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LigaSure™
Retractable L-Hook Laparoscopic Sealer/Divider

LF5637 Mode d'emploi
LF5644 | Instrugbes de uso

K} Gebrauchsanleitung
Instrucciones de uso
Istruzioni per l'uso

® . Il Gebruiksaanwijzing
MHCTPYKUWA IO PUMEHEHNIO

Compatible with:

LF5637 & LF5644 | FORCETRIAD SW v3.8 or Higher
VLFT10GEN 1.0 or Higher
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LigaSure™
LF5637 Instrument
laparoscopique

de fusion/division
avec crochet en

L rétractable
Diamétre de ['axe 5 mm
Longueur de Faxe 37 ¢cm

Instrument
laparoscopique

de fusion/division
avec crochet en

L rétractable
Diamétre de I'axe S mm
Longueur de I'axe 44 cm

LF5644

Le LF5637 et le LF5644 sont congus pour étre
utilisés avec les générateurs &lectrochirurgicaux
Covidien qui comportent unefonctiondefusion
de vaisseaux. Se reporter a la page de garde
pour obtenir des détails sur les modéles

de générateur et les versions logicielles
compatibles. Sila version du logiciel de votre
générateur est plus ancienne que celle qui est
requise, contacter Covidien pour les mises a jour
logiclelles.

Cet instrument requiert I‘'utilisation d'une
électrode REM Polyhesive™ de retour patient.

Ces instructions suggérent que I'opérateur a les
connaissances nécessaires a une installation eta
une utilisation cosrectes du générateur Covidien
assoclé. Se reporter au guide d'utilisation du
générateur pour obtenir des informations sur
l'installation et des avertissements et
précautions supplémentaires.

Linstrument crée une fusion par

application d'énergie radiofréquence (RF}
électrochivurgicale sur les structures vasculaires
(vaisseaux ou vaisseaux lymphatigues) ou
falsceaux de tissus interposés entre les mors

de linstrument. Cet instrument peut également
étre utilisé pour la manipulation et {a dissection
mousse de tissus. Une lame de coupe dans
linstrument est actionnée par le chirurgien afin
dediviser les tissus. Le crochet en L monopolaire
fournit de Inergie RF capable de couper et de
coaguler les tissus.

Tension nominale maximale en mode fusion
des tissus : 288 V a¢e

Tension nominale maximale en mode
monopolaire : 3 933 Vrae

Se reporter au guide d’utilisation du
générateur pour les directives concemant le
cydle de travail monopolaire, qui est le rapport
de la durée d'administration d'‘énergie au
temps total écoulé.
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Ce produit n'est pas fait de latex de
caoutchouc naturel

®
'.

Indications

Uinstrumentlaparoscopique de fusion/division
LigaSure avec crochet en L rétractable est un
instrument électrochirurgical bipolaire/
monopolaire congu pour les interventions

de chirurgie mini-invasive qui requidrent la
fuslon et la division de vaisseaux sanguins,
de faisceaux de tissus et de vaisseaux
lymphatiques, Linstrument de fusion/division
LigaSure peut &tre utillsé sur les vaisseaux
{artéres et veines) allant jusqu’a 7 mm,

|e crochet en L monopolaire peut étre

utilisé pour diviser des plans tissulalres et
pour créer entérotomies ou des gastrotomies.

l est indiqué en chirurgie générale et dans

des spécialités chirurgicales telles que la
chlrurgle urologique, vasculaire, thoracigue,
colorectale, bariatrique ou gynécologique. Les
interventions peuvent inclure {(entre autres) le
bypass gastrique, 'hystérectomie, la
fundoplicature de Nissen, la colectomie, la
cholécystectomie, Fadhésiolyse, f'ovariectomie,
etc.

Ne pas utiliser sl l'emballage est
ouvert ou endommagé

Piéce appliquée de type CF

Lefficacité du systéme LigaSure™ n'a pas été
démontrée pour la stérilisation tubaire ou

la coagulation tubaire lors d'opérations de
stérilisation. Ne pas utiliser le systéme
LigaSure pour de telles interventions.

Avertissements généraux

Avertissement

compatibilité, din '
ptodtlitpoyrle 2335 enti




Avertissement

& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU ' 3



Précaution

1. Oter délicatement l'instrument du plateau.
Ne pas tirer sur les mors de l'instrument
(8) ni le cable {1) Ne pas cintrer l'axe.

2. Insérer le connecteur électrochirurgical
monopolaire (3) et le connecteur
LigaSure (2) dans les réceptacles appropriés
du générateur. Sulvre les instructions du
guide dutilisation du générateur pour
procéder a la configuration,




‘

Pendant l'intervention chirurgicale  [Rotation des mors de I'instrument
Manipulation et dissection des tissus ~ °F du crocheten L

Linstrument peut étre utilisé pour manipuler et
disséquer des tissus avec les mors ouverts ou
fermés. -

Tournez la molette de I'instrument pour
positionner les mors ou je cochet en L comme
il convient.

-, AL LR . *
Instrument laparoscopique de fusion/division avec crochet en L rétractable LigaSure
LF5637/LF5644

Cable Saisie et manipulation des tissus

Connecteur LigaSure (.violet etblanc) Pour saisir un tissu a l'aide du dispositif, placer
Connecteur électrochirurgical le tissu entre les mors et tirer sur la poignée.
monopolaire (bleu et blanc) Le premier clic indique la fin de la zone de
Poignée (grise et blanche) saisie et alerte I'uﬁllsate.ur qu'une pression
Levier (gris et blanc) plus forte délivrera de {'énergie.

Molette de rotation {grise)

Axe

LigaSure mors

Touche d'activation LigaSure {violette) *
Géchette de coupe (grise)

Détente de déploiement de crochet
en L monopolaire {grise : une d
chaque c6té) :

Crochet en L monopolaire
(électrode de dissection)

Isolation monopolaire (bleue)

Boutons d'activation monopolaire
(blancs : un de chaque cHté}

® Isolation monopoiaire (noire)
@ 000 UMPMI (&) INFO@CIRMIRU @ WWW.GOSZDRAVNADZOR RU ' 5
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Fusion des vaisseaux et des faisceaux
de tissus avec LigaSure
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1. Ouvrir les mors en poussant le levier vers
Favant.

2, Presser|elevier pour saisir le valsseau et/ou
tissu souhaité entre les mors. Le premier clic
Indique que l'utilisateur a atteintl'extrémité
de la zone de préhension.

3. Presser le levier jusqu'a ce que le bouton
fasse entendre un deuxigme clic. Continuer
a maintenir le levier. Au deuxiéme clic,
la production d'énergie commence.
Continuer 8 maintenir le levier jusqu'a ce
que le cycle de fusion soit terminé.

Un signal sonore continu indique que
I'énergie RF est activée, Une fois le cycle
d’actlvation terminé, unsignal sonore de fin
de cycle de scellement & deux impulsions
résonne et la sortie d'énergie RF s'arréte.




b r’h’iér&i@vér%g e"gbuﬁe\g ,gommeadécnt 5
fcl-%pfés » ‘,p % 2, Ouvrir les mors en poussant le levier vers
o i S "'**“ “33‘” lavant pour libérer le tissu.

Un signal sonore & plusieurs impulsions
indique que le cycle de scellement ne Fonction monopolaire Pendant

s'est pas complété, Consulteralapage9  ['intervention chirurgicale
dans la section Dépannage, les causes

possibles et les actions correctives a La fonction monopolaire permet Fhémostase
adopter. Ne pas couper les tissus avant lors d’'une division et requlert I'utilisation d'une
d’avoir vérifié la présence d'un électrode REM Polyhesive de retour patient.
scellement adéquat.

4. Ouvrir les mors pour libérer le tissus. Avertissement

. Pour fusionner le tissu adjacent,
chevaucher le bord de la fuslon existante.
La deuxiéme fusion doit étre du coté distal
par rapport a la premiére fusion pour
augmentef la marge de fusion.
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1. Pour activer le mécanisme de coupe:

+ Saisir fermement le tissu entre les mors
en exer¢ant une pression continue surle
levier,

» Tirer surla géchette de coupe {10).

+ Relacher la gachette de coupe pour que
la lame de coupe se rétracte.

Précaution

Sl uﬁ&#ﬁslg& ont .
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Avertissement
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Activation de I'énergie monopolaire

La puissance en mode monopolaire est
controlée par |e biais de la sortie monopolaire
sur |le générateur. Des changements peuvent
étre apportés par incvéments de 1 watt.
Consulter le gulde de I'utiiisateur du
générateur pour des informations relatives

au réglage des paramétres monopolaires.
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1. FermerJes mors a I'aide du levier,

2. Pour déployer le crochet en L, utiliser
le pouce afin de pousser la détente de
déploiement du crochet en L monopolaire
(11) vers I'avant jusqu'a I'arrét complet,

— Al

g, O “ﬁ. - ,, z,f,.,.,.. ..
iLorsqife Ig%c'het en L est déployé, la
foncu‘pn igagure estdésactlwéez

3. Activer crochetenlL monopolalre en
appuyant sur l'un des boutons blancs
d'activation monopolaire (14) de part et
d'autre de l'instrument, & l'alde de I'index.

4. Pour rétracter le crochet en L, utiliser le
pouce pour pousser [a détente vers I'avant
jusqu’a l'arrét complet.

n;' k3 E,u"u- L LY l ’«.:" e .—.-‘

e
!Lor;que':l}.- crochet én L géﬁa'cté la
fogglou’i monopolalrp tds%ﬂvée. }
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Consulter Iz section suivante, Nettoyage de  (Essuyer sl nécessaire les surfaces et les bords
Instrument en cours d'utilisation, pour "ﬂes mors a l'aide d’'une compresse de gaze

en savoir plus sur les instructions de humide.
nettoyage.
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Dépannage

Voici une liste de suggestions de dépannage, lors de situations rencontrées en utilisant
Finstrument avec des générateurs de scellement de vaisseaux Covidien compatibles. Pour plus de
détalls sur des situatlons spécifiques, se reporter au guide d'utilisation ou au guide de référence
rapide du générateur correspondant.

Situations c’alerte

Quand une situation d’alerte survient, I'administration d'énergle s'interrompt. Une fols que la
situation d'alerte est corrigée, Fadministration dénergie devient immédiatement disponible.

o

"‘*‘gﬂ o nﬂc‘i'%.!ia"'we' SEadeiatn TR kA '
Voici une liste de suggestions de dépannage, lors de sltuations renconttéu en utillsant Finstrument
avec des générateurs de scellement de vaisseaux Covidien compatibles. Pour plus de détails sur des
. sltuations spécifiques, se reporter au guide d'utilisation ou au guide de référence rapide du générateur
correspondant,

Lorsqu‘une condition d’alerte se prodult, 'administration dénergie est
interrompue, le générateur déclenche une séquence de signaux sonores
Situations intermittents et un message d'alerte s'affiche sur ie générateur. Ne pas couper Je

dalerte vaisseau. L'utilisateur devra inspecter [a zone de scellement et linstrument avant
de continuer, Une fois que la situation d‘alerte est corrigée, 'administration
d'énergie devient immédiatement disponible.

1) Ouvrir les mors de |instrument et s'assurer que le tissu 2 été correctement scellé.

Etapes de 2) Adopter les actions correctivas suggérées sur Iécran du générateur, sur la carte
d ép:n:a ge de référence rapide de celui-¢f ou dans le guide d'utilisation du générateur.

3) Sipossible, repositionner l'instrument et ressalsir du tissu & un emplacement qui
chevauche la zone de fusion précédente, puis relancer le cycle de fusion.
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Quanﬁté insuﬁbante de tissus entn Ios mors = Indlque que I‘utllusateur a saisi
des tissus fins ou pas assez de tissus ; ouvrir les mors et vérifler qulls enserrent une
quantité suffisante de tissus, Au besoin, augmenter Iépaisseur des tissus saisis et
réactiver |e cycle de fusion.

Quantité excessive de tissus entre las mors -~ Indique que I'utilisateur a saisi trop
de tissus ; ouvrir les mors, réduire la quantité de tissus saisle et réactiver le cycle
de fusion,

Saisie d'un objet métallique - Eviter de salsir des objets métalliques, tels que des
agrafes, des attaches ou des sutures encapsulées, avec les mors de linstrument.
Mors salas - Utiliser une compresse de gaze humide pour nettoyer les surfaces et
{es bords des mors de linstrument.

Quantité excessive de liquide dans Je champ chiruvgical — Réduire ou évacuer
l'excés de liquides s'accumulant autour des mors de linstrument.

Aucune énergie LigaSure ni monopolaire n‘est administrée - Le crochetenln'a
pas €té entidrement déployé ou rétracté, Pousser la détente vers l'avant Jusqu'a
Farrét complet.

Touche d'activation relachée avant le signal de fin de la fusion - La touche
d'activation a été relachée avant la fin du cycle de fusion.

Le déiai maximum du cydle de scellement a &té atteint ~ Le systdme requiert
davantage de temps et d'énergle pour achever le scellement.

Ralsons
de I"alerte

Les performances du dispositif ont été
observées sur un modéle porcin in vivo, Les
résultats ont montré qu'aucun animal étudié
n‘avait subi de complication hémostatique liée

Apres lintervention

Eliminer linstrument aprés utilisation
conformément a la politique de gestion de

Finstallation pour les produits présentant des
risques biologiques et les objets tranchants.

au dispositif au cours de la période de surviede
21 jours. Plusieurs types de tissus et vaisseaux

Ne pas rastériliser. ont été testés, afin de prouver |'efficacité en
matiére de fusion des artéres et des veines,
Etude préclinique jusqu'a 7 mm.
e—— o T orem e T oeNT o wge L'approbation des Etats-Unis concernant
: Ilerhgrqu'g . sty . ! ce dispositif n'était pas basée sur des tests
b1l 'ekistecdt m 'e; 3] tgle yalide * cliniques réalisés sur des humains.
fieierangiime dei
!'gls hdut o I‘&;@ewﬂi 3
ﬂwuveﬁ és-eéworwo aw‘wﬂu 2 and ﬂﬂga
[ ‘ TE? NG “'l;p'tﬁémm in vivo des vaissedux Iﬁr&nig?ﬁ)} T ]
Typioe %; m@m fhoederailes devaifoony, B
vliggeau 't . N :: .":hl {{% m&?ﬁ 'ﬁmﬁf 1Et:|; e ai 'I"' h
Faisceau A/V Eplploon 0,1 mm~2,0mm
Gastrosplénique Artéres 3,5 - 4,5 mm au sein des faisceaux
Pédicule ovarien Falsceaux allant jusqu’a 4,0 mm
Ligament large Faisceaux allant jusqu‘a 4,0 mm
Gastrigue court Faisceaux avec vaisseaux allant jusqu'a 2,5 mm
Vaisseaunisolé Pédicules rénaux 50mm-7,0mm
(artére, veine)
Pédicule splénique 55mm-70mm
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LigaSure™

[REF]LF5637  Selador/Divisor
laparoscépico com
gancho em L retrétil
Haste de 5 mm de didmetro,
37 ¢cm de comprimento

Selador/Divisor
laparoscépico com
gancho em L retratil
Haste de 5 mm de diémetro,

44 cm de comprimento da
haste

[REFILF5644

O LFS637 e o LF5644 foram projetados para
serem usados com geradores eletrocirdrgicos
Covidien que tenham as capacidades
monopolar e de ligadura (selagem) de vasos.
Consulte a pagina de capa para detalhes sobre
modelos de geradores e versSes de software
compativels. Se a versdo do software de seu
gerador for anterior A requerida, entre em
contato com a Covidien para atualizacbes

do software.

Este instrumento requer o uso do eletrodo
de retorno REM Polyhesive™ no paciente.

Estas instru¢des assumem que o operador
possul conhecimentos sobre a configuragao
e a operagdo corretas do gerador Covidien
associado. Consulte no guia do usudrio do
gerador as informagGes sobre configuragéo,
alertas e cuidados adiclonais.

QO instrumento cria uma ligadura aplicando
energla eletrocinirgica de radiofrequéncia (RF)
em estruturas vasculares (vasos sanguineos
ou linfaticos) ou feixes de tecidos interpostos
entre as garras do instrumento. O instrumento
também pode ser usado para manipulagdo

de tecidos e dissecagao romba. Uma ldmina
cortante locallzada dentro do Instriimento
deve ser acionada pelo cirurgido para separar
tecidos. O gancho em L monopolar ofesece
energia de RF que pode cortar e coagular

o tecido.

Tens&o nominal maxima no modo de ligadura
{fuséo de tecidos): 288 Vi,

Tensao nominal méxima no modo
monopolar: 3.933 Vi,

Consuite o manual do usuério do gérador
para orientagdes a respeito da carga ciclica
monopolar, que & a razio entre ¢ tempo em
que a energia é fornecida e o tempo total
decorrido.
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¢ N3io & fabricado com létex de borracha

natural

Nao utilizar se a embalagem estiver

®

aberta ou danificada
. Pega aplicada tipo CF
Indicagbes de uso

O selador/divisor laparoscépico com gancho
em L retrétil LigaSure € um instrumento
eletrocirdrgico bipolar/monopolar de 5 mm
voltado para uso em procedimentos cirdrgicos
minimamente invasivos nos quais a ligagao

i{selagem) e a divisdo de vasos, feixes de tecido

e tecldos linfaticos sdo desejados. O selador/
divisor LigaSure pode ser usado em vasos
(artérias e velas) de até 7 mm (inclusive).

0 gancho.em L monopolar pode ser usado
para dissecar os planos do tecido e criar
enterotomias ou gastrotomias.

Ele éindicado parauso em cirurgias geraise em
especialidades dnirgicas, como as urolégicas,
vasculares, toracicas, colorretais, bariatricas e
ginecolégicas. Os procedimentos podem
incluir, entre outros, bypass gastrico,
fundoaplicatura de Nissen, colectomia,
colecistectomia, adesiélise, ooforectomia etc.

O sistema LigaSure™ ndo se mostrou eficaz
para esterilizacéo tubdria ou coagulagéo
tubaria em procedimentos de esterilizacdo.
Nao utilize o sistema LigaSure para tais
procedimentos.

Alertas gerais

1
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;talk como efejtoiém local imprevisto ou
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sejam Ildaxentendldéaessegtﬂdas‘.
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instruméhto p&aem conduziy ¢ corfente:
elétricaou calor, o.qle podécausat: » |
, quefmadiiras acidéntais,ao paciente. $
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Preparagao

1. Remova o instrumento da bandeja com
cuidado. N8o puxe pelas garras (8) ou cabo
elétrico (1} do instrumento. Evite dobrar
a haste,

2, Insira 0 conector eletrociriirgico
monopolar {3} e o conector LigaSure (2)
nos receptaculos adequados do gerador.
Siga as instrugdes no guia do usudrio do
gerador para concluir o procedimento
de configuracdo.

T

'L nforﬂ;'% g;;%':icolo%g?:s ‘j
: é el;dtjo devetpnd' |
eon m \‘ - "3

dmmg » W m.&.. B iy B at

Durante a cirurgia
Manipulacio e dissec¢io de tecidos

O Instrumento pode ser usado para manipular
e dissecar tecidos, com as garras abertas ou
fechadas,

13



; colodi) ANnS
énte‘oucampos ci

Equ.landlz}ge;@tive«em usp., °

Rotacao da pinga do instrumento
edo ganchoemlL

l Avrso, ‘TB:W'” &w 8 w vvv-v:v_.-

ENEO giréo sgletor rotatlvo {6)guando a
compl ; presslonada.

s e

14 b

Gire 0 seletor rotativo do instrumento até que
as garras ou o gancho em L estejam na posicdo
desejada.

Selador/Divisor laparoscépico com gancho em L retrétil LigaSure LF5637/LF5644

® @@ ® OPOOCOGO®® OO

Cabo elétrico
Conector LigaSure {violeta e branco)

Conector eletrocirdrgico monopolar
{azul e branco)

Cabo (cinza e branco)

Alavanca (cinza e branca)

Seletor rotativo (cinza)

Haste

Garras LigaSure

Botdo de ativa¢do LigaSure {violeta)
Gatilho de corte (cinza)

Alavanca de extensdo do gancho em
L monopolar {cinza: um de cada lado)

Gancho em L monopolar (eletrodo
de dissecagao)

Isolamento monopolar (azul)

Botdes de ativagao do modo monopolar

(brancos: um de cada lado)
Isolamento monopolar (preto)
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Agarrar e manipular o tecido

Para agarrar o tecido com o instrumento,
coloque o tecido nas garras e puxe a alca.
O primeiro clique indica o fim da zona de
alcance e alerta o usuério que presséo
adicional I ativar a energia.

Qgéndd*lprende pularo %
g‘fmuﬂ?smsu

0 ;rta alav'.'ai'néi?g Pr
v‘;g. 9)':3 %ﬁ::er gr:ergia.

