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TLS®/ TLS?/ STLS - Thermal Ligating Shears - Instructions For Use

Only for use with:

Microline UPS (Universal Power Supply) (REF 200-004R, 200-006R)

Device Description

The Microline TLS3 / TLS2 /STLS Thermal Ligating Shears are designed to provide thermal ligation and division in various endoscopic
procedures. The TLS3 has two heating elements at the distal tip which are activated by a finger switch located on the hand piece of the
device. The TLS2 and the STLS have one heating element at the distal tip which is activated by a finger switch located on the hand
piece of the device. The devices are designed to allow the surgeon to vary the heating element power of the device in order to
accommodate individual patient anatomy. A power cord extends from the hand piece of the device and connects to the UPS (Universal
Power Supply).

Note: See Instructions for Use for the Universal Power Supply.

Intended Use

The device is a single use device and is intended to be used once only for a single patient. The device is intended for simultaneous
cutting and cauterization of soft tissue during surgery. The device may also be used for cutting natural or synthetic, non-metallic
sutures during surgery.

Connection to Power Source:

1. Remove the device from packaging. Do not attempt to remove the tip boot.

2. Uncoil the device’s power cord; pass the connector end of the power cord off the sterile field.

3. Align the key portion of the connector with the key portion of the instrument connector receptacle on the UPS. Insert the device
connector firmly into the instrument connector receptacle (non-sterile) of the UPS.

4. Turn on UPS power switch.

Note: A light adjacent to the instrument connector receptacle of the UPS will illuminate to verify proper alignment of the connectors. If
the light is not illuminated after turning ON the UPS, unplug the device connector and realign the key portion and reinsert into the
instrument receptacle.

Note: The heating element output can be adjusted in the "Variable" mode if desired. (See the UPS Instructions for Use)

Note: The heating element spans the length of the white sleeve. Tissue grasped outside this region will not be subject to sealing and
division by the device.

Pre-Check:

The TLS3 and the TLS2 have two power options accessible from the finger switch of the hand piece; a variable mode (manually set at
the UPS) and a high mode. The following sequence will verify electrical functions: (Caution: Do not touch the device tips while
performing the pre-check as this may cause injury.)

1. Adjust the knob setting to #1 on the UPS to activate the heat output to minimum power (See the UPS Instructions for Use).

2. Soak a sterile 4x4 gauze pad in saline.

3. Place the gauze pad between the jaws of the device and close the jaws using the thumb trigger.

4. There should be no steam generated from the gauze pad nor tones emitted from the UPS when the jaws are closed but the finger
witch is not depressed.

The STLS has a single power option accessible from the finger switch of the hand piece.

TLS3 and TLS2 Variable Power Check

5. Depress the finger switch partially. This allows the user to adjust the heat output (via the power supply). A hissing sound from the
gauze pad and a pulsing tone indicates the device is active in the "Variable" mode of the UPS. If a constant tone is emitted and steam
generated, the finger switch was depressed too far. Release the finger switch and try again.

TLS3 and TLS2 High Power Check

6. Continue to depress the finger switch until it is fully depressed. This engages the high power option in the device activating the heat
output to maximum power. Generation of steam with a hissing sound from the gauze pad and a continuous higher pitched tone indicate
the device is active in the "High" mode of the UPS. This mode is utilized in avascular tissue or where sealing of vessels is not a primary
concern.

Troubleshooting

« If there is no audible tone: Check the electrical connections and ensure the power switch is in the "ON" position. An indicator light
located at the receptacle of the UPS for the device should be illuminated, in addition to the power indicator light on the UPS.

« Generation of steam during variable power check: Verify power supply setting of #1.

« Absence of steam during high power check: Add more saline to the gauze pad.

« If there is hissing sound and/or steam generation with no audible tone: DO NOT use the device or power supply and contact Microline
Customer Service.

Using the Device

Note: Individual patient anatomy and physician technique can influence the performance of the device. The following steps are
recommendations only.

1. Grasp desired tissue between the jaws of the device and gently squeeze the thumb trigger and handle to close the jaws. Depress the
finger switch to achieve the desired power output. Do not squeeze the handle with excessive force. Hemostasis is best achieved with
gentle pressure. Generally, lower heat ranges increase the sealing capabilities and the time required to divide tissue. Higher heat
ranges decrease the time to divide and may compromise seal integrity.

Note: Depressing the finger switch activates the heating elements. This is not recommended when the jaws are open or no tissue is
present between the jaws of the device.

2. After the desired sealing and division of tissue is accomplished, release the finger switch and open the jaws. This deactivates the
heating elements.

Note: After removing the device, examine tissue for hemostasis. If hemostasis is not present, use appropriate techniques to achieve
hemostasis.

3. If desired, progress to a new region of tissue to be sealed and divided.

Note: It may be desirable to occasionally clean the tip of the device during the surgical procedure. A saline-moistened surgical gauze
or sponge may be applied gently to the jaws to remove buildup of coagulated blood and tissue debris by cleaning in a linear motion
along the heating elements. After cleaning the tip, it may also be desirable to open and close the jaws several times by squeezing and
releasing the handle to ensure optimal performance.

4. At the end of the surgical procedure, disconnect and discard the device.
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Precautions And Warnings

« Device is not designed for reuse or reuse decontamination processes. Reuse of single-use devices creates a potential risk
of patient or user infections, injury, illness or death.

« Do not use if instrument or cord is damaged.

« Do not use a scalpel or other sharp metal instrument to clean the device. Do not grasp the tip boot and heater during
cleaning as doing so may damage the tip and could prevent the device from functioning properly. Wipe only.

« Refrain from unnecessary activation of the heating elements while there is no tissue grasped between the jaws of the
device as this activity may result in premature degradation of the device.

« Do not immerse the device’s handle in liquids.

« Do not touch an electrosurgical (Bovie) electrode to any part of the device.

« Use the device only with the UPS (Universal Power Supply). Use of any other power supply may damage the device and
could prevent proper function during use.

« Device is not intended for continuous use. A typical duty cycle of approximately five (5) to ten (10) seconds on, ten (10)
seconds off is recommended.

« Activating the device with excessive force or traction may result in an incomplete seal. If hemostasis is not present, use
appropriate techniques to achieve hemostasis.

« Procedures using instruments for sealing and dividing of tissue during surgery should be performed only by persons
having adequate training and familiarity with these surgical techniques. Consult the medical literature relative to
techniques, complications and hazards prior to performance of any procedure. Surgeons using this device should be
familiar with the specific anatomy of the region in which they intend to perform the procedure.

« There are no unusual risks associated with the proper disposal of this equipment. Follow any local regulations regarding
proper disposal of used surgical equipment.

« Store in a cool, dry place.

Warning:

Do not use in the presence of flammable materials (e.g. alcohol, flammable anesthetics).

Always disconnect the instrument before discarding; the UPS power supply is reusable.

Contraindications

TLS3/TLS2/ STLS are not to be used as a fallopian tube sterilization device.

Compliance with Standards

When used with the UPS, device complies with IEC60601-1 requirements for type BF applied part and meets electromagnetic

compatibility requirements of IEC60601-1-2.

Symbol Definition

- Means:  Variable Power. @ Means:  High Power

Means: Does not Contain Latex. ﬂ Means: Type BF Applied Part
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TLS®/TLS?/ STLS - Pince pour ligature thermique — Mode d’emploi

A utiliser uniquement avec :

Bloc d’alimentation universel Microline (Universal Power Supply, UPS) (REF 200-004R, 200-006R)

Description du dispositif

La pince Microline TLS3 / TLS2 /STLS pour ligature thermique est congue pour réaliser la ligature et la section par thermocoagulation
dans le cadre d'interventions endoscopiques. Le TLS3 est muni de deux éléments chauffants & son extrémité distale, qui sont activés
par une gachette située sur la poignée du dispositif. Le TLS2 et le STLS sont munis d’un élément chauffant a leur extrémité distale, qui
est activé par une gachette située sur la poignée du dispositif. Les pinces sont congues pour permettre au chirurgien de controler
l'intensité de I'élément chauffant du dispositif pour s’adapter aux différences anatomiques des patients. Un cordon d’alimentation se
prolonge a partir de la poignée du dispositif et se raccorde au bloc d’alimentation universel (UPS).



Remarque : Consulter le mode d’emploi du bloc d’alimentation universel.

Usage prévu

Les dispositifs sont & usage unique et sont prévus pour étre utilisés une seule fois sur un seul patient. Les dispositifs sont indiqués pour
sectionner et cautériser simultanément les tissus mous au cours de la chirurgie. Les dispositifs peuvent aussi étre utilisés pour
sectionner des sutures naturelles ou synthétiques, non métalliques, au cours de la chirurgie.

Raccordement a la source d’alimentation :

1. Retirer le dispositif de son emballage. Ne pas tenter de retirer le protecteur d’extrémité.

2. Dérouler le cordon d’alimentation du dispositif et faire passer I'extrémité a connecteur du cordon hors du champ stérile.

3. Aligner I'encoche du connecteur sur I'encoche de la prise du connecteur d’'instrument sur I'UPS. Insérer fermement le connecteur
d’instrument dans la prise du connecteur d’instrument (non stérile) de I'UPS.

4. Mettre le bouton marche/arrét de I'UPS sur marche.

Remarque : Un voyant situé a coté de la prise du connecteur d'instrument de 'UPS s’allume pour confirmer I'alignement correct des
connecteurs. Si le voyant ne s’allume pas aprés la mise en marche de I'UPS, débrancher le connecteur d’'instrument, réaligner
I’encoche et réinsérer le connecteur dans la prise d’instrument.

Remarque : L'intensité de I'élément chauffant peut étre ajustée en mode Variable, selon les besoins. (Consulter le mode d’emploi de
'UPS.)

Remarque : L’élément chauffant recouvre toute la longueur de la gaine blanche. Les tissus saisis en dehors de cette région ne seront
pas coagulés ni sectionnés par le dispositif.

Contréle préalable :

Les pinces TLS3 et TLS2 ont deux options d'intensité qui sont accessibles en utilisant la gachette de la poignée : un mode Variable
(intensité réglée manuellement sur I'UPS) et un mode Haut débit. La séquence suivante effectue un contrdle des fonctions
électriques : (Attention : Ne pas toucher les embouts du dispositif au cours du contrdle préalable, sous risque de Iésions.)

1. Régler le bouton de 'UPS sur 1 pour activer la sortie de chaleur a I'intensité minimum (consulter le mode d’emploi de 'UPS).

2. Tremper une compresse de gaze stérile 10x10 cm dans du sérum physiologique.

3. Placer la compresse de gaze entre les mors du dispositif et fermer les mors en actionnant le déclencheur au pouce.

4. La compresse ne doit dégager aucune vapeur d’eau et I'UPS ne doit émettre aucune tonalité sonore quand les mors sont fermés
sans que la gachette ne soit appuyée.

Le STLS est doté d’une seule option d’intensité, accessible par la gachette de la poignée.

Controle de l'intensité variable pour le TLS3 et le TLS2

5. Appuyer partiellement sur la gachette. Cela permet a I'utilisateur d’'ajuster la chaleur délivrée (par lintermédiaire du bloc
d’alimentation). Un son sifflant provenant de la compresse de gaze et une tonalité pulsatile indiquent que le dispositif est en mode
Variable sur 'UPS. Si une tonalité fixe est émise et que la compresse de gaze produit de la vapeur, la gachette a été trop appuyée.
Relacher la gachette et recommencer.

Contréle de l'intensité haut débit pour le TLS3 et le TLS2

6. Continuer a appuyer sur la gachette jusqu'a ce qu’elle bute. Cela engage le mode Haut débit du dispositif, activant I'intensité
maximum pour la chaleur délivrée. La production de vapeur et un son sifflant provenant de la compresse de gaze, avec une tonalité
fixe plus aigué, indiquent que le dispositif est en mode Haut débit sur 'TUPS. Ce mode est utilisé pour les tissus avasculaires ou quand
la thermocoagulation des vaisseaux n’est pas primordiale.

Dépannage

« En l'absence d'une tonalité sonore : Vérifier les connexions électriques et s’assurer que le bouton marche/arrét est bien sur
MARCHE. Le voyant situé au niveau de la prise du dispositif sur 'lUPS doit étre allumé, en plus du voyant d’alimentation vert sur
'UPS.

« Production de vapeur au cours du contrdle d'intensité variable : Vérifier que le bloc d’alimentation est bien réglé sur 1.

« Absence de vapeur au cours du contréle d'intensité haut débit : Ajouter d’avantage de sérum physiologique a la compresse de gaze.

* Présence d'un sifflement et/ou production de vapeur sans tonalité sonore : NE PAS utiliser le dispositif ou le bloc d’alimentation et
contacter le service clientele de Microline.

Utilisation du dispositif

Remarque : L'anatomie du patient et la technique du médecin peuvent avoir un effet sur les performances du dispositif. Les étapes
suivantes sont données uniquement & titre de recommandation.

1. Saisir les tissus voulus entre les mors du dispositif et presser doucement le déclencheur au pouce contre la poignée pour fermer les
mors. Appuyer sur la gachette pour obtenir I'intensité voulue. Ne pas presser la poignée avec une force excessive. L’hémostase est
obtenue de fagon optimale avec une légére pression. D’une maniére générale, une plage de chaleur plus basse augmente la capacité
de thermocoagulation et le temps requis pour sectionner les tissus. Une plage de chaleur plus élevée diminue le temps requis pour
sectionner et peut compromettre I'intégrité de la thermocoagulation.

Remarque : Le fait d’appuyer sur la gachette a pour effet d’activer les éléments chauffants. Cela n’est pas recommandé quand les
mors sont ouverts ou en I'absence de tissus entre les mors du dispositif.

2. Aprés avoir réalisé la coagulation et la section souhaitée des tissus, relacher la gachette et ouvrir les mors. Cela désactive les
éléments chauffants.

Remarque : Aprés le retrait du dispositif, examiner les tissus pour confirmer 'hémostase. En I'absence d’hémostase, utiliser les
techniques appropriées pour I'obtenir.

3. Selon les besoins, progresser vers une nouvelle zone de tissus a coaguler et a sectionner.

Remarque : |l peut étre souhaitable de nettoyer 'embout du dispositif de temps a autre au cours de l'intervention chirurgicale. Une
compresse de gaze ou une éponge chirurgicale humectée de sérum physiologique peut étre délicatement passée sur les mors d'un
geste linéaire le long des éléments chauffants pour éliminer toute accumulation de sang coagulé et débris tissulaires. Apres avoir
nettoyé I'embout, il peut aussi étre souhaitable d’ouvrir et fermer plusieurs fois les mors en pressant puis en relachant la poignée pour
assurer des performances optimales.

4. Ala fin de l'intervention chirurgicale, déconnecter le dispositif et I'éliminer.

Pince pour ligature thermique i Bloc d’alimentation

(Stérile) e universel (UPS)
1- Mors et élément(s) chauffant(s) Non stérile
2- Gachette @

3- Poignée Ee
4- Déclencheur au pouce
5- Cordon d’alimentation N 8 )
6-  Connecteur . it
7- Sens de nettoyage de I'embout e a |/
8- Comprimer le déclencheur au pouce et ) @
la poignée pour fermer les mors e y
9- Relacher le déclencheur au pouce et la s f /
poignée pour ouvrir les mors ____-@ s /4
ﬁ. T —
g e
W/—A T 200-006R
=

Les graphiques des
étiquetages peuvent varier
Mises en garde et avertissements
 Les dispositifs ne sont pas congus pour étre reutilisés ni pour les processus de décontamination en vue d’'une réutilisation. La

réutilisation des dispositifs & usage unique engendre un risque potentiel
d’infection, de Iésion, de maladie ou de déceés pour le patient comme pour I'utilisateur.
« Ne pas utiliser si I'instrument ou le cordon sont endommagés.



« Ne pas utiliser un scalpel ou d’autres instruments métalliques tranchants pour nettoyer le dispositif. Ne pas saisir le protecteur
d’extrémité et I'élément chauffant au cours du nettoyage sous risque d’'endommager I'embout et d’'empécher le bon fonctionnement
du dispositif. Essuyer uniqguement.

« Eviter d’activer inutilement les éléments chauffants sans que des tissus ne soient saisis entre les mors du dispositif, sous risque
d’engendrer une détérioration prématurée du dispositif.

* Ne pas immerger la poignée du dispositif dans des liquides.

« Eviter tout contact entre une électrode électrochirurgicale (Bovie) et une partie quelconque du dispositif.

« Utiliser le dispositif uniquement avec I'UPS. L'utilisation d’'un autre bloc d’alimentation risque d’endommager le dispositif et peut
empécher son fonctionnement correct pendant I'utilisation.

« Le dispositif n’est pas prévu pour une utilisation continue. Le cycle opératoire type recommandé est d’environ cing (5) a dix (10)
secondes de marche, dix (10) secondes d’arrét.

« Activer le dispositif avec une force ou une traction excessives peut produire une coagulation incompléte. En I'absence d’hémostase,
utiliser les techniques appropriées pour I'obtenir.

« Les interventions qui utilisent des instruments pour coaguler et sectionner les tissus au cours de la chirurgie doivent étre réalisées
uniquement par des personnes ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires pour ces techniques chirurgicales. Avant de
réaliser toute intervention, consulter la littérature médicale quant aux techniques, aux complications et aux dangers. Les chirurgiens
qui utilisent ce dispositif doivent bien connaitre I'anatomie spécifique de la région ciblée pour I'intervention.

< Il n’existe aucun risque inhabituel associé a I'élimination correcte de ce matériel. Observer toutes les réglementations locales
concernant I'élimination correcte du matériel chirurgical usagé.

« Conserver dans un lieu frais et sec.

Avertissement :

Ne pas utiliser en présence de matériaux inflammables (par ex., de I'alcool ou des anesthésiques inflammables).

Toujours débrancher I'instrument avant son élimination ; le bloc d’alimentation UPS est réutilisable.

Contre-indications

Les pinces TLS3/ TLS2 / STLS ne sont pas concues pour la stérilisation tubaire (ligature des trompes de Fallope).

Conformité aux normes

Lorsqu'il est utilisé avec I'UPS, le dispositif est conforme aux exigences de la norme CEI60601-1 pour les piéces appliquées de type BF

et répond aux exigences de compatibilité électromagnétique de la norme CEI60601-1-2.

Définition des symboles

- Signifie 1 Intensité variable. @ Signifie 1 Intensité haut débit.

Signifie :  Ne contient pas de latex. ﬂ Signifie:  Les piéces appliquées de type BF
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TLS®/TLS?/ STLS - Forbici per legature termiche — Istruzioni per 'uso
Per I'uso esclusivamente con:
'UPS (alimentatore universale) Microline (REF 200-004R, 200-006R)
Descrizione del dispositivo
Le forbici per legature termiche Microline TLS3 / TLS2 / STLS sono previste per la legatura e la divisione termica in diverse procedure
endoscopiche. |l dispositivo TLS3 dispone di due elementi di riscaldamento in corrispondenza della punta distale che sono attivati
mediante un comando a dito posto sul manipolo del dispositivo. | dispositivi TLS2 e STLS dispongono di un elemento di riscaldamento
in corrispondenza della punta distale che viene attivato mediante un comando a dito posto sul manipolo del dispositivo. | dispositivi
sono previsti per consentire al chirurgo di variare la potenza dell’elemento di riscaldamento del dispositivo secondo I'anatomia di un
particolare paziente. Un cavo di alimentazione parte dal manipolo del dispositivo e si collega al’UPS (alimentatore universale).
Nota: consultare le istruzioni per I'uso per I'alimentatore.
Uso previsto
Il dispositivo & monouso e previsto per un solo utilizzo su un singolo paziente. Il dispositivo & previsto per il taglio e la cauterizzazione
simultanei di tessuto molle durante interventi chirurgici. Il dispositivo pud anche essere usato per tagliare suture naturali o sintetiche
non metalliche durante interventi chirurgici.

lleg 1to all’alimentatore:
1. Estrarre il dispositivo dalla confezione. Non tentare di rimuovere la protezione della punta.
2. Srotolare il cavo di alimentazione del dispositivo; far uscire I'estremita del connettore del cavo di alimentazione dal campo sterile.
3. Allineare la porzione a chiave del connettore con la porzione a chiave della presa del connettore dello strumento sullUPS. Inserire il
connettore saldamente nella presa del connettore dello strumento (non sterile) dell'UPS.
4. Accendere 'UPS con l'interruttore.
Nota: una spia accanto alla presa del connettore dello strumento delllUPS si accende per confermare I'allineamento corretto dei
connettori. Se la spia non si accende una volta acceso I'UPS, disinserire il connettore del dispositivo, riallineare la porzione a chiave e
reinserire nella presa dello strumento.
Nota: I'uscita dell’elemento di riscaldamento pud essere regolata nella modalita “Variabile”, come dal caso. (Si rimanda alle istruzioni
per l'uso dell'UPS).
Nota: I'elemento di riscaldamento copre l'intera lunghezza della guaina bianca. Il tessuto catturato al di fuori di questa zona non sara
sigillato e diviso dal dispositivo.
Controllo preliminare:
le Forbici per legature termiche TLS3 e TLS2 dispongono di due opzioni di potenza accessibili mediante il comando a dito del
manipolo; una modalita di potenza variabile (uscita di potenza impostata manualmente sul’'UPS) e una modalita di alta potenza. La
sequenza descritta qui di seguito verifica il funzionamento elettrico. (Attenzione: non toccare le punte del dispositivo nell’eseguire il
controllo preliminare per evitare il rischio di infortuni).




1. Regolare I'impostazione della manopola su #1 sul’UPS per attivare I'uscita di calore sulla potenza minima (BFr. le Istruzioni per I'uso
dell’UPS).

2. Immergere un cuscinetto di garza sterile 4X4 (10X10 cm) in soluzione fisiologica sterile.

3. Collocare il tampone di garza fra le ganasce del dispositivo e chiuderle usando il grilletto.

4. Non dovrebbe esserci vapore generato dal tampone di garza e non dovrebbero essere emessi segnali acustici dal’lUPS quando le
ganasce sono chiuse ma non viene premuto il comando a dito.

Il dispositivo STLS dispone di una sola opzione di potenza accessibile dal comando a dito del manipolo.

Controllo della potenza variabile delle forbici TLS3 e TLS2

5. Premere parzialmente il comando a dito. In questo modo I'utente puo regolare I'uscita di calore (mediante I'alimentatore). Un fischio
proveniente dal tampone di garza e un segnale acustico a impulsi indicano che il dispositivo € attivo nella modalita "Variabile" dellUPS.
Se viene emesso un segnale acustico costante e viene generato vapore, il comando a dito € stato premuto troppo a fondo. Rilasciare il
comando a dito e riprovare.

Controllo dell’alta potenza delle forbici TLS3 e TLS2

6. Premere a fondo il comando a dito. In questo modo si innesta I'opzione di alta potenza nel dispositivo attivando I'uscita di calore alla
massima potenza. La generazione di vapore con un fischio proveniente dal tampone di garza e un segnale acustico continuo dal tono
piu alto indicano che il dispositivo & attivo nella modalita "Alta" dellUPS. Questa modalita viene usata in tessuti avascolari o quando il
sigillo dei vasi non & importante.

Diagnostica e soluzione dei problemi

« Nessun segnale acustico: controllare i collegamenti elettrici e verificare che l'interruttore principale sia nella posizione "ON".
Dovrebbe accendersi una spia posta sulla presa dell’UPS per il dispositivo, oltre alla spia dell’alimentazione sul’UPS.

« Generazione di vapore durante il controllo della potenza variabile: verificare che I'impostazione dell’erogazione di potenza sia su #1.

« Assenza di vapore durante il controllo dell'alta potenza: aggiungere altra soluzione fisiologica al tampone di garza.

« In caso di fischio e/o vapore senza segnale acustico: NON usare il dispositivo o I'alimentatore e rivolgersi al reparto di assistenza
clienti della Microline.

Uso del dispositivo

Nota: I'anatomia del paziente individuale e la tecnica del medico possono influire sul rendimento del dispositivo. Le seguenti
operazioni sono da intendersi esclusivamente a titolo di raccomandazione.

1. Catturare il tessuto target fra le ganasce del dispositivo e premere con cura il grilletto azionabile con il pollice e I'impugnatura per
chiudere le ganasce. Premere il comando a dito per ottenere |'uscita di potenza desiderata. Non premere con forza eccessiva
'impugnatura. Per ottenere I'emostasi € meglio usare una leggera pressione. In genere, gamme di calore inferiori aumentano le
capacita di sigillatura e il tempo richiesto per dividere il tessuto. Gamme di calore superiori riducono il tempo necessario per la
divisione e possono compromettere l'integrita del sigillo.

Nota: premendo il comando a dito si attivano gli elementi di riscaldamento. Non si raccomanda di farlo quando le ganasce sono aperte
0 non é presente tessuto fra le ganasce del dispositivo.

2. Una volta ottenuta la desiderata sigillatura e divisione del tessuto, lasciare andare il comando a dito e aprire le ganasce. In questo
modo si disattivano gli elementi di riscaldamento.

Nota: una volta rimosso il dispositivo, esaminare il tessuto per verificare 'emostasi. Se I'emostasi non & presente, usare le tecniche
idonee per ottenerla.

3. Se si desidera, passare a una nuova regione di tessuto da sigillare e dividere.

Nota: & consigliabile pulire di tanto in tanto la punta del dispositivo durante I'intervento chirurgico. Un tampone o una spugna chirurgici
bagnati di soluzione fisiologica possono essere applicati gentilmente alle ganasce per eliminare I'accumulo di sangue coagulato e
residui di tessuto pulendo con un movimento lineare lungo gli elementi di riscaldamento. Dopo aver pulito la punta, & buona idea aprire
e chiudere le ganasce diverse volte premendo e lasciando andare I'impugnatura per verificare il rendimento ottimale.

