienta.

6. KOMPATIBILITA PRISLUSENSTVA:

VF generator
* Menovité napatie monopolarneho hacika HandX™ je 4000 Vvrcholové.

+ Pouzivajte vyhradne s VF generatormi s bezpeénostnou certifikaciou (IEC 60601-2-2).

* Monopolarny hacik HandX™ je kompatibilny so standardnym elektrochirurgickym generatorom

generujlcim pri nastavenom vykone 45 W v akomkolvek reZzime prevadzky MAXIMALNE
vysokofrekvenéné napéatie 4000 Vvrcholové.

* Prevéadzkové pokyny a varovania najdete v navode na pouzitie VF generatora.

VF monopolarny kabel

* Monopolarny hacik HandX™ je vybaveny 4 mm zastrckovym konektorom. PouZivajte vyhradne VF

monopolarny kabel s nasledujicou Specifikaciou:

* 4 mm kompatibilny zasuvkovy konektor,

+ MINIMALNE menovité napétie 4000 Vvrcholové,

+ celkova dizka MAXIMALNE 3 metre.

« Overte kompatibilitu podla navodu na poutzitie VF monopolarneho kabla.

VF neutralna plos$na elektréda

+ Privolbe neutralnej plosnej elektrody podporujicej menovité napatie 4000 Vvrcholové sa riadte

navodom na pouZitie VF generatora.
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7. SCHEMATICKE ZOBRAZENIE

MONOPOLARNY HACIK HANDX™

Aktivna elektréda

=

Prevodovka Uchyt raska 4 mm monopolarny zastrékovy konektor

OBRAZOK 1 - SCHEMA MONOPOLARNEHO HACIKA HANDX™

NASTROJ HANDX™ S HACIKOM SPLNA NORMY |EC 60601-1, IEC 60601-1-2 A IEC 60601-2-2.
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8.NAVOD NA POUZITIE

1

Vykonajte zostavenie pred operaciou podla navodu na pouZitie nastroja HandX™.
/\ UPOZORNENIE: Pred opatrnym zasunutim monopolarneho hacika do otvoru v sterilnom kryte

sa uistite, Ze 4 mm monopolarny zastrckovy konektor je pripnuty k drieku.

/\ UPOZORNENIE: Zaistite distalny koniec sterilného krytu okolo tchytu riska
monopolarneho hacika pomocou $tandardnej sterilnej chirurgickej pasky alebo sterilnej pasky
dodanej so sterilnym krytom a odopnite 4 mm monopolarny zastré¢kovy konektor od drieku.

Pripojte monopolarny kabel generatora k 4 mm monopolarnemu zastrékovému konektoru.

+ Overte, Ze je vypnuta aplikacia VF energie. NedodrZanie tohto opatrenia méze spésobit traz
elektrickym pradom alebo poranenie pacienta ¢i personalu na operaénej sale.

+ Overte, Ze konektor je bezpeéne pripojeny. Zly alebo nedostatoény kontakt méze viest k
preskoku napatia, éo mdze viest k poraneniu pacienta alebo pouzivatela.

Prisposobte vysokofrekvenény vystupny vykon operacii. Zohladnite svoje klinické skisenostia
hlasenia v odbornej literatire.

Pre vysokofrekvenéné zariadenie zvolte najnizsi mozny vystupny vykon, ktory umozni dosiahnut
pozadovany chirurgicky tcinok.

/N\ UPOZORNENIE: V ziadnom rezime prevadzky nikdy neprekracujte vykon 45 W. Nadmerné
urovne vykonu mézu viest k zlyhaniu monopolarneho hacika a poraneniu pacienta alebo
pouzivatela.

Monopolarny hagik zasuvajte cez kanylu (trokar) opatrne, aby sa zabranilo poskodeniu izolacie a
pracovného konca.

Kedykolvek je aktivovany vysokofrekvenény vykon, drzte aktivnu elektrédu monopolarneho
hacika v zornom poli pouZivatela.

UPOZORNENIE: Ked nastroj nepouzivate, zabraite akémukolvek kontaktu aktivnej elektrody s
pacientom, pouZivatelmi a pomocnym vybavenim.

Pomocou navlhéenej vatovej ty¢inky udrZiavajte kontaktné povrchy monopolarneho hacika bez
zaschnutych zvyskov tkaniv alebo telesnych tekutin. PouZivajte vyhradne nehorlavé prostriedky.

Pri pouzivani s endoskopickym alebo laparoskopickym prislusenstvom vypnite rezim
automatického zapinania vysokofrekvenéného zariadenia.
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9. DEFINiCIE SYMBOLOV

54

AN
®
®

®

Upozornenie. S tymto zariadenim suvisia
konkrétne preventivne opatrenia,
postupujte podla navodu na poufzitie.

Nepoutzivat, ak je obal poskodeny

Pouzitelné do

Nepouzivat opakovane

E Sterilizované etylénoxidom
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Uchovavat v suchu

Mnoizstvo

Datum vyroby

Kéd sarze

Splnomocneny zastupca v Eurépskej tnii

Katalégové ¢islo

S ] [g]

~&

Unikatna identifikacia pomécky

Aplikovana ¢ast typu BF

odolna vo¢i defibrilacii

Postupujte podla navodu na pouzitie

Hranice vlhkosti

Hranice teploty



10. PREPRAVNE PODMIENKY
+ Teplota: -10 °C az 50 °C (14 °F az 122 °F)

+ Vlhkost: 10 % az 85 %

11. SKLADOVACIE PODMIENKY

Skladujte na suchom a chladnom mieste
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KAYTTOOHIJEET

Monopolaarinen HandX™-koukkuelektrodi

Lue kayttéohjeet huolellisesti lapi ennen tuotteen kiyttimista.

TARKEAA!

Nama kayttoohjeet on suunniteltu avuksi tdman tuotteen kayttamiseen. Niita ei ole tarkoitettu
viitteeksi kirurgisiin tekniikoihin.

Human Xtensions Ltd.
4 Meir Ariel St., Netanya, 4250574, Israele
Telefono: +(972) 77 3630300

Obelis S.A Registered Address: Bd. Général Wahis, 53 1030
Brussels, Belgium
C € 0123

1.KUVAUS

Kertakayttdinen monopolaarinen HandX™-koukkuelektrodi, jossa on monopolaarinen
aktivointiominaisuus, on laparoskooppinen kadessa pidettava halkaisijaltaan 5 mm:n instrumentti,
jossa on nivelletty karki. Monopolaarinen koukkuelektrodi on suunniteltu kaytettavaksi vain
HandX™-kasikappaleen kanssa sisaénvientiin ja kdytté6n kaikkien kooltaan yhteensopivien
troakaarisuojusten lapi. Katso yleiset kayton rajoitukset, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet,
kayttoohjeet seka puhdistus- ja desinfiointiohjeet HandX™-kasikappaleen mukana toimitetuista
HandX™-kéyttoohjeista.

2. KAYTTOTARKOITUS
HandX™-laite on tarkoitettu helpottamaan elinten ja pehmytkudosten korjaamista ja/tai poistamista

laparoskooppisten toimenpiteiden aikana kudoksia manipuloimalla ja mobilisoimalla eli ompelemalla,
tarttumalla, leikkaamalla ja/tai koaguloimalla kdyttamalla HandX™-laitetta.

56 Doc No. 40-48-082-02 Rev 03

3. KAYTTOAIHEET

HandX™-laite on tarkoitettu kudos- ja elintulehdusten, hyvéanlaatuisten ja pahanlaatuisten
tilaa vievien leesioiden seka vatsa-, rinta- ja lantio-onteloiden anatomisten epzmuodostumien
kirurgiseen hoitoon.

4.VASTA-AIHEET

1. Monopolaarista koukkuelektrodia, jossa on monopolaarinen aktivointiominaisuus, El ole
tarkoitettu munanjohtimen kudoksen kontraseptiiviseen koagulaatioon, mutta sitd voidaan
kéyttaa hemostaasin saavuttamiseen munanjohtimen transsektion jalkeen.

2. Tamdlaite on tarkoitettu vain kdyttdaiheen mukaiseen kayttoon.
5.VAROITUS JAVAROTOIMET

1. Monopolaarista koukkuelektrodia ei voi kdyttaa yksinaan, ja se on tarkoitettu kaytettavaksi vain
HandX™-kasikappaleen kanssa.

2. Endoskooppisia toimenpiteita saavat suorittaa vain laakarit, jotka ovat saaneet riittavan
koulutuksen endoskooppisiin tekniikoihin ja tuntevat ne. Konsultoi ladketieteellista
kirjallisuutta tekniikoista, komplikaatioista ja vaaroista ennen endoskooppisten toimenpiteiden
suorittamista.

3.  Eisaakayttaa potilaille, joilla on elektronisia implantteja, kuten sydamentahdistimia,
konsultoimatta ensin patevaa ammattilaista (esim. kardiologi). Tuote voi hairita elektronisen
implantin toimintaa tai vaurioittaa implanttia.

4.  Eisaakayttaa syttyvien anestesia-aineiden tai hapettavien kaasujen (esim. typpioksiduuli
[N20] ja happi) kanssa samoissa tiloissa tai haihtuvien liuottimien (kuten eetteri tai alkoholi)
laheisyydess3, koska seurauksena voi olla rajahdys.

5. Monopolaarista koukkuelektrodia ei saa asettaa syttyvien materiaalien (esim. sideharso tai
leikkausliinat) lahelle tai kosketuksiin niiden kanssa. Aktivoituvat tai kdytdssa kuumentuvat
instrumentit voivat aiheuttaa tulipalon.

6.  Monopolaarinen koukkuelektrodi toimitetaan steriilina vain kertakaytt6n. Havita kayton
jalkeen.
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21.

Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen.

Kaytetty monopolaarinen koukkuelektrodi on havitettava biovaarallisen jatteen
havityskaytant6jen mukaan laitoksen havityskaytannén mukaisesti.

Ei saa kayttas, jos steriili pakkaus tai laite on vaurioitunut tai pudonnut, silla ndmé saattavat
vaarantaa tuotteiden toiminnan ja/tai turvallisuuden

Laitetta ei saa kdyttad sen viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
Monopolaarista koukkuelektrodia ei saa muuttaa.
Bipolaarisissa kaapeleissa on erilainen pistoke, jota ei voi kytked monopolaariseen liitantaan.

Monopolaarinen koukkuelektrodi on ennen kayttoa tarkastettava I6ystyneiden, taipuneiden,
murtuneiden tai haljenneiden osien varalta. Laitetta ei saa kaytta, jos siina havaitaan jokin
ndista vioista.

Varmista, ettd monopolaarisen koukkuelektrodin eristys on ehja ja vahingoittumaton.
Vaurioitunut eristys voi aiheuttaa palovammoja tai muita vammoja potilaalle tai kayttajalle.

Suurtaajuutta (HF) ei saa aktivoida avoimessa piirissé. Aktivoi HF-generaattori vain, kun
tydskentelypa (aktiivinen elektrodi) on lahelld kohdekudosta tai koskettaa siihen.

Metalli- tai muoviosista valmistettuja hybridi- tai metallitroakaaria ei saa kayttaa. HF-virran
kapasitiivinen kytkenta voi aiheuttaa tahattomia palovammoja.

Suurtaajuutta ei saa aktivoida laitteen koskettaessa muihin instrumentteihin tai lisavarusteisiin.
Jos tdman laitteen jannitteiset karjet padsevat kosketuksiin jonkin muiden laparoskooppisten
laitteiden tai lisdvarusteiden eristamattémien osien kanssa, se voi aiheuttaa vamman potilaalle
tai kayttajalle.

Potilas ei saa joutua kosketuksiin sellaisten metalliosien kanssa, jotka ovat maadoitettuja tai
joissa on merkittava kapasitanssi maahan (esim. leikkausp8ydan tuet jne.). Taman vuoksi on
suositeltavaa kdyttaa antistaattisia lakanoita.

Aspiroi neste alueelta ennen monopolaarisen koukkuelektrodin aktivoimista. Sahksa johtavat
nesteet (esim. veri tai keittosuolaliuos) suorassa kosketuksessa aktiiviseen elektrodiin tai
sellaisen lahella voi johtaa séhkévirtaa tai lampoa pois kohdekudoksista, miké voi aiheuttaa
tahattomia palovammoja potilaalle.

Aktiivisen elektrodin pinta voi pysya riittavan kuumana palovammojen aiheuttamiseen HF-
virran katkaisemisen jalkeen.

Kirurgisen elektrodin kaapeli on asetettava siten, etta sahkékontakti potilaaseen tai muihin
johtimiin valtetaan. Valiaikaisesti kayttamattomia monopolaarisia koukkuelektrodeja ja
lisdvarusteita on sdilytettava paikassa, jossa ne eivat kosketa potilaaseen.

6. LISAVARUSTEIDEN YHTEENSOPIVUUS:

HF-generaattori
+ Monopolaarisen HandX™-koukkuelektrodin nimellisjannite on 4000 Vhuippu
+ Kéyté vain turvallisuussertifioituja HF-generaattoreita (IEC 60601-2-2)

+ Monopolaarinen HandX™-koukkuelektrodi on yhteensopiva sellaisen sahkdkirurgisen
vakiogeneraattorin kanssa, joka tuottaa ENINTAAN 4000 Vhuippu:n suurtaajuusjannitteen 45
W:n tehoasetuksella missa tahansa kayttétilassa.

+ Katso HF-generaattorin kéyttéohjeista kdyttoohjeet ja varoitukset.

Monopolaarinen HF-kaapeli

+ Monopolaarisessa HandX™-koukkuelektrodissa on 4 mm:n urospistoke. Kayta vain seuraavien
tietojen mukaista monopolaarista HF-kaapelia:

* 4 mm:n yhteensopiva naaraspistoke

+ nimellisjannite VAHINTAAN 4000 Vhuippu

+ Kokonaispituus ENINTAAN 3 metria

+ Varmista yhteensopivuus monopolaarisen HF-kaapelin kayttdohjeista.

HF-neutraalielektrodi

+ Katso HF-generaattorin kayttéohjeista lisatietoa 1 neutraalielektrodin valitsemisesta

jonka nimellisjannite on 4000 Vhuippu.
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7. KAAVIONAKYMA

MONOPOLAARINEN HANDX™-KOUKKUELEKTRODI

Aktiivinen elektrodi

=

Vaihdelaatikko Leikkausliinakiinnitys 4 mm:n monopolaarinen urospistoke Nivelletty karki

KUVA1- MONOPOLAARISEN HANDX™-KOUKKUELEKTRODIN KAAVIOKUVA

HANDX™ JA KOUKKUELEKTRODI-INSTRUMENTTI OVAT STANDARDIEN IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 JA IEC 60601-2-2 VAATIMUSTEN MUKAISIA.
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8. KAYTTOOHIEET

1

Tee kayttoa edeltavat kokoamistoimet HandX™-kayttéohjeiden mukaisesti

/N\ HUOMIO: varmista ennen monopolaarisen koukkuelektrodin liu'uttamista varovasti steriilin
suojuksen aukkoon, ettd 4 mm:n monopolaarinen urospistoke on kiinnitetty varteen.

/N\ HUOMIO: kiinnit steriilin suojuksen distaalipad monopolaarisen koukkuelektrodin
leikkausliinakiinnityksen ymparille steriililla kirurgisella teipilla tai steriilin suojuksen mukana
toimitetulla steriililla teipilld ja irrota 4 mm:n monopolaarinen urospistoke varresta.

Liita generaattorin monopolaarinen kaapeli 4 mm:n monopolaariseen urospistokkeeseen.

+ Varmista, etta virta on katkaistu. Muuten seurauksena voi olla potilaan tai leikkaussalin
henkilékunnan vamma tai séhkaisku.

+ Varmista, etta pistokeliitanta on tukevasti kiinnitetty. Heikko tai riittaméaton kontakti voi johtaa

Saada suurtaajuusteho kayton mukaan. Huomioi ammatillisessa kirjallisuudessa esitetyt
kliiniset kokemukset ja raportit.

Valitse suurtaajuuslaitteelle pienin mahdollinen ulostuloteho, joka saa aikaan halutun kirurgisen
vaikutuksen.

/\ HUOMIO: Missasn tapauksessa 45 W:n tehoa ei saa ylittaa missaan kayttotilassa. Liian
suuret tehotasot voivat aiheuttaa monopolaarisen koukkuelektrodin toimintahairién ja
mahdollisesti vamman potilaalle tai kayttajalle.

Jotta eristys ja tydskentelypaa eivat vaurioidu, vie monopolaarinen koukkuelektrodi varovasti
kanyylin (troakaari) lapi.

Pida monopolaarisen koukkuelektrodin aktiivinen elektrodi kdyttajan nakokentassa aina, kun
suurtaajuusteho on aktivoituna.

VAROITUS: kun aktiivinen elektrodi ei ole kdytdssd, estd sen joutuminen kosketuksiin potilaan,
kayttajien ja liitannaislaitteiden kanssa.

Pida monopolaarisen koukkuelektrodin kosketuspinnat puhtaina kovettuneista kudosjaamista
tai kehonnesteista kayttamalla kostutettua vanupuikkoa. Kayta syttymattémia aineita.

Ota suurtaajuuslaitteen automaattinen kytkeytymistila pois kaytosta endoskooppisten tai
laparoskooppisten lisavarusteiden kanssa.
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9. SYMBOLIEN SELITYKSET

¢
)

4 4
Huomio. Laitteen kéyttoon littyy Sailyta kuivassa Yksilsllinen laitetunniste
erityisid varotoimia, katso kdyttdohjeet

Defibrillaation kestava tyypin BF

Kaytto kielletty jos pakkaus on liityntéosa

vaurioitunut

Maara

Noudata kayttoohjeita

S ] [g]

Viimeinen kayttspéivi - Erakoodi
Valtuutettu edustaja Euroopan
Kertakayttéinen yhteis6ssa

E Steriloitu etyleenioksidilla Luettelonumero

Kosteuden raja-arvot

Valmistaja & Valmistuspéaiva

Lampoétilan raja-arvot

PR ® >
<8
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10. KULJETUSOLOSUHTEET
- Lampétila: -10..50°C (14-122 °F)

+ Kosteus: 10-85 %

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa
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