™ Device Description: The FMsealer Laparoscopic Shears, part of Domain Surgical’s FMX ) Smoke generated during surgical procedures can be iritating and Dual Activation Modes NOTE: When the reusable power module is first plugged in, the generator screen will
Ferromggnetlc Surglt‘ja\ System, is a sterl\e,. sm.g\efpatlent use, ham#—he\d surgical instrument mt.ended potentially harmful to surgical personnel. It is recommended to use surgical . ) briefly display how many procedures remain in the service life of the power module.
for use in laparoscopic procedures where ligation of vessels or cutting and coagulation of soft tissue masks and adequate ventilation or evacuation of smoke. The FMsealer features two activation modes: FMmin and FMmax (image 1).

° ) is desired. The FMsealer uses pure thermal energy to seal vessels and to cut and coagulate soft ) o ) ) NOTE: If connecting new shears for use during the same surgery, the same air
L g S h I I l a I n tissue, without passing any electrical current through the patient. The FMX system consists of a power A Avoid contact with implanted electrical lead wires. The protective thermoplastic FMmin mode is used to reliably seal large vessels. The power setting for FMmin can line that is already connected to the RPM and generator may be used.
a pa rOSCO p | C ea rS generator, power module, and single-use surgical tools. The FMsealer includes actuation buttons insulation on some wires may melt at high temperatures. be set to either 1 or 2 on the LCD touchscreen of the generator. FMmin 1 is a seal-only WARNING: Failure to connect the air line properly will trigger an alarm in the
SURGICAL that are used to activate the device. An optional foot pedal can also be used to activate the device. mode, while FMmin 2 is a seal-and-divide mode. FMmax mode is used to quickly seal : ir li
: ; . i t d th | t b I ted bef ding.
An OmniGuide Company A Operatmg room staff shoy\d never contact the tip of the shears and divide vascular tissue bundles, membranes, and small vessels. FMmax mode can generatol, andithe air ine must be properly connected betore proceeding
. . _Indications: The FMsea_\er Laparoscopic Shears_, are an electrosurgical instrument intended for use while the generator is active, as injury may result. only be set to a power setting of 3, the highest power that the device will deliver. Installing the FMX Disposable Power Module (DPM) - provided separately
in open and laparoscopic surgical procedures, including general and gynecologic procedures where
I re < t I O n S O r S e ligation and dlvisiqn of v_essels, including lymph vessels, is dgsireq It can be used to ligate and divide Precautions . While pressing and holding the FMmin button of the FMsealer, 1. Inspect the DPM and package to ensure that it is unopened and undamaged.
vessels up to and including 7 mm and bundles as large as will fit in the jaws of the instrument. * The FMX system and components should only be used by qualified medical FMmin 1 ‘))) the generator sounds a pulsing audible tone, indicating FMmin . Lo - .
) X ! ! X . e NOTE: If the packaging is damaged or the sterile seal is broken,
. . o personnel trained in the surgical procedures to be performed. 1 mode is activated. When the vessel sealing cycle is finished, fthe DPM is d d d t the d
For customer su ort inaquiries. please contact us at 888.666.448 The FMsealer Laparoscopic Shears has not been shown to be effective for tubal sterilization or . Tak hen handling the sh . . ble d o the t three short beeps are sounded, and delivery of energy stops or if the is damaged, do not use the device.
. o : iat ake care when handling the shears to prevent possible damage to the tip. g -
PP q P tubal coagulation for sterilization procedures, and should not be used for these purposes. ' 9. ! P P! g ' P ) The surgeon can release the vessel to leave it sealed, or manuall 2. Remove the DPM from the packading using aseptic techniaue.
* Keep the act I tip clean. Build-up of esch duce the instrument's effect ° Y packaging using asep 4
o eep the active surgical tip clean. Build-up of eschar may reduce the instrument's effectiveness. activate the FMmax button to divide the sealed vessel.
Domain Surgical, Inc. EMERGO EUROPE Contraindications Do not activate the instrument while cleaning. Injury to operating room personnel may result. 3. Connect the DPM to the FMsealer by inserting the DPM into the
1‘370 South 2100 East, Salt Lake City, UT 84108 USA Prinsessegracht 20 ® This device is not intended for incising bone. * Do not use abrasive materials to clean the jaws of the shears. This can damage . While pressing and holding the FMmin button of the FMsealer, shears body and push until it s fully engaged (image 6).
(. 888.666.4484 & customerservice@omni-guide.com 2514 AP The Hague the cutting element and cause the device to fail to function as intended. Gauze FMmin 2 ‘))) the generator sounds a pulsing audible tone, indicating FMmin 2 E
S . istened with wat line i ded f ina h | do i vated. When th | seali le is finished, th 4. Turn on the generator and plug the DPM into the connector on the front
. Inc. All rights he Netherlands 0086 Important Information moistened with water or saline is recommended for removing heavy coagulum. mode is activated. When the vessel sealing cycle is finished, the panel of the generator image 7). An audio indicator will sound, and the LCD

audible tone transitions to a continuous tone and the generator
delivers full power to automatically divide the vessel. If desired, a
vessel can be sealed without dividing by opening the jaws first, and
then releasing the activation button before separation occurs.

e Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. * Use the lowest power level and the shortest activation time

touchscreen will display 2 green checkmarks, indicating that both the power
necessary to achieve the desired surgical effect.

e Prior to use of the FMX system, ensure that all package inserts, including module and surgical tool have been properly connected to the generator.

warnings, precautions, and instructions are read and understood. ®  Prior to use, carefully inspect the shears and power module for any defects. DO NOT USE
if the packaging, cable insulation, surgical tip, or the connector appear damaged.

Using the FMsealer

Warnings ® The clearance of this device was not based on human clinical testing. FMmax 3 ‘)))) While pressing and holding the FMmax button of the FMsealer, the 1. Grasp the vessel to be sealed or the tissue to be divided in

¢ The FMsealer Laparoscopic Shears were shown in an animal model to achieve generator sounds a continuous audible tone, indicating FMmax 3 the jaws of the device and firmly close the jaws.

mode is activated. FMmax mode simultaneously seals and divides
tissue bundles, membranes, and small vessels in a single action. 2. To activate, press and hold the desired (FMmin or FMmax) button on the
shears (image 8) or press and hold the appropriate foot pedal.

A Use FMsealer and power module with the FMX Generator ONLY. ¢ The animal testing included sealing of arteries and veins from 1 mm to 7 mm in )
ﬁ diameter, followed by a minimum of 21 days survival. All vessels were analyzed and 3. To deactivate the FMsealer, release the button and foot pedal.

) ENGLISH

A Read all instructions before use. sealing of arteries up to 7 mm in diameter and of veins up to 7 mm in diameter.

Do not use this instrument on vessels larger than 7 mm in diameter.

FMmax button ) (

FMmin button

A DO NOT reuse, re-sterilize or reprocess “Single Use Only” labeled accessories. were shown to have sealed successfully without post-operative bleeding. Preparing the FMsealer for Use 4. To clean the coagulum from the tip, open the FMsealer and gently

* Use caution during surgical procedures in which patients exhibit certain types of vascular pathology wipe the jaws clean with a wet 4 x 4 or cotton towel.
DO NOT use in the presence of flammable liquids, gasses or materials. DO NOT activate (atherosclerosis, aneurysmal vessels, etc.). When possible, apply the seal to unaffected vasculature.
the shears until vapors from alcohol-based skin prep agents have dissipated. «  During normal use, the structures immediately adjacent to the active tip can NOTE: If the packaging is damaged or the sterile seal is broken, CAUTION: DO NOT clean the tip with an abrasive pad or metal instrument. This

heat to 57.8° C. Avoid contacting unintended tissues during use. or if the shears are damaged, do not use the device. can damage the tip and cause the device to fail to function as intended.

1. Inspect the FMsealer and package to ensure that it is unopened and undamaged.

FMX Ferromagnetic Surgical System

A. FMX Generator D. Foot Pedal

Flammable agents used for cleaning or disinfecting, or as solvents of adhesives, should

B. Power Connector E. FMsealer Laparoscopic Shears be allowed to evaporate before the application of high frequency surgery. There is a 2. Remove the shears from the packaging using aseptic technique. FMsealer and Power Module Di 1

C. FMX Power Module Connector E. FMX Power Module risk of pooling of flammable solutions under the patient or in body depressions such Description of Symbols: The following symbols are found on the FMsealer labeling . . : o
as the umbilicus, and in body cavities such as the vagina. Any fluid pooled in these as well in the documents that accompany the generator and accessories. 3. If desired, plug the foot pedal into the foot pedal connector on the back panel of the generator. 1. Disconnect the power module from the FMsealer by pressing down
areas should be mopped up before high frequency surgical equipment is used. on the white latch and removing the power module.
it;f:rti:isn, ?zfggriilcealzgtéi ;:iidgaanugz: :Ifh‘glnﬂ::(Zrz{:gi?iegf;ge%a;e; i(;me The FMsealer requires the use of either the FMX Reusable Power Module 2. After use, thelsinglle—use tools Is:muld be conslidered a biohazard, gn: should be discarfded
ignited by heat produced in normal use of high frequency surgical equipment. (dark blue cable - should have been sterilized by your facility) or the according to loca and national laws a‘mc‘i regulations concerning biohazardous waste. If using

] ] ] i FMX Disposable Power Module (white cable - in pre-sterile packaging). the RPM, discard the FMsealer and air line. If using the DPM, discard the FMsealer and DPM.

Be sure to allow sufficient time for the tip of the shears to return to ambient Consult Instructions For Use Single-use DO NOT USE if package If using the FMX Reusable Power Module (RPM), follow the instructions below.

3. If using the RPM, and if the RPM has yet to exceed its service life, clean

and re-sterilize the power module according to the RPM directions for
When sealing vessels, vessels should not be under tension and should use to prepare it for its next use. Otherwise, discard the RPM.

temperature to avoid unintended burns to patient tissue or the surgical staff. Only

appears damaged If using the FMX Disposable Power Module (DPM), skip to the next section.

be kept in a neutral position to help ensure an effective seal.
Installing the FMX Reusable Power Module (RPM) - provided separately CAUTION: The FMsealer and air line are intended for single-
Larger vessels should be sealed with lower power settings. Lot Number Model Number . . . use only. DO NOT reuse, re-sterilize or reprocess.
5o\ IR0 Date of Manufacture 1. Inspect the RPM to ensure that it is undamaged and that it has been sterilized.
DO NOT use this instrument on vessels larger than 7 mm in diameter. o NOTE: The RPM must be cleaned and re-sterilized prior to each use. If the RPM is damaged, do Warranty: Please refer to the FMX Generator Directions for Use for warranty information.
ijt RXONLY not use the device. See the documentation supplied with the RPM for additional information.
DO NOT place th? vess?\ and/or tissue in thejaw hinge. Place - 2. Remove the RPM from the sterilization container using aseptic technique.
the vessel and/or tissue in the center of the jaws. 20T Prescription Only

Caution 3. Connect the RPM to the FMsealer by inserting the RPM into the

There is no animal model that predicts how this device functions when Temperature Limitation shears body and push until it is fully engaged (image 2).

used to seal vessels containing atherosclerotic plaque.

4. Connect the air line to the RPM on both ends of the RPM cable (image 3, 4). Connect the air

DO NOT place the shears on the patient drape. The tip can remain hot after deactivation - N 2 X e 16 0 ¢
line by firmly inserting and twisting the tubing into the white receptacle.

and can potentially melt through the drape. Placement of the shears on a wet,
sterile towel when not in use will prevent the possibility of melting the drape if the
tip remains hot or if the shears are inadvertently activated with the foot pedal.

Directions: Read all instructions carefully. Failure to follow instructions may lead to electrical

or thermal injury, or may cause a device malfunction. Please refer to the FMX Generator

instructions for directions regarding the initial setup and use of the generator. 5. Turn on the generator and plug the RPM into the connector on the front
panel of the generator (image 5). An audio indicator will sound, and the LCD
touchscreen will display 2 green checkmarks, indicating that both the power
module and surgical tool have been properly connected to the generator.
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™ Description du dispositif : Les ciseaux ccelioscopiques FMsealer, composant du systéme chirurgical NE PAS placer les ciseaux sur le champ opératoire du patient. L'extrémité peut encore étre chaude aprés Deux modes d’activation 4. Relier la conduite d'air aux deux extrémités du céble du MAR pour la
ferromagnétique FMX de Domain Surgical, sont un instrument chirurgical stérile, a usage unique, qui A la désactivation et risquerait de faire fondre le champ opératoire. Lorsque les ciseaux ne sont pas utilisés, le raccorder au MAR (image 3, 4). Raccorder la conduite d'air en I'insérant
tient dans la main et est indiqué pour les ccelioscopies ot le chirurgien souhaite ligaturer des vaisseaux fait de les poser sur une serviette humide et stérile élimine tout risque de faire fondre le champ opératoire Le dispositif FMsealer présente deux modes d'activation : FMmin et FMmax (image 1). fermement dans le connecteur blanc et en 'y faisant tourner.
° ® ou couper et coaguler des tissus mous. Ce dispositif utilise une énergie thermique pure pour cautériser si I'extrémité est encore chaude ou si le dispositif est accidentellement activé a I'aide de la pédale. L L
L . S h I I l a I n les vaisseaux, couper et coaguler les tissus mous, sans transmettre aucun courant électrique au patient. La fumée générée au cours des interventions chirurgicales peut étre irritante et potentiellement Le réglage de puissance de FMmin peut étre réglé sur 1 ou 2 sur |'écran tactile du générateur. SAllimere gene[;atelfr e/t brancher [SMAR daﬁ;le CEhMEEEI? SIS Sy ‘ell,
a pa rosco p IC ears Le systtme FMX se compose d'un générateur électrique, d’'un module d'alimentation et d’outils A nocive pour le personnel de I'équipe chirurgicale. Il est recommandé d'utiliser des FMmin 1 correspond & un mode de cautérisation seule, alors que FMmin 2 est un mode qui panneau avant du generateur (\magg 5)~ Un indicateur sonore {etentlt et 'ecran
SURGICAL chirurgicaux a usage unique. Le dispositif FMsealer comprend des boutons d'activation qui permettent masques chirurgicaux et une ventilation adéquate ou une évacuation de la fumée. permet de cautériser et diviser. On utilise le mode FMmax pour cautériser et diviser rapidement tactrl\e ITCD.aff\che 2 cochgs vertes, indiquant que/\e mod]ulle d'alimentation
An OmniGuide Company de le commander. Il est aussi possible d'utiliser une pédale en option pour commander le dispositif. & o ) des faisceaux de tissu vasculaire, des membranes et des petits vaisseaux. Le mode FMmax et 'outil chirurgical ont été correctement raccordés au générateur.
A viter tout contact avec les fils conducteurs implantés. L'isolant thermoplastique de X A &l . de 3. le réql le plus élevé du di itif. . . — ;
/ . . . . . i o protection présent sur certains fils peut fondre & des températures élevées. peut uniquement &tre regle sur une puissance de 3, le reglage le plus eleve du dispositif. REMARQUE : lorsque le module d'alimentation réutilisable est branché pour la
Inc!lcatlons :Les ciseaux coehoscop\vques FMsealer sont un instrument electrochlrurvg\cal premiére fois, I'écran du générateur affiche briévement le nombre d'interventions
O e e m O I prevu pour une utl\lsa.tlon dan§ des IHEREALEIE chnjurglca.\es CNERB des (I:oelwoscoples, A Le personnel du bloc opératoire ne doit jamais toucher I'extrémité des ciseaux . Lorsque le bouton FMmin du dispositif FMsealer est appuyé restantes en fonction de la durée de vie utile du module d'alimentation.
notamment dans des interventions générales et gynécologiques ou il est souhaitable de lorsque le générateur est activé, sous peine de se blesser. FMmin 1 ‘)))) et maintenu appuyé, le générateur émet une tonalité audible