4. Alla fine dell'intervento chirurgico, scollegare il dispositivo e gettarlo.

Forbici per legature termiche Alimentatore universale
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Precauzioni e avvertenze

« |l dispositivo non € previsto per il riutilizzo o procedimenti di decontaminazione per il riutilizzo. Il riutilizzo di dispositivi monouso crea
un possibile rischio per il paziente o l'utente di infezioni, lesioni, malattia o morte.

« Non utilizzare se lo strumento o il cavo sono danneggiati.

« Non usare un bisturi o altro strumento metallico affilato per pulire il dispositivo. Non impugnare la protezione della punta e il
generatore di calore durante la pulizia per evitare di danneggiare la punta e prevenire il funzionamento corretto del dispositivo. Pulire
solamente strofinando.

« Non attivare in modo superfluo gli elementi di riscaldamento senza tessuto catturato fra le ganasce del dispositivo per evitare di
degradare prematuramente il dispositivo.

« Non immergere I'impugnatura del dispositivo in liquidi.

« Non mettere in contatto I'elettrodo per elettrochirurgia (Bovie) e una parte qualsiasi del dispositivo.

« Usare il dispositivo solamente con I'UPS (alimentatore universale). L'uso di altri alimentatori pud danneggiare il dispositivo e prevenire
il funzionamento corretto durante l'uso.

« |l dispositivo non e previsto per I'uso continuo. Si raccomanda un ciclo di servizio tipico di circa cinque (5) — dieci (10) secondi di
accensione e dieci (10) secondi di spegnimento.

« L’attivazione del dispositivo con forza o trazione eccessiva pud compromettere il sigillo. Se I'emostasi non & presente, usare le
tecniche idonee per ottenerla.

« Procedure che utilizzano strumenti per sigillare e dividere il tessuto durante l'intervento chirurgico dovrebbero essere eseguite
solamente da persone addestrate adeguatamente e competenti in queste tecniche chirurgiche. Consultare la letteratura medica sulle
tecniche, complicazioni e pericoli prima di eseguire qualsiasi procedura. | chirurghi che usano questo dispositivo devono conoscere
I'anatomia specifica della regione in cui intendono eseguire la procedura.

« Non vi sono rischi insoliti legati allo smaltimento idoneo di questo apparecchio. Osservare la normativa locale per lo smaltimento di
componenti usa e getta usati.

« Conservare al fresco e all’asciutto.

Avvertenza:

non usare in presenza di materiale infiammabile (ad esempio alcool, anestetici infiammabili).

Scollegare sempre lo strumento prima di gettare; I'alimentatore universale (UPS) € riutilizzabile.

Controindicazioni



Le Forbici TLS3 / TLS2 / STLS non devono essere usate come dispositivo di sterilizzazione della tuba uterina.

Osservanza dei requisiti normativi

Se usato con I'UPS, il dispositivo & conforme ai requisiti IEC60601-1 per la parte applicata Tipo BF e soddisfa i requisiti per la
compatibilita elettromagnetica della norma IEC60601-1-2.

Definizione dei simboli

- Significa:  Potenza variabile @ Significa: ~ Alta potenza

Significa:  Non contiene lattice. R Significa:  La parte applicata tipo BF
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TLS®/ TLS?/ STLS - Thermische Ligaturschere - Gebrauchsanweisung

Zur Verwendung nur mit:

Microline Netzgerat (Universal-Netzgeréat) (REF 200-004R, 200-006R)

Beschreibung des Geréts

Die Microline TLS3 / TLS2 /STLS Thermische Ligaturschere wird bei verschiedenen endoskopischen Verfahren zur thermischen Ligatur
und Trennung eingesetzt. Die TLS3 weist zwei Heizelemente am distalen Ende auf, die tber einen Fingerdruckschalter am Handgriff
des Geréats aktiviert werden. Die TLS2 und die STLS haben je ein Heizelement am distalen Ende, das uber einen Fingerdruckschalter
am Handgriff des Gerats aktiviert wird. Mit diesen Geraten kann der Chirurg die Hitzeabgabe des Gerats auf die Anatomie des
jeweiligen Patienten anpassen. Das Gerét wird tber ein Kabel an das Universal-Netzgerét angeschlossen.

Hinweis: Siehe die Gebrauchsanweisung fiir das Universal-Netzgerat.

Anwendung

Dieses Einweg-Geréat wird nur einmal an einem Patienten angewendet. Mit dem Gerat wird bei Operationen Weichgewebe getrennt und
gleichzeitig kauterisiert. Das Geréat kann wahrend der Operation auch zum Zuschneiden von natiirlichen oder synthetischen,
metallfreien Nahten eingesetzt werden.

Anschluss an Stromversorgung:

1. Das Gerat aus der Verpackung nehmen. Nicht versuchen, die Kappe von der Spitze zu entfernen.

2. Das Stromkabel abwickeln und das Steckverbinderende aus dem sterilen Operationsfeld reichen.

3. Den codierten Steckverbinder auf die Buchse des Netzgeréts ausrichten. Den Steckverbinder des Stromkabels fest in die
entsprechende Buchse am Netzgerét stecken.

4. Den Netzschalter des Netzgeréts betatigen.

Hinweis: Eine Lampe neben der Instrumentkabelbuchse leuchtet auf, um die korrekte Ausrichtung des Steckverbinders anzuzeigen.
Wenn diese Leuchte nach dem Einschalten des Netzgeréats nicht leuchtet, den Steckverbinder abziehen und korrekt in die Buchse
einstecken.

Hinweis: Die Hitzeabgabe kann auf Wunsch im ,variablen® Modus eingestellt werden. (Siehe die Gebrauchsanweisung fir das
Netzgerat)

Hinweis: Das Heizelement erstreckt sich tiber die volle Lange der weiRen Hiilse. Gewebe, das aullerhalb dieses Bereichs erfasst wird,
wird von dem Gerat weder getrennt noch versiegelt.

Voruntersuchung:

Fiur die TLS3 und TLS2 sind zwei Stromstarken-Optionen auf Fingerdruck am Handgriff verfigbar: Ein variabler Modus (manuell
einstellbar am Netzgeréat) und eine Betriebsart mit hoher Stromstérke. Mit dem folgenden Ablauf werden die elektrischen Funktionen
liberprift: (Vorsicht: Die Spitzen des Geréts diirfen wahrend dieser Uberpriifung nicht beriihrt werden. Verletzungsgefahr!)

1. Den Schalter auf dem Netzgerdt auf ,1“ stellen, um die Hitzeabgabe auf die niedrigste Stufe einzustellen (Siehe die
Gebrauchsanweisung fiir das Netzgerét).

2. Ein Gazestiick (10 cm2) in Kochsalzlésung tranken.

3. Das Gazestiick zwischen die Backen des Instruments stecken und die Backen uber den Daumenschalter schlieBen.

4. Auf das SchlieBen der Backen darf kein Dampf vom Gazestiick bzw. Warnton vom Netzgerat ausgegeben werden, solange die
Fingertaste nicht gedriickt wird.

Fir die STLS steht nur eine Stromstarke Utber die Fingertaste des Handgriffs zur Verfugung.

TLS3 und TLS2: Priifung der variablen Stromstarke

5. Die Taste teilweise eindriicken. Dadurch kann der Benutzer die Hitzeabgabe einstellen (iber das Netzgerat) Ein Zischen vom
Gazestlick und ein pulsierender Warnton zeigen an, dass das Gerat im ,variablen“ Modus des Netzgeréts arbeitet. Wenn ein Dauerton
ausgegeben wird und Dampf vom Gazestiick aufsteigt, wurde die Fingertaste zu weit eingedriickt. Die Taste freigeben und den
Versuch wiederholen.

TLS3 und TLS2: Prifung der hohen Stromstéarke

6. Die Taste weiter bis zum Anschlag eindriicken. Damit wird die Option hohe Stromstarke im Gerét aktiviert, wodurch die maximale
Hitzeabgabe erreicht wird. Ein Zischen vom Gazestiick und ein hochfrequenter Dauerton zeigen an, dass das Gerat im ,Hoch-* Modus
des Netzgerats arbeitet. Diese Betriebsart wird an avaskularen Geweben oder dort verwendet, wo ein Versiegeln von GefaRen nicht
erforderlich ist.

Fehlerbehebung

« Keine Tonausgabe: Die elektrischen Verbindungen Uberpriifen und sicherstellen, dass der Netzschalter auf ,EIN geschaltet ist.
Zusétzlich zur Netzstromanzeigeleuchte muss eine Anzeigelampe an der Steckerbuchse des Netzgerats aufleuchten.

« Dampf wird bei der Priifung der variablen Stromstérke erzeugt: Sicherstellen, dass der Schalter auf ,1* gestellt ist.

« Bei der Priifung der hohen Stromstarke wird kein Dampf erzeugt: Das Gazestlick mit zuséatzlicher Kochsalzlésung tranken.

* Wenn ein Zischen hérbar wird oder Dampf aufsteigt, ohne dass der Warnton ausgegeben wird: Das Instrument oder das Netzgerat
NICHT verwenden und den Microline Kundendienst verstandigen.

Anwendung des Gerats



Hinweis: Die Leistung des Instruments kann durch die Anatomie des jeweiligen Patienten und die Technik des anwendenden
Chirurgen beeinflusst werden. Die folgenden Schritte sollen nur als Empfehlung dienen:

1. Das betreffende Gewebe mit den Backen des Instruments fassen und die Daumentaste und den Handgriff zum SchlieRen der
Backen driicken. Die Fingertaste driicken, bis die gewiinschte Stromstarke erreicht ist. Der Handgriff darf nicht zu fest gedrickt
werden. Hamostase wird am besten mit leichtem Druck erreicht. Im Allgemeinen werden in den niedrigeren Warmebereichen die
Versiegelungsfahigkeiten verbessert, jedoch bei langeren Trennungszeiten. Mit hoheren Temperaturen wird die Trennzeit verkurzt. Die
Qualitat der Versiegelung kann dadurch jedoch beeintrachtigt werden.

Hinweis: Durch Driicken der Fingertaste werden die Heizelemente aktiviert. Dies wird nicht empfohlen, wéhrend die Backen gedffnet
sind oder sich kein Gewebe zwischen den Instrumentenbacken befindet.

2. Wenn das Gewebe wie gewinscht getrennt und versiegelt ist, die Fingertaste freigeben und die Backen &ffnen. Dadurch wird das
Heizelement deaktiviert.

Hinweis: Nach dem Entfernen des Instruments muss das Gewebe auf Hamostase untersucht werden. Wenn keine Hamostase erzielt
wurde, sind die dazu geeigneten MaBnahmen zu ergreifen.

3. Wenn gewlinscht, mit einem weiteren Gewebeteil zum Versiegeln und Trennen fortfahren.

Hinweis: Es kann notwendig werden, die Spitze des Geréats wahrend der Operation zu reinigen. Die Backen des Instruments kénnen
mit einem mit Kochsalzlésung befeuchteten Gazestiick oder Schwamm von verbleibendem koaguliertem Blut und Geweberesten
gereinigt werden. Dazu werden die Heizelemente der Lange nach abgewischt. Nach dem Reinigen der Spitze ist es angebracht, die
Backen mehrmals durch Driicken und Freigeben des Handgriffs zu 6ffnen und schlieBen, um die optimale Leistungsfahigkeit des
Gerats sicherzustellen.

4. Am Ende der Operation muss das Instrument von der Stromversorgung getrennt und entsorgt werden.

Thermische Ligaturscheren Universal-Netzgerat
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Darstellungen auf Etikett
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Vorsichtshinweise und Warnungen

« Das Gerét ist nicht fiir eine Wiederverwendung bzw. Dekontaminierungsverfahren zum Zweck der Wiederverwendung ausgelegt. Die
Wiederverwendung von Einweggeréten stellt ein Risiko von Infektionen, Verletzungen oder Tod fiir Patienten wie Benutzer dar.

« Das Gerat darf nicht verwendet werden, wenn es oder das Stromkabel sichtbare Beschadigungen aufweist.

* Zum Reinigen des Geréts dirfen keine Skalpelle oder anderen scharfen Gegenstidnde eingesetzt werden, Beim Reinigen die
Spitzenkappe und Heizelemente nicht fassen,
ansonsten konnte die Spitze beschédigt und die Funktion des Geréts beeintrachtigt werden. Nur Abwischen.

« Unnétige Aktivierungen der Heizelemente ohne im Gerat gefasstes Gewebe sind zu vermeiden.

Andernfalls kann das zu einem vorzeitigen Ausfall des Gerats fiihren.

« Der Handgriff des Geréats darf nicht in Fliissigkeiten eingetaucht werden.

« Die elektrochirurgische (Bovie) Elektrode darf nicht mit dem Gerét in Beriihrung kommen.

« Das Gerat darf nur mit dem Universal-Netzgerat verwendet werden. Andere Netzgerate konnen das Geréat beschadigen und
dessen Funktion wahrend der Anwendung beeintréchtigen.

« Das Gerét ist nicht fir den Dauerbetrieb geeignet. Empfohlen wird ein normaler Arbeitszyklus von etwa fiinf (5) Sekunden ein und
zehn (10) Sekunden aus.

« Die Aktivierung des Gerats mit tibermaRiger Kraft oder Traktion kann zu einer unvollstandigen Versiegelung fiihren. Wenn keine
H&amostase erreicht wird, sind die entsprechenden Techniken anzuwenden, damit sie erreicht wird.

« Zur Verwendung von Versiegelungs-/Trenn-Geréten bei chirurgischen Verfahren ist nur Personal mit der entsprechenden Schulung
und Vertrautheit mit diesen chirurgischen Techniken zugelassen. Siehe die medizinische Fachliteratur beziglich Techniken,
Komplikationen und Gefahren vor dem Ausfiihren von Verfahren mit diesem Gerét. Chirurgen, die dieses Gerét verwenden, missen
mit der spezifischen Anatomie des Bereichs vertraut sein, in dem das Verfahren ausgefiihrt werden soll.

« Bei der ordnungsgeméfen Entsorgung dieses Gerats entstehen keine ungewodhnlichen Risiken. Bei der Entsorgung miissen alle
entsprechenden lokalen Vorschriften beziiglich gebrauchter medizinischer Gerate eingehalten werden.

« An einer kiihlen und trockenen Stelle aufbewahren.

Achtung:

Nicht in der Nahe von entflammbaren Narkosemitteln (z. B. Alkohol oder entflammbare Betédubungsmittel) verwenden.

Vor dem Entsorgen des Instruments muss es vom Netzgeréat getrennt werden, da dieses wiederverwendbar ist.

Gegenanzeigen

TLS3/TLS2/ STLS diirfen nicht als Sterilisierungsgeréat an den Eileitern verwendet werden.

Einhaltung der Normen

Bei Verwendung mit dem Netzgerat entspricht das Gerét den Anforderungen fiir IEC60601-1, Anwendungsteil Typ BF und erfiillt die

Kompatibilitdtsanforderungen von IEC60601-1-2.

Erklarung der Symbole

Bedeutung:  Spannung variabel @ Bedeutung:  Spannung hoch
- :
@ Bedeutung:  Latexfrei. ﬂ Bedeutung:  Anwendung steil Typ BF
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TLS®/ TLS?/ STLS - Pinzas de ligadura térmica — Instrucciones de uso

Exclusivamente para utilizarse con:

El UPS de Microline (Adaptador de corriente) (REF 200-004R, 200-006R)

Descripcién del producto

Las Pinzas de ligadura térmica TLS3/ TLS2 / STLS de Microline estan disefiadas para realizar ligadura y divisién térmicas en varios
procedimientos endoscépicos. El TLS3 tiene dos elementos térmicos en la punta distal que son activados por un interruptor tactil
situado en el mango del instrumento. El TLS2 y el STLS tienen un elemento térmico en su punta distal que es activado por un
interruptor tactil situado en el mango del instrumento. Los instrumentos estan disefiados para permitir que el cirujano regule la
intensidad del elemento térmico en el instrumento para adecuarse a la anatomia particular del paciente. Un cable de alimentacién se
extiende a partir del mango del instrumento y se conecta al UPS (adaptador de corriente).

Nota: Véanse las instrucciones de uso para el adaptador de corriente.

Uso previsto

El instrumento es monouso y estd destinado para ser utilizado exclusivamente una vez en un solo paciente. El instrumento esta
destinado para cortar y cauterizar simultdineamente tejidos suaves durante cirugias. Ademas, el producto puede utilizarse para cortar
suturas naturales o sintéticas no metalicas durante cirugias.

Conexién a la fuente de alimentacion:

1. Sacar el instrumento de su empaque. No tratar de sacar el protector de la punta.

2. Desenroscar el cable de alimentacién del instrumento; pasar el extremo del conector del cable de alimentacién fuera del campo
estéril.

3. Alinear la parte amoldada del conector con la parte amoldada del receptaculo para conector del instrumento en el UPS. Insertar el
conector del instrumento con firmeza en el receptaculo para conector del instrumento (no estéril) del UPS.

4. Accionar el interruptor de encendido/apagado del UPS a la posicion “On”.

Nota: Para verificar la alineacién correcta de los conectores, se iluminard una luz adyacente al receptaculo para conector del
instrumento en el UPS. Si la luz no se ilumina después de accionar el interruptor de encendido/apagado del UPS a la posicién “On”,
desenchufar el conector del UPS, realinear la parte amoldada y reinsertarlo en el receptaculo del instrumento.

Nota: La salida de intensidad de los elementos térmicos puede regularse al modo "Variable" si se desea. (Véanse las instrucciones de
uso del UPS).

Nota: El elemento térmico abarca toda la longitud del manguito blanco. El instrumento no sellara ni dividira el tejido agarrado fuera de
esta region.

Preverificacion:

Los instrumentos TLS3 y TLS2 tienen dos opciones de intensidad accesibles desde el interruptor tactil del mango, un modo Variable
(salida de intensidad regulada manualmente en el UPS) y un modo Alto. La siguiente secuencia verificara la funcion eléctrica:
(Precaucion: No tocar las puntas del instrumento mientras realiza la preverificacién porque esto puede causar lesiones.)

1. Regular el botén al parametro #1 en el UPS para activar la salida del calor a una intensidad minima (véanse las instrucciones de uso
para el UPS).

2. Empapar una compresa de gasa estéril de 10 x 10 cm en solucién salina.

3. Poner la compresa de gasa entre la mordaza del instrumento y cerrar la mordaza utilizando el pulsador.

4. La compresa de gasa no debe generar vapor ni el UPS producir tono alguno cuando las mordazas estan cerradas pero el interruptor
tactil no esta pulsado.

El STLS tiene una sola opcion de intensidad accesible desde el interruptor tactil del mango.

Verificacion de la intensidad variable del TLS3y TLS2

5. Pulsar parcialmente el interruptor tactil. Esto permite al usuario regular la salida de calor (mediante el UPS). Un tono sibilante de la
compresa de gasa y un tono pulsatil indican que el instrumento esta activo en el modo "Variable" del UPS. Si se produce un tono
continuo y se genera vapor, se pulsé demasiado el interruptor tactil. Soltar el interruptor tactil y volver a intentar de nuevo.

Verificacion de la intensidad alta del TLS3y TLS2

6. Continuar pulsando el interruptor tactil hasta el tope. Esto acciona la opcién de intensidad alta en el instrumento activando la salida
de calor a la intensidad maxima. La generacion de vapor con un tono sibilante de la compresa de gasa y un tono continuo mas agudo
indican que el instrumento esta activo en el modo "Alto" del UPS. Este modo se utiliza en tejidos avasculares o cuando no es
primordial sellar vasos.

Resolucion de incidencias

«+ Si no se produce un tono audible: Verificar las conexiones eléctricas y cerciorarse de que el interruptor de encendido/apagado esté
en la posicién “On”. Una luz indicadora situada en el receptaculo del UPS para el instrumento debe iluminarse, ademéas de la luz
indicadora de encendido en el UPS.

« Generacion de vapor durante la verificacion de intensidad variable: Verificar que el UPS esté fijado en el parametro #1.

« Ausencia de vapor durante la verificacion de intensidad alta: Afiadir mas solucion salina a la compresa de gasa.

« Si se produce un tono sibilante y/o se genera vapor sin un tono audible: NO utilizar el instrumento o el UPS y comunicarse con el
Departamento de asistencia al cliente de Microline.

Utilizacion del producto

Nota: La anatomia particular del paciente y la técnica del médico pueden ejercer influencia en el rendimiento funcional del instrumento.
Los siguientes pasos se indican sélo a titulo de recomendacion.

1. Agarrar el tejido deseado entre la mordaza del instrumento y apretar suavemente el pulsador y el mango para cerrar la mordaza.
Pulsar el interruptor tactil para lograr la salida de intensidad deseada. No apretar el mango con fuerza excesiva. La hemostasia se
logra mejor con presiéon moderada. Por lo general, los margenes térmicos mas bajos aumentan la capacidad selladora y el tiempo
necesario para dividir los tejidos. Los margenes térmicos mas altos reducen el tiempo para dividir y pueden comprometer la integridad
del &rea sellada.

Nota: Pulsar el interruptor téctil activa los elementos térmicos. Se recomienda no hacer esto cuando la mordaza esta abierta o no hay
tejido presente entre la mordaza del instrumento.

2. Tras haber logrado sellar y dividir los tejidos deseados, soltar el interruptor tactil y abrir la mordaza. Esto desactiva los elementos
térmicos.

Nota: Después de retirar el instrumento, examinar el tejido para verificar la hemostasia. Si no hay hemostasia, utilizar las técnicas
apropiadas para lograrla.

3. Si se desea, seguir a una nueva area de tejido para sellar y dividir.

Nota: Durante la intervencién quirdrgica, seria conveniente limpiar la punta del instrumento de vez en cuando. Una gasa o esponja
quirtrgica humedecida en solucién salina puede aplicarse suavemente a la mordaza, limpiando con movimiento lineal a lo largo de los
elementos térmicos, para eliminar la acumulacién de sangre coagulada y desechos de tejidos. Después de limpiar la punta, también
seria conveniente abrir y cerrar la mordaza varias veces apretando y soltando el mango para asegurar un rendimiento funcional
optimo.

4. Al finalizar la intervencién quirtrgica, desconectar y desechar el instrumento.



Pinzas de ligadura térmica Adaptador de corriente
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Precauciones y advertencias
« El producto no esta disefiado para ser reutilizado ni para ser sometido a procesos de descontaminacion con miras a reutilizacion. La
reutilizaciéon de instrumentos monouso crea un riesgo potencial de infecciones, lesiones, enfermedad o muerte para los pacientes o el
usuario.
« No utilizar si el instrumento o el cable esta dafiado.
« No utilizar un escalpelo ni otro dispositivo metalico afilado para limpiar el instrumento. No agarrar el protector de la punta ni el
elemento térmico durante la limpieza porque hacerlo puede dafiar la punta y podria impedir que el producto funcione debidamente.
Limpiar s6lo con una toallita.
« Abstenerse de activar innecesariamente los elementos térmicos cuando no haya tejidos agarrados en la mordaza del instrumento
pues esta actividad puede causar el deterioro prematuro del instrumento.
« No sumergir el mango del instrumento en liquidos.
« No tocar ninguna parte del instrumento con un electrodo electroquirtrgico (Bovie).
« Utilizar el instrumento sélo con el UPS (adaptador de corriente). La utilizacién de cualquier otro adaptador de corriente puede dafiar el
instrumento y podria impedir que funcione debidamente durante su uso.
« El instrumento no esta destinado para utilizacion continua. Se recomienda un ciclo de funcionamiento usual de aproximadamente
cinco (5) a diez (10) segundos encendido y diez (10) segundos apagado.
« La activacion del instrumento con fuerza o traccién excesiva puede causar un sellado incompleto. Si no hay hemostasia, utilizar las
técnicas apropiadas para lograrla.
* Los procedimientos en los que se utilicen instrumentos de sellado y divisién de tejidos durante cirugias soélo deben realizarlos
personas que tengan una capacitacion adecuada y experiencia previa con estas técnicas quirlrgicas. Consultar la literatura médica
relacionada con las técnicas, complicaciones y peligros antes de la realizacién de cualquier procedimiento. Los cirujanos que utilicen
este producto deben estar familiarizados con la anatomia especifica del area en la que piensan realizar el procedimiento.
« No hay riesgos inusuales asociados con la debida gestion de desechos de este equipo. Cumplir con la normativa local pertinente
para la debida gestion de desechos de equipos quirtirgicos usados.
« Conservar en un lugar seco y fresco.
Advertencia:
No utilizar en presencia de materiales inflamables (p. ej., alcohol, anestésicos inflamables).
Siempre desconectar el instrumento antes de desecharlo; el UPS es reutilizable.
Contraindicaciones
Los instrumentos TLS3 / TLS2 / STLS no deben utilizarse como instrumentos de esterilizacion tubarica (ligadura de las trompas de
Falopio).
Cumplimiento de normativa
Cuando se utiliza junto con el UPS, el producto cumple con los requisitos de la norma IEC60601-1 para piezas aplicadas de tipo BF y
cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de la norma IEC60601-1-2.
Definicién de los simbolos

- Significa:  Intensidad variable @ Significa:  Intensidad alta
- ignifica:  Pi licadas de tipo BF
Significa:  No contiene latex ﬂ Significa: iezas aplicadas de tipo
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TLS¥TLSYSTLS - thermische ligeerschaar - gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor gebruik met:

Microline UPS (universele voeding) (REF 200-004R, 200-006R)

Beschrijving van het instrument

De Microline TLS3/TLS2/STLS thermische ligeerschaar is bestemd voor thermische ligatie en divisie bij diverse endoscopische
ingrepen. De TLS3 heeft twee verwarmingselementen bij de distale tip die worden geactiveerd met een vingerschakelaar op het
handstuk van het instrument. De TLS2 en STLS hebben een enkel verwarmingselement bij de distale tip dat wordt geactiveerd met een
vingerschakelaar op het handstuk van het instrument. De instrumenten zijn zo ontworpen dat de operateur het vermogen van het
verwarmingselement van het instrument kan aanpassen aan de anatomie van de patiént. Het snoer van het instrument komt uit het
handstuk en wordt aangesloten op de USP (universele voeding).



