r REACH SURGICAL | ENER REACH

ENER REACH Optimus

bg EneKTpoXupypruyHu MHCTPYMEHTH
NHCTpyKLmKn

it Strumenti elettrochirurgici
Istruzioni

cs Elektrochirurgické nastroje
Navod k pouziti

It Elektrochirurginiai instrumentai
Instrukcija

de Elektochirurgische Instrumente
Gebrauchsanweisung

lv Elektrokirurgijas instrumenti
Instrukcijas

el HAektpoxelpoupyikd Epyaleia
0bnyieg

nl Elektrochirurgisch instrument
Instructies

es Instrumentos electroquirdrgicos
Instrucciones

pl Urzadzenia elektrochirurgiczne
Instrukcje

et Elektrokirurgilised instrumendid
Kasutusjuhen

pt Instrumentos eletrocirlrgicos
Instrugdes

fr Instruments électrochirurgicaux
Instructions

ro Instrumente electrochirurgicale
Instructiuni

hr Elektrokirurski instrumenti
Upute

sk Elektrochirurgické nastroje
Navod na poufZitie

hu Elektrosebészeti mUiszerek
Utasitasok

sl Elektrokirurski instrumenti
Navodila

Rev. A.0

REACH SURGICAL, INC.






BG
cs
DE
EL
ES
ET
FR
HR
HU

LT

Lv

NL
PL
PT
RO
SK
SL

Catalogue

ENeKTPOXUPYPruvdHU UHCTPYMEHTU VIHCTPYKLIMM ..oneiiiiiaiiiiiieeeieesieeetee et 2
Elektrochirurgické nastroje Navod k pouZiti................. 2221
Elektochirurgische Instrumente Gebrauchsanweisung...........cocceevnecinenncnncnecnieeee 39
HAEKTPOXELPOUPYIKA EPYOAELCL O8NYIEG....ucviviveeeviieieeieeeeeeeeceeeese ettt s s 57
Instrumentos electroquirlirgicos INSLrUCCIONES ..........cvvveveivereireieeieeee e 75
Elektrokirurgilised instrumendid Kasutusjuhend ..........cccooeeennneciinncccnnscccenns 93
Instruments électrochirurgicaux INSLrUCLIONS ......c.cviveieiveieeiieieee e 110
Elektrokirurski instrumenti UPUte..........cccoovvveeiirieieecie e 128
Elektrosebészeti miiszerek UtasitdsoK........ccccueviveieevieeiiiereeiniessiese e sesee e 145
Strumenti elettrochirurgici IStruzioni........ccceceveirieciincccc e 163
Elektrochirurginiai instrumentai INStrukcija........cooceeininireeiinnecccee e 181
Elektrokirurgijas instrumenti Instrukcijas

Elektrochirurgisch instrument Instructies

Urzadzenia elektrochirurgiczne INStrukCie.......cooovvurieucirininiceennirecericc e 233
Instrumentos eletroCirlirgicos INStIUCBES ........ccovveveeviveiiieeieiee et 251
Instrumente electrochirurgicale INStructiuni.......coeeieiriricecennrccce e 269
Elektrochirurgické nastroje Navod Na POUZILIE .......cc.ceeveiveveevivereieieeese e 287
Elektrokirurski instrumenti Navodila ..........cceveirrinininnininiccccccceeeeieee s 305



Mpernep,

Monsi, npoyeTeTe BHMMATENHO CiefjHaTa MHBOPMaLUs, NPean Aa U3non3eaTte ToBa YCTPOACTBO. T8 ChAbPIKA BAXHN MHCTPYKLUM OTHOCHO NpaBuiHaTa
paboTa, NOTEHLNaNHUTE PUCKOBE U BB3MOXKHUTE NOBPEAN Ha NPOAYKTa UM Ha OTAENHM Anua. B cnyvail Ha HeobuyaitHa cuTyauus cnepjBaiTte
NOCOYeHNUTE UHCTPYKLMK, 33 13 NPEeOTBPaTUTE YBPeXAaHe Ha cebe cv UM NoBpeaa Ha 060pyABaHETO. HecnassaHeTo Ha Te3n UHCTPYKLMN MOXe Aa
[AoBefie 0 HapylWaBaHe Ha 6e3onacHoCTTa, paboTaTa, rapaHLMsATa UK NOAAPBIKATA, 33 KOETO NPON3BOANUTENST HE HOCK OTFOBOPHOCT. Monisi, NpoyeTeTe
M MHCTpyKUMKTe 3a MpeobpasyBaTen 1 yNTpasByKOBI HOXWLM, NPeAV 13 U3M0N3BaTe yCTPOICTBOTO.

To31 JOKYMEHT € NpefjHa3Ha4YeH [1a NOMOrHe Mpu U3M0N3BAHETO Ha TOBA YCTPOMCTBO. TOM He e CNPaBOYHIK 33 XMPYPrUYeCKM TEXHUKM.

W3nonsBaHu cTaHAapTHU KOHBeHuuu: NpegynpexaeHne, BHUMAHUE n 3a6enexka

Monsi, 06bpHeTe BHUMaHWE Ha CNefHUTe TBbPAEHUs, KaTeropusmnpanu kato BHUIMAHWE, NPEAYNPEXXAEHWNE nan 3ABENEXKKA, konTo npegocTassT
BaXHU yKa3aHs 3a 6e30MacHO 1 3abA60YEHO U3MbAHEHNe Ha 3aaaunTe. Tesn n3siBNeHus MoraT Aa 6baaT HaMepeHu B LisinaTa JOKyMeHTaLus n Tpsibea
Aa 6baaT NpoyeTeHu, Npeau f1a ce NpemMiHe KbM CiefBallaTa CTbIKa B JajieHa npoueaypa.

NPEAYNPEXAEHUE: ToBa n3sisieHne ob6pblia BHUMaHUE Ha npoLeaypa, NpaKTuKa uan ycioBure 3a eKcrioatauus Ui nogapbKKa, Kouto, ako He ce
CnasBaT CTPUKTHO, MOraT i J0BE/aT /10 TeIeCHM MOBPEAM UNN 3aryba Ha WUBOT.

BHUMAHME: Ta3u geknapauus npegynpexaasa notpebutens 3a NOTEHUMANHO OMacHa CUTyauus, KOsITo, aKo He 6bAe nsberHara, Moxe Aa fosefe o
NIeKN UMW CPefJHM HapaHsSBaHWS Ha NOTpeGUTeNs WAW NaLyeHTa, KakTo 1 40 NoBpeaa Ha 060pyABaHETO MK APYTO NMYLLECTBO. TO MOXe Aa CIYXN 1
KaTo Npefynpex/eHne 3a onacHu NpakTuku. ToBa BKNIOYBa HEOGXOAMMUTE NpeAnasHi Mepku 3a 6e3onacHa n edekTBHa ynoTpeba Ha UHCTPyMeHTa 1
rpwKUTE, HEO6X0ANMU 3a NPEAOTBPATSBaHE Ha NOBPEAW, NPOM3TUYALLM OT NPaBUIHA WAV HeMpaBu/Ha yrnoTpeba.

3ABEJIEXXKA: ToBa TBbpfieHMe Noka3Ba paboTHa NpaKTVka UM YCNOBKeE, KOETO € OT CbLieCTBEHO 3HaYeHe 3a eeKTUBHOTO U3NMbHEHNE Ha fajeHa
3apava.

OonucaHue

ENneKTpoxvpypruyHusT uHcTpymeHT ENER REACH (HapuyaH no-gony "ycTpoiicTBOTO") Ce 13M0/13Ba B MEULMHCKI ONepaLMOHHI 331 3a XUPYPrudHn
npoueaypu 3a psizaHe, Koarynaums Ha YoBellka TbKaH 4 NoABbP3BaHe Ha CboBe. ToW pa3nonara C ABa OTAE/NHU CNOTa: €ANHUAT 33 YNTPa3ByKoBa
eHeprus, a APYrusT - 3a N3BEX/AaHe Ha PaaNoYecTOTHa Bb/Ha.

B paanoyecToTeH pexum feHepaTop 0CUrypsiBa PasnyHN eHePriiiHu CXeMu B 3aBUCUMOCT OT CBbP3aHNS UHCTPYMEHT/@NeKTPOXVNPYPrUYHO YCTPOICTBO.
KoraTo e cBbp3aH yCbBbPLIEHCTBAH BUNONSPEH MHCTPYMEHT, feHepaTop 0CTaBs PafiMOYeCTOTHU Bb/IHM 3a 3aneyaTBaHe Ha apTepuanHit h BEHO3HU
CbpoBe, MMMbATU 1 TbKaHHK CHOMOBE C AMaMeTbp A0 7 mm. KoraTo e CBbp3aH OCHOBEH GUNONSAIPEH NHCTPYMEHT, Ce U3MTbYBA eHeprus C NOCTOsIHHA
MOLLHOCT 3a psi3aHe 1 Koarynauusi Ha MeKn TbKaHu.

B pexuM Ha n3BexaHe Ha yNTPa3ByKOBa eHeprus, kato ce nsnonssa TRA6 MpeobpasyBaTten B KOMGUHALMs C YITPa3BYKOBU HOXMLV 32 €AHOKPaTHa
ynotpe6a CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD, yCTpOCTBOTO pexe MeKW TbKaHW, N3NCKBALYM KOHTPON Ha KbPBEHETO U MUHUMAIHO TEPMUYHO
yBpeX/aHe, 1 3aneyaTsBa Cb/loBe C MaKCUManeH anameTbp Ao 5 mm. Korato e cBbp3aH ¢ EfHOKpaTHU ynTpa3sykoBu Hoxuuy SRB14, SRB23, SRB36,
SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 1 SRE45, ypeabT npepAa3Ba MeKn TbKaHW, M3MCKBALM KOHTPON Ha KbPBEHETO I MUHUMaHU TEPMUYHN YBPEXAAHUS,
3aneyaTBa Cb/l0Be C MaKCMMaeH uameTsbp Ao 7 mm.

NpepHasHayeHune

YCTPONCTBOTO OCUTYPABa PAANOYECTOTHA eHEeprus 3a 3a/BIKBaHe Ha eNeKTPOXMPYPrUYHU HAKOHEYHULW, KOUTO Ca NMPeAHa3HayeHu a ce U3Mon3eaT 3a
npeps3BaHe 1 3arneyaTBaHe Ha CbA0BE N 3a pA3aHe, 3axBalllaHe U pa3pa3BaHe Ha TbKaHW.

OcseH ToBa [eHepaTop ocurypsiBa ynTpa3sykoBa MOLLHOCT 3a 3aJjB/M)KBaHe Ha YNTPa3ByKOBM XMPYPrUYeCK MHCTPYMEHTM, KOUTO Ca NpefiHasHayeHn 3a
pa3pesun Ha MeKU TbKaHU, KOraTo ce M3UCKBA KOHTPO/ Ha KbPBEHETO M MUHUMANHO TEPMUYHO YBPeXaaHe.

MokasaHus

YCTPOIICTBOTO OCUTypsiBa PaAUOYeCTOTHA €HEPrus 3a 3aiBIKBAHE HA €N1eKTPOXMUPYPTUYHIA HAKOHEYHNLM, KOUTO Ce U3N0N3BAT N0 BPeMe Ha OTBOPEHN
onepauuu UNKM Nanapockoncku onepauuy B obujaTa, nefuaTpuyHaTa, F’MHeKoNOrMYHaTa, ypoNoruyHaTa v rpbHaTa Xupyprus 3a npepsisBaHe u
3aneyaTBaHe Ha Cb0BE C [UAMETBP A0 7 MM BKKUUTENHO, KAKTO 1 3a psi3aHe, 3axBalljaHe 1 pa3psi3BaHe Ha ThKaHU.

OcBeH ToBa [eHepaTop OCUrypsiBa 3aXpaHBaHe 3a 3a/iBIKBaHE Ha YNTPa3BYKOBM XUPYPriieCKN NHCTPYMEHTH, KOUTO Ca NPefjHa3HaYeHu 3a paspesn Ha
MeKM ThKaHU, KOraTo Ce N3UCKBA KOHTPO/ Ha KbPBEHETO 1 MUHUMANIHO TEDMUYHO YBPEXJaHe. YNTPa3ByKOBUTE XUPYPTrUYECKU UHCTPYMEHT MOraT Aa ce
“3NoN3BaT KaTo AONbAHEHME UKW 3aMeCcTUTeN Ha eNeKTPOXUpyprusaTa, nasepute N CTOMaHeHUTe CKannenu 3a psasaHe VI/VII'IM Koarynauus Ha TbKaHute
npu OTBOPEHN onepaLynun UAn NanapocKoncKy onepauuu B obnactta Ha obujata XMpyprus, NefnMaTpusTa, TMHEKON0rusTa, yponorusTa, rpbgHata
XUPYPrusi, KAaKTO 1 3a 3aMeyaTBaHe 1 NpecruyaHe Ha IMMbHU CbaoBe.

MpepHasHayeH notpebuten

YCTPOWCTBOTO € NpeaHa3HayeHo 3a M3N0N3BaHe OT MEAULIMHCKN CELNanCTy 3a XUPYPruiHU NPUIOXKEHNS.

Cpepa Ha u3nonssaHe Nno nNpepgHasHaYeHne

YCTPONCTBOTO € NpeAHa3HayeHo 3a 13non3saHe B 6onHMLA.

n

ToBa yCTPOWCTBO € MOAXOASLLO 33 MaLMEHTH Ha Bb3PacT 3 1 MOBEYE rOfUHM, KOUTO Ce HYXAASIT OT XMPYPTUYHM NPOLeAYPU, BKIKYBALM Pa3pe3n Ha MEKU
TbKaHW C KOHTPOJ Ha KbPBEHETO 11 MUHMUMA/THO TEPMUYHO YBPEX/AaHe.

pepBuay nonynauus Ha 11 TUTe

Knunnyna nonsa

YCTPONCTBOTO MOXE A3 Ce U3Mo3Ba 6e30MacHo 1 e(heKTUBHO 3a IMrVpaHe 1 pasfensiHe Ha Cb0Be, TbKaHHM CHOMOBE U MMbaTy.

MpoTtuBonokasaHus

ToBa yCTPOICTBO € MPOTUBOMOKA3aHO 3a KOCTHM Pa3pesi, KOHTPALENTUBHO 3anylBaHe Ha TPbOUTE U KoarynaumroHHN NpoLeaypu. To CblLo Taka He e
npefHa3HayYeHo 3a N3MOoN3BaHe B HEBPOXMPYpPrusTa.



CbCTaB Ha cucTemarta

[01]ENneKTpoXMpypruyHmn HakpanHuLm. [02]OP9 lenepaTop

[03]YnTpa3ByKoB KpayeH NpeskayBaTen(nesan) [04] EneKTpoxupypruyeH KpayeH npesknysaten(neaan)
[05]Mpeo6pasyBaTten [06]ynTpasByKoBK HOXULW

[07]EnexTpoxupyprudeH 6unonsipeH npeobpasysatesn/reHepatop

[01] EneKTpoxupypruyeH HaKOHeUHUK

ENeKTPOXMPYPrUYHUAT HaKOHEYHNK, CBbP3aH C [eHepaTop, Ce ynpaBsnisBa OT XMpypra no speme Ha npoljeaypata. Toi Npunara pagno4ectoTHa
€N1eKTPOXMNPYPruYHa eHeprus KbM ThKaHTa Mex iy CBoMTe YeNioCTu 3a Koarynauus Unn 3anevaTsaHe. IHCTPYMEHTBT BKNKOYBa M OCTPUE 3a pasfensiHe Ha
TbkaHTa. Mogen: 0SA23, 0SA37, 0SA44. 3a noapobHa MHdopMaLms ce 06bPHETe KbM UHCTPYKLMUTE.

[02] OP9 renepatop

TeHepaTOp OCUrypsiBa KaKTo eNeKTPOXMPYPriiHa eHeprus, Taka 1 eHeprus 3a ynTpa3sykoBa Tepanus Ypes OT/eNHM NOPTOBe 3a CBbP3BaHe Ha
VHCTPYMeHTN. TOI ce CbCTOM OT WacK, KOPMyC, eneKTPoHHa NnaTka, LCD ceH30peH eKpaH, KNy 3a 3axpaHBaHe 1 nHTepdeiicn 3a CBbp3BaHe Ha
akcecoapu.

Mopen: OP9

[03] YnTpa3BykoB KpaueH npeBknysaten(negan)

V3nion3Ba ce 3a ynpaBfieHne Ha BKIOYBAHETO/M3K/TIOYBAHETO Ha yTPa3ByKoBaTa eHeprusi ¢ 4a npeskatousatens ("MIN" n "MAX"). Mogen: OP-FSD

[04] EnekTpoxupypru4eH KpaueH npeskn4saren(negan)

13non3Ba ce 3a ynpas/ieHne Ha BKIKOYBAHETO/N3K/NI0YBAHETO Ha BUCOKOYECTOTHA EHEPrusi C e[V iH NPEeBK/IOYBaTe.

Mopen: OP-FSS

[05] NMpeo6pasysaTen

MoaynsT MNpeobpasysaten npeobpasysa enekTpuyeckata eHeprus oT CbBMeCTUM MOAYN [eHepaTop B MeXaHUYHO [IBUXKEHNE Ha NonaTknuTe Ha
WHCTpyMeHTa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba ¢ orpaHuyeH eKcrnioaTalMoHeH XUBOT. NHCTpyMeHTHT MpeobpasysaTten He e CTepueH n
npeayu ynotpe6a TpsbBa fja ce CTepUU3MPa CbINACHO MHCTPYKLUMUTE. 3a nogpobHa nHdopMaLus BMKTe MHCTpyKuunTe 3a TRAG Mpeo6pasysaTen.
Mopen: TRA6.

[06] ynTpa3ByKOBM HOXMLYU

YNTPa3BYKOBM HOXULM M3MON3BA MEXaHNYHOTO ABWKeHMe Ha NpeobpasysaTen 1 10CTaBs yNTPa3ByKoBa eHeprits 3a psi3aHe Ha TbKaHW UK Koarynaums.
TpsbBa aa ce BHUMaBa, Thil KaTo MexaHUYHaTa BUGPaLMs He Ce OTKPUBA U MOXe HEBOJIHO fla 3aCerHe HelleNleBN 30HW. YpeuTe yNTpasByKoBM HOXMLM
Ce CTepunM3MpaT C eTUIHOB OKCUA. AKO CPOKBT Ha FOAIHOCT € HafXBbp/eH UM ONakoBKaTa 3a CTePUNN3aLIMA e NOBPefieHa, YNTPa3BYKOBM HOXKULM He
Tps6Ba fia ce M3non3Ba u Tps6Ba fla ce M3XBBLPAM. 3a NOAPO6Ha HbOPMaLMs ce 06bPHETE KbM UHCTPYKLIMIATE Ha YATPa3BYKOBN HOXMLM.

CrefH1Te MOAENN YNTPa3BYKOBM HOXMNLW Ca CbBMeCTUMU ¢ OP9 leHepaTop:

Cepwusi PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Cepusi SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Cepusi SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] BunonspeH KOHeKTOP 3a eIeKTPOXUPYPrUA

M3non3Ba ce 3a CBbp3BaHe Ha OCHOBHUs BrnonspeH anapaT ENeKTPOXMPYPritiHN MHCTPYMEHTU KbM [eHepaTop 3a Koarynauusi Ha ThKaHu.

Mopen: OP-BPC

lFeHepatop MpepeH nanen
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[01] EnekTpoxupypru4Ha posetka

M3non3ea ce 3a CBbP3BaHE Ha YCbBbBPLWEHCTBAH GUMNONSPEH KOHEKTOP ENEKTPOXUPYPruiHN UHCTPYMEHTU UAKN BUNONSPEH KOHEKTOP 3a
eNeKTPoXupyprus.

[02] Npeo6pasyBaTen rHe3go

CBbp3Ba ycTPoiCcTBOTO MpeobpasysaTen ¢ yCTpOMCTBOTO [eHepaTop.

[03] LCD ceH30peH ekpaH

Moka3Ba nHdopMaLms 3a cucTeMaTa n CAYKU KaTo MHTepdENC 3a perynvmpaHe Ha KOHTPOIUTE U HACTPOKNTE.

[04] ByToH 3a np Ha TO

HaTtucHete , 3@ fla BKNo4YnuTe I'eHepaTop; HaTUCHeTe U 3aApbXTe, 3a fja U3KNK4uTe yCTpOﬁCTBOTO.

FeHepaTop 3ageH naHen

[05] EneKTpoXmpypru4Ho rHespo 3a KpaueH npesK/OYBaTen

Kpbrno rHe3/0 3a CBbp3BaHe Ha e/IeKTPOXNPYpPruyHna negan

[06] Pa3knoOHMTeN 3a yNTPa3BYKOB KpaueH NpeBKIKYBaTEN

Kpbrnio rHes/io 3a CBbp3BaHe Ha YN TPasByKOBUS KpayeH NpeBk/toyBaTen.
[07] 3axpaHBaLy KOHTaKT

CBbp3Ba 3axpaHBaLyus Kaben KbM FeHepaTop.

[08] NopT 3a n3paBHsBaHe Ha NoTeHUyUana

AKO 3a3eMsIBaHETO Ha eNeKTPUYECKNS KOHTAKT € HECUTYPHO, TO31 NOPT N03BO/ISIBA CBbP3BAHE KbM 3alliUTeHa 3ems.
[09] UHTepdeiic 3a paswmpenne

W3non3Ba ce 3a paswmpsiBaHe Ha GyHKLANTE 1 NOAAPBKKA.

[10] OTBOp 32 MOHTUpPaHE

NHCcTpyKuumM 3a ynotpeba
BwkTe npefjocTaBeHnTe yKasaHus 3a paboTHaTa cpefa.

PazonakoBaHe Ha

MOI'IR, CﬂeﬂBaﬁTe WHCTPYKUUMUTE NpU Nosly4aBaHe Ha KOMMNOHeHTUTe No-gony.
® [lpoBepeTe 3a BUAUMM TPAHCMOPTHM NOBPeM. AKO OTKpUeTe HsKakBM NoBpeau, cBbpxeTe ce ¢ Reach Surgical, Inc. nan ¢ MecTHus npeacTaBuTen 3a
cbaeiicTBue.

KOMMNoHeHTH, BKAoYeHM B (3a N0APO6HM TeXHUYeCcku crelndrKaLiim 1 NPoAYKTOBN KOA0BE BIXKTE raBa "TexHUYecKu yCnoBms Ha cucTemara'):

Mopen Onucaxve KomnoHeHT

0P9 leHepaTop leHepaTop, 3axpaHBaLy kaben, IHCTpyKuun
TRA6 Mpeob6pasysaten MNpeobpasysaten c kaben

OP-FSD YNTpa3ByKOB KpayeH npeBKtoyBaTen /

OP-FSS BunonsipeH kpayeH npeskntoYBaTen /

OP-BPC OCHOBEH 6UNONSIPEH eHeprueH CbefuHuTeN /

Mpepna3suu mepku 3a 6 HOCT

® [lo Bpeme Ha NpoBepKaTa Ha 060PYABAHETO APBXKTE AUCTANHIA KPall Ha MHCTPYMEHTa flaney OT ipyry anapaTi, XMpypruyecku Yapiuagu, nayneHTa
WM APy NpesMeTy, 3a ja u3berHeTe HapaHsiBaHe.
® [punaraiiTe HeOGXOAMMUTE MEPKM 3a 6€30MACHOCT NPU HaNMYMe Ha U3NapPeHs, KaTo CrasBsaTe GONHUYHUTE NPoLeAypY 1 pasnopeabu.

YnTpasBykoBa eHeprus ¢ PD Series ynTpa3ByKOBU HOXMULM

e CabpxeTe Moayna lpeobpasysaten, KpayHus Npeskntoysaten 1 PD cepus YnTpa3sykoBa HOXMLa KbM Moayna leHepaTop.

® Cnep kaTo npemMuHeTe TecToBeTe [peo6pasyBaTen 1 YNTpa3ByKOBa HOXWLA, PErYNNPaiTe HUBOTO Ha MOLLHOCT (1-5) C NOMOLLTa Ha KOHWTE +/- Ha LCD
eKpaHa.

® HatucHeTe 6yToHa "Min" Ha YnTpa3sBykoBa HOXuLa Uu nefgana Min Ha KpayHWs NpeBK/OYBaTeN, 3a a aKTMBMPaTe YNTpa3ByKoBaTa eHeprus Ha

npefiBapuTeNHO 3a/1afleHOTO HNBO Ha MOLLHOCT.

HaTucHeTe 6yToHa "Max" Ha YnTpa3ByKkoBa HOXMLA Unv negana "Min" Ha KpauyHWs NpeBKOYBaTEN, 3@ fja OCUTYPUTE MAKCUMANHO HABO Ha eHepris.

® OcBo6opeTe K/ko4a NN KpaiHUs NPeKbCBaY, 3a fla CNpeTe NoflaBaHeTo Ha eHepris.

YnTpa3BykoBa eHeprus ¢ SRB/SRE Cepus ynTpa3sByKOBU HOXULYU

® Cnep KaTo NpemuHeTe TecToBeTe Mpeo6pasyBaTen 1 YNTpasBykoBa HOXWLA, PErynnpaiTe HUBOTO Ha MOLLHOCT (1-5) C NOMOLLTa Ha UKOHUTe +/- Ha LCD
ekpaHa.



® HaTucHete 6yToHa byToH 3a eHeprus Ha ypeaa unu 6yToHa Min Ha neaana, 3a ja akTUBMpPaTe YNTPa3ByKOBaTa eHEPrus Ha NpeaBapuTenHo
3a/]a1eHOTO HIBO Ha MOLLHOCT.

® HatucHete 6yToHa ByTOH 3a eHeprus ¢ pa3lmMpeHa xeMoCTasa Ha MHCTPYMEHTa, 3a [la aKTUBMPaTe PexuMa Ha pasiuMpeHa XxeMocTasa.

OcBo6ogeTe 6yTOHa Ha YNTPa3BYKOBU HOXWLYM UK ByTOHa Ha KpayeH npeBk/ioyBaTen, 3a ja CNpeTe NofjaBaHeTo Ha eHepris.

EneKTpoXupypruyHa 6MnonsipHa eHeprus ¢ yCbBbpLIEHCTBAHU 6UNONSPHU MHCTPYMEHTHN

® HaLCD agucnnes ce nokassa MKOHaTa 3a yCbBbPLIEHCTBAH GUMONSAPEH PEXIM U MKOHATa 33 PerynnpyeMo PbyHO ynpasneHue.

® Vi3gbpnaiite 6yToHa /OCT Ha MHCTPYMEHTA UM HATUCHETE NeAana Ha KpayHusi NPeBKoYBaTeN, 3a a aKTUBMpaTe paguoyecToTaTa.

® T[eHepaTop e Cripe U3BEX/JAHETO Ha eHEeprisl, KOraTo 3aTBapsIHETO € 3aBbPLIEHO, KOETO Ce NOKa3Ba OT MKOHaTa 3a 3aBbpLuBaHe Ha eKpaHa.
® AKO IMTMPaAHETO € HeMb/IHO, LLE Ce Yye NpeAynpeanTEeNneH TOH U Le Ce NOKaXe NpeaynpeanTenHa nkoHa.

EﬂeKTpOXMpyper'tlHa 6I/II'IOJ1§|pHa eHeprusa c 6I/II'IOI15|peH €/IeKTPOXUPYPruv4eH UHCTPYMEHT

e HalCD €eKpaHa ce nokaseart CTOWMHOCTTa Ha MOLWHOCTTA, peryinpyeMnTe UKOHN N N1eHTUTe Ha HUBOTO Ha MOLHOCTTA.
HacTpolik1Te Ha MOWHOCTTa BapupaT oT 1 40 95 BaTa C perynnpyemn CTbIKu.

W36epeTe xenaHaTta HacTpoOKa Ha U3xofgHaTa MowHoCT: Hucka (15 Bata), CpegHa (30 BaTa) unwv Bucoka (60 BaTa).
HaTucHeTe 6yTOHa Ha pbYHMA NPEBKIOYBATEN UM NeAana 3a KpayeH NpeBkItoyBaTeN, 3a 1a aKTUBMpaTe pafuroyecToTaTa.
OcBo6opeTe 6yToHa, 3a fja ;eakTUBMpaTe HEePrunHUS U3XOf,.

Mpenopbku 3a HacTpoiika

. [InanasoH Ha HaCTPONKNUTE Ha M
HacTpoiiku Ha edekTa KAVHUYHO npunoxeHue ONTUMU3MPAHO YCTPOICTBO
MOLLHOCTTa
KaTo HepBu/rpbbHayeH cTbA6, pbue u - YCTPOIACTBa C MO-Masika MOBbPXHOCT
Hucbk 1-15BaTa paw/rp pel P P
NuLeBa Xupyprus - MukponuHuetu (0,4 - 2,2 mm)
- YCTpoiicTBa CbC CpefiHa NOBbPXHOCT
KaTo Koarynauusi no Bpeme Ha fe4eHneTo
. - MukponuHyetu (1,0 - 2,2 mm)
B cpepata Ha 16-40 BaTa Ha rnaBa/wWwnii, rpb6HaYeH cTben6b n
- Manku 1anapocKonCKM WUNKM € NA0CKa rnasa
aHatomusi
- BunonsipHu HOXMULM
KaTo Hanpumep Xvpypruisi Ha rnasata, -
45-95 Bata P P XVpyP! / - YCTpoiiCTBa € ronsiMa NoBbPXHOCT
Bucoka BpaTa 1 NAacTU4iHa xupyprus (1ogo6Ho Ha
(cTBnKa oT 5 BaTa) - TonemMu NanapoCKONCKM WKUMKK € NN0CKa rnasa
cpepHus edeKT, Ho ¢ No-6bp3 edekT)

3ABEJIEXXKA: ToBa yCTPOWCTBO He € CbBMECTUMO C HeyTpasleH eNeKTpog,.
3ABEJIEXXKA: ENeKTpM4eCcKMaT cKannen ynTpassyKOBU HOXMLM U PAANOYECTOTHUAT CKaNMen ca 4acTu, KOMTO ce N3MON3BaT B KOHTAKT C NauueHTa.

WUsnonssaHe Ha MeHepaTop

BK/I0YBaHE Ha YCTPOIICTBOTO

e Cuctemarta e rotoBa 3a pa6oTa, cnep Kato 6bje Bi/toYeHa. Korato feHepaTop e cBbp3aH KbM eNeKTpUyeckaTa Mpexa 1 CBeTHE MHAMKATOPBT Ha
NpeBK/IIOYBaTEN 3a FOTOBHOCT, CUCTEMaTa e roToBa 3a paboTa.

® Cnief KaTo HaTUCHeTe ByTOHa 3a FOTOBHOCT, Lije Ce MOKaXe CIeJHOTO M306paKeHue:

REACH SURGICAL, INC,

® Ako Mpeo6pasyBaTen Unn YNTpa3ByKoOBa HOXWLA HEe Ca CBbP3aHN KbM [eHepaTop Man ca CBbP3aHN HENpPaBuIHO, lile Ce NMoKaXe CNefHOTO
n3o6paxeHue:



Bipolar )

No Device Detected

Ultrasound

W3nonseaHe Ha ynTpassykos ypep (Mpeo6pasysaTen u YNTpasByKoBa HOXNLA)
KoraTo ce oTKpusiT Mpeobpasysaten u YATpassyKoBa HOXWLIA, L Ce NOKaXe CIeAHOTO N306paKeHNe.

Identifying Transducer & Shear

3ABEJIEXXKA: ako ocTaBauyarta ynortpe6a Ha [peobpasysaten e no-maska ot 10, We ce nokaxe ciegHoTo usobpaxeHue. Monsi, 06bpHeTe BHUMaHWe Ha
6pos Ha ocTaBalmTe ynoTpebu, Thit kaTo Mpeo6pa3syBaten TpsbBa fa ce 3aMeHM, KOraTo GPOST UM CTaHe Hyna.

Transducer is limited since EOL
Please change another transducer.

Confirm

Cnep TOBa Lie Ce MOKaxe CNeAHOTO n3obpaxerue, e 6baeTe NOMONEHN f1a HaTUCHETe KOITO 1 fAa e BYTOH Ha YNTpa3ByKoBa HOXMLLA, 3a Aa CTapTMpaTe
TecTa YATpa3ByKoBa HOXML,a C 0OTBOPEH YentcTu.

Activate shear with jaw open to
run shear test

=>

HaTncHeTe npovi3aBoneH 6YTOH U Lje ce NOKaxe CNIefHOTO n3obpaxeHue.

Testing Transducer & Shear

Mpu HeycneweH TecT ﬂpeoGpasyBaTen e ce nokKaxe cnegHoTo VI306P3>K€HI/IEI



Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Mpu HeycnelweH TecT YN1TPa3ByKOBa HOXMLA LLe Ce MOKaXe CNefHOTO M306pa>«eHme

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Energy Ready

Ultrasonic

CnepHusT paboTeH eKpaH Lie ce NoKaxe Npiu CBbP3BaHe Ha yTpa3ByKoBn HOXMLM 6e3 dyHkumaTa Advanced Hemostasis.

ADVANCED




PeXWUMBT Ha U3X0Aa L 6b/ie NOAYepTaH, KOraTo e aKTUBMPaH.
M3non3sBaHe Ha €1eKTPOXUPYPrUYEH MHCTPYMEHT
KoraTo ce oTkpusT Mpeo6pasyBaTen v YNTpa3ByKoBa HOXMLLA, Lije Ce NOKaXe CIeJHOTO M306paneHue.

Identifying Instrument

KoraTo TecTbT Ha eNeKTPOXUPYPTrUYHIS MHCTPYMEHT MpeMUHe YCMeLHO, Lie ce NoKaxe CefHOTo n3obpaxeHue:

Energy Read

Bipolar

CnepHusT paboTeH eKpaH Lie 6bae NokasaH Npyu CBbp3BaHe C yCbBbLPILEHCTBAH ABYMNO/IOCEH NHCTPYMEHT.

M3non3BaHe Ha €1IeKTPOXUPYPrUYEH MHCTPYMEHT N YITPa3BYKOBU HOXMLM
Monsi, 06bpHeTe BHUMaHMe, Ye KoraTo [eHepaTop e CBbP3aH eJHOBPEMEHHO C 6UMONAPEH eNeKTPOXMPYPrUYeH NHCTPYMEHT 1 YNTPa3ByKoBa HOXWMLA,
cucTemata paboTy B PeXVM Ha pasaeneH ekpaH, 3a ja NoKa3Ba TeKyl0TO CbCTOsIHIE. YCTPOMCTBOTO, KOETO € NPUOPUTU3MPaHO, Lije 6bae NbPBOTO, KOETO
Lje aKTUBMPa eHeprusTa. ToBa CbCTOSIHUE Ha Pa3fjenieH eKpaH e NoKasaHo No-aony:



CUCTeMHU HaCTPOIKY
3a f1a nony4nTe AOCTHN 1O CUCTEMHUTE HACTPOIAKK, LpaKHeTe BbPXY MKOHaTa 3a HAaCTPOMKM, Pa3nosioXeHa B FOPHNS N8B I Ha ekpaHa. Hannyku ca
CNefHMTE oMLK 33 CUCTEMHU HACTPOIAKN:

- System Settings

E3uk: KnukHeTe Bbpxy enemeHTa Language (E3uk), 3a Aa ce NOKaXe eKpaHbT 3a 1360p Ha e3uk:

& System Language

English Espafiol
(15’8 Portugués
Francgais

Deutsch =201

Italiano pycckuin

KoHdurypauus Ha notpe6utens: LLipaksaHeTo BbpXy enemenTa KoHduUrypauus Ha notpebuTens Lije nokaxe eKpaHa 3a KoHhUrypaLus Ha notpebutens:

+  User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

CuctemHu npeanoynTanus: llpakeaHe Bbpxy enemeHTta System Preferences (CucTeMHM npefnoynTaHms) ie nokaxe eKpaHa CbC CUCTEMHN
npeanoYnTaHus:

- System Preferences

Display Brightness

od] Audio Volume

('E) Date/Time Setting




NHdopmauus 3a cuctemara: KnukHeTe BHUMATENHO BbPXy enemeHTa System Info (CucteMHa nHdopmalms), 3a la ce NOKaxe eKpaHbT CbC CUCTEMHA
nHbopmaums:

- System Information

Transducer Shear

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

AuarHoctuka: KnukeaHeTo Bbpxy enemMeHTa [JnarHocTvKa e NoKaXe eKpaHa 3a fjuarHoCcTuKa:

+  Diagnostics

US Activation Switch Diag
RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

3a fla n3neseTe OT CUCTEMHUTE HACTPOMKI 1 1a Ce BbPHETE B PEXMM Ha FOTOBHOCT Ha CUCTEMaTa, HaTUCHeTe KoHaTa "Return” (BpblyaHe), pasnonoxeHa
B rOPHWS N151B bI'b/l HA €KpaHa.

N3knouBaHe Ha cuctemaTa

CnepBaiiTe CTbKNTE MO-[0ANY, 33 Aa N3KNI0YNTE Ge30MacHo cucTemaTa:

HaTucHeTe 6yTOHa 3a rOTOBHOCT: HamepeTe 6yTOHa 3a PEXUM Ha FTOTOBHOCT Ha [eHepaTop 1 ro HaTUCHETe, 3a @ CTapTUpaTe NPOoLeca Ha U3KTIoYBaHe.
Usknwuete Mpeo6pasysaTen u YnTpasBykoBa HoXuua: BHumatento nsknoyete Mpeobpasysaten v Y1Tpa3BykoBa HOXMULA OT cuctemata. Buxre
VHCTPYKLMNTE 3a eKCrioaTalus 3a NpaBunHoTo 6opaseHe ¢ NMpeobpasyBaTen v YITpa3ByKoBa HOXMLA.

MouncreaHe: MouyncTeaiiTe feHepaTop, KpayHus npesknioyBaten v MpeobpasyBaTen B CbOTBETCTBME C NOCOYEHUTE NPOLLEAYPY, ONMUCAHW B raBa
"Mopapbxka"

OTCTpaHﬂBaHe Ha HEU3NpPaBHOCTHU

TeHepaTop BKNKYBA PAa3NNYHN NPeaYNPefUTENHN CUTHANN U KO[0BE 3a FPellKM, KOUTO NoMaraT Npu AeHTUGULMPAHETO N AUArHOCTULMPAHETO Ha
HEeN3NPaBHOCTU Ha KOMMOHEHTUTE. BaxHO e f1a ce oT6enexu, Ye Te3n CUrHanyu 1 KoAoBe Ca NpefHasHaveH Aa NOANOMaraT KNNHNYHATA NpeLeHKa 1
HabnoaeHe, a He Aa rv 3amMecTBar.

3BYKOB CMFHan

PaboTeH cTatyc Tvn 3ByK Bb3MOXKHa NpUYmMHa 1 feiicTene
HopmaneH 3By /
Cratyc Ha camonposepka OTkpuTa e xapfiyepHa rpeluka. Mons, CBbpxeTe ce C NPOM3BOANTENS 3a CbAeHCTBME 32
HeobuuaeH 3ByK
PEMOHT.
MaKcMMasiHO HUBO Ha 3ByKa /
MWHWUMaNHO HYUBO Ha 3ByKa /

YpeabT YNTpa3ByKoBa HOXWLA € BNSA3BA B KOHTAKT C NpeKkoMepHa TbkaH. Hamanete
KOHTaKTa Ha TbKaHTa C yn-rpawyxoaa HOXMLA. AKO NPOABMKUTENHUAT 3BYK
NpoAb/IKaBa, BHAMATENHO OTCTPaHeTe ThKaHTa, KOSITO MOXe fja Ce e HaTpynana oKono
HeobuyaeH 3ByK Kpasi Ha YNTpa3ByKoBa HOXULLa.

OTkpuTa e rpeluka B Npeo6pasysaTten u/unu YnTpassykoBa HoXuLA. Monsi, 06bpHeTe
ce KbM NPOU3BOAUTENN UNN Ce CBBPXKETE C 0TAeNa 3a NOAAPBKKA 33 AONBAHUTENHA

M3snonssaHe Ha
YNTPa3BYKOB NHCTPYMEHT

nomot,.
3ABUCKM 3BYK /

3Byk oT ITS /
PaswupeH 6unonspen /
npeaynpeauTeneH curHan

HopmaneH aBynontoceH 3ByK /

HEyCI’IEIlJHO psA3aHe: Ako TbKaHTa, C KOATO € B KOHTAKT NHCTPYMEHTBT, He oTroBaps

Ha U3MCKBaHWUATA 3a psiaHe, HamaneTe KOIMYeCTBOTO TbKaH, KOATO € B KOHTAKT C
WHCTpYyMeHTa. AKO cuUrHan®T 3a rpewka npogbmkasa, BHUMATE/THO NOYUCTeTe TbKaHTa,
KOSITO MOXKe /la Ce e HaTpynana B Kpasi Ha UHCTPYMeHTa.

Mospepa Ha xapayepa: Tasu rpeluka Nokassa noTeHYWanHa noBpe/ja BbB Bepurata
1NN KOHEKTOpa. B cyyail Ha HeM3NPaBHOCT UAV TPelka ce NPenopbyBa Aa ce
KOHCyNTUpaTe C NPOVN3BOAUTENS UK Aa NOTHPCUTE MOMOLL, 33 NOAXOAN UM YKa3aHWs 1
paspeluasaHe Ha npo6nema.

AKTMBUMpaHe Ha
€NeKTPOXUPYPruyeH

MHCTPYMEHT
HeobuyaeH 3Byk
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KopoBe 3a rpewku

EHepruiiHaTa nnatdopma leHepaTop e obopyasaHa C LSNOCTHaA cMCTeMa 3a MAeHTUdULMPaHe Ha HEeN3MPaBHOCTY, CbCTOsLA Ce OT NpefynpexaeHuns n
cucTemHu rpelwku. KoraTo 6be 0TKpuTa rpeluka, leHepaTop U3fasa npeaynpeanTeneH ToH, U3BeX/aa NpeaynpeanTeneH CUrHan Ha KOHTPONHUS NaHen v
nokasea CbOTBETHWS KO/, Ha rpelukata Ha LCD ekpaHa. CnepgaiiTe CTbNKMTE, ONMCaHK NO-A0AY, 33 id OTCTPaHuTe npobnema:

Ta6nuuya c KopoBe 3a rpeKn

Kop 3a rpewka CBOTBETCTBALLO CbO6LiEeHMNE 32 HEM3NPaBHOCT

MpepynpexpaeHve Monsi, cBbp)KeTe NpaBUAHO YNTpa3ByKoBa HOXULA c NpeobpasysaTen
Mpepynpexpnexne YBepeTe ce, Ye Ye/toCTh Ca OTBOPEH! N0 BpeMe Ha TeCTBaHeTo
Mpepynpexpaexne YnTpa3ssykoBa HOXMLA OTKPUTa rpelka

Mpepynpexpaexne OCTaTb4HOTO Bpeme Ha Mpeobpasysaten e Hyna

Mpepynpexpaerne Mons, akTuBMpaiiTe caMo efnH 6YTOH B AafieH MOMEHT
MpepynpexpeHne Mons, HamaneTe cunata, NpunaraHa KbM YNTpassykoBa HOXuLa
Mpepynpexpaexne YNTpa3ByKoBa HOXMLIA GYTOH 1 KpayeH NPeBK/ItoYBaTeN He MoraT Aa 6bAaT 3aTBOPEHN eHOBPEMEHHO
Mpepynpexaerne BYTOHBT € 3acefiHa, MOAsi, NPOBEpeTe U NPOofbKeTe
MpepynpexpeHne Perynupaiite 4entoCTy uan NPUTUCHETE NO-MANKO ThKaH
Mpepynpexaexne /3BageTe yCTPOICTBOTO OT ThbKaHUTe

CucTemHa rpeluka CuCTeMHa rpeluka

CuctemHa rpeluka HeycneuiHa camonposepka

AKO M0 BpeMe Ha TeCTBaHETO Ha eKpaHa ce NosiBY rpeLuka, N3BbplueTe CegHUTe AeiiCTBNS:

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

©Or change another shear

® Ygeperte ce, Ye KabensT MpeobpasyBaTes e HaMbHO NOCTaBEH B NPaBUIHATA NOCOKA.

MpoBepeTe fanu YNTpa3syKoBa HOXWLLA € 3aTerHaT NPaBUIHO UK AaN OKOJO Kpasi Ha YNTPa3ByKoBa HOXMULLA He Ce e HaTpynana TbkaH. Perynupaiite

CTerHaTocTTa Ha YNTpa3ByKoBa HOXMLA U BHUMATE/IHO OTCTPaHeTe BCUYKM HaTPyMaHN ThKaHN OKOO Kopryca Ha YNTpa3ByKoBa HOXuLa. (AKO TecTbT

€ 3anoyHaT npeav onepawusTa, yBepeTe ce, Ye YNTPa3ByKOBa HOXMLLA € HaCoYeH KbM Bb3/lyXa. AKO Ce U3M0/3Ba yNTPa3ByKOBU HOXWLM, NOTBBPAETE,

Ye NpUTUCKaLLaTa YeKCT € 0TBOPEHA U He € B KOHTAKT C HUKaKBM NpeMeTy).

® Ako NpobnemMbT NpofbkaBa, NOMUCAETe 3a 3aMsHa Ha [MpeobpasysaTen UM YNTpa3syKoBa HOXMLA.

® [lpeMuHeTe KbM PabOTHUS PeXUM Ha 060opyaBaHeTO.

3ABEJIEXXKA: Mogentst MpeobpasyBaten Moxe fia He (yHKLMOHMPA NPaBUIHO, ako TeMnepaTypaTta My HaABULIM NOCOYeHaTa rpaHuLa. B Takuea cnyyan

He3abaBHO M3nonssaiTe Apyr NpeobpasysaTen 3a Bb3CTaHOBsABaHe UM CiefiBaliTe CTbNKMTE NO-A0NY, 3a Aa ONpefeNnTe NpUYMHaTa 3a rpellkaTa u aa

npoyynTe ONLMOHANHUTE METO/M 3a Bb3CTaHOBsBaHe:

® OcraBete [peo6pasyBaten ga ce oxJafmn Ha cTaliHa TemMnepaTypa 3a MUHUMYM 45 MUHYTU. TO31 METOA Ha OXNaXaaHe ce npunara u ako
Mpeo6pasysaTen ce Harpee cef NPOAbKATENHA PabOTa C BUCOKa MOLHOCT.

® AKO NPerpsiBaHeTo He @ 04eBNAHO 1 NPOGNEMBT He € pellieH, CBbpXKeTe ce C NPefCcTaBUTeNNTe Ha NPON3BOANTENS 3a NOAAPBKKA 3a CheNCTBMe.

® OcBeH npesnasnutenute, B fleHepaTop HAMa YacTu, KOWTO MoraT fja ce 06CnyxBaT OT NoTpebuTens. Mpu HeOBXOAMMOCT OT NOAMSIHA UAN CEPBU3HO
ob6cnyxBaHe ce 06bpHeTe KbM CepBU3eH NepcoHar, 06y4eH 1 oTopusnpaH oT Reach Surgical, Inc., unn KbM BalwmMs MeCTeH NpeacTaBuTen.

MopapbxKaTa N MOfiepHN3aLnsTa Ha NeHepaTop TpsA6Ba a ce M3BBPLIBAT U3K/TIOYUTENIHO OT CePBU3EH NepcoHan, obyyeH n oTopusnpaH ot Reach

Surgical.

Tps6Ba fla ce 06MUCNAT NpefNasHu MEPKN 3a KN6ePCUTyPHOCT, 3a fla Ce NPeOTBPATAT NOTEHUMANHN 3annaxu. CNeAHUTe MHLUNAEHTY Cb3/jaBaT PUCKOBE

3a KubepcurypHocTTa:

® HeoTopu3mpaH 0CTbM 40 MPOAYKTY, KOUTO He Ca CBbP3aHu C yCTPONCTBOTO.

® Bcsika HEOTOPU3MpPaHa MPEXoBa KOMYHUKALWSA C yCTPOMCTBOTO.

® [lopobperus Ha hbpMyepa Ui codTyepa, KOUTo He ca 6unu paspeluenn ot Reach Surgical.

B c/iyyaii Ha HsIKOI OT ropenocoyeHnTe MHLMAGHT, MONISI, CBbPXKETE Ce C ThProBCKUA npeacTaBuTen Ha Reach Surgical, Inc. nau gupekTHO ce cBbpxeTe C

Reach Surgical, Inc. Ha Reachquality@reachsurgical.com.

MopAapbxkKa

MouncreaHe n ge3uHdeKyns Ha leHepaTop U OCHOBHMSA 6UNONSPEH eHeprueH KOHEKTop

MouuncreaHe

MouncteTe LCD ekpaHa eHepaTop 1 OCHOBHUS [1BYNONIOCEH KOHEKTOP B CbOTBETCTBUE C 6ONHNYHUTE NpoLeaypy 1 pasnopeadu. Mpeau nouncreaxe ce
yBepeTe, 4e OCHOBHOTO 3axpaHBaHe Ha [eHepaTop e N3KNI0YEHO 1 3aXPaHBaLMUAT Kaben e M3BafleH OT N3XOAHUS MOAY /.

NPEAYNPEXAEHME: MpoueaypuTe 3a nouyucTBaHe TpsibBa fla ce U3NBHABAT BHUMATENHO, 3a fla He ce NoBpeau MeHepaTop, fla He ce NpeAn3BIKa TOKOB
YAAp WAV ONacHOCT OT noxap. He pasnuBaiiTe u He NpbCKaiTe TEYHOCTN BbPXY UM B [eHepaTop, HUTO ro NoTansiiTe B TEYHOCT.

CnepBaiiTe CiefiHUTE CTBIKM 3a NOYUCTBAHE:

® [lpuroTseTe leTePreHT C HeyTPanHO PH UK eH3NMEH [leTepreHT C HeyTPaiHO PH, KaKTo € NOCOYEHO OT NPOU3BOANUTENS Ha AeTepreHTa.

® CnoMmolTa Ha Y1CTa, MeKa Kbpra, HanoeHa C Manko KoJIMYeCTBO NOYUCTBALL Pa3TBOP, U36GbPLIETE PYHO BCUYKN MOBBPXHOCTU, BKIKUUTENHO eKpaHa
leHepaTop.

® 136bplieTe BCUYKM MOBBPXHOCTY C YUCTa, MeKa Kbpra, HanoeHa C Torn/a YelMsiHa BoAa.

® Hakpas U36bplueTe BCUYKN MOBBPXHOCTU C YKCTa, MeKa Kbpria, 3a Aia ce yBepuTe, Ye ca Cyxu.

AesunHdekymns

® Ako leHepaTop Ce 3aMbPC C KPbB UM TeleCHU TeYHOCTH, TpsibBea fla ce ae3nHbeKLMpa Npean NOBTOPHOTO My U3non3ssaHe. ClefHNTe XUMUYECKN

11



[ie3nHbEKTaHTY ca BananpaHu 3a ynoTtpeba Bbpxy feHepaTop: 70% 130Mponunos ankoxosn, 6% HaTpues xunoxnoput, 10% BogopoaeH NepoKcua.
® CnasBaiiTe NpenopbK1TE Ha NPOM3BOAUTENS 3a NPaBUHa YNoTpeba, KOHLEHTPaLWSA 1 BPEME Ha KOHTAKT C fle3uHbekTaHTuTe.
® YBepeTe ce, Ye Ae3MHGEKTOPNTE Ca KOHDUIYPUPaHW 1 Ce U3MON3BAT CbIMACHO MHCTPYKLUATE Ha NPOU3BOANTENS.

MoumncTBaHe Ha KpaYHUs NpPeBKAKYBaTEN

MouuncTBaliTe KpauHWs NpeBKloYBaTeN 1 kabena cnep BCsika ynotpeba, KaTo M3non3pate cegHata npouesypa:

® VI3K/io4eTe KpayHus NpeBK/toYBaTen oT feHepaTop.

® [IpuUroTeeTe eH3MMEH ieTEPreHT C HeyTpanHo pH, KaKTo e ykasaHo OT Npou3BoAnTeNs.

® CBbpieTe 3,paBo kabena C KpauHus MPEBK/IYBATEN U IV NOTOMeTe B MOYNCTBALLMS PA3TBOP 3a 2 MUHYTU.

3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, Ye kabenbT Ha KpauHWs NpeBK/OYBATEN, U3MN0N3BaH 3a CBbP3BaHe Ha [eHepaTop, e HaMbHO CyX, 3a Aa Ce NpeaoTBpaTn

CNyyailHo aKTUBMpPaHe.

® Cnep noTansiHe PbYHO NOYMCTETE KpayHNs NPeBK/IoYBaTeN U kabena c YeTKa C MeK KOCbM B MOYKCTBALLNS Pa3TBOP.

® i3nnakHeTe fo6pe KpauHWs NpesktoyBaTeN 1 kabena C TONNa BOAA OT YelMaTa B NPOfb/KeHMe Ha NoHe 1 MuHyTa.

BHUMAHME: []pbxTe kabena 1 KpauHus NpeBKYBaTeN 34PpaBo CBbP3aHN N0 BpeMe Ha U3NNaKBaHeTo.

® 136bplieTe BCUYKM MOBBPXHOCTM C YMCTa, MeKa Kbpna.

NPEAYNPEXAEHUE: He n3nonssaiiTe ynTpa3ByKoBa MalllHa 3a NOYNCTBAHE Ha KPayHWUs MpeBKatoYBaTen.

NPEAYNPEXAEHUE: He BkntoyBaiiTe 3axpaHBaHeTo Ha feHepaTop, Npean Aa CBbpeTe 3axpaHBalyms kaben. YBepeTe ce, 4e BCUYKM BPB3KK Ca Cyxn

npeamn MoHTaxa.

Mouucreane n gesnHdekuyua Ha Npeobpasysaten

Mpeo6pa3ysaTen ce JOCTaBAT HECTEPUIIHU U N3UCKBAT LATeNHO NOYMCTBAHE U CTepUIM3aLms Npeayn BCsika ynoTpeba.

Mouucreane:

MouncreTte TpaHcAtoCepa HaNbAHO CNOpeA CnefHUTe CTbMKN:

® i3nnakHeTe TpaHc/lOCepa C BUHTOBaTa CTPaHa Harope 1 No4YnCTeTe C MeKa YeTka C NPeYncTeHa Boyja, /I0KaTo MO NOBBPXHOCTTa He OCTaHaT NeTHa;

® TpaHCAlCepsT Ce HaKMCBa B HeyTpaseH No pH eH3uMeH fleTepreHT (OCHOBHYW CbCTaBKW: NpoTeasa, Mnasa, aMunasa, Lenynasa, NeKTuHasa u apyru

610N0rMYHM EH3UMW, EKONIOTUHHO YUCTU NOBBPXHOCTHOAKTVBHU BeLeCTBa, (hakTop 3a NpeAoTBpaTABaHe Ha pbXxaaTa 1 CTabunusaTop) 3a nepuop Ao

10 MuHYTU Npu noaxoasia Temnepatypa 15 °C ~ 65 °C. CbOTHOLWEHMETO Ha AeTepreHTa 1 npeyncTeHata Bopa e 1:400.

MN3nnakHeTe TpaHcAlOCHPa C BUHTOBATa CTpaHa Harope € NpeYyncTeHa Bofa 3a 2 MUHYTH;

Mouucrete CBbP3BaLYNSA BUHT, MOBBPXHOCTTA 32 MOHTUPaHE Ha CKannen u KOHEKTOP C ankoXo/Ha Kbprnyka.

Hakwncrete TpaHcatocepa B 75% Me[ULMHCKN CNUPT, 3aApbXKTe ro 1 ro pasknarete 30 NbTu;

M3nnakHeTe TpaHcAlOCepa C BUHTOBaTa CTPaHa Harope ¢ NpeyuncTeHa BoAa 3a 2 MUHYTU.

3abenexka: 113non3saHeTo Ha yNTPa3ByKOBM NOYNCTBALLM NPENapaTy He ce NPenopbyBa 3a TpaHcatocepa.

W3cywasane:

Temnepatypa Ha cyweHe: 50 ~ 70 °C, Bpeme 3a cylueHe: 30 MUH.

Cr HaT)

Cnep CTbNKNTE 3@ NOYMCTBaHE W NOACYWaBaHe no-rope, TpaHcalocepsT TPs6Ba Aa ce CTEpUAN3MPa MO eAnH OT MeToauTe, n3bpoeHn no-gony.

Crepununsauus ¢ napa (121 °C)

® O6BuBKaTa TpsA6Ba fa ce NOCTaBN Npeav cTepuamnsauns. TpaHcalocepsT TpsAGBa fa 6bae yBUT Mo BpeMe Ha CTepuiu3aumsTa. MocTaseTe TpaHcaocepa
B Cb/ 33 CTEpPUMN3aLIMA C BUCOKOTEMMNepaTypHa napa 3a cTepuiunsauus, ¢ TemnepaTypa 121 °C v npogbmkuTenHocT 30 MUH.

® TemnepaTypa Ha cyweHe: 50 ~ 70 °C, Bpeme 3a cylieHe: 30 MUH.

Crepununsauus ¢ napa (134°C)

® O6BuBKaTa Tps6Ba f1a Ce NOCTaBN Npeav cTepuamnsauus. TpaHcalocepsT TPsGBa fa 6bae yBUT MO BpeMe Ha CTepunmusauusTa. MocTaseTe TpaHcaocepa
B Cbfl 32 CTEPUAM3ALIMA C BUCOKOTEMMNepaTypHa Napa 3a CTepuan3aums, ¢ Temnepatypa 134 °C 1 NpoAbMKUTENHOCT 10 MUH.

® TemnepaTypa Ha cyweHe: 50 ~ 70 °C, Bpeme 3a cyleHe: 30 MUH.

TecToBe 3a 6e30nacHOCT U dJyHKU,VIOHaﬂHVI TecToBe

OcurypeTte npoBexaaHeTo Ha TecToBe 3a 6€30MacHOCT 1 yHKLUMOHANHN TecToBe 3a ycTpolicTBaTa lpeobpa3ysaTten, leHepaTop U KpaueH
npeBK/oYBaTeNl B CbOTBETCTBME C 6ONHUYHNTE NpoLeaypy 1 pasnopea6u. 3a TectoBeTe 3a 6e30MacHOCT U QYHKLUWOHANHOCT Ha APYrY KOMMOHEHTU,
M3M0N3BaHU OT MHOXECTBO NaLMEHTU, Ce 06bPHETe KbM MHCTPYKLMUTE 3a eKCrnoaTauus, cneyudryHn 3a BCeKU KOMMOHEHT.

TecT 3a 6e3onacHocT

FeHepaTop: CepTudunumpany 60NHUYHN TeXHULM TPsBBa fa 3BBLPLIAT TECT 3a TOK Ha yTeuKa.
KpaueH npeskntouBaten: posepeTe nefjana, kabenHus cbefuHuTen 1 kabena 3a NyKHaTUHU UK NOBPeAN. 3aMeHeTe BCUYKM NOBPEAEHU KOMMOHEHTN.
APYrv KOMNOHeHTH: MpoBepeTe BCUYKN OCTaHaNN KOMMOHEHTM, KaKTO e yKa3aHOo B CbOTBETHUTE UM MHCTPYKLIMM 3a eKCrioaTauus.

DYHKUUOHANEH TeCT

YNTpa3sByKOB peXum

® [loaroTBeTe MbAHUS KOMMNEKT PD YnTpasByKoBa HOXMLA W CBbpKeTe MpeobpasyBaTen, KaTo cneapaTe MHCTPYKUMWTE, AafeH B MaBga |l - MoHTax v
ekcnnoaTaums Ha obopysBaHeTo.

® [lpoBepeTe fjany e Bb3MOXHO A1a Bfie3eTe B PabOTHO CbCTOsHME. Pa3fiMyHMTE YNTPa3BYKOBN HOXWLM MOTaT fla UMaT Pas3finyHu nHTepdeiicn 3a

BAM3aHe. 3a NofiPOBHN MHCTPYKLWN BINKTE YacT 1, pasaen 3 oT raga 2.

MoTtebpaeTe nokassaHeTo Ha MIN power Level 3 u MAX power Level 5.

HaTucHeTe GyTOHUTE 3a yBeMYaBaHe 1 HaMa/siBaHe Ha MOLHOCTTa, 3a fa Ce YBepUTe, Ye HUBOTO Ha MOLHOCT MIN MoXe fia ce perynupa oT HuBa 1 4o 5.

BknioyeTe 3axpaHBaHeTO Ha [eHepaTop 1 ro NPeBK/IIOYETE Ha YNTPa3BYKOB PeXmuM Ha paboTa. MpoBepeTe NpaBUIHOTO CBbp3BaHe Ha peobpasysaTen

1 YNTpa3ByKoBa HOXMLA.

® [py OTBOpEHa YeNioCT HaTucHeTe 6yToHa "MAX" Ha KpayHusi npesktoyBaTes. Ha LCD ekpaHa TpsibBa Aa ce noKaxe HUBOTO Ha MowHoCcT MAX "5" 1 ga
NpPO3BYYM 3BYKOB CUTHAN 33 aKTUBMPAHE.

® [py OTBOpEHa YenCT HaTucHeTe 6yToHa "MIN" Ha KpauHusi npesktoyBaten. Ha LCD ekpaHa TpsibBa fia ce noKawe HUBOTO Ha MowHOoCT MIN 1 aa ce
4ye 3ByKOB CUrHas 3a aKTUBMPaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: Mpeayn fa 3apeiicTBaTe cucTemara, yBepeTe e, 4e YesCTTa e Aaney oT TbKaHuW, APYri MHCTPYMEHTU WAK ApYrv NpeaMeTy, 3a Aa

NpefoTBpaTMTe HapaHsiBaHe Ha noTpebutens.

BUNonspeH eNeKTPOXUPYPruyeH pexum

® CBbpKeTe yCbBbPLEHCTBAHUSA GUNONSAPEH €NEKTPOXMUPYPrUYEH MHCTPYMEHT/OCHOBHUS BUMONSIPEH NHCTPYMEHT CbIMACHO MHCTPYKLUNTE.

e [lpoBepeTe ganu cuctemMaTta MOXe Aa Bnese B paboTHUs nHTepdeiic. B ocHoBeH bunonspeH pexum Tpsa6sa aa ce nokassa MkoHaTa "30 HMBO Ha
MOWHOCT", a B paswWupeH 6UNonsipeH pexum - MkoHaTa "paswmnpeH 6unonspex".

® JleKo AOKOCHETe KNaBMWMUTe 33 yBeNMYaBaHe U HaMansiBaHe Ha MOLWIHOCTTa B OCHOBHUS [IBYMONIOCEH PEXUM, 3a 1a NOTBBbPAKUTE, Y€ HUBOTO Ha
MOLHOCTTa MOXe Aa ce perynupa mexay 1 v 95. [lokocHeTe 6yToHuTe Low (Hucko), Medium (CpeaHo) u High (Bucoko), 3a fa npeBknoumnTe 4UPEKTHO
mexay 15,30 1 60.

® i3knioyeTe 3axpaHBaHeTo Ha leHepaTop 1 W3yakaiiTe 5 cekyHau. Cnep ToBa BKloYeTe 3axpaHBaHeTo Ha leHepaTop U n3yakaiiTe 10 cekyHaw.
MpoBepeTe fjann OCHOBHUAT [1BYNOMIOCEH PEXWM NOKa3sa NHTepdeiica 3a 30 HNBO Ha MOWHOCT, @ Pa3lWMPEHUSAT ABYNONIOCEH PEXNM NOKa3Ba
uHTepdeiica "pasiwmpeH asynoniocer". MposepeTe fanu yCTPONCTBOTO [eHepaTop e aKTUBMPaHO B CbOTBETCTBME C NPeABapUTENHO onpeaeneHuTe
M3MCKBaHNS.
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® CBbpxeTe paslWnpeHus 1 OCHOBHNSA BYNOMIOCEH MOAYN ENEKTPOXNPYPrUYHN UHCTPYMEHTU 1 HAaTUCHETE AVNHUYHUS KpayeH NpeBkaoyBaTen.
lMpoBepeTe 3a MUTALLW MHAVKALAN 33 HUBOTO Ha MOLHOCT Ha KOHTPO/NHUS NaHen 1 ce BCNylwaiTe B 3ByKa 3a aKTUBMPaHe.

NPEAYNPEXAEHME: Mpean fa akTMBMpaTe cucTemara, e CTporo 3abpaHeHo fja onycKaTe KaKbBTO W 1a € KOHTAKT Ha YNTpa3ByKOBa HOXMLA C TbKaHM,

APYTV MHCTPYMEHTU MW KaKBUTO 1 1a € APYry NPeMeTH, 3a ja NPeOTBPaTUTE HapaHsiBaHe Ha NoTpe6uTens.

MpepynpexgeHus U npegnasHu MepkKu

CBBbp3aHM CbC cucTemMarta

® [poyeTeTe MHCTPYKLMWUTE NpeAu ynoTpeba u cneasaiite 60. Tey 3aK NpaKTWKa 3a yNTpassyKoBa XMPYPrusi, eNeKTPOXMPYPrus,
FTMHEKON0rna n nanapockonus.

©®  MWHWMaNHO MHBA3MBHMTE YCTPOCTBA MOTaT Aa Ce pasaiuyaBaT Npu pasnnyHUTe NPON3BOANTENN. AKO B €Ha OnepaLys ce 13Mnon3BaT efHOBPEMEHHO
MWHUMAIHO MHBA3MBHM WHCTPYMEHTU 1 aKcecoapy OT pas/inyHu NPOU3BOANTENN, NPOBEpeTe CbBMECTUMOCTTA Ha UHCTPYMEHTUTE U aKcecoapute
npeau onepauusTa 1 NPoBepeTe fanu aKcecoapuTe, KOUTO Ce MOCTaBST B YOBELIKOTO TS0, UMAT rpanasa NnoBbPXHOCT, OCTbP Pbb UK N3gaTuHa,
KOWTO MOraT fja NPUYNHST PUCKOBE 3a 6e30MacHoCTTa.

® ToBa yCTPOIICTBO € NpeHa3Ha4YeHo 3a U3Mo/3BaHe CaMo OT 06YHYeHU U NNLEH3UPaHU XUPYP3U. He U3Mnon3BaiiTe eneKTPOXMPYPruyHN YCTPOMCTBA,
OCBEH aKo He CTe GUN HafIeXHO 06y4eHM 3a U3MON3BAHETO UM 3a KOHKPETHATa npoueaypa, KosTo e Tpsi6ea ga n3sbpwute. HeobyueHaTa
ynoTpe6a Ha ToBa yCTpOI\;]CTBO MOXe fla foBeae A0 HenpeaHamepeHo Cepuo3HO HapaHaBaHe Ha NayueHTa, BKNKYUTENHO nepd)opal.wﬂ Ha yepBaTa n
6e3cb3HaTenHa u Henornpasuma HeKpO3a Ha TbKaHUTe.

® He oTBapsinTe kopnyca leHepaTop 6e3 pa3pelweHne, 3a ja u3berHere Bb3MOXHa OMACcHOCT OT TOKOB yAap. Bcuyku peMoHTH v nofo6perns Ha
MHCTpyMeHTa TpsiGBa Aia ce U3BBPLLBAT OT CEPBU3HO NnLe, 06y4eHO 1 0Topu3npaHo ot Reach Surgical, Inc. He usnonseaiite To3u MHCTPYMEHT 3a uenu,
PasnuUyHN OT MeAULMHCKa XUpyprus.

® 3aabn604eHOTO pa3bupaHe Ha NPUHLMUNNTE U TEXHUKNTE, CBBP3aHWN C N1a3epHUTE, eNeKTPOXUPYPrUYHIATE U yNTPa3ByKOBUTE Npolieaypy, e oT
CbleCTBEHO 3HaYeHne 3a npefoTepaTsaBaHe Ha ONAacHOCTTa OT yaap v UsrapsHe Ha nayneHTa u MeguuUnHCKUA NepcoHan, KakTto v 3a npegoTeparsaBaHe
Ha NoBpefu Ha ToBa YCTPOMCTBO WM Ha AAPYTY MeANLMHCKM YCTpolicTBa. He TpsibBa fla ce HapyluaBa eneKkTpuyeckaTta 1u3onauus unn 3a3eMsiBaHeTo.
He notansiTe eneKTpoXnupypruyHnTe yCTpOIZCTBa B T@4YHOCTU, OCBEH aKO KOHCTPYKUMATA He ro U3UCKBA U Ha eTUKeTa He e NOCOY€eHO, Ye Te Tpﬂﬁsa Aa
6baaT noTansHu.

® besonacHatau queKTVlBHB YNTpa3ByKOBa XUPYPrusa v eNeKTpoxXmupyprusa 3aBnUCAT He CaMO OT KOHCTPYKUMATA Ha OGOpyFLBaHeTO, HO U B ronsmMma
CTeneH OT MHOTO (haKTOpu, KOHTPONMPaHK OT onepaTopa. 3a Aa Noao6pnTe 6e30nacHoOCTTa 1 eheKTUBHOCTTA, NpoyeTeTe, pasbepeTe 1 cnasgaiiTe
VIHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a, NpeaocTaBeHu ¢ yCTPOiACTBOTO.

® KaKTo Npu BCUYKM @HEPTUitHN N3TOYHNLM (€NIeKTPOXNPYPrUYHU, Na3epHU NAV YNTPa3ByKoBK), TpsiGBa fja ce B3eMaT NPeBU/ KaHLEpPoreHHNTe 1
MHMEKLUMO3HNTE PUCKOBE, KOWTO MOTaT fa NPEACTABASBAT MHOMO CTPAHUYHU NPOAYKTU OT ThKaHUTE, KaTo AUM 1 aepo30/1i. KakTo npu oTBOpeHuTe,
Taka v Npu eHoCKONCKNTe NpoLesypu TpsibBa Aa ce CNassaT NOAXOASLM NPeAnasHU MePKK, KaTo NpeanasHn 04nna, GUATPUPaLLN Macki 1
edeKTUBHO 060pyABaHe 3a eBakyaLus Ha AuMa.

® Cflep KaTo OTCTPaHUTE YCTPOICTBOTO, MPOBEPETe ThKaHTa 3a XeMOCTa3a. AKO INNCBa XeMoCTasa, TpsbBa Aa ce U3Mo/3BaT NOAXOASLN METOAN 33
NoCTUraHe Ha XeMocTasa.

® TpoayKTV, NPOU3BEAEHM UK PasNpPOCTPaHABaHN OT KOMMAHWN, KOUTO He ca 0Topu3upaHn ot Reach Surgical, Inc., Moxe Aa He ca CbBMeCTUMM C
YCTPOMCTBOTO. V13M0N13BaHETO Ha TaKMBa NPOAYKTYM MOXE Aa f0BEfe A0 HEOYAKBAHUN Pe3yNTaTy 1 Aa HapaHn NoTpebuTeNs NN NaumeHTa.

® 3a/ja ce HaMaM PUCKBT OT CMYLLEHNSI, YCTPOCTBOTO U KOPMYCHT TPsibBa Aa Gb/aT CBbp3aHn KbM HE3aBUCHMa eNIeKTprUYecKa Bepura.

OBopygsaHeTo He e NoAxoAsALLo 33 U3NoN3BaHe B NPUCHCTBMETO Ha 3ananvma aHeCcTeTU4YHa CMec C Bb3AyX WU C KUCNOPOA UK a30TeH OKCuA.

Bb3MOXKHOCT 3a UCKPEHE MOpaan CBNbCHK C APYrv MeTasHM YCTPOCTBa. MIcKpuUTe MoraT a Bb3M/IaMeHs T 3anannumu ra3ose, KaTo Hanpumep

noneHoBu rasose.

® Toli TpsiGBa fja paboTu B Heo6Xo[MMUS TEMMEpATypPeH 1anasoH Ha OKoHaTa cpefa.

HanpexeH1eTo Ha U3XOAHWS KOHTAKT TpsiGBa Aa OTroBapsi Ha U3NCKBaHUsITa Ha FeHepaTop (rnaBa "TexHWYecku ycnosus Ha cuctemara”). AKo

3axpaHBaHETO He € CBbpP3aHOo NpasBu/IHO, TOBA MOXe a AoBeae A0 nospeaa Ha I'eHepaTop 1 [0 OMacHOCT OT TOKOB yaap unu noxap.

® Heusnonseaiite yavOKUTENN, 32 Aa n3berHerte onacHoCT oT noxap.

He HamansBainTe 3BYKa 3a aKTuBMpaHe [0 HNBO, KOETO He Ce YyBa. ToHoBeTe 3a aKTusupaHe moraTt ga 6'bFlaT 3abenszaHm ot nepcoHana Ha

XUPYPruYHMs ekun, fokaTo NeHepaTop AOCTaBA eHeprus.

. AOKB33H0 €, 4e ANMBT, reHepupaH No BpeMe Ha eNeKTpPoXUpyprusaTa, € NoTeHUMaaHo onaceH 3a nauneHTuTe Uan nepcoHana Ha XMpypru4yHus ekun.
Hpeqno)«eTe afeKBaTHa BeHTUNaunsa C NoMoLyTa Ha XupypruyeH gUMOOTBOA UK Apyrn CpeacTea.

® HsKOM KOMNOHEHTW Ha yNTPa3BYKOBWS XMPYPruyeH KoMmniekc feHepaTop ce AOCTaBAT HecTepunHu (Hanp. NMpeobpasysaten). CTepunusupaiite
NPofyKTa, KaKTo € Heo6XO/AMMO, NPE/X /1 3aMOYHeTe MHCTANMPAHETO Ha cuCTeMaTa. 3a UHCTPYKLMN 3a NOYNCTBAHE W CTepUaM3aLms ce oGbpHeTe
KbM BCSIKa CbOTBETHA UHCTPYKLNS.

® 3apa ce u3berHart HapaHsiBaHUs Ha NOTPeGUTENV MAVM NALMEHTH, YNTPa3ByKOBa HOXMLA TpAbBa fja U36srea Apyry yCTPONCTBA, XMPYPriyecku
yapwadu, NauMeHT! UAn Apyry NpeaMeTH NPeAmn HaTUCKaHe Ha 6yTOHa 3a U3NUTBaHe U NO BPeMe Ha NpoBepKaTa Ha cucTemMata. MepkuTe 3a
6e30mMacHOCT B Cy4ail Ha aepo3os (cbrnacHo 60NHWYHKTE pa3nopeanbu) Tpsibea fa 6bAaT NPUNOKEHN B METOAA 3@ NPOBEPKa W U3NUTBAHE Ha
cucTemara.

® He oKasBaliTe npekaneHo CUNeH HaTUCK BbPXY YENOCTTa, 33 Aa He Bb3MNPensTCcTBaTe NOAABAHETO Ha YNTPa3BYKOBA EHEPris.

3a fia ce nsberHe HapaHsBaHe Ha noTpe6uTens, ocTpueTo TPs6bBa Aa M36siIrBa KOHTAKT C TbKaHW, APYrv YCTPOWCTBA UM APYTY NPeAMeTH, Npean Aa

aKTUBMpa cuCTeMaTa.

® AKO BbpXY WK B [eHepaTop ce PasnpbCHe U U3/iee TEYHOCT, Un FeHepaTop ce passiee UM U3/ee B TEYHOCT, TOBA MOXE /13 NoBpeau MeHepaTtop 1 aa
NPVUYUHM TOKOB yAap WM ONacHOCT OT NoXap.

® ICKPEHeTO U HarpsiBaHeTo, CBbP3aHy C TEXHUKNTE 3a 3aTBapsiHe Ha CbAOBETE, MOraT Aa MOC/YXaT KaTo N3TOYHWLM Ha 3ananBaHe. MapnsiTa u rebara
Tpsi6Ba Aa OCTaHaT BNaXHU. [IpbKTE eNeKTPOXUPYPruYHUTE e1EKTPOAN Aaney OT 3anaiumMu Matepuani 1 6orata Ha kucnopog (02) cpepa.

® KoraTo uMa 3HauuTenHu nospeau no I'Ipeo6paayBaTen NN aKO HAKOWM 4acCTu NOKa3BaT Npu3Hauu Ha NoBpeaa cnep noYucTeaHe n RESMHdJeKL[VIﬂ, m
n3xsbpnere. nOEpEHeHI’ITE 4acTu ca ACHO 0603HaHeHl’I, 3apace nsberxe HenpasuiHa ynoTpe6a npegu nocneasaua 06pa60TKa.

L] OTﬂaIJ,BLlI/ITe 3a efjHOKpaTHa ynoTpe6a N eNeKTpoOHHUTE OTNaabLK Ce U3XBDP/IAT B CbOTBETCTBUNE C paanopegﬁme Ha 6OI1HI/ILLaTa N He ce U3XBbPNAT
no co6cTBeHo )XenaHwe, 3a fa ce n3berHe 3amMmbpcsaBaHe Ha OKONHaTa cpefa.

® |3Gsrealite ga n3nonssare NeHepatop B 6/M30CT A0 ApYro 060pyABaHe WK MOCTABEH BbPXY HEro. AKO € HeO6XOAMMO 13non3BaHe B 61M30CT nnu
noapexaare, Habntofasaiite feHepaTop v Apyroto 060pyABaHe, 3a ja OCUIypUTE NPABUIHOTO UM (DYHKLMOHMPAHE.

. yCTpOIhCTBOTO He CbAbpXKa 4acTu, KOUTO MoraTt aa 6'bFLaT 06Cﬂy>KBBHV| OT onepaTtopa. 3a CepBuU3HO O6Cﬂy)KBaHe ce OGBPHQTE KbM TbpProBCcKusa
npeacrasuTen Ha Reach SUI’giCal W KbM CEPBU3HNA NepcoHan.

@ [IpoBepeTe BCUYKU YCTPOIACTBA, CBbP3aHM KbM CCTEMaTa, U Bpb3KuTe npeau ynoTtpeba. NposepeTe Aanu ycTpoicTBOTO paboTy No NpefHasHaveHue.
HenpasunHoTo cBbp3BaHe MOXe Aa joBefie A0 06pasyBaHe Ha eNeKTPUYecKa ibra, UCKpPeHe, HenpaBuaHO hYHKLMOHNPaHe Ha YCTPOCTBOTO U
HenpeasuaeH XMPYPryHmn pesynTaTu.

® 3apa ce u3berHe pUCKBT OT TOKOB Y/ap, ToBa 060py/iBaHe Tps6Ba Aja ce CBbP3Ba CaMO KbM 3axpaHBaHe ChC 3alUTHO 3a3eMsBaHe.

® CnasBaiiTe Bb3MOXHO Hali-roNsiMO Pa3CTOsiHUE MeXAY YCTPOWNCTBOTO eHepaTop 1 ApYr1 eNeKTPOHHM YCTPOCTBa (Hanp. MoHUTOPM). He npecuyaiite
1 He CBbP3BaliTe eNeKTPUYECKI NPOBOHNLM C eNeKTPOHHN yCTpoiicTBa. MoaensT MeHepaTop MOXe f1a NpeAn3BIKa CMyLLeHUs B paboTaTa Ha Apyru
€/IeKTPOHHI YCTPONCTBA.

® CucTemata TpsiGBa fja Ce M3M0N13Ba C NOBULWEHO BHUMAHWE MPU HafMune Ha BBTPELHN U BbHIHY NelicMelikbpu. CMYLLeHNsITA, NPUYUHEHN OT
M3MN0N3BaHETO Ha ENEKTPOXVPYPTUYHI MHCTPYMEHTY, MOTaT Aa 10BEAAT 10 NPEMUHABAHE Ha NeiCMelikbpa B aCUHXPOHHO ChCTOSIHWE MW HAMbBAHO
Aa nonpeyar Ha GyHKLMOHNpPaHETO My. KoraTo yCTpoiicTBaTa 3a eNeKTPOXMPYPrits UAu 3aneyaTBaHe Ha ThKaHW Ca NPefjHa3HaueHn 3a U3non3BaHe
Npu NaunMeHTn CbC CbPAEYHMN NeiCMenKbpy, CBbPXKETE Ce C MPOU3BOANTENS HA MEUCMenKbpa UK C KApAMONOrUYHUS oTaen Ha 6onHuuara 3a
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[ONbAHWUTENHA UH(OPMaLUS.

® bbeTe BHUMaATENHU, aKo NofpexaaTe NHCTPYMEHTM BbPXy leHepaTop nnu noctasaTe feHepaTop BbpPXy eNeKTPUYECKU NHCTPYMeHTU. ToBa e

HecTabunHa KoHerypau,wﬂ W He ocurypsBa afjeKBaTHO oxnaxpaHe.

Ako I'eHepaTop ce nospeau, ToBa MOXe fla floBefie 10 NpeKbCBaHe Ha onepauuaTa. Tpﬂ6aa Aa e Hann4Ha pe3epBHa cucrema.

AKO Ce U3nCKBa OT MEeCTHUTE paznopegﬁm, I'eHepaTop TpﬂﬁBa fAa ce CBbpXe KbM €KBUMNOTEHUMANHUA KOHEKTOP Ha 60}'IHVILLaTa C noMowTa Ha

eKBunoTeHynaneH Kaben.

e KoraTo cuctemata n 060pyﬂBaHETO 3a Lt)MBMOﬂOI’M"IHO Haﬁnmp,eHwe Ce n3nonsseat eHOBPEMEHHO NpPN eNH 1 Cbll NauneHT, BCEKN eNeKTPoy 3a

Ha6mopeH|Ae TpﬂGBa Aa 6'bp'€ NOCTaBeH Bb3MOXHO Haﬁ—naneq OT NHCTPYMEHTa.

B ocHOBHUSA 6I/II'IOI'I$Ip€H pexum M36epeT€ Hali-HUCKaTa Bb3MOXHA N3X0A4Ha MOWHOCT 3a XXeNlaHusa eq)eKT.

MoBpepaTa Ha BUCOKOYECTOTHO XMPYPrUyHO 060pyABaHE MOXe la JOBe/ie 10 HEOYaKBAHO YBE/IMYaBaHe Ha U3XOAHaTa MOLHOCT.

B KoHekTOpa [eHepaTop 1 OCHOBHUS GUMONAPEH eNeKTPOXUPYPriYeH KOHEKTOP MoraT fia nonaaHaT BoAa Wau YacTuuu. B npoueca Ha ynoTtpe6a u

NoYMCTBaHe e HeobXoaMMO A1a Ce U36srBa HaBAM3aHETO Ha BOAA UNIN YacTULM.

® KoraTto cucTemaTa ce U3nonssa B KOMGMHBLU/W C €HA0CKOoM, TA MOXe fia yBeNn4YM TOKa Ha yTe4yKa BbpXy TA/0TO Ha nayueHTa. OG‘preTe BHUMaHWe no
Bpeme Ha npoljeaypata.

® VYBefoMAIeHMe 10 NOTPeBUTENs /UK NALMEHTa, Ye BCEKN CePUO3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3enneTo, Tpsbea Aa 6bae foKnafBaH Ha
Reach Surgical, Inc. ype3 Reachquality@reachsurgical.com. 1 Ha KoMNeTeHTHUs OpraH Ha AbpXaBaTa-ufleHKa, B KOSTO e YCTaHOBEH noTpebutenst u/
VNIV NaLMeHTBT.

CBbp3aHMN C UHCTPYMEHTA

Mo BpeMe Ha Xvpypruyeckn NpoLeaypyu € BaxHo fla ce 3Hae, Ye KpaiiHaTa YacT Ha MHCTPYMEHTUTe YNTPa3ByKoBa HOXMLA, yNTPa3BYKOBN HOXMLMN U
Ban Moxe fa Ma noBulieHa TeMnepaTypa, KoraTo YNTpasByKbT WAKN GUNONSPHUAT eNeKTpoKayTep ce npunaraT KbM TbKaHTa 3a NPOABLIKUTENHN
nepvoav oT Bpeme. 3a Aa ce rapaHTipa 6e30NacHOCTTa, OT pellaBallo 3Ha4eHue e fa ce M36srBa BCKaKbB ClyHaeH KOHTAKT MeX/y Te31 KOMMOHEHTY Ha
MHCTPYMEHTa 1 TbKaHUTe, XNpYpruyecknTe Yapiuadu, XMpyprityeckuTe NpecTuaKi A pyri HeCBbP3aHu ¢ Tax 061acTu no Bpeme Ha Npoleyparta.
OCBeH TOBa € U3K/IOYUTENHO BAXHO fla Ce BHMMaBa NPy NO3ULMOHUPAHETO Ha BUNONAPHUS UHCTPYMEHT. M0-KOHKPETHO, TOl He TpsibBa Aa ce NocTass
B 61130CT 10 UM B KOHTAKT C FOPUMI MaTepuanu, KaTo Mapis WA XMpypruyecku Yapwadbu. BUNonspHUTe MHCTPYMEHTH, U3MNON3BaHW B TO3N
KOHTEKCT, MOraT Aia reHepupart TONANHa Mo Bpeme Ha ynoTpeba, KOeTo NoTeHLMaNHO MoXe Aa A0BE/e 10 ONacHOCT OT noxap. Korato 6unonspHuaT
€NeKTPOXUPYPTUYEeH HCTPYMEHT FeHepaTop He ce M3N0N3Ba, TOW TPsiGBa Aa Ce CbXpaHsiBa NPaBU/HO B 3aLNTHIS PbKAB UM fla Ce AbPXN Ha 6e3onacHo
Pa3sCTOsHME OT NaLMeEHTa, YIEHOBETE Ha XMPYPTUYHUS eKNM U BCSIKAKBN ropUMU MaTepuanu.

3ABE/IEXXKA: Monisi, BUXXTE CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3@ ynoTpeba 3a AOMbAHUTENHN NPeAYNPEXAeHUs U NPeanasHi MepKu.

Nudopmauyusa 3a EMC

MpoAyKTET e NPeMUHaN YCrewHo TecTa 3a eNeKTPOMarHUTHa CbBMECTUMOCT, KOWTO OTroBapsi Ha U3NCKBaHMATA 3a OrPaHNYeHs Ha cTaHaapTa IEC60601-
1-2 32 MeaUUMHCKO 060pyABaHe. Te3n orpaHnyeHns OCUrypsiBaT pasyMHa 3alyuTa CpeLly BPeAHU CMyLEeH st MPU HOPMANHU MeAULMHCKN UHCTaNaLnm.

CbCTaB Ha NpoayKTa

CepwieH Homep [Me Ha YyacTTa Homep Ha Mogena/BepcusTa 3abenexkn

1 EneKTpoxmpypruyeH nHCTpyMeHT OP9 /

2 MpeobpasyeaTen Ha yNTpasByKOBO XUPypruyHo obopyasaHe | TRA6 CbBMecTVMa ynoTpeba

3 YnTpasBykoBa HOXwLa CUCcTeMa 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, CoeMecTMa yrioTpe6a
YNnTpa3BykoBa HOXULa SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45 ynorp
YNTpa3ByKoB BUCOKOYECTOTEH XMPYPruyeH anapar 3a

4 eAHoKpaTHa ynotpeba 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
YNABTHUTEN 33 ThbKaH!

5 YnTpasByKoB KpaueH npesknysaten(negan) OP-FSD /

6 ENeKTpoXMpypruyeH KpayeH npeskiysaren(negan) OP-FSS /

7 BunonsipeH KOHEKTOP 3a eNeKTPOXMpyprus OP-BPC /

Ka6en Ha npogykTa

CepwueH Homep Vme Ha kabena [AbmxuHa (m) ExpaHunpaH
1 Kab6en 3a kpayeH KOHTpon 3 Oa
2 3axpaHBaly kaben 5 He
3 BunonsipeH enekTpoxmpypruyeH kaben 3 He
4 Ka6enst Ha Mpeobpasysaten 2.9 fa

MpousBoauTenHoct Ha EMC

ToBa o6opyaBaHe MoXe fia 6bfie 06eKT Ha PaAMOYECTOTHU CMYLLEHUS, MPUYNHEHMN OT APYro MeAULMHCKO 060pyABaHe 1 paaroKoMyHIKauuun. 3a aa ce
NpeaoTBPaTAT TaknMBa CMYLLEHUS, TO3U NMPOAYKT e TeCTBaH B cboTBeTcTBMe C |[EC 60601-1-2 1 OTroBaps Ha HeroBuTe U3NCKBaHUs. Bbnpeku ToBa Reach
Surgical, Inc. He rapaHT1pa, Ye HAMa f12 Ma a6CONIOTHO HUKAKBU CMYLLEHS B MHAMBUAYaNHUTE YCNOBUS Ha MHCTaNpaHe.

AKO Ce yCTaHOBM, Y€ YCTPOMCTBOTO Ce CMyLaBa (KOETo MOXe Aa Ce ONpefiey Ypes BKAKYBAHE 1 U3KNI0YBAHE Ha YCTPOIICTBOTO), NoTpe6uTensT (Mnu
nepcoHansT Mo NoAApbKKaTa, ofo6peH ot Reach Surgical, Inc.) Tpsi6Ba aa ce onuTa Aa Npefnpueme egHa UMK NoBeYe OT CIeAHUTE MEPKU 3a peluaBaHe
Ha npo6iema CbC CMyLeHnsTa:

PerynupaHe Ha nocokata uiu nosnuusTa Ha yCTpOCTBOTO, KOETO ro 3acsira.