REMARQUE : en cas de raccordement de nouveaux ciseaux a utiliser au cours de la méme
intervention, il est possible d'utiliser la conduite d'air déja raccordée au MAR et au générateur.

ligaturer et diviser des vaisseaux, y compris des vaisseaux lymphatiques. Ils peuvent étre par impulsions qui indique que le mode FMmin 1 est activé.
, . N . N utilisés pour ligaturer et diviser des vaisseaux dont le diamétre est inférieur ou égal a 7 mm . ) . Lorsque le cycle de cautérisation des vaisseaux est terminé
Pour toute demande d'assistance a la cllentele, et de gros faisceaux dont le diamétre leur permet de rentrer entre les mors du dispositif. Précautions d’emploi ! Y '

) trois brefs bips sont émis et |'énergie n’est plus appliquée.
veuillez nous contacter au 888.666.4484. Le chirurgien peut relacher le vaisseau cautérisé en |'état ou

Le systéme FMX et ses composants doivent étre utilisés uniquement par un personnel WARNING: si la conduite d"air n'est pas bien raccordée, une alarme est déclenchée

e ST Il n'a pas été démontré que ces ciseaux sont efficaces pour la ligature ou la coagulation des médical qualifié, formé aux interventions chirurgicales 4 réaliser. T TR 2 (et GO i e D @l dans le générateur ; elle doit étre correctement raccordée avant de continuer.
o PN Prinsessegracht 20 trompes a des fins de stérilisation ; il faut donc s'abstenir de les utiliser dans ce but. e Manipuler les ciseaux avec précaution pour éviter d’en endommager I'extrémité. . llation du module d'ali ion jetable (MAJ) FMX - fourni séparément
omain Surgical, Inc. ) _ N i -
1370 South 291 OOIEast Salt Lake City, UT 84108 USA 2514 AP The Hague indicati *  Garder propre I'extrémité chirurgicale active. L'accumulation de débris peut réduire I'efficacité du dispositif. FMmin 2 )) Lorsque le bouton FMmin du dispositif FMsealer est appuyé et
(. 888.666.4484 = cu;tomerservice@omn\’—guide com The Netherlands Contre-indications Ne pas activer le dispositif pendant son nettoyage, au risque de blesser le personnel du bloc opératoire. min maintenu appuyé, le générateur émet une tonalité audible par 1. Inspecter le MAJ et son emballage pour s'assurer qu'il nest pas ouvert et qu'il est intact.
*  Ce dispositif n'est pas concu pour I'incision des os. * Ne pas utiliser de produits abrasifs pour nettoyer les mors des ciseaux, au risque d’endommager impulsions qui \ndlqu‘e que le mode FMmin 2 est active. L(?rsque REMARQUE : tiliser le di itif si 'emballa + endommagéa
I'élément coupant et d’empécher le bon fonctionnement du dispositif. Il est recommandé le cycle de cautérisation des vaisseaux est terminé, la tonalité est | e nle pas utliser e dispostt .SI‘ el\TAJ 92 st endommag
Informations importantes d'utiliser de la gaze imbibée d'eau ou de solution saline pour enlever |'amas de coagulum. émise en continu et le générateur passe en pleine puissance pour ou le sceau sterile est rompu, ou encore si le est deteriore.
e Envertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre *  Utiliser le niveau de puissance le plus bas et la durée d'activation la plus AviteEiguEmen iy 2 valmea. & el e souhaité, un vaisseau 2. Extraire le MAJ de I'emballage en utilisant une technique aseptique.
vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale. courte nécessaires pour obtenir I'effet chirurgical souhaité. peut étre cautérisé sans division en ouvrant d'abord les mors, puis en
« Avant d'utiliser e systérme FMX, s'assurer que toutes les notices, y cormpris les o Avant utilisation, vérifier soigneusement que les ciseaux et le module relachant le bouton d'activation avant que ne se fasse la séparation. 3. Rtacco‘rder le MAtJ‘au d\ip05|t|f flMsgta\er en‘\\rlserantt\_etl\/bz‘l _C;{a(ps le c%r)ps des ciseaux
. | scautions d'emmloi ot los i . | b . d'alimentation sont exempts de défauts. NE PAS LES UTILISER si I'emballage, o ; eten le poussant jusqu‘a ce qu'il soit complétement introduit (image 6).
avertissements, les précautions d’emploi et les instructions sont lues et bien comprises. ) N P a— A le b dud f |
Fisolant du cable ou I'extrémité chirurgicale semblent endommagés. Lorsque le bouton FMmax du dispositif FMsealer est appuyé - L
= . R FMmax 3 )) et maintenu appuyé, le générateur émet une tonalité audible 4. Allumer le générateur et brancher le MAJ dans le connecteur situé sur le
IR * L'homologation du dispositif n'a pas été fondée sur des essais cliniques sur I'étre humain. ST @ e G [ mese e S es: ceivs, Lo ek panneau avanF du générateur (imag? 7?. Unh fiehesicur somee retentit etAl'éCran
* Dansun modele animal, les ciseaux ccelioscopiques FMsealer ont permis la cautérisation FMmax cautérise et divise simultanément des faisceaux de tissu, tact]n\e FCD_afﬂche 2 cochgs vertes, indiquant que/\e modul/e d'alimentation
> ( A Lire toutes les instructions avant utilisation. d agveres ettfde vzmes C_io”t le (ii‘a”"te‘t’eciPOUj/ta“ atttelndrg ,7 m’}"-7Ne pas utiliser des membranes et des petits vaisseaux en une seule action. et I'outil chirurgical ont été correctement raccordés au générateur.
Bouton FMmax ce dispositif sur des vaisseaux dont le diameétre est supérieur a 7 mm.
Bouton FMmin / . ; ‘ | o : ® Les essais sur les animaux ont porté sur la cautérisation d'artéres et de veines dont le diamétre Utilisation du dispositif FMsealer
p- i i ati Utiliser le dispositif FMsealer et le module d'alimentation UNIQUEMENT avec le générateur FMX. était compris entre 1 et 7 mm, avec une survie minimale de 21 jours. Tous les vaisseaux ont été Pré tion a I'utilisation du di itif FMseal
stéme chirurgical ferromagnétique FMX était comp : ale de 21 jours. , réparation & lutilisation du dispositif FMsealer P B
Sy g g q examinés et on a pu constater la réussite de la cautérisation sans saignement postopératoire. 1. Sa\s\r le VRIS &) cautériser ou le tissu a Fj\vlser entre les mors
f NERES | | | | A o La précaution est de mise pendant les interventions chirurgicales dans lesquelles les patients 1. Inspecter le dispositif FMsealer et son emballage pour vérifier du dispositif et serrer fermement ces derniers.
&né 4 réutiliser, restériliser ni retraiter les accessoires portant la mention « A usage unique ». . " f
A. Générateur FMX D. Pedale P & A présentent certains types de pathologies vasculaires (athérosclérose, vaisseaux anévrismaux, qu'il n'est pas ouvert et qu'il est intact. 2. TPour activer le dispositif, appuyer et maintenir enfoncé le bouton souhaité (FMmin ou
B. Connecteur dalimentation E. Ciseaux coelioscopiques FMsealer n NE PAS utiliser en présence de liquides, de gaz ou de matériaux inflammables. NE PAS activer les GiiE) [DEnE \a.rT\esure dulpossible, appliquer ‘é Ca'me‘"sano_n Sur _des Vra‘fseaux Imadf' ) REMARQUE : ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé ou FMmax) des ciseaux (image 8), ou appuyer et maintenir enfoncée la pédale appropriée.
C. Connecteur du module F. Module d'alimentation FMX ciseaux tant que les vapeurs d'alcool des agents de préparation cutanée ne se sont pas dissipées. *  Lors d'une utilisation normale, les structures situées a proximité immédiate de I'extrémité active peuvent le sceau stérile est rompu, ou encore si les ciseaux sont détériorés. L o . ,
d'alimentation FMX chauffer jusqu'a atteindre 57,8 °C. Eviter tout contact involontaire avec les tissus pendant I'utilisation. 3. Pour désactiver le dispositif FMsealer, relacher le bouton et la pédale.
Il convient de laisser s'évaporer les agents inflammables utilisés pour le nettoyage et la désinfection, 2. Extraire les ciseaux de I'emballage en utilisant une technique aseptique.
ou comme solvants d'adhésifs, avant d'appliquer le courant & haute fréquence en chirurgie. 4. Pour nettoyer le coagulum accumulé sur I'extrémité, ouvrir le dispositif FMsealer et essuyer
Les solutions inflammables risquent de s’accumuler sous le patient ou dans des corps creux Description des symboles : les symboles suivants figurent sur |'étiquette de dispositif 3. Au besoin, brancher la pédale dans le connecteur pour pédale délicatement les mors pour les nettoyer avec une gaze humide ou une serviette en coton.
comme le nombril, et dans des cavités comme le vagin. Tout liquide accumulé dans ces zones FMsealer ainsi que dans la documentation iointe au générateur et & ses accessoires. situé sur le panneau arriére du générateur.
doit &tre épongé avant |'utilisation du matériel d'électrochirurgie a haute fréquence. 9 ! & MISE EN GARDE : NE PAS nettoyer l'extrémité a 'aide d'un tampon abrasif ou d'un instrument
Il convient de préter attention au risque d'inflammation des gaz endogénes. Certains matériaux, par métallique, au risque de 'endommager et d’empécher le bon fonctionnement du dispositif.
exemple le coton et la gaze, lorsqu'ils sont saturés en oxygéne, peuvent s’enflammer au contact de ‘ . ) o ‘ » -
la chaleur produite par |'utilisation normale du matériel d'électrochirurgie & haute fréquence. Le dispositif FMsealer nécessite |'utilisation du module d'alimentation réutilisable FMX Mise au rebut du dispositif FMsealer et du module d'ali
Veiller & attendre suffisamment longtemps pour que l'extrémité des ciseaux ) ) i ) ) (clab\e bleu »fon.ce qui doit avoir été stérilisé par votre établissement) ou du module o ) - ) _ -
revienne a température ambiante afin d'éviter de briler accidentellement Consulter le mode d’emploi Exclusivement a usage unique NE PAS UTILISER si d ahmentatl.o.n Je.table FMX (cable blan.c fourm.dans’un.e.mba\lage préalablement stérilisé). 1. Débrancher le module d alwmentatlon du d\590§|t\f FM;ea\er en appuyant
les tissus du patient ou le personnel de I'équipe chirurgicale. I'emballage est endommagé En cas d'utilisation d’un module d’alimentation réutilisable (MAR) sur le loquet blanc et en retirant le module d'alimentation.
L . . N i FMX, suivre les instructions ci-dessous. En cas d’utilisation d'un module o o . X N L ,
EOVAIN é Lors de la cautérisation des vaisseaux, ces derniers ne doivent pas étre sous tension et d'alimentation jetable (MAJ) FMX, passer 2 la section suivante 2. Apres utilisation, les outils a usage unique doivent étre considérés comme présentant
doivent étre conservés en position neutre pour assurer une cautérisation efficace. ! un risque biologique et étre éliminés conformément a la réglementation, aux lois
Numéro de lot Numéro de modéle et réglements nationaux concernant les déchets biologiques dangereux. En cas
A Pour cautériser les vaisseaux de plus gros diamétre, les réglages de puissance doivent étre plus bas. Date de fabrication d'utilisation du MAR, mettre au rebut le dispositif FMsealer et la conduite dair. En
65°C el e et Pt ion réutilisable (MAR) FMX - fourni séparément cas d'utilisation du MAJ, mettre au rebut le dispositif FMsealer et le MAJ.
A NE PAS utiliser ce dispositif sur des vaisseaux dont le diamétre est supérieur & 7 mm. A RXONLY 1. Inspecter le MAR pour s'assurer qu'il n'est pas endommagé et qu'il a été stérilisé. 3. Sile MAR est utilisé et na pas encore atteint sa fin de durée de vie utile, nettoyer et
-20°CH ) Sur prescription uniquement o ) o resternhser Ig module d_allme_n_tatlpn conformément au mode d’emploi du MAR afin de
NE PAS placer le vaisseau et/ou le tissu dans la charniére des mors. Mise en garde REMARQUE : le MAR doit étre nettoyé et restérilisé avant chaque le préparer a sa prochaine utilisation. Dans le cas contraire, le mettre au rebut.
Placer le vaisseau et/ou le tissu au centre des mors. Limite de température utilisation. Si le MAR est endommaggé, ne pas utiliser le dispositif. Consulter
q S S i 5 . p la documentation fournie avec le MAR pour plus d'informations. MISE EN GARDE : |e dispositif FMsealer et la conduite d'air sont destinés
EOVAIN Aucun modéle animal ne permet de prédire comment ce dispositif est susceptible de _Con5|g_nes d‘ utilisation : lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect des S e T, N A s il s, o reimfian,
fonctionner lors de la cautérisation de vaisseaux comportant des plaques d'athérosclérose. instructions risque d'entrainer un choc électrique ou thermique, ou de provoquer un 2. Extraire le MAR du récipient de stérilisation en utilisant une technique aseptique.
dysfonctionnement du dispositif. Veuillez vous reporter aux consignes d'utilisation du Garantie : veuillez vous reorter au mode d'emploi du aénérateur
générateur FMX concernant la configuration initiale et |'utilisation du générateur. 3. Raccorder le MAR au dispositif FMsealer en insérant le MAR dans le corps des ciseaux FMIX our’obtenir lus d'in’?ormations surla arapntie g
et en le poussant jusqu'a ce qu'il soit complétement introduit (image 2). P P 9 :
Die Schere NICHT auf der Patientenabdeckung ablegen. Die Spitze kann auch nach der Deaktivierung noch Verwendung des Generators sind der Gebrauchsanweisung fir den FMX-Generator zu entnehmen. 3. Das RPM an der FMsealer-Schere anschlieBen. Dazu das RPM in den

™ Geritebeschreibung: Die FMsealer-Schere fiir laparoskopische Verfahren ist eine
Komponente des ferromagnetischen FMX-Chirurgiesystems von Domain Surgical. Es heiB sein und méglicherweise ein Loch in die Abdeckung schmelzen. Die Schere bei Nichtverwendung auf Hauptteil der Schere driicken, bis es einrastet (Abbildung 2).
handelt es sich um ein steriles, fir den Einmalgebrauch an einem Patienten vorgesehenes einem feuchten, sterilen Tuch ablegen. Damit wird verhindert, dass die Spitze ein Loch durch die Abdeckung Zwei Aktivierungsmodi . . o . X
chirurgisches Handinstrument, das fiir GefaBligaturen oder zum Schneiden und Koagulieren schmelzt, wenn sie noch heiB3 ist oder wenn die Schere versehentlich mit dem FuBpedal aktiviert wird. 4. Die Luftleitung in die Buchsen an den Enden des RPM-Kabels einstecken (Abbildung 3, 4)
und unter Drehen des Schlauchs fest in den weif3en Anschluss driicken.