NB: Zie de gebruiksaanwijzing van de universele voeding.

Beoogd gebruik

Het instrument is bestemd voor eenmalig gebruik en mag slechts bij één en dezelfde patiént worden gebruikt. Het instrument dient voor
het gelijktijdig snijden en cauteriseren van weke delen bij een operatie. Het instrument kan ook worden gebruikt voor het doorsnijden
van natuurlijke of synthetische niet-metallische hechtdraad tijdens de operatie.

Aansluiting op de voeding:

1. Haal het instrument uit de verpakking. Probeer niet om de huls van de tip te verwijderen.

2. Wikkel het snoer van het instrument af en overhandig het connectoruiteinde van het snoer aan iemand buiten het steriele veld.

3. Zet de uitsparing op de connector in lijn met de nok in het contact voor instrumentaansluiting op de UPS. Druk d connector van het
instrument goed in het (niet-steriele) instrumentcontact op de UPS.

4. Zet de aan/uit-schakelaar op de UPS op Aan.

NB: Als de connectors goed zijn aangesloten, gaat er een lampje branden naast het instrumentcontact op de UPS. Als het lampje niet
gaat branden wanneer u de UPS Aan hebt gezet, trek de connector van het instrument dan los, zet de uitsparing opnieuw in lijn en
steek de connector weer in het instrumentcontact.

NB: In de 'Variabele' modus kan de temperatuur van het verwarmingselement geregeld worden. (Zie de gebruiksaanwijzing van de
UPS.)

NB: Het verwarmingselement is net zo lang als de witte huls. Weefsel dat buiten dit gedeelte wordt vastgepakt, zal niet door het
instrument gecauteriseerd en gesneden worden.

Inspectie vo6r gebruik:

Voor de TLS3 en TLS2 zijn twee vermogensopties beschikbaar via de vingerschakelaar op het handstuk: de variabele modus
(handmatig op de UPS in te stellen) en de hoge modus. De elektrische werking wordt als volgt gecontroleerd: (Let op: Raak de tippen
van het instrument tijdens de inspectie niet aan: dat kan letsel veroorzaken.)

1. Zet de knop op de UPS op stand 1 om het uitgangsvermogen voor de verhitting zo laag mogelijk in te stellen (zie gebruiksaanwijzing
UPS).

2. Week een gaasije in fysiologische zoutoplossing.

3. Plaats het gaasje tussen de bekhelften van het instrument en sluit de bek met de duimring.

4. Er mag geen stoom van het gaasje komen en geen geluidssignaal van de UPS klinken wanneer de bek is gesloten maar de
vingerschakelaar niet wordt ingedrukt.

De STLS heeft een enkele vermogensoptie die bediend wordt via de vingerschakelaar op het handstuk.

Controle van variabel vermogen TLS3 en TLS2:

5. Druk de vingerschakelaar een stukje in. Hiermee kunt u de temperatuur regelen (via de voeding). Een sissend geluid van het gaasje
en een pulstoon geven aan dat het instrument in de 'Variabele' modus op de UPS geactiveerd is. Als u een constant geluidssignaal
hoort en er stoom ontstaat, hebt u de vingerschakelaar te ver ingedrukt. Neem uw vinger van de vingerschakelaar en probeer het
opnieuw.

Controle van hoog vermogen TLS3 en TLS2:

6. Druk de vingerschakelaar helemaal in. Dit schakelt de hoogvermogensfunctie op het instrument in: het uitgangsvermogen voor
verhitting wordt op zijn hoogst ingesteld. Een sissend geluid en stoom van het gaasje en een constant, hoger geluidssignaal geven aan
dat het instrument in de 'Hoge' modus op de UPS geactiveerd is. Deze modus wordt gebruikt voor avasculair weefsel of in situaties
waarin coagulatie van vaten geen prioriteit is.

Probleemoplossing

« Als er geen geluidssignaal klinkt: Controleer de elektrische verbindingen en kijk of de aan/uit-schakelaar op 'AAN' staat. Het lampje
bij het instrumentcontact op de UPS en het voedingslampje op de UPS horen te branden.

« Er ontstaat stoom tijdens de controle van het variabele vermogen: Controleer of de voedingsknop op stand 1 staat.

« Geen stoom tijdens de controle van het hoge vermogen: Bevochtig het gaasje met meer fysiologische zoutoplossing.

« Als u een sissend geluid hoort en stoom ziet maar er geen geluidssignaal klinkt: STAAK gebruik van het instrument en de voeding en
neem contact op met de klantenservice van Microline.

Gebruik van het instrument

NB: De prestatie van het instrument is afhankelijk van de anatomie van de patiént en de door de operateur toegepaste techniek. De
volgende stappen zijn slechts aanbevelingen.

1. Pak het gewenste weefsel tussen de bekhelften van het instrument beet en druk licht in de duimring en de greep om de bek te
sluiten. Druk op de vingerschakelaar om het gewenste uitgangsvermogen te verkrijgen. Knijp niet te hard in de greep. De beste
hemostase wordt verkregen met een lichte druk. Bij lagere temperaturen neemt de cauterisatiecapaciteit toe maar duurt het langer om
weefsel te snijden. Bij hogere temperaturen kunt u sneller snijden maar is de coagulatie minder goed.

NB: Door het indrukken van de vingerschakelaar worden de verwarmingselementen geactiveerd. Dit wordt afgeraden terwijl de bek
open is of er geen weefsel tussen de bekhelften van het instrument zit.

2. Nadat u het weefsel naar wens hebt gecauteriseerd en gesneden, neemt u uw vinger van de vingerschakelaar en opent u de bek. De
verwarmingselementen worden hierdoor uitgeschakeld.

NB: Controleer of hemostase voor het weefsel is verkregen nadat u het instrument hebt verwijderd. Gebruik gepaste technieken om
hemostase te bewerkstelligen als deze niet is verkregen.

3. Ga desgewenst door naar het volgende weefsel dat u wilt snijden/coaguleren.

NB: Tijdens de ingreep kan reiniging van de punt van het instrument af en toe gewenst zijn. Afzetting van gecoaguleerd bloed en
weefselresten kan met een met fysiologische zoutoplossing bevochtigd gaasje of sponsje worden verwijderd, dat u hiervoor in de
lengterichting over de verwarmingselementen beweegt. Na het schoonmaken van de tip wordt aangeraden de bek enige malen te
openen en sluiten door een paar keer in de greep te knijpen, om een optimale prestatie te verkrijgen.

4. Koppel het instrument aan het einde van de ingreep los en gooi het weg.

Thermische ligeerschaar Universele voeding
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Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
« Het instrument is niet bestemd voor hergebruik, of voor de voor hergebruik vereiste ontsmettingsprocedures. Hergebruik van
instrumenten voor eenmalig gebruik kan het risico op infectie, letsel, ziekte of overlijden van de patiént of gebruiker met zich
meebrengen.
« Niet gebruiken als het instrument of snoer beschadigd is.
« Gebruik geen scalpel of andere scherpe metalen voorwerpen om het instrument te reinigen. Pak de huls van de tip en de verwarmer
tijdens het schoonmaken niet beet, omdat de tip hierdoor beschadigd kan raken en het instrument dan niet goed zal werken. Neem ze
alleen voorzichtig af.



« Activeer de verwarmingselementen niet onnodig als er geen weefsel is beetgepakt met de bek van het instrument, omdat het
instrument hierdoor voortijdig kan verslechteren.

« Dompel de handgreep van het instrument niet onder in vloeistof.

« Raak het instrument niet aan met een patiéntenplaat.

« Gebruik het instrument uitsluitend met de UPS (universele voeding). Gebruik van een andere voeding kan het instrument beschadigen
en een goede werking belemmeren.

« Het instrument is niet bestemd voor ononderbroken gebruik. Toepassing van een bedrijfscyclus van ongeveer vijf (5) tot tien (10)
seconden aan en dan tien (10) seconden uit wordt aanbevolen.

« Activeren van het instrument met overmatige kracht of tractie kan resulteren in ontoereikende coagulatie. Gebruik gepaste technieken
om hemostase te bewerkstelligen als deze niet is verkregen.

« Ingrepen met snij-/cauterisatie-instrumenten voor weefsel mogen alleen worden verricht door personen die hiertoe goed zijn opgeleid
en hier ervaring mee hebben. Raadpleeg de medische literatuur inzake de technieken, complicaties en gevaren van de ingreep
alvorens deze te verrichten. Operateurs die dit hulpmiddel gebruiken, dienen vertrouwd te zijn met het anatomisch gebied waarin ze de
ingreep wensen te verrichten.

< Er zijn geen ongebruikelijke risico's verbonden aan het op gepaste wijze afvoeren van deze apparatuur. Volg de plaatselijke
voorschriften inzake het op gepaste wijze afvoeren van gebruikte chirurgische apparatuur.

« Koel en droog bewaren.

Waarschuwing:

Niet gebruiken in de nabijheid van ontvlambaar materiaal (bijv. alcohol, ontviambare anesthetica).

Koppel het instrument altijd los voordat u het weggooit; de universele voeding is herbruikbaar.

Contra-indicaties

De TLS3/TLS2/STLS mogen niet worden gebruikt als instrument voor het afsluiten van de eileiders voor sterilisatiedoeleinden.
Overeenstemming met normen

Bij gebruik met de UPS voldoet het instrument aan de bepalingen van norm IEC60601-1 voor een met de patiént in aanraking komend
onderdeel van type BF, en aan de bepalingen van norm IEC60601-1-2 voor elektromagnetische compatibiliteit.

Verklaring van symbolen

!} Betekent:  Variabel vermogen @ Betekent:  Hoog vermogen

@ Betekent:  Bevat geen latex. ﬂ Betekent: Aangebracht ondereel van type BF
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TLS®/ TLS?/ STLS - Termisk ligatursaks - Brugsanvisning

Udelukkende til brug med:

Microline UPS (universal stremforsyningsenhed) (REF 200-004R, 200-006R)

Beskrivelse af instrumentet

Microline TLS3 / TLS2 /STLS termisk ligatursaks er beregnet til at yde termisk ligering og opdeling under forskellige endoskopiske
indgreb. TLS3 kommer med to varmeelementer pd den distale spids, som aktiveres med en fingerkontakt pa instrumentets
ha&ndstykke. TLS2 og STLS kommer med ét varmeelement p& den distale spids, som aktiveres med en fingerkontakt p& instrumentets
handstykke. Instrumenterne er beregnet til at give kirurgen mulighed for at variere varmeelementets effekt for at kunne tilpasse den
individuelle patients anatomi. Et netkabel Igber fra instrumentets handstykke og sluttes til den universale strgmforsyningsenhed.
Bemazerk: Se brugsanvisningen til den universale stremforysning.

Tilsigtet brug

Instrumentet er til engangsbrug og er udelukkende beregnet til engangsbrug pa en enkelt patient. Instrumentet er beregnet til simultan
skeering og kauterisation af blgddele under operation. Det kan ogsa bruges til at skeere naturlige eller syntetiske suturer, som ikke er
fremstillet af metal, under operation.

Tilslutning til stremkilden:

1. Tag instrumentet ud af emballagen. Forsgg ikke at fierne spidsstavien.

2. Ret instrumentets netledning ud, far netledningens stikende ud af det sterile felt.

3. Tilpas nggledelen af stikket med nggledelen af stikdasen til instrumentstik pd den universale stremforsyningsenhed. Seet
instrumentstikket fast ind i stikd&sen til instrumentstik (usteril) i den universale stremforsyningsenhed.

4. Teend for den universale strgmforsyningsenheds stremafbryder.

Bemeerk: En indikator ved siden af stikd&sen til instrumentstik p& den universale stremforsyningsenhed lyser for at bekreefte korrekt
tilslutning af stikkene. Hvis indikatoren ikke lyser, efter der er taendt for den universale strgmforsyningsenhed, skal instrumentstikket
frakobles, og negledelen skal tilpasses igen og indszettes i instrumentstikdasen igen.

Bemeerk: Varmeelementerts effekt kan om @nsket justeres i tilstanden "Variable" (Variabel). (Se brugsanvisningen til den universale
strgmforsyningsenhed).

Bemeerk: Varmeelementet spaender over leengden af den hvide muffe. Vaev, der gribes uden for dette omrade, tillukkes og opdeles
ikke af instrumentet.

Kontrol:

TLS3 og TLS2 har to effektindstillinger, der kan styres med fingerkontakten pa handstykket: En variabel tilstand (indstilles manuelt pa
den universale stramforsyningsenhed) og en hgij tilstand. Fglgende sekvens vil bekreefte de elektrisk funktioner: (Forsigtig: Rer ikke
ved instrumentspidserne under kontrollen, da det kan forérsage personskade).

1. Juster grebets indstilling til nr. 1 p& den universal stremenhed for at aktivere varmeproduktionen til min. effekt (se brugsanvisningen
til den universale stremforsyningsenhed).

2. Gennemvaed en steril 10 cm x 10 cm gazeserviet med saltvand.

3. Anbring gazeservietten mellem instrumentets kaeber, og luk kaeberne ved brug af fingerudlgseren.



4. Gazeservietten ma ikke producere damp, og den universale stramforsyningsenhed ma ikke afgive toner, nar kaeberne er lukket, men
fingerkontakten ikke er trykket ned.

STLS har en enkelt effektindstilling, der kan styres med fingerkontakten p& h&ndstykket.

Kontrol af TLS3 og TLS2 variabel effekt

5. Tryk fingerkontakten delvist ned. Dette giver brugeren mulighed for at justere varmeproduktionen (via stremforsyningsenheden). En
hvislelyd fra gazeservietten og en pulserende tone angiver, at instrumentet er aktivt i den universale stremforsyningsenheds "variable"
tilstand. Hvis en konstant tone afgives, og der produceres damp, blev fingerkontakten trykket for langt ned. Slip fingerkontakten, og
prev igen.

Kontrol af TLS3 og TLS2 hgj effekt

6. Fortsaet med at trykke pd fingerkontakten, indtil den er trykket helt ned. Dette aktiverer indstillingen for hgj effekt og indstiller
varmeproduktionen til maks. effekt. Produktion af damp med en hvislelyd fra gazeservietten og en uafbrudt hgj tone angiver, at
instrumentet er aktivt i den universale stremforsyningsenheds "hgje" tilstand. Denne tilstand anvendes i karfrit veev, eller hvis tillukning
af kar ikke er et hovedanliggende.

Fejlfinding

« Hvis der ikke afgives en tone: Efterse de elektriske forbindelser, og sikr, at aforyderkontakten er i positionen "ON" (TIL). En indikator
ved den universale strgmforsyningsenheds stikdase til instrumentet, samt stremindikatoren pa den universale stremforsyningsenhed,
skal lyse.

« Produktion af damp under kontrol af den variable effekt: Kontroller, at stramforsyningsenheden er indstillet til indstilling nr. 1.

« Manglende produktion af damp under kontrol af den hgje effekt: Tilsaet mere saltvand til gazeservietten.

« Hvis en hvislelyd kan hgres, og/eller der forekommer dampproduktion uden afgivelse af en tone: Anvend IKKE instrumentet eller
stremforsyningsenheden, og kontakt Microline kundeservice.

Brug af instrumentet

Bemeerk: Den individuelle patientanatomi og leegeteknik kan pavirke instrumentets ydeevne. Fglgende trin er udelukkende
anbefalinger.

1. Grib det gnskede vaev mellem kaeberne pa instrumentet, og klem forsigtigt fingerudlgseren og handtaget for at lukke keeberne. Tryk
ned pa fingerkontakten for at opnad den gnskede effekt. Klem ikke handtaget for hardt. Heemostase opnas bedst med forsigtigt tryk.
Lavere varmeomrader gger normalt tillukningsegenskaberne, og den tid, det tager at opdele vaev. Hgjere varmeomrader reducerer den
tid, det tager at opdele, og kan kompromittere tillukningsintegritet.

Bemaerk: Tryk pa fingerkontakten aktiverer varmeelementerne. Dette anbefales ikke, nar keeberne er abne, eller hvis der ikke findes
veev mellem instrumentets keeber.

2. Efter den gnskede tillukning og opdeling af vaev er opnaet, skal fingerkontakten slippes, og keeberne abnes. Dette deaktiverer
varmeelementerne.

Bemeerk: Undersgg veevet for heemostase, efter instrumentet er fiernet. Hvis haemostase ikke er aktuel, skal de passende teknikker
anvendes for at opna haemostase.

3. Fortseet om ansket til et nyt vaevsomrade for at tillukke og opdele det.

Bemeerk: Det kan vaere fordelagtigt regelmaessigt at renggre instrumentspidsen under det kirurgiske indgreb. En kirurgisk gazeserviet
eller svamp fugtet med saltvand kan anvendes til forsigtigt at aftgrre keeberne for at fierne evt. ophobning af koagulerede blod- og
veevsrester ved at renggre linezert langs varmeelementerne. Efter renggring af spidsen kan det ligeledes veere fordelagtigt at abne og
lukke keeberne flere gange ved at klemme og slippe handtaget for at sikre optimal funktion.

4. Frakobl og kasser instrumentet i slutningen af det kirurgiske indgreb.

8- Klem fingerudigser og handtag
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Forholdsregler og advarsler

« Instrumentet er ikke beregnet til genbrug eller dekontamineringsprocesser med henblik pa genbrug. Genbrug af engangsinstrumenter
udger en potentiel risiko for patient- eller brugerinfektioner, -skade, -sygdom eller -dgd.

« Anvend ikke, hvis instrumentet eller ledningen er beskadiget.

« Anvend ikke en skalpel eller et andet skarpt metalinstrument til at rengere instrumentet. Grib ikke spidsstavlen eller varmeelementet
under renggring, da det kan beskadige spidsen og evt. forhindre korrekt funktion af instrumentet. Ma kun aftarres.

« Undgéa ungdvendig aktivering af varmeelementerne, mens der ikke er grebet vaev mellem instrumentets kaeber, da denne aktivitet kan
resultere i preematur forringese af instrumentet.

« Instrumentets handtag ma ikke nedseenkes i veesker.

* Rar ikke nogen del af instrumentet med den elektrokirurgiske (Bovie) elektrode.

« Instrumentet ma kun anvendes med den universale stremforsyningsenhed. Brug af en anden strgmforsyningsenhed kan beskadige
instrumentet, og det kan forhindre korrekt funktion under brug.

« Instrumentet er ikke beregnet til uafbrudt brug. En typisk driftscyklus pa cirka fem (5) til ti (10) sekunder teendt og ti (10) sekunder
slukket anbefales.

« Aktivering af instrumentet med voldsom kraft eller traktion kan resultere i en ufuldsteendig tillukning. Hvis haemostase ikke er aktuel,
skal de passende teknikker anvendes for at opnad haemostase.

« Indgreb med instrumenter til tillukning og opdeling af veev under opreation bgr kun udfgres af personer med tilstreekkelig uddannelse
og kendskab til disse kirurgiske teknikker. Radfgr medicinsk litteratur vedrarende teknikker, komplikationer og farer fgr udferelse af et
indgreb. Kirurger, der anvender dette instrument, skal veere bekendte med den specifikke anatomi i det omr&de, hvor de har til
hensigt at udfgre indgrebet.

« Der er ingen usaedvanlige risici forbundet med korrekt bortskaffelse af dette udstyr. Falg lokale vedtaegter mht. korrekt bortskaffelse af
brugt kirurgisk udstyr.

« Skal opbevares kgligt og tert.

Advarsel:

Ma ikke anvendes i tilstedeveerelsen af breendbare materialer (f.eks. alkohol, breendbare anaestetika).

Instrumentet skal altid frakobles for bortskaffelse. Den universale stramforsyningsenhed kan genbruges.

Kontraindikationer

TLS3/TLS2/ STLS ma ikke anvendes til aeggeledersterilisering.

Overensstemmelse med standarder

Nar instrumentet anvendes sammen med den universale stramforsyningsenhed, er det i overensstemmelse med kravene i IEC60601-1

for type BF anvendte dele, og det opfylder de elektromagnetiske krav i IEC60601-1-2.

Symboldefinition
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TLS®/TLS?/ STLS - Thermal Ligating Shears -kuumenevat ligeeraussakset - Kayttéohjeet

Kéytetdan vain:

Microlinen UPS -yleisvirtalahteen (REF 200-004R, 200-006R) kanssa.

Laitteen kuvaus

Microlinen TLS3/ TLS2 / STLS Thermal Ligating Shears -kuumenevia ligeeraussaksia kaytetaan lampéligaatioon ja -katkaisuun
erilaisissa endoskooppisissa toimenpiteissé. TLS3-instrumentin distaalikarjessa on kaksi kuumenevaa osaa, jotka aktivoidaan
painamalla laitteen késikappaleessa olevaa sormikytkinta. TLS2- ja STLS-instrumentin distaalikarjessa on yksi kuumeneva osa, joka
aktivoidaan painamalla laitteen késikappaleessa olevaa sormikytkintd. Namaé instrumentit mahdollistavat kuumenevien elektrodien
lampétilan s&adon potilaan yksilollisten anatomisten olosuhteiden mukaisesti. Kasikappaleesta lahteva virtajohto liitetaén
yleisvirtalahteeseen.

Huomautus: Lisaa tietoja saat yleisvirtaldhteen kayttdohjeista.

Kayttotarkoitus

Tama instrumentti on kertakayttdinen ja se on tarkoitettu kaytettévéksi potilaskohtaisesti. Tata instrumenttia kaytetaan pehmytkudosten
samanaikaiseen leikkaukseen ja kauterisaatioon. Té&té instrumenttia voi kéyttdd myos luonnonmateriaaleista valmistettujen tai
synteettisten, ei-metallisen ommelaineiden katkaisuun leikkauksen aikana.

Liittaminen virtalahteeseen:

1. Ota instrumentti pakkauksesta. Karjen suojusta ei saa yrittaa poistaa.

2. Avaa instrumentin virtajohtovyyhti ja vie sen liitinpéaa steriilin alueen ulkopuolelle.

3. Kohdista virtaléhteen liittimen ohjausuloke virtalahteen instrumenttiliitinvastakkeen ohjausulokkeen uran kanssa. Tyénné instrumentin
liitin virtalahteen (ei-steriiliin) instrumenttiliitinvastakkeen pohjaan saakka.

4. Kytke virtalédhteen virtakytkin paalle.

Huomautus: Virtaldhteen instrumenttiliitinvastakkeen vieressé oleva merkkivalon syttyminen varmistaa, etta liitanta on asianmukainen.
Jos valo ei syty kun virtalahteen kytkin on k&aannetty "ON" (PAALLA) -asentoon, irrota instrumentin liitin, kohdista ohjausuloke
uudestaan ja tydnna liitin uudelleen instrumenttiliitinvastakkeeseen.

Huomautus: Kuumentavan osan lampétilaa voidaan haluttaessa saataa saédettévan tehon tilassa. (Lue virtaldhteen kayttohjeet)
Huomautus: Kuumentavat osat ovat valkoisen holkin pituiset. Jos kudoksiin tartutaan tdmén alueen ulkopuolella, kudos ei kauterisoidu
tai leikkaudu.

Esitarkistus:

TLS3- ja TLS2-ligeeraussaksissa on kaksi tehovalintaa, jotka voidaan valita kasikappaleen sormikytkimesta: saédettava teho (jossa
teho voidaan valita késin virtaléhteestd) ja suuri teho. Asianmukainen séhkgéinen toiminta varmistetaan seuraavasti: (Muistutus: Ala
kosketa laitteen karke& kun suoritat esitarkistuksen, silléa tama voi aiheuttaa palovamman.)

1. Saada teho tasolle #1 (véhimmaisteho) kiertamélla virtalahteen saaténuppia (Ks. virtalahteen kayttdohjeet).

2. Kastele steriili 10 x 10 cm:n harsotaitos keittosuolaliuoksella.

3. Aseta harsotaitos instrumentin leukojen véliin ja sulje leuat peukaloliipaisimella.

4. Harsotaitoksesta ei pitéisi vapautua hoyryé eiké virtalahteesta pitaisi kuulua merkkiaania kun leuat on suljettu, mutta sormikytkinta ei
ole painettu.

STLS-ligeeraussaksissa kasikappaleen sormikytkimella voidaan valita vain yksi teho.

TLS3- ja TLS2-instrumentteja koskeva tehon tarkistus

5. Paina sormikytkinta osittain. Talléin kayttdja voi saataa lampétilan virtalahteesté késin. Harsotaitoksesta kuuluvaa sihiseva &ani ja
sykkiva aanimerkki ovat merkki siité, etté instrumentti on aktivoitu virtalahteen sééadettavén tehon tilassa. Jos kuuluu jatkuva merkkiaani
ja havaitaan hoyrya, sormikytkinté on painettu liikaa. Vapauta sormikytkin ja yritd uudestaan.

TLS3- ja TLS2-instrumentteja koskeva suuren tehon tarkistus

6. Paina sormikytkin pohjaan saakka. Tamé aktivoi suuren tehon valinnan, jolloin kuumennusteho on maksimaalinen. Harsotaitoksesta
kuuluvaa sihiseva aéni ja hdyryn muodostus ja jatkuva, korkea aanimerkki ovat merkki siité, etté instrumentti on aktivoitu virtalahteen
"Suuren tehon" tilassa. Tata toimintotilaa kaytetdan verisuonittomassa kudoksessa tai silloin, kun verisuonten ligeeraus ei ole
ensisijaista.