-~

o.de

l.tgando (selando) vasos e feixes de
tecido com LigaSure

ENEO st esteinstruin bmyasos mafo‘fes
27 mm de didme! L SN T A

!’& aste do! ii‘istruﬁ\el;lto esteja FIE

tef,dobl‘ada. descarte e sulstitua- |
to..Uma haste dobrada;pode:
Ir o Ihstrumento de selar ou cortar‘

~H&fom;\a,adequada ) L
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Precaucao
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[-Useot &ol:lgéSura arg“ll% nara f?':r?:e .rasempu ando a alavanca
‘Usan modbim% polat resu
® il ,

Eﬁ arg alavnc'a'até‘o

vab omeglme At

gl‘gé afglfézﬁt'\% :

Nuﬂ

(sela gena)s 2. Aperte aalavanca para prender o vaso efou
inad, pdedane &5 ;gf' : tecido pretendido no centro das garras.
L.g_g‘ Ia a5t eRye g O primeiro clique indica que o utilizador

3. Aperte a alavanca até o botdo clicar
pela segunda vez. Continue mantendo

- alcangou o fim da zona de alcance.
Hider E‘i
Yh #
bl

a alavanca fechada, Ao segundo clique,

'l'ohfe"cuid%d Lﬁ'ﬁdo SE ’ Eoarh Scé%fﬁ "’ a energia & fornecida, Continue mantendo
€y

ibutahd }5 b a alavanca fechada até que o ciclo de
i eci‘;lgga “a‘gi s . mm -, {M ligadura seja concluido.

o da s, 1< dndham

LNSodqb}‘eqﬁﬁgé.& " ;:3 Precaucao |
Néo teniﬁﬁlar&}:’gofta bﬁgcgr mpo% Bve's

L‘c:u,ellpe 8 issoiresultard ems:g
Lincomplétas! Ot ;o«do eletrodc‘? vors
“com qualqués objetoytietalicpode’r ;
'na qleimadtira d [o§§ ip% oy ér, B,

seld ens!nsgm;: B e it St

Um tom continuo & soado para indicar a
atlvagdo da energia de RF, Quando o ciclo
de ativagdo é concluldo, soa um tom curto
de finalizagéo e a plataforma de energia
interrompe a safda de RF.

%:\11 My jase v s M‘!m gyﬂf

Q rasul BHnsDé ;dh‘{i"ail aﬁ»
Lss_ulpe‘amrg sonfpsprolited)d Qé s
mg: mo 0 (se a’géth)‘-é‘ grurggsg

umaisegul gadura‘adjac
E {a zt;ge, nfd mé.dt}seti&e.g
bam &m&&mmm&m *...‘Mﬁ.ﬂ

Um tom com miiitiplos pulsos indica que
o ciclo de selagem foi completado.

Hélp sSIBilIdaggfde;flhel dUl‘a§ Qd?ﬂ’?.i"

,-Na&ativeplﬁsmﬁﬂegtd‘.gnguqnt ua} B
.

stiverem efn (;on co ! Consulte a se¢io de Solugdo de
m'sﬁh ‘outros in ta:go _ ﬁﬁ%ﬂ: problemas na pigina 17 para possiveis
=T o causas e acbes corvetivas. Nao seccione
3! Ea ']IS o tecido até que se tenha certificado de
g 4';: ] que hé uma ligadura adequada.
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4. Abra as gatras para [lberar o tecido.

5. Paraselartecido adjacente, sobreponhaa
borda da selagem exlstente. A segunda
selagem deve ser distal em relagdo
a primelra, para aumentar a margem
de selagem.

g™ T
l'mtenhauo Bo{aa,de, ati,vag&o sedo ;ﬁr;mpa
Cortando tecido

'“Dispol;ltlvo la,cdmo Canetads
§ﬂeletl’tac‘.irtil,'g soi.db sturis ultra'isbnicos qye *
+estio assogia Hos com dispersog

ndo rytilizados para trausqug de i
ipb&éﬁ?%i T
rjﬁﬁggqmngiﬁpwwﬁ#wrrvﬁr :;ﬁff

G SR, R R R
W LT
Néo ativeg m .n}” Jo oo :
!sgrampofgunoﬁtqi&os ob? d(‘e%he'c Fes'
plsso podé btasidnar danos .'«:h-c;or}an:icn!ag "

Tnames s hw o, v Fastemad® mz

1. Para ativar o mecanismo de corte:

+ Agarre o tecido firmemente entre as
garras pressionando constantemente
a alavanca.

+ Puxe o gatilho de corte (10).
« Solte o gatilho de corte para retrair a
{dmina cortante.

Precaucao
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§g 1tida da energial: - &7 ¢ s
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Automaticamente ﬁara Sua-posicio, abra a
alavanca para manualfente trazer devoltho
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1. 2
"hﬁ.t_hestenda o ganchq e.?n*frar.;ﬁno Iar
penguantd houver tecido ehitre as
nFazeszso,podeJesultar em danos ao:tecudo.
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W v PR AR Saver
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comorgsu

Ay luras;
Ea;ra df:tf: ;gs‘cgb aménto? frer
diteto poicapacitivoentre.0 gancho,em

1L monopolar e a supetficie extetna db:
Jsolanento;do eletrod o7Para prevenir,
; &eihiﬁdura cidema'is na,presenhca-de
idfogcon
i emp,ne mah’tenha asuperficle externa do:]
emLnonopolar, angexﬂbitedla’b
ad]bcente durarite,a ativa
ihstrumento.

b
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gﬁ liimfeds ﬂuldos:conds}dre% do gancho
onopolar’ahtes.de ‘ativar,

Rfes de p poténﬁii.-
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esptimag l%kp&gfg qix;il

S
tes nofmals namen

f’ldlcar aa Iic;a;ko"‘ip rretg dqeihtroﬂo de g
,ietorho 0 mau cdnmto,ﬂe&suas corfexbes.,

2. Abraas garras empurrando a alavanca para
frente para liberar o tecido.

Funcao monopolar durante
a cirurgia

A fungdo monopolar possibilita a hemostasia
com dissec¢do e requer um eletrodo de retorno
REM Polyhesive no paciente,

?ga"Ch"em'-,mb“f g‘odecﬁarbrasas o e
.mentam fisco did, espetlalimeénts

% bieyftés.com atta concentracio de

oxigénio. & 7
'%n- ndkmﬁn ﬁw&ﬂhmm- o may
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tive:gs tr&‘ Na
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rrenfna;uralmep

B"a“?f -’55 Qralls, Somao; *HIQ 3. Ative o gancho em L monopolar
pressionando um dos dois botdes brancos
Ativando a energia monopolar de ativacdo do modo monopolar (14),
em urn dos lados do instrumento, usando
A energia no modo monopolar & controlada o dedo indicador.

por meijo da safida monopolar do gerador.
Pode-se fazer mudangas em incrementos

de 1 watt. Consulte o manual do usuério do
gerador para Informagoes sobre como ajustar
as configuracdes do modo monopolar.

4, Pararecolher 0 gancho em L, use 0 polegar
paraempurrar a alavanca de extensao para
frente, até que ela pare completamente.

E .ll écg t 5 w’ ‘g v S . " : ) .
#monopo cFste xi o%&?; Consuite a se¢do a segulr, Limpando o
’o‘i,q lpqerg Hs: LI Instrumento Durante o Uso, para ver

Mt instrugdes de limpeza,

ia er ‘Ianép

. : I‘ ‘Ddé * "
3 3 i ;» '{ gd Pd%#%
- do-pacignte ; At g 0 -
co‘heﬁl%\eﬁ%g:}‘c 5‘ dgﬁép e o b
fSe.ecorrenumigrta B REM™nG. .
: ptrod Limpando olnstrumento
Durante o Uso

1. Feche as garras com a alavanca,

2. Paraastender o gancho em L, use o polegar
para empurrar a alavanca de extenséo do
gancho em L monopolar (11) para frente,
até que ela pare completamente.

Limpe as superﬂcies e bordas das garras com
uma gaze mida, se necessétio.
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Solugdo de problemas

A segulr, hd uma lista de solu¢des de problemas para situagbes encontradas ao usar ¢ instrumento
com geradores de selagem de vasos Covidien compativels. Consulte os detalhes de situa¢oes
especificas no guia do usuério do gerador ou no guia de referéncia rapida do gerador
correspondente,

Situag¢oes de alerta
Quando ocorrer uma condigao de alerta, o fomecimento de energla serd interrompido. Depols
que a condi¢ao de alerta for corrigida, o fornecimento de energia sera restaurado imediatamente.

E; Y ?ﬁﬁ; ; {p{mﬂspm@t highc dep ,5:"- T |

X 2
A seguir, hd uma lista de solugdes de problemas para situagdes encontradas ao usaro instrumento com
geradores de selagem de vasos Covidien compativeis. Consuite os detalhes de situacdes especificas no
gula do usudrio do gerador ou no guia de referéncia répida do gerador comrespondente.

Ao ocorrer uma condigio de alerta, o fornecimento de energia seré interrompido,
Shuacbes | °© gerador produzird uma sequéncia de tons pulsados e um alerta seré exibido
no gerador. N&o corte o vaso. O usudrio deve verificar o local de selagem

de alerta e o instrumento antes de continuar. Depois que a condigéo de alerta for corrigida,
o fornecimento de energla seré restaurado Imediatamente,
1} Abrir as garras do instrumento e verificar se a selagem teve sucesso.
Passospara | 2) Siga as agbes corretivas sugeridas na tela do gerador, na ficha de referéncia
asolu é?d o répida ou no guia do usuario do gerador,

problemas 3) Se possivel, reposicione o instrumento e prenda novamente o tecido em uma
localizagdo que sobreponha a ligadura (selagem) anterior, e depois reative
o ciclo de ligadura.

Muito pouco tecido entre as ganas - o usudrio estd prendendo tecido fino

ou néo o suficlente; abra as garras e confirme que uma quantidade suficiente

de tecido esteja dentro das garras. Se necessério, aumente a espessura do tecido
que estd preso e reative o ciclo de ligadura (selagem),

Muito tecido entre as garras ~ o usuério estd prendendo muito tecido; abra as
garras, reduza a quantidade de tecido preso e reative o ciclo de ligadura (selagem).

Ativagio em um objeto metélico - evite prender objetos, como grampos,
clipes ou suturas encapsuladas, nas garras do instrumento.

Garras sujas - use uma atadura de gaze para limpar as superficies e as

M:grwi‘ Para | oxtremidades das garas do instrumento.
de alertas Excesso de fluidos no campo cirdirgico - minimize ou remova o excesso de

fluidos de todas as garras do instrumento,

Nenhuma energia LigaSure ou monopolar sendo fornecida - o gancho em
L n&o foi totalmente estendldo ou recolhido. Empurre a alavanca para frente,
até ela parar completamente,

Botéo de ativagio solto antes do términe do tom de ligadura (selagem)
concluida - o botao de ativacio foi liberado antes de o ciclo de ligadura ser
concluido,

0O tempo de clclo de ligadura méximo fol atingido - o sistema precisa de mais
tempo e energia para concluir a ligadura.
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Ap9ds a cirurgia

Descarte o Instrumento apés o uso, de acordo
com as normas da instituico para materials
com risco biolégico e objetos cortantes.

Néo reesterilize.

Estudos pré-clinicos

A L S Dol 4y
2 X

AAPEER

.0 desempenho deste produto foi testado em
um modelo sufno in vivo crénico. Os resultados
mostraram que nenhum dos animais estudados
sofreu qualquer complicagio hemostatica
relacionada ao instrumento durante o perfodo
de sobrevivéncia de 21 dias. Foram avaliados
vérios tipos de tecidos e vasos para demonstrar
uma ligadura eficaz em artérias e veias de
até7 mm,

A liberagdo deste dispositivo nos
Estados Unidas néo foi baseada em
testes clinicos em seres humanos.

feixe de AV Omento oﬁ mm = 2,0 mm
Gastroesplénico Artérias de 3,5 mm - 45 mm em feixes
Pediculo ovariano Feixes de até 4,0 mm
Ligamento largo Feixes de até 4,0 mm
Géstrico curto Feixes com vasos de até 2,5 mm
Vaso isolado Renal 50 mm-7,0mm
{artéria, veia)
Espiénico 5,5 mm-7,0mm
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de
LigaSure™

LF5637  Einziehbarer
laparoskopischer
Versiegeler/Trenner
mit L-Hakenelektrode
5 mm Schaftdurchmesser,
37 cm Schaftliinge

Einziehbarer
laparoskopischer
Versiegeler/Trenner
mit L-Hakenelektrode
5 mm Schaftdurchmesser,
44 cm Schaftlinge

LF5644

Die LF5637 und LF5644 sind fiir den Gebrauch
mit elektrochirurgischen Generatoren

von Covidien mit der M8glichkeit der
GefiBversiegelung und monopolaren
Funktionen vorgesehen, Detalls zu kompatiblen
Generatormodellen und Softwareversionen
siehe Deckblatt. Wenn auf Ihrem Generator eine
niedrigere Softwareversion als erforderich
installiert ist, wenden Sie sich beziiglich eines
Software-Updates an Covidien.

Dieses instrument erfordert die Verwendung
einer REM Polyhesive™ Gegenelektrode.

Diese Anweisungen gehen davon aus, dass
der Bediener weiB, wie der entsprechende
Generator von Covidien korrekt eingerichtet
und bedient wird. Weitere informationen zur
Einrichtung und zusatzliche Warn- und
Vorsichtshinweise finden Siein der
Bedienungsanleitung des Generators,

Das Gerit erzeugt eine Versiegelung durch
Anwendung von elektrochirurgischer (HF-)
Hochfrequenzenergie an vaskuldren
Strukturen (GefaBe oder LymphgefiBe) oder
Gewebebindeln, die zwischen den Branchen
des Instruments eingelegt sind. Das Instrument
kann auch zur Gewebemanipulation und zum
stumpfen Dissezleren von Geweben eingesetzt
werden. Eine integrierte Schneidklinge wird
vom Chirurgen zum Durchtrennen von Gewebe
aktiviert. Der monopolare L-Haken gibt HF-
Energie ab, mit der Gewebe geschnitten und
koaguliert werden kann.

Maximale Spannung Im Versiegelungsmodus
(Gewebefusion): 288 Vpeax

Maximale Nennspannung Im monopolaren
Modus: 3.933 Vpeax

Weitere Informationen zur monopolaren
Einschaltdauer, d. h. dem Verhiltnis der Zeit, in der
Energie geliefert wird, zur Gesamtbetriebszeit,
sind dem Benutzerhandbuch des Generators zu
entnehmen.
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@ Nicht aus Naturlatex hergestellt

. Anwendungsteilvom Typ CF #

¢l geGfineter oder beschidigter
uktpackung nicht verwenden

Indikationen

Der LigaSure einziehbare laparoskopische
Versiegeler/Trenner mit L:Hakenelektrode

Ist ein 5 mm bipotares/monopolares
elektrochirurgisches Instrument, das fOr die
Verwendung in minimalinvasiven chirurgischen
Verfahren bestimmt Ist, bei denen die

Ligatur und Durchtrennung von Gefélen,
Gewebebiindeln und Lymphgefiien
erwiinscht Ist, Der LigaSure einziehbare
laparoskoplsche Versiegeler/Trenner kann bel
Gefiéien (Arterien und Venen) bis zu 7 mm
Durchmesser verwendet werden, Die
monopolare L-Hakenelektrode kann zum
Dissezieren durch Gewebsschichten und zur
Durchfiihrung von Enterotomien und
Gastrotomien verwendet werden.

Sie ist zur Verwendung in der allgemeinen
Chirurgie und chirurgischen Spezialbereichen
wie der Urologie, GefaBichirurgie,
Thoraxchirurgie, Kolorektalchirurgie,
bariatrischen Chirurgie und Gynékologie
indiziert. Zu diesen Verfahren gehdren unter
anderem Magenbypassoperation,
Hysterektomie, Fundoplikatio nach Nissen,
Kolektomie, Cholezystektomie, Adhasiolyse,
Oaphorektomie etc.

Es ist bisher nicht nachgewiesen, dass das
LigaSure™-System fiir die Durchtrennung oder
Koagulation der Eileiter im Rahmen eines
Sterilisation geeignet ist. Verwenden Sie das
LigaSure-System nicht fiir dlese Eingriffe.

Allgemeine Warnhinweise

‘D:eses ProdUkt kann vonf Beﬁl)izér’nic'ht
»gusreftheﬁy . ereinlﬂtégér%ogers;erﬂisieﬁ
NE Sit fs]efig'we u

?“ éhﬂ lisfery es £ o ﬁg
Eiry algebrauch.\lersucﬁ'a diéstGerﬁ opnb
entsprechend angeordnete Autorisierung;
zirein eqoder is,eren, kﬁhhen
lzlx loln mpatl |
: Produktiersagen m tengpr.echenden Risiken

f‘%den lht:s?az?“fwﬁfmre:ﬂz‘ “r f?m . -nlu-h..i—-‘




DasGertistNUR fir, déri Horiel™
”des&eﬁéémc\%h&aﬁief v%ﬁ%feﬁ%ii . ¢

dieaufdem'Beekb a
Lsmuﬁngrd é{;lg ' EH

|
eWef)e, uVedé@a nigervdér.
goder desi@P -Tedms odgr Bekchaaigungerrd

llmmm@k‘im *’% ‘; mm-%&&——-
VBei %&\tbefdgpn@wdhrem%hlenem ' é

ken oder Wamuogeq m

e zﬁ%ﬁ#@w‘

Chadidtwird gactitep edie:

f;Anweisungen. W'arphim«ielse“u
pVo;sI;:hts hmgg;n
#AKtiVIE mnﬂ
ipazitive o‘pgl istun_g;el
FEinschafffauenungiReifiguotider Bghthery
e w e ﬁ
%enua?h% ﬁ?ﬁ“& fe- émn]ﬂ%e
ne ofdijd gemaﬁeﬁl sung in d
Werwenclyh iﬂ‘i’rclz:\sj lige pezlﬂsc"tjg; %
alyie e (3
o lr?ez'eirne ;:ﬁlur%génmu “« 1
‘,un sichtigtensc létzungem nE

desi”“@t?"ﬁm& A R
enS?dermnm Qnowﬁ;w i
e

g[rh::i Gchr;mmac:ie ;- anderen
m antigrten.Gerédtefrm
Icht Um'd‘St&rd’Q em"d u‘mg 85

lsi:beGe at eueug v
bhnen' bei netns Sezscliritty
tn f njo "

od% a
@ a?\en 38schi gmj
|é;sich an<en G‘emqh,er eller odgr: g
"veran 6‘rtll

tellun
Wénerednfo
fwenn: dieyﬁ%?ndunggbhf Pa ént’en ¥

.lrﬁ’plantiertgn ‘medizipischien brjaﬂ!pr..
5&92_... T d&!'mw v g

diesefistrumantmitel £
.eLr:ﬁ;‘ hhlfet:ri}&n:lng;hkoiﬁe?detmird, !

derlec bt ent&buq‘q_er‘

desrl!ndos
¥Leckstromrunerwartéter'Starke atsgesgtztt

sein.,,wenh’dig.»ses lnstmme s;mmeﬁ:
®

= ga%ﬁ%‘%jégﬁ

SR

nlm
EVO% 7, Binfl
ren Obe etf’des Inst

inb a&w h%& ellep,
[ %m

né's
letda
yer ewissem- ié sich, d%;s dér;G’gpferator
rdnun sg eioggs fggsﬁ' :.Siem
3 orElng e

mml

e Eh rurg

& 000 LMPMH @ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

e | Sie Keln.
@egerato&an

mschlaggilshr:
:z;zgfeszgesf?*:@:%

X .:‘w" %‘“ E . %
.- : fdder,chrur?g‘:?:h':&ﬁ}

kA 2 ge[é werden;Aktivierte,
1nsfrumerﬁ' i’e k|
réeln ‘Bra &verursa n Wenn,Sie‘ i
39&:} rrumente picht vé A
’s v'. 3 ., 2

' }vesw’endep,‘ﬂa diés%utgcplosnbnen i
vy m.\.&um an M ol t&‘éﬁﬁs&
9 Tcﬁerw ‘i L

6sbn*a !

r rd inf

1 %Pﬁ pften e B s,
T %‘@:@%ﬂm e,
ls'huch Bg]%ﬁsn “tz'?&?aswg Ve'edﬁepegnd ;

HSehutZbrill termé e WI
,E‘?lgatsaﬁ%ugvgrﬁdhtu%g Bin esetzt *
ﬁ?r a?ﬂ-nu&l PP -l..!