YBenuyeTe pasCTosHNETO MeX/y TOBA YCTPOICTBO U U3MPaLLaL|oTo YCTPONCTBO.

M3nonssaiiTe Apyrv W3TOYHULM Ha 3axpaHBaHe (a He 3axpaHBaHETO, U3MON3BaHO 3a Bb3/leiCTBME BbPXY 060py/BaHETO) 3a 3aXxpaHBaHe Ha TOBa
obopypagaHe.

KoHcynTupatiTe ce ¢ JOCTaBYMKa UV CEPBUBHIS NPEACTABUTEN 3a APYTY NPEATIOKEHUS.

MpON3BOAUTENST HE HOCK OTFTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 fla 610 CMYLEHNS, NPUYMHEHM OT CNIEAHNUTE CUTYaLIMN: U3MON3BaHe Ha pyry CBbp3Balyy Kabenu,
PasNnyYHK OT NpenopbYaHNTE; MPOMsIHA UK MoaudUKaLums Ha ToBa o6opyaBaHe 6e3 paspelueHune. HepaspelleHuTe npoMeHn unu mogndmrkaumm morat
Aa floBefat Ao 3ary6a Ha euKacHOCT Ha 060pyaBaHeTo.

BcuyKM BUAOBE €N1IeKTPOHHO 060pyABaHe MOraT Aa MPUYMHAT e/IeKTPOMarHUTHY CMYLeHNs Ha [pYro 06opyABaHe Ype3 Bb3gyxa uau Apyru kabenu,
CBbpP3aHu C Hero. He u3snonssaiite 8 6nusoct Ao TOBa yCTDOﬁCTBO ychoﬁcTBa, KOWTO MoraTt ga u3nb4BaT pafno4v4eCcToOTHM CUTHaNN, KaTo Hanpumep
MO6UHN TEﬂeq)OHI/I, paguonpueMHUUM Unu NpPoAayKTU 3a pagnoynpasneHuve, Tbil KaTo TOBa MOXe fa posefe A0 HeCHOTBETCTBUE Ha paGoTaTa Ha ToBa
yCTpOVICTBO C noco4yeHuTte CI'IELLI/Iq)IAKaLWII/L KoraTto TakvBa ychoﬁcTsa ca B 6ansocT A0 TOBa yCTpOIhCTBO, W3KN4eTe 3axpaHBaHeTO Ha Te3n yCTpOl\;iCTBaA
ME/ZLIALI'VIHCKMHT nepcoHan, oTroeapsuy 3a ToBa yCTpOﬁCTBO, TpﬂﬁBa A2 WHCTPYKTUPa TeXHUUUTe, NauneHTuTe U Apyrus nepcoHan, KOWTO MOXe Aa ce
Hamupa B 6num3ocT A0 ToBa yCTpOIZCTBO, Aa cna3sat U3UAN0 rOpHUTE N3UCKBaAHUSA.

3a Aa ce NOCTUrHaT Han®b/IHO onpefeneHnTe XapaKTepucTukn Ha EMC, I'IOTpeGVITeﬂﬂT Tpﬂﬁﬁa Aa VHCTanunpa npoAyKra NpaBuiHO B CbOTBETCTBUE CbC
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CTBIKNTE, ONWUCAHN B PbKOBOACTBOTO. AKO Bb3HUKHAT Npobaemu, cBbp3aHu ¢ EMC, Monsi, CBbpXKeTe ce € nepcoHana no noAapwmkKata, ofobpeH ot Reach
Surgical, Inc.
MopenuTe Mpeo6pasysaten (c kaben) v yNTPa3ByKOBU HOXMLY Ce ONPEAENAT KaTo MPUOKHA YacT Ha LsinaTa cucTema.

MpeanasHu MepKM 3a MHCTaNMUpPaHe Ha NPOAYKTa

0O60pyABaHETO MOXE f1a Ce U3non3Ba B 60/HUYHA CPefja, HO He BKJTIOYBA MOMELLEHNs 3a PaMO4ECTOTHO eKpaHUPaHe OKONO aKTUBHO PaNo4eCcTOTHO
XUPYPru4HO 060pyaBaHe MW TaM, KbeTO € MOCTaBeHO 060py/ABaHe 3a MarHUTHO-PE30HAHCHO Bb3AeCTBME, Thil KATO NHTEH3NTETHT Ha
€N1eKTPOMArHNTHITE CMYLLIEHWS! HA T€31 MeCTa e BUCOK.

Pa3cTosiHNe 1 Bb3AENCTBINE HA CTALNOHAPHO PAANOKOMYHUKALMOHHO 060py/ABaHe: MHTEH3MBHOCTTA HA MarHUTHOTO NoNe, reHepupaHo ot
CTauMoHapHU NpeaaBaTeny, Kato 6a30BM CTaHLUN Ha 6e3XUYHMN (KNeTbuHU/6eKNYHYN) TenedoHU, Ha3eMHU MOBUNHI PaguoNpUeMHULN, NHBUTENCKN
paavonpuemHuun, AM u FM paguonpeaaBaHns v TeneBU3NOHHU NpefaBaHus feHepaTops U T.H., He MOXe Aa 6b/e TOYHO n3MepeHa TeOPETUYHO.
3a fa ce oLeHN eNeKTpOMarHuTHaTa cpefa, reHepypaHa OT CTaLuMOHapHN PafMOYecTOTHI NpefaBaTeny, Tpabea Aa ce NOMUC/IN 3a U3MepPBaHe Ha
€1eKTPOMarH1THOTO Mnosie. AKO U3MepeHaTa CTOMHOCT Ha HanNperHaTocTTa Ha MarHUTHOTO No/ie B MACTOTO Ha YCTPOWCTBOTO Ha/lBULWABA CbOTBETHOTO
HWBO Ha paiMoYecToTa, NocoyeHo B "[leknapaynsTa 3a 3alnTa OT CMylLeHUs", yCTpoiCcTBOTO TpsbBa fla ce NpoBepy, 3a Aa Ce rapaHTupa, Ye Moxe
Aa paboTu HopManHo. AKO ce yCTaHOBAT HeobuYaiiHu ycnoBus Ha paboTa, TpsibBa fja ce 06MUCAAT AONBAHUTENHU U3MEPBaHUS, KaTo Hanpuvep
npeopueHTUpaHe Ui npemMecTsaHe Ha 060pyaBaHeTO UM U3MNON3BaHe Ha NoMelleHe 3a 6opba c pagnoyectoTuTe.

1) MisnonseaiiTe 3axpaHBalmus kaben, npefocTaBeH U nocoyeH ot Reach Surgical, Inc. MpoaykTuTe, 060pyABaHN CbC 3axpaHBaly Liencen, Tpsbsa
Na ce BK/IIOYBAT KbM CTaLMOHapeH eNeKTPUYECKM KOHTAKT CbC 3aliUTHO 3a3eMsiBaHe. He N3non3BaiiTe KakbBTO W fla @ TUM afjanTep UK KOHeKTop 3a
CBbp3BaHe Ha 3axpaHBaLyns encen.

2) [ipbTe TOBa yCTPOWCTBO BH3MOXHO Haii-Aaney OT Apyru eNeKTPOHHM yCTpoiicTBa.

3) CnepeTe CTHMKUTE 3a CBbP3BAHE Ha YCTPOWCTBOTO.

06wu 6enexku

(1) CneundukayusTa Ha Kabena.

M3nonssaHeTo Ha kabenu, npegocTtaBeHu ot Reach Surgical, Inc, HAMa fja HapyLW XapaKTEPUCTUKIUTE Ha TO3M NPOAYKT Mo OTHoLeHWe Ha EMC. Ako ce
M3M0N13BaT HeyTOYHeH N Kabenu, xapakTepnucTukuTe Ha EMC Ha ToBa 06opyaBaHe MoraT fla 6b/jaT 3HaYMTeNHO HaManeHu.

(2) MpepnasHu MepKu 3a HEOTOPU3NPaHK MoAndUKaLMN

MoTpebuTtensT He TpsGBa fla MOANGDNLMPA TO3M NPOAYKT, B NPOTUBEH Cyyail XapaKTepUCTUKMTE Ha TO3M NPOAYKT MO OTHOLIEHNE Ha eNeKTPOMarHuTHaTa
CbBMECTMMOCT MOTaT ia HamanesT.

MogudukaumsTa Ha NPOAYKTa BKNIOYBA CIEHNTE MPOMEHU:

a. Kaben (abmxuHa, maTepuan, okabensisae n ap.).

b. MikcTanupaHe/pasnonoxerue Ha 06opyaBaHeTo.

c. KoHcurypaumsi/KoMnoHeHTH Ha 060pyaBaHeTo.

d. YacTu 3a 3awmTa Ha 060py/ABaHETO (YacTy 3a OTBapsiHE/3aTBaPsIHE Ha Karaka 1 4acTu 3a 3aKpernBaHe Ha Kanaka).

(3) NMpu paboTa c 060pyABaHETO BCVYKM 3aLMTHU Kanaum TpsibBa Aa 6baaT 3aTBOPEHU.

OyakBa ce TO3M NPOAYKT Aa Ce U3MON3Ba B e/IeKTPOMarHUTHaTa cpefja, NocoyYeHa no-aony, U KynyBaysT U NOTpeGUTeNaT Ha TO3M NPOAYKT Tpsbea Aa
rapaHTWparT, Ye Toil Ce U3M0/3Ba B Ta3M eNIeKTPOMarH1THa cpeaa.

OCHOBHO NpepcTaBsHe

1. 32 yCbBBPIIEHCTBAaHA BUCOKOYECTOTHA PaAnoeHeprus cuctemata Tpsibea Aa rapaHTupa, Ye OTKNOHEHMETO Ha HOMUHA/IHATa N3XOfiHa MOLLHOCT He
HapBwwaga 20% OT CTaHfapTHaTa CTOMHOCT.

2. 3a OCHOBHaTa BUCOKOYECTOTHA PauoeHeprus cuctemata Tpsibea fja rapaHTUpa, Ye OTKNOHEHNETO Ha HOMUHANHaTa U3XO/Ha MOLHOCT He HajBuILaBa
20 % OT CTaHfapTHaTa CTONHOCT.

PbKoBOACTBO U Aeknapauua Ha MPONU3BOANTENSA - ENEKTPOMATHUTHW EMACN

YCTPOIICTBOTO € NpefjHa3HayeHo 3a U3MoN3BaHe B €1eKTPOMarHUTHa Cpefa, onpeaeneHa, KakTo ciessa.
KNneHTsT nan notpebutenst HaycTpoCTBOTO TpsibBa fja ce yBepw, Ye Toii Ce M3Mon3Ba B Takasa cpefa.

TecT 3a emmucumn CboTBETCTBIE EneKTpoMarHnTHa cpefia - Hacokn
YCTPOWCTBOTO M3M0/I3Ba PaANOYECTOTHA @HEPTAsi CaMO 3a BbTPeLIHaTa Cn
PapuoyectoTHn emucun CISPR 11 Ipynal yHKUMs. Mopagy ToBa HETOBUTE PaAVOYECTOTHIN EMUCHN Ca MHOTO HUCKM U HAMa
BEPOATHOCT f1a NPeAN3BMKaAT CMyLeHUs B 6IM3KOTO €NeKTPOHHO 060py/BaHe.
EMUCUWTE Ha ToBa 060py/BaHe ro npassiT NOAXOASLIO 33 U3MON3BaHe B
PaaunoyecToTHY eMucun KnacA PyA p AxOAALL
NPOMULLNIEHN 30HU 1 BONHULM.
XapmoHuyeH Tok IEC 61000-3-2 KnacA
MpoMeHn B HanpexeHneTo/konebanus Ha
CvoTeeTcTBa Ha
HanpexeHueTo/TpenTeHe |EC 61000-3-3

PbKOBOACTBO W A€KNapaLys Ha NPON3BOANTENS - €N1EKTPOMArHUTHa yCTOMYMBOCT

yCTpOVICTBOTO enpefHasHa4yeHo 3a U3NON3BaHe B e/IeKTPOMarHnTHa cpefa, onpefeneHa KakTo cnejea.
KnvenTsT nan I'IOTp€6MT€l'IﬂT Ha yCTpOﬁCTBDTO Tpﬂ6Ba Aa rapaHTupa, Ye TO Ce N3Mon3Ba B TaKaBa cpefa.

Tect 3a UMYHUTET IEC 60601 HvBo Ha cboTBeTCTBUE EnekTpomarHuTHa cpeaa - Hacoku
HWUBO Ha n3nNnTBaHe
EﬂeKTpOCTaTVI“IGH + 8 KV KOHTaKT + 8 KV KOHTaKT HOAOEETE TpﬂsBa Aa ca oT AbpBO, 6eToH unn KepamMuU4HU NNOYKNU.
pa3psp, (ESD) IEC +2.4.8.15KV Bb3AYX +2.4.8.15KV Bb3AYX AKo nopioBeTe ca MOKPUTU CbC CUHTETUYHN MaTepuany,
61000-4-2 o Ay o AY OTHOCUTENHATa BAAKHOCT Ha Bb3Ayxa Tpsibea Aa 6bae Hai-manko 30 %.
Enextpuyeckn
+2 kV 3a 3axpaHBalLy nuHNN | + 2 kV 3a 3axpaHBalyy IMHUN
6bp3 npexoa/ Ka4ecTBOTO Ha 3axpaHBalllaTa Mpexa TpsibBa f1a 0TroBaps Ha TOBa Ha
+1kV 3aBxogHu/maxoaHu |+ 1kV 3a BXogHW/W3X0AHM
n3byxsaHe A - TUMWYHA TbProBcKa nav 6onHNYHa cpefa.
IEC 61000-4-4
MpeHanpexenne |+ 1kV auHus(v) go nuHns(u) |+ 1KV anHus(v) go nnHus(v) | KayectBoTo Ha 3axpaHBaluaTa Mpexa TpsibBa fja 0TroBapsi Ha ToBa Ha
|IEC 61000-4-5 +2 kV nanHus(n) kbM 3emsTa |+ 2 kV auHus (s) KbM 3ems TUNUYHA TProBcka unm 60NHWYHA cpeaa.
Cnapg Ha 0% UT; 0,5 ynkwna npn 0°, [0 % UT; 0,5 yukwna Mpu 0°, KayecTBoTO Ha 3axpaHBallyaTa Mpexa TpsibBa Aa oTroBaps Ha ToBa
HanpexeHwueTo, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 45°,90°, 135°, 180°,225°,270° | Ha TUNW4YHa TbProBCKa 1an 60N1HUYHA cpeaa. AKO NoTpebuTensT Ha
KbCu 270°wn 315° n315° YNTPa3BYKOBWS XUPYPruyeH
npeKkbCBaHUs 0% UT; 1 umkbnn 70 % UT; [0 % UT; 1 umkba n 70 % UT; 060pyABaHETO N3NCKBA NPOAbIKUTENHA paboTa Npu NpeKbCBaHe Ha
Ha BXOAHUTE TMHMM | 25/30 uMKbNa 25/30 yukbna eNeKTpo3axpaHBaHeTo, Ce NpenopbyYBa yNTpa3ByKoBaTa XMpypruyHa
Ha 3axpaHBaHeTo  |EgHodasHo: npu 0° EaHoctasHo: npu 0° 0O60pyaBaHeTo Aa ce 3axpaHBa OT HenpeKbCBaeMo
IEC 61000-4-11 0% UT; ymkbn 250/300 0% UT; ymkbn 250/300 enexTpo3axpaHBaHe unu ot 6atepus.
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YecToTa Ha
3axpaHBaHe
(50/60 Hz)
MarsutHo none
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

MarHuTHa 4ecToTa Ha 3axpaHBaHe
nonetata Tpsi6Ba Aa ca C XapaKTepHO HIUBO.
Ha TMnn4yHO MACTO B TUMWYHA TbproBCKa unu 60nHUYHA cpefpa.

PbKOBOACTBO 1 AKNapaLyis Ha MPOU3BOAUTENS - €N1EKTPOMArHUTHA YCTONYUBOCT

YCTPOICTBOTO € MpeAHa3HaYeHo 3a NPUOKEHNE B eIeKTPOMArHUTHa CPe/a, ONpefeNneHa, KakTo ceasa.
KNWeHT®T v noTpebnuTensT Ha yCTPOMCTBOTO TPsiGBa fja Ce yBepY, Ye TO Ce U3MoN3Ba B TaKaBa Cpeaa.

WMYHWUTET TecT [IEC 60601 TecT H1BO | CbOTBETCTBME HUBO | ENeKTpoMarHuTHa cpefa - Hacokun
MposeaeHn 3Vrms MpeHoCUMY 1 MOBUNHY PAANOYECTOTHU KOMYHMKALUN
papnoyectoTu O6opyfBaHeTo He TpAGBa Aa ce M3MoN3Ba No-6/1130 10 KOATO 1 /1a € YacT Ha YCTPONCTBOTO
IEC 61000-4-6 150 kHz g0 80 MHz |3V , BK/IIOYUTENHO KabennTe, OT NPenopbYUTENHOTO Pa3CTOSHIE Ha PasfensiHe, U34ncneHo
6V BISM neHTu OT ypaBHEHMETO 3a YecToTaTa Ha npefaBaTens.
mexay 0,15 MHz n MpenopbyYnNTeNHO pa3CcTosHWeE Ha pasjensHe
80 MHz 35
V3nbyeHn 3V/m 3V/m d:[ﬁ}/ﬁ
paguoyectotn (80 MHz g0 2,7 GHz
|IEC 61000-4-3 80 % AM npu 1 kHz

d= [%f}/? 80MHz 70 800MHz

7
d= {E} VP 800MHz 30 2,7GHz

KbETO P @ MaKCcUMasnHaTa HOMUHANHa U3XO/iHa MOLLHOCT

Ha npepaBaTens BbB BaToBe (W) cnopes npon3soanTens Ha npeaasatens,ad e
NpPenopbYUTENHOTO Pa3CTOsHME Ha pa3aensHe B MeTpy (m).

CunaTa Ha NoneTo OT CTalMOHAaPHU PaMOYeCTOTHY Npe/jaBaTeny, onpefeneHa Ypes
€N1eKTPOMArHNTHO U3CaeABaHe Ha MSCTOTO Ha paboTa.3 TpsibBa Aa Gbae no-mMaska oT
HUBOTO Ha CbOTBETCTBUE BbB BCEKN YECTOTEH [jNanasoH.

Bb3MOXHO € la Bb3HUKHAT CMyLLeHNs B 6I130CT 10 060py/BaHe, 0603HaYeHO CbC CeaHUs
cumBon:

@)

MpucTaHuweto Ha ME EQUIPMENT v ME SYSTEMS ce n3nuTBa, KakTo e nocoyeHo B Tabnuua
9 oT IEC 60601-1-2, KaTo Ce U3NoN3BaT MeTOAMUTE 3a U3NUTBaHe, NnocoyeHu B IEC 61000-4-3.

MpenopbunNTENHN Pa3CTOSIHUS MEXAY MPEHOCHMOTO U MOGUTHOTO PAANOYECTOTHO KOMYHNKALMOHHO 060pyABaHe 1 yCTpoiiCcTBaTa.

YNTpasByKoBO XMPYPriiHO 060pyABaHE e HACOYEH KbM NPUOXKEHNE B €NEKTPOMArHUTHA CPefa, B KOSTO Ce KOHTPOAMPAT U3NTbYBAHNTE PAUOYECTOTHU
cMmyLieHns. KNTMeHTBT nan noTpebutensT Ha yCTPOICTBOTO MOXe /ja MOMOTHE 3a NpefjoTBPaTABAHETO HA €/1EKTPOMArHUTHI CMYLLEHNS, KaTo NOAABPXA
MUHUMaNHO pasCcTosiHne MeX/y NPEHOCUMO 1 MOBUIHO PafMo4eCTOTHO KOMYHMKALMOHHO o6opyaBaHe (MpegaBaTenu) 1 yCTPONCTBOTO, KaKTo e
npenop®»4aHo No-Aony., B CbOTBETCTBUE C MAKCUManHaTa U3xogHa MOLWHOCT Ha KOMYHUKaLUOHHOTO OﬁOpyFlBaHE,

Pa3cTosiHWe Ha pa3fenisiHe B 3aBUCMMOCT OT YecToTaTa Ha npefasaTens /m

HomuHanHa makcumanHa nsxogHa

150 kHz go 80 MHz

80 MHz go 800 MHz 800 MHz po 2,7 GHz

MOLLHOCT Ha NpefaBatens (w) d:[E}/E d:[ﬁ}/ﬁ d:[l}/ﬁ
728 ELl E1l

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.36999 0.36999 0.73681

1 117 1.17 2.33

10 3.69986 3.69986 7.36811

100 11.7 11.7 23.3

3ABE/IEXXKA: Te31 HacOK MOXe [1a He ce NpunaraT BbB BCUUYKN CUTYaLuu. ENeKTPOMarHTHOTO pa3npocTpaHeHme ce Bnsie OT MOMTbliaHe  0TpassiBaHe

OT CTPYKTYpU, NPeAMETH 1 Xopa.

TexHMYeCKU ycnoBus

KomnoHeHTH, Heobxoanmu 3a paboTaTa Ha cucTemata: EneKTpoxupypryeH UHCTpyMeHT, Mpeobpa3sysaten, YITpa3syKoB KpayeH npesknysaten(neaan),
EneKTpoxupypruyeH kpayeH npesknysates(negan), YiTpassykoBa HOXMULA UM ENEKTPOXMPYPriyHM HakpaiiHuuu., EnekTpoxupypruden bunonsipex

KOHeKTOp BrunonsipeH NHCTPyMeHT.

Bu)KTe onucaHneTo Ha NpPoAyKTa 3a TO3U KOMMOHEHT.

CTeneH Ha 3alnTa OT TOKOB yap

YnTpassyk: ETmn CF npunoxHa YacT; unonspHa enekTpoxupypriuyHa

{@ } nedm6punauymonHoycToitunsa Tun CF npunoxHa yact

CTeneH Ha 3auyuTa Cpellly eNeKTPUYecKn yaap

Knac|

TeHepaTop 10 BpefHU NHpy3uu

HopmanHo o6opypBaHe

CTeneH Ha 3aluTa cpelly BpeHO NPOHWKBaHe Ha BOAA

MpeskntoyBaTen 3a Kpakara: IP68

KaTeropws YnpaeneHue

Knac llb

V3ucKBaHws 3a NapamMeTpuTe Ha yNTPasByKOBUS PEXUM:

Bxopsia mowHocT

3axpaHBallo HanpexeHue: 100-240V

YecToTa Ha 3axpaHBaHe: 50Hz/60Hz
Bxogsia MOLHOCT: 400VA

M3nckBaHus 3a napamMeTpuTe Ha yNTpasByKOBUS PEXUM:

YecToTa Ha Bb36YXAaHE

[54 kHz- 57 khz

Bn6paLVOHHO OTKIIOHEHWE Ha MbPBUYHMS HAKPAHNK

[25 um ~ 110 ym
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Mpopykr:

YnTpa3sByKoBa HOXMLA HaKpaleMK OCHOBHa aKyCTU4YHa U3xofaHa NOBBbPXHOCT

1,53~2,75 mm2

HOXULM
N3xopHa 30Ha:

BTOPWYHO KPBCTOCAHO CBbP3BaHe AKYCTUYHO NPU HAaKPaiHUK yNTpa3ByKoBK

19,32~35,88 mm2

Mpon3BofEH 13X0AEH 3BYK NpU YNTPa3BYKOBa HOXKMLA HAKPaAHWK Npn
pedbepeHTeH HakpaitHKK MbpBUYHa aMNanTyga MowHocT

<30W

Buf, Ha 4eCTOTHWS KOHTPON Ha cucTemaTa

HesaBucMMO OT HaTOBapBaHETO, YecToTaTa Ha Bb36yKAaHe ce perynmpa
aBTOMaTWYHO 1 HEMpeKbCHaTo.

VIHAEKC Ha pe3epBa Ha MOLHOCTTa

He no-manko ot 2,5

V31CKBaHMS 32 @NeKTPOXNPYPTUYHNTE NapamMeTpu:

PaboTHa yecToTa 400KHz + 5%
MaKcManHo N3XofHO HanpexeHne <250V
PasimpeH 6UnonsipeH pexum MakcumaneH u3xofeH Tok <5.5A
OcHoBeH 6uUnonspeH pexum MakcumaneH U3xofeH ToK <2.2A
MaKCcrManHo N3XofHO HanpexeHne oT MUK 10 MUK <500Vpk
Mukos thakTop 1.6+0.4

HomuHanHa mowHocT

YcbBbpLIEHCTBaHa BunonspHa paguoyectota: 270 W
Paguoyectota OcHoBeH bunonsipeH: 95W

HomuHanHo HaToBapBaHe

YcbBbplIeHCTBaHa 6unonsipHa paguoyectota: 30Q
PagnoyecToTa OcHoBeH 6unonspen: 200Q

Ycnosus Ha paboTHata cpepa

Temnepatypa: 10 °C go 30 °C

OTHOCUTENHa BAaXHOCT: < 70%

06xBaT Ha aTMocthepHoTO HansraHe: 800 hPa fo 1060 hPa

YcnoBus 3a TpaHCNOPTUPaHe U CbxpaHeHne

Temnepatypa: o1 -30 °C go +55 °C (FeHepaTop, KpayeH NpeBK/YBaTeN, afanTep)
Temnepatypa: o -10 °C go +55 °C (YnTpa3BykoBa HOXMLA)

BnaHocT: < 80%

06xBaT Ha aTMoccepHoTo HansraHe: 800 hPa fo 1060 hPa

[laTa Ha NPON3BOACTBO

[laTaTa Ha NPOM3BOACTBO MOXE [ja Ce OMPEAEN M0 CEPUNHIS HOMEP Ha 3aHUs NaHen Ha feHepaTop.

3axpaHBaLy Kkaben

CbOTBETCTBYE C U3NCKBaHUsTa 3a cepTuduumpare Ha CCC

Tekyla oueHka: 10A

CTeneH Ha ycToiunBoCT

Onpepensi ce C NOMOLLTa Ha HaKoHe4YHUK Mpeo6pasyBaTen v YNTpasBykoBa HOXMLA. 3a MHpopMauus
OTHOCHO CTemneHTa Ha YCTOWYNBOCT BUXTE MPUNOXNMNTE YNTPA3BYKOBU HOXNLM 1
MpeobpasysaTen VIHCTPYKLWK 3a HakpaliHyka unv Maea 7 - NpeaynpexaeHns 1 npeanasHi MepKu.

Mpepnasuten

¢5 * 20 TBAH250V

Terno (6e3 onakoBKka)

leHepaTop: HOMVUHaHA CTOMHOCT 8 kg

06wy 06em OP9 leHepaTop: (Ab/MKUHA * WnpPUHa * BUCOUMHA): 34 CM-34 CM-16 cM
Hsikomn BbTPELWHN KOMMNOHEHTHU Ha I'eHepaTop, NpeBK/IoYBaTeNa 3a Kpaka u Kabena 3a npeskn4yBarens
3a KpaKa CbAbpxKaT 010BO. B cboTBETCTBUE C MECTHUTE

Pasnopexpare M
M3nckBaHus n pa3|'|0pe/_]6lri 3a U3XBbpafaHe. V]3XB'bpﬂﬂl4T€ GBTEPMMTG B CbOTBETCTBME C NoAxoAAWMNTE
NPaKTUKK 3a U3XBBbP/ISiHE Ha oTNagbuu.

Knacudnkauus AP/APG He e obopypasaHe AP/APG.

CpoK Ha eKcrinoaTayus: CpokK Ha ekcnnoatauus: 7 roanHn

Bepcus Ha codTyepHaTa Bepcust V01.01

B &

pHa usxogHa ¢opma Ha BbaHaTa

YcbBbpLIEHCTBaHA 6MNONAPHA M3XOAHA KPNBA MOLLHOCT-HaTOBapBaHe

Power(W)
1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

Load(Q)
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paHNLa Ha KpUBATa Ha MOLLHOCTTa MaKcuManHa MoLHoCT: 270[W)

HatoBapsaHe (Q) [lonHa rpanuua HomuHanen lopHa rpaHuua
5 83.6 104.5 125.4

10 159.84 199.8 239.76

20 216 270 324

30 216 270 324

50 204.64 255.8 306.96

100 138.72 173.4 208.08

200 78.88 98.6 118.32

500 31.6 39.5 47.4

1000 15.84 19.8 23.76

HoMuHanHa KpnBa Ha MOWHOCTTa OT 270 BaTa NPU HOMWHANHO HaTOBapBaHe B CbOTBETCTBME C OFPaHUYEHMETO Ha TOKa/HaMpexXeHneTo Ha
n3MepBaTeNHUs ype/ 3a KprBaTa Ha MOLHOCTTa. KpuBaTa Ha MOLLHOCTTa NpeAcTaB/isiBa 06BMBKaTa, KOSTO Ce NPOMEHS Npy paboTHO CbCTOsIHME.
U3XopA Npu Nb/IHA MOLLHOCT U HaTOBapBaHe

[o] KpvBa Ha 61

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
[paHMLa Ha KpuBaTa Ha NbaHaTa MolHoCT [W]: MakcmanHa MowHocT 95 BaTa
HatoBapsaHe (Q) [onwHa rpanuya HomuHanen lopHa rpaHuua
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
o KpUBa Ha Ly T U HaT Ha b usxop
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
10 100 Load(Q) 1000
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paHMLa Ha KpMBaTa Ha NOM0BMH MOLWHOCT [W]: MakcumanHa MouwHocT 50 BaTa
HatosapsaHe (Q) [lonHa rpanuua HomuHanen lopHa rpaHuua
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
TB T OT HACTPOIKUTE Ha TTa 3a T B HOp ABY pexxum
Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar
Power (W)
90
80
70
60
50
40
30
20
10
0
0 10 20 30 40 50 60 70 80 Workio 100
V13X0Ha MOL{HOCT B 3aBUCUMOCT OT 3a/jajieHaTa CTOMHOCT Ha MOLYHOCTTa 3a HOPManeH /ABYnostoceH pexum [W]; HaToBapsaHe: 200Q
[onHa rpaHuua Ha n3xogHata lopHa rpaHuvua Ha usxoaHaTa
3apapeHa moyHocT (W) WouHocT (W) HomuHanHa mouHocT (W) MouwHocT (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

06cny)KBaHe 1 rapaHuus

Reach Surgical, Inc. rapaHTupa, 4e To31 NpoaAyKT e 6e3 fedekTn B MaTepnana n uspaboTkaTta Npu HopMasHa ynotpeba 1 NpeBaHTUBHA NOAAPbBXKA 32

rapaHUMOHHNs NepUof, NOCoYeH No-Aony. 3agbmkeHneTo Ha Reach Surgical no Tasu rapaHuus ce orpaHuYaBa 40 PEMOHT UNN 3aMsiHa, NO HeuH u3bop,

Ha BCeKu fledheKTeH NPOAYKT UM 4acT, KOWTO e BbpHaT Ha Reach Surgical, Inc. unu Ha HeiiHns 0TOpU3MpPaH AUCTPUGYTOP B PaMKNTE Ha NPUNOXKUMUS

rapaHLVOHEeH Nepuoy 1 3a KOWTO e YyCTaHOBEHO, Ye e AledhekTeH No yoBneTBOpuUTeNeH 3a Reach Surgical HaunH. Tasu rapaHums He ce npunara 3a

npop.yKTw VNIV 4aCTu, KOUTO ca 6unu:

® He6naronpusTHO Bb3aelicTBME Nopaan ynoTpeba ¢ HepaspeleHn yCTpoiicTBa, NPOU3BEEHN MW Pa3NPOCTPAHABAHN OT CTPaHU, KOUTO He ca

oTopusmnpanu oT Reach Surgical, Inc.

PeMOHTUpaHM unu NpomMeHeHu U3BbH (abpukata Ha Reach Surgical, ako ToBa ce 0TpassiBa Ha CTaBUIHOCTTA UM HAAEXKAHOCTTA Ha YCTPOIICTBOTO,

KaKTo e onpepaeneHo ot Reach Surgical.

® [loanoxeH Ha HenpasuaHa ynotpeba, HEBPEXHOCT UK 3710MONyKa.

® 13non3Ba ce Mo HauuH, HECbOTBETCTBALY Ha iU3aiiHa, NapaMeTpuTe Ha ynoTpeba, MHCTPYKLMUTE 1 yKa3aHWUsATa 3a NMPOAYKTa WU Ha NpueTuTe B
MHAYCTPUSTA YHKLMOHAMHY, EKCMI0aTaLMOHHU UIN €KOMOTUYHI CTaHAAPTY 3a MOJOGHM MPOAYKTH.

FapaHLUMOHHM CpOKOBe

OcHoBeH GunonsipeH eHeprueH cbeguHnten (OP-BPC): 1 rofuHa 3a KOMMOHEHTH U TPYA.
TeHepatop (OP9): 1 roavHa 3a KOMMOHEHTU U TPYA.
KpaueH npeBkiioyBaTes/3axpaHBall kaben: 1 rofuHa 3a KOMMOHEHTU U TPYA,.

Tasu rapaHums e 3KTIYUTENHOTO CPEACTBO 3a 3alyUTa Ha MbPBOHAYAHUS KyMyBay U 3aMeHst BCUYKM 1PYTV rapaHLuu, U3pUYHI v nogpasbupaiym ce,
BK/IIOYUTE/THO rapaHLMmnTe 3a NPO/aBaeMOCT U FOAHOCT 3a onpefeneHa Len. Reach Surgical, Inc. He HOCK OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 Aa 61O cneunanHu,
CAy4aitHu UK NOCNeABaLLM WETH, BKAKOUNTENHO WeTK, NPoU3TUYaLLy OT 3ary6a Ha ynoTpeba, nevantm, 6usHec unn gobpa penyTauus, OCBEH ako TOBa
He e N3PUYHO NPeABUAEHO OT NPUIOXKMMOTO 3aKOHOAATENCTBO.
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Reach Surgical, Inc. He ynbnHOMOWaBa HIKOE NNLE A NOEMa [JOMbHNTENHA OTFOBOPHOCT BB BPb3Ka C Npofax6aTa UNN U3NON3BAHETO Ha HeliHuTe
npoayKTU. He CbLieCTBYBAT rapaHLni, KOUTO 1a HAAXBBPNAT NOCOYEHNTE TYK YCNIOBUS.

Reach Surgical, Inc. cv 3ana3Ba NpaBoTo Aa NpaBu NPOMeHM B CBOUTE NPOAyKTH, 6e3 fa noema 3agb/KeHue Aa Npunara Te3u NpoMeHn CbC 3afHa aTta
KbM Beye NPOAaJEHN NN NPON3BEAEHN NPOAYKTU.
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CS/Cesky

Prehled

Pfed pouzitim tohoto zafizeni si pozorné prectéte nasledujici informace. Obsahuji dileZité pokyny tykajici se spravné obsluhy, moznych rizik a mozného
poskozeni vyrobku nebo osob. V piipadé jakékoli nestandardni situace postupujte podle uvedenych pokyn(, abyste zabrénili vlastnimu po3kozeni nebo
poskozeni zafizeni. NedodrZeni téchto pokyn(i miize mit za nasledek ohroZeni bezpeénosti, vykonu, zaruky nebo Gdrzby, za které vyrobce nemulZe nést
odpovédnost. Pfed pouZitim zafizeni si pfectéte také ndvod k obsluze zafizeni Pfevodnik a Ultrazvukové ntizky.

Tento dokument je urcen jako pomiicka pfi pouzivani tohoto zafizeni. Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

PouZzité standardni konvence: Upozornéni, VAROVANI a poznamky

Vezméte na védomi nasledujici pokyny, které jsou klasifikovany jako UPOZORNENI, VAROVANI nebo POZNAMKA a které poskytuji zakladni pokyny pro
bezpe&né a diikladné provedeni (ikolli. Tato prohlaseni najdete v celé dokumentaci a méli byste si je precist, nez prejdete k dalsimu kroku postupu.
UPOZORNENI: Toto prohla3eni upozorfiuje na provozni nebo Gdrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho nedtisledném dodrzovéni mohl vést ke
zranéni osob nebo ztraté Zivota.

UPOZORNENI: Toto upozornéni upozoriiuje uZivatele na potencialné nebezpeénou situaci, ktera mize vést k lehkému nebo stfedné tézkému zranéni
uZivatele nebo pacienta a k poskozeni zafizeni nebo jiného majetku. MiiZe také slouZit jako varovani pred nebezpe¢nymi postupy. Zahrnuje nezbytna
opatfeni pro bezpe¢né a (¢inné pouzivani pfistroje a péi nutnou k zabranéni skodam vzniklym v disledku spravného nebo nespravného pouZivani.
POZNAMKA: Toto tvrzeni oznacuje provozni postup nebo podminku, které je nezbytna pro efektivni provedeni Gikolu.

Popis

Elektrochirurgicky nastroj ENER REACH (dale jen "pfistroj") se pouZziva na |ékafskych operaénich salech pfi chirurgickych zakrocich, pfi nichZ se feze,
koaguluje lidska tkar a podvazuji cévy. Je vybaven dvéma oddélenymi otvory: jednim pro ultrazvukovou energii a druhym pro vystup radiofrekvenénich
vin.

V radiofrekvenénim rezimu dodéva pfistroj Generétor rizné energeticka schémata v zavislosti na pfipojeném pfistroji/elektrochirurgickém zafizeni. Pokud
je pfipojen pokroily bipolarni nastroj, pfistroj Generator dodava radiofrekvenéni viny pro uzavirani arteridlnich a vendznich cév, lymfatik a tkariovych
svazk{ o priméru az 7 mm. Po pfipojeni zékladniho bipoldriho néstroje je vyvedena energie konstantniho vykonu pro fezani a koagulaci mékkych tkani.

V reZimu vystupu ultrazvukové energie pfi pouZiti TRA6 Pfevodnik v kombinaci s Jednorazovy ultrazvukovy skalpel CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD
piistroj feze mékké tkané vyzaduijici kontrolu krvaceni a minimalni tepelné po3kozenf a utésriuje cévy do maximalniho priméru 5 mm. Ve spojeni s pfistroji
Jednorazové ultrazvukové niizky SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 a SRE45 pristroj feze mékké tkané vyzaduijici kontrolu krvaceni a
minimalni tepelné po3kozeni a uzavira cévy do maximalniho priméru 7 mm.

Zamyslené pouZiti

Pfistroj poskytuje radiofrekvenéni energii pro pohon elektrochirurgickych nasadcii, které jsou uréeny k fezani a utésfiovani cév a k fezani, uchopovani a
pitvani tkani.

Pfistroj Generator navic poskytuje ultrazvukovy vykon pro pohon ultrazvukovych chirurgickych néstrojd, které jsou uréeny pro Fezy mékkych tkani, kdy je
pozadovana kontrola krvaceni a minimalni tepelné poskozeni.

Indikace

Pfistroj poskytuje radiofrekvenéni energii k pohonu elektrochirurgickych nasadc(, které se pouZivaji pfi otevienych operacich nebo laparoskopickych
operacich ve vieobecné, détské, gynekologické, urologické a hrudni chirurgii k fezani a utésriovani cév do 7 mm véetné a k fezani, uchopovani a pitvani
tkani.
Pfistroj Generator navic poskytuje energii pro pohon ultrazvukovych chirurgickych nastrojd, které jsou uréeny pro fezy mékkych tkani, kdy je poZzadovana
kontrola krvéaceni a minimalni tepelné po3kozeni. Ultrazvukové chirurgické nastroje Ize pouZit jako doplnék nebo nahradu elektrochirurgie, laseril a
ocelovych skalpelil k fezéni a/nebo koagulaci tkané pfi otevienych operacich nebo laparoskopickych operacich v oblasti vieobecné, détské, gynekologické,
urologické, hrudni chirurgie a k utésiiovéni a transekci lymfatickych cév.

Zamysleny uZivatel

Pfistroj je uréen pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky pro chirurgické aplikace.

Prostfedi zamysleného pouZiti

Zafizent je uréeno k pouZiti v nemocnici.

Zamyslena populace pacienti

Tento pfistroj je vhodny pro pacienty ve véku od 3 let, ktefi vyzaduiji chirurgické zakroky zahrnujici fezy mékkych tkani s kontrolou krvaceni a minimalnim
tepelnym poranénim.

Klinicky pfinos

Pistroj lze bezpedné a (cinné pouZzit k podvazovani a déleni cév, tkafiovych svazkd a lymfatik.

Kontraindikace

Tento pfistroj je kontraindikovan pro kostni fezy, antikoncepéni tubarni okluzi a koagula&ni zakroky. Neni rovnéz uréen k pouZiti v neurochirurgii.
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SloZeni systému

[01]Elektrochirurgické koncovky [02]OP9 Generétor
[03]Ultrazvukovy nozni spinaé [04]Elektrochirurgicky nozni spinaé
[05]Pfevodnik [06]Ultrazvukové nlizky
[07]Elektrochirurgicky bipolarni pfevodnik

[01] Elektrochirurgicky nasadec

Elektrochirurgicky nasadec pfipojeny k pfistroji Generator obsluhuje béhem zakroku chirurg. Aplikuje radiofrekvenéni elektrochirurgickou energii na
tkan mezi jejimi Celisti ke koagulaci nebo utésnéni. Souésti nastroje je také Eepel pro déleni tkdné. Model: 0SA23, OSA37, 0SA44. Podrobné informace
naleznete v ndvodu k pouZiti.

[02] OP9 Generator

Pfistroj Generator poskytuje elektrochirurgickou energii i energii ultrazvukové terapie prostfednictvim samostatnych portd pro pfipojeni nastrojd. Sklada
se z 3asi, plasté, elektronické desky, dotykového LCD displeje, vypinace a rozhrani pro pfipojeni piislusenstvi.

Model: OP9

[03] Ultrazvukovy noZni spinaé

Slouzi k ovladani zapnuti/vypnuti vystupu ultrazvukové energie pomoci dvou prepinacd ("MIN" a "MAX"). Model: OP-FSD

[04] Elektrochirurgicky noZni spinaé

SlouZi k ovladani zapnuti/vypnuti vystupu vysokofrekvenéni energie pomoci jediného spinace.

Model: OP-FSS

[05] PFevodnik

Pfistroj Pfevodnik pfevadi elektrickou energii z kompatibilniho pfistroje Generator na mechanicky pohyb lopatek pfistroje. Jedna se o opakované
pouzitelny pfistroj s omezenou Zivotnosti. Pfistroj PFevodnik nent sterilni a pfed pouZitim musi byt sterilizovan podle ndvodu. Podrobné informace
naleznete v ndvodu k pouZiti TRA6 Pfevodnik.

Model: TRA6.

[06] Ultrazvukové niizky

Pfistroj Ultrazvukové niizky vyuZiva mechanicky pohyb z pfistroje Pfevodnik a dodéava ultrazvukovou energii pro fezani nebo koagulaci tkané. Je tieba
dbat zvy3ené opatrnosti, protoze mechanické vibrace nejsou detekovatelné a mohly by nedimyslné ovlivnit necilové oblasti. Pfistroje Ultrazvukové nlizky
se sterilizuji ethylenoxidem. Pokud dojde k piekroceni doby pouzitelnosti nebo k poskozenti sterilizaéniho obalu, nemély by se pfistroje Ultrazvukové niizky
pouzivat a mély by byt zlikvidovany. Podrobné informace naleznete v nédvodu k pouziti piipravku Ultrazvukové ntizky.

S OP9 Generator jsou kompatibilni nasledujici modely Ultrazvukové niizky:

Série PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Rada SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Série SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Elektrochirurgicky bipolarni konektor

Slouzi k pripojeni zakladniho bipolarniho pfistroje Elektrochirurgické nastroje k pfistroji Generator pro koagulaci tkani.

Model: OP-BPC

Generator Pfedni panel

2 Reach suRsICAL
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[01] Elektrochirurgicka zasuvka

SlouZi k pfipojeni pokrotilého bipolarniho konektoru Elektrochirurgické nastroje nebo elektrochirurgického bipolarniho konektoru.
[02] PFevodnik zasuvka

Pfipojuje zafizeni Pfevodnik k zafizeni Generator.

[03] Dotykovy displej LCD

Zobrazuje systémové informace a slouZi jako rozhrani pro Gpravu ovlddacich prvkd a nastaveni.

[04] Tladitko vypinace

Stisknutim tladitka zapnete pfistroj Generator; stisknutim a podrzenim tlacitka jej vypnete.

Generator Zadni panel

[05] Zasuvka elektrochirurgického nozniho spinace

Kulata zasuvka pro pfipojenti elektrochirurgického nozniho spinace.
[06] Zasuvka pro ultrazvukovy noZni spinaé

Kulata zasuvka pro pfipojenti ultrazvukového nozniho spinace.

[07] Napéjeci zasuvka

Pfipojuje napéjeci kabel k zafizeni Generator.

[08] Vyrovnavaci port potencidlu

Pokud je uzemnéni zasuvky nejisté, umozriuje tento port pfipojeni k chranénému uzemnéni.
[09] RozsiFujici rozhrani

Slouzi k rozsiteni funkci a Gdrzbé.

[10] Montazni otvor

Navod k pouziti

Provozni prostredi je popséno v pfilozenych pokynech.

Rozbaleni

Po obdrzeni komponent( postupujte podle nize uvedenych pokyn(.

e Zkontrolujte, zda nejsou viditelnd poskozeni pii prepravé. Pokud zjistite jakékoli poskozenti, kontaktujte spole¢nost Reach Surgical, Inc. nebo mistniho
zéstupce a pozadejte o pomoc.

Komponenty zahrnuté v (Podrobné technické specifikace a kody vyrobkd naleznete v kapitole "Technické podminky systému"):

Model Popis Komponenta

0oP9 Generéator Generétor, napajeci kabel, navod
TRAG Prevodnik Prevodnik s kabelem

OP-FSD Ultrazvukovy noZni spinaé /

OP-FSS Bipolarni nozni spinac /

OP-BPC Zakladni bipolarni energeticky konektor /

Bezpecnostni opatreni
e Béhem kontroly zafizeni udrZujte distalni konec nastroje mimo dosah jinych pfistrojd, chirurgickych rousek, pacienta nebo jinych pfedmétt, aby

nedoslo k poranéni.
® Provadéjte nezbytna bezpe¢nostni opatfeni v pfitomnosti vypari podle nemocniénich postupii a predpisti.

Ultrazvukova energie s Fadou PD Ultrazvukové nlizky

® Pfipojte Pfevodnik, noZni spinac a PD fady Ultrazvukové nlizky k Generator.

® Po absolvovani testu Pfevodnik a Ultrazvukové nlizky nastavte Groveri vykonu (1-5) pomoci ikon +/- na displeji LCD.

® Stisknutim tlacitka "Min" na pfistroji Ultrazvukové nlizky nebo pedalu Min na noznim spina¢i aktivujete ultrazvukovou energii na nastavené Grovni
vykonu.

e Stisknutim tladitka "Max" na pfistroji Ultrazvukové niizky nebo pedélu Min na noznim spina¢i dosahnete maximalni Grovné energie.

® Uvolnénim kli¢e nebo nozniho spinae zastavite vydej energie.

Ultrazvukova energie s SRB/SRE fady Ultrazvukové niizky

® Po absolvovéni testu Pfevodnik a Ultrazvukové nlizky nastavte trovef vykonu (1-5) pomoci ikon +/- na displeji LCD.
® Stisknutim tla¢itka Tlacidlo energie na pfistroji nebo tla¢itka Min na noznim pedalu aktivujete ultrazvukovou energii na nastavené Grovni vykonu.
® Stisknutim tla¢itka Tlacidlo energie s funkciou pokrocilej hemostazy na pfistroji aktivujte rezim pokrocilé hemostézy.
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® Uvolnénim tladitka na pfistroji Ultrazvukové niizky nebo tladitka na pfistroji Nozni spina zastavite dodavku energie.

Elektrochirurgicka bipolarni energie s pokrocilymi bipolarnimi nastroji

® Na LCD displeji se zobrazi ikona pokro¢ilého bipolarniho ovladani a ikona nastavitelného ru¢niho ovladani.

® Pro aktivaci radiové frekvence zatahnéte za tlagitko Pdka na pfistroji nebo stisknéte pedal noZniho spinace.

® Pfistroj Generétor zastavi vystup energie po dokonéeni uzavéru, co? je indikovano ikonou dokonéeni na obrazovce.
e Pokud je ligace neliplna, zazni varovny t6n a zobrazi se varovnd ikona.

Bipolarni elektrochirurgicka energie s bipolarnim elektrochirurgickym nastrojem

® Nadispleji LCD se zobrazuje hodnota vykonu, nastavitelné ikony a sloupce Grovné vykonu.

® Nastaveni vykonu se pohybuje v rozmezi 1-95 wattd s nastavitelnymi prirGstky.

e Zvolte pozadované nastaveni vykonu: Nizky (15 wattd), stfedni (30 watt() nebo vysoky (60 wattd).
® Stisknutim tlaitka na ruénim spinaci nebo noznim pedalu aktivujte radiovou frekvenci.

® Uvolnénim tlacitka vystup energie deaktivujete.

Doporuceni pro nastaveni

Nastaveni efektu Rozsah nastaveni vykonu Klinicka aplikace Optimalizované zafizeni
s o Napfiklad nervy/pétef, ruce a operace | - Zafizeni s men$im povrchem
Nizka 1-15 wattd obliceje. - Klesté s mikrohrotem (0,4 - 2,2 mm)

- Zafizeni se stfedni plochou povrchu
Jako je koagulace pfi vySetfeni hlavy/| - Kleté s mikrohrotem (1,0 - 2,2 mm)

Mid 16-40 wattd krku, patefe a anatomie. - Malé laparoskopické klesté s plochou hlavou
- Bipolarni ntizky
Napfiklad chirurgie hlavy/krku a
Vysokd 45-95 wattl plasticka chirurgie (podobné jako - Zafizeni s velkym povrchem
4 (po 5 wattech) stiedni (i¢inek, ale s rychlejsim - Velké laparoskopické klesté s plochou hlavou

Gcéinkem).

POZNAMKA: Toto zafizeni neni kompatibilni s neutrélni elektrodou.
POZNAMKA: Ultrazvukové niizky a RF elektricky skalpel jsou dily, které se pouZivaji pfi kontaktu s pacientem.

PouZivani modelu Generator

Zapnuti zarizeni

® Po zapnuti je systém pfipraven k provozu. KdyZ je pfistroj Generator pfipojen k elektrické siti a sviti kontrolka pohotovostniho rezimu, je systém
pfipraven k provozu.

® Po stisknuti pohotovostniho tlacitka se zobrazi nasledujici obrazek:

REACH SURGICAL, INC,

e Pokud k zafizeni Generator nenf pfipojeno Zadné zafizeni Pfevodnik nebo Ultrazvukové nlizky nebo jsou pfipojeny nespravné, zobrazi se nasledujici
obrézek:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound

Pougziti ultr pristroje (PF aUltr é niizky)
Pfi detekci Pfevodnik a Ultrazvukové niizky se zobrazi nasledujici obrazek.

24



Identifying Transducer & Shear

POZNAMKA: pokud je zbyvajici pocet pouZiti Pfevodnik mensi nez 10, zobrazf se nasledujici obrazek. Vénujte prosim pozornost poctu zbyvajicich pouziti,
protozZe kdyZ se pocet pouZiti stane nulovym, je tfeba pfistroj Pfevodnik vyménit.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

Poté se zobrazi nasledujici obrazek a budete vyzvani, abyste stiskli libovolné tlacitko na pfistroji Ultrazvukové niizky a spustili test Ultrazvukové nizky s
otevienym pfistrojem Celisti.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»

Stisknéte libovolné tlacitko a zobrazi se nésledujici obréazek.

Testing Transducer & Shear

Pokud test Pfevodnik selZe, zobrazi se nasledujici obrazek:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Pokud test Ultrazvukové niizky selze, zobrazi se nasledujici obrazek.

25



Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Energy Ready

Ultrasonic

P¥i pfipojeni Ultrazvukové niizky bez funkce Advanced Hemostasis se zobrazi nasledujici pracovni obrazovka.

ADVANCED

ReZim vystupu bude zvyraznén, kdyz je aktivovan.
Pougziti elektrochirurgického nastroje
Pfi detekci Pfevodnik a Ultrazvukové niizky se zobrazi nasledujici obrazek.

Identifying Instrument
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Pokud test elektrochirurgického néstroje probéhne (sp&3né, zobrazi se nasledujici obrazek:

N/

Energy Ready

Bipolar

Pi pfipojenti k pokrocilému bipolarnimu pfistroji se zobrazi nasledujici pracovni obrazovka.

AdvancedBipolar

Poufiti elektrochirurgického nastroje a Ultrazvukové niizky

Upozoriiujeme, Ze pokud je pfistroj Generétor pfipojen k bipolarnimu elektrochirurgickému pfistroji i k pfistroji Ultrazvukové niizky, systém pracuje
v rezimu rozdélené obrazovky, na které se zobrazuje aktudlni stav. Pfistroj, ktery ma prioritu, bude aktivovat energii jako prvni. Tento stav rozdélené
obrazovky je znézornén nize:

AdvancedBipolar

2 Hand

5 MIN 5 MAX

Nastaveni systému
Chcete-li ziskat pfistup k nastaveni systému, kliknéte na ikonu nastaveni v levém hornim rohu obrazovky. K dispozici jsou nasledujici moznosti nastaveni
systému:
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- System Settings

Language

Diagnostics

Jazyk: Kliknutim na polozku Jazyk se zobrazi obrazovka pro vybér jazyka:

+~ System Language

English Espafiol
i Portugués
Frangais

Deutsch =204

Italiano pyccknin

Konfigurace uZivatele: Kliknutim na polozku Konfigurace uZivatele se zobrazi obrazovka konfigurace uZivatele:

+  User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Predvolby systému: Kliknutim na poloZku Pfedvolby systému se zobrazi obrazovka s pfedvolbami systému:

- System Preferences

Display Brightness
i Audio Volume

(Y  Date/Time Setting

Informace o systému: Kliknutim na polozku System Info zobrazite obrazovku se systémovymi informacemi:

€ System Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnostika: Kliknutim na polozku Diagnostika se zobrazi obrazovka diagnostiky:
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Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag
RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Chcete-li ukon¢it nastaveni systému a vrétit se do pohotovostniho rezimu systému, stisknéte ikonu "Return" (Navrat) v levém hornim rohu obrazovky.

Vypnuti systému

Pro bezpe¢né vypnuti systému postupujte podle nasledujicich krokd:

Stisknéte pohotovostni tlaéitko: Vyhledejte tlagitko pohotovostniho reZimu na pfistroji Generator a jeho stisknutim zahajite proces vypnuti.

Odpojte PFevodnik a Ultrazvukové niizky: Odpojte Pfevodnik a Ultrazvukové nGizky opatrné od systému. Spravné zachézeni s pfistroji Pfevodnik a
Ultrazvukové ntizky je uvedeno v ndvodu k obsluze.

Cisténi: Cisténi: Vycistéte spinac Generator, nozni spinac a spina¢ Pfevodnik v souladu s postupy uvedenymi v kapitole "Udrzba".

Reseni problémi

Pfistroj Generétor obsahuje riizné vystrazné signaly a chybové kddy, které pomahaji pfi identifikaci a diagnostice zavad soudasti. Je dlileZité si uvédomit, Ze
tyto signély a kédy jsou uréeny spise k podpore klinického Gsudku a pozorovani, nez aby je nahrazovaly.

Zvukové upozornéni

Pracovni stav Typ zvuku MozZn4 pfi¢ina a opatfeni
Normalni zvuk /
Samokontrola stavu — — — - — — — —
Abnormalni zvuk Byla zjisténa hardwarova zavada. Obratte se na vyrobce a pozadejte o pomoc pfi opraveé.
Maximalni Groveri zvuku /
Minimalni Grovefi zvuku /
Pripravek Ultrazvukové niizky se dostal do kontaktu s nadmérnym mnozstvim tkané. Snizte
Pousiti ultrazvukového kontakt tkané s pristrojem Ultrazvukové niizky. Pokud nepretrzity zvuk pretrvava, opatrné
Hstroie Abnormalni zvuk odstrarite veskerou tkari, kterd se miize hromadit kolem konce Ultrazvukové ntizky.
P ) Byla zjidténa zdvada na zafizeni Pfevodnik a/nebo Ultrazvukové nlizky. Obratte se na
vyrobce nebo na technickou podporu.
Pokroéily zvuk /
Zvuk ITS /
Pokro¢ily bipolarni vystrazny ton |/
Normalni bipolarni zvuk /
Aktivace Nelispé3né fezani: Pokud tkan, s niZ je nastroj v kontaktu, nespliuje pozadavky na fezani,
elektrochirurgického zmen3ete mnoZstvi tkang, kterd je v kontaktu s nastrojem. Pokud chybny tén pretrvava,
nastroje Abnormalni zvuk peclivé odstrarite veskerou tkar, ktera se miize hromadit na konci nastroje.
Selhani hardwaru: Tato chyba indikuje moZnou poruchu v obvodu nebo konektoru. V
pipadé jakékoli poruchy nebo chyby se doporuéuje obrétit se na vyrobce nebo pozadat o
podporu, aby vam poskytl pfislusné pokyny a feseni.
Chybové kédy

Energy Platform Generator je vybavena komplexnim systémem identifikace poruch, ktery se sklada z vystrah a systémovych chyb. Pfi zjisténi poruchy vyda
pfistroj Generator vystrazny ton, zobrazi vystrazny signal na ovladacim panelu a na displeji LCD zobrazi odpovidajici kod poruchy. Pfi Fe3eni problému
postupujte podle niZe uvedenych kroku:

Tabulka chybovych kédii

Koéd chyby Odpovidajici zprava o zdvadé

Varovani Propojte prosim spravné Ultrazvukové niizky s Pfevodnik
Varovani Ujistéte se, Ze je pfi testovani otevieno Celisti

Varovani Ultrazvukové nlizky Zjisténa chyba

Varovani Zbyvajici ¢as Prevodnik je nula

Varovani Aktivujte prosim vzdy pouze jedno tlacitko

Varovani Snizte silu pdsobici na zafizeni Ultrazvukové nizky
Varovani Tladitko Ultrazvukové nlizky a noZni spina nelze zavfit sou¢asné
Varovani Tladitko se zaseklo, zkontrolujte a pokracujte

Varovani Upravte Celisti nebo upnéte méné tkané

Varovani Vyjmuti zafizeni z tkanf

Chyba systému Chyba systému

Chyba systému Vlastni kontrola selhala

Pokud se b&hem testovani na obrazovce objevi chyba, provedte nasledujici akce:
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Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Ujistéte se, Ze je kabel Pfevodnik zcela zasunut ve spravném sméru.

Zkontrolujte, zda je 3filira Ultrazvukové nlizky spravné utaZena nebo zda se kolem jejiho konce nenahromadila tkan. Upravte tésnost Ultrazvukové nizky

a opatrné odstrarite nahromadénou tkari kolem pouzdra Ultrazvukové niizky. (Pokud je test zahajen pred zahdjenim operace, ujistéte se, Ze Ultrazvukové

nGzky sméfuje do vzduchu. Pokud se pouZivé Ultrazvukové nizky, ujistéte se, Ze je upinaci Celist oteviena a neni v kontaktu s zadnymi predméty).

® Pokud problém pretrvava, zvazte vyménu jednotky Pfevodnik nebo Ultrazvukové nizky.

® Prejdéte do pracovniho rezimu zafizeni.

POZNAMKA: Pokud teplota Pfevodnik prekro¢i stanovenou mez, nemusi spravné fungovat. V takovych pripadech pouzijte k obnové okamzité jiny pfistroj

Prevodnik nebo podle nize uvedenych kroki zjistéte pfic¢inu chyby a prozkoumejte volitelné metody obnovy:

e Nechte Prevodnik vychladnout pfi pokojové teploté minimalné 45 minut. Tento zpusob chlazeni plati i v pfipadé, Ze se pfistroj Pfevodnik zahieje po

del3im provozu pfi vysokém vykonu.

Pokud se prehfati Pfevodnik neprojevuje a problém neni vyfesen, obratte se na zastupce vyrobce pro Gdrzbu.

e Kromé pojistek nejsou v piistroji Generator zadné dily, které by mohl uZivatel opravovat. V pfipadé potieby vymény nebo servisu se obratte na servisni
pracovniky vyskolené a autorizované spole¢nosti Reach Surgical, Inc. nebo na svého mistniho zastupce.

Udrzbu a modernizaci zafizeni Generator by mél provadét vyhradné servisni personél vyskoleny a autorizovany spole¢nosti Reach Surgical.

Je tieba zvaZit opatfeni v oblasti kybernetické bezpecnosti, aby se predeslo potencialnim hrozbam. Rizika kybernetické bezpe¢nosti predstavuji nasledujict

incidenty:

® Neopravnény pfistup k jakymkoli nesouvisejicim produktiim pro zafizenf.

® Jakakoli neopravnéna sitova komunikace se zafizenim.

® Firmware nebo aktualizace softwaru, které nebyly autorizovany spole¢nosti Reach Surgical.

V pfipadé nékterého z vy3e uvedenych incidentl se obratte na obchodniho zastupce spole¢nosti Reach Surgical, Inc. nebo pfimo na spole¢nost Reach

Surgical, Inc. na adrese Reachquality@reachsurgical.com.

Udriba

Cisténi a dezinfekce konektoru Generator a zakladniho bipolarniho energetického konektoru

Vycistéte obrazovku Generator LCD a zakladni bipolarni konektor v souladu s nemocniénimi postupy a predpisy. Pfed &isténim se ujistéte, Ze je odpojeno
hlavni napajent pfistroje Generétor a Ze je z vystupni jednotky vytazen napéjeci kabel.

UPOZORNENI: Aby nedoslo k poskozent pfistroje Generator, Girazu elektrickym proudem nebo nebezpeci pozaru, je tfeba postupovat pfi ¢isténi opatrné. Na
pristroj Generétor ani do néj nestfikejte kapaliny, ani jej neponofujte do kapaliny.

Pi ¢isténi postupujte podle nasledujicich pokyni:

Pfipravte myci prostfedek s neutralnim pH nebo enzymaticky myci prostfedek s neutralnim pH podle Gdajti vyrobce myciho prostfedku.

Cistym mékkym hadfikem namocenym v malém mnoZstvi ¢isticiho roztoku ruéné otfete viechny povrchy véetné obrazovky Generétor.

Otfete vSechny povrchy ¢istym mékkym hadfikem namogenym v teplé vodovodni vodé.

Nakonec otfete viechny povrchy &istym mékkym hadfikem, aby byly suché.

Dezinfekce

® Pokud dojde ke kontaminaci pfistroje Generator krvi nebo té&lesnymi tekutinami, je tfeba jej pfed op&tovnym pouZitim dezinfikovat. Pro pouZiti na
pristroji Generétor byly schvéleny nasledujici chemické dezinfekéni prostredky: 70% izopropylalkohol, 6% chlornan sodny, 10% peroxid vodiku.

® Dodrzujte doporuceni vyrobce pro spravné pouZiti, koncentraci a dobu kontaktu dezinfek&nich prostredki.

e Zajistéte, aby byly dezinfekéni pfistroje nastaveny a pouzivany v souladu s pokyny vyrobce.

Cisténi nozniho spinade

Po kazdém poufZiti vycistéte nozni spinac a kabel nasledujicim postupem:

® Odpojte nozni spinac od pfistroje Generator.

® Pripravte enzymaticky Cistici prostfedek s neutralnim pH podle pokyn( vyrobce.

® Pevné spojte kabel s noznim spinacem a ponoite je na 2 minuty do €isticiho roztoku.

POZNAMKA: Ujistéte se, 7e kabel nozniho spinace pouzity k pfipojeni zafizeni Generétor je zcela suchy, aby nedoslo k jeho ndhodné aktivaci.

® Po ponofeni ru¢né vydrhnéte nozni spinac a kabel karta¢kem s mékkymi stétinami v €isticim roztoku.

e Dukladné oplachujte nozni spinac a kabel teplou vodou z vodovodu po dobu alespori 1 minuty.

UPOZORNENI: Béhem oplachovéni udriujte kabel a nozni spina¢ bezpe¢né pfipojené.

e Otfete vSechny povrchy Cistym mékkym hadiikem.

VAROVANI: K ¢isténi nozniho spinace nepouzivejte ultrazvukové Cistici zafizent.

VAROVANI: Nezapinejte napéjeni pfistroje Generétor pred pripojenim sitového kabelu. Pfed montazi se ujistéte, Ze jsou viechny spoje suché.

ni a dezinfekce zafizeni Pfevodnik

roje Pfevodnik se dodavaji nesterilni a pred kazdym pouZitim je tfeba je diikladné vy¢istit a sterilizovat.
i

Gikladné vycistéte pfevodniky podle nasledujicich kroku:
RvloZte snima¢ Sroubovou stranou nahoru a odistéte jej mékkym 3tétinovym kartackem s €isténou vodou, dokud na povrchu nezlistanou 3mouhy;
Prevodnik miiZe byt namocen v pH neutralnim enzymatickém detergentu (Hlavni slozky: proteaza lipdza amylaza celuldza pektinaza a dal3i biologické
enzymy, povrchové aktivni l4tka Setrnd k Zivotnimu prostiedi, faktor proti rzi a stabilizator) po dobu aZ 10 minut a pfi vhodné teploté 15 °C ~ 65 °C.Pomér
detergentu a Cisténé vody je 1:400;

Oplachuijte snima¢ droubovou stranou nahoru €isténou vodou po dobu 2 minut;

Vydistéte spojovaci Sroub, povrch pro montaz skalpelu a konektor utérkou s alkoholem.

Namocte snima¢ do 75% lékarského alkoholu a 30krat jej podrZte a protfepejte;

3
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® Oplachuijte snima¢ Sroubovou stranou nahoru ¢isténou vodou po dobu 2 minut.

Poznamka: PouZivani ultrazvukovych €isti¢li se pro snimaé nedoporuéuje.

SuSeni:

Teplota suSeni: 50~70°C, Doba suenf: 30 min.

Sterilizace prevodniki:

Po vy3e uvedenych krocich &isténi a suseni je tfeba snimac sterilizovat jednou z niZe uvedenych metod.

Parni sterilizace (121°C)

® Plasté by mély byt instalovany pred sterilizaci. Snimace by mély byt béhem sterilizace zabaleny. VloZte pfevodniky do vysokoteplotniho parniho
steriliza¢niho hrnce pro sterilizaci pfi teploté 121 °C a délce 30 minut.

e Teplota suseni: 50 ~ 70 °C, doba suseni: 30 min.

Parni sterilizace (134°C)

by mély byt instalovény pred sterilizaci. Snimace by mély byt béhem sterilizace zabaleny. VloZte prevodniky do vysokoteplotniho parniho
steriliza¢niho hrnce pro sterilizaci pfi teploté 134 °C a délce trvani 10 minut.

e Teplota suSeni: 50 ~ 70 °C, doba suseni: 30 min.

Bezpecnostni a funkéni testy

Zajistéte provedeni bezpeénostnich a funkénich testi zafizeni Pfevodnik, Generéator a noZniho spinace v souladu s nemocni¢nimi postupy a pfedpisy.
Bezpeénostni a funkéni testy ostatnich komponent pouZivanych vice pacienty naleznete v ndvodu k obsluze specifickém pro kazdou komponentu.

Bezpeénostni test

Generitor: Certifikovani nemocniéni technici by méli provést zkousku unikajiciho proudu.
Nozni spinaé: Zkontrolujte pedal, konektor kabelu a kabel, zda nejsou prasklé nebo poskozené. Poskozené soucasti vymérite.
Dalsi souéasti: Zkontrolujte viechny ostatni soucasti podle pokyn(i v jejich ndvodech k obsluze.

Funkéni test

Ultrazvukovy rezim

e Pripravte si kompletni sadu PD Ultrazvukové niizky a piipojte Pfevodnik podle pokyn( uvedenych v kapitole Il - Instalace a provoz zafizeni.

® Ovéite, zda je mozné prejit do pracovniho stavu. Riizna rozhrani Ultrazvukové nizky mohou mit riizné vstupni rozhrani. Podrobné pokyny naleznete v
&asti 1, oddilu 3 kapitoly 2.

Potvrdte zobrazeni Girovné vykonu MIN 3 a (rovné vykonu MAX 5.

Stisknutim tlacitek pro zvy3eni a snizeni vykonu zajistéte, aby bylo mozné nastavit trovef vykonu MIN od Grovné 1 do 5.

Zapnéte pristroj Generator a pfepnéte jej do ultrazvukového pracovniho rezimu. Zkontrolujte spravné zapojeni pfistroji Pfevodnik a Ultrazvukové nlizky.
P¥i oteviené elisti stisknéte tlacitko "MAX" na noznim spinaci. Na displeji LCD by se méla zobrazit Giroveri vykonu MAX "5" a mél by zaznit aktiva¢ni ton.
P¥i oteviené elisti stisknéte tlacitko "MIN" na noznim spinaci. Na LCD displeji by se méla zobrazit Giroveri vykonu MIN a mél by zaznit aktivaéni ton.
UPOZORNENI: Ped aktivaci systému se ujistéte, Ze Celist neni v dosahu tkant, jinych néstrojéi nebo jinych predmétdi, aby nedoslo ke zranéni uZivatele.

Bipolarni elektrochirurgicky reZim

® Pfipojte pokrocily bipolarni elektrochirurgicky nastroj/zakladni bipolarni nastroj podle navodu.

® Zkontrolujte, zda systém miiZe vstoupit do pracovniho rozhrani. V zakladnim bipolarnim rezimu by se méla zobrazit ikona 30 Grovné vykonu, zatimco v
pokrodilém bipolarnim rezimu by se méla zobrazit ikona "pokro¢ily bipolarni”.

® Vzakladnim bipolarnim reZimu se lehce dotknéte tlacitek pro zvy3enti a sniZeni vykonu, abyste potvrdili, Ze Grovef vykonu lze nastavit v rozmezi 1 aZ 95.
Dotykem tla&itek Low, Medium a High mlZete pfimo prepinat mezi hodnotami 15, 30 a 60.

® Vypnéte zafizeni Generator a pockejte 5 sekund. Poté zapnéte napdjeni pfistroje Generator a pockejte 10 sekund. Zkontrolujte, zda se v zakladnim
bipolarnim reZimu zobrazi rozhrani 30 Grovni vykonu a v pokrocilém bipolarnim reZimu rozhrani "advanced bipolar". Zkontrolujte, zda je pfistroj
Generétor aktivovan podle pfedem stanovenych pozadavka.

® Pfipojte pokro€ily a zdkladni bipoldrni modul Elektrochirurgické nastroje a stisknéte jednoduchy noZni spinag. Zkontrolujte, zda na ovlddacim panelu
neblika indikace Grovné vykonu, a poslechnéte si aktivaéni zvuk.

VAROVANI: Pred aktivaci systému je p¥isné zakazano umoznit jakykoli kontakt pfistroje Ultrazvukové ntizky s tkanémi, jinymi pfistroji nebo jakymikoli

jinymi predméty, aby nedoslo ke zranéni uZivatele.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Souvisejici se systémem

® Pied pouZitim si pie¢téte navod k pouZiti a dodrZujte pokyny nemocnice pro klinickou praxi pro ultrazvukovou chirurgii, elektrochirurgii, gynekologii a
laparoskopii.

® Minimalné invazivni zafizeni se mohou u Jednotllvych vyrobc ligit. Pokud se pri operaci sou¢asné pouZivaji minimalné invazivni nastroje a prlslusenstw
od riiznych vyrobcii, zkontrolujte pred operaci kompatibilitu nastroji a u3enstvi a ovéte, zda pfisluSenstvi zavadéné do lidského téla nema drsny
povrch, ostré hrany nebo vystupky, které by mohly zpisobit bezpecnostni rizika.

® Tento pfistroj je uréen pouze pro vy3kolené a licencované chirurgy. NepouZivejte elektrochirurgické pfistroje, pokud jste nebyli fadné vyskoleni v jejich
pouZivani pro konkrétni zakrok, ktery budete muset provést. Neproskolené pouZiti tohoto pfistroje miZe zplisobit nelimyslné vazné poranéni pacienta,
véetné perforace stfeva a odumrenti tkdné v bezvédomi a nenapravitelného poskozeni.

® Kryt Generator neotevirejte bez povoleni, abyste predesli moznému nebezpedi Grazu elektrickym proudem. Veskeré opravy a modernizace pfistroje
musi provadét servisni pracovnik vy3koleny a autorizovany spole¢nosti Reach Surgical, Inc. NepouZivejte tento pfistroj k jinym tceliim nez k [ékafskym
zakrokim.

e Dikladné pochopenti principti a technik laserovych, elektrochirurgickych a ultrazvukovych postupti je nezbytné, aby se zabranilo nebezpedi trazu
elektrickym proudem a popéleni pacienta i zdravotnického personélu a poskozeni tohoto pfistroje nebo jinych zdravotnickych prostiedkd. Nesmi byt
porusena elektrickd izolace nebo uzemnéni. Elektrochirurgické pfistroje neponofujte do tekutin, pokud to nevyzaduje jejich konstrukce a na oznaceni
neni uvedeno, Ze by mély byt ponofeny.

® Bezpecna a (cinna ultrazvukova chirurgie a elektrochirurgie zavisi nejen na konstrukci zafizeni, ale také do znaéné miry na mnoha faktorech, které

kontroluje operatér. Pro zvy3eni bezpe¢nosti a G¢innosti si prectéte, pochopte a dodrzujte navod k pouZziti dodany se zafizenim.

Stejné jako u viech zdrojli energie (elektrochirurgickych, laserovych nebo ultrazvukovych) je tfeba vzit v (vahu karcinogenni a infekéni rizika, ktera

mohou predstavovat mnohé vedlejsi tkariové produkty, jako je kouf a aerosoly. Pfi otevienych i endoskopickych zékrocich je tfeba dodrzovat vhodna

bezpeénostni opatfent, jako jsou ochranné bryle, filtratni masky a (i¢inné vybaveni pro odvod koure.

® Po vyjmuti zafizeni zkontrolujte, zda je tkari hemostazou. Pokud hemostéza chybi, je tfeba pouzit vhodné metody k dosazeni hemostézy.

® Vyrobky vyrabéné nebo distribuované spole¢nostmi, které nejsou autorizovany spole¢nosti Reach Surgical, Inc., nemusi byt se zafizenim kompatibilni.
Pouziti takovych vyrobki miize vést k neogekavanym vysledkiim a miZe poskodit uZivatele nebo pacienta.

® Aby se sniZilo riziko rueni, musi byt pfistroj a plast pfipojeny k nezavislému napajecimu obvodu.

® Zafizeni neni vhodné pro poufZiti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem nebo s kyslikem ¢i oxidem dusnym. MoZnost vzniku jisker v
diisledku kolize s jinymi kovovymi zafizenimi. Jiskry mohou zapélit hotlavé plyny, napfiklad polni plyny.

® Musi pracovat v pozadovaném rozsahu okolni provozni teploty.
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® Vystupni napéti zasuvky musi spliiovat poZadavky normy Generator (kapitola "Technické podminky systému"). Pokud neni napajeci zdroj spravné
pripojen, miZe dojit k poskozeni pfistroje Generétor a k nebezpeci trazu elektrickym proudem nebo poZaru.

® NepouZzivejte prodluZovaci kabely, abyste predesli nebezpeci poZaru.

® Nezapinejte aktivaéni ton na neslySitelnou Groven. Aktivaéni ton miZe personal chirurgického tymu zaznamenat, kdy? pfistroj Generétor dodava energii.

® Bylo prokazano, ze kouf vznikajici pfi elektrochirurgickych zakrocich miZe byt potencialné 3kodlivy pro pacienty nebo personal chirurgického tymu.
Navrhnéte odpovidajici ventilaci pomoci chirurgického odsévace koufe nebo jinych prostfedka.

® N&které soudasti ultrazvukové chirurgické integrované jednotky Generator jsou dodavany nesterilni (napf. PFevodnik). Pfed zahajenim instalace systému
vyrobek podle potfeby sterilizujte. Pokyny k ¢isténi a sterilizaci naleznete v kazdém pfislusném navodu.

® Aby nedoslo ke zranéni uzivatel(i nebo pacientl, musi se pfistroj Ultrazvukové niizky pred stisknutim testovaciho tladitka a béhem kontroly systému
vyhnout jinym pfistrojim, operaénim rouskam, pacientim nebo jinym predmétiim. Pfi kontrole systému a zku3ebni metodé musi byt provedena
bezpecnostni opatfeni v pfipadé aerosolu (podle nemocniénich pfedpisd).

® Nevyvijejte na Celist prilis velky tlak, abyste nezabranili pfenosu ultrazvukové energie.

® Aby nedoslo ke zranéni uzivatele, musi se Cepel pred aktivaci systému vyhnout kontaktu s tkani, jinymi zafizenimi nebo jinymi predméty.

e Pokud dojde k rozstiiknuti nebo naliti kapaliny na pfistroj Generator nebo do néj, pfipadné k rozliti nebo naliti kapaliny na pfistroj Generator, mize dojit
k poskozeni pfistroje Generator a nebezpeci Grazu elektrickym proudem nebo pozaru.

® Zdrojem vzniceni miZe byt jiskfeni a zahfivani spojené s technikou uzavirani nadob. Géza a houba by mély zlistat vlhké. Elektrochirurgické elektrody
uchovévejte mimo dosah hoflavych materiald a prostiedi bohatého na kyslik (02).

® Pokud dojde k vyraznému poskozeni pfistroje Pfevodnik nebo pokud nékteré dily vykazuji znamky poskozeni po Cisténi a dezinfekéni Gdrzbg, zlikvidujte
je. Poskozené dily jsou pred dalsi manipulaci zfetelné oznaceny, aby se zabranilo jejich nespradvnému pouZziti.

e Jednorazovy odpad a elektronicky odpad musi byt likvidovan v souladu s nemocniénimi pfedpisy a nesmi byt odhazovén libovolné, aby nedochézelo ke
znedistovani Zivotniho prostiedi.

® NepouZzivejte pfistroj Generator v blizkosti jinych zafizeni nebo poloZeny na nich. Pokud je pouZiti vedle sebe nebo na sobé& nezbytné, sledujte Generétor
a ostatni zafizeni, abyste zajistili jejich spravnou funkci.

® Pfistroj neobsahuje zZadné &3sti, které by mohla obsluha opravovat. Pro servis se obratte na svého obchodniho zéstupce nebo servisni pracovniky

spolecnosti Reach Surgical.

® Pied pouZitim zkontrolujte v3echna zafizeni pfipojena k systému a pfipojeni. Ovéfte, zda zafizeni funguje, jak ma. Nespravné pfipojeni mize vést k

oblouku, jiskfeni, poruse zafizeni nebo k nechténym vysledkiim operace.

Aby se zabranilo nebezpedi irazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni pfipojeno pouze k napéjeni s ochrannym uzemnénim.

UdrZujte co nejvétsi vzdalenost mezi pfistrojem Generator a jinymi elektronickymi zafizenimi (napf. monitory). NekfiZte ani nepfivazujte elektrické

vodice k elektronickym zafizenim. PFistroj Generator miiZe zpGsobit rusenf jinych elektronickych zafizeni.

® Systém by mél byt pouZivan s opatrnosti v pfipadé pfitomnosti vnitfnich a vnéj3ich kardiostimulator{. Ru3eni zplisobené pouzitim systému
Elektrochirurgické néstroje mize zpisobit, Ze kardiostimulator pfejde do asynchronniho stavu nebo zcela znemozni jeho funkci. Pokud jsou
elektrochirurgicka zafizeni nebo zafizeni pro utésnéni tkani uréena k pouZiti u pacientl s kardiostimulatory, obratte se na vyrobce kardiostimulatoru
nebo na kardiologické oddéleni nemocnice, kde ziskate dalsi informace.

® Pfi stohovani pfistrojli na sebe nebo pfi umistovani pfistroje Generator na elektrické pfistroje dbejte zvySené opatrnosti. Jedna se o nestabilni

konfiguraci, ktera nezajistuje dostatecné chlazeni.

V piipadé selhani pfistroje Generator mize dojit k preruseni operace. Musi byt k dispozici zalozni systém.

Pokud to vyZaduji mistni predpisy, mél by byt pfistroj Generétor pfipojen k ekvipotencialnimu konektoru nemocnice pomoci ekvipotencialniho kabelu.

Pokud se systém a fyziologické monitorovaci zafizeni pouzivaji sou¢asné u téhoZ pacienta, musi byt kazda monitorovaci elektroda umisténa co nejdéle

od pfistroje.

V zakladnim bipolarnim reZimu zvolte nejnizsi mozny vystupni vykon pro pozadovany efekt.

Porucha vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni mize zplisobit neogekavané zvy3eni vystupniho vykonu.

Do konektoru Generator a zakladniho bipolarniho elektrochirurgického konektoru mizZe vniknout voda nebo pevné &stice. Pfi pouzivani a ¢isténi je

nutné zabranit vniknuti vody nebo pevnych &astic.

P¥i pouZiti systému v kombinaci s endoskopem muze dojit ke zvySeni unikajiciho proudu na téle pacienta. Béhem zakroku davejte pozor.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze kazdy zavazny incident, ktery se vyskytl v souvislosti s pfistrojem, by mél byt nahlasen spole¢nosti Reach

Surgical, Inc. prostiednictvim Reachquality@reachsurgical.com. a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Souvisejici nastroje

Béhem chirurgickych zakroki je tfeba si uvédomit, Ze pfi del3im plsobenti ultrazvuku nebo bipolarniho elektrokauteru na tkai maze dojit ke zvy3eni teploty
koncové &asti nastroje Ultrazvukové niizky, Ultrazvukové niizky a DFiku. Pro zajisténi bezpe&nosti je nezbytné zabrénit jakémukoli ndhodnému kontaktu
téchto souéasti nastroje s tkéani, chirurgickymi rouskami, chirurgickymi plasti nebo jakymikoli nesouvisejicimi oblastmi v priib&hu zékroku.

Kromé toho je nutné dbét zvySené opatrnosti pfi polohovani bipolarniho pfistroje. Konkrétn& by nemé&l byt umistén v blizkosti hoflavych materiél, jako je
gaza nebo chirurgické rousky, nebo v kontaktu s nimi. Bipolarni néstroje pouZivané v této souvislosti mohou pfi pouzivani vytvaret teplo, které by mohlo
potencialné vést k nebezpedi pozaru. Pokud se bipolarni elektrochirurgicky pfistroj Generator nepouziva, mél by byt Fadné uloZen v ochranném pouzdfe
nebo uchovavan v bezpecné vzdalenosti od pacienta, ¢len(i chirurgického tymu a jakychkoli hoflavych materiald.

POZNAMKA: Dal3i upozornéni a bezpe¢nostni opatieni naleznete v prislusném navodu k pouziti.

Informace o EMC

Vyrobek prosel testem elektromagnetické kompatibility, ktery spliiuje pozadavky normy IEC60601-1-2 na omezeni pro zdravotnické pfistroje. Tato omezeni
poskytuji pfiméFenou ochranu proti Skodlivému rudeni v b&Znych zdravotnickych instalacich.

SloZeni vyrobku

Sériové &islo  |Nazev dilu Cislo modelu/verze Pozndmky

1 Elektrochirurgicky néstroj oP9 /

2 Prevodnik ultrazvukového chirurgického generatoru TRA6 Kompatibilni pouZiti
Ultrazvukové niizky Systém pro jednorazové pouziti CH14PD, CH23PD, CH3GPD, CHASPD, SRB14,

3 € nuzKy System pro J P SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, Kompatibilnf pouziti
Ultrazvukové niizky

SRE45

Jednorazova ultrazvukova vysokofrekvenéni chirurgicka

4 jednotka 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
Tkafovy tmel

5 Ultrazvukovy nozni spinac OP-FSD /

6 Elektrochirurgicky noZni spina¢ OP-FSS /

7 Elektrochirurgicky bipolarni konektor OP-BPC /
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Kabel vyrobku

Sériové &islo Néazev kabelu Délka (m) Stinéni
1 Kabel noZniho ovladani 3 Ano

2 Napéjeci kabel 5 Ne

3 Bipolarni elektrochirurgicky kabel 3 Ne

4 Kabel Pfevodnik 2.9 Ano
Vykonnost EMC

Toto zafizeni miize byt vystaveno vysokofrekvenénimu ruseni zpiisobenému jinymi zdravotnickymi zafizenimi a radiovou komunikaci. Aby se takovému
rudeni zabranilo, byl tento vyrobek testovan podle normy IEC 60601-1-2 a spliuje jeji poZadavky. Spole¢nost Reach Surgical, Inc. vak nezaruuje, ze v
jednotlivych prostiedich instalace nebude dochazet k absolutné Zadnému rugeni.

Pokud se zjisti, Ze je zafizeni ruseno (coZ lze zjistit zapnutim a vypnutim zafizeni), mél by se uZzivatel (nebo pracovnici (drzby schvéleni spole¢nosti Reach
Surgical, Inc.) pokusit provést jedno nebo vice z nasledujicich opatfenti k vyfeeni problému s rusenim:

Upravte smér nebo polohu zafizent, které ji ovliviiuje.

Zvét3ete vzdalenost mezi timto zafizenim a odesilajicim zafizenim.

K napéjeni tohoto zafizeni pouZivejte jiné zdroje energie (nez zdroje pouzivané k ovlivnéni zafizen).

Dal3i névrhy konzultujte s dodavatelem nebo servisnim zastupcem.

Vyrobce neodpovida za ruseni zplisobené nasledujicimi situacemi: pouzitim jinych nez doporuéenych propojovacich kabeli; zménou nebo tpravou tohoto
zafizeni bez povoleni. Nepovolené zmény nebo tpravy mohou zpisobit ztrtu G¢innosti zafizeni.

V3echny typy elektronickych zafizeni mohou zpiisobovat elektromagnetické rudent jinych zafizeni prostfednictvim vzduchu nebo jinych kabell, které
jsou k nim pfipojeny. V blizkosti tohoto zafizeni nepouZivejte zafizeni, kterd mohou vyzafovat radiové signaly, jako jsou mobilni telefony, radiové vysilace
nebo vyrobky pro radiové ovladani, protoZe to miize zplisobit, Ze vykon tohoto zafizeni nebude spliiovat stanovené specifikace. Pokud se takova zafizeni
nachézeji v blizkosti tohoto zafizeni, vypnéte jejich napéjeni. Zdravotnicky personél odpovédny za toto zafizeni by mél poutit techniky, pacienty a dal3i
personal, ktery se miZe nachézet v blizkosti tohoto zafizeni, aby plné dodrZovali vySe uvedené pozadavky.

Aby bylo plné dosaZeno specifikovaného vykonu EMC, mél by uZivatel vyrobek spravné nainstalovat podle krokli popsanych v pfiruéce. Pokud se vyskytnou
problémy souvisejici s EMC, obratte se na pracovniky Gdrzby schvalené spole&nosti Reach Surgical, Inc.

Modely Prevodnik (s kabelem) a Ultrazvukové niizky jsou definovany jako pouZit &¢ast celého systému.

Bezpe&nostni opatFeni pro instalaci vyrobku

Zafizen lze pouzivat v nemocni¢nim prostfedi, ale nezahrnuje radiofrekvenéni stinéni mistnosti kolem aktivnich radiofrekvenénich chirurgickych zafizeni
nebo mist, kde je umisténo zafizeni pro narazovou magnetickou rezonanci, protoze intenzita elektromagnetického ruseni je v téchto mistech vysoka.
Oddélovaci vzdalenost a vliv pevnych radiokomunikacnich zafizeni: intenzitu magnetického pole generovaného pevnymi vysilaci, jako jsou zakladnové
stanice bezdratovych (mobilnich/bezdratovych) telefond, pozemni mobilni radiopfijimace, radioamatérské prijimace, rozhlasové vysilani v pAsmu AM a FM,
televizni vysilani Generators atd., nelze presné teoreticky zméfit. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi vytvareného pevnymi RF vysiladi je tieba
2véZzit méfeni elektromagnetického pole. Pokud naméfend hodnota intenzity magnetického pole v misté zafizeni prekrodi prislusnou droveri radiového
kmito¢tu uvedenou v "Prohlaseni proti ruseni", mélo by byt zafizeni zkontrolovano, aby se zajistilo, Ze mize normalné fungovat. Pokud jsou zjistény
abnormalni provozni podminky, méla by se zvazit dalsi méfeni, napfiklad zména orientace nebo premisténi zafizeni nebo pouziti protiradiofrekvenéni
mistnosti.

1) PouZivejte napéjeci kabel dodany nebo uréeny spolecnosti Reach Surgical, Inc. Vyrobky vybavené napéjeci zastrékou by mély byt zapojeny do pevné
elektrické zasuvky s ochrannym uzemnénim. K pfipojeni napajeci zastréky nepouZivejte zadny typ adaptéru nebo konektoru.