Vianetsinta ja korjaustoimenpiteet

« Aanimerkkia ei kuulu: * Jos aanimerkkia ei kuulu, tarkista virtalahteen sahkéliitdnnat ja varmista, etta virtakytkin on "ON" (PAALLA) -
asennossa. Virtalahteen instrumenttijohdon liitinvastakkeen vieressa olevan merkkivalon pitéisi palaa virtalahteen vihrean verkkovirran
merkkivalon liséksi.

« Héyryn muodostus saadettavan tehon tilan tarkistuksessa: Varmista teho asetuksella #1.

« Hoyrya ei muodostu suuren tehon tilan tarkistuksessa: Lisda harsotaitokseen keittosuolaliuosta.

« Jos kuuluu sihiseva aani ja/tai hdytyd muodostuu mutta danimerkkia ei kuulu: ALA kayta instrumenttia tai virtaldhdetta ja ota yhteys
Microlinen asiakaspalveluun.

Instrumentin kayttdo

Huomautus: Potilaan yksildllinen anatomia ja laakarin kayttama tekniikka voivat vaikuttaa laitteen suorituskykyyn. Seuraavat vaiheet
ovat vain suosituksia.

1. Tartu kudokseen instrumentin leuoilla ja sulje leuat puristamalla kevyesti peukaloliipaisinta ja kasikappaletta. Paina sormikatkaisinta
halutun tehon aikaansaamiseksi. Ala purista kasikahvaa likaa. Hemostaasi aikaansaadaan parhaiten kohtalaisesti puristamalla.
Yleisesti ottaen, alhaisemmilla lampétiloilla voidaan aikaansaada parempi suonen sulku, mutta toisaalta kudoksen leikkaaminen kestaa
kauemmin. Korkeammat lampétilat nopeuttavat kudoksen leikkausta, mutta suonen sulku saattaa heiketa.



Huomautus: Sormikatkaisimen painaminen aktivoi kuumenevat osat. Taté ei suositella tehtavaksi kun leuat ovat auki tai kun leukojen
valissa ei ole kudosta.

2. Kun suonten sulku ja kudoksen leikkaus on suoritettu, vapauta sormikytkin ja avaa leuat. Tamé katkaisee virran kuumenevista osista.
Huomautus: Tarkista instrumentin poistamisen jalkeen, onko kudoksen verenvuoto tyrehtynyt. Jos verenvuoto ei ole tyrehtynyt, kayta
asianmukaisia tekniikoita verenvuodon tyrehdyttamiseen.

3. Haluttaessa voidaan siirtyé seuraavaan kohteeseen kudoksessa suonten sulkemista ja kudoksen leikkausta varten.

Huomautus: Toimenpiteen aikana voi olla hyodyllista silloin talléin puhdistaa instrumentin kérki. Keittosuolaliuoksella kostutettua
sideharsoa tai harsotaitosta voidaan kayttdd hyytyneen veren ja kudosjatteen poistamiseen pyyhkimalla hellavaroin leukoja
kuumenevien osien suuntaisesti. Karjen puhdistamisen jalkeen voi myds optimaalisen toiminnan varmistamiseksi olla hyodyllista avata
ja sulkea leukoja puristamalla ja vapauttamalla kahvaa useita kertoja.

4. Toimenpiteen paatyttya instrumentti irrotetaan ja havitetaan.

Kuumenevat ligeeraussakset Yleisvirtalahde
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Varoitukset ja varotoimet

« Instrumenttia ei saa kayttaa uudestaan tai kayttaa puhdistuksen jalkeen. Kertakéayttdisten instrumenttien uudelleenkaytto voi aiheuttaa
potilaan tai kayttajan infektion, vammautumisen, sairastumisen ja kuoleman riskin.

« Ei saa kayttaa, jos instrumentti tai virtajohto on vaurioitunut.

« Ala kdyté leikkausveistd tai muuta terdvdd metalli-instrumenttia instrumentin puhdistamiseen. Al4 tartu kérjen suojukseen tai
kuumentuviin osiin puhdistuksen aikana, silla kérki voi vaurioitua, miké estaa instrumentin asianmukaisen toiminnan. Pyyhi se vain
puhtaaksi.

« Valta kuumenevien osien turhaa aktivointia silloin kun instrumentin leukojen vélissé ei ole kudosta, silla taméa saattaa johtaa laitteen
ennenaikaiseen rikkoutumiseen.

« Instrumentin kahvoja ei saa upottaa nesteisiin.

« Ala kosketa instrumentin mitaan osaa sahkokirurgisella (Bovie) elektrodilla.

< Kayta instrumenttia vain UPS-yleisvirtalahteen kanssa. Kayttd6 minka tahansa muun virtaldhteen kanssa voi vaurioittaa laitetta ja voi
estéa laitteen asianmukaisen toiminnan kéyton aikana.

« Tata instrumenttia ei ole tarkoitettu jatkuvaan kayttdon. Suositeltava kayttdjakso on 5-10 sekuntia p&alla ja 10 sekuntia pois paélta.

« Laitteen aktivointi liiallista voimaa tai vetoa kayttden voi heikentdd suonen sulkua. Jos verenvuoto ei ole tyrehtynyt, kayta
asianmukaisia tekniikoita verenvuodon tyrehdyttamiseen.

« Vain sellaisten henkildiden, jotka ovat saaneet riittdvan koulutuksen ja kokemuksen naiden toimenpiteiden suorittamiseen, tulisi
suorittaa toimenpiteita, joihin liittyy suonten sulkemiseen ja kudosten leikkaamiseen kéytettavien laitteiden kaytto leikkauksen aikana.
Ennen minké& tahansa kirurgisen toimenpiteen suorittamista on perehdyttéva niihin liittyvia toimenpidetekniikoita, komplikaatioita ja
vaaroja kasittelevaan laaketieteelliseen kirjallisuuteen. Kirurgien, jotka kayttavat taté laitetta, tulee tuntea toimenpidekohteen
spesifinen anatomia.

« Taméan laitteen asianmukaiseen havittdmiseen ei lity mitdédn epatavallisia riskeja. Noudata kaikkia jatehuoltomaarayksia, jotka
koskevat kaytettyjen kirurgisten instrumenttien asianmukaista havittamista.

« Sailytettava viileassa ja kuivassa paikassa.

Varoitus:

Ei saa kayttaa helposti syttyvien aineiden, kuten alkoholin ja anestesia-aineiden léhella.

Irrota instrumentti aina ennen sen havittamista. Yleisvirtalahde on toistokayttdinen.

Vasta-aiheet

TLS3-, TLS2- ja STLS-instrumentteja ei saa kayttd&d munatorvien sulkuun sterilisaatiotoimenpiteissa.

Standardienmukaisuus

Kéaytettaessa yleisvirtalahteen kanssa, laite on standardin IEC60601-1 vaatimusten mukainen koskien tyypin BF potilasliitantad, ja sen

sahkdmagneettinen yhteensopivuus on standardin IEC60601-1-2 mukainen.

Symbolien selitykset:
@ Tarkoittaa: ~ Suuri teho

@ Koskien tyypin BF potilasliitintaé

Tarkoittaa: ~ S&adettavé teho

Tarkoittaa:

Tarkoittaa:  Ei siséllé lateksia
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TLS®/ TLS?/ STLS - Varmeligeringssaks - Bruksanvisning

Kun til bruk med:

Microline UPS (Universal Power Supply — universal stramforsyning) (REF 200-004R, 200-006R)

Beskrivelse av enheten

Microline TLS3 / TLS2 /STLS varmeligeringssaks er utformet til & utfare varmeligering og kutting i ulike endoskopiske prosedyrer.
TLS3 har to varmeelementer p& den distale spissen som aktiveres via en fingerbryter som sitter p& enhetens handstykke. TLS2 og
STLS har ett varmeelement pa den distale spissen som aktiveres via en fingerbryter som sitter p& enhetens handstykke. Enhetene er
utformet til & gjegre kirurgen i stand til & variere kraften p& varmeelementene for & kunne tilpasse bruken til enkeltpasientens anatomi.
En stremledning strekker seg fra enhetens handstykke og kobles til UPS-enheten (universal stramforsyning).

Merknad: Se bruksanvisningen for UPS-enheten.

Tiltenkt bruk

Enheten er til engangsbruk og er utformet til & brukes kun én gang pa én pasient. Enheten er utformet til & kutte og kauterisere blgtvev
samtidig under kirurgiske inngrep. Enheten kan ogsd benyttes til & kutte naturlige eller syntetiske, ikke-metalliske suturer under
inngrep.

Kobling til stremkilden:

1. Ta enheten ut av emballasjen. Ikke prgv & ta av hetten pa spissen.

2. Rull ut enhetens stremledning og bring koblingsenden pa stremledningen ut av det sterile feltet.

3. Plasser den aktuelle delen av koblingsenden pa stremledningen i riktig posisjon ved den aktuelle delen til koblingsmottaket pa UPS-
enheten. Sett koblingsenden p& stremledningen godt inn i koblingsmottaket for instrumentet (ikke-sterilt) p& UPS-enheten.

4. Skru pa strgmbryteren pad UPS-enheten.

Merknad: En lampe ved siden av koblingsmottaket p4 UPS-enheten vil lyse for & signalisere riktig plassering av koblingene. Dersom
lampen ikke lyser etter at UPS-enheten er skrudd pa (ON), skal koblingen tas ut og justeres for riktig plassering far gjeninnfering i
instrumentmottaket.

Merknad: Varmeelementets varmeproduksjon kan justeres i "Variable -innstillingen om gnskelig. (Se bruksanvisningen for UPS-
enheten)

Merknad: Varmeelementet strekker seg like langt som den hvite hylsen. Vev som gripes utenfor denne regionen vil ikke bli forseglet
eller kuttet av enheten.

Forhandssjekk:

TLS3 og TLS2 har to kraftalternativer tilgjengelig p& handstykkets fingerbryter; en variabel innstilling (manuelt innstilt pA UPS-enheten)
og en hgy innstilling. Falgende sekvens vil bekrefte elektriske funksjoner: (Advarsel: Ikke ta pa enhetens spisser ved utfgrelsen av
forh&ndssjekken siden dette kan medfere skade.)

1. Juster knappinnstillingen til 1 p& UPS-enheten for & aktivere varmeproduksjonen pa minimal kraft (Se bruksanvisningen for UPS-
enheten).

2. Veet en steril 4x4 kompress i saltvannslgsning.

3. Plasser kompressen mellom enhetens kjever og lukk kjevene med tommeltriggeren.

4. Ingen damp skal avgis fra kompressen og ingen signaltone skal hgres fra UPS-enheten nér kjevene er lukket men fingerbryteren
ikke er nedtrykket.

STLS har kun et kraftalternativ tilgjengelig via handstykkets fingerbryter.

Variabel stremsjekk pa TLS3 og TLS2

5. Trykk fingerbryteren delvis ned. Dette gjer brukeren i stand til & justere varmeproduksjonen (via stremforsyningen). En suselyd fra
kompressen og en pulserende signaltone indikerer at enheten er aktiv i "Variable’-innstilingen p& UPS-enheten. Dersom en
kontinuerlig signaltone hgres og det avgis damp, er fingerbryteren trykket for langt ned. Slipp fingerbryteren og prav igjen.

Hegy stremsjekk pa TLS3 og TLS2

6. Fortsett & trykke ned fingerbryteren til den er helt nedtrykket. Dette engasjerer enhetens hgye kraftalternativ.som aktiverer
varmeproduksjonen til maksimum kraft. Dampavgivelse med en suselyd fra kompressen og en kontinuerlig hgyere signaltone indikerer
at enheten er aktiv i High-innstillingen pd UPS-enheten. Denne innstillingen brukes i avaskuleert vev eller der forsegling av arer ikke er
av primeer betydning.

Feilsgking

- Dersom ingen signaltone hares: Sjekk de elektriske koblingene og pase at strembryteren er pd (ON). En kontrollampe som befinner
seg ved mottaket pa UPS-enheten skal lyse, i tillegg til stramkontrolllampen pa UPS-enheten.

- Dampavgivelse i lgpet av den variable stremsjekken: Bekreft at innstillingen p& stramforsyningen er pa 1.

» Mangel pa damp i lgpet av stremsjekken pa hgy-innstillingen: P&fgr kompressen mer saltvannslgsning.

« Dersom en suselyd og/eller dampavgivelse finner sted uten en hgrbar signaltone: IKKE bruk enheten eller strgmforsyningen og ta
kontakt med Microlines kundeservice.

Bruk av enheten

Merknad: Enkeltpasientens anatomi og legens teknikk kan pavirke enhetens ytelse. Fglgende trinn er kun til anbefaling.

1. Grip e@nsket vev mellom enhetens kjever og klem tommeltriggeren og handtaket forsiktig for & lukke kjevene. Trykk ned
fingerbryteren for & oppna gnsket effekt. Ikke klem handtaket for hardt. Hemostase oppnas best med forsiktig trykk. Generelt sett vil
lavere varmeinnstillinger gke forseglingskapasiteten og gke tiden for & kutte vevet. Hgyere varmeinnstillinger vil minske kuttetiden og
kan minske integriteten av forseglingen.

Merknad: A trykke ned fingerbryteren vil aktivere varmeelementene. Dette anbefales ikke nér kjevene er dpne eller nér det ikke er noe
vev mellom kjevene.

2. Etter gnsket forsegling og kutting er oppnadd, slippes fingerbryteren og kjevene apnes. Dette deaktiverer varmeelementene.
Merknad: Etter enheten fiernes skal vevet undersgkes for hemostase. Dersom hemostase ikke kan pavises, skal egnede teknikker
benyttes for & oppna hemostase.

3. Om gnskelig, fortsett til et nytt vevsomrade som skal forsegles og kuttes.

Merknad: Det kan veere gnskelig & rengjare spissene pa enheten av og til i lgpet av det kirurgiske inngrepet. Steril kompress eller en
svamp veetet med saltvannslasning kan paferes forsiktig p& kjevene for & fierne avleiring av koagulert blod og vevsbiter ved & rengjere i
en lineaer bevegelse langs varmeelementene. Etter spissen er rengjort kan det veere gnskelig & &pne og lukke kjevene flere ganger
ved & klemme og slippe handtaket for & pase optimal ytelse.

4. Ved slutten av det kirurgiske inngrepet skal enheten frakobles og kastes.
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Forholdsregler og advarsler

« Enheten er ikke utformet for gjenbruk eller steriliseringsprosesser for gjenbruk. Gjenbruk av engangsutstyr utgjer en mulig risiko
for infeksjoner, skade, sykdommer eller dgdsfall hos pasienten eller brukeren.

« Skal ikke benyttes dersom instrumentet eller ledningen er skadet.

« |kke bruk skalpell eller andre skarpe instrumenter for & rengjere enheten. Ikke grip tak i spisshetten og varmeelementet under
rengjering
Ved & gjgre dette kan tuppene skades og forhindre at enheten fungerer pa riktig mate. Skal kun tarkes.

« Unnga unedvendig aktivering av varmelementene nar kjevene ikke griper tak i vev, siden slik aktivering kan medfere for tidlig
degradering av enheten.

« Ikke legg enhetens handtak i blgt.

« Ikke la en elektrokirurgisk (Bovie) elektrode komme i kontakt med noen deler av enheten.

« Bruk denne enheten kun sammen med UPS-enheten (universal stramforsyning). Bruk av annen strgmforsyning kan skade enheten og
kan forhindre riktig funksjon under bruk.

« Enheten er ikke tiltenkt kontinuerlig bruk. En typisk driftssyklus p& omtrent fem (5) sekunder p4, ti (10) sekunder av, anbefales.

- Aktivering av enheten med overdreven kraft eller traksjon kan medfere ufullstendig forsegling. Dersom hemostase ikke oppnas, skal
andre egnede teknikker brukes for & oppna hemostase.

« Inngrep der instrumenter brukes for forsegling og kutting av vev skal kun utfgres av personer som har ngdvendig opplaering og er
kjent med disse kirurgiske teknikkene. Konsulter medisinsk faglitteratur for teknikker, komplikasjoner og risikoer far ethvert inngrep.
Kirurger som bruker denne enheten skal veere kjent med den konkrete anatomien p& den regionen der de skal utfgre inngrepet.

» Det er ingen usedvanlige risikoer tilknyttet riktig avfallshandtering av dette utstyret. Falg lokale bestemmelser angdende riktig
avfallshandtering av brukt kirurgisk utstyr.

« Oppbevares pa et kjglig, tort sted.

Advarsel:

Skal ikke benyttes der antennelige materialer (f.eks. alkohol, antennelige bedgvelsesmidler) er til stede.

Instrumentet skal alltid frakobles fgr disponering; UPS-enheten kan brukes igjen.

Kontraindikasjoner

TLS3/TLS2/ STLS skal ikke brukes ved steriliseringsinngrep pa egglederne.

Samsvar med standarder

Ved bruk sammen med UPS-enheten, oppfyller enheten kravene til IE60601-1 for type BF anvendt del og oppfyller kravene til

elektromagnetisk kompatibilitet i IEC60601-1-2.

Symbolforklaringer
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TLS®/ TLS?/ STLS - ligerande varmet&ng — Bruksanvisning

Endast for anvandning med

Microline universellt nataggregat (UPS, Universal Power Supply) (REF 200-004R, 200-006R)

Produktbeskrivning

Microline TLS3/TLS2/STLS ligerande varmetanger &ar konstruerade for att &stadkomma ligering och delning med hjalp av varme, vid
olika endoskopiska procedurer. TLS3 &r forsedd med tv& varmeelement i den distala spetsen som aktiveras via en fingerkontakt pa
instrumentets handstycke. TLS2 och STLS har ett varmeelement i den distala spetsen som aktiveras via en fingerkontakt p&
instrumentets handstycke. Instrumenten &r utformade for att ge kirurgen kontroll over effekten fran instrumentets varmeelement, for
anpassning till den individuella patientens anatomi. En elkabel som utgar fran instrumentets handstycke ansluts till det universella
nataggregatet.

Obs! Se bruksanvisningen till det universella nataggregatet.

Avsedd anvandning



Instrumentet &r avsett fér engéngsanvandning, till en patient. Instrumentet &r avsett for samtidig delning och kauterisering av
mjukvévnad under kirurgi. Instrumentet kan ocks& anvandas for att dela biologiska eller syntetiska suturer som inte &r av metall under
kirurgi.

Anslutning till stromkalla:

1. Ta ut instrumentet ur dess forpackning. Forsok inte att aviagsna spetskyddet.

2. Rata ut instrumentets elkabel och for ut kontaktanden ur det sterila faltet.

3. Rikta in den specialutformade kontaktdelen med den specialutformade delen p& instrumentkontaktuttaget p& det universella
nataggregatet. Satt i instrumentkontakten ordentligt i instrumentkontaktuttaget (osterilt) p& nataggregatet.

4. Sla pa strombrytaren pa nataggregatet.

Obs! En lampa intill instrumentkontaktuttaget pa nataggregatet tands som tecken p& korrekt anslutning av kontakterna. Om lampan
inte tands efter att nataggregatet har slagits p&, koppla bort instrumentkontakten, rikta ater in den specialutformade kontaktdelen och
satt in kontakten i instrumentkontaktuttaget igen.

Obs! Varmeelementets uteffekt kan justeras i laget "Variable" (variabelt), om s& onskas. (Se det universella nataggregatets
bruksanvisning)

Obs! Varmeelementet I6per langs med den vita hylsans hela langd. Vavnad som grips utanfor detta omrade kommer inte att tatas eller
delas av instrumentet.

Kontroll fére anvandning:

TLS3 och TLS2 har tvé effektlagen som kan véljas med hjalp av handstyckets fingerkontakt; ett variabelt Iage (stélls in manuellt p& det
universella nataggregatet) och ett hogt lage. Foljande sekvens bekréftar den elektriska funktionen: (Obs!  Vidror inte
instrumentspetsarna under férkontrollen eftersom detta kan leda till skador.)

1. Stall in knappen pa 1 pa nataggregatet for att aktivera varmeavgivningen pa lagsta effekt (se det universella nataggregatets
bruksanvisning).

2. Dréank in en steril 10 cm x 10 cm gasvavskompress med koksaltlésning.

3. Placera gasvavskompressen mellan instrumentets kaftar och stang kaftarna med hjalp av tumavtryckaren.

4. Ingen anga ska avges fr&n gasvavskompressen och inga ljudsignaler ska avges av nitaggregatet nar kiftarna &r stangda men
fingerkontakten inte har tryckts in.

STLS har ett effektlage som aktiveras med hjélp av handstyckets fingerkontakt.

Kontroll av variabel effekt hos TLS3 och TLS2

5. Tryck in fingerkontakten delvis. Anvandaren kan nu justera varmeavgivningen (via nataggregatet). Ett vasande ljud fran
gasvavskompressen och en pulserande ton anger att instrumentet &r aktivt i nataggregatets lage "Variable" (variabelt). Om en konstant
ton hors och anga genereras har fingerkontakten tryckts in for langt. Slapp upp fingerkontakten och forsok igen.

Kontroll av hog effekt hos TLS3 och TLS2

6. Fortsatt att trycka in fingerkontakten tills den &r helt intryckt. Detta aktiverar instrumentets hoga effektlage, s& att varmeavgivningen
sker med hogsta effekt. Angbildning med ett vasande ljud fr&n gasvavskompressen och en kontinuerlig ton med hégre tonhéjd anger
att instrumentet &r aktivt i nataggregatets lage "High" (hogt). Detta lage anvands i avaskular vavnad eller dar tatning av kérl inte ar av
framsta intresse.

Felsdkning

« Ingen ljudsignal hérs: Kontrollera de elektriska anslutningara och sakerstélla att strémbrytaren &r stélld i laget "ON” (PA). Férutom
stromindikatorlampan pa nataggregatet ska dven en indikatorlampa vid nataggregatets instrumentkontaktuttag tandas.

« Anga utvecklas under kontrollen av variabel effekt: Kontrollera att installningen p& nataggregatet ar 1.

- Ingen anga utvecklas under kontrollen av hég effekt: Hall pa mera koksaltlésning pa gasvavskompressen.

« Om det hors ett vasande ljud och/eller anga utvecklas men ingen ljudsignal hors: Anvand INTE instrumentet eller nataggregatet.
Kontakta istéllet Microlines kundtjanst.

Anvéanda produkten

Obs! Den enskilda patientens anatomi och lékarens teknik kan paverka instrumentets prestanda. Foljande steg utgdr endast
rekommendation.

1. Fatta vavnaden mellan kaftarna pa instrumentet och klam forsiktigt ihop tumavtryckaren och handtaget sa att kaftarna stangs. Tryck
in fingerkontakten for att 4stadkomma 6nskad uteffekt. Klam inte ihop handtaget med alltfor stor kraft. Hemostas uppnds bast med ett
mattligt tryck. De lagre temperaturintervallen okar i allmanhet den tatande formégan och den tid som krévs for att dela vavnad. De
hégre temperaturintervallen minskar tiden for delning men kan &ventyra tatningens integritet.

Obs! Nér fingerkontakten trycks in aktiveras vérmeelementen. Detta rekommenderas inte nar kaftarna &ar oppna eller
instrumentkaftarna inte griper om véavnad.

2. Slapp upp fingerkontakten och éppna kéftarna efter att den dnskade tétningen och delningen av véavnad har utforts. Detta gor att
varmeelementen inaktiveras.

Obs! Undersok vavnaden med avseende pa hemostas efter att instrumentet avliagsnats. Anvand lampliga metoder for att dstadkomma
hemostas om hemostas inte foreligger.

3. Fortsétt till ett nytt vavnadsomrade som ska tatas eller delas, om sé& 6nskas.

Obs! Det kan vara 6nskvart att med jamna mellanrum rengéra spetsen under det kirurgiska ingreppet. En kirurgkompress eller -tork
fuktad med fysiologisk koksaltlésning kan anvandas for att forsiktigt torka av kaftarna i riktning langs med varmeelementen, for att ta
bort ansamlingar av koagulerat blod och vavnadsrester. Det kan ocksa vara dnskvart att 6ppna och stanga kaftarna flera ganger efter
rengéringen av spetsen, genom att kiamma ihop och slappa upp handtaget, s& att optimal funktion sékerstalls.

4. Koppla bort och kassera instrumentet efter avslutat ingrepp.

Ligerande varmetang Universellt nataggregat

7- Riktning vid spetsrengéring

(steril) e Osterilt
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ﬁ-
e
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Varningar och forsiktighetsatgarder
« Instrumentet &r inte avsett att ateranvandas eller rengéras/steriliseras for ateranvéandning. Ateranvandning av engdngsprodukter
medfor risk for
infektion, skada, sjukdom och dodsfall hos patienten eller anvandaren.
« Om instrumentet eller kabeln &r skadad far produkten ej anvandas.
« Skalpell eller annat skarpt metallinstrument far inte anvéndas for att rengéra instrumentet.  Vidror inte spetsskyddet och
varmeelementet under
rengdringen. Om s& sker kan spetsarna skadas s att instrumentet inte fungerar korrekt. Torka endast.
« Undvik att aktivera varmeelementen i onddan nar instrumentet inte griper om ndgon vévnad.
Om sé& sker kan instrumentet forsamras i fortid.
« Instrumentets handtag far inte sénkas ned i vatska.



« Vidror inte nagon del av instrumentet med elektrokirurgiska (Bovie) elektroder.

+ Ska endast anvandas med det universella nataggregatet (UPS, Universal Power Supply). Anvandning av annan
stromforsorjningsenhet kan skada produkten och forhindra korrekt funktion under anvandning.

« Instrumentet &r inte avsett for kontinuerlig anvéndning. Rekommenderad driftcykel &r cirka fem (5) till tio (10) sekunder p4, tio (10)
sekunder av.

« Om instrumentet aktiveras med alltfor stor kraft eller dragning kan det resultera i ofullstandig tatning. Anvand lampliga metoder for att
&stadkomma hemostas om hemostas inte foreligger.

« Procedurer dar instrument anvands for att tdta och dela vavnad under kirurgiska ingrepp ska endast utféras av lakare med adekvat
utbildning i och erfarenhet av dessa operationstekniker. Konsultera den medicinska litteraturen rérande tekniker, komplikationer och
risker innan ett ingrepp utfors. Kirurger som anvénder detta instrument ska ha ingéende kannedom om den specifika anatomin i det
omréde dar ingreppet ska utféras.

« Vid korrekt bortskaffning av denna utrustning féreligger inga ovanliga risker. Folj lokala bestammelser avseende korrekt bortskaffning
av anvand kirurgisk utrustning.

« Forvaras svalt och torrt.

Varning!

Far ej anvandas i narvaro av lattantandliga material (t.ex. alkohol, lattantandliga anestetika).

Koppla alltid bort instrumentet innan det kasseras. Det universella nataggregatet ar avsett att teranvandas.

Kontraindikationer

TLS3/TLS2/STLS fér inte anvandas for att dela tuba uterina i steriliseringssyfte.

Uppfyllande av standarder

Vid anvandning tillsammans med det universella nataggregatet uppfyller instrumentet kraven enligt IEC60601-1 for patientanvand del
typ BF samt uppfyller kraven p& elektromagnetisk kompatibilitet enligt IEC60601-1-2.

Symboldefinition
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TLS®/TLS?/ STLS - Tesouras de Ligadura Térmica — Instrugdes de Utilizag&o

Apenas para utilizagdo com:

Microline UPS (Fonte de Alimentagédo Universal) (REF 200-004R, 200-006R)

Descrigéo do dispositivo

As Tesouras de Ligadura Térmica TLS3 / TLS2 /STLS destinam-se a proporcionar ligadura térmica e diviséo em varios procedimentos
endoscopicos. A tesoura TLS3 tem dois elementos aquecedores na ponta distal os quais sdo activados por um interruptor de dedo
localizado na pega de méo do dispositivo. As tesouras TLS2 e STLS tém um elemento aquecedor na ponta distal o qual é activado por
um interruptor de dedo localizado na pega de méo do dispositivo. Os dispositivos foram projectados para permitir ao cirurgido variar a
alimentacédo do elemento aquecedor do dispositivo para acomodar as variagdes anatémicas dos doentes. Um fio de alimentacéo liga a
peca de méo ao UPS (Fonte de Alimentacéo Universal).

Nota: Consulte as Instrugdes de Utilizacdo do UPS (Fonte de Alimentagéo Universal).

Utilizag&o prevista

O dispositivo é de uso Unico e destina-se a utilizagdo num Unico doente. O dispositivo foi projectado para corte e cauterizagdo em
simultaneo dos tecidos moles durante o procedimento cirdrgico. O dispositivo também pode ser utilizado para corte de suturas nédo
metélicas, naturais e sintéticas, durante a cirurgia.

Ligagéo a fonte de alimentag&o:

1. Retire o dispositivo da embalagem. Nao tente remover a “bota” da ponta.

2. Desenrole o fio de alimentacé&o do dispositivo; passe a extremidade conectora do fio de alimentacéo para fora do campo estéril.

3. Alinhe as chavetas do conector da fonte de alimentacdo UPS e do receptaculo do conector do instrumento no UPS. Insira o
conector do UPS firmemente no receptaculo do conector do instrumento (néo esterilizado) do UPS.

4. Ligue o interruptor de alimentagéo do UPS.

Nota: Uma luz adjacente ao receptaculo do conector do instrumento do UPS ficar4 acesa como meio de verificar que os conectores
estdo alinhados correctamente. Se a luz ndo se acender depois de ligar “ON” no UPS, desligue o conector do dispositivo e realinhe a
parte da chaveta, e reinsira o conector no receptaculo do instrumento.

Nota: A saida de calor do elemento aquecedor pode ser ajustada no modo “Variavel’, se desejado. (Consulte as Instrugbes de
Utilizagéo do UPS.)

Nota: O elemento aquecedor encontra-se ao longo do comprimento da manga branca. Tecido agarrado fora desta area esta sujeito a
néo ser selado e dividido pelo dispositivo.

Pré-verificagao:

As tesouras TLS3 e TLS2 tém duas opgoes de alimentacao disponiveis por meio do interruptor de dedo da pega de méo; um modo de
alimentacéo variavel (definido manualmento no UPS) e um modo elevado de alimentacéo. A sequéncia a seguir verificara as fungdes
eléctricas: (Atengdo: N&o toque nas pontas do dispositivo ao realizar a pré-verificagdo, o que poderia causar lesdes.)

1. Ajuste para #1 a definicdo de calor no botdo no UPS para activar a saida de calor e ficar com energia minima. (Consulte as
Instrugées de Utilizagdo do UPS).

2. Embeba uma compressa de gaze de 10 cm x 10 cm (4 pol. X 4 pol.) em solugéo salina.

3. Coloque a compressa de gaze entre as mandibulas do dispositivo e feche as mandibulas usando o “gatilho” manipulado pelo
polegar.

4. Nao devera haver vapor a sair da compressa de gaze nem tons emitidos pelo UPS quando as mandibulas estdo fechadas mas o
interruptor de dedo néo esta a ser pressionado.

A tesoura STLS tem apenas uma op¢éo de alimentagéo disponivel por meio do interruptor de dedo na pega de mao.



Verificag@o da alimentacgéo variavel nas tesouras TLS3 e TLS2

5. Pressione parcialmente o interruptor de dedo. Isso permitird que o utilizador ajuste a saida de calor (através da fonte de
alimentagéo). Um som sibilante a sair da compressa de gaze e um tom pulsante indicam que o dispositivo esta activo em modo
“Variavel” do UPS. Se um tom constante for emitido e sair vapor, o interruptor de dedo foi apertado demais. Libere o interruptor de
dedo e tente outra vez.

Verificacdo da alimentagéo elevada nas tesouras TLS3 e TLS2

6. Continue a pressionar o interruptor de dedo até que esteja completamente abaixado. Ao fazer isso, a opgdo de alimentacéo elevada
serd activada e a saida de calor aumentada para energia maxima. Vapor generado com um som sibiliante a sair da compressa de
gaze e um tom continuo mais alto indicam que o dispositvo estd activo no modo de alimentacdo
“Elevada” do UPS. Este modo é utilizado em tecidos sem vasos ou em casos em que a selagem de vasos nédo seja uma consideragao
primaria.

Resolugédo de problemas

« Se ndo houver um tom audivel: Verifique as ligacdes eléctricas e assegure-se de que o interruptor de alimentagdo esta na posi¢ao
"ON". Uma luz indicadora, localizada no receptaculo do UPS para o dispositivo, deve ficar acesa em adi¢éo a luz verde indicadora de
alimentagéo no UPS.

« Se vapor for generado durante a verificagdo de alimentagéo variavel: Verifique a ajustagem (definigao) #1.

« Se houver auséncia de vapor durante a verificagdo da alimentagao elevada: Adicione mais solugdo salina a compressa de gaze.

« Se houver um som sibilante e/ou vapor generado sem um tom audivel: NAO use o dispositivo nem a fonte de alimentago e entre em
contacto com o Departamento de Atendimento ao Cliente da Microline.

Utilizac&o do dispositivo

Nota: A anatomia individual do doente e a técnica do médico podem influenciar o desempenho do dispositivo. Os seguintes passos
sdo apenas recomendagdes.

1. Agarre o tecido pretendido entre as mandibulas do dispositivo e com o polegar aperte suavemente o “gatilho” de polegar e o punho
para fechar as mandibulas. Pressione o interruptor de dedo para conseguir a saida da alimentacédo pretendida. Nao aperte o punho
com excessiva for¢a. Pode ser obtida melhor hemostasia usando-se pressdo suave. Geralmente, as definicdes mais baixas de calor
aumentam a capacidade de selagem e o tempo requerido para divisdo do tecido. DefinicGes mais altas de calor reduzem o tempo de
divisdo e podem comprometer a integridade da selagem.

Nota: Ao pressionar o interruptor de dedo activara os elementos de aquecimento. Ndo se recomenda fazer isto com as mandibulas
abertas ou quando néo ha tecido entre as mandibulas do dispositivo.

2. Depois da selagem pretendida ter sido executada e a diviséo do tecido realizada, libere o interruptor de dedo e abra as mandibulas.
Ao fazer isso, desactivara os elementos aquecedores.

Nota: Depois de remover o dispositivo, verifique o tecido quanto a presenga de hemostasia. Se ndo houver hemostasia, utilize técnicas
apropriadas para obté-la.

3. Se desejar, pode continuar numa nova area de tecido para selagem e divisao.

Nota: Pode ser desejavel limpar ocasionalmente a ponta do dispositivo durante o procedimento cirdrgico. Uma gaze ou esponja
cirirgica humedecida em solugdo salina pode ser aplicada suavemente nas mandibulas com um movimento linear ao longo dos
elementos aquecedores para remover o acimulo de sangue coagulado ou detritos teciduais. Depois de limpar a ponta, também pode
ser desejavel abrir e fechar as mandibulas varias vezes, apertando e liberando o punho para assegurar um 6ptimo desempenho.

4. No final do procedimento cirdrgico, desconecte e descarte o dispositivo.

Tesouras de Ligadura Térmica Fonte de Alimentacao

(Estéril) Universal
1- Mandibulas e elemento(s) (N&o estéril)
aquecedor(es)
2- Interruptor de dedo
3- Punho
4- “Gatilho” de polegar
5- Fio de alimentagéo

6- Conector e

7- Direccéo de limpeza da ponta =5 / /

8- Apertar o “gatilho” de polegar e o punho e, . (
para fechar as mandibulas L 4

9- Liberar o “gatilho” de polegar e o punho R i |
para abrir as mandibulas C._ [ ‘|

A T 200-006R
b

Elementos graficos no
rétulo podem variar

Precaugdes e adverténcias

« O dispositivo néo foi projectado para reutilizagdo nem reprocessamento para reutilizagdo. A reutilizagdo de dispositivos de uso Unico
criam um risco potencial, para o doente ou utilizador, de infecgdes, lesdo, doenca ou morte.

« N&o use se o instrumento ou o fio estiverem danificados.

« N&o use um bisturi nem outro instrumento metalico cortante para limpar o dispositivo. Ao limpar o dispositivo, ndo agarre na “bota”
da ponta nem no elemento aquecedor, o que poderia danificar a ponta e impedir funcionamento adequado do dispositivo. Apenas
passe um pano.

« Evite a activagdo desnecessaria dos elementos aquecedores enquanto ndo ha nenhum tecido agarrado entre as mandibulas do
dispositivo. Esse procedimento pode resultar em degradagdo prematura do dispositivo.

+ Nao mergulhe o punho do dispositivo em liquidos.

« Nao toque o eléctrodo electrocirirgico (Bovie) em qualquer parte do dispositivo.

« Use o dispositivo apenas com o UPS (Fonte de Alimentagéo Universal). Uso de qualquer outra fonte de alimentacédo pode danificar o
dispositivo e impedir funcionamento adequado durante a utilizagdo.

« O dispositivo ndo foi projectado para uso continuo. Recomenda-se um ciclo de actividade de aproximadamente cinco (5) a dez (10)
segundos e dez (10) segundos de descanso.

« Activagao do dispositivo com forga excessiva ou tracgdo pode resultar em selagem incompleta. Se ndo houver hemostasia, use
técnicas adequadas para obté-la.

« Procedimentos em que instrumentos para selagem e divisdo de tecido sejam empregados em cirurgia, devem ser realizados apenas
por pessoas com formagdo adequada e familiaridade com essas técnicas cirlrgicas. Consulte a literatura médica relativamente a
técnicas, complicacdes e perigos antes de realizar qualquer procedimento. Os cirurgides que utilizem este dispositivo devem estar
familiarizados com a anatomia especifica da area onde pretendem executar o procedimento.

« N&o ha riscos inusuais associados a descarte adequado deste equipamento. Siga os regulamentos locais referentes a descarte
adequado de equipamento cirdrgico usado.

« Armazene em lugar fresco e seco.

Adverténcia:

N&o use na presenca de materiais inflamaveis (por exemplo, &lcool, anestésicos inflamaveis).

Sempre desconecte o instrumento antes de descartar; a fonte de alimentagdo UPS é reutilizavel.

Contraindicacdes

As tesouras TLS3/ TLS2 / STLS n&o devem ser usadas como dispositivo para esterilizagéo das trompas de fal6pio.

Conformidade com as normas

Quando usado com o UPS, o dispositivo estd em conformidade com as normas IEC60601-1 para partes aplicadas tipo BF e satisfaz os

requisitos de compatibilidade electromagnética das normas IEC60601-1-2.

Definigdo dos simbolos
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TLS®/TLS?/ STLS - Tepelné ligaéni ntizky - Navod k pouziti

Pouzivejte pouze s:

UZN Microline (univerzalni zdroj napéajeni) (REF 200-004R, 200-006R)

Popis zafizeni

Tepelné ligacni nuzky Microline TLS3 / TLS2 /STLS jsou uréeny k provadéni tepelné ligace a fezli pii riznych endoskopickych
procedurach. Zafizeni TLS3 ma dvé topna télese v distalnim hrotu nastroje, ktera jsou aktivovana spinatem na rukojeti zafizeni
ovladanym prstem. Zafizeni TLS2 a STLS maji jedno topné téleso v distalnim hrotu nastroje, které je aktivovano spinaéem na rukojeti
zafizeni ovladanym prstem. Tato zafizeni jsou zkonstruovana tak, aby chirurgovi umoznila ménit vykon topného télesa zafizeni tak,
aby jej bylo mozno pfizplisobit anatomii individualniho pacienta. Ze zafizeni vede napdjeci kabel, ktery slouzi k pfipojeni k UZN
(univerzalni zdroj napéjeni).

Poznamka: Viz. Navod k pouZziti pro univerzalni zdroj napajeni.

Zamyslené pouziti

Toto zafizeni je uréeno k jednorazovému pouziti a je zamysleno pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Toto zafizeni je uréeno k
souasnému provadéni fezu a kauterizace mékké tkané béhem operace. Toto zafizeni také mlze byt béhem operace pouzivano k
fezani pfirodnich nebo syntetickych, nekovovych sutur.

Pfipojeni ke zdroji napajeni:

1. Vyjméte zafizeni z baleni. Nepokousejte se sejmout kryt hrotu.

2. Rozmoteijte napdjeci kabel zafizeni a vedte zakon&eni napajeciho kabelu pro konektor mimo sterilni pole.

3. Zarovnejte ¢ast konektoru s kliem s ¢asti zasuvky s klicem pro konektor nastroje na UZN. Zasurite konektor nastroje pevné do
zasuvky pro konektor nastroje (nesterilni) UZN.

4. Zapnéte vypina¢ UZN.

Poznamka: Kontrolka vedle zasuvky pro konektor nastroje na UZN se rozsviti, aby ovéfila fadné zarovnani konektorti. Pokud se
kontrolka nerozsviti po zapnuti UZN, odpojte konektor zafizen, znovu zarovnejte ¢ast s klicem a znovu zasurite do zasuvky nastroje.
Poznamka: V pripadé potfeby je mozno nastavit vykon topného télesa v ,proménlivém® rezimu. (Viz. Navod k pouziti UZN)

Poznamka: Topné téleso je umisténo podél bilé objimky. Tkar uchopenou mimo tuto oblast nebude mozno zatizenim uzavirat a
oddélovat.

Kontrola pfed pouzitim:

Zafizeni TLS3 a TLS2 maji dvé moznost vykonu ovladané spinacem na rukojeti zafizeni ovladanym prstem; proménlivy rezim
(nastavovany manualné na UZN) a rezim vysokého vykonu. Nasledujici postup slouZi k ovéfeni elektrickych funkci: (Dulezité
upozornéni: Pfi provadéni kontroly pfed pouZitim se nedotykejte hrotli zafizeni, mohlo by to zpusobit poranéni.)

1. Nastavenim ovladace na UZN na €. 1 na UZN aktivujte vystup teploty na minimaini vykon (Viz. Navod k pouziti UZN).

2. Polstarek sterilni gazy o velikosti 10 x 10 cm namocte do Zivného roztoku.

3. Polstarek sterilni gazy umistéte mezi Celisti zafizeni a uzavfete je pomoci palcového ovladace.

4. Kdyz jsou Celisti uzaviené, ale spina¢ ovladany prstem neni stisknuty, z polStarku gazy by neméla stoupat para, ani by UZN nemélo
vydavat tény.

STLS ma pouze jednu moznost vykonu pfistupnou pomoci spinace oviddanym prstem na rukojeti.

Kontrola proménlivého vykonu zafizeni TLS3 a TLS2

5. Caste¢né stisknéte spinag ovladany prstem. Umozni to uzivateli nastavit tepelny vystup (prostfednictvim zdroje napajeni). Sygivy
zvuk z pol$tarku gazy a pulzujici tdn znamenad, Ze zafizeni je v ,proménlivém” rezimu. Pokud bude zafizeni vydavat nepferu$ovany tén
a bude se vytvaret para, spina¢ ovladany prstem byl stisknut pfili§ moc. V tom pfipadé jej uvolnéte a zkuste to znovu.

Kontrola vysokého vykonu zafizeni TLS3 a TLS2

6. Pokracujte v tisknuti spinace ovlddanym prstem, dokud nebude pIné stisknut. Dojde tim k aktivaci mozZnosti vysokého vykonu
zarfizeni a maximalniho tepelného vystupu. Bude se vytvaret para a zafizeni bude vydavat nepferuSovany ton, coz je indikace, ze je
zafizeni v rezimu ,vysokého vykonu* UZN. Tento rezim se pouziva pro avaskularni tkané nebo kdyz uzavirani cév neni nejdulezitéjsim
aspektem.

Odstrafovani problému

« Pokud zafizeni nevydava slysitelny tén: Zkontrolujte elektricka spojeni a ovéfte, zda je hlavni vypina¢ v poloze ,ZAPNUTO". Kromé
kontrolky napajeni UZN by také méla byt rozsvicena kontrolka zasuvky UZN pro zafizeni.

« Tvorba pary béhem kontroly proménlivého vykonu: Zkontrolujte, zda je napajeni nastaveno na &. 1.

« Absence pary béhem kontroly vysokého vykonu: Pfidejte vice Zivného roztoku na polstarek gazy.

« Pokud zni sy&ivy zvuk a/nebo se tvofi para bez slysitelného ténu: NEPOUZIVEJTE zafizeni nebo zdroj napajeni a obratte se oddé&leni
pro sluzbu zakazniktim spolecnosti Microline.

Pouzivani zafizeni

Poznamka: Vykonnost zafizeni mize byt ovlivnéna anatomii jednotlivych pacienti a technikou lékafe. Nasleduijici kroky slouzi pouze
jako doporuceni.

1. Uchopte potifebnou tkan mezi Celisti zafizeni a jemnym stisknutim palcového ovladacge a rukojeti elisti zaviete. Stisknutim spinace
ovladaného prsty dosahnete potfebného vykonu. Rukojet netisknéte nadmérnou silou. Hemostazi nejlépe dosahnete jemnym tlakem.



Obecné plati, Zze nizsi teploty zvySuji moznosti uzavirani tkané a zvysuji Cas fezl tkané. Vyssi teploty snizuji Cas fezu tkané a mohou
snizit integritu uzavirani tkané.

Poznamka: Topna télesa jsou aktivovana stisknutim spinace ovladaného prstem. Toto se nedoporucuje, kdyz jsou Celisti zafizeni
oteviené nebo kdyz mezi nimi neni Zzadna tkar.

2. Po dosazeni potfebného uzavieni nebo oddéleni tkané uvolnénim spinace ovladaného prstem celisti oteviete. Dojde tim
k dezaktivaci tepelnych téles.

Poznamka: Po oddaleni zafizeni zkontrolujte, zda byla dosazena hemostaze tkani. Pokud se ji nepodaifilo zajistit, pouzijte pfislusné
techniky k jejimu dosazeni.

3.V pfipadé potieby prejdéte na novou oblast tkané, ktera ma byt uzaviena a oddélena.

Poznamka: Béhem operace mize byt nékdy vhodné vycistit hrot zafizeni. Pomoci chirurgické gazi nebo houbicky navihéené Zivnym
roztokem mize byt z Celisti jemné odstranén nanos srazené krve a zbytkl tkani linearnim pohybem podél topnych téles. Po vycisténi
hrotu maze byt také vhodné nékolikrat otevfit a zavfit Celisti stisknutim a uvolnénim rukojeti, aby se zajistila optimalni vykonnost.

4. Po skonceni operace zafizeni odpojte a vyhodte.

Tepelné ligaéni nuzky Nesterilni univerzalni zdroj

(sterilni) napajeni
1- Celisti a tepelné/a téleso/a
2- Spinac¢ ovladany prstem
3- Rukojet
4- Spinac¢ ovladany palcem

5- Napajeci kabel
6- Konektor

7- Smér ¢isténi hrotu

8- Celisti zaviete stisknutim spinace
ovladaného palcem a rukojeti

9- Celisti otevfete uvolnénim spinage

ovladaného palcem a rukojeti

==\
200-006R

Graficka oznaéeni se
mohou lisit

Dulezita upozornéni a varovani

« Toto zafizeni neni uréené k opakovanému pouzivani nebo opakovaném pouzivani po dekontaminaénim procesu. Opakované

pouzivani zafizeni uréeného k jednordzovému pouZziti predstavuje potencidlni riziko pro pacienta nebo uZivatele a muze zpusobit

infekci, poranéni, nemoc nebo usmrceni.

« Zafizeni nepouzivejte, pokud doslo k poSkozeni zafizeni nebo kabelu.

« K ¢isténi zafizeni nepouzivejte skalpel nebo jiny ostry kovovy nastroj. Pfi ¢iSténi nedrzte kryt hrotu a topné téleso, protoze by tim

mohlo dojit k poskozeni hrotu, ¢imz by zafizeni nemuselo fadné fungovat. Zafizeni pouze otfete.

« Topna télesa zbytecné neaktivujte, kdyz v Celistich zafizeni neni uchopena Zadna tkan. Toto aktivita by mohla zplsobit pfed¢asné

opotfebeni zafizeni.

» Neponofuijte rukojet zafizeni do tekutin.

» Nedotykejte se zadné ¢asti zafizeni elektrochirurgickymi (Bovie) elektrodami.

« Zafizeni pouzivejte pouze s UZN (univerzalni zdroj napajeni). Pouzivani jakéhokoli jiného zdroje napajeni mlze zafizeni poskodit a

muZe zabranit jeho fadnému fungovani pii pouzivani.

« Zafizeni neni ureno k nepretrzitému pouziti. Pro pouzivani se doporucuje typicky cyklus, pfi kterém je zafizeni priblizné pét (5)

sekund zapnuté a deset (10) sekund vypnuté.

« Aktivace tohoto zafizeni nadmérnou silou nebo trakci mtze vést k nekompletnimu uzavieni tkané. Pokud se nepodafilo dosahnout

hemostaze, pouzijte potfebné techniky k jejimu zajisténi.

« Procedury pouzivajici nastroje k uzavirani/fezdm smi byt provadény pouze osobou, ktera k tomu byla fadné zaSkolena a dobfe zna

chirurgické techniky. Pfed provadénim jakychkoli procedur si prostudujte zdravotni literaturu zabyvajici se prislusnymi technikami,

komplikacemi a nebezpec¢imi. Chirurgové pouzivajici toto zafizeni by méli dobfe znat anatomii télesné oblasti, ve které chtéji prislusnou

proceduru provadét.

« S tadnou likvidaci tohoto zafizeni nejsou spojena zadna rizika. Postupujte pfi tom podle pfislusnym mistnich predpisu regulujicich

fadnou likvidaci pouZitych chirurgickych zafizeni.

« UlozZte na chladném, suchém misté.

Varovani:

Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych materialu (napf. alkohol, hoflava anestetika).

Tento nastroj pfed vyhozenim vzdy odpojte; zdroj napajeni UZN je znovu pouzitelny.

Kontraindikace

TLS3/TLS2/ STLS nesmi byt pouzivany jako sterilizacni zafizeni pro vejcovody.

Dodrzovani standardu

Pfi pouzivani s UZN toto zafizeni splfiuje poZzadavky IEC60601-1 pro pouzitou soucastku typu BF a spliiuje pozadavky IEC60601-1-2

pro elektromagnetickou kompatibilitu.

Definice symbolu

- Znamena: Proménlivy vykon lzl Znamena: Vysoky vykon

Znamené: Neobsahuije latex R Znamena: Pouzita soucast typu BF

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover
Germany c € 0086
IFU0033 Rev K
Vyrobeno na zakladé jednoho nebo vice patentu: 7,033,351; 6,908,463; 6,860,880; 6,695,837; 6,626,901. V patentovém fizeni.
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TLS®/ TLS?/ STLS - Termiczne nozyce podwiazujace - Instrukcje uzycia
Wylacznie do uzycia z nastepujacymi instrumentami:

Zasilacz uniwersalny UPS firmy Microline (Universal Power Supply) (REF 200-004R, 200-006R)

Opis urzadzenia
Termiczne nozyce podwigzujgce TLS3 / TLS2 /STLS firmy Microline zaprojektowane sg do termicznego podwigzywania i dzielenia w
wielu zabiegach endoskopowych. Na koncéwce dystalnej nozyc TLS3 znajdujg sie dwa elementy grzejne, ktére wigczane sg za
pomoca wytgcznika umieszczonego w uchwycie. Na koncdwcee dystalnej nozyc TLS2 i STLS znajduje sie jeden element grzejny, ktéry
wigczany jest sg za pomocg wytgcznika umieszczonego na uchwycie. Urzadzenia zaprojektowane sg w celu umozliwienia chirurgowi
zmieniania mocy elementu grzejnego urzadzenia, aby dostosowac jg do anatomii pacjenta. Od uchwytu urzadzenia odchodzi kabel
zasilania i faczy go z zasilaczem UPS (uniwersalne zrédto zasilania).

Uwaga: Patrz instrukcje uzycia odnos$nie uniwersalnego zrédta zasilania.

Zamierzone uzycie
Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzycia na jednym pacjencie. Urzadzenie przeznaczone jest o jednoczesnego ciecia i
kauteryzaciji tkanki migkkiej podczas zabiegu chirurgicznego. Mozna je takze stosowa¢ do cigcia naturalnych lub syntetycznych, nie
metalowych szwéw podczas zabiegu chirurgicznego.

Podtaczenie do zrédta zasilania:

1. Wyja¢ urzadzenie ze sterylnego opakowania. Nie nalezy prébowaé usuwac ostony koncowki.

2. Rozwing¢ kabel zasilania, przenie$¢ koncéwke ztgczki kabla z miejsca sterylnego.

3. Utozy¢ rowno gtéwng czesé ztgcza z gtdwng czescig gniazda zigcza instrumentu na uniwersalnym zrdédle zasilania UPS. Wsungé
zlgcze zasilacza UPS mocno do gniazda ztgcza instrumentu (nie sterylnego) zasilania UPS.

4. Wigczy¢ zasilanie UPS.

Uwaga: Swiatetko obok gniazda ztacza UPS urzadzenia zaswieci sie, aby potwierdzi¢ prawidtowe potgczenie ztaczek. Jesli $wiatetko
nie zapali sie na zasilaczu po ustawieniu w zasilacza UPS pozycji "WL.", nalezy odtgczy¢ ztgcze zasilacza, ponownie ustawi¢ réwno
gtéwng czes¢ i wsungc¢ ztgcze do gniazda instrumentu.

Uwaga: Jesli konieczne, zasilanie elementu grzejnego mozna regulowa¢ w trybie "Zmienny". (Patrz Instrukcje uzytkowania zasilania
UPS)

Uwaga: Element grzejny ma rozpigto$¢ diugosci biatego rekawa. Tkanka chwytana poza tym obszarem nie zostanie podwigzana, ani
podzielona.

Test wstepny
Nozyce termiczne podwigzujgce TLS3 i TLS2 majg dwie opcje zasilania dostgpne z przetgcznika palcowego na uchwycie; tryb zmienny
(zasilanie ustawiane recznie na UPS) oraz tryb wysoki. Ponizsza sekwencja pozwala sprawdzi¢ funkcje elektryczne: (Ostrzezenie:
Przyrzadu nie nalezy dotyka¢ w czasie przeprowadzania testu wstepnego, gdyz moze to prowadzi¢ do obrazen).

1. Wyregulowa¢ ustawienie zasilania mocy do pozycji Nr 1 na zasilaczu UPS, aby zredukowa¢ wydajnos¢ ciepta do mocy minimalnej
(Patrz Instrukcje uzytkowania UPS).

2. Namoczy¢ w solance sterylng poduszeczke z gazy w wymiarach 4 na 4 cale.

3. Umiesci¢ poduszeczke z gazy migdzy szczekami przyrzadu i zamkng¢ je za pomocg spustu radetkowego.

4. Para nie powinna unosi¢ si¢ z poduszeczki z gazy, ani tez zadne dzwieki rozlega¢ z zasilacza UPS.

Nozyce STLS majg opcjg pojedynczej mocy zasilania, ktéra dostgpna jest z przetacznika palcowego w uchwycie.

Sprawdzanie mocy zmiennej nozyc TLS3 | TLS2
5. Czesdciowo przycisngé przycisk palcowy. Umozliwia to uzytkownikowi regulowanie wydajnosci ciepta (przez zasilacz mocy).
Syczacy dzwigk z poduszeczki z gazy i pulsujgcy sygnat wskazujg, ze przyrzad dziata w trybie "zmiennym" zasilacza UPS. Jezeli
wydawany jest nieprzerwany dzwigk i uchodzi para oznacza to, ze przycisk palcowy jest przycisniety za mocno. Zwolni¢ przycisk i
sprébowaé ponownie.

Sprawdzanie wysokiej mocy w nozycach TLS3 i TLS2
6. Kontynuowaé naciskanie przycisku palcowego az do catkowitego przycisnigcia. Wigcza to opcje wysokiej mocy w przyrzadzie
uruchamiajgc wydajno$¢ ciepta do mocy maksymalnej. Wytwarzanie pary z syczacym dzwigkiem z poduszeczki z gazy oraz ciggty
wysoki dzwigk wskazuja, ze przyrzad dziata w trybie zasilacza UPS "wysoka". Tryb ten jest wykorzystywany w tkankach
beznaczyniowych lub tam, gdzie szczelne zamknigcie naczyn nie jest gtéwng troska.

Usuwanie usterek
« Brak sygnatu:

« Nalezy sprawdzi¢ ztgcza elektryczne i upewni¢ sig, ze wytgcznik mocy jest ustawiony w pozycji "WL." Oprécz zielonego $wiatetka na
zasilaczu UPS urzgdzenia, powinno $wieci¢ sig wskaznik umieszczony w gniezdzie zasilacza UPS urzgdzenia.

« Powstawanie pary podczas sprawdzania mocy zmiennej: Potwierdzi¢ ustawienie zasilania mocy Nr 1.

« Brak pary podczas sprawdzania mocy wysokiej: Doda¢ wigcej roztworu soli do poduszeczki z gazy.

« Jesli rozlega sie syczacy dzwigk i/lub unosi para bez styszalnego sygnatu: NIE WOLNO korzysta¢ z urzadzenia ani z kabla zasilania
mocy i nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem Obstugi klienta firmy Microline.

Korzystanie z urzadzenia
Uwaga: Anatomia pacjenta oraz metoda, ktérg stosuje lekarz moze mie¢ wptyw na wydajno$¢ urzadzenia. Ponizsze kroki sg jedynie
zaleceniami.

1. Schwyci¢ pozadang tkanke miedzy szczeki urzgdzenia i delikatnie zacisngé spust radetkowy oraz uchwyt, aby zamkng¢ szczeki.
Nacisnag¢ przycisk palcowy, aby uzyska¢ pozadang moc. Nie nalezy zaciska¢ uchwytu zbyt mocno. Hemostaze najlepiej osiaga sie
stosujgc delikatny uscisk. Ogédlnie, nizsze zakresy ciepta zwigkszajg mozliwosci zamykania oraz czas wymagany do podziatu tkanki.
Wyzsze zakresy ciepta zmniejszajg czas do podziatu i mogg uszkodzi¢ integralno$¢ zamkniecia.

Uwaga: Naciskanie przycisku palcowego wigcza elementy grzejne. Nie jest to zalecane w przypadku, gdy szczeki sg otwarte lub nie
ma tkanki migdzy szczgkami urzadzenia.

2. Po uzyskaniu odpowiedniego zamknigcia lub podzielenia tkanki, uwolni¢ przycisk palcowy i otworzy¢ szczeki. Wytgcza to elementy
grzejne.

Uwaga: Po wyjeciu urzadzenia, nalezy sprawdzi¢ hemostaze tkanki. Jesli nie ma hemostazy, nalezy jg uzyska¢ za pomoca
odpowiedniej metody.

3. Jesli jest to konieczne, nalezy przej$¢ do nowego obszaru tkanki, ktérg nalezy zamkna¢ i podzieli¢.

Uwaga: Konieczne moze by¢ okresowe czyszczenie przyrzadu w czasie zabiegu chirurgicznego. Szczeki mozna czy$ci¢ zwilzong w
solance gazg chirurgiczng lub gabka, przesuwajgc delikatnie ruchem podtuznym wzdiuz elementéw grzejnych, aby usung¢
nagromadzenie zakrzeptej krwi i pozostatosci tkanki. Po oczyszczeniu koncéwki konieczne moze byé takze kilkakrotne otwarcie i
zamknigcie szczek przez zaciskanie i zwalnianie spustu radetkowego, aby zapewni¢ optymalne dziatanie przyrzadu.

4. Na zakonczenie zabiegu chirurgicznego urzadzenie nalezy roztgczy¢ i usungé.
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Srodki ostroznosci i ostrzezenia

« Urzadzenie nie jest przeznaczone do ponownego uzycia, ani do ponownego stosowania proceséw odkazania. Ponowne uzycie
urzgdzen przeznaczonych do jednorazowego uzycia taczy sie z powstaniem ryzyka
infekciji, obrazen, choroby lub $mierci pacjenta lub uzytkownika.

« Nie wolno korzysta¢ z urzgdzenia jesli uszkodzony jest instrument lub przewdd.

« Nie wolno uzywac¢ skalpela ani innych ostrych metalowych instrumentéw do czyszczenia urzadzenia. Nie wolno chwytaé ostony
koncowki and elementu grzejnego podczas
czyszczenia, gdyz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia koncowek i uniemozliwi¢ prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia. Wytgcznie
przecieraé.

« Nie nalezy wigcza¢ elementéw grzejnych jesli nie ma tkanki miedzy szczekami
urzadzenia, gdyz moze to prowadzi¢ do jego przedwczesnego uszkodzenia.

« Uchwytéw urzgdzenia nie wolno zanurzaé w cieczach.

« Nie wolno dopusci¢ do kontaktu zadnych czesci urzadzenia z elektrochirurgiczng elektrodg (Bovie).

« Uzywac¢ urzadzenia jedynie z zasilaczem UPS (uniwersalne zrédio zasilania). Uzycie jakiegokolwiek innego zasilacza moze prowadzi¢
do uszkodzenia przyrzadu i
uniemozliwi¢ jego prawidtowe dziatanie podczas uzycia.

« Urzadzenie nie jest przeznaczone do nieustannego uzycia. Zalecany cykl pracy wynosi okoto pie¢ (5) do dziesieciu (10) sekund
wigczenia i dziesieé (10)
sekund wytgczenia.

« Wigczanie przyrzadu z nadmierng sitg lub tarciem moze prowadzi¢ do niepetnego zamknigcia. Jesli nie ma hemostazy, nalezy
zastosowaé odpowiednig metode, aby jg uzyskac.

« Procedury, podczas ktérych wykorzystywane sg przyrzady do zamykania i dzielenia tkanek podczas zabiegéw chirurgicznych powinny
by¢ przeprowadzane jedynie przez osoby
z odpowiednim przeszkoleniem i znajomos$cig tych metod chirurgicznych. Przed przeprowadzeniem jakiegokolwiek zabiegu nalezy
sprawdzi¢ literature medyczng
odnosnie stosowanych metod, powiktan i ryzyka. Chirurdzy korzystajacy z tego urzgdzenia powinni
doktadnie zna¢ anatomig obszaru, w ktérym przeprowadzony zostanie zabieg.

« Prawidtowe usuwanie tego sprzetu nie wigze sie z zadnym ryzykiem. Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw
dotyczgcych prawidtowego usuwania wykorzystanego sprzetu chirurgicznego.

« Przechowywa¢ w suchym i chtodnym miejscu.

Ostrzezenie:

Nie wolno uzywaé¢ w poblizu materiatéw tatwopalnych (np. alkoholu, tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych).

Instrument nalezy zawsze odigczy¢ przed jego usunieciem; zasilacz UPS przeznaczony jest do wielokrotnego uzycia.

PRZECIWWSKAZANIA

Kleszcze TLS3/ TLS2/ STLS nie s przeznaczone do zabiegéw sterylizacji jajowodow.

Zgodnos$¢ z normami

Jesli uzywane z zasilaczem UPS, urzadzenie spetnia wymogi normy IEC60601-1 odno$nie stosowanej czeéci typu BF i wymogi

odnosnie zgodnosci elektromagnetycznej IEC60601-1-2.

Definicja symbolu

- Oznacza: Moc zmienna @ Oznacza: Moc wysoka

Oznacza: Nie zawiera lateksu ﬂ Oznacza: Stosowanej czg$ci typu BF

(Sterylne) e zasilania
1- Szczeki z elementem grzejnym (niestreylne)
2- Przetacznik palcowy @
3- Uchwyt Eal
4- Spust kciuka
5- Kabel zasilania . 8
6-  Zigcze _
7- Kierunek czyszczenia koncowki e
8- Zacisnaé spust kciukowy i uchwyt -

\'——' .
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TLS®/ TLS?/ STLS - WaAidi Ocppikig AtroAivwong — O8nyieg xpRong
MNa xprRon poévo pe:
Tnv Microline UPS (AdidAeittn Mapoxng loxuog) (REF 200-004R, 200-006R)



Meprypa@n Tng CUOKEUIG

To WaAidl O¢ppikrig AtroAivwong Microline TLS3 / TLS2 /STLS éxel oxediaoTei yia va TTapéXel BeppIKA atmoAivwon Kal didoTracn og
Sidpopeg evOoTKOTTIKEG dladikaoieg. To TLS3 éxel dUo BepUAVTIKG OTOIXEIO OTO TTEPIPEPIKG GKPO TTOU EVEPYOTTOIOUVTAI UE SIAKOTITN TTOU
XEIPiCeTal Pe To dAXTUAO Kal BpioKeTal oTn XEIPOAARH TNG OUOKEUNG. To TLS2 kai To STLS éxouv éva BepPIKO OTOIXEIO OTO TTEPIPEPIKO
dKPO TTOU EVEPYOTTOIEITAI JE DIAKOTITN TTOU XeIpieTal pe To dAxTUAO Kal BpiokeTal aTn XelPoAafr TnG ouokeung. OI OUOKEUEG €xouv
OXeDIOOTEN yIa Vo ETITPETTOUV OTO XEIPOUPYS va dlagépel TNV 10XU BEPUIKOU OTOIXEIOU TNG CUOKEUNG OUTWG WOTE va JIEUBETEI TNV
QTOMIKA avaTopia Tou acBevoug. EkTeivetal éva kaAwdio Tpogodoaiag atmd Tn XeipoAaBr) TNG OUOKEUNG kal ouvdéeTal pe Tnv UPS
(AdiaAerTTTn Mapoxng loxuog).

Inueiwon: Acite Tig Odnyieg xpriong yia Tnv AdidAertrtn Mapoxr loxuog.

MNpoopiZéuevn xprion

H ouokeun ival GUOKEUN PIag Xprong Kal TTpoopigeTal yia Xprion pévo oe évav aaBeviy. H ouakeur| TTpoopideTal yia TauTdXpovo KOWINO
Kal KauTnNPIooP6 JaAakoU 10ToU KaTd Tn JIGPKEIR XEIPOUPYIKAG eTTENRAONG. H OUOKEUN PTTOPEi va XpNnoIYOTToINBEl £TTiONG yia TO KOWIUO
OUVBETIKWYV, PN METOAAIKWV papPATWY KaTa TN DIGPKEIR TNG EYXEIPNONG.

20vdeon pe TNV Tapoxn 10xUog:

1. AQaIpEaTe TN OUOKEUR aTTO TN OUCKEUAOia. Mnv ETTIXEIPEITE VO AQAIPETETE TO AKPO.

2. ZeTUNiETE TO KOAWSIO TPOPOBOCIOG TNG OUCKEURG, TTEPEOTE TO GKPO OUVOEOUOU Tou KaAwdiou Tpogodooiag E§w amd To
QATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.

3. EuBuypappioTe To TPAPA KAEIDi TOU OUVOEOHOU PE TO TUANO KAEIBi TNG UTTOdOXNG OUVBETHOU Tou epyaAeiou atnv UPS. Eiodyete TO
oUVOETHO TNG OUOKEUNG OTABEPG €VTOG TNG UTTODOXNG OUVSETHOU epyaAgiou (LN atrooTeipwpévo) Tng UPS.

4. EvepyotroijoTe 1o dIakOTITN Tpopodoaoiag Tng UPS.

Inpeiwon: Oa QwrtioTei éva Qwg diTAa amd Tnv utrodoxr ouvdéopou Tou epyaleiou TG UPS yia va emaAnBeloel Tn owoTh
€UBUYPAPPION TWV CUVOEoHWY. Edv dev QWTIOTEN TO QWG aPATOU EvEPYOTTOINOETE TNV (B£0€ETE TO BIOKATITN 0T B€0n «ON»), ByGATE TO
OUVOETHO TNG GUOKEUNG OTTO TNV TTPICa Kal EUBUYPAUMIOTE €K VEOU TO TUAMA KAEISI KAI TO ETTAVEICAYETE OTNV UTTODOXI TOU EPYAAEiOU.
Inupeiwon: H mapaywyr) Tou Beppikol oToixeiou duvatal va puBuioTei aTov TPOTIO Asitoupyiag «MeTaBAnTA» eav BéAeTe. (Acite TIG
Odnyieg xpriong via T UPS)

Znueiwon: To Bepuikd aToIXEiO eKTEIVETAI OE OAO TO UAKOG Tou GoTTpou Bnkapiou. O 10TOG TTOU TTIAVETAI EKTOG aUTOU TOou EUPOUG dev Ba
ouyKoAANBei oUTE Ba EEXWPIOTEI.

MpokaTapKTIKOG EAEYXOG:

To TLS3 kai 10 TLS2 éxouv diaBéoiueg dUo eTmAoyEG 10XU0G OO TO SIKOTITN TTou XelpideTal pe To dGxTUAO oTn xelpoAaBn). ‘Eva
HETABANTO TPOTIO Aeimoupyiag (OTTou n Trapaywyn 10XU0G pubpiletal pe 10 Xépl atn UPS) kai évav uwnAo 1poTo Aeitoupyiag. H
akdAoubn alAnAouxia Ba eTaAnBeuaoel TIG NAEKTPIKEG AeiToupyieg: (Mpoooxr: Mnv ayyileTe Ta AkPa TNG CUOKEUNG EVW EKTEAEITE TOV
TIPOKATAPKTIKO EAEYXO BIOTI KATI TETOIO EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI TPAUHATIONO.)

1. PuBpioTe 10 koupTri TN pUBKIon No. 1 atn UPS yia va evepyoTroioeTe TNV TTapaywyr BeppdTnTag o€ eAdxIoTn Tpogodoaia (Acite Tig
0dnyieg xpriong yia T UPS).

2. MouOKEWTE IO ATTOOTEIPWHEVN VAL 4 IVTOWV X4 IVTOWV GE GUAIOAOYIKS 0p06.

3. TotroBeTrOTE TO €TMIOePa YaZag HETAEU TWV OIaYOVWY TNG CUCKEUNG KAl KAEIOTE TIG O1AYOVEG XPNOIUOTIOIWVTAG TN OKAVOAAN avTixelpa.
4. Aev TrpéTel va Byaivel aTuog atré To eTiBepa yadag ouTte va akouyovtal fxol atréd Tnv UPS étav ol olaydveg €ival KAEIOTEG aAAG Sev
£xel TTATNOEi 0 DIOKOTITNG TTOU XEIpileTal PE TO dAXTUAO.

To STLS éxel Tpoofaoiun pia €AoY HOVAG TPo®od0oiag HEow Tou SIaKATTTN TNG XEIPOAABNG TTOU XEIPIETal PE TO BAXTUAO.

"EAgyxog peTaBAnTig Tpogodoaiag yia Ta TLS3 kai TLS2

5.MatAoTe ev pépel TO DIAKOTITN TTOU XEIPICeTal Je TO dAXTUAO. AUTS ETTITPETTEI OTO XPAOTN va pubpioel TNV Trapaywyn BeppdTnTag (Héow
NG Tapoxrig Tpogodoaiag). ‘Evag xog aeupiypaTtog Kal £vag TTaAUIKOG TOVOG OnUaivel 0TI N CUCKEUR eival evepyry oTov «MeTaBANTO»
TPOTTO Aeiroupyiag Tng UPS. Edv nxei évag ouvexopevog Tdvog Kal Byaivel atpog, onuaivel 6Tl o SIAKOTITNG TTOU XEIPIZETal PE TO
SdyTUAo, TTATABNKE TTOAU. AQACTE TO DIOKOTITN TTOU TTATABNKE PE TO SAXTUAO Kl EQVaTTPOOTIABAOTE.

"EAgyxog uwnAig Beppokpaciag yia Ta TLS3 kai TLS2

6. ZuvexioTe va TIaTATE TO DIAKOTITN TTOU XEIPICETal Ue TO SAXTUAO PEXPIG OTOU TTaTNOEl TTARPWG. AUTO EVEPYOTTOIE TNV ETTIAOYT UYNARG
TPOPOBOTiaG OTN CUOKEUN EVEPYOTTOIVTAG TNV TTapaywyr BepuOTNTAG OE PEYIoTN I0XU. Edv Byaivel atudg pe fiXo o@upiypaTog amo 1o
emiBepa yagag Kai évag ouvexOUevog uwnAdg TGVOG onuaivel OTI N CUCKEUR eival evepyr oTov « YWnAd» TpoéTro Asimoupyiag Tng UPS.
AuTéG 0 TPOTTOG AEITOUPYIaG XPNOIUOTIOIEITAI O€ AVAYYEIO I0TO ) 6TTOU N OUYKOAANON ayyeiwv dev atroTeAEl TTpWTAPXIKG B€ua.
AvTtipeTwion TpoBANudTWY

« EGv dev akouyetal fxog: EAEYETE TIG NAekTPIKEG oUVOEOEIS Kal BeBaiwBeiTe 6TI 0 BIAKOTITNG TPoPodoaiag BpiokeTal atn Béon «ON»
(evepyoTToiNuévog). Oa TIPETTEl VO QWTIOTET £va QWTAKI EVOEIGNG TTOU BPIoKETaI TNV UTTODOXH TOU OUVOETHOU epyaAeiou TNG UPS, kai
Ba TPETTEl VO QWTIOTEI ETTIONG TO TIPAOIVO QWTAKI £vOEIGNG TpoPodoaiag otnv UPS.

« Edv Byel atpodg katd T didipkeia Tou eAEyxou PETABANTAG Tpogodoaiag: ETTaAnBeuoTe Tn pUBuion #1.

« Edv dev Byaivel atpudg katd 1 Sidipkeia Tou eAéyxou uwnAng Tpogodoaiag: MpooBéaTe TTEPICOOTEPO PUOIOAOYIKO 0pd OTO ETTIBEPA
yadag.

« Edv Byaivel Axog ogupiypatog ri/kal atpdg xwpig va akolyetal Axog: MH xpnoigoTroieite Tn ouckeu i TNV Trapoxr| 10X0U0G Kai
ETMIKOIVWVAOTE pe To TuApa E§utrnpétnong MeAatwyv Tng Microline.

Xpron TNg CUOKEUNg

Znueiwon: H atopikr) avatoyia Tou acgBevoug Kal n TEXVIKA Tou 1aTpol evOEXETAI va ETTNPEGOOUV TNV aTTOd00N TNG CUOKEUAG. Ta
TapakdTw BApaTa aTroTEAOUV HOVO OUCTAOEIG.

1. MidoTe TOV 10TO TTOU BEAETE PETAEU TWV GlaYOVWY TNG CUOKEUNG Kal TIECTE atraAd Tn okavdGAn avtixelpa Kai Tn XeipoAaBn yia va
kAgioouv o1 olayéveg. MatAoTe 10 BIakOTITN daxTUAOU yia va emTUXETE TNV €MOUPNTA TTapaywyr Tpo@odooiag. Mnv TECETe Tn
XeIpoAaBn pe utrepBoAikr) duvapn. H aipdoTaon emmuyxaveral KaAUTEPA pe atTalr TTiEon. e YeVIKEG YPAMUEG, T €Upn XapnAdTEPNG
Beppokpaciag augdvouv Tig TBavATNTEG TUYKGAANONG Kal TO XPOVO TTOU aTTaITEITal yia To diaxwpIioué Tou 1oToU. Ta eipn uywnAdTEPNG
BepPOKPaTiag PEIWVOUV TO XPAVO BlaxwpITHOU Kal EVOEXETAI VO BIOKUBEUOOUV TNV aKePAIGTNTA OUYKOAANONG.

Znueiwon: To Tatnua Tou diakdTITn dayTUAOU evepyoTTolei Ta BeppIKA oToIXeia. AuTO dev OUVIOTATAI GTAV Ol OIAYOVEG €ival QvoIXTEG i
OTav Bev UTTAPXE! I0TOG PETAGU TWV OIAYOVWY TNG GUCKEUNG.

2. ApoTou eTmiTeuxBei n emIBUPNTH oUYKOAANON Kal 0 dlaXwPITUGG TOU I0TOU, aPAaTE To SIAKATITN daxTUAOU Kal avoigTe TIG TlayOVEG.
AuTé atrevepyoTrolei Ta BEPPIKG OTOIXEID.

Inueiwon: AQOTou aQaIPECETE TN OUCKEUN, €EETAOTE Tov 10TO yia aigéoTaon. Edv dev emTedxBnke aipudoTacn, XPNOIUOTIOIROTE TIG
KaTGAANAEG TEXVIKEG yIa va ETTITUXETE AIPGOTAON.

3. Edv BéAeTe, ouveyioTe o€ pia véa TTepIOXN 10TOU TTou Ba CUYKOAANBEI Kal XWPIOTE.

Inpeiwon: ‘lowg va BéAeTe va kaBapioete ava TTePIGDOUG TO GKPO TNG CUOKEUNG KaTd Tn JIGPKEId TNG XEIPOUPYIKAG dladikaaiag.
Mrropeite va TOTTOBETAOETE pia XEIPOUPYIKH yala A éva GTTOyyo TTou €XEl UYPavOEei pe QUOIOAOYIKO OpPO OTIG OIOYOVEG, WE ATTOAD,
YPOUUIKO TPATTO KOTE WAKOG TWV BEPUIKWY OTOIXEIWV VIO VA OQPAIPECETE T OUCOWPEEUCT CiNaTOG TTOU éXel TMEEl KOBWG Kal Ta
uTToAgippata 10ToU. AQoTou KOBaPIoETE TO AKPO, EVOEXETAI VO BEAETE va AVOIEETE Kal va KAEIOETE TIG OIAYOVEG OPKETEG POPEG TTIECOVTOG
Kar agrivovtag Tn AaBA yia va e§aopalioeTe BEATIOTN atrddoon.

4. 210 T€AOG TNG XEIPOUPYIKAG DIadIKaaiag, ATTOOUVOEDTE KAl TIETAETE TN CUOKEUN.
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EVBEXETAI VA SlOQEPOUV

Mpo@uAdgeig kal TTPOEISOTTOINCEIG

* H ouokeun) dev éxel oxedlaoTel yia va emmavaypnalgomoinbei oUTe yia va T1eBei oe emavemetepyacia yia emavaypnoiporoinon. H
ETTAVAXPNOIPOTIOINON TWV CUOKEUWV €VEXEl TTBavo Kivouvo Aolipwéewy, TpaupaTiogou, aobéveiag rj Bavdtou otov acBevr) fi oTo
xenotn.

* Mn XPNOIPOTTOIEITE TO EPYAAEIO I} TO KAAWDIO GV EXOUV KOTACTPAPEI.

* Mn xpnoipoTroieite vuaTépl i GAAO aixpunpd PETaAAIKG epyaAeio yia va kaBapioeTe TN guokeur]. Mnv TIAveTe To GKPO Kal TO BepuavTipa
KaTd TN JIGPKEID TOU KABAPITHOU SIOTI KATI TETOIO EVOEXETAI VO KATAGTPEWEI TO GKPO KAl HTTOPEI VO PNV ETTITPEWEI TN OWOTH AgIToupyia
TNG GUOKEUNG. ZKOUTTIOTE TO POVO.

* ATTOQUYETE TNV TTEPITT EVEPYOTTOINON TWV BEPUIKWVY OTOIXEIWVY VW BEV UTTAPXE! I0TOG TACHEVOG HETAEU TWwV OlayOVWY TNG CUOKEUNG
S16TI auTA N evépyela Ba £xel wG aTTOTEAECHA TNV TTPOWPN POOPG TNG CUOKEUNG.

* Mn BuBigeTe TN AaBn TNG OUCKEUNG O€ UYPA.

* Mnv ayyiete T0 NAEKTPOXEIPOUPYIKG (Bovie) NAekTpddIo O€ Kavéva TUAHA TNG CUOKEURG.

« XpnolyoTroioTe TN ouokeury pévo pe Tnv UPS (AdidAerrrtn Mapoxr loxuog). H xprion &AAnG Trapoxng 10xX0U0g evOEXeTal va
KATAOTPEWE! TN CUOKEUN KOl HTTOPET VO aTTOTPEWEN TN OWOTH AEIToUpyia KATa T JIGPKEIX TNG XPrONG.

« H ouokeun dev TTpoopileTal yia cuvexOpevn xpron. ‘Evag ouvioTwHevog TUTTIKOG KUKAOG AgiToupyiag ival evepyog TrepiTrou TTévTe (5)
£wg O¢Ka (10) OeuTEPOAETTTA, KaI avEVEPYOS Déka (10) SeutepOAeTITA.

* H gvepyotroinan Tng oUoKeURG pe uTrEPPBOAIKN 10XU 1} EAGN EVOEXETAI va £XEI WG ATTOTEAETHA TN PEPIKN) OUYKOAANON. Edv dev uTrap)El
QIMGOTACT, XPNOIMOTIOINOTE TIG KATAAANAEG TEXVIKEG YIa va TIETUXETE TNV AINGOTOON.

« O1 10dIKaaoieg TToU XPNOIPOTToI0UV £pyaAEia yia Tn ouyKOAANGN Kal To XwpIouo 10ToU KaTd Tn SidpKeIa eyXeEipnong TTPETTEN va eKTEAEITAI
povo atrd dropa TToU £X0UV ETTAPKN EKTTAIDEUON Kal Eival ESOIKEIWMEVA PE AUTEG TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. ZUMBOUAEUTEITE TNV 1TPIKA
BIBAIOypagia OXETIKG PE TIG TEXVIKES, TIG ETTIITTAOKEG KOl TOUG KIVOUVOUG TTIPIV aTrd TNV ekTéAeon otrolacdrroTe diadikaaiag. O1 xeipoupyoi
TIOU XPNOIUOTTOI00V QUTH TN GUCKEUN TTIPETTEN V €ival EEOIKEIWHEVOI PE TN CUYKEKPIUEVN avaToMia TNG TTEPIOXNG OTNV OTToIa TTPOKEITAl Va
ekTeAéoouv TN dladikaoia.

* Agv UTTApYOUV aOUVABIoTOI KivBUVOol PE TNV KATAAANAN aTréppiyn autoU TOU PNXAVAHOTOG. TNPRAOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG
OXETIKA PE TNV KATGAANAN atrdppipn XPNOILOTTOINUEVOU XEIPOUPYIKOU £EOTTAICHOU.

« ATroBnkeUoTe o€ OpoaEPd, OTEYVO HEPOG.

MpogidotroInoeig:

Mnv TO XPNOIUOTTOIEITE TTApOUTia EUPAEKTWY UNKWV (TT.X., GAKOOANG, EUPAEKTWY avVaAIOBNTIKWY).

Na atmoouvdéete TavToTe TO £pyaAeio TTpoTou To TETAEETE. H TTapoxr| 10xUog UPS eivai eTTavaypnoiyoTToIfoiun.

Avrevdeigeig

Ta TLS3/TLS2 / STLS dev TpETTEl va XPNOIPOTIOIOUVTAIl WG GUCKEUN ATTOOTEIPWAONG TWV CAATTiyYwWV.

Zupuoppwaon Pe TPOTUTTA

‘Orav xpnoigotroigital pe Tnv UPS, n ouokeur TAnpoi Tig amraioeig IEC60601-1 yia epappoléuevo e§dptnua 10mou BF kai TAnpoi Tig
NAEKTPOUAYVNTIKEG ATTAITAOEIG OUPPOpPwaong IEC60601-1-2.
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TLS®/ TLS?/ STLS - Termikus lekdtd oll6 - Hasznlati utasitas

Kizarélag a kovetkezdkkel egyiitt torténdé hasznalathoz:

Microline UPS (univerzalis tApegység) (azonositdszam: 200-004R, 200-006R)

Késziilék ismertetése

A Microline TLS3/TLS2/STLS Termikus lekétd ollét arra tervezték, hogy kiilonféle endoszképos eljarasokban hémérséklet segitségével
biztositson lekotést és szétvalasztast. A TLS3 a disztdlis cstcsanal két flitéelemet tartalmaz, melyeket a készllék kézi markolatan



talalhat6, ujjal mlkodtetett kapcsoldval lehet mikddésbe hozni. A TLS2 és az STLS a disztalis csucsnal egy darab fiitéelemet
tartalmaz, melyet a késziilék kézi markolatan talalhato, ujjal miikodtetett kapcsoléval lehet miikddésbe hozni. A késziléket ugy
tervezték, hogy a sebésznek lehetésége legyen a késziilék fltdelemének a teljesitményét szabalyozni és ezzel alkalmazkodni a beteg
anatémiai adottsagaihoz. A készllék kézi markolatabol kijovo tapkabel az UPS-hez (univerzalis tapegységhez) csatlakozik.
Megjegyzés: Olvassa el az univerzdlis tpegység hasznélati utasitasat.

Rendeltetés

A készulék egy egyszer hasznélatos készulék, amelyet kizarélag egyszer és egyetlen beteghez lehet felhasznalni. A készulék
rendeltetése a lagyszovetek mitét alatti egyidejii vagasa és kauterizalasa. A késziilék alkalmas tovabba természetes vagy szintetikus,
nem fém varratok elvagasara is a mitét soran.

Csatlakoztatas a tapellatasra:

1. Vegye ki a készuléket a csomagolasbél. Ne prébélja meg eltavolitani a cstics tokjat.

2. Tekerje le a készulék tapkabelét; tavolitsa el a tapkabel csatlakozos végét a steril tertletrol.

3. lllessze Ossze a csatlakozo illeszté elemét a késziilék csatlakozé UPS-en talalhaté foglalatanak az illeszté elemével. A készilék
csatlakozdéjat erésen nyomja bele az UPS-en Iévé késziilék csatlakozé foglalatdba (nem steril).

4. Kapcsolja be az UPS-t.

Megjegyzés: Az UPS késziilék csatlakozo foglalatanak kozelében Iévé fény kigyullad, jelezve a csatlakozdk megfeleld illeszkedését.
Ha az UPS BEkapcsolasa utan a fény nem gyullad ki, hGzza ki a készulék csatlakozéjat és illessze 6ssze, majd dugja be Gjra a
készulék foglalatba.

Megjegyzés: Ha sziikséges, a flitéelem teljesitménye "Valtoztathaté" médban szabalyozhatd. (Lasd az UPS hasznélati utasitasat)
Megjegyzés: A fiitéelem kiterjedése a fehér hiively hosszaig tart. Ezen a tertleten kivili résszel megfogott szovetet a készulék nem
fogja lezarni, illetve szétvalasztani.

Elézetes ellenérzés:

A TLS3 és a TLS2 kétféle teljesitmény valasztassal rendelkezik, melyeket a kézi markolaton 1évé, ujjal mikddtetett gombbal lehet
elérni; véltoztathaté méd (manudlis bedllitAs az UPS-en) és a nagy teljesitmény moéd. A kdvetkezé miveletsorral ellenérizheti az
elektromos funkcidkat: (Figyelem: Az el6zetes ellendrzés végrehajtasa soran ne érintse meg a késziilék csucsait, mivel ez sérilést
okozhat.)

1. Az UPS-en a szabéalyozé gombot allitsa 1-es allasba, ezzel a h6mérséklet kivezérlést a minimalis teljesitményre allitja (olvassa el az
UPS hasznélati utdsitasat).

2. Aztasson be egy 4 x 4-es steril gézlapot s6oldatba.

3. Helyezze a gézlapot a készilék pofai kozé és a huvelykujj-ravasz segitségével zarja a pofakat.

4. Amikor a pofékat zarta, de az ujjal mikodtetett kapcsold nincs lenyomva, nem szabad, hogy géz szalljon fel a gézlapbdl, és az UPS
nem adhat ki hangot.

Az STLS egyféle teljesitmény valasztassal rendelkezik, amely a kézi markolaton Iévé, ujjal miikodtetett kapcsoldval érhet6 el.

TLS3 és TLS2 valtoztathato teljesitmény ellenérzés

5. Nyomja le részlegesen az ujjal miikddtetett kapcsolét. Ez lehetévé teszi, hogy a hasznalé bedllitsa a kivezérelt hémérsékletet (a
tapegységen). A gézlapbdl felhangzé sistergé hang és pulzalé hangjelzés jelzi, hogy a késziilék az UPS "valtoztathat6" modjaban
mikaodik. Ha allandé hangjelzés hallatszik és g6z keletkezik, az ujjal miikddtetett kapcsol6 tllsagosan be lett nyomva. Engedie fel az
ujjal miikodtetett kapcsolét és prébalkozzon Gjra.

TLS3 és TLS2 nagy teljesitmény ellenérzés

6. Folytassa az ujjal miikodtetett kapcsold nyoméasat a teljes lenyomasig. Ez bekapcsolja a készilék nagy teljesitmény madjat, és
aktivélja a maximalis teljesitményli hémérséklet kivezérlést. A géz sistergé hanggal kisért felszallasa a gézlapbdl és egy folytonos
magas ténusu hang jelzi, hogy a készilék az UPS "nagy teljesitmény" médjaban miikddik. Ezt a médot avaszkularis szovetekben, vagy
olyan helyeken hasznaljak, ahol erek lezarasa nem elsédleges szempont.

Hibaelharitas

« Ha nincs hangjelzés: Ellendrizze az elektromos csatlakozasokat és biztositsa, hogy a tapegység kapcsolé "ON" (BE) allasban legyen.
Az UPS tapellatas jelz6lampajan kiviil az UPS-en [évé készlilék csatlakozé foglalata melletti jelz6fénynek is vilagitani kell.

* Gbz keletkezése a valtoztathato teljesitmény ellendrzés soran: Ellendrizze, hogy a tapegység 1-es allasa van kivalasztva.

« Nagy teljesitmény ellenérzése soran nem keletkezik géz: Vigyen tébb séoldatot a gézlapra.

« Ha a sisterg6 hang, illetve g6z keletkezése hangjelzés nélkiil torténik: TILOS a készliléket, vagy a tapegységet hasznalni, forduljon a
Microline tigyfélszolgalatahoz.

A késziilék hasznalata

Megjegyzés: Az adott beteg anatémidja és az orvos dltal alkalmazott technika befolyasolhatja a készulék teljesitményét. A kovetkez6
miiveletek csak ajanlasok.

1. Fogja be a pofak kdzé a kivant szovetet és a pofak zarasahoz finoman szoritsa dssze a hiivelykujj-ravaszt és a markolatot. A kivant
teljesitmény eléréshez nyomja le az ujjal miikodtetett kapcsolét. Ne szoritsa 6ssze a markolatot tulzott erével. Hemosztazist legjobban
finom nyoméassal lehet elémi. Altalanossagban, az alacsonyabb hémérséklet tartomanyok névelik a lezéarasi képességet és novelik a
szovet szétvalasztasahoz sziikséges id6t. A magasabb hémérséklet tartomanyok csokkentik a szétvalasztasahoz sziikséges idét és
kompromittalhatjak a lezaras integritasat.

Megjegyzés: Az ujjal mikddtetett kapcsolé lenyomasa hozza miikédésbe a flitéelemeket. Ezt nem ajénlott olyankor tenni, amikor a
pofék nyitva vannak, vagy késziilék pofai kézott nincs szovet.

2. Amikor a szovet kivant lezarasa és szétvalasztasa megtértént, engedje fel az ujjal miikddtetett kapcsol6t és nyissa szét a pofakat. Ez
kikapcsolja a flitéelemeket.

Megjegyzés: A késziilék eltavolitasat kdvetéen vizsgédlia meg a szbvetet hemosztazis szempontjabdl. Ha nem kovetkezett be
hemosztazis, megfelelé technika alkalmazasaval érjen el hemosztazist.

3. Ha sziikséges, folytassa a kovetkezé lezarand6 és szétvalasztandé szovetteriilettel.

Megjegyzés: A miitéti eljaras soran idénként sziikség lehet a késziilék cslcsainak tisztitasara. A pofakon felgyilemlett alvadt vér és
szovetmaradvanyok finom eltavolitisdhoz séoldatban nedvesitet sebészeti géz, vagy szivacs hasznélhaté, egyenes vonall
mozgatassal a fiitéelemek hosszaban. A cslcs megtisztitasa utan a markolat dsszeszoritdsaval és felengedésével sziikség lehet a
pofék néhanyszori nyitasara és zarasara az optimalis eredmény elérése érdekében.

4. A sebészeti eljaras befejeztével csatlakoztassa le a dobja ki a késziiléket.

Termikus Lekoto Ollo ’ Univerzalis tapegység

(steril) , Nem steril
1- Pofak és fiitéelem(ek)
2- Ujjal miikddtetett kapcsold @
3- Markolat L
4- Huvelykujj-ravasz
5- Téapkabel . 8
6-  Csatlakoz6 -
7- Cscs tisztitasi irany

a pofék nyitasahoz

—
200-006R

A cimkék grafikaja eltérhet

8- Szoritsa dssze a huvelykujj-ravaszt '
a pofak zarasahoz E—
9- Engedie fel a huvelykujj-ravaszt és a
markolatot -
o
P
)
LY

Ovintézkedések és figyelmeztetések



« A készilékeket nem tervezték Ujbdli felhasznalasra, vagy olyan tisztitasi eljarasra, amely révén Ujra felhasznalhatéva valna. Az
egyszer hasznalatos késztilékek Ujrafelnasznaldsa potencidlis fertézési, sériilési, vagy megbetegedési veszélyt jelent a betegre, vagy a
hasznaléra nézve, illetve halaleset kdvetkezhet be.

« Tilos hasznalni, ha a készilék, vagy a zsin6r sérdilt!

« Ne hasznaljon szikét, vagy mas, fémbdl késziilt éles eszkozt a cslcs fogopofainak a tisztitAsahoz. Tisztitds soran ne fogja meg a
csUcs tokjat és a fltéegységet, megrongalhatja vele a csticsokat és a késziilék nem fog megfeleléen miikddni. Csak tordlni szabad.

« Szikségtelenll ne miikodtesse a fltéelemeket mikozben nem fog be szovetet a készilékkel, ez a készllék id6 elétti
elhasznél6dasahoz vezethet.

« Tilos a készulék fogantyujat folyadékba martani!

« Tilos a készlilék barmely részéhez elektrosebészeti (Bovie) elektrodat érinteni!

* A késziléket kizardlag az UPS egységgel (univerzdlis tapegységgel) szabad hasznalni. Barmilyen mas tapegység hasznalata
karosithatja a készlléket és a készililék esetleg nem fog megfeleléen miikddni a hasznalat soran.

« A késziiléket nem tervezték folyamatos hasznalatra. A szokvanyos, kb. 6t (5) masodperc bekapcsolva, majd tiz (10) masodperc
kikapcsolva ciklus hasznalata javasolt.

« A készlilék tulzott erével, vagy huzassal térténé mikodtetése nem megfelels lezarast eredményezhet. Ha nem jétt 1étre hemosztazis,
megfeleld technika alkalmazasaval érjen el hemosztazist.

« A észilékek hasznalataval jaro lezarasi és szétvalasztasi miiveletet csak olyan személy végezhet, aki megfelel6 oktatasban részestilt
és kellé ismerettel rendelkezik ezekrdl a sebészeti technikakrdl. Miel6tt barmilyen miveletet végezne, olvassa el a technikakrol,
komplikéciokrol, és a kockazatokrdl sz6lé orvosi szakirodalmat. Az e készlléket hasznalé sebésznek tisztdban kell lennie annak a
konkrét terliletnek az anatdmiai felépitésével, amelyen az eljarast végrehajtani szandékozik.

« A berendezés hulladékkezelésével kapcsolatban nincsenek a szokasostdl eltéré kockazatok. Az elhasznalt sebészeti eszkdzok
hulladékba helyezésekor be kell tartani minden helyi eldirast.

« Hlvos, szaraz helyen tarolandoé.

Figyelmeztetés:

Tilos gyulékony anyag jelenlétében hasznalni (pl. alkohol, gyGlékony anesztetikumok)!

A készlléket a kidobas el6tt mindig le kell csatlakoztatni; az UPS tapegység ujrahasznalhatd.

Ellenjavallatok

A TLS3/TLS2 /STLS nem hasznéalhat6 petevezeték lekotéses sterilizacios eszkdzként.

Szabvanyoknak megfelelés

Az UPS egységgel tortén6 hasznalatkor a késziilék eleget tesz az IEC60601-1 BF tipusu alkalmazott részekre vonatkozo el6irasainak,
tovabba megfelel az IEC60601-1-2 elektromagneses kompatibilitdsra vonatkozé el&irasainak.

Szimbé6lumok jelentése

Jelentése: Nem tartalmaz latexet

- Jelentése:  VAltoztathat6 teljesitmény @ Jelentése: Nagy teljesitmény

ﬂ Jelentése: BF tipusu készulékek
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TLS®/ TLS?/ STLS - TepmanbHble NUTUpYloLMe HOXHULbI — UHCTPYKLUUM NO NPUMEHEHUIO

Tonbko ANst UICNONb30BaHus C:

Microline UPS (yHuBepcanbHbIM UCTOYHMKOM nuTaHus) (REF 200-004R, 200-006R)

OnucaHune ycTpoicTea

TepmanbHble nurupyome HoxHuuel Microline TLS3 / TLS2 /STLS npegHasHaveHbl AN TepManbHOro NMIMPOBaHUSt U pasgeneHuns
TKaHe Npu pasnUYHbIX SHAOCKOMUYECKUX npoueaypax. YcTponcTeo TLS3 umeeT ABa HarpeBaTerlbHbIX 3MeMeHTa Ha AUCTanbHOM
KOHLIe, KOTOpble aKTUBM3NPYIOTCA ManbLeBbiM MepeknioyaTenemM, nNpoMeLLeHHbIM Ha pydke ycTpouncTtea. Yctpoinctea TLS2 u STLS
MMEIOT OAWH HarpeBaTerbHblii 3MIEMEHT Ha [AWCTanbHOM KOHLE, KOTOpbI aKTWBW3MPYeTCA nanbLeBbiM MepekriovaTenem,
NPOMELLEHHbIM Ha pyyke YCTporcTBa. KOHCTPYKLWSi YCTPOMCTB MO3BOMSIET XMPYPTy MEHsSITb MOLLHOCTb HarpeBaTeNbHOro 3rieMeHTa
YCTpO/CTBa B COOTBETCTBUW C WHAVBUAYaNnbHbIMU aHaTOMUYECKUMU OCOGEHHOCTAMU nauueHTa. M3 pyyku ycTpoicTBa BbIXOAWUT
aneKkTpu4eckuin kabernb, kKoTopbIi coeanHsieTcs ¢ UPS (yHMBepcarnbHbIM UCTOYHWUKOM NUTaHUS).

Mpumeyanue: CM. VIHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO YHUBEPCATIbHOTO UCTOYHMKA NUTAHWS.

MNpeaHasHayeHue

3TO yCTPOMCTBO OHOPA30BOrO WCMOMb30BAHWS, U OHO MpeAHa3sHa4YeHO ANs TOMbKO OJHOTO UCMONb3OBAHWS HA OOHOM MaLMeHTe.
YCTpoICTBO NpeaHasHaveHo Ansi OQHOBPEMEHHOTO paspe3aHnsi U KayTepuaauum MArkux TKaHel Bo BPeMsi XUPYPrveckux onepami.
YCTOpICTBO MOXHO Taloke UCMONb3oBaTh AMs paspe3aHust HaTyparibHbIX UM CUHTETUYECKUX HEMETanIMYecknX WOBHbIX MaTepuaron
BO BPEMsi XMpYpPruyeckux onepawmii.

MoacoeanHeHMe K UCTOYHUKY MUTaHUA:

1. YpanuTb yCTPOCTBO U3 ynakoBku. He nbiTanTeck yaanuth 6aliMaqok KoH4mMKa.

2. PaamoTatb anekTpokabenb yCTporCTBa; BbIBECTU KOHHEKTOPHBIN KOHeL, kaGensi 3a npeaenbl CTEPUITbHOTO MOSIS.

3. CoBMecTUTb pernbecHylo YacTb KOHHEKTOpa C COOTBETCTBYIOLLEN YacTblo MpUHMMaloLLEro pasbema Ha UPS. BBeCTU KOHHEKTOp
YCTPOWCTBA NMIOTHO B NPUHUMAIOLLMIA pasbem UPS (HecTepusbHbIi), NpeaHasHaveHHbI Ans NOACOeANHEHNSI UHCTPYMEHTa.

4. BkniounTb 3NeKTpudecknin nepeknoyatens UPS.

Mpumeyanue: [na noaTBepXAeHUS NPaBUNbHOTO COBMELLEHUSI KOHHEKTOPOB 3aropuTCs CBETOBOW CUrHanm BO3ne NpuHUMaloLero
pa3bema UPS, npegHasHayeHHbI ANs noacoeavHeHust MHCTpymeHTa. Ecnu nocne Bkmtodenust BKIT Ha UPS cBeToBoW curHan He
3aropuTcs, BbHYTb KOHHEKTOP YCTPOWCTBA U 3aHOBO COBMECTUTL pefibedHy0 YacTb, 1 BHOBb BBECTU €€ B NMPUHUMAIOLLWIA pa3beM.
MpuMeyaHue: BbixogHasi MOLLHOCTb HarpeBaTeNbHOMO 3fleMeHTa MOXET perynupoBaThbes, Npu xenaHum, B «lepeMeHHOM» pexume
(cM. MHCTpyKumum no npumeHexuto UPS).



MpuMmeyaHune: HarpeBaTenbHbI aNeMeHT 3aHMMaeT Beto AnuHy 6enoro pykasa. TkaHu, 3axBadeHHble 3a npeJenamut 3Toi AnuHbI, He
6yayT repMeTU3MpOoBaHbl U OTAENEHbl YCTPOICTBOM.
MNpeaBapuTenbHas npoBepka:
YctpoiictBa TLS3 1 TLS2 umeloT ABa pexuma MOLLHOCTM, ynpaBnsiemMble nanbLEeBbIM MepeknoyaTenieM Ha pyyke: nepeMeHHbIn
pexum (ycTaHaBnvBaeMmblii BPyUHyto Ha UPS) 1 pexuM BbICOKOI MoLHoCTU. Crieayiolime wwarv noATBepasT paboTy aneKTpUYMCcKUX
yHkUMiA (OCTOPOXHO: BO BpeMsi NpoBeeHUst NpeABapuTEnbHON NPOBEPKN Hemnb3si MpuKacaTbCsl K KOHYMKaM YCTPOMCTBA, Tak Kak 3To
MOXeT NPUBECTU K TpaBMe):
1. MoBepHyTb Mepekntoyatens Ha UPS B rnornoxeHnel, YyTobbl akTMBM3NPOBaTh MOLLHOCTb HarpeBa Ha MUHUManbHOM YpOBHE (CM.
WHcTpyKuum no npumerexuto UPS).
2. 3amMounTb CTepUnbHYyO MaprieByto candeTky 4x4 B uspacrsope.
3. NMomecTnTb MapneByto candeTky Mexay 6paHLiamm yCTpoOWCTBa M CKaTb UX C MOMOLLbIO Kypka Ans 6onbLwioro nanbua.
4. Korpaa GpaHLUM COMKHYTBI, HO ManbLEBbI MepekriovaTerls He HaxaT, OT MapreBon candeTku He Jorpke uaTh nap, a UPS He
[IOMKeH 13faBaTb 3BYKOBbIX CUTHAmMOB.
Yctpoincteo STLS nmeeT oanH pexmm MOLLHOCTU, aKTUBU3NPYEMBINA NanbLeBbIM NepekniodaTenemM Ha pyyke.

p pKa p nep HOMW MOLLHOCTM yCTPOMNCTB TLS3 1 TLS2
5. YacTnyHo yTONUTL MarbLEBbI NepekriovaTenb. ATO MO3BONSET OnepaTopy perynupoBaTh MOLIHOCTb Ha BbiXOAe (Yepe3 nogavy
anekTpoaHeprun). LLnneHne mapneBoi candeTku 1 MynbCUPYIOLWMI 3BYK yKasbiBaloT, YTO YCTPOICTBO 3apaboTaro B «[lepeMeHHOM»
pexume UPS. Ecnu nocnbIlLUTCS MOCTOSIHHbBIA 3BYKOBOW CWUrHAam M MoKaxeTcs nap, TO NanbLeBblii nepekntoyaTtent Gbin yTonneH
cnumwkom cunbHo. OTnycTUTe nanbLeBbI NepeknodaTenb v nonpobyiiTte elle pas.
MpoBepka pexvMmMa BbICOKOI MOLHOCTH YCTpOWUCTB TLS3 u TLS2
6. MpopomkaTb Ha)kaTWe ManbLEBOro MepekrnioyaTens, noka oH He GyAeT MONMHOCTbIO yTOMMeH. OTO BKIIOYUT PEXVUM BbICOKOM
MOLLHOCTW YCTPOICTBA, W MOLLHOCTb HarpeBaHusi 6yaeT MakcumanbHas. osiBrieHMe napa W LWMNEeHWst CO CTOPOHbI MapreBon
candeTkn 1 NpPOJOMMKUTESIbHBLIA 3BYKOBOW CUrHan BbICOKOrO TOHa YKasblBalT, YTO YCTPOWCTBO paboTaeT B pexume «Bbicokoi
MoLHoCTU» UPS. 3TOT pexum npuMeHsieTcst npu paboTe ¢ 6eccocyAncTol TkaHblo, e repMeT3aLms cocyoB He SIBMSIeTCs rMaBHO
3a6oToM.
YcTpaHeHue HeucnpaBHOCTEN
« Ecnu He cnbilHO 3BYKOBOTO curHana: [lpoBepuUTb 3MeKTpUYeckne CoefuHeHus 1 y6eauTbes, YTO 3MeKTPUYeckUi BbikIlovaTesb
HaxoauTcst B nonoxeHunn BKIT.  Momumo cBeToBOro vHAMKaTOpa SMEKTPOIHEPTUM, LOIDKEH 3aropeTbCsi CBETOBOW WHAMKATOP,
pasMeLleHHbI Ha UPS y npuHMMaloLLero pasbema Ans ycTponcTaa.
« MNosiBNeHne napa nNpu nNpoBepke pexvmMa NepeMeHHOR MOLLHOCTU: YBeauTbCsl, HTO MCTOYHWK NUTaHWS YCTaHOBMEH B nonoxexue 1.
« OTCcyTCTBME Napa npv NpoBEPKE PeXuMa BbICOKON MOLLHOCTU: [Jo6aBnTL huspacTBopa Ha MapreByto candeTky.
« ECnu CrbIWHO LUMMEHWe U/WNU BUAEH nap, HO HET 3BYKOBOTO curHana: [JaHHoe YCTPOWCTBO MMM WCTOYHWK MUTaHUS MPUMEHSTb
HENb34; cneayet o6paTtuthesa B oTAen obcnyxusanus Microline.
Wcnonb3oBaHue ycTpoWcTBa
MpumeyaHue: NHavBuayanbHble aHaToOMMYeckve OCOBGEHHOCTU MauueHTa M TexHWKa Bpaya MOryT BRWsTb Ha paboTy ycTpouCTBa.
Criepyoluye Lary siBMsOTCS TONbKO pekoMeHaaLmen.
1. 3axBaTUTb HyXHYI0 TkaHb GpaHLiaMy yCTPOMCTBA M OCTOPOXHO MpWXKaTb Kypok K pyyke GombluMM nanbuem, YTobbl GpaHLim
3aKpbINUCb. YTONWUTL NanbUEBbIA Nepekrnoyatenb A0 AOCTMXKEHUS Xenaemoi paboueit MowHocTU. Henb3s cxumaTb pyuky C
Ype3mepHoli curoi. FemocTas AoCTUraeTcsl Haumy4ywmM o6pasom Npu OCTOPOXKHOM AasneHun. OBblMHO Gonee HU3KME AManasoHb
HarpeBaHVsi yBENUUMBAIOT repMETE3NPYIOLLYIO CIOCOGHOCTb U BpeMs AMNst OTAeNeHus TkaHW. Bonee BbiCOKME AnanasoHbl HarpeBaHus
YMeHbLLal BPEMsi OTAENEHWS1 U MOTYT HapyLUMTb LIEMOCTHOCTb repMeTU3aLui.
MpuMeyaHue: YTonneHe nanbLEBOro NepeknoyaTens akTUBU3NPYeT HarpeBaTerbHble aneMeHTbl. He pekomeHayeTcs aTo Aenatb
NPU OTKPbITbIX GpaHLLax UK Npu OTCYTCTBUM TKaHW Mexay BpaHLuiamu ycTpoiicTea.
2. Mo AOCTKEHUN HEOBXOAMMON repMeTM3aLmMn U OTAEMNEHNS TKaHU OTNYCTUTL MarbLEBbLI NepeknioyaTenb U OTKPbITb GpaHLum. 3To
BbIKMIOYUT HarpeBaTebHble ANEMEHTBI.
MpumeyaHue: Mocre yaaneHus ycTpoiicTBa criefyeT OCMOTPETb TkaHb Ha MpeAMeT remMoctasa. Ecnu remoctasa HeT, MPUMEHUTH
Haanexalume MeTofbl Ans AOCTKEHUS reMocTasa.
3. Mpu xenaHun NepenTyh K HOBOM 0GNacTy, rAe HYXXHO OTAENUTbL U 3arepMeTU3NPOBaTh TKaHb.
MpumeyaHue: Bpemsi OT BpeMEHW NPy XMPYPruyeckoi npoLeaype MOXeT NOHaZ06UTLCS OYMLLAaTb KOHUYUK YCTporcTBa. [ns yaaneHus
HaKOMUBLLUMXCA OTXOA0B KOArynMpoBaHHON KPOBU U TKAHEN MOXHO OCTOPOXHO MPOBECTV HAMOYEHHOW B (hM3PacTBOPE XVPYPruyecKom
Mapriei unu ry6koi OBKEHMEM B OOHOM HamnpaBleHUU BOOMb HarpeBaTeslbHbIX dMeMeHTOB. [ocrne OUYMCTKM KOHYMKa eraTenbHO
TaKKke OTKPbITb U 3aKPbiTb GPaHLLM HECKOMNbKO pas, Haxumas U oTnyckasi pyyKy YCTPoOWCTBa, UToGbl 0GecneunTb ero onTUManbHyo
pabory.
4. Mo OKOHYaHWUW XUPYPrUYECKON NpoLieaypbl CrieayeT OTCOeAMHUTL YCTPOCTBO U YTUII30BATb €ro.

TepMaﬂbHI:le nurupyrowme HoOXHuubI yHMBepcaﬂbelﬁ UCTOYHUK

(cTepunbHo) nuTaHua
- BpaHLum 1 HarpeBaTenbHblii(ble) HectepunbHo
anemeHT(bl)
2- ManbuesbI nepeknoyaTtens
3- Pyuka -
4- Kypok ans 6onbLuoro nanbua \}}
5- OnekTpokabenb

6- KoHHekTop e
7- HanpaBneHue o4ncTkn KoHuUMKa oy
8- MpwxkaTb Kypok Anst GonbLuoro nansLa K i, /i I
py4Ke, Y4TOObI 3aKpbITb BpaHLLK a = i
9- Pa3xaTb Kypok ans 6onblioro nansua v - ;
YKy, YTOObI OTKPbITb GpaHLIK P = 5 T
Py4Ky P P = [
A T 200-006R
=

PuUcyHku Ha sipribikax
MOryT pa3nu4artbcesi

MepbI npegocTop TV 1 Npeaynp

* YcTpoiicTBa He MpepHasHayeHbl Ans MOBTOPHOrO yrnoTpebneHus u ans obessapaxuBatoLieit 06paboTky Nocne UCMonb3oBaHus.
MoBTOpHOE MCMONb30BaHNE OJHOPA30BbIX YCTPOWCTB CO3LA@eT MOTEHUMArbHbIA PUCK MHMDEKUWi MauueHTa U ornepaTtopa, TpaBM,
6onesHn unu cmMepTy.

« Ecnu kabenb MHCTPYMeHTa NoBpexaeH, MHCTPYMEHT Henb3s UCMonb30oBaTb.

* Henb3s monb3oBaTbCsi ckanbnenem Unum ApyruM OCTPbIM MeTarninyeckuM MHCTPYMEHTOM [AMsi OYWUCTKW YCTPOICTBA. OTO MOXeT
NOBPEANTL KOHYMKM M MOXET NoMeLLaTh NpaBuIibHOM paboTe ycTponcTa. Torbko BbITUPaTh.

* He cnepyet 6e3 HagoGHOCTV aKTUBM3WMPOBAThL HarpeBaTeslbHbIA ANEMEHT NpU OTCYTCTBUM B HEM 3axaTtoil TkaHu. JTO MoxeT
NpVBECTU K NpeaeBPEMEHHOI NOSIOMKE YCTPOIiCTBa.

* Henbast norpyxatb pyyky npubopa B XuaKocTu.

* He gonyckaTb CONPUKOCHOBEHMST C MPUGOPOM 3NIEKTPOXUPYpritveckoro anektpoga (boysu).

* YCTpOIACTBO crielyeT MCnonb3oBaTh ToMbko ¢ UPS (yHMBEpcanbHbIM UCTOYHMKOM NuTaHus). McnonsaosaHue noboro apyroro yana
NUTaHNS MOXET NOBPEAUTL YCTPOWCTBO U MOXET NPensTCTBOBaTb €ro HopMaribHo paboTe Npu UCMoNb3oBaHUN.

* YCTPONCTBO He NpefHa3Ha4yeHo Ans HenpepbIBHOTO UCNONb30BaHUs. PekoMerayeTcs TUNnYHbIN paboyunii LMK NnpuMepHo oT Nty (5)
po aecatu (10) cekyHa BkoyeHust, fecatb (10) cekyHA B BbIKITOYEHHOM COCTOSIHUN.

* AKTVBaLMS YCTPOWCTBA C YPE3MEPHOW CUIMOI UMK HaTSKEHUEM MOXET NPUBECTU K HEMOMHON repmeTusaumn. Ecnm remocTasnca Hert,
cnepyeT NpeAnpyHATL COOTBETCTBYIOLWME MePbl AN1S AOCTWKEHWS remocTasuca.

« Mpouenypbl C UCNONb30BaHNEM WHCTPYMEHTOB Af1Si FEPMETU3UPOBAHUSA U OTAENEHUst TKaHell BO BpeMsi XMPYPrMyeckux onepawuii
[OMKHbI NPOBOANTLCSA TOMBKO NULIAMU, UMEIOLLMMU COOTBETCTBYIOLLYYIO MOATOTOBKY W 3HAKOMBIMU C 3TUMMU XUPYPrUYECKUMU MeToAaMM.




Mpexae Yem npoBoauTb N0BYI0 MpoLEAypY, CreayeT CnpaBUTbCA B MEAULIMHCKOI NuTepaType OTHOCUTENBLHO METOLOB, OCMOXHEHWI
1 puckoB. XMpypru, MCMornb3ylolmne [aHHOe YCTPOWCTBO, [AOSDKHbI ObiTb 3HAKOMbl C aHaTOMMel KOHKPeTHOW obnacTu, rge OHW
cobupatoTcs NpoBoaNTL Npoleaypy

* HeT HMKakKux HEOObIYHBIX PUCKOB, CBSI3@HHBIX C MPaBWUILHOM yTUNM3auuen faHHoro obopyposaHusi. CrefyeT cobniopgate Bce
MeCTHble NpaBuna o0 Haanexallen yTUnmsaunum UCroNb30BaHHbIX XUPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB.

* XpaHWTb B NPOXNaHOM, CyXOM MecTe.

Mpeaynpexaexne:

Herbasi ucnonb3oBaTh B NPUCYTCTBUM BOCMNaMEHSIOLMXCSt MaTepUarnos (Hamp., CMpT, ropioyne aHeCcTETUKM).

Bcerpa oTkno4anTe MHCTPYMEHT Nepeq, ero yTUnusaumeit; UICTOMHWK NuTaHnst UPS — MHOropa3oBOro UCMomnb30BaHust.
MpoTuBONOKa3aHus

TLS3/TLS2/ STLS He cnenyeT ucnonb3oBaTh Ans cTepunusauum dannonuesbix Tpy6.

CooTBeTCTBME CTaHAApPTaM

Mpwu ucnonb3oBanun ¢ UPS ycTpoiicTBO cooTBeTcTBYET TpeboBaHusiM IEC60601-1 ansi npuHaanexHoctTn Tuna BF n cooTBeTcTBYeT
TpeboBaHWsSIM 3NeKTPOMarHuTHol coBMmecTumocTu IEC60601-1-2.

3HaueHWe CUMBOMNOB

- O3sHavaeT: nepeMeHHas MOLHOCTb @ O3HayaeT: BbicoKast MOLLHOCTb

O3sHavaerT: 6e3 narekca ﬂ O3HavaeT: npuHagnesiHocTu Tuna BF
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MICRCLINE

SURGICAL

Microline Surgical, Inc.

50 Dunham Road, Suite 1500
Beverly, MAD1915 U.S.A
TEL: {(978) 922-9810

TLS®/ TLS?/ STLS - Termal Ligasyon Makaslar - Kullanma Talimati

Sadece asagidaki iirlinle kullanilabilir:

Microline UGK (Universal Giig Kaynagi) (REF 200-004R, 200-006R)

Cihazin Tanimi

Microline TLS3 / TLS2 /STLS Termal Ligasyon Makaslari, gesitli endoskopi islemlerinde termal ligasyon ve divizyon saglamak igin
tasarlanmistir.  TLS3 cihazinin distal ucunda iki 1sitma elemani vardir; bu elemanlar cihazin el Unitesi tGzerinde bulunan bir parmak
anahtariyla galistirihr. TLS2 ve STLS cihazlarinin distal ucunda bir adet isitma elemani bulunur; bu eleman cihazin el Gnitesi tizerinde
bulunan bir parmak anahtariyla galistirilir. Cihazlar, 1sitma elemani glicinlin cerrah tarafindan farkli hasta anatomilerine uygun sekilde
degistiriimesine olanak saglamak (izere tasarlanmistir. Cihazin el Gnitesinden bir elektrik kordonu uzanir ve UGK'ya (Universal Giig
Kaynagina) baglanir.

Not: Universal Giig Kaynagi Kullanma Talimatina bakin.

Kullanim Amaci

Cihaz tek kullanimlik olup, tek bir hasta igin sadece bir kere kullanilma amaglidir. Cihaz, cerrahi sirasinda yumusak dokuyu ayni anda
kesmek ve koterize etmek igin amaglanmistir. Cihaz ayrica cerrahi sirasinda metal olmayan, dogal veya sentetik sitlrleri kesmek igin
de kullanilabilir.

Gii¢ Kaynagina Baglanti:

1. Cihazi ambalajindan gikartin. Ug koruyucusunu gikartmaya tesebbls etmeyin.

2. Cihazin elektrik kordonunun halkasini agin ve kordonun konektorlii ucunu steril alanin digina gegirin.

3. Konektériiniin anahtar kismini, UGK iizerindeki alet konektdrii prizinin anahtar kismiyla hizalayin. Cihazin konektdriini UGK alet
konektoru prizine (steril olmayan) sertge sokun.

4. UGK gii¢ anahtarini agin.

Not: UGK alet konektdr prizinin yanindaki 1sik yanarak konektérlerin dogru hizalandigini teyit eder. UGK “ACIK” konuma getirildikten
sonra I1sik yanmazsa, cihaz konektoriinii prizden gikartin, anahtar kismini yeniden hizalayin ve konektérii tekrar alet prizine sokun.

Not: Istenirse, isitma elemaninin gikisi “Degisken” moda ayarlanabilir. (UGK Kullanma Talimatina bakin.)

Not: Isitma elemani beyaz mansonun bitiin uzunlugunu kapsar. Bu bélgenin disinda kavranan doku, cihaz tarafindan kapatilmaya ve
divizyona tabi olmayacaktir.

On Kontrol:

TLS3 ve TLS2 cihazlarinda el Gnitesinin parmak anahtariyla calistirilan iki giic segenegi vardir: dedisken mod (giic ¢ikisi UGK'da
maniiel olarak ayarlanir) ve yilksek mod. Asagidaki islem dizisi elektrik islevierini teyit edecektir: (Dikkat: On kontrol yapilirken,
yaralanmaya neden olabilecedinden cihaz uglarina temas etmeyin.)

1. Minimum giicte 1si ¢ikisi saglamak amaciyla UGK iizerindeki diigmeyi 1 numaraya ayarlayin (UGK Kullanma Talimatina bakin).

2. 10 cm x 10 cm ebatl bir steril gazli bez pedini salin ¢bzeltisine batirin.

3. Gazli bez pedini cihazin geneleri arasina yerlestirin ve basparmak tetigini kullanarak geneleri kapatin.

4. Geneler kapatilir, ancak parmak anahtarina basilmazsa, gazli bez pedinden hi¢ buhar ¢ikmamali ve UGK higbir sinyal sesi
vermemelidir.

STLS cihazinda el linitesindeki parmak anahtari araciligiyla tek bir glic segenegi vardir.

TLS3 ve TLS2 Degisken Gii¢ Kontrolii

5. Parmak anahtarina kismen basin. Bu islem, kullanicin 1si gikisini (glic kaynag: araciliglyla) ayarlamasina olanak saglar. Gazli
bezden cikan bir tislama sesi ve atisli sinyal sesi, cihazin UGK’nin “Degdisken” modunda aktif oldugunu belirtir. Eger sirekli bir sinyal
sesi verilirse ve buhar Uretilirse, parmak anahtarina gok fazla basilmistir. Parmak anahtarini serbest birakin ve tekrar deneyin.

TLS3 ve TLS2 Degisken Gii¢ Kontrolii

6. Parmak anahtarina, tamamen basili konumuna kadar basmaya devam edin. Bu islem, cihazin yiiksek gli¢ segenegini devreye sokar
ve Isi gikisini maksimum gli¢ konumunda etkinlestirir. Gazli bezden gikan bir tislama sesi ve buhar Uretimiyle birlikte daha tiz stirekli bir
sinyal sesi, cihazin UGK’nin “Yiiksek” modunda aktif oldugunu belirtir. Bu mod, avaskiiler dokularda veya damar kapatma isleminin
esas konu olmadigi durumlarda kullanihr.

Arniza Giderme

« Hig sesli sinyal yoksa: Elektrik baglantilarini kontrol edin ve gii¢ anahtarinin “AGIK” konumda oldugundan emin olun. UGK iizerindeki
glic gésterge 1sigina ek olarak, UGK (izerindeki cihaz prizinde bulunan gésterge 151§ yanmalidir.

« Degisken gli¢ kontroll sirasinda buhar Uretimi: Gu¢ kaynaginin 1 numaraya ayarlanmis oldugunu teyit edin.

« Yiiksek gli¢ kontrolii sirasinda buhar bulunmamasi: Gazl bez pedine daha fazla saline ekleyin.

« Tislama sesi ve/veya buhar Uretimi varsa, ama sesli sinyal yoksa: Cihazi veya gii¢ kaynagini KULLANMAYIN ve Microline Misteri
Hizmetleriyle temas kurun.

Cihazin Kullanimi

Not: Farkli hasta anatomileri ve hekim teknigi cihazin performansini etkileyebilir. Asagidaki adimlar sadece 6neridir.

1. Istenen dokuyu cihazin geneleri arasinda kavrayin ve geneleri kapatmak igin bagparmak tetigini ve kulpu hafifge sikin. istenen giig
cikisini elde etmek icin parmak anahtarina basin. Kulpu asirn kuvvetle sikmayin. Hemostaz elde etmenin en iyi yontemi hafif basing
kullanmaktir. Genel olarak, daha disik isi araliklari, cihazin kapatma yetenegini ve doku divizyon suresini arttirir. Daha ylksek 1si
araliklari doku divizyon siiresini azaltabilir ve kapatilan dokunun biitlinliiglinii tehlikeye sokabilir.

Not: Parmak anahtarina basmak 1sitma elemanlarini etkinlestirir. Ceneler agikken veya geneler arasinda doku yokken bu énerilmez.

2. Istenen doku kapatma ve divizyon islemi gerceklestirildikten sonra parmak anahtarini serbest birakin ve geneleri agin. Bu hareket
1sitma elemanlarini etkin durumdan ¢ikartir.

Not: Cihazi ¢ikarttiktan sonra dokuyu hemostaz agisindan inceleyin. Hemostaz yoksa, uygun teknikleri kullanarak hemostaz elde edin.

3. Isteniyorsa, kapatilacak ve divizyonu yapilacak baska bir doku bélgesine devam edin.

Not: Cerrahi islem sirasinda cihazin ucunu ara sira temizlemek faydali olabilir. Cihazda biriken pihtilagsmis kan ve doku kalintilarini
almak igin, salin ile nemlendirilmis cerrahi gazl bez veya siinger, i1sitma elemanlari boyunca dogrusal bir hareketle genelere hafifce
uygulanabilir. Ug temizlendikten sonra, optimum performanstan emin olmak igin kulpu sikip serbest birakarak ¢eneleri birkag kez agip
kapatmak faydali olabilir.

4. Cerrahi prosediriin sonunda cihaz ¢ikartip atin.



Termal Ligasyon Makasi Universal Giig Kaynag:
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farkh olabilir

Onlemler ve Uyarilar

« Cihaz tekrar kullanilmak veya tekrar kullanim dekontaminasyon islemleri icin tasarlanmamistir. Tek kullanimlik cihazlarin yeniden
kullaniimasi, hasta veya kullanici igin olasi infeksiyon, yaralanma, hastalik veya 6liim tehlikesi olusturur.

Alet veya kordon hasarliysa kullanmayin.

Cihazi temizlemek igin bisturi veya diger keskin metal aletler kullanmayin. Temizleme sirasinda ug koruyucusunu ve Isiticiyl
kavramayin; aksi takdirde ug hasar gorebilir ve cihaz dogru galismayabilir. Sadece silin.

Cihazin geneleri arasinda kavranmis doku yokken isitma elemanlarini gereksiz yerde etkinlestirmekten kaginin; aksi takdirde bu
hareket cihazin erken bozulmasiyla sonuglanabilir.

Cihazin kulpunu sivilara batirmayin.

Bir elektro-cerrahi (Bovie) elektrodunu cihazin herhangi bir kismiyla temas ettirmeyin.

Cihazi sadece UGK (Universal Gii¢ Kaynagi) ile kullanin. Bagka herhangi bir gii¢ kaynaginin kullanilmasi cihaza hasar verebilir ve
kullanim sirasinda cihazin dogru ¢alismasini énleyebilir.

Cihaz strekli kullanim igin amaglanmamustir. Tipik calisma dongusu olarak yaklasik bes (5) ila on (10) saniye calisir, on (10) saniye
kapali konum 6nerilir.

Cihazin asir kuvvet veya gekis (traksiyon) ile etkinlestiriimesi, kapatma igleminin eksik gergeklesmesiyle sonuglanabilir. Hemostaz
yoksa, uygun teknikleri kullanarak hemostaz elde edin.

Cerrahi sirasinda doku kapatma ve divizyonu igin alet kullanilan prosedirler sadece bu cerrahi teknikleri tizerinde yeterli egitim
goérmus ve bilgi sahibi kisilerce yapilmalidir. Herhangi bir prosediirii yapmadan 6nce, teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili
olarak tibbi literatlire danisin. Bu cihazi kullanan cerrahlar, prosediirii uygulamayi amagladiklari bélgenin 6zel anatomisini bilmelidir.
Bu ekipmanin dogru sekilde atiimasina iligkin olagandisi riskler yoktur. Kullanilmis cerrahi ekipmanlarinin dogru sekilde atilmasi
hakkindaki yerel diizenlemeleri izleyin.

Kuru ve serin bir yerde saklayin.

Uyari:

Yanici materyallerin (6rn. alkol, yanici anestetikler) bulundugu yerlerde kullanmayin.

Cihazi atmadan énce daima baglantilarini kesin; UGK tekrar kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

TLS3/TLS2/ STLS, fallop tlipu sterilizasyon cihazi olarak kullanilamaz.

Standartlara Uyum

Cihaz, UGK ile birlikte kullanildiginda BF tip uygulamali parga igin IEC60601-1 kosullari ile uyumludur ve IEC60601-1-2 elektromanyetik
uyum kosullarini karsilar.

Sembollerin Tanimi

Anlami:  Degisken Gig. @ Anlami:  Yuksek Gug.

@ Anlami:  Latex icermez. ﬂ Anlami:  BF tip uygulamali parga
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