°"~ i: 8 ". “‘
dtafiob my 2f3EK ehmentK

#Clips, Re! ren u;W)kann

‘Eb?cfh relen; wagizu iq tlgten ;
ru%ﬁ;eﬁ%ﬁ ﬁren‘ anj,

beisplelsweise Wir ‘ajéine, . ¢
nbeabsapl;pg;qu od'ersun ﬁge‘r{ de §

?@.é‘fam e;u. o
eés’“iy'l mﬂn ndungd"e‘r

HFienérgiatig vi en 8 torensa l
die:ail ndegqg%ﬁ A qnde,ars )
,ynterl tl.'lneﬂfI Er: -

&rd nung:

us debildgtes, ymslchtageg
lst'v,yg igid 3 g ;
e i"zi“;eg e eﬁ #ﬁ
tgﬂﬁg‘_‘un efqlgen' a!

u " wnw"ﬂri"‘ L]

g‘x?g"ef" ;?gr?w n /’m‘%ht dllsents'te 5

erstegelung,, !
: [g»%a?r lieru ‘{;;:“an dqf’L‘kl;f‘ ektrodé 1
 angamsoatfonden prifep. |

21



Leltfahige F{ﬁssigke!ten (beispiélsweise it
oder KocF;alzlésung) in direktém Konta,l&

egn'dah\ittglba'fer ;

mit demInstririen
en Strom od

Nahe konnentelektris
& ﬁbeﬁrag{gpaund dadurch zu

!J.I t:%%gn tenale brénhh en am .
P%tient ren gpen“{&] g&g}g
gi; sich Imaﬁerelela der Braﬁchen

evor Sié das,Instrumerit akﬂﬂereh

' Halten Si¢sufgrifd.des Rislkos s g 3
; unbeat;sichti&ér VerJetzungen bel

%‘b Igetem Strom die auiBere

erﬂﬁgggd % ente% ng

ets von'Egm

Schlle]Berrslé Ad; pter und Zubeh&r nypan

den.e ékgo &hi 3 Fg:schen nerator an

-wenn der' Genérator;ausdesthaltet pder

lin Stand -Modus’lst. Ein Niahtbeachten i
es . Qrsi‘chts Bnahme Kannzy

Verl
.Pa:l:ntztg%% er.ai tmraﬁons@@ %Eghe q

t W Yrwey

yiPrifen’sie vor der’ Anwéﬁr,j ﬁg alle
bVerbindltigen zdhiGenératorsowiedlle |
Instrurmame und da Zubehor: Ein falécher ?
;AnschILIss kann zu Lichtbogenbildung,:

—————

e

W

wkunkenbjltiungFehlfunktion des Zubehérs
*o eruﬁtr% absic ;émchlggrgﬁfbgn.
Effekten hren_;&;;n .,.;w.., e ]
Das“ln;tT Uhentihd d 1

ments d dngabel sind vor
]edem Eisatz auf Briiche, Risse, Knicke oder
andere.Beschad ungen zupriifenEince  *
Nichtbeathte eser Vorsichtsmalnahme
1Ilcanmqla erlet ngenbd%&romsahlagen 4
“m Pa tlen eﬁ? eam flihréptod
sdas Inszru én ?ep."\[erwendkmﬂé«
Rein safiadhdftes Materiél,,

1

"~ Mm”

} positioigref Sie 6% In;trumentenkahel SO, y,i
: dass Kontakt mit.dem Patienten-odef- »
andq en Leitungen oder Kabeln vermieden {

ckéln Sie dieKabel nickit um,
Eche Gi éhstﬁfdeﬁbles Kar $tromg§

' iradu‘zieren, dié2u Stromsehlagertibrinden
oder Verletzupgen vor'Patient und QP-Te,am“

‘fﬂhfgh k6nntgn: ‘ .
“Halteh Sie die Ankchlussi(abel fern‘yon ‘ i
den&anchen,arom Schaft uhd vom ?

b nslﬂ.lmeﬂggnkorp,er

*
-
v Pl i R e

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

"Achten e beminimislinvashingderihrat
iayf die, for genden roteni:e!len‘Gefahreﬁ
gok ﬁlne versehentliche Aktivisung otler
i Bewegung.des. aktlvierteh'Instruments
] auBerhalb des Blickfelds.kann zu
é,fﬁa,ygl:l,gtz;ghggn*am Patienteh fithren,
Aktt*)ie ne$fe daglpstrument nigh
solangé ale fhat rﬁel‘itetilSi‘::\ht‘fh!ﬂiéN
Kontakt it andéren Instmi'nentemhle
Lﬁietaﬂ kanllenhaben odet sieh in deren
Naheitﬂﬁa"eh da'dies beim

a
- >

PR Jp——

n‘oder.beim Arzt zu lokalen ;
nunggn flahren kannt '

!
? -Patien
Er Verpre

Velivé S:Ie%g"[n Ry K Qlen; »
| Faus EtSI ?gﬂ 1
L nstﬁtgfﬂcqmponenten,beste enr; Rie
. J(apa‘t‘l‘tlve«o plung desHF-Stroms'kann
¢ zZliunBéabsichtigtérivirbrennungen
duych die'Kandile flihren und die
Isdligrung derJnstrumemenbrpncﬁgn

b kann-ﬁesch%diggWerﬂégv
H

Aol
M w rew ol ave et W v S,

« ReduZlerenssia cﬁn’konﬁl« c{eSii
Instrumentehschafts mit GawéBe AUf eln
~ Minimum, Die kapazitive Kopplung des
" HFStroris kannezu:ugbegbsichtigten
Verbrenﬁungervfﬁhren unddie Branchen
r;r en zu heill werden, wodurch thre'
. Igul ring b‘esjbagl% vgz;‘den kann, i
. lnsifumente sincfmit éﬁti’ ligt !
Kafiuleh: einzufiihrer{ yAd aus,den
Ly Kan{ilen herauszuziehen; um einer
“Verletzung des Patlenten ader einegg.
Beschédligungder Instrument&.§
vorzubeugen.

¥

%

s

G wy

» Inniéddurclfmesser).ﬂdamlt.das _
1 Instrument lefcht eingefiihrt und
4 herﬂusgezogen werden kann,
: Ansdnsten ‘kann es’zur Eeschac[@llnd'
es IpstruTems korrimen,

LU X B dlen v 2w

Vorsichtsmafinahme

Uben Sié Vorsicht bel operatfven Verfahren, °

werin beidém Paﬁenteqtbé'stlmmevaskulare :

 Erkfankuhgen vorliz?en{:&ﬂ-nerosldemse,

san urygmatische GefaBe usw), Die

Vers ravﬁgelu,nf_.noj Ite idealerweisean gesunden [
n v?&ﬁm«%mmw"n I W 5

yBet) Vetfahret;l an kleinen anatomlsg:uhen

Stlukturen kénnen reduzierte

eistingselhstellungen erfotdedich ;e]n

Je mebr Strom flieBt und je larfgen ’

ngel st, desto grﬁﬁen ist die {

bsrthUgten
H de s maﬁl@m
Ei:isatza eipen




Rl e 'ﬁ‘ﬁﬁ:’f#{ﬁ*‘
de

Einrichtung Waéhrend des Eingriffs

VorSIChtsmana hme Gewebemanipulation und Schneiden

Dieses instrument kann zur Manipulation

und zum Schneiden von Gewebe eingesetzt
werden. Dabei kdnnen die Klemmbacken offen
oder geschlossen sein.
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1. Das Instrument vorsichtig aus der
Instrumentenschale nehmen. Nicht 2n

den Branchen (8} bzw. am Kabel {1) des
Instruments ziehen. Den Schaft nicht biegen.

2. Den monopolaren elektrochirurgischen S
Stecker (3} und den LigaSure Stecker {2)in ¥ xAUNC
die entsprechenden Buchsen am Generator |, _ vk
einsetzen. Befolgen Sie zum Abschluss des
Elnrichtungsverfahrens die Anweisungenin  Drehen der [nstrumentenbranchen

‘ der Bedienungsanleitung des Generators,  und der L-Hakenelektrode
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Drehen Sie das Drehrddchen am Instrument,
bis die Branchen bzw. die [-Hakenelektrode
sich in der bendtigten Position befinden.
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LF5637/LE5644 LigaSure einziehbarer laparoskopischer Versiegeler/Trenner mit
L-Hakenelektrode

POePeOCAO® OO0

@] &

®

Kabel
LigaSure Stecker (violett und weif})

Monopolarer elektrochirurgischer
Stecker {blau und weil3)

Griff (grau und weil}

Hebel {(grau und weiB})
Drebradchen (grau)

Schaft

LigaSure Branchen

LigaSure Aktivierungstaste (violett)
Schneideausldser (grau)

Monopolares Platzierungspaddel der
L-Hakenelektrode {grau, eln Paddel
pro Seite)

Monopolare L-Hakenelektrode
{Dissektionselektrode)

Monopolare Isolierung (blau)

Monopolare Aktlvierungstaste
(weiB, eine pro Seite)

Monopolare Isolierung (schwarz)

Fassen und Manipulieren von Gewebe

Greifen Sie das Gewebe in die Klemmbacken
und ziehen Sie den Griff zuriick, um mit

dem Instrument Gewebe zu fassen. Der erste
Klickton zeigt das Ende der Erfassungszone an
und weist den Benutzer darauf hin, das
zusatzlicher Druck die Energile aktiviert.

Vorsichtsmaflnahme
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Versiegeln von GeféB8en und
Gewebebiindeln mit LigaSure

Warnung
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Sie den Hebel nach vorne driicken.

Driicken Sie den Griff zusammen, um das
ZielgefaB und/oder das Gewebe in der
Mitte der Branchen zu greifen, Der erste
Klickton zeigt an, dass der Benutzer das
Ende der Erfassungszone erreicht hat.

Driicken Sie den Hebel zusammen, bis ein
zweiter Klickton ertént. Halten Sle den Griff
weiter geschlossen. Beim zweiten Klick wird
die Energiezufuhr aktiviert. Halten Ste

den Griff weiter geschiossen, bis der
Versiegelungszyklus abgeschlossen ist.

Vorslchtsmaﬁnah me

Ein durchgehendes Tonsignal zeigt die

Aktivierung der HF-Energie an. Sobald der
Aktivierungszyklus abgeschlossen ist, gibt
ein aus zwei Impulsen bestehender Ton das
Ende des Versiegelungszyklus an und die

HF-Energie wird abgeschaltet.

4.
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Ein Signal mit mehreren Impulsen zeigt

an, dass der Versiegelungszyklus nicht
abgeschlossen wurde. Siehe Abschnittzur

Fehlerbehebung aufseite 28 filr mégliche
Ursachen und Abhilfermainahmen.
Schneiden Sie Gewebe erst dann,

wenn Sle sich vergewlssert haben,

dass eine ausreichende Versiegelung
vorhanden ist.

Offnen Sie die Branchen, um das Gewebe
loszulassen.

Zum Versiegeln angrenzenden Gewebes
liberdecken Sie die vorhandene
Versiegelung. Die zweite Versiegelung
sollte distal zur ersten liegen, um den
Versiegelungsrand zu vergréfiern.
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1. Aktivieren des Schnerdmechanismus:

« Greifen Sie das Gewebe fest in den
Branchen, Indem Sie stetigen Druck auf
den Griff ausliben.

+ Ziehen Sie am Schneideausidser (10).

« Lassen Sie den Schneldeausidser los, um
die Schneidklinge zurlickzuziehen,
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2. Offnen Sie die Branchen, indem Sie den
Hebel nach vore driicken, um das Gewebe
loszulassen.

Monopolare Funktion Wahrend des
Eingriffs

Dle monopolare Funktion erméglicht
Dissezieren mit Himostase und erfordert eine
REM Polyhesive Gegenelektrode.
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Aktivierung monopolarer Energle
Im monopolaren Modus wird die
Energieabgabe fiber den monopolaren
Ausgang am Generatorgesteuert. Anderungen
kdnnen in Schritten von 1 Watt durchgefihrt
werden. Weitere Informationen zu

monopalaren Einstellungen finden Sie
im Benutzerhandbuch des Generators.
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1. Die Branchen mit dem Hebel schlieBen.

2. Zur Platzierung der L-Hakenelektrode das
Platzierungspadde! (11) der monopolaren
L-Hakenelektrode mit dem Daumen bis
zum Anschlag nach vorn driicken,

"““W'?"‘"'p“"" Wy T W

L L3

nd qde st;
s |

3. Die monopolate L-Hakenelektrode
aktivieren, in dem eine der monopolaren
Aktivierungstasten {14) auf belden Seiten
des Instruments mit dem Zeigefinger
gedriickt wird.

4. Zum Finziehen der L-Hakenelektrode das
Paddel mit dem Daumen bis zum Anschlag
nach vorn drlicken.

Siehe den nachstehenden Abschnitt,
Reinigung des Instruments wéhrend des
Einsatzes, fur Anweisungen zur Reinigung.




Reinigung des Instruments Wischen Sie die Oberflichen und Kanten der
Branchen bei Bedarf mit feuchter Gaze ab.
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Fehlersuche und -behebung

Nachstehend finden Sie eine Liste mit Vorschlégen zur Fehlerbehebung In Situationen,

die auftreten kdnnen, wenn das Instrument mit Generatoren zur Geféversiegelung von
Covidien verwendet wird. Einzelheiten zu bestimmten Situationen entnehmen Sle bitte der
Bedienungsanleitung oder Kurzanleitung des entsprechenden Generators.

Alarmzustinde Q
Bei Auftreten elnes Alarmzustands wird die Energleabgabe unterbrochen. Nach Behebung des
Alarmzustands wird die Energleabgabe sofort wieder aufgenommen.

|4 Tama— - RENNL N L G < g > G T [ EAE N i e m
NG OO T ,
Nachstehend finden Sie eine Liste mit Vorschligen zur Fehlerbehebung in Situationen, die auftreten
kénnen, wenn das Instrument mit Generatoren zur GefiBversiegelung von Covidien verwendet wird.
Einzelheiten zu bestimmten Situationen entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung oder
Kurzanleitung des entsprechenden Generators.

Wenn eln Alarmzustand auftritt, wird die Energieabgabe unterbrochen,

der Generator gibt eine pulsierende Tonfolge ab und der Alarm wird auf

dem Generator angezeigt. Schneiden Sie das GefiR nicht. Vor dem Fortfahren
sollte der Bediener die Versiegelungsstelle und das Instrument berpriifen.
Nach Behebung des Alarmzustands wird die Energieabgabe sofort wieder
aufgenommen.

Alarmsituationen

1} Die Instrumentenbranchen &ffnen und auf ordnungsgemaRe Versiegelung
{iberpriifen. '
2} Fuhren Sie die auf dem Generatorbiidschirm, in der Generator-Kurzanleitung

Schritte zur oder in der Gebrauchsanweisung des Generators vorgeschlagenen
Fehlerbehebung Korrekturmafinahmen durch.

3) Poslitionleren Sie nach Mdglichkeit das Instrument neu und greifen Sie das
Gewebe an einer Stelle emneut, dle die vorherige Versiegelung Oberlappt,
und aktivieren Sie den Versiegelungszyklus emeut.
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Alarmgriinde

Zu wenig Gewebe zwuschen den Branchen - Der Benutzer gren't dunnes
Gewebe oder nicht genug Gewebe; 6ffnen Sie die Branchen und itberpriifen Sie,
ob eine ausreichende Menge Gewebe zwischen den Branchén ist. ErthShen Sie,
falls notwendig, die Dicke des gegriffenen Gewebes und aktivieren Sie den
Versiegelungszyklus erneut.

Zu viel Gewebe zwischen den Branchen - Der Benutzer greift zu viel Gewebe;
éffnen Sle die Branchen, verringern Sie die gegriffene Gewebemenge und
aktivieren Sie den Versiegelungszyklus erneut.

Aktivieren auf Metallobjekt - Vermeiden Sie es, Objekte wie Klammern,

Clips oder verkapselte Ndhte mit den Branchen des Instruments zu fassen.
Verschmutzte Branchen - Verwenden Sie feuchte Gaze, um die Oberflichen
und Kanten der Instrumentenbranchen zu sdubem.

Uberschilssige Fllissigkeiten im Operationsfeld - Reduzieren oder beseitigen
Sie liberschiissige Fllissigkelten aus dem Bereich der Instrumentenbranchen,

Es wird weder LigaSure noch monopolare Energle abgegeben - Die
L-Hakenelektrode wurde nicht vollstindig platziert oder sie wurde eingezogen.
Das Padldel bis zum Anschlag,nach vorn driicken.

Aktivierungstaste wurde losgelassen, bevor das Signal fiir den Abschluss
der Versiegelung ertdnt - Die Aktivierungstaste wurde losgelassen, bevor der
Versiegelungszykius abgeschlossen war.

Maximale Versiegelungszykiuszeit wurde erreicht - Das System bendtigt
mehr Zeit und Energle, um den Versiegelungszyklus abzuschlie3en.

Die Produktleistung des Geréts wurde an

Nach dem Eingriff

Entsorgen Sie das Instrument nach dem
Gebrauch gemaB Protokoll der Einrichtung zur
Entsorgung von biogefahrlichen Abféllen und
scharfen Gegensténden. Nicht emeut
sterilisieren.

Vorklinische Studie

O W A U

Es it‘ it

daes; P
fl

einem chronischen In-vivo-Schweinemodell
untersucht, Die Ergebnisse zelgten, dass keines
der untersuchten Tlere wéhrend der 21 Tage
andauernden Uberiebenszeit hamostatische
Komplikationen im Zusammenhang mit dem
Instrument aufwies. Es wurden eine Reihe von
Gewebearten und Gefilen untersucht, um die
effektive Versiegelung in den Arterien und
Venen von bls zu einschiieBlich 7 mm
aufzuzelgen,

Die Freigabe dieses Geréts in den Vereinigten
Staaten baslerte nicht auf menschlichen
klinischen Versuchen.

kgstrhm tg .\’I gge!n»voﬁﬁeﬁi%ﬁ'
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AN-Biindel Omentum 01 mm~20mm
Gastrosplenisch 3,5~ 4,5 mm Arterlen mit Biindeln
Eierstockpedikel Biindel bis zu 40 mm
Breites Mutterband Btindel bis zu 4,0 mm
Kurz gastrisch Biindel mit Gef3Ben bis zu 2,5 mm
Isoltartes Gefift | Renal 50mm-7,0mm
{Arterie, Vene)
Splenisch 55 mm =70 nam
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LigaSure™

[REF]LF5637  Sellador/divisor
laparoscopico con
gancho en L retractil
Didmetro del eje 5 mm,

Longitud del eje 37 cm

Sellador/divisor
laparoscépico con
gancho en L retractil
Didmetro del eje 5 mm,
Longitud del eje 44 cm

[REFILF5644

Los instrumentos LF5637 y LF5644 estén
disefiados para utilizarse con los generadores
electroquinirgicos de Covidien con capacidad
monopolar y de sellado vascular, Consulte [a
portada para ver informacién sobre versiones
de software y modelos de generadores
compatibles. Si la versién del software de su
generador es inferior a la necesaria, pdngase
en contacto con Covidien acerca de las
actualizaciones de software.

Este instrumento requiere el uso de
un electrodo de retorno de paciente
REM Polyhesive™.

Estas instrucciones dan por sentado que

el operador conoce la conflguracion y el
funcionamiento correctos del generador
Covidien asociado. Consulte la gula del usuario
del generador para ver informacién sabre
configuracién y otras advertendas

y precauciones,

El instrumento crea un sello aplicando energia
electroquirdrgica de radiofrecuencla (RF)

a estructuras vasculares (vasos y linfaticos)

o haces de tejido interpuestos entre las
mandibulas del instrumento. El instrumento
también puede utilizarse para manipular tejido
y el corte obtuso. El cirujano maneja una
cuchilla del instrumento para dividir tejido.

El gancho en Lmonopolar proporciona energia
RF que puede cortar y coagular tejido.

Tensién nominal méaxima en el modo de
sellado (fusién de tejidos): 288 Vo

Tensién nominal méxima en el modo
monopolar: 3.933 V¢,

Consulte la guia del usuario del generador para
obtener recomendaciones sobre el ciclo de
trabajo monopolar, que es la relacién entre el
tiempo de emision de energla y el tiempo total
transcurrido.
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No fabricado con latex de caucho
natural

No lo utilice si el envoltorio esté abierto
o daffado

®

Indicaciones de uso

El sellador/divisor laparoscépico con gancho
en L retrctil de LigaSure es un Instrumento
electroquirtrgico bipolar/monopolar de 5 mm
disefiado para su uso en procedimientos
quirdrgicos minimamente invasivos en los que
se desee ligar y dividir vasos, haces de tejidos y
ganglios linfticos. E! sellador/divisor LigaSure
se puede utilizar en vasos (arterias y venas) de
hasta 7 mm de didmetro inclusive. El ganchoen
L monopolar se puede utilizar para cortar
planos de tejido y crear enterotomfas

o gastrotornfas.

Estd Indicado para su uso en cirugia general y
especialidades quirnirgicas como urolégica,
vascular, torécica, colorrectal, bariétrica y
ginecolégica. Algunos procedimientos:
derivacidn gastrica, histerectomia,
fundoplicatura de Nissen, colectomia,
colecistectomia, adherenciotomfa,
ooforectomia, etc,

No se ha demostrado que el sistema LigaSure™-
sea eficaz en procedimientos de estertlizacién
tubdrica ni en |a coagulacién tubdrica para
procedimientos de esterilizacién, El sistema
LigaSure ne debe utilizarse con dichos fines.

Pieza aplicada Tipo CF

Advertencias generales
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AT T

Durante el procedimiento
quirargico

Manipulaclén y diseccion de tejidos

Puede utllizar el instrumento para manipular
y diseccionar el tejido con las mandibulas,
ahiertas o cerradas.

Advertencia

B Mgt Sty '
Vite colocar Ioéd

Tepda'c Ig:lado al-manéj[ar el,rihst 39

h J k.
Z, e:n:tpﬁg}l E?; rééﬁl i
‘pacien 08, $E§.I drg '

B i Egiiu .JhM.n..:!

‘?.isf.a.'g .

s Rotacién de las mandibulas del

instrumento y el ganchoenl

Gire el mando glratorio del instrumento hasta
que las mandfbulas o el gancho en Lquedenen
la orientacién deseada.

Sellador/divisor laparoscépico con gancho en L retractil LF5637/1.F5644 de LigaSure

Cable
Conector LigaSure (morado y blanco)

Conector electroquinirgico monopolar
{azul y blanco)

Mango (gris y blanco}

Palanca {gris y blanco)

Rueda de rotacién (gris}

Eje

Mandibulas LigaSure

Botén de activacion de LigaSure (morado)
Gatillo de corte (gris)

Paleta de despliegue del gancho en
L monopolar {gris: una a cada lado})

Gancho en Lmonopolar (electrodo
de corte)

Aislamiento monopolar (azul)

Botanes de activacién monopolar
{blanco: uno a cada lado)

@ Aislamiento monopolar (negro)

2@ ©® OO0PEREEe® ©®O
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Sujeccién y manipulacion de tejido

Para sujetar tejido con el dispositivo, cologue el
tejido en las mandibulas y tire del mango hacla
atras. El primer clic Indica el final de la zona de
agarre y alerta al usuario de que si hay mas
presién, se activara la energfa.