2) UdrZujte toto zafizeni co nejdéle od ostatnich elektronickych zafizenf.

3) Pfipojte zafizeni podle nasledujicich krokd.

Obecné poznamky

(1) Specifikace kabelu.

PouZiti kabell dodanych spole¢nosti Reach Surgical, Inc. neposkodi EMC vlastnosti tohoto vyrobku. Pfi pouZiti nespecifikovanych kabeld muze dojit k
vyraznému sniZeni vykonu EMC tohoto zafizent.

(2) Opatfeni proti neopravnénym Gpravdm

UZivatel nesmi tento vyrobek upravovat, jinak miiZe dojit ke sniZeni jeho EMC vlastnosti.

Uprava produktu zahrnuje nasledujici zmény:

a. Kabel (délka, material, zapojeni atd.).

b. Instalace/rozloZeni zafizeni.

c. Konfigurace zafizeni/komponenty.

d. ochranné dily zafizeni (otevirani/zavirani krytu a upeviiovaci dily krytu).

(3) V3echny ochranné kryty by mély byt pfi provozu zafizeni zaviené.

Predpoklada se, Ze tento vyrobek bude pouzivan v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize, a kupujici a uzivatel tohoto vyrobku by mél zajistit,
aby byl v tomto elektromagnetickém prostiedi pouzivan.

Zakladni vykon

1. U pokro€ilého vysokofrekvenéniho radiového vykonu musi systém zajistit, aby odchylka jmenovitého vykonu nepiekrocila 20 % standardni hodnoty.
2. U zakladniho vysokofrekvenéniho radiového vykonu musi systém zajistit, aby odchylka jmenovitého vykonu neprekrocila 20 % standardni hodnoty.

Pokyny a prohlaSeni VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Zafizeni je ur¢eno pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uZivatel systému zafizeni by mél zajistit, aby byl v takovém prosttedi pouzivan.

Emisni test DodrZovani predpist Elektromagnetické prostiedi - pokyny
zafizeni vyuZiva RF energii pouze pro své vnitni funkce. Proto jsou jeho VF emise

RF emise CISPR 11 Skupinal velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplisobovaly ruseni okolnich elektronickych
zafizeni.

RF emise THda A EMISNI charaktenstlk)itohoto zarizenti jej predurcuji k pouziti v primyslovych
oblastech a nemocnicich.

Harmonicky proud IEC 61000-3-2 Trida A

Zmény napéti / kolisani napéti / blikani IEC .

61000-3-3 Vyhovuje

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost
Zafizeni je ur¢eno pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném takto.
Zakaznik nebo uZivatel pfistroje by mél zajistit, aby byl pfistroj pouZivan v takovém prostredi.
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Test IMUNITY

IEC 60601 testovaci (iroveii

Uroveri dodrZovani predpisti

Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Elektrostatické
vyboj (ESD) IEC 61000-4-2

kontakt + 8 kv
+2,4,8,15kV vzduch

kontakt + 8 kV
+2,4,8,15kV vzduch

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramickych
dlazdic.

Pokud jsou podlahy pokryty syntetickym materialem,
Relativni vlhkost vzduchu by méla byt nejméné 30 %.

Rychly elektricky

+2 KV pro napéjeci vedeni

+2kV pro napajeci vedeni

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komerénimu

+2 kV vedeni (vedent) k zemi

prechod/vyboj +1KkV pro vstupni/vystupni [+ 1kV pro vstupni/vystupni S N
|EC 61000-4-4 vedeni vedeni nebo nemocni¢nimu prostredi.
Prepéti ieldL;\;I,cEi\)/edem(-a) k +1kV vedeni(a) k vedeni(am) [Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komerénimu
|IEC 61000-4-5 +2 kV vedeni (s) k zemi nebo nemocni¢nimu prostiedi.

Poklesy napéti, zkrat
preruseni

na vstupnich napéjecich
vedenich

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu pfi 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,270° a
315°%

09% UT; 1 cyklusa 70 % UT;
25/30 cykld

Jednofazové: pii 0°

0% UT; 250/300 cykld

09% UT; 0,5 cyklu PFi 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,270° a
315°.

0% UT; 1 cyklusa 70 % UT;
25/30 cykll

Jednofézové: pfi 0°

0% UT; 250/300 cykll

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocniénimu prostfedi. Pokud uZivatel ultrazvukového
chirurgického pfistroje

Zafizeni vyZaduje nepfetrzity provoz béhem preruseni dodavky
elektrické energie, doporucuije se, aby ultrazvukovy chirurgicky
pristroj

Zafizeni musi byt napéjeno z neprerusitelného zdroje napajeni
nebo z baterie.

Frekvence napéjeni
(50/60 Hz)
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Vykonova frekvence magneticka

pole by méla byt na Grovni charakteristiky.

typického umisténi v typickém komerénim nebo nemocniénim
prostfedi.

Pokyny a prohla3eni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zafizeni je ureno pro pouZiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném takto.
Zakaznik nebo uZivatel pfistroje by mél zajistit, aby byl pfistroj pouZivan v takovém prosttedi.

80 % AM pfi 1 kHz

IMUNITA Zkouska podle normy D?drip\{’énf o o

test I)F.C 60?01 p])red pist Elektromagnetické prostiedi - pokyny
Grovei Groven

Vedené radiové viny |3 Vrms PFenosné a mobilni RF komunikace

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 3V Zafizeni by nemélo byt pouZivano blize k Zddné asti Zafizeni , véetné kabeld, nez je
6V v pasmech ISM doporucend oddélovaci vzdalenost vypoétena z rovnice pro frekvenci vysilace.
mezi 0,15 MHz a Doporucend odstupova vzdalenost
80 MHz 15

Vyzarené radiové 3V/m 3V/m d= [W]JE

viny

IEC 61000-4-3 80 MHz a7 2,7 GHz

Groveri shody.

@

d :[%]«/F 80MHz aZ 800MHz

d :[é]«/ﬁ 800MHz a 2,7GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon

vysilae ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporu¢ena vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole z pevné instalovanych radiovych vysilaci, stanovena na zakladé
elektromagnetického priizkumu mista.3 by méla byt v kazdém frekvenénim rozsahu nizsi nez

V blizkosti zafizeni oznaéeného nasledujicim symbolem m0Ze dochézet k ruseni:

ZAVESNY PORT ME PRISTROJU a ME SYSTEMU se zkousi podle tabulky 9 IEC 60601-1-2 za
pouZiti zku$ebnich metod uvedenych v IEC 61000-4-3.

Doporu&ené odstupové vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika&nimi zafizenimi a pfistroji.

Chirurgicky ultrazvukovy pristroj je zaméfen na pouZiti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém se kontroluji vyzafované RF rusivé vlivy. Zakaznik
nebo uZivatel zafizeni miZe pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrZovat minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunikaénimi zafizenimi (vysiladi) a zafizenim podle nasledujiciho doporuéenti., podle maximalniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizenf.

Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace /m

Maximalnf jmenovity vystupni vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a7 2,7 GHz
lad

vysilace (w) d:[ﬁ}/ﬁ d:[ﬁ}/ﬁ d:[l}/ﬁ
728 E1l E1l

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.36999 0.36999 0.73681

1 117 1.17 2.33

10 3.69986 3.69986 7.36811

100 11.7 11.7 23.3

POZNAMKA: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického zafeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukei, predmétii a

osob.

Technické podminky

Komponenty potiebné pro provoz systému: Elektrochirurgicky néstroj, Prevodnik, Ultrazvukovy nozni spinac, Elektrochirurgicky nozni spina¢, Ultrazvukové
nlzky nebo Elektrochirurgické koncovky, Elektrochirurgicky bipolarni konektor Bipolarni nastroj.
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Tuto soucast naleznete v popisu produktu.

Stuperi ochrany pred (irazem elektrickym proudem

Ultrazvuk: @ Typ CF Aplikovan4 ¢ast; bipolarni elektrochirurgicky @ } Defibrilaci odolny typ
CF Aplikovana ¢ast

Stuperi ochrany pred Grazem elektrickym proudem

Trida |

Generétor na skodlivé infuze

Bézné vybaveni

Stuperi ochrany proti $kodlivému vniknuti vody

NozZni spinac: IP68

Kategorie fizeni

Trida b

PoZadavky na parametry ultrazvukového rezimu:

Vstupni vykon

Napajeci napéti: 100-240 V

Napéjeci frekvence: 50Hz/60Hz
Prikon: 400VA

Pozadavky na parametry ultrazvukového rezimu:

Budici frekvence

54 kHz - 57 kHz

Vibra¢ni exkurze primarni $picky

25pm~110 um

Ultrazvukové niizky hrot hlavni akustické vystupni
plochy
Vyrobek:

1,53~2,75 mm2

Sekundarni pfi¢na vazba Akusticka na hrotu
Ultrazvukové nlizky
Vystupni oblast:

19,32~35,88 mm2

Odvozeny vystupni zvuk pfi hrotu Ultrazvukové
nGzky pfi referenénim hrotu Primarni amplituda
Vykon

<30W

Typ regulace frekvence systému

Nezévisle na zatiZeni se budici frekvence automaticky plynule nastavuje.

Index rezervy vykonu

Nejméné 2,5

PoZzadavky na elektrochirurgické parametry:

Pracovni frekvence 400KHz + 5%
Maximalni vystupni napéti <250V
Pokrogily bipolarni rezim Maximalni vystupni proud |<5.5A
Zakladni bipolarni rezim Maximalni vystupni proud |<2.2A
Maximalni vystupni napéti od 3picky ke Spicce <500Vpk
Spickovy faktor 16404

Jmenovity vykon

Vyspéld bipolarni radiova frekvence: 270 W
Radiova frekvence Zakladni bipolarni: 95W

Jmenovité zatizeni

Vyspéla bipolarni radiova frekvence: 30Q
Radiova frekvence Zéakladni bipolarni: 2000

Podminky provozniho prostiedi

Teplota: 10 °C az 30 °C

Relativni vlhkost: < 70 %

Rozsah atmosférického tlaku: 800 hPa az 1060 hPa

Podminky pfepravy a skladovani

Teplota: -30 °C aZ +55 °C (Generator, nozni spinac, adaptér)
Teplota: -10 °C aZ +55 °C (Ultrazvukové nlizky)

Vlhkost: < 80 %

Rozsah atmosférického tlaku: 800 hPa a7z 1060 hPa

Datum vyroby

Datum vyroby Ize zjistit podle sériového ¢isla na zadnim panelu pfistroje Generétor.

Napéjeci kabel

Splnéni poZadavki na certifikaci CCC

Aktualni hodnoceni: 10A

Mira perzistence

Ur¢uje se podle pouZitého nasadce Prevodnik a Ultrazvukové niizky. Informace o mife perzistence
naleznete v pfisludnych materidlech Ultrazvukové nlizky a
PFevodnik Navod k pouZiti ruéni hlavice nebo kapitola 7 - Upozornéni a bezpe¢nostni opatfeni.

Pojistka

¢5 * 20 T8AH250V

Hmotnost (bez obalu)

Generator: jmenovitd hmotnost 8 kg

Celkovy objem

OP9 Generator: (délka * Sitka * vy3ka): 34 cm-34 cm-16 cm

Dispozice

Nékteré vnitfni sou¢asti Generator, noZni spina¢ a kabel nozniho spinace obsahuji olovo. Podle
mistnich
Pozadavky a predpisy pro likvidaci. Baterie likvidujte v souladu s pislusnymi postupy likvidace
odpadu.

Klasifikace AP/APG

Nejedna se o vybaveni AP/APG.

Zivotnost:

Zivotnost: 7 let

Verze verze softwaru

V01.01
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Bipolarni vystupni priibéh
Pokrocila bipolarni kFivka vykon-zatiZeni vystupu

Power(W) Advanced Bipolar Power-Load Curve
1000
100
10
1
1 10 100 1000
Omezeni vykonové kiivky Maximalni vykon: 270[W]
Zatizeni (Q) Spodni hranice Jmenovity Horni hranice
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Jmenovita vykonova kfivka 270 wattd pfi jmenovitém zatizeni v souladu s limitem proudu/napéti méfice vykonové krivky. Vykonova kfivka predstavuje
obélku, ktera se méni za provoznich podminek.

Zakladni kFivka bipolarniho vystupu pfi plném vykonu a zatizeni

Power(W) Basic Bipolar Full Power-Load Curve

100

10

1
1 10 100 Load(Q) 1000

Limitni kfivka plného vykonu [W]: Maximalni vikon 95 W
ZatiZeni (Q) Spodni hranice Jmenovity Horni hranice
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64




Zakladni kFivka poloviéniho vykonu bipolarniho vystupu a zatiZzeni

Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Mezni hodnota kFivky poloviéniho vykonu [W]: Maximalni vykon 50 W
Zatizeni (Q) Spodni hranice Jmenovity Horni hranice
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
Vystupni vykon v zavislosti na nastaveni vykonu pro vykon v normalnim bipolarnim reZzimu
Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar
Power (W)
90
80
70
60
50
40
30
20
10
0
o 10 20 30 40 50 60 70 80 Wnn‘:” 100

Vystupni vykon v zavislosti na nastavené hodnoté vykonu pro normalni bipolarni [W]; zatéZ: 200Q

Nastaveny vykon (W) \[/);Lig'nrl?(evzv;’yﬁu[m'ho Jmenovity vykon (W) \l;l;(rgrl‘zr(w;ce vystupniho
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114
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Servis a zaruka

Spolec¢nost Reach Surgical, Inc. zaruuje, Ze tento vyrobek nema vady materidlu a zpracovani pfi b&Zném pouZivani a preventivni (idrzbé po niZe uvedenou
zaruéni dobu. Povinnost spole¢nosti Reach Surgical v ramci této zaruky je omezena na opravu nebo vyménu, podle jeji volby, jakéhokoli vadného vyrobku
nebo dilu, ktery byl vracen spolenosti Reach Surgical, Inc. nebo jejimu autorizovanému distributorovi v rdmci pfislusné zaruéni doby a ktery byl shledan
vadnym ke spokojenosti spolegnosti Reach Surgical. Tato zéruka se nevztahuje na vyrobky nebo dily, které byly:

Nepfiznivé ovlivnéno v dlisledku pouZiti s neautorizovanymi zafizenimi vyrabénymi nebo distribuovanymi stranami, které nejsou autorizovany
spolecnosti Reach Surgical, Inc.

Opravy nebo Gpravy mimo vyrobni zdvod spole¢nosti Reach Surgical, pokud ovliviiuji stabilitu nebo spolehlivost zafizeni podle rozhodnuti spole¢nosti
Reach Surgical.

Vlivem nespravného pouzivani, nedbalosti nebo nehody.

Pouziva se zplisobem, ktery neodpovida konstrukci, parametriim pouZiti, ndvodu a pokyniim pro vyrobek nebo primyslové uznavanym funkénim,
provoznim nebo ekologickym normam pro podobné vyrobky.

Zaruéni lhity

Zakladni bipolarni energeticky konektor (OP-BPC): Na komponenty a praci je 1 rok.
Generétor (OP9): Na komponenty a praci je 1 rok.

NoZni spina¢/napéjeci kabel: 1 rok na komponenty a praci.

Tato zaruka je vyhradnim opravnym prostiedkem pro plivodniho kupujiciho a nahrazuje viechny ostatni zaruky, vyslovné nebo predpokladané, véetné
zéruk prodejnosti a vhodnosti pro uréity tcel. Spolecnost Reach Surgical, Inc. nenese odpovédnost za zadné zvlastni, ndhodné nebo nasledné Skody, véetné
Skod vzniklych ztratou pouZzivani, zisku, podnikani nebo dobré povésti, s vyjimkou pfipadii vyslovné stanovenych platnymi pravnimi pfedpisy.

Spole¢nost Reach Surgical, Inc. neopraviiuje Zadnou osobu k pfevzeti dalsi odpovédnosti v souvislosti s prodejem nebo pouzivanim svych vyrobka.
Neexistuji Zadné zaruky, které by presahovaly podminky uvedené v tomto dokumentu.

Spole¢nost Reach Surgical, Inc. si vyhrazuje pravo provadét zmény svych vyrobk, aniz by byla povinna tyto zmény zpétné aplikovat na dfive prodané nebo
vyrobené vyrobky.
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Ubersicht

Bitte lesen Sie die folgenden Informationen sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Gerat verwenden. Sie enthalten wichtige Hinweise zum ordnungsgeméaRen
Betrieb, zu méglichen Risiken und zu méglichen Schaden am Produkt oder an Personen. Befolgen Sie im Falle einer ungewéhnlichen Situation
die angegebenen Anweisungen, um sich selbst oder das Gerédt vor Schdden zu bewahren. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu einer
Beeintrachtigung der Sicherheit, Leistung, Garantie oder Wartung fiihren, fiir die der Hersteller nicht haftbar gemacht werden kann. Bitte lesen Sie auch die
Anweisungen fiir den Transducer und die Ultraschallschere, bevor Sie das Gerat benutzen.

Dieses Dokument soll Sie bei der Verwendung dieses Gerats unterstiitzen. Es ist keine Referenz fiir chirurgische Techniken.

Verwendete Standardkonventionen: ACHTUNG, WARNUNG und HINWEIS

Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise, die als VORSICHT, WARNUNG oder HINWEIS kategorisiert sind und wichtige Anleitungen fiir die sichere und
griindliche Ausfiihrung von Aufgaben enthalten. Diese Hinweise sind in der gesamten Dokumentation zu finden und sollten gelesen werden, bevor Sie mit
dem néchsten Schritt in einem Verfahren fortfahren.

WARNUNG: Dieser Hinweis weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder eine Bedingung hin, die bei Nichtbeachtung zu Verletzungen
oder zum Verlust des Lebens fiihren kann.

ACHTUNG: Dieser Hinweis macht den Benutzer auf eine potenziell gefahrliche Situation aufmerksam, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten oder
mittelschweren Verletzungen des Benutzers oder Patienten sowie zu Schdden am Geréat oder an anderen Gegensténden fiihren kann. Er kann auch als
Warnung vor unsicheren Praktiken dienen. Dazu gehdren die notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere und wirksame Verwendung des Geréts und
die erforderliche Sorgfalt zur Vermeidung von Schaden, die sich aus der ordnungsgemaRen oder unsachgeméaRen Verwendung ergeben.

HINWEIS: Diese Aussage bezieht sich auf eine betriebliche Praxis oder eine Bedingung, die fiir die effiziente Ausfiihrung einer Aufgabe unerlasslich ist.

Beschreibung

Das elektrochirurgische Instrument ENER REACH (im Folgenden als "das Gerat" bezeichnet) wird in medizinischen Operationssélen fiir chirurgische
Eingriffe zum Schneiden, Koagulieren von menschlichem Gewebe und Ligieren von GefaRen verwendet. Es verfiigt iiber zwei getrennte Steckplatze: einen
fiir Ultraschallenergie und einen fiir die Ausgabe von Hochfrequenzwellenformen.

Im Hochfrequenzmodus liefert der Generator je nach angeschlossenem Instrument/Elektrochirurgiegerat unterschiedliche Energieschemata. Wenn ein
fortschrittliches bipolares Instrument angeschlossen ist, liefert der Generator HF-Wellenformen zum VerschlieBen von arteriellen und venésen GefaRBen,
LymphgefdRen und Gewebebiindeln mit einem Durchmesser von bis zu 7 mm. Wenn ein einfaches bipolares Instrument angeschlossen ist, wird Energie mit
konstanter Leistung zum Schneiden und Koagulieren von Weichgewebe abgegeben.

Im Modus der Ultraschallenergieabgabe schneidet das Gerat unter Verwendung des TRA6 Transducers in Verbindung mit den Einweg-Ultraschallscheren
CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD Weichgewebe, das eine Blutstillung und minimale thermische Schadigung erfordert, und versiegelt GefaRe bis zu
einem maximalen Durchmesser von 5 mm. In Verbindung mit den Einweg-Ultraschallscheren SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 und
SRE45 schneidet das Gerdt weiches Gewebe, das eine Blutstillung und minimale thermische Schadigung erfordert, und versiegelt GefaRe bis zu einem
maximalen Durchmesser von 7 mm.

Verwendungszweck

Das Gerét liefert Hochfrequenzstrom zum Antrieb elektrochirurgischer Handstiicke, die zum Durchtrennen und Versiegeln von GefdlRen sowie zum
Schneiden, Greifen und Sezieren von Gewebe verwendet werden sollen.

Dariiber hinaus liefert der Generator Ultraschallenergie fiir den Antrieb von chirurgischen Ultraschallinstrumenten, die fiir Weichteilinzisionen geeignet
sind, wenn Blutungskontrolle und minimale thermische Schadigung erwiinscht sind.

Indikationen

Das Gerat liefert Hochfrequenzstrom zum Antrieb elektrochirurgischer Handstiicke, die bei offenen Operationen oder laparoskopischen Eingriffen in der
allgemeinen, padiatrischen, gynakologischen, urologischen und thorakalen Chirurgie zum Durchtrennen und Versiegeln von GefaRen bis einschlieRlich 7
mm und zum Schneiden, Greifen und Sezieren von Gewebe verwendet werden.

Dariiber hinaus liefert der Generator Energie fiir den Antrieb von chirurgischen Ultraschallinstrumenten, die fiir Weichteilschnitte geeignet sind, wenn
Blutungskontrolle und minimale thermische Verletzung erwiinscht sind. Die chirurgischen Ultraschallinstrumente kénnen als Ergénzung oder Ersatz fiir
Elektrochirurgie, Laser und Stahlskalpelle zum Schneiden und/oder Koagulieren von Gewebe bei offenen Operationen oder laparoskopischen Eingriffen in
der Allgemeinchirurgie, Padiatrie, Gynakologie, Urologie, Thoraxchirurgie sowie zum Abdichten und Durchtrennen von LymphgeféRen verwendet werden.

Beabsichtigter Benutzer
Das Gerat ist fiir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal fiir chirurgische Anwendungen bestimmt.

BestimmungsgemafBe Verwendung Umgebung
Das Gerat ist fiir die Verwendung in einem Krankenhaus vorgesehen.

Patiant. lati
Pat ion

vorg POP

Dieses Gerat ist fiir Patienten ab 3 Jahren geeignet, bei denen chirurgische Eingriffe mit Weichteilschnitten mit Blutstillung und minimaler thermischer
Verletzung erforderlich sind.
Klinischer Nutzen

Das Gerat kann sicher und effektiv zur Ligatur und Teilung von GefédRen, Gewebebiindeln und LymphgefiRen eingesetzt werden.

Kontraindikationen

Dieses Gerét ist kontraindiziert fir Knochenschnitte, kontrazeptive Eileiterverschliisse und Koagulationsverfahren. Es ist auch nicht fir die Verwendung in
der Neurochirurgie vorgesehen.
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System-Zusammensetzung

[01]Elektrochirurgisches Handstlick [02]OP9 Generator

[03]Ultraschall FuRschalter [04]Elektrochirurgischer FuBschalter
[05]Transducer [06]Ultraschallschere

[07]Bipolarer Anschluss fiir die Elektrochirurgie

[01] Elektrochirurgisches Handstiick

Das elektrochirurgische Handstiick, das an einen Generator angeschlossen ist, wird wéhrend des Eingriffs vom Chirurgen bedient. Es wendet
elektrochirurgische HF-Energie auf das Gewebe zwischen seinen Backen an, um es zu koagulieren oder zu versiegeln. Das Instrument enthélt auch eine
Klinge zur Gewebetrennung. Modell: 0SA23, 0SA37, OSA44. Detaillierte Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

[02] OP9 Generator

Der Generator liefert sowohl elektrochirurgische Energie als auch Energie fiir die Ultraschalltherapie iiber separate Instrumentenanschliisse. Er besteht
aus einem Chassis, einem Gehé&use, einer elektronischen Platine, einem LCD-Touchscreen, einem Netzschalter und Schnittstellen fiir den Anschluss von
Zubehér.

Modell: OP9

[03] Ultraschall FuBschalter

Dient zur Steuerung des Ein- und Ausschaltvorgangs der Ultraschallenergie mit zwei Schaltern ("MIN" und "MAX"). Modell: OP-FSD

[04] Elektrochirurgischer FuBschalter

Wird verwendet, um die Ausgabe von Hochfrequenzenergie mit einem einzigen Schalter ein- und auszuschalten.

Modell: OP-FSS

[05] Transducer

Der Transducer wandelt elektrische Energie von einem kompatiblen Generator in mechanische Bewegung fiir die Instrumentenblatter um. Es handelt
sich um ein wiederverwendbares Instrument mit einer begrenzten Nutzungsdauer. Der Transducer ist nicht steril und muss vor dem Gebrauch geméaR den
Anweisungen sterilisiert werden. Ausfiihrliche Informationen finden Sie in der Anleitung zum TRA6 Transducer.

Modell: TRA6.

[06] Ultraschallschere

Die Ultraschallschere nutzt die mechanische Bewegung des Transducers und gibt Ultraschallenergie zum Schneiden oder Koagulieren von Gewebe ab.
Seien Sie vorsichtig, denn die mechanische Vibration ist nicht nachweisbar und kénnte unbeabsichtigt auch Bereiche betreffen, die nicht zur Zielgruppe
gehoren. Die Ultraschallschere wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Wenn die Haltbarkeitsdauer tiberschritten oder die Sterilisationsverpackung beschadigt ist,
darf die Ultraschallschere nicht mehr verwendet werden und muss entsorgt werden. Ausfiihrliche Informationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung der
Ultraschallschere.

Die folgenden Ultraschallscheren sind mit dem OP9 Generator kompatibel:

PD-Serie: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

SRB-Serien: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

SRE-Serie: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Bipolarer Anschluss fiir die Elektrochirurgie

Wird verwendet, um bipolare elektrochirurgische Instrumente an den Generator fiir die Gewebekoagulation anzuschlieRen.

Modell: OP-BPC

Frontplatte des Generators

2 neac sunmes. |
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[01] Elektrochirurgische Steckdose

Dient zum Anschluss moderner bipolarer elektrochirurgischer Instrumente oder bipolarer elektrochirurgischer Anschliisse.
[02] Transducer-Buchse

Verbindet den Transducer mit dem Generator.

[03] LCD-Touchscreen

Zeigt Systeminformationen an und dient als Schnittstelle fiir die Anpassung von Bedienelementen und Einstellungen.

[04] Netzschalter Taste

Driicken Sie diese Taste, um den Generator einzuschalten; halten Sie sie gedriickt, um ihn auszuschalten.

Generator Riickwand

® ®

[05] Steckdose Elektrochirurgischer FuBschalter

Runder Sockel zum Anschluss des elektrochirurgischen FuRschalters.
[06] Steckdose fiir FuBschalter mit Ultraschall

Runde Buchse fiir den Anschluss des Ultraschall-FuBschalters.

[07] Steckdose

Verbindet das Netzkabel mit dem Generator.

[08] Potentialausgleichsanschluss

Wenn die Erdung der Steckdose unsicher ist, ermoglicht dieser Anschluss eine Verbindung zur geschiitzten Erde.
[09] Erweiterungsschnittstelle

Dient zur Funktionserweiterung und Wartung.

[10] Montagebohrung

Gebrauchsanweisung
Beachten Sie die mitgelieferten Richtlinien fiir die Betriebsumgebung.

Auspacken

Bitte befolgen Sie nach Erhalt der Komponenten die unten stehenden Anweisungen.
e Priifen Sie auf sichtbare Transportschaden. Wenn Sie einen Schaden feststellen, wenden Sie sich bitte an Reach Surgical, Inc. oder an den 6rtlichen
Vertreter, um Hilfe zu erhalten.

Komponenten, die im (Detaillierte technische Spezifikationen und Produktcodes finden Sie im Kapitel 'Technische Bedingungen des Systems'):

Modell Beschreibung Komponente

OoP9 Generator Generator, Netzkabel, Anleitung
TRA6 Transducer Transducer mit Kabel

OP-FSD FuRschalter mit Ultraschall /

OP-FSS Bipolarer FuBschalter /

OP-BPC Basic Bipolar Energy Anschluss /

Sicherheitsvorkehrungen

e Halten Sie wahrend der Inspektion des Gerats das distale Ende des Instruments von anderen Geraten, OP-Tiichern, dem Patienten oder anderen
Gegenstanden fern, um Verletzungen zu vermeiden.

e Ergreifen Sie die notwendigen Sicherheitsmanahmen in Gegenwart von Dampfen und befolgen Sie dabei die Verfahren und Vorschriften des
Krankenhauses.

Ultraschallenergie mit Ultraschallscheren der PD-Serie

@ SchlieRen Sie den Transducer, den FuRschalter und die Ultraschallschere der PD-Serie an den Generator an.

e Nachdem Sie den Transducer- und Ultraschallschertest bestanden haben, stellen Sie die Leistungsstufe (1-5) mit den +/- Symbolen auf dem LCD-
Bildschirm ein.

Driicken Sie die Taste 'Min" an der Ultraschallschere oder das Min-Pedal am FuBschalter, um die Ultraschallenergie auf der voreingestellten
Leistungsstufe zu aktivieren.

® Driicken Sie die 'Max'-Taste an der Ultraschallschere oder am FuRschalter, um die maximale Energiestufe zu erreichen.

e Lassen Sie die Taste oder den FuRschalter los, um die Energieausgabe zu stoppen.

Ultraschallenergie mit Ultraschallscheren der SRB/SRE-Serie

® Nachdem Sie den Transducer- und Ultraschallschertest bestanden haben, stellen Sie die Leistungsstufe (1-5) mit den +/- Symbolen auf dem LCD-
Bildschirm ein.
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® Driicken Sie die Energietaste auf dem Gerét oder die Min-Taste auf dem FuBpedal, um die Ultraschallenergie mit der voreingestellten Leistungsstufe zu
aktivieren.

Driicken Sie die Energietaste mit erweiterter Himostase auf dem Geréat, um den Modus Erweiterte Himostase zu aktivieren.

Lassen Sie die Taste an der Ultraschallschere oder die Taste am Fuf3schalter los, um die Energieabgabe zu stoppen.

Elektrochirurgische bipolare Energie mit fortschrittlichen bipolaren Instrumenten

® Das LCD-Display zeigt das Symbol fiir die erweiterte bipolare Steuerung und das Symbol fiir die einstellbare Handsteuerung an.

e Ziehen Sie den Hebel am Gerét oder driicken Sie das FuRschalterpedal, um die Funkfrequenz zu aktivieren.

e Der Generator stoppt die Energieabgabe, wenn die SchlieBung abgeschlossen ist, was durch das Symbol fiir die SchlieBung auf dem Bildschirm
angezeigt wird.

e Wenn die Ligation unvollstandig ist, ertont ein Warnton und ein Warnsymbol wird angezeigt.

Bipolare elektrochirurgische Energie mit bipolarem elektrochirurgischem Instrument

e Aufdem LCD-Bildschirm werden der Leistungswert, die einstellbaren Symbole und die Balken der Leistungsstufe angezeigt.
e Die Leistungseinstellungen reichen von 1-95 Watt, mit einstellbaren Abstufungen.

® Wahlen Sie die gewiinschte Leistungseinstellung: Niedrig (15 Watt), Mittel (30 Watt) oder Hoch (60 Watt).

e Driicken Sie die Taste am Handschalter oder FuRRschalterpedal, um die Funkfrequenz zu aktivieren.

® Lassen Sie die Taste los, um die Energieausgabe zu deaktivieren.

Einstellung Empfehlungen

Effekt-Einstellungen  |Leistungseinstellungen Bereich Klinische Anwendung Optimiertes Gerat
. Zum Beispiel Nerven/Wirbelsaule, - Gerate mit kleinerer Oberflache
Niedrig 1-15 Watt Hande und Gesichtschirurgie - Mikrospitzenpinzette (0,4 - 2,2 mm)

- Geréte mit mittlerer Oberflache
Wie z.B. Koagulation bei Kopf/Hals, |- Mikroskopische Pinzette (1,0 - 2,2 mm)

Mitte 16-40 Watt Wirbelséule und Anatomie - Kleine laparoskopische Pinzette mit flachem Kopf
- Bipolare Schere
Wie z.B. Kopf-/Hals- und plastische
Hoch 45-95 Watt Chirurgie (ahnlich der mittleren - Gerate mit groRRer Oberflache
(in 5-Watt-Schritten) Wirkung, aber mit schnellerer - GroRe laparoskopische Pinzette mit flachem Kopf
Wirkung)
HINWEIS: Dieses Gerdt ist nicht mit der Neutralelektrode kompatibel.

HINWEIS: Die Ultraschallschere und das RF-Elektro-Skalpell sind Teile, die mit dem Patienten in Kontakt kommen.

Verwendung des Generators

Schalten Sie das Gerit ein

® Das System ist betriebsbereit, sobald es eingeschaltet wurde. Wenn der Generator an das Stromnetz angeschlossen ist und die Leuchte des Standby-
Schalters leuchtet, ist das System einsatzbereit.

e Nachdem Sie die Standby-Taste gedriickt haben, wird das folgende Bild angezeigt:

REACH SURGICAL, INC.

@ Wenn kein Transducer oder keine Ultraschallschere an den Generator angeschlossen ist, oder wenn sie falsch angeschlossen sind, wird das folgende Bild
angezeigt:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound p

Verwendung von Ultraschallgerdten (Transducer und Ultraschallschere)
Wenn Transducer und Ultraschallschere erkannt werden, wird das folgende Bild angezeigt.
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Identifying Transducer & Shear

HINWEIS: Wenn die verbleibende Nutzungsdauer des Transducers weniger als 10 betragt, wird das folgende Bild angezeigt. Achten Sie bitte auf die Anzahl
der verbleibenden Verwendungen, da der Transducer ersetzt werden muss, wenn die Zahl Null erreicht ist.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

Als néachstes wird das folgende Bild angezeigt. Sie werden aufgefordert, eine beliebige Taste auf der Ultraschallschere zu driicken, um den
Ultraschallschertest mit offenen Backen zu starten.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»>

Driicken Sie eine beliebige Taste, und das folgende Bild wird angezeigt.

Testing Transducer & Shear

Wenn der Transducer-Test fehlschlégt, wird das folgende Bild angezeigt:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer
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Wenn der Test der Ultraschallschere fehlschlégt, wird das folgende Bild angezeigt

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Energy Ready

Ultrasonic

Der folgende Arbeitsbildschirm wird angezeigt, wenn Sie eine Ultraschallschere ohne die Funktion Erweiterte Himostase anschlieRen.

ADVANCED

Der Ausgabemodus wird hervorgehoben, wenn er aktiviert ist.
Verwendung elektochirurgischer Instrumente
Wenn Transducer und Ultraschallschere erkannt werden, wird das folgende Bild angezeigt.

Identifying Instrument
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Wenn der Test der elektrochirurgischen Instrumente erfolgreich war, wird das folgende Bild angezeigt:

N/

Energy Ready

Bipolar

Der folgende Arbeitsbildschirm wird angezeigt, wenn Sie eine Verbindung zu einem erweiterten bipolaren Gerét herstellen.

AdvancedBipolar

Verwendung von elektrochirurgischen Instrumenten und Ultraschallscheren

Bitte beachten Sie, dass das System, wenn der Generator sowohl an ein bipolares elektrochirurgisches Instrument als auch an eine Ultraschallschere
angeschlossen ist, in einem Split-Screen-Modus arbeitet, um den aktuellen Status anzuzeigen. Das Gerat, das Vorrang hat, wird als erstes die Energie
aktivieren. Dieser Status des geteilten Bildschirms ist unten dargestellt:

AdvancedBipolar

2 Hand

5 MIN 5 MAX

Systemeinstellungen
Um auf die Systemeinstellungen zuzugreifen, klicken Sie auf das Einstellungssymbol in der oberen linken Ecke des Bildschirms. Die folgenden
Systemeinstellungsoptionen sind verfiigbar:
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- System Settings

Language

iguration

Diagnostics

Sprache: Wenn Sie auf das Element Sprache klicken, wird der Bildschirm zur Sprachauswahl angezeigt:

+~ System Language

English Espafiol
i Portugués
Frangais

Deutsch =204

Italiano pyccknin

Benutzerkonfiguration: Wenn Sie auf das Element Benutzerkonfiguration klicken, wird der Bildschirm Benutzerkonfiguration angezeigt:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Systemeinstellungen: Wenn Sie auf den Punkt Systemeinstellungen klicken, wird der Bildschirm mit den Systemeinstellungen angezeigt:

- System Preferences

Display Brightness
g} Audio Volume

Date/Time Setting

Systeminformationen: Klicken Sie vorsichtig auf das Element Systeminfo, um den Bildschirm mit den Systeminformationen anzuzeigen:
€ System Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnostik: Wenn Sie auf das Element Diagnostik klicken, wird der Diagnosebildschirm angezeigt:
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Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag

Transducer & Shear Test
RF Circuit Test

System Log

Um die Systemeinstellungen zu verlassen und in den Standby-Modus zuriickzukehren, driicken Sie auf das Symbol "Zuriick" in der oberen linken Ecke des
Bildschirms.

Herunterfahren des Systems

Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um das System sicher herunterzufahren:

Driicken Sie die Standby-Taste: Suchen Sie die Standby-Taste am Generator und driicken Sie sie, um den Abschaltvorgang einzuleiten.

Trennen Sie Transducer und Ultraschallschere ab: Trennen Sie den Transducer und die Ultraschallschere vorsichtig vom System. Lesen Sie die
Bedienungsanleitung fiir den richtigen Umgang mit dem Transducer und der Ultraschallschere.

Reinigung: Reinigen Sie den Generator, den FuRschalter und den Transducer geméaR den in Kapitel 'Wartung' beschriebenen Verfahren.

Fehlersuche

Der Generator verfiigt tiber verschiedene Alarmsignale und Fehlercodes, die bei der Identifizierung und Diagnose von Komponentenfehlern helfen. Es ist
wichtig zu beachten, dass diese Signale und Codes die klinische Beurteilung und Beobachtung unterstiitzen, nicht aber ersetzen sollen.

Tonalarm
Arbeitsstatus Sound Typ Mogliche Ursache und MaBnahmen
Normaler Ton /
Selbstkontrolle Status Es wurde ein Hardwarefehler festgestellt. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller, um Hilfe bei
Abnormaler Ton
der Reparatur zu erhalten.
Max Level Ton /
Min Level Ton /

Die Ultraschallschere ist mit zu viel Gewebe in Beriihrung gekommen. Reduzieren Sie den
Gewebekontakt mit der Ultraschallschere. Wenn das Gerdusch weiterhin anhélt, entfernen Sie
Abnormaler Ton vorsichtig das Gewebe, das sich um das Ende der Ultraschallschere angesammelt haben kénnte.
Es wurde ein Fehler beim Transducer und/oder der Ultraschallschere festgestellt. Bitte wenden
Sie sich an den Hersteller oder kontaktieren Sie den Support fiir weitere Hilfe.

Verwendung des
Ultraschallgerats

ADVANCED Sound /

ITS-Sound /

Erweiterter bipolarer Warnton |/

Normaler bipolarer Ton /

Erfolgloses Schneiden: Wenn das vom Instrument beriihrte Gewebe nicht den

Aktivierendes Schneideanforderungen entspricht, reduzieren Sie die Menge des Gewebes, das mit dem
elektochirurgisches Instrument in Beriihrung kommt. Bleibt der Fehlerton bestehen, entfernen Sie vorsichtig
Instrument Abnormaler Ton jegliches Gewebe, das sich am Ende des Instruments angesammelt haben konnte.

Hardware-Fehler: Dieser Fehler weist auf eine mogliche Storung im Schaltkreis oder im
Anschluss hin. Im Falle einer Stérung oder eines Fehlers wird empfohlen, den Hersteller zu
konsultieren oder sich an den Support zu wenden, um eine angemessene Anleitung und Lésung
zu erhalten.

Fehler-Codes

Der Energy Platform Generator ist mit einem umfassenden System zur Fehlererkennung ausgestattet, das aus Warnungen und Systemfehlern besteht. Wenn
ein Fehler erkannt wird, gibt der Generator einen Warnton ab, zeigt ein Warnsignal auf dem Bedienfeld an und zeigt einen entsprechenden Fehlercode auf
dem LCD-Bildschirm an. Fiihren Sie die unten beschriebenen Schritte aus, um das Problem zu beheben:

Tabelle der Fehlercodes

Fehlercode Entsprechende Fehlermeldung

Warnung Bitte schlieRen Sie die Ultraschallschere korrekt an den Transducer an
Warnung Stellen Sie sicher, dass die Backen wahrend des Tests geéffnet sind
Warnung Ultraschallschere Fehler entdeckt

Warnung Die verbleibende Zeit des Transducers ist Null

Warnung Bitte aktivieren Sie immer nur eine Taste auf einmal

Warnung Bitte reduzieren Sie die auf die Ultraschallschere ausgetibte Kraft
Warnung Ultraschallschere-Taste und FuBschalter kénnen nicht gleichzeitig geschlossen werden
Warnung Schaltflache klemmt, bitte priifen und fortfahren

Warnung Backen anpassen oder weniger Gewebe einklemmen

Warnung Entfernen Sie das Gerat aus den Tiichern

Systemfehler Systemfehler

Systemfehler Selbsttest fehlgeschlagen
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Wenn wahrend des Tests ein Fehler auf dem Bildschirm erscheint, fiihren Sie die folgenden Aktionen durch:

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Stellen Sie sicher, dass das Kabel des Transducers vollstandig und in der richtigen Richtung eingesteckt ist.

Uberpriifen Sie, ob die Ultraschallschere richtig angezogen ist oder ob sich Gewebe um das Ende der Ultraschallschere angesammelt hat. Stellen Sie die
Dichtigkeit der Ultraschallschere ein und entfernen Sie vorsichtig alle Gewebeansammlungen um das Gehause der Ultraschallschere. (Wenn der Test vor
der Operation eingeleitet wird, vergewissern Sie sich, dass die Ultraschallschere auf die Luft gerichtet ist. Wenn Sie eine Ultraschallschere verwenden,
vergewissern Sie sich, dass die Klemmbacke offen ist und keine Gegenstande beriihrt.)

Wenn das Problem weiterhin besteht, sollten Sie den Transducer oder die Ultraschallschere austauschen.

Fahren Sie mit dem Arbeitsmodus des Geréts fort.

HINWEIS: Der Transducer funktioniert moglicherweise nicht richtig, wenn seine Temperatur den angegebenen Grenzwert {iberschreitet. Verwenden Sie
in solchen Féllen sofort einen anderen Transducer zur Wiederherstellung oder befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um die Ursache des Fehlers zu
ermitteln und optionale Wiederherstellungsmethoden zu untersuchen:

® Lassen Sie den Transducer mindestens 45 Minuten lang bei Raumtemperatur abkiihlen. Diese Kiihimethode gilt auch, wenn der Transducer nach
ldngerem Betrieb mit hoher Leistung heifl wird.

Wenn der Transducer nicht tiberhitzt ist und das Problem nicht behoben werden kann, wenden Sie sich bitte an die Wartungsabteilung des Herstellers.
Abgesehen von den Sicherungen gibt es im Generator keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Fiir jeglichen Austausch oder Servicebedarf wenden Sie
sich bitte an von Reach Surgical, Inc. geschultes und autorisiertes Servicepersonal oder an Ihren 6rtlichen Vertreter.

Die Wartung und Aufriistung des Generators sollte ausschlieRlich von durch Reach Surgical geschultem und autorisiertem Servicepersonal durchgefiihrt
werden.

Um potenziellen Bedrohungen vorzubeugen, sollten Sie VorsichtsmaBnahmen fiir die Cybersicherheit treffen. Die folgenden Vorfalle stellen ein Risiko fiir
die Cybersicherheit dar:

e Unbefugter Zugriff auf nicht mit dem Geréat verbundene Produkte.

e Jede nicht autorisierte Netzwerkkommunikation mit dem Gerét.

® Firmware- oder Software-Upgrades, die nicht von Reach Surgical autorisiert wurden.

Im Falle eines der oben genannten Vorfille wenden Sie sich bitte an den Vertriebsmitarbeiter von Reach Surgical, Inc. oder direkt an Reach Surgical, Inc.
unter Reachquality@reachsurgical.com.

Wartung

Reini und D

Reinigung

Reinigen Sie den LCD-Bildschirm des Generators und den bipolaren Anschluss gemaR den Verfahren und Vorschriften des Krankenhauses. Vergewissern Sie
sich vor der Reinigung, dass die Hauptstromversorgung des Generators unterbrochen und das Netzkabel von der Ausgabeeinheit entfernt ist.

WARNUNG: Die Reinigungsverfahren miissen sorgfaltig befolgt werden, um eine Beschadigung des Generators, einen elektrischen Schlag oder eine
Brandgefahr zu vermeiden. Schiitten Sie keine Fliissigkeiten auf oder in den Generator, und tauchen Sie ihn nicht in Fliissigkeiten.

Befolgen Sie diese Schritte zur Reinigung:

® Bereiten Sie ein pH-neutrales Reinigungsmittel oder ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel gemaR den Angaben des Reinigungsmittelherstellers vor.
Verwenden Sie ein sauberes, weiches Tuch, das mit einer kleinen Menge Reinigungslésung getrankt ist, und wischen Sie alle Oberflachen, einschlieflich
des Bildschirms des Generators, von Hand ab.

Wischen Sie alle Oberflachen mit einem sauberen, weichen, in warmem Leitungswasser getrankten Tuch ab.

Wischen Sie abschlieRend alle Oberflachen mit einem sauberen, weichen Tuch ab, um sicherzustellen, dass sie trocken sind.

ion des Generators und des Basic Bipolar Energy Anschlusses

Desinfektion

e Wenn der Generator mit Blut oder Korperfliissigkeiten kontaminiert wird, muss er vor der Wiederverwendung desinfiziert werden. Die folgenden
chemischen Desinfektionsmittel wurden fiir die Verwendung mit dem Generator validiert: 70% Isopropylalkohol, 6% Natriumhypochlorit, 10%
Wasserstoffperoxid.

Befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers fiir die richtige Anwendung, Konzentration und Einwirkzeit der Desinfektionsmittel.

Stellen Sie sicher, dass die Desinfektionsgerate gemaR den Anweisungen des Herstellers konfiguriert und verwendet werden.

Reinigung des FuB3schalters

Reinigen Sie den FuBschalter und das Kabel nach jedem Gebrauch wie folgt:

® Trennen Sie den FuRschalter vom Generator.

e Bereiten Sie ein pH-neutrales Enzymreinigungsmittel nach den Anweisungen des Herstellers zu.

e Verbinden Sie das Kabel sicher mit dem FuRschalter und tauchen Sie es fiir 2 Minuten in die Reinigungslésung.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass das Kabel des FuBschalters, mit dem Sie den Generator anschlieBen, vollig trocken ist, um eine versehentliche
Aktivierung zu vermeiden.

e Nach dem Eintauchen schrubben Sie den FuRschalter und das Kabel manuell mit einer weichen Biirste in der Reinigungslésung.

e Spiilen Sie den FuBschalter und das Kabel mindestens 1 Minute lang griindlich mit warmem Leitungswasser ab.

ACHTUNG: Halten Sie das Kabel und den FuBschalter wéhrend des Spiilvorgangs fest angeschlossen.

® Wischen Sie alle Oberflachen mit einem sauberen, weichen Tuch ab.

WARNUNG: Reinigen Sie den Fulschalter nicht mit einem Ultraschallgerat.

WARNUNG: Schalten Sie die Stromversorgung des Generators nicht ein, bevor Sie das AC-Netzkabel angeschlossen haben. Stellen Sie sicher, dass alle
Anschliisse vor dem Zusammenbau trocken sind.

und Desinfektion des Ti d S
Die Transducer werden unsteril geliefert und miissen vor jedem Gebrauch griindlich gereinigt und sterilisiert werden.
Reinigung:
Reinigen Sie die Schallképfe griindlich gemaR der folgenden Anweisung:

48



Spiilen Sie den Transducer mit der Schraubenseite nach oben ab und reinigen Sie ihn mit einer weichen Biirste mit demineralisiertem Wasser, bis keine

Flecken mehr auf der Oberfléche sind;

e Der Transducer kann in einem pH-neutralen enzymatischen Reinigungsmittel eingeweicht werden (Hauptbestandteile: Protease, Lipase, Amylase,

Cellulase, Pektinase und andere biologische Enzyme, umweltfreundliches Tensid, Rostschutzfaktor und Stabilisator) fiir einen Zeitraum von bis zu 10

Minuten und bei einer geeigneten Temperatur 15° C - 65°C. Das Verhaltnis von Waschmittel und Wasser sollte 1 : 400 betragen;

Spiilen Sie den Transducer mit der Schraubenseite nach oben 2 Minuten lang mit demineralisiertem Wasser ab.

Reinigen Sie die Verbindungsschraube, die Oberfléche der Scherenhalterung und den Anschluss mit einem Alkoholtupfer.

Weichen Sie den Transducer in 75 % medizinischem Alkohol ein und halten und schiitteln Sie 30 Mal ab.

e Spiilen Sie den Transducer mit der Schraubenseite nach oben 2 Minuten lang mit demineralisiertem Wasser ab.

Hinweis: Die Verwendung von Ultraschallreinigern wird fiir den Transducer nicht empfohlen.

Trocknen:

Trocknungstemperatur: 50~70 °C, Trocknungszeit: 30 min.

Sterilisation von Schallképfen:

Nach den oben genannten Reinigungs- und Trocknungsschritten muss der Transducer mit einer der unten aufgefiihrten Methoden sterilisiert werden.

Dampfsterilisation (121 °C)

® Kappe vor der Sterilisation installieren. Der Transducer sollte vor der Sterilisation verpackt werden. Autoklavieren Sie mit einer Temperatur von 121 °C
und einer Dauer von 30 Minuten.

e Trocknungstemperatur: 50~70 °C, Trocknungszeit: 30 min.

Dampfsterilisation (134 °C)

e Kappe vor der Sterilisation installieren. Der Transducer sollte vor der Sterilisation verpackt werden. Legen Sie die Transducer in einen Hochtemperatur-
Dampfsterilisationscontainer zur Sterilisation bei einer Temperatur von 134 °C und einer Dauer von 10 Minuten.

e Trocknungstemperatur: 50~70 °C, Trocknungszeit: 30 min.

Sicherheits und Funktionstests

Stellen Sie sicher, dass die Sicherheits- und Funktionstests fiir den Transducer, den Generator und den FuRschalter in Ubereinstimmung mit den Verfahren
und Vorschriften des Krankenhauses durchgefiihrt werden. Fiir Sicherheits- und Funktionstests anderer Komponenten, die von mehreren Patienten
verwendet werden, lesen Sie bitte die fiir die jeweilige Komponente spezifische Gebrauchsanweisung.

Sicherheitstest

Generator: Zertifizierte Krankenhaustechniker sollten einen Ableitstromtest durchfiihren.
FuBschalter: Untersuchen Sie das Pedal, den Anschluss und das Kabel auf Risse oder Schéaden. Ersetzen Sie alle beschddigten Komponenten.
Andere Komponenten: Uberpriifen Sie alle anderen Komponenten gemaR den Anweisungen in den jeweiligen Bedienungsanleitungen.

Funktionstest

Ultraschall-Modus

e Bereiten Sie den kompletten Satz PD Ultraschallschere vor und schlieBen Sie den Transducer gemaR den Anweisungen in Kapitel Il - Installation und
Betrieb des Geréts an.

e Priifen Sie, ob es méglich ist, in den Arbeitszustand zu gelangen. Verschiedene Ultraschallscheren kénnen unterschiedliche Eingabeschnittstellen haben.

Detaillierte Anweisungen finden Sie in Teil 1, Abschnitt 3 von Kapitel 2.

Bestatigen Sie die Anzeige von MIN Power Level 3 und MAX Power Level 5.

Driicken Sie die Tasten zum Erhéhen und Verringern der Leistung, um sicherzustellen, dass die Leistungsstufe MIN von Stufe 1 bis 5 eingestellt werden

kann.

Schalten Sie den Generator ein und schalten Sie ihn in den Ultraschall-Betriebsmodus. Uberpriifen Sie den korrekten Anschluss von Transducer und

Ultraschallschere.

® Driicken Sie bei gedffneter Backe die Taste "MAX" auf dem FuBschalter. Auf dem LCD-Bildschirm sollte die MAX-Leistungsstufe "5" angezeigt werden, und
ein Aktivierungston sollte ertonen.

@ Driicken Sie bei gedffneter Backe die Taste "MIN" am FuBschalter. Auf dem LCD-Bildschirm sollte die Leistungsstufe MIN angezeigt werden, und ein
Aktivierungston sollte ertonen.

WARNUNG: Achten Sie vor der Aktivierung des Systems darauf, dass die Backe von Geweben, anderen Instrumenten oder anderen Gegenstanden

ferngehalten wird, um Verletzungen des Benutzers zu vermeiden.

Bipolarer elektrochirurgischer Modus

e SchlieBen Sie das fortschrittliche bipolare elektrochirurgische Instrument/das bipolare Basisinstrument gemaR den Anweisungen an.

e Priifen Sie, ob das System die Arbeitsoberfliche aufrufen kann. Im einfachen bipolaren Modus sollte das Symbol fiir die Leistungsstufe 30 angezeigt

werden, wahrend im erweiterten bipolaren Modus das Symbol "advanced bipolar" angezeigt werden sollte.

Beriihren Sie leicht die Tasten zum Erhohen und Verringern der Leistung im bipolaren Basismodus, um zu bestétigen, dass der Leistungspegel zwischen

1 und 95 eingestellt werden kann. Beriihren Sie die Balken Low, Medium und High, um direkt zwischen 15, 30 und 60 zu wechseln.

Schalten Sie den Generator aus und warten Sie 5 Sekunden lang. Schalten Sie dann die Stromversorgung des Generators ein und warten Sie 10

Sekunden lang. Priifen Sie, ob im bipolaren Basismodus die Schnittstelle fiir 30 Leistungsstufen und im erweiterten bipolaren Modus die Schnittstelle

fiir "erweiterte Bipolar" angezeigt wird. Uberpriifen Sie, ob der Generator gemaR den vorgegebenen Anforderungen aktiviert ist.

e SchlieBen Sie die bipolaren elektochirurgischen Instrumente Advanced und Basic an und driicken Sie den FuBschalter. Achten Sie auf blinkende
Leistungsanzeigen auf dem Bedienfeld und héren Sie auf ein Aktivierungsgeréausch.

WARNUNG: Vor der Aktivierung des Systems ist es strengstens untersagt, die Ultraschallschere mit Gewebe, anderen Instrumenten oder anderen

Gegenstanden in Beriihrung kommen zu lassen, um Verletzungen des Benutzers zu vermeiden.

Warnungen und Vorsichtsmaf3nahmen

Systembezogen

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung und befolgen Sie die Krankenhausrichtlinien fiir die klinische Praxis fiir Ultraschallchirurgie,
Elektrochirurgie, Gyndkologie und Laparoskopie.

® Minimalinvasive Gerdte kénnen sich von Hersteller zu Hersteller unterscheiden. Wenn bei einer Operation gleichzeitig minimal-invasive Instrumente
und Zubehdr verschiedener Hersteller verwendet werden, priifen Sie vor der Operation die Kompatibilitét der Instrumente und des Zubeh6rs und
kontrollieren Sie, ob das in den menschlichen Kérper eingefiihrte Zubehor eine raue Oberflache, eine scharfe Kante oder einen Vorsprung aufweist, die
ein Sicherheitsrisiko darstellen kénnen.

e Dieses Gerat ist nur fiir die Verwendung durch ausgebildete und lizenzierte Chirurgen bestimmt. Verwenden Sie elektrochirurgische Gerate nur
dann, wenn Sie in ihrer Verwendung fiir den spezifischen Eingriff, den Sie durchfiihren miissen, ordnungsgemaR geschult wurden. Die ungeschulte
Verwendung dieses Geréts kann zu unbeabsichtigten schweren Verletzungen des Patienten fiihren, einschlieBlich Darmperforation und unbewusster
und irreparabler Gewebenekrosen.

o Offnen Sie das Gehause des Generators nicht ohne Erlaubnis, um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden. Alle Reparaturen und Aufriistungen des
Geréts diirfen nur von einer von Reach Surgical, Inc. geschulten und autorisierten Serviceperson durchgefiihrt werden. Verwenden Sie dieses Gerat nicht
fiir andere Zwecke als medizinische Eingriffe.
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e Ein griindliches Verstandnis der Prinzipien und Techniken, die mit Laser-, elektrochirurgischen und Ultraschallverfahren verbunden sind, ist unerlasslich,
um Schock- und Verbrennungsgefahren fiir den Patienten und das medizinische Personal sowie Schdden an diesem Gerat oder anderen medizinischen
Geraten zu vermeiden. Die elektrische Isolierung oder Erdung darf nicht beeintréchtigt werden. Tauchen Sie elektrochirurgische Geréate nicht in
Flussigkeiten ein, es sei denn, die Konstruktion erfordert dies und auf dem Etikett ist angegeben, dass sie eingetaucht werden sollten.

e Eine sichere und effektive Ultraschallchirurgie und Elektrochirurgie hdngt nicht nur von der Konstruktion des Gerats ab, sondern auch von vielen
Faktoren, die vom Bediener kontrolliert werden. Um die Sicherheit und Effektivitdt zu verbessern, lesen, verstehen und befolgen Sie die mit dem Gerat
gelieferte Gebrauchsanweisung.

® Wie bei allen Energiequellen (Elektrochirurgie, Laser oder Ultraschall) sollten Sie die karzinogenen und infektiosen Risiken bedenken, die von vielen
Gewebsnebenprodukten wie Rauch und Aerosolen ausgehen kénnen. Sowohl bei offenen als auch bei endoskopischen Eingriffen sollten geeignete
VorsichtsmaBnahmen wie Schutzbrillen, Filtermasken und eine wirksame Rauchabsaugung beachtet werden.

e Priifen Sie nach dem Entfernen des Gerédts das Gewebe auf Hamostase. Wenn keine Hamostase vorhanden ist, sollten Sie geeignete Methoden
anwenden, um die Hdmostase zu erreichen.

® Produkte, die von nicht von Reach Surgical, Inc. autorisierten Unternehmen hergestellt oder vertrieben werden, sind méglicherweise nicht mit dem
Gerat kompatibel. Die Verwendung solcher Produkte kann zu unerwarteten Ergebnissen fiihren und den Anwender oder Patienten verletzen.

e Um das Risiko von Interferenzen zu verringern, sollten das Gerat und das Gehause an einen unabhangigen Stromkreis angeschlossen sein.

® Das Gerét ist nicht fiir die Verwendung in Gegenwart eines entflammbaren Anésthesiegemischs mit Luft oder mit Sauerstoff oder Distickstoffoxid
geeignet. Mogliche Funkenbildung durch Kollision mit anderen metallischen Geréten. Funken kénnen brennbare Gase, wie z.B. Feldgase, entziinden.

e Das Gerat muss innerhalb des erforderlichen Umgebungstemperaturbereichs betrieben werden.

® Die Spannung der Ausgangssteckdose muss den Anforderungen des Generators entsprechen (Kapitel 'Technische Bedingungen des Systems'). Wenn die
Stromversorgung nicht korrekt angeschlossen ist, kann der Generator beschédigt werden und es besteht Stromschlag- oder Brandgefahr.

e Verwenden Sie keine Verldngerungskabel, um Brandgefahren zu vermeiden.

e Stellen Sie den Aktivierungston nicht auf eine unhdrbare Lautstarke ein. Die Aktivierungsténe kénnen vom OP-Personal wahrgenommen werden,
wahrend der Generator Energie liefert.

® Rauch, der bei elektrochirurgischen Eingriffen entsteht, kann nachweislich zu Verletzungen von Patienten oder des OP-Personals fiihren. Empfehlen Sie
eine angemessene Beliiftung mit einer chirurgischen Rauchabsaugung oder anderen Mitteln.

e Einige Komponenten des Ultrasonic Surgical Integrated Generator werden unsteril ausgeliefert (z.B. der Transducer). Sterilisieren Sie das Produkt wie
erforderlich, bevor Sie mit der Installation des Systems beginnen. Hinweise zur Reinigung und Sterilisation finden Sie in den jeweiligen Anleitungen.

® Um Verletzungen von Anwendern oder Patienten zu vermeiden, muss die Ultraschallschere vor dem Driicken der Testtaste und wéahrend der
Systempriifung andere Geréte, OP-Tiicher, Patienten oder andere Gegenstdnde meiden. Die SicherheitsmaRnahmen im Falle von Aerosol (gemaR den
Krankenhausvorschriften) miissen bei der Systempriifung und der Testmethode umgesetzt werden.

e Uben Sie nicht zu viel Druck auf den Kiefer aus, um die Abgabe der Ultraschallenergie nicht zu behindern.

® Um Verletzungen des Benutzers zu vermeiden, muss die Klinge vor der Aktivierung des Systems den Kontakt mit Gewebe, anderen Geraten oder anderen
Gegenstanden vermeiden.

e Wenn Flissigkeit auf oder in den Generator gespritzt oder geschiittet wird, kann der Generator beschadigt werden und es besteht die Gefahr eines
elektrischen Schlages oder eines Brandes.

® Funkenbildung und Erhitzung beim VerschlieBen von GefaRen kénnen beide als Ziindquellen dienen. Gaze und ein Schwamm sollten feucht bleiben.
Halten Sie elektrochirurgische Elektroden von brennbaren Materialien und sauerstoffreichen (02) Umgebungen fern.

® Wenn der Transducer erheblich beschadigt ist oder Teile nach der Reinigung und Desinfektion Anzeichen von Schaden aufweisen, entsorgen Sie sie.
Beschéadigte Teile sind deutlich gekennzeichnet, um Missbrauch zu vermeiden, bevor Sie sie wieder verwenden.

e Einwegmiill und Elektronikschrott miissen gemaR den Vorschriften des Krankenhauses entsorgt werden und diirfen nicht einfach weggeworfen werden,
um Umweltverschmutzung zu vermeiden.

e Vermeiden Sie es, den Generator in der Nahe von anderen Geraten oder auf anderen Gerdten gestapelt zu verwenden. Wenn Sie den Generator neben
oder auf anderen Geréten verwenden miissen, iberwachen Sie den Generator und die anderen Geréte, um den ordnungsgemaRen Betrieb sicherzustellen.

® Das Gerat enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Wenden Sie sich fiir den Service an Ihren Reach Surgical-Vertreter oder das Servicepersonal.

o Uberpriifen Sie alle an das System angeschlossenen Geréte und Verbindungen vor der Verwendung. Stellen Sie sicher, dass das Gerat wie vorgesehen
funktioniert. Eine unsachgeméRe Verbindung kann zu Lichtbogenbildung, Funkenbildung, Fehlfunktionen des Gerédts oder unbeabsichtigten
chirurgischen Ergebnissen fiihren.

e Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine Stromversorgung mit Schutzerde angeschlossen werden.

® Halten Sie so viel Abstand wie méglich zwischen dem Generator und anderen elektronischen Geréten (z.B. Monitoren). Kreuzen oder verbinden Sie keine
elektrischen Drahte mit elektronischen Geraten. Der Generator kann Stérungen bei anderen elektronischen Geréten verursachen.

® Das System sollte in Gegenwart von internen und externen Herzschrittmachern mit Vorsicht verwendet werden. Durch die Verwendung von
elektochirurgischen Instrumenten verursachte Stérungen kénnen dazu fiihren, dass der Herzschrittmacher in einen asynchronen Zustand gerat oder
die Funktion des Herzschrittmachers vollstandig verhindert wird. Wenn elektrochirurgische oder gewebeversiegelnde Gerdte zur Verwendung bei
Patienten mit Herzschrittmachern vorgesehen sind, wenden Sie sich an den Hersteller des Herzschrittmachers oder die kardiologische Abteilung des
Krankenhauses, um weitere Informationen zu erhalten.

® Seien Sie vorsichtig, wenn Sie Instrumente auf dem Generator stapeln oder den Generator auf elektrische Instrumente stellen. Dies ist eine instabile
Konfiguration und bietet keine ausreichende Kiihlung.

® Wenn der Generator ausfallt, kann dies zu einer Unterbrechung der Operation fiihren. Es muss ein Backup-System vorhanden sein.

® Wenn es die értlichen Vorschriften verlangen, sollte der Generator mit einem Aquipotentialkabel an den Anschluss des Krankenhauses angeschlossen
werden.

e Wenn das System und das physiologische Uberwachungsgerit gleichzeitig bei demselben Patienten verwendet werden, muss jede
Uberwachungselektrode so weit wie méglich vom Gerét entfernt sein.

® Wihlen Sie im grundlegenden bipolaren Modus die geringstmogliche Ausgangsleistung fiir den gewiinschten Effekt.

e Der Ausfall von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten kann einen unerwarteten Anstieg der Ausgangsleistung verursachen.

® In den Generator und den grundlegenden bipolaren elektrochirurgischen Anschluss kénnen Wasser oder Partikel eindringen. Bei der Verwendung und
Reinigung miissen Sie das Eindringen von Wasser oder Partikeln vermeiden.

® Wenn das System in Kombination mit einem Endoskop verwendet wird, kann es den Leckstrom am Kérper des Patienten erhéhen. Seien Sie wahrend
des Eingriffs vorsichtig.

e Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
an Reach Surgical, Inc. iber Reachquality@reachsurgical.com. und die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden sollte.

Instrumentenbezogen

Bei chirurgischen Eingriffen miissen Sie sich bewusst sein, dass der Endteil der Ultraschallschere, das Ultraschallscheren-Pad und der Schaft erhohte
Temperaturen aufweisen kénnen, wenn Ultraschall oder bipolare Elektrokauterisation iiber langere Zeit auf das Gewebe einwirken. Um die Sicherheit zu
gewahrleisten, muss jeder versehentliche Kontakt zwischen diesen Instrumentenkomponenten und Gewebe, OP-Abdeckungen, OP-Ménteln oder anderen
Bereichen wahrend des Eingriffs vermieden werden.

Dariiber hinaus ist es wichtig, bei der Positionierung des bipolaren Instruments Vorsicht walten zu lassen. Insbesondere sollte es nicht in der Nahe von oder
in Kontakt mit brennbaren Materialien wie Gaze oder OP-Tiichern platziert werden. Die bipolaren Instrumente, die in diesem Zusammenhang verwendet
werden, kénnen wahrend der Verwendung Hitze erzeugen, was méglicherweise zu einer Brandgefahr fiihren kann. Wenn der bipolare elektrochirurgische
Generator nicht in Gebrauch ist, sollte er ordnungsgemaR in der Schutzhiille aufbewahrt oder in einem sicheren Abstand zum Patienten, den Mitgliedern
des Operationsteams und allen brennbaren Materialien aufbewahrt werden.

HINWEIS: Weitere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen entnehmen Sie bitte der jeweiligen Gebrauchsanweisung.
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EMC-Informationen

Das Produkt hat den Test zur elektromagnetischen Vertraglichkeit bestanden und erfiillt damit die Grenzwerte der Norm IEC60601-1-2 fiir medizinische
Geréte. Diese Einschréankungen bieten einen angemessenen Schutz gegen schédliche Stérungen in normalen medizinischen Einrichtungen.

Zusammensetzung des Produkts

Seriennummer | Teil Name Modell/Version Nr. Bemerkungen
1 Elektrochirurgisches Instrument oP9 /
2 Transducer fiir die Ultraschallchirurgie-Ausriistung TRA6 Kompatible Verwendung
3 Ultraschallschere System fiir den einmaligen Gebrauch |CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Kompatible Verwendun
Ultraschallschere SRB36, SRB45, SREL4, SRE23, SRE36, SRE45 P g
4 E|nweg-Ultre?schall-Hochfrequenz-Ch|rurg|egera( 0SA23, 0SA37, OSA44 /
Gewebeversiegler
5 Ultraschall FuRschalter OP-FSD /
6 Elektrochirurgischer FuBschalter OP-FSS /
7 Bipolarer Anschluss fiir die Elektrochirurgie OP-BPC /
Produkt Kabel
Seriennummer Kabel Name Lange (m) Abgeschirmt
FuRschalter Kabel 3 Ja
2 Netzkabel 5 Nein
3 Bipolares elektrochirurgisches Kabel 3 Nein
4 Das Kabel von Transducer 2.9 Ja
EMC Leistung

Dieses Gerat kann Funkstérungen ausgesetzt sein, die durch andere medizinische Gerate und Funkkommunikation verursacht werden. Um solche
Stérungen zu vermeiden, wurde dieses Produkt gemaR IEC 60601-1-2 getestet und erfiillt dessen Anforderungen. Reach Surgical, Inc. kann jedoch nicht
garantieren, dass es in einzelnen Installationsumgebungen zu keinerlei Storungen kommt.

Wenn festgestellt wird, dass das Gerat gestort wird (was durch Ein- und Ausschalten des Gerats festgestellt werden kann), sollte der Benutzer (oder von
Reach Surgical, Inc. genehmigtes Wartungspersonal) versuchen, eine oder mehrere der folgenden MaBnahmen zu ergreifen, um das Stérungsproblem zu
l6sen:

Passen Sie die Richtung oder Position des Geréts an, die es beeinflusst.

VergroRern Sie den Abstand zwischen diesem Gerét und dem sendenden Gerét.

Verwenden Sie fiir die Stromversorgung dieses Gerats andere Stromquellen (und nicht den Strom, mit dem das Gerat betrieben wird).

Wenden Sie sich an lhren Lieferanten oder Kundendienstvertreter, wenn Sie weitere Vorschlage benétigen.

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Stérungen, die durch die folgenden Situationen verursacht werden: Verwendung anderer Verbindungskabel als
der empfohlenen Kabel; unerlaubte Anderungen oder Modifikationen an diesem Gerat. Unerlaubte Anderungen oder Modifikationen kénnen dazu fiihren,
dass das Gert seine Wirksamkeit verliert.

Alle Arten von elektronischen Geréaten konnen lber die Luft oder andere angeschlossene Kabel elektromagnetische Stérungen bei anderen
Geraten verursachen. Verwenden Sie in der Nahe dieses Geréts keine Gerate, die Hochfrequenzsignale aussenden kénnen, wie z.B. Mobiltelefone,
Funksendeempféanger oder Funksteuerungsprodukte, da dies dazu fithren kann, dass die Leistung dieses Gerats nicht den angegebenen Spezifikationen
entspricht. Wenn sich solche Geréte in der Nahe des Gerats befinden, schalten Sie diese Gerdte aus. Das medizinische Personal, das fiir dieses Geréat
verantwortlich ist, sollte Techniker, Patienten und anderes Personal, das sich in der Ndhe dieses Gerats aufhalt, anweisen, die oben genannten
Anforderungen vollstandig einzuhalten.

Um die angegebene EMV-Leistung vollstandig zu erreichen, sollte der Benutzer das Produkt gemaR den im Handbuch beschriebenen Schritten korrekt
installieren. Sollten EMV-bezogene Probleme auftreten, wenden Sie sich bitte an das von Reach Surgical, Inc. zugelassene Wartungspersonal.

Der Transducer (mit Kabel) und die Ultraschallschere werden als der angewandte Teil des gesamten Systems definiert.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Installation des Produkts

Das Geréat kann in einer Krankenhausumgebung verwendet werden, enthélt aber keine Raume zur Abschirmung von Hochfrequenzgeraten in der Nahe von
aktiven Hochfrequenz-Chirurgiegeraten oder von Magnetresonanzgeraten, da die elektromagnetische Stérungsintensitat an diesen Orten hoch ist.

Abstand und Auswirkung von ortsfesten Funkkommunikationsgeraten: Die magnetische Feldstérke, die von ortsfesten Sendern erzeugt wird, wie z.B.
Basisstationen von drahtlosen (zellularen/schnurlosen) Telefonen, mobilen Landfunkempfangern, Amateurfunkempfiangern, AM- und FM-Radiosendungen
und TV-Sendungen Generatoren, usw., kann theoretisch nicht genau gemessen werden. Um die von ortsfesten HF-Sendern erzeugte elektromagnetische
Umgebung zu beurteilen, sollte die Messung des elektromagnetischen Feldes in Betracht gezogen werden. Wenn der gemessene Wert der magnetischen
Feldstarke am Standort des Geréats den entsprechenden, in der "Erklarung zur Stérungsbeseitigung" angegebenen Hochfrequenzpegel liberschreitet, sollte
das Gerat liberpriift werden, um sicherzustellen, dass es normal betrieben werden kann. Wenn abnormale Betriebsbedingungen festgestellt werden, sollten
zusétzliche MaBnahmen in Betracht gezogen werden, wie z.B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Geréts oder die Verwendung eines Anti-
Funkfrequenzraums.

1) Verwenden Sie das von Reach Surgical, Inc. gelieferte oder angegebene Netzkabel. Produkte, die mit einem Netzstecker ausgestattet sind, sollten an eine
feste Steckdose mit Schutzerdung angeschlossen werden. Verwenden Sie keine Adapter oder Anschliisse, um den Netzstecker anzuschlieBen.

2) Halten Sie dieses Gerat so weit wie méglich von anderen elektronischen Geréaten fern.

3) Befolgen Sie die Schritte zum AnschlieBen des Geréts.

Allgemeine Anmerkungen

(1) Die Spezifikation des Kabels.

Die Verwendung von Kabeln, die von Reach Surgical, Inc. bereitgestellt werden, beeintrachtigt die EMV-Leistung dieses Produkts nicht. Wenn nicht
spezifizierte Kabel verwendet werden, kann die EMV-Leistung dieses Geréts erheblich beeintrachtigt werden.

(2) Vorkehrungen fiir unbefugte Anderungen

Der Benutzer darf dieses Produkt nicht verdndern, da sonst die EMV-Leistung dieses Produkts abnehmen kann.

Die Modifikation des Produkts umfasst die folgenden Anderungen:

a. Kabel (Lange, Material, Verdrahtung, etc.).

b. Installation/Layout der Gerate.

c. Konfiguration/Komponenten der Ausriistung.

d. Teile zum Schutz des Geréts (Deckel zum Offnen/SchlieRen und Teile zur Befestigung des Deckels).

(3) Alle Schutzabdeckungen sollten wéhrend des Betriebs des Geréats geschlossen sein.

Es wird erwartet, dass dieses Produkt in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung verwendet wird, und der Kaufer und Benutzer dieses
Produkts sollte sicherstellen, dass es in dieser elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.
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Wesentliche Leistung

1. Bei fortschrittlicher Hochfrequenz-Funkleistung muss das System sicherstellen, dass die Abweichung der Nennleistung nicht mehr als 20% des
Standardwerts betragt
2. Fiir die Basis-Hochfrequenz-Funkleistung muss das System sicherstellen, dass die Abweichung der Nennleistung nicht mehr als 20% des Standardwerts

betragt

Leitfaden und Erklarung des Herstellers - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Das Gerét ist fiir die Verwendung in der wie folgt spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer von das Gerét sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Compliance Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
Das Gerat verwendet HF-Energie nur fiir seine interne Funktion. Daher
RF-Emissionen CISPR 11 Gruppel sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
sie Storungen bei elektronischen Geraten in der Nahe verursachen.
L Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats machen es fiir den Einsatz in
RF-Emissionen Klasse A N . M .
Industriegebieten und Krankenhédusern geeignet
Harmonischer Strom IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsanderungen/Spannungsschwankungen/ Erfiillt
Flicker IEC 61000-3-3

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fiir die Verwendung in der wie folgt spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer des Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird

IMMUNITATstest

IEC 60601 Teststufe

Niveau der Einhaltung

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Elektrostatik
Entladung (ESD) IEC
61000-4-2

+8 kV Kontakt
+2,4,8,15kV Luft

+8 kV Kontakt
+2,4,8,15kV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.
Wenn der Boden mit synthetischem Material bedeckt ist,
Die relative Luftfeuchtigkeit sollte mindestens 30 % betragen.

Schnelle elektrische
Transiente/Burst

+2kV fiir

+1kV fir Eingangs-/

Stromversorgungsleitungen

+2kV fiir
Stromversorgungsleitungen
+1kV fiir Eingangs-/

Die Qualitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschifts-
oder Krankenhausumgebung entsprechen.

1EC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen

+1kV Leitung(en) zu .
Uberspannung Leitung(en) ielitlzanztr\‘J)ng(en) B Die Qualitadt der Netzspannung sollte der einer typischen Geschéfts-
IEC 61000-4-5 +2kV Leitung(en) gegen oKV Eeitung (s) gegen Erde oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Erde B

Spannungseinbriiche,
Kurzschluss
Unterbrechungen
anden
Eingangsleitungen
der Stromversorgung
IEC 61000-4-11

90°, 135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

0% UT; 1 Zyklus und 70 %
UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

09% UT; 250/300 Zyklus

0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°,

0% UT; 0,5 Zyklus Bei 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°und 315°

0% UT; 1 Zyklus und 70 %
UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

0% UT; 250/300 Zyklus

Die Qualitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn der Benutzer des
Ultraschallgerates

Wenn das Gerat auch bei Unterbrechungen des Stromnetzes weiter
betrieben werden muss, wird empfohlen, das Ultraschallchirurgie-
Gerat

Die Gerate werden von einer unterbrechungsfreien Stromversorgung
oder einer Batterie gespeist.

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
Magnetisches Feld
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Netzfrequenz magnetisch

Felder sollten auf Ebene Merkmal sein.

eines typischen Standorts in einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung.

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fiir die Anwendung in der wie folgt spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder Benutzer des Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

IMMUNITAT Test IEC 60601 Test Ebene  |Compliance Ebene |Elektromagnetische Umgebung- Anleitung
Leitungsgebundene |3 Vrms Tragbare und mobile RF-Kommunikation
RF Die Gerate sollten nicht ndher an einem Teil des Gerits, einschlieBlich der Kabel,
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 3v verwendet werden als der empfohlene Abstand, der sich aus der Gleichung fiir die
6VinISM-Bandern Frequenz des Senders ergibt.
zwischen 0,15 MHz und Empfohlener Trennungsabstand
80 MHz 35
Abgestrahlte RF 3V/m 3V/m d :[ﬁ]ﬁ
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz
o X
80% AM bei 1 kiz d:[g]«/ﬁ 80MHz bis 800MHz

T
E1

@

d=[ ]JE 800MHz bis 2,7GHz

wobei P die maximale Ausgangsleistung ist

des Senders in Watt (W) gemaR dem Hersteller des Senders und d ist der empfohlene
Abstand in Metern (m).

Die Feldstérken von ortsfesten RF-Sendern, die durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung ermittelt wurden.3 sollten in jedem Frequenzbereich unter
dem Konformitétsniveau liegen.

In der Nahe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten:

Der ENCLOSURE PORT von ME EQUIPMENT und ME SYSTEMS muss gemaR Tabelle
9 der IEC 60601-1-2 unter Verwendung der in der IEC 61000-4-3 festgelegten
Priifverfahren getestet werden.

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und den Geréten.
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maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Die Ultraschallchirurgie-Ausriistung zielt auf die Anwendung in einer elektromagnetischen Umgebung ab, in der abgestrahlte HF-Storungen kontrolliert
werden. Der Kunde oder Benutzer des Geréts kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerét einhalt, wie im Folgenden empfohlen. entsprechend der

Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders /m

Maximale Nennausgangsleistung des | 150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz

Senders (w) d:[ﬁ}/ﬁ d:[ﬁ}/ﬁ d:[l}/ﬁ
2% E1 E1l

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.36999 0.36999 0.73681

1 117 1.17 2.33

10 3.69986 3.69986 7.36811

100 11.7 11.7 23.3

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von

Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

Technische Bedingungen

Fiir den Betrieb des Systems erforderliche Komponenten: Elektrochirurgisches Instrument, Transducer, Ultraschall Fuschalter, Elektrochirurgischer

FuBschalter, Ultraschallschere oder Elektrochirurgische Handstiicke Elektrochirurgischer Bipolarer Anschluss Bipolares Instrument.

Lesen Sie die Produktbeschreibung fiir diese Komponente.

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag

Ultraschall: E Typ CF Anwendungsteil; Bipolare Elektrochirurgie{@}

Defibrillationssicherer Typ CF Anwendungsteil

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag

Klasse |

Generator fiir schadliche Infusionen

Normale Ausriistung

Grad des Schutzes gegen schadliches Eindringen von Wasser

FuBschalter: IP68

Kategorie Management

Klasse Ilb

Ultraschallmodus Parameteranforderungen:

Eingangsleistung

Versorgungsspannung: 100-240V

Netzfrequenz: 50Hz/60Hz
Eingangsleistung: 400VA

Ultraschallmodus Parameteranforderungen:

Erregungsfrequenz

54 kHz - 57 kHz

Vibrationsausschlag der Primérspitze

25um~110 um

Ultraschallschere Spitze Hauptschallabgabeflache Produkt:

1,53~2,75 mm2

Akustische Sekundérvernetzung an der Spitze der Ultraschallschere
Ausgabebereich:

19.32~35.88 mm2

Abgeleiteter Ausgangsschall an der Ultraschallschere Spitze an der
Referenzspitze Primare Amplitudenleistung

<30wW

Art der Frequenzsteuerung des Systems

Unabhangig von der Last wird die Erregungsfrequenz automatisch und
kontinuierlich angepasst.

Index der Gangreserve

Nicht weniger als 2,5

Anforderungen an die elektrochirurgischen Parameter:

Arbeitsfrequenz 400KHz + 5%
Maximale Ausgangsspannung <250V
Erweiterter bipolarer Modus Maximaler Ausgangsstrom <5.5A
Bipolarer Grundmodus Maximaler Ausgangsstrom <2.2A
Maximale Spitze-Spitze-Spannung am Ausgang <500Vpk
Peak-Faktor 1.6+0.4

Nennleistung

Erweiterte bipolare Funkfrequenz: 270 W
Funkfrequenz Basic bipolar: 95W

Nennlast

Erweiterte bipolare Funkfrequenz: 30Q
Hochfrequenz Basis bipolar: 200Q

Temperatur: 10 ° Cbis30° C

Bedingungen der Betriebsumgebung

Relative Luftfeuchtigkeit: < 70%

Atmosphérischer Druckbereich: 800 hPa bis 1060 hPa

Temperatur: -30 ° C bis + 55 ° C (Generator, Fuschalter, Adapter)
Temperatur: -10 ° C bis + 55 ° C (Ultraschallschere)

Transport- und Lagerbedingungen Luftfeuchtigkeit: < 80%

Atmospharischer Druckbereich: 800 hPa bis 1060 hPa

Datum der Herstellung

Das Herstellungsdatum konnen Sie anhand der Seriennummer auf der Riickseite des Generators feststellen.

Netzkabel

Einhaltung der CCC-Zertifizierungsanforderungen

Nennstrom: 10A

Persistenzrate

Bestimmt durch das Transducer-Handstiick und die verwendete Ultraschallschere. Informationen zur
Persistenzrate finden Sie in den entsprechenden Ultraschallscheren und
Transducer Handstiick Anweisungen oder Kapitel 7 - Warnungen und VorsichtsmaBnahmen.
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¢5 * 20 T8AH250V

Generator: nominal 8 kg

OP9 Generator: (Lange * Breite * Hohe): 34 cm-34 cm-16 cm

Einige interne Komponenten des Generators, des FuBschalters und des FuRschalterkabels enthalten Blei.
Entsprechend den ortlichen

Anforderungen und Vorschriften fiir die Entsorgung. Entsorgen Sie Batterien in Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Abfallentsorgungspraktiken.

Sicherung
Gewicht (ohne Verpackung)
Gesamtes Volumen

Disposition

AP/APG Klassifizierung

Keine AP/APG-Ausriistung.

Nutzungsdauer:

Nutzungsdauer: 7 Jahre

Software Release Version

V01.01

Bipolare Ausgangswellenform

Erweiterte bipolare Ausgangsleistung-Last-Kurve

Power(W)
1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

N Load(Q)
1 10 100 1000

LEISTUNGSKURVE LIMIT Maximale Leistung: 270[W]
Last (Q) Untere Grenze Nominal Obere Grenze
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Nominale Leistungskurve von 270 Watt Leistung bei Nennlast in Ubereinstimmung mit der Strom-/Spannungsgrenze des Leistungskurvenmessers. Die

Leistungskurve stellt die Hiillkurve dar, die unter Betriebsbedingungen variiert.

Gr p
Power(W)

100

ve bei voller Leistung und Last

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

Load(Q) 1000




Grenze der vollen Leistungskurve [W]: Maximale Leistung 95 Watt

Last (Q) Untere Grenze Nominal Obere Grenze
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
Grundl bipolare Ibleistungs-Last-Kurve
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Grenze der halben Leistungskurve [W]: Maximale Leistung 50 Watt
Last (Q) Untere Grenze Nominal Obere Grenze
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
g vs. Leist 1l fiir Leistung im normalen bipolaren Zustand
Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar:
Power (W)
20
80
70
60
50
40
30
20
10
0
—)
0 10 20 30 40 50 60 70 80 popkd 100
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Ausgangsleistung vs. Leistungssollwert fiir Normal Bipolar [W]; Last: 200Q

Eingestellte Leistung (W) Untere Grenze der Ausgangsleistung (W) [ Nennleistung (W) Obere Grenze der Ausgangsleistung (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
5 60 75 90
95 76 95 114

Service und Garantie

Reach Surgical, Inc. garantiert, dass dieses Produkt bei normalem Gebrauch und vorbeugender Wartung wéhrend der unten angegebenen Garantiezeit
frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Verpflichtung von Reach Surgical im Rahmen dieser Garantie beschréankt sich darauf, nach eigenem
Ermessen jedes defekte Produkt oder Teil zu reparieren oder zu ersetzen, das innerhalb des geltenden Garantiezeitraums an Reach Surgical, Inc. oder
seinen autorisierten Vertriebspartner zuriickgeschickt wird und sich zur Zufriedenheit von Reach Surgical als defekt erweist. Diese Garantie gilt nicht fiir
Produkte oder Teile, die:

e Beeintrachtigt durch die Verwendung mit nicht autorisierten Geraten, die von nicht von Reach Surgical, Inc. autorisierten Parteien hergestellt oder
vertrieben werden.

Reparaturen oder Veranderungen aufRerhalb des Werks von Reach Surgical, wenn diese die Stabilitat oder Zuverldssigkeit des Gerats beeintrachtigen,
wie von Reach Surgical festgelegt.

UnsachgemaBer Gebrauch, Fahrlassigkeit oder Unfall.

Verwendung in einer Weise, die nicht mit dem Design, den Verwendungsparametern, den Anweisungen und Richtlinien fiir das Produkt oder mit den
von der Industrie akzeptierten Funktions-, Betriebs- oder Umweltstandards fiir dhnliche Produkte tibereinstimmt.

Gewadhrleistungsfristen

Bipolarer Basis-Energie-Anschluss (OP-BPC): 1 Jahr fiir Komponenten und Arbeit.
Generator (OP9): 1 Jahr fiir Komponenten und Arbeit.
FuBschalter/Netzkabel: 1 Jahr fiir Komponenten und Arbeit.

Diese Garantie ist das ausschlieBliche Rechtsmittel fiir den Erstkdufer und ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien,
einschlieBlich Garantien der Marktgéngigkeit und der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Reach Surgical, Inc. haftet nicht fiir besondere, beildufig
entstandene oder Folgeschaden, einschlieBlich Schaden, die sich aus dem Verlust von Nutzung, Gewinn, Geschéft oder Firmenwert ergeben, es sei denn,
dies ist ausdriicklich durch geltendes Recht vorgesehen.

Reach Surgical, Inc. ermichtigt niemanden zur Ubernahme einer zusétzlichen Haftung in Verbindung mit dem Verkauf oder der Verwendung seiner
Produkte. Es gibt keine Garantien, die tiber die hier genannten Bedingungen hinausgehen.

Reach Surgical, Inc. behélt sich das Recht vor, Anderungen an seinen Produkten vorzunehmen, ohne dass eine Verpflichtung besteht, diese Anderungen
riickwirkend auf bereits verkaufte oder gebaute Produkte anzuwenden.
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ETtlokomnon

AlaPAOTE TIPOOEKTIKA TIG AKOAOUBES TTANPOPOPIES TIPLY XPNOLUOTIOCETE QUTH T CUOKEUT. MapEXOUV ONUAVTIKES 08NYieg OXETIKA KE TN owoTr Asttoupyia,
Toug TBavolg KvEUVous Kat Tig TBaveg {nLéG oTo TIPOIOV fj 08 ATOHA. T€ TIEPITTTWON OTIOIAOSATIOTE UN GUOLOAOYIKHAG KATAOTAONG, AKOAOUBNOTE TIG
kaBoplopéves 08nyieg yia va armodlyete BAGBN oTov eautd oag i {NHLd oTov €EOTAIOHS. H N THPNOoN QUTWV TwV 08NYLWV UTIOPEL VA EXEL WG ATIOTEAECHA
™ pelwon g aoddAelag, TnG anddoong, TG eyydnong 1 TG cUVTHPNONG, Yia TNV OTola 0 KATACKEVAOTHS Sev dEpet kapia evBUvN. AlaBdoTe emiong Tig
0dnyleg yla ta Metatpoméag kat YaAiSL uTteprxwy TipLY XpNOLUOTIO|OETE Tr CUOKEU.