.
®
M I I l I I von Weichgewebe bei laparoskopischen Verfahren bestimmt ist. Die FMsealer verwendet reine Wiahrend ch her Verfah ter Rauch kann Rei: I d Die FMsealer-Schere bietet zwei Aktivierungsmodi: FMmin und FMmax (Abbildung 1).
I—a pa Fosco p IC S h ears DO a I f ahrend chirurgischer Verfahren erzeugter Rauch kann Reizungen ausldsen un:

Warmeenergie fiir die Versiegelung von GefédBen und das Schneiden und Koagulieren von méglicherweise schadlich fiir das Operationsteam sein. Es wird empfohlen, Operationsmasken 5. Den Generator einschalten und das RPM in den Anschluss an der Frontplatte des
SURGICAL Weichgewebe, ohne dass elektrischer Strom durch den Kérper des Patienten flieBt. Das FMX- 2u tragen und eine geeignete Beliiftung oder einen Rauchabzug zu verwenden. Der FMmin-Modus wird fiir die zuverlassige Versiegelung groBer GeféBe verwendet. Im FMmin- Generators einstecken (Abbildung 5). Ein akustisches Signal ertént und auf dem LCD-

An OmniGuide Company System besteht aus einem Generator, einem Strommodul und Einmal-Chirurgieinstrumenten. Modus kann die Leistungsstufe auf dem LCD-Touchscreen des Generators auf Stufe 1 oder Stufe 2 Touchscreen erscheinen zwei griine Hakchen, die darauf hinweisen, dass das Strommodul
Die FMsealer-Schere wird mittels am Gerét vorgesehenen Aktivierungstasten betatigt. eingestellt werden. In der FMmin-Stufe 1 ist nur Versiegeln méglich, wahrend die FMmin-Stufe 2 und das Chirurgieinstrument ordnungsgemif am Generator angeschlossen sind.

Das Gerét kann auch mit einem als Option erhaltlichem FuBpedal betatigt werden. zum Versiegeln und Durchtrennen verwendet wird. Der FMmax-Modus wird zum raschen Versiegeln

Den Kontakt mit implantierten elektrischen Leitungsdréhten vermeiden. Die thermoplastische
Schutzisolierung einiger Drahte kénnte bei hohen Temperaturen schmelzen.

o Das Operationsteam sollte niemals die Scherenspitze berihren, wihrend und Durchtrennen von GeféBbiindeln, Membranen und kleinen GeféBen verwendet. Im FMmax- HINWEIS: Beim erstmaligen Einstecken des wiederverwendbaren
Indikationen: Die FMsealer-Schere fiir laparoskopische Verfahren ist ein elektrochirurgisches P . } P ' Modus kann nur die Leistungsstufe 3, die héchste Leistungsstufe des Gerats, eingestellt werden Strommoduls wird auf der Generatoranzeige kurz eingeblendet, wie viele
- N ! N | der Generator aktiv ist, da dies Verletzungen verursachen kann. N - .
Instrument und wird in offenen und laparoskopischen chirurgischen Verfahren sowie Verfahren mit dem Strommodul noch durchgefiihrt werden kénnen.
in der allgemeinen und gynikologischen Chirurgie fiir die Ligatur und Durchtrennun 5 i i
9 . 9y gische 9 -9 t 9 VorsichtsmaBnahmen FMmin 1 ) V\/_ahrer_‘nd die FMmm-Taste_ an der FMsealer-Schere gedriickt geha\‘teﬂ HINWEIS: Falls wahrend einer Operation eine neue Schere angeschlossen werden muss, kann
von GefaBen, einschlieBlich LymphgefaBen, verwendet. Sie kann zum Ligieren und min wird, gibt der Generator einen pulsierenden Ton aus, um anzuzeigen, N .
Telefonnummer f upporta nfragen- 888.666.448 Durchtrennen von GeféBen mit bis zu 7 mm Durchmesser und von Gewebebiindel in ¢ Das FMX-System und seine Komponenten diirfen nur von qualifiziertem medizinischem dass FMmin-Stufe 1 aktiviert ist. Am Ende des GefaBversiegelungszyklus die bereits am RPM und am Generator angeschlossene Luftleitung verwendet werden.
EMERGO EUROPE einer zwischen die Instrumentbacken passenden GréBe verwendet werden. Personal verwendet werden, das in den durchzufiihrenden Verfahren geschult wurde. erténen drei kurze Signalténe und die Energieabgabe stoppt. Wenn WARNING: Wenn die Luftleitung nicht ordnungsgemaB angeschlossen ist, wird am Generator ein
o Gt Prinsessegracht 20 *  Beider Handhabung der Schere mit besonderer Vorsicht vorgehen, um das GefaB versiegelt bleiben soll, kann der Chirurg dieses aus der Alarm ausgel&st, worauf erst bei richtig angeschlossener Luftleitung fortgefahren werden kann.
?;7'835'“ Trzg;BaOIElnc. T 2514 AP The Hague Die FMsealer-Schere fiir laparoskopische Verfahren eignet sich nicht fiir Eileitersterilisation oder eine mdgliche Beschadigung der Spitze zu vermeiden. Zange freigeben. Falls jedoch eine Durchtrennung des versiegelten
¢ 888 2:2 74484 = izts’tc?ntersaei/iclet(gommf uide.com The Netherlands Tubenkoagulation in Sterilisationseingriffen und sollte nicht fiir diese Zwecke verwendet werden. ¢ Die aktive chirurgische Spitze stets sauber halten. Durch Schorfbildung kann die GeféaBes gewiinscht wird, driickt der Chirurg die FMmax-Taste. Installieren des FMX Einweg-Strommoduls (DPM) - separat geliefert
DRSS guide. Wirkung des Instruments beeintrichtigt werden. Das Instrument nicht wahrend des
Kontraindikationen Reinigens aktivieren. Dadurch kénnten OP-Mitarbeiter verletzt werden. B Wihrend die FMmin-Taste an der FMsealer-Schere gedriickt gehalten 1. Die Verpackung des DPM inspizieren, um sicherzustellen, dass sie ungedffnet und unbeschadigt ist.
e Dieses Gerét ist nicht zum Schneiden von Knochen bestimmt. *  Die Backen der Schere nicht mit scheuemnden Materialien reinigen. Die kénnte die Schneiden FMmin 2 ‘)))) wird, gibt der Generator einen pulsierenden Ton aus, um anzuzeigen, HINWEIS: Wenn die Verpackung, die sterile Versiegelung oder das
beschidigen und verhindemn, dass das Gerat wie beabsichtigt funktioniert. Zur Beseitigung von dass FMmin-Stufe 2 aktiviert ist. Am Ende des GefaBversiegelungszyklus g P A
N " . N ) " DPM beschadigt ist, darf das Gerét nicht verwendet werden.
Wichtige Informationen starkem Koagulum wird mit Wasser oder Kochsalziésung befeuchteter Mull empfohlen. wechselt der Signalton zu einem Dauerton und der Generator liefert
o GemiB US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses Gerit nur von ¢ Die niedrigste Leistungsstufe und die kiirzeste Aktivierungszeit verwenden, mit volle Leistung zur automatischen Durchtrennung des GeféaBes. Falls 2. Das DPM unter Anwendung einer sterilen Technik aus der Verpackung nehmen.
a denen die gewiinschte chirurgische Wirkung erzielt werden kann. ewlinscht, ist auch eine GeféBversiegelung ohne Durchtrennun
Arzt oder auf drztliche Anord kauft werden. 9 9 9 g ' geung 9 ; i
DEUTSCH einem Azt oder aul arfiche Anorenung verkautt werden «  Vor der Verwendung die Schere und das Strommodul sorgfaltig auf Schaden mdglich, indem zuerst die Backen gedffnet und dann die 3. Das DPM an der FMsealer-Schere anschlieBien. Dazu das DPM in den
* Vor der Verwendung des FMX-Systems ist sicherzustellen, dass alle untersuchen. NICHT verwenden, wenn die Verpackung, die Kabelisolierung, Aktivierungstaste losgelassen wird, bevor eine Durchtrennung beginnt. Hauptteil der Schere driicken, bis es einrastet (Abbildung 6).

Packungsbeilagen, einschlieBlich Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen

die chirurgische Spitze oder der Stecker beschadigt erscheinen.

\

und Anweisungen, gelesen und verstanden werden. . N 4. Den Generator einschalten und das DPM in den Anschluss an der Frontplatte des
gen 9 ¢ Die Offnungsweite dieses Gerates wurde nicht in Studien am Menschen gepriift. FMmax 3 ‘)))) Wahhr‘end d.ledFMtr)nadx-TaGste an der FMseaDIer-Schere gedriickt Generators einstecken (Abbildung 7). Ein akustisches Signal ertént und auf dem LCD-
t t t rt . R N . . .
Mmax-Taste )4 Warnhinweise * In einem Tiermodell wurde die FMsealer-Schere fiir laparoskopische Verfahren erfolgreich zum Versiegeln S:zjzeeinewnlrd’agsl FM:ax-eSr]til;‘ae graek‘tr;\ir;rt ?S:el:r;:nu:;at;rj] Touchscreen erscheinen zwei griine Hakchen, die darauf hinweisen, dass das Strommodul
F!‘:ﬂ '—T( L von Arterien mit bis zu 7 mm Durchmesser und von Venen mit bis zu 7 mm Durchmesser eingesetzt. Mod 9 (’j G bebiindel Memb; y d Klei und das Chirurgieinstrument ordnungsgemaf am Generator angeschlossen sind.
Ferroma netischen FMX Chirur ies stem vimin-taste / Vor derv ; e A | Dieses Instrument darf nicht an GefaBen mit einem Durchmesser tiber 7 mm angewendet werden. GO{_%S werden gV\Ilwe'tte unael, It emd j"e;‘tn teme
- or der Verwenaung sind alle Anweisungen zu lesen. efalbbe In einem Schritt versiegelit un urchtrennt.
9 g y o o * Die Tierversuche umfassten eine Versiegelung von Arterien und Venen mit Durchmessern von 1 mm 9 Anwendung der FMsealer-Schere
bis 7 mm, gefolgt von einer Uberlebenszeit von mindestens 21 Tagen. Alle GefaBe wurden analysiert 1. Db . Inde GefsB oder d durch de G b ischen d
A. FMX-Generator D. FuBpedal Das FMsealer-Strommodul darf NUR zusammen mit dem FMX-Generator verwendet werden. und es wurde eine erfolgreiche Versiegelung ohne postoperative Blutungen nachgewiesen. Vorbereiten der FMsealer-Schere fiir den Gebrauch V B:zkzeunvde:sllengsetrn meent: aoso't'sr:'efesnzunc‘iJZiCetEancnkeer; feest i:ﬁ'eeﬁ;:“sc e
ul 1T I u I il .
B. Netzstecker E. FMsealer laparoskopische Schere * Bei chirurgischen Verfahren an Patienten mit bestimmten Arten von GefaBerkrankungen 1 Diev y dor FVseal N | P
- . _ Mit , Einmalprodukt” gekennzeichnetes Zubehdr NICHT wiederverwenden, (Atherosklerose, aneurysmale GefiBe etc.) muss mit Vorsicht verfahren werden. Wenn . le Verpackung der sealer inspizieren, um sicherzustellen, 2. Zum Aktivieren entweder die gewiinschte Taste (FMmin oder FMmax) auf der
C- Anschluss flir das FMX-Strommeodul F. FMX-Strommodul ereut sterilisieren oder wiederaufbereiten. médglich, sollte die Versiegelung an den nicht betroffenen GefaBen erfolgen. dass sie ungedffnet und unbeschadigt ist. 9

Schere (Abbildung 8) oder das entsprechende FuBpedal gedriickt halten.
*  Wiahrend der normalen Verwendung kénnen sich die unmittelbar neben der aktiven
Spitze befindlichen Strukturen auf 57,8 °C erwarmen. Wahrend der Verwendung

ist der Kontakt mit nicht zu behandelndem Gewebe zu vermeiden.

HINWEIS: Wenn die Verpackung, die sterile Versiegelung oder das
Schere beschadigt ist, darf das Geréat nicht verwendet werden.

NICHT in Gegenwart entziindlicher Flissigkeiten, Gase oder Materialien verwenden. Die Schere

3. Zur Deaktivierung der FMsealer-Schere die Taste oder das FuBpedal loslassen.
NICHT aktivieren, bevor die Dampfe von alkoholbasierten Hautvorbereitungsmitteln verdunstet sind.