?reraucuon

uJetaf ) o~.'(. l‘? Uléa? &Jma‘;si%y‘hdéh '.‘
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jvgievife'e
Mas
fmsga i
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Sellado de vasos y haces de tejido con
LigaSure
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*No active el ﬂstem*bgéﬁure ensitiacianes;
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Prec mc:on

Noljen&; gi\ exéeso fas ma dibulas dal
ginstrumento n tejido, ya que puede

; reducir él rendimiento djsms:t“va
Mantenga abkh mandibulas dél instrumento

yel angl;\o Llimpios: La acumulscién de

W ipel sellado, laefecti c‘ada,
« de [3'di: i:i n ftey edé Cilam
lmandiBglas Hasta él:punto @ daftarsu”
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huméd
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s dftala palanca al sedurido dic.~activaré
LE,reaetL\{aré e]suministro de enefgfa.

T e W

2
A

1. Abra las pinzas empujando hacia delante la
palanca.

2. Apriete la palanca para colocar el vaso
o el tejido en el centro de [as mandibulas.
El primer dic indica que el usuario ha
llegado al final de la zona de agarre.

3. Apriete la palanca hasta que el botdn haga
clic una segunda vez. Siga manteniendo la
palanca cerrada. En el segundo clic se
suministra energia. Siga sosteniendo Ja
palanca hasta completar el ciclo de sellado.

e

Debesujetar coptinuamente la palanca con
:g%:;n de aetl%élaéé;o totairnlerzlt: pulsado

" yLa palanca;
I dcdigiataon.

“E B WAy, Y



Una seiial aciistica continua indica la
activacién dela energia RF. Cuando se haya
completado e ciclo de activacién, se
escuchara un tono de ciclo de sellado
completa de dos pasos y se detendré la
salida RF.

rgl;: & f"{»}”‘}g’;% "Mﬁ-

fi<Bio Eﬂaﬁl &an

(io:puedé créanun’s :

158 lEgunfb’&lfgﬂn"i’Ero n'feﬁﬁ%‘g ‘-"K{,d%

'co ose‘d anteriormgte. ¥ *
et ot

Una sefial acdstica con mdltiples pulsos
indica que el ciclo de sellado no ha
concluido. Consulte el apartado
Resolucion de problemas de fa

pégina 37 para obtener més informacién
acerca de las posibles causas y sus
medidas cotrectivas. No corte el tejido
hasta que haya verificado que hay un
sellado adecuado.

4, Abralas mandibulas para soltar el tejido.

5. Para cauterizar tejido adyacente,
sobreponga el borde de la cauterizacion
existente. El sequndo sello debe ser distal al
primero para aumentar el margen del sello.

r\;wuww - W'ﬁn “E

1. Para activar el mecanismo de corte:

» Sujete el tejido con firmeza en las
mandibulas aplicando presién
constante en la palanca.

« Tire del gatillo de corte (10).

» Suelte el gatillo de corte para retraer la
cuchilla de corte.
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. Precaucion

2, Abra las mandibulas empujando hacia
delante |a palanca para soltar el tejido.

Funcién monopolar durante la
operacién
La funcién monopolar permite la hemostasia

con corteyrequiere un electrodo deretorno de
paciente REM Polyhesive,

car ﬁ!h ’
eda reafs

ﬁﬂ; z

o rekinsthimen
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Activacién de la energia monopolar

La potencia en el modo monopolar se
controlada mediante [a salida monopolaren -
el generador. Se pueden realizar cambios en
incrementos de 1 vatio. Consulite la guia del
usuarlo del generador para ver Informacién
sobre como ajustar la configuracién
monopolar.

[ - v rowm 9 s -

o, 7 o, e
elaMt$demmIn§éo definstrumentd

mgﬁdqm y: ios:en mod ;émam o ,,

en cmlquiermodd eS‘de 40 vatibs.

eriktr w WP e

W oW =9
-

e W Ty W meTemem vd § ¥4 @ L3 "

"A\"SO“ M ¥ " * Pl

* Antes d“écactfvar la ﬁJ‘iférg Q'Iéctrbt;ﬁiruvg‘ica

monqpolamd'ebe coloaapse adec adgmente
un eleétrodd'de.retomo de pacieteREM
..g es‘n(qen qb;raelente. Stocurréuna

nsk
'l;jstm,ccibn él'el otzi‘gpretobk'{%‘h 2'* "

gpaglqcﬂ:g .para su'correcta aolocacL&n yusp. |

1. Clerre las mandibulas con la palanca.

2. Paradesplegarel ganchoenlL, use el pulgar
para empujar la paleta de despliegue del
gancho en L monopolar {11} hacla delante
hasta que se detenga completamente.

egrappene e v oy 5 ETWTS SLIP e Biee Tnegena.

*se‘desactivaréalaf cién Eﬁﬁu}h ’ ‘

T st o B L s oA

3. Active el gancho en L monopolar
pulsando uno de los botones de activacién
monopolar (14) en uno de los Jados de!
instrumento utilizando el dedo indice.

&
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SRl TER “RAepIST

4. Pararetraer el ganchoenl, useelpuigar  sLimpieza del instrumento durante

para empujar la paleta hacla delante hasta
que se detenga completamente.

el uso

Advc rtencia

Consulte en [a siguiente seccién, &) InSten ;

Limpieza del instrumento durante el uso, aufpﬁfﬁm pleg 2 11 Dlae ;

las instrucciones de limpieza. anchio éhil MNod| s&ﬂ .;,51' hal get: =
" Qrof'apbgfdﬁg leso:fes. w e

Limpie la superficle de las mandibulas y los
bordes con un pafio himedo.

I A I “f"

Resolucién de problemas

A continuacion encontrard una lista de sugerencias para resolver problemas que encuentre al utilizar
elinstrumento con generadores de sellado de vasos Covidien compatibles. Para obtener informacién
sobre situaciones concretas, consulte la gufa del usuario del generador correspondiente o la guia de
referencia rapida del generador.

Situaciones de alerta
Cuando se produce una situacién de alerta, se detiene la transmisién de energla. Tras corregir la
situacién de alerta, la transmision de energia estd disponible de inmediato.

R o iGiohes apoluiorRprotlontal’ 1%, v o
A conﬁnuac:én en<:ontraré una lista de sugerenclas para resolver problemas que encuentre al utilizar
el instrumento con generadores de sellado de vasos Covidien compatibles. Para obtener informacién
sobre situaciones concretas, consulte I guia del usuario del generador correspondiente o la gula ge
referencia ripida del generador.

Cuando se produce una situacién de alerta, la transmisién de energfa se detiene,
Situaciones el generador produce una secuencia de tonos pulsados y se muestra una alerta
de alerta en el generador. No corte el vaso. El usuario debe inspeccionar ia zona de
sellado y el instrumento antes de continuar. Tras corregir la situacién de alerta,
la transmisién de energia esta disponibie de inmediato.

1) Abra las mandfbulas del instrumento y compruebe si el sellado es correcto.

Pasos parala | 2) Sigalasacciones comectivas sugeridas en la pantaila del generador, en la tarjeta
solucién de! de referencia rdpida dei generador o en la gufa del usuario del generador.

problema |3 s; 5 posible, recoloque e instrumento y vuelva a sujetar el tefido en una
ubicacién que solape el sello anterior y reactive el ciclo de sellado.

37
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Motivos
de alerta

Demasiado poco tejido entre las mandibudas: Indica que e usuario estd
sujetando tejido fino o insuficlente; abra las mandibulas y asegdrese de que hay
sufidente cantidad de tejido dentro de ellas, Si es necesario, aumente el grosor del
tejido sujetado y reactive el ciclo de sellado.

Demasiado tejido entre las mandibulas: Indica que el usuario esté sujetando

.demasiado tejido; abra las mandibulas, reduzca la cantidad de tejido sujetado

y reactive el ciclo de sellado.

Activaciébn en un objeto de metal: Evite sujetar objetos, como por ejemplo
grapas, clips o suturas encapsuladas, en las mandibulas del instrumento.
Mandibulas sucias: Use un pafio himedo para limpiar [as superficies y bordes de
las mandibulas del instrumento,

Exceso de fiuldos en el campo quinirgico: Minlmice o retire los fluidos en exceso
de alrededor de las mandfbulas del instrumento.

No se suministra energfa monopolar ni LigaSure: El gancho en L no se ha
desplegado en su totalidad o esté retraldo. Presione 2 paleta hasta que se detenga
por completo.

Interruptor de activacién soltado antes del tono de sellado completo: El botén
de activacién se ha soltado antes de que se haya completado el ¢iclo de sellado.

Se ha alcanzado el tlempo méximo para 2] ciclo de sellado: El sistema necesita
més tlempo y energla para completar el sellado.

El rendimiento del producto del dispositivo

Después de la intervencién
quirdrgica
Deseche el instrumento tras su uso conforme a

las normas del centro para peligros blolégicos
y objetos afilados. No volver a esterilizar.

se establecié en un modelo porcino In vivo.
Los resultados demostraron que ninguno

de los animales estudiados experimentaron
complicaciones con la hemostasia en relacién
con el Instrumento durante el periodo de

supervivencla de 21 dlas. Se evaluaron varios
tipos de tejidos y vasos para demostrar el sellado
eficaz en arterias y venas hasta 7 mm inclusive.

X *  Laautorizacién de Estados Unidos para este

. '-- =1  dispositivo no se basé en ensayos cllnicos con
tcéfuauf“aados de animale.:. para * humanos.

gprédgdr 19'éficgCia de éste instrumentogn ¢

sseflado dﬂa&bfco ﬁlg;f atéroesclerética, 4

Estudio precllnico

T Rendiniientoidel vaso nvivo (cronigall ;¢ | 2ot )7
Tipodevesy: Nonipre del vaso/tejido IFten;ﬂ%de &li!néyu‘c[alé’b vasos
Haz auriculoventricular | Epiplén 0,1 mm =2,0mm

Gastroespténico Arterlas de 3,5 a 4,5 mm con haces
Pediculo ovérico Haces hasta 4,0 mm
Ligamento ancho Haces hasta 4,0 mm
Géstrico corto Haces con vasos hasta 2,5 mm
Vaso alslado Renal 5,0mm=-7,0 mm
(arteria, vena) Esplénica 55mm-70mm
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LigaSure™
LF5637 Strumento
laparoscopico per
[a sintesi/dissezione
con uncino

a L retraibile
diametro stelo S mm,
Junghezza stelo 37 ecm

Strumento
laparoscopico per
la sintesi/dissezione
con uncino

a L retraibile
diametro stelo 5 mm,
lunghezza stelo 44 cm

[REF]LF5644

Imodelli LF5637 e LF5644 sono progettati per
l'uso con generatori elettrochirurglci Covidien
in grado di esequire anche la sintesi vascolare e
includono funzionalita monopolari. Consultare
la pagina di copertina, per dettagll sui modelli
di generatori e le versioni software compatibill.
Se la versione del software del generatore &
inferiore a quelia richlesta, contattare Covidien
riguardo gli aggiornamenti del software.

Questo strumento richiede l'uso di
un elettrodo di ritorno del paziente
REM Polyhesive™,

Queste istruzioni presuppongono che
l'operatore sappia come configurare

e utilizzare il generatore Covidien associato
allo strumento. Consultare il manuale d’uso
del generatore per le informazioni sulla
configurazione e per ulteriori avvertenze

@ precauzionl.

Lo strumento crea una sintesi, tramite
l'applicazione di energia elettrochirurgica a
radiofrequenza (RF) alle strutture vascolari
(vasi o sistemi linfatici) o al fascl tissutali
interpostl tra le ganasce dello strumento
stesso, Lo strumento pud anche essere
utilizzato per la manipolazione dei tessuti

e la dissezione smussa. Una lama all'interno
dello strumento vilene attivata dal chirurge
per dividere Il tessuto. Luncino a L monopolare
fornisce energla RF, che consenteil taglio e la
coagulazione del tessuto,

Tensione nominale massima nella modalita
di sintesi (fusione tissutale): 288 Ve,

Tenslone nominale massima in modalitd
monopolare: 3.933 Vpieeo

Consultare [a gulda dell'operatore de!
generatore per indicazioni relative al ciclo
di lavoro monopolare, ovvero il rapporto tra
I'energia erogata e il tempo totale trascorso.
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’ @' Non contiene lattice di gomma naturale

Indicazioni per I'uso

Lo strumento laparoscopico per la sintesl/
transezione con uncino a L retraiblle LigaSure
& uno strumento elettrochirurgico bipolare/
monopolare destinato a essere utilizzato nelle
procedure chirurgiche minimamente invasive,
nelle quali si desidera effettuare la legatura

o la divisione di vasi, fasce tissutali e sistemi
linfatici. Lo strumento per sintesi/transezione
LigaSure pud essere utifizzato su vasi (arterie
e vene) di diametro massimo di 7 mm.

Lo strumento con uncino a L monopolare
pud essere utilizzato per dissezlonare strati

di tessuto e per creare enterotomie

e gastrotornie.

£ indicato per I'uso nella chirurgla generale
e nelle specialita chirurgiche urologiche,
vascolari, toraclche, colorettali, bariatriche e
ginecologiche. Le procedure possono
includere, tra le altre, bypass gastrico,
fundoplicatio secondo Nissen, colectomia,
colecistectomia, adesiolisi, isterectomia,
ooforectomia e cos} via.

Il sistema LigaSure™ non si & dimostrato
efficace per la sterilizzazione tubarica o la
coagulazione delle tube nelle procedure di
sterllizzazione, Non usare il sistema LigaSure
per queste procedure.

Non utllizzare se la confezione & aperta
o danneggiata

Parte applicata di Tipo CF

>

Avvertenze generali
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1. Rimuovere lo strumento dal vassoio con
attenzione, Non esercitare trazione sulle
ganasce dello strumento (8) o sul cavo
(1) Evitare di plegare lo stelo.

2. Inserire il connettore elettrochirurgico
monopolare (3) e il connettore LigaSure
{2) negli allogglamenti appropriati sul
generatore. Segulre le istruzioni incluse
nella guida dell’'utente del generatore per
terminare la procedura di configurazione,
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Durante I'intervento chirurgico
Manipolazione e dissezione dei tessuti

Per manipolare ed eseguire la dissezione dei
tessuti, [o strumento pud essere utilizzato con
le ganasce aperte o chiuse.

Avvertenza
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Rotazione delle ganasce dello
strumento e dell'uncinoa L
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on fuo I'Q a }b eral c}pipit:ae%iﬂo It m .
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Ruotare la ghiera di rotazione sullo strumento

finché le ganasce o I'uncino a L non si trovano
nella posizione richiesta.

Strumanto laparoscopico per la sintesi/transezione con uncino a L retraibile LigaSure

LF5637/LF5644

Cavo
Connettore LigaSure (viola e bianco)

Connettore elettrochirurgico
maonopolare (blu e bianco)

Impugnatura (grigia e bianca)

Leva {(grigia e blanca)

Ghiera di rotazione (grigia)

Stelo

LigaSure Ganasce

Pulsante di attivazione LigaSure (viola)
Grilletto di taglio (griglo)

Levetta di dispiegamento dell'uncino
a L monopolare (grigio: uno su
clascun lato)

Uncino a L monopolare (elettrodo perla
dissezione}

lsolamento monopolare (blu)

Pulsanti di attivazione monopolare
(bianco: uno su ciascun lato)

® Isolamento monopolare (nero)

@@ ®@ ©COPECPO®O® @O
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Presa e manipolazione del tessuto

Per afferrare il tessuto con il dispositivo,
collocare il tessuto nelle ganasce e ritrarre
Fimpugnatura. Il primo clic indica la fine
della zona di presa e informa ['operatore
che l'ulteriore pressione attivera I'energia.

Precauzione
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Sintesi di vasi e fasce tissutali con
LigaSure
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1. Aprire le morse spingendo in avanti
sulla leva.

2. Premere [a leva per afferrare vaso e/oiil
tessuto desiderato al centro delle ganasce.
il primo clic indica che & stata raggiunta la
fine della zona di presa.

3. Premerelaleva fino al secondo scatto.
Continuare 2 tenere chiusa la leva.
Al secondo scatto viene erogata l'energla.
Continuare a tenere la leva chiusa fino
al completamento del cido di sintesl.

Precauzlone

i Layfeva-dey

“essgf}thnuta cd‘stglnteh
con’il‘pulsant tﬂvﬁzidhe m té
remuto fino'gltermjfie del citlo s1 tes;n

La'léwa'nqnvslrai‘restane‘llpu&o%lzioneﬁi% \
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Un segnale acustico continuo indichera

l'attivazione dell'energia RF. Al termine

del ciclo di attivazione, viene emesso

un segnale acustico a due impuisi per

Indicare che il ciclo di sintesi & completo
e l'erogazione di RF viene interrotta.
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rav o mew e e ey e 3 3, Aprire le ganasce spingendo in avanti sulla
Awiso s X i o ’I leva per rilasciare il tessuto.

- Prima i faglia[e;lll chirurgo d ae,;ttrglﬁre,
- il vaso.o iltessutei ) aver.z:q. Ilaq:.%qu

Chirurgia monopolare Durante

sintesiy il cﬁ] rgoide cr.ea I'intervento chirurgico
sintesfadia glte al I?du@lia )
s come.descritte o La funzione monopolare consente I'emostasi

con dissezione e richiede l‘'uso di un elettrodo
di ritorno del paziente REM Polyhesive.
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Un segnale con pilsimpuls} indica che

il ciclo di sintesi non é stato completato,
Fare riferimento alla sexione Risoluzione
di problemi a 46 psl. per le possibili L A éctqul odi
cause ¢ le azioni correttive. No':.; tagliatle on‘opola% compastareunyrischib
il tessuto finché non sia stata verificatala *.a, incendlo:sopranutto inambiepti anigehip

presenza di una sintesi adeguata. idi 655'95
4. Aprire le ganasce per rilasciare il tessuto.

5. Per effettuarela sintesi dei tessuti adiacenti,
sovrapporre i bordo della sintesi esistente.
Per aumentare Il margine di sintesi,
la seconda sintes| deve essere distale

.tessuto(dscard) I’pricino
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Taglio del tessuto
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1. Per attivare il meccanismo di taglio: Per ﬁe usﬁonﬁhdd qﬁ[rgnpregenn
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ganasce applicando una pressione . Djrante lattivaziche. 451":’ strun‘iento.,
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 Premere il grilletto di taglio {10). : dal tessutd adlacente.
« Rilasciareil grilietto di taglio perritrarre . ,, E]]m]ﬁare_é@entua“ |iquidi cqndutﬁv] N
la lama. . dall'urkinoial monopoldte, prima

i dell'attivazione,
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Avvertenza
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Attivazione dell'energia monopolare

La potenza in modalita monopolare

& controllata dall'uscita monopolare sul
generatore, Le modifiche possono essere
effettuate in incrementi da 1 watt. Consultare
la guida dell'operatore relativa al generatore
per le informazioni sulla regolazione delle
Impaostazioni monopolari.
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1. Chiudere le ganasce mediate |z leva.

2. Perdispiegare l'uncino a L, utilizzareil
pollice per esercitare pressione in avanti
sull'apposita levetta di dispiegamento
dell'uncino a L monopolare {(11) fino
a quando non si arresti completamente.

ey Sunnig b

‘iﬁzi* . ,.,.,

T e

. Attivarel'uncinoa L monopolare premendo
uno del pulsanti di attivazione monopolare
(14) su uno dei lati dello strumento usando
il dito indice.

4. Perritrarre 'uncino a L, usare il pollice per
esercitare pressione in avanti sulla levetta
fino a quando nen sl fermi completamente,

WU W B
-

¢ 9y Yy v
EAvtigo 5o o o

W v

Consultare la sezione sequente, Pulizia deflo
strumento durante Fuso, per Istruzioni sulla
pulizia.
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Pulizia dello strumento Se necessario, strofinare le superfici e i bordi
durante l'uso

delle ganasce con una garza umida.
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Risoluzione dei problemi

Di seguito & riportato un elenco di suggerimenti per la risoluzione dei problemi che possono
verificarsi quando sl utllizzano generatori per sintesi vascolare Covidien compatibili. Per dettagli
relativl a situazioni specifiche, fare riferimento alla guida dell'operatore del generatore
corrispondente o alla guida di riferimento rapido del generatore.

Situazioni di allarme :
Quando si verifica una condizione di allarme, l'erogazione di energia viene interrotta, Una volta
corretta la condizione di allarme, sara possibile riattivare immediatamente 'erogazione di energla.

& o k°: " |nf5nﬁa:|onipel'|a ﬂ%ﬁq@m& & Im

Di seguiw & riportato un elenco di suggerimenti per la risoluzione del probleml che possono
verificarsi quando si utilizzano generator! per sintes! vascolare Covidien compatibill, Per dettagli relativi
a situazionl specifiche, fare riferimento alla guida dell'operatore del generatore corrispondente o alla
guida di riferimento rapido del generatore,

Se si verifica una situazione di allarme, I'erogazione di energia si interrompe, il
Situagioni generatore emette una sequenza di impulsi e viene visualizzato un ailarme sul
diallanm generatore. Non incidere il vaso. Loperatore deve controllare il sito di sintesi e lo

e strumento prima di poter procedere. Una volta corretta la condizione di allarme,
sard possibile riattivare immediatamente l'erogazione di energia.

1) Aprire le ganasce dello strumento e controllare che | sintesi del tessuto sla
rluscita.