To mtapdv éyypado éxel oxeSlaoTel yia va Bonbroel oTn Xprion auTrg TG CUOKEUNS. Aev amtOTEAEl avadopd yia XELPOUPYIKES TEXVIKES.

L

T LG TIOU XPNGLY Ovtat: Mpoooxr), MPOEIAOMOIHEH kat SnAwoslg onpeivwong

NaBete umdPN oag TG akoAoubeg SNAWOELS, ol oToieg katnyoptomotobvtal wg MPOIOXH, MPOEIAOMOIHIH § THMEIQZH kat ot oTtoleg apéxouv
OUCLAOTIKEG 08NYIEG Yia TNV aodalr Kat AETITOUEPH EKTEAECH TWV £pyactiV. AUTES ol SNAwoEL; BpiokovTal og OAN TNV Tekunpiwon kat Ba Tpémel va
SlaPadovtal TpLy TIPOXWPHOETE 0TO EMOUEVO BAua piag Siadikaoiag.

MPOEIAOMOIHEH: Autr| n 8iAwon eronuaivel pia Stadikaoia, TPakTikh 1 katdotaon Asttoupylag i cuvtrpnong Tou, eav Sev tnpndel avotnpd, uropet va
08NYN0oEL OE TPAVHATIONO 1) aTtwAELa (WA,

MPOZOXH: Auti} n SiAwon TtpoeISoToLEl TOV XProTN Yia pia SuvnTikd emtikivbuvn katdotaon, n omoia, dv Sev amodeuxBel, pmopel va o8nyfoet o eEhadpl
1 HETPLO TpaVUATIONO TOU XProTn A Tou acBevols, kabwg kat o€ BAARN Tou eE0TAIGHOUL 1} AMWY TIEPIOUCIAKWY OTOIXElWY. MTopEl emtiong va Xpnotpeloet
w¢ TtpoeLSomoinon Katd PN acdaAwv TPakTikwy. MepAapBavel Tig amapaltnTeg TPoPUAGEELS yia TNV aodaAr Kal ATOTEAECUATIK XPron TOU 0pydvou Kat
TNV QaIToVpEVN TIPOGOXH Yia TNV armoduyr {NHIWY TIOU TIPOKUTITOUY artd TV 0pd  ThV akatdMnAn xprion.

IHMEIQIH: H 8AAwon auth utoSelkvUEL pia TpaKTIKh AlToupyiag f Hia KATAoTaon Tou eival anapaitnTn yia TNV anoTEAECUATIKY EKTEAEOT WLAg
epyaoiag.

EVEC
1HEVEQ

Neprypadn

To nhekTpoxelpoupyLkd dpyavo ENER REACH (edeErs avadepOpevo we "N cUoKEUN") XPNOLLOTIOLELTAL OE LATPLKEG XELPOUPYIKES AlBOUTES YLaL XELPOUPYIKES
eMeUBAOTELG KOTIAG, TIENG AVOPWTIVWY LOTWY Kal amtoAivwong ayyeiwv. AlaBétel 500 EeXxwPLOTESG UTIOSOXES: N piat yia TV EVEPYELX UTIEPHXWV KAl N GAAN yia
NV £€080 KUpATOROPPIG PASLOCUXVOTNTAS.

TN Aettoupyia padlocuxvoTATwWY, To TEVVATPLA TTApEXEL SladopETIKA evepyElakd oxfpuata avdhoya pe To ouvdedepévo Opyavo/Tn cuokeun
NAEKTPOXELPOUPYIKNG. ‘OTaV Eival cUVEESEUEVO Eva TIPONYHEVO SITTOAIKO Gpyavo, To MEVWATPLA TIAPEXEL KUMATOMOPdES RF yia TN odpdylon apTnplakwy Kat
DBV ayyeiwv, Aepdayyeiwy kat Seopibwy 10Tol Slapétpou éwg 7 mm. ‘Otav cuvdéeTal éva Bactkd SIOAKS Opyavo, EKTIEUTETAL EVEPYELQ oTaBEPHG
1oX0VOG Yia KOTIH KAl TIHEN LAAAKWY LOTWV.

3TN Aertoupyia mapaywyng VEPYELQG UTEEPHXWY, XPNOILOTIOLWVTAS To TRA6 METaTpOoTtEAS OE GUVELACHOS He Ta AVaAWoIua EpYaAEia UTEPAXWY Hiag Xprong
CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD, n cuckeun ko6&l pahakols LoToUG TIou amattoly EAeyxo ThG alpoppayiag kat eAaxiotn Beppikn BAGRN kat oppayilet
ayyeia pe péylot Siapetpo £wg 5 mm. 'Otav ouvdéetat pe AvaAwotua Yahist pag xprions SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 kat SRE45, n
OUOKEUT KOBEL LAAAKOUG LOTOUG TIOU ATtALTOUV EAEYXO TNG atpoppayiag kat eAaxtotn Beppikn BAGRN kat oppayilet ayyeia pe PEYIOTN SIAUETPO Ewg 7 mm.

MpoBAsmopevn Xpricn

H ouokeun TapExeL Lox0 padloouxvoTNTag yia TV KIVNon NAEKTPOXELPOUPYLIKWY EPYAAEIWV XEIPOG TIOU TIPoopiovTal va XpNnotpomotnBouy yia TV Kot Kat
™ o PAYLoN ayyEiwy Kat yla TNV KOTTH, TN SUANPN KAl TOV TEPAXIOHO LOTWV.

ETumA£ov, TO MEVWNTPLA TIAPEXEL UTIEPNXITLKY LOXV YL TNV 081 YNON XELPOUPYIKWY EPYAAEIWY UTIEPHXWY TIOU EVEEIKVUVTAL VI TOHEG LAAGKWY LOTWV 6TaV
elval emBUUNTOG 0 EAeYXOG TNG ALtMopPayiag Kat 0 EAAXIOTOG BEPUIKOG TPAUHATIOHOS.

Ev8eieig

H ouokeun Ttapéxet loxy padloouxvoTNTag yla TNV 08HyNan NAEKTPOXELPOUPYIKWV EPYAAEIWV XELPOG TIOU XPNOLUOTIOOUVTAL KATA Tr SIAPKELX AVOLKTWV
XELPOUPYIKWV ETEURACEWV 1} AATIAPOCKOTIKWY ETIEUBACEWV OTN YEVIKH, TTAUSIATPIKN, YUVALKOAOYLKT], 0UPOAOYLKH, BWPAKIKA XELPOUPYLKN YL TNV KOTIH Kat
™ odppdyton ayyeiwv wg kat 7 mm, KaBug Kat yia TNV KO, T cUMNYN KAl TOV TEUAXIOHO LOTWOV.

ETunAéov, To Mevwhtpla Ttapéxel Loyl yia TNV 08HyNon XELPOUPYLIKWY EPYOAELWY UTIEPHXWV TTOU eVBEIKVUVTAL VIO TOPEG LOAAKWY LOTWY OTay eivat emBupnTos
0 €AeyX06 TNG alpoppayiag kat o EAAXIoTog BepUIKEG TPAUHATIOUOG. Ta XELPOUPYLKA Opyava LTIEPAXWY MTTOPOUV va XPNotHomoinBolv wg CUNTARpwua
1) UTIOKATAOTATO TNG NAEKTPOXELPOUPYLKAG, TwV AEL{ep Kal Twv XAAUBSIVWY VUGTEPLWY Yid TNV KOTIH /KAl TNV TTHEN LOTWV OE AVOLKTEG XELPOUPYIKES
eMEUPATELG 1) AATIAPOOKOTUKES XELPOUPYIKES ETIEUBATELG OE YEVIKESG, TIQUSLATPLKES, YUVALKOAOYLKES, OUPOAOYIKES, BWPAKIKES, KABWG KAl yia TN odpaylon Kat
Siatopn Aepdayyeiwv.

MpoBAemopevos XprioTng

H ouokeun TtpoopileTal yia Xpron amod enayyeAUATiES UYELOS yia XEIPOUPYIKES EDAPUOYES.
MpoBAenopevo meptBaiiov Xpriong

H ouokeun TtpoopileTal yia Xprion 0 VOGOKOHED.

MpoPAetopevog TANOUGHOG acOEVWV

AuTh n ouokeun eivat katdANAn yia acBeveis nAkiag 3 eTwv kat dvw Tou XPeldovTal XELPOUPYIKES EMEURATEL TIOU TIEPINAUBAVOUY TOUEG LOATKWY IOTWV
He €Aeyxo TNG atpoppayiag kat EAAXI0To BEpHIKS TPAUUATIONO.

KAwikoé 6¢pehog

H ouokeun pmopel va xpnotpomotn8ei pe acddela kat amOTEAECHATIKOTNTA 0TNV amtoAivwon kat Slaipeon ayyeiwy, 1oTikwy Seopibwv kat Aepdayyeiwy.

Avtevbeitelg

AUTH] N GUOKEUT QVTEVSEIKVUTAL VIO OOTIKEG TOUES, anodpan avTloUAANTITIKWY caTtiyywy Kat Sladikacieg THENG. Aev tpoopiletat emiong yia xprion otn
VEUPOXELPOUPYIKN.
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Z0v@eon cuUOTHMATOS

[01]XelpohaBég HAEKTPOXELPOUPYIKHG [02]OP9 FevviTpia

[03]Mod08taKkdTTTNG UTEPAXWY [04]N05081akdTTNG HAEKTPOXELPOUPYIKIG
[05]MeTatpoméag [06] WaAiSt uTteprixwv

[07]AtmoA6g MeTatpoTéag HAEKTPOXELPOUPYIKIG

[01] HAekTpOXEPOUPYLKS XELPOUPYLKS EpYae
To NAEKTPOXELPOUPYLKO epyalelo XelpdG, ouvbedepévo te éva MevrTpla, Xelpiletal amnd Tov Xelpoupyod Katda Tn Sidpkela tng emépBaons. Epappolet
NAEKTPOXELPOUPYLKN eVEPYELA RF 0ToV 10TO peTa&l Tou Ziaydveg yia thv THEN 1 T odpdyton. To dpyavo TephapBavet emtiong pa Aemida yia t Swaipeon
TWV 1oTWV. Movtého: 0SA23, 0SA37, 0SA44. Avatpete 0TI 08nyieg Xprong yia AeTttopepels TAnpodopies.

[02] OP9 levvitpla

To TevviTpLa TIapEXEL TOOO NAEKTPOXELPOUPYLK EVEPYELX OO0 Kal EVEPYELX UTLEPNXNTIKAG Bepameiag péow Eexwplotwy Bupwy olvSeong opydvuwv.
Anoteheital amd TAaiolo, kEAUDOG, NAEKTPOVIKH TIAGKETA, 006vn adrig LCD, Siakdrrn woxVog kat Siemades yia tn obvdeon eEaptnudTwy.

Movtého: OP9

[03] MNo&o8iakomTng uTtEPHXWY

XpnotpoToteitat yia Tov éAeyxo tng on/off e£680u Tng evépyetag utteprixwy pe Vo Stakdrrreg ("MIN" kat "MAX"). MovtéAo: OP-FSD

[04] NoSodiakémTng HAek PYIKIiC

XpnotpoToleital yia Tov EAeyx0 TNG EVEPYOTIOINoNG/amevepyoToinang Tng e€080u evépyelag LWNANG CUXVOTNTAS LE Evay MOVO SIaKOTTTN.

Movtého: OP-FSS

[05] Metatpoméag

To MeTATPOTIENG HETATPETEL TNV NAEKTPLIKN EVEPYELX Ao €va cupPato MevvATpia o UNXavikn kivnon yia Tig Aemideg tou opyavou. Eivat éva
ETAVAXPNOIUOTIOLOUUEVO Opyavo UE TiEPLopLopévn Siapkela {wng. To MeTatpoméag Sev eival AmOoTEIPWHEVO KAl TIPETIEL VO ATIOCTEIPWVETAL GOUPWVA PE
TG 08nyieg TPty amod tn xprion. Avatpégte aTig 0dnyieg xpriong tou TRA6 MeTatpoméas yia AemTopepeis TANpodopies.

Movtého: TRA6.

[06] WaAidi umteprixwv

To YahiSt uTeprXwy XpNOLUOTIOLEL TN UNXAVIKH Kivnon amd To METATPOTIEAS KAl TIAPEXEL EVEPYELX UTIEPAXWY YId TNV KOTIA 1 TNV &N Twv 1oTwv. Oa
TipETteL va Sivetal Tpoooxn, kabwg n unxavikny 86vnon dev gival avixvedolpn kat Ba popoloe va ETNPEAcEl akoUOLa N OTOXEUHEVEG TIEPLOXES. Ta
YaAidt urteprxwy anootelpuvovtal he o&eidlo Tou atBuleviou. Eav n Sidpketa {wng Eemepaoctel 1§ n ouokevaoia amootelpwong exel uooTel {Na, Ta
WaAiSL umeprixwv Sev TPETIEL VA XpNOLUOTIOLOUVTAL Kal TIPETEL Va amtoppirtovTal. Avatpégte oTig 0dnyieg xpriong tou WaAidt utteprixwv yia Aemttopepeig
TANpodopieg.

Ta akdhouba YahidiL uteprxwy eivatl cupBatd pe to OP9 Mevvitpla:

Selpd PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD
Selpd SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45
Selpd SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45
[07] AuoAkég o0 HOG NAEKTPOXEIPOUPYIKFG
Xpnotpototeitat yia tn o0vSeon tou Bactkol SimoAikol HAeKTpoxelpoupyikd Epyaleia pe To MevwATpia yia Ty THEN TwV LOTWY.
Movtého: OP-BPC

Fevviitpla MItpooTiveg mivakag

I REACH SURGICAL
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[01] HAekTpoOX£EIpOUPYIKT) UTIOSOXN)

Xpnotpotoleital yia Tn o0veon Tiponypévou dumohikol HAekTpoxelpoupyika Epyaheia fj nAekTpoxelpoupytkol StmoAkol cuvSEGpou.
[02] Metatporéag urtoSoxn

Tuvbéel To Metatpoméag pe o Mevwitpla.

[03] 086vn adrig LCD

Epdaviel TAnpodopieg GUOTANATOS Kat XPNOIHEVEL WG SIETAdN yia TNV TIPOCAPHOYH TWV XEPIOTNPIWY Kat Twy puBpioewv.

[04] ArakémTng Asttoupyiag Koupri

MiéoTe yla va evepyoTIOIROETE TO MEVVATPLA- TIECTE TIAPATETAREVA YIA VO ATIEVEPYOTIOL OETE.

Fevvitpla Miow maveA

@ ©®

[05] HAzkTpoXEIpOUPYIKH UTtOSOXY] OG0B ™

STpoyyur| Tipila yia th oUvdeon Tou HAekTpoxelpoupytkol MoSodlakormTn.
[06] YroSoxr} StakoTTn oS00 UTEPHXWY

TTpoyYUAr| uTtoSoxH yia Th cUVEESN TOU TTOSOBLAKOTITN UTIEPHXWV.

[07] Npia pebpatog

Tuvdéel To kaAwdio Tpododoaiag oto MevwATpla.

[08] @Upa SuvnTikig eElcoppodTNONG

Edv n yeiwon g ipilag pebpatog sivat aBBatn, auth n B0pa emitpémnel T cUVEECN UE IPOOTATEVHEVN YElWON.
[09] Aemtadr) enéktacng

XPNOLUOTIOLELTAL YIat ETEKTAON KAl GUVTHPNON AETOUPYLWV.

[10] Omtrj TomoBEtnong

038nyieg xpriong

AvatpEETe OTIG TIapEXOUEVEG 08NYiES yia To TiepIBAAAOV AetToupyias.

Amtocuckevacia

NapakaAoUpe akoAouBroTe TI§ TTaPaKATW 08nyieg katd TNV Tapaiafr Twv eEapTNUATWY.
® EA£YETE yia TUXOV 0patég {NULES amtd T HETadopd. EQV S1amIoTWOETE omoladioTe {Npid, TapakahoU e ETUKOVWVAGTE e TV Reach Surgical, Inc 1y Tov
TOTUKO QVTIPOOWTIO yla Borbela.

EZaptripata mou mephapBdavovtal oto (Ma AeTTopepel§ TeEXVIKES TTpoSlaypadEs kat KwdikoUg TIPoIOVTWY, avatpeETe oTo KepAAalo "TEXVIKEG oUVONKES
ouoThuarog”):

Movtého Mepypadn IToIKElD

0oP9 revwntpla Tevhtpla, Kahwdio tpododoaciag, 08nyieg xpriong
TRA6 Metatpoméag Metatporéag pe KaAwsLo

OP-FSD ALaKOTITNG TOSL0V UTEEPHXWV /

OP-FSS ATTOMKOG SLakdTTNG 08100 /

OP-BPC Baotkdg SITOAIKOG GUVEECHOG EVEPYELQS /

Mpoduldteig acpalsiag

® Katd tn Sidpkela g emibewpnong Tou eE0TMALIOHOU, KPATHOTE TO ATIW GKPO TOU OPYAVOU UAKPLA ATIO AANEG CUTKEUES, XELPOUPYLKEG KOUPTIVES, TOV
aoBevi) § GAN\a avTikeipeva yia va amodpUyeTe TPAURATIOHOUS.
® Edappdote Ta anapaitnta HETpa acdaAeiog TTapousia aTuwy, akoAouBuvTag Ti S1adIKaoies Kat TOUG KAVOVIoHOUG TOU VOGOKOWEO.

Evépysla uTtepfiXwV pe o£lpd PD Walist urteprxwy

® SuvbEoTe TO METATPOTIEAS, TOV TIOSOBLAKOTITN Kat TN oelpd PD Yahidi umteprixwy oTo Mevvrtpla.

® Adol Tepdoete Tn okl Metatporéag kat YaAist ureprxwy, pubpioTe to eminedo 1ox00g (1-5) XpNOLHOTIOVTAS Ta £lkovidia +/- aTnv 086vn LCD.

e Matfote To KOUpT "Min" oo YaAidt umepixwyv 1} To TEVTAA Min 0TOV TTOS0SLAKOTITN YIa VA EVEPYOTIOLOETE TNV EVEPYELX UTLEPHXWY OTO
Tipokaboplopévo eminedo toxvog.

® [atrioTe To kKoupTt 'Max' oTo YahidtL utteprxwy 1} To TteVTAA Min oTov StakdmTn tod1ol yia va amoSwoeTe To HEYIOTO eTMESO eVEpPYELAS.

® AdrioTe To TARKTPO 1} TOV TTOSOSIAKOTITN YIA VA OTAATHOETE TNV TIAPAYWYH EVEPYELQS.

Evépysla uTtepfiXwV pe olpd SRB/SRE WaAiSL umtepixwy

® AdoU mepaoete T Sokipn Metatportéag kat Wahidt ureprixwy, pubpiote To eminedo 1ox00g (1-5) XpNotpoTowwvTag Ta elkovidia +/- otnv 086vn LCD.
e MMatiote To Kouputi mapoxns evépyelag oto dpyavo 1 To kouutti Min oTo TeVTAA ToS100 yid VA EVEPYOTIOIOETE TNV EVEPYELQ UTIEPHXWY OTO
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TpokaBoplopévo eminedo oxvog.
® atriote To Kouprt tapoxrig eVEPYELAS Yid TIPONYEV QUUOCTACN GTO GPYAVO YIa VA EVEPYOTIOLOETE TN AstToupyia Mponypévng alpdotacns.
® AdroTe To KoupTt 6To YahiSL uTtEPrXWY I} TO KOUPTT GTO ALKOTITNG TIOSIWY VI VA OTAUATHOETE TNV TIAPOXH] EVEPYELAS.

HAckTpoxXelpoupyIkN SUOALKI) EVEPYELA IE TIpONYREVA SitoAIkd epyaleia

® v oB6vn LCD epdaviletal To £1koviSio TtponypéVou SITOAKOU GUOTAHATOS KAl TO £1KOVIS10 pub{OHEVOL XELPOKIVNTOU EAEYXOU.

® TpaPr&te 1o MoxAOG 0TO Gpyavo H TATHOTE TO TIEVTAA TIOSOSIAKOTITN YIa VA EVEPYOTIOLAOETE TN padloouxvoTnTa.

® To levwiTpla Ba oTapATAOEL TV TIapaywyr] EVEPYELAG 6TaV OAOKANPwOEL TO KAEIOIHO, YEYOVOG TTOU UTIOSEIKVUETAL ATIO TO EIKOVISI0 OAOKAPWONG 0TNV
006vn.

® Edvn oVvdeon eivat ateMig, Ba akouoTel évag TIPOELSOTIOINTIKOG X0G Kat Ba epdavioTel éva TIPoEISOTIOINTIKO ElKOViSL0.

HAsktpoxelpoupyikn SUOALKI) EVEpyELa Be SITOALKO NAEKTPOXELPOUPYLKO Opyavo

H 086vn LCD epdavilet tnv Tipn 1ox0og, pubuilopeva ekovidia Kat UTAapES ETMESOU LoXUOG.

Ot pubpioelg Loxvog kupaivovtat amd 1-95 Watt, pe pubpilopeves avgnoeis.

EmuAé€te tnv embupntr puBpion e£650u oxvog: (15 Watt), Métpia (30 Watt) ) YYnAj (60 Watt).

MATAOTE TO KOUUTIE 0TO XEPOSLAKOTITN 1} 0TO TIEVTAA TIOS0SIAKOTITN VLA VA EVEPYOTIOLTETE TN PASIOCUXVOTNTA.
ADHOTE TO KOUUTI YIa VA ATIEVEPYOTIOIRCETE TNV €050 EVEPYELAG.

PUOLON CUCTAGEWY

Pubuioeig epé | EUpog pubpioewv loxbog KAwikn edpappoyr| BeATIOTOTIOINWEVN CUOKELN
X 1-15 watts Onwg v&upu/mjovéumlm OTAAN, XépLa - Zuc»fsusq HE MIKkpOTEPES sznq;avalsc
KaL XELPOUPYIKH TIPOCWITIOL - AaBida pe pikpookoTtiko dkpo (0,4 - 2,2 mm)

- TUOKEUE e peoaia emidpavela

- AaBida pe pikpookoTiko dkpo (1,0 - 2,2 mm)

- Mikpr) Aartapookorikr AaBida pe emninedn kedpoadr
- AToAKS Panis

‘'Onwg n THEN Katd tn S1dpKela TG
Méoa 16-40 watts KebAAG/Aaipol, TG oTIOVEUAIKAG
OTHANG Kal TNG avatopiag

'OTWG KEDGAAH/AAULUOG Kat TTAQOTIKY

Y 45-95 watts XELPOUPYIKH (TTapOLOLA HE TO PECAiO - JUOKEUEG [E MEYANES ETUDAVELEG
nAn (au€hoeig 5 watts) aAmoTENEOHA, AMNG pE TaxVTEPO - MeydAn Aartapookotiki AaBida pe ertinedn kedaAn
anotéAeopa)

THMEIQZH: AuTr| n ouokeun Sev eivat cupPatr pue oLSETEPO NAEKTPOSIO.
THMEIQZH: To vuotépt YahibL uteprixwy kat To NAEKTPIKO VUOTEPL RF eivat eEaptipata ov epappodlovtal os emadn pe Tov achevh.

XpKion Tou Mevviitpla

EVEPYOTIOL|OTE TN GUGKEUH

® To oboTtnpa givatl £Tolpo yia Asttoupyia pOAG evepyorotnBei. 'Otav To FevwiATpLla eival ouvEeSepévo 0Ty TTapoyr] PEUMATOG Kat N Auxvia Tou Slakomtn
QVapOVAG Eival avappévn, To cUOTNHA EVAL ETOLLO YLa XPrON.

® ApOU IATAHOETE TO KOUWTIL avapovig, Ba epdavioTel n akdhoudn elkdva:

REACH SURGICAL, INC,

® Edv Sev £xel ouvbeDel kavéva Metatporéag 1) YaAidtL uteprixwy oto MevwATpla fj av eivat cuvdedepéva eoparpéva, Ba epdaviotel n akdAoubn eikdva:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound B

Xprion opyavou umepxwv (Metatpoméag kat YaAidi uneprxwv)
‘Otav evtomoTolv ot Metatporéag kat YaAist urteprixwy, Ba epdavioTel n akdAoudn eikéva.
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Identifying Transducer & Shear

IHMEIQZH: edv n evanopévouoa Xpron tou Metatporéag sival pikpotepn armé 10, 6a epdavioTel n akdhoudn eikéva. NMapakahoUpe TTpooegTe Tov aplbpd
TWV UTIOAEITIOPEVWV XPHOEWY, KaBWG To MeTaTpoTéag TPETEL va avTikataoTabel dtav o aplbpdg undeviotel.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

3TN ouvéxela Ba epdavioTei n akdAoubn ekova, Ba oag {ntnbei va matroete omoloSAToTE KoupTt 0To YaAiSt uttepAxwv yia va Eekvrioet n Sokipur YaAidt
UTIEPHXWY HE QVOLXTO T1ayOVes.

Activate shear with jaw op
run shear test

-»>

Natrote To koupmi any kat Ba epdavioTel n akdAouvdn ewova.

Testing Transducer & Shear

‘Otav n okl Metatpoméag amotixel, 6a epdavioTel n akdAoudn ewoéva:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer
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‘Otav n ok YaAist ureprixwy amotixel, Ba epdavioTel n akdAoudn ewdva

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Energy Ready

Ultrasonic

Katd t olvdeon tou WaAidt urteprixwv xwpic tn Aettoupyia Mponypévn atpdotaon Ba epdaviotel n akdhoudn 086vn epyaoiag.

ADVANCED

H Aettoupyia e€650u Ba emonpaivetal 0Tt eival evepyomonpévn.
Xprion NAEKTPOXELPOUPYIKOU OpYaVOU
‘Otav evtomotolv ot Metatportéag kat Yaist urteprixwy, Ba epdavioTtel n akdAoudn eikéva.
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Identifying Instrument

Energy Ready

Bipolar

Katd tn olvdeon pe ponypévo StmoAiké dpyavo Ba epdavioTel n akdAoudn 00ovn epyaciag.

Xprion nAek Y
Nd&Bete urtdPn OTL 6Tav To MEVVATPLA Eival OLUVEESENEVO TOOO OF £va SITTOAIKO NAEKTPOXEIPOUPYIKO Opyavo 600 Kal o€ va Yahist ureprxwy, To cLOTNHA
Aertoupyei og Aertoupyia Slaxwplopévng 006vnG yla TV epdAvion TnG TPEXOUCAS KATAOTACNG. H CUOKEUT TIOU £XeL TIPOTEPALOTNTA Ba Elval N TIPWTN TOU
Ba evepyoTotroel TNV evépyela. AUTH N katdotaon Slaxwplopévng 006vng TapouctaleTal TapakdTw:

pyd kat YaAist uneprixwv
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dvancedBipolar

PuBpiozLg cusThpatog
lNa va anoktroete ipdoBacn oTi pUBKICELS TOU CUOTARATOC, KAVTE KALK OTO lkoviSlo pubpioewy Trou Bpioketal 0TV eMAVw aplotepn ywvia tng 006vng.
Eivau Slabéotpeg ot akdAoubeg emhoyég pubpioewy cuoTripatog:

- System Settings

figuration

FAwooa: Kavte KAk 0To oTotxelo Mwooa kat Oa epdavioTel n 086vn emdoyrig YAwooag:

4 System Language

English Espafiol
08

Francgais

Deutsch 3201

Italiano pyccKnia

Awapdpdwon xprotn: Kavovtag kAik 0To oTolxeio Alapdpdwon xprotn Ba epdavioTei n 086vn Slapdpduaong xprotn:

+  User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

MpoTtiuroelg cusTHpatog: Kavovtag KAk oTo oTolxeio System Preferences (Mpotipnoets ouothpatog) 6a epdaviotel n 086vn TPOTIUACEWY CUOTANATOS:

- System Preferences

Display Brightness

ilg} Audio Volume

Date/Time Setting
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MAnpodopisg sustriparog: Matfote anald oto otoixeio MAnpodopieg cLOTARATOS yia va epdavioTel n 086vn TTANPODGOPILV CUCTAUATOG:

#“  System Information

Shear Instrument

Console Transducer

Console SN
PCBA SN
Hardware Version XXX

XXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXX

Software Version
Calibrated Date
Manufacturer Date

XXXXXXXX
YYYY/MM/DD
YYYY/MM/DD

AtayvwoTikd: KAvte KAk 0To oTolxelo Diagnostics (AlayvwoTikd) yia va pdavioTel n 086vn SlayvwoTikiv:

Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag

Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Ma va Byeite and 11§ puBUIcELS TOU CUOTANATOS KAl VA ETHOTPEPETE OTNV KATAOTAON AVAHOVHG TOU GUCTHLATOS, TATHOTE TO £lkovidilo "Eruatpodr" mou
Bploketat otnv emdvw aplotepn ywvia tng 086vng.

TEPUATIGHOG AELTOUPYIAG TOU CUGTHHATOG

AKONOUBNOTE Ta TTAPAKATW BALOTA YIa VO TEPUATIOETE e aodPAAELa TO OVOTNHA:

MathoTe To KOUUT avapovig: EVIoTioTe To KOUUTH avapovig 6To MevwhTpLa Kat TTaThoTE To yia va Eekivroel n Sladikacia Teppatiopol Asttoupyiag.
Amnocuvdécte Ta Metatpornéag kat YaAidt umepxwv: ATOoUVEE0TE TIPOOEKTIKA TO MeTatporéag kat To YaAlSt umeprxwy ané 1o clotnua. Avatpégte
0TIG 08nyieg Aettoupyiag yia Tov KatdAANAo XelpLopo Twv Metatportéag kat YaAiSt urteprixwv.

KaBapiopog: Kabapiote To Mevvritpla, Tov mododlakomtn kat 1o Metatpoméag ovpdwva pe Ti§ kaboplopéves Sladikaoieg Tou meptypddovtal 0To
kepdhato "Tuvtipnon".

AvTIpETWTILON TIPOBANUATWY
To MevwATpLa evowUaTWVEl Stadopa orjpata e18omoinong Kat kwdikolg 6hAALATOS yia va BonbAoel oTov evToTiopd Kat Tn idyvwon Twv BAaBwv Twv
eEaptnudtwy. Eivat onpavtiké va onpeiwdel 0Tt autd ta orjpata Kat ol Kwdikol £xouv oxedlaoTel yia va urtootnpilouv TNV KAVIKNA kpion kat Tapatripnon

KaL OX1 Val TI§ avTikablotouy.

Hxntiki ei8omoinon

Katdotaon epyaciag

Tomog fxou

MBavr artia kat Spdon

Katdotaon autogéyxou

Kavovikdg nxog

/

AVOpAOG X0G

Evtortiotnke opaAua UAKOU. ETIKOLVWVAOTE HE TOV KATAOKEVAOTH yla Bor0ela eTILOKEVHS.

Xprion opydvou umeprixwyv

MéytoTo eminedo rjxou

/

EAGxtoTo eminedo rixou

/

AVWOHAAOG X0G

To YaAidi urteprixwv éxel £pBet o€ emtadr pe LTEEPBOAKS L0TO. MewwoTe TNV emadn Tou LoToy
e o YaAiSL umteprixwv. EQV 0 OUVEXIG X0 ETUHEVEL, adAIPETTE TIPOCEKTIKA KABE L0TO TTIOU
WTopel va cuoowpelETaL YOPpW aTtd TO dkpo Tou WaAist urteprixwv.

Evtortiotnke odpdApa oto Metatporéag rj/kat aTo YaAidtL ureprixwyv. Avatpé€te oTov
KATAOKEVAOTH 1 ETIKOWVWVIOTE UE TNV UTIOOTHPLEN yia Tiepattépw Borbeia.

MPOHIMENOS Fixog

/

Evepyoroinon
NAEKTPOXELPOUPYLKOU
opyavou

'Hxog ITS /
Mponyuévog SumoAikog /
TIPOEISOTIONTIKOG TOVOG

Kavovikdg StmoAkog ixog |/

AVWOPAOG XO0G

ATtoTtuxnpévn kotti: EQv o 1oTG Trou EpxeTat oe emadh He To dpyavo Sev Anpol Tig
ATIAUTAOELG KOTTHG, HEWWOTE TNV TIOGOTNTA TOU LOTOV TIOU £PXETAL OE EMADH HE TO OPYavO.

Edv 0 TOVOG 0DAALATOS ETILUEVEL, ATIOUAKPUVETE TIPOCEKTIKA KABE LOTO TIOU MTTOPEL va
GUCOWPEVETAL OTO AKPO TOU OPYAVOL.

Amotuyia UAkoU: AuTtd To odpdApa uTtoSelkvUEeL pia TuBavi BAGRN 0To KUKAWHA 1 0ToV
oUvdeopo. Te TepimTwon omolacdrnote PAGBNG 1) oPAAUATOG, CUVIOTATAL VA CUPBOVAEUTEITE
TOV KATAOKEVAOTH 1} va avalnTHoETe UTOOTHAPIEN Yia KatdMNAN kaBodnynon kat emtiAvon.

Kwdikol cpaApdtwy

H Energy Platform Fevwitpia eivat eomAlopévn pe €va oAokANPpWHEVO GUCTNHA AVAYVWPLONG CHAAUATWY TTOU AMOTEAE(TAL ATIO EISOTIOITEL Kat ohAAaTA
OUOTARATOS. ‘OTav avixvedeTal OhAALA, TO FEVWATPLA EKTIEUTIEL VAV TIPOELSOTIONTIKO NXO, eldavilel va TIPOEISOTONTIKG GUa OTOV TtiVaKa EAEYXOU
kat epdavilel évav avtiotoixo kwdikd adpdApatog otny 086vn LCD. Akohoubrote Ta BApata Tou TeptypddovTal apakdTw yid TNV AVTILETWTILON TV
TpoBARpaTOG:
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Mivakag kKwSKWY cPaApdtwy

Kuwd1k6g cpaApatog AvTioTOLXO HIVURA GHAARATOS

Mpoedomoinon TuvdéoTe owoTd To WaAiSL uTeprXwV pe To MeTatpoméag
Mpoeiomnoinon BeBawwbeite 0T1 T0 Zlaydveg elval avolkTd KaTd T SIAPKELT TwV SOKIUWY
Mpoetdomnoinon WaAiS1 uneprixwyv Evtomiotnke oddApa

Mpoedomoinon 0O UTIOAEITIOHEVOG XPOVOG TOU MeTatporéag eivat pndev

MpoeiSomnoinon EvepyomotoTe uovo éva koupTtt kabe popd

MNpoeidomnoinon Mewwote T §0vaun Tou ackeltat oto YaAidt ureprixwv

Mpoeidomoinon To koupTti YaAiS1 uTeprxwV Kat 0 TI0S0SIAKOTITNG SeV UTTOPOUV VA KAEITOUV TAUTOXPOVA
Mpoedomoinon To koupTti £Xel KOMOEL TTapakaloUEe EAEVETE Kal GUVEXIoTE
Mpoeiomnoinon PuBuiote To Ziayoveg 1} odi&te AiyodTepo 10TO

MNpoedomnoinon AdaLPECTE TN GUOKELH AT TOUG LOTOUG

S PAAUA GUOTANATOS IPAALQ CUOTAUATOG

SGAAUA CUOTHARATOS AUTOENEYXOG ATETUXE

Edv epdavioTtel opdipa otny 086vn Katd Tn SLAPKELA TNG SOKIUAG, EKTENEDTE TIG AKONOUDES EVEPYELEG:

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

‘ Run Test Again

Or change another shear

BeBawwbeite 6Tt To KaAwSl0 MeTatpoTéag eivat TARPwS TOTOBETNUEVO TIPOG TN OWOTH KateLBuVoN.

EAéyETe av To WahidL umepfxwy €xel odIEeL OwoTA 1) av £xel CUCOWPEUTEL LOTOG YUPW aTtd To AKkpo Tou YahidtL urteprixwy. Pubuiote Tn oteyavétnta Tou

WS uTtepriXwy Kat apalpEoTe TIPOCEKTIKA TUXOV 0UCOWPEVON LoTOL YUpw aTtd To TepiBANpa Tou YaAidt urteprixwy. (EGv n Sokiur Eekivrioet pwv

aro Tn Aettoupyia, BeBaiwbeite 6Tt To YahidL unephxwy elval oTpappévo tpog Tov agpa. EQv xpnotpomoteitat to YaAist urteprixwy, emPeBainote 6t n

olayova cUoPIENG elvatl avolkTh kal Sev EpeTal oe emadh Ue avTIkelpeva).

® EQv T0 TPOPRANUA TIAPapEVEL, EEETACTE TO EVOEXOUEVO QVTIKATAGTACNS ToU MeTatporéag 1y Tou YahidL umeprixwy.

® [poxwproTe 0TNY KATAoTach AetToupyiag Tou eEOTALOHOU.

THMEIQZH: To MeTatpoméag evoEXeTal va Unv AEITOUPYEl owoTd edv n Beppokpacia Tou unepBaivel To kKaBOPIOUEVO GPLO. TE TETOLEG TIEPITTWOELS,

XPNOILOTIOINOTE apéows éva dANO METATPOTEAS YIa ATIOKATACTAGH ) akOAOUBNOTE Ta TTAPAKATW BAKATA Yia va TIPOCSLopIoETE TNV aITia TOU OPAAUATOS

KAl va S1EPEUVHOETE TIPOALPETIKES HEBOBOUG ATTOKATACTACNG:

® Adrote To MeTatpoméag va Kpuwoel oe Beppokpacia Swpatiou yia TouAaxLoTov 45 Aemtd. Auth n péBodog YUENG LoxVel emtiong edv To MeTatpoméag
Ceotabel petd and mapatetapévn Asttoupyia o€ uPNAR WXL,

® Edv Sev elval epdavrig n uepBéppavon Metatpoméag Kat To TTpORANUA TApapEVEL GAUTO, ETUKOWVWVAGTE HE TOUG QVTIIPOOWTIOUG GUVTHPNONG TOU
KATAOKELAOTH yia Borifela.

® EKTOG amd Tig aopaheles, To Mevvrtpla Sev Slabétel eEapTrpata mou Propoly va ouvtnendolv amd tov Xpratn. MNa TUX6V amaitioelg aviikataotaong
1) 0€pPLG, TAPAKANOUUE ETIKOIVWVAOTE HE TO TIPOOWTIKO GEPPRIG IOV Eivat EKTTASEUNEVO Kat eEouatodotnuévo amd tnv Reach Surgical, Inc. 1} Tov Tomko
QVTITPOOWTIO.

H ouvthpnon kat ot avaBabpuicelg Tou MevvATPL TIPETIEL VA EKTEAOUVTAL ATTOKAELGTIKA OTIO TIPOCWTIKS GEPRIG EKTIAISEVMEVO Kal E£0UGLOSOTNHEVO aTtd ThV

Reach Surgical.

Oa Tpémel va AndBoly pétpa TpodUAagNg 0Tov KUBEPVOXWPO Yia TNV amoTport Tlavwy amewv. Ta akéAouba TIEPIoTATIKA EVEXOUV KIVEUVOUS yid TNV

aodAela oTOV KUBEPVOXWPO:

® Mn egouatoSotnpévn podoBacn oe TPoidvTa TTou Sev oXeTI{OVTAL LLE TN GUCKEUN.

e Omoladnmote pn e£0UctodoTNEVN ETIKOVWVIX SIKTUOU HiE TN GUOKELH.

® AvaBadpicelg UALKOAOYIOHIKOU 1} AoyLopikoU Trou Sev €xouv eykplBel amd tnv Reach Surgical.

S€ TEPITTWON OTIOLOUSNTIOTE ATIO T TIAPATIAVW TIEPIOTATIKA, ETUKOWVWVACTE HE TOV QVTITIPOOWTIO TIwAYoewv Tng Reach Surgical, Inc. 1} amevbuvBeite

amevBeiag otnv Reach Surgical, Inc. otn SiebBuvon Reachquality@reachsurgical.com.

Zuvthpnon

Kadapiopog kat artoAUp ] Tou cuvdEopou Mevviitpia kat Tou Bactkol StoAtkol GUVEEGHOU svEpyELag

Kabapiopog

KaBapiote Tnv 086vn LCD MevvrATtpla kat Tov Bactkd SimoAiké cuvEeopo Basic cUpdwva He TG S1a8IKacieg Kat Toug KavovioHoUg Tou voookopeiou. Mptv amd
Tov kabaplopd, BeBaiwbeite 6T N KUpLA TTapOX PEVHATOG TOL MeVVATPLA EXEL amoouvdeBel kat 6TL To kahwdlo Tpododooiag exel adapebdel amd ™ povada
£E650u.

MPOEIAOMNOIHEH: Ot Siadikaoies kabaplopol Tipémel va akohouBolvTal TIPOCEKTIKA yia va arodeuxdel n tpokAnon BAGRNG oto Mevvrtpla, n tpdkAnon
nAektpomAngiag 1 n Snuovpyia kivdhvou Tpkaylds. Mnv pixvete 1 eKTOEEVETE UYPA TIAVW 1 HEoa oTo MevvATpLa Kat pnv to Pubilete oe uypo.

AkoAouBroTe Ta TTapakdtw BApata yia tov kadaptopo:

® ETOINAOTE Eva amoppuTtavTikd oudétepou pH 1 éva ev{UPIKO amoppuTavtikd oudétepou pH, Omwg opiletal amd Tov KATAOKELAOTH TOU
QATOPPUTIAVTIKOD.

® Xpnotpomotvtag éva kabapod, HaAakd Tavi EPTIOTIOUEVO HE PikpH TTOoOTNTA KaBAPLoTIKOL SIaAUMATOS, OKOUTIOTE ME TO XEPL ONES TIG ETUAVELES,
oupnepAapBavopévng tng 086vng Mevwrtpla.

® TkouTiOTE OAEG TIG ETUDAVELES HE Eva kaBapd, padako Ttavi pmoTiopévo pe (ot vepd Bpliong.

® TENoG, OkoUTHIOTE OAEG TIG ETUDAVELES ME Eva kaBapd, palako Ttavi yia va BeBaiwbeite 6T elval oTeyveg.

AToAUpaven
® Edv to MevvAtpla poAuvBel e aipa f cwpatikd vypd, Tpémel va amohupavBel mptv amd tnv emavaxpnaoipomoinor tou. Ta akéhovba Xnuika
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QATOAURAVTIKA EXOUV ETIKUPWOEL yia xprion oTo MevwiTpia: 70% 100TtpoTUAKY aAKOOAN, 6% UTIOXAWPLWSES VATPL0, 10% uTtepoEeidio Tou udpoydvou.
® AKOAOUBNOTE TIG CUOTATELS TOU KATAOKELAOTH YA TH CWOTH XPHoN, TN CUYKEVTIPWGHN KAl TO XPOVO EMABHS TWV ATTOAUMAVTIKWY.
® BeBaiwbeite 6TL 0L ATOAUNAVTHPES SLAPOPPUVOVTAL KAl XPNOILOTIOOUVTAL CUHPWVA LE TIG 08NYIEG TOU KATAOKELATTH.

Ka®: 6¢ TOU TI0§08 oTTH

pLopog
KaBapioTe To Stakémtn modiol kat To KaAwdlo HETd and kdBe xprion pe Tnv akdhoudn Siadikacia:

® AmoouvSéoTe Tov TodoSiakdmTn and To Mevwitpla.

® ETolpdote éva ev(UUIKO amoppuTavTikd oudEtepou pH oUudwva e TIG 08Nyieg TOU KATAOKEVAGTH.

® TUVSEoTE TO KAAWSIO pE aodahela pe Tov TIoSodiakortn kat Bubiote Ta oTo SidAupa kabaplopou yia 2 Aemtd.

IHMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt T0 KAAWSIO TOU TTOSOSIAKOTITN TIOU XPNOIHOTIOLEITAL Yia TN 00VEEDN Tou TevwrTpLa Eival TEAEIWG OTEYVO Yia va armodeuxdei n
Tuxaia evepyoroinon.

®  MeTd TNV epPATTTION, TPIPTE XELPOKIVNTA TOV TTOSOSIAKOTITN Kol TO KAAWSL0 He pia Bovptoa pe paAakég Tpixes 0To Sidhupa kabaplopol.

® ZemAUVETE OXONAOTIKA TOV TTIOS0SIAKOTITN KAt To KAAWSLO pe {eaTo vepd Bpuong yia TOUAAXLOTOV 1 AeTtTd.

MPOZOXH: Kpatrote 1o KaAwd1o Kat Tov TToS081aKOTTN KaAd cuvEeSENEVA KATA TN SLAPKELA TOU EEMAVLATOS.

®  TKOUTIIOTE OAEG TIG ETILDAVELES Pe Eva KaBapd, paAakO Ttavi.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv xpnotporoteite pnxavnua kafaplopol umepixwy yia va kabapioete Tov Slakdrtn modo.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv evepyoToleite TNV Tapoxr peUKATOS Tou MevwiTpLa TipLy cuvdéoeTe To kahwdilo Tpododoaiag AC. BeBatwbeite 6Tt OAeg oL oUVSEDELS
elval oTeyvEg TIpLY amd Th cuvappoAdynon.

KaBapiopég kan amoAbpaven tou Metatpornéag

Ta MeTaTpoTéag amooTENAOVTAL | ATTOOTELPWHEVA KAl ATIAUTOUV OXOAAOTIKO KABAPIoHO Kal amooTeipwon TipLv ard kabe xprion.

Ka®apiopa:

Kabapiote kahd Toug petatporeis oOpdwva pe Ta akdAouba Bripata:

® ZemAUvete Tov popdotporéa pe tn Bida mpog Ta mdvw kat kabapiote pe pia palakr Bolptoa He GIATPAPLOUEVO VEPO HEXPL VA UMV UTIAPXOUV
uttoAeippata otnv emddvela.

® 0 popdotpoméag propel va Pubiotel oe va pH oudétepo eviupatikd amoppurtavtikd ( KOpla ouotatikd: pwtedon Amdon apuAdon Kuttapivaon

TINKTVAON Kat GAAWY Brodoyikwv evlUpwy, GIAKS TTpog To TepBAANOY, pe apdyovta TPOANYNG TG OKOUPLAS Kal 0TaBepomotnTh ) yia Xpoviko

S1doTnpa £wg 10 AeTrtd kat o€ pia katdMnAn Beppokpacia 15°C ~ 65°C. H avaloyia amoppumavTikol Kat armioviopévou vepou givat 1:400.

ZemAUveTe Tov HopdoTpoTéa pe TN Bida Tpog Ta Tavw Ke uTtepkabapd vepod yia 2 AeTTd.

KaBapiote tn Bida olvdeong, Thv emipavela oTHPIENG VUOTEPLOD Kal To BUOKA HE EVa LaVTHAAL EUTIOTIOHEVO GE AAKOOAN.

MouNIAGOTE TOV HOPPOTPOTIEX OE LATPIKO AAKOOA 75% Kat KPATHOTE TO KAl AVAKIVAOTE TO yia 30 GOpES.

ZemAUveTe Tov HopdoTpoTéa pe TN Bida TTpog Ta Tavw Ke uTtepkabapd vepd yia 2 AETTd.

Inpeiwon: H xprion UmepnXnNTIKWwY KabBaploTIKWwy SV GUVIOTATAL VI TOV HOPGOTPOTIEA.

Zhpavon:

OgppoKpacia oTeyVOHATOE: 50 ~ 70°C, XpOvog oTeEYVWOHATOG: 30 AeTTTd.

Amnocteipwon popdotpomia:

AkoAouBwvTag ta Tapandvw BArATa Kabaplopol Kat GTEYVWHATOE, 0 HOPDOTPOTIEAS TIPETIEL VA ATIOOTEIPWVETAL ME Mia armd Ti¢ ueBddoug ou

avadpEpovTal TapakdTw.

Anooteipwon pe atpd (121°C)

e TomoBetrote Bnkdkia Tptv and v anootelpwon. O poppoTpoTéas TPEMEL va TUNYETAL KATA TN SIAPKELX TNG amooTeipwong. TomobeTioTe Toug
Hetatporeig oe Soxeio anootelpwong atpol vPnArg Beppokpasiag yia amooteipwon, pue Beppokpaocia 121°C kat Sidpketa 30 AeTTWV.

® Oeppokpaoia oTeyVWRaATog: 50 ~ 70°C, Xpdvog oTeyvwpatog: 30 Aettd.

Anooteipwan pe atpo (134°C

e TomobBetrote Bnkdkia Tptv and v anootelpwon. O popdoTpoTéas MPEMel va TUAYETAL Katd T SldpKela TNG amooTeipwong. TomoBeTHoTe TOUG
Hetatporelg oe Soxeio anootelpwaong atpol vPnArg Beppokpasiag yia amooteipwon, pue Beppokpaocia 134°C kat Sidpketa 10 AeTTWV.

® Oeppokpaoia oTeyvwRatog: 50 ~ 70°C, Xpdvog oteyvwpatog: 30 Aerttd.

DoKLpEG aopaAetag kat Asttoupyiag

Alaodariote TNV epappoyn Twv Sokiuwy acdaleiag kat AeToupylkoTnTaAg yia ta Metatpotéag, Mevwrjtpia kat Foot Switch cOpdpwva pe 1§ Sladikaocieg
KOl TOUG KAVOVIOHOUG TOU VOOOKOMEIOU. Ma Tig SoKIpEG aodaAetas kat Aettoupyiag AAwY eEapTNHATWY TIOU XPNOLHOTIOoUVTAL antd TTOMOUG acbeveis,
avatpégte oTig 0dnyleg Aettoupyiag ov adopouv To kabe eEapTnpa.

Aokipn achaleiag

FevviTpia: OL TUGTOTIONHEVOL VOGOKOUELAKO! TEXVIKOL TDETIEL VA EKTEAOUV SOKIHI PELHATOG Schpponq

AlakomTng Tod100: EAEYETE TO TEVTAA, TOV GUVEEGHO TOU KaAWSIoU Kat To KAAWSLO Yia TUXOV PWYHES 1 TNHIEG. AVTIKATAOTAOTE TUXOV KATECTPAMMEVA
eCapthpata.

‘AN cucTatikd: EAéyETe OAa Ta UTtOAOLT EEAPTAMATA CUMPWVA HE TIG 08NYieg TwV avTioTolwy 08nylwy Asltovpylag Toug.

AetToupyLkr Sokipn

Nettoupyia umteprXwv

® [poetolpdoTe 10 TMARPESG 0eT PD YaAiSt umeprxwv kat cuvdéaTe To MetatpoTéag oUudwva pe Tig 0dnyleg mou tapéxovtat oto keparato Il -
Eykatdotaon kat Aettoupyia Tou eEomAiopoU.

e EAéyEte av elval Suvatr n eloodog otnv katdotaon epyaciag. AladopeTikd YaAidL umeprixwy UTopEel va Xouv SlapopeTIKEG SleTadEg el0650u.

Avatpéte oTo pépog 1, evotnta 3 Tou kepahaiou 2 yia AeTrTopepels 0dnyleg.

EruBeBaiwote Ty epdavion twy emunedwy MIN power Level 3 kat MAX power Level 5.

MNathote Ta kovpTd abEnong kat peiwong Thg LoXVoS yia va Slacdalioete 6Tt To emtinedo toxvog MIN uropel va pubpioTel and ta emineda 1 éwg 5.

EvepyomotoTe To Mevwrtpla kat B£0Te To o0& Asttoupyia Asttoupyiag utteprixwv. EAEYETE TN owoTr oUvEeon Twv Metatpoméag kat YahidiL umeprixwy.

Me ™ olay6va avoixth, TathoTe To kouprt "MAX" otov mododiakdrTn. Ztnv 086vn LCD Ba mpémnel va epdavioTel To eminedo 1oxvog MAX "5" kat 8a

TIPETIEL VA AKOUGTEL £vag 1X0G EvepyoToinang.

® Me TN olaydva avolyTr), TatioTe To kouprt "MIN" oTov tododiakorTn. Ztnv 086vn LCD Ba mpémel va epdavioTel To eminedo wxvog MIN kat 8a pémnet va
QaKOUGTE! £vag fXog evepyoTtoinong.

MPOEIAOMOIHZH: Mptv amo TNV EVEPYOTIOING TOU OUCTARATOS, BEBaiwbEiTe OTL N olaydva BpioKETal HAKPLG ATIO 10TOUG, AAAG Opyava 1} GAAA QVTIKEIPEVA

YLaL TNV anouyr TPAURATIOHOU TOU XPRoTN.

AuroAwkr) NAEKTPOX! yikr Aettoupyia
® TUVSEOTE TO TIPONYHEVO SITIOMKO NAEKTPOXELPOUPYLKO Opyavo/Baatkd SIMOAKO dpyavo oUpdwva pe TIG 08nyies.

® EAéyETe av To oloTnpa propel va eloéNbel otn Slemadn epyaocias. H Baotkr SumoAkn Aettoupyia Ba ipémet va epdavilet o elkovidio Tou emimédou
1oX006 30, eviy N TTpoNypEvN StoAtkn Aettoupyia Ba Tpémel va epdavilel To £1kovidlo "Tponypévo SImoAko".

Ayyi€te ehadpd Ta mARKTpa alinong kat peiwong 1oxvos otn Pactkn SIToAkn Aettoupyia yia va emiBeBatwoeTe OTL To eTinedo oXVOG Popel va
pubpoTel petagd 1 kat 95. AyyiEte Tig prapeg Low (XapnAn), Medium (Métpia) kat High (YynAn) yia va petapeite anevbeiag petagy 15, 30 kat 60.

® ATevepyoToloTe To MEVNTpLa Kal TIEPIUEVETE Yia 5 SEUTEPONETITA. STN CUVEXELX, EVEPYOTIOLOTE TNV TIAPOXI] PEVLATOS TOU MEVWATPLA KAl TIEPIUEVETE
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yia 10 SeutepoAertra. EAéyEte edv ot Baoikr SumoAikn Asttoupyia epdaviletal n Sienadn emmédou 1ox0og 30 kat oTn TTponypévn SumoAkn Asttoupyia
epdaviCetal n Siemadn "mponypévo SImoAkO". EAéyETe edv To MevviTpla £xel evepyoroinBel oOpdwVaA He TIG TTIPOKABOPIOHEVES ATIALTHOEL.

® TuvSéoTe TO IPONYHEVO Kat To Bactkd SimoAikd HAektpoxelpoupyika Epyaleia kat matrote tov povo mododiakdrmtn. EAéyEte av avaBooBrivouv ot
evBel&elg 0TABUNG LoXVOG OTOV TTivaka EAEYXOU KAl AKOUGTE TOV X0 EVEPYOTIOINGNG.

MPOEIAOMOIHEH: Mpwv amd TNV EvepyoToinon TOL CUOTHHATOS, ATayoPEVETAL AUOTNPA Va ETUTPEYETE oToladHToTe emadn Tou Yahist umteprixwv pe

10TOUG, AAAa Opyava ) oTtoladHToTe GANA AVTIKEILEVA YLa TNV ATTOPUYH TPAUMATICHOU TOU XPRoTN.

MposiSomotoeig kat TPoPUAGEELS

ZU0THHA TEOU GXETIETAL pE TO GUOTNHA

e AlaBdoTe 11§ 08nyieg Tptv amd Tn Xprion kal akoAouBHOTE TIG VOOOKOUELAKEG 08NYLES yia TNV KAWVLKN TIPAKTIKH yia XELPOUPYLKN HE LTIEPHXOUS,
NAEKTPOXELPOUPYLKH, YUVaLKOAOYia Kat Aamapookdmnon.

® Ot eAdX10Ta EMEPPATIKEG CUOKEVEG UTIOPEL va SLadEPOUV ATO KATAOKEUAOTH OE KATAOKEVAOTH. EQV OE pia XELPOUPYIKN EMERRacn xpnotporoodvTal
TauTtoxpova eAdXIoTa eMepBaTIkG epyaleia kat eEaptipata amnd SladpopeTIkoUg KATATKEVAOTES, EAEYETE TN CUMBATOTNTA TWV EPYAAEiwY Kal TwV
£EapTNUATWY TPV amd TV eMEUPaON Kat EAEYETE £QV T EEAPTHLATA TIOU EL0AYOVTAL 0TO AVOPWTIVO OWHA £XOUV TPaXId ETUDAVELD, atXunpr dkpn 1
T(poe&0xT] TIOU PTTOPEL Va TTPOKAAETEL KIVEUVOUS yia TV aoddAela.

® AuTh n ouokeur TiPoopPIlETal yia XPrON MOVO aTO EKTIAISEUMEVOUG Kal EE0UCLOSOTNHEVOUG XELPOUPYOUS. MNV XPNGOIUOTIOLETE NAEKTPOXEIPOUPYIKES
OUOKEVEG £Gv Sev EXeTe ekmalSeuTel kKATAAANAQ 0TN XPr|ON TOUG YLa TN CUYKEKPLUEVN EMERRaoN Trou Ba XpelacTel va oOAokANpwoeTe. H un ekmaideupévn
XPrioN aUTAS TNG CUOKEUNG UTTOPEL va TTPOKaAEDEL akoUolo coRapd Tpaupatiopd otov acBevr), cupmephapBavopévng TG SIATPNONG TOU EVIEPOU Kal
NG KN OUVEISNTAG Kal avemavopBwTng VEKPWONG IOTLV.

® Mnv avoiyete 1o TepiBAnpa Tou MevwiTpla Xwpis adeta yia va anodpuyete mbavoug kivehvoug nektporAngiag. Omoladimote miokeun kat avaBadpion
TOU 0PYAVOU TIPETEL VA EKTEAEITAL ATIO ATOHO 0£PPIG ektatdeupévo kat e§ouatodotnuévo amd tnv Reach Surgical, Inc. Mnv xpnotpornoteite autd to
GPYavo yLa OTIOLOVENTIOTE AANO OKOTIO EKTOG IO TNV LATPLKN XELPOUPYIKT].

® H Babid katavonaon Twv apxwV Kot TwV TEXVIKWY TIOU ERTIAEKOVTAL OTIG Sladikaoieg AEWlep, NAEKTPOXEIPOUPYIKIG KAl UTIEPAXWY Elval amapaitntn yia tnv
amoduyr KIVEOVWY NAEKTPOTIANEIG KA EYKAUMATWY TOOO Yia TOV acBevr 600 Kal yia TO (aTPLKO TIPOoWTIKS, KaBWE Kat NIV o€ QUTH T CUCKEUH 1 08
GN\EG LATPIKEG OUOKEVES. H NAeKTpLKn pévwon 1 n yeiwon dev mipémet va tibevtat oe kiviuvo. Mnv Bubilete Tig NAEKTPOXELPOUPYIKESG CUOKEVES OE UYPA,
£KTOG £QV 0 OXESIAONOG TO amalTel Kat N emonpavon avadpepet 0Tt pemet va Bubilovtat.

® H aodaArg Kat AmoTEAESUATIKY XELPOUPYLKN HE UTIEPHXOUG KAl N NAEKTPOXELPOUPYLKN EEQPTWVTAL OXL HOVO A6 TOV OXESIATUO Tou eE0TAIOHOU aMd Kat

o€ peyaho Babud amnd oANoUG TTapAyoVTES TIOU EAEYXOVTAL ATIO TOV XELPLOTH. Ma va BEATIWOETE TV AOPANELA KAL TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA, S1aBdoTe,

KATaVONoTE Kat akoAouBRoTe TIg 08Nyieg XPHoNG TIOU TIAPEXOVTAL LLE T CUOKEUN.

‘OTtwg oupPaivel pe OAeg TIG TINYES evépyelag (NAeKTPOXELPoLPYLKN, Aéllep 1) uTtepAXWY), Ba TtpETel va AapBavovtatl uttdPn oL KapKIvoyovol Kat

poAucpatikoi kivBuvol Trou propel va tapouctdouy TIOMA UTIOTIPOTOVTA TWV LOTWV, OTIWG 0 KATIVOS KAl Ta AEPOAIHATA. TOOO OTIG AVOLKTEG GO0 KAl OTIG

£vB0OKOTIKES Bladikacies Ba Tpémel va TnpolvTal ot KATAANAES TIPODUAGEELS, OTIwG Yuahid aodalelag, HAoKES GINTPAPIoHATOG KAl ATIOTEAETHATIKOG
£EOTALOPOG EKKEVWONG TOU KATIVOU.

® Metd tnv adaipeon TG GUOKEUNS, eEAEYETE Tov 1OTO yla atpdotacn. Ev Sev undpxet aipdotaon, Ba ipémet va xpnotporotnBolv katdMnAeg uébodot yla
TNV emnitevEn aupdoTaons.

® Tpoidvta mou katackevdlovtal 1 Slavépovtal ano etaipeieg o Sev xouvv eEouctodotnei and tnv Reach Surgical, Inc. evdéxetat va pnv eivat oupBatd

UE TN OUOKeUT. H Xprjon TETOWY TPOIGVTWY UIopEel va 08nyroeL o€ ampooSOkNTa AMOTEAECUATA KAl VA TPAUNATIOEL TOV XProTh 1} ToV acBevr|.

TMa va pewwdel o kivéuvog tapepPoAwv, N GUCKELH Kat To KEAUDOG TIPETEL v oUVEEOVTaL OE aveEApTNTO KUKAWHA Tpododoatag.

0 eEomAlop6g Sev elval kKatdMnAog yia Xprion Tapoucia eVPAEKTOU avalodnTikol PelypaTog e agpa rj pe 0&uyovo 1 urtoEeidio Tou alwrou. MbavétnTa

TipOKANONG oTivBpa Adyw oUYKPOUONG e GANEG METAMIKEG GUOKEVEG. Ot oTtVON peg evBExeTal va avadAéEouv eldAeKTa aépia, OTwG aépia mediou.

Mpémet va Aettoupyel evidg Tou anattolpevou elpoug Beppokpaciag Aertoupyiag TeptBAMoOVTOG,.

H tdon g mpilag e€650u Tpémet va TAnpot Tig amattioelg Tng MevvrTtpla (kepdhaio "Texvikég ouvBrikeg ouoTrhpatog"). EQv n mapoxr pevpatog Sev

elval owoTd ouvdedepévn, eviéxetal va tpokAnBet BAGRN oo MevviTpia kat va pokAnBei nAektpomAngia rj kivGuvog Tupkaytdg.

MnV XpNOLHOTIOLEITE KAOAWSLA ETIEKTAONG VLA VA ATIOPUYETE KIVEOVOUG TIUPKAYLAS.

MnV HETATPEPETE TOV X0 EVEPYOTIOINONG OE Wi AKOUOTO £MiNES0. Ot TOVOL EVEPYOTIOINONG UTOPOUV VA YIVOUV avTIANTITOL ATtO TO TPOCWTILKG TNG

XELPOUPYIKNG OUASAG EVW TO MEVVATPLA TIAPEXEL EVEPYELQ.

‘Exet anodelxBel OTL 0 KaTVOG TIOU TIAPAYETAL KATA Tr SIAPKELA TNG NAEKTPOXELPOUPYIKIG ETEUBAONS Eivat SUVNTIKA ETIKIVEUVOG yia Toug aobBeveig 1y To

TIPOOWTIKG TNG XELPOUPYLKNG OUASAS. MPOTEIVETE ETAPKT EEAEPIOUO LE XELPOUPYIKO ATIOPPOPGNTIPa KATIVOU 1/} GAA Héoa.

® YTApXOUV OPLOREVA EEAPTARATA TOU OAOKANPWHEVOU XELPOUPYIKOU UTIEPFAXWY TEVVIHTPLA TIOU ATIOCTEANOVTAL [N ATIOOTELPWHEVA (TLX. MeTaTpomEag).
ATIOOTELPWOTE TO TIPOTOV OTIWG ATTAUTETAL TIPIV EEKIVAOETE TNV EYKATAOTAON TOU CUCTAUATOS. Ma 08nyies kaBaplopol kat anooTelpwong, avatpégte oe
kaOe oxeTikn odnyia.

® [l TNV armoduyn TPAVHATIOHOD TWV XPNOTWY 1} TwV acBeviv, To YahiSL uTteprixwy TIPETEL Va atopeVYEL AAAEG GUOKEVEG, XELPOUPYLKEG KOUPTIVES,
aoBevelg i ANa avTIKeipeva TPV TATHOETE TO KOUUTH SOKIUAG KAl KATA TN SIAPKELL TOU EAEYXOU TOU OUOTAMATOS. Ta PETpa aodaleias oe Tepintwon
AEPOADHATOG (CUUDWVA UE TOUG KAVOVIGHOUG TWV VOOOKOUEIWY) TtpéTel va edpappélovial otn péBodo eAéyxou Kat SOKIUFAG TOU GUCTAHATOC.

® Mnv aokeite umtepBoAikn Tiiean oTn YvdBo yia va amodpUyeTe TV TIAPEUTIOBLON TNE TIAPOXIG EVEPYELAG UTIEPHXWV.

Mo TNV anoduyr TPAULATIOHOV TOU XProTN, N AeTida Tpémel va anodelyel TNV enadh He 10TO, AMEG CUOKEVES 1) AMAA QVTIKE(PEVA TIPLY aTtd TNV

£VEPYOTIOINGN TOU GUCTHHATOG,.

Edv ekto&euBel 1} XuBel uypd vw 1 péoa oto Mevvrtpla i edv To MevviAtpia Xubel i xubel péoa oto vypd, uropel va TpokAnBel Inwd oto Mevwitpla kat

va ipokAnBel kivBuvog nAektpomAngiag A Tupkaytds.

e 0 omvBnplopds kat n Béppavon Tou oxeTiovTal e TIG TEXVIKES KAELOILATOS TwV Soxelwv pumopolv va amotehéoouv TinyEg avadAedng. H yala kat to
0dOLYYAPL TIPETIEL VA TIAPApEVOUV UYPd. KpaTHoTe Ta NAEKTPOXELPOUPYIKA NAEKTPOSIA Hakpld amd ebdAekTa UAKA kat TiepiBdAovTta mAolota og
ofuyovo (02).

® ‘Otav umdpxet onpavtikr {nuid oto Metatpoméag i av kamota eaptripata mapouctdlovy onuadia nuidg peTd Tov kabaplopd Kat Tn cuvThpnon
amoAUpaveng, amoppite Ta. Ta KATECTPAPMEVA EEAPTHHATA EMIONHAivOVTAL 0adws yia TV amoduyr| Kakrg Xpriong TtpLv ard Tov EMOUEVO XEIPIOUO.

® Ta amoppippata piag Xprong Kal Ta NAEKTPOVIKA aToppippata TPETEL va amoppimTovTal CUNGWYA HE TOUG KAVOVIGHOUG TOU VOGOKOUEIOU Kal v
TPEMEL va amoppimtovtal katd BouAnon yia va armodeuvxBel n pimavon tou eptBAMovTog,.

e AmodUyeTe TN Xprion Tou Mevvrtpla kovTd i oTolPayuévog mdvw o dANo eEomAlopd. EGv eival amapaitntn n xprion &imAa n otoBaypévn,
TtapakoAouBeite To MevwATpLa Kat Tov AANo eE0TTAOUO yia va StacdahioeTe T owoTh Asttoupyia.

® H guokeur] Sev TiepIEXEL EEAPTIUATA TIOU UTTOPOUV VA ouvVTNPNBoUY amd Tov XelpLoTh. MNa o€PPIG, ETUKOVWVNOTE HE TOV QVTITIPOOWTIO TIWANCEWY TNG
Reach Surgical 1} pe 10 TpooWTKS 0€PPIC.

® EAEYETE ONEG TIG GUOKEVEG TIOU Eival OUVEESEPEVEG OTO OUOTNHA KAl TIG CUVSEDELS TIPLY ATtd TN Xpron. ETUKUPWOTE OTL N CUOKEUN AEITOUPYEL OTIWG

mpoPAéneTat. H akatdAnAn olvdeon pmopeil va o8nynoet oe Sniovpyia 16&ou, omvBnpa, SucAerToupyia TNG CUOKEUNS 1 AVETIIOUUNTA XELPOUPYIKA

anoteAéopata.

TMa va anodUyeTe Tov Kiviuvo NAeKTPOTANELS, AUTOS 0 EE0TTAMIOUOG TIPETIEL VA CUVSEETAL HOVO OE TIAPOXN HE TIPOOTATEUTIKN Yeiwon.

Kpathote 600 10 Suvatév peyalltepn andotacn LeTall Tou MevvATpLa Kat GAMWV NAEKTPOVIKWY CUOKELWY (TL.X. 006VES). Mnv SlacTtavpwvete i

OUVOEETE NAEKTPIKA KAAWSLA e NAEKTPOVIKEG GUOKEVES. To MevwnTpLa eVEEXETAL VA TIPOKAAETEL TIAPEUBOAEG OE GMNEG NAEKTPOVIKEG CUOKEVES.

® To oUOTNHA TIPETTEL VA XPNOLHOTIOLEITAL HE TIPOTOXT] TIAPOUTIA ECWTEPIKWY KAl EEWTEPIKWV Brpatodotwv. Ot apepBoAég Trou TtpokaolvTat amd ™
Xprion Tou HAekTpoxelpoupyikd Epyaleia umopei va pokaléoouv Tnv eloodo tou Bnuatodotn o aclyxpovn KATAoTAoN 1 va RTOSIcoVY EVIEAWS
N Aettoupyia Tou BNUatodoTn. ‘0Tav oL CUCKEVEG NAEKTPOXELPOUPYLKNG 1 odpdylong otwv Tipoopilovtal yia Xprion ot acBeveis pe kapSiakolg
BNHATOSOTES, ETUKOWWVAOTE LE TOV KATAOKELAOTH TOU BNUATOSSTN 1] e TO KAPSLOAOYIKO THAMA TOU VOGOKOMEIOU yia TtpdoDeTeG TTANpodOpieS.

® Na elote ipooektikol av otolBdalete dpyava mavw oto MevwiTpla 1 av torobeteite To MevwATpLa TTAVW 08 NAEKTPLKA Opyava. AuTH elval pia aotadig
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Slapopdwon kat Sev apéxel emapkr YUEn.

Edv to Mevvhtpla amoTUxeL, Umopel va tpokAnBel Stakorr tng xetpoupyikng emépBaong. MPETEL va UTIAPXKEL EPESPIKO cUOTNHA.

Edv amatteitat and toug Tomikols kavoviopous, To Mevvitpla Ba ipémel va cuvdebel oToV 100SUVapIkO GUOVEEGHO TOU VOGOKOMEIOU HE TN XPrion

ooSuvapikol kahwdiou.

® 'Otav To cloTNua Kat 0 EOTAIGHOG GUCLOAOYIKHG TTapakoAoUBnong xpnotuoTololVTalL TAUTXpova aToV 810 acBevn, kiBe NAekTpdS10 TTapakoholBnong
TIpEMel va TomoBeTelTal 600 TO SUVATOV TIO HaKPLA aTtd TO BPYaVO.

® 311 Baotkr SutoAikn Aettoupyia, eTAEETE TN XapunAdTepn Suvartr 1oxy e£650u yia To EmBUUNTO anoTéAeoua.

® H BAGBN Tou Xepoupytkol eEOTALGHOU LPNATG CUXVOTNTAS UTTOPEL VA TIPOKAAETEL ATtpoadOKNTn algnon g xvog e§650u.

® 0 olvdeopog MevwnTpla Kat 0 Bactkdg SIMOAKOG NAEKTPOXELPOUPYIKOG GUVEETHOG UIopEl va TipooPAnBel and vepd 1 owpartidia. Katd t Stadikaoia
XPNoNG kat kaBaplopoy, eival amapaitnTo va anodedyeTal n E0XWPNCN VEPOU 1} CWHATISIWV.

® '0Tav To 0UOTNUA XPNOIHOTIOLEITAL 08 CUVEUATUO He eVEOOKOTILO, eVEEXETAL va augnBel To pelpa Slappor 0To owua Tou acBevols. AWOTE TPOTOXT
Katd T Siapkela tng Sadikaciag.

® Mia £150T10{N0N TIPOG TOV XPHOTN /Kat Tov acBevh 6Tt kABe 0oRapPO TIEPLOTATIKG TIOU GUVERN OE OXETN HE TN CUOKELH TIPETEL va avadEpeTal oTnv Reach
Surgical, Inc. péow g SievBuvang Reachquality@reachsurgical.com. kat oTnv appédia apxr Tou KpAToug PEAOUG 0TO OTIo{0 Elval EYKATESTNUEVOG O
XPRoTNg f/kat o acBevig.

'0Opyavo Ttou GXETIETAL pLE TO Opyavo

Katd tn SLapkela XeLpOupYIKWY EMEPBATEWY, Eival oNUAvTIKG va yvwpileTe OTL To akpaio TUAKA Tou opydvou WaAist ureprixwy, Tou paglaptol WaAidt
umteprxwy kat Tou Afovag punopel va mapouctdoet avinuéveg Beppokpacieg dtav edpapudlovtal UTIEPAXOL I SITOAKOG NAEKTPOKAUTNPLACHOG OE LOTO
yla TtapateTapéveg Teptddous. MNa va Slaopaiiotel n aodpdhela, elvat {wTikAg onpaciag va amodelyetal omoladnmote tuxaia emadr Hetagld avtwy
TWV EEAPTNHATWY TOU OPYAVOU KAl LOTWYV, XELPOUPYLKWV TIETOETWYV, XELPOUPYLKWV XITWVWY 1} OTIOLWVSHTIOTE AOXETWY TEPLOXWV Kab> 6An TN SldpKkela TG
Sadikaotag.

Eruréov, elvat {wTikrg onpaciag va elote TipooekTikol KaTd TNV ToToBETNOoN Tou SITOAIKOU 0pYAVOU. ZUYKEKPILEVA, SEV TIPETEL va ToTtoBETETAL KOVTA
1 o€ emadn pe e0GAEKTA VAIKE, OTIwG YATES 1} XELPOUPYIKEG TETOETES. Ta SIMTOAKA dpyava TTOU XPNOLHOTIOVUVTAL 08 QUTO TO TIAALOLO UTTOpE! va Tapdyouv
BeppoTnTa KATd TN XPrion, n omoia 8a unopoloe eviexopévwg va 08nynoel oe kivBuvo Tupkaylds. ‘Otav To SIMOAKS NAEKTPOXELPOUPYLKO EpYaleio
Fevvitpla Sev xpnotpomoleital, Ba mpémel va amodnkeveTal katdMnAa 0To TPOCTATEVTIKO TepiBAnpa i va duldooeTal oe aodalr] andotacn and Tov
aoBevn, Ta HEAN TNG XELPOUPYIKNG OPASAG Kal TUXOV EUDAEKTA UAKAL

IHMEIQZH: AvatpéEte 0TI avTioTolxeS 08nyieg Xpriong yia TpodoBEeTeS TPOEISOTOOELS Kat TIPOPUAGEELS.

MAnpodopicg EMC

To TPoidV Exel TIEPATEL TN SOKIUA NAEKTPOUAYVNTIKAG CULBATOTNTAS, N OToA TTANPOL TI§ ATIAUTAOELS TEEPLOPLoROL Tou TtpoTUTIoU IEC60601-1-2 yiat LaTPIKO
€EOMAIONO. AuTol oL Teplopiopol Ttapéxouv ebAoyn Ttpootacia amnd emBAaBeis TapepPoAEG O KAVOVIKES LATPIKEG EYKATAOTAOEL.

ZUvOeon mpoiovtog

Telplakdg aptduog  ['Ovopa e&aptipatog Movtého/ékboan aptf. Mapatnpnoelg

1 HAEKTPOXELPOUPYIKO GPYavo oP9 /

2 METATPOTEAS THG YEVWITPLAG UTEEPHXWY TRA6 SupBath xprion
WaNiBL UTtED YWY THoTNIA Via tia Yorio CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD,

3 Ve, Um"’.‘xmv NHayapaxenon SRB14, SRB23, SRB36, SRBA5, SRE14, | supBath xprion

X SRE23, SRE36, SRE45

4 Xetpovpyiki Hovéa umeprixwy LPNArs cuxvéTNTag piag xpriong 05A23, 0SA37, 05A44 /
SPPaAYIOTIKO LOTWY

5 MNoSo81akdmTNg UTEPHX WY OP-FSD /

6 M08051aK6TTNG HAEKTPOXELPOUPYIKIG OP-FSS /

7 AUIONKOG GUVEEGUOG NAEKTPOXELPOUPYLKIG OP-BPC /

KaAwsio Ttpoidvtog

Telplakdg aptdudg ‘Ovopa kahwdiou Mrkog (m) OWPAKIOUEVO

1 KaAwS1o eAéyxou TodLwv 3 Nat

2 KaAwSio tpododooiag 5 ‘oxt

3 AUTIOAIKO NAEKTPOXELPOUPYIKO KAAWSIO 3 ‘Oxt

4 To kaAwdlo Metatporéag 2.9 Nat

Emuooeig EMC

AUTOG 0 EOTAMIOPOG EVEEXETAL VA UTIOKELTAL OE TIAPEUBOAEG PASIOCUXVOTITWY TIOU TIPOKAAOUVTAL artd GANO LATPIKO EEOTIAIOMO KAl pASIOETIKOVWVIES. Ma
NV anoduyr TETOLWY TApeUPBOALY, TO TIPOIOV auTO £xel eAeyxBel oUpdwva pe To TpoTUTo IEC 60601-1-2 Kat TANPOIL TI§ ATAUTACELS Tou. Q0T600, N Reach
Surgical, Inc. 8ev eyyvdtat 0Tt Sev Ba uTtApEouV aTOAITWG KaBOAoU TTapePBOAES OE pepOVWHEVA TIEPIBANOVTA EYKATATTACNG.

Edv Siamotwhel 0Tt n ouokeur] SéxeTal TapeUPOAES (0L OTIOIEG UTTOPOUV VA TIPOGSIOPIOTOVV HE TNV EVEPYOTIOINGN KAl ATIEVEPYOTIOINGT TG CUOKEUNS),
0 XPAOTNG (1 TO TPOOWTIKG CUVTHPENONG TIOU £xEL EYKPIBEL amd Tnv Reach Surgical, Inc.) Ba mpénel va mpoomadioet va AdBet €va i eploodtepa and ta
akoAouBa pETpa yla TNV MiAuon Tou TIPORARUATOG TTAPEUBOAV:

PuBpiote Tnv katevBuvon f T Béon NG CUOKELHG TIOU TNV eTtNPEAleL.

AUEAOTE TNV andoTacn HETay AUTHG TNG CUOKEVIS KAt TG OUOKEUNG ATTOOTOANG.

Xpnotpomotote GANeG TINYEG EVEPYELAS (Kal OXL TNV EVEPYELX TIOU XPNOLHOTIOLEITAL VIO VA ETINPEATEL TOV EEOTIAIONO) yia TNV Tpododooia autol Tou
e€omAlopoU.

TupBouAeUTE(TE TOV TIPOUNBEUTH 1} TOV AVTITIPOOWTIO GEPPIG YIa AANEG TIPOTATELS.

0 KaTaokeuaoTrg Sev euBOVETAL yia TUXOV TTAPEUPBOAES TIOU TIPOKAAOUVTAL ATIO TIG aKOAOUBES KATAOTATELS: XPrion dMwY KaAwSiwy 5lacUvEeong ekTog Twv
OUVIOTWHEVWY KaAwSiwv, HeTatpot 1 TpoToToinon autol Tou eEoTAloHol Xwpig ddeta. Ot un e€0UCL0S0TNHEVEG AMNAYES 1) TPOTIOTIOLAOELG EVOEXETAL VA
TIPOKAAECOLV ATIWAELL THG ATIOTEAEGUATIKOTNTAS TOU £EOTIALGHOU.

‘OAot oL TUTIoL NAEKTPOVIKOU EEOTIMIOHOU EVEEXETAL VA TIPOKAAETOUV NAEKTPOUAYVNTIKES TIAPEUBOAEG o€ GANO EEOTTAIOUOG HEOW TOL aépa I AMWY KaAwdiwv
0V efvat ouvSeSepéva e AQUTOV. MNV XPNOLOTIOLEITE CUOKEVES TTIOU PTTOPOUV Va ekTIEUPOULY ofpaTa RF, OTiwg KIvnTd TNAEDWVA, paSIOTOUTIOSEKTES 1}
TIPOIOVTA PaSIOEAEYXOU, KOVTA OE QUTH TN CUOKEUN, KABWG QUTO UIOPEL vVa TIPOKAAETEL TV aIoTUXia TNG amé500ng QUTHG TNG CUOKEUNG va LNV TIANPoL TI§
kaBoplopéveg TtpodlaypadEs. '0Tav TETOLEG CUOKEUEG BploKOVTAL KOVTA OE QUTH TN CUOKEUN], ATTEVEPYOTIOIOTE TNV TPOP0S00ia QUTWV TWY CUCKELWYV. To
LATPIKO TIPOOWTILKG TV Elval UTTELBUVO Yia AUTH T CUOKEUT Ba TIPETEL va kaBo8NYrOEL TOUG TEXVIKOUG, TOUG AoBEVE(S Kal TO AOUTIO T(POOWTILKG TIOU UTTOPEL
va BplokeTal KOVTd o€ QUTH TN CUCKELH VA CULHOPGWVOVTAL T PWG HE TIG TIAPATIAVW ATIAUTHOELS.

MNa va emtevyBet MARpws n kabopilopévn anddoon HMI, 0 XprioTng TIPETEL VA EYKATACTHOEL TO TIPOIOV 0WoTd oUpdWVA KE Ta BpaTa TIou TeptypadovTal
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0T eyxelptdlo. EGv umtdpyouv poBApata ou oxetidovtal pe TV HME, ETUKOIVWVAOTE HE TO TIPOOWTIKO GUVTHPNONG TIOU €XEL EYKPLOEl amd tnv Reach
Surgical, Inc.
Ta Metatporéag (pe kahwdio) kat Yaidt ureprixwv opilovtal we To EGAPHOCHEVO HEPOG TOU GAOU GUCTHHATOS,.

MpoduAAEELS yLa THY EYKATACTOGCT TOU TIPOIOVTOG

0 £€omAopOG umopei va xpnotporoinBei oe voookopelakd TeptBaAhov, ard Sev mepthapBavel Xwpoug Buwpdkiong padlocuxvoTATWY yOpw amod
£VEPYO XELPOUPYIKO EEOTTAIOHO PaSIOCUXVOTHTWY 1} O€ XWPOUG 6TIou ToToBeTelTal E0TAIOMOG KPOUONG HAyVNTIKOU GUVTOVIGHOU, ETELSH N £vTach Twv
NAEKTPOUAYVNTIKWY SLaTAPayWV OE auTES TIG B£0ELG elvat uPnAn.

AnooTacn Slaxwplopol Kal ETUTTWOELS 0Tabepol eE0TAMOHOU PaSIOETIKOVWYIAG: N £VTAON TOU HayvNnTiKoL Tediou Tou mapdyetat and otabepols
TopToUE, OTtwg oTabpoi BAong aclppaTwy (KUPEAWTWV/AcUpHATWY) TNAEGWVWY, KVNTOL padlopuvikol SEKTES, padloepaoITEXVIKOL SEKTES, PASIOPWVIKEG
EKTIOUTIEG AM Kat FM, TNAEOTITIKEG EKTIOUTIEG MEVVATPLAS K.ATL, Sev pmtopel va petpnOei pe akpiPeta Bewpntikd. MNa tnv a&loAdynon Tou NAEKTPOUAYVNTIKOD
TepIBAMovTog Trou Snutoupyeitat and otabepols moumols RF, Ba ipémel va e€eTaoTEl N HETPNON TOU NAEKTPOUAYVNTIKOU Ttediov. EQv n petpolpevn
TR TG évtaong Tou payvntikol mediou otn BEon Tng cuoKeLNg uTEpPaivel To avtioTolko eminedo padloouxvotntag mou kabopiletat otn "AfAwon Katd
Twv TapepBoAwy", n cuokeun Ba Tipémel va embewpnBel yia va SlaopaMoTel 6Tt PTopel va AettoupynoeL Kavovikd. EGv Stamiotwbolv pn GuctoAoyikeg
ouvOrkeg Aettoupyiag, Ba TipEmel va eEeTA0TOOV TIPOCBETES PETPATELS, OTIWG O EMAVATIPOCAVATOANIOUOS 1 N LETEYKATAOTACH TNG GUCKEUNS A N Xprion evog
Swpatiou Katd Twv padlooUXVOTHTWY.

1) XpnotpomnouroTte To kaAwdio Tpododoaiag Tou apéxeTal 1 £xel oploTei arné Ty Reach Surgical, Inc. Ta poiovTa mou eivat E0MAIGHEVA PE BIG PELUATOG
TipETtel va cuvdeovtal oe oTabepn Tpila PeUNATOG PE TIPOOTATEVTIKY YeiwoN. MNV XpNOLHOTIOLEITE KavEVaY TUTIO TIPOCAPHOYEX 1} CUVBETAPA Yia va
ouvdéoete To Buopa tpododoaciag.

2) Kpathote auTr Tn CUOKEUT 000 TO SUVATOV TIO HAKPLA aTtd AANEG NAEKTPOVIKEG CUOKEUES.

3) AkoAouBroTe Ta Brpata yia va GUVSEGETE T GUOKEUH.

TEVIKEG ONUELOELG

(1) Ot mtpodiaypadég Tou kaAwdiou.

H xprion kaAwdiwv mou mapéxovtat and tnv Reach Surgical, Inc. Sev 6a BAdPel tnv andédoon EMC autol Tou Tpoidvtog. Edv xpnatpormonbolv pn
kaBoplopéva kaAwdia, n anédoon HME autol tou eEomAlopol evEExeTal va PelwBel onpavTikd.

(2) NpodUAGEeLS yia pn eE0VC1080TNEVES TPOTIOTIOINTELG

0 xproTng Sev TPETEL va TPOTIOTIOLEL QUTO TO TIPOTOY, SladopeTikd n andSoon HME autol Tou TPoidvTog pmopel va pelwBel.

H tpomomoinon tou Tpoiévtog mephapBdavel Tig akdAouBeg aAayEg:

a. KaAwS10 (urkog, VMKO kat KaAwSiwon K.ATL).

b. Eykatdotacn/Sidtagn eEomAiopol.

c. Alapdpdwon eEomhiopol/oTotxela.

d. Mépn mpooTtaciag Tou EomAIoHOU (HEPN avolypaTtog/KAELGIMATOG TOU KAAUMUATOS KAt MEPN OTEPEWGNG TOU KAADHUATOG).

(3) 'ONa Ta TTPOOTATEVTIKA KAAUMPATa Ba TIPETEL va eival KAEIOTA KATA TN Agttoupyia Tou eE0TAIGHOD.

AUTO TO TIPOTOV AVAUEVETAL VA XPNOLHOTIONOEL 0TO NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIRAMOV TTIoU KaBopIleTal KATWTEPW KAl O AYOPATTHS KAl 0 XPHOTNG QUTOL TOU
TIPOI6VTOG Bt TIPETEL va SLaodAAITEL OTL XPNOLHOTIOLEITAL OE AUTO TO NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANAOV.

BaolkEG TISO0ELS

1. M@ TV TPoNYypEVN TIapaywyr eVEPYELAS PadlooUXVOTATWY UPNANG CUXVOTNTAS, TO CUOTNHA TIPETEL va eEaodahilel OTL N atOKALON TG OVOUACTIKNAG
Lox00¢ Sev uttepBaivel To 20% TNG TUTIKAG TIUAG.

2. Ma ™ Baotkn mapaywyn evEPYELAs padloouXVOTHTWY UPNARG CUXVOTNTAS, TO CUOTNHA TIPETEL Va Eaopailel OTL N amdKALON TG OVORATTIKAG LoXUOG
Sev uttepPaivel T0 20% TNG TUTIKAG TIHAG.

KaBo8rynon kat 5iAwon tou KATAZKEYASTH - HAEKTPOMATNHTIKES EKTIOMIES

H ouokeun tpoopileTal yla Xprion 0To NAEKTPORAyVNTIKO TieptBAANOV Ttou Ttpoadlopiletal wg e&rg.
O TeAGTNG H 0 XPOTNG TOU N UCKELH Ba TtpETtel va Slaodalioet OTL XpnotpoToleltal g éva TETOLo TiePIREANOV.

DAOKIUH EKTIOUTILV SuppSpdwon HAektpopayvnTikd epiBaNov - kabodrynon
H ouokeur xpnotpotolei evépyeta RF povo yla Ty eowTepikr Tou Aettoupyia. Q¢ ek

Ekmoprtég RF CISPR 11 Opasdal TOUTOU, Ol EKTIOUTEEG RF givat TIOAD XapunA£g kat Sev eivat Tbavé va pokaiéoouvy
TIAPEUBOAEG OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTIALOUO.

Exrtopméc RF Katnyopia A Ta XAPAKTNPLOTIKG EKIjOh/[HHZ autol Tou EEor'r)\muou ToV KaBLoToUV KATAAANAO yia
XPron O€ BLOUNXAVIKOUG XWPOUG KOt VOOOKOUE(QL.