4. Zum Beseitigen des Koagulums von der Spitze die FMsealer-Backen &ffnen und

Falls fir die Reinigung oder Desinfektion oder als Klebstoffldsungsmittel entflammbare Mittel 2. Die Schere unter Anwendung einer sterilen Technik aus der Verpackung nehmen. f f ;

verwendet werden, miissen diese vor der Anwendung von Hochfrequenzchirurgie verdampft sein. Es ¢ P 9 sanft mit nassem Verbandmull oder einem Baumwolltuch abwischen.

besteht das Risiko, dass sich entflammbare Lsungen unter dem Patienten oder in Kérpervertiefungen Erklirung der Symbole: Die folgenden Symbole sind sowohl auf der FMsealer-Schere 3. Falls erforderlich, das FuBpedal am FuBpedalanschluss an ) ) . _ .

(z. B. Bauchnabel) und Kérperhshlen (z.B. Vagina) ansammeln. Fliissigkeitsansammlungen in diesen als auch in den Dokumenten enthalten, die dem Generator und Zubehér beiliegen. der Riickplatte des Generators anschlieBen. ACHTUNG: Die Spitze NICHT mit einem Scheuerschwamm oder einem Metallinstrument reinigen.
Bereichen miissen beseitigt werden, bevor ein Hochfrequenz-Chirurgiegerat verwendet wird. Dies kann die Spitze beschadigen und verhindern, dass das Geréat wie beabsichtigt funktioniert.
Insbesondere ist auf die Gefahr der Entziindung endogener Gase zu achten. Sauerstoffgesattigtes

Material, wie Baumwolle, Wolle und Mull, kénnen bei bestimmungsgemaBem Entsorgen der FMsealer-Schere und des Strommoduls

Gebrauch des Hochfrequenz-Chirurgiegerits durch Hitze entziindet werden Fir die FMsealer muss entweder das wiederverwendbare FMX-Strommodul

1. Um das Strommodul von der FMsealer-Schere zu trennen, auf die weil3e

dunkelbl Kabel - der Einrichtt terilisiert werd der das FMX
(dunkelblaues Kabel - muss an der Einrichtung sterilisiert werden) oder das Verriegelung driicken und das Strommodul abnehmen.

Einweg-Strommodul (weiBes Kabel - steril verpackt) verwendet werden.
Bei Verwendung des wiederverwendbaren FMX-Strommoduls (RPM) wie folgt 2.

DOMAIN Genug Zeit einrdumen, bis die Scherenspitze auf Umgebungstemperatur abgekiihlt ist, um Gebrauch- Einmalprodukt NICHT verwenden, wenn die
unbeabsichtigte Verbrennungen des Patienten oder des Operationsteams zu vermeiden. sanweisung lesen Verpackung beschidigt erscheint.
Die Einweginstrumente stellen nach dem Gebrauch ein biologisches Risiko dar und missen

[| vorgehen. Falls das FMX Einweg-Str dul (DPM) ver det wird, kann dieser gemaB den lokalen und nationalen Vorschriften und Bestimmungen fiir biologisch geféhrlichen

Die GefaBe durfen wahrend der GefaBversiegelung nicht angespannt sein; sie sollten in einer
neutralen Lage gehalten werden, um eine wirksame Versiegelung zu gewéhrleisten.

Abschnitt iibersprungen und mit dem néchsten Abschnitt fortgefahren werden. Abfall entsorgt werden. Falls das RPM verwendet wird, miissen FMsealer-Schere und Luftleitung

Chargen-bezeichnung Modellnummer entsorgt werden. Bei Verwendung des DPM miissen FMsealer-Schere und DPM entsorgt werden.
Bei gréBeren GefaBen sollte zum Versiegeln eine niedrigere Leistungsstufe verwendet werden. Herstellungsdatum
3. Falls ein verwendetes RPM seine Nutzungsdauer noch nicht tiberschritten hat, ist
. Installieren des wiederverwendbaren FMX-Strommoduls (RPM) - separat geliefert das Strommodul geméaB der RPM-Gebrauchsanweisung vor jeder Verwendung zu
Dieses Instrument darf nicht an Gef4Ben mit einem Durchmesser {iber 7 mm angewendet werden. 65°C reinigen und zu sterilisieren. Andernfalls muss das RPM entsorgt werden.
RXxoNLY 1. Das RPM inspizieren, um sicherzustellen, dass es unbeschadigt ist und sterilisiert wurde.
DOMAIN Das GefaB und/oderGewgbe N\CHT in das Scﬁarmerder\nstrum.entbacken legen. Gefal 20 - Verschrei- HINWEIS: Das RPM muss vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. ACHTUNG: Die FM.seaIer—Schere und die Luﬁ\eit‘ur\g sind nur zum einma\iggn Gebrauch
und/oder Gewebe sollten in der Mitte der Instrumentbacken positioniert werden. Vorsicht bungspflichtig Falls das RPM beschadigt ist, darf das Gerat nicht verwendet werden. Weitere bestimmt. NICHT wiederverwenden, ermeut sterilisieren oder wiederaufbereiten.
Temperaturbegrenzung " y

Es gibt kein Tiermodell zur Vorhersage der Funktion dieses Gerites bei einer Verwendung Informationen sind der dem RPM beiliegenden Dokumentation zu entnehmen.

rantie: Di rantieinformationen sin r rauchsanweisun.
zur Versiegelung von Gef4Ben, die atherosklerotischer Plaque enthalten Garantie: Die Garantieinformationen sind der Gebrauchsanweisung

>EEEEEDE BPEEEDE

. . o N . 2. Das RPM unter Anwendung einer sterilen Technik aus dem Sterilisationsbehélter nehmen. fur den FMX-Generator zu entnehmen.
Anweisungen: Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu elektrizitats- oder warmebedingten
Verletzungen fihren oder Geréatefehler verursachen. Informationen zur erstmaligen Einrichtung und
Y Descrizione del dispofitlvo: I‘_e ceso"\e laparoscopiche FMsealer‘, parte del sistema chirurg\'co I fumi generati durante le procedure chirurgiche possono essere iritanti e potenzialmente L§ modalita FMmin \‘/iene‘uti\izzata‘ per sigillare in modo affidabile i vasi pit grandi. Il livello anter'\gre dgl generatqrg (figura 5). Uh infjicgtore acugtico si attEV§ ev'\l touch§creen
ferromagnetico FMX di Domain Surgical, sono uno strumento chirurgico sterile, monopaziente dannosi per il personale chirurgico. Si consiglia di usare le mascherine chirurgiche di potenza per FMmin puo essere impostato su 1 o 2 sul touchscreen LCD del generatore. LCD visualizza 2 segni di spunta verdi, a indicare che il modulo di alimentazione e lo
e portatile, destinato all’'uso nelle procedure laparoscopiche di legatura dei vasi o di taglio e di assicurare una ventilazione o evacuazione dei fumi adeguata. FMmin 1 & una modalita di sola sigillatura, mentre FMmin 2 & una modalita di sigillatura strumento chirurgico sono stati entrambi collegati correttamente al generatore.

e coagulazione dei tessuti molli. FMsealer utilizza energia termica pura per sigillare i vasi

La pa rosco plC S h ears DO I l a I n @ e per tagliare e coagulare i tessuti molli, senza il passaggio di corrente elettrica attraverso

il paziente. Il sistema FMX & composto da un generatore, un modulo di alimentazione e

e divisione. La modalita FMmax viene utilizzata per sigillare e dividere rapidamente fasci
vascolari di tessuti, membrane e piccoli vasi. La modalita FMmax puo essere impostata
solo a un livello di potenza 3, il livello massimo di potenza erogata dal dispositivo.

Evitare il contatto con cavi elettrici impiantati. A temperature elevate, I'isolamento

NOTA: Quando il modulo di alimentazione riutilizzabile viene collegato per
termoplastico protettivo presente su alcuni cavi pud fondersi.

la prima volta, la schermata del generatore visualizza brevemente il numero

>

SURGICAL strumenti chirurgici monouso. FMsealer include pulsanti di azionamento utilizzati per attivare Per evitare lesioni, il personale della sala operatoria non deve mai entrare in di procedure ancora disponibili con il modulo di alimentazione.
An OmniGuide Company il dispositivo. Inoltre & possibile utilizzare un pedale opzionale per attivare il dispositivo. contatto con la punta delle cesoie mentre il generatore & attivo. EMmin 1 )) Tenendo premuto il pulsante FMmin del dispositivo FMsealer, il NOTA: Se si collegano nuove cesoie da utilizzare durante lo stesso intervento, & possibile
Indicazioni: L el iche FMiseal | hirurgi min generatore emette un segnale acustico intermittente, per indicare che & utilizzare la stessa linea dell'aria gia collegata al modulo RPM e al generatore.
LelCRlEiB Lo cesele [Efpaesespins [AMSEEIRr Sene Lie SiumEnie 6 e e Precauzioni stata attivata la modalita FMimin 1.Una volta terminato il ciclo di sigillatura
. . / destinato all'uso nelle procedure chirurgiche aperte e laparoscopiche, tra cui le procedure 1 e R @ i el i d ilizzati solo d | dei vasi, vengono emessi tre brevi segnali acustici e I'erogazione di AVVERTENZA: || collegamento alla linea dell’aria in modo non corretto attivera un allarme nel
H H e i F el ; ;o L4 sistema € | relativi componenti devono essere utilizzati solo da personale ! LA . . PP . .
gengrgh e vg\‘nect?lcgmhe in cui sia prevista la \eggtgra ela dv|vV\5|one dei vasi, m;\usw e el e addestrafo e g g eseguﬁe energia si interrompe. | chirurgo pus rilasciare il vaso sigillato per lasciaro generatore; & necessario collegare la linea dell’aria in modo corretto prima di procedere.
i vasi hnfat‘|<:|. Pug essere utilizzato per \egare e dividere vasi fino a 7 mm e fasci di ) P ) | | ) cosi com'é o attivare manualmente il tasto FMmax per dividerlo.
dimensioni massime tali da consentirne l'inserimento nelle ganasce dello strumento. * Perevitare possibili danni alla punta, prestare attenzione nel maneggiare le cesoie. I llazi del modulo di ali i FMX usa e getta (DPM) - fornito a parte
+ Mantenere pulita la punta chirurgica attiva. Un accumulo di escara pus ridurre lefficacia dello strumento. X Tenmsle Eraio i ke Fn e dimssshie ks, i - ) ) o
Per richieste di assistenza clienti, contattare il numero 888.666.4484 Le cesoie laparoscopiche FMsealer non si sono dimostrate efficaci nella Non attivare lo strumento durante la pulizia. Cid pud comportare lesioni al personale di sala operatoria. FMmin 2 ‘)))) SEREIEHE i i Sl SEs e enime, par el 1. Ispeznona(e il modulo DPM e la re\a.t\va confezione per assicurarsi
! ' ' ' EMERGO EUROPE sterilizzazione tubarica o nella coagulazione tubarica per le procedure di «  Non utilizzare materiali abrasivi per pulire le ganasce delle cesoie. Ci pué danneggiare o & it ettt [ e HE ik 2. Uns velte it che non sia stata aperta o danneggiata.
Domain Surgical, Inc Prinsessegracht 20 sterilizzazione, e non devono essere utilizzate per questi scopi. \'elem‘ento di tag‘hode caxrsare un malfunzwonamjmo del d\sposlt\vo‘. Per la ;Im(iz\ohe di grossi ciclo di sigillatura del vaso, il segnale acustico passa a un tono NOTA: Se la confezione & danneggiata o il sigillo di garanzia della sterilita &
g 2100‘East S s G, U C/IEE R 2514 AP The Hague o coaguli si consiglia di utilizzare una garza inumidita con acqua o soluzione fisiologica. continuo e il generatore eroga tutta la potenza per dividere rotto, o se il modulo DPM & danneggiato, non utilizzare il dispositivo.
(. 888.666.4484 = cus’tomersewiceéomm el EenD The Netherlands Controindicazioni ¢ Utilizzare il livello di potenza pili basso e il tempo di attivazione pitl breve automaticamente il vaso. Se lo si desidera, & possibile sigillare il vaso ‘ ) . ) .
B S ¢ Questo dispositivo non & adatto per l'incisione delle ossa. possibile per ottenere I'effetto chirurgico desiderato. senza dividerlo, aprendo le ganasce e rilasciando successivamente 2. Rimuovere il modulo DPM dalla confezione con tecnica asettica.
§ : Primaje‘guso' ispez{omlarz ?ccur;tgrp‘ea;fu‘ez;z:gele L Z‘Odulo d“ a”mimaz‘one i el &l eiffiveRteme e € ol i sEpeeriEme: 3. Collegare il modulo DPM al dispositivo FMsealer inserendolo nelle
Informazioni importanti per individuare eventuali difetti. il prodotto se la confezione, 2 s TR X 5 . N
i S S - Aok . X - cesoie, quindi spingere fino al completo inserimento (figura 6).
o Lalegge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo dispositivo I'isolamento dei cavi, la punta chirurgica o il connettore risultano danneggiati. M 3 ))) Tenendo premuto il pulsante FMmax del dispositivo q pPing P (fig )
esclusivamente da parte o su prescrizione di un medico * L'approvazione di questo dispositivo non & stata basata su test clinici umani. max ‘ FMsealer, il generatore emette un segnale acustico continuo, 4. Accendere il generatore e inserire il modulo DPM nel connettore sul pannello
R L ; ik ) ¢ Le cesoie laparoscopiche FMsealer si sono dimostrate in grado di ottenere la sigillatura per indicare che & stata attivata la modalita FMmax 3. La anteriore del generatore (figura 7). Un indicatore acustico si attiva e il touchscreen
ITALIANO : Tma d~| ut‘lhz‘zare ;I sistema FMX[ leggere c‘on‘attlenvzwonev ot ogliett di arterie fino a 7 mm di diametro e di vene fino a 7 mm di diametro in un modello modalita FMmax sigilla e divide contemporaneamente fasci LCD visualizza 2 segni di spunta verdi, a indicare che il modulo di alimentazione e lo
LT 813 LS B S EA T PN G e el animale. Non utilizzare questo strumento su vasi piti grandi di 7 mm di diametro. di tessuto, membrane e piccoli vasi in una sola azione. strumento chirurgico sono stati entrambi collegati correttamente al generatore.

® Lasperimentazione animale includeva la sigillatura di arterie e vene da 1 mm a 7 mm di Uso del di itivo FMseal
o e 5 s & ity . | so del dispositivo FMsealer
dlar]vetro, sggu\ta da uln minimo di 21 giomi di soprawvivenza. Sono stati analizzati tgm i vasi Preparazione all'uso di FMsealer
ed é stata dimostrata |'efficacia della sigillatura senza sanguinamento post-operatorio.

Avvertenze

A Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso. 1. Afferrare e stringere saldamente il vaso da sigillare o il tessuto da dividere nelle ganasce.

Limite di temperatura Se il modulo RPM & danneggiato, non utilizzare il dispositivo. Per ulteriori

N L . . > monouso. NON riutilizzare, risterilizzare o ritrattare.
informazioni, vedere la documentazione fornita con il modulo RPM.

NON utilizzare questo strumento su vasi pit grandi di 7 mm di diametro.

Garanzia: Per informazioni sulla garanzia, consultare le istruzioni per I'uso del generatore FMX.

NON posizionare il vaso e/o il tessuto nella cemiera delle ganasce. 2. Rimuovere il modulo RPM dal contenitore di sterilizzazione con tecnica asettica.

Istruzioni: Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata osservanza
Posizionare il vaso e/o il tessuto al centro delle ganasce.

delle istruzioni pud comportare lesioni elettriche o termiche, o puo causare un 3
malfunzionamento del dispositivo. Per le istruzioni riguardanti la configurazione

Collegare il modulo RPM al dispositivo FMsealer inserendolo nelle

Non esiste un modello animale in grado di prevedere il funzionamento di questo dispositivo cesoie, quindi spingere fino al completo inserimento (figura 2).

Pulsante FMmax )4 ( ®  Usare cautela durante le procedure chirurgiche in cui i pazienti presentino alcuni tipi di patologia vascolare 1. Ispezionare il dispositivo FMsealer e la relativa confezione per
p“‘ § .‘Hh Fr‘\m:”/, (aterosclerosi, vasi aneurismatici, ecc.). Ove possibile, applicare la sigillatura a un sistema vascolare inalterato. assicurarsi che non sia stata aperta o danneggiata. 2. Per attivare, premere e tenere premuto il pulsante desiderato (FMmin o FMmax)
: : : . R Utilizzare FMsealer e il modulo di alimentazione SOLO con il generatore FMX. . il ilizzo, | i i Il i N . ] cfieflThon . Hr 2 sulle cesoie (figura 8) o tenere premuto il comando a pedale appropriato.
Sistema Ch|rurg|co Ferromagnetmo FMX A 9 Durante il normale utilizzo, le struttureolmmed\atamente adiacenti alla punta attiva possono ; oS Sl enfetens & demresgin o i digils i gmemi el e & 9 P P pprop!
raggiungere una temperatura di 57,8 °C. Evitare il contatto accidentale con i tessuti durante |'uso. X H ir i o . P~ . Acarefiyom q
rotto, o se le cesoie sono danneggiate, non utilizzare il dispositivo. 3. Per disattivare il dispositivo FMsealer, rilasciare il pulsante e il comando a pedale.

NON riutilizzare, risterilizzare o ritrattare accessori etichettati come “Esclusivamente monouso”. 8 . q p .

A. Generatore FMX D. Comando a pedale A Descrizione dei simboli: | nti simboli i trovano sulle etichette del d - 2. Rimuovere le cesoie dalla confezione con tecnica asettica. 4. Per pulire il coagulo dalla punta, aprire il dispositivo FMsealer e pulire

B. Connettore di alimentazione E. Cesoie laparoscopiche FMsealer . . - e X e escrizione dei simboli: | seguenti sImboli si trovano sulle etichette del dispositivo delicatamente le ganasce con una salvietta di cotone inumidita 4 x 4.

e @ Al orhllngh = Woehineiel ) g é NON utilizzare in presenza di liquidi, gas o materiali infiammabili. NON attivare le cesoie finché FMsealer e nella documentazione allegata al generatore e agli accessori. 3. Se losi desidera, collegare il comando a pedale al relativo

. Connettore del modulo di . odulo di alimentazione non si sono dissipati tutti i vapori degli agenti di preparazione della pelle a base di alcool. i
alimentazione FMX i > i 2 connettore sul pannello posteriore del generatore. ATTENZIONE: NON pulire la punta con una spugnetta abrasiva o con uno strumento
$ Gli agenti infiammabili utilizzati per la pulizia o disinfezione o come solventi di adesivi, devono metallico. Cio pud danneggiare la punta e causare un malfunzionamento del dispositivo.
essere lasciati evaporare prima dell'applicazione della chirurgia ad alta frequenza. Esiste il
""Sd“k? ‘d' ”5‘39""0 di Si“uso‘"‘ ‘”ﬂammab"“ sotto il sz'e”tte(l"ﬂ” ddepfetss'on‘ ?el CO'POt come Il dispositivo FMsealer richiede I'uso del modulo di alimentazione FMX riutilizzabile Smalti del dispositivo FMsealer e del modulo di ali
‘ombelico e nelle cavita del corpo come la vagina. tventuall Tluidl ristagnanti In queste aree . . . . N . _ il H
devono essere asciugati prima Eutlhzzare apparecchi chirurgici ad alta fre uenz(; Consultare le istruzioni per 'uso Esclusivamente monouso NON USARE se la confezione (cavo blu scuro - deve essere sterilizzato dalla struttura di appartenenza) o del modulo ; - ; S
gt PP: 9! & b appare danneqaiata di alimentazione FMX usa e getta (cavo bianco - in confezione pre-sterile). 1. Per scollegare il modulo di alimentazione dal dispositivo FMsealer, premere
Prestare attenzione al pericolo di accensione di gas endogeni. Alcuni materiali, ad PP: 99 Celsilttili==alilirmoduiotdiali i FMX riuti bile (RPM), seguire sul fermo bianco e rimuovere il modulo di alimentazione.
esempio cotone e garza, se impregnati di ossigeno possono incendiarsi col calore le istruzioni riportate sotto. Se si utilizza il modulo di alimentazione It i . iderati schio biologi
prodotto durante il normale utilizzo degli apparecchi chirurgici ad alta frequenza. FMX usa e getta (DPM), passare alla sezione successiva 2. Dopo I'uso, gli strumenti monouso devono essere considerati un rischio biologico e devono
o . , b[? : essere smaltiti in conformita alle leggi e alle normative locali e nazionali in materia di rifiuti
ﬁ Asstlfurz:rsw di attetnderetl\ tempdo Su(gfIC\etntelifﬂﬂCte‘da Funta dte”e CTSOIS torn; a”s temperatura Numem &l e Nuricrs &f meckls a rischio biologico. Se si utilizza il modulo RPM, gettare il dispositivo FMsealer e la linea
ambente per evitare ustion! indesicerate al tessuto del paziente o al personale chirurgico. Data di produzione dell'aria. Se si utilizza il modulo DPM, gettare il dispositivo FMsealer e il modulo DPM.
Durante la sigillatura, & necessario che i vasi non siano in tensione e siano mantenuti n Haoi dule di ali : PR . 3. Se si utilizza il modulo RPM e questo non ha ancora superato la sua durata utile
DOMAIN in Una posizione neutrale per garantire una sigillatura efficace. 65 del di FMX riutili (RPM) - fornito a parte o e za it que @ ancora superato 1a st 5
pulirlo e risterilizzarlo attenendosi alle relative istruzioni per 'uso in modo da
o . . o RxonLY 1. lIspezionare il modulo RPM per assicurarsi che non sia danneggiato e che sia stato sterilizzato. prepararlo per il successivo utilizzo. In caso contrario, gettare il modulo RPM.
I vasi pits grandi devono essere sigillati con livelli di potenza inferiori. .
e A i Sello s presEEione NOTA: || modulo RPM deve essere pulito e risterilizzato prima di ogni utilizzo " - F O .
ttenzione J P! P! 9 : ATTENZIONE: || dispositivo FMsealer e la linea dell’aria sono esclusivamente

DOMAIN o q 7 iniziale e I'uso del generatore, consultare le istruzioni del generatore FMX.
quando viene utilizzato per sigillare vasi contenenti placca aterosclerotica. g g
0 AR - R o 4. Collegare la linea dell’aria al modulo RPM a entrambe le estremita del cavo RPM (figura 3, 4).
NON collocare le cesoie sul telo chirurgico del paziente. La punta puo restare calda dopo la Doppia modalita di attivazione Collegare la linea dellaria inserendo saldamente il tubo nella presa bianca e ruotandolo.
disattivazione ed & potenzialmente in grado di fondere e attraversare il telo. Collocare le cesoie
su un asciugamano sterile umido quando non in uso, in modo da evitare di fondere il telo se la Il dispositivo FMsealer & dotato di due modalita di attivazione: FMmin e FMmax (figura 1). 5. Accendere il generatore e inserire il modulo RPM nel connettore sul pannello

punta rimane calda o se le cesoie vengono inavvertitamente attivate con il comando a pedale.




Descripcién del dispositivo: |a cizalla laparoscopica FMsealer, parte del sistema quirdrgico
ferromagnético FMX de Domain Surgical, es un instrumento quirirgico de mano estéril, para uso en
un solo paciente, que se emplea en procedimientos laparoscépicos en los que se quieren practicar
ligaduras vasculares o cortar y coagular tejidos blandos. La cizalla FMsealer utiliza energia térmica
pura para sellar vasos y cortar y coagular tejidos blandos sin pasar corriente eléctrica alguna a
través del paciente. El sistema FMX consta de un generador eléctrico, un médulo de potencia e
instrumentos quirtrgicos de un solo uso. La cizalla FMsealer incluye botones que se accionan para
activar el dispositivo. Para activar el dispositivo también se puede emplear un pedal opcional.

marcas de verificacion verdes que indican que tanto el médulo de potencia como
el instrumento quirdrgico se han conectado correctamente al generador.

El modo FMmin se emplea para sellar vasos grandes de forma fiable. La potencia del

modo FMmin se puede ajustar a un valor de 1 0 2 en la pantalla tactil LCD del generador.
FMmin 1 es un modo Gnicamente de sellado, mientras que FMmin 2 es un modo de
sellado y division. El modo FMmax se emplea para sellar y dividir ripidamente haces de
tejido vascular, membranas y vasos pequefios. La potencia del modo FMmax solo se puede
ajustar a un valor de 3, la potencia maxima que puede administrar el dispositivo.

El humo producido durante las intervenciones quirirgicas puede ser irritante y
potencialmente perjudicial para el personal del quiréfano. Es aconsejable utilizar mascaras
quirdirgicas y un sistema adecuado de ventilacién o extraccion del humo.

FMsealer™

Laparoscopic Shears

NOTA: la primera vez que se enchufa el médulo de potencia reutilizable, la pantalla del generador
Procure no tocar los cables de derivaciones eléctricas implantadas. El aislamiento indica brevemente cuantos procedimientos le quedan a la vida 0til del médulo de potencia.

termoplastico de algunos cables puede fundirse a altas temperaturas.

>

Domain®

SURGICAL
An OmniGuide Company

NOTA: si en el curso de una intervencién quirlrgica se conecta una nueva cizalla, se

El personal del quiréfano no debe entrar nunca en contacto con la punta de la ) ) ) puede usar la misma linea de aire que esté ya conectada al MPRy al generador.

cizalla cuando el generador esté activado, ya que podrian sufrir lesiones. FMmin 1 )) Si se mantiene pulsado el botén FMmin de la cizalla FMsealer, el
min generador emite un tono audible pulsatil para indicar que se ha

activado el modo FMmin 1. Cuando finaliza el ciclo de sellado

ADVERTENCIA: si la linea de aire no se conecta correctamente, se dispara una alarma en

Indicaciones: |a cizalla laparoscépica FMsealer es un instrumento electroquirirgico el generador y es necesario conectar correctamente la linea de aire antes de continuar.

Instrucciones de uso

pensado para usarse en cirugfa abierta y laparoscépica, en procedimientos de cirugia Precauciones vascular, suenan tres pitidos cortos y se detiene la administracién de
general y ginecoldgica entre otros, en los que se quieren practicar ligaduras y divisiones ¢ Elsistema FMXy los componentes del mismo solo debe utilizarlos personal médico energa. El cirujano puede soltar ahora el vaso para dejarlo sellado, o I lacién del médulo de p ia d hable (MPD) FMX - suministrado por separado
de vasos, incluidos vasos linfaticos. Se puede usar para ligar y dividir vasos de hasta 7 cualificado con formacién en los procedimientos quirdrgicos que se van a practicar. accionar manualmente el boton FMmax para dividir el vaso sellado. O ) | MPD v el J b o
Para cualquier cuestion de atencion al cliente, llamenos al 888.666.4484 mm y haces de tejido de un tamafio que quepa en las mordazas def instrumento. + Sea cuidadoso al manipular a cizalla para no dafiar la punta -+ Inspeccione &l MFLy el envase para asegurarse de que no esta ablerto y no presenta danos.
9 o o o

NOTA: no use el dispositivo si el MPD o el envase estan
dafiados o si se ha roto el aislamiento estéril.

* Mantenga la punta quirtirgica activa limpia. La acumulacién de escara puede reducir la eficacia del

No se ha demostrado que la cizalla laparoscépica FMsealer sea eficaz para la coagulacién o instrumento. No active el instrumento durante la limpieza. Podria hacerle dafio al personal del quiréfano.

. Si se mantiene pulsado el botén FMmin de la cizalla FMsealer, el
FMmin 2 u)) ’
ligadura de trompas en procedimientos de esterilizacién, y no debe utilizarse para estos fines.

generador emite un tono audible pulsatil para indicar que se ha activado
el modo FMmin 2. Cuando finaliza el ciclo de sellado vascular, el

tono acustico cambia a un tono constante y el generador administra la
potencia méaxima para dividir el vaso automaticamente. Si se quiere, se
puede sellar el vaso sin dividirlo abriendo antes las mordazas y soltando
el botdn de activacion antes de que se produzca la separacion.

Si se mantiene pulsado el botén FMmax de la cizalla FMsealer,
FMmax 3 )) el generador emite un tono audible constante para indicar

que se ha activado el modo FMmax 3. El modo FMmax
sella y divide simultaneamente haces de tejido vascular,
membranas y vasos pequefios en un solo paso.

Domain Surgical, Inc.
1370 South 2100 East, Salt Lake City, UT 84108 USA
{ 888.666.4484 & customerservice@omni-guide.com

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
The Netherlands ¢ Este instrumento no estad pensado para practicar incisiones en huesos. .

¢  No use materiales abrasivos para limpiar las mordazas de la cizalla. De hacerlo, podria
dafar el elemento cortante y alterar el funcionamiento del equipo. Para limpiar un coagulo
denso se recomienda utilizar una gasa empapada en agua o solucién salina.

2. Saque el MPD del envase usando una técnica aséptica.
Contraindicaciones . .
Conecte el MPD a la cizalla FMsealer introduciendo el MPD en el cuerpo de la
Use el ajuste de potencia y el tiempo de activacion minimos necesarios cizalla y empujando hasta que quede totalmente encajado (imagen 6).

para conseguir el efecto quirtirgico deseado.