I?r:::lgugzilop: 2} Seguire le azioni comrettive indicate sul display del generatore, la scheda di
riferimento rapido del generatore o la guida,dell'operatore del generatore.

del problema .
3) Se possiblle, riposizionare lo strumento & riafferrare il tessuto in una posizione
che si sovrapponga alla sintesi, quindi riattivare il cido.

Tessuto insufficiente tra le ganasce - Loperatore sta afferrando tessuto sottile
o in quantith insufficiente; aprire le ganasce e verificare che all'interno vi sia una
sufficiente quantita di tessuto. Se necessario, aumentare lo spessore del tessuto
afferrato e riattivare il ciclo di sintesi,

Tessuto in eccesso tra la ganasce = L'operatore sta afferrando tessuto in quantita L.
eccessiva, ridurre la quantita di tessuto afferrato, quindi riattivare il cicle dl sintesi. '
Attivazione su un oggetto metallico — Evitare di afferrare oggetti estranel, ad
esempio punti metallici, clip © suture incapsulate, nelle ganasce deilo strumento.
Ganasce sporche - Usare una garza bagnata per pulire le superfici e i bordi delle
ganasce dello strumento.

Auidi in eccesso nel campo chirurgico - Ridurre al minimo o rimuovere i fluldi in
eccesso dalla zona circostante le ganasce dello strumento.

Mancata erogazione di enargia monopolare o LigaSure = L'uncino a L non

& stato dispiegato o ritratto completamente. Premere la levetta In avanti fino

a quando non sl arresti completamente.

Rilascio delfinterruttore di attivazione prima del segnale acustico che indica
il completamento del ciclo di sintesi - |l pulsante di attivazione & stato rilasciato
prima dei completamento del ciclo di sintesi.

Il tempo massimo del ciclo di sintesi & stato raggiunto = Il sistema richlede pit :
tempoe ed energia per completare if ciclo di sintesi.

Motivi di allarme
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Dopo l'intervento chirurgico

Dopo I'uso, smaltire il sistema secondo
le norme della struttura sui riftuti a rischio
biologico e quelli taglienti. Non risterilizzare.

Studio pre-clinico

FATTHW A

Aviso ™y

asll funzionamento del disposltivo & stato

"stabilito in un modello porcine in vivo cronico.
1 risultati mostravano che nessun animale
studiato evidenziava complicanze emostatiche
riconducibilt al dispositivo durante il periodo di
sopravvivenza di 21 giomi. Sono stati valutati
diversi tipi df tessuto e di vasi per dimostrare
I'efficacia della sintesi di arterie e vene fino
aZmm.

Lomologazione di questo dispositivo negli
Stati Uniti non si & basata su test clinici
effettuati su esseri umani.

- Ak g !.i ?gi@ﬁﬁ ’:r

Fasclo ANV Omento 0‘1 mm-20mm

Gastrosplenico Arterie all'interno di fasci 3,5 mm - 4,5 mm

Peduncalo ovarico Fascl fino 24,0 mm

Legamento largo Fasci fino 2 4,0 mm

Gastrico breve Fasci con vasi fino a 2,5 mm
Vasi isolati Renale 50mm-=7,0mm
{arteria, vena)

Splenico 5,5 mm-7,0 mm
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LigaSure™
LF5637 Intrekbare
laparoscopische
afdichter/verdeler
L-haak
Schachtdiameater 5 mm
Schachtlengte 37 ¢cm

Intrekbare
laparoscopische
afdichter/verdeler
L-haak
Schachtdiameter 5 mm
Schachtlengte 44 cm

LF5644

De LF5637 en LF5644 zijn ontwikkeld voor
gebrulk met elektrachirurgische Covidien-
generatoren voor het afdichten van bloedvaten
en monopolaire capaciteiten. Raadpleeg het
omslagblad voor gegevens over compatibele
generatormodellen en softwareversies, Indien
de softwareversie van uw generator lager is dan
vereist, neem dan contact op met Covidien voor
software-updates.

Dit instrument vereist het gebruik van een
REM Polyhesive™-patiéntplaat.

In deze instructies wordt verondersteld dat de
bediener goed geinformeerd is over de juiste
installatie en bediening van de bijbehorende
Covidien-generator. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de generator voor
informatie over de installatie en aanvullende
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Het instrument creéert een afdichting door de,
tussen de bek van het instrument gehouden,
vasculaire structuren (bloedvaten of
lymfevaten) aan radiofrequente (RF)
elektrochirurgische energie te onderwerpen.
Het instrument kan ook worden gebruikt voor
manipulatie en stompe dissectie van weefsel.
Een door de chirurg bedienbaar snijblad in het
instrument is voor het verdelen van het weefsel.
De monopolaire L-haak levert RF-energie die
weefsels kan snijden en coaguleren.

Het maximale aangegeven voltage in
afdichtingsmodus (weefselfusie) is 288 Ve

Het maximaal aangegeven voltage in
monopolaire modus: 3.933 Ve

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de
generator voor richtlijnen over de monopolalre
bedrijfscyclus, die de tijd geleverde energie in
verhouding tot de totale verstreken tijd.
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@' Niet vervaardigd met natuurrubber
latex
Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is

. Toegepast onderdeel type CF

Gebruiksindicaties

De LigaSure intrekbare L-haak
laparoscopische-afdichter/deler Is een 5 mm
bipolair/monopolair elektrochirurgisch
instrument voor gebruik bij minimaal invasieve
of open algemene chirurgische ingrepen
waarbi) onder meer ligatie of deling van
bloedvaten, weefselbundels of lymfevaten
gewenst Is. De LigaSure-afdichter/deler kan
gebruikt worden op bloedvaten (slagaders
en aders) met een diameter tot en met 7 mm,
De monopolaire L-haak kan gebruikt worden
voor dissectie van weefselvlakken en creatie
van enterotomieén en gastrotomie&n.

Het wordt aanbevolen voor gebruik

in algemene chirurgie en chirurgische
spedialismen zoals urologische, vasculaire,
thoracale, colorectale, bariatrische en
gynaecologische chirurgie. Hieronder vallen
ook, maar niet alleen, procedures zoals
gastrische bypass, hysterectomie, Nissen-
fundoplicatie, colectomie, cholecystectomie,
adhesiolyse, hysterectomie, ovariéctomie, enz.

Van het LigaSure™-systeem is niet aangetoond
dat het effectief is voor tuba-sterilisatie of
tubacoagulatie bij sterilisatle-ingrepen. Gebruik
het LigaSure-systeem niet voor deze ingrepen.

Algemene waarschuwingen

u b, ? >4
De gabruikelkan ditBroduct nfetatdoshde:
einigen en/of sterijlseren om eeh veilig.
?hecgebruik‘rno éllf'k maken en daardm Is
:dit product bedogld voor eetmalig.gebrulk. |
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fogstérd lietvapRikanbertleideifion” |
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et instiimentds UITSLUITEND bedoeld®
~voorgebrulk imet de Cov;gien-apparaty}%nf
dieop de.omsla? vapr dit dbcurhentwo g ;
vepmeldAls dit IndtrlieAeordtgebruikt
mébandett generatdren; Kan-dit léiden tot
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Waarschuwing Waarschuwing
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Waarschuwing Waarschuwing
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Jijdens de ingreep
Manipulatie en dissectie van weefsel

Ukunt het instrument gebruiken voor omgang
met en dissectie van weefsel, met zowel open
als gesloten kaken.

1. Verwijder het instrument voorzichtig van
het blad. Trek niet 2an de bekken (8) of
kabel (1) van het instrument. Voorkom het
buigen van de schacht.

2, Plaats de monopolalre elektrochirurgische
connector (3} en de LigaSure-connnector
(2} in de daarvoor bedoelde aansluitingen
op de generator. Volg de instructies in de
handleiding van de generator om de
installatieprocedure af te ronden.

® @svlmﬁé@%

. wvaridlepatigntpfdat.. " % 'L
EDR TRty nent S ISecomba

e

Draai het rotatiewiel op het instrument
totdat de kaken of L-haak in de gewenste
richting staan.

LF5637/LF5644 LigaSure intrekbare L-haak laparoscopische-afdichter/deler

® Kabel ® LigaSure-activeringsknop (paars)
® LigaSure-connector (paars en wit) @ Snijtrekker (grijs)
® Monopolaire elektrochirurgische @ Monopolaire L-haak inzetschoep

connector (blauw en wit) (grijs: een aan iedere kant) :
@ Handgreep (grijs en wit) ® Monopolaire L-haak (dissectie-
® Hendel {grijs en wit) elektrode)
Draaiwlel (grijs) @ Monopolaire isolatie (blauw)
@ Schacht @ Monopolaire activatieknoppen

) ok {wit: een aan iedere kant)

LigaSure B @ Monopolaire isolatie (zwart)

' 51
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Vastpakken en manipuleren van
weefsel

Plaats het weefsel tussen de kaken en laat
de handgreep terug gaan om weefsel met
het instrument vast te pakken, Het eerste
klikgeluid geeft het einde van de zone van
vastpakken aan en waarschuwt de gebruiker
dat additionele druk energie zal activeren,

Voorzorgsmaatregel

Zorg-epordapusbil hetvastpakken,
Eo 2ani%ere%§n.ujre££ ibp:der.dje i
eeling om het Iostrumen‘tte“-agtlvézen, b
ékd’mﬁo rigre efeenﬁ.;
eliid,zal dg a r
Jgg?drdg en ef?lergéa?oerﬂmfge:&e:& ’i

Vaten en weefselbundels afdichten
met LigaSure
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¥ Opmerk
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toﬁhera&veestgqerg]ea fgifte. .

1. Open de kaken door de hendel naar voren
te drukken.

2. Druk de hendel in om het beoogde
bloedvat en/of weefsel in het midden
van de kaken vast te pakken. Het eerste
kll kgeluid geeft aan dat de gebruiker het

e van de zone van vastgrijpen heeft
beretkt

3, Druk de hendel samen tot de knop een
tweede keer klikt. Blijf de hendel gesloten

”‘D

‘ .
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houden. Bi) de tweede klik wordt energie
afgegeven. Blijf de hendel gesloten houden
totdat de afdichtingscyclus is voltooid.

Voorzorgsmaatrcgel _ .
D éel ﬁah ,.i"
g‘gsho déﬁ t’dba‘&ﬂ ?‘
edrukt,; ttla geafﬂ

ei hooid. De hendetver
a E&l

renidelt pleﬁ%ﬁ' F

'a‘n

epositi€. 5.
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Er klinkt een ononderbroken toon om de
activering van RF-energie aan te geven,
Wanneer de activeringscyclus voltooid s,
klinkt een tweevoudig onderbroken toon
Tigatiecyclus voltooid’ en wordt de
RF-output beéindigd.

: vat'o'fw kniptiN inspec
tdle afdighting kaf &ch!mrgee veedle
bting malgg;-r' joast dexgerstad

Een toon met meerdere
onderbrekingen geeft aan dat de
afdichting niet voltooid is. Raadpleeg
het onderdeel Probleemoplossing
pagina 55 voor mogelijke oorzaken en
corrigerende acties. Snijd geen weefsel
voordat u hebt gecontroleerd of de
afdichting afdoende is.

4, Open de kaken om het weefsel [os te Jaten.

5. Als u haastgelegen weefsel wilt afdichten,
maakt u een overlapping met de rand van
de bestaande afdichting. De tweede
afdichting dient zich distaal van de
eerste afdichting te bevinden om de
afdichtingsmarge te verhogen.
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o Om het snijdmechanisme te activeren:

« . Houd het weefsel stevig tussen de kaken
vast door gelijkmatige druk op de
hendel uit te oefenen.

- Trek aan de snijtrekker (10).

- Laat de snijtrekker los om het snijblad
terug te trekken.

e

Voo;zorgsmuatregd

ateno Y { Kmati
del di} tg Qe%éna;;(dg

2. Open de kaken door de hendel naar
voren te drukken om weefsel los te laten.

Monopolaire functie Tijdens de
ingreep

De monopolaire functie maakt hemostase
mogelijk bij dissectie en vereist een
REM Polyhesive-patiéntplaat

Wam s(huwmg
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abuuﬂwané&nﬁnonopolalre Vermiddé«.o hopin van natuurli k ‘
L-habk bevindén, kunnen éléktrische stroom 'mmf,mend'é o.ﬁmg" E% relil-g in i
*geleiten. Hi rrkgn de pat:entonbedoeld I{c‘:,llaamsﬁolten, 2080 éie (ﬁl’]ﬂ n. "’[
ebe Fen .z Aoibibmmewmemmress Yo Lutans S tne
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r.een capacitiene koppeling;

 tussen de Mdpdpblaire -hadken hét externe Monopolaire energie inschakelen
*oppervlak van de élektrode-isolatie. Het vermogen in de monopolaire-modus

l‘Onbe&oéldg;b ndwonden Bij.dé wordt
) gecontroleerd via de monopolaire
_ aanwezigheiqyan ggleidéndewloeistoffen output op de generator. Wijzigingen kunnen

%  worden aangebracht in stappen van 1 watt.
3 Zie degebruikershandleiding van de

o : AL o 4 generator voor informatie over het

“‘3'“‘ r:s';;;él eﬁ%ge“:téefsf Wanfeery het 1 aanpassen van de monopolaire instellingen.

a‘t“ Verwijder'eventuele geleidehde vioeistofd i Ofm;rﬁng &

« + - W vy

L
. rondde mopopqlmre L-haakypordht » e
< dezaaclyge&' E s g ﬁ., : %De smﬁﬁaargnﬂellin%mn het instréirient
[ Ny Jevert .15 Watt In monbpolaire Valleylab-
€ontrdﬁﬁér de vg v v depatiésit Iaa} N %modhs De maximale verﬁiogeh;gta];d in .
iende v,erblndtngen rdatu de-lnste ling J Liedere motilis'is 40 watt.
 verhoogt. Eeri ,agmitganisvermqgemof epn P b A 8
sStorihg in de werking van het apparaat b[l' J e o onomv e e W —
inormale bedrljfsipSte ingep kan wijzg} : ings ;ﬁ#; i .
i f o ,1 & rdait udé mo opolaire elektroahirurgie-
& : e ﬁE:'Smm oo %&le activeert; moet een'REM Rolyhesive-
d‘eﬁfuik de.laag%ogell ke patiéntplaat corr‘ectoo_;.)‘de patiént-geplaatst .
stroomlnstellingmé?a;ﬁ%o‘; gt gegenste h‘g’;’&d:" ﬁlesf;g:' ?aE::I:lp‘laelarTuo reeqt
monﬁpol ’ rf—shaial?.yvoof* R berei eb,rul ;guaies behorehde bij de
min foymd Jonbeéﬁelde" tiEhtplaa voor goe ep atsmg en
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,I atiema riaa feyermindeneﬁ:. » 1

{ y 1 Sluit de kaken met de hendel,
Als de L-haak, fd u*"de lang er; tw wo rﬂf 2. Gebrulk de duim om de monopolaire

*9? geetd, kinnién dé Eake L-haak uitzetschoep (11) naar voren te
om:kgén; vlv)aal;d hetuisdiqﬂgmggex l‘an * duwen totdat het stopt, om de L-haak
e kakenibes in te zetten.
LR R T e W 5
gcba&el démonopola energlemitmrdat .
- de Lihaal Lihaakde chituigische locatie verlaat.
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Het instrument reinigen tijdens
gebruik

bwanfe e? : L-haa@:?‘)'}g
tmmﬁgﬁuigffchageld

. Schakel de monopolaire L-hazk in door
met de wijsvinger op een van de witte

monopolaire activatie-knoppen {14) aan
iedere kant van het instrument te drukken,

4. Gebruik de duim om de schoep naar voren
te duwen totdat het stopt, om de L-haak
terug te trekken.

Eigp‘d%:‘ ,.“ ?h%”g £ .;5%
LWatnﬁeerxd'e Lshaia’”k‘i?’terugg e
s deinlonopglalre-ﬁ’iﬁ%mtyﬁ%ake'd 4 F me.m.%; F’*i?**"m w:e‘:;*t;;’gﬁr" n"ws

Zle het volgende hoofdstuk,
Het Instrument reinigen tijdens gebruik
voor reinigingsinstructies.

\a‘-Jaarschm-'inJ

ﬁaélsﬁgin‘igtibit lglq;n ot s é{%r
:g glssﬁedm, :

Veeg de oppervlakken en randen van de kaken
indlen nodig met vochtig gaas af.

é

g Hw%u-whuw L g T I‘Venymug«‘

Oplossen van problemen

Nu volgt een lijst met suggesties voor het oplossen van problemen In voorkomende situaties

bij gebruik van het instrument met compatibele generatoren voor het afdichten van bloedvaten
van Covidien. Voor informatie over specifieke situaties raadpleegt u de desbetreffende
gebruikershandleiding of snelstartgids van de generator.

Alarmsituaties
Wanneer een alarmsituatie optreedt, stopt de energielevering. Na correctie van de alarmsituatie
is energielevering onmiddellijk opnieuw beschikbaar.

ﬂﬂn‘

e R L 1 Tntovmatisvdor HetBRIOSsei Vi BODY
Nu volgt een [ijst met suggesties voor het oplossen van problemenin voorkornende situaties

bij gebruik van het instrument met compatibele generatoren voor het afdichten van bloedvaten
van Covidien. Voor informatie over specifieke situaties raadpleegt u de desbetreffende

gebruikershandleiding of snelstartgids van de generator.

Wanneer zich een alarmsituatie voordoet, stopt de energlelevering, produceertde
generator een serie pulstonen en worcit een alarm weergegeven op de generator.
Alarmsituaties | Snijd het bloedvat niet. De gebruiker moet het afdichtingsveld en het
instrument controleren voordat hij doorgaat, Na correctie van de alarmconditie is
energieafgifte onmiddellijk opnieuw beschikbaar.

1) Open de bek van het instrument en controleer of het weefsel afdoende
afgedichtis.

2) Volg de aanbevolen corrigerende acties op het generatorscherm, de snelle
referentiekaart van de generator of in de gebruikershandleiding van de
generator.

3) Herplaats het instrument Indien mogelijk, pak opnieuw weefsel vast op een
plek die de vorige afdichting overlapt en reactiveer de afdichtingscyclus.

Stappen voor
probleemoplossing
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Te weinig weefsel tussen de kaken - De gebruiker pakt dun weefsel of niet
genoeg weefsel; open de kaken en controleer of er voldoende weefsel tussen zit.
Pak indien nodig dikker weefsel en reactiveer de afdichtingscyclus.

Teveal weefsel tussen de kaken - De gebrulker pakt teveel weefsel; open de
kaken, verminder de hoeveelheid weefsel en reactiveer de afdichtingscyclus.
Activering op een metalen voorwerp - Pak geen metalen objecten zoals
krammen, clips of ingekapselde hechtingen vast met de kaken van het
instrument,

Vulile kaken - Gebrulk een vochtig gaasje om opperviakken en randen van de
instrumentkaken te reinigen.

Overtollig vocht op de plaats van de ingreep ~ Verminder of verwijder het
overtollige vocht rond de instrumentkaken.

Geen LigaSure of monopolaire energie is afgegeven - De L-haak is niet
volledig ingezet of teruggetrokken, Duw de schoep naar voren totdat deze stopt.
De activeringsschakelaar werd losgelaten voordat de toon voor een
voltooide afdichting hesft gaklonken ~ De activeringsknop werd losgelaten
voordat de afdichtingscyclus werd veltooid,

De maximumtijd voor de afdichtingscyclus is bereikt - Het systeem heeft
meer tijd en stroom nodlg om de afdichtingscyclus te voltoolen,

Alarmredenen

De werking van dit instrument is vastgesteld
met behulp van langlopend in-vivo onderzoek
bij varkens. De resultaten tonen aan dat

Na de ingreep
Werp het instrument weg na gebrulk volgens

de instellingsreglementen voor biorisico's en
scherp afval. Niet opnieuw steriliseren.

Preklinisch onderzoek

gy r cmerenp oy Y

bij geen van de bestudeerde dieren
hemostatische complicaties optraden die
verband hielden met het apparaat gedurende
de overlevingsperiode van 21 dagen. Om
effectieve afdichting van slagaderen en aderen
toten met 7 mm aan te tonen zijn verschillende

[amm:f"“}.‘

3

types weefsels en bloedvaten geévalueerd.

In de Verenigde Staten is de vergunning voor
dit instrument niet gebaseerd op kiinische
tests bij mensen.

N A
éﬁlﬁ*“’@"gﬁﬁ?&m g ¥
gappar at véor h chitenvahiblogdvaten

Jmet atﬁérosdéroﬁ;ﬂmqméhue betrohwbaar
kahnenlvoorspellen

At Sttve B aa i MM-

T g ]
" Groottebloedvat ‘ﬁ " :
AN-bundel Buikvlies 0,1 mm-2,0 mm
Maag-milt 3,5 mm-4,5 mm slagaderen binnen
bundels
Elerstokpedikel Bundels tot en met 40 mm
Breed ligament Bundels tot en met 4,0 mm
Korte maag Bundeks met vaten tot en met 2,5 mm
Geisoleerd Nier 50mm-70mm
bloedvat
(slsgader, Milt 55mm-70mm
ader)
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PeXxum LigaSure™

[REFILF5637  Jlanapockonuueckuil

UHCTPYMEHT anAa
3NEKTPOAUrNpoOBaHUA
Y pasfieiteHuA TKaHeil
C BBIABWUKHDIM
M-o6pasHbim
INEKTPOAOM-
KPHOUKOM

Auamerp crepXHA: 5 Mm
Anuna crepuna: 37 cm

[REF] LF5644

JNanapockonuueckui

MHCTPYMEHT AN
3NEeKTPONUIMPOBaHNA

W pa3aeneHus Tkavel
€ BbIBBUKHBIM
r-obpasHpim
3NeKTPOAOM-
KPIOUKOM

Duamerp crepHa: 5 mm
Anuna crepxun: 44 cm

UHCTpyMeHTol LF5637 u LF5644
npegHasHaueHbl 4N UCNONb3OBAHNA

€ 3NEKTPOXHPYPIAHECKUMM FeHepaTopamu
Covidien ¢ pynxymen 3neKTpoNMIrMposanna
COCYAOB 1 BO3MOXHOCTBLIO PaboTsl 8
MoOHONOAAPHOM pexnme. NoapobHbie
CBE/IEHUR O COBMECTUMBIX MOAENAX
reHepaTopoB M BEPCUAX NPOTPaMMHOro
ofecneyeHma npuseneHsl Ha obnoxke. Ecan
BEPCUA NPOrPaMMHOTro obecneueHin BalWwero
reHeparopa Huxe Tpebyemoir, o6pamutecn
8 xomnaku Covidien gna obnoenenna I10.

UHCTpymeHT TpebyeT Cnofb3oBaHWA
BO3BPATHOrO HNEKTPOAA NauneHTa
REM Polyhesive™.

JNlaHHaA MHCTPYKLMA NoapasyMesaerT, YTo
ONEpaTop OCBEACMASH O NPABWIAX HACTPONKK
1 3KCNNYaTalyi COOTBETCTBYIOWErO
reHepavopa komnanuv Covidien,
Wrdopmaumio o HACTpOMKe, a Takxe
JONONHUTENbHbIE NPegynpexgeHia U
OnWCaHUe Mep NPeRcCTOPOXHOCTN CM. B
PYKOBOACTBE RO 3KCNAyaTalvv reHepaTopa.

MHCTpYMEHT «2aBapUBaeTs COCYAUCTHIE
CTPYKTYpb! (KPOBEHOCHbIE uAW mbaTUyeckne
COCYAbl) ¥ TKaHW C NOMOLLIO PAAVOYACTOTHON
{PY) aneKTpOXnpypriyeckon SHeprum,
npunaraemon K obnacrtu mexay SpaHLwami
MHCTpYMeHTa. IHCTPYMEHT TakKe MOXHO
VCNOMb30BATL ANA MAHUITYIALWIA C TKAHAMW

¥ pazneneHnun TxaHel «TynbiM» cnocobom.
Pexcyiee ne3gve MHCTPYMEHT ANA PacCeUeHnR
TKaHet aKTMBMPYETCA XUpyprom.
MonononapHbii M-o6pazHni snexTpon-
Kpiouok obecneunsaeT noaavy PY-axeprin,
AOCTATOUHON ANA pacCeueHns u KOarynaLum
TKaHew,
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MaKkcrmanbHoe HOMKHANBHOR HAMPAXKEHWE B
pexume 3NeKTPONUrMpoBaHuA (3aBapuBaHmna
TKaHei): 288 Bpykosoe)

MakcumaneHoe HOMUHaNbHOE HanpAXeHwe
B MOHONONARHOM DeXume: 3 933 B, vanoe)

(M. yKa3aHua KacarenbHo pafouero yvkna
8 MOHONONAPHOM PeXUME, COCTABNAIOLIErO
COOTHOWEHWE BPEMEHIW NOJAUM DHEPIUM K
obiemy BpemeHn paboTni, B PYKOBOACTBE
NO 3KCRAYaTaUWK reHepaTopa.

[IpU' MaroTOBACHUM HATYPANbHLIA
NATEKC He UCRONBIYeTCA

He ucnonbayire uagenue, ecnu
YNAKOBKA BCKPbITA WA NOBpEXRACH

. M3genve ™na CF

MoKasaHwA K npUMeHeHUIo

J1anapocKoNUYECKWn KHCTPYMEHT ANA
SNEKTPONVITMPOBAHUR U Pa3fieneHnA TKaHen

€ BbIABKKHBIM [-06Pa3HBIM DNEKTPOROM-
kpiosikom LigaSure ~ 310 5-Mm GUNONAPHLIA/
MOHOROARPHBI SNEKTPOXMPYPIrUiecKuin
HHCTPYMEHT, UCMORLIYEMbIV NPY
Ma/IOMHBAZUBHBIX XMPYPrUYecKux onepaLmax
ANA NUrupoBanna (3aBapyaaua) M pacCeneHun
COCYAI0B, TKaHel U IMMbTMHeCKMX CYPYKTYP.
UncrpymenT LigaSure ana
INEKTPONVIINPOBAHWA U pasfeneHua TKaHen
MOKHO UCNONb30BATH Ha COCYAAX (BeHaX 1
apTepuAX) AUAMETPOM 10 7 MM BKNIOYUTEALHO.
MoHonospHbv Mo6pasHbii anekTpog-
KPIOYOK MOXKHO MCMNOAB30BATD ANRA PacceyeHnn
CNoeB TKaHeH ¥ QNIA NPOBEASHUA BHTEPOTOMUM
UNK TACTPOTOMMN.

MHCTpyMeHT nprMenaeTca 8 obiLel XMpypriu,
YPO/OrnW, COCYAVCTON, TOPaKanbHOM,
KOROPeKTanbHoW 1 GapraTpuLeckon
XWPYPrun, 3 Takke runekoform, Ero MoxHoO
MCNONb30BATD MPU BHINMONHEHMM TaKNX
onepaLyi, kaKk 06XOAHOIR XKenyAOUHBbIA
AHACTOMO3, rMCTEPaKTOMUA, GYHACNANKALIWMA
no HUCCEHY, KOMBKTOMUA, XOAMLMCTIKTOMUA,
pa3ieneHue Craek, OBapUIKTOMMA U T. A,

He ycraHosneHa 3¢4peKTUBHOCTb cucTemst
LigaSure™ ana anrupoBaHKs Wik Koarynayum
MATOUHDBIX TPYD NpY TRYBHON cTepununsaiiuy,
He ucnonbayitre cucremy LigaSure gns atux
onepayui.
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1.  OCTOPOXKHO U3BMeKUTE UHCTPYMENT U3
KioBeTbi. He TARHMTE 32 Gpanwim uiv (8)
kabenb WHCTpymenTa (1), He cwbaite
CTepHKeHb,

2. BcTasbTe MOHOMOAAPHLIA
INEKTPOXUPYPrUUECKUN KOHHEKTOP
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MosopoT OpaHiel MHCTPYMENTA
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Mosopaunsasite Cepoe BpaLaKLeecs
KOMECO Ha WHCTPYMeHTe, Noka GpaHLun

wnu F-06pasHelit INeKTPOA-KPIOUHOK He
OKDKYTCA 8 HYXKHOM NOACKEHNI.




LF5637/LF5644 NanapocKonnuecknii MHCTPYMEHT SNR SNEKTPONUINPOBAHKA
1 pa3fencHnAa TKaHel ¢ BLIABIKHDIM M-06pasHbiM aneKTpopoM-Kproukom LigaSure
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Pykostka (cepo-6enan)
Poivar (cepo-6entsin)
Koneco spawjenun (cepoe)
Crepxxetb

BpaHwm LigaSure

Krtonka axtusayun LigaSure
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MaweTKa pacceueHun (cepan)
Priuar-nonarka Ans BHABKEHNA
MmoHononApHoro M-obpasxoro
3NeKTPOAA-KPIoYKa (Ceporo yseTa:
NO OHOMY C KaXKA0H CYOPOHLI)

MorononapHbii [-06pasHblit anexTpoa

KPICYCK (SNeKTpog ANA PacceyeHmnn)
MonononapHana UsonALUA (CMHAA)

KHONKIM aKTMBaLMY MOHOMONAPHOTO
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€ KaXAOM CTOPOHDI)
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UroHbi 3aXBaTHTh TKAHb MHCTPYMEHTOM,
noMecTuTe TKaHb B HpaHWin 1 coxmuTe
pyxoaTku. MNepabiil WEeUOK yKa3uiBaeT Ha
3aBeplueHne 3aXpaTa TKaHW U Npeynpexgaer
O TOM, YTO AaNbHENILEE OKATUE PYKORTOX
aKTMBUpYET Nofady IHeprun.
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1. Orkpoiite 6patiu , TONKHYB PYKOATKN
Bnepea.

2. PacnonoxuvB cocyR v (Mam) TKaHb B ueHTpe
6pantuei, coxmure pykoaTki. lMepevii
W[enyoK YKasbiBaeT Ha 3asepueHue
KA.

3. lMpopomxanre CKMMATL PYKOATKY A0
B8TOPOro lenyka KHOMKKM. YaepKusaure
PYKOATKU B COMKHYTOM nonoxeHnu. Nocne
BTOPOTO WENUKA HAUUHAETCA NOAAYA TOKA.
YAepxupaiTe PYKOATKN COMKHYTHIMM A0
3aBeplIeHWA UMKNa UTMPOBaHKA,
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€006WaeT HenpepLIBHbIA 3BYKOBOI
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33aBEpLIEH, NPO3BYUNT ABONHONR 3BYKOBOW
CUTHanN 3aBePLLICHNA LWKAS TUFVPOBAHVIA,
W nogaya Toka PY npekpartuTca.
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NAABHO OKUMaA PYKOATKW.

« Haxmure Ha rawetky paccevexun (10).

+ OTnycTvTe raweTky, YTobbl OTBECTH
nessue,

3BYKOBOW CUrHAM U3 HECKONDKKUX
nocnesoBaATERbHLHIX WMAYNDLCOB
NOKAZLIBAET, UTO UWKA JINFNPOBAHUA
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INEKTPOA-KPIOUOK, HaXaB O/IHY M3 Genbix AR '
KHONOK MOHONOAAPHO# akTveauwu (14) « o mepe HeoBxopvMocTH npoTupaiite

€ OAHOR N3 CTOPOK WHCTPYMEHTa BHYTPEHHWE NOBEPXHOCTA 1 Kpaa Bpanwed
€ NOMOUIBIO YKA3ATENbHOTO Nanblya. BAAKHOM Mapneil.

4. fina otBepexnn M-ofpasHoro anekTpoga-
KpIouKa C NOMOLIBI0 GONbIIOTO Nanbya
HAXXMWUTE Ha pbluar-onarky snepea 40
ROMHOTD GCTaHOBA.
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Monck U ycTpaHeHWe HenonafoK

Hwke npyseaeH CMCOK PEKOMEH/ALMIA NO YCTPAHERIMO0 HEVCIIPABHOCTE!, BOBHWKAIOLWX ipK
3KCIUTYaTalMy HCTPYMEHTA ¢ CoBMeCTUMBIMK reHepaTopamu Covidien ann aneKTponurnpoBaHus
cocynos. MoapoGHOe ofucalne COOTBETCTBYIOWMX CATYBUMA MOXHO HalTV B PYKOBOACTBE NO
3KCNMYaTauVv FreHePaToPa MK B KPATKOM CPaBOYHOM PYKOBOACTSE 110 reHepaTopy.

Cutyaunm cpabatbiBaunAa CUTHANOSs TPeBoMm
MpV BO3HMKHOBEHUM CUTYaLUM CPabaTbiBaHWA CUrHaNa TPEBOrK NoAaya SHePry NPEKpaLLaeTca.
TNocne ycTpaHeHUA CUTYaLUu NOZaYa SHEPrM HeMeANeHHO BO30BHOBNAETCA,

"W B nﬁmpuimwnw mﬁong‘w% LA -
Hwke npreeeH CrvicoK peKOMeHaLMiA 110 YCTPaHEHMIO HEMCNPABHOCTEH, BOSHUKAIOUMX NPH
IKCTITYATALIVIM MHCTPYMEHTA € COBMECTMMBIMU retiepatopamu Covidien AnA sneKTponurupoBaHma
cocynos. Moapo6Hoe ORMCaHHUE COOTBETCTBYIOWMX CUTYAUMA MOXHO HBIHTH B DYKOBOACTBE MO
SKCNAYATALINK FeHEpPaTOPa A B KPATKOM CTIPABOYHOM PYKOBOACTBE N0 reHepaTopy.

NPy BO3HUKHOBEHWM aBAPUIAHON CUTYaUUM NOAAYA TOKA NPEKPaLAeTCs,
Asapusinbie reHepaTop NPOM3BOAUT CEPUID MMITYNBCHBIX TOHOB U Ha HeMm oTofipaxaerca
curHan Tpeeorn, He pexxre cocya. [lo Bo306HOBNEHKA PaBoThl NONB3OBATENb
cuTyaimm AOKEH OCMOTPETL NUMMPOBAKHLIA YHACTOK M MHCTPYMeHT, TTocne yCTpaseHun
CUTYaUMK NOJAYR PHEPTHIK HEMERNIeHHO BO30GHOBNACTCA,

L3 " 21
¥

1) Ovkpoitre 6paHLIK M NPOBEPLTE KAYSCTBO AMMIMPOBAHNA.

2) BumonHuTe WRCTPYKLUHN 1O YCTPAHEHUIO CUTYaUUK, OTTUCAHHBIE Ha SKpaHe
Qeiicrenn no reHeparopa, B KpaTKol CNpasouHON KapTOUKE reHepaTopa UaKu pYKOBOACTBE
yCTPAHEHMIO 10 AKCTIYaTaUU K reHepaTopa,

HEUCNPABHOCTA | 3y o BOIMOKHOCTH HIMEHUTE NTONGKEHNE UHCTPYMEHTA U CHOBA 3aXBATUTE TKaHD

B MECTE, NEPEKPHIBAIOIEM NPEALIAYLLUA AMFMPOBAHHDIA YUACTOK, 3 3aTeM
CHOBA 2KTHBUPYWTE UWKR SNEKTPORUrMPOBAHIRA.

Mexxy Gpasiliamn CINIIKOM MaNO TKAHEH ~ NONbIOBATEND 3aXBATUN CINILKOM
TOHKWE TKAHW HAKN HEROCTATOUHOE KONNYECTBO TKAHEH; OTKPO#TE HpaHLM

n ybeaurecs, UTo MeXAY HUMW HAXOAUTCA AOCTATOUHOE KOSINYECTEO TKAHM,

ipy HeOOXOANMOCTV YBEANULTE KONUYECTBO 3AXBAUEHHON TKAHW W NOBTOPHO
32MYCTHTE UMKN MNEKTPONUIUPOBAHUA,

Mexay SpaHwaMM CAMIKOM MHOTO TKaHEH ~ NOAbIOBATENDL JaxBaTA
CUKOM GONbLIcE KOAUECTBO TKAHEI; OTKPOHTe GpaHIlM, 3axBaTUTe MeHblLee
KONKUECTBO TKaMeH U NOBTOPHO 3aNYCTUTE UWKN ANEKTPOANIUPOBAHUA,

AKTHBALNA HA METANINYECKOM 06 BEKTE — He ONYCKATE 3AKUMAHUA
6paHwWwamMy HHCTPYMEHTA NPEAMETOB, HANPUMED, CKOBCK, KT UNY
Boamoxnmie | MRKANCYAWPOBARHOIO WOBHOMO MATEPHANA,
:::";‘::'; 3arpasiennbia GpaHIIN ~ ¢ NOMOLLBIO RIAKHON MAPNEBOoit candeTKH ouncTUTe
H NoBEPXHOCTU ¥ KpaA bpaHIel UHCTPYMeHTa.

TPEBOIrN
M36biTOX KUGKOCTH B XUPYPrudeckoit 06nacTi — yGepure unu MUHUMM3UDYitTe

KONKYECTBO MIGLITOUHON XNAKOCTI Boane Bpanweli WHCTPYMeHTa,

Otcyrcreyer nopava sHepri 8 paxume LigaSure mnu mosononspnom

pencaime ~ [-06pasHiil 3neKTPOA-KPIOUOK HE B NOAHOCTBLIO BbIABUKYT MAN

oTBeAieH. HamuTe Ha peivar-nonarTky snepea Ao NOAHONC OCTaHOBA.

Kxonka axtusatun Goina ornyriena 4o CHINANA CKOHYANRKA

MIEKTPOANINPOBANMA ~ KHOTIKA aKTUBALUWK Bbina OTNYLIEHa 40 OKOHUAHNA

INEKTRONUIMPOBAHWA,

Npousto makcumanbHoe BpemMa YHKAA 32BAPKBAHNA - YTOGH 3aKOHYNTD

3TOT iUOB, cUcTeme TPebYIOTCA AONONHNTENLHOR BPEMA 1 DHEPIUA,

& 000 LWPMH (27 INFO@CIRMIRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR RU




Nocne xupyprudeckoi onepauun . IKCyaraunoHHbie XapaKTepUCTUKiA
WHCTPYMEHTa USYHaTUCh 8 XPOHUHECKOM

YTUNu3nupynTe HCTPYMEHT noane DKCMEPUMEHTE HA CBMHBAX B8 YCAOBUAX in ViV,
MCNONL30BaHNA B COOTBETCTBMN CNpaBuNamy,  CornacHo pesynsratam, 8 TeueHmne 21 AHA
NPUHATHIM B IeYeBHOM yupexaeHH i Y XVBOTHbDIX OTCYTCTBOBANN KDOBOTEUEHMUS,
KacaTesIbHO SUONOrMUeCKI ONacHbIX UK CBA33HHbIE C NPUMeHeHeM YCTPOICTBa.
ocrpeix obvexros. {losropnan Mposoavnack OLi@HKa Pa3HbIX TKaHel
CTEPUANBBLMA 3aMpetiena. W COCYA0B 1A fAeMOHCTpalvK 3pdexTusHoro
SNEKTPONMMFVPOBAHUA APTEPUN U BEH
AlaHHble LOKNUHKYECKOro AVAMETROM A0 7 MM BKRIIOUWATENbHO.
Mn3yueHun Paspeiuenne K NPUMEHEHNIO 3Y0r0

vHcTpymenTa 8 CLUA He ocHoBbIBaNOCH Ha
KNUHAYECKOM UCCNEA0BAHWN HA NICGAX,

;’..,,é

;oé’ﬁ‘ami’nﬁ%tfﬁu % ’5::‘" - ~r
O'rcysrtmylo Jﬁ“ %cquﬁ‘as;;}g@qs?*

B‘

L) ml

CanbHuk 0,1 MM - 2,0 MM

XKenypoyno- ApTepuu € nyykamn TKanei 3,5 mm ~
cenezeHOYHAA CAAZKA 4,5 Mm
CanAska AWYHUKS MMyuky TKaKKW J0 4,0 MM
Wupokan ceAsKa Myuxu TKaHKU 40 4,0 MM
Kopomxue xenygournie | lMyykw vkaweid ¢ cocygamm 40 2,5 mm
cocyam

Hsouuronauuuﬁ MoveyHbii 50 MM - 7,0 MM

cocyp (apTepun,

BseHa) CeneseroyHan 5.5 MM — 7,0 Mm
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ﬁmomemlé K AHCTpYKIEH Mo npnueﬁmw

Jlanapockonuyueckudt KHCTPYMeHT LigaSure nq 3AEKTPONHTHPOBAHUA B pasfeseHHA TKaHeH ¢ BHABIIHBIM [-06pasnbiM KPIOMKOM, BAPHAHTHL

HCIOMHEHHA:
- AHAMETp CTEPKHA 5 MM, ATHHA CTePXHA 37 cM;
- AYAMETP CTEPXHA 5 MM, AJINHA CTEPRKHA 44 CM.

1. HammeHoBanme
MEMEIUACKOTO H3eNAS

Jlanapockonudecknit uAcTpymenT LigaSure pim JJeKTPOIArHpOBAHHX H pAjfeNeHHR TXaHed ¢
BRABHARBIM ['-00pasHLIM KDPIOTKOM, BEAPHAHTRI HCHOMHEHNKS:

- DHAMETP CTEPAKHA 5 MM, J/TMHA CTePRHA 37 cM;

- RuamMerp CTePXRHN 5 MM, ZNHHA CTEPHHAA 44 om.

B texcre axcrnyaTauHoHHON AOKyMEHTAUMK MOskeT 0GO3HAYATECA KAK KHHCTPYMEHT, «H3ACTHEN, (MEAHITHCKOS
A3fenHen, KycTpoHcTsoy, KycTpolicTao Ligasure»; KOHCTPYKTHBHBLIR IMEMEHT HIACHHUS (CTEPKEHD) MONKET HMCTD
B TEKCTE CHHOHHMDL (IA(T», «OITOKY.

21 B CTROIICHRN
NpOMBOAATSIA  {W3ATOTOBATENN)
MeHIHHCKOr0 HAgE s - OAHOoe
B (B caydae, ecnAH HMeELTCH)
COKpAaMmenyoe HAHMEHOBAHHE, B

TOM qHCHe bupmennoe
ARAMCHOBAHHE,
OpraumanHOHHO-IPABOBYI0

dopmy opEIMTECKOrO JIHNA,
2APeC MeCTA HAXOKAGHHS WJAH
dammitnio, wMs A (B CXyu2e, eCNR
HMEETCH) OTIeCTBO, PEKBH3HTHI
AOKYMENTa, YAOCTOBEPRIOMEro
JIHYHOCTD, anpec MecTa
AUTSALCTEA  HHAHBHAYRJIALHOIO
NPeANPRHUMATENR, 2 TAKKe
HOMEpR Texedonos B (B cayuae,

Covidien LLC, USA

Kosuaneu JUIC, CILIA

15 Hampshire Street, Mansfield Massachusetts 02048, USA
Ten.: 1-800-635-5267,

Dakc: 1-800-987-3567

info@covidien.com

-—

NPEACTABATENS DPORIBOAKTEAR

ecian wMeeTca) anpec

JIeKTPORROMH DOMTH

IODHIHYECKOTO  JJHUA  HIH

HHAWBHAYRABHOLO .
| IPEANPHHAMATENS;

22 B orHomennn | OO0 «MeaTponuk»

YIONHOMOIEHHOIO 123317, Pocona, r. Mockea, [Ipecuerckan Habepexunad, 1. 10

+7 495 580 73 77
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IIpstnoxenne x HHCTPYKUAR N0 NPHMEHEKHIO
Jlanapocxomuuecxuit necTpyMent LigaSure A% 3neXTPONHIAPOBARAK # DASACACHKN TRAKeH C BSUIBIKARM [-0GPasHEIM KDIOTKOM, BIPRANTE NCTIONHCHHA:
mxpcwpmeuu,Mnuacwpm”m
ARAMETD CTePRA 5 MM, Anuna cTepaas 44 oM.