ApHOVIKO pelpa IEC 61000-3-2 Katnyopia A

MeTaBoAEg Tdong/ Slakupdvoelg Tdong/ ,

Tpepdmatypa IEC 61000-3-3 ZounoppuveTal

Kabo&rynon kat SHAwoN Tou KATAOKEVAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKY avoaia

H ouokeun tpoopiletal yia Xpron o€ NAEKTPORAyVNTIKS TieptBAAAOV TTou Ttpoodiopiletat wg &R .
O TeAETNG f 0 XPOTNG TNG CUOKeUNS Ba Tipémet va Slaopalilet Tt xpnotpomoleital oe TEToLo TEPLRAMOV.

ekpopTion (ESD) IEC
61000-4-2

+2,4,8,15kV aépa

+2,4,8,15kV aépa

, . IEC 60601 : . . . .
Aokipn avoaiag enineBo Sokiric Eminedo cuppopdwong HAekTpopayvnTIko Tept AoV - kaBodrynan
HAekTpooTATIKA +8 kV emadn +8KkV emadn Ta 8dmeda mpémnel va eivat amd E0Mo, okupOSEpa 1 KEPAIKA TAAKAKLAL.

Edv ta §ameda elvat kaAuppéva pe GUVBETIKG UAIKO,
H oxeTikr| vypaocia mpémel va ivat TouvAdxioTov 30 %.

HAeKTPIKO Ypriyopo
petaBatikéd davopevo/

+2 kV yla YPOppES
Tpododooiag

+2 KV yia ypappég
Tpododooiag

H Ttol6TtnTa TG NAEKTPLKAG EVEPYELAG TOU StkTUOU Ba Tipémel vat eivat

+2 kV ypappn(-€g) tpog yn

+2 kV ypapp (s) mpog yn

£kpnén + 1 kV yla Ti ypappés + 1KV Y& TIS YPOUMES QUTH EVOG TUTILKOU EUTIOPLKOU I VOGOKOUELAKOU TIEPRAANOVTOG.

IEC 61000-4-4 £10080u/eE6500 £10080u/eE650U

Kopa * lakv \flzill)lln('iﬁ) Teos * lakV cp('[: )Vpaum(sq % |y TIOLOTNTA TNG NAEKTPLKIG EVEPYELAG TOL SIKTUOL Ba TPETEL Va givat
IEC 61000-4-5 YPAUMN{-EC, YPAUUN &S, QUTH EVOG TUTILKOU EUTIOPLKOV I VOGOKOUELAKOU TEPIBAMOVTOG.

Bubioeg tdong,
BpaxukOk\wpa
Slakomég

OTIG YPAUHES EL0O50U
Tpododoaiag

IEC 61000-4-11

0% UT- 0,5 kOKAOG oTIG 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° kau 315°.

0% UT, 1 kOKAog kat 70 %
UT, 25/30 kOKAot
Movodaciko: oTig 0°

0% UT; 250/300 KOKAOG

0% UT; 0,5 kUkAog Z€ 0°,
45°,90°, 135°,180°, 225°,
270° kat 315°

0% UT, 1 kOKkAog kat 70 %
UT, 25/30 kiAot
Movodaoikd: oTig 0°

0% UT; 250/300 kUKAOG

H tol6tnTa TNG NAEKTPLKIG EVEPYELAS TOU SIKTUOU Ba Tipémel vat ivat
QUTH EVOG TUTILKOU EUTIOPIKOV 1 VOTOKOUELaKOU TiEPLRAMoVTOG. Edv 0
XPNOTNG TOU XELPOUPYLKOU UTIEPHXOU

0 e€omAlop6g amattel ouvexn Aettoupyia Katd Tn SlapKeLa SLAKOTIOV
TOU NAEKTPLKOV SIKTUOU, GUVIOTATAL ) XELPOUPYLKN UTIEPNXOYPADIKH
0 e€omAlop6g va tpododoteital and adidAewttn tapoxn pelpatog i
arnoé pratapia.
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TuxvotnTa toxbog
(50/60 Hz)
Mayvntikoé medio
IEC 61000-4-8

30A/m 30A/

TUXVOTNTA LoXVOG HayVNTIKA

Ta Tiedia pémel va eivat oe XapaktnpLoTiko eninedo.

ATIO i TUTTLKY B€0n O £Va TUTHKO EUTIOPLKO 1) VOCOKOUELAKO
TEPBAMoV.

m

KaBodrynon kat 8Awon Tou KATaoKeUaaoTH - NAEKTPOHAYVNTIKY avooia

H ouokeur tpoopiletat yla ebappoyr) oe NAEKTPOpHayVNTIKO TEpIBAMOV Ttou TipoodiopileTal wg EAG.
0 TeEAETNG A 0 XPAOTNG TNG cUoKeurS Ba Tipémet va Slaodaioet Tt xpnotpomoleital oe TEToo TEPBAMOV.

HAekTpORayVNTIKO TiePIBEANOV-
kaBodrynon

ANOZIA Dokipn IEC 60601 Suppdpdwon
Sokipn eminedo eminedo
Aepxopevo RF 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz éwg 80 MHz |3V

6V otig Lwveg ISM
petaty 0,15 MHz kat

80 MHz
AkTvoRBoAolpevo RF |3 V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz éwg 2,7 GHz

80 % AM 0710 1 kHz

DOPNTES KAL KIVNTEG ETUKOWVWVIEG RF

0 €EOTALOPOG SEV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLEITAL TILO KOVTA OE KAVEVA HEPOS TG CUTKEUNG,
OGUUTEEPINAUBAVOLEVWV TWV KAAWS{wV, ATIO T CUVICTWHEVN ATOOTATN SLaXWPLOKOL TTOU
urtooyiletat arnd tnv €&iowan yia Tn ouxvOTNTA TOU TIOUTIO.

SUVIOTWHEVN amdoTacn Slaxwplopol

d [ﬁ]ﬁ
Vi
35 .
d= [H]‘/F 80MHz £w¢ 800MHz

d= [é}/ﬁ 800MHz £wg 2,7GHz

610U P glval n HEYLOTN OVOUAGTIKH LoXUG EE050U

Tou TopToy og Watt (W) oOpduwva pe Tov kataokevaoTh Tou Topmou kat d ivatn
OUVIOTWHEVN amOOTACH SlaXwWPLoHOU 08 METPA (M).

O evtdoeig ediou amd otabepolg mopmoug RF, dmwg mipoodiopilovtal amd
NAEKTPOUAYVNTIKA £peuva Xwpou.3 Ba TIPETEL va elval PIKPOTEPES ATt TO eMineSo
OUHUOPGWONG OE KABE TIEPLOKT] CUXVOTHTWY.

EvSéxetal va mapoustactoly TapeBoAég KovTd o€ eEOTTAIOUO TIOU ETUCNUAIVETAL UE TO
ak6AouBo olpBolo:

@)

H ©YPA MEPI®PAZHE tou EZOMAIZMOY ME kat twv ZYITHMATQN ME Sokipaletat omwg
opiletat otov Ttivaka 9 Tou IEC 60601-1-2 XpnotuomowvTag Ti§ uebodoug Sokipng Tov
opilovtat oTo IEC 61000-4-3.

JUVICTWHEVEG ATTOOTACELS SLaXWPLOHOU HETAEL TOU GopNTOU Kat KIVNTOU EE0TTAIGHOU ETIKOIVWVIWV RF KAl TWV GUGKEUWY.

To MevWrTPLa UTEEPAXWY QTIOOKOTIEL 0TNV EQAPHUOYI OE NAEK

Hetagl Tou GopnToL Kat KIvNToL eEOTTALGHOU ETKOVWVLWY
£EOTIALOHOU ETUKOLVWVIWV.

TPOHAYVNTIKO TEEPIBAMOV 0TO 0Ttol0 EAEYXOVTAL OL aKTIVOROAOUpEVES Statapayés RF. O

TEEAGTNG 1 0 XPAOTNG TN CUOKEUNG MTTOPEL v oUPBAAEL oTNY TIPOANYN TWV NAEKTPOLAYVNTIKWY TIAPEUBOAWY SLaTNPWVTAG Mia EAAXIOTN andoTach

RF (TtoumoUc) kal TG CUOKEUNS wg oUoTaoN wg EEAG., CUMDWVA UE TN HEYLOTN LoXV 080U TOU

AméoTacn Slaxwplopol avaAoya Ke Th SUXVOTNTA TOU TIOUTIoU /m
OvopaoTIkA péyioTn 1X0S EE650L 150 kHz éwg 80 MHz 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz €06 2,7 GHz
Tou TTopToL (W) d:[ﬁ}/ﬁ d:[g}/ﬁ d:[l}/ﬁ
2% E1l E1l
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 117 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 233

IHMEIQZH: Ot Tapoloeg KATEVBUVTAPLES YPAUMES EVOEXETAL VA UNV LOXVOLY OE OAEG TIG TIEPUTTWOELS. H nAekTpopayvnTiky Stddoon emnpedletat amd v
amoppddNoN Kat TNV avakAacon amnd KATAOKEVES, QVTIKEIMEVA Kal avBpwTious.

TexvikéG cuVONKeS

EZaptripata mou amartovvTat yia Tn AEtoupyia Tov cuoTARATOS: MeTatporéag, MoSodlakomTng ureprxwy, Mododlakomtng HAeKTpoxelpoupyikig, Yahist
uTtEPHXWYV 1} XELPOAAREG HAEKTPOXELPOUPYIKNAG, SITIOAIKGG OUVEEGHOG NAEKTPOXELPOUPYIKNG AITTONKO Gpyavo.

AvatpéEte oTNV MEPLYPAPI) TOU TTPOIOVTOC Yl AUTO TO EEApTNHAL.

BaBudg mpootaciag anéd nhektpomAngia

YTEpnXos: @ Aok} NAEKTPOXELPOUPYIKH | E b Apdimieupn amviswon-
andSei&n tomou CF EQapHoouEVo HEPOG

Babudg mpootaociag and nAektpomAngia

Katnyopia |

Fevwntpla oe emiPAapeis eyxvoelg

Kavovikog eomAiopdg

Babuog pootaociag and tnv emuBAaBn elopor] vepol

AakdTTng odiov: IP68

Katnyopia Saxeipiong

Katnyopia llb

ATIUTAOELG TIAPAUETPWY AELTOUPYIAG UTIEPHXWV:

lox0g €10650u

Taon tpododoaiag: 100-240V

Tuyvotnta tpododoaiag: 50Hz/60Hz
loxug el0680u: 400VA

ATQITAOELS TAPAETPWV AELTOUPYIAS UTTEPHXWY:

Tuxvotnta Siéyepong

54 kHz - 57 kHz

MNpwtoyevig £é€apon 6vnaong akpou

25um~110 um

YaAiS1 umeprixwv KOpLa eTdAVELL akOUGTIKNG EE650L Mpoidv: 1,53~2,75 mm2
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Aeutepelouoa akoUaTIK Slaclvdeon oTo dkpo YahidiL umeprxwy
Meploxn e€b6dou:

19,32~35,88 mm2

Mapaydpevog fxog e£650u 0To axkpo Yahidt utieprxwy 0To dkpo
avapopds MpwTtelov TAATOS loXV0og

<30W

TOTI0G EAEYXOU GUXVOTNTAS TOU CUCTHHATOG

AveEdpTnta and o poptio, n ouxvotnta SiEyepong pubpiletal avtdpata kat
OUVEXWG.

Aeiktng amoBepatikol oxHog

TouAdxioTov 2,5

ATALTHOELG NAEKTPOXELPOUPYIKWV TIAPAUETPWV:

SUXVOTNTa EPYOCiag 400KHz + 5%
Méyiotn taon £68ou <250V
Mponypévn SumoAkr Aertoupyia Méyioto pebpa e£650u <5.5A
Baotkn SumoAwkr Aettoupyia Méyioto pelpa e€65ou <22A
Méyiotn Taon kopudng e£6&ou <500Vpk
SUVTEAEDTHG QUXMIG 1.6+0.4

OVOMAOTIKN LoXUG

PadloouxvotnTa iponypévn SImoAwkr: 270 W
Padloouxvétnta Baotkd SImoAko: 95W

OvopaoTIko poptio

Padloouxvétnta mponypévn SImoAwkr: 30Q
Padloouxvétnta Baotkd SumoAko: 200Q

Oeppokpaota: C £wg30°C

TuvBrikes ieptBANNOVTOG AstToupyiag

IXETIKN vypaoia: < 70%

EUpog atpoopaipiki mtieong: 800 hPa éwg 1060 hPa

Oeppokpacia: -30 ° C éwg + 55 ° C (Fevvitpia, To5081aKOTTNG, TPOGAPHOYEAS)
Oeppokpaocia: -10 ° C éwg + 55 ° C (WaAiSt umeprixwv)

TuvBnkeg petadopds Kat amodrikeuong Vypaoia: 80%

EOpog atpoodaipikig mtieong: 800 hPa éwg 1060 hPa

Huepopnvia kataokeung

H nuEPOUNVIa KATAOKELKG UTIOPEL va TpOaBLopLOTEL aTtd ToV OELPLakd aplBud oTny Tiiow TTAELPA Tou MevwATpLa.

SUMUOPOWON HE TI§ AMAITHOELS TioToToinang CCC

KaAwd1o tpododoaiag

Tpéxovoa Badporoyia: 10A

MooooTo empovig

Mpoodiopiletat amd 1o TEUAXIO XELPOG METATPOTIERS KAl TO XPNOIHLOTIOLOUNEVO WaAiSL uTteprixwv. MNa
TIANPODOPIES OXETIKA HE TO TIOCOOTO EUHOVAG, avaTpEETe oTa LoxUovTa Yahidt utteprixwy Kat
Metatponéag 08nyieg xelpohaBnic i Kepdhato 7 - MpoelSomotnoelg Kat TTpopUAGEELS.

Aodaheia ¢5* 20 TBAH250V

Bdpog (xwpig cuokevaoia)

TewATpLa: OVOUAOTIKA 8 kg

TUVOAKOG OYKOG

OP9 lewntpia: (urkog * TAdTog * UPog): cm-16 cm

OpLopEVa ECWTEPIKA EEAPTARATA TOU MEVVATPLA, TOU TIOSOSLAKOTITN Kat TOU KAAWSIOU TTS0SIaKATITN TIEPLEXOUV
HOAUBSGO. ZOUPWVA HE TIG TOTIKES

Audbeon Anaitnon Kat Kavoviopog yia tn 1abeon. AroppiPTe Ti§ Pratapies oOPPWVA HE TIG KATAANAEG TIPAKTIKEG
andppung amoPAfTwy.

Ta&wounon AP/APG ‘Oxt EomAlopog AP/APG.

Aldpkela {wng: Aldpkela {wng: 7 xpovia

'Ek§00N €k800NG AoyLoHIKOU V01.01

AurtoAkn) kupatopopdn £65ou
Mponypévn SumoAtkr kapmvAn oxbog-poptiov e5650u

Power(W)
1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

Load(Q)
100 1000
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OPIO KAMIMYAHZ IZXYOX Méytotn £€080¢: 270[W]

Doptio (Q) Katw 6pto OVOHAOTIKO Avitato 6plo
5 83.6 104.5 125.4

10 159.84 199.8 239.76

20 216 270 324

30 216 270 324

50 204.64 255.8 306.96

100 138.72 173.4 208.08

200 78.88 98.6 118.32

500 31.6 39.5 47.4

1000 15.84 19.8 23.76

OVOHAOTIKA KAUTUAN toxUog 270 Watt ££650u og 0vopaoTikéd ¢popTio cUUGWVA LE TO OPLO PEVUATOG/TACNG TOU HETPNTH KAUTUANG 1oXU0G. H KapmoAn

LoXVOG AVTITTPOOWTIEVEL TO PAKEAO TIOU PETABANETaL UTIO 0UVBNKES AetToupYias.

Baokr StmoAwkr kapmiAn £68ou mANpoug Loxbog-poptiov

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
‘0pto KapTUANG TARpoug toxbog [W]: 95 Watts
Doprtio (Q) Kdtw 6plo OVOLaOTIKO AvWTato 6plo
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
Baokr) SunoAwkr) kapmvAn £65ou piorig toxvog-doptiov
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
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‘0OpLo KAuTUANG Wiong toxbog [W]: Watts: Méyiotn tox0¢ 50 Watts

doptio (Q) Katw 6pto OVOpaoTIKO AVWTATO 6pLO
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60

30 40 50 60

50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36

loxUg €680V GUVaPTHGEL TWV PUBRIGEWY LoXVOG YLa LOXV OE KAVOVLKO SUTtOAIKO GUGTNHA

Output Output Pover vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar
Power (W)

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0
o 10 20 30 40 50 60 70 80 yopgl 100

lox0¢ 6500 o€ oXE0N Pe TNV TIUr pUBHLIONG LoXVOG YLa Kavoviko StoAko [W]; doptio: 200Q
PUBuLon Loxvog (W) Kdatw 6pto toxvog e£650u (W) OVOpaoTIKA LoXV§ (W) AVWTATO 6pLo LoxUOG eE650U (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

ESunnpétnon kat eyyvnon

H Reach Surgical, Inc. eyyudtat 6Tt autd 1o Tpoi6v Sev Ttapouotdlel ENaTTWHATA UMKOD Kl KATAOKEUIG UTIO KAVOVIKH XPHON Kat TPOANTITIKY cuvtripnon
yla v Tiepiodo eyyunong mou kabopiletal mapakdtw. H utoxpéwon tng Reach Surgical oto mAaioto autig Tng eyydnong meplopiletal oTny emiokeun
1 QUTIKATAOTAoN, KATd TNV ETUAOYH TNG, OTIOLOUSHTIOTE EAATTWHUATIKOU TIPOIGVTOG f €EapTAHATOG Tou Exel emiotpadel otnv Reach Surgical, Inc. fj oTov
£E0Ua1080TNNEVO Slavopéa TG EVTOG TNG Loxvouaag TEpIodou eyydnaong kat SiamoTwel 6Tt elval EAATTWHATIKG KATA TPOTIO TTOU IKavoTolel TNV Reach
Surgical. H mapotoa eyyunon Sev LoxVEeL yla TipoiovTa 1 §apTripata mou £Xouv:

e emnpedletal apvnTika AOyw Xpriong He pn e§0uo1o80TNHEVEG GUOKEVES TIOU Kataokeudlovtal 1 Stavépovtat amnd pépn mou Sev xouv efovotodotnBel
ard v Reach Surgical, Inc.

Emtiokeun 1} Tpomomoinon eKtog Tou epyootaciov Tng Reach Surgical, edv emnpeddel ™ otabepdtnta f tnv aglomoTia TG CUOKEUNS, 61w Kabopiletat
aro v Reach Surgical.

Yoiotatal akatdAnAn xprion, apéhela f atuxnua.

XPNOLHOTIOLEITAL UE TPOTIO TIOU SEV GUVASEL LE TO OXESLATHO, TIG IAPAUETPOUS XPHONS, TIG 08NYIES KAt TI§ KATEVBUVTHAPLES YPAUUES Vi TO TIPOIOV 1 LE Ta
amodekTd amd tn Plopnxavia AEITOUPYLKA, ETUXELPNOLAKA 1 TEEPIBANNOVTIKA TIPOTUTIA YId TIAPOHOLA TTPOTOVTA.

Mepiodot eyybnong

Baotkdg SUTOAIKOG evepyelakog ouvEeapog (OP-BPC): 1 éTog yia e€aptipata kat pyacia.
Fevwntpia (OP9): 1 étog yia ta eapthpata kat Ty epyacia.
AlakoTITNG TToSL0U/KaAWSL0 Tpododociag: 1 £Tog yia eEaptripata kat epyacia.

H napoloa eyylnon amoteAel T0 ATOKAELOTIKO EVEIKO HECO Yid TOV APXIKO AyopaoTh Kal avTikabloTtd OAeG Tig AAAEG EYYUNOELS, PNTES 1 OLWTINPES,
GUUTIEPIAUBAVOUEVWY TWV EYYUNOEWY EUTIOPEVCIUOTNTAS KAl KATAANAOTNTAS Yia GUYKEKPLUEVO oKkoTtd. H Reach Surgical, Inc. Sev eubuvetat yia
oTolecdNToTE e181KES, Tuxaleg 1 emakdAouBeg Inpies, oupmepAapBavopévuy Twv NIV TIOU TIPOKVOTITOUV Ao aTtWAELT XPHONG, KEPSWY, ETIXEIPHOEWY 1
untepagiag, ektog edv TPoPAETETaL pNTd amd Thv oxUouoa vopobeaia.

H Reach Surgical, Inc. 8ev e€ouotobotel kavéva Tipdowo va avahdBet omoladrnote TpdobeTn euBOVN OE Oxéon He TNV TIWANGN 1 TN XPHoN TwV TIPOIOVTWY
TNG. A&V UTLAPXOUV EYYUNOELS TIOU ETIEKTEIVOVTAL TEEPQAV TWV OPWY TIOU avadEPOVTaL 0TO TAPOV.

H Reach Surgical, Inc. iatnpei To Sikaiwpa va ipoPaivel oe aMayég oTa TPOIOVTa TNG, XWPIG va €xel Kapia uTtoxpEwan va edpappolel avadpopikd Tig
aA\ay£G QUTEG OE TIPOIOVTA TTOL €X0UV R8N TIWANBEL 1 KATAOKEVAOTEL.
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Vision general

Lea atentamente la siguiente informacidn antes de utilizar este aparato. Proporciona instrucciones importantes relativas al funcionamiento correcto,
los riesgos potenciales y los posibles dafios al producto o a las personas. En caso de que se produzca alguna situacién andémala, siga las instrucciones
especificadas para evitar hacerse dafio a si mismo o dafiar el aparato. El incumplimiento de estas instrucciones puede comprometer la seguridad, el
funcionamiento, la garantia o el mantenimiento, por lo que el fabricante no se hace responsable. Lea también las instrucciones del Trasduttore y de las
Tijeras Ultrasonicas antes de utilizar el aparato.

Este documento estd disefiado para ayudar en el uso de este aparato. No es una referencia para las técnicas quirdirgicas.

Convenciones estandar utilizadas: Declaraciones de precaucién, advertencia y nota

Tenga en cuenta las siguientes afirmaciones, clasificadas como PRECAUCION, ADVERTENCIA o NOTA, que proporcionan una gufa esencial para completar
las tareas de forma segura y minuciosa. Estas declaraciones pueden encontrarse a lo largo de la documentacién y deben leerse antes de proceder al
siguiente paso de un procedimiento.

ADVERTENCIA: Esta declaracion destaca un procedimiento, préctica o condicién de funcionamiento o mantenimiento que, si no se sigue estrictamente,
podria provocar lesiones personales o la pérdida de la vida.

PRECAUCION: Esta declaracién alerta al usuario de una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita, puede provocar lesiones leves o moderadas
al usuario o al paciente, asi como dafios al equipo o a otros bienes. También puede servir como advertencia contra practicas inseguras. Incluye las
precauciones necesarias para el uso seguro y eficaz del Instrumento y los cuidados requeridos para evitar dafios derivados de un uso correcto o incorrecto.
NOTA: Esta afirmacién indica una practica o condicién operativa que es esencial para ejecutar una tarea con eficacia.

Descripcion

El Instrumento electroquirdrgico ENER REACH (denominado en lo sucesivo "el aparato") se utiliza en quiréfanos médicos para procedimientos quirirgicos
de corte, coagulacion de tejidos humanos y ligadura de vasos. Dispone de dos ranuras independientes: una para la energia ultrasénica y otra para la salida
de ondas de radiofrecuencia.

En el modo de radiofrecuencia, el Generador suministra diferentes esquemas de energia en funcién del instrumento/dispositivo de electrocirugia
conectado. Cuando se conecta un instrumento bipolar avanzado, el Generador suministra formas de onda de radiofrecuencia para el sellado de vasos
arteriales y venosos, linfaticos y haces de tejido de hasta 7 mm de didmetro. Cuando se conecta un instrumento bipolar basico, se emite energia de potencia
constante para el corte y la coagulacion de tejidos blandos.

En el modo de salida de energia ultrasénica, utilizando el Trasduttore TRA6 en combinacién con las Tijeras Ultrasonica de un solo uso CH45PD, CH36PD,
CH23PD, CH14PD, el dispositivo corta tejidos blandos que requieren control de hemorragias y un dafio térmico minimo, y sella vasos de hasta un diametro
méximo de 5 mm. Cuando se conecta con Tijeras Ultrasénicas de un solo uso SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 y SRE45, el dispositivo
corta tejidos blandos que requieren control de la hemorragia y un dafio térmico minimo, y sella vasos hasta un didmetro maximo de 7 mm.

Uso previsto

El dispositivo suministra energia de radiofrecuencia para accionar las piezas de mano electroquir(irgicas destinadas a cortar y sellar vasos y a cortar, agarrar
y diseccionar tejidos.

Ademas, el Generador proporciona potencia ultrasénica para accionar instrumentos quirtirgicos ultrasénicos que estan indicados para incisiones en tejidos
blandos cuando se desea controlar la hemorragia y minimizar las lesiones térmicas.

Indicaciones

El dispositivo proporciona potencia de radiofrecuencia para accionar piezas de mano electroquiriirgicas que se utilizan durante cirugias abiertas o
laparoscopicas en cirugia general, pediétrica, ginecoldgica, uroldgica y torécica para cortar y sellar vasos de hasta 7 mm inclusive, y para cortar, agarrar y
diseccionar tejidos.

Ademas, el Generador proporciona energia para accionar instrumentos quirdirgicos ultrasdnicos que estan indicados para incisiones en tejidos blandos
cuando se desea controlar la hemorragia y minimizar las lesiones térmicas. Los instrumentos quirdrgicos ultrasénicos pueden utilizarse como complemento
o sustituto de la electrocirugia, el laser y los bisturies de acero para cortar y/o coagular tejidos en cirugias abiertas o laparoscépicas en general, pediatricas,
ginecoldgicas, uroldgicas, toracicas, y sellar y transeccionar vasos linfaticos.

Usuario previsto

El dispositivo esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios para aplicaciones quirdrgicas.

Entorno de uso previsto
El dispositivo esta destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacién de pacientes prevista

Este dispositivo es adecuado para pacientes a partir de 3 afios que requieran procedimientos quirtirgicos que impliquen incisiones en tejidos blandos con
control de hemorragias y lesiones térmicas minimas.

Beneficio clinico

El dispositivo puede utilizarse con seguridad y eficacia en la ligadura y divisién de vasos, haces de tejido y linfaticos.

Contraindicaciones

Este dispositivo estd contraindicado para incisiones 6seas, oclusién de trompas anticonceptivas y procedimientos de coagulacién. Tampoco esta previsto
su uso en neurocirugia.
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Composicion del sistema

[01]Pieza de mano para electrocirugia [02]Generador OP9

[03] Transductor para Equipos Quir(rgicos Ultrasénicos [04]Interruptor de pedal electroquirdirgico
[05] Trasduttore [06]Tijeras Ultrasdnicas

[07]Conector bipolar de electrocirugia

[01] Pieza de mano electroquiriirgica

La pieza de mano electroquirdrgica, conectada a un Generador, es operada por el cirujano durante el procedimiento. Aplica energia electroquir(irgica de
radiofrecuencia al tejido entre sus mandibulas para coagularlo o sellarlo. El instrumento también incluye una cuchilla para la divisién del tejido. Modelo:
0SA23, 0SA37, 0SA44. Consulte las instrucciones para obtener informacién detallada.

[02] Generador OP9

El Generador proporciona tanto energia electroquirrgica como energia de terapia ultrasdnica a través de puertos de conexion de instrumentos
independientes. Consta de chasis, carcasa, placa electrénica, pantalla tactil LCD, interruptor de encendido e interfaces para la conexidn de accesorios.
Modelo: OP9

[03] T d para Equipos Quiriirgicos Ul
Se utiliza para controlar el encendido/apagado de la salida de energia ultrasénica con dos interruptores ("MIN" y "MAX"). Modelo: OP-FSD

[04] Interruptor de pedal electroquiriirgico

Se utiliza para controlar la salida on/off de energia de alta frecuencia con un solo interruptor.

Modelo: OP-FSS

[05] Trasduttore

El Trasduttore convierte la energia eléctrica de un Generador compatible en movimiento mecénico para las palas del instrumento. Es un instrumento
reutilizable con una vida (til limitada. El Trasduttore no es estéril y debe esterilizarse segln las instrucciones antes de su uso. Consulte las instrucciones del
Trasduttore TRA6 para obtener informacién detallada.

Modelo: TRA6.

[06] Tijeras Ultrasénicas

Las Tijeras Ultrasénicas utilizan el movimiento mecénico del Trasduttore y suministran energfa ultrasénica para el corte o la coagulacién del tejido.
Debe tenerse precaucién, ya que la vibracién mecénica no es detectable y podria afectar involuntariamente a zonas no diana. Las Tijeras Ultrasénicas se
esterilizan con 6xido de etileno. Si se supera el tiempo de conservacién o se dafia el envase de esterilizacidn, las Tijeras Ultrasénicas no deben utilizarse y
deben desecharse. Consulte las instrucciones de las Tijeras Ultrasénicas para obtener informacién detallada.

Las siguientes Tijeras Ultrasdnicas son compatibles con el Generador OP9:

Serie PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Serie SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Serie SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Conector bipolar de electrocirugia

Se utiliza para conectar los instrumentos electroquirtirgicos bipolares basicos al generador para la coagulacién tisular.

Modelo: OP-BPC

Panel frontal del Generador

£ ReACH SURSICAL
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[01] Enchufe electroquiriirgico

Se utiliza para conectar instrumentos bipolares avanzados de electrocirugia o conector bipolar de electrocirugia.
[02] Toma del Trasduttore

Conecta el Trasduttore al Generador.

[03] Pantalla tactil LCD

Muestra informacién del sistema y sirve de interfaz para ajustar los controles y la configuracién.

[04] Interruptor de encendido Boton

Pulse para encender el Generador; mantenga pulsado para apagarlo.

Panel trasero del Generador

[05] Enchufe de pedal electroquirirgico

Enchufe redondo para conectar el pedal electroqulrurglco

[06] Enchufe del C de pedal

Enchufe redondo para conectar el conmutador de pedal ultrasénico.
[07] Toma de corriente

Conecta el cable de alimentacién al Generador.

[08] Puerto de ecualizacién potencial

Si la conexi6n a tierra de la toma de corriente es incierta, este puerto permite la conexién a tierra protegida.
[09] Interfaz de expansion

Se utiliza para la ampliacidn de funciones y el mantenimiento.

[10] Agujero de montaje

Instrucciones de uso

Consulte las directrices proporcionadas para el entorno operativo.

Desembalaje

Por favor, siga las instrucciones al recibir los componentes que se indican a continuacion.

e Compruebe si hay algiin dafio visible durante el transporte. Si encuentra alg(in dafio, pongase en contacto con Reach Surgical, Inc o con el agente local
para obtener asistencia.

Componentes incluidos en el (Para especificaciones técnicas detalladas y c6digos de producto, consulte el capitulo "Condiciones técnicas del sistema"):

Modelo Descripcion Componente

OP9 Generador Generador, Cable de alimentacién, Instrucciones
TRA6 Trasduttore Trasduttore con Cable

OP-FSD Conmutador de pedal ultrasénico /

OP-FSS Conmutador de pedal bipolar /

OP-BPC Conector basico de energfa bipolar /

Precauciones de seguridad

® Durante la inspeccién del equipo, mantenga el extremo distal del instrumento alejado de otros aparatos, pafios quirdirgicos, el paciente o cualquier otro
objeto para evitar lesiones.
e Aplique las medidas de seguridad necesarias en presencia de vapores, siguiendo los procedimientos y reglamentos del hospital.

Energia ultrasénica con Tijeras Ultrasdnicas Serie PD

® Conecte el Trasduttore, el Interruptor de pedal y la Tijeras Ultrasénicas de la serie PD al Generador.

® Una vez superada la prueba del Trasduttore y del Interruptor de pedal ultrasénico, ajuste el nivel de potencia (1-5) mediante los iconos +/- de la pantalla
LCD.

Pulse el boton "Min" de la Tijeras Ultrasénicas o el pedal "Min" del Conmutador de pedal para activar la energia ultrasénica al nivel de potencia
preestablecido.

® Pulse el boton "Max" de la Tijeras Ultrasonicas o del Conmutador de pedal para obtener el maximo nivel de energia.

Suelte la llave o el conmutador de pedal para detener la salida de energia.

Energia ultrasénica con Tijeras Ultrasénicas Serie SRB/SRE

® Unavez superada la prueba del Trasduttore y del Interruptor de pedal ultrasénico, ajuste el nivel de potencia (1-5) mediante los iconos +/- de la pantalla
LCD.
® Pulse el Bot6n Energia del aparato o el boton Min del pedal para activar la energia ultrasénica al nivel de potencia preestablecido.
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® Pulse el Botén Energia con Hemostasia avanzada del instrumento para activar el modo de Hemostasia avanzada.
® Suelte el botdn de las Tijeras Ultrasénicas o el botén del Interruptor de pedal para detener el suministro de energia.

Energia bipolar electroquirirgica con instrumentos bipolares avanzados

® Lapantalla LCD muestra el icono bipolar avanzado y el icono de control manual ajustable.

® Tire de la Palanca del instrumento o pise el pedal para activar la radiofrecuencia.

e ElGenerador detendra la salida de energia cuando se complete el cierre, indicado por el icono de completo en la pantalla.
e Silaligadura estd incompleta, se reproducira un tono de aviso y aparecera un icono de advertencia.

Energia bipolar electroquirirgica con instrumento electroquirirgico bipolar

® Lapantalla LCD muestra el valor de potencia, los iconos ajustables y las barras de nivel de potencia.

® Los ajustes de potencia van de 1 a 95 vatios, con incrementos ajustables.

e Seleccione el ajuste de salida de potencia deseado: Baja (15 vatios), Media (30 vatios) o Alta (60 vatios).
® Pulse el botdn del interruptor manual o del pedal para activar la frecuencia de radio.

® Suelte el boton para desactivar la salida de energia.

Recomendaciones de ajuste

Ajustes de efectos Rango de ajustes de potencia |Aplicacién clinica Dispositivo optimizado
Bajo 1-15 vatios Como nerylos/lcolur_nna vertebral, - D_lsp05|tn_/os con superficies mas pequefias
manos y Cirugia facial - Pinzas microtip (0,4 - 2,2 mm)

- Dispositivos con superficie media

- Pinzas microtip (1,0 - 2,2 mm)

- Pinzas laparoscépicas pequefias de cabeza plana
- Tijeras bipolares

Como la coagulacién durante la
Medio 16-40 vatios cabeza/cuello, la columna vertebral y
la anatomia

45.95 vatios Como la cirugia de cabeza/cuello y

Alta (incrementos de 5 vatios) plastica (slmnarlal efe;to medio, pero
con un efecto mas rapido)

- Dispositivos con grandes superficies
- Pinzas laparoscépicas grandes de cabeza plana

NOTA: Este dispositivo no es compatible con el electrodo neutro.
NOTA: Las Tijeras Ultrasdnicas y el bistur eléctrico de radiofrecuencia son piezas que se aplican en contacto con el paciente.

Uso del generador

Encienda el aparato

® Elsistema esta listo para funcionar una vez que se ha encendido. Cuando el generador esté conectado a la red eléctrica y la luz del interruptor de espera
estd encendida, el sistema esta listo para funcionar.

e Tras pulsar el boton de espera, aparecera la siguiente imagen:

REACH SURGICAL, INC,

® Sino hay ningin Trasduttore o Tijeras Ultrasdnicas conectado al Generador, o si estdn conectados incorrectamente, aparecera la siguiente imagen:

Bipolar )

No Device Detected

Ultrasound

Uso de instrumentos ultrasénicos (Trasduttore e Interruptor de pedal ultrasénico)
Cuando se detecten el Trasduttore y el Interruptor de pedal ultrasénico, aparecerd la siguiente imagen.
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Identifying Transducer & Shear

NOTA: si el uso restante del Trasduttore es inferior a 10, aparecerd la siguiente imagen. Por favor, preste atencién al nimero de usos restantes ya que el
Trasduttore necesita ser reemplazado cuando el nimero se convirtié en cero.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

A continuacidn aparecera la siguiente imagen, se le pedird que pulse cualquier botén de la cizalla ultrasénica para iniciar la prueba de cizallamiento
ultrasénico con las mandibulas abiertas.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»

Pulse el botén cualquiera y aparecerd la siguiente imagen.

Testing Transducer & Shear

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Cuando falle la prueba del Interruptor de pedal ultrasénico, se mostrard la siguiente imagen
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Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Energy Ready

Ultrasonic

Al conectar Tijeras Ultrasénicas sin funcién de Hemostasia Avanzada, aparecera la siguiente pantalla de trabajo.

ADVANCED

El modo de salida se resaltara si esta activado.
Uso de instrumentos electroquiriirgicos
Cuando se detecten el Trasduttore y el Interruptor de pedal ultrasénico, aparecera la siguiente imagen.

Identifying Instrument

Cuando pase la prueba del instrumento electroquirdrgico, se mostrard la siguiente imagen:
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N/

Energy Ready

Bipolar

La siguiente pantalla de trabajo aparecera cuando se conecte a un instrumento bipolar avanzado.

Uso de Instrumentos electroquirirgicos y Tijeras Ultrasénicas

Tenga en cuenta que cuando el Generador esta conectado tanto a un instrumento electroquirdrgico bipolar como a una Tijeras Ultrasénicas, el sistema
funciona en modo de pantalla dividida para mostrar el estado actual. El dispositivo que tenga prioridad sera el primero en activar la energia. Este estado de
pantalla dividida se muestra a continuacion:

Ajustes del sistema
Para acceder a los ajustes del sistema, pulse el icono de ajustes situado en la esquina superior izquierda de la pantalla. Dispone de las siguientes opciones
de configuracién del sistema:
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- System Settings

Language

iguration

Diagnostics

Idioma: Al pulsar sobre la opcién Idioma aparecera la pantalla de seleccion de idioma:

+~ System Language

English Espafiol
i Portugués
Frangais

Deutsch =204

Italiano pyccknin

Configuracion de usuario: Al hacer clic en el elemento Configuracién de usuario aparecera la pantalla de configuracién de usuario:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Preferencias del Sistema: Al hacer clic en el elemento Preferencias del sistema aparecera la pantalla de preferencias del sistema:

- System Preferences

Display Brightness
ilg} Audio Volume

Date/Time Setting

Informacién del sistema: Pulse suavemente sobre el elemento Informacién del sistema para mostrar la pantalla de informacién del sistema:

- System Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnéstico: Al hacer clic en el elemento Diagnéstico aparecera la pantalla de diagnéstico:
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Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag
RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Para salir de los ajustes del sistema y volver al modo de espera del sistema, pulse el icono "Volver" situado en la esquina superior izquierda de la pantalla.

Apagado del sistema

Siga los pasos que se indican a continuacidn para apagar el sistema de forma segura:

Pulse el Boton de Modo de Espera: Localice el Botén de Modo de Espera en el Generador y pllselo para iniciar el proceso de apagado.

Desconecte el Trasduttore y el Interruptor de pedal ultrasénico: Desconecte con cuidado el Trasduttore y el Interruptor de pedal ultrasénico del sistema.
Consulte las instrucciones de funcionamiento para manipular correctamente el Trasduttore y la Cizalla ultrasénica.

Limpieza: Limpie el Generador, el Conmutador de pedal y el Trasduttore de acuerdo con los procedimientos especificados en el capitulo "Mantenimiento".

Solucién de problemas

El Generador incorpora varias sefiales de alerta y codigos de error para ayudar en la identificacion y el diagndstico de los fallos de los componentes. Es
importante sefialar que estas sefiales y codigos estan disefiados para apoyar el juicio clinico y la observacién, y no para sustituirlos.

Alerta sonora

Estado de trabajo Tipo de sonido Posible causa y accién
Sonido normal /
Estado de — -
autocomprobacién | Sonido anormal Se ha detectado un fa.H’o de hardware. Péngase en contacto con el fabricante para obtener
ayuda para la reparacion.
Nivel maximo de sonido /
Sonido de nivel minimo /

El Interruptor de pedal ultrasénico ha entrado en contacto con un tejido excesivo. Reduzca el
contacto del tejido con el Interruptor de pedal ultrasénico. Si persiste el sonido continuo, retire
con cuidado el tejido que pueda estar acumulandose alrededor del extremo del Interruptor de
pedal ultrasénico.

Se ha detectado un fallo en el Trasduttore y/o en el Interruptor de pedal ultrasénico. Consulte al
fabricante o péngase en contacto con el servicio de asistencia para obtener més ayuda.

Utilizacion del
instrumento Sonido anormal
ultrasénico

Sonido AVANZADO /

Sonido ITS /

Tono de aviso bipolar avanzado /

Sonido bipolar normal /
Activacién de Corte sin éxito: Si el tejido contactado por el instrumento no cumple los requisitos de corte,
instrumentos reduzca la cantidad de tejido en contacto con el instrumento. Si el tono de fallo persiste, elimine

cuidadosamente el tejido que pueda estar acumuldndose en el extremo del instrumento.

Fallo de Hardware: Este error indica un posible fallo en el circuito o conector. En caso de
cualquier fallo o error, se recomienda consultar al fabricante o solicitar asistencia para obtener
la orientacién y resolucién adecuadas.

electroquirdrgicos | sonido anormal

Cédigos de error

El Generador de la Plataforma Energética estd equipado con un completo sistema de identificacion de fallos que consiste en alertas y errores del sistema.
Cuando se detecta un fallo, el Generador emite un tono de aviso, muestra una sefial de advertencia en el panel de control y muestra el cédigo de fallo
correspondiente en la pantalla LCD. Siga los pasos que se indican a continuacién para solucionar el problema:

Tabla de cédigos de error

Cédigo de error je de fallo correspondi

Advertencia Conecte correctamente el Interruptor de pedal ultrasénico con el Trasduttore
Advertencia Asegurese de que las mandibulas estan abiertas mientras realiza la prueba
Advertencia Interruptor de pedal ultrasénico de error detectado

Advertencia El tiempo restante del Trasduttore es cero

Advertencia Por favor, active sélo un botén a la vez

Advertencia Por favor, reduzca la fuerza aplicada al Interruptor de pedal ultrasénico
Advertencia El boton de Tijeras Ultrasonicas y el Interruptor de pedal no pueden cerrarse simultaneamente
Advertencia Botdn atascado, por favor compruebe y contintie

Advertencia Ajuste las mandibulas o sujete menos tejido

Advertencia Retire el dispositivo de los tejidos

Error del sistema Error del sistema

Error del sistema Autocomprobacién fallida

Siaparece un error en la pantalla durante la prueba, realice las siguientes acciones:
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Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Aseglirese de que el Cable del Trasduttore estd completamente insertado en la direccién correcta.

Compruebe si la cizalla ultrasénica se ha apretado correctamente o si se ha acumulado algln tejido alrededor del extremo de la cizalla ultrasénica.

Ajuste el apriete de la Cizalla ultrasénica y retire con cuidado cualquier acumulacién de tejido alrededor de la carcasa de la Cizalla ultrasénica. (Si la

prueba se inicia antes de la operacion, asegurese de que la Cizalla ultrasonica apunta hacia el aire. Si se estan utilizando Tijeras Ultrasdnicas, confirme

que la mordaza de sujecion esta abierta y no esta en contacto con ningtin objeto).

® Siel problema persiste, considere la posibilidad de sustituir el Trasduttore o el Interruptor de pedal ultrasénico.

e Proceda al modo de trabajo del equipo.

NOTA: Es posible que el Trasduttore no funcione correctamente si su temperatura supera el limite especificado. En tales casos, utilice inmediatamente

otro Trasduttore para recuperarlo o siga los pasos que se indican a continuacion para determinar la causa del error y explorar los métodos de recuperacién

opcionales:

e Deje que el Trasduttore se enfrie a temperatura ambiente durante un minimo de 45 minutos. Este método de enfriamiento también se aplica si el
Trasduttore se calienta tras un funcionamiento prolongado a alta potencia.

® Sjel sobrecalentamiento del Trasduttore no es evidente y el problema sigue sin resolverse, péngase en contacto con los representantes de
mantenimiento del fabricante para obtener ayuda.

® Aparte de los fusibles, el Generador no contiene piezas que el usuario pueda reparar. Para cualquier sustitucién o necesidad de servicio, pongase en
contacto con el personal de servicio formado y autorizado por Reach Surgical, Inc. o con su representante local.

El mantenimiento y las actualizaciones del Generador deben ser realizados exclusivamente por personal de servicio formado y autorizado por Reach

Surgical.

Deben tomarse precauciones de ciberseguridad para prevenir posibles amenazas. Los siguientes incidentes plantean riesgos de ciberseguridad:

® Acceso no autorizado a cualquier producto no relacionado con el dispositivo.

® Cualquier comunicacién de red no autorizada con el dispositivo.

e Actualizaciones de firmware o software que no hayan sido autorizadas por Reach Surgical.

En caso de que se produzca alguno de los incidentes anteriores, pongase en contacto con el representante de ventas de Reach Surgical, Inc. o contacte

directamente con Reach Surgical, Inc. en Reachquality@reachsurgical.com.

Mantenimiento

Limpieza y desinfeccion del Generador y del Conector Basico de Energia Bipolar

Limpieza

Limpie la pantalla LCD del Generador y el Conector bipolar basico de acuerdo con los procedimientos y normas del hospital. Antes de proceder a la
limpieza, asegirese de que la fuente de alimentacién principal del Generador esta desconectada y de que el cable de alimentacion se ha retirado de la
unidad de salida.

ADVERTENCIA: Los procedimientos de limpieza deben seguirse cuidadosamente para evitar dafiar el Generador, provocar una descarga eléctrica o crear un
riesgo de incendio. No derrame ni salpique liquidos sobre o dentro del Generador, ni lo sumerja en liquido.

Siga estos pasos para la limpieza:

® Prepare un detergente de pH neutro o un detergente enzimético de pH neutro como especifique el fabricante del detergente.

® Con un pafio limpio y suave empapado con una pequefia cantidad de solucién limpiadora, limpie manualmente todas las superficies, incluida la
pantalla del Generador.

Limpie todas las superficies con un pafio limpio y suave empapado en agua tibia del grifo.

Por dltimo, limpie todas las superficies con un pafio limpio y suave para asegurarse de que estén secas.

Desinfeccion

® Siel Generador se contamina con sangre o fluidos corporales, debe desinfectarse antes de volver a utilizarlo. Los siguientes desinfectantes quimicos han
sido validados para su uso en el Generador: alcohol isopropilico al 70%, hipoclorito de sodio al 6%, peréxido de hidrégeno al 10%.

® Siga las recomendaciones del fabricante para el uso adecuado, la concentracién y el tiempo de contacto de los desinfectantes.

® Aseglirese de que los desinfectadores se configuran y utilizan de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Limpieza del C tador de pedal

Limpie el Conmutador de pedal y el Cable después de cada uso siguiendo el siguiente procedimiento:

e Desconecte el Conmutador de pedal del Generador.

® Prepare un detergente enzimatico de pH neutro siguiendo las instrucciones del fabricante.

® Conecte firmemente el Cable con el Conmutador de pedal y sumérjalos en la solucién limpiadora durante 2 minutos.

NOTA: Aseglrese de que el Cable del Conmutador de pedal utilizado para conectar el Generador esté completamente seco para evitar una activacion
accidental.

e Tras lainmersidn, frote manualmente el Conmutador de pedal y el Cable con un cepillo de cerdas suaves en la solucién limpiadora.

® Enjuague afondo el Conmutador de pedal y el Cable con agua tibia del grifo durante al menos 1 minuto.

PRECAUCION: Mantenga el Cable y el Conmutador de pedal firmemente conectados durante el enjuague.

e Limpie todas las superficies con un pafio limpio y suave.

ADVERTENCIA: No utilice una méaquina de limpieza por ultrasonidos para limpiar el Conmutador de pedal.

ADVERTENCIA: No conecte la alimentacidn del Generador antes de conectar el Cable de alimentacién de CA. Aseglrese de que todas las conexiones estén
secas antes del montaje.

Limpieza y desinfeccion del trasduttore

Los trasduttore se envian sin esterilizar y requieren una limpieza y esterilizacién minuciosas antes de cada uso.
Limpieza:

Limpie a fondo los Trasduttore de acuerdo con los siguientes pasos:
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® Renjuague el Transductor con el lado de la rosca hacia arriba y limpielo con un cepillo de cerdas suaves con agua purificada hasta que no haya manchas
en la superficie;

® El Trasduttore puede sumergirse en un detergente enzimatico de pH neutro (Ingredientes principales: proteasa lipasa amilasa celulasa pectinasa y

otras enzimas bioldgicas, tensioactivo ecoldgico, factor de prevencién de la oxidacién y estabilizador) durante un periodo de hasta 10 minutos y a una

temperatura adecuada de 15 ° C ~ 65 ° C. La proporcidn de detergente y agua purificada es 1:400;

Enjuague el Trasduttore con el lado del tornillo hacia arriba con agua purificada durante 2 minutos;

Limpie el tornillo de conexién, la superficie de montaje del bisturi y el conector con una toallita con alcohol.

Remoje el Trasduttore en alcohol medicinal al 75% y sosténgalo y agitelo 30 veces;

® Enjuague el Trasduttore con el lado del tornillo hacia arriba con agua purificada durante 2 minutos.

Nota: No se recomienda el uso de limpiadores ultrasdnicos para el Trasduttore.

Elsecado:

Temperatura de secado: 50~70°C, Tiempo de secado:30min.

Esterilizacién del Trasduttore:

Siguiendo los pasos de limpieza y secado anteriores, el Trasduttore debe esterilizarse mediante uno de los métodos que se enumeran a continuacion.

Steam Sterilization (121°C)

e [nstale las fundas antes de la esterilizacion. El Trasduttore debe envolverse durante la esterilizacién. Coloque los Trasduttore en un recipiente de
esterilizacidn a vapor de alta temperatura para la esterilizacién, con una temperatura de 121 ° Cy una duracién de 30 min.

® Temperatura de secado: 50~70°C, Tiempo de secado:30min.

Esterilizacidn por vapor (134°C)

e |nstale las fundas antes de la esterilizacion. El Trasduttore debe envolverse durante la esterilizacién. Coloque los Trasduttore en un recipiente de
esterilizacion a vapor de alta temperatura para la esterilizacién, con una temperatura de 134 ° C y una duracién de 10 min.

e Temperatura de secado: 50~70°C, Tiempo de secado:30min.

Pruebas de seguridad y funcionales

Aseglrese de que se realizan las pruebas de seguridad y funcionamiento del Trasduttore, Generador y Conmutador de pedal de acuerdo con los
procedimientos y normas del hospital. Para las pruebas de seguridad y funcionamiento de otros componentes utilizados por varios pacientes, consulte las
instrucciones de uso especificas de cada componente.

Prueba de seguridad

Generador: Técnicos hospitalarios certificados deben realizar una prueba de corriente de fuga.
Conmutador de pedal: Inspeccione el pedal, el conector del cable y el cable en busca de grietas o dafios. Sustituya cualquier componente dafiado.
Otros componentes: Compruebe todos los demés componentes seglin se indica en sus respectivos manuales de instrucciones.

Prueba funcional

Modo ultrasonidos

® Prepare el juego completo de Tijeras Ultrasénicas PD y conecte el Trasduttore siguiendo las instrucciones proporcionadas en el Capitulo Il - Instalacién y

Funcionamiento del Equipo.

Verifique si es posible entrar en el estado de funcionamiento. Diferentes Tijeras Ultrasénicas pueden tener diferentes interfaces de entrada. Consulte la

Parte 1, Seccién 3 del Capitulo 2 para obtener instrucciones detalladas.

Confirme la visualizacién del nivel de potencia MIN 3y del nivel de potencia MAX 5.

Pulse los botones de aumento y disminucién de potencia para que el nivel de potencia MIN pueda ajustarse de los niveles 1a 5.

Encienda el Generador y péngalo en modo de trabajo por ultrasonidos. Verifique la correcta conexién del Trasduttore y del Interruptor de pedal

ultrasénico.

e Con la mandibula abierta, pulse el botén "MAX" del conmutador de pedal. La pantalla LCD debe mostrar el nivel de potencia MAX "
tono de activacién.

® Con la mandibula abierta, pulse el botén "MIN" del conmutador de pedal. La pantalla LCD debe mostrar el nivel de potencia MIN y debe sonar un tono
de activacion.

ADVERTENCIA: Antes de activar el sistema, aseglirese de que la mandibula se mantiene alejada de tejidos, otros instrumentos o cualquier otro objeto para

evitar lesiones al usuario.

y debe sonar un

Modo electroquirirgico bipolar

® Conecte el instrumento electroquirdirgico bipolar avanzado/instrumento bipolar basico siguiendo las instrucciones.

e Compruebe si el sistema puede entrar en la interfaz de trabajo. El modo bipolar basico debe mostrar el icono de nivel de potencia 30, mientras que el

modo bipolar avanzado debe mostrar el icono "bipolar avanzado".

Toque ligeramente las teclas de incremento y decremento de potencia en el modo bipolar basico para confirmar que el nivel de potencia puede

ajustarse entre 1y 95. Toque las barras Baja, Media y Alta para cambiar directamente entre 15,30y 60.

Apague el generador y espere 5 segundos. A continuacidn, encienda la fuente de alimentacién del Generador y espere 10 segundos. Compruebe si el

modo bipolar basico muestra la interfaz de 30 niveles de potencia, y el modo bipolar avanzado muestra la interfaz "bipolar avanzado". Compruebe si el

Generador se activa de acuerdo con los requisitos predeterminados.

® Conecte los Instrumentos electroquirdrgicos bipolares avanzado y bésico y pulse el conmutador de pedal Gnico. Compruebe si parpadean las
indicaciones de nivel de potencia en el panel de control y escuche un sonido de activacién.

ADVERTENCIA: Antes de activar el sistema, esta estrictamente prohibido permitir cualquier contacto del Interruptor de pedal ultrasénico con tejidos, otros

instrumentos o cualquier otro objeto para evitar lesiones al usuario.

Advertencias y precauciones

Relacionado con el sistema

® Lea lasinstrucciones antes de su uso y siga las directrices hospitalarias para la practica clinica de la cirugia ultrasénica, la electrocirugia, la ginecologia y
la laparoscopia.

® Los dispositivos minimamente invasivos pueden variar de un fabricante a otro. Si en una intervencién quirirgica se utilizan al mismo tiempo

instrumentos y accesorios minimamente invasivos de distintos fabricantes, compruebe la compatibilidad de los instrumentos y accesorios antes de la

intervencion y verifique si los accesorios introducidos en el cuerpo humano tienen una superficie rugosa, un borde afilado o una protuberancia que

puedan causar riesgos para la seguridad.

Este aparato esté destinado a ser utilizado Ginicamente por cirujanos formados y autorizados. No utilice dispositivos electroquirirgicos a menos que

haya recibido la formacién adecuada en su uso para el procedimiento especifico que debera completar. El uso no entrenado de este dispositivo puede

causar lesiones graves no intencionadas al paciente, incluyendo perforacién intestinal y necrosis tisular inconsciente e irreparable.

® No abra la caja del Generador sin permiso para evitar posibles riesgos de descarga eléctrica. Cualquier reparacién y actualizacién del instrumento
debera ser realizada por un técnico de servicio formado y autorizado por Reach Surgical, Inc. No utilice este instrumento para ningln otro fin que no sea
la cirugia médica.

® Es esencial conocer a fondo los principios y técnicas que intervienen en los procedimientos con laser, electrocirugia y ultrasonidos para evitar riesgos
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de descarga y quemaduras tanto para el paciente como para el personal médico, asi como dafios en este aparato o en otros dispositivos médicos. No
debe comprometerse el aislamiento eléctrico ni la conexidn a tierra. No sumerja los dispositivos electroquirdrgicos en liquidos a menos que el disefio lo
requiera y el etiquetado indique que deben sumergirse.

® Laseguridad y la eficacia de la cirugia ultrasénica y la electrocirugia dependen no sélo del disefio del equipo, sino también en gran medida de muchos
factores controlados por el operador. Para mejorar la seguridad y la eficacia, lea, comprenda y siga las instrucciones de uso proporcionadas con el
aparato.

e Aligual que con todas las fuentes de energia (electroquirirgica, laser o ultrasonidos), deben tenerse en cuenta los riesgos cancerigenos e infecciosos
que pueden presentar muchos subproductos tisulares, como el humo y los aerosoles. Tanto en los procedimientos abiertos como en los endoscopicos
deben observarse precauciones adecuadas, como gafas de seguridad, mascaras de filtracién y un equipo eficaz de evacuacion de humos.

e Tras retirar el dispositivo, compruebe la hemostasia del tejido. Si no hay hemostasia, deben utilizarse métodos adecuados para conseguirla.

® Los productos fabricados o distribuidos por empresas no autorizadas por Reach Surgical, Inc. pueden no ser compatibles con el dispositivo. El uso de
tales productos puede dar lugar a resultados inesperados y lesionar al usuario o al paciente.

® Para reducir el riesgo de interferencias, el aparato y la carcasa deben conectarse a un circuito de alimentacién independiente.

® Elequipo no es adecuado para su uso en presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire o con oxigeno u 6xido nitroso. Posibilidad de que se
produzcan chispas debido a la colisién con otros dispositivos metélicos. Las chispas pueden inflamar gases inflamables, como los gases de campo.

® Eldebe funcionar dentro del rango de temperatura ambiente de funcionamiento requerido.

® La tension de la toma de salida debera cumplir los requisitos del generador (capitulo "Condiciones técnicas del sistema"). Si la toma de corriente no
esta conectada correctamente, puede dafiar el generador y provocar descargas eléctricas o peligro de incendio.

® No utilice alargadores para evitar riesgos de incendio.

® No ponga el tono de activacion a un nivel inaudible. Los tonos de activacién pueden ser percibidos por el personal del equipo quirdrgico mientras el

Generador esta suministrando energa.

® Se hademostrado que el humo generado durante la electrocirugia es potencialmente perjudicial para los pacientes o el personal del equipo quirtrgico.
Sugiera una ventilacién adecuada con un evacuador de humo quirdrgico u otros medios.

® Hay algunos componentes del Generador ultrasénico quirdirgico integrado que se envian sin esterilizar (por ejemplo, el Trasduttore). Esterilicelos seglin
sea necesario antes de iniciar la instalacién del sistema. Para las instrucciones de limpieza y esterilizacién, consulte cada instruccion pertinente.

® Para evitar lesiones a los usuarios o pacientes, el Interruptor de pedal ultrasénico debe evitar otros dispositivos, pafios quirdrgicos, pacientes u otros

objetos antes de pulsar el botén de prueba y durante la comprobacién del sistema. Las medidas de seguridad en caso de aerosol (de acuerdo con la

normativa hospitalaria) se aplicaran en la inspeccién del sistema y en el método de prueba.

No aplique demasiada presién sobre la mandibula para evitar inhibir el suministro de energfa ultrasénica.

Para evitar lesiones al usuario, la cuchilla debe evitar el contacto con el tejido, otros dispositivos u otros objetos antes de activar el sistema.

Si se salpica o vierte liquido sobre o dentro del Generador, o si éste se derrama o se vierte en el liquido, puede dafiar el Generador y provocar una

descarga eléctrica o peligro de incendio.

Tanto las chispas como el calentamiento asociado a las técnicas de cierre de los vasos pueden servir como fuentes de ignicién. La gasa y la esponja

deben permanecer hiimedas. Mantenga los electrodos electroquirdrgicos alejados de materiales combustibles y de entornos ricos en oxigeno (02).

e Cuando se produzcan dafios importantes en el Trasduttore o si alguna pieza muestra signos de deterioro tras el mantenimiento de limpieza y
desinfeccion, deséchela. Las piezas dafiadas estan claramente marcadas para evitar un uso indebido antes de su posterior manipulacion.

® Los residuos desechables y los residuos electrénicos se eliminaran de acuerdo con las normas del hospital y no se tirardn a discrecién para evitar la

contaminacién medioambiental.

Evite utilizar el Generador cerca o apilado sobre otros equipos. Si es necesario utilizarlo adyacente o apilado, supervise el generador y los demés

equipos para garantizar un funcionamiento correcto.

® Elaparato no contiene ninguna pieza que pueda ser reparada por el usuario. Para el servicio, pongase en contacto con su representante de ventas o
personal de servicio de Reach Surgical.

e Compruebe todos los dispositivos conectados al sistema y las conexiones antes de utilizarlos. Compruebe que el dispositivo funciona segin lo previsto.
Una conexidn incorrecta puede provocar arcos eléctricos, chispas, un mal funcionamiento del dispositivo o resultados quirdrgicos no deseados.

® Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo s6lo debe conectarse a un suministro con toma de tierra de proteccion.

® Mantenga la mayor distancia posible entre el Generador y otros dispositivos electrénicos (por ejemplo, monitores). No cruce ni ate cables eléctricos a
dispositivos electrénicos. El Generador puede causar interferencias con otros dispositivos electrénicos.

® Elsistema debe utilizarse con precaucién en presencia de marcapasos internos y externos. Las interferencias provocadas por el uso de instrumentos

electroquirtirgicos pueden hacer que el marcapasos entre en un estado asincrono o impedir completamente su funcionamiento. Cuando se vaya a
utilizar electrocirugia o dispositivos de sellado de tejidos en pacientes con marcapasos cardiacos, péngase en contacto con el fabricante del marcapasos
o con el departamento de cardiologia del hospital para obtener informacién adicional.

® Tenga cuidado si apila instrumentos encima del Generador o si coloca el Generador encima de instrumentos eléctricos. Esta es una configuracidn
inestable y no proporciona una refrigeracion adecuada.

® Sjel generador falla, puede provocar una interrupcién quirdrgica. Se dispondra de un sistema de reserva.

e Silanormativa local lo exige, el Generador debe conectarse al conector equipotencial del hospital mediante un Cable equipotencial.

e Cuando el sistema y el equipo de monitorizacién fisiolégica se utilicen simulténeamente en el mismo paciente, cualquier electrodo de monitorizacién
deberd colocarse lo mas lejos posible del instrumento.

® En el modo bipolar basico, elija la potencia de salida mas baja posible para el efecto deseado.

® Elfallo de un equipo quirdrgico de alta frecuencia puede provocar un aumento inesperado de la potencia de salida.

® ElGeneradory el Conector electroquiriirgico bipolar basico pueden verse invadidos por agua o particulas. En el proceso de uso y limpieza, es necesario

evitar la invasion de agua o particulas.

® Cuando el sistema se utiliza en combinacién con un endoscopio, puede aumentar la corriente de fuga en el cuerpo del paciente. Preste atencién durante
el procedimiento.

® Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en relacidn con el dispositivo debe comunicarse a Reach
Surgical, Inc. a través de Reachquality@reachsurgical.com. y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o
paciente.

Instr tos relaci d

Durante los procedimientos quirdrgicos, es importante tener en cuenta que la parte final del instrumento, la almohadilla de las Tijeras Ultrasénicas y el
Eje pueden experimentar temperaturas elevadas cuando se aplican ultrasonidos o electrocauterio bipolar al tejido durante periodos prolongados. Para
garantizar la seguridad, es crucial evitar cualquier contacto accidental entre estos componentes del instrumento y el tejido, los pafios quirdrgicos, las batas
quirdrgicas o cualquier zona no relacionada durante todo el procedimiento.

Ademas, es vital tener precaucion al colocar el instrumento bipolar. En concreto, no debe colocarse cerca o en contacto con materiales combustibles como
gasas o pafios quirlirgicos. Los instrumentos bipolares utilizados en este contexto pueden generar calor durante su uso, lo que podria provocar un riesgo
de incendio. Cuando el Generador electroquirtirgico bipolar no esté en uso, debe guardarse adecuadamente en la funda protectora o mantenerse a una
distancia segura del paciente, de los miembros del equipo quirdrgico y de cualquier material combustible.

NOTA: Consulte las respectivas instrucciones de uso para conocer las advertencias y precauciones adicionales.

Informacién EMC

El producto ha superado la prueba de compatibilidad electromagnética, que cumple los requisitos de limitacion de la norma IEC60601-1-2 para equipos
médicos. Estas restricciones proporcionan una proteccién razonable contra interferencias perjudiciales en instalaciones médicas normales.
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Composicién del producto

NGmero de serie [Nombre de la pieza N° de modelo/version Observaciones
1 Instrumentos electroquirdrgicos 0oP9 /
2 Transductor para Equipos Quirdirgicos Ultrasonicos TRA6 Uso compatible
3 Interruptor de pedal ultrasénico de un solo uso CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Uso compatible
Interruptor de pedal ultrasénico SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45 3
4 Unidad desechable de cirugia ultrasonica de alta frecuencia 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
Sellador de tejidos
5 Transductor para Equipos Quirdirgicos Ultrasénicos OP-FSD /
6 Interruptor de pedal electroquirdrgico OP-FSS /
7 Conector bipolar para electrocirugia OP-BPC /
Cable del producto
Nimero de serie Nombre del Cable Longitud (m) Blindado
Cable del mando de pedal 3 Si
2 Cable de alimentacion 5 No
3 Cable electroquirdrgico bipolar 3 No
4 El Cable de Trasduttore 2.9 Si
Rendimiento del EMC

Este equipo puede estar sujeto a interferencias de radiofrecuencia causadas por otros equipos médicos y comunicaciones por radio. Para evitar dichas
interferencias, este producto ha sido probado segln la norma IEC 60601-1-2 y cumple sus requisitos. No obstante, Reach Surgical, Inc. no garantiza la
ausencia absoluta de interferencias en entornos de instalacion individuales.

Si se comprueba que el aparato sufre interferencias (lo que puede determinarse encendiendo y apagando el aparato), el usuario (o el personal de
mantenimiento autorizado por Reach Surgical, Inc.) debera intentar tomar una o varias de las siguientes medidas para solucionar el problema de
interferencias:

Ajuste la direccién o la posicién del dispositivo que le afecta.

Aumente la distancia entre este dispositivo y el dispositivo emisor.

Utilice otras fuentes de energia (en lugar de la energia utilizada para afectar al equipo) para alimentar este equipo.

Consulte al proveedor o al representante del servicio técnico para obtener otras sugerencias.

El fabricante no se hace responsable de las interferencias causadas por las siguientes situaciones: utilizar otros cables de interconexién que no sean los
recomendados; alterar o modificar este equipo sin autorizacion. Los cambios o modificaciones no autorizados pueden hacer que el equipo pierda eficacia.
Todos los tipos de equipos electrdnicos pueden causar interferencias electromagnéticas a otros equipos a través del aire o de otros cables conectados a
él. No utilice cerca de este aparato dispositivos que puedan emitir sefiales de radiofrecuencia, como teléfonos mdviles, transceptores de radio o productos
de radiocontrol, ya que esto puede hacer que el rendimiento de este aparato no cumpla las especificaciones indicadas. Cuando tales dispositivos estén
cerca de este aparato, apague la alimentacion de los mismos. El personal médico encargado de este aparato debe instruir a los técnicos, pacientes y demas
personal que pueda estar cerca de este aparato para que cumplan plenamente los requisitos anteriores.

Para alcanzar plenamente el rendimiento CEM especificado, el usuario debe instalar el producto correctamente siguiendo los pasos descritos en el manual.
Si se produce algiin problema relacionado con la CEM, pongase en contacto con el personal de mantenimiento autorizado por Reach Surgical, Inc.

El Trasduttore (con cable) y las Tijeras Ultrasénicas se definen como la parte aplicada de todo el sistema.

Precauciones para la instalacion del producto

El equipo puede utilizarse en un entorno hospitalario, pero no incluye salas de blindaje contra radiofrecuencias alrededor de equipos quiriirgicos de
radiofrecuencia activa o donde se coloquen equipos de impacto por resonancia magnética, ya que la intensidad de las perturbaciones electromagnéticas
en estos lugares es elevada.

Distancia de separacién e impacto de los equipos fijos de radiocomunicacién: la intensidad del campo magnético generado por los transmisores fijos,
como las estaciones base de los teléfonos inalambricos (celulares/inalambricos), los receptores de radio mévil terrestre, los receptores de radioaficionados,
las emisiones de radio AM y FM y los generadores de emisiones de television, etc., no puede medirse tedricamente con precisién. Para evaluar el
entorno electromagnético generado por los transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la medicién del campo electromagnético. Si el
valor medido de la intensidad del campo magnético en la ubicacidn del aparato supera el nivel de radiofrecuencia correspondiente especificado en la
"Declaracién antiinterferencias", debera inspeccionarse el aparato para asegurarse de que puede funcionar con normalidad. Si se detectan condiciones
de funcionamiento anormales, deberd considerarse la posibilidad de tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el equipo, o utilizar una sala
antirradiofrecuencia.

1) Utilice el cable de alimentacién proporcionado o designado por Reach Surgical, Inc. Los productos equipados con un enchufe de alimentacién deben
conectarse a una toma de corriente fija con toma de tierra de proteccién. No utilice ningin tipo de adaptador o conector para conectar el enchufe de
alimentacién.

2) Mantenga este aparato alejado de otros aparatos electrénicos en la medida de lo posible.

3) Siga los pasos para conectar el aparato.

Notas generales

(1) La especificacién del Cable.

El uso de los cables proporcionados por Reach Surgical, Inc no dafiara el rendimiento CEM de este producto. Si se utilizan cables no especificados, el
rendimiento CEM de este equipo puede reducirse significativamente.

(2) Precauciones para modificaciones no autorizadas

El usuario no deberad modificar este producto, de lo contrario el rendimiento CEM del mismo podria disminuir.

La modificacién del producto incluye los siguientes cambios:

a. Cable (longitud, material y cableado, etc.).

b. Instalacién/disposicidn del equipo.

c. Configuracién/componentes del equipo.

d. Piezas de proteccion del equipo (apertura/cierre de la cubierta y piezas de fijacin de la cubierta).

(3) Todas las cubiertas protectoras deben estar cerradas cuando utilice el equipo.

Se espera que este producto se utilice en el entorno electromagnético especificado a continuacién, y el comprador y el usuario de este producto deben
asegurarse de que se utiliza en este entorno electromagnético.

Rendimiento esencial

1. Para la salida de energia radioeléctrica de alta frecuencia avanzada, el sistema debera garantizar que la desviacién de la potencia nominal de salida no
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supere el 20% del valor estan

dar.

2. Para la salida de energia de radio de alta frecuencia basica, el sistema deber3 garantizar que la desviacion de la salida de energia nominal no supere el

20% del valor estandar

Orientacién y declaracién del FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El aparato esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario de el dispositivo debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento | Entorno electromagnético - orientacién
El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia Gnicamente para su funcionamiento interno. Por
Emisiones RF CISPR 11 Grupol lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias en los
equipos electrénicos cercanos.
- . . Las caracteristicas de EMISION de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas
Emisiones de radiofrecuencia Clase A . . N
industriales y hospitales
Corriente arménica IEC 61000-3-2 Clase A
Cambios de tensién/fluctuaciones de Conforme
tensién/parpadeo IEC 61000-3-3

Orientaci6n y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El aparato esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario del aparato debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo

Prueba de INMUNIDAD

|IEC 60601 nivel de prueba

Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético - orientacion

Electrostatica
descarga electrostética
(ESD) IEC 61000-4-2

Contacto de +8 kv
+2,4,8,15kV aire

Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas de cerdmica.
Si los suelos estan recubiertos de material sintético,
La humedad relativa debe ser al menos del 30%.

Contacto de 8 kv
+2,4,8 ,15kV aire

Transitorios eléctricos
rapidos/rapidos
IEC 61000-4-4

+2kV para lineas de
alimentacién

+1kV para lineas de
entrada/salida

+2kV para lineas de
alimentacion

+1kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1kV linea(s) a linea(s)
+2kV linea(s) a tierra

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

+1kV linea(s) a linea(s)
+2kV linea (s) a tierra

Caidas de tensidn,
cortocircuitos
interrupciones

en las lineas de entrada de
la fuente de alimentacion
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cicloa 0°,45°,
90°,135°, 180°, 225°, 270°y
315°.

0% UT; 1cicloy 70 % UT;
25/30 ciclos

Monofésico: a 0

0% UT; ciclo 250/300

0% UT; 0,5 ciclo A 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el usuario del ecégrafo quirirgico

y 315° El equipo requiere un funcionamiento continuado durante las
0% UT; 1cicloy 70 % UT; |interrupciones de la red eléctrica, se recomienda que el Ultrasonido
25/30 ciclos quirdrgico

Monofésico: a 0
0% UT; ciclo 250/300

El equipo se alimentard de una fuente de alimentacién ininterrumpida
o de una bateria.

Frecuencia de
alimentacion
(50/60 Hz)

Campo magnético
IEC 61000-4-8

30A/m

Frecuencia de alimentacién magnética
Los campos deben ser de nivel caracteristico.
De una ubicacidn tipica en un entorno comercial u hospitalario tipico.

30A/m

Orientaci6n y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo esta destinado a su aplicacion en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o usuario del aparato debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno

INMUNIDAD Prueba IEC 60601 Cumplimiento Entorno electromagnético

prueba nivel nivel orientacion

RF conducida 3Vrms Comunicaciones de radiofrecuencia portétiles y moviles

|IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz 3V El equipo no debe utilizarse mas cerca de cualquier parte del aparato , incluidos los
6V en bandas ISM cables, que la distancia de separacién recomendada calculada a partir de la ecuacién
entre 0,15 MHz y de frecuencia del transmisor.
80 MHz Distancia de separacién recomendada

RF radiada 3V/m 3V/m d=[%]«/;

IEC 61000-4-3 80 MHza 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

d :[%]«/F 80MHz a 800MHz

d :[é]«/ﬁ 800MHz a 2,7GHz

donde P es la potencia nominal méaxima de salida

del transmisor en vatios (W) segin el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de radiofrecuencia fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético del emplazamiento.3 deben ser inferiores al
nivel de conformidad en cada gama de frecuencias.

Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos marcados con el
siguiente simbolo:

@)

El PUERTO DE ENCHUFE de los EQUIPOS y SISTEMAS ME se someterd a ensayo segin
lo especificado en la Tabla 9 de la norma IEC 60601-1-2 utilizando los métodos de
ensayo especificados en la norma IEC 61000-4-3.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portatiles y mdviles de comunicaciones por radiofrecuencia y los dispositivos.

maxima de salida del equipo

El dispositivo esta destinado a su aplicacidn en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones de radiofrecuencia radiadas.
El cliente o usuario del aparato puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
portétiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y El aparato segln las siguientes recomendaciones, en funcién de la potencia

de comunicaciones.
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Distancia de separacion segin la frecuencia del transmisor /m
Potencia nominal maxima de | D€ 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
lida del t i
salida del transmisor (w) d:[ﬁ}/ﬁ d:[ﬁ]«/ﬁ :[l}/ﬁ
Vi E1l E1l
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 1.17 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 117 11.7 233

NOTA: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién de
estructuras, objetos y personas.

Condiciones técnicas

Componentes necesarios para el funcionamiento del sistema: Instrumentos electroquirirgicos, Trasduttore, Interruptor de pedal ultrasénico, Interruptor
de pedal electroquirirgico, Tijeras Ultrasénicas o Piezas de mano para electrocirugia Instrumento bipolar.

Consulte la descripcion del producto para este componente.

Ultrasonidos: E Pieza aplicada de tipo CF; Electrocirugia bipolar{@}

Pieza aplicada a prueba de desfibrilacién de tipo CF
Grado de proteccidn contra descargas eléctricas Clase

Generador de infusiones nocivas Equipo normal

Interruptor de pedal: IP68

Grado de proteccidn contra descargas eléctricas

Grado de proteccion contra la entrada nociva de agua
Categoria de gestion Clase llb
Requisitos de los pardmetros del modo ultrasonidos:

Tension de alimentacion: 100-240V

Potencia de entrada Frecuencia de alimentacidn: 50Hz/60Hz

Potencia de entrada: 400VA

Requisitos de los pardmetros del modo ultrasonidos:
Frecuencia de excitacion

54 kHz - 57 kHz
25um~ 110 um

Excursidn de vibracidn de la punta primaria

Interruptor de pedal ultrasénico principal superficie de salida actstica

Producto: 1,53~2,75 mm2

Reticulacién secundaria acUstica en la punta de Tijeras Ultrasénicas

Area de salida: 19,32~35,88 mm2

Sonido de salida derivado en la punta del Interruptor de pedal

ultrasénico en la punta de referencia Potencia de amplitud primaria <30w

Independientemente de la carga, la frecuencia de excitacion se ajusta

Tipo de control de frecuencia del sistema 4y :
automéaticamente de forma continua.

indice de reserva de marcha No menos de 2,5

Requisitos de los parametros electroquiriirgicos:

Frecuencia de trabajo 400KHz + 5%
Tension maxima de salida <250V

Modo bipolar avanzado Corriente de salida maxima <5.5A

Modo bipolar basico Corriente de salida maxima <2.2A
Maxima tensién pico a pico de salida <500Vpk
Factor de cresta 1.6+0.4

Radiofrecuencia bipolar avanzada: 270 W
Radiofrecuencia Basica bipolar: 95W
Radiofrecuencia bipolar avanzada: 30Q
Radiofrecuencia Basico bipolar: 200Q

Potencia nominal

Carga nominal

Temperatura: 10°Ca30°C
Humedad relativa: < 70%.

Condiciones del entorno operativo

Rango de presién atmosférica: de 800 hPa a 1060 hPa

Temperatura: de -30 ° Ca + 55 ° C (generador, conmutador de pedal, adaptador)
Temperatura: -10 ° C a + 55 ° C (Interruptor de pedal ultrasénico)

Humedad: < 80%.
Rango de presién atmosférica: de 800 hPa a 1060 hPa

La fecha de fabricacién puede determinarse por el nimero de serie que figura en el panel trasero del
Generador.

Condiciones de transporte y almacenamiento

Fecha de fabricacién

Cumplimiento de los requisitos de certificacion de la CCC

Cable de alimentacién - -
Corriente nominal: 10A

Determinado por la pieza de mano del Trasduttore y la Tijeras Ultrasdnicas utilizadas. Para obtener
informacion sobre el indice de persistencia, consulte las Tijeras Ultrasonicas aplicables e
Instrucciones de la pieza de mano del Trasduttore o el capitulo 7 - Advertencias y precauciones.
Fusible ¢5 * 20 TBAH250V

Peso (sin embalaje)

Tasa de persistencia

Generador: 8 kg nominales
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Generador OP9: (largo * ancho * alto): 34 cm-34 cm-16 cm

Algunos componentes internos del Generador, el Conmutador de pedal y el Cable del conmutador de
pedal contienen plomo. De acuerdo con las

Requisitos y normativa para la eliminacién. Elimine las pilas de acuerdo con las practicas adecuadas de
eliminacion de residuos.

No son equipos AP/APG.

Volumen total

Disposicion

Clasificacion AP/APG

Vida (til:

Vida Gtil: 7 afios

Version del software

V01.01

Forma de onda de salida bipolar

Curva potencia-carga de salida bipolar avanzada

Power(W)
1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

N Load(Q)
1 10 100 1000

LIMITE DE LA CURVA DE POTENCIA Salida méx: 270[W]
Carga (Q) Limite inferior Nominal Limite superior
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Curva de potencia nominal de 270 vatios de salida a carga nominal de acuerdo con el limite de corriente/tension del medidor de la curva de potencia. La

curva de potencia representa la envolvente que varia en condiciones de funcionamiento.

Curva basica de potencia-carga de salida bipolar

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

Load(Q) 1000




Limite de la curva de potencia maxima [W]: Potencia maxima 95 vatios

Carga (Q) Limite inferior Nominal Limite superior
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
Curva basica de media potencia-carga de salida bipolar
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Limite de la curva de media potencia [W]: Potencia maxima 50 vatios
Carga (Q) Limite inferior Nominal Limite superior
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
Potencia de salida frente a ajustes de potencia para potencia en bipolar normal
Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar:
Power (W)
20
80
70
60
50
40
30
20
10
0
—)
0 10 20 30 40 50 70 80 popkd 100
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Potencia de salida frente al valor de ajuste de potencia para bipolar normal [W]; carga: 200Q

Potencia ajustada (W) (L‘;vr?ite inferior de potencia de salida Potencia nominal (W) (L\;lrr)ﬂte superior de potencia de salida
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

Servicio y garantia

Reach Surgical, Inc. garantiza que este producto esta libre de defectos de material y mano de obra en condiciones normales de uso y mantenimiento
preventivo durante el periodo de garantia especificado a continuacién. La obligacién de Reach Surgical bajo esta garantia se limita a reparar o reemplazar,
a su eleccidn, cualquier producto o pieza defectuosa que haya sido devuelta a Reach Surgical, Inc. o a su Distribuidor autorizado dentro del periodo de
garantia aplicable y que se encuentre defectuosa a satisfaccién de Reach Surgical. Esta garantia no se aplica a productos o piezas que hayan sido:

e Afectados negativamente debido al uso con dispositivos no autorizados fabricados o distribuidos por partes no autorizadas por Reach Surgical, Inc.
Reparado o alterado fuera de la fabrica de Reach Surgical, si afecta a la estabilidad o fiabilidad del dispositivo segiin determine Reach Surgical.

Sujeto a un uso inadecuado, negligencia o accidente.

Utilizado de forma incompatible con el disefio, los pardmetros de uso, las instrucciones y las directrices del producto o con las normas funcionales,
operativas o medioambientales aceptadas por la industria para productos similares.

Periodos de garantia

Conector de energia bipolar basico (OP-BPC): 1 afio para componentes y mano de obra.
Generador (OP9): 1 afio para componentes y mano de obra.

Conmutador de pedal/cable de alimentacién: 1 afio para los componentes y la mano de obra.

Esta garantia es el recurso exclusivo para el comprador original y sustituye a todas las demas garantias, expresas o implicitas, incluidas las garantias
de comerciabilidad e idoneidad para un fin determinado. Reach Surgical, Inc. no sera responsable de ninglin dafio especial, incidental o consecuente,
incluidos los dafios resultantes de la pérdida de uso, beneficios, negocio o fondo de comercio, salvo en los casos expresamente previstos por la legislacion
aplicable.

Reach Surgical, Inc. no autoriza a ninguna persona a asumir ninguna responsabilidad adicional en relacién con la venta o el uso de sus productos. No
existen garantias que se extiendan mas alla de los términos aqui establecidos.

Reach Surgical, Inc. se reserva el derecho a realizar cambios en sus productos sin incurrir en ninguna obligacion de aplicar retroactivamente dichos
cambios a los productos vendidos o fabricados con anterioridad.
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Ulevaade

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt [&bi jargmine teave. See sisaldab olulisi juhiseid nGuetekohase kasutamise, véimalike riskide ja toote vGi isikute
v@imaliku kahjustamise kohta. Mis tahes ebanormaalse olukorra korral jargige madratud juhiseid, et véltida enda voi seadme kahjustamist. Nende juhiste
eiramine vib kaasa tuua ohutuse, judluse, garantii voi hoolduse kahjustamise, mille eest tootja ei saa vastutada. Enne seadme kasutamist lugege ka
Muundur ja Ultraheli kdarid juhiseid.

Kéesolev dokument on mdeldud abiks selle seadme kasutamisel. See ei ole viide kirurgiliste tehnikate kohta.

Kasutatud standardkonventsioonid: Ettevaatust, hoiatust ja markusi sisaldavaid avaldusi.

Palun v8tke arvesse jargmisi viiteid, mis on kategoriseeritud kui ETTEVAATUST, HOIATUS v&i MARKUS, mis annavad olulisi juhiseid iilesannete ohutuks ja
pdhjalikuks taitmiseks. Neid avaldusi v6ib leida kogu dokumentatsioonis ja neid tuleks lugeda enne protseduuri jargmise sammu juurde asumist.
HOIATUS: See avaldus toob esile t66- vGi hooldusprotseduuri, praktika v&i tingimuse, mille mittetéielik jargimine v3ib pdhjustada kehavigastusi vai elu
kaotamist.

ETTEVAATUST: See hoiatab kasutajat potentsiaalselt ohtliku olukorra eest, mille véltimise korral v8ib kasutaja v6i patsient saada kergemaid véi médukaid
vigastusi, samuti kahjustada seadmeid v6i muud vara. See voib olla ka hoiatuseks ebaturvaliste tavade eest. See hdlmab vajalikke ettevaatusabindusid
seadme ohutuks ja tShusaks kasutamiseks ning ettevaatusabindusid, mis on vajalikud nduetekohasest voi ebadigest kasutamisest tulenevate kahjustuste
véltimiseks.

MARKUS: See viide viitab toétavale vai tingimusele, mis on oluline {ilesande tdhusaks taitmiseks.

Kirjeldus

ENER REACH elektrokirurgilist instrumenti (edaspidi "seade") kasutatakse meditsiinilistes operatsioonisaalides kirurgilistes protseduurides inimese kudede
|6ikamiseks, koagulatsiooniks ja veresoonte sidumiseks. Seadmel on kaks eraldi pesa: liks ultraheli energia ja teine raadiosagedusliku lainekuju véljundiks.
RaadiosagedusreZiimis annab Generaator erinevaid energiaskeeme séltuvalt tihendatud instrumendist/elektrokirurgiaseadmest. Kui on ihendatud
taiustatud bipolaarne instrument, edastab Generaator raadiosageduslikke lainekujusid arteriaalsete ja venoossete veresoonte, liimfiteede ja kuni 7 mm
labim&dduga koekimpude sulgemiseks. PShilise bipolaarse instrumendi tihendamisel véljastatakse pehmete kudede |Gikamiseks ja koagulatsiooniks
konstantse véimsusega energiat.

Ultraheli energia viljundreZiimil, kasutades TRA6 Muundur koos Uhekordselt kasutatav ultraheli skalpell CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD, |5ikab seade
pehmeid kudesid, mis vajavad verejooksu kontrolli ja minimaalset termilist kahjustust, ning sulgeb veresooned kuni 5 mm l&bimd&duga. Uhendatuna
seadmega Uhekordsed ultraheli rid SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 ja SRE45, [3ikab seade pehmeid kudesid, mis vajavad verejooksu
kontrollimist ja minimaalset termilist kahjustust, ning sulgeb veresooned kuni 7 mm labim&dduga.

Kavandatav kasutusviis

Seade annab raadiosageduslikku energiat, et juhtida elektrokirurgilisi kdsiseadmeid, mis on méeldud veresoonte |Gikamiseks ja sulgemiseks ning kudede
|Gikamiseks, haaramiseks ja lahtilGikamiseks.

Lisaks sellele pakub Generaator ultraheli voimsust, et juhtida ultraheli-kirurgilisi instrumente, mis on méeldud pehmete kudede sisselGikamiseks, kui
soovitakse verejooksu kontrollimist ja minimaalset termilist vigastust.

Naidustused

Seade annab raadiosageduslikku energiat elektrokirurgiliste kdsiseadmete juhtimiseks, mida kasutatakse avatud operatsioonide voi laparoskoopiliste
operatsioonide ajal iild-, laste-, glinekoloogilises, uroloogilises ja rindkerekirurgias, et |Gigata ja sulgeda kuni 7 mm ldbim&dduga veresooni ning |5igata,
haarata ja tiikeldada kudesid.

Lisaks annab Generaator energiat ultraheli-kirurgiliste instrumentide juhtimiseks, mis on méeldud pehmete kudede sisselGikamiseks, kui soovitakse
verejooksu kontrollimist ja minimaalset termilist vigastust. Ultraheli-kirurgilisi instrumente vib kasutada elektrokirurgia, laserite ja terasest skalpellide
tdienduseks vGi asendamiseks, et [Gigata ja/vGi koaguleerida kude avatud operatsioonides vGi laparoskoopilistes operatsioonides iild-, pediaatria-,
glinekoloogia-, uroloogia- ja rindkereoperatsioonides ning liimfisoonte sulgemisel ja labildikamisel.

Kavandatud kasutaja
Seade on mdeldud kasutamiseks tervishoiutoétajatele kirurgilistes rakendustes.

Kl d

¢ datud kasut

Seade on mdeldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatud patsientide populatsioon

See seade sobib 3-aastastele ja vanematele patsientidele, kes vajavad pehmete kudede sisselSikeid sisaldavaid kirurgilisi protseduure, mille puhul on
verejooksu kontroll ja minimaalne termiline vigastus.

Kliiniline kasu
Seadet saab ohutult ja thusalt kasutada veresoonte, koekimpude ja limfisoonte sidumiseks ja jagamiseks.