, Inc. All rights

Informacién importante 4. Encienda el generador y enchufe el MPD en el conector del panel frontal del generador
(imagen 7). Al hacerlo, suena un aviso acUstico, y la pantalla tactil LCD muestra 2
marcas de verificacion verdes que indican que tanto el médulo de potencia como

el instrumento quirdrgico se han conectado correctamente al generador.

* Antes de usarlos, inspeccione cuidadosamente la cizalla y el médulo de potencia
para comprobar que estan en buen estado. NO los use si aprecia algdn dafio en
el envase, el aislamiento del cable, la punta quirirgica o el conector.

® Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este producto a médicos o por orden suya.

* Antes de usar el sistema FMX, asegurese de leer y entender todos los
prospectos, incluyendo las advertencias, precauciones e instrucciones. ¢ Laaprobacion de este instrumento no estéa basada en estudios clinicos en personas.

¢ Con la cizalla laparoscopica FMsealer, en un modelo animal se pudieron sellar arterias y venas de
hasta 7 mm de didmetro. No use este instrumento en vasos de mas de 7 mm de didmetro.

® Las pruebas con animales incluian el sellado de arterias y venas con un diametro comprendido entre 1 1. Sujete con las mordazas el vaso que va a sellar o el tejido
y 7 mm, seguido de un periodo de supervivencia minimo de 21 dias. El anélisis de todos los vasos puso Preparacién de la cizalla FMsealer antes de usarla que va a dividir y cierre bien las mordazas.
de manifiesto que se habian sellado correctamente y no presentaban hemorragia posoperatoria.

Uso de la cizalla FMsealer

Advertencias

() ESPANOL

Lea todas las instrucciones antes de usar el producto.

1. Inspeccione la cizalla FMsealer y el envase para asegurarse 2. Para activar la cizalla, mantenga pulsado uno de los botones (FMmin o FMmax)
de que no esta abierto y no presenta dafos. de la cizalla (imagen 8) o mantenga apretado el pedal correspondiente.

«  Tenga cuidado cuando opere a pacientes que presenten ciertos tipos de patologia

Use la cizalla FMsealer y el médulo de potencia EXCLUSIVAMENTE con el generador FMX. vascular (ateroesclerosis, vasos con aneurismas, etc.). Siempre que sea posible,

Botén FMmax @F (

. e .. e Botén FMmin aplique el sellado en un punto de la vasculatura que no esté afectado NOTA: no use el dispositivo si la cizalla o el envase estan 3. Para desactivar la cizalla FMsealer, suelte el botén y el pedal.
Sistema erurglco Ferromagnetlco FMX NO reutilice, reesterilice ni reprocese los accesorios con la etiqueta “Valido para un solo uso”. ¢ Durante el uso normal, las estructuras situadas justo al lado de la punta activa pueden calentarse dafiados o si se ha roto el aislamiento estéril. o i _ o
hasta los 57,8 °C, por lo que debe procurar no tocar ningun tejido accidentalmente. 4. Para limpiar el coagulo de la punta, abra la cizalla FMsealer y limpie las mordazas

2. Saque la cizalla del envase usando una técnica aséptica. con cuidado usando una gasa o una toallita de algodén himeda.

A. Generador FMX
B. Conector de alimentacién

D. Pedal
E. Cizalla laparoscopica FMsealer
C. Conector del médulo de potencia FMX  F. Mddulo de potencia FMX

NO utilice el equipo en presencia de liquidos, gases o materiales inflamables. NO active la cizalla hasta
que se hayan disipado los vapores de los productos de preparacion de la piel que lleven alcohol.

3. Siquiere, puede enchufar el pedal en la conexién

Descripcién de los simbolos: en el etiquetado de la cizalla FMsealer, asi como en los documentos \
correspondiente del panel trasero del generador.

que acompanan al generador y a los accesorios, se pueden encontrar los siguientes simbolos.

PRECAUCION: NO limpie la punta con un estropajo abrasivo o un instrumento metalico.
Antes de aplicar la corriente quirtirgica de alta frecuencia hay que dejar que se evapore cualquier producto De hacerlo, podria dafiar la punta y alterar el funcionamiento del equipo.
inflamable que se haya podido utilizar para la limpieza o desinfeccion, o como disolvente de adhesivos.
Existe el riesgo de que se acumulen soluciones inflamables debajo del paciente o en depresiones

del cuerpo, como el ombligo, y cavidades, como la vagina. Antes de utilizar el equipo quirtrgico de

alta frecuencia es necesario limpiar cualquier liquido que se haya podido acumular en estas areas.

Eliminacién de la cizalla F y del médulo de p
® @ Para usar la cizalla FMsealer hace falta el médulo de potencia reutilizable FMX

(cable azul oscuro - debe haberse esterilizado en el centro) o el médulo de 1. Desconecte el médulo de potencia de I? cizalla FMsealer pulsando el
pestillo de color blanco y sacando el médulo de potencia.

Debe prestarse atencién al peligro de ignicion de los gases endégenos. Cuando se saturan
con oxigeno, algunos materiales como el algodén y las gasas, pueden prender fuego por
el calor generado durante el uso normal del equipo quirtrgico de alta frecuencia.

potencia desechable FMX (cable blanco - en un envase ya esterilizado).

.SI l:sa e.l médulo de.pzvtencla reuglllzalzle ;',VIPR) FIM)S‘dSI?a‘I’as tenci 2. Una vez usados, los instrumentos de un solo uso deben considerarse un peligro

':S rucﬁ'i’;eil\qnfDieF':n)‘(ci" maji? e; amn en‘t ! Tsa eﬂmdo ul ° ; empo encia biolégico y desecharse siguiendo las disposiciones y reglamentos locales y nacionales
[| esechable » vaya directamente al apartado siguiente. en materia de residuos bioldgicos peligrosos. Si utiliza el MPR, deseche la cizalla

Consultar las
instrucciones de uso

Valido para un solo uso NO utilizar si se aprecian

dafios en el envase

Asegurese de dejar tiempo suficiente para que la punta de la cizalla vuelva a la temperatura ambiente
y evitar asi quemar accidentalmente los tejidos del paciente o al personal del quiréfano.

FMsealer y la linea de aire. Si utiliza el MPD, deseche la cizalla FMsealer y el MPD.

Los vasos no deben eStaysomeﬁdosatenSién durante el sellado vascular, y deben Namero de lote Numero de modelo 3. Siutiliza el MPR y aiin no ha concluido su vida dtil, limpie y vuelva a esterilizar el
mantenerse en una posicion neutra para ayudar a conseguir un seflado eficaz. Fecha de fabricacion I lacié 5dul i P médulo de potencia siguiendo las instrucciones de preparacion que figuran en las
del de p reutilizable (MPR) FMX - suministrado por separado ! dep 9 prep: on que Tig
DOMAIN L des deb. " d b instrucciones de uso para poder volver a usarlo. De lo contrario, deseche el MPR.
05 vasos grandies deben selarse con un ajuste de potencia bajo. 65°C 1. Examine el MPR para comprobar que esta intacto y que se ha esterilizado.
RxonNLY PRECAUCION: la cizalla FMsealer y la linea de aire son validas para un
NO use este instrumento con vasos de mas de 7 mm de didmetro. NOTA: el MPR debe limpiarse y volver a esterilizarse cada vez que se vaya a solo uso. NO se deben reutilizar, reesterilizar ni reprocesar.
. 2T Precaucion Sujeto a prescripcion médica utilizar. Si observa algin dafio en el MPR, no use el dispositivo. Para obtener !
L mas informacién, consulte la documentacion suministrada con el MPR. P N .

NO ponga el vaso ni ningun otro tejido en la bisagra de las mordazas. Limites de temperatura Garantia: consulte I_ars mstru_ccwones de uso del generador FMX

Coloque el vaso y/o el tejido en el centro de las mordazas. 2. Saque el MPR del recipiente de esterilizacién usando una técnica aséptica. para ver la informacién relativa a la garantia.

No existe ningin modelo animal que permita predecir el funcionamiento de este Instrucciones: lea todas las instrucciones detenidamente. No seguir las instrucciones podria 3. Conecte el MPR a la cizalla FMsealer introduciendo el MPR en el cuerpo de la

dispositivo cuando se utiliza para sellar vasos que contengan placa ateroesclerética. causar lesiones eléctricas o térmicas o un mal funcionamiento del dispositivo. Consulte en el

manual del generador FMX las instrucciones para la preparacion inicial y el uso del generador.

cizalla y empujando hasta que quede totalmente encajado (imagen 2).

NO coloque la cizalla sobre los pafios quirirgicos del paciente. La punta puede seguir estando

caliente después de la desactivacion y podria quemar y atravesar el pafio. Si se coloca sobre una

toalla himeda estéril cuando no se esté usando, se evita que la cizalla pueda quemar y atravesar Modos de activacién dual

el paiio cuando la punta esta caliente o si se activa accidentalmente la cizalla con el pedal. 5
La cizalla FMsealer tiene dos modos de activacién: FMmin y FMmax (imagen 1).

DOMAIN 4. Conecte la linea de aire al MPR en ambos extremos del cable del MPR (imagen 3, 4). Para

conectar la linea de aire, introduzca con firmeza el tubo en la conexién blanca y gire el tubo.

>R BPEPEBEB

Encienda el generador y enchufe el MPR en el conector del panel frontal del generador
(imagen 5). Al hacerlo, suena un aviso acUstico, y la pantalla tactil LCD muestra 2

Descrigdo do dispositivo: A Tesoura Laparoscépica FMsealer, parte do Sistema Cirdrgico
Ferromagnético FMX da Domain Surgical, é um instrumento cirtirgico portatil, estéril, para um Gnico
doente que se destina a ser utilizado em procedimentos laparoscépicos em que se pretende a
laqueagao de vasos ou o corte e coagulagdo de tecidos moles. A FMsealer utiliza energia térmica
pura para selar vasos e cortar e coagular tecidos moles, sem passar qualquer corrente elétrica através
do doente. O Sistema FMX é composto por um gerador de alimentagdo, um médulo de alimentagao
e ferramentas cirGrgicas para uma Unica utilizagdo. A FMsealer inclui botées de ativacdo que sao
utilizados para ativar o dispositivo. Também pode ser utilizado um pedal para ativar o dispositivo.

5. Ligue o gerador e ligue o MAR ao conector no painel frontal do gerador (imagem 5). Um indicador
sonoro emitira um sinal sonoro e o monitor LCD tactil ird apresentar 2 vistos verdes, indicando
que o médulo de alimentagao e o instrumento cirtirgico foram corretamente ligados ao gerador.

O fumo gerado durante procedimentos cirlrgicos podera ser irritante e, Modos de ativacio duplos

potencialmente, nocivo para a equipa cirirgica. Recomenda-se a utilizagéo de

méscaras cirlrgicas e ventilacdo ou evacuacdo adequadas do fumo. A FMsealer esta equipada com dois bot&es de ativagdo: FMmin e FMmax (imagem 1).

Msealer™

Laparoscopic Shears

Instrucoes de utilizacao

Para questdes relativamente ao apoio ao cliente, queira
contactar-nos através do niumero 888.666.4484.

Evite o contacto com fios de elétrodos elétricos implantados. O isolamento

NOTA: Quando o médulo de alimentagao reutilizavel é ligado pela
termoplastico protetor em alguns fios podera derreter a altas temperaturas.

primeira vez, o monitor do gerador ird apresentar brevemente quantos
procedimentos restam na vida util do médulo de alimentagao.

O modo FMmin ¢é utilizado para selar fiavelmente vasos grandes. A definicao de poténcia
para FMmin pode ser definida para 1 ou 2 no monitor LCD tactil do gerador. FMmin 1 &
um modo de apenas selagem, ao passo que FMmin 2 é um modo de selagem e divisao.
O modo FMmax ¢é utilizado para selar e dividir rapidamente feixes de tecido vascular,
membranas e pequenos vasos. O modo FMmax apenas pode ser definido para uma
definicdo de poténcia de 3, a poténcia mais alta que o dispositivo ira aplicar.

>

Domain®

SURGICAL

A equipa cirirgica nunca devera tocar na ponta da tesoura com
An OmniGuide Company quip: g p

o gerador ativo, pois podera resultar em lesdes. NOTA: Se ligar uma nova tesoura a utilizar durante o mesmo procedimento cirdrgico,
g POIs p!

Nt aq a . P . podera utilizar a mesma linha de ar que ja esta ligada ao MAR e ao gerador.
Indicagdes: A Tesoura Laparoscépica FMsealer é um instrumento eletrocirirgico que se destina

a ser utilizado em procedimentos cirtirgicos abertos e laparoscépicos, incluindo procedimentos Precaucdes

gerais e ginecolégicos em que se pretende a laqueacao e divisdo de vasos, incluindo vasos ¢ O sistema FMX e respetivos componentes apenas devem ser utilizados por pessoal
linfaticos. Pode ser utilizada para laquear e dividir vasos com até, e incluindo, 7 mm e feixes médico qualificado, com formagéo nos procedimentos cirdrgicos a realizar.

com as mesmas dimensdes, uma vez que cabem nos mordentes do instrumento.

AVISO: A ligagao incorreta da linha de ar ird acionar um alarme no gerador e

5 Premindo e mantendo o botio FMmin da FMsealer premido, o a linha de ar tem de ser corretamente ligada antes de poder avancar.
FMmin 1 s))

gerador emite um sinal sonoro pulsante, que indica que o modo
FMmin 1 esta ativado. No final do ciclo de selagem dos vasos,
sao emitidos trés sinais sonoros curtos e a aplicagao de energia é 1
interrompida. O cirurgido pode soltar o vaso para manté-lo selado

ou ativar manualmente o botdo FMmax para dividir o vaso selado.

¢ Tenha cuidado durante o manuseamento da tesoura para evitar possiveis danos na ponta. Instalar o Médulo de Alimentagéo Descartével (MAD) FMX - fornecido em separado

* Mantenha a ponta cirdrgica ativa limpa. A acumulagao de tecido necrosado podera reduzir a eficacia do

Inspecione o MAD e a embalagem para se certificar de que
instrumento. Nao acione o dispositivo durante a limpeza. Podera resultar em leses na equipa cirtrgica.

A Tesoura Laparoscopica FMsealer ndo se demonstrou eficaz na laqueagéo de trompas ou na coagulagdo ! !
se encontra fechada e ndo possui danos.

Domain Surgical, Inc. de trompas para procedimentos de esterilizagéo, e ndo deve ser utilizada para esta finalidade.

1370 South 2100 East, Salt Lake City, UT 84108 USA
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* Nao utilize materiais abrasivos para limpar os mordentes da tesoura. Isto poderé danificar o elemento
Prinsessegracht 20

NOTA: Se a embalagem estiver danificada ou o selo estéril estiver quebrado,

] f ; e de corte e resultar em falha ao nivel do funcionamento pretendido do dispositivo. Recomenda-se
{ 888.666.4484 ™ customerservice@omni-guide.com 2514 AP The Hague Contraindicagdes a utilizagio de gaze humedecida com agua ou solucdo Sa\ina para removepr grandes coagulos. FMmin 2 ')))) Premindo e mlantendo o Ibotéo FMmindda FMsealer pdrerr;'\'(alo, o gzerador ou se o MAD estiver danificado, nao utilize o dispositivo.
9 g NI The Netherland: . i iti a i inciso b K p - . - . mi m sin. nor nte, ndi m min 4
) 2017 Domain Surgical, Inc. All rights res e Netherlands Este dispositivo ndo se destina a efetuar incisées em ossos. « Utilize o nivel de poténcia mais baixo e o tempo de ativacio mais curto emite um sinal sonoro pulsante, que indica que 0 modo esta

ativado. No final do ciclo de selagem de vasos, o sinal sonoro muda 2. Retire o MAD da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

para um sinal sonoro continuo e o gerador aplica o maximo de energia 3.
para dividir automaticamente o vaso. Se pretender, é possivel selar

um vaso sem o dividir abrindo os mordentes em primeiro lugar e, de

seguida, libertando o botao de ativagdo antes que ocorra a separagao. 4. Ligue o gerador e ligue o0 MAD ao conector no painel frontal do gerador (imagem 7). Um indicador
sonoro emitira um sinal sonoro e o monitor LCD tactil ird apresentar 2 vistos verdes, indicando

que o médulo de alimentagao e o instrumento cirtirgico foram corretamente ligados ao gerador.

L. necessario para obter o efeito cirtrgico desejado.
Informagao importante Ligue o MAD a FMsealer, inserindo o MAD no corpo da tesoura e

«  Antes de utilizar, inspecione cuidadosamente a tesoura e o modulo de alimentacéo \ : :
empurrando-o até estar totalmente encaixado (imagem 6).

quanto a presenca de quaisquer defeitos. NAO UTILIZE se a embalagem, o isolamento
do cabo, a ponta cirirgica ou o conector parecerem danificados.

* Aleifederal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob prescrigao médica.

® Antes de utilizar o sistema FMX, certifique-se de que I& e compreende todos
os folhetos informativos, incluindo avisos, precaugées e instrugoes. * Aaprovagio deste dispositivo néo se baseou em testes clinicos em humanos.

. ¢ ATesoura Laparoscopica FMsealer demonstrou, num modelo animal, proporcionar a
P RTU U E selagem de artérias com até 7 mm de didmetro e de veias com até 7 mm de didmetro.

Néo utilize este instrumento em vasos com um didmetro superior a 7 mm.

Premindo e mantendo o botdo FMmax da FMsealer premido, o
FMmax 3 ‘)))) gerador emite um sinal sonoro continuo, que indica que o modo
FMmax 3 est4 ativado. O modo FMmax sela e divide simultaneamente
Leia todas as instrugdes antes de utilizar. e Os testes em animais incluiram a selagem de artérias e veias com didmetros entre 1 mm feixes de tecido, membranas e pequenos vasos numa Unica agéo. .
e 7 mm, seguido por um minimo de 21 dias de sobrevivéncia. Todos os vasos foram 1. Segure o vaso a selar ou o tecido a dividir com os mordentes
analisados e demostraram uma selagem com éxito sem hemorragias pés-operatdrias. do dispositivo e feche firmemente os mordentes.

n

Utilizar a FMsealer

Utilize a FMsealer e o médulo de alimentacdo APENAS com o Gerador FMX. . . -
* Tenha cuidado durante procedimentos cirdrgicos em que os doentes apresentem 2

determinados tipos de patologia vascular (aterosclerose, vasos aneurismaticos, Preparar a FMsealer para utilizagdo
etc.). Quando possivel, proceda a selagem de vasculatura nao afetada.

Para ativar, prima e mantenha premido o botéo (FMmin ou FMmax) pretendido
na tesoura (imagem 8) ou prima e mantenha premido o pedal adequado.

Sistema Cirﬁrgico Ferromagnético FMX NAO reutilize, reesterilize nem reprocesse acessérios rotulados de “Apenas para uma Unica utilizaggo”. 1. Inspecione a FMsealer e a respetiva embalagem para se certificar

de que se encontra fechada e nao possui danos. 3. Para desativar a FMsealer, liberte o botéo e o pedal.

e Durante a utilizagdo normal, as estruturas imediatamente adjacentes a ponta ativa podem
aquecer até 57,8 °C. Evite o contacto ndo intencional com os tecidos durante a utilizagao.

A. Gerador FMX
B. Conector de alimentacdo

D. Pedal
E. Tesoura Laparoscopica FMsealer
F. Médulo de alimentacdo FMX

NAO utilize na presenca de liquidos, gases ou materiais inflamaveis. NAO acione a tesoura até
que os vapores dos agentes de preparagéo da pele a base de alcool se tenham dissipado.

4. Para limpar os codgulos acumulados na ponta, abra a FMsealer e limpe

NOTA: Se a embalagem estiver danificada ou o selo estéril estiver quebrado, - P
suavemente os mordentes com um toalhete de algodao 4 x 4 hiimido.

ou se a tesoura estiver danificada, ndo utilize o dispositivo.

Os agentes inflaméveis, utilizados para limpeza ou desinfecdo ou como solventes para

adesivos, devem evaporar antes da aplicacdo de cirurgia de alta frequéncia. Existe um risco de
acumulagao de solugdes inflamaveis sob o doente ou em depressées corporais, como o umbigo,
e em cavidades corporais, como a vagina. Qualquer fluido acumulado nestas areas deve ser 3. Se desejar, ligue o pedal ao conector do pedal no painel traseiro do gerador.

limpo com um pano antes do equipamento cirtrgico de alta frequéncia ser utilizado. ooy ” . =
P P P 3 4 Eli da FMsealer e do médulo de al
Devera ser dada atengao ao risco de ignicéo de gases endégenos. Alguns materiais como,

Descrigdo dos simbolos: Os simbolos que se seguem encontram-se no rétulo da
FMsealer, assim como nos documentos que acompanham o gerador e os acessorios.

C. Conector do médulo de 5
alimentagdo FMX CUIDADO: NAO limpe a ponta com um esfregéo abrasivo ou um instrumento metalico. Isto podera

danificar a ponta e resultar em falha ao nivel do funcionamento pretendido do dispositivo.

2. Retire a tesoura da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

por exemplo, gaze e algodao, quando saturados com oxigénio poderao ser incendiados pelo
calor produzido durante a utilizagdo normal do equipamento cirdrgico de alta frequéncia.

Certifique-se de que dé tempo suficiente & ponta da tesoura para regressar a temperatura ambiente,

Consulte as instrucdes
de utilizagao

NAO UTILIZE se a embalagem
parecer danificada

Apenas para uma
Unica utilizagdo

A FMsealer requer a utilizagdo do Médulo de Alimentagao Reutilizavel FMX (cabo azul
escuro - deve ter sido esterilizado nas suas instalagées) ou do Médulo de Alimentacéo

1. Desligue o médulo de alimentagao da FMsealer, pressionando o

trinco branco e retirando o médulo de alimentagéo.

fim do evit b 5o intencionais no tecido do doent Lsele Descartavel FMX (cabo branco - numa embalagem previamente esterilizada). 2. Apbs a utilizagéo, os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser considerados de risco
a 1im de evitar queimaduras nao intencionais no tecido do doente ou na equipa cirurgica. s, P . ~ TS . N ~ . . 2 = . .
9 SHERIEE Se utilizar o Médulo de Alimentacao Reutilizavel (MAR) FMX, siga as instrugdes abaixo. Se biolégico e devem ser descartados de acordo com a legislagao local e nacional, assim como
Durante a selagem de vasos, estes ndo devem estar sob tensdo e deve ser ﬂ utilizar o Médulo de Alimentacao Descartavel (MAD) FMX, avance para a secgao seguinte. com os regulamentos rglativos a residuos de nscgbiolégico, Se estiver a utilizar o MAR,
mantidos em posicdo neutra para ajudar a garantir uma selagem eficaz. Nifrreme de lsie Nitmemm &b mecks elimine a FMsealer e a linha de ar. Se estiver a utilizar o MAD, elimine a FMsealer e o MAD.
Data de fabrico . - . S .
TN 3. Se estiver a utilizar o MAR e este tiver ultrapassado a respetiva vida dtil, limpe e

FEEEEEE DR BPEBERDRG

Os vasos maiores devem ser selados com definicdes de poténcia inferiores.

A

Instalar o Médulo de Alimentagio Reutilizavel (MAR) FMX - fornecido em separado

reesterilize 0 médulo de alimentacdo de acordo com as instrugdes de utilizagdo do
MAR para o preparar para a proxima utilizagdo. Caso contrario, descarte o MAR.

NAO utilize este instrumento em vasos com um diadmetro superior a 7 mm. RXONLY . ) »
e s Apenas sob receita médica 1. Inspecione o MAR para se assegurar que nao apresenta danos e que foi esterilizado. CtlTFDAPONAAngeta.:gr ea hntha‘lqe ar destinam-se a uma Unica
NAO coloque o vaso e/ou tecidos na dobradica do mordente. ueEee . p - WD), [EAIES, (ERSEMIEE MER (ERIeEEsss:
Coloque o vaso e/ou tecidos no centro dos mordentes. Limites de temperatura Nt$TA.~O ’;AAR ;/T:Rde:er hldﬂp(?f.e ndovamﬂent?rester\g?ado ihtesge Ca(‘:lta -
QIR S5 @ CRIVEF CEMIIEETLR), ME® UHIIHS © ElEjpesiie, Cemaiiis & Garantia: Consulte as Instrucées de Utilizacio do Gerador FMX
Néo existe qualquer modelo animal que preveja como este dispositivo funciona ~ documentagao facultada com o MAR para obter informaces adicionais. para obter informacées relativas a garantia.
quando utilizado para selar vasos que contenham placa aterosclerética. Instrugdes: O ndo cumprimento das instrugdes podera resultar em lesoes elétricas ou térmicas, 2 Reti MAR d iiente de esterilizacio utilizand téeni ot
A . - podendo também provocar a avaria do dispositivo. Queira consultar as instrugoes do Gerador - Retire o Slcclplentecelesenzacacluizancolinaiechcalasse pca,
DOMAIN NAO coloque a tesoura sobre o campo do doente. A ponta pode permanecer quente apés a desativagio FMX para obter instrucées relativas a configuracio inicial e utilizacio do gerador. . . ) .
e poderd, possivelmente, derreter o campo cirtirgico. A colocacio da tesoura sobre uma toalha estéril B g e ¢ 9 . 3. Ligue o MAR a FMsealer, inserindo o MAR no corpo da tesoura e

hamida, quando nao estiver a ser utilizada, ira evitar a possibilidade desta derreter o campo cirtirgico,
caso a ponta permanega quente ou se a tesoura for inadvertidamente acionada com o pedal.

empurrando-o até estar totalmente encaixado (imagem 2).

4. Ligue a linha de ar ao MAR em ambas as extremidades do cabo do MAR (imagem 3, 4). Ligue a
linha de ar, inserindo firmemente e rodando a tubagem na entrada branca.

Beschrijving van het hulpmiddel: De FMsealer laparoscopische schaar, die deel uitmaakt van

het FMX ferromagnetisch chirurgisch systeem van Domain Surgical, is een steriel chirurgisch
handinstrument voor gebruik bij één patiént. De schaar is bedoeld voor gebruik bij laparoscopische
ingrepen die het ligeren van vaten of snijden en coaguleren van weke delen vereisen. De FMsealer
maakt gebruik van zuivere thermische energie om vaten te dichten en weke delen te snijden en

Twee activeringsmodi 5. Schakel de generator in en steek de RPM in de connector op het voorpaneel van de generator (afb. 5).
Er klinkt een signaal en op het lcd-touchscreen worden 2 groene vinkjes weergegeven, wat aangeeft
dat de energiemodule en het chirurgische instrument goed op de generator zijn aangesloten.

De schaar mag NIET op het patiéntlaken worden gelegd. Na de activering kan de tip heet blijven
waardoor het risico bestaat dat deze door het laken heen smelt. Leg de schaar, wanneer deze
niet wordt gebruikt, weg op een natte steriele doek. Hiermee voorkomt u dat het laken smelt

als de tip heet blijft of als de schaar onbedoeld met de voetschakelaar wordt geactiveerd.

FMsealer™

De FMsealer heeft twee activeringsmodi: FMmin en FMmax (afb. 1).

OPMERKING: Als de herbruikbare energiemodule als eerste wordt aangesloten,

Domain®

Rook die tijdens chirurgische ingrepen vrijkomt kan irriterend zijn en potentieel De FMmin-modus wordt gebruikt om grote vaten betrouwbaar te dichten. De energie-instelling

Laparoscopic Shears

Gebruiksinstructies

SURGICAL
An OmniGuide Company

te coaguleren zonder dat er een elektrische stroom door de patiént wordt gevoerd. Het FMX-
systeem bestaat uit een energiegenerator, een energiemodule en chirurgische instrumenten voor
eenmalig gebruik. De FMsealer is voorzien van activeringsknoppen waarmee het hulpmiddel
wordt geactiveerd. U kunt het hulpmiddel ook activeren met een optionele voetschakelaar.

Indicaties: De FMsealer laparoscopische schaar is een elektrochirurgisch instrument dat is
bedoeld voor gebruik tijdens open en laparoscopische chirurgische ingrepen, waaronder

schadelijk zijn voor het chirurgisch personeel. Aanbevolen wordt om chirurgische
maskers te dragen en te zorgen voor toereikende ventilatie of rookafvoer.

Voorkom aanraking van geimplanteerde elektrische draden. De beschermende
thermoplastische isolatie op sommige draden kan bij hoge temperaturen smelten.

> B

OK-personeel mag vanwege het risico van letsel de tip van de
schaar nooit aanraken terwijl de generator actief is.

voor FMmin kan via het lcd-touchscreen van de generator worden ingesteld op 1 of 2. FMmin
1 is alleen bedoeld om te dichten, terwijl FMmin 2 is bedoeld om te dichten en te scheiden.

De

FMmax-modus wordt gebruikt om weefselbundels met veel bloedvaten, membranen

en kleine vaten af te dichten en te scheiden. De FMmax-modus kan alleen op energie-
instelling 3 worden ingesteld, d.w.z. het hoogste energieniveau dat het hulpmiddel levert.

wordt op het scherm van de generator kort weergegeven hoeveel procedures
er nog met de energiemodule kunnen worden uitgevoerd.

OPMERKING: Als er een nieuwe schaar wordt aangesloten die tijdens
dezelfde ingreep zal worden gebruikt, kan gebruik worden gemaakt van
de luchtlijn die reeds op de RPM en de generator is aangesloten.

WAARSCHUWING: Als de luchtlijn niet goed is aangesloten, laat de generator een alarmsignaal

. Als de FMmin-knop van de FMsealer ingedrukt wordt gehouden, laat
| logische i jl heidi ‘) : h . De luchtljj tin dat | t goed word lot: dat der kunt.
Fmin 1 wl) Bon T I b e e S S S
H H 4 . min 1 is geactiveerd. Wanneer de vaatafdichtingscyclus is voltooid,
Neem voor vragen op het gebled van klantenonderSteunlng van vaten tot en met 7 mm en weefselbundels die in de bek van het instrument passen. Voorzorgsmaatregelen Klinken er dr?e korte pieptonen en wordt de energigafg);/ifte gestopt. De wegwerpbare FMX-energiemodule (disposable power
contact met ons op op 888.666.4484 ¢ Het FMX-systeem en bijbehorende componenten mogen alleen worden gebruikt door gekwalificeerd De chirurg kan het vat loslaten om dit afgedicht te laten, of handmatig dule - DPM) ii lleren - af: lerlijk geleverd
° ° ° EMERGO EUROPE Er is geen bewijs dat de FMsealer laparoscopische schaar effectief is bij tubaire sterilisatie of medisch personeel dat een opleiding heeft gevolgd voor de te verrichten chirurgische ingrepen. de FMmax-knop activeren om het afgedichte vat te schéiden. 1 de DPM q i « datd d beschadiad i
Domain Suraical, | Prinsessegracht 20 tubaire coagulatie voor sterilisatieprocedures, en deze mag hiervoor niet worden gebruikt. ¢ Wees voorzichtig als u de schaar hanteert om te voorkomen dat de tip beschadigd raakt. nspecteer de en de verpakking om te verzekeren dat deze ongeopend en onbeschadigd is.
omain Surgical, Inc. . ; . . o
1370 South92106 East, Salt Lake City, UT 84108 USA 2514 AP The Hague . ¢ Houd de actieve chirurgische tip schoon. Korstvorming kan de doeltreffendheid van FMmin 2 ) Als de FMmin-knop van de FMsealer ingedrukt wordt gehouden, laat de OPMERKING: Gebruik de DPM niet als de verpakking beschadigd is of de
{ 888.666.4484 &1 cus’tumerservi e@::mni-guide com The Netherlands Contra-indicaties het instrument verminderen. Het instrument mag niet worden geactiveerd wanneer min ) generator een pulserende toon horen, die aangeeft dat modus FMmin steriele verzegeling is verbroken, of als de DPM beschadigd is.
: e : o Dit hulpmiddel is niet bedoeld om bot te incideren. het wordt gereinigd. Dit kan leiden tot letsel bij het OK-personeel. 2 is geactiveerd. Wanneer de vaatafdichtingscyclus is voltooid, verandert . . . . ) . .
«  Gebruik geen schurende materialen om de bekhelften van de schaar te reinigen. Dit kan het snij-element de pulserende toon in een aanhoudende toon en levert de generator het 2. Verwijder de DPM uit de verpakking met gebruikmaking van een aseptische techniek.
Belangrijke informatie bescdhtahdi?enben ie beoogtde \(verkifnfg \(aF hgt :u\pmitddei-\ vgrstotr)en. OhT séerk coagu\l:m tle verwijderen hoogste enzrg\enf\vezu Em hectivat autamcaitisdcwi te scheidzn.lI)Deksgewenst kan 3. Sluit de DPM aan op de FMsealer door de DPM in de body van de schaar te
* De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel uitsluitend wordt het gebruticvan met water offysiologische zoutoplossing bevochtigd gaas aanbevolen. een vat worden a gedid .t zonder te scheiden door eerst de o€ te openen steken en net zover in te duwen totdat de verbinding pakt (afb. 6).
mag worden verkocht aan of op voorschrift van cen arts, * Gebruik de laagste energie-instelling en de kortste activeringsduur die en vervolgens de activeringsknop los te laten voordat scheiding optreedt.
o Voor aebruik van het EMX-systeem dienen alle biisluiters. inclusief waarschuwingen nodig zijn om het gewenste chirurgische effect te behalen. ] 4. Schakel de generator in en stegk de DPM in de connector op het voorpaneel
N E DE RL N DS ! 9r oy 'nytr i i J e et e gen, « Inspecteer vér gebruik de schaar en energiemodule zorgwuldig op eventuele gebreken. NIET FMmax 3 )) Als de FMmax-knop van de FMsealer ingedrukt wgrdt gehouden, van de generator (afb. 7). Er klinkt een signaal en op het lcd-touchscreen
A voorzorgsmaatregelen en instructies te worden gelezen en begrepen. GEBRUIKEN als de verpakking, kabelisolatie, chirurgische tip of stekker tekenen van schade vertonen. laat de generator een aanhoudende toon horen, die aangeeft worden 2 groene vinkjes weergegeven, wat aangeeft dat de energiemodule
. « De goedkeuring voor gebruik van dit hulpmiddel is niet gebaseerd op Klinische tests bil mensen dat modus FMmax 3 is geactiveerd. De FMmax-modus wordt en het chirurgische instrument goed op de generator zijn aangesloten.
Waarschuwingen 9 ) 9 ) 9 P 9 ) P ! : gebruikt om tegelijkertijd in één handeling weefselbundels,
* Ineen diermodel is aangetoond dat de FMsealer laparoscopische schaar arterién membranen en kleine vaten af te dichten en te scheiden. De FMsealer gebruiken
iﬁ Lees voor gebruik alle instructies. en aders met een diameter van maximaal 7 mm kan dichten. Dit instrument
EMmax-knop )4 ( mag NIET worden gebruikt voor vaten met een diameter > 7 mm. 1. Grijp het te dichten vat of het te scheiden weefsel in de bek
FMmin-knop / bk ‘ " . ¢ In de dierproeven werden onder meer arterién en aderen met een diameter van 1 mm tot De FMsealer gereedmaken voor gebruik van het hulpmiddel en knijp de bek stevig dicht.
H H H ' / A \ Gebruik de FMsealer en energiemodule UITSLUITEND met de FMX-generator. en met 7 mm gedicht, met een overleving van ten minste 21 dagen. Alle vaten werden
FMX FerromagnetISCh ChlrurgISCh Sy5teem geanalyseerd en bleken succesvol te zijn gedicht zonder postoperatieve bloeding. 1. Inspecteer de FMsealer en de verpakking om te verzekeren 2. Om de schaar te activeren houdt u de gewenste knop (FMmin of FMmax)
A FVX . b, Voetschakel é Accessoires waarvan op het etiket “Uitsluitend voor eenmalig «  Tijdens chirurgische ingrepen is voorzichtigheid geboden bij patiénten met bepaalde vormen van vaatliiden dat deze angeopend en onbeschadigd is. op de schaar of de juiste voetschakelaar ingedrukt (afb. 8).
. -generator . Voetschakelaar g i ’ ) :
Y dg & E EMsealer | sche sch gebruik” vermeld staat, NIET opnieuw gebruiken. (atherosclerose, aneurysmatische vaten enz). Verricht de afdichting waar mogelijk op onaangetaste vaten. OPMERKING: Gebruik de schaar niet als de verpakking beschadigd is of de 3. Laat de knop of de voetschakelaar los om de FMsealer te deactiveren.
. Voedingsstekker . sealer laparoscopische schaar NIET gebruiken in de aanwezigheid van brandbare vloeistoffen, gassen of materialen. De schaar NIET *  Tijdens normaal gebruik kunnen de structuren onmiddellijk naast de actieve tip opwarmen tot steriele verzegeling is verbroken, of als de schaar beschadigd is. . .
C. Stekker FMX-energiemodule F. FMX-energiemodule activeren voordat de dampen afkomstig van huidpreparatiemiddelen op alcoholbasis zijn verdwenen. 57,8 °C. Vermijd tijdens gebruik aanraking met andere weefsels dan het doelweefsel. . ) . . . . . 4. Om coagulum van d? tip te verwijderen, opent u de FMsealer enveegtu »de
Voord hose N . J e brandb 2. Verwijder de schaar uit de verpakking met gebruikmaking van een aseptische techniek. bekhelften voorzichtig schoon met een nat 4 x 4 gaasje of katoenen doekje.
oordat er met 0ge requent\ec irurgie wor it egonnen, dienen eerst alle bran are .
A middelen voor reiniging of desinfectie, of gebruikt als oplosmiddel van hechtmiddelen, de Beschrijving van symbolen: De volgende symbolen staan op de etikettering 3. Sluit desgewenst de voetschakelaar aan op de voetschakelaarconnector VOORZICHTIG: De tip mag NIET worden gereinigd met een schuursponsje of metalen
tijd te hebben gekregen om te verdampen. Het risico bestaat dat brandbare oplossingen van de FMsealer en in de documentatie bij de generator en accessoires. op het achterpaneel van de generator. instrument. Dit kan de tip beschadi endeb de werking van het hulpmiddel verstoren.
zich ophopen onder de patiént of in kuiltjes in het lichaam, bijvoorbeeld de navel, en in e e
lichaamsholten, bijvoorbeeld de vagina. Vloeistof die zich in deze gebieden heeft opgehoopt, De FMseal N dule afv
moet worden verwijderd voordat chirurgische HF-apparatuur wordt gebruikt Voor de FMsealer is gebruik van de herbruikbare FMX-energiemodule er en energ atvoeren
Wees alert op het gevaar van ontbranding van endogene gassen. Sommige materialen, (donkgrb\auwe kal;.>e| — door instelling ge‘b‘ruiker te steriliseren) of de wegwerpbare 1. Koppel de energiemodule los van de FMsealer door de witte grendel
bijvoorbeeld katoen en gaas, kunnen — als ze met zuurstof zijn verzadigd - ontbranden als energiemodule (W'tt? kabel —‘voorggestenh‘seerd verpakt) vereist. neer te drukken en de energiemodule eruit te halen.
gevolg van warmte die vrijkomt bij normaal gebruik van chirurgische HF-apparatuur. Raadpleeg de Uitsluitend voor NIET GEBRUIKEN als de verpakking Volg onderstaande instructies bij gebruik van de herbruikbare FMX-
Wacht totdat de tio van de schaar is afgekoeld tot omaevingstemperatuur zodat er niet onbedoeld gebruiksaanwijzing eenmalig gebruik tekenen van schade vertoont energiemodule (reusable power module; RPM). Ga door naar het volgende 2. Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na gebruik als biologisch gevaarlijk
e 9 gevingstemp gedeelte als u de wegwerpbare FMX-energiemodule gebruikt. worden beschouwd en worden afgevoerd volgens de plaatselijke en landelijke wet- en
weefselschade bij de patiént ontstaat of het chirurgische personeel brandwonden oploopt. regelgeving inzake biologisch gevaarlijk afval. Bij gebruik van de RPM: voer de FMsealer
DOMAIN é Bij het dichtmaken van vaten mogen de vaten niet onder spanning staan, maar moeten ze in d| en de luchtlijn af. Bij gebruik van de DPM: voer de FMsealer en de DPM af.
itral it d houd ffecti fdichting te hel b . De herbruikbare FMX- i dule (RPM) i [l - lijk geleverd
©en neutrale positie worden gehoucen om een efisctieve aidichting te helpen waarborgen Chargenummer Modelnummer o e e 9 3. Als de RPM wordt gebruikt en de gebruiksduur van de RPM nog niet is verstreken,
Grotere vaten moeten worden afgedicht met lagere energie-instellingen Vervaardigingsdatum 1. Inspecteer de RPM om te verzekeren dat deze onbeschadigd en gesteriliseerd is. moet de energiemodule worden gereinigd en opnieuw worden gesteriliseerd
otere vaten moeten worden algedicht met fagere energie-instefingen. . o . volgens de gebruiksinstructies voor de RPM zodat deze de volgende keer kan
65C OPMERKING: Voor elk gebruik moet de RPM gereinigd en opnieuw worden gebruikt. Is dit niet het geval, dan moet de RPM worden afgevoerd.
A Dit instrument mag NIET worden gebruikt voor vaten met een diameter > 7 mm. RXONLY gesteriliseerd worden. Gebruik de R,PM niet als deze be.sc?ad\gd‘ is. Zie de met
i Alleen op recept de RPM meegeleverde documentatie voor aanvullende informatie. VOORZICHTIG: De FMsealer en luchtlijn zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
iﬁ Het vat en/of het weefsel mogen NIET in het slot van de bek worden geplaatst. T b i Voorzichtig 2. Verwijder de RPM uit de sterilisatiehouder met gebruikmaking van een aseptische techniek. gebruik. NIET opnieuw gebruiken, opnieuw steriliseren of opnieuw verwerken.
Plaats het vat en/of het weefsel in het midden van de bek. emperatuurbeperking
N0 _ » ) 3. Sluit de RPM aan op de FMsealer door de RPM in de body van de schaar te Garantie: Raadpleeg de gebruiksinstructies behorend bij de
A Eris geen diermodel waarmee kan worden voorspeld hoe dit hulpmiddel werkt steken en net zover in te duwen totdat de verbinding pakt (afb. 2). FMX-generator voor de garantievoorwaarden.
voor het dichten van vaten die atherosclerotische plaque bevatten. Aanwijzingen: Lees alle instructies zorgvuldig door. Als de instructies niet worden
opgevolgd, kan dit leiden tot elektrisch of thermisch letsel of een gestoorde 4. Sluit de luchtlijn aan op de RPM aan beide uiteinden van de RPM-kabel (afb. 3, 4). Sluit de luchtlijn
werking van het hulpmiddel. Raadpleeg de instructies van de FMX-generator voor aan door de slang stevig in de witte poort te steken en erin te draaien.
aanwijzingen over de eerste installatie en het eerste gebruik van de generator.