(u3rotoBNTens)  MenmmmHCKoro | info.russia@medtronic.ru
H3ZeNHS - NONAOe H (B C/Tydae,
€CNH HMEeTes) COKPAILICHAOE
HANMEHOBAHHE, B TOM dHCIE
¢prpmennoce HaHMeROBAHNE,
OpraHH3aqHOHHO-IIPABOBYIO
$opmy wopERuYECKOro JaHNg,
agpec (MecTO .RaxOXKACHHH), 13
TaKke Homepa Teaedhonos K (B
CAyduae, eCIH HMeEeTCH) aapec
IneKTpongol OOYTHI
IOPBARYECKOro JHIAS

3. Hazmauenne HHCTpyMenTh! HpeAHA3HAYSHB! MA HCOONL3OBAHMA C SACKTPOXHPYPrAdecKHMH redeparopamu Covidien ¢
MEeQUIHHCKOIO  H3JCJIAS c | dynxmmel MEXTPOIATEPOBAHNA COCYAOB H BOBMOXHOCTBIO paGOTH B MOROTIONAPHOM pPexcHME.

yKRaszaHueM NMOTeHNAANALHOTO
noTpebaTrens (manpumep,
MeRHHCKRI paGoTHHK)

4. PHckm NpHMEHEeHHS
MeARUHHCKOIO H3NeNHd, ; ; ¥ S ook
NPOTHBONOKA3ANNG, OKHAAEMbie Duanveckas TpasMa: anqecxax 1pama, mpamepnasmmoﬁom usnomona'reneﬁ. meoqax
B npeackasyembie  noSownnie NONE30BATEN: TIOBTOPAIOWHECH MBHKCHHAL

ABneHns CBE3AHHLIE c

NpHMeHeHReM MEXHIEMCKOTO Buonoruyecxan Bpen ot BozgeficTeus GRONOrMYecKoro arcHTa
B3RCTHA (0 HAZHAYCHHIO OTIACHOCTE

Dusuveckas TpaBMa: Du3nvecKas TPABMA, XAPAKTEPHAN 14 NAHEHTa,
NOAB3OBATEAL

Iospexnende Tvamm | HenmpearamepeRsoe moBpexaeHue TRaHeH (HanpuMep, TPOKos, PaspeiB TKARA H T,
a.).

Paznovacromariii ooxor | Heoxupanmsilt / nenpeasuaernsiii oxor suepraeii P4-uanyyenns

TepManbHEL Oxor Heomxupauueiit / HenpepeaaeHtbi 0xor ropayeil noBepxHocThIo

Npenocrapnserca no Tpeboranmo
@ 000 LUMPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR RU



. [Tpunoxerie x HHCTPYKLMH 00 NPAMCHEHINO
Jianapockomniecknii BACTpyMerT LigaSure miq aNEXTPONHIHPOBAHME H PA3ACACHAN TKRACH C BALIBIOKHLM [-05PAsHEM XDIOUKOM, BAPHAHTEL MCTIONHCHUA!
= ABAMETD CTEPIXHA § MM, JUTHRA CTCPREX 37 ¢M;
- ARAMETD CTEPIKANX § MM, IUTHEA CTEPXREA 44 OM.

KposoreucHue HeadipexTurROC MUrupoBanye

Buonoruaeckasn Buonorrdeckas peakius Ha petecTso / Marepuan (asuieprus / TokcHueckue
HECOBMECTHMOCTS PEaKIHH, HEAMMYRONOTHUCSCKHE PeaKIKi)
Hrdexuna Hz-3a oTCYTCTBASA CTEPHIBHOCTH UNK HApYLIEHHS YCAOBHI CTEPHABHOCTH, & HE

BHIOpaHHOIO MaTepHana (CM. BHO-HeCOBMECTHMOCTH)

3anepxxka mpoueayps! | [launent AepkuTca B XHpypruu Aombme (zeaddextunnas obpaborka ¢
YCTPOHCTBE, U3MEHEHHE NMPSANIONAraeMOro / OXHAAEMOro NEYeHHs,

HepaGoTaromee yCTpPoiCTBO  T. A.).

Hruopoauetti npeyMer B | 3To NpHBEAET K OAHOMY U3 BhILCYKA3AHHBIX PRCKOBR.
Tene

s Texnuueckne
XapaKTePUCTHKA MEJHNHHCKOTO | SproHOMHEYECKH¢ XAPAKTEPHCTHKE A3XERNA
HIIeNRRA

ESE e,

By ~y
Fabaprter m3genmua (6e3  ydera | 545,29 x 162,2 x 61,77 545,29 x 162,2 x 61,77
xkabena), MM X MM X MM, 0,127
Jnuna o6xBaTa NaAOHBIO pyKoaTkH | 57,2 572

H  phigara  MHCTPYMeHTA B
BHIKIOYSHHOM COCTOSHUM, MM, He

Conee

Hapyxnnil auamerp wmadta, wmwM, | 5,8928 5,8928

He Gonee .

Jnuua iadra, MM 37045 440£5
Hnuua . xabena no  yuacTka | 2900 - 3200 2900 - 3200
6udyprauuu, MM

HMnuea  yuactka  Gudpypraumss | 100 -~ 130 100-130
Kabensa, MM

IpeaocTaBaserca n W
& 000 LMPMH (&) INFO@CIRMI.RU € WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU pea A 10 TpeGoBaHO



Ipunoxenne x HECTpYRUKE B0 OpuMCHEHMIO
Jlanapocxonreckril RECTPyMenT LigaSure ans SNCKTPOMHMMPOBARHA H PASACAEHNE TRanEH C BEXRIKHENM [-06pasHsDs XPIOIX0M, BAPHAHTAL HCTIONHEANS:

= RIURMCTD CTCPXHA 5 MM, Auna crepaus 37 cu;
* RUAMETP CTEPRIIE § MM, JUTHHR CTCpENA 44 CM.

BHUIBUTRHHA/BTATHBANAA  KPIOYKA,
H

PaccTosHne Mexay packpeitbiMa | 10,287 10,287
Gpanmamy, MM .
Hmma pexyme#t xpomxs, jgo | 1,5-3,0 1,5-3,0
YIUIOTHEHHS, MM

‘| Hnuna anexrpoaa, My, | 19,7 19,7
MHEHMATbHAA
3a30p MexAay sakpuiThivg | 0,051 — 0,140 0,051 —0,140
OpaHiaMH, MM
Kpyrsuuit momest Gpasm, H*mm | 554,8-806,8 554,3-806,8
Ycnwme cMeikanna Gpanm, H 24,4652-35,5858 24,4652-35,5858
[TonHas JUIEBA KPIOUKA, MM 9,525+0,5 9,525+0,5
JUuniia  sensonupoBaHHO vacTH | 2,79420,5 2,794+0,5
KPIOUKa, MM
JluameTp KpIOUKa, MM 0,8128+0,025 0,8128+0,025
Veunue HAKATHA ksonkn | 14-26 14-26
akueauuy LigaSure, H
VYeumie HAKATHN KHOMKH | 6,6 6,6
AKTHBALAA MOHOIONIPHOrO
pexuMa, H, He Oonee
Yomnre packpermas noxa, H, ne | 15,6 15,6
Gonee _
Mowmenr nosopora madra npu | 10,7 10,7
packprITsiXx Gpanmax, H*cM
MomenT nosopora medpra npm | 10,7 10,7
BEUTBHHYTOM kpiouke, H*cu
Veunue 13,3-66,7 13,3-66,7
NOAKMOYOHUN/OTCOSAUHEHAR
ananrepa, H
Kpyrauguii momenT | 112,98-587,52 112,98-587,52

AHonyex na xapaxmepucmuxu cocmagrsiem 3%, eCRU e YKAZAHO wHoe

INeKTPHIECKHE XAPAKTEPHCTEKH HI/IE/IHY, B 3ARECHMOCTH 0T HCIOILIYEMOTD NeHepATOpa

Kiaccubrxanast
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Tpunoxeime kK HHCTpYx1tuA 10 npAMeRSHIO

Jlanapocxomuryeckuit kACTpYMexT LigaSure ant 3MeKTpORUIHDOBRAHNS H PA3ACRCREN TRatCH C BLBIKHEM [-06paSHEIM KPIOYXOM, BADHANTLI ACTIOVIHEHI

- AMAMETD CTEPRHA 5 MM, JUIHHA CTEPXKHA 37 C;
- HAMETP CTEPRU § MM, ANHHA Crepmud 44 CM.

Tan paGouef 4acTH: CF
Knace e NACKOCTH B 3aBHCHMOCTH OT HCIIONB3YEMOIo reRepaTopa
Crenenn 3amaTs! obonouxa He npuMeHHMO, H3ieIHe He AMEST Koxa [P

VLFT10GEN (Orion) 350 244

*JTonyck BETHYHHE BeIxoAHOro Toka = 10%
*3[lps MAKCHMANLHOM H3MEPEHHOM Toke 5.5A + 10%

MonomongpHbIN pexum
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TIpunoxenne k MHCTPYKIMA 10 OPAMEHERNID

Jlamapocxonuseckhli vAcTpyMerT LigaSure s 2NEXTPONHIHPOBRMKS U PASAC/ICHAS TiateH ¢ shiaBIoKHbIM [~05DA3HAIM KDIOUKOM, BADHAHTEL HCRONRCHIA;
- RHAMETD CTEDKHA 5 M, ANHHa CTepins 37 oM;
« IIMaMETD CTEPKHS 5 MM, RAAHA CTEPXAS 44 oM.

: 1050 5

1

VLFT10GEN (Orion) 434 40 5
1287 5

T T
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St e oy -
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& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

[IpenocTapnsercs ne TpeGosanno




. Mpsnoxenre x HHCTPYXIDIK B0 PAMEHCHHIO ‘
Jlagapocxonuieckuli uncrpyment LigaSure ARR 31eXTPOAHTHPOBARHA K PAOINSIEHAN TXaHeH C RBRXHLIM I-06pasiEIM KPIOYKOM, RBADHAHTH HCTIOMHCHHA:
- RHAMCTP CTERHA 5 MM, MIKKA CTCPRHR 37 CM;
- RHAMETp CTEPXKHA § MM, ANKua crepans 44 ¢u,

VLFT10GEN (Qrion) 434

40 2783

MpegocTasaseTca no TpeGoBAHHIO
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Tpunoxesue k HACTPYXIMK 0O DPUMEHSHRAIO
Jianapocxomuecxuit uecrpyment LigaSute ang 3nexTpO/MMIipOBaHMUs B PA3SeNeHU Takei C BaABIREBIM [-05pasii KpIOTKOM, BAPHARTE HCTIONRERHS;
- JRAMCTP CTEPXAA 5 MM, AlKHA cTopaus 37 oM;
= IRAMCTP CTEPXHA 5 MM, AnHNE cTopAnx 44 Cbr.

VLFT10GEN (Orion) 434 .
40 3933+ 0

*MakcuMansHoe HanpsokeHue ane Koaryagiuy B nenoM

Tok yTedxH B2 3eMJII0

T Nk e Yl 23

[

; ~ g‘ 3 ' £
Ppaess -,&5.’
g =g BT T,
f -é k:v > v
X m& .
¥ Rl

IpenocTasnaercs o TpedSopatitio

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

.«



Ipunoxeune k URCTPYRUMY NO DPHMEREHHIO
Jlanapockomyeckult ancrpyment LigaSure anx 31eKTPOAUTHPORAHAA H PASACNCHHS TianeH ¢ BLIAMKHEIM [-00paiHbiM KPiO-Io0M, BAPHARTE! HCTIOHGHHI S
- AMAMETP CTEPANA 5 MM, ANUHA CTepskin 37 ou;
« RUAMETD CTEPARHS 5 MM, ATHHA CTEPRHS 44 €.

ForceTriad 20 132 150

VLFT10GEN (Qrion) 20 132 150

6. Hadopmamna o gannunn 8 | He npumerwmo. Mazienne He COACPHKUT B CBOSM COCTABE JICKAPCTBECHABIX CPEACTB M MATEPHANOB )XKMBOTHOTO

MEARUHHCKOM nagenas | H{WIN) HETOBEYECKOTO MPOUCXOKACHUA,
NeXapPCTBERHOrO CPeIcTBa And
MEZHIAACKOTD npuMeHeRnd,

MATEpHAJIOB XHBOTHOIC H (HaH)
He0BEUECKON0 HPOHCIOMACHES

a) HMadopmanua o nepeune | H3fenve npezHasHaueHoO ANA 3KCTUIYATALMH BO BHYTPSHHER Cpele OpradnsMa B YC/IOBAAX OKpyXawoleli cpezs,
OCHOBHHIX XAPAKTCPHCTHR @O | NPSACTABICHHBIX HHXE:
SKCHIYATANRA  (DpEMEHENHIO)

MEXHIHACKOTD H3XE/HS, TemmnepaTypa Or +32°C po +42°C
YCIOBHIM TPAHCHOPTHPOBKE H OTHOCHTENbHAS BAZKHOCTR To 100%
XpaneHHS (aanpmmep, AT™MOchepHOe N2BAEHHE Ot 700 rTla ao 1060 rIla

TEMOCPATYPA H  BIAKBOCTD
BOOJ(y3a, OCBellleHHe N HHLIC

XapaKTEPHCTHKH) YcnosHa ApuMEHEHHA B ONepanHOHHOH
Temneparypa Or +10°C o +40°C
OTHOCHTENEHAA BAAKROCTE Ot 30% a0 75%
ATMocepHOe JaBNeHHE Qr 700 rIla xo 1060 rIla

Y¢noBus TPAHCTIOPTHPOBABASA A XPaHeHHUA

Temneparypa Ot -34°C go + 65°C
OTHOCHTENBHAS BIXKHOCTH Ot 25% po 85%
ATMocepHOe faBlcERAe Ot 500 rITa ro 1060 rlla

Cpoxr ro;moc’m mglm 2 rona

6) Iiepenens npaMeHAESMBIX
IPOR3BOJHETEIEM

|< ﬁ'—.. &
\Br ol x f‘
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[Mpunomenne k MucTpyams no TpumeHEHIO

Jlanapockonadecknli uncupynlegaSmmmerrponurupomna K pasfencHus Txanch ¢ sbupMacuIM T-o0patHim KpioUKoM, BADHARTE! HCOONHCHHA:

HHAMETD CTCPEHA 5 MM, AnuHa crepeux 37 ca;

-muexpcrepms MM, JVTHHA CTCPAHA 44 M.

H3eTHA
CTaHgapTroB

(H3roToBHTeIEM) MEHIHHCKOTO
HARROHANLHLIX

ENISO
10993-1

=

e T =
Ay
B vt T

T 3 Yy
—g’!‘i?@’w

- Ry

-‘?: ;E"I w:ﬁ - ‘?g ) ’?‘;ﬁ' - -,;v_ﬂ:.”‘

T
S T S -

Biological Evaluation of Medlcal Devices —
Part 1: Evaluation and Testing within a risk
management process (ISO 10993-1: 2009 +
AC:2010)

Hzpemms Mepanunckue. Ouenka
SUONOrHYECKoro AcHCTBUA MeAHIAHCKMX
nagemiit, Jacte 1. Ouenka 4 HCCHEHOBAHHA

ENISO
10993-7

Biological Evaluation of Medical Devices —

— Second Edition (ISO 10993-7: 2008 +
AC:2009)

Part 7. Ethylene oxide sterilization residuals

HUsnenug Meammuckre. Onenxa
Guonornueckoro aeHcTBIA MEAMLUMHCKUX
HaaenHH, Yacts 7, Octarounoe conepxaHye
ITHACHOKCHAA NOCAE CTEPUIH3ALHH

ENISO
11135-1

Sterilization of health care products —
Ethylene oxide — Part 1: Requirements for
development, validation and routine control
of a sterilization process for medical devices

Crepunuzaliia MEAMLHHCKHX H3genuit,
Oxcun atuneHa. Yacts 1. Tpebopanusa k
pazpaboTke, BANMAAIME H TEKyIIEMY
KOHTPOJIO APONEcca CTEPHITH3alHH
MEAHUMECKIX Hanensii

ISO 11135

Sterilization of health-care products —
Ethylene oxide — Requirements for the
development, validation and routine control

of a sterilization process for medical devices

Creprmsaysa MeTHIMECKON NPOMyKIHY.
Orunenokcun,. TpeGobanns k paspaborke,
BAJIMAALHH H TEKYWEMY YTIPABACHHNIO
TIPOLECCOM CTEPRANIALIMN MEAHIMHCKHX
HIACTHH

ENISO
11737-1

Sterilization of medical devices —
Microbiological methods Part 1:
Determination of a population of
microorganisms on preducts (ISO 11737-1:
2006)

Crepumusaius MCIRIHHCKHX H3NENHIA.
Muxpobuonorugeckre Merons!. Yacts 1.
Ouenxa MONYJUMHE MAKPOOPTaHM3MCB HA
IPOAYKIHA

ENISO .
11737-2

Sterilization of medical devices —
Microbiological methods — Part 2: Tests of
sterility performed in the definition,

Creprmisays MEAMUMHCKHX U3zenyl.
MuxpoSronormieckue Metomsl. JacTs 2.
Hcnbiralind Ha CTEpHIBHOCTD, NPOBOAHMEIE

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Tlpuroaenue Kk HHCTPYKLHE [0 NPUMEHEHNIO

Jlantapocxommaeckuti nucTpyNesT LigaSure An% 2neKTPOMHIEPOBAKHS K PA3NCREHHS TKAHEH ¢ BLIABIOKHEM [-06pasHbM KpiouKOM, BADHAHTE! ACTIORHOHNN:

~ IMAMETD CTEPXHA 5 MM, IUTHAE CTepAHA 37 i
- OHAMETD CTEPXIA 5 MM, ANNKE CTEpRRY 44 cM.

validation and maintenance of a sterilization
process—Second Edition (ISO 11737-2:
2009)

IpH BAIHAALKH OPOLCCCOB CTEPHAN3ALIHA

Sterilization of Medical Devices—
Requirements for Medical Devices to be

Crepunusanna MEIHRIMHECKHX Haae/mil.
TpebGoBanus K MEAAIAHCKIM H3ACAHAM

ENSS61 | designated “Steile”— Part 1: Requiroments | X2Terop “orepumanie’ Sacm L.
for Terminally sterilized Medical Devices CAUITARCIHM HIAGTHIM,
noanexauM pusnIHONR CTEPHIH3ALIME
Crepuan3auus NpOXYKTOB 3APABOOXPAHEHHA
ANSIAAMI | Sterilization of health care products— « TpeGoBanua U pexoMeHAALUY N0 BaGopy
STé67 Requirements for products Jabeled “Sterile” | yporns rapanTuu crepaasrocTn (SAL) s
npoaykros ¢ Mapkuposkoit «CTEPUJIBHO»
Medical electrical equipment — Part 1-6: VIaRemis MeMIRHCKHS SNEXTPHICCKHE.
G . ic saft Yacts 1-6. OSmme TpeGoBanna §e301MaCHOCTH
EN 60601-1-6 ral req for basic and € Y4eTOM OCHOBHBIX QYRKIMOHANBHBIX
essential performance—Collateral Standard: " Jon .
Usability (IEC 60601-1-6: 2013) i ’ fapr.
SKCnIyarauHoOHHEAA IPUrOAHOCTS
Medical devices — Application of usability Hsnenus mepnumuckse. IIpoextiposanie
EN 62366 engineering to medical devices (TEC 62366: | MSIRIMHCKAX H3NSTHNR C YHETOM
2014) SKCNTYaTaAORHO! MPHrOAHOCTH
Packaging for terminally sterilized medical ::mm """f;:::l"ﬂ':;me’:?’
ENISO devices Part 1; Requirements for materials, ‘“"e’m“"‘l Tocbomm « CTCPHIHIATITH.
11607-1 sterile barrier systems and packaging systems 6“: T .ﬁmpium MATEpHANAM, .
(ISO 11607-1: 2006 + A1:2014) PEep aM A3 crepuisalid
YUAKOBOUHBIM CHCTEMaM
ENISO Packaging for terminally sterilized medical [ ¥TAKOBKA MEARLMHCKUX HaRCNHH,
11607-2 CTEPHAM3YEMBIX Ha 3aBepajoumiel cranuu

devices Part 2: Validation requirements for

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Jlanapockorraveckit uncTpyment LipaSure ans

H PE3OCACHHN TIAHCH C RUABIANIN [-00pasM KPIOYROM, BEDHAHTH RCIIOTHCHAR:

Tpanoxeane x HHCTpyKUMH NO NPHRMEHEHMIO

- AHAMCTP CTCPRHS 5 MM, ANHHA CTCPXRA 37 oM
* AHAMETD CTEPKHA § MM, JNERA CTepikea 44 oM.

forming, sealing, and assembly processes
(ISO 11607-2: 2006 + A1:2014)

NpoRr3poacTEa. YacTs 2. Tpebopanua Kk
OHCHKH IIpoueccoR GopMAPOBAHNA,
repMerTAsauuy B cOopku

Medical devices: Application of risk

Hanenua Mequmanckne. [TpuMenetue

EN ISO 14971 gement to medical devices MEHCDKMEHTA DHCKA K MEIHIFHCKAM
H3JENHAM
Information supplied by the manufacturer of | Mzgemus meauumeckue. Hudopmauns,
EN 1041 , .
medical devices IpeAOCTABAASMAA HITOTOBATEAEM
Medical devioes ~ Symbols to be used with | /o MCANIANOKIS. CIMBOMY,
1SO 15223-1 mecical device Iabels, labeling and ul::nunnncm ::;xe:;:x, ITHKCTKAX U B
information to be supplied — Part 1: General
wirement COTIPOBOJMTENBHOM AoKyMeHTaluy. YacTs 1.
r=q Ocuostnle TpefoBanus
Medical electrical equipment — Part 1: w o enac
EN 60601-1 General requirements for basic safety and eTou .ocnothb oH
essential performance 74 )
XapaKTepHCTHK
Medical electrical equipment — Part 1: Hanenus MeAMIMECKIE HICKTPHYECKHE.
AAMI ANSI Gemr?,l requirements for basic safety and Yacrs 1. O6wue TpeGoranna 6e3o0nacHoCTH C
ES 60601-1 essential performance Y4€TOM OCHOBHBIX PYHKUHOHANBHEIX

XapaxTepHCTHK

EN 60601-2-2

Medical electrical equipment — Part 2-2:
Particular requirements for the basic safety
and essential performance of high frequency
surgical equipment and high frequency
surgical accessories (IEC 60601-2-2: 2009)

Hznenng MeaHUMHCKHE 2NCKTPHYSCKUE.
Yacts 2-2. Yactase TpeSopanus
£230aCHOCTH € YMETOM OCHOBHELX
YHRNHOHANBHBIX XAPAKTEPHCTHK K
BBICOKOYACTOTHHIM JJICKTPOXHPYPrEYSCKHM
annaparaM H BHICOKOMACTOTHLIM

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU
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[punosenne k HHCTpyuMy no npaMeRes o

Janspocxommiecxknit HRCTpyMenT LigaSure f14 3ACKTPOAKrHPOBAHNS K PASRENCHHA TXAREH ¢ BHXBAKHBIM [~00PaSHEIM KDIOUKOM, REPHANTAL HCIONHCHHS:

= AMAMETP CTEPRNA 5 MM, IUTHRA cTepxua 37 &g
- AHAMCTP CTEPRAA 3 MM, ANHHS CIEPXHA 44 CM.

3NEKTPOXUPYPI HYECKEM NPHHAIIIOKHOCTAM

Medical Electrical Equipment — Part 1-2:
General requirements for safety — Collateral

Wsnemis MeAHUHHCKHE S/1eKTPHYECKHE.
Yacrs 1-2. O6utie Tpedopams GesonacHocTH
C Y4eTOM OCHOBHKX QYHKUMOHANRHBIX

EN 60601-1-2 | Standard: Electromagnetic Compatibility—
Requircments and tests (TEC 60601-1-2: 2007 | X2PaxTepucTHK. Ilapannensasiit cranapr.
modified) DNeKTPOMArHHTHES COBMECTHMOCTD.
TpeGoBatua H ACTIHITAHAS
Medical devices Quality Management Wspemua mepumrrckre. CAcTeMb!
EN ISO 13485 | Systems Requirements for regulatory MeHEIKMEHTa kadecTBa. CACTeMHbIE
purposes TpeboBaHms juia uelieit perynupoBaHus
Standard Guide for Accelerated Aging of | © " \AAPTHOS PYROBOACTBO TIO YCKOpEHHOMY
ASTM F1980 . . CTAPEHHIO CTEPUNBHEIX 6aphepHBIX CHCTEM
Sterile Barrier
AN MEZHLAHCKUX YCTpoieTB
93/42/BEC Medical Device Directive Hupextuea 93/42/EEC Mepunusckue
npuboptl, ycTpolicTsa, 000pyAoBaHHe
21 CFR 820 Quality System Regulation Perynuponaane CRCTEM Ka4eCTBa
21 CFR 801 | Labeling MapkupoBra
SOR/98-282 Canadian Device Regulation Tpebosannsa k H3nemam.: Kanana
Hzpenus meauMHCKHE AIEKTPHIECKHE.
Medical Electrical Equipment — Part 1: YacTs 2-18. YacTHbe TpeboBaHNA
EN 60601-2- . i
18+A1 Particular requirements for the safety of 6e30MacHOCTH C YHETOM OCHOBHAIX

endoscopic equipment

GYHKUKHOHANBHEX XADRKTEPHCTHK K
HAOCKONHYECKOHA anmaparype

& 000 LHPMH (7] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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Mpunoxerue k HHCTPYXOUK 0O MPHMEACHAIO

Jlanapockorseckuil srcTpymenat LigaSure s 3A¢KTPOAMIAPOBARHA H [YOINSNHES TRAHEH ¢ BHARIRHEEM [-00p2sHEM KPIOUKOM, BAPHANTH HCIIONHEHAS:

- ARAMETP CTEPIKHA § MM, JNTHHE CTepkKHY 37 ¢
- RHAMETD CTEPXHA 5§ MM, UTHR& CTEPRAA 44 CM,

Medical Electrical Equipment — Part 1:

Hanenus MeguLFHCKHAE 31IeKTPHUYECKHE.
Yacts 2-18. YacTHble TpeGoBanus

iE;C 1-2- Particular requirements for the safety of 6e30N2CHOCTH C YYETOM OCHOBHBIX
endoscopic equipment GYBXIHORANBHBIX X2PAKTEPHCTHK K
SHAOCKOITAYECKOH annapatype
CSAC22.2 Medical electrical equipment_Part 1: MeauipRcKoe 3J1elc'rp0060pyn0BaHKe. Yacte
No. 60601-1- | Ocneral requirements for basic safety and 1. O6uue TpeGopatus k 6a3oBof
o g essential performance 6e30NaCKOCTH M OCHOBHBIM XaDaKTePHCTHKAM
ISTA 2A Packaged-products 150 Ib (68 kg) or Less Ynakoska u3semnii Maccoli 68 kr u MeRee
Information technology — Radio frequency | TTapaMeTph! KOMMYHEKALHH Fepez
1SO 18000-3 identification for item management — Part 3: | Bo3aywnsiit unrepdetic Ha yacrore 13,56
Parameters for air interface communications | MI'n
at 13,56 MHz - Third Edition
Information technology - Radio frequency $S$$uome 'memouoruu”[ )
ISO29160 | identification for item management - RFID emm‘“n 1% Ao "a"s“’u'ﬁn“ m’;"’
Emblem - First Edition YUPARICHIA UPEAMCTRMH.
pansouacToTHOH AACHTHHKALA
MEDDEV | Evaluation of Clinical Data: A Guide for Hc:"::"m“e e
271 Manufacturers and Notified Bodies PYFOSORCTRO JUIA EFOTaRITER
YROSIHOMOYEHHBIX JIHIL
Medical Electrical Equipment—Part 1-2: Hsnenns MeAAUANCKAES 3NEKTPHYSCKHE.
1 . ic Saf Yacts 1-2. O6nme TpeGopanna 6e30nacHOCTH
Ge Requirements for Basic S and € Y4eTOM OCHOBHbIX DYHKUHOHANLHBIX
IEC 60601-1-2 | Essential Performance—Collateral Standard: |

Electromagnetic Disturbances—Requirements
and Tests

xapaxrepucTk. [[apannencuniii craspapr.
SNeKTPOMArHHTHAA COBMECTAMOCTb.
TpeboBauug W HCTIBITAHHAA
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Tpunoxkerue k UUCTPYKIHK 1O UPAMEHEHAID

Jlanapocxomaecksiil uacTpyment LigaSure aia 3A6XTPONHIHUPORALIA K PAIASACHHR TRAREH C SHABWAHBIM [-05PASHLIM XPIOUKOM, BADHANTE HCIIOAMCHRA:

« RUAMETP CTePacHA 5 MM, ANHHA CTEPRRAN 37 oM
- RRAMET) CTEpKHS 5 MM, JUTHHA CTepan 44 oM.

7. HMudopmanun o
CTepHIbHOM COCTOSHANR
MEIHUHACKOIG H3XCNAN, MeToae
€0 CTePHIH3RNHH H O NOpAAKe
AeltcTeuil B cryuae HapymeHHS
CTepHaAbHOll ynakoBkE  (ecum
MEIRIHECK0E H3gesIne
MOCTZBMSETCE B CTEpHJALHOM
BHZE) HIH, eCHH MEAHIEHCKOE

HucTpyMeHT cTepunn3yercs OKCHAIOM JTileHa COTNIACHO tpeboBatuaM crapmapra EN 550. 'apantupopauHErif
YPOBEHE CTepHIbHOCTH cocTapnset 10, azienne He NOANEKHUT HOBTOPHOH CTEPHAH3ALAN.

H3penHe HOCTABIAETCR

HECTEPHNLHLIM, YK23aHHE HaA

HeoOXOAHMOCTD €ro

CTepHAH3ANAR nepen

HCUOAL3OBAHHEM

8. Hudopmannus, Knace B 3aBACHMOCTH OT MOTEHRHANLHOIO PHCKA TPHMEHEHHA MEAHRHCKOro n3genus: 26

HeobxoaHUMas ang | THO B QAATEALHOCTH KOHTAKTR ¢ OPraHHIMOM HUEJTOBEKR: KPATKOBPEMCHHBIA KOHTakT (MeHee 24 vacom) ¢

HACHTHPHKALWH  METANAHCKAX
@neanit ¢ neasio NOAYIeHHS
Gesonmacnofi  komOGuHauus,
HadopManus 06  HIBECTHBIX
OrpaHHYERAAX M0 COBMECTHOMY
HCMOMBI0BAHUIO  MEeAHOHHCKHX
waendEt (a1 MeIHNABCKBX
mpenuif, apeTHAHAYSHHLIX JAS
HCOOAL3OBARHS BMECTe L
ApPYTEMH MeJHIHHCKHMHA
HIgenuaMu H (nnm)
MPHAAAASKHOCTIME)

BHyTpeHHel Cpenoll OpraHusMa H KPOBBIO.

YacTa MeJEIHACKOTO H3XEHA, KORTRKTHPYIOIIHE ¢ OPraBH3MOM HAUHCHTAS
KoHHeirop 2t CTepKHS: NONMHKApGONar, TaCTHK
Creprkenh; HepXKaBewUWAn CTANb
Hanpagsajomas crepihis: Ilonmyperanosas pesuna
Ionaepxwpatomas cTepxa: Heprxaseromas cTams
[lokpritie cTepxua: CTEXIOBONOKHO
.mmums_ﬁmu Hepxaseromas crains
BH He gacTamu Gpanin: [Tonrdranamun
W Tustuarnakons quGYTHAOBEE 3dHD, OKCHE XpoMa, TONH(a-METHICTHPOS), opranodocdar
Buemnsta 9acTk Opagw: Hepaxaperomas cTams
0€ NOKDELITHE I : Terpadroporanen

Jlesua: Hep:xaaaoum cTanb

MoHono 2 HH eHTA Tomarerpadroparunen
Onucande CHMBOJIOB MADKHPOBKH:
Hszroroertens

wl

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Ilpeaocrasnserca no TpeSoBAHHIO




Npunoxerme x HueTpyxunn no npuMeretiio .
Jlanapocsonuuccinii waCTpyMenT LigaSure wis aneXTPONRr{poBaHMA N PAACNCHUA TRAHCH ¢ BULBIIXHENM [ -00PaIBE KPIOYXOM, BAPRARTH HCTICJACHIHA:
- IRAMETP CTepHX 5 MM, ATNEA CTCPXAR 37 oM;
~ ZHAMETP CTEPEAR 5 MM, IUTHHA CTepARuA 44 oM.,

YnommoMouerreil npeacTasaTend 8 EnponelickoM cooSinectse

Hcnonszosars f0...

Kox naprun

Homep no katanory

Creprmsanusa OKCHAOM STHASHA

Hanenne He CORCPHHUT HATYPANEHEII NaTEKS

3anper A2 HOBTOPHOE TIpHMEHeHHE

He crepumiosaTs NOBTOpHO

O6paTHTech K HHCTPYKUHA IO IPHMECHEHHIO

¥YcnoBHA XpaHeHUA

Bepeus ot pnarn

3Hak cooTBeTCTRBUA

CootBercraue cTangapTaMm EC .

Panrouacrornas uacHTHGURAHS

Hponaxa H3ACNHA JONYCTHEMA TONBKO BpauaM, HMEIOWHM COOTBEECTCTBYIOWYIO ARUCHIHID HAN TIO|HX YKAZAHH

[IpemocrapnAerca no TpeOCOBARHIO
& 000 LUPMM 27 INFO@CIRMI.RU €5 WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



[Tprnoxerue x HECTPYKURH 1O NPAMEHEHHIO
Jlamapocxonngeckuit iuctpysent LigaSure mist 2/exTpOAHIHPOSAHHST H DASACHSAUS TRAHER C BRABHEHEM F-06paIHEDL XPIOUKOM, BAPHANTEL HCTIOTHERNN
- ZHAMETP CTEpARA 3 MM, JUTAKA CTepRud 37 ¢
- MUAMETD CTEPKHA $ MM, AIURA CTepXES 44 cal.

@ﬁ Konuuectso yanenuli B ymakopke

C% TepepaboTka: NOMAITHACH BRHCOKOH NAOTHOCTA

HOPE

@ IepepaCarnipaemeili Marepran

X AMUPOTreHHO (CM. PYCCKOS3KIEEI CTHKED)
9. Hudopmanus o opapoae, prACIRCES
THOe, a TAKKe (upr
HeolXOUMOCTH) of
BATEHCHBHOCTH "
pacnpeneseHHH H3Tyuenus
(3/IeKTPOMATRETHOR, H3MEPeHHOE U DPOBEAERHOE IBNYUEHKE CISPR 11, rpynma 1 rnace A CoaTreTcTByeT
HOHHIUPYIOIIEE, WHO®) | IyoroiumaocTs. K Baponfuutm | mowexaM b | EN 610004-6 Coorpercreyer
METHEIARCKOTO H3peamsa B | | panuommanasone
cnocofax 32mnTL moTpebarenei —
" TpeTbux R or YeToiMHBOCTS K PREXTPOCTATHUCCKHM paspagam (DCP) | EN 61000-4-2 CooTReTCTRYET
e v | ooy
MEAHNEECKOT0 W3fETHE  (ecaH Hamepennoe u PoReREHHOE HANYEHHE CISPR |1, rpyuna | knacc A CooTpercTBYCT
MEZENHHCKOE H3NGMHE COMNIAET YeroituusosTs x PU-inyuensiio EN 61000-4-3 Cooraercrayer
onzcEME HJIH  IOTeHUHAABLHO VerolinneocTs X 2AeKTpocTaTHHECKHM paspanam (OCP) | EN 61000-4-2 CootBeTcTBYET
OnacHuf YpOBEHL H3NYVICHHA
npu MCIIONB30BAHHY no
HA3HAYEHHIO)
10. Hrdopmanms o | Bepcua JononueHus k HuCTpyKIuu no mpuMerenuto: 1.0
NepBOHAYANLAOM Bbilycke HAR | Jlara Brimycka [lonosHeRds kK MHCTPYKITAM MO MPHMEHESHHIO! / 20
nocaeHeM nepecMoTpe
IKCITyRTANHOHHO
BOKYMeHTAHH

{1penocrasngercs no TpeboBaHHIO
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[penoxemue K HHCTPYKIMA B0 OPUMCHEHNKIO

Jlamapocxonuwecknit ancrpymMent LigaSure Ang anexTpomuripoRatus K paytenema Taaael ¢ setapixebi [-00panniN KPiouxoM, BapEaHTL RCNONHEHHA:

« IRAMETD CTEPXKHE 5 MM, JDHAA Crepxan 37 CM;
= AHAMBTP CTEPKHR 5 MM, LTHHA CTEPXHA 44 CM.

11. Ilopsaox ®  ycnoBES
YTRAMIAUMHK HAH YRHYTOXKECHHS
MENEIHACKOTO H3eNHI

Vrunmnpylite HHCTPYMERT Nocie YCROAL3OBAHHA B COOTBETCTBHMH C TIDABHIAMH, NPHHATHIMH B fleweOHOM
YUPOKACHHH KACATENBRO OHONOTAYESCKH ONACHBIX HITH OCTPBIX 00beKTOB. [IoBTOpHAA CTEPANH3AIHAA 3aPeIeHa.

CorsniacHO 3akoHoAaTenscTBy Poccuiickodi Oepepaiuy, KHace MeAHUHHCKHX OTXOf0B HEHCNOIBL3OBAHHOTO
H3ZENHA — A, KTace MSAHLHHCKKX OTXOAOB HCIIOAL3OBAHHOIO H3fenus —b.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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<lIltamm HoTapuyca:

lrar: Koropado

Oxpyr: Boyadep

IToamucaro nox nmpHesrodi

B MOEM IPHCYTCTEBAH
ceroans 22 Hiona 2018 2.
Huanoit Kapaun -
Huna Quaunc

HOTApHYC>

<[IItamMn

Huna Owmmnc

Hotapryc Llrar Konopano
Junensug Ne 20154021501

Mos manes3ua ReficTBHTENBHA JO
3 Mong 2019 >

[Tepesod ¢ anenuticxozo a3vixa Ha pyccxuii A3uik)

«YTBEPXJAIO»
«Kosuamen JLre» (Covidien Llc)

15 Pavnmnp Crpar, Marehung MA 02048, CIIIA
Creyuanuem omdenq pezucmpayuy

(Oonorcrocms)

Huarna Kapnun

(ums)

{nodnuce/

(noonucy)

22 wonn 2018 2,

«Oenby mecay (yuppamu)
[LLmamn:

Koeuouen JUIC

15 Nommuewip Cmpum, Moancgund MA
02048, CILA

Ten: +1 203 845 1000]

DKCHYATAIMOHHAS XOKYMEHTAIHA LT NPEAOCTABNEHNS Ha TeppaTopuu Poccuiickoll Gepepain:

Jlanapockonageckrii HHcTpyMenT LigaSure ans 34eKTpoMraposannus v pasxeIeHus
TKaHeil ¢ BoIABMKRLIM [-00pa3sHEIM KPIOYKOM, BADHARTEI NCOOTHEHHUS:
« {HAMETP CTEPRHA 5 MM, IIHHA cTepxaA 37 cMm;
- JHAMET] cTepxna S MM, AJIHAA cTepxng 44 ¢m.

IIpouzsoanTENE:

«Kosummen Jline, CIHIA. 15 Mamomup Crput, Marchana MA 02048, CIIA (Covidien Lic, USA.
15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA)

ITpou3BONCTBERHEIS IUIOMAAKH:

«Koermuer JIne. CIIIA 5920 Jlour6oy MHpaiis, Boynaep, Konopano, 80301, CHIA» (Covidien Lle.
USA 5920 Longbow Drive, Boulder, Colorado, 80301, USA).
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Hepeeoo dannozo cdenan Mrosi, nepesoduuxom Xpamossim Anexcandpom Anexcandpoeuven.

v/

Topoo Mocrea

H6adyamozo cenmadpr Ose mMucauy eocemnaouamozo 200a

A, Mapmunosa Hamanus AnOpeecHa, 6peMenHo UCRORHAIONAR CORIAHHOCU HOMAapUyea

20poda Mocxser Axumosa I'neba Bopucosuua, ceudemenbcmeyo noORURHOCIT> nOONUCU Nepesodvuxa
Xpamosa Anexcandpa Anexcandposuva.

Iloonucy coerana e moem npucymemsuu,

Poccuiickas Pedepanun

Jhwinocmy nodnucasuezo OOKYMERM YCIMAROGERA.

3apezucmpuposano e peecmpe: Mo 77/09-1/77-2018- 7 g- ?SL
Bsvicxano 2ocydapcmeennoii nouaunu(no mapudy): 100 pyb.
Ymauesosaoxmmueycm NPRETTUZOMEXHUNECK020 Xapaxmepa: 200 pyb.
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cflenaH MHOW, NepeBogYNKOM XpaMoBbIM AneKcaHApPOM AneKcaHApoBMYEM.

Poccuiickas degepaums
"opoa MockBa
[BaguaToro ceHTA6pA [Be ThiCAYM BOCEMHAALATOrO rofa
A, MapTblHoBa HaTannsa AHApeeBHa, BPEMEHHO MUCMONHAOWas 0643aHHOCTM HOTapuyca
ropoga Mockebl AKnmoBa Mne6a bopucosuya, CBMAETENLCTBYH NOAAMHHOCTb NOANUCK NepeBogYmMKa
XpamoBa AnekcaHpa AnekcaHapoBuya.
MMognuch caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JInyHoCTb nofnucasLuUero JOKYMeHT YCTaHoB/eHa.
3aperucTpuposaHo B peecTpe: No 77/09-1/77-2018- 6

B3biCkaHO rocygapcTBeHHON nownnHbi(no Tapudy): 100 py6.
YnnayeHo 3a OKaszaHue ycnyr NpaBoBOro M TeXHUYECKOro xapakTepa: 200 pyo6.
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