Vastundidustused

See seade on vastundidustatud luu sisseldikude, rasestumisvastaste munajuhade oklusiooni ja koagulatsiooniprotseduuride puhul. Samuti ei ole see ette
nahtud kasutamiseks neurokirurgias.
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Siisteemi koostis

[01]Elektrokirurgia kasiinstrumendid [02]OP9 Generaator
[03]Ultraheli jalgliiliti [04]Elektrokirurgiline jalgliliti
[05]Muundur [06]Ultraheli kaarid

[07]Elektrokirurgia bipolaarne muundur

[01] Elektrokirurgiline kdepide

Elektrokirurgilist kdsiseadet, mis on tihendatud Generaator-ga, juhib kirurg protseduuri ajal. See rakendab RF elektrokirurgilist energiat koagulatsiooniks vi
sulgemiseks koe L3uad vahel. Instrument sisaldab ka tera kudede jagamiseks. Mudel: 0SA23, 0SA37, 0SA44. Uksikasjalikku teavet leiate kasutusjuhendist.
[02] OP9 Generaator

Generaator pakub nii elektrokirurgilist energiat kui ka ultraheliravi energiat eraldi instrumentide Gihendusportide kaudu. See koosneb 3assiist, korpusest,
elektroonikaplaadist, LCD-puuteekraanist, toiteliilitist ja liidestest lisaseadmete tihendamiseks.

Mudel: OP9

[03] Ultraheli jalgliiliti

Kasutatakse ultraheli energia sisse/valja liilitamise kontrollimiseks kahe liiliti ("MIN" ja "MAX") abil. Mudel: OP-FSD

[04] Elektrokirurgiline jalgliiliti

Kasutatakse kdrgsagedusliku energia sisse- ja véljaliilitamise juhtimiseks iihe liilitiga.

Mudel: OP-FSS

[05] Muundur
Muundur muundab iihilduva Generaator elektrilise energia seadme labade mehaaniliseks liikumiseks. See on korduvkasutatav seade, mille kasutusiga

on piiratud. Muundur ei ole steriliseeritav ja seda tuleb enne kasutamist steriliseerida vastavalt juhistele. Uksikasjalikku teavet leiate TRA6 Muundur
kasutusjuhendist.

Mudel: TRA6.

[06] Ultraheli kaarid

Ultraheli kdarid kasutab Muundur mehaanilist liikkumist ja annab ultraheli energiat kudede |6ikamiseks vi koagulatsiooniks. Tuleb olla ettevaatlik, kuna
mehaaniline vibratsioon ei ole tuvastatav ja vGib tahtmatult mdjutada mittesihtotstarbelisi piirkondi. Ultraheli kdarid steriliseeritakse etiileenoksiidiga.
Kui sdilivusaeg on iiletatud v&i steriliseerimispakend on kahjustatud, ei tohi Ultraheli kairid kasutada ja see tuleb hévitada. Uksikasjalikku teavet leiate
Ultraheli kdarid kasutusjuhendist.

Jargmised Ultraheli kdarid Gihilduvad OP9 Generaator-ga:

PD-seeria: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

SRB-seeria: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

SRE seeria: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Elektrokirurgiline bipolaarne liides [07] Elektrokirurgiline bipolaarne liides

Kasutatakse pohilise bipolaarse Elektrokirurgilised instrumendid iihendamiseks Generaator-ga kudede koagulatsiooniks.

Mudel: OP-BPC

Generaator Esipaneel

pr— \

©
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[01] Elektrokirurgiline pesa

Kasutatakse téiustatud bipolaarse Elektrokirurgilised instrumendid v&i elektrokirurgilise bipolaarse pistiku tihendamiseks.
[02] Muundur pistikupesa

Uhendab Muundur ja Generaator.

[03] LCD puuteekraan

Kuvab siisteemiinfot ja on kasutajaliideseks juhtimisseadiste ja seadete reguleerimiseks.

[04] Toiteliiliti Nupp

Generaator sisseliilitamiseks vajutage; véljaliilitamiseks vajutage ja hoidke all.

Generaator Tagapaneel

®
@
©)

[05] Elektrokirurgilise jalaliiliti pistikupesa

Ummargune pistikupesa elektrokirurgilise jalalédgi iihendamiseks.
[06] Ultraheli jalaliiliti pistikupesa

Ummargune pesa ultraheli jalaliiliti ihendamiseks.

[07] Pistikupesa

Uhendab toitejuhtme Generaator kiilge.

[08] Potentsiaalne tasandusport

Kui pistikupesa maandus on ebakindel, véimaldab see pesa iihendust kaitstud maandusega.
[09] Laiendusliides

Kasutatakse funktsioonide laiendamiseks ja hoolduseks.

[10] Paigaldusava

Kasutusjuhend

Vaadake tegevuskeskkonna kohta esitatud juhiseid.

Vilja pakkimine

Palun jargige alljargnevaid juhiseid komponentide kattesaamisel.

e Kontrollige, kas on olemas nahtavaid transpordikahjustusi. Kui leiate kahjustusi, vGtke abi saamiseks {ihendust Reach Surgical, Inc. vi kohaliku
esindajaga.

Komponendid, mis kuuluvad siisteemi (Uksikasjalikud tehnilised andmed ja tootekoodid on esitatud peatiikis "Siisteemi tehnilised tingimused"):

Mudel Kirjeldus Komponent

0oP9 Generaator Generaator, toitejuhe, kasutusjuhend
TRA6 Muundur Muundur koos kaabliga

OP-FSD Ultraheli jalalliti /

OP-FSS Bipolaarne jalaliiliti /

OP-BPC PGhiline bipolaarne energiaiihendus /

Ohutusabindud

e Seadmete kontrollimise ajal hoidke instrumentide distaalset otsa vigastuste véltimiseks eemal teistest seadmetest, kirurgilistest eesriietest, patsiendist
vOi muudest esemetest.
e Rakendage vajalikke ohutusmeetmeid aurude olemasolu korral, jargides haigla protseduure ja eeskirju.

Ultraheli energia PD-seeria Ultraheli kdérid abil

e (Uhendage Muundur, jalaliiliti ja PD-seeria Ultraheli kéérid Generaator-ga.

Péarast Muundur ja Ultraheli kdérid testi labimist reguleerige véimsustaset (1-5), kasutades LCD-ekraanil olevaid +/- ikoone.
Vajutage Ultraheli kaarid nupule "Min" v&i jalaliiliti Min pedaalile, et aktiveerida ultraheli energia eelseadistatud vdimsuse tasemel.
Vajutage nuppu "Max" Ultraheli kaarid v3i Min pedaali jalaliilitil, et pakkuda maksimaalset energiataset.

Energia véljastamise peatamiseks vabastage vGti vGi jalaldliti.

Ultraheli energia koos SRB/SRE-seeria Ultraheli kdarid-ga

® Parast Muundur ja Ultraheli kdarid testi [dbimist reguleerige vGimsustaset (1-5), kasutades LCD-ekraanil olevaid +/- ikoone.

® Vajutage seadme Energia edastamise nupp v&i jalgpedaali nuppu Min, et aktiveerida ultraheli energia eelseadistatud véimsuse tasemel.

® Vajutage seadmel Reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise nupp, et aktiveerida téiustatud hemostaasi reziim.
® Energia andmise peatamiseks vabastage nupp Ultraheli kdarid voi Jalgpedaal nupp.
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Elektrokirurgiline bipolaarne energia koos tédiustatud bipolaarsete instrumentidega.

® |CD-ekraanil kuvatakse téiustatud bipolaarse juhtimise ikooni ja reguleeritava kée juhtimise ikooni.

® Raadiosageduse aktiveerimiseks tdmmake seadme Trikkel v3i vajutage jalgpedaali.

® Generaator |Gpetab energia véljastamise, kui sulgemine on [Gpetatud, mida néitab ekraanil olev ikoon "l6petatud".
e Kui liignatsioon on mittetéielik, kdlab hoiatustoon ja kuvatakse hoiatussiimbol.

Elektrokirurgiline bip ne energia bipolaarse elektrokirurgilise instrumendiga

LCD-ekraanil kuvatakse véimsuse vaartus, reguleeritavad ikoonid ja voimsuse taseme ribad.
Voimsuse seaded ulatuvad 1-95 vatini, mille véimsus on reguleeritav.

Valige soovitud valjundvdimsuse seade: Madal (15 vatti), Keskmine (30 vatti) voi Kdrge (60 vatti).
Raadiosageduse aktiveerimiseks vajutage nuppu kasililitil voi jalgpedaalil.

Energiavéljundi deaktiveerimiseks vabastage nupp.

Soovituste seadistamine

Efekti seaded |Voimsuse seadete vahemik |Kliiniline rakendus Optimeeritud seade
. - R, . - Vdiksema pindalaga seadmed
Madal 1-15 vatti Nditeks narvid/selgroog, kded ja ndokirurgia. ~Mikropiimad (0,4-2,2 mm)
- Keskmise pindalaga seadmed
Mid 16-40 vatti Naiteks koagulatsioon pea/kaela, selgroo ja - Mikropiimad (1,0-2,2 mm)
anatoomia ajal. - Vdikesed laparoskoopilised laparoskoopilised pintsetid
- Bipolaarsed kaarid
Kéroe 45-95 vatti Naiteks pea/kaela ja plastiline kirurgia (sarnane |- Suure pindalaga seadmed
& (5 vati sammud) keskmise mdjuga, kuid kiirema méjuga). - Suured laparoskoopilised laparoskoopilised pintsetid

MARKUS: See seade ei iihildu neutraalse elektroodiga.
MARKUS: Ultraheli karid ja RF elektriline skalpell on patsiendiga kokkupuutuvad osad.
Kasutades Generaator

Seadme sisseliilitamine
® Siisteem on parast sisseliilitamist toovalmis. Kui Generaator on tihendatud vooluvdrku ja ooteliiliti tuli pSleb, on siisteem kasutusvalmis.
® Parast ootereziimi nupu vajutamist kuvatakse jargmine pilt:

REACH SURGICAL, INC,

® Kui Muundur vi Ultraheli kaarid ei ole Gihendatud Generaator-ga v&i kui need on valesti iihendatud, kuvatakse jargmine pilt:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound  p

Kasutades ultraheli instrumenti (Muundur ja Ultraheli kaarid)
Kui tuvastatakse Muundur ja Ultraheli kaarid, kuvatakse jargmine pilt.

Identifying Transducer & Shear

MARKUS: kui Muundur jérelejadnud kasutusaeg on vaiksem kui 10, kuvatakse jargmine pilt. Palun podrake tihelepanu jarelejaznud kasutuskordade arvule,
sest Muundur tuleb vélja vahetada, kui arv on muutunud nulliks.
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Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»

Vajutage suvalist nuppu ja kuvatakse jargmine pilt.

Testing Transducer & Shear

Kui Muundur test ebadnnestub, kuvatakse jargmine pilt:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Kui test Ultraheli kaarid ebadnnestub, kuvatakse jargmine pilt

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Kui Muundur ja Ultraheli kdarid test on l&bitud, kuvatakse jargmine pilt:
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Energy Ready

Ultrasonic

Kui tihendate Ultraheli kdarid ilma téiustatud hemostaasifunktsioonita, kuvatakse jargmine to6ekraan.

ADVANCED

Véljundreziim on esile t3stetud, see on aktiveeritud.
Elektrokirurgilise instrumendi kasutamine
Kui tuvastatakse Muundur ja Ultraheli kaarid, kuvatakse jargmine pilt.

Identifying Instrument

Energy Ready

Bipolar

Taiustatud bipolaarse seadmega iihendamisel kuvatakse jargmine tooekraan.
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Tavalise bipolaarse seadmega iihendamisel kuvatakse jargmine tooekraan.

Kasutades elektrokirurgilist instrumenti ja Ultraheli kdarid
Pange tahele, et kui Generaator on iihendatud nii bipolaarse elektrokirurgilise instrumendi kui ka Ultraheli kdarid-ga, to6tab siisteem praeguse seisundi
kuvamiseks jagatud ekraani reziimis. Seade, mis on eelisjarjekorras, aktiveerib energia esimesena. See jagatud ekraani olek on néidatud allpool:

Siisteemi seaded
Siisteemi seadetele juurdepdasemiseks kldpsake ekraani vasakus lilanurgas asuval seadete ikoonil. Kdttesaadavad on jargmised siisteemi
seadistamisvéimalused:

- System Settings

Diagno

Keel: KIGpsates elemendil Keel kuvatakse keele valiku ekraan:

4+ System Language

English Espafiol
LiB'a Portugués
Frangais

Deutsch =201

Italiano pycckuin

99



Kasutaja konfiguratsioon: Kasutajakonfiguratsiooni elemendil kldpsates kuvatakse kasutaja konfiguratsiooni ekraan:

+  User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Siisteemi eelistused: KIpsates elemendil Siisteemi eelistused kuvatakse siisteemi eelistuste ekraan:

- System Preferences

Display Brightness
Audio Volume

Date/Time Setting

Siisteemi info: KIGpsake ettevaatlikult elemendil System Info, et kuvada siisteemiinfo ekraan:

€ System Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XOOOXKXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnostika: Vajutades punktile Diagnostika, kuvatakse diagnostikaekraan:

Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag

Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Siisteemi seadetest valjumiseks ja siisteemi ootereZiimi naasmiseks vajutage ekraani vasakus iilanurgas asuvat ikooni "Return".

Siisteemi valjaliilitamine

Jargige alljargnevaid samme siisteemi ohutuks véljalilitamiseks:

Vajutage ootere: i nuppu: Leidke Generaator-| olev ootereziimi nupp ja vajutage seda, et kéivitada valjaliilitamisprotsess.

Uhendage lahti Muundur ja Ultraheli kdirid: Uhendage Muundur ja Ultraheli kaarid ettevaatlikult siisteemist lahti. Vt kasutusjuhendit Muundur ja
Ultraheli kdarid néuetekohase kasitsemise kohta.

Puhastamine: Puhastage Generaator, jalaliiliti ja Muundur vastavalt peatiikis "Hooldus" kirjeldatud protseduuridele.

Veaotsing

Generaator sisaldab mitmesuguseid hoiatussignaale ja veakoode, mis aitavad tuvastada ja diagnoosida komponentide vigu. Oluline on mérkida, et need
signaalid ja koodid on mdeldud pigem kliinilise otsustuse ja vaatluse toetamiseks kui nende asendamiseks.
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Heli hoiatus

To6tav staatus Heli tiitip V&imalik pohjus ja meetmed
. Tavaline heli /
Enesekontrolli staatus - — - - — — - — -
Ebanormaalne heli Avastatud on riistvaraline viga. Palun vGtke remondiabi saamiseks tihendust tootjaga.
Maksimaalne helitase /
Min Level heli /

Ultraheli kaarid on kokku puutunud liigse koega. Vahendage kudede kokkupuudet
Ultraheli kaarid-ga. Kui pidev heli piisib, eemaldage ettevaatlikult kdik koed, mis voivad

Kasutades ultraheli Ebanormaalne heli koguneda Ultraheli kdarid otsa timber.

instrument Muundur ja/vdi Ultraheli kdarid puhul on tuvastatud viga. Palun po6rduge edasise abi
saamiseks tootja poole vi vGtke tihendust klienditoega.

ADVANCED heli /

ITS heli /

Taiustatud bipolaarne hoiatustoon |/

Normaalne bipolaarne heli /
Elektrokirurgilise Ebadnnestunud [ikamine: Kui instrumendiga kokkupuutunud kude ei vasta
instrumendi |6ikamisnduetele, vahendage instrumendiga kokkupuutuva koe kogust. Kui vigastustoon

jaab piisima, puhastage ettevaatlikult instrumenti otsa kogunenud kude.

Riistvara rike: See viga naitab voimalikku riket vooluahelas vGi pistikus. Rikke vi vea
korral on soovitatav pé6rduda tootja poole voi otsida tuge, et saada asjakohaseid juhiseid
ja lahendusi.

aktiveerimine Ebanormaalne heli

Veakoodid

Energy Platform Generaator on varustatud péhjaliku veatuvastussiisteemiga, mis koosneb hoiatustest ja siisteemivigadest. Rikke tuvastamisel annab
Generaator hoiatussignaali, kuvab hoiatussignaali juhtpaneelil ja nditab vastavat veakoodi LCD-ekraanil. Jérgige probleemi lahendamiseks allpool
kirjeldatud samme:
Veakoodide tabel

Veakood Vastav veateade

Hoiatus Palun tihendage Ultraheli kdarid ja Muundur Gigesti
Hoiatus Veenduge, et Louad on testimise ajal avatud

Hoiatus Ultraheli kdarid Avastatud viga

Hoiatus Muundur jérelejaéanud aeg on null.

Hoiatus Palun aktiveerige ainult tiks nupp korraga

Hoiatus Palun vahendage Ultraheli kaarid-le rakendatavat joudu
Hoiatus Ultraheli kdarid nuppu ja jalaliilitit ei saa samaaegselt sulgeda.
Hoiatus Nupp on kinni, palun kontrollige ja jatkake

Hoiatus Kohandada Léuad voi klamber vahem koe

Hoiatus Eemaldage seade kudedest

Siisteemi viga Siisteemi viga

Siisteemi viga Enesekontroll ebadnnestus

Kui testimise ajal ilmub ekraanile viga, tehke jargmised toimingud:

Shear Test Failed

. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

‘ Run Test Again

Or change another shear

e Veenduge, et kaabel Muundur on téielikult Giges suunas sisestatud.

e Kontrollige, kas Ultraheli kdarid on Gigesti pingutatud voi kas Ultraheli kdarid otsa timber on kogunenud kude. Reguleerige Ultraheli kaarid tihendust
ja eemaldage ettevaatlikult koekogumid Ultraheli kdarid iimbruse Gimber. (Kui katse alustatakse enne operatsiooni, veenduge, et Ultraheli kdarid on
suunatud 6hu poole. Kui kasutatakse Ultraheli kaarid, veenduge, et kinnitusldug on avatud ja ei puutu kokku iihegi esemega).

® Kui probleem piisib, kaaluge Muundur v&i Ultraheli kaarid véljavahetamist.

e Liigutage seadme tooreZiimi.

MARKUS: Muundur ei pruugi korralikult toimida, kui selle temperatuur iiletab maaratud piiri. Sellisel juhul kasutage taastamiseks kohe teist Muundur v3i

jargige allpool toodud samme, et teha kindlaks vea pShjus ja uurida vGimalikke taastamismeetodeid:

e Laske Muundur jahtuda toatemperatuuril vahemalt 45 minutit. See jahutusmeetod kehtib ka juhul, kui Muundur muutub kuumaks parast pikemat
to6tamist suure véimsusega.

® Kui Muundur iilekuumenemine ei ole ilmne ja probleem jaab lahendamata, vStke abi saamiseks ihendust tootja hooldustéotajatega.

® Peale kaitsmete ei ole Generaator-| iihtegi kasutajapoolset hooldust vajavat osa. Kéikide asendus- v6i hooldusvajaduste korral vGtke iihendust Reach
Surgical, Inc. poolt koolitatud ja volitatud hoolduspersonaliga véi oma kohaliku esindajaga.

Seadme Generaator hooldust ja uuendusi tohivad teostada ainult Reach Surgicali poolt koolitatud ja volitatud hoolduspersonal.

V6imalike ohtude valtimiseks tuleks kaaluda kiiberturvalisuse ettevaatusabindusid. Kiiberturvalisuse riske kujutavad endast jargmised intsidendid:

® Loata juurdepdds seadme mis tahes mitteseotud toodetele.

® |gasugune volitamata vdrgusuhtlus seadmega.

e Firmware v3i tarkvara uuendamine, mida Reach Surgical ei ole heaks kiitnud.
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Ulaltoodud juhtumite korral v3tke palun iihendust Reach Surgical, Inc. miiiigiesindajaga v8i vBtke otse iihendust Reach Surgical, Inc. aadressil
Reachquality@reachsurgical.com.

Hooldus

Generaator ja Basic Bipolar Energy Connector'i puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastamine

Puhastage Generaator LCD-ekraan ja pdhiline bipolaarne pistik vastavalt haigla protseduuridele ja eeskirjadele. Enne puhastamist veenduge, et Generaator
peamine toiteallikas on lahti tihendatud ja toitejuhe on viljalaskeliksusest eemaldatud.

HOIATUS: Puhastamisprotseduure tuleb jérgida hoolikalt, et vltida Generaator kahjustamist, elektrilddgi tekitamist v&i tuleohu tekkimist. Arge tilgutage
ega pritsige vedelikke Generaator peale vdi sisse ega kastke seda vedelikku.

Jargige puhastamiseks jargmisi samme:

e Valmistage neutraalse pH-ga pesuvahend v3i neutraalse pH-ga ensiiiimne pesuvahend vastavalt pesuvahendi tootja spetsifikatsioonile.
e Piihkige kasitsi koik pinnad, sealhulgas Generaator ekraan, puhta pehme lapiga, mida on niisutatud véikese koguse puhastuslahusega.
e Piihkige koik pinnad puhta, pehme lapiga, mida on immutatud sooja kraaniveega.

® L3puks plihkige kdik pinnad puhta pehme lapiga, et tagada nende kuivus.

Desinfitseerimine

® Kui Generaator saastub vere voi kehavedelikega, tuleb see enne taaskasutamist desinfitseerida. Jargmised keemilised desinfitseerimisvahendid on
kinnitatud Generaator jaoks: 70% isopropiitilalkohol, 6% naatriumhtipokloriit, 10% vesinikperoksiid.

Jérgige tootja soovitusi desinfitseerimisvahendite nGuetekohase kasutamise, kontsentratsiooni ja kokkupuuteaja kohta.

® Veenduge, et desinfitseerimisseadmed on seadistatud ja neid kasutatakse vastavalt tootja juhistele.

Jalaliiliti puhastamine

Puhastage jalaliilitit ja kaablit parast iga kasutamist, kasutades jargmist protseduuri:

o Uhendage jalaliiliti Generaator lahti.

e Valmistage neutraalse pH-ga ensiiimne pesuvahend vastavalt tootja juhistele.

o (Uhendage kaabel kindlalt jalaliilitiga ja kastke need 2 minutiks puhastuslahusesse.

MARKUS: Veenduge, et Generaator iihendamiseks kasutatav jalaliiliti kaabel oleks taiesti kuiv, et véltida juhuslikku aktiveerimist.
® Parast kastmist puhastage kasitsi jalaliiliti ja kaabel pehme harjastega harjaga puhastuslahuses.

e Loputage jalaliilitit ja kaablit pShjalikult sooja kraaniveega vahemalt 1 minuti jooksul.

ETTEVAATUST: Hoidke kaabel ja jalaliiliti loputuse ajal kindlalt tihendatud.

e Piihkige kdik pinnad puhta pehme lapiga.

HOIATUS: Arge kasutage jalaliiliti puhastamiseks ultraheli puhastusseadet.

HOIATUS: Arge lillitage Generaator-i toiteallikat sisse enne vahelduvvoolukaabli iihendamist. Veenduge, et k&ik iihendused on enne kokkupanekut kuivad.

d h ja desinfi imine
Muundur on tarnitud mittesteriilselt ja vajab enne iga kasutamist pShjalikku puhastamist ja steriliseerimist.
Puhastamine:

Puhastage muundur p&hjalikult vastavalt jargmistele sammudele:

® Loputage muundur kruvipoolt lilespoole ja puhastage seda puhastatud veega pehmete harjastega harja abil, kuni pinnal ei ole enam plekke;

® Muundur leotatakse pH-neutraalses ensiimaatilises pesuaines (peamised koostisosad: proteaas, lipaas, amiilaas, tsellulaas, pektinaas ja muud
bioloogilised ensiitimid, keskkonnasdbralik pindaktiivne aine, roostetorjefaktor ja stabilisaator) kuni 10 minuti jooksul sobival temperatuuril 15°C ~
65°C. Pesuaine ja puhastatud vee suhe on 1:400.

® Loputage muundurit kruvipoolt lilespoole 2 minutit puhastatud veega;

e Puhastage tihenduskruvi, skalpelli kinnituspind ja pistik alkoholiga.

® |eotage muundurit 75% meditsiinilise alkoholiga ning hoidke ja loksutage seda 30 korda;

® Loputage muundurit kruvipoolt iilespoole 2 minutit puhastatud veega.

Mérkus: Ultrahelipuhastusvahendite kasutamine ei ole muunduri puhul soovitatav.

Kuivatamine:

Kuivatustemperatuur: 50 ~ 70 °C, kuivatusaeg: 30min.

Muunduri steriliseerimine:

Pérast iilaltoodud puhastamis- ja kuivatamisetappe tuleb muundur steriliseerida tihe allpool loetletud meetodi abil.

Auruga steriliseerimine (121 °C)

e Tupp tuleb paigaldada enne steriliseerimist. Muundur tuleb steriliseerimise ajal imber méhida. Asetage muundur steriliseerimiseks
korgtemperatuurilisse aurusterilisaatorisse, mille temperatuur on 121 °C ja kestus 30min.

® Kuivatustemperatuur: 50 ~ 70 °C, kuivatusaeg: 30min.

Auruga steriliseerimine (134 °C)

® Tupp tuleb paigaldada enne steriliseerimist. Muundur tuleb steriliseerimise ajal imber méahida. Asetage muundur steriliseerimiseks
kérgtemperatuurilisse aurusterilisaatorisse, mille temperatuur on 134 °C ja kestus 10 minutit.

® Kuivatustemperatuur: 50-70 °C, kuivatusaeg: 30min.

Ohutus- ja funktsionaalsed testid

Tagada Muundur, Generaator ja jalaliiliti ohutus- ja funktsionaalsete testide ldbiviimine vastavalt haigla menetlustele ja eeskirjadele. Muude mitme
patsiendi poolt kasutatavate komponentide ohutus- ja funktsioonikatsete jaoks vaadake iga komponendi kasutusjuhendit.

Ohutustesti

Generaator: Sertifitseeritud haiglatehnikud peaksid tegema lekkevoolukatse.
Jalaliiliti: Kontrollige pedaali, kaabli pistikut ja kaablit pragude v6i kahjustuste suhtes. Vahetage kdik kahjustatud komponendid vélja.
Muud komponendid: Kontrollige kaiki teisi komponente vastavalt nende kasutusjuhendile.

Funktsionaalne test

Ultraheli reZiim

e Valmistage ette PD Ultraheli kdarid komplekt ja ihendage Muundur vastavalt Il peatiikis "Seadme paigaldamine ja kasutamine" esitatud juhistele.

e Kontrollige, kas on vdimalik siseneda tédseisundisse. Erinevatel Ultraheli kdarid vBivad olla erinevad sisenemisliidesed. Uksikasjalikud juhised leiate 2.
peatiiki 1. osa 3. jaost.

Kinnitage, et ekraanil kuvatakse MIN vGimsustase 3 ja MAX vGimsustase 5.

Vajutage voimsuse suurendamise ja vahendamise nuppe, et tagada MIN vGimsuse taseme reguleerimine tasemetest 1 kuni 5.

Liilitage Generaator sisse ja liilitage see ultraheli tooreziimi. Kontrollige, kas Muundur ja Ultraheli kaarid on digesti ihendatud.
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® Kui ldug on avatud, vajutage jalaliilitil nuppu "MAX". LCD-ekraanil peaks ilmuma MAX v8imsustase "5" ja kostuma aktiveerimistoon.

® Kui ldug on avatud, vajutage jalaliilitil nuppu "MIN". LCD-ekraan peaks kuvama MIN-tugevuse taset ja kostuma aktiveerimistoon.

HOIATUS: Enne siisteemi aktiveerimist veenduge, et [Gualuu oleks eemal kudedest, teistest instrumentidest véi muudest esemetest, et véltida kasutaja
vigastusi.

Bipolaarne elektrokirurgiline reZiim

e (hendage tdiustatud bipolaarne elektrokirurgiline instrument/baasiline bipolaarne instrument vastavalt juhistele.

e Kontrollige, kas siisteem saab siseneda t66liidesesse. Bipolaarses pShireZiimis peaks kuvama 30 véimsustaseme ikooni, samas kui taiustatud
bipolaarses reziimis peaks kuvama ikooni "téiustatud bipolaarne".

e Puudutage kergelt vdimsuse suurendamise ja vahendamise klahve bipolaarses pdhireziimis, et kinnitada, et v8imsust saab reguleerida vahemikus 1

kuni 95. Puudutage madala, keskmise ja kdrge voimsuse riba, et liilituda otse 15, 30 ja 60 vahel.

Liilitage Generaator vélja ja oodake 5 sekundit. Seejérel liilitage Generaator toiteallikas sisse ja oodake 10 sekundit. Kontrollige, kas bipolaarses

pdhireziimis kuvatakse 30 v8imsustaseme liides ja téiustatud bipolaarses reziimis kuvatakse "taiustatud bipolaarne" liides. Kontrollige, kas Generaator

on aktiveeritud vastavalt etteantud nduetele.

e Uhendage edasijdudnud ja Basic bipolaarne Elektrokirurgilised instrumendid ja vajutage iihe jalaliiliti. Kontrollige, kas juhtpaneelil vilguvad
vBimsustaseme ndidud ja kuulake aktiveerimise heli.

HOIATUS: Enne siisteemi aktiveerimist on rangelt keelatud lubada Ultraheli kaarid kokkupuudet kudede, muude instrumentide v6i muude esemetega, et

valtida kasutaja vigastusi.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Siisteemiga seotud

e Lugege enne kasutamist juhiseid ja jargige haigla kliinilise praktika juhiseid ultraheli- ja elektrokirurgia, glinekoloogia ja laparoskoopia puhul.

e Minimaalselt invasiivsed seadmed vGivad tootjati erineda. Kui eri tootjate minimaalselt invasiivseid instrumente ja tarvikuid kasutatakse operatsioonil
samaaegselt, kontrollige enne operatsiooni instrumentide ja tarvikute iihilduvust ning kontrollige, kas inimkehasse sisestatud tarvikutel on karedad
pinnad, teravad servad vdi valjaulatuvad osad, mis vGivad pShjustada ohutusriski.

® See seade on mdeldud kasutamiseks ainult koolitatud ja litsentseeritud kirurgidele. Arge kasutage elektrokirurgilisi seadmeid, kui teid ei ole

nouetekohaselt koolitatud nende kasutamiseks konkreetse protseduuri jaoks, mida teil on vaja teostada. Selle seadme véljadppeta kasutamine v&ib

pdhjustada patsiendile tahtmatult tdsiseid vigastusi, sealhulgas soole perforatsiooni ning teadvustamata ja parandamatut koenekroosi.

Arge avage seadme Generaator korpust ilma loata, et véltida vdimalikku elektrildgiohtu. Seadme mis tahes remonti ja uuendamist peab teostama

Reach Surgical, Inc. poolt koolitatud ja volitatud teenindaja. Arge kasutage seda instrumenti iihelgi muul eesmargil kui meditsiinilise kirurgia jaoks.

Laser-, elektrokirurgiliste ja ultraheli protseduuride pShimdtete ja tehnikate pohjalik tundmine on oluline, et valtida nii patsiendi kui ka

meditsiinipersonali Soki- ja p&letusohtu ning selle seadme v6i muude meditsiiniseadmete kahjustamist. Elektriisolatsiooni v6i maandamist ei tohi

kahjustada. Arge kastke elektrokirurgilisi seadmeid vedelikesse, vélja arvatud juhul, kui konstruktsioon nduab seda ja mérgistus iitleb, et neid tuleb
kastutada.

Ohutu ja tdhus ultraheli- ja elektrokirurgia ei séltu mitte ainult seadmete konstruktsioonist, vaid suuresti ka paljudest operaatori poolt kontrollitavatest

teguritest. Ohutuse ja tohususe parandamiseks lugege, mdistke ja jargige seadmega kaasasolevaid kasutusjuhendeid.

e Nagu kdigi energiaallikate (elektrokirurgia, laser v&i ultraheli) puhul, tuleb arvestada kantserogeensete ja nakkusohtadega, mida paljud koe

korvalsaadused, nagu suits ja aerosoolid, vBivad pohjustada. Nii avatud kui ka endoskoopiliste protseduuride puhul tuleb jérgida asjakohaseid

ettevaatusabindusid, nagu kaitseprillid, filtreerivad maskid ja thusad suitsueemaldusseadmed.

Pérast seadme eemaldamist kontrollige koe hemostaasi. Kui hemostaas puudub, tuleb hemostaasi saavutamiseks kasutada sobivaid meetodeid.

Reach Surgical, Inc. poolt mittevolitatud ettevdtete toodetud vdi levitatud tooted ei pruugi seadmega thilduda. Selliste toodete kasutamine vdib

pohjustada ootamatuid tulemusi ja vigastada kasutajat voi patsienti.

e Haireohu vahendamiseks tuleb seade ja kest iihendada s6ltumatule vooluahelale.

e Seade ei sobi kasutamiseks tuleohtliku anesteetikumide segu koos huga v6i hapniku v6i dilammastikoksiidiga. VGimalik sdidemete tekkimine
kokkupdrke tottu teiste metallseadmetega. Sddemed vdivad siittida siittivaid gaase, néiteks pGlevgaase.

® Peab toGtama ndutavas timbritseva keskkonna tootemperatuuri vahemikus.

e Viljundi pistikupesa pinge peab vastama standardi Generaator nduetele (peatiikk "Siisteemi tehnilised tingimused"). Kui toiteallikas ei ole Gigesti
{ihendatud, v3ib see Generaator kahjustada ja pohjustada elektril66gi vai tulekahju ohtu.

® Tuleohu valtimiseks drge kasutage pikendusjuhtmeid.

® Arge liilitage aktiveerimistoon kuuldamatule tasemele. Kirurgilise meeskonna tétajad vdivad aktiveerimistooni méargata, kui Generaator annab
energiat.

e On toestatud, et elektrokirurgia kéigus tekkiv suits voib kahjustada patsiente voi kirurgilise meeskonna té6tajaid. Soovitage piisavat ventilatsiooni
kirurgilise suitsueemaldaja v6i muude vahenditega.

e Ultraheli-kirurgilises integreeritud Generaator on méned komponendid, mis tarnitakse mittesteriilsetena (nt Muundur). Steriliseerige toode vastavalt
vajadusele enne siisteemi paigaldamise alustamist. Puhastamis- ja steriliseerimisjuhiseid leiate igast vastavast juhendist.

e Kasutajate voi patsientide vigastuste véltimiseks peab Ultraheli rid enne testnupu vajutamist ja siisteemi kontrolli ajal valtima teisi seadmeid,
kirurgilisi linte, patsiente v6i muid esemeid. Stisteemi kontrollimisel ja katsemeetodil tuleb rakendada ohutusmeetmeid aerosoolide kasutamise korral
(vastavalt haigla eeskirjadele).

® Arge avaldage [5ualuudele liiga suurt survet, et véltida ultraheli energia edastamise takistamist.

e Kasutaja vigastuste valtimiseks peab tera enne siisteemi aktiveerimist valtima kokkupuudet kudede, teiste seadmete v6i muude esemetega.

® Kuivedelikku pritsitakse vGi valatakse Generaator peale vGi sisse v6i kui Generaator valatakse v6i valatakse vedelikku, v3ib see Generaator kahjustada ja
pdhjustada elektril6ogi voi tulekahju ohtu.

e Siiiiteallikateks v3ivad olla nii sédemete tekkimine kui ka anuma sulgemisega seotud kuumutamine. Salvratik ja kdsn peaksid jaédma niiskeks. Hoidke

elektrokirurgilised elektroodid eemal p&levatest materjalidest ja hapnikurikkast (02) keskkonnast.
® Kui Muundur on oluliselt kahjustatud v&i kui moni osa naitab pérast puhastus- ja desinfitseerimishooldust kahjustuse méarke, visake see dra. Kahjustatud
osad on selgelt mérgistatud, et vdltida vaarkasutust enne edasist kaitlemist.

e Uhekordsed jaitmed ja elektroonikajaitmed kdrvaldatakse vastavalt haigla eeskirjadele ja neid ei tohi keskkonna saastamise viltimiseks omavoliliselt
dra visata.
e Viltige Generaator kasutamist teiste seadmete ldhedal v6i nende peal. Kui on vaja kasutada korvuti voi virnas, jélgige Generaator ja teisi seadmeid, et

tagada nSuetekohane t66.
® Seade ei sisalda iihtegi operaatori poolt hooldatavat osa. Hoolduse saamiseks votke (ihendust oma Reach Surgicali miiligiesindaja v&i
hoolduspersonaliga.
Enne kasutamist kontrollige koiki siisteemiga ihendatud seadmeid ja tihendusi. Kontrollige, et seade t66tab ettendhtud viisil. Ebakorrektne iihendus
vBib pShjustada valguskaare tekkimist, sédemete tekkimist, seadme talitlushaireid v6i soovimatuid operatsioonitulemusi.
Elektril66gi ohu valtimiseks tuleb see seade iihendada ainult kaitsemaandusega vooluvarku.
® Hoidke Generaator ja muude elektroonikaseadmete (nt monitoride) vahel v8imalikult kaugel. Arge risti ega seo elektrijuhtmeid elektrooniliste
seadmetega. Generaator v8ib pohjustada héireid teistes elektroonikaseadmetes.
Stisteemi tuleb kasutada ettevaatlikult sisemiste ja véliste siidamestimulaatorite puhul. Siisteemi Elektrokirurgilised instrumendid kasutamisest tingitud
héired vdivad pohjustada siidamestimulaatori astinkroonse oleku voi téielikult takistada siidamestimulaatori toimimist. Kui siidamestimulaatoriga
patsientidel on ette ndhtud kasutada elektrokirurgilisi vi koeplommimisseadmeid, votke lisateabe saamiseks tihendust siidamestimulaatori tootja voi
haigla kardioloogiaosakonnaga.
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® Olge ettevaatlik, kui panete seadmeid Generaator peale v3i asetate Generaator elektriliste seadmete peale. See on ebastabiilne konfiguratsioon ja ei
taga piisavat jahutust.

Kui Generaator ebadnnestub, v3ib see pdhjustada operatsiooni katkemise. Varusiisteem peab olema kattesaadav.

Kui kohalikud eeskirjad seda nGuavad, tuleb Generaator iihendada haigla ekvipotentsiaaliihendusega, kasutades selleks ekvipotentsiaalkaablit.

Kui stisteemi ja fiisioloogilise jélgimise seadmeid kasutatakse samal patsiendil samaaegselt, tuleb kdik jélgimiselektroodid paigutada seadmest
voimalikult kaugele.

Bipolaarses pohireziimis valige soovitud efekti saavutamiseks véikseim v8imalik valjundvdimsus.

Korgsagedusliku kirurgilise seadme rike v3ib pGhjustada véljundvGimsuse ootamatut suurenemist.

Generaator ja pdhiline bipolaarne elektrokirurgiline tihenduskoht v3ib olla vee vGi tahkete osakeste poolt labitud. Kasutamise ja puhastamise kéigus
tuleb viltida vee vi tahkete osakeste sissetungi.

Kui stisteemi kasutatakse koos endoskoobiga, v3ib see suurendada patsiendi keha lekkevoolu. P66rake protseduuri ajal tédhelepanu.

Teade kasutajale ja/voi patsiendile, et igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach Surgical, Inc. aadressil Reachquality@
reachsurgical.com. ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Instrumentidega seotud

Kirurgiliste protseduuride ajal on oluline olla teadlik, et instrumentide Ultraheli kdarid, Ultraheli kaarid pad ja Vélli otsaosa vib olla kérgendatud
temperatuuriga, kui ultraheli voi bipolaarse elektrokauteriga pikemat aega kudedele té6deldakse. Ohutuse tagamiseks on véga oluline véltida nende
instrumentide komponentide juhuslikku kokkupuudet kudede, kirurgiliste eesriiete, kirurgiliste mantlite voi muude mitteseotud alade vahel kogu
protseduuri jooksul.

Lisaks sellele on vdga oluline olla ettevaatlik bipolaarse seadme paigutamisel. Eelkdige ei tohi seda asetada pdlevate materjalide, néiteks marli voi
kirurgiliste eesriiete lahedusse v6i nendega kokkupuutesse. Selles kontekstis kasutatavad bipolaarsed instrumendid voivad kasutamise ajal tekitada
kuumust, mis v3ib pShjustada tulekahjuohtu. Kui bipolaarset elektrokirurgilist instrumenti Generaator ei kasutata, tuleb seda nduetekohaselt hoiustada
kaitsekestas vGi hoida seda patsiendist, kirurgilise meeskonna liikmetest ja mis tahes p6levatest materjalidest ohutusse kaugusesse.

MARKUS: Lisahoiatusi ja ettevaatusabindusid leiate vastavatest kasutusjuhenditest.

EMC teave

Toode on ldbinud elektromagnetilise tihilduvuse testi, mis vastab meditsiiniseadmete standardi IEC60601-1-2 piirangutele. Need piirangud tagavad
maistliku kaitse kahjulike héirete eest tavapérastes meditsiiniseadmetes.

Toote koostis

Seerianumber | Osa nimi Mudeli/versiooni nr. Markused

1 Elektrokirurgiline instrument OP9 /

2 Muundur ultraheli kdepidemele TRA6 Uhilduv kasutamine

3 Ultraheli kaarid Stisteem {ihekordseks kasutamiseks CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Uhilduv kasutamine
Ultraheli kaarid SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

4 Uhekordslelt kasytatav ultraheli kdrgsageduslik kirurgia seade 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
Kudede tihendaja

5 Ultraheli jalgliliti OP-FSD /

6 Elektrokirurgiline jalgliiliti OP-FSS /

7 Elektrokirurgiline bipolaarne liides OP-BPC /

Tootekaabel

Seerianumber Kaabli nimi Pikkus (m) Varjestatud

1 Jalajuhtseadme kaabel 3 Jah

2 Toitejuhe 5 Ei

3 Bipolaarne elektrokirurgiline kaabel 3 Ei

4 Kaabel Muundur 2.9 Jah

EMC joudlus

See seade vdib olla teiste meditsiiniseadmete ja raadioside poolt phjustatud raadiosagedushairete all. Selliste hairete véltimiseks on seda toodet testitud
vastavalt standardile IEC 60601-1-2 ja see vastab selle nduetele. Reach Surgical, Inc. ei garanteeri siiski, et Uiksikutes paigalduskeskkondades ei esine
absoluutselt mingeid héireid.

Kui leitakse, et seade on hdiritud (mida saab kindlaks teha seadme sisse- ja véljaliilitamisega), peaks kasutaja (vdi Reach Surgical, Inc. poolt heaks kiidetud
hoolduspersonal) piitidma vGtta iihe vGi mitu jargmistest meetmetest, et hdirete probleemi lahendada:

Reguleerige seda mojutava seadme suunda vGi asendit.

Suurendage selle seadme ja saatva seadme vahelist kaugust.

Kasutage selle seadme toiteallikana muid toiteallikaid (mitte seadme mojutamiseks kasutatavat energiat).

Muude soovituste saamiseks konsulteerige tarnijaga voi teenindava esindajaga.

Tootja ei vastuta mis tahes hdirete eest, mis on p&hjustatud jargmistes olukordades: kasutada muid kui soovitatud ihenduskaableid; muuta v&i
modifitseerida seda seadet ilma loata. Lubamatud muudatused v6i modifikatsioonid vGivad p&hjustada seadme t6hususe kadumist.

Igasugused elektroonikaseadmed vdivad tekitada elektromagnetilisi hiireid teistele seadmetele 8hu vdi nendega iihendatud kaablite kaudu. Arge kasutage
selle seadme ldheduses seadmeid, mis voivad kiirata RF-signaale, nditeks mobiiltelefonid, raadiotransceiverid v&i raadiojuhtimisseadmed, kuna see
vBib pdhjustada selle seadme talitluse mittevastavust ettendhtud spetsifikatsioonidele. Kui sellised seadmed on selle seadme ldheduses, liilitage nende
seadmete toide vilja. Selle seadme eest vastutav meditsiinitétaja peaks juhendama tehnikuid, patsiente ja teisi té6tajaid, kes voivad olla selle seadme
ldheduses, et nad jérgiksid téielikult tilaltoodud ndudeid.

Et saavutada téielikult ettendhtud EMV-omadused, peab kasutaja paigaldama toote Gigesti vastavalt kasutusjuhendis kirjeldatud sammudele. EMC-ga
seotud probleemide korral v6tke ihendust Reach Surgical, Inc. poolt heakskiidetud hoolduspersonaliga.

Muundur (koos kaabliga) ja Ultraheli kdrid on maaratletud kui kogu stisteemi rakendatav osa.

hi s saldamical

Ettevaat oud toote |
Seadmeid vGib kasutada haiglakeskkonnas, kuid need ei hdlma raadiosageduslikke varjestusruume aktiivsete raadiosageduslike kirurgiliste seadmete
imber voi seal, kus on paigutatud magnetresonantsi mdjutavaid seadmeid, sest elektromagnetilise héire intensiivsus on nendes kohtades suur.

Paiksete raadiosideseadmete eralduskaugus ja moju: magnetvalja tugevust, mida tekitavad paiksed saatjad, néiteks traadita (mobiiltelefonide/sidevabade)
telefonide tugijaamad, mobiilside vastuvétjad, raadioamatdoride vastuvdtjad, AM ja FM raadiosaated, telesaated Generaator jne, ei saa teoreetiliselt
tapselt moota. Paiksete raadiosaatjate tekitatud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks kaaluda elektromagnetvélja mé6tmist. Kui magnetvalja
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tugevuse moddetud vaartus seadme asukohas Uletab "Hairete vastase avalduse" vastavat raadiosageduse taset, tuleb seadet kontrollida, et tagada selle
normaalne t66. Kui leitakse ebanormaalsed t66tingimused, tuleks kaaluda lisamddtmisi, nditeks seadme Gimberorienteerimist v6i imberpaigutamist voi
raadiosagedusevastase ruumi kasutamist.

1) Kasutage Reach Surgical, Inc. poolt pakutavat voi maératud toitejuhet. Tooteid, mis on varustatud toitepistikuga, tuleb iihendada kaitsva maandusega
fikseeritud pistikupessa. Arge kasutage toitepistiku ihendamiseks mingit tiiiipi adapterit vai pistikut.

2) Hoidke seda seadet vdimalikult kaugel teistest elektroonikaseadmetest.

3) Seadme iihendamiseks jargige samme.

Uldised mirkused

(1) Kaabli spetsifikatsioon.

Reach Surgical, Inc. poolt pakutavate kaablite kasutamine ei kahjusta selle toote EMV-omadusi. Spetsifitseerimata kaablite kasutamisel v3ib selle seadme
EMC-tulemus oluliselt halveneda.

(2) Ettevaatusabindud omavoliliste muudatuste korral

Kasutaja ei tohi seda toodet muuta, vastasel juhul vGib selle toote EMV-omadused halveneda.

Toote muutmine hdlmab jargmisi muudatusi:

a. Kaabel (pikkus, materjal ja juhtmestik jne).

b. Seadmete paigaldamine/paigaldamine.

c. Seadmete konfiguratsioon/komponendid.

d. Seadme kaitseosad (kaane avamine/sulgemine ja kaane kinnitamine).

(3) Koik kaitsekatted peavad olema seadme kasutamise ajal suletud.

Seda toodet kasutatakse eeldatavalt allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas ning selle ostja ja kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse
selles elektromagnetilises keskkonnas.

Oluline joudlus

1. Taiustatud korgsagedusliku raadioenergia valjundvGimsuse puhul peab siisteem tagama, et nimivéimsuse véljundvéimsuse korvalekalle ei iileta 20%
standardvaartusest.
2. Pohilise korgsagedusliku raadioenergia véljundvdimsuse puhul peab siisteem tagama, et nimivéimsuse valjundvdimsuse korvalekalle ei tileta 20%
standardvaartusest.

Juhised ja TOOTAJA deklaratsioon - ELEKTROMAGNEETILINE EMISSIOTSUS

Seade on ette ndhtud kasutamiseks jargnevalt maaratletud elektromagnetilises keskkonnas.
seade e klient voi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Heitkoguste test Vastavus | Elektromagnetiline keskkond - juhised

Seade kasutab RF-energiat ainult oma sisemiseks funktsiooniks. Seetottu on selle RF-emissioonid véga

RF-emissioonid CISPR 11 Rihm1 madalad ja ei pShjusta tdendoliselt haireid lahedalasuvates elektroonikaseadmetes.

Selle seadme EMISSIOONI omadused muudavad selle sobivaks kasutamiseks téostuspiirkondades ja

RF-emissioonid A-klass B
haiglates.

Harmooniline vool IEC 61000-3-2 A-klass

Pinge muutused / pinge kdikumine /
vérelus IEC 61000-3-3

Vastab

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Seade on ette néhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, mis on maaratletud jargmiselt.
Klient v6i seadme kasutaja peaks tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

IMMUNITEEDI test  [IEC 60601 testi tase Vastavuse tase Elektromagnetiline keskkond - juhised

Elektrostaatiline Pérandad peaksid olema puidust, betoonist vGi keraamilistest plaatidest.

tiihjenemine (ESD) f g levskigﬁ/kéhk fi ivskigr\]/kéhk Kui pérandad on kaetud siinteetilise materjaliga,

IEC 61000-4-2 I o Suhteline Shuniiskus peaks olema vahemalt 30 %.

Elektriline kiire e N

transient / £2kV e.IEktrll"mde pubul |2 kv e_lektrlllln.l.d.e puhul» Elektrivérgu kvaliteet peaks vastama tiiiipilisele kaubandus- v&i
! +1kVsisend-/ +1 kV sisend-/véljundliinide s

purunemine viljundliinide puhul puhul haiglakeskkonnale.

IEC 61000-4-4 !

Surge +1kV liin(id) liin(id) vastu |+ 1 kV liin(id) liinile (s) Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama tiitipilisele kaubandus- v3i

IEC 61000-4-5 +2kV liin(id) maandusele |+ 2 kV liin (s) maandusele haiglakeskkonnale.

0% UT; 0,5 tsiiklit 0°, 45°, |0 % UT; 0,5 tsiikkel 0°, 45°,
Pinge langus, liihike [90°, 135°, 180°, 225°,270° |90°, 135°, 180°, 225°,270° ja |Elektrivdrgu kvaliteet peaks vastama tiitipilisele kaubandus- v&i

katkestused ja315°juures. 315°juures. haiglakeskkonnale. Kui kasutaja ultraheli kirurgilise

toiteallika 0% UT; 1 tstikkel ja 70 % |0 % UT; 1 tsiikkel ja 70 % UT; | Seadmete t66 peab jatkuma vooluvdrgu katkestuste ajal, on soovitatav, et
sisendliinidel UT; 25/30 tsiiklit. 25/30 tsiiklit. ultraheli-kirurgiline

IEC 61000-4-11 Uhefaasiline: 0° juures Uhefaasiline: 0° juures seadmed peavad saama toite katkematust toiteallikast v&i akust.

0% TU; 250/300 tsiikkel |0 % TU; 250/300 tsiikkel

Voimsuse sagedus - "
VGimsus sagedus magnetiline

(50/60 H%.). 30A/m 30A/m véljad peaksid olema tasemel iseloomulikud.
Magnetvali A, L T
JEC 61000-4-8 tiilipilisest asukohast tiitipilises ari- v5i haiglakeskkonnas.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline immuunsus

Seade on ette ndhtud kasutamiseks alljargnevalt méaratletud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient v6i seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

IMMUNITY test IEC 60601 katse tase Vastavus tase Elektromagnetiline keskkond- juhised
Juhtiv RF 3Vrms Kaasaskantav ja mobiilne raadioside
IEC 61000-4-6 150 kHz kuni 80 MHz 3V Seadmeid ei tohi kasutada ldhemal seadme mis tahes osale, sealhulgas kaablitele, kui
6V ISM-sagedusalades saatja sageduse vdrrandi alusel arvutatud soovitatav vahemaa.
vahemikus 0,15 MHz ja Soovitatav eralduskaugus
80 MHz 35
d =[—}/§
Kiiritatud RF 3V/m 3V/m Vi
IEC 61000-4-3 80 MHz kuni 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz juures
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d= [%]JF 80MHz kuni 800MHz

d :[é]«/ﬁ 800MHz kuni 2,7GHz

kus P on maksimaalne valjundvoimsus

saatja voimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjale ja d on soovitatav eralduskaugus

meetrites (m).

Paiksete RF-saatjate valjatugevused, mis on kindlaks tehtud elektromagnetilise
asukoha uuringu alusel.3 peaksid olema igas sagedusvahemikus vaiksemad kui

vastavustase.

Jargmise stimboliga tahistatud seadmete ldheduses voib esineda héireid:

@

ME-seadmete ja ME-siisteemide UMBRUSPORTI katsetatakse vastavalt standardi IEC
60601-1-2 tabelile 9, kasutades standardis IEC 61000-4-3 sétestatud katsemeetodeid.

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosideseadmete ja seadmete vahel soovitatavad eralduskaugused.

Kirurgiline ultraheli seade on moeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kontrollitakse kiirguslikke raadiohéireid. Klient v6i seadme
kasutaja voib aidata véltida elektromagnetilisi héireid, séilitades minimaalse kauguse kaasaskantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete (saatjate) ja
seadme vahel, nagu soovitatakse jargmiselt. vastavalt sideseadmete maksimaalsele valjundvdimsusele.

Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele /m
Saatja maksimaalne 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,7 GHz
nimivéljundvdimsus (w) d:[ﬁ]ﬁ d:[ﬁ}/ﬁ d:{l}/ﬁ
728 EL E1l
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 1.17 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 233

MARKUS: Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagnetilise kiirguse levikut mdjutavad neeldumine ja peegeldumine

struktuuridest, objektidest ja inimestest.

Tehnilised tingimused

Siisteemi toimimiseks vajalikud komponendid: Elektrokirurgiline instrument, Muundur, Ultraheli jalgliliti, Elektrokirurgiline jalgldliti, Ultraheli kdarid voi

Elektrokirurgia kasiinstrumendid, elektrokirurgiline bipolaarne iihendus Bipolaarne instrument.

1duct

Vt selle komp di tootekirj

Kaitseaste elektril6ogi vastu

Ultraheli: CF-tlilipi rakendatav osa; bipolaarne elektrokirurgiline{@}

Defibrillatsioonikindel CF-tiitipi rakendatav osa.

Kaitseaste elektriloogi vastu I klass

Generaator kahjulikele infusioonidele Tavalised seadmed
Kaitseaste kahjuliku vee sissetungi vastu Jalaliiliti: IP68
Juhtimiskategooria 1Ib klass

Ultraheli reziimi parameetrite nduded:

Sisendvdimsus

Toitepinge: 100-240V

Toitesagedus: 50Hz/60Hz
V6imsus: 400VA

Ultraheli reziimi parameetrite nduded:

Ergutussagedus

54 kHz - 57 kHz

Esmane tipu vibratsiooni ekskursioon

25um~110 pm

Ultraheli kdarid tipu peamine akustiline véljundpind
Toode:

1.53~2.75 mm2

Sekundaarne ristliilitusakustika Ultraheli kaarid tipus
Valjundpiirkond:

19,32~35,88 mm2

Tuletatud véljundheli Ultraheli kdarid tipu juures vordlusotsas
Esmane amplituudivdimsus V&imsus

<30W

Siisteemi sageduse reguleerimise tiitip

Soltumata koormusest reguleeritakse ergutussagedust automaatselt ja pidevalt.

Voimsusreservi indeks

Véhemalt 2,5

Elektrokirurgiliste parameetrite nduded:

Toosagedus 400KHz £ 5%
Maksimaalne valjundpinge <250V
Taiustatud bipolaarne reziim Maksimaalne véljundvool <5.5A
PGhiline bipolaarne reziim Maksimaalne valjundvool <22A
Maksimaalne valjundpinge tipust tippu <500Vpk
Tipptegur 1.6+0.4

NimivSimsus

Raadiosagedus arenenud bipolaarne: 270 W
Raadiosagedus Basic bipolar: 95W

Nimikoormus

Raadiosageduslik taiustatud bipolaarne: 30Q
Raadiosagedus PGhiline bipolaarne: 2000
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Tookeskkonna tingimused

Temperatuur: Temperatuur: 10 ° C kuni30° C

Suhteline Shuniiskus: < 70%

Atmosfaarirohu vahemik: 800 hPa kuni 1060 hPa

Transpordi- ja ladustamistingimused

Temperatuur: -30 ° C kuni + 55 ° C (Generaator, jalaliliti, adapter)
Temperatuur: -10 ° C kuni + 55 ° C (Ultraheli k&arid)

Niiskus: < 80%

Atmosfaarirohu vahemik: 800 hPa kuni 1060 hPa

Valmistamise kuupdev

Valmistamise kuupéeva saab kindlaks teha Generaator tagapaneelil oleva seerianumbri jargi.

Toitejuhe

Vastavus CCC sertifitseerimisnduetele

Praegune hinnang: 10A

Piisivusmaar

Maaratletud Muundur kdsiseadme ja Ultraheli kdarid kasutatava seadme jargi. Piisivuse méara kohta vt
teavet kohaldatavatest Ultraheli kaarid ja Ultraheli kaarid.
Muundur kasiseadme juhised v3i 7. peatiikk - Hoiatused ja ettevaatusabindud.

Kaitsmed ¢5 * 20 TBAH250V
Kaal (ilma pakendita) Generaator: nominaal 8 kg
Kogumaht OP9 Generaator: (pikkus * laius * kdrgus): 34 cm-34 cm-16 cm

Dispositsioon

Md&ned Generaator sisekomponendid, jalaliiliti ja jalaliiliti kaabel sisaldavad pliid. Vastavalt kohalikule
Korvaldamise nue ja maarus. Havitage patareid vastavalt asjakohastele jaatmekaitlustavadele.

AP/APG klassifikatsioon

Mitte AP/APG seadmed.

Kasutusiga:

Kasutusiga: 7 aastat

Tarkvara versioon

V01.01

Bipolaarne viljundlaine kuju
Taiustatud bipol

ne viljundvéi muse kdver

Power(W) Advanced Bipolar Power-Load Curve
1000
100
10
| Load(Q)
1 10 100 1000

VOIMAKURVULA piirmaar Max. véimsus: 270[W]

Koormus (Q) Alumine piir Nominaalne Ulempiir
5 83.6 104.5 125.4

10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324

30 216 270 324

50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Nominaalne véimsuskdver 270 vati véljundvGimsus nimikoormuse juures vastavalt voimsuskdvera mo&tja voolu/pinge piirvaartusele. Véimsuskover
kujutab timbrikku, mis varieerub to6tingimustes.
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Péhiline bipolaarne viljund tdisvéimsuse-koormuse kéver

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Taieliku véimsuskovera piirvaartus [W]: Voimsus 95 W
Koormus (Q) Alumine piir Nominaalne Ulempiir
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
PGhiline bipolaarne véljund pool véimsuse ja koormuse kéveraga
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Poole vGimsuskdvera piirvaartus [W]: VGimsus 50 W
Koormus (Q) Alumine piir Nominaalne Ulempiir
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
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Véimsuse viljundvéimsus vs. vdimsuse seaded ises bipol es seisundi:
Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar
Power (W)

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0
0 10 20 30 40 50 60 70 80 Workta' 100

VéljundvGimsus vs. voimsuse seadistatud vaartus tavalise bipolaarse voimsuse korral [W]; koormus: 200Q
Seadistatud v8imsus (W) Valjundvdimsuse alumine piir (W) Nimiv&imsus (W) (L:I:’e)mlne vljundvdimsuse piirvadrtus
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

Teenindus ja garantii

Reach Surgical, Inc. garanteerib, et see toode ei sisalda materjali- ja to6vigu tavaparase kasutamise ja ennetava hoolduse korral allpool nimetatud
garantiiperioodi jooksul. Reach Surgical'i kohustus kdesoleva garantii alusel piirdub oma drandgemise jargi iga defektse toote vGi osa parandamise voi
asendamisega, mis on tagastatud Reach Surgical, Inc. v3i selle volitatud edasimiitijale kohaldatava garantiiaja jooksul ja mille defekt on Reach Surgical'ile
rahuldavalt tuvastatud. See garantii ei kehti toodete v5i osade suhtes, mis on:

e Kahjustatud, kuna seda on kasutatud koos lubamatute seadmetega, mida on tootnud v6i levitanud isikud, kes ei ole Reach Surgical, Inc. poolt volitatud.
valjaspool Reach Surgical'i tehast parandatud v6i muudetud, kui see m6jutab seadme stabiilsust v6i usaldusvaarsust Reach Surgical'i hinnangul.
Ebadige kasutamise, hooletuse v6i Snnetusjuhtumi tagajarjel.

Kasutatakse viisil, mis ei ole kooskdlas toote konstruktsiooni, kasutamisparameetrite, juhiste ja suunistega vGi sarnaste toodete jaoks vastuvoetud
funktsionaalsete, t66- v6i keskkonnastandarditega.

Garantiiperioodid

PGhiline bipolaarne energialihendus (OP-BPC): 1 aasta komponentide ja t66jou eest.
Generaator (OP9): 1 aasta komponentide ja t66jou eest.
Jalaldliti/toitejuhe: 1 aasta komponentidele ja to6jSule.

Kéesolev garantii on algse ostja ainudiguslik diguskaitsevahend ja asendab kdik muud otsesed voi kaudsed garantiid, sealhulgas garantiid kaubakdlblikkuse
ja sobivuse kohta teatud otstarbeks. Reach Surgical, Inc. ei vastuta mis tahes erilise, juhusliku vi kaudse kahju eest, sealhulgas kahju eest, mis tuleneb
kasutuse, kasumi, dritegevuse v3i firmavaartuse kaotusest, vélja arvatud juhul, kui see on sGnaselgelt sdtestatud kohaldatavas seaduses.

Reach Surgical, Inc. ei luba Gihelgi isikul vGtta tdiendavat vastutust seoses oma toodete miiligi v3i kasutamisega. Ei ole garantiisid, mis ulatuvad kaugemale
siinkohal esitatud tingimustest.

Reach Surgical, Inc. jatab endale diguse teha oma toodetes muudatusi, ilma et ta oleks kohustatud neid muudatusi tagasiulatuvalt kohaldama varem
miitidud v8i toodetud toodete suhtes.
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Vue d'ensemble

Veuillez lire attentivement les informations suivantes avant d'utiliser cet appareil. Elles fournissent des instructions importantes concernant le bon
fonctionnement, les risques potentiels et les dommages éventuels au produit ou aux personnes. En cas de situation anormale, suivez les instructions
spécifiées pour éviter de vous blesser ou d'endommager |'appareil. Le non-respect de ces instructions peut compromettre la sécurité, les performances,
la garantie ou l'entretien, et le fabricant ne peut en étre tenu pour responsable. Veuillez lire également les instructions relatives au Transducteur et aux
Ciseaux A Ultrasons avant d'utiliser I'appareil.

Ce document est destiné a faciliter ['utilisation de ce dispositif. Il ne s'agit pas d'une référence pour les techniques chirurgicales.

Conventions standard utilisées : ATTENTION, AVERTISSEMENTS et REMARQUES

Veuillez prendre note des énoncés suivants, classés dans les catégories ATTENTION, AVERTISSEMENT ou REMARQUE, qui fournissent des conseils essentiels
pour effectuer les taches en toute sécurité et de maniére approfondie. Ces mentions se trouvent tout au long de la documentation et doivent étre lues
avant de passer a |'étape suivante d'une procédure.

AVERTISSEMENT: Cette déclaration met ['accent sur une procédure, une pratique ou une condition de fonctionnement ou d'entretien qui, si elle n'est pas
strictement respectée, peut entrainer des blessures corporelles ou des pertes de vie.

ATTENTION: Cette mention avertit 'utilisateur d'une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des blessures
mineures ou modérées pour |'utilisateur ou le patient, ainsi que des dommages a 'équipement ou a d'autres biens. Elle peut également servir
d'avertissement contre des pratiques dangereuses. Il s'agit notamment des précautions nécessaires a |'utilisation sire et efficace de 'instrument et des
soins requis pour prévenir les dommages résultant d'une utilisation correcte ou incorrecte.

REMARQUE: Cette mention indique une pratique ou une condition d'exploitation essentielle & l'exécution efficace d'une tache.

Description

L'instrument électrochirurgical ENER REACH (ci-aprés dénommé "l'appareil") est utilisé dans les salles d'opération médicales pour les procédures
chirurgicales de coupe, de coagulation des tissus humains et de ligature des vaisseaux. Il comporte deux fentes distinctes : I'une pour ['énergie ultrasonique
et l'autre pour la sortie de la forme d'onde radiofréquence.

En mode radiofréquence, le Générateur délivre différents schémas d'énergie en fonction de l'instrument/appareil d'électrochirurgie connecté. Lorsqu'un
instrument bipolaire avancé est connecté, le générateur délivre des formes d'ondes RF pour sceller les vaisseaux artériels et veineux, les lymphatiques et
les faisceaux de tissus jusqu'a 7 mm de diamétre. Lorsqu'un instrument bipolaire de base est connecté, une énergie a puissance constante est émise pour la
coupe et la coagulation des tissus mous.

En mode de production d'énergie ultrasonique, en utilisant le transducteur TRA6 en combinaison avec les Bistouris a usage unique CH45PD, CH36PD,
CH23PD, CH14PD, l'appareil coupe les tissus mous nécessitant un contrdle des saignements et des dommages thermiques minimaux, et scelle les vaisseaux
jusqu'a un diamétre maximum de 5 mm. Lorsqu'il est connecté aux Ciseaux Ultrasons uniques SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, et
SRE45, 'appareil coupe les tissus mous nécessitant un contrdle des saignements et des dommages thermiques minimaux, et scelle les vaisseaux jusqu'a un
diamétre maximum de 7 mm.

P .
Utilisation prévue

L'appareil fournit une puissance de radiofréquence pour alimenter les piéces a main électrochirurgicales qui sont destinées a étre utilisées pour couper et
sceller les vaisseaux et pour couper, saisir et disséquer les tissus.

En outre, le Générateur fournit une puissance ultrasonique pour actionner les instruments chirurgicaux ultrasoniques qui sont indiqués pour les incisions
des tissus mous lorsque |'on souhaite contrdler les saignements et minimiser les lésions thermiques.

Indications

L'appareil fournit une puissance de radiofréquence pour alimenter les piéces a main électrochirurgicales qui sont utilisées pendant les chirurgies ouvertes
ou laparoscopiques en chirurgie générale, pédiatrique, gynécologique, urologique et thoracique pour couper et sceller les vaisseaux jusqu'a 7 mm inclus, et
pour couper, saisir et disséquer les tissus.

En outre, le Générateur fournit I'énergie nécessaire a 'entrainement des instruments chirurgicaux a ultrasons qui sont indiqués pour les incisions des tissus
mous lorsque |'on souhaite contrdler les saignements et minimiser les [ésions thermiques. Les instruments chirurgicaux a ultrasons peuvent étre utilisés en
complément ou en remplacement de |'électrochirurgie, des lasers et des scalpels en acier pour couper et/ou coaguler les tissus dans les chirurgies ouvertes
ou laparoscopiques générales, pédiatriques, gynécologiques, urologiques, thoraciques, ainsi que pour sceller et transgresser les vaisseaux lymphatiques.

Utilisateur prévu

Le dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé pour des applications chirurgicales.

Utilisation prévue Environnement

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans un hépital.

Population de patients visée

Ce dispositif convient aux patients dgés de 3 ans et plus qui doivent subir des interventions chirurgicales impliquant des incisions dans les tissus mous avec
un contrdle des saignements et des lésions thermiques minimales.

Avantages cliniques

Le dispositif peut étre utilisé de maniére siire et efficace pour la ligature et la division des vaisseaux, des faisceaux de tissus et des lymphatiques.

Contre-indications

Ce dispositif est contre-indiqué pour les incisions osseuses, ['occlusion des trompes de Fallope et les procédures de coagulation. Il n'est pas non plus
destiné  étre utilisé en neurochirurgie.
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Composition du systéme

[01]Piéces a main d'électrochirurgie [02]Générateur OP9
[03]Pédale a ultrasons [04]Pédale électrochirurgicale
[05]Transducteur [06]Ciseaux A Ultrasons
[07]Connecteur bipolaire pour I'électrochirurgie

[01] Piéce & main électrochirurgicale

La piéce a main électrochirurgicale, reliée a un générateur, est actionnée par le chirurgien pendant l'intervention. Elle applique |'énergie électrochirurgicale
par radiofréquence aux tissus situés entre ses Mors pour les coaguler ou les sceller. L'instrument comprend également une lame pour la division des tissus.
Modéle : 0SA23, 0SA37, 0SA44. Se référer aux instructions pour des informations détaillées.

[02] Générateur OP9

Le Générateur fournit a la fois de |'énergie électrochirurgicale et de 'énergie thérapeutique ultrasonique par 'intermédiaire de ports de connexion
d'instruments distincts. Il se compose d'un chassis, d'une coque, d'une carte électronique, d'un écran tactile LCD, d'un interrupteur d'alimentation et
d'interfaces pour la connexion des accessoires.

Modéle : OP9

[03] Pédale a ultrasons

Utilisé pour contréler la sortie marche/arrét de |'énergie ultrasonique avec deux interrupteurs ("MIN" et "MAX"). Modeéle : OP-FSD

[04] Pédale électrochirurgicale

Utilisé pour contrdler la sortie marche/arrét de ['énergie a haute fréquence a l'aide d'un seul interrupteur.

Modéle : OP-FSS

[05] Transducteur

Le transducteur convertit 'énergie électrique d'un générateur compatible en mouvement mécanique pour les lames de l'instrument. Il s'agit d'un
instrument réutilisable dont la durée de vie est limitée. Le transducteur n'est pas stérile et doit étre stérilisé conformément aux instructions avant
utilisation. Se référer aux instructions du Transducteur TRA6 pour des informations détaillées.

Modeéle : TRA6.

[06] Ciseaux A Ultrasons

Les Ciseaux A Ultrasons utilisent le mouvement mécanique du transducteur et délivrent une énergie ultrasonique pour la coupe ou la coagulation des
tissus. Il convient d'étre prudent car la vibration mécanique n'est pas détectable et pourrait affecter involontairement des zones non ciblées. Les Ciseaux
A Ultrasons sont stérilisés a l'oxyde d'éthyléne. Si la durée de conservation est dépassée ou si l'emballage de stérilisation est endommagé, les Ciseaux A
Ultrasons ne doivent pas étre utilisés et doivent étre éliminés. Pour plus d'informations, se reporter au mode d'emploi des Ciseaux A Ultrasons.

Les Ciseaux A Ultrasons suivants sont compatibles avec le Générateur OP9 :

Série PD : CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Série SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Série SRE : SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Connecteur bipolaire pour l'électrochirurgie

Utilisé pour connecter les instruments électrochirurgicaux bipolaires de base au Générateur pour la coagulation des tissus.

Modéle : OP-BPC

Face avant du Générateur

£ ReACH SUREICAL
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[01] Emboiture électrochirurgicale

Utilisé pour connecter des instruments électrochirurgicaux bipolaires avancés ou un connecteur bipolaire d'électrochirurgie.
[02] Prise du transducteur

Connecte le Transducteur au Générateur.

[03] Ecran tactile LCD

Affiche des informations sur le systéme et sert d'interface pour régler les commandes et les paramétres.

[04] Bouton de l'interrupteur d'alimentation

Appuyez sur cette touche pour mettre le Générateur sous tension ; maintenez-la enfoncée pour le mettre hors tension.

Panneau arriére du Générateur

©
®

[05] Prise de pédale électrochirurgicale

Prise ronde pour connecter l'interrupteur au pied électrochirurgical

[06] Interrupteur a pédale a ultrasons

Interrupteur a pédale rond pour le raccordement de la pédale a ultrasons.
[07] Prise de courant

Permet de connecter le cordon d'alimentation au Générateur.

[08] Port d'égalisation potentielle

Sila mise a la terre de la prise de courant est incertaine, ce port permet de se connecter a la terre protégée.
[09] Interface d'extension

Utilisé pour I'extension et la maintenance des fonctions.

[10] Trou de montage

Mode d'emploi

Se référer aux directives fournies pour l'environnement d'exploitation.

Déballage

Veuillez suivre les instructions ci-dessous lors de la réception des composants.

® Vérifiez qu'il n'y a pas de dommages visibles dus au transport. Si des dommages sont constatés, veuillez contacter Reach Surgical, Inc. ou l'agent local
pour obtenir de l'aide.

Composants inclus dans le (Pour les spécifications techniques détaillées et les codes des produits, voir le chapitre "Conditions techniques du systéme") :

Modéle Description Composant

OP9 Générateur Générateur, cordon d'alimentation, instructions
TRA6 Transducteur Transducteur avec cable

OP-FSD Interrupteur a pédale 3 ultrasons /

OP-FSS Interrupteur a pédale bipolaire /

OP-BPC Connecteur d'énergie bipolaire de base /

Précautions de sécurité

e Lors de l'inspection du matériel, l'extrémité distale de l'instrument doit étre maintenue a |'écart des autres appareils, des champs opératoires, du
patient ou de tout autre objet afin d'éviter toute blessure.
® Mettre en ceuvre les mesures de sécurité nécessaires en présence de vapeurs, conformément aux procédures et réglementations de 'hdpital.

Connecter le transducteur, la pédale et la Ciseaux A Ultrasons série PD au Générateur.
Aprés avoir passé le test du transducteur et du Ciseaux A Ultrasons, régler le niveau de puissance (1-5) 4 l'aide des icones +/- sur 'écran LCD.
Appuyez sur le bouton "Min" sur le Ciseaux A Ultrasons ou la pédale "Min" sur la pédale de commande pour activer ['énergie ultrasonique au niveau de
puissance préréglé.
® Appuyez sur le bouton "Max" de la Ciseaux A Ultrasons ou de la pédale pour obtenir le niveau d'énergie maximal.
o Relacher la clé ou l'interrupteur a pédale pour arréter la production d'énergie.

Energie ultrasonique avec les Ciseaux A Ultrasons de la série PD
L]
L]
L]

Ciseaux A Ultrasons Ciseaux A Ultrasons SRB/SRE

® Aprés avoir passé le test du transducteur et du Ciseaux A Ultrasons, régler le niveau de puissance (1-5) & l'aide des icdnes +/- sur I'écran LCD.

e Appuyez sur le Bouton Energie de l'instrument ou sur le bouton Min de la pédale pour activer 'énergie ultrasonique au niveau de puissance préréglé.
® Appuyez sur le Bouton Energie avec hémostase avancée sur l'instrument pour activer le mode hémostase avancée.

® Relacher le bouton des Ciseaux A Ultrasons ou le bouton de la pédale de commande pour arréter ['administration d'énergie.
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nergie électrochirurgicale bipolaire avec advanced bipolar instruments

E
® ['écran LCD affiche 'icone bipolaire avancée et l'icdne de commande manuelle réglable.

e Tirez le Levier de l'instrument ou appuyez sur la pédale de commande pour activer la fréquence radio.

® Le Générateur arrétera la production d'énergie lorsque la fermeture sera terminée, indiquée par l'icéne compléte sur l'écran.
® Silaligature est incompléte, un signal sonore d'avertissement est émis et une icdne d'avertissement s'affiche.

nergie électrochirurgicale bipolaire avec instrument électrochirurgical bipolaire

E

® L'écran LCD affiche la valeur de la puissance, les icdnes de réglage et les barres de niveau de puissance.

® Les réglages de puissance vont de 1 a 95 watts, avec des incréments réglables.

® Sélectionnez la puissance de sortie souhaitée : Faible (15 watts), Moyenne (30 watts) ou Elevée (60 watts).
e Appuyez sur le bouton de la télécommande ou de la pédale pour activer la fréquence radio.

® Relachez le bouton pour désactiver la sortie d>énergie.

Recommandations
Réglages de l'effet | Plage de réglage de la puissance Application clinique Dispositif optimisé
Faible 115 watts Comme les ngrfs/la? colo.nne vertébrale, les - D!Spo%ltlf? a surf;?ce réduite
mains et la chirurgie faciale. - Pince a micro-pointes (0,4 - 2,2 mm)
Comme la coagulation lors des examens de la |~ Appargwlsg surfage moyenne
N , - Pince a micro-pointes (1,0 - 2,2 mm)
Moyen 16-40 watts téte et du cou, de la colonne vertébrale et de o y NN
A N - Petite pince laparoscopique a téte plate
|'anatomie. N . .
- Ciseaux bipolaires
45-95 watts Co.mme. a chlr.urgle d_e l.a t.ete~et‘ ducouetla | Appareils a grande surface
Haut T chirurgie plastique (similaire a l'effet moyen, r 3 s an
(par incréments de 5 watts) . . - Grande pince laparoscopique a téte plate
mais avec un effet plus rapide).

REMARQUE: Cet appareil n'est pas compatible avec 'électrode neutre.
REMARQUE : les Ciseaux A Ultrasons et le bistouri électrique a radiofréquence sont des piéces appliquées en contact avec le patient.

Utilisation du Générateur

Allumer 'appareil

® Le systéme est prét a fonctionner une fois qu'il a été mis en marche. Lorsque le Générateur est branché sur le secteur et que le voyant de l'interrupteur
de veille est allumé, le systéme est prét a fonctionner.

® Aprés avoir appuyé sur le bouton Veille, 'image suivante s'affiche :

REACH SURGICAL, INC,

® Siaucun Transducteur ou Ciseaux A Ultrasons n'est connecté au Générateur, ou s'ils sont mal connectés, l'image suivante s'affiche :

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound

Utilisation Ciseaux A Ultrasons (Transducteur et Cisaille 3 Ultrasons)
Lorsque le transducteur et les Ciseaux A Ultrasons sont détectés, l'image suivante s'affiche.

Identifying Transducer & Shear
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REMARQUE : si le nombre d'utilisations restantes du Transducteur est inférieur a 10, 'image suivante s'affiche. Veuillez faire attention au nombre
d'utilisations restantes car le Transducteur doit étre remplacé lorsque le nombre devient nul.

Transducer is limited since EOI
Please change another transducer.

Ensuite, l'image suivante s'affiche, il vous est demandé d'appuyer sur n'importe quel bouton de la Ciseaux A Ultrasons pour démarrer ['essai de cisaillement
avec les méchoires ouvertes.

Activate shear with jaw open to
run shear test

=

Appuyez sur n'importe quel bouton et ['image suivante s'affichera.

Testing Transducer & Shear

Lorsque le test du transducteur échoue, |'image suivante s'affiche :

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Lorsque le test de Ciseaux A Ultrasons échoue, l'image suivante s'affiche

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Lorsque le transducteur et le test de Ciseaux A Ultrasons ont réussi, l'image suivante s'affiche :
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Energy Ready

Ultrasonic

L'écran de travail suivant s'affiche lors de la connexion de Ciseaux A Ultrasons sans fonction d'hémostase avancée.

ADVANCED

Le mode de sortie est mis en évidence lorsqu'il est activé.
Utilisation d'instruments électrochirurgicaux
Lorsque le transducteur et les Ciseaux A Ultrasons sont détectés, l'image suivante s'affiche.

Identifying Instrument

Energy Ready

Bipolar

L'écran de travail suivant s'affiche lors de la connexion a un instrument bipolaire avancé.
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AdvancedBipolar

Ciseaux électrochirurgicaux A Ultrasons R

Veuillez noter que lorsque le Générateur est connecté a la fois a un instrument électrochirurgical bipolaire et a une Ciseaux A Ultrasons, le systéme
fonctionne en mode écran partagé pour afficher 'état actuel. Le dispositif prioritaire sera le premier a activer |'énergie. Cet état d'écran partagé est illustré
ci-dessous :

Paramétres du systéme
Pour accéder aux paramétres du systéme, cliquez sur l'icdne des paramétres située dans le coin supérieur gauche de ['écran. Les options de réglage du
systéme suivantes sont disponibles :

- System Settings

Language

Langue : En cliquant sur ['élément Langue, ['écran de sélection de la langue s'affiche :
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+# System Language

English Espafiol

i Portugués

Frangais
Deutsch

Italiano pycckuin

Configuration de l'utilisateur : En cliquant sur 'élément Configuration de ['utilisateur, I'écran de configuration de ['utilisateur s'affiche :

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Préférences systéme : En cliquant sur ['élément Préférences du systéme, 'écran des préférences du systéme s'affiche :

- System Preferences

Display Brightness
Audio Volume

Date/Time Setting

Info systéme : Cliquez doucement sur 'élément System Info pour afficher I'écran d'information sur le systéme :

+“  System Information

Console Transducer Shear Instrument

Console SN XOOXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnostics : En cliquant sur ['élément Diagnostics, |'écran de diagnostic s'affiche :

Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag
RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Pour quitter les paramétres du systéme et revenir au mode veille du systéme, appuyez sur l'icéne "Retour" située dans le coin supérieur gauche de 'écran.
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Arrét du systéme

Suivez les étapes ci-dessous pour arréter le systéme en toute sécurité :

Appuyez sur le bouton de mise en veille : Localisez le bouton de veille sur le Générateur et appuyez dessus pour lancer le processus d'arrét.

Déconnecter le Transducteur et le Ciseaux A Ultrasons : Déconnecter avec précaution le Transducteur et la Ciseaux A Ultrasons du systéme. Se reporter
aux instructions doutilisation pour une manipulation correcte du Transducteur et de la Ciseaux A Ultrasons.

Nettoyage : Nettoyez le Générateur, l'Interrupteur a pédale et le Transducteur conformément aux procédures spécifiées dans le chapitre 'Entretien’.

Dépannage

Le Générateur intégre divers signaux d'alerte et codes d'erreur pour faciliter l'identification et le diagnostic des défaillances des composants. Il est
important de noter que ces signaux et codes sont congus pour appuyer le jugement et 'observation cliniques, et non pour les remplacer.

Alerte sonore
Statut de travail | Type de son Cause possible et action
. Son normal /
Autocontréle de yan o7 1z n - n - "
l'état Une erreur matérielle a été détectée. Veuillez contacter le fabricant pour obtenir une aide
eta Son anormal s J .
alaréparation.
Niveau sonore maximal /
Niveau sonore minimal /

Utilisation d'un

La Ciseaux A Ultrasons est entrée en contact avec une quantité excessive de tissu. Réduire
le contact des tissus avec la ciseaux A Ultrasons. Si un son continu persiste, retirez
soigneusement les tissus qui peuvent s'accumuler autour de l'extrémité de la Ciseaux A

Activation de
l'instrument
électrochirurgical

instrument a Son anormal
ultrasons Ultrasons. N
Un défaut a été détecté au niveau du Transducteur et/ou de la Ciseaux A Ultrasons.
Veuillez consulter le fabricant ou contacter le service d'assistance pour obtenir de l'aide.
son AVANCE /
Son ITS /
Tonalité d'avertissement bipolaire avancée |/
Son bipolaire normal /

Son anormal

Coupe non réussie : Si le tissu en contact avec l'instrument ne répond pas aux exigences
de coupe, réduire la quantité de tissu en contact avec l'instrument. Si la tonalité d'erreur
persiste, éliminez soigneusement tout tissu susceptible de s'accumuler a l'extrémité de
l'instrument.

Défaillance matérielle : Cette erreur indique une défaillance potentielle du circuit ou du
connecteur. En cas de panne ou d'erreur, il est recommandé de consulter le fabricant ou
de demander de 'aide pour obtenir des conseils et une solution appropriés.

Codes d'erreur

Le Générateur de la plateforme énergétique est équipé d'un systéme complet d'identification des défaillances composé d'alertes et d'erreurs systéme.
Lorsqu'un défaut est détecté, le générateur émet une tonalité d'avertissement, affiche un signal d'avertissement sur le panneau de commande et affiche un

code de défaut correspondant sur |'écran LCD. Suivez les étapes décrites ci-dessous pour résoudre le probléme :

Tableau des codes d'erreur

Code d'erreur

ge d'erreur corr

Avertissement Veuillez connecter correctement la Ciseaux A Ultrasons au Transducteur.

Avertissement Veillez a ce que les Mors soient ouverts pendant ['essai.

Avertissement Ciseaux A Ultrasons Erreur détectée

Avertissement Le temps restant du Transducteur est de zéro

Avertissement Veuillez n'activer qu'un seul bouton a la fois

Avertissement Veuillez réduire la force appliquée a la Ciseaux A Ultrasons

Avertissement La touche Ciseaux A Ultrasons et la pédale ne peuvent pas étre fermées simultanément.

Avertissement Bouton bloqué, veuillez vérifier et continuer

Avertissement Ajuster les Mors ou serrer moins de tissu

Avertissement Retirer le dispositif des tissus

Erreur du systéme Erreur du systéme

Erreur du systéme Echec de l'autocontréle

Si une erreur apparait a bécran pendant le test, effectuez les actions suivantes :

Shear Test Failed

- Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

® Assurez-vous que le cable du Transducteur est entiérement inséré dans le bon sens.
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Vérifier si la Ciseaux A Ultrasons a été correctement serrée ou si des tissus se sont accumulés autour de l'extrémité de la Ciseaux A Ultrasons. Ajuster le

serrage de la Ciseaux A Ultrasons et retirer avec précaution toute accumulation de tissu autour du boitier de la Ciseaux A Ultrasons. (Si le test est lancé

avant ['opération, s'assurer que la Ciseaux A Ultrasons est orientée vers l'air. Si des Ciseaux A Ultrasons sont utilisés, s'assurer que la Mors est ouverte et

n'est pas en contact avec des objets).

® Sile probléme persiste, envisagez de remplacer le Transducteur ou la Ciseaux A Ultrasons.

® Passer au mode de fonctionnement de |'appareil.

REMARQUE : Le Transducteur peut ne pas fonctionner correctement si sa température dépasse la limite spécifiée. Dans ce cas, utilisez immédiatement

un autre Transducteur pour la récupération ou suivez les étapes ci-dessous pour déterminer la cause de l'erreur et explorer les méthodes de récupération

optionnelles :

e Laissez le Transducteur refroidir & température ambiante pendant au moins 45 minutes. Cette méthode de refroidissement s'applique également si le

Transducteur devient chaud aprés un fonctionnement prolongé a haute puissance.

Si la surchauffe du Transducteur n'est pas évidente et que le probléme n'est pas résolu, contactez les représentants de la maintenance du fabricant pour

obtenir de l'aide.

e Hormis les fusibles, le Générateur ne contient aucune piéce réparable par ['utilisateur. Pour toute demande de remplacement ou d'entretien, veuillez
contacter le personnel d'entretien formé et autorisé par Reach Surgical, Inc. ou votre représentant local.

L'entretien et les mises & niveau du Générateur doivent étre exclusivement effectués par un personnel de service formé et autorisé par Reach Surgical.

Des précautions en matiére de cybersécurité doivent étre prises pour prévenir les menaces potentielles. Les incidents suivants présentent des risques pour

la cybersécurité :

® Accés non autorisé a des produits non liés a l'appareil.

e Toute communication réseau non autorisée avec 'appareil.

® Les mises a jour de micrologiciels ou de logiciels qui n'ont pas été autorisées par Reach Surgical.

Dans |'éventualité de I'un des incidents susmentionnés, veuillez contacter le représentant commercial de Reach Surgical, Inc. ou directement Reach

Surgical, Inc. a l'adresse Reachquality@reachsurgical.com.

Maintenance

Nettoyage et désinfection du Générateur et du Basic Bipolar Energy Connecteur

Nettoyage

Nettoyez ['écran LCD du Générateur et le connecteur bipolaire de base conformément aux procédures et réglementations de ['hdpital. Avant le nettoyage,

assurez-vous que l'alimentation principale du Générateur est déconnectée et que le cordon d'alimentation est retiré de ['unité de sortie.

AVERTISSEMENT : Les procédures de nettoyage doivent étre suivies scrupuleusement afin d'éviter d'endommager le Générateur, de provoquer un choc

électrique ou de créer un risque d'incendie. Ne pas renverser ou éclabousser de liquides sur ou dans le Générateur, ni l'immerger dans un liquide.

Suivez les étapes suivantes pour le nettoyage :

® Préparer un détergent a pH neutre ou un détergent enzymatique a pH neutre selon les indications du fabricant du détergent.

e Abaide d>un chiffon propre et doux imbibé dsune petite quantité de solution de nettoyage, essuyez manuellement toutes les surfaces, y compris bécran
du Générateur.

® Essuyez toutes les surfaces avec un chiffon propre et doux imbibé d'eau chaude du robinet.

® Enfin, essuyez toutes les surfaces avec un chiffon propre et doux pour vous assurer qu'elles sont séches.

Désinfection

® Sjle générateur est contaminé par du sang ou des fluides corporels, il doit &tre désinfecté avant d'étre réutilisé. Les désinfectants chimiques suivants ont
été validés pour une utilisation sur le générateur : alcool |sopropyl|que 470 %, hypochlorite de sodium a 6 %, peroxyde d'hydrogéne & 10 %.

® Suivez les recommandations du fabricant concernant l'utilisation, la concentration et le temps de contact des désinfectants.

Veiller a ce que les désinfecteurs soient configurés et utilisés conformément aux instructions du fabricant.

Nettoyage de l'Interrupteur a pédale

Nettoyez |'Interrupteur a pédale et le cable aprés chaque utilisation en suivant la procédure suivante :

e Déconnectez 'Interrupteur a pédale du Générateur.

e Préparer un détergent enzymatique a pH neutre selon les instructions du fabricant.

e Connectez fermement le cable a l'Interrupteur a pédale et immergez-les dans la solution de nettoyage pendant 2 minutes.

REMARQUE : Assurez-vous que le cable de 'Interrupteur a pédale utilisé pour connecter le Générateur est complétement sec afin d'éviter toute activation
accidentelle.

® Aprés l'immersion, frottez manuellement l'Interrupteur a pédale et le cable avec une brosse a poils doux dans la solution de nettoyage.

® Rincez soigneusement ['Interrupteur a pédale et le cable a 'eau chaude du robinet pendant au moins 1 minute.

ATTENTION : Maintenez le cable et |'Interrupteur a pédale bien connectés pendant le ringage.

® Essuyer toutes les surfaces avec un chiffon propre et doux.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser d'appareil de nettoyage a ultrasons pour nettoyer l'Interrupteur a pédale.

AVERTISSEMENT : Ne pas mettre le Générateur sous tension avant d'avoir branché le cable d'alimentation CA. S'assurer que toutes les connexions sont
seéches avant |'assemblage.

Nettoyage et désinfection du transducteur

Les transducteurs sont livrés non stériles et doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.

Nettoyage:

Nettoyez soigneusement les transducteurs en suivant les étapes suivantes :

Rincez le transducteur avec la vis vers le haut et nettoyez avec une brosse a poils doux avec de l'eau purifiée jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de taches sur la

surface;

® Le transducteur peut étre trempé dans un détergent enzymatique au pH neutre (Ingrédients principaux : protéase lipase amylase cellulase pectinase et

autres enzymes biologiques, tensioactif respectueux de l'environnement, facteur de prévention de la rouille et stabilisant )pendant une période allant

jusqu'a 10 minutes et a une température appropriée 15° C ~ 65°C. Le rapport de détergent et d'eau purifiée est de 1: 400 ;

Rincer le transducteur avec la vis vers le haut avec de 'eau purifiée pendant 2 minutes ;

Nettoyez la vis de connexion, la surface de montage du bistouri et le connecteur avec un chiffon imbibé d'alcool.

Trempez le transducteur dans de |'alcool médical a 75 %, maintenez-le et secouez-le 30 fois ;

Rincez le transducteur avec la vis vers le haut avec de |'eau purifiée pendant 2 minutes.

Remarque : L'utilisation de nettoyeurs a ultrasons n'est pas recommandée pour le transducteur.

Séchage:

Température de séchage : 50~70 °C, Temps de séchage : 30 min.

Stérilisation du transducteur :

Apres les étapes de nettoyage et de séchage ci-dessus, le transducteur doit étre stérilisé par ['une des

méthodes énumérées ci-dessous.

Stérilisation a la vapeur (121 °C)

® |nstaller les gaines avant la stérilisation. Les transducteurs doivent étre enveloppés pendant la stérilisation. Mettez les transducteurs dans un pot de
stérilisation a vapeur a haute température avec une température de 121 °C et pour une durée de 30 minutes.
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® Température de séchage : 50~70°C, Temps de séchage :30 min.

Stérilisation a la vapeur (134°C)

® |nstaller les gaines avant la stérilisation. Les transducteurs doivent étre enveloppés pendant la stérilisation. Mettez les transducteurs dans un pot de
stérilisation & vapeur & haute température avec une température de 134 °C et pour une durée de 10 minutes.

® Température de séchage : 50~70°C, Temps de séchage : 30 min.

Essais de sécurité et de fonctionnement

Veillez & la mise en ceuvre des tests de sécurité et de fonctionnement pour le Transducteur, le Générateur et ['Interrupteur & pédale conformément aux
procédures et réglementations de ['hpital. Pour les tests de sécurité et de fonctionnement des autres composants utilisés par plusieurs patients, reportez-
vous aux instructions d'utilisation spécifiques a chaque composant.

Test de sécurité

Générateur : Des techniciens hospitaliers certifiés doivent effectuer un test de courant de fuite.

Interrupteur 3 pédale : Inspectez la pédale, le connecteur du cable et le cible pour vérifier qu'il n'y a pas de fissures ou de dommages. Remplacez les
composants endommageés.

Autres composants : Vérifiez tous les autres composants conformément aux instructions de leur mode d'emploi respectif.

Test fonctionnel

Mode ultrasons
e Préparer l'ensemble complet de Ciseaux A Ultrasons PD et connecter le Transducteur en suivant les instructions fournies au chapitre Il - Installation et
fonctionnement de l'équipement.

e Vérifier s'il est possible d'accéder a |'état de fonctionnement. Les Ciseaux A Ultrasons peuvent avoir des interfaces d'entrée différentes. Se reporter a la
partie 1, section 3 du chapitre 2 pour des instructions détaillées.

e Confirmer l'affichage du niveau de puissance MIN 3 et du niveau de puissance MAX 5.

e Appuyez sur les boutons d'augmentation et de diminution de la puissance pour vous assurer que le niveau de puissance MIN peut étre réglé entre les
niveaux 1et5.

® Mettez le Générateur sous tension et passez-le en mode de fonctionnement ultrasonique. Vérifier la connexion correcte du transducteur et de la Ciseaux
AUltrasons.

® Mors ouvert, appuyez sur le bouton "MAX" de l'interrupteur a pédale. L'écran LCD doit afficher le niveau de puissance MAX "5" et un signal sonore
d'activation doit retentir.

® Mors ouvert, appuyez sur le bouton "MIN" de l'interrupteur a pédale. L'écran LCD doit afficher le niveau de puissance MIN et un signal sonore d'activation

doit retentir.
AVERTISSEMENT : Avant d'activer le systéme, assurez-vous que la Mors est tenue a ['écart des tissus, d'autres instruments ou de tout autre objet afin d'éviter
que ['utilisateur ne se blesse.

Mode électrochirurgical bipolaire

® Connecter l'instrument électrochirurgical bipolaire avancé/l'instrument bipolaire de base conformément aux instructions.

® Vérifiez que le systéme peut entrer dans l'interface de travail. Le mode bipolaire de base doit afficher l'icéne du niveau de puissance 30, tandis que le
mode bipolaire avancé doit afficher l'icéne "bipolaire avancé".

Touchez légérement les touches d'incrémentation et de décrémentation de la puissance en mode bipolaire de base pour confirmer que le niveau de
puissance peut étre réglé entre 1 et 95. Touchez les barres Low, Medium et High pour passer directement a 15, 30 et 60.

Mettez le générateur hors tension et attendez 5 secondes. Ensuite, mettez le générateur sous tension et attendez 10 secondes. Vérifiez que le mode
bipolaire de base affiche 'interface des 30 niveaux de puissance et que le mode bipolaire avancé affiche 'interface "bipolaire avancé". Vérifiez si le
générateur est activé conformément aux exigences prédéterminées.

Interrupteur & pédale pour les instruments électrochirurgicaux bipolaires avancés et de base. Vérifier que les indications de niveau de puissance
clignotent sur le panneau de commande et écouter le son d'activation.

AVERTISSEMENT : Avant d'activer le systéme, il est strictement interdit de permettre tout contact de la Ciseaux A Ultrasons avec des tissus, d'autres
instruments ou tout autre objet afin d'éviter toute blessure a ['utilisateur.

Avertissements et précautions

Relatif au systéme

® Lire les instructions avant ['utilisation et suivre les directives hospitaliéres pour la pratique clinique de la chirurgie ultrasonique, de l'électrochirurgie, de
la gynécologie et de la laparoscopie.

Les dispositifs mini-invasifs peuvent varier d'un fabricant a ['autre. Si des instruments mini-invasifs et des accessoires de différents fabricants sont
utilisés en méme temps lors d'une intervention chirurgicale, il convient de vérifier la compatibilité des instruments et des accessoires avant l'intervention
et de vérifier si les accessoires insérés dans le corps humain présentent une surface rugueuse, un bord tranchant ou une protubérance susceptible
d'entrainer des risques pour la sécurité.

Cet appareil est destiné a étre utilisé uniquement par des chirurgiens formés et agréés. N'utilisez pas de dispositifs électrochirurgicaux si vous n'avez
pas été correctement formé a leur utilisation pour l'intervention spécifique que vous devrez effectuer. L'utilisation de ce dispositif par des personnes
non formées peut provoquer des ésions graves et involontaires chez le patient, notamment une perforation de l'intestin et une nécrose inconsciente et
irréparable des tissus.

N'ouvrez pas le boitier du Générateur sans autorisation afin d'éviter tout risque d'électrocution. Toute réparation ou mise a niveau de l'instrument doit
étre effectuée par un technicien formé et autorisé par Reach Surgical, Inc. Ne pas utiliser cet instrument a d'autres fins que la chirurgie médicale.

Une compréhension approfondie des principes et des techniques impliqués dans les procédures laser, électrochirurgicales et ultrasoniques est
essentielle pour éviter les risques de choc et de briilure pour le patient et le personnel médical, ainsi que les dommages a cet appareil ou a d'autres
dispositifs médicaux. L'isolation électrique ou la mise a la terre ne doivent pas étre compromises. Ne pas immerger les appareils électrochirurgicaux
dans des liquides, sauf si la conception ['exige et si |'étiquetage indique qu'ils doivent étre immergés.

La sécurité et l'efficacité de la chirurgie ultrasonique et de |'électrochirurgie dépendent non seulement de la conception de ['équipement, mais aussi,
dans une large mesure, de nombreux facteurs contrdlés par 'opérateur. Pour améliorer la sécurité et l'efficacité, il convient de lire, de comprendre et de
suivre le mode d'emploi fourni avec l'appareil.

Comme pour toutes les sources d'énergie (électrochirurgie, laser ou ultrasons), il convient de tenir compte des risques cancérigénes et infectieux que
peuvent présenter de nombreux sous-produits tissulaires, tels que la fumée et les aérosols. Des précautions appropriées telles que des lunettes de
sécurité, des masques de filtration et un équipement efficace d'évacuation de la fumée doivent étre observées 4 la fois dans les procédures ouvertes et
endoscopiques.

Aprés avoir retiré le dispositif, vérifier ['némostase du tissu. En ['absence d'hémostase, des méthodes appropriées doivent étre utilisées pour obtenir
I'hémostase.

Les produits fabriqués ou distribués par des sociétés non autorisées par Reach Surgical, Inc. peuvent ne pas étre compatibles avec l'appareil. L'utilisation
de tels produits peut conduire a des résultats inattendus et peut blesser ['utilisateur ou le patient.

Pour réduire le risque d'interférence, |'appareil et la coque doivent étre connectés a un circuit électrique indépendant.
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L'appareil ne convient pas a une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec 'air ou avec de l'oxygéne ou de ['oxyde nitreux.

Risque de formation d'étincelles en cas de collision avec d'autres appareils métalliques. Les étincelles peuvent enflammer des gaz inflammables, tels

que les gaz de champ.

e Le doit fonctionner dans la plage de température ambiante requise.

La tension de la prise de sortie doit &tre conforme aux exigences du générateur (chapitre "Conditions techniques du systéme"). Si l'alimentation n'est

pas correctement connectée, elle peut endommager le générateur et provoquer des risques d'électrocution ou d'incendie.

Ne pas utiliser de rallonges pour éviter les risques d'incendie.

Ne pas régler la tonalité d'activation sur un niveau inaudible. Les tonalités d'activation peuvent étre remarquées par le personnel de ['équipe

chirurgicale pendant que le Générateur délivre de |'énergie.

® || a été démontré que la fumée générée pendant 'électrochirurgie pouvait blesser les patients ou le personnel de 'équipe chirurgicale. Suggérer une

ventilation adéquate a l'aide d'un évacuateur de fumée chirurgical ou d'autres moyens.

Certains composants du Générateur intégré de chirurgie a ultrasons sont expédiés non stériles (par exemple, le Transducteur). Stériliser le produit

selon les besoins avant de commencer l'installation du systéme. Pour les instructions de nettoyage et de stérilisation, se référer a chaque instruction

pertinente.

Pour éviter de blesser les utilisateurs ou les patients, la Ciseaux A Ultrasons doit éviter les autres appareils, les champs opératoires, les patients ou

d'autres objets avant d'appuyer sur le bouton de test et pendant la vérification du systéme. Les mesures de sécurité en cas d'aérosol (conformément a

la réglementation de ['hdpital) doivent étre mises en ceuvre dans le cadre de 'inspection du systéme et de la méthode d'essai.

® N'appliquez pas une pression trop forte sur la Mors pour éviter d'inhiber la délivrance de |'énergie ultrasonique.

Pour éviter toute blessure a |'utilisateur, la lame doit éviter tout contact avec les tissus, d'autres dispositifs ou d'autres objets avant d'activer le systéme.

Si un liquide est projeté ou versé sur ou dans le générateur, ou si le générateur est renversé ou versé dans le liquide, cela peut endommager le générateur

et provoquer des risques d'électrocution ou d'incendie.

Les étincelles et 'échauffement associés aux techniques de fermeture des vaisseaux peuvent tous deux constituer des sources d'inflammation. La gaze

et I'éponge doivent rester humides. Tenir les électrodes électrochirurgicales a ['écart des matériaux combustibles et des environnements riches en

oxygéne (02).

Lorsque le Transducteur est fortement endommagé ou si des piéces présentent des signes d'endommagement aprés ['entretien de nettoyage et de

désinfection, mettez-les au rebut. Les piéces endommagées sont clairement marquées afin d'éviter toute mauvaise utilisation avant toute manipulation

ultérieure.

Les déchets jetables et les déchets électroniques doivent étre éliminés conformément a la réglementation de I'hdpital et ne doivent pas étre jetés a

volonté afin d'éviter la pollution de l'environnement.

Evitez doutiliser le Générateur a proximité ou empilé sur d>autres équipements. Si une utilisation adjacente ou empilée est nécessaire, surveillez le

générateur et les autres équipements pour assurer leur bon fonctionnement.

L'appareil ne contient aucune piéce pouvant étre réparée par |'opérateur. Pour toute réparation, contactez votre représentant commercial ou le

personnel de service de Reach Surgical.

Vérifier tous les appareils connectés au systéme et les connexions avant 'utilisation. Vérifier que le dispositif fonctionne comme prévu. Une mauvaise

connexion peut provoquer des arcs électriques, des étincelles, un dysfonctionnement du dispositif ou des résultats chirurgicaux inattendus.

® Pour éviter tout risque d'électrocution, cet appareil ne doit étre connecté qu'a une alimentation dotée d'une mise a la terre.

® Maintenez une distance aussi grande que possible entre le Générateur et les autres appareils électroniques (par exemple, les moniteurs). Ne pas croiser

ou attacher les fils électriques aux appareils électroniques. Le Générateur peut provoquer des interférences avec d'autres appareils électroniques.

Le systéme doit étre utilisé avec prudence en présence de stimulateurs cardiaques internes et externes. Les interférences causées par 'utilisation

d'instruments électrochirurgicaux peuvent faire entrer le stimulateur cardiaque dans un état asynchrone ou 'empécher complétement de fonctionner.

Lorsque des dispositifs d'électrochirurgie ou de scellement des tissus sont destinés a étre utilisés chez des patients porteurs de stimulateurs cardiaques,

il convient de contacter le fabricant du stimulateur ou le service de cardiologie de I'hdpital pour obtenir des informations complémentaires.

Soyez prudent si vous empilez des instruments sur le Générateur ou si vous placez le Générateur sur des instruments électriques. Cette configuration est

instable et ne permet pas un refroidissement adéquat.

Une défaillance du Générateur peut entrainer une interruption chirurgicale. Un systéme de secours doit étre disponible.

Si la réglementation locale l'exige, le Générateur doit étre raccordé au connecteur équipotentiel de 'hdpital a ['aide d'un cable équipotentiel.

® Lorsque le systéme et 'équipement de surveillance physiologique sont utilisés simultanément sur le méme patient, toute électrode de surveillance doit
8tre placée aussi loin que possible de l'instrument.

e Enmode bipolaire de base, choisissez la puissance de sortie la plus faible possible pour obtenir l'effet désiré.

La défaillance d'un équipement chirurgical a haute fréquence peut entrainer une augmentation inattendue de la puissance de sortie.

Le Générateur et le connecteur électrochirurgical bipolaire de base peuvent étre envahis par de l'eau ou des particules. Lors de 'utilisation et du

nettoyage, il est nécessaire d'éviter l'invasion d'eau ou de particules.

Lorsque le systéme est utilisé en combinaison avec un endoscope, il peut augmenter le courant de fuite sur le corps du patient. Faites attention pendant

la procédure.

® Un avis a l'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a Reach Surgical, Inc. par l'intermédiaire de

Reachquality@reachsurgical.com. et a l'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel ['utilisateur et/ou le patient est établi.

Instrument connexe

Pendant les interventions chirurgicales, il est important de savoir que la partie terminale de l'instrument Ciseaux A Ultrasons, le tampon de l'instrument
Ciseaux A Ultrasons et |'Axe peuvent subir des températures élevées lorsque des ultrasons ou des électrocautéres bipolaires sont appliqués sur les tissus
pendant des périodes prolongées. Pour garantir la sécurité, il est essentiel d'éviter tout contact accidentel entre ces composants de l'instrument et les
tissus, les draps chirurgicaux, les blouses chirurgicales ou toute autre zone non apparentée pendant la procédure.

En outre, il est essentiel de faire preuve de prudence lors du positionnement de 'instrument bipolaire. En particulier, il ne doit pas étre placé a proximité
ou en contact avec des matériaux combustibles tels que des gazes ou des champs opératoires. Les instruments bipolaires utilisés dans ce contexte peuvent
générer de la chaleur pendant leur utilisation, ce qui pourrait potentiellement entrainer un risque d'incendie. Lorsque le générateur électrochirurgical
bipolaire n'est pas utilisé, il doit étre correctement rangé dans la gaine de protection ou maintenu a une distance siire du patient, des membres de ['équipe
chirurgicale et de tout matériau combustible.

REMARQUE: Veuillez vous référer aux instructions d'utilisation respectives pour des avertissements et des précautions supplémentaires.

Informations sur la CEM

Le produit a passé le test de compatibilité électromagnétique, qui répond aux exigences de limitation de la norme IEC60601-1-2 pour les équipements
médicaux. Ces restrictions offrent une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans les installations médicales normales.

Composition du produit

Numéro de série |Nom de la piéce Modéle/Version No. Remarques

1 Instruments électrochirurgicaux 0oP9 /

2 Transducteur d'équipement de chirurgie ultrasonique | TRA6 Utilisation compatible

3 C!seaux{& Ultrasons a usage unique CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Utilisation compatible
Ciseaux A Ultrasons SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45
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Unité de chirurgie ultrasonique a haute fréquence a
4 usage unique 0OSA23, 0SA37, 0SA44 /
Scellant pour tissus
5 Pédale a ultrasons OP-FSD /
6 Pédale électrochirurgicale OP-FSS /
7 Connecteur bipolaire pour 'électrochirurgie OP-BPC /
Caéble du produit
Numéro de série Nom du cable Longueur (m) Blindé
1 Cable de commande au pied 3 Oui
2 Cordon d'alimentation 5 Non
3 Cable électrochirurgical bipolaire 3 Non
4 Le cable du Transducteur 2.9 Oui
Performances CEM

Cet appareil peut étre soumis a des interférences de radiofréquence causées par d'autres appareils médicaux et des communications radio. Pour éviter de
telles interférences, ce produit a été testé conformément a la norme IEC 60601-1-2 et répond a ses exigences. Cependant, Reach Surgical, Inc. ne garantit
pas 'absence totale d'interférences dans les environnements d'installation individuels.

S'il s'avére que 'appareil subit des interférences (ce qui peut étre déterminé en allumant et en éteignant l'appareil), l'utilisateur (ou le personnel d'entretien
approuvé par Reach Surgical, Inc.) doit essayer de prendre une ou plusieurs des mesures suivantes pour résoudre le probléme d'interférence :

Ajuster la direction ou la position du dispositif qui l'affecte.

Augmenter la distance entre cet appareil et l'appareil émetteur.

Utilisez d'autres sources d'alimentation (plutdt que ['alimentation utilisée pour affecter ['équipement) pour alimenter cet équipement.

Consulter le fournisseur ou le représentant du service aprés-vente pour d'autres suggestions.

Le fabricant n'est pas responsable des interférences causées par les situations suivantes : utilisation de cables d'interconnexion autres que les cables
recommandés ; altération ou modification de cet équipement sans autorisation. Les changements ou modifications non autorisés peuvent entrainer une
perte d'efficacité de l'équipement.

Tous les types d'appareils électroniques peuvent provoquer des interférences électromagnétiques avec d'autres appareils par l'intermédiaire de 'air
ou d'autres cables qui y sont connectés. N'utilisez pas d'appareils pouvant émettre des signaux RF, tels que des téléphones cellulaires, des émetteurs-
récepteurs radio ou des produits de radiocommande, a proximité de cet appareil, car les performances de ce dernier risqueraient de ne pas étre conformes
aux spécifications indiquées. Lorsque de tels appareils se trouvent & proximité de |'appareil, il convient de les mettre hors tension. Le personnel médical
responsable de cet appareil doit demander aux techniciens, aux patients et aux autres personnes susceptibles de se trouver a proximité de l'appareil de se
conformer pleinement aux exigences susmentionnées.

Pour atteindre les performances CEM spécifiées, ['utilisateur doit installer le produit correctement en suivant les étapes décrites dans le manuel. En cas de
problémes liés a la CEM, veuillez contacter le personnel de maintenance agréé par Reach Surgical, Inc.

Le Transducteur (avec cable) et les Ciseaux A Ultrasons sont définis comme la partie appliquée de 'ensemble du systéme.

Précautions pour l'installation du produit

L'équipement peut étre utilisé dans un environnement hospitalier, mais ne comprend pas de salles de blindage contre les radiofréquences autour des
équipements chirurgicaux actifs a radiofréquences ou dans les endroits ol sont placés les équipements a résonance magnétique, car l'intensité des
perturbations électromagnétiques est élevée dans ces endroits.

Distance de séparation et impact des équipements de radiocommunication fixes : l'intensité du champ magnétique généré par les émetteurs fixes, tels que
les stations de base des téléphones sans fil (cellulaires/sans fil), les récepteurs de radio mobile terrestre, les récepteurs de radio amateur, les émissions de
radio AM et FM, et les émissions de télévision Générateurs, etc. ne peut étre mesurée avec précision de maniére théorique. Pour évaluer l'environnement
électromagnétique généré par les émetteurs RF fixes, il faut envisager de mesurer le champ électromagnétique. Si la valeur mesurée de l'intensité du
champ magnétique a 'emplacement de l'appareil dépasse le niveau de radiofréquence correspondant spécifié dans la "déclaration anti-brouillage",
|'appareil doit étre inspecté pour s'assurer qu'il peut fonctionner normalement. Si des conditions de fonctionnement anormales sont constatées, des
mesures supplémentaires doivent étre envisagées, telles que la réorientation ou le déplacement de I'équipement, ou ['utilisation d'une piéce anti-
fréquences radio.

1) Utiliser le cordon d'alimentation fourni ou désigné par Reach Surgical, Inc. Les produits équipés d'une fiche d'alimentation doivent étre branchés sur une
prise de courant fixe avec mise a la terre. N'utilisez aucun type d'adaptateur ou de connecteur pour brancher la fiche d'alimentation.

2) Eloignez autant que possible cet appareil des autres appareils électroniques.

3) Suivre les étapes pour connecter |'appareil.

Notes générales

(1) La spécification du cable.

L'utilisation des cables fournis par Cable, Inc. n'endommagera pas les performances CEM de ce produit. Si des cables non spécifiés sont utilisés, les
performances CEM de cet équipement peuvent étre considérablement réduites.

(2) Précautions a prendre en cas de modifications non autorisées

L'utilisateur ne doit pas modifier ce produit, sous peine d'en diminuer les performances CEM.

La modification du produit comprend les changements suivants :

a. Cable (longueur, matériau et cablage, etc.).

b. Installation et disposition de 'équipement.

c. Configuration/composants de l'équipement.

d. Piéces de protection de ['équipement (ouverture/fermeture du couvercle et piéces de fixation du couvercle).

(3) Toutes les protections doivent étre fermées lors de |'utilisation de ['équipement.

Ce produit est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous, et ['acheteur et ['utilisateur de ce produit doivent s'assurer
qu'il est utilisé dans cet environnement électromagnétique.

Performances essentielles

1. Pour la production d'énergie radioélectrique a haute fréquence avancée, le systéme doit garantir que ['écart de la puissance de sortie nominale ne
dépasse pas 20 % de la valeur standard.

2. Pour la production d'énergie radioélectrique de base a haute fréquence, le systéme doit garantir que |'écart par rapport a la puissance de sortie nominale
ne dépasse pas 20 % de la valeur standard.
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Guide et déclaration du fabricant - EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

L'appareil est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié comme suit.
Le client ou l'utilisateur 'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - orientations
L'appareil n'utilise I'énergie RF que pour ses fonctions internes. Par conséquent, ses

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des interférences
avec les équipements électroniques situés a proximité.

Emissions RF Classe A !.es care_xcterlsthuesii émission de cet appareil lui permettent d'étre utilisé dans les zones
industrielles et les hopitaux.

Courant harmonique IEC 61000-3-2 Classe A

Variations de tension / fluctuations de Conforme

tension / scintillement IEC 61000-3-3

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans ['environnement électromagnétique spécifié comme suit.
Le client ou ['utilisateur de ['appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

IEC 60601
niveau de test

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - orientations

Electrostatique
(ESD) IEC 61000-4-2

Contact + 8 kV
+2,4,8,15kV air

Contact + 8 kV
+2,4,8,15kV air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux de céramique.
Si les sols sont recouverts de matériaux synthétiques,
L'humidité relative doit &tre d'au moins 30 %.

Transit/éclatement
électrique rapide

+2 kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+1kV pour les lignes

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+1kV pour les lignes

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier typique.

IEC 61000-4-4 d'entrée/sortie d'entrée/sortie
Surtension +1kV ligne(s) a ligne(s) +1kV ligne(s) a ligne(s) La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d'un
IEC 61000-4-5 Ligne(s) +2 kv a la terre Ligne (s)+2kValaterre |environnement commercial ou hospitalier typique.

Creux de tension, court-
circuit

interruptions

sur les lignes d'entrée de
l'alimentation

IEC 61000-4-11

0% UT;0,5cycle a0, 45°,
90°,135°, 180°, 225°, 270° et
315°

0% UT;1cycleet70% UT;
25/30 cycles

Monophasé :a 0

09% UT ; cycle 250/300

0% UT;0,5cycleA0°,45°,
90°, 135°,180°, 225°, 270°
et 315°.

0% UT; 1cycleet70% UT
;25/30 cycles
Monophasé: a0

09% UT ; cycle 250/300

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou hospitalier typique. Si ['utilisateur de
I'appareil a ultrasons chirurgical

Si l'équipement chirurgical a ultrasons doit continuer a fonctionner
pendant les coupures de courant, il est recommandé d'utiliser
|'équipement chirurgical a ultrasons.

L'équipement doit étre alimenté par une alimentation sans
interruption ou une batterie.

Fréquence d'alimentation
(50/60 Hz)

Champ magnétique

1IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Fréquence d'alimentation magnétique

doivent étre au niveau caractéristique.

D'un emplacement typique dans un environnement commercial ou
hospitalier typique.

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'appareil est destiné a étre utilisé dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur de ['appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

IMMUNITE test

Test IEC 60601 niveau

Conformité niveau

Environnement électromagnétique orientation

RF par conduction |3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3V
6V dans les bandes
ISM
entre 0,15 MHz et
80 MHz
RF rayonnée 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz 42,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

d:{%}/ﬁ

suivant:

(@)

Communications RF portables et mobiles

L'équipement ne doit pas étre utilisé plus prés d'une partie quelconque de l'appareil,
y compris les cables, que la distance de séparation recommandée calculée a partir de
I'équation de la fréquence de |'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d :[g}/ﬁ 80MHz 3 800MHz

d:[ﬂ«/ﬁ 800 MHz 3 2,7 GHz

ol P est la puissance de sortie maximale

de |'émetteur en watts (W) selon le fabricant de l'émetteur et d est la distance de
séparation recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, déterminées par une étude
électromagnétique du site.3 doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences.

Des interférences peuvent se produire & proximité des équipements marqués du symbole

Le PORT D'ENCLOSURE de I'EQUIPEMENT ME et des SYSTEMES ME doit étre testé comme
spécifié dans le tableau 9 de la CEI 60601-1-2 en utilisant les méthodes d'essai spécifiées
dans la CEI 61000-4-3.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et les appareils.

L'Equipement chirurgical a ultrasons vise une application dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
contrdlées. Le client ou 'utilisateur de ['appareil peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale
entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et |'appareil selon les recommandations suivantes, en fonction de la
puissance de sortie maximale de 'équipement de communication.
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Distance de séparation en fonction de la fréquence de ['émetteur /m

Puissance de sortie maximale 150 kHz 3 80 MHz

80 MHz a 800 MHz 800 MHz 42,7 GHz

nominale de I'émetteur (w) d:[ﬁ}/; d:[ﬁ}/ﬁ d:[l}/ﬁ
728 ELl E1l

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.36999 0.36999 0.73681

1 117 1.17 2.33

10 3.69986 3.69986 7.36811

100 11.7 11.7 23.3

REMARQUE : ces lignes directrices peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par l'absorption et la

réflexion des structures, des objets et des personnes.

Conditions techniques

Composants nécessaires au fonctionnement du systéme : Instrument électrochirurgical, Transducteur, Pédale a ultrasons, Pédale a Ultrasons, Ciseaux
Ultrasons ou Piéces main d'électrochirurgie Connecteur électrochirurgical a ultrasons Instrument électrochirurgical.

Se référer a la description du produit pour ce composant.

Degré de protection contre les chocs électriques

Ultrasons : EType CF Applied Part ; Bipolar Electrosurgical{@}

Defibrillation-proof Type CF Applied Part

Degré de protection contre les chocs électriques

Classe |

Générateur d'infusions nocives

Equipement normal

Degré de protection contre les infiltrations d'eau nocives

Pédale de commande : IP68

Catégorie de gestion

Classe Ilb

Exigences relatives aux paramétres du mode ultrason :

Puissance d'entrée

Tension d'alimentation : 100-240V

Fréquence d'alimentation : 50Hz/60Hz
Puissance d'entrée : 400VA

Exigences relatives aux paramétres du mode ultrason :

Fréquence d'excitation

54 kHz - 57 kHz

Excursion vibratoire de la pointe primaire

25um~ 110 um

Ciseaux A Ultrasons surface de sortie acoustique principale
Produit :

1,53~2,75 mm2

Ciseaux A Ultrasons Acoustique de la réticulation secondaire a la pointe
des ciseaux Ultrasons
Zone de sortie :

19,32~35,88 mm2

Son de sortie dérivé a la pointe Ciseaux A Ultrasons a la pointe de
référence Amplitude primaire Puissance

<30W

Type de contrdle de la fréquence du systéme

Indépendamment de la charge, la fréquence d'excitation est automatiquement
ajustée en continu.

Indice de réserve de marche

Pas moins de 2,5

Exigences en matiére de paramétres électrochirurgicaux :

Fréquence de travail 400KHz + 5%
Tension de sortie maximale <250V
Mode bipolaire avancé Courant de sortie maximal <5.5A

Mode bipolaire de base Courant de sortie maximal <22A
Tension maximale de sortie créte a créte <500Vpk
Facteur de créte 16+0.4

Puissance nominale

Radiofréquence avancée bipolaire : 270 W
Radiofréquence Bipolaire de base : 95W

Charge nominale

Radiofréquence bipolaire avancée : 30Q
Radiofréquence Bipolaire de base : 200Q

Température:10°Ca30°C

Conditions de 'environnement Humidité relative - < 70%

opérationnel

Plage de pression atmosphérique : 800 hPa a 1060 hPa

Température : -30°C a + 55°C (Générateur, Interrupteur a pédale, adaptateur)
Température : -10 ° C a + 55 ° C (Ciseaux A Ultrasons)

Conditions de transport et de stockage Humidité - < 80%

Plage de pression atmosphérique : 800 hPa a 1060 hPa

Date de fabrication

La date de fabrication peut étre déterminée par le numéro de série figurant sur le panneau arriére du Générateur.

Conformité avec les exigences de certification de la CCC

Cordon d'alimentation -
Courant nominal : 10A

Taux de persistance

Déterminé par la piéce & main du transducteur et la Ciseaux A Ultrasons utilisés. Pour obtenir des informations
sur le taux de persistance, se référer aux Ciseaux A Ultrasons applicables et 4 la section
Instructions relatives a la piéce & main du transducteur ou Chapitre 7 - Avertissements et précautions.

Fusible ¢5 * 20 T8AH250V

Poids (sans emballage) Générateur : 8 kg nominal
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Volume total Générateur OP9 : (longueur * largeur * hauteur) : 34 cm-34 cm-16 cm

Certains composants internes du Générateur, de l'interrupteur a pédale et du cable de l'interrupteur a pédale
. . contiennent du plomb. Selon les normes locales

Disposition . , N s P Zr . L .
Exigences et réglementations en matiére d'élimination. Eliminer les piles conformément aux pratiques
d'élimination des déchets appropriées.

Classification AP/APG Pas d'équipement AP/APG.

Durée de vie : Durée de vie: 7 ans

Version du logiciel V01.01

Forme d'onde de sortie bipolaire

Courbe de pui: de sortie bipolail é
Power(W) Advanced Bipolar Power-Load Curve
1000
100
10
i Load(Q)
1 10 100 1000
LIMITE DE LA COURBE DE PUISSANCE Sortie max : 270[W]
Charge (Q) Limite inférieure Nominal Limite supérieure
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Courbe de puissance nominale de 270 watts a la charge nominale conformément a la limite courant/tension de l'appareil de mesure de la courbe de
puissance. La courbe de puissance représente l'enveloppe qui varie en fonction des conditions de fonctionnement.

Courbe de base de la sortie bipolaire a pleine puissance

Power(W) Basic Bipolar Full Power-Load Curve

100

1 10 100 Load(Q) 1000
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Limite de la courbe de pleine puissance [W] : Puissance maximale 95 Watts

Charge (Q) Limite inférieure Nominal Limite supérieure
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
Courbe de base de demi-puissance et de charge de la sortie bipolaire
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Limite de la courbe de demi-puissance [W] : Puissance maximale 50 Watts
Charge (Q) Limite inférieure Nominal Limite supérieure
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
Puissance de sortie en fonction des réglages de pui e pour la pui: e en mode bipolaire normal
Output Qutput Power vs. Power Settings f Power in Nermal Bipolar
Power (W)
20
80
70
60
50
40
30
20
10
0
Yo
0 10 20 30 40 50 60 70 80 gk 100
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Puissance de sortie en fonction de la valeur de réglage de la puissance pour un fonctionnement bipolaire normal [W] ; charge : 200Q
Puissance réglée (W) t;n:t:(u;eneure delapuissancede | p o ance nominale (w) ;r?tlitee(s‘,/:;)perleure de puissance de
5 1 5 10

10 5 10 15

15 10 15 20

20 15 20 25

30 24 30 36

45 36 45 54

60 48 60 72

75 60 75 90

95 76 95 114

Service et garantie

Reach Surgical, Inc. garantit que ce produit est exempt de défauts de matériaux et de fabrication dans le cadre d'une utilisation normale et d'un entretien
préventif pendant la période de garantie spécifiée ci-dessous. L'obligation de Reach Surgical dans le cadre de cette garantie est limitée a la réparation ou au
remplacement, a sa discrétion, de tout produit ou piéce défectueux qui a été retourné a Reach Surgical, Inc. ou a son distributeur agréé pendant la période
de garantie applicable et qui s'avére défectueux a la satisfaction de Reach Surgical. Cette garantie ne s'applique pas aux produits ou piéces qui ont été:

o Affectés par |'utilisation de dispositifs non autorisés fabriqués ou distribués par des parties non autorisées par Reach Surgical, Inc.

Réparé ou modifié en dehors de l'usine de Reach Surgical, si cela affecte la stabilité ou la fiabilité de ['appareil selon Reach Surgical.

Soumis a une utilisation inappropriée, a la négligence ou a un accident.

Utilisé d'une maniére incompatible avec la conception, les paramétres d'utilisation, les instructions et les lignes directrices du produit ou avec les
normes fonctionnelles, opérationnelles ou environnementales acceptées par l'industrie pour des produits similaires.

Périodes de garantie

Connecteur d'énergie bipolaire de base (OP-BPC) : 1 an pour les composants et la main d'ceuvre.
Générateur (OP9) : 1 an pour les composants et la main d'oeuvre.
Interrupteur a pédale/Cordon d'alimentation : 1 an pour les composants et la main d'oeuvre.

Cette garantie est le recours exclusif de |'acheteur initial et remplace toutes les autres garanties, explicites ou implicites, y compris les garanties de qualité
marchande et d'adéquation a un usage particulier. Reach Surgical, Inc. ne peut étre tenu responsable des dommages spéciaux, accessoires ou consécutifs,
y compris les dommages résultant d'une perte d'utilisation, de bénéfices, d'affaires ou de clientéle, sauf dans les cas expressément prévus par la loi
applicable.

Reach Surgical, Inc. n'autorise personne a assumer une responsabilité supplémentaire en rapport avec la vente ou ['utilisation de ses produits. Aucune
garantie ne s'étend au-dela des conditions énoncées dans le présent document.

Reach Surgical, Inc. se réserve le droit d'apporter des modifications a ses produits sans étre tenu d'appliquer rétroactivement ces modifications aux
produits vendus ou fabriqués antérieurement.
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Pregled

Pazljivo procitajte sljedece informacije prije koristenja ovog uredaja. Pruza vazne upute u vezi s pravilnim radom, potencijalnim rizicima i moguéim
ostecenjima proizvoda ili pojedinaca. U slucaju bilo kakve neuobicajene situacije, slijedite navedene upute kako biste sprijecili ozljedu sebe ili Stetu na
opremi. Nepostivanje ovih uputa moZe dovesti do ugroZavanja sigurnosti, performansi, jamstva ili odrZavanja, za Sto se proizvodac¢ ne moZe smatrati
odgovornim. Prije uporabe uredaja takoder procitajte upute za Transductor i Ultrazvucni Skare.

Ovaj je dokument osmisljen kao pomo¢ pri koristenju ovog uredaja. Nije referenca za kirurske tehnike.

KoriStene standardne konvencije: Oprez, UPOZORENJE i Napomena

Imajte na umu sljedece izjave, kategorizirane kao OPREZ, UPOZORENJE ili NAPOMENA, koje daju bitne smjernice za sigurno i temeljito izvrSavanje zadataka.
Ove se izjave mogu pronadi u cijeloj dokumentaciji i treba ih procitati prije nego 3to prijedete na sljedei korak u postupku.

UPOZORENJE : Ova izjava naglasava radni postupak ili postupak odrZavanja, praksu ili uvjete koji bi, ako se striktno ne postuju, mogli dovesti do osobnih
ozljeda ili gubitka Zivota.

OPREZ : Ova izjava upozorava korisnika na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moZze rezultirati manjom ili umjerenom ozljedom
korisnika ili pacijenta, kao i oste¢enjem opreme ili druge imovine. Takoder moZe posluZiti kao upozorenje protiv nesigurnih postupaka. To uklju¢uje
potrebne mjere opreza za sigurnu i u¢inkovitu upotrebu instrumenta i brigu potrebnu za sprjeavanje otecenja koja proizlaze iz pravilne ili nepravilne
uporabe.

NAPOMENA : Ova izjava ukazuje na radnu praksu ili stanje koje je bitno za u¢inkovito izvrSavanje zadatka.

Opis

Elektrokirurski instrument ENER REACH ( u daljnjem tekstu "uredaj") koristi se u medicinskim operacijskim dvoranama za kirurSke postupke rezanja,
koagulacije ljudskog tkiva i povezivanja krvnih Zila. SadrZi dva odvojena utora: jedan za ultrazvucnu energiju, a drugi za radiofrekvencijski valni izlaz.

U radiofrekvencijskom nacinu rada, Generator isporucuje razlicite energetske sheme ovisno o spojenom instrumentu/elektrokirurskom uredaju. Kada se
poveze napredni bipolarni instrument, Generator isporucuje RF valne oblike za brtvljenje arterijskih i venskih Zila, limfnih Zila i snopova tkiva promjera do 7
mm. Kada je osnovni bipolarni instrument spojen, konstantna energija izlazi za rezanje mekog tkiva i koagulaciju.

U nadinu ultrazvu¢nog izlaza energije, koriste¢i TRA6 Transductor u kombinaciji s Jednokratni ultrazvuéni skalpel CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD,
uredaj reze meka tkiva zahtijevajuéi kontrolu krvarenja i minimalno toplinsko o3teenje, te brtvi krvne Zile do maksimalnog promjera od 5 mm. Kada
je povezan s Jednokratni ultrazvuéni $kare SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 i SRE45, uredaj reze meka tkiva zahtijevajudi kontrolu
krvarenja i minimalno toplinsko ostecenje, te brtvi krvne Zile do maksimalnog promjera od 7 mm.

Namjena

Uredaj daje radiofrekvencijsku snagu za pokretanje elektrokirurskih nasadnika koji su namijenjeni za rezanje i brtvljenje krvnih Zila te za rezanje, hvatanje i
seciranje tkiva.

Uz to, Generator pruza ultrazvuénu snagu za pokretanje ultrazvuénih kirurskih instrumenata koji su indicirani za rezove mekog tkiva kada je pozeljna
kontrola krvarenja i minimalna toplinska ozljeda.

Indikacije

Uredaj daje radiofrekvencijsku snagu za pokretanje elektrokirurskih nasadnika koji se koriste tijekom otvorenih operacija ili laparoskopskih operacija u
op¢oj, pedijatrijskoj, ginekolo3koj, uroloskoj, torakalnoj kirurgiji za rezanje i brtvljenje Zila do i uklju¢ujuéi 7 mm, te za rezanje, hvatanje i seciranje tkiva.
Osim toga, Generator daje snagu za pokretanje ultrazvu¢nih kirurskih instrumenata koji su indicirani za rezove mekog tkiva kada je poZeljna kontrola
krvarenja i minimalna toplinska ozljeda. Ultrazvuéni kirur3ki instrumenti mogu se koristiti kao dodatak ili zamjena za elektrokirurgiju, lasere i Celi¢ne
skalpele za rezanje i/ili koagulaciju tkiva u otvorenim operacijama ili laparoskopskim operacijama opéenito, pedijatrijskim, ginekoloskim, uroloskim,
torakalnim te pecacenjem i transekcijom limfne Zile.

Predvideni korisnik

Uredaj je namijenjen za koristenje od strane zdravstvenih radnika za kirurske primjene.

OkruZenje namijenjeno uporabi
Uredaj je namijenjen za koristenje u bolnici.

Predvidena populacija pacijenata

Ovaj je uredaj prikladan za pacijente u dobi od 3 godine i starije koji zahtijevaju kirurSke zahvate koji ukljucuju rezove mekog tkiva uz kontrolu krvarenja i
minimalnu toplinsku ozljedu.

Klinicka korist

Uredaj se moZe sigurno i ucinkovito koristiti u podvezivanju i podjeli krvnih Zila, snopova tkiva i limfnih Zila.

Kontraindikacije

Ovaj uredaj je kontraindiciran za rezove kostiju, kontracepcijske okluzije jajovoda i postupke koagulacije. Takoder nije namijenjen za koristenje u
neurokirurgiji.
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Sastav sustava

[01]Elektrokirurski nasadnici [02]OP9 Generator
[03]Ultrazvuéni noZni prekidad [04]Elektrokirurski nozni prekidac¢
[05] Transductor [06]Ultrazvuéni Skare
[07]Elektrokirurski bipolarni pretvarac

[01] Elektrokirurski nasadnik

Kirurg tijekom postupka upravlja elektrokirurskim nasadnikom, spojenim na Generator. Primjenjuje RF elektrokirursku energiju na tkivo izmedu svojih
Celjusti radi koagulacije ili brtvljenja. Instrument takoder uklju€uje ostricu za dijeljenje tkiva. Model: 0SA23, 0SA37, 0SA44. Detaljne informacije potraZite u
uputama.

[02] OP9 Generator

Generator osigurava i elektrokirursku energiju i energiju ultrazvu¢ne terapije putem zasebnih priklju¢nih priklju¢aka za instrumente. Sastoji se od kucista,
Skoljke, elektronicke ploce, LCD zaslona osjetljivog na dodir, prekidaca napajanja i sucelja za spajanje dodatne opreme.

Model: OP9

[03] Ultrazvuéni nozni prekidaé

Koristi se za kontrolu izlaza ultrazvu¢ne energije za ukljucivanje/iskljucivanje s dva prekidaca ("MIN" i "MAX"). Model: OP-FSD

[04] Elektrokirurski nozni prekidaé

Koristi se za upravljanje ukljucivanjem/iskljucivanjem izlaza visokofrekventne energije jednim prekidacem.

Model: OP-FSS

[05] Transductor

Transductor pretvara elektri¢nu energiju iz kompatibilnog Generator u mehanicko kretanje za ostrice instrumenta. To je instrument za viSekratnu upotrebu
s ogranic¢enim vijekom trajanja. Transductor nije sterilan i mora se sterilizirati prema uputama prije uporabe. Za detaljne informacije pogledajte upute TRA6
Transductor .

Model: TRA6.

[06] Ultrazvuéni Skare

Ultrazvucni Skare koristi mehanicki pokret iz Transductor i isporucuje ultrazvuénu energiju za rezanje tkiva ili koagulaciju. Treba biti oprezan jer se
mehanicka vibracija ne moze otkriti i mogla bi nenamjerno utjecati na neciljana podrudja. Ultrazvucni Skare su sterilizirani etilen oksidom. Ako je rok
trajanja prekoracen ili je paket za sterilizaciju o3tecen, Ultrazvu¢ni 3kare se ne smije koristiti i treba ga baciti. Za detaljne informacije pogledajte upute za
Ultrazvucni $kare.

Sljededi Ultrazvuéni 3kare su kompatibilni s OP9 Generator:

PD serije: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

SRB serija: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Serije SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Bipolarni konektor za elektrokirurgiju

Koristi se za spajanje osnovnog bipolarnog Elektrokirurski instrumenti na Generator za koagulaciju tkiva.

Model: OP-BPC

Generator Prednja plo¢a

£ ReATH SURGICAL
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[01] Elektrokirurska uti¢nica

Koristi se za spajanje naprednog bipolarnog Elektrokirurski instrumenti ili elektrokirurSkog bipolarnog konektora.
[02] Transductor uti¢nica

Povezuje Transductor s Generator.

[ 03] LCD zaslon osjetljiv na dodir

Prikazuje informacije o sustavu i sluzi kao sucelje za podeSavanje kontrola i postavki.

[04] Snaga gumb prekidaca

Pritisnite za ukljucivanje Generator; pritisnite i drZite za iskljucivanje.

Generator Straznja ploca

[05] Elektrokirurka uti¢nica za pjeSacenje

Okrugla uti¢nica za spajanje elektrokirurskog noznog prekidaca.
ultrazvuéne nozne sklopke

ca za spajanje ultrazvuéne nozne sklopke.

[07] Uti€nica za napajanje

Spaja kabel za napajanje na Generator.

[08] Prikljucak za izjednacavanje potencijala

Ako uzemljenje uti¢nice nije sigurno, ovaj priklju¢ak omogucuje spajanje na zasticeno uzemljenje.
[09] Sucelje prosirenja

Koristi se za prosirenje funkcija i odrZavanje.

[10] MontaZna rupa

Upute za koristenje
Pogledajte priloZene smjernice za radno okruzenje.

Raspakiranje

Molimo slijedite upute nakon 3to primite komponente u nastavku.
® Provjerite postoje li vidljiva ostecenja tijekom transporta. Ako se pronade bilo kakvo ostecenje, kontaktirajte Reach Surgical, Inc ili lokalnog agenta za
pomod.

Komponente ukljucene u (Za detaljne tehnicke specifikacije i kodove proizvoda, pogledajte poglavlje 'Tehnicki uvjeti sustava'):

M odel Opis C komponenta

OP9 Generator Generator , Kabel za napajanje , Upute
TRA6 Transductor Transductor sa kablom

OP-FSD Ultrazvuéni nozni prekidaé /

OP-FSS Bipolarni nozni prekidac /

OP-BPC Osnovni bipolarni energetski konektor /

Sigurnosne mjere opreza

e Tijekom pregleda opreme, drZite distalni kraj instrumenta podalje od drugih aparata, kirurskih zastora, pacijenta ili bilo kojih drugih predmeta kako biste
izbjegli ozljede.
e Provedite potrebne sigurnosne mjere u prisutnosti para, slijedeci bolni¢ke procedure i propise.

Ultrazvucna energija s PD serijom Ultrazvucni Skare

® Spojite Transductor , nozni prekidac i PD seriju Ultrazvu¢ni Skare na Generator.
® Nakon prolaska testa Transductor i Ultrazvuéni $kare, podesite razinu snage (1-5) pomocu ikona +/- na LCD zaslonu.

® Pritisnite tipku 'Min' na Ultrazvucni $kare ili Min pedalu na noznom prekidacu za aktiviranje ultrazvu¢ne energije na unaprijed postavljenoj razini snage.
® Pritisnite tipku 'Max' na Ultrazvu¢ni Skare ili Min pedali na noznom prekidacu za isporuku maksimalne razine snage energije.

® Otpustite tipku ili noZni prekidac za zaustavljanje proizvodnje energije.

Ultrazvuéna energija sa SRB/SRE serijom Ultrazvuéni Skare

® Nakon prolaska testa Transductor i Ultrazvuéni Skare, podesite razinu snage (1-5) pomocu ikona +/- na LCD zaslonu.

Pritisnite Gumb za energiju na instrumentu ili gumb Min na papucici za aktiviranje ultrazvucne energije na prethodno postavljenoj razini snage.
Pritisnite Gumb za energiju s naprednom hemostazom na instrumentu za aktiviranje naprednog nacina hemostaze.

Otpustite gumb na Ultrazvucni Skare ili gumb na NoZni prekidac kako biste zaustavili isporuku energije.
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Elektrokirurska bipolarna energija s naprednim bipolarnim instrumentima

@ LCD zaslon prikazuje naprednu bipolarnu ikonu i ikonu podesive ru¢ne kontrole.

e Povucite Poluga na instrument ili pritisnite papucicu noznog prekidaca za aktiviranje radiofrekvencije.

e Generator ¢e zaustaviti izlaz energije kada se zatvaranje dovrsi, $to je oznaceno ikonom za kompletno na zaslonu.
e Ako podvezivanje nije dovrseno, oglasit ¢e se ton upozorenja i prikazati ikona upozorenja.

Elektrokirurska bipolarna energija s bipolarnim elektrokirurskim instrumentom

® LCD zaslon prikazuje vrijednost snage, podesive ikone i stupce razine snage.

Postavke snage se kreCu od 1-95 vata, s podesivim koracima.

Odaberite Zeljenu postavku izlazne snage: niska (15 vata), srednja (30 vata) ili visoka (60 vata).

Pritisnite tipku na ru¢nom prekidacu ili papucici nozZnog prekidaca kako biste aktivirali radio frekvenciju.
Otpustite tipku da deaktivirate izlaz energije.

Preporuke za postavljanje

Postavke efekta |Raspon postavki napajanja |Klini¢ka primjena Optimiziran uredaj

- Uredaji s manjim povrsinama

- Microtip pinceta (0,4 - 2,2 mm)
- Uredaji srednje povrsine

Kao Sto je koagulacija tijekom glave/vrata, kraljeZnice |- Microtip pinceta (1,0 - 2,2 mm)

Niska 1-15vata Kao Sto su Zivci/kraljeznica, ruke i kirurgija lica

Sredina 16-40 watta _ . - .
i anatomije - Mala laparoskopska pinceta s ravnom glavom
- Bipolarne Skare
visoko 45-95 vata Kao Sto su glava/vrat i plasticna kirurgija ( slicno - Uredaji s velikim povrSinama
(u koracima od 5 vata) srednjem ucinku, ali s brzim u¢inkom) - Velika laparoskopska pinceta s ravnom glavom

NAPOMENA : Ovaj uredaj nije kompatibilan s neutralnom elektrodom.
NAPOMENA : Ultrazvuéni $kare i RF elektri¢ni skalpel dijelovi su koji se primjenjuju u kontaktu s pacijentom

Pjevas Generator

Ukljucite uredaj _

e Sustav je spreman za rad nakon $to je uklju¢en. Kada je Generator spojen na napajanje i svijetli svjetlo prekidaca za stanje pripravnosti, sustav je
spreman za upotrebu.

® Nakon pritiska na gumb Standby, prikazat ce se sljedeca slika:

REACH SURGICAL, INC,

® Ako Transductor ili Ultrazvuéni $kare nisu spojeni na Generator ili ako su neispravno povezani, prikazat e se sljedeca slika:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound p

Koristenje ultrazvucnog instrumenta (Transductor i Ultrazvucni Skare)
Kada se otkriju Transductor i Ultrazvuéni Skare, prikazat e se sljedeca slika.

Identifying Transducer & Shear

NAPOMENA : ako je preostalo koristenje Transductor manje od 10, prikazat ¢e se sljedeca slika. Obratite pozornost na broj preostalih upotreba jer
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Transductor treba zamijeniti kada broj postane nula.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transdu:

Zatim Ce se prikazati sljedeca slika, od vas Ce se traZiti da pritisnete bilo koji gumb na Ultrazvuéni Skare za pocetak testiranja Ultrazvuéni Skare s otvorenim
Celjusti.

Activate shear with jaw open to
run shear test

=>

Pritisnite bilo koji gumb i prikazat ¢e se sljedeca slika.

Testing Transducer & Shear

Kada test Transductor ne uspije, prikazat ¢e se sljedeca slika:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

prikazat Ce se sljedeca slika

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Kada test Transductor i Ultrazvuni $kare prode, prikazat ¢e se sljedeca slika:
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nergy Ready

Ultrasonic

Sljededi radni zaslon prikazat ¢e se kada poveZete Ultrazvuéni $kare bez napredne funkcije hemostaze.

ADVANCED

Nacin rada izlaza bit ¢e istaknut ako je aktiviran.
Koristenje elektrokirurskog instrument
Kada se otkriju Transductor i Ultrazvuéni $kare, prikazat Ce se sljedeca slika.

Identifying Instrument

Energy Ready

Bipolar

Prilikom spajanja na napredni bipolarni instrument prikazat e se sljedeci radni zaslon.
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Koristenje elektrokirurSkog instrument i Ultrazvucni Skare
Imajte na umu da kada je Generator spojen i na bipolarni elektrokirurski instrument i na Ultrazvuéni Skare, sustav radi u na¢inu podijeljenog zaslona za
prikaz trenutnog stanja. Uredaj koji ima prioritet prvi ¢e aktivirati energiju. Ovo stanje podijeljenog zaslona prikazano je u nastavku:

Postavke sustava
Za pristup postavkama sustava kliknite na ikonu postavki koja se nalazi u gornjem lijevom kutu ekrana. Dostupne su sljedece opcije postavki sustava:

em
mation

Jezik : Klikom na stavku Jezik prikazat ¢e se zaslon za odabir jezika:

+# System Language

English Espanol
th Portugués
Francais 35 5all

Deutsch 3201

Italiano pyccknia
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Korisni€ka konfiguracija : Klikom na stavku Korisni¢ka konfiguracija prikazat ée se zaslon korisnicke konfiguracije:

+  User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Postavke sustava : Klikom na stavku Postavke sustava prikazat ¢e se ekran postavki sustava:

System Preferences

Display Brightness
Audio Volume

Date/Time Setting

Informacije o sustavu : Lagano kliknite na stavku Informacije o sustavu za prikaz zaslona s informacijama o sustavu:

€ System Information

Console Transducer Shear Instrument

Console SN XOOXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Dijagnostika : Klikom na stavku Dijagnostika prikazat ¢e se dijagnosticki zaslon:

Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag

Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Zaizlaz iz postavki sustava i povratak u stanje pripravnosti sustava pritisnite ikonu 'Povratak' koja se nalazi u gornjem lijevom kutu zaslona.

Gasenje sustava

Zassigurno iskljucivanje sustava slijedite korake u nastavku:

Pritisnite gumb za stanje pripravnosti : Pronadite gumb za stanje pripravnosti na Generator i pritisnite ga za pokretanje postupka iskljucivanja.

Odspojite Transductor i Ultrazvuéni Skare : PaZljivo odspojite Transductor i Ultrazvuéni Skare od sustava. Za pravilno rukovanje Transductor i Ultrazvuéni
Skare pogledajte upute za uporabu.

CiSéenje : Ocistite Generator, nozni prekida¢ i Transductor u skladu s navedenim postupcima navedenim u poglavlju 'OdrZavanje'.

Rjesavanje problema

Generator ukljucuje razli¢ite signale upozorenja i kodove greSaka za pomo¢ u identifikaciji i dijagnozi kvarova komponenti. Vazno je napomenuti da su ovi
signali i kodovi osmisljeni da podrze klini¢ku prosudbu i promatranje, a ne da ih zamijene.

135



Zvuéno upozorenje

Radni status

Vrsta zvuka

Mogudéi uzrok i djelovanje

Status samoprovjere

Normalan zvuk

/

Nenormalan zvuk

Otkrivena je hardverska greska. Obratite se proizvodacu za pomo¢ pri popravku.

Maksimalna razina zvuka /

Minimalna razina zvuka /

Ultrazvucni Skare je doSao u kontakt s prekomjernim tkivom. Smanjite kontakt tkiva s

Koristenje Ultrazvucni Skare. Ako kontinuirani zvuk i dalje postoji, paZljivo uklonite svako tkivo koje bi se
ultrazvucnog Nenormalan zvuk moglo nakupiti oko kraja Ultrazvucni Skare.
instrumenta Otkrivena je pogreska s Transductor i/ili Ultrazvucni Skare. Obratite se proizvodacu ili
kontaktirajte podr3ku za daljnju pomo¢.

NAPREDNI zvuk /

NJEGOV zvuk /

Napredni bipolarni ton upozorenja |/

Normalan bipolarni zvuk /
Aktiviranje Neuspjesno rezanje: Ako tkivo koje je u kontaktu s instrumentom ne zadovoljava zahtjeve
elektrokirurékog rezanja, smanjite kolicinu tkiva u kontaktu s instrumentom. Ako se ton greske nastavi, pazljivo
instrumenta ocistite svako tkivo koje bi se moglo nakupiti na kraju instrumenta.

Nenormalan zvuk Kvar hardvera: Ova pogreska ukazuje na potencijalni kvar u krugu ili konektoru. U slucaju

bilo kakvog kvara ili pogreske, preporuca se konzultirati proizvodaca ili potraZiti podrsku za
odgovarajuce smjernice i rjesenje.

Kodovi greSaka

Energy Platform Generator opremljena je sveobuhvatnim sustavom identifikacije greSaka koji se sastoji od upozorenja i greSaka u sustavu. Kada se
detektira greska, Generator emitira ton upozorenja, prikazuje signal upozorenja na upravljackoj plodi i prikazuje odgovarajuci kod greske na LCD zaslonu.
Slijedite korake navedene u nastavku da biste rijesili problem:

Tablica kodova gresaka

Kod pogreske Odgovarajuéa poruka greske

Upozorenje Ispravno poveZzite Ultrazvucni Skare s Transductor
Upozorenje Provjerite jesu li Celjusti otvoreni tijekom testiranja
Upozorenje Ultrazvucni Skare Otkrivena pogreska

Upozorenje Preostalo vrijeme od Transductor je nula

Upozorenje Molimo aktivirajte samo jednu tipku odjednom
Upozorenje Smanjite silu koja se primjenjuje na Ultrazvuéni Skare
Upozorenje Ultrazvucni Skare gumb i nozni prekidac ne mogu se zatvoriti istovremeno
Upozorenje Gumb se zaglavio, provjerite i nastavite

Upozorenje Podesite Celjusti ili stegnite manje tkiva

Upozorenje Uklonite uredaj s tkiva

Greska sustava Greska sustava

Greska sustava Samoprovjera nije uspjela

Ako se tijekom testiranja na zaslonu pojavi pogreska, ucinite sljedece:

Shear Test Failed

- Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Provjerite je li kabel Transductor potpuno umetnut u ispravnom smjeru.

Provjerite je li Ultrazvucni Skare ispravno zategnut ili se oko kraja Ultrazvucni Skare nakupilo bilo kakvo tkivo. Podesite zategnutost Ultrazvucni Skare i
pazljivo uklonite nakupljanje tkiva oko kudista Ultrazvuéni Skare. (Ako je test zapocet prije operacije, provjerite je li Ultrazvuéni $kare usmjeren prema
zraku. Ako se koristi Ultrazvucni Skare, potvrdite da je stezna Celjust otvorena i da nije u kontaktu s bilo kakvim objektima.)

® Ako se problem nastavi, razmislite 0 zamjeni Transductor ili Ultrazvucni Skare.

® Prijedite na nacin rada opreme.

NAPOMENA : Transductor mozda nece ispravno funkcionirati ako njegova temperatura premasi navedeno ogranicenje. U takvim slu¢ajevima odmah
upotrijebite drugi Transductor za oporavak ili slijedite korake u nastavku kako biste utvrdili uzrok pogreske i istraZili neobavezne metode oporavka:

® Ostavite Transductor da se ohladi na sobnoj temperaturi najmanje 45 minuta. Ova metoda hladenja takoder se primjenjuje ako se Transductor zagrije
nakon duljeg rada pri visokoj snazi.

Ako Transductor pregrijavanje nije vidljivo i problem ostaje nerije3en, kontaktirajte predstavnike odrzavanja proizvodaca za pomoc.

Osim osiguraca, u Generator nema dijelova koje moZe servisirati korisnik. Za bilo kakvu zamjenu ili zahtjeve za servisiranjem obratite se servisnom
osoblju koje je obuéeno i ovlastilo Reach Surgical, Inc. ili vas lokalni predstavnik.

Odrzavanje i nadogradnju uredaja Generator treba obavljati iskljucivo servisno osoblje koje je obuceno i ovlastilo Reach Surgical.

Trebalo bi razmotriti mjere predostroznosti kiberneti¢ke sigurnosti kako bi se sprijecile potencijalne prijetnje. Sljededi incidenti predstavljaju rizike za
kiberneticku sigurnost:

® Neovlasteni pristup svim proizvodima koji nisu povezani s uredajem.
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® Svaka neovlastena mrezna komunikacija s uredajem.

e Firmware ili nadogradnje softvera koje nije odobrio Reach Surgical.

U slucaju bilo kojeg od gore navedenih incidenata, obratite se prodajnom predstavniku tvrtke Reach Surgical, Inc. ili se izravno obratite tvrtki Reach
Surgical, Inc. na Reachquality@reachsurgical.com .

Odrzavanje

Cis¢enje i dezinfekcija Generator i osnovnog bipolarnog energetskog konektora

Ocistite Generator LCD zaslon i bipolarni konektor Basic u skladu s bolni¢kim postupcima i propisima. Prije ¢iS¢enja provjerite je li glavno napajanje uredaja
Generator iskljuceno i je li kabel za napajanje uklonjen iz izlazne jedinice.

UPOZORENJE : Postupci &id¢enja moraju se pazljivo slijediti kako bi se izbjeglo o3teenje Generator, izazivanje strujnog udara ili stvaranje opasnosti od
pozara. Nemojte prolijevati ili prskati tekuéine na ili u Generator, niti ga uranjati u tekuéinu.

Slijedite ove korake za &iéenje:

® Pripremite neutralni pH deterdZent ili neutralni pH enzimski deterdZent prema specifikaciji proizvodaca deterdzenta.

Cistom, mekom krpom natopljenom malom koli¢inom otopine za ¢iséenje ru¢no obrisite sve povrine, uklju¢ujuéi Generator zaslon.

Obrisite sve povrsine Cistom, mekom krpom namocenom u toplu vodu iz slavine.

Na kraju obrisite sve povrsine ¢istom, mekom krpom kako biste bili sigurni da su suhe.

Dezinfekcija

e Ako Generator postane kontaminiran krvlju ili tjelesnim teku¢inama, mora se dezinficirati prije ponovne uporabe. Sljededi kemijski dezinficijensi
potvrdeni su za upotrebu na Generator: 70% izopropilni alkohol, 6% natrijev hipoklorit, 10% vodikov peroksid .

e Slijedite preporuke proizvodaca za pravilnu upotrebu, koncentraciju i vrijeme kontakta dezinficijensa.

e Provjerite jesu li dezinfekcijski uredaji konfigurirani i koristeni u skladu s uputama proizvodaca.

Ciscenje noznog prekidaca

Ocistite nozni prekidac i kabel nakon svake uporabe slijededi postupak:

® Odvojite nozni prekidac od Generator.

® Pripremite deterdZent s neutralnim pH enzimom prema uputama proizvodaca.

e Cursto spojite kabel s noznim prekidacem i uronite ih u otopinu za ¢iséenje na 2 minute.

NAPOMENA : Provjerite je li kabel noZne sklopke koji se koristi za spajanje Generator potpuno suh kako biste sprijecili slu¢ajno aktiviranje.

® Nakon uranjanja, ru¢no oribajte nozni prekida¢ i kabel mekom ¢etkom u otopini za ¢iscenje.

e Temeljito ispirite nozZni prekidac i kabel toplom vodom iz slavine najmanje 1 minutu.

OPREZ : Neka kabel i nozni prekidac budu dobro povezani tijekom ispiranja.

® Obrisite sve povrsine ¢istom, mekom krpom.

UPOZORENJE : Ne koristite ultrazvuéni stroj za ¢iséenje za ¢is¢enje noznog prekidaca.

UPOZORENJE : Nemojte ukljucivati napajanje Generator prije spajanja AC kabela za napajanje. Provjerite jesu li svi spojevi suhi prije sastavljanja.

CiSéenje i dezinfekcija Transductor

Transductor se isporucuju nesterilni i zahtijevaju temeljito ¢is¢enje i sterilizaciju prije svake uporabe.

Ciscenje:

Temeljito o€istite pretvarace prema sljedecim koracima:

® |Isperite pretvarac s vijkom okrenutim prema gore i Cistite mekom cetkom s procis¢enom vodom dok se s povrsine ne uklone sve mrlje;

® Pretvara¢ se moze namoditi u pH neutralni enzimski deterdZent (Glavni sastojci: proteaza lipaza amilaza celulaza pektinaza i drugi bioloski enzimi,

povrsinski aktivne tvari koje ne Stete okoliSu, faktor za sprjecavanje hrde i stabilizator) u razdoblju do 10 minuta i na odgovaraju¢oj temperaturi 15 °C ~

65 °C. Odnos deterdZenta i pro¢is¢ene vode je 1:400;

Isperite pretvarac vijkom okrenutim prema gore, primjenom procis¢ene vode tijekom 2 minute;

Odistite spojni vijak, povrsinu nosaca skalpela i priklju¢ak alkoholnom maramicom.

Namocite pretvarac 75 %-tni medicinski alkohol, drZite ga i protresite 30 puta;

Isperite pretvarac s vijkom okrenutim prema gore primjenom procis¢ene vode tijekom 2 minute.

Napomena: za pretvarac se ne preporucuje uporaba ultrazvuénih sredstava za ¢iséenje.

Susenje:

Temperatura susenja: 50 ~ 70 °C, Vrijeme susenja: 30 min.

Sterilizacija pretvaraca:

Nakon navedenih koraka

Sterilizacija parom (121 °C)

® Plast treba postaviti prije sterilizacije. Pretvaraci trebaju biti omotani tijekom sterilizacije. Postavite pretvarace u posudu za sterilizaciju parom na visokoj
temperaturi radi sterilizacije, s temperaturom od 121 °C i tijekom 30 minuta.

e Temperatura susenja: 50 ~ 70 °C, Vrijeme susenja: 30 min.

Sterilizacija parom (134 °C)

e Plast treba postaviti prije sterilizacije. Pretvaraci trebaju biti omotani tijekom sterilizacije. Postavite pretvarace u posudu za sterilizaciju na visokoj
temperaturi radi sterilizacije, s temperaturom od 134 °C i tijekom 10 minuta.

e Temperatura suSenja: 50 ~ 70 °C, Vrijeme susenja: 30 min.

Cenja i suSenja, pretvarac se mora sterilizirati jednim od nacina koji se navode u nastavku.

Sigurnosna i funkcionalna ispitivanja

Osigurajte provedbu sigurnosnih i funkcionalnih testova za Transductor , Generator i nozni prekidac u skladu s bolnickim postupcima i propisima. Za
sigurnosna i funkcionalna ispitivanja drugih komponenti koje koristi viSe pacijenata, pogledajte upute za uporabu specifi¢ne za svaku komponentu.

Test sigurnosti

Generator : Ovlasteni bolnicki tehnicari trebali bi provesti ispitivanje struje curenja.
NoZni prekidaé : Provjerite ima li na papucici, konektoru kabela i kabelu bilo kakvih pukotina ili o3te¢enja. Zamijenite sve oste¢ene komponente.
Ostale komponente : Provjerite sve ostale komponente prema uputama u odgovarajuéim uputama za rad.

Funkcionalni test

Nacin rada ultrazvuka

® Pripremite kompletan set PD Ultrazvu¢ni Skare i poveZite Transductor prema uputama danim u Poglavlju Il - Instalacija i rad opreme.

® Provjerite je li moguée uéi u radno stanje. Razli¢iti Ultrazvu¢ni 3kare mogu imati razli¢ita ulazna sucelja. Pogledajte 1. dio, 3. odjeljak 2. poglavlja za
detaljne upute.

e Potvrdite prikaz MIN razine snage 3 i MAX razine snage 5.

Pritisnite tipke za povecanje i smanjenje snage kako biste bili sigurni da se MIN razina snage moze podesiti od razine 1 do 5.
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e Ukljucite Generator i prebacite ga na ultrazvu¢ni nacin rada. Provjerite ispravnu vezu Transductor i Ultrazvucni Skare.

® S otvorenom Celjusti pritisnite gumb "MAX" na noZnom prekidacu. LCD zaslon bi trebao prikazati MAKSIMALNU razinu snage "5" i trebao bi se oglasiti
ton za aktiviranje.

® S otvorenom Celjusti pritisnite tipku "MIN" na noznom prekidacu. LCD zaslon bi trebao prikazati MIN razinu snage i trebao bi se oglasiti ton za aktiviranje.

UPOZORENJE : Prije aktiviranja sustava, osigurajte da se ¢eljust drzi podalje od maramica, drugih instrumenata ili bilo kojih drugih predmeta kako biste

sprijecili ozljede korisnika.

Bipolarni elektrokirurski nadin

® Spojite napredni bipolarni elektrokirurski instrument/osnovni bipolarni instrument prema uputama.

® Provjerite moZe li sustav uéi u radno sucelje. Osnovni bipolarni nacin rada trebao bi prikazivati ikonu razine snage 30, dok bi napredni bipolarni nacin
trebao prikazivati ikonu "napredni bipolarni".

® Lagano dodirnite tipke za povecanje i smanjenje snage pod Osnovnim bipolarnim nacinom rada kako biste potvrdili da se razina snage moze podesiti

izmedu 11i95. Dodirnite trake Niska, Srednja i Visoka za izravan prelazak izmedu 15, 30 i 60.

Iskljucite Generator i pricekajte 5 sekundi. Zatim ukljuéite napajanje Generator i priekajte 10 sekundi. Provjerite prikazuje li osnovni bipolarni nadin

sucelje s 30 razina snage, a napredni bipolarni nacin prikazuje sucelje "napredno bipolarno". Provjerite je li Generator aktiviran prema unaprijed

odredenim zahtjevima.

® Spojite napredni i osnovni bipolarni Elektrokirur3ki instrumenti i pritisnite jednostruki nozni prekida¢. Provjerite trepéu li indikatori razine snage na
upravljackoj ploci i poslusajte zvuk aktivacije.

UPOZORENJE : Prije aktiviranja sustava, strogo je zabranjeno dopustiti bilo kakav kontakt Ultrazvucni Skare s maramicama, drugim instrumentima ili bilo

kojim drugim predmetima kako bi se sprijecile ozljede korisnika.

Upozorenja i mjere opreza

Povezano sa sustavom

Procitajte upute prije uporabe i slijedite bolni¢ke smjernice za klini¢ku praksu za ultrazvuénu kirurgiju, elektrokirurgiju, ginekologiju i laparoskopiju.

Minimalno invazivni uredaji mogu se razlikovati od proizvodaca do proizvodaca. Ako se u ordinaciji istodobno koriste minimalno invazivni instrumenti

i pribor razli¢itih proizvodaca, prije operacije provjerite kompatibilnost instrumenata i pribora te provjerite imaju li pribor umetnut u ljudsko tijelo

hrapavu povrdinu, ostar rub ili izbo¢inu koja moZe uzrokovati sigurnosne opasnosti.

Ovaj uredaj namijenjen je za koriStenje samo obucenim i licenciranim kirurzima. Nemojte koristiti elektrokirurske uredaje osim ako niste pravilno

obuceni za njihovo koristenje za odredeni postupak koji Cete morati izvr3iti. Nestruéna uporaba ovog uredaja moZe izazvati nenamjernu ozbiljnu ozljedu

pacijenta, ukljucujudi perforaciju crijeva i nesvjesnu i nepopravljivu nekrozu tkiva.

Ne otvarajte kuciste Generator bez dopustenja kako biste izbjegli moguce opasnosti od strujnog udara. Svaki popravak i nadogradnju instrumenta

mora obaviti servisna osoba obucena i ovlastena od strane Reach Surgical, Inc. Nemojte koristiti ovaj instrument ni u koju drugu svrhu osim medicinske

kirurgije.

Temeljito razumijevanje principa i tehnika ukljucenih u laserske, elektrokirurske i ultrazvu¢ne postupke neophodno je za sprjecavanje opasnosti od

Soka i opeklina za pacijenta i medicinsko osoblje te otecenja ovog uredaja ili drugih medicinskih uredaja. Elektri¢na izolacija ili uzemljenje ne smiju biti

ugroZeni. Ne uranjajte elektrokirurske uredaje u teku¢ine osim ako to nije potrebno dizajnom i ako na etiketi ne stoji da ih treba uroniti.

® Sigurna i u¢inkovita ultrazvuéna kirurgija i elektrokirurgija ovise ne samo o dizajnu opreme, ve¢ iu velikoj mjeri o mnogim ¢imbenicima koje kontrolira
operater. Kako biste poboljsali sigurnost i u¢inkovitost, procitajte, razumite i slijedite upute za uporabu koje ste dobili s uredajem.

® Kao i sa svim izvorima energije (elektrokirurski, laser ili ultrazvuk), treba uzeti u obzir kancerogene i infektivne rizike koje mogu predstavljati mnogi
nusprodukti tkiva, kao 3to su dim i aerosoli. Odgovarajuée mjere opreza kao 3to su sigurnosne naocale, maske za filtriranje i u¢inkovita oprema za odvod
dima moraju se pridrzavati i otvorenih i endoskopskih postupaka.

e Nakon uklanjanja uredaja provjerite tkivo na hemostazu. Ako hemostaza izostane, potrebno je upotrijebiti odgovaraju¢e metode za postizanje

hemostaze.

® Proizvodi koje proizvode ili distribuiraju tvrtke koje nije ovlastio Reach Surgical, Inc. moZda nece biti kompatibilni s uredajem. Koristenje takvih
proizvoda moze dovesti do neocekivanih rezultata i ozlijediti korisnika ili pacijenta.

® Kako bi se smanjio rizik od smetnji, uredaj i kuciste moraju biti spojeni na neovisni strujni krug.

e Oprema nije prikladna za upotrebu u prisutnosti zapaljive mjeSavine anestetika sa zrakom ili kisikom ili duSikovim oksidom. Moguénost iskrenja zbog
sudara s drugim metalnim uredajima. Iskre mogu zapaliti zapaljive plinove, poput plinova iz polja.

® Mora raditi unutar potrebnog raspona radne temperature okoline.

® |zlazni napon uti¢nice mora zadovoljavati zahtjeve Generator (poglavlje 'Tehnicki uvjeti sustava'). Ako napajanje nije pravilno spojeno, moze ostetiti
Generator i izazvati strujni udar ili opasnost od pozara.

e Nemojte koristiti produzne kabele kako biste izbjegli opasnost od pozara.

® Ne pretvarajte aktivacijski ton na necujnu razinu. Osoblje kirurSkog tima moZze primijetiti aktivacijske tonove dok Generator isporucuje energiju.

® Pokazalo se da dim koji nastaje tijekom elektrokirurgije moZze biti Stetan za pacijente ili osoblje kirurskog tima. PredloZite odgovarajucu ventilaciju
pomocu kirurskog odvoda dima ili na neki drugi nacin.

® Postoje neke komponente u Ultrasonic Surgical Integrated Generator koje se isporucuju nesterilne (npr. Transductor ). Sterilizirajte proizvod prema

potrebi prije pocetka instalacije sustava. Za upute o &id¢enju i sterilizaciji pogledajte svaku relevantnu uputu.

e Kako bi se izbjegle ozljede korisnika ili pacijenata, Ultrazvucni Skare mora izbjegavati druge uredaje, kirurske zastore, pacijente ili druge objekte prije
pritiska na gumb za testiranje i tijekom provjere sustava. Sigurnosne mjere u slucaju aerosola (prema bolni¢kim propisima) moraju se primijeniti u
pregledu sustava i metodi ispitivanja.

e Nemojte previse pritiskati celjust kako biste izbjegli sprjecavanje isporuke ultrazvucne energije.
® Kako biste izbjegli ozljede korisnika, ostrica mora izbjegavati kontakt s tkivom, drugim uredajima ili drugim predmetima prije aktiviranja sustava.
® Ako se tekucina poprska ili izlije na ili u Generator, ili se Generator prolije ili ulije u tekuéinu, to moZe ostetiti Generator i izazvati strujni udar ili opasnost

od pozara.

e [skrenje i zagrijavanje povezano s tehnikama zatvaranja posude mogu posluZiti kao izvori paljenja. Gaza i spuzva trebaju ostati vlazne. Drzite
elektrokirurske elektrode dalje od zapaljivih materijala i okruZenja bogatih kisikom (02).

e Ako dode do znalajnog o3tecenja na Transductor ili ako neki dijelovi pokazuju znakove o3tecenja nakon odrZavanja ¢i$cenja i dezinfekcije, bacite ih.
Osteceni dijelovi su jasno oznaceni kako bi se izbjegla zlouporaba prije naknadnog rukovanja.

e Otpad koji se moze odloZiti i elektronicki otpad treba odlagati u skladu s bolni¢kim propisima i ne smije se bacati po Zelji kako bi se izbjeglo oneciséenje
okolisa.

® |zbjegavajte koriStenje Generator u blizini ili naslaganog na drugu opremu. Ako je potrebno koristenje u susjedstvu ili na vise, nadzirite Generator i drugu
opremu kako biste osigurali pravilan rad.

e Uredaj ne sadrzi dijelove koje servisira operater. Za servis se obratite prodajnom predstavniku tvrtke Reach Surgical ili servisnom osoblju.

® Prije uporabe provjerite sve uredaje spojene na sustav i veze. Potvrdite da uredaj radi kako je predvideno. Neispravno spajanje moze dovesti do luka,
iskrenja, kvara uredaja ili nezeljenih kirurskih rezultata.

® Kako bi se izbjegao rizik od elektri¢nog udara, ova oprema mora biti spojena samo na napajanje sa zastitnim uzemljenjem.

® Driite se Sto dalje izmedu Generator i drugih elektronickih uredaja (npr. monitora). Nemojte krizati ili vezati elektricne Zice za elektronicke uredaje.

Generator moZze uzrokovati smetnje s drugim elektronic¢kim uredajima.

e Sustav treba koristiti s oprezom u prisutnosti unutarnjih i vanjskih sréanih stimulatora. Smetnje uzrokovane upotrebom Elektrokirurski instrumenti
mogu uzrokovati ulazak sréanog stimulatora u asinkrono stanje ili potpuno onemoguditi rad sréanog stimulatora. Ako su uredaji za elektrokirurgiju ili
brtvljenje tkiva namijenjeni za upotrebu kod pacijenata sa sréanim stimulatorima, obratite se proizvodacu sréanih stimulatora ili kardioloskom odjelu
bolnice za dodatne informacije.
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Budite oprezni ako slaZete instrumente na Generator ili stavljate Generator na vrhu elektri¢nih instrumenata. Ovo je nestabilna konfiguracija i ne
osigurava odgovarajuce hladenje.

® Ako Generator ne uspije, to moze uzrokovati kirurski prekid. Sigurnosni sustav mora biti dostupan.

Ako to zahtijevaju lokalni propisi, Generator treba spojiti na bolni¢ki ekvipotencijalni konektor pomoéu kabela za izjednacavanje potencijala.

Kada se sustav i oprema za fizioloski nadzor koriste istovremeno na istom pacijentu, sve elektrode za nadzor moraju biti postavljene 3to je dalje moguée
od instrumenta.

® U osnovnom bipolarnom nacinu rada odaberite najnizu moguéu izlaznu snagu za Zeljeni u¢inak.

Kvar visokofrekventne kirur§ke opreme moze uzrokovati neocekivano povecanje izlazne snage.

Generator i osnovni bipolarni elektrokirurki konektor mogu biti napadnuti vodom ili ¢esticama. U procesu koristenja i ¢is¢enja potrebno je izbjegavati
prodiranje vode ili Cestica.

® Kada se sustav koristi u kombinaciji s endoskopom, moze povecati struju curenja na tijelu pacijenta. Obratite pozornost tijekom postupka.

Obavijest korisniku i/ili pacijentu da svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti tvrtki Reach Surgical, Inc. putem adrese
Reachquality@reachsurgical.com. i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.

Povezano s instrumentima

Tijekom kirurskih zahvata vazno je biti svjestan da krajnji dio instrumenta Ultrazvuéni Skare, Ultrazvuéni $kare jastuci¢a i Osovina moZe doZivjeti povisene
temperature kada se ultrazvuk ili bipolarni elektrokauter primjenjuju na tkivo dulje vrijeme. Kako bi se osigurala sigurnost, klju¢no je izbjegavati svaki
slucajni kontakt izmedu ovih komponenti instrumenta i tkiva, kirurskih zastora, kirurkih mantila ili bilo kojih nepovezanih podrucja tijekom postupka.
Nadalje, bitno je biti oprezan pri postavljanju bipolarnog instrumenta. To¢nije, ne smije se stavljati u blizinu ili u dodir s zapaljivim materijalima poput
gaze ili kirurskih zastora. Bipolarni instrumenti koji se koriste u ovom kontekstu mogu stvarati toplinu tijekom upotrebe, $to potencijalno moZze dovesti
do opasnosti od poZara. Kada se bipolarni elektrokirurski uredaj Generator ne koristi, treba ga pravilno pohraniti u zastitnu navlaku ili drZati na sigurnoj
udaljenosti od pacijenta, ¢lanova kirurSkog tima i svih zapaljivih materijala.

NAPOMENA : Dodatna upozorenja i mjere opreza potrazite u odgovaraju¢im Uputama za uporabu.

EMC informacije

Proizvod je pro3ao test elektromagnetske kompatibilnosti, $to zadovoljava zahtjeve ogranicenja standarda IEC60601-1-2 za medicinsku opremu. Ova
ogranicenja pruzaju razumnu zastitu od Stetnih smetnji u normalnim medicinskim instalacijama.

Sastav proizvoda

Serijski broj [Naziv dijela Model/Br. verzije Opaske

1 Elektrokirurski instrument 0P9 /

2 Pretvarac za ultrazvuénu kirursku opremu TRA6 Kompatibilna uporaba
3 Ultrazvuéni Skare Sustav za jednokratnu upotrebu CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Kompatibilna uporaba

Ultrazvucni Skare SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45
Jednokratna ultrazvucna visokofrekventna kirurska jedinica

4 Tissue Sealer 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
5 Ultrazvuéni noZni prekidac OP-FSD /
6 Elektrokirurski nozni prekidac OP-FSS /
7 Bipolarni konektor za elektrokirurgiju OP-BPC /

Kabel proizvoda

Serijski broj Naziv kabela Duljina (m) Oklopljeno
1 Kabel za noznu kontrolu 3 Da
2 Kabel za napajanje 5 Ne
3 Bipolarni elektrokirurski kabel 3 Ne
4 Kabel od Transductor 2.9 Da

EMC performanse

Ova oprema moze biti podlozna radiofrekventnim smetnjama uzrokovanim drugom medicinskom opremom i radio komunikacijama. Kako bi se sprijecile
takve smetnje, ovaj proizvod je testiran prema IEC 60601-1-2 i ispunjava njegove zahtjeve. Medutim, Reach Surgical, Inc. ne jam¢i da nece biti apsolutno
nikakvih smetnji u pojedina¢nim instalacijskim okruzenjima.

Ako se utvrdi da uredaj ima smetnje (Sto se moZe utvrditi uklju¢ivanjem i iskljucivanjem uredaja), korisnik (ili osoblje za odrzavanje odobreno od strane
Reach Surgical, Inc.) trebao bi pokusati poduzeti jednu ili viSe sljedecih mjera za rjeSavanje problem smetnji:

Podesite smjer ili polozaj uredaja koji na njega utjece.

Povecaijte udaljenost izmedu ovog uredaja i uredaja koji 3alje.

Koristite druge izvore napajanja (umjesto struje koja se koristi za utjecaj na opremu) za napajanje ove opreme.

Za druge prijedloge obratite se dobavljacu ili predstavniku servisa.

Proizvodac nije odgovoran za bilo kakve smetnje uzrokovane sljede¢im situacijama: koristite druge spojne kabele koji nisu preporuceni; mijenjati ili
modificirati ovu opremu bez dopustenja. Neovlastene promjene ili preinake mogu uzrokovati gubitak u¢inkovitosti opreme.

Sve vrste elektroni¢ke opreme mogu uzrokovati elektromagnetske smetnje drugoj opremi putem zraka ili drugih kabela povezanih s njom. Ne koristite
uredaje koji mogu emitirati RF signale, kao Sto su mobilni telefoni, radio primopredajnici ili proizvodi za radio kontrolu, u blizini ovog uredaja, jer to moze
uzrokovati neuspjeh rada ovog uredaja u skladu s navedenim specifikacijama. Kada su takvi uredaji blizu ovog uredaja, iskljucite napajanje tih uredaja.
Medicinsko osoblje koje je zaduZeno za ovu opremu trebalo bi uputiti tehnicare, pacijente i drugo osoblje koje bi moglo biti u blizini ove opreme da se u
potpunosti pridrZavaju gore navedenih zahtjeva.

Kako bi se u potpunosti postigla navedena EMC izvedba, korisnik bi trebao pravilno instalirati proizvod prema koracima opisanim u priru¢niku. Ako postoje
bilo kakvi problemi povezani s EMC-om, obratite se osoblju za odrzavanje koje je odobrila Reach Surgical, Inc.

Transductor (s kabelom) i Ultrazvu¢ni Skare definirani su kao primijenjeni dio cijelog sustava.

Mjere opreza za instalaciju proizvoda

Oprema se moZze koristiti u bolnickom okruZenju, ali ne ukljucuje prostorije za zastitu od radijskih frekvencija oko aktivne radiofrekvencijske kirurske
opreme ili gdje je postavljena oprema za udarce magnetskom rezonancijom, jer je intenzitet elektromagnetskih smetnji na tim lokacijama visok.

Udaljenost razdvajanja i utjecaj fiksne radiokomunikacijske opreme: jakost magnetskog polja koju stvaraju fiksni odasiljaci, kao Sto su bazne stanice
bezi¢nih (mobilnih/beZi¢nih) telefona, kopneni mobilni radio prijamnici, amaterski radio prijamnici, AM i FM radio emisije i TV emisije Generators ,
itd., ne mogu se teoretski to¢no izmjeriti. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja koje stvaraju fiksni RF odasiljaci, potrebno je razmotriti mjerenje
elektromagnetskog polja. Ako izmjerena vrijednost jakosti magnetskog polja na mjestu uredaja prema3uje odgovarajucu radiofrekvencijsku razinu
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navedenu u "Izjavi o smetnjama", uredaj treba pregledati kako bi se osiguralo da moZe normalno raditi. Ako se pronadu neuobicajeni radni uvjeti, potrebno
je razmotriti dodatna mjerenja, kao Sto je preusmjeravanije ili premjestanje opreme ili koristenje prostorije za zastitu od radio frekvencija.

1) Upotrijebite kabel za napajanje koji je isporucio ili odredio Reach Surgical, Inc. Proizvodi opremljeni utikaem za napajanje trebaju biti ukljuceni u fiksnu
uti¢nicu sa zastitnim uzemljenjem. Ne koristite nikakvu vrstu adaptera ili konektora za spajanje utikaca.

2) Drzite ovaj uredaj Sto je viSe moguce dalje od drugih elektronickih uredaja.
3) Slijedite korake za povezivanje uredaja.

Opéenite biljeske

(1) Specifikacija kabela.
Koristenje kabela koje isporucuje tvrtka Reach Surgical, Inc nece ostetiti EMC performanse ovog proizvoda. Ako se koriste neodredeni kabeli, EMC

performanse ove oprel

me mogu biti znatno smanjene.

(2) Mjere opreza za neovlastene izmjene
Korisnik ne smije modificirati ovaj proizvod jer bi se u protivnom EMC ucinak ovog proizvoda mogao smanjiti.
Modifikacija proizvoda ukljuuje sljedece promjene:
a. Kabel (duljina, materijal i oZicenje, itd.).

b . Instalacija/izgled opreme.

c. Konfiguracija/komponente opreme.

d. Zastitni dijelovi opreme (dijelovi za otvaranje/zatvaranje poklopca i pri¢vriéivanje poklopca).
(3) Svi zastitni poklopci trebaju biti zatvoreni tijekom rada s opremom.
Ocekuje se da e se ovaj proizvod koristiti u dolje navedenom elektromagnetskom okruZenju, a kupac i korisnik ovog proizvoda trebaju osigurati da se
koristi u ovom elektromagnetskom okruzZenju.

Bitna izvedba

1. Za napredni visokofrekventni radijski izlaz energije, sustav mora osigurati da odstupanje nazivne izlazne snage ne prelazi 20 % standardne vrijednosti
2. Za osnovnu visokofrekventnu izlaznu radio energiju, sustav mora osigurati da odstupanje nazivne izlazne snage ne prelazi 20 % standardne vrijednosti

Smijernice i izjava PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETSKA EMISIJA

Uredaj je namijenjen za koristenje u elektromagnetskom okruzenju navedenom kako slijedi.
Kupac ili korisnik Uredaj a trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost  |Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

RF emisije CISPR 11 Grupal U'reda_J k_orls'tl RF energiju samo za svoju _unutarryvu _fu_nkcuu. St_ovga sunjegove RF emisije vrlo
niske i vjerojatno nece uzrokovati smetnje u obliZnjoj elektronickoj opremi.

RF emisije Klasa A !(arak;erlstlke EMISIJE ove opreme Cine je prikladnom za upotrebu u industrijskim podrucjima
i bolnicama

Harmonijska struja IEC 61000-3-2 Klasa A

Promjene napona/Fluktuacije napona/

treperenje IEC 61000-3-3 Sukladno

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Uredaj je namijenjen za koristenje u elektromagnetskom okruzenju Specificirano kako slijedi.
Kupac ili korisnik uredaja trebao bi osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju

Test IMUNITETA

IEC 60601 ispitna razina

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Elektrostaticki

+8kV kontakt

+8 kV kontakt

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili keramicke plo€ice.

IEC 61000-4-11

Jednofazni: na 0°
0% UT; 250/300 ciklus

praznjenje (ESD) Ako su podovi prekriveni sinteti¢kim materijalom,
IEC 61000-4-2 £2,4.8,15kV zrak £2,4.8,15kV zrak Relativna vlaznost mora biti najmanje 30 %.
S::S:lkektncm prijelaz/ +2kV za vodove napajanja +2 kV za vodove napajanja Kvaliteta mreZnog napajanja trebala bi biti tipi¢na za
|EC 61000-4-4 +1kV za ulazno/izlazne vodove | + 1 kV za ulazno/izlazne vodove |komercijalno ili bolnicko okruZenje.
Udar +1kV vod(ovi) do voda(a) +1kV vod(ovi) do voda(a) Kvaliteta mreZnog napajanja trebala bi biti tipicna
IEC 61000-4-5 +2 kV vod(ovi) prema zemlji +2 kV vod (s) prema zemlji komercijalna ili bolnicka okolina.
. . [|0% UT; 0,5 ciklusana 0°,45°, |0 % UT; 0,5 ciklusa na 0°, 45°, . . - A .
P . - |0%UT; 1 ciklusi70% UT; 0% UT; 1 ciklus i 70 % UT; 25/30 0 . A0 KOrIShik UL g e
na ulaznim vodovima . . Oprema zahtijeva kontinuirani rad tijekom prekida napajanja,
N 25/30 ciklusa ciklusa o MR
napajanja preporucuje se ultrazvucni kirurski

Jednofazni: na 0°
0% UT; 250/300 ciklus

Oprema se napaja iz neprekidnog izvora napajanja ili baterije.

Frekvencija snage
(50/60 Hz)
Magnetsko polje
IEC 61000-4-8

30 A/min

30 A/min

Magnetska frekvencija snage

polja trebaju biti na karakteristicnoj razini.

Tipi¢ne lokacije u tipicnom poslovnom ili bolni¢ckom
okruzenju.

Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Uredaj je namijenjen za primjenu u elektromagnetskom okruZenju navedenom kako slijedi.
Kupac ili korisnik uredaja trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju

IMUNITET test

IEC 60601 test razini

Uskladenost razini

Elektromagnetska sredina- usmjeravanje

Proveden RF
IEC 61000-4-6

Zraleni RF
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz do 80 MHz 3V
6V uISM pojasevima

izmedu 0,15 MHz i

80 MHz

3V/m 3V/m

80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM na 1 kHz

d:[%]«/;

Prijenosne i mobilne RF komunikacije

Oprema se ne smije koristiti blize bilo kojem dijelu uredaja , ukljucujuci kabele, od
preporucene udaljenosti izra¢unate iz jednadzbe za frekvenciju odasiljaca.
Preporucena udaljenost razdvajanja

d :[%]«/F 80MHz do 800MHz

d= [é]«/ﬁ 800MHz do 2,7GHz

gdje je P najveca nazivna izlazna snaga
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odasiljaca u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca, a d je preporucena udaljenost

u metrima (m).

Snage polja fiksnih RF odasiljaca, kako je utvrdeno ispitivanjem elektromagnetske
lokacije.3, trebale bi biti manje od razine uskladenosti u svakom frekvencijskom

rasponu.

Smetnje se mogu pojaviti u blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom:

(@)

PRIKLJUCAK KUCISTA ME OPREME i ME SUSTAVA ispitat ¢e se kako je navedeno u
tablici 9 norme IEC 60601-1-2 koriStenjem metoda ispitivanja navedenih u normi [EC

61000-4-3.

Preporucene udaljenosti razdvajanja izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i uredaja.

Ultrazvu¢na oprema za kirurgijo ima za cilj primjenu u elektromagnetskom okruZenju u kojem su RF smetnje kontrolirane. Kupac ili korisnik uredaja moze
sprijeciti elektromagnetske smetnje odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i uredaja
prema sljedecoj preporuci, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Nazivna najveca izlazna snaga

Razmak prema frekvenciji odasiljac¢a /m

150 kHz do 80 MHz

80 MHz do 800 MHz

800 MHz do 2,7 GHz

odasiljaca (w) d:[ﬁ}/ﬁ d:[ﬁ}ﬁ d:[l}/ﬁ
28 E1l E1l

0,01 0,117 0,117 0,233

0,1 0,36999 0,36999 0,73681

1 117 117 2.33

10 3,69986 3,69986 7.36811

100 11.7 11.7 233

NAPOMENA : Ove se smjernice mozda nece primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskog zracenja utjecu apsorpcija i refleksija od struktura,
objekata i ljudi.
Tehnicki uvjeti

Komponente potrebne za rad sustava: Elektrokirurski instrument , Transductor , Ultrazvucni noZzni prekidac, Elektrokirurski nozni prekidac, Ultrazvuéni
Skare ili Elektrokirurski nasadnici, Bipolarni instrument za elektrokirurgiju s bipolarnim konektorom.

Ultrazvuk: Eﬁp CF primijenjeni dio; Bipolarni elektrokirurski4 E}

primijenjeni dio otporan na defibrilaciju tipa CF
Stupanj zastite od strujnog udara klasa |

Za ovu komponentu pogledajte opis proizvoda.

Stupanj zastite od strujnog udara

Generator do Stetnih infuzija

Stupanj zastite od Stetnog prodora vode
Kategorija upravljanja

Zahtjevi za parametre ultrazvuénog nacina rada:

Normalna oprema
NoZni prekidac: IP68
Razred IIb

Napon napajanja: 100-240V
Frekvencija napajanja: 50Hz/60Hz
Ulazna snaga: 400VA

Ulazna snaga

Zahtjevi za parametre ultrazvucnog nacina rada:

54 kHz - 57 kHz
25um~110 pm

Frekvencija uzbude
Vibracijski izlet primarnog vrha

Ultrazvucni Skare glavna akusticna izlazna povrsina vrha
Proizvod:

1,53~2,75 mm2

Sekundarna unakrsno vezana akustika na Ultrazvuéni $kare Savjet

o 19,32~35,88 mm2
Izlazno podrucje:

Izvedeni izlazni zvuk na Ultrazvucni $kare vrhu na referentnom
vrhu Primarna snaga amplitude <30W

Neovisno o optereceniju, frekvencija pobude se automatski kontinuirano podesava.
Ne manje od 2,5

Vrsta upravljanja frekvencijom sustava
Indeks rezerve snage
Zahtjevi za elektrokirurske parametre:

Radna frekvencija 400 KHz + 5%
Maksimalni izlazni napon <250V
Napredni bipolarni nacin Maksimalna izlazna struja <55A
Osnovni bipolarni nacin Maksimalna izlazna struja <2,2A
Maksimalni izlazni napon od vrha do vrha <500Vpk
Vr3ni faktor 1,6+0,4

Radiofrekvencijski napredni bipolarni: 270 W
Radiofrekvencija Basic bipolar: 95W
Radiofrekvencijski napredni bipolarni: 30Q
Radiofrekvencija Osnovni bipolarni: 2000

Nazivna snaga

Nazivno opterecenje

Temperatura: 10°C do 30°C
Relativna vlaznost: < 70%
Raspon atmosferskog tlaka: 800 hPa do 1060 hPa

Uvjeti radnog okruZenja
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Temperatura: -30 °C do +55 °C (Generator, nozni prekidac, adapter)
Temperatura: -10 °C do +55 °C (Ultrazvuéni Skare)

Vlaznost: < 80%

Raspon atmosferskog tlaka: 800 hPa do 1060 hPa

Datum proizvodnje moZe se odrediti prema serijskom broju na straznjoj ploci Generator.
Uskladenost sa zahtjevima CCC certifikacije

Uvjeti prijevoza i skladistenja

Datum proizvodnje

Kabel za napajanje -
Strujna snaga: 10A

Odredeno Transductor ruénim dijelom i Ultrazvuéni Skare koriStenim. Za informacije o stopi postojanosti,
pogledajte primjenjive Ultrazvu¢ni Skare i

Transductor Upute za nasadnik ili Poglavlje 7 - Upozorenja i mjere opreza.

Osigurac ¢5 * 20 T8AH250V

Tezina (bez pakiranja)
Ukupni volumen

Stopa postojanosti

Generator: nominalno 8 kg

OP9 Generator: (duljina * Sirina * visina): 34 cm-34 cm-16 cm

Neke unutarnje komponente Generator, nozni prekidac i kabel noznog prekidaca sadrze olovo. Prema
Dispozicija lokalnim

Zahtjevi i propisi za odlaganje. Baterije odloZite u skladu s odgovaraju¢im praksama zbrinjavanja otpada.
Nije AP/APG oprema.

Vijek trajanja: 7 godina

AP/APG klasifikacija
Vijek trajanja:
Verzija izdanja softvera V01.01

Bipolarni izlazni valni oblik
Napredna bipolarna izlazna krivulja snaga- optereéenje

Power(W) Advanced Bipolar Power-Load Curve
1000
100
10
. Load(Q)
1 10 100 1000

OGRANICENJE KRIVULJE SNAGE Max Izlazna snaga : 270 [W]

Opterecenje (Q) Donja granica Nominalni Gornja granica
5 83.6 104.5 125.4

10 159.84 199.8 239.76

20 216 270 324

30 216 270 324

50 204.64 255.8 306.96

100 138.72 173.4 208.08

200 78.88 98.6 118.32

500 31.6 39.5 47.4

1000 15.84 19.8 23.76

Krivulja nominalne snage od 270 W izlaza pri nazivnom opterecenju u skladu s ograni¢enjem struje/napona mjeraca krivulje snage. Krivulja snage
predstavlja omotnicu koja varira ovisno o radnim uvjetima.
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Osnovni bipolarni izlaz puna krivulja snaga- optereéenje

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Ogranicenje pune krivulje snage [W]: Maksimalna snaga 95 W
Opterecenje (Q) Donja granica Nominalni Gornja granica
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
Osnovna bipolarna izlazna krivulja pola snage i optereéenja
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000

Ogranicenje polovicne krivulje snage [W]: maksimalna snaga 50 W

Opterecenje (Q) Donja granica Nominalni Gornja granica
5 16.16 20.2 24.24

10 32.32 40.4 48.48

20 40 50 60

30 40 50 60

50 39.68 49.6 59.52

100 39.84 49.8 59.76

200 39.92 49.9 59.88

500 20.48 25.6 30.72

1000 10.24 12.8 15.36
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Izlazna snaga u odnosu na p ke snage za janje u normal bipolarnom stanju

Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar
Power (W)

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0
[ 10 20 30 a0 50 60 70 80 yopgl 100

Izlazna snaga u odnosu na zadanu vrijednost snage za normalni bipolarni [W]; Opterecenje: 200Q
Postavite snagu (W) Donja granica izlazne snage (W) Nazivna snaga (W) Gornja granica izlazne snage (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

Servis i jamstvo

Reach Surgical, Inc. jam¢i da ovaj proizvod nema nedostataka u materijalu i izradi pod normalnom uporabom i preventivnim odrzavanjem tijekom
jamstvenog razdoblja navedenog u nastavku. Obveza tvrtke Reach Surgical prema ovom jamstvu ogranicena je na popravak ili zamjenu, po vlastitom
nahodenju, bilo kojeg neispravnog proizvoda ili dijela koji je vracen tvrtki Reach Surgical, Inc. ili njegovom ovlastenom distributeru unutar primjenjivog
jamstvenog roka i za koji je utvrdeno da je neispravan tvrtki Reach Surgical . zadovoljstvo. Ovo se jamstvo ne odnosi na proizvode ili dijelove koji su:

o Stetno utjece zbog upotrebe s neovlastenim uredajima koje proizvode ili distribuiraju strane koje nije ovlastio Reach Surgical, Inc.

Popravljeno ili preinaceno izvan Reach Surgical-a tvornici, ako to utjece na stabilnost ili pouzdanost uredaja kako je utvrdio Reach Surgical.

IzloZeno nepravilnoj uporabi, nemaru ili nezgodi.

Koristi se na nacin koji nije u skladu s dizajnom, parametrima uporabe, uputama i smjernicama za proizvod ili s industrijsko prihvaéenim funkcionalnim,
operativnim ili ekoloskim standardima za sli¢ne proizvode.

Jamstveni rokovi

Osnovni bipolarni energetski konektor (OP-BPC): 1 godina za komponente i rad.
Generator (OP9): 1 godina za komponente i rad.
Nozni prekidac/kabel za napajanje: 1 godina za komponente i rad.

Ovo jamstvo je iskljucivi pravni lijek za prvobitnog kupca i zamjenjuje sva druga jamstva, izricita ili pre3utna, ukljuéujuéi jamstva o moguénosti prodaje i
prikladnosti za odredenu svrhu. Reach Surgical, Inc. nece biti odgovoran ni za kakvu posebnu, slu¢ajnu ili posljedi¢nu tetu, ukljucujuéi Stetu koja proizlazi
iz gubitka koriStenja, dobiti, poslovanja ili dobre volje, osim kako je izri¢ito odredeno primjenjivim zakonom.

Reach Surgical, Inc. ne ovla$¢uje nijednu osobu da preuzme bilo kakvu dodatnu odgovornost u vezi s prodajom ili koristenjem svojih proizvoda. Ne postoje
jamstva koja se protezu izvan ovdje navedenih uvjeta.

Reach Surgical, Inc. zadrZava pravo izmjene svojih proizvoda bez obveze retroaktivne primjene tih promjena na prethodno prodane ili izgradene proizvode.
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Attekintés

Kérjiik, hogy a késziilék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az alabbi informaci6kat. Fontos utasitasokat tartalmaz a megfelelé miikodésre, a lehetséges
kockazatokra és a termék vagy személyek esetleges kirosoddsara vonatkozéan. Barmilyen rendellenes helyzet esetén kévesse a megadott utasitdsokat,
hogy elkeriilje sajat maga vagy a berendezés karosodasét. Az utasitasok be nem tartdsa a biztonsag, a teljesitmény, a garancia vagy a karbantartds
Sél ét eredményezheti, amelyért a gyarté nem vallal feleldsséget. Kérjiik, a késziilék hasznélata el6tt olvassa el a Energia-atalakitdja és Ultrahangos ollé
késziilékre vonatkozo utasitasokat is.

Ez a dokumentum a késziilék hasznalatahoz nydjt segitséget. Nem a miitéti technikak referencidja.

Szabvanyos konvenciok: Vigyazat, FIGYELMEZTETES és Megjegyzés kijelentések

Kérjiik, vegye figyelembe a kdvetkezd, VIGYAZAT, FIGYELMEZTETES vagy MEGJEGYZES kategéridba sorolt kijelentéseket, amelyek alapvetd Gtmutatast
nyUjtanak a feladatok biztonsagos és alapos elvégzéséhez. Ezek a kijelentések az egész dokumentécidban megtalalhatdk, és el kell olvasni Sket, mielétt az
eljaras kovetkezd lépésére lépne.

FIGYELMEZTETES: Ez a kijelentés olyan iizemeltetési vagy karbantartasi eljarast, gyakorlatot vagy allapotot emel ki, amelynek nem pontos betartasa
személyi sériiléshez vagy életveszélyhez vezethet.

VIGYAZAT: Ez a figyelmeztetés egy potencialisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznélé figyelmét, amelynek elkeriilése esetén a felhasznalé vagy a beteg
kisebb vagy kézepes mértékii sériilése, valamint a berendezés vagy mas vagyontargyak karosodasa kévetkezhet be. Ez a figyelmeztetés a nem biztonsagos
gyakorlatok elleni figyelmeztetésként is szolgélhat. Tartalmazza a m(iszer biztonsagos és hatékony hasznalatahoz sziikséges 6vintézkedéseket, valamint a
helyes vagy helytelen hasznélatbél eredé karok megelézéséhez sziikséges gondossagot.

MEGJEGVYZES: Ez a kijelentés olyan miikodési gyakorlatot vagy feltételt jelol, amely elengedhetetlen a feladat hatékony végrehajtasahoz.

Leirds

Az ENER REACH elektrosebészeti miiszert (a tovabbiakban: a késziilék) az orvosi miitékben sebészeti beavatkozdsokhoz hasznaljdk emberi szévetek
vagasara, koagulalasara és erek lekotésére. Két kiilén nyildssal rendelkezik: az egyik az ultrahangos energia, a mésik a radiéfrekvencias hulldmforma
kimenetéhez.

Radiofrekvencias izemmaddban a Generatora a csatlakoztatott miiszertdl/elektroszkdpiai eszkoztdl fliggden kiildnbdzé energiasémakat szolgaltat. Ha
egy fejlett bipolaris mliszer van csatlakoztatva, a Generatora radifrekvencias hulldmformakat szolgéltat az artérids és vénas erek, nyirokcsomék és
szdvetkdtegek lezarasahoz 7 mm atmérdig. Alap bipoldris miszer csatlakoztatasakor allandé teljesitményt energia keriil kibocsatasra lagyszévetek
vagasahoz és koagulaciéhoz.

Ultrahangos energia kimeneti lizemmddban, a TRA6 Energia-atalakitdja és a Egyszer hasznélatos ultrahangos vagdeszkéz CH45PD, CH36PD, CH23PD,
CH14PD kombinacidjaval a késziilék vérzéscsillapitast és minimalis hékarosodast igénylé lagy szdveteket vag, és legfeljebb 5 mm atmérdjli ereket zar le.
A Eldobhaté ultrahangos ollé6 SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 és SRE45 késziilékkel dsszekapcsolva a késziilék vérzéscsillapitast és
minimalis hékarosodast igényld lagy sz6veteket vag, és maximum 7 mm atméréjl ereket zar le.

Rendeltetd N 2lat

u

A késziilék radibfrekvencids energiat biztosit az elektrosebészeti kézidarabok meghajtasahoz, amelyeket az erek vagasara és lezarasara, valamint a szévetek
vagasara, megragadasara és boncoldsara hasznalnak.

Ezenkiviil a Generatora ultrahangos teljesitményt biztosit az ultrahangos sebészeti eszkbzok meghajtasahoz, amelyek lagyszoveti bemetszésekhez
javasoltak, amikor a vérzéscsillapitds és a minimalis hésériilés a kivanatos.

Jelzések

A késziilék radidfrekvencias energiét biztosit az elektrosebészeti kézidarabok meghajtasahoz, amelyeket nyitott miitétek vagy laparoszkopos miitétek
soran hasznélnak az altalanos, gyermekgydgyaszati, négydgyaszati, urolégiai és mellkassebészeti miitétek sordn az erek elvagasara és lezarasara legfeljebb
7 mm-ig, valamint szévetek vagaséra, megfogasara és boncolasara.

Ezenkiviil a Generatora dramot biztosit az ultrahangos sebészeti miiszerek meghajtasahoz, amelyek lagyszoveti bemetszésekhez javasoltak, amikor a
vérzéscsillapitas és a minimalis h6sériilés a kivanatos. Az ultrahangos sebészeti miiszerek az elektrosebészet, a |ézer és az acélszike kiegészit6jeként
vagy helyettesitéjeként haszndlhatok a szovetek vagaséra és/vagy koagulaldsara nyitott mitéteknél vagy laparoszkdpos miitéteknél ltalanos,
gyermekgydgyaszati, négydgyaszati, uroldgiai, mellkasi, valamint a nyirokerek lezaraséra és atvagasara.

Rendeltetd e h
u nalo

Akésziiléket egészségligyi szakemberek altali sebészeti alkalmazasra szanjak.

Rendeltetésszerii hasznalat Kérnyezet
Akésziiléket kérhazi hasznalatra szanjak.

Tervezett betegpopulacio

Ez az eszkdz alkalmas 3 éves és id8sebb betegek szamara, akiknél lagyszéveti bemet
sebészeti beavatkozasokra van sziikség.

| jaro, vérzéscsillapitassal és minimalis hdsériiléssel jard

Klinikai elény
Az eszkdz biztonsagosan és hatékonyan hasznalhat az erek, szovetkdtegek és nyirokerek lekétésére és szétvalasztasara.

Ellenjavallatok

Ez az eszkéz ellenjavallt csontmetszések, fogamzasgatld petevezeték elzardsa és véralvadasi eljarasok esetén. Idegsebészeti beavatkozasoknél térténd
hasznalatra szintén nem ajénlott.
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Arendszer dsszetétele

[01]Elektrosebészeti kézidarabok [02]OP9 Generétora
[03]Ultrahangos labkapcsold [04]Elektrosebészeti labkapcsold
[05]Energia-atalakitSja [06]Ultrahangos ollé
[07]Elektrosebészeti bipolaris atalakitd

[01] Elektrosebészeti kéziszerszam
Az elektrosebészeti kéziszerszamot, amely egy Generétora-es késziilékhez van csatlakoztatva, a sebész kezeli az eljaras soran. RF elektrosebészeti energiat
alkalmaz a szévetre a Pofak kdzétt, hogy koagulaljon vagy lezarjon. A miiszer tartalmaz egy pengét is a szévetek felosztdsdhoz. Modell: 0SA23, OSA37,
0SA44. Részletes informécidkért olvassa el a hasznalati utasitast.

[02] OP9 Generatora
A Generatora mind az elektrosebészeti energiat, mind az ultrahangos terapias energiat kiilén miiszercsatlakozé portokon keresztiil biztositja. A késziilék
vazbdl, burkolatbdl, elektronikai lapbél, LCD érintéképernydbél, haldzati kapcsolobdl és a tartozékok csatlakoztatésahoz sziikséges interfészekbdl all.
Modell: OP9

[03] Ultrahangos labkapcsold

Az ultrahangos energia be- és kikapcsolasanak vezérlésére szolgal két kapcsoléval ("MIN" és "MAX"). Modell: OP-FSD

[04] Elektrosebészeti labkapcsold

A nagyfrekvencias energia be- és kikapcsoldsanak vezérlésére szolgal egyetlen kapcsoldval.

Modell: OP-FSS

[05] Energia-atalakitéja

A Energia-atalakitéja a kompatibilis Generatora elektromos energiat alakitja at a miszerlapatok mechanikus mozgataséra. Ez egy korlatozott élettartamd,
GUjrafelhasznalhatd eszkéz. A Energia-atalakitdja nem steril, és hasznélat el6tt az utasitdsoknak megfeleléen sterilizalni kell. Részletes informaciokért
olvassa el a TRA6 Energia-atalakitdja hasznélati utasitasat.
Modell: TRA6.

[06] Ultrahangos ollé

A Ultrahangos oll6 a Energia-talakit6ja mechanikus mozgasat hasznalja, és ultrahangos energiat szolgéltat a szévetek vagasahoz vagy koagulacidja
Ovatosan kell eljarni, mivel a mechanikus rezgés nem érzékelhets, és véletleniil hatéssal lehet a nem célzott teriiletekre. A Ultrahangos oll6-et etilén-oxiddal
sterilizaljak. Ha az eltarthatdségi idét tallépik, vagy a sterilizalécsomagolas megsériil, a Ultrahangos ollé nem hasznalhatd fel, és meg kell semmisiteni.
Részletes informaciokért olvassa el a Ultrahangos oll6 hasznélati utasitasat.

A kdvetkezd Ultrahangos ollé kompatibilis az OP9 Generétora-gyel:

PD sorozat: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

SRB sorozat: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

SRE sorozat: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Elektrosebészeti bipolaris c 6

A Elektrosebészeti m(iszerek-es bipolaris alapkésziilék és a Generatora-es szovetkoagulacids késziilék 6sszekapcsolaséra szolgal.

Modell: OP-BPC

Generatora Eldlap

) meACH SUREICAL
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[01] Elektrosebészeti aljzat

Afejlett bipolaris Elektrosebészeti miiszerek vagy elektrosebészeti bipolaris csatlakozd csatlakoztatasara szolgél.
[02] Energia-atalakitdja aljzat

A Energia-atalakitdja-et a Generatora-hez csatlakoztatja.

[03] LCD érintképernyd

Megjeleniti a rendszerinformacidkat, és a kezelSszervek és beallitasok beallitdsanak feliileteként szolgal.

[04] Bekapcsolé gomb

Nyomja meg a Generatora bekapcsolasdhoz; nyomja meg és tartsa lenyomva a kikapcsolashoz.

Generatora Hatsé panel

®
@
©)

[05] Elektrosebészeti labkapcsold aljzat

Kerek aljzat az elektrosebészeti labkapcsold csatlakoztatédséhoz.
[06] Ultrahangos labkapcsolé aljzat

Kerek aljzat az ultrahangos labkapcsold csatlakoztatasahoz.
[07] Elektromos aljzat

Csatlakoztatja a tapkabelt a Generatora késziilékhez.

[08] Potencialis kiegyenlitd port

Ha a haldzati aljzat féldelése bizonytalan, ez a csatlakozd lehetdvé teszi a védett foldeléshez vald csatlakozast.
[09] Bévitési interfész

Funkcibbdvitésre és karbantartasra szolgal.

[10] Szerelélyuk

Hasznélati utasitas
Aml(ikddési kérnyezetre vonatkozodan olvassa el a mellékelt Gtmutatdkat.

Kicsomagolas

Kérjiik, kdvesse az alabbi utasitasokat az alkatrészek atvételekor.
e Ellendrizze, hogy nincsenek-e lathatd szallitasi sériilések. Ha barmilyen sériilést talal, kérjiik, forduljon a Reach Surgical, Inc-hez vagy a helyi tigynokhéz
segitségért.

A (A részletes miiszaki specifikdcidkat és a termékkddokat [asd a "Rendszer m(iszaki feltételei" cim(i fejezetben):

Modell Leirds Komponens

0oP9 Generatora Generatora, tapkabel, hasznalati utasitas
TRAG Energia-atalakitdja Energia-atalakitéja kabellel

OP-FSD Ultrahangos ldbkapcsold /

OP-FSS Bipolaris labkapcsold /

OP-BPC Alapvet6 bipolaris energiacsatlakozd /

Biztonsagi vintézkedések

® Aberendezés ellendrzése sordn a sériilések elkeriilése érdekében tartsa tavol a miiszer disztalis végét mas késziilékektdl, sebészeti kenddktdl, a betegtsl
vagy mas targyaktél.

® G8zokjelenlétében a sziikséges biztonsagi intézkedések végrehajtasa a korhazi eljarasok és el8irdsok betartasaval.

Ultrahangos energia PD sorozat Ultrahangos ollé

® Csatlakoztassa a Energia-atalakitéja-et, a labkapcsol6t és a Ultrahangos oll6-as PD-sorozatot a Generatora-hez.

® A Energia-atalakitdja és Ultrahangos oll6 tesztek sikeres elvégzése utan allitsa be a teljesitményszintet (1-5) az LCD-képernydn 1évé +/- ikonok
segitségével.

e Nyomja meg a "Min" gombot a Ultrahangos ollé-on vagy a Min pedélt a ldbkapcsoldn, hogy az ultrahangos energiat az elére beéllitott
teljesitményszinten aktivalja.

® Nyomja mega "Max" gombot a Ultrahangos oll6-on vagy a Min pedalt a labkapcsolén a maximalis energiaszint leadésahoz.

® Akulcs vagy a labkapcsold elengedésével allitsa le az energia kimenetet.

Ultrahangos energia az SRB/SRE sorozat Ultr oll6-es sor

® A Energia-atalakitdja és Ultrahangos oll6 tesztek sikeres elvégzése utan allitsa be a teljesitményszintet (1-5) az LCD-képernydn [évé +/- ikonok
segitségével.
® Nyomja meg a Energialeadé gomb gombot a m(iszeren vagy a Min gombot a ldbpedalon az ultrahangos energia aktivalasdhoz az el6re beallitott

147



teljesitményszinten.
® Nyomja meg a Energialeadé gomb Tovébbfejlesztett vérzéscsillapitas funkciéval gombot a miiszeren a fejlett vérzéscsillapitas izemmdd aktivalaséhoz.
e Azenergiaellatas ledllitisahoz engedje el a Ultrahangos oll6 vagy a Labpedalja gombjat.

Elektrosebészeti bipolaris energia a fejlett bipolaris miiszerekkel.

® Az LCD-kijelzdn a fejlett bipolaris ikon és az allithatd kézi vezérlés ikonja jelenik meg.

o Arididfrekvencia aktivaldsahoz hiizza meg a Kar-os gombot a miszeren, vagy nyomja meg a ldbkapcsolé pedalt.
® A Generatora ledllitja az energiakibocsatést, amikor a lezaras befejezédik, amit a képernydn a befejezett ikon jelez.
® Haaligalas nem teljes, figyelmeztetd hangjelzés hallhatd, és egy figyelmeztetd ikon jelenik meg.

Elektrosebészeti bipolaris energia bipolaris elektrosebészeti eszkdzzel

Az LCD-képerny6n megjelenik a teljesitményérték, az allithatd ikonok és a teljesitményszint savok.
Ateljesitménybellitdsok 1-95 watt kzott mozognak, allithatd fokozatban.

Valassza ki a kivant kimeneti teljesitménybeallitast: Alacsony (15 watt), Kozepes (30 watt) vagy Magas (60 watt).
Aradiéfrekvencia aktivalasdhoz nyomja meg a gombot a kézi kapcsoldn vagy a labkapcsold pedélon.

A gomb felengedésével kikapcsolhatja az energiakibocsatast.

Ajanlasok beallitisa

Hatds beéllitasok Teljesn[nenybeallltasok Klinikai alkalmazas Optimalizalt eszkoz
tartomanya
Mint példaul idegek/gerinc, kéz és - Kisebb feliilet(i eszkozok
Alacsony 1-15 watt arcsebészet - Mikrocsipesz (0,4-2,2 mm)
- Kézepes feliilet(i eszkoz6k
. Mint példaul a fej/nyak, a gerinc és az - Mikrocsipesz (1,0-2,2 mm)
Mid 16-40 watt P P 2 iz " p .
anatémia soran végzett koagulacié. - Kis lapos feji laparoszképos csipeszek
- Bipolaris ollé
45.95 watt P§ldaul fej/n,yak és plasztlkal sebészet (a | Nagy feliletd eszk6zok
Magas P kozepes hatashoz hasonld, de gyorsabb . .
(5 wattos lépésekben) hatés) - Nagy laposfejli laparoszképos csipeszek

MEGJEGYZES: E7 a késziilék nem kompatibilis a semleges elektrodaval.
MEGJEGYZES: A Ultrahangos oll6 és az RF elektromos szike a beteggel érintkez6 alkatrészek.

A Generatora hasznalata

Kapcsolja be a késziiléket

® Arendszer bekapcsolas utan iizemkész. Amikor a Generatora csatlakoztatva van a hélézati tapellatashoz és a készenléti kapcsold fénye vilagit, a rendszer
lizemkész.

® Akészenléti gomb megnyomasa utan a kdvetkezd kép jelenik meg:

REACH SURGICAL, INC,

® Ha nincs Energia-atalakitdja vagy Ultrahangos oll6 csatlakoztatva a Generétora-hez, vagy ha rosszul vannak csatlakoztatva, a kévetkezd kép jelenik meg:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound

ult miiszer h a (Energia-a és Ultr ollo)
A Energia-atalakitdja és Ultrahangos oll6 érzékelésekor a kdvetkezd kép jelenik meg.
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Identifying Transducer & Shear

MEGJEGYZES: ha a Energia-atalakitéja hatralévé felhasznalasi ideje kevesebb, mint 10, a kévetkezd kép jelenik meg. Kérjiik, figyeljen a hatralévé
felhasznélasok szamara, mivel a Energia-atalakitdja-et ki kell cserélni, ha a szam nulla lett.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

Ezutan a kdvetkezd kép jelenik meg, és megkérjiik, hogy nyomja meg a Ultrahangos ollé barmelyik gombjat a Ultrahangos ollé teszt elinditdsahoz a nyitott
Pofék-vel.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»>

Nyomja meg a Barmelyik gombot, és a kévetkezé kép jelenik meg.

Testing Transducer & Shear

Ha a Energia-atalakitdja-es teszt sikertelen, a kivetkezd kép jelenik meg:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Ha a Ultrahangos oll4-as teszt sikertelen, a kdvetkez kép jelenik meg
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Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Energy Ready

Ultrasonic

Akévetkezé munkaképernyd jelenik meg, ha a Ultrahangos oll6 késziiléket Advanced Hemostasis funkcié nélkiil csatlakoztatja.

ADVANCED

A kimeneti izemmodot kiemeli, hogy aktivalva van.
Elektr észeti eszkoz b al
A Energia-atalakitdja és Ultrahangos oll érzékelésekor a kévetkezé kép jelenik meg.

Identifying Instrument

Ha az elektrosebészeti eszkoz tesztje sikeres, a kovetkez6 kép jelenik meg:
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N/

Energy Ready

Bipolar

A kévetkezé munkaképernyd jelenik meg, amikor csatlakozik a fejlett bipolaris miiszerhez.

AdvancedBipolar

Elektrosebészeti eszkoz és Ultrahangos oll6 h
Kérjiik, vegye figyelembe, hogy ha a Generatora bipolaris elektrosebészeti miiszerhez és Ultrahangos oll6-as mliszerhez is csatlakoztatva van, a rendszer
osztott képernyds izemmaodban miikodik az aktudlis allapot megjelenitésére. Az els6bbséget élvezs eszkoz lesz az elsd, amelyik aktivalja az energiat. Ez az

osztott képernyds allapot az aldbbiakban lathaté:

Rendszerbeallitdsok
A rendszerbeallitasok eléréséhez kattintson a képernyd bal felsd sarkaban talalhaté beallitasok ikonra. A kévetkezé rendszerbedllitasi lehetéségek allnak
rendelkezésre:
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- System Settings

Language

Diagnostics

Nyelv: A Nyelv elemre kattintva megjelenik a nyelvvélasztd képernyé:

+~ System Language

English Espafiol
i Portugués
Frangais

Deutsch =204

Italiano pyccknin

Felhasznaloi konfiguracio: A Felhasznal6i konfiguracié elemre kattintva megjelenik a felhasznaléi konfiguraciés képernys:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Rendszerbeallitasok: A Rendszerbeallitisok elemre kattintva megjelenik a rendszerbeallitisok képernyéje:

- System Preferences

Display Brightness
ilg} Audio Volume

Date/Time Setting

Rendszerinformacié: A rendszerinformaciés képernyd megjelenitéséhez kattintson évatosan a Rendszerinfo elemre:

#®  System Information

Console Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XOOOKXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD
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Diagnosztika: A Diagnosztika elemre kattintva megjelenik a diagnosztikai képernyé:

Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag

Transducer & Shear Test
RF Circuit Test

System Log

A rendszerbeallitasokbdl valé kilépéshez és a rendszer készenléti lizemmadjéba vald visszatéréshez nyomja meg a képernyd bal felsé sarkaban talalhatd
"Vissza" ikont.

Arendszer ledllitasa

Kévesse az alabbi [épéseket a rendszer biztonsagos leéllitdsdhoz:

Nyomja meg a készenléti gombot: Keresse meg a Készenléti gombot a Generatora késziiléken, és nyomja meg a klkapcsolasl folyamat elinditaséhoz.
Vélassza le a Energi atalaklto]a és a Ultrahangos ollé csatlakozét: Ovatosan vélassza le a Energia-atalakitéja és a Ultrahangos ollé egységet a
rendszerrél. A Energia-atalakitéja és a Ultrahangos olld megfelel6 kezeléséhez olvassa el a kezelési Gtmutatot.

Tisztitas: A Generatora, a labkapcsolé és a Energia-atalakitéja tisztitdsa a "Karbantartas" fejezetben leirtak szerint.

Hibaelharitas

A Generatora kiilénbdzé figyelmezteté jelzésekkel és hibakddokkal segiti az alkatrészhibak azonositasat és diagnosztizalasat. Fontos megjegyezni, hogy
ezek a jelzések és kddok a klinikai itéletalkotds és megfigyelés timogataséra szolgalnak, nem pedig azok helyettesitésére.

Hangjelzés

Munkaallapot Hang tipus Lehetséges ok és intézkedés

" L Normal hang /

Onellendrzés allapota —— y— N - R
Rendellenes hang Hardverhibat észleltek. Kérjlik, forduljon a gyartohoz a javitasi segitségért.
Maximélis hangszint /
Min szint hang /

A Ultrahangos olld-as késziilék tllzottan nagy mennyiségli szovettel érintkezett.
Csokkentse a szdvetekkel vald érintkezést a Ultrahangos ollé-mal. Ha a folyamatos hang
tovébbra is fennall, dvatosan tavolitsa el a Ultrahangos oll vége koriil felgyiilemlett
szovetet.

A Energia-atalakitdja és/vagy Ultrahangos oll6 késziilékkel kapcsolatban hibét észleltek.
Kérjiik, forduljon a gyartéhoz, vagy tovabbi segitségért forduljon az tigyfélszolgalathoz.

Ultrahangos eszkoz

hasznalata Rendellenes hang

FELEPITETT hang /
ITS hang /
Fejlett bipolaris figyelmezteté hang |/
Normal kétpdlusi hang /

Sikertelen vagas: Ha a mliszerrel érintkezd sz6vet nem felel meg a vagasi
kovetelményeknek, csokkentse a miiszerrel érintkezé szévet mennyiségét. Ha a hibahang
tovabbra is fennall, vatosan tavolitsa el a miszer végén felgyiilemlett szovetet.
Hardverhiba: Ez a hiba az dramkor vagy a csatlakozé esetleges meghibasodasat jelzi.
Bérmilyen hiba vagy hiba esetén ajanlott a gyartval konzultalni, vagy megfelelé
Gtmutatdsért és megoldasért tamogatast kérni.

Aktivalo
elektrosebészeti eszkéz
Rendellenes hang

Hibakédok

Az Energy Platform Generatora atfogd hibaazonositd rendszerrel van felszerelve, amely riasztasokbdl és rendszerhibdkbdl all. Hiba észlelésekor a
Generatora figyelmezteté hangjelzést ad, figyelmeztetd jelzést jelenit meg a vezérlépanelen, és a megfelelé hibakddot mutatja az LCD-képernyén. A hiba
elhéritdsihoz kévesse az alabbiakban ismertetett [épéseket:

Hibakéddok tablazat

Hibakéd Megfeleld hibaiizenet

Figyelmeztetés A Ultrahangos oll6 és a Energia-atalakitdja helyes dsszekapcsolasa
Figyelmeztetés Gy6z8djén meg réla, hogy a Pofak nyitva van a tesztelés sordn
Figyelmeztetés Ultrahangos oll6 Hiba észlelve

Figyelmeztetés A Energia-atalakitdja hatralévé ideje nulla

Figyelmeztetés ik, egyszerre csak egy gombot aktivaljon

Figyelmeztetés Kérjiik, csokkentse a Ultrahangos ollé-asra kifejtett erdt.
Figyelmeztetés Ultrahangos oll6 gomb és a ldbkapcsold nem zarhat egyszerre
Figyelmeztetés A gomb elakadt, kérjiik, ellendrizze és folytassa

Figyelmeztetés Allitsa be a Pofak vagy a szorité kevesebb szévetet
Figyelmeztetés Vegye ki a késziiléket a sz8vetekbdl

Rendszerhiba Rendszerhiba

Rendszerhiba Onellendrzés sikertelen
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Ha a tesztelés soran hiba jelenik meg a képernyén, végezze el a kdvetkezd miiveleteket:

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or chal ther shear

Gy6z8djén meg réla, hogy a Energia-atalakitdja-es kabel teljesen a megfeleld iranyban van behelyezve.

Ellendrizze, hogy a Ultrahangos ollé6 megfeleléen van-e meghtizva, vagy nem gyilt-e 6ssze szovet a Ultrahangos ollé vége koriil. Allitsa be a Ultrahangos

oll6 szorossagat, és dvatosan tavolitsa el a Ultrahangos oll6 burkolata koriil felgyiilemlett szévetet. (Ha a vizsgélatot a miivelet elétt inditja el, gy6z8djén

meg arrdl, hogy a Ultrahangos oll6 a levegé felé mutat. Ha Ultrahangos ollé-et hasznalnak, gy8z6djon meg arrél, hogy a szoritdpofa nyitva van, és nem

érintkezik semmilyen targyakkal).

® Haa probléma tovabbra is fennall, fontolja meg a Energia-atalakit6ja vagy Ultrahangos oll6 cseréjét.

e Lépjen a berendezés munkamodjéba.

MEGJEGYZES: A Energia-atalakitoja nem miikodik megfelel6en, ha a hémérséklet meghaladja a megadott hatérértéket. llyen esetekben azonnal hasznéljon

egy masik Energia-atalakitdja-et a helyreéllitdshoz, vagy kovesse az alabbi |épéseket a hiba okdnak meghatdrozésahoz és a valaszthatd helyreallitasi

moédszerek feltarasahoz:

® Hagyja a Energia-atalakit6ja-et szobahémérsékleten legalabb 45 percig hiilni. Ez a hitési modszer akkor is alkalmazhatd, ha a Energia-atalakitdja
hosszabb ideig tarté nagy teljesitmény(i tizem utén felforrésodik.

® Ha a Energia-atalakitdja tilmelegedés nem észlelhetd, és a probléma tovabbra sem oldédik meg, forduljon a gyartd karbantarté képvisel6jéhez
segitségért.

® A biztositékokon kiviil a Generétora-es késziilékben nincsenek a felhasznalé éltal szervizelhetd alkatrészek. Barmilyen csere- vagy szervizigény esetén
forduljon a Reach Surgical, Inc. altal képzett és felhatalmazott szervizszemélyzethez vagy a helyi képviselethez.

A Generatora karbantartasat és frissitését kizarélag a Reach Surgical altal képzett és felhatalmazott szervizszemélyzet végezheti.

A potencialis fenyegetések megelézése érdekében megfontolanddak a kiberbiztonséagi vintézkedések. Az alabbi incidensek kiberbiztonsagi kockazatot

jelentenek:

® Jogosulatlan hozzaférés a késziilékhez nem kapcsolddd termékekhez.

e Barmilyen jogosulatlan halézati kommunikacié a késziilékkel.

® AReach Surgical altal nem engedélyezett firmware- vagy szoftverfrissitések.

A fenti incidensek barmelyike esetén kérjiik, forduljon a Reach Surgical, Inc. értékesitési képviseléjéhez, vagy kdzvetleniil a Reach Surgical, Inc.-hez a

Reachquality@reachsurgical.com cimen.

Karbantartas

A Generatora és a Bipolaris energia alapcsatlakozo tisztitasa és fertétlenitése

Tisztitas

Tisztitsa meg a Generatora LCD képernyét és a bipolaris alapcsatlakozot a kérhazi eljarasoknak és eldirdsoknak megfelelden. A tisztitas elétt gy6z6djén
meg arrdl, hogy a Generatora f6 tapellatasa le van vélasztva, és a tpkabel ki van hiizva a kimeneti egységbdl.

FIGYELMEZTETES: A tisztitasi eljarasokat gondosan kell kdvetni a Generétora karosodésanak, dramiités vagy tlizveszély elkeriilése érdekében. Ne Gntsén
folyadékot a Generatora-es késziilékre vagy a késziilékbe, illetve ne meritse azt folyadékba.

Atisztitashoz kévesse az alabbi [épéseket:

® Készitsen semleges pH-jil mosészert vagy semleges pH-ji enzimes mosdszert a mosészer gyartdja altal megadottak szerint.

® Egy kis mennyiségli tisztitdszerrel atitatott tiszta, puha ruhaval torolje at kézzel az 6sszes feliiletet, beleértve a Generétora képernyét is.
® Toréljén at minden feliiletet meleg csapvizzel dtitatott tiszta, puha ruhaval.

o Végiil torolje at az 6sszes feliiletet tiszta, puha ruhaval, hogy szaraz legyen.

Fertétlenités

® Ha a Generétora vérrel vagy testnedvekkel szennyezddik, Gjrafelhasznalas elétt fertétleniteni kell. A kévetkezd kémiai fertStlenitdszereket validaltak a
Generéatora-es eszkdzon vald hasznalatra: 70%-os izopropil-alkohol, 6%-os natrium-hipoklorit, 10%-os hidrogén-peroxid.

® Kovesse a gyartd ajanlasait a fertétlenitGszerek megfeleld hasznélatara, koncentracidjara és az érintkezési idére vonatkozdan.

e Gondoskodjon arrél, hogy a fertétlenit6 késziilékeket a gyarté utasitasai szerint konfiguraljak és hasznaljak.

A labkapcsolo tisztitasa

Minden hasznélat utén tisztitsa meg a labkapcsoldt és a kabelt a kdvetkezd eljarassal:

® Huzza ki a lAbkapcsoldt a Generatora-esbél.

® Készitsen semleges pH-jli enzimes mosdszert a gyart utasitasai szerint.

® Csatlakoztassa a kabelt biztonsagosan a labkapcsoldhoz, és 2 percre meritse a tisztitéoldatba.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg réla, hogy a Generétora csatlakoztatéasdhoz hasznalt labkapcsold kébel teljesen széraz, hogy elkeriilje a véletlen aktivalast.

® Abemerités utan kézzel sirolja le a [abkapcsoldt és a kabelt egy puha sortéjii kefével a tisztitdoldatban.

® Alaposan Gblitse le a [abkapcsoldt és a kabelt meleg csapvizzel legalabb 1 percig.

FIGYELMEZTETES: Az 6blités soran a kébelt és a ldbkapcsolot tartsa biztonségosan csatlakoztatva.

® Tordlje 4t az Osszes feliiletet tiszta, puha ruhéval.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznéljon ultrahangos tisztitogépet a labkapcsold tisztitdsahoz.

FIGYELMEZTETES: Ne kapcsolja be a Generétora tapegységét a halézati tipkabel csatlakoztatasa elétt. Osszeszerelés elétt gy6z8djon meg arrél, hogy
minden csatlakozas szaraz.

AEnergia-a itdja tisztitasa és fertd
A Energia-atalakitdja-eseket nem steril médon szallitjak, és minden hasznéalat el6tt alapos tisztitast és sterilizalast igényelnek.

Tisztitas:

Alaposan tisztitsa meg a jelatalakitokat a kévetkezé |épések szerint:

® Rrogja be a jeltalakitot a csavaros oldallal felfelé, és tisztitsa meg egy puha sortéjli kefével tisztitott vizzel, amig a feliileten nem maradnak foltok;
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® A transzduktort pH-semleges enzimatikus mosészerben lehet aztatni (F6 8sszetevék: proteaz lipaz amilaz celluldz pektinaz és mas bioldgiai enzimek,

kérnyezetbarat feliiletaktiv anyag, rozsdat megel8z6 tényezé és stabilizator) legfeljebb 10 percig és megfeleld h6mérsékleten 15 °C ~ 65 °C.A mosdszer és

a tisztitott viz ardnya 1:400;

Oblitse a jelatalakitét a csavaros oldallal felfelé 2 percig tisztitott vizzel;

Tisztitsa meg a csatlakozdcsavart, a szikével szerelt feliiletet és a csatlakozét alkoholos térl8kendével.

Aztassa a transzducert 75%-os orvosi alkoholba, majd tartsa és razza 30-szor;

e Oblitse a jel4talakitét a csavaros oldallal felfelé 2 percig tisztitott vizzel.

Megjegyzés: Az ultrahangos tisztitészerek hasznalata nem ajanlott a jelatalakitéhoz.

Szaritas:

Széritasi hémérséklet: 50~70°C, Szaritasi id6: 30 perc.

Transzducer sterilizalas:

Afenti tisztitasi és szaritasi |épéseket kdvetden a jelatalakitot az aldbbiakban felsorolt mddszerek valamelyikével kell sterilizalni.

Gdzsterilizlds (121 °C)

® A hiivelyeket a sterilizalas el6tt kell felszerelni. A transzducereket a sterilizalas soran be kell csomagolni. Tegye a transzducereket magas hémérséklet(i
gozsterilizalé edénybe a sterilizalashoz, 121 °C hémérsékleten és 30 percig.

® Szaritasi hémérséklet: 50 ~ 70 °C, szaritasi idé: 30 perc.

GOzsterilizlds (134 °C)

® A hiivelyeket a sterilizalas el6tt kell felszerelni. A transzducereket a sterilizalas soran be kell csomagolni. Tegye a transzducereket magas hémérséklet(i
gozsterilizald edénybe a sterilizaldshoz, 134 °C hémérsékleten és 10 percig.

® Szaritasi hémérséklet: 50 ~ 70 °C, szaritasi id6: 30 perc.

Biztonsagi és funkcionalis tesztek

Biztositsa a Energia-atalakitdja, Generatora és a labkapcsold biztonsagi és funkcionalis tesztjeinek végrehajtasat a korhazi eljarasokkal és eldirasokkal
Gsszhangban. A tobb beteg altal hasznalt egyéb komponensek biztonsagi és miikodési tesztjeit illetéen olvassa el az egyes komponensekre vonatkozd
hasznalati utasitasokat.

Biztonsagi teszt

Generatora: Kérhazi technikusoknak kell elvégezniiik a szivargési dram vizsgalatét.
Labkapcsolé: Ellendrizze a pedalt, a kabelcsatlakozot és a kabelt, hogy nincs-e rajta repedés vagy sériilés. Cserélje ki a sériilt alkatrészeket.
Egyéb ésszetevék: Ellendrizze az 6sszes tébbi alkatrészt a vonatkozé hasznalati utasitasban foglaltak szerint.

Funkcionilis teszt

Ultrahang iizemméd

® Készitse elé a PD Ultrahangos oll6 teljes készletét, és csatlakoztassa a Energia-atalakitdja-et a Il. fejezet - A berendezés telepitése és lizemeltetése cim(i

fejezetben megadott utasitasok szerint.

Ellenérizze, hogy lehetséges-e belépni a munkaallapotba. A kiilénb6z4 Ultrahangos oll6-esek eltérd belépési interfészekkel rendelkezhetnek. A részletes

utasitasokat ldsd a 2. fejezet 1. részének 3. szakaszaban.

Erdsitse meg a MIN teljesitményszint 3 és a MAX teljesitményszint 5 kijelzését.

Nyomja meg a teljesitménynévelé és -csokkentd gombokat, hogy a MIN teljesitményszintet az 1-5. szintek kozétt beéllithassa.

Kapcsolja be a Generétora-es késziiléket, és kapcsolja ultrahangos lizemmddba. Ellendrizze a Energia-atalakitdja és a Ultrahangos ollé helyes

csatlakoztatasat.

® Nyitott allkapocs mellett nyomja meg a ldbkapcsolé "MAX" gombjat. Az LCD-képernydn az "5" MAX teljesitményszintnek kell megjelennie, és egy
aktivalé hangjelzésnek kell megszélalnia.

® Nyitott allkapocs mellett nyomja meg a labkapcsolé "MIN" gombjéat. Az LCD-képernydn meg kell jelennie a MIN teljesitményszintnek, és egy aktivald
hangjelzésnek kell megszélalnia.

FIGYELMEZTETES: A rendszer aktivalasa elGtt a felhasznalé sériilésének elkeriilése érdekében gy6zdjon meg arrél, hogy az allkapocs tévol van a

szovetektdl, mas miiszerektd| vagy egyéb targyaktol.

Bipoldris elektrosebészeti iizemméd

e Csatlakoztassa a fejlett bipolaris elektrosebészeti miiszert/alapvetd bipolaris miszert az utasitdsoknak megfeleléen.

® Ellendrizze, hogy a rendszer be tud-e |épni a munkafeliiletre. Az alap bipoléris izemmédban a 30 teljesitményszint ikonnak, mig a haladé bipolaris

izemmodban a "haladé bipolaris" ikonnak kell megjelennie.

Erintse meg enyhén a teljesitmény ndveld és csdkkenté gombokat a bipolaris alap iizemmédban, hogy megerésitse, hogy a teljesitményszint 1 és 95

kozott 4llithaté. Erintse meg az Alacsony, Kézepes és Magas savokat a 15, 30 és 60 kdzétti kdzvetlen valtashoz.

Kapcsolja ki a Generétora késziiléket, és varjon 5 masodpercet. Ezutan kapcsolja be a Generétora tapegységét, és varjon 10 masodpercet. Ellenérizze,

hogy az alap bipoléris izemmédban megjelenik-e a 30 teljesitményszint(i feliilet, a haladé bipoléris izemmédban pedig a "haladé bipolaris" feliilet.

Ellenérizze, hogy a Generatora az elére meghatarozott kvetelményeknek megfeleléen aktivaldott-e.

® Csatlakoztassa a fejlett és a Basic bipolaris Elektrosebészeti miiszerek-et, és nyomja meg az egyes labkapcsolét. Ellendrizze, hogy a vezérlépanelen
villog-e a teljesitményszint jelzése, és figyeljen az aktivalasi hangra.

FIGYELMEZTETES: A rendszer aktivalasa eldtt szigordan tilos a Ultrahangos ollé barmilyen érintkezése a szévetekkel, mas miszerekkel vagy mas

targyakkal, hogy a felhasznalé sériilését megelézze.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Rendszerrel kapcsolatos

® Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast, és kdvesse az ultrahangos sebészet, az elektrosebészet, a négydgyaszat és a laparoszképia klinikai
gyakorlatara vonatkozd kérhazi iranyelveket.

® A minimélisan invaziv eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha egy miitét soran egyidejlileg kiilonb6z6 gyartok minimalisan invaziv miszereit és

tartozékait hasznaljak, a mitét el6tt ellendrizze a miiszerek és tartozékok kompatibilitasat, és ellendrizze, hogy az emberi testbe behelyezett tartozékok

nem rendelkeznek-e olyan érdes feliilettel, éles peremmel vagy kiemelkedéssel, amely biztonsagi kockézatot okozhat.

Ezt az eszkozt csak képzett és engedéllyel rendelkezd sebészek hasznalhatjak. Ne hasznaljon elektrosebészeti eszkozéket, hacsak nem kapott megfelelé

képzést azok hasznalatara az adott eljarashoz, amelyet el kell végeznie. Az eszkdz képzetlen hasznalata a betegnek nem szandékos siilyos sériilést

okozhat, beleértve a bél perforacidjat és az eszméletlen és helyrehozhatatlan szévetelhalast.

Az esetleges dramiitésveszély elkeriilése érdekében ne nyissa ki a Generatora-es késziilékhazat engedély nélkiil. A miiszer barmilyen javitasat és

frissitését a Reach Surgical, Inc. altal képzett és felhatalmazott szervizszakembernek kell elvégeznie. Ne hasznélja ezt a miiszert orvosi miitéten kiviil

mas célra.

® A lézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljarasok alapos ismerete elengedhetetlen a |ézer, az elektrosebészeti és az ultrahangos eljarasok
alapelveinek és technikdinak megértéséhez, hogy elkeriilhetd legyen a beteg és az egészségiigyi személyzet szdmara az aramiités és az égési sériilések
veszélye, valamint a késziilék vagy mas orvosi eszkdzok karosodésa. Az elektromos szigetelés vagy féldelés nem sériilhet. Ne meritse az elektrosebészeti
eszkozdket folyadékokba, kivéve, ha a kialakitas ezt eléirja, és a cimkézés nem jelzi, hogy a késziiléket be kell meriteni.
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A biztonsagos és hatékony ultrahangos sebészet és elektrosebészet nemcsak a berendezés kialakitasatél fiigg, hanem nagymértékben a kezel altal
ellendrzétt szamos tényezdtdl is. A biztonsag és a hatékonysag javitésa érdekében olvassa el, értse meg és kovesse a késziilékhez mellékelt hasznélati
utasitast.

Mint minden energiaforrasnal (elektrosebészeti, lézeres vagy ultrahangos), itt is figyelembe kell venni a rakkeltd és fertézé kockazatokat, amelyeket
szamos szoveti melléktermék, példaul a fiist és az aeroszolok jelenthetnek. Mind a nyilt, mind az endoszképos eljarasoknal be kell tartani a megfeleld
Svintézkedéseket, mint példaul a véddszemiiveget, szlirémaszkot és hatékony fiistelvezetd berendezést.

Az eszkdz eltévolitasa utan ellendrizze a szovetet a vérzéscsillapitds szempontjabdl. Ha nincs vérzéscsillapitas, megfelelé mddszereket kell alkalmazni a
vérzéscsillapités elérésére.

El6fordulhat, hogy a Reach Surgical, Inc. altal nem engedélyezett cégek altal gyartott vagy forgalmazott termékek nem kompatibilisek a késziilékkel. Az
ilyen termékek hasznélata nem vart eredményekhez vezethet, és sériilést okozhat a felhasznalénak vagy a betegnek.

Azinterferencia kockazatanak csokkentése érdekében a késziiléket és a burkolatot fiiggetlen dramkérhéz kell csatlakoztatni.

A berendezés nem alkalmas levegével, oxigénnel vagy dinitrogén-oxiddal gydlékony érzéstelenitd keverék jelenlétében torténé hasznalatra. Mas
fémeszkozokkel vald litkdzés miatti szikrazas lehetdsége. A szikrak meggytjthatjak a gydlékony gazokat, példaul a terepgazokat.

A késziiléknek az elirt kdrnyezeti tizemi hémérséklettartomanyon beliil kell miikédnie.

A kimeneti aljzat fesziiltségének meg kell felelnie a Generatora-es szabvany kévetelményeinek ("A rendszer mliszaki feltételei" cimii fejezet). Ha a
tapegység nem megfelelden van csatlakoztatva, az karosithatja a Generatora-et, és dramiitést vagy tlizveszélyt okozhat.

Atlizveszély elkeriilése érdekében ne hasznaljon hosszabbitét.

Ne éllitsa az aktivalasi hangot hallhatatlan szintre. Az aktivaldsi hangokat a sebészeti csapat személyzete észreveheti, mikézben a Generétora energiét
szolgaltat.

Az elektrosebészet sordn keletkezd fiist bizonyitottan potenciélisan karosithatja a betegeket vagy a sebészeti személyzetet. Javasolja a megfeleld
szelléztetést sebészeti fistelvezetével vagy mas eszkozokkel.

A Generatora-es integralt ultrahangos sebészeti késziilékben vannak olyan alkatrészek, amelyeket nem steril modon széllitanak (pl. Energia-atalakitdja).
A rendszer telepitésének megkezdése elétt sziikség szerint sterilizalja a terméket. A tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat lasd az egyes vonatkozd
utasitasokban.

A felhasznaldk vagy a betegek sériilésének elkeriilése érdekében a Ultrahangos ollé-nak a tesztgomb megnyomasa elétt és a rendszerellendrzés
soran keriilnie kell mas eszkdzoket, miitéti kendéket, betegeket vagy mas targyakat. A rendszerellendrzés és a vizsgalati médszer soran biztonsagi
intézkedéseket kell végrehajtani aeroszol esetén (a korhazi el8irasoknak megfelelden).

Ne gyakoroljon tdl nagy nyomést az dllkapocsra, hogy ne gétolja az ultrahangos energia leadasat.

Afelhasznald sériilésének elkeriilése érdekében a rendszer aktivalasa elStt a pengének keriilnie kell a szévetekkel, mas eszkézokkel vagy més targyakkal
valé érintkezést.

Ha folyadékot spriccelnek vagy éntenek a Generétora-esre vagy a Generatora-esre, vagy a Generatora-es kiémlik vagy folyadékba dntik, az karosithatja a
Generétora-est, és aramiitést vagy tiizveszélyt okozhat.

Az edényzarasi technikdkhoz kapcsol6dé szikrazés és felmelegedés egyarant gytjtéforrasként szolgélhat. A géznek és a szivacsnak nedvesnek kell
maradnia. Az elektrosebészeti elektrodakat tartsa tavol az éghetd anyagoktdl és az oxigénben (02) gazdag kdrnyezetektdl.

Ha a Energia-atalakit6ja jelentds sériilést szenvedett, vagy ha a tisztitas és fert6tlenits karbantartas utan barmelyik alkatrész sériilés jeleit mutatja,
dobja ki. A sériilt alkatrészeket a késSbbi kezelés el6tt egyértelmiien meg kell jelSlni a helytelen hasznélat elkeriilése érdekében.

Az eldobhaté hulladékot és az elektronikai hulladékot a kérhazi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani, és a kornyezetszennyezés elkeriilése
érdekében nem szabad tetsz6legesen eldobni.

Keriilje a Generatora-es késziilék hasznalatat méas berendezések kozelében, vagy més berendezésekre halmozva. Ha sziikséges a szomszédos vagy
egymasra helyezett hasznélat, a megfelelé miikodés biztositdsa érdekében ellendrizze a Generatora és a tobbi berendezés miikodését.

A késziilék nem tartalmaz a kezel6 altal szervizelhetd alkatrészeket. Szervizeléshez forduljon a Reach Surgical értékesitési képviseléjéhez vagy a szerviz
személyzetéhez.

Hasznélat elétt ellendrizze a rendszerhez csatlakoztatott 6sszes eszkdzt és a csatlakozasokat. Ellendrizze, hogy az eszkoz rendeltetésszer(ien miikddik-e.
Anem megfeleld csatlakoztatas ivképzdéshez, szikrazashoz, a késziilék meghibdsodasahoz vagy nem kivant miitéti eredményekhez vezethet.

Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak véddfoldeléssel ellatott haldzatra szabad csatlakoztatni.

Tartsa a lehetd legnagyobb tavolsagot a Generatora és mas elektronikus eszkdzok (pl. monitorok) kdzott. Ne keresztezze vagy kdsse dssze az elektromos
vezetékeket az elektronikus eszkdzokkel. A Generétora interferenciat okozhat mas elektronikus eszkozokkel.

Arendszert belsé és kiils pacemakerek jelenlétében dvatosan kell hasznalni. A Elektrosebészeti miiszerek hasznalata altal okozott zavarok a pacemaker
aszinkron allapotba kerdilését vagy a pacemaker miikodésének teljes megakadalyozasat okozhatjék. Ha szivritmus-szabalyozdval rendelkezd betegeknél
elektrosebészeti vagy szovetzard eszkdzoket kivannak hasznélni, tovabbi informacidkért forduljon a pacemaker gyartéjdhoz vagy a korhaz kardioldgiai
osztélyahoz.

Legyen dvatos, ha miiszereket rakosgat a Generatora-es késziilékre, vagy ha a Generdtora-es késziiléket elektromos mliszerek tetejére helyezi. Ez egy
instabil konfigurécid, és nem biztosit megfeleld hiitést.

Ha a Generatora meghibasodik, az a miitét megszakitasat okozhatja. Tartalékrendszernek rendelkezésre kell llnia.

Ha a helyi el8irasok megkdvetelik, a Generatora-et egy potencidlegyenl8ségi kabel segitségével kell csatlakoztatni a kdrhaz egyenértékii csatlakozdjahoz.
Ha a rendszert és a fizioldgiai megfigyel6berendezést egyidejileg hasznéljak ugyanazon a betegen, barmely megfigyelé elektrodét a lehetd legtavolabb
kell elhelyezni a mliszertél.

Alap bipolaris izemmaddban vélassza a kivant hatas eléréséhez a lehetd legkisebb kimeneti teljesitményt.

A nagyfrekvencids sebészeti berendezések meghibdsodasa a kimené teljesitmény varatlan novekedését okozhatja.

A Generatora-es és a bipolaris elektrosebészeti alapcsatlakozéba viz vagy részecskék keriilhetnek. A hasznalat és a tisztitas soran el kell keriilni a viz
vagy a részecskék bejutasat.

Ha a rendszert endoszkdppal egyiitt hasznaljak, az novelheti a beteg testén a szivargasi aramot. Figyeljen az eljaras soran.

A felhasznald és/vagy a beteg figyelmeztetése arra, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a Reach
Surgical, Inc. szdmara a Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint a felhasznél6 és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

Miiszerrel kapcsolatos

Sebészeti beavatkozasok soran fontos tisztaban lenni azzal, hogy a Ultrahangos olld, Ultrahangos ollé pad és Szar miszer végrészén megemelkedhet a
hémérséklet, ha ultrahangot vagy bipolaris elektrokauterizalast alkalmaznak a szovetekre hosszabb ideig. A biztonsag érdekében alapvetd fontossag,
hogy az eljaras soran elkeriilje ezen m(iszerelemek és a szévetek, a miitéti kendék, a miitéti kopenyek vagy barmely mas, nem kapcsoldds teriilet véletlen
érintkezését.

Ezenkiviil elengedhetetlen az dvatossag a bipolaris miszer elhelyezésekor. Kiilénosen nem szabad égheté anyagok, példaul géz vagy sebészeti kendé
kézelében vagy azzal érintkezve elhelyezni. Az ebben az &sszefiiggésben hasznalt bipolaris miiszerek hasznalat kézben hét termelhetnek, ami potencialisan
tlizveszélyt okozhat. Amikor a bipolaris elektrosebészeti Generatora késziiléket nem hasznaljak, azt megfeleléen a védéburkolatban kell tarolni, vagy
biztonsagos tavolsagban kell tartani a betegtél, a sebészcsapat tagjaitdl és az éghetd anyagoktol.

MEGJEGYZES: Tovébbi figyelmeztetések és dvintézkedések a vonatkozé hasznalati utasitdsban talalhatok.

EMC informacidk

A termék megfelelt az elektromagneses kompatibilitasi vizsgalaton, amely megfelel az IEC60601-1-2 szabvény orvosi berendezésekre vonatkozd korlatozasi
kévetelményeinek. Ezek a korlatozasok megfelel6 védelmet nyijtanak a karos interferencidval szemben a normal orvosi berendezésekben.
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Atermék dsszetétele

Sorszam  |Alkatrész neve Modell/Version No. Megjegyzések
1 Elektrosebészeti eszkdz OoP9 /
2 Ultrahangos sebészeti eszk6z energia-atalakitdja TRAG Kompatibilis hasznélat
3 Ultrahangos oll6 rendszer egyszeri hasznélatra CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Kompatibilis hasznalat
Ultrahangos ollé SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45 P
4 Elq‘obhafo L}Jllt'rahangos nagyfrekvencias sebészeti egység 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
Szovet tomitdanyag
5 Ultrahangos ldbkapcsold OP-FSD /
6 Elektrosebészeti labkapcsold OP-FSS /
7 Elektrosebészeti bipolaris csatlakozd OP-BPC /
Termék kabel
Sorszam Kabel neve Hossz(isag (m) Arnyékolt
1 Labvezérlé kabel 3 Igen
2 Haldzati kabel 5 Nem
3 Bipolaris elektrosebészeti kabel 3 Nem
4 A Energia-atalakitéja-es kabel 2.9 Igen
EMC teljesitmény

Ez a berendezés mas orvosi berendezések és a radiés kommunikacié altal okozott radiéfrekvencias zavarasnak lehet kitéve. Az ilyen interferenciak
megel6zése érdekében ezt a terméket az IEC 60601-1-2 szabvény szerint vizsgéltak, és megfelel a kdvetelményeknek. A Reach Surgical, Inc. azonban nem
garantalja, hogy az egyes telepitési kornyezetekben egyéltalan nem lesz interferencia.

Ha Ggy taldljak, hogy a késziiléket zavarjak (ami a késziilék be- és kikapcsolasaval allapithaté meg), a felhasznaldnak (vagy a Reach Surgical, Inc.
altal jovahagyott karbantarté személyzetnek) meg kell probalnia az alabbi intézkedések koziil egyet vagy tobbet megtenni az interferenciaprobléma
megoldésara:

Allitsa be az eszkoz irdnyat vagy helyzetét, amely hatassal van ra.

Novelje a tavolsagot a késziilék és a kiildd késziilék kozott.

Hasznéljon mas dramforrast (és ne a berendezés befolyasoldsara hasznalt dramforrast) a berendezés dramellatdsahoz.

Egyéb javaslatokért forduljon a széllitohoz vagy a szerviz képviseldjéhez.

A gyarté nem vallal felel6sséget a kdvetkezd helyzetek éltal okozott zavarokért: az ajanlott kibelektdl eltérd 6sszeksts kabelek hasznélata; a berendezés
engedély nélkiili modositasa vagy atalakitasa. Az engedély nélkiili valtoztatasok vagy médositésok a berendezés hatékonysagénak elvesztését okozhatjak.
Minden tipusi elektronikus berendezés elektromagneses interferenciat okozhat mas berendezéseknek a levegén vagy a hozza csatlakoztatott kibeleken
keresztiil. Ne hasznaljon a késziilék kézelében olyan eszkdzoket, amelyek RF jeleket bocsatanak ki, példaul mobiltelefonokat, radié adé-vevd késziilékeket
vagy radidvezérlé termékeket, mivel ez azt okozhatja, hogy a késziilék teljesitménye nem felel meg a megadott specifikdcioknak. Ha ilyen eszkézok vannak
a késziilék kézelében, kapcsolja ki ezen eszkdzok aramellatasat. A késziilékért felelds egészségligyi személyzetnek utasitania kell a technikusokat, a
betegeket és a késziilék kozelében tartézkodd egyéb személyzetet a fenti kdvetelmények maradéktalan betartaséra.

A megadott EMC-teljesitmény teljes kori eléréséhez a felhasznéldnak a terméket a kézikényvben leirtak szerint kell helyesen telepitenie. Ha barmilyen EMC-
vel kapcsolatos probléma meriil fel, kérjiik, forduljon a Reach Surgical, Inc. altal jovahagyott karbantarté személyzethez.

A Energia-atalakitdja (kabellel) és a Ultrahangos ollé a teljes rendszer alkalmazott részeként van meghatérozva.

Ovintézkedések a termék telepitéséhez

A berendezés kérhazi kérnyezetben is hasznalhatd, de nem tartalmaz radi6frekvencias drnyékold helyiségeket az aktiv radidfrekvencias sebészeti
berendezések koriil, vagy ahol magneses rezonancia hatasi berendezéseket helyeznek el, mivel ezeken a helyeken az elektromagneses zavarok intenzitasa
magas.

A helyhez kététt radidtavkozlési berendezések elkiildnitési tavolsdga és hatasa: a helyhez kotott addk, példaul a vezeték nélkiili (mobiltelefonok/
kordon nélkiili) telefonok bazisallomasai, a foldi mobil radiévevék, az amatér radidvevék, az AM és FM radidadasok, a Generatora-es televiziés adasok
stb. 4ltal keltett magneses térerésség elméletileg nem mérheté pontosan. A helyhez kététt radiéfrekvencias adék altal generélt elektromagneses
kornyezet értékeléséhez az elektroméagneses mez6 mérését kell figyelembe venni. Ha a magneses térerésség mért értéke a késziilék helyén meghaladja
a "Anti-Interferencia nyilatkozatban" meghatérozott megfeleld radidfrekvencias szintet, akkor a késziiléket ellendrizni kell, hogy a késziilék normalisan
milikédhessen. Ha rendellenes miikodési feltételeket talalnak, tovabbi méréseket kell mérlegelni, példaul a berendezés atallitasat vagy athelyezését, vagy
radiofrekvencia-ellenes helyiség hasznélatat.

1) A Reach Surgical, Inc. ltal biztositott vagy kijeldlt tapkabelt hasznalja. A haldzati csatlakozdval ellatott termékeket védéfoldeléssel ellatott, rogzitett
haldzati csatlakozdaljzatba kell csatlakoztatni. Ne hasznaljon semmilyen adaptert vagy csatlakozot a hdlézati csatlakozé csatlakoztatdsahoz.

2) Tartja ezt a késziiléket a lehetd legtavolabb mas elektronikus eszkdzoktdl.

3) Kdvesse a lépéseket a késziilék csatlakoztatdsahoz.

Altalanos megjegyzések

(1) A kabel specifikacidja.

A Reach Surgical, Inc. altal biztositott kdbelek hasznélata nem kérositja a termék EMC-teljesitményét. Nem specifikdlt kabelek hasznalata esetén a
berendezés EMC-teljesitménye jelentSsen csékkenhet.

(2) Ovintézkedések a jogosulatlan médositasok esetén

Afelhasznalé nem mddosithatja ezt a terméket, kiilsnben a termék EMC-teljesitménye csokkenhet.

Atermék mbdositasa a kovetkezd valtoztatasokat tartalmazza:

a. Kabel (hossza, anyaga, kabelezés stb.).

b. Berendezés/elrendezés.

c. A berendezés konfiguracidja/dsszetevéi.

d. Berendezésvéds alkatrészek (fedelet nyit6/zard és fedelet régzitd alkatrészek).

(3) A berendezés miikédtetésekor minden védéburkolatot be kell zarni.

Ezt a terméket varhatban az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben hasznaljék, és a termék vasarldjanak és felhasznaldjanak
biztositania kell, hogy a terméket ebben az elektromagneses kérnyezetben hasznaljak.

Lényeges teljesitmény

1. Afejlett nagyfrekvencias radidenergia-kibocsatas esetén a rendszernek biztositania kell, hogy a névleges kimeneti teljesitmény eltérése ne haladja meg a
szabvanyos érték 20%-at.

2. Az alapvetd nagyfrekvencias radidenergia-kibocsatas esetén a rendszernek biztositania kell, hogy a névleges kimeneti teljesitmény eltérése ne haladja
meg a szabvanyos érték 20%-at.
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Utmutatas és gyartéi nyilatkozat - ELEKTROMAGNETIKUS EMISSZié

A késziiléket az alabbiakban meghatérozott elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra szantak.
Az Ugyfélnek vagy az a késziilék felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az a késziilék tilyen kornyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés | Elektroméagneses kdrnyezet - iranymutatas
Az eszkdz kizardlag belsé miikddéséhez hasznal radidfrekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa
RF-kibocsétas CISPR 11 Csoportl |nagyon alacsony, és valészin(ileg nem okoz semmilyen interferenciat a kézeli elektronikus
berendezésekben.
. iz ) A berendezés EMISSZids jellemzdi alkalmassa teszik ipari teriileteken és korhazakban vald
RF-kibocsatas Aosztaly .
hasznalatra.
Harmonikus dram IEC 61000-3-2 Aosztaly

Fesziiltségvéltozasok / fesziiltségingadozas

/ villogas IEC 61000-3-3

Megfelel

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses zavarmentesség

A késziiléket az alabbiak szerint meghatarozott elektromégneses kdrnyezetben valé hasznélatra szantak.
Az ligyfélnek vagy a késziilék felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznéljék.

IMMUNITAS teszt

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfelelési szint

Elektromagneses kdrnyezet - irinymutatas

Elektrosztatikus
kisiilés (ESD) IEC 61000-
42

+8KkV érintkezd
+2,4,8 ,15kV levegd

+8KkV érintkezd

+2,4,8 ,15kV levegd

A padl6nak fanak, betonnak vagy keramiacsempének kell lennie.
Ha a pad|dt szintetikus anyaggal boritjak,
Arelativ paratartalomnak legalabb 30 %-nak kell lennie.

Elektromos gyors
tranziens/kitorés

+2 kV a tapvezetékek
esetében
+1kV a bemeneti/

+2kV a tapvezet
esetében

+1kV a bemeneti/

ékek
A haldzati dram mindségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi
vagy korhazi kornyezetnek.

IEC 61000-4-4 kimeneti vezetékeknél |kimeneti vezetékeknél

+1kV-os vezeték(ek) a |+ 1 kV-os vezeték(ek) a
Surge vezeték(ek)re vezeték(ek)re A halozati dram mindségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi
IEC 61000-4-5 +2 kV-os vezeték(ek) a |+ 2 kV-os vezeték (s) a vagy korhazi kornyezetnek.

foldeléshez

fold felé

Fesziiltségcsokkenés,
rovidzarlat
megszakitdsok

a tdpegység bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° és 315° esetén

0% UT; 1 ciklus és 70 %
UT; 25/30 ciklus
Egyfazis: 0°-on

09% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° és 315° esetén

0% UT; 1 ciklus és 70 %

UT; 25/30 ciklus
Egyfazis: 0°-on
0% UT; 250/300

A haldzati aram mindségének meg kell felelnie egy tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kdrnyezetnek. Ha az ultrahangos sebészeti késziilék felhasznaldja

A berendezés folyamatos m(ikodést igényel a haldzati aramellatas
megszakadasa sordn, ajanlott, hogy az ultrahangos sebészeti

A berendezéseket sziinetmentes tapegységrél vagy akkumulatorrdl kell
ciklus taplalni.

Teljesitmény frekvencia
(50/60 Hz)

Mégneses mez6

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Teljesitmény frekvencia magneses

amezéknek a szintjellemz6knek kell lennitik.

Egy tipikus kereskedelmi vagy korhézi kornyezetben talalhaté tipikus
helyszinrél.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - elektromagneses zavarmentesség

A késziilék célja az alabbiakban meghatérozott elektromagneses kdrnyezetben térténd alkalmazas.
Az Ugyfélnek vagy a késziilék felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

IMMUNITAS teszt

IEC 60601 vizsgalat szint

Megfelelés szint

Elektromagneses kornyezet- Gtmutatds

Vezetett RF 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz-t61 80 MHz-ig 3V
6V ISM-savokban
0,15 MHz és
80 MHz
Sugérzott RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz és 2,7 GHz kdzott

80 % AM 1 kHz-en

Hordozhaté és mobil RF kommunikaci6

A berendezés nem hasznélhaté kézelebb a késziilék barmely részéhez, beleértve a
kébeleket is, mint az ad frekvencidjanak egyenletébdl szamitott ajanlott tavolsag.
Ajanlott elkiilnitési tavolsag

- [ﬁ]ﬁ

Vi

3.5 . o
d= [H]«/F 80MHz és 800MHz kozott

d :[é]«/ﬁ 800MHz és 2,7GHz kozott

ahol P a maximalis kimeneti teljesitmény

az adé gyartdja szerint az ado teljesitménye wattban (W), d pedig az ajanlott tavolsag
méterben (m).

A helyhez kotétt radidfrekvencias adokbdl szarmazé, elektromégneses helyszini
felméréssel3 meghatarozott térerésségnek minden frekvenciatartomanyban
kisebbnek kell lennie a megfelelGségi szintnél.

A kévetkezé szimbdlummal jelslt berendezések kozelében interferencia léphet fel:

@)
)
Az IEC 60601-1-2 szabvény 9. tablazataban meghatérozottak szerint kell vizsgalni az

ME-berendezések és ME-rendszerek ZAROAPTJAIT az IEC 61000-4-3 szabvanyban
meghatérozott vizsglati modszerek alkalmazaséval.

A hordozhat6 és mobil radiéfrekvencias kommunikécids berendezések és a késziilékek kozott ajanlott tavolsagok.

A ultrahangos sebészeti eszkdz olyan elektroméagneses kdrnyezetben torténd alkalmazésra irdnyul, ahol a kisugarzott RF zavarokat ellendrzik. Az
ligyfél vagy a késziilék felhasznaldja segithet az elektromagneses interferencia megelézésében azéltal, hogy a hordozhat6 és mobil RF kommunikacids
berendezések (ad6k) és A késziilék az alabbi ajanls szerint. kdzétt minimalis tavolsagot tart a kommunikaciés berendezés maximalis kimeneti
teljesitményének megfelelen.

Az ad6 névleges maximalis kimeneti

teljesitménye (w)

Elvalasztasi tavolsag az adé frekvencidja szerint /m

150 kHz-t6| 80 MHz-ig

d:[%}/?

80 MHz és 800 MHz k6z6tt

d=[§}/ﬁ

800 MHz-t61 2,7 GHz-ig

d:[é}/ﬁ
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0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 1.17 1.17 2.33

10 3.69986 3.69986 7.36811
100 117 11.7 23.3

MEGJEGYZES: Ezek az iranymutatdsok nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek

altali elnyelés és visszaverédés.

Miiszaki feltételek

A rendszer mikddéséhez sziikséges alkatrészek: Elektromos sebészeti eszkdz, Energia-atalakitdja, Ultrahangos labkapcsold, Elektrosebészeti labkapesold,
Ultrahangos oll6 vagy Elektrosebészeti kézidarabok, Elektromos sebészeti bipolaris csatlakozd Bipolaris eszkéz.

Lasd a termékleirast erre az alkatrészre vonatkozéan.

Az dramiités elleni védelem foka

Ultrahang: CF tipust alkalmazott rész; Bipolaris elektrosebészeti-| @ 3

Defibrillacidbiztos CF tipust alkalmazott rész

Az aramiités elleni védelem foka

I. osztaly

Generatora a karos inf(zi6khoz

Normal felszerelés

Védelmi fokozat a karos vizbehatolas ellen

Labkapcsold: IP68

Menedzsment kategéria

Ilb. osztély

Ultrahang lizemmod paraméterkdvetelmények:

Bemeneti teljesitmény

Tapfesziiltség: 100-240V

Tapfrekvencia: 50Hz/60Hz
Bemeneti teljesitmény: 400VA

Ultrahang lizemméd paraméterkdvetelmények:

Gerjesztési frekvencia

54 kHz - 57 kHz

Elsédleges cslicsrezgés kitérés

25 um ~ 110 pm

Ultrahangos oll6 cslics f6 akusztikus kimeneti feliilet Termék:

1,53~2,75 mm2

Mésodlagos keresztkétés akusztikus a Ultrahangos oll6 csticson
Kimeneti teriilet:

19,32~35,88 mm2

Szarmaztatott kimeneti hang Ultrahangos oll6 csicson a referencia
csticson Elsédleges amplitddé Teljesitmény

<30W

A rendszer frekvenciaszabalyozasanak tipusa

A gerjesztési frekvencia a terheléstdl fiiggetlentil, automatikusan, folyamatosan
allithato.

Teljesitménytartalék index

Legaldbb 2,5

Elektrosebészeti paraméterek kovetelményei:

Mikddési frekvencia 400KHz + 5%
Maximélis kimeneti fesziiltség <250V
Fejlett bipolaris izemmdd Maximalis kimeneti aram <5.5A
Alapvet6 bipolaris izemmdd Maximalis kimeneti aram <2.2A
Maximélis kimeneti cstics-csticsfesziiltség <500Vpk
Cslcstényezd 1.6+0.4

Névleges teljesitmény

Rédidfrekvencias fejlett bipolaris: 270 W
Rédidfrekvencia Bipolaris alap: 95W

Névleges terhelés

Rédidfrekvencias fejlett bipolaris: 30Q
Rédidfrekvencia Bipolaris alap: 200Q

MUikédési kornyezet feltételei

Hoémérséklet: hdmérséklet: 10 ° C és 30 ° C kozott
Relativ paratartalom: < 70%

Légkdri nyoméastartomany: 800 hPa és 1060 hPa kézétt

Szallitasi és tarolasi feltételek

Hémérséklet: -30 ° C-tol + 55 ° C-ig (Generatora, labkapcsold, adapter)
Hémérséklet: -10 ° C-tol + 55 ° C-ig (Ultrahangos oll6)

Pératartalom: < 80%

Légkori nyoméastartomany: 800 hPa és 1060 hPa kozott

A gyartas datuma

A gyartasi datum a Generatora hatlapjan talalhatd sorozatszdm alapjan hatrozhaté meg.

Halbzati kdbel

Megfelelés a CCC tandsitési kovetelményeknek
Jelenlegi mindsités: 10A

Megmaradasi arany

A Energia-atalakitoja kézidarab és a hasznalt Ultrahangos oll6 alapjan meghatarozva. A perzisztenciaaranyra
vonatkozé informacidkért lasd a vonatkozd Ultrahangos oll és Ultrahangos ollé
Energia-atalakitdja kézidarab hasznalati utasitas vagy 7. fejezet - Figyelmeztetések és dvintézkedések.

Biztositék

¢5* 20 TBAH250V

Tomeg (csomagolas nélkiil)

Generatora: névleges 8 kg

Teljes mennyiség

OP9 Generatora: (hossz * szélesség * magassag): cm-34 cm-16 cm

Rendelkezés

A Generatora egyes belsé alkatrészei, a labkapcsold és a labkapcsold kabel 6lmot tartalmaznak. A helyi
Az artalmatlanitasra vonatkozé kovetelmény és szabalyozas. Az elemeket a megfeleld hulladékkezelési
gyakorlatnak megfeleléen artalmatlanitsa.

AP/APG besorolas

Nem AP/APG berendezés.

Elettartam:

Elettartam: 7 év

Szoftver kiadasénak verzidja

V01.01
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Bipolaris kimeneti hullimforma

Fejlett bipolaris kimeneti teljesitmény-terhelési gorbe

Power(W)
1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

N Load(Q)

1 10 100 1000
Teljesitménygorbe-korlat Max: 270[W]
Terhelés (Q) Alsé hatarérték Névleges Felsé hatar
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Névleges teljesitménygorbe 270 watt kimeneti teljesitmény névleges terhelésnél a teljesitménygdrbe-mérd aram/fesziiltség hatarértékének megfelelden. A

teljesitménygdrbe azt a burkoldgérbét abrézolja, amely tizemi allapotban valtozik.

pvetd bipolaris ki

teljes teljesit

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

-terhelés gorbéje

Load(Q)

1000

Teljes teljesitménygorbe hatarérték [W]: 95 Watt: Maximalis teljesitmény 95 watt

Terhelés (Q) Alsé hatarérték Névleges Felsd hatar
5 16.16 20.2 24.24

10 32.32 40.4 48.48

20 64.48 80.6 96.72

30 76 95 114

50 75.52 94.4 113.28

100 75.68 94.6 113.52

200 76 95 114

500 37.12 46.4 55.68

1000 19.76 24.7 29.64
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pvetd bipolaris ki fél teljesitmény-terhelés gorbe

Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve

100

Load(Q) 1000

Fél teljesitménygdrbe hatarérték [W]: Teljesitmény 50 watt

Terhelés (Q) Als6 hatérérték Névleges Fels6 hatar
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
Ki ljesitmény vs. teljesitménybeallitisok normal kétpélusi teljesitmény esetén
Output Output Power vs. Power Settings £ Power in Normal Bipolar
Power (W)

S0

80

70

60

50

40

30

20

10

[

L, 9
0 10 20 30 40 50 60 70 80 Wopked 100

Kimeneti teljesitmény vs. teljesitmény-beallitasi érték normal kétpdlusd [W]; terhelés: 200Q

Beallitott teljesitmény (W) m)ﬂenet' teljesitmény als6 hatarérték Névleges teljesitmény (W) Fels6 kimeneti teljesitményhatar (W)
5 1 5 10

10 5 10 15

15 10 15 20

20 15 20 25

30 24 30 36

45 36 45 54

60 48 60 72

75 60 75 90

95 76 95 114
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Szerviz és garancia

A Reach Surgical, Inc. garantélja, hogy ez a termék normal hasznalat és megel8z8 karbantartds mellett az aldbbiakban meghatérozott j6tllasi idészakban

mentes az anyag- és gyartasi hibaktol. A Reach Surgical e garancia szerinti kotelezettsége a Reach Surgical, Inc. vagy a Reach Surgical, Inc. vagy annak

meghatalmazott forgalmazdjahoz a vonatkozé garanciaidén beliil visszakiildétt és a Reach Surgical megelégedésére hibasnak bizonyult hibas termék vagy

alkatrész javitasara vagy cseréjére korlatozddik, sajat valasztasa szerint. Ez a garancia nem vonatkozik azokra a termékekre vagy alkatrészekre, amelyeket:

® A Reach Surgical, Inc. ltal nem engedélyezett felek altal gyartott vagy forgalmazott, nem engedélyezett eszkdzdkkel vald hasznