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INSTRUCTIONS FOR USE

HandX™ Monopolar Hook
HandX™ Monopolar Spatula

Before using the product, read the IFU thoroughly
IMPORTANT!

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

Human Xtensions Ltd.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israel

Telephone: +(972) 77 3630300

MedNet EC-REP Ilb GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Miinster, Germany

1. DESCRIPTION

The single use HandX™ monopolar instrument with monopolar activation is a laparoscopic handheld
5mm diameter instrument with articulation tip. The monopolar instrument 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. PATIENT POPULATIONE

The target patient population is restricted to paediatrics and adults suitable for laparoscopic
surgery.

5. CONTRAINDICATIONS

1. The monopolar instrument 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.
6. WARNING AND PRECAUTIONS

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

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

Prior to use, visually inspect the packaging/pouch/blister for breaches of packaging integrity.
Do not use the HandX Handpiece, instruments, or HandX Disposables if the device or package
is damaged/opened/dropped, as it could compromise the safety, functionality, and sterile
barrier of the HandX system.

Do not use the device past its expiry date.
Do not modify the monopolar instrument.

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

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

Verify that the monopolar instrument 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 instrument . 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.

21. 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 instrument and
accessories should be stored in a location that is isolated from the patient.

7. ACCESSORIES COMPATIBILITY:

HF generator
+ The HandX™ monopolar instrument rated voltage is 4000 Vpeak

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

+ The HandX™ monopolar instrument 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 instrument 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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8. SCHEMATICVIEW

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.
THE HANDX™ WITH SPATULA INSTRUMENT IS COMPLIANT WITH IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, AND IEC 60601-2-2.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Follow Pre-operational assembly per HandX™ Instructions for Use

/\ CAUTION: For monopolar instrument prior to carefully sliding the instrument into the sterile
cover opening make sure that the 4mm monopolar male plug is clipped on the shaft.

/\ CAUTION: Secure the distal end of the sterile cover around the monopolar instrument
drape mount using standard sterile OR tape, or the sterile tape provided with the sterile cover
and unclip the 4mm monopolar male plug from the shaft.

Connect the generator monopolar cable to the monopolar instrument plug.

+ 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.

+ 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.

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

Select the lowest possible power output for the high- frequency device that achieves the
desired surgical effect.

/\ CAUTION: In any case do not exceed 45W in any mode of operation. Excessive power levels
may result in monopolar instrument malfunction and possible patient or user injury.

To avoid damage to the insulation and working end, carefully insert the monopolar instrument
though the cannula (Trocar).

Keep the monopolar instrument's active electrode tip in the user’s visual field whenever high
frequency power is activated.

WARNING: When not in use, avoid all contact of the active electrode with the patient, users
and ancillary equipment.

Keep the monopolar instrument contact surfaces free of encrusted tissues residuals or body
fluids, use a moistened swab. Use only non- flammable agents.

Switch off the automatic switch-on mode of the high- frequency device with endoscopic or
laparoscopic accessories.
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10. SYMBOL DEFINITIONS

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

Do not use if package is damaged Date of manufacture @
or open
- Batch Code % Humidity limitation
~—

Medical device

Quantity

Follow instructions for use

Manufacturer

Use-by date European Authorized Representative Temperature limit

Do not re-use Catalogue number Sterile packaging

Sterilized using ethylene oxide

PR ® >

p N
. . P 1 1 Non-sterile protective
Unique Device Identification l@l packaging with a sterile

barrier system inside

Defibrillation-Proof Type BF

Keep dry Applied Part IPX1 Ingress Protection Marking

Atmospheric pressure limitation E WEEE - separate collection for EEE c € Conformite Europ&enne, CE mark

Y
5
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11. TRANSPORT CONDITIONS
+ Temperature: -10°C to 50°C (14°F to 122°F)

+ Humidity: 10% - 85%

12. STORAGE CONDITIONS

Store in a cool dry place
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MODE D'EMPLOI

Crochet monopolaire HandX™
Spatule 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.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israél

Téléphone : +(972) 77 3630300
MedNet EC-REP Ilb GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Muinster, Germany

C € 0123

1. DESCRIPTION

Le monopolaire instrument HandX™ est un instrument de laparoscopie a 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 |'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 a 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 I'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. POPULATION DE PATIENTS

La population cible de patients est limitée aux enfants et aux adultes adaptés a la chirurgie
laparoscopique.

5. CONTRE-INDICATIONS

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

2. Cedispositif ne doit é&tre utilisé que dans le respect des indications.
6. AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

1. Le monopolaire instrument ne peut pas &tre utilisé seul, il est congu pour étre utilisé avec une
piéce a main HandX™ uniquement.

2. Lesinterventions endoscopiques ne doivent &tre 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 d(i 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 'oxygéne), ni & proximité de solvants volatiles (comme I'éther ou
I'alcool) afin d'éviter tout risque d'explosion.

5. Ne pas placer le monopolaire instrument a proximité ou au contact de matiéres inflammables
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(comme de la gaze ou un champ opératoire). Des instruments activés ou chauds du fait de leur
utilisation pourraient déclencher un incendie.

Le monopolaire instrument est fourni stérile et il est & usage unique. Jeter aprés utilisation.
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser.

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

Avant I'utilisation, inspectez visuellement I'emballage/la pochette/le blister afin de détecter
d'éventuels dommages portant sur l'intégrité de I'emballage. Ne pas utiliser la piéce a main
HandX, les instruments ou les accessoires jetables HandX si I'appareil ou I'emballage est
endommagé/ouvert/est tombé, car cela pourrait compromettre la sécurité, la fonctionnalité et/
ou la barriére stérile du systéme HandX.

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

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 monopolaire instrument n'est desserré,
déformé, cassé ou fissuré en 'examinant visuellement. En présence de I'un des défauts ci-
dessus, ne pas utiliser le dispositif.

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

Ne pas activer la haute fréquence (HF) si le circuit est ouvert. N'activer le générateur HF que si
I'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 piéces en plastique et en métal. Le
couplage capacitif du courant HF peut provoquer des brilures 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 monopolaire instrument.
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 produite des tissus ciblés, ce qui pourrait accidentellement brdler le patient.

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

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

7. COMPATIBILITE DES ACCESSOIRES :

Générateur HF
+ Latension nominale du monopolaire instrument HandX™ est de 4000 Vcréte

+ N'utiliser le dispositif qu'avec des générateurs HF certifiés (CEl 60601-2-2)

+ Le monopolaire instrument 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 monopolaire instrument 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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8. VUE SCHEMATIQUE

CROCHET MONOPOLAIRE HANDX™

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 CEI 60601-2-2.
LE DISPOSITIF HANDX™ AVEC SPATULE EST CONFORME AUX NORMES CEI 60601-1, CEI 60601-1-2 ET CEl 60601-2-2.
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9. MODE D’EMPLOI

1

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

/\ ATTENTION: surle monopolaire instrument, avant de glisser l'instrument avec précaution dans
l'ouverture du champ stérile, s'assurer que la prise male monopolaire de 4 mm est fixée sur la tige.

/\ ATTENTION: fixer l'extrémité distale du champ stérile autour de la fixation de champ
opératoire du monopolaire instrument a l'aide d'adhésif standard stérile pour bloc opératoire
ou de l'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.

+  Vérifier 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 l'opération. Prendre en compte I'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.

/N\ 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
monopolaire instrument, ainsi qu‘une blessure du patient ou de |'utilisateur.

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

Garder I'électrode active du monopolaire instrument 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 monopolaire instrument exemptes de tissus résiduels
incrustés ou de fluides corporels. Utiliser pour cela un écouvillon humidifié et uniquement des
matiéres ininflammables.

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

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

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Fabricant

Date limite d'utilisation

Ne pas réutiliser

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne

PR ® >

N

Craint I'numidité

N
N
N
N

limitation de la pression atmosphérique

6]
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hi{

Quantité

Date de fabrication

Code de lot

Représentant autorisé dans I'Union
européenne

Référence catalogue

Identification unique du dispositif

Piéce appliquée de type BF,

anti-défibrillation

WEEE - collection séparée pour EEE

IPX1

ce

Dispositif médical

Respecter le mode d'emploi

Limitation d'humidité

Limite de température

Emballage stérile

Emballage de protection non stérile
disposant d'un systeme de barriére
stérile a l'intérieur

Marquage de protection contre les
infiltrations

Conformite Européenne, CE mark



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

+ Humidité : 10% & 85%

12. CONDITIONS DE STOCKAGE

Conserver dans un endroit frais et sec

Doc No. 40-48-108-02 Rev 03
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" ISTRUZIONIPERLUSO

Uncino Monopolare HandX™
Spatole Monopolare HandX™

Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le istruzioni per l'uso.

IMPORTANTE!

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

Human Xtensions Ltd.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israele

Telefono: +(972) 77 3630300
MedNet EC-REP llb GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Muinster, Germany

C € 0123

1. DESCRIZIONE

Il monopolare HandX™ strumento monouso con attivazione monopolare & uno strumento portatile
laparoscopico con diametro di 5 mm provvisto di punta di articolazione. Il monopolare strumento
& destinato all'uso esclusivamente con un manipolo HandX™ ed é 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 l'uso, la pulizia e la
disinfezione, fare riferimento alle istruzioni per 'uso di HandX™ fornite con il manipolo HandX™.

2. USOPREVISTO
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™.

14 Doc No. 40-48-108-02 Rev 03

3. INDICAZIONIPER 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. POPOLAZIONE DI PAZIENTI

La popolazione di pazienti target é ristretta a pazienti pediatrici e adulti idonei alla chirurgia
laparoscopica.

5. CONTROINDICAZIONI

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

2. Questo dispositivo & destinato a essere usato solo come indicato.
6. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Il Monopolare strumento 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
pub verificarsi un'interferenza con |'azione dell'impianto elettronico oppure l'impianto pud
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 l'etere o I'alcol), in quanto potrebbe
verificarsi un'esplosione.
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Non collocare il monopolare strumento vicino o a contatto con materiali infiammabili
(come garze o teli chirurgici) Gli strumenti attivati o caldi dall'uso possono causare un incendio.

Il monopolare strumento & fornito sterile ed & destinato a un uso singolo. Eliminarlo dopo l'uso.
Non riutilizzare, ricondizionare né risterilizzare.

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

Prima dell'uso, ispezionare visivamente la confezione/busta/blister per individuare eventuali
difetti di integrita della confezione. Non utilizzare un manipolo HandX; gli strumenti o le
parti monouso HandX se il dispositivo o il pacco & danneggiato/aperto/urtato, in quanto cid
potrebbe compromettere la sicurezza, funzionalita e la barriera sterile del sistema HandX.

Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza.
Non modificare il monopolare strumento.

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

Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente il monopolare strumento 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 monopolare strumento 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 l'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.

-

9.

20.
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7.

Aspirare il fluido dall'area prima di attivare il monopolare strumento. | 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 pud 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 monopolare strumento e gli accessori
temporaneamente inutilizzati devono essere conservati in un luogo isolato dal paziente.

COMPATIBILITA DEGLI ACCESSORI:

Generatore HF

Il monopolare strumento ha una tensione nominale di 4000 Vpeak
Utilizzare solo con generatori HF certificati per la sicurezza (IEC 60601-2-2)

Il monopolare strumento 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 'uso del generatore HF.

Cavo monopolare HF

+ Il monopolare strumento 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 ['uso del generatore HF per la selezione dell'elettrodo pad neutro con
valore nominale di 4000 Vpeak.
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8. VISTA SCHEMATICA

IL UNCINO MONOPOLARE HANDX™

Riduttore Supporto per il telo Connettore maschio monopolare 4 mm

FIGURA1 - VISTA SCHEMATICA DEL UNCINO MONOPOLARE HANDX™ HANDX™

LO STRUMENTO HANDX™ CON UNCINO E CONFORME ALLE NORME IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 E IEC 60601-2-2.
LO STRUMENTO HANDX™ CON SPATOLE E CONFORME ALLE NORME IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 E IEC 60601-2-2.
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ISTRUZIONI PER LUSO

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

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

/N CAUTELA: fissare lestremita distale della copertura sterile attorno al supporto per il telo
del monopolare strumento 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 puo
causare flashover di tensione, che possono provocare lesioni al paziente o all'utente.

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

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

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

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

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

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

Mantenere le superfici a contatto con il monopolare strumento 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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10. DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

I QUE®[>

N

Kk

Cautela. Ci sono precauzioni specifiche
relative al dispositivo, fare riferimento
alle istruzioni per l'uso

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

Fabbricante

Data di scadenza

Non riutilizzare

Sterilizzato con ossido di etilene

Mantenere asciutto

Limitazione della pressione atmosferica

18 Doc No. 40-48-108-02 Rev 03

L

Quantita

Data di fabbricazione

Codice del lotto

Rappresentante autorizzato nell'Unione
Europea

Numero di catalogo

Identificazione unica del dispositivo

Tipo BF a prova di defibrillazione Parte

applicata

WEEE- raccolta separata per EEE

IPX1

ce

Dispositivo medico

Attenersi alle istruzioni per l'uso

Limite di umidita

Limite di temperatura

Confezione sterile

Confezione protettiva non
sterile con un sistema di
barriera sterile all'interno

Marcatura della protezione dell'ingresso

Conformité Européenne, CE mark



11. CONDIZIONI DI TRASPORTO
+ Temperatura: -10°C - 50°C
+ Umidita: 10% - 85%

12. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto

Doc No. 40-48-108-02 Rev 03
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GEBRAUCHSANWEISUNG

HandX™ monopolarer Haken
HandX™ monopolarer Spatel

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

WICHTIG!

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

Human Xtensions Ltd.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israele

Telefono: +(972) 77 3630300

MedNet EC-REP llb GmbH, Borkstrasse 10,
.ﬂ 48163 Muinster, Germany
C E 0123

1. BESCHREIBUNG

Das HandX™ monopolare instrument zum Einmalgebrauch mit monopolarer Aktivierung ist

ein handgefiihrtes laparoskopisches instrument mit 5 mm Durchmesser und Gelenkspitze. Der
monopolare instrument ist ausschlieBlich fiir die Verwendung mit einem HandX™-Handstiick
vorgesehen und kann durch alle kompatiblen Trokarhtilsen eingefiihrt und verwendet werden.
Allgemeine Anwendungsbeschrankungen, Kontraindikationen, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,
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 fur die chirurgische Behandlung von Gewebe- und
Organentziindungen, gutartigen und/oder bésartigen Raumforderungen sowie anatomischen
Verformungen in den Bauch-, Brust- und Beckenh&hlen.

4. PATIENTEN BEVOLKERUNG

Die Zielpatientenpopulation ist auf padiatrische und erwachsene Patienten beschrankt, die fur
laparoskopische Operationen infrage kommen.

5. KONTRAINDIKATIONEN

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

2. Dieses Gerét ist nur fir den angegebenen Verwendungszweck bestimmt.
6. WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Der monopolare instrument kann nicht allein verwendet werden; er ist nur zur Verwendung mit
einem HandX™-Handstlick 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 gestért oder das Implantat beschadigt werden kann.

4. Verwenden Sie das Gerat 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 monopolare instrument 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 heifle Instrumente kénnen einen Brand verursachen.
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Der sterile monopolare instrument ist nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Er ist nach der
Verwendung zu entsorgen.

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.

Gebrauchte monopolare instrument mussen unter Einhaltung der Entsorgungsverfahren der
Einrichtung gemaR der Entsorgungspraxis fiir biologische Gefahrenstoffe entsorgt werden.

Priifen Sie vor der Anwendung, ob die Verpackung/der Beutel/die Blisterverpackung intakt
ist. Verwenden Sie HandX-Instrumente sowie Einwegartikel nicht, wenn das Gerat oder die
Verpackung beschadigt/gesffnet ist/fallen gelassen wurde, da die Sicherheit, Funktionalitat
und die Sterilbarriere des HandX-Systems beeintrachtigt sein kénnte.

Das Gerét nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.
Modifizieren Sie den monopolare instrument nicht.

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

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

Stellen Sie sicher, dass die Isolierung des monopolare instrument 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 beriihrt.

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 Geréaten oder
Zubehbrteilen 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 Kapazitit 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 monopolare instrument einschalten.
Leitfahige Fliissigkeiten (z. B. Blut oder Kochsalzlésung) in direktem Kontakt mit oder in

20.

21

7.

unmittelbarer N&he 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 instrument und Zubehérteile sind an einem Ort zu lagern, der vom Patienten
getrennt ist.

KOMPATIBILITAT VON ZUBEHORTEILEN:

HF-Generator

Die Nennspannung des HandX™ monopolare instrument betragt 4000 Vpeak.
Er ist nur mit sicherheitszertifizierten HF-Generatoren (IEC 60601-2-2) zu verwenden.

Der HandX™ monopolare instrument 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 instrument 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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8. 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 IEC 60601-1, [EC 60601-1-2 UND IEC 60601-2-2 KOMPATIBEL.
DAS GERAT HANDX™ MIT DEN SPATELINSTRUMENTEN IST MIT DEN NORMEN |EC 60601-1, IEC 60601-1-2 UND IEC 60601-2-2 KOMPATIBEL.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Befolgen Sie die HandX™-Gebrauchsanweisungen fiir die praoperative Montage.
/\ ACHTUNG: Bei monopolaren instrument 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 instrument und l6sen 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. Berlicksichtigen Sie klinische
Erfahrungen und Berichte in der Fachliteratur.

Wihlen Sie die niedrigstmégliche Ausgangsleistung fiir das Hochfrequenzgerét, die den
gewiinschten chirurgischen Effekt erzielt.

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

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

Halten Sie die aktive Elektrode des monopolaren instrument 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 instrument frei von verkrusteten Geweberesten
oder Kérperflussigkeiten. Verwenden Sie dazu einen angefeuchteten Tupfer. Verwenden Sie nur
nicht brennbare Mittel.

Schalten Sie den automatischen Einschaltmodus des Hochfrequenzgerats bei endoskopischen
oder laparoskopischen Zubehérteilen aus.
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10. SYMBOLDEFINITIONEN

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

Medizinprodukt

Menge

Herstellungsdatum Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung

Fertigungslosnummer, Charge Luftfeuchte, Begrenzung
~_—

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt istLOT

Hersteller

Verwendbar bis EU-Bevollméichtigter Temperaturbegrenzung

Nicht wiederverwenden Artikelnummer Sterile Verpackung:

Sterilisiert mit Ethylenoxid

PR ® >

P \ Unsterile Schutzverpackung
Einmalige Produktkennung : : mit innen liegendem
= _,  Sterilbarrieresystem

Defibrillations-geschiitzt,
Anwendungsteil vom Typ BF IPX1 |P-Schutzart

Trocken aufbewahren

Atmosphéarendruckbegrenzung E WEEE - separate Sammlung fiir EEE c € Conformité Européenne, CE mark

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

12. LAGERBEDINGUNGEN

An einem kihlen, trockenen Ort lagern

Doc No. 40-48-108-02 Rev 03

25



INSTRUCCIONES DE USO

Gancho monopolar HandX™
Espatula 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.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574. Israele

Telefono: +(972) 77 3630300
MedNet EC-REP llb GmbH, Borkstrasse 10,
48163 Muinster, Germany

C€..

1. DESCRIPCION

El instrumento monopolar HandX ™ con activacién monopolar es un instrumento laparoscépico de
mano y de un solo uso, de 5 mm de diametro y con punta articulada. El monopolar instrumento 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 reparacién y/o extraccién de érganos y tejidos

blandos durante procedimientos laparoscépicos a través de la manipulacién y la movilizacién de
tejidos, es decir: suturay agarre, corte y/o coagulacién mediante el dispositivo HandX ™.
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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. POBLACION DE PACIENTES
La poblacién de pacientes diana se limita a nifios y adultos aptos para cirugia laparoscépica.
5. CONTRAINDICACIONES

1. Elmonopolar instrumento con activacién monopolar NO esta destinado para la coagulaciéon
anticonceptiva del tejido de Falopio, pero puede usarse para lograr la hemostasia después de la
seccién transversal de la trompa de Falopio.

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

1. Elmonopolar instrumento 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 adecuaday que estén familiarizados con las técnicas endoscopicas. 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 6xido
nitroso ~N20- y oxigeno) o cerca de disolventes volatiles (como éter o alcohol), ya que puede
producirse una explosion.

5. No coloque el monopolar instrumento 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.
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El monopolar instrumento se suministra estéril y para un solo uso. Después de su uso, se debe
desechar..

No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar este producto.

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

Antes de su uso, revise visualmente el envase/la bolsa/el blister para comprobar su correcta
integridad. No use un brazo HandX, el instrumento o los componentes desechables HandX si
el dispositivo o paquete esta dafiado/abierto/se ha caido, ya que podria poner en peligro la
seguridad, la funcionalidad y la barrera estéril del sistema HandX.

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

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 monopolar instrumento 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 monopolar instrumento 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 trocares 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 quirdrgica). Se
recomienda el uso de coberturas antiestaticas para este fin.

19. Antes de activar el monopolar instrumento, aspire liquido del &rea. Los fluidos conductores (p.
ej., 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. Una vez se desactive la corriente de AF, la superficie del electrodo activo puede permanecer lo
suficientemente caliente como para causar quemaduras.

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

7. COMPATIBILIDAD DE ACCESORIOS:

Generador de AF
+ Latension nominal del monopolar instrumento HandX ™ es de 4000 Vpico

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

+ El monopolar instrumento HandX™ es compatible con generadores electroquirtrgicos 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 monopolar instrumento 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

+ Tension 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 seleccién de electrodos de
almohadilla neutros en conformidad con la clasificacién de 4000 Vpico.
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8. VISTADE ESQUEMA

GANCHO MONOPOLAR HANDX™

Engranaje  Montura envolvente Enchufe macho monopolar de 4 mm

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

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

/\ PRECAUCION: Parael monopolar instrumento, antes de deslizar con cuidado el instrumento
en laabertura de la cubierta estéril, asegurese de que el conector macho monopolar de 4 mm esté
sujeto al eje.

/\ PRECAUCION: Asegure el extremo distal de la cubierta estéril alrededor de la montura
envolvente del monopolar instrumento con cinta quirdrgica estéril estandar o con la cinta
estéril proporcionada con la cubierta estéril; luego, desenganche el enchufe macho monopolar
de 4 mm del gje.

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 conexion 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 clinica y los
informes de la literatura profesional.

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

/N\ PRECAUCION: No se deben superar en ningln caso los 45 W en ningiin modo operativo.
Unos niveles de potencia excesivos pueden provocar un mal funcionamiento del monopolar
instrumento y posibles lesiones al paciente o al usuario.

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

Mantenga el electrodo activo del monopolar instrumento 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 monopolar instrumento libres de restos de tejidos
incrustados o fluidos corporales, con un hisopo humedecido. Utilice Ginicamente agentes no
inflamables.

Desconecte el modo de encendido automatico del dispositivo de alta frecuencia con accesorios
endoscdpicos o laparoscépicos.
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10. LEYENDAS DE SiMBOLOS

PR ® >

N

Kk

Precaucién. Existen precauciones

especificas relacionadas con el dispositivo,

consulte las instrucciones de uso

No utilice el producto si el envoltorio
esta dafiado

Fabricante

Fecha de caducidad

No reutilizar

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Manténgase seco

Limitacién de la presién atmosférica
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Cantidad

Fecha de fabricacién

Cédigo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Numero de catalogo

Identificacion Unica de dispositivo

Pieza aplicada de tipo BF.
Protegido contra la desfibrilacion

WEEE- coleccién separada para la EEE

IPX1

ce

Producto sanitario

Consultense las instrucciones de uso

Limites de humedad

Limites de temperatura

Envase estéril

Envase protector no estéril con
un sistema de barrera estéril interior

Etiqueta de proteccion frente ala
penetracion

Conformite Européenne, CE mark



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

+ Humedad: de 10% a 85%

12. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Guardar en lugar frio y seco
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OAHTIEZ XPHZHZ

MovoTtoAtké Aykiotpo HandX™
MovottoAtkr) Spatula HandX™

MpLv amo tn xprion tov tpoidvtog, Stapdcte oxoAaotika tig 08nyieg xpriong

ZHMANTIKO!

O tapoloeg O8nyieg Xprong £Xouv oxXeSLAOTEL yLa TV Ttapoyr} UTtooTAPLENG Katd T Xprion autol
TOU TIPOL6VTOG. Aev amoTEAOUV UALKO QvapopAg yLa XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.

Human Xtensions Ltd.
Grand Netter Building,
4 Meir Ariel st, Netanya, 4250574, lopanA

TnAépwvo: +(972) 77 3630300

MedNet EC-REP Ilb GmbH, Borkstrasse 10,
ﬂ 48163 Munster, 'eppavia
c E 0123

1. MEPIFPA®H

To povoroAtko epyaleio piag xpriong HandX™ pe povotoAwkr) evepyoroinan eivat éva
AQmMapooKOTILKO EpyaAeio XELPOG HE SLAPETPO 5 mm Kat apBpwTd dkpo. To HovoTIoAKS epyaleio
€X€EL OXESLAOTEL AMOKAELOTIKA yLa Xprion pe XelpoAaPr) HandX™. EmuiAéov, eival axeStacpévo yla
€LOAyWYr KaL Xprion Slapéoou OAwv Twv TpoKap cupBatou peyéBoug. Ma yevikoUg TTEPLOPLOHOUG
OXETLKA PE TN Xprion, avtevdei&elg, mpoeLsomolioeLg, TpopuAAEeLS, odnyieg xpriong, aAld Kat
yLa TLg Stadtkaoieg kaBapLopou Kal amoAUpaveng, avatpegte otig odnyieg xpriong HandX™ mou
Tapéxovtat pe tn XetpoAapr) HandX™.

2. MPOOPIZOMENH XPHZH
H ouckeur) HandX™ mipoopiletal yLa TNV amoKataotaan f/Kat apaipeon opyavwy Kat HoAaKWY

LOTWV KATA Tr SLAPKELA AATIAPOCKOTILKWY EMEUPAGEWY, HEGW XELPLOPOU KAL KLVNTOTIOLNGNG LOTWY,
SnAasdn, HEow pyacLwv cuppagrig, GUANYPNG Kat amokoTrg, fi/kat TENG e T cuokeur HandX™.
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3. ENAFIZEIZ FIA TH XPHZH

H ouokeur) HandX™ Tipoopiletal yLa XELPOUPYLKI| ATOKATAGTAGH OE TEPLTTWEN PAEYHOVWY
G€ LOTOUG Kat Opyava, o€ KAAONBELG fi/KaL KAKONBELG XwPOKATAKTNTLKEG AANOLWGCELG, OANG Kat
OE AVATOMLKEG TIAPUHOPPWOELG OTLG KOLAGTNTES TNG KOLALAKIG XWPAG, TOU Bwpaka Kat TG Aekavng.

4. MNAHOYZIMOZ AZOENQN

0 otoxeudpEVOG TTANBUGHOG aoBevwy TieplopileTal o€ maLdLatpLlkoug acbevelg Kat EVIALKEG TTOU
pmopoUv va utoBANBolV o€ AamapOCKOTILKY ETEPBaATN.

5. ANTENAEIZEIZ

1. To pHovoTtoAtko pyaleio pe PovoTtoAtkr) evepyortoinan AEN Tipoopiletal yLa e@appoyEg
QMOAVWONG GTOV LOTO GAATILYYWV yLa 0KoTtoUg avtlaUAANYNG, aAAd prtopel va
Xpnotpormotnei yLa tnv emitevén atpdoTacng PETA amd SLatopr) Tou waywyou.

2. AuTH n GUCKEUN TIPoopileTaL HOVO yia TNV EVEELKVUOLEVN XproN.
6. TMPOEIAOMNOTHZH KAI MPO®YAAZEIZ

1. To pHovoTtoALko epyaleio Sev PTopeL va xpnotporolnBet amd pdvo tou Kat tpoopiletal yia
XPrion amokAELOTIKA pe XelpoAaBr HandX™.

2. OLEVSOOKOTILKEG EMEPPBACELG TIPETEL VA EKTEAOUVTAL HOVO OTIO EMAPKWG KATAPTLOPEVOUG
LaTPoUG TIoU elvat eE0LKELWHEVOL PIE TLG EVEOOKOTILKEG TEXVLKEG. MpLV amo Tn SlevépyeLa
£VS0OKOTILKWVY EMEPPBACEWY, avaTpEETE 0TNV LATPLKT BLBALOYpaPLa TTOU APOPA TLG TEXVLKES,
TLG EMLTAOKEG KaL TOUG KLVSUVOUG,.

3. Mn XPnOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV OE AGHEVELG PE NAEKTPOVIKA EPPUTEVHATA, OTIWG KAPSLAKOUG
Bnpatodoteg, av Sev £xete CUNBOUAEUTEL TIPWTA £vav KATAPTLOWEVO ETayyeApatia (TL.y.
€vav KapSLoAdyo). YitapxeL kivéuvog TtapepBoAwy atn AELToupyia Tou NAEKTPOVIKOU
EUPUTEVPATOG 1) KivEUVOG TIPOKANGNG BAABNG 0TO EPPUTEVHA.

4. Mn XpnOLUOTIOLELTE TO TIPOLGV TIAPOUGLA EUPAEKTWY AVALOBNTIKWV 1} OEELSWTIKWY agpiwv
[6Tiwg uTtogeiSLo Tou afwtou (N20) Kat 0§uydvo] ) KOVTA OE TITNTLKOUG SLAAUTEG (OTIWG
atbépag 1} aAkoOAn), Kabwg uttdpxet KivSuvog €kpnéne.



16.

Mnv tomoBeteite TO PHOVOTIOAKO EpyalEio KOVTA GE 1} GE EMAPN PE EVPAEKTA UALKA (OTIWG
yadeg rj xeLpoupytka oBovia). Ta epyaleia rou sivat evepyorotnpéva i ta omoia eivat Beppd
amoé ™ xprion propei va ipokarécouy TupKaytd.

To HOVOTIOALKO EpYaAELD TIAPEXETAL ATIOCTELPWHEVO yLa pia povo xprion. MpémeL va
amoppimrteTat PeTd m xpron.

MgV ETILTPETIETAL ETIAVAX PN OLHOTIOLNOT), EMAVEMELEPYATLA 1] EK VEOU OTIOOTELPWOT).

TO XPNOLUOTIOLNHEVO HOVOTIOAMKO EPYAAELD TIPETIEL VA ATOPPLTITETAL CUNPWVA IE TLG
TIPOKTLKEG amoppLPng BLoAoytkwy KvdUVWY, TNpwvTag th Sladtkacia andéppupng tou
18pUpato.

Mpwv amod tn xprion, EMBEWPHOTE OMTLKA TN GUCKELAGLA/TOV PaKENLOKO/Tr CUCKEVaTLA
KUPEANG, yLa TUXOV GANOLWOELG OTNV OKEPALOTNTA TOUG. Mn Xpnotpomoleite tn XetpohaBn
HandX, epyaleia fj Avalwatpa HandX, av n cuokeun fj n ouokevacia €xeL unootel pBopég/
€)EL aVoLTEL/EXEL UTIOOTEL TTTWON), KaBwg Ta Ttapanavw Ba propovcav va BEcouy o€ kivéuvo
TNV aoPAAELY, TN AELTOUPYLKOTNTA KAl TOV OTELPO Ppaypo Tou cuotrpatog HandX.

Mn) XpnoLpOTIOLELTE TN GUOKEUN PETA TNV NUEPOUNVia ARENG TNG.
MnV TPOTIOTIOLELTE TO HOVOTIOALKO EpyaAeio.

Ta SLoAKA KaAwSLa £X0UV SLaPOPETLKG TUTO BUCHATOG TIoU S€V UTopEL va ouvSeBEL o
MOVOTIOALKT) GUVSEQT).

MNptv amod kabe xprion, EMBEWPIOTE OTITLKA TO POVOTIOALKO Epyaleio yia Tuxov xahapd,
Auylopéva, oTtacpéva i paytopéva e§aptripata. Mn XpnoLUOTIOLGETE T GUOKEUT GE
TIEPLTTWON TIOU TIAPATNPICETE TA TTAPATIAVW EAATTWHATA.

ETiLReBALWOTE OTL N HOVWOT) TOU HOVOTIOALKOU epyaleiou eivat GBIKTN Kat OTL Sev ExeL
UTIOOTEL PBOPES. Z€ TEPITITWON TIOU ) HOVWOT) EXEL UTIOOTEL PBOPES, UTIAPXEL KivEUVOG
T(POKANGNG EYKAUPATWY 1} GAAWV TPAUPATLOHWY 0TV adBevr 1) Tov Xprotn.

Mnv evepyortoLeite evépyeta uPnArG CUXVOTNTAG OE TIEPLTITWOT) AVOLXTOU KUKAWHATOG.
Evepyomoleite tn yevviitpla uPnArg cuxvotntag povo 6Tav to AELTOUPYLKO AKPO (EVEPYD
NAeKTPOSL0) BPLOKETAL KOVTA OF I) OE EMAPT| UE TOV GTOXEUOHEVO LOTO.

Mn xpnotporoLeite UBPLELKA I ETAAALKA TPOKAP TToU amoteholvTat and PETAANKA
Kat Aaotikd e§aptripata. H xwpntkr {evén pebpatog uPnAng cuxvotntag Umopei va
TipoKaAégeL akouaLa eykavpata.

Mnv evepyomoLeite pepa uPnArg cuxvoTnTag Katd tnv emagr pe GAAa epyaleia
TIAPEAKOHEVA. Z€ TIEPLTITWON ETIAPFG TWV EVEPYOTIOLNPEVWY GKPWY QUTHG TNG GUOKEUNG HE TO
PN HoVWHEVO THRHA AAWVY AATIAPOCKOTILKWY CUGKEUWV I} TIAPEAKOPEVWY, UTIAPXEL KivEUVOg
Tpaupatiopou Tou acBevoug ) Tou XpHotn.

18.

19.

20.

21.

7.

0 aoBevrig Sev TIpETEL va EpeTal o€ EMapr Pe HETAAALKG pépn Ta omoia ivat yetwpéva fy
£X0UV LKAVI| SUVaTOTNTA YELWENG (yLa TTapadeLypa oTnplypata Tou XelpoupyLkoU TpameLol,
K.ATL). [La TOV GKOTIO QUTOV GUVLOTATAL N XPFON QVTLOTATLKNG KAAUPNG.

MNpémeL va yivetat avappoenaon Twy LYpLV AT TNV TEPLOXT TIPLY ATIO TNV EVEPYOTIOLNGN TOU
HovortoAtkoU epyaleiou. Ta aywyLpa uypd (T.x. aipa 1} PuGLOAOYLKAG 0pog) Trou Bpiokovtat
O€ QPEDT EMAPN| HE I) KOVTA O EVEPYA NAEKTPOSLA EVSEXETAL VA HETAPEPOUV TO NAEKTPLKO
pelpa ) T BeppOTNTA PAKPLA ATIO TOUG GTOXEUOHEVOUG LGTOUG, KaL Va TIPOKAAEGOUY akouoLa
gykavpata otov acbevry.

H emupaveLa Tou evepyou NAeKTpodiou eVEEXETAL Va TTAPAPELVEL APKETA BEpUT WOTE va
TIPOKAAECEL EYKAUHATA KL HETA TNV ATIEVEPYOTIOLNGT TOU peUPATOG UPNALG CUXVOTNTAG.

To KAAWSLO TIPOG TO XELPOUPYLKO NAEKTPOSLO TIPEMEL Va TOTIOBETETAL £TOL WOTE Va
amo@eyeTaL N NAEKTPLK €T PE TOV acBeVN 1) Pe AANOUG aywyoUG. OTav TO HOVOTIOALKO
£pyaAeio KaL Ta TTAPEAKOEVA SEV TIPOKELTAL VA XPNGLUOTIOLNB0UV TIPOsWPLVA, TIPETEL VA
amoBnkedovtal o€ AMOPOVWHEVO GNUELD HaKPLA artd Tov acBevr).

ZYMBATOTHTA NAPEAKOMENQN:

FevvitpLa uPnArg cuxvotnTag

*  HovopaoTikr Tdon tou povortoAkol epyaeiou HandX™ eivat 4000 Vpeak.

*  XpnolyomoLeite To TPoidv povo pe yevwtpLeg uPnArg cuxvotntag mou Stabétovv
TiLotomoinon ac@aheiag (IEC 60601-2-2).

*  To povoroALko epyaieio HandX™ eival cupBato pe TUTILKI NAEKTPOXELPOUPYLKN YEVWHTPLA
Ttou mapayet MEFIETH tdon uPnArg cuxvotntag 4000 Vpeak og pubpion Loxuog 45 W o
OTIOLOVSNTIOTE TPOTIO AELTOUpYLaG.

*  Avatpégte otLg 08nyleg xpriong Tng yevvrtpLag uPnAig ouxvotnTag yLa TG odnyieg
AeLtoupyiag Kat TG TTPOELSOTIOLAGELS.

MovoTtoAtké KaAwsLo uPnARG cuxvoTntag

*  To povormoAkd epyaleio HandX™ SLaBEtet apoeviko Buopa 4 mm. XpnoLpoToLeiTe povo

HOVOTIOALKO KaAWSLO UPNARG CUXVOTNTAG HE TLG TTAPAKATW TIPOSLAYpaAPEG:

+  ZupBatd BnAuko Buopa 4 mm

*  EMAXIZTH ovopaotikr taon 4000 Vpeak

*  ZUVOAKG MEFIZTO prikog 3 pétpwv

*  Avatpégte otig odnyieg xpriong tou povottoAtkol KaAwsiou uPnArig cuxvotntag yia va

emBePatwoete tn cupBatdtnta.

Oudétepo NAeKTpdSLo UPNAIG GUXVOTNTAG

AvatpE€te otig 0dnyieg xpnong tng yevvitptag uPnArg ouxvotnTag yla Ty emloyr vog
oudétepou nAektpodiou (pad) oupBatol pe ovopaotikr Tuur 4000 Vpeak.4000 Vpeak rating.

Doc No. 40-48-108-02 Rev 03 33



8. ZXHMATIKH ANEIKONIZH

TO MONOMOAIKO ArKIXTPO HANDX™

Evepyo nAektpddio
KiBwtio Adtagn otepéwong MovoTtoAtkd apoeviko Buopa 4 mm ApBpwtd axpo
petasoong XELpOUpYLKOU
kivnong oBoviou

EIKONA 1: ZXHMATIKH ANEIKONIZH TOY MONOMOAIKO ArKIZTPO HANDX™

H ZYZKEYH HANDX™ ZE ZYNAYAZMO ME TO EPFAAEIO ME TO ATKIZTPO ZYMMOP®QNETAI ME TA MPOTYMA IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 KAI IEC 60601-2-2.
H ZYZKEYH HANDX™ ZE ZYNAYAZMO ME TO EPFAAEIO ME TH SPATULA ZYMMOP®QNETAI ME TA MPOTYMA IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 KAI IEC 60601-2-2.
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OAHFIEZ XPHZHZ

AKOAOUBNOTE TN SladLkacia TIPOEYXELPNTLKIG GUVAPHOAGYNONG CUHPWVA PE TLG O8nyieg
Xpnong Handx™

/\ NPOZOXH: Ma HOVOTIOALKO £pyaleio, TTPOTOU GUPETE TIPOGEKTLKA TO GPyavVo PECT OTO
AVOLypa TOU amMoCTELPWHEVOU KAAUPPATOG, BeBatwOEiTe 6TL TO HOVOTIOALKO 0POEVLKO BUCHA
4 mm €yeL acpalioeL otov afova.

/\ nPOZOXH: ACQA{OTE TO TIEPLPEPLKO AKPO TOU ATOCTELPWHEVOU KAAUPHATOG yUpW ard
TN SLatagn otepéwong XeLpoupyLkol 08ovViou Tou HOVOTIOALKOU EPYAAELOU XPNGLUOTIOLWVTAG
TUTILKI) QTTOGTELPWHEVN XELPOUPYLK TaLia 1} TNV ATOGTELPWHEVN TALVIA TIOU TTAPEXETAL HE
TO OTOCTELPWHEVO KAAUPHA, KAl aTtac@aAioTe TO HOVOTIOALKO apoevLKO Buopa 4 mm amd
tov afova.

TUVSECTE TO POVOTIOALKO KAAWSLO TNG YEVWHTPLAG GTO POVOTIOALKG BUGA TOU opydvou.

+  EmBepaiwote 6tL n tpoodocia eivat amevepyorotnpévn. Ze avtiBetn mepintwon,
uTtapxeL kivduvog pokAnaong tpaupatiopol fj nAektpormAngiag otov acBevr fj oto
TIPOCWTILKOG TOU XELPOUpYELoU.

+  EmBeBawote otL n clvseon tou BUopatog eivat ac@alrg. Kakrig moLdtntag f avemapkrg
ETIOPI| PTIOPEL VO 08NYNOEL OE UTIEPTINENOT) TAGNG, 1) OTIOLa EVEEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAESHA
TBavé TpavpatLops tou asbevouls iy Tou xpriotn.

Mpoocappolete tnv e§epxOUEVN EVEPYELO UPNANG CUXVOTNTAG avaAoya PE TNV EMEPBao).
Mpénet va AapBavete urtdPn oag Ty KALVLKN EPTIELPLA KL TLG AVAPOPEG OTN OXETLKN
BBAoypayia tou kKAASoU.

EmtiAéyete T xapnAdtepn duvatr oxV €£650u yLa Tn ouckeur} uPnArig cuxvoTNTAG TIoU
ETILTUYXAVEL TO ETILBUNNTO XELPOUPYLKO ATOTEAEGHA.

/\ NPOZOXH: 3¢ Kapia mepintwon Sev mpémel va umiepPeite ta 45 W oe kavévav

Tpomo Asttoupyiag. Tuxov uttepBoAtka uPnAo eminedo Loy VoG PTopel va TipoKaAéaeL
SuoAeLTOUPYLEG OTO HOVOTIOALKG EPYAELD KAL Va ETILPEPEL TPAUHATLOHO TOU acBevoyg fy Tou
Xprotn.

T TV amopuyr) TPOKANGNG PAABWY GTN HOVWGT KaL GTO AELTOUPYLKO AKPO, ELGAYAYETE
TIPOGEKTLKA TO POVOTIOALKO EpYTAELD SLap€éoou Tng KAvouAag (Tpokap).

e KGBe evepyortoinan tng evépyetag uPnArg GUXVOTNTAG, TO AKPO TOU EVEPYOU NAEKTPOSiou
TOU HOVOTIOALKOU EpYAAELOU TIPETIEL VA TIAPAEVEL EVTOG TOU OTITLKOU TIESLOU TOU XprioTn.

MPOEIAOMOIHZH: ‘Otav 8¢ XpnoLuoToLELTaL, AMOYUYETE KABE EMapH Tou Evepyol
NAekTpodiou Pe Tov acBevr), TOUG XPrIOTEG KaL TOV BondnTiko e0TALGHO.

XpNOLHOTIOLWVTAG VAV EPTIOTLOPEVO OTELAED, SLATNPELTE TLG ETMLPAVELEG ETIAPIG TOU
povoTtoAkoU epyaleiou EAEVBEPEG amod amognpapéva UTIOAELUPATA LOTWVY 1} GWHATIKA UYpPA.
XpnOLHOTIOLELTE POVO P EVPAEKTOUG TIAPAYOVTEG.

ATIEVEPYOTIOLI|OTE TN AELTOUPYLQ QUTOHATNG EVEPYOTIOLNGNG TNG GUGKEUNG UPNANG
GUXVOTNTAG PE TA EVSOOKOTILKA I} T AQTIAPOCKOTILKA TIAPEAKOUEVA.
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10. OPIZMOI ZYMBOAQN

Mpocoxr. YIIapXouv GUYKEKPLUEVEG
TpoyuUAGgeLg Tou oyetilovtat

HE Tr) GUOKEUN, QVaTPEETE OTLG
odnyteg xpriong.

Na pn xpnotpototeitat av n
OUCKEUOOLa €XEL UTIOOTEL PBopa 1) €XEL
avouytel

Kataokevaotng

Hpepopnvia Afgng

Na pnv enavaypnatpormoteitat

ATIOGTELPWHEVO e 0EELSLO TOU
atBuleviov

I QUE®[>

STERILE

Atatnpeite To TIpoidv oTeyVO

N
N
N
N
N

‘OpLo ATHOGPALPLKIG TILEDNG

6]
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Moootnta

Hpepounvia Kataokeung

Kw8Kog aptidag

E§0UGL080TNHEVOG QVTLITPOOWTIOG yia
v Evpwrn

ApLB6G Katahdyou

Movadikd avayvwpLoTLKO GUOKEUNG

E@appolOpevo péPog avBEKTLKO otV
amwiSwon tomou BF

AHHE - E&exwptotr) culoyn yla HHE

IPX1

latpotexvoAoyLKoG EEOTIALGHOG

AKOAOUBNOTE TLG 08NYieg Xprong

‘Opto uypaciag

‘Oplo Beppokpaaiag

ATIOGTELPWHEVN CUCKEUATLA

Mn) aTooTELPWHEVN TIPOCTATEUTLKN
cuokeuaoia Tou epLéxel oloTnpa
oteipou ppaypol

Babuog mpootasiag amno eloxwpnon

Conformite Européenne, CE mark



11. ZYNOHKEZ META®OPAZ
+ Oeppokpacia: -10 °C €wg 50 °C (14 °F éwg 122 °F)
* Yypaoia: 10% - 85%

12. ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ

duAagte To TIPoidv oe Spooepo, ENpo xwpo
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F—UMAN _
> TENSIONS

human-x.com

Monopolar Hook IFU
Monopolar Saptula IFU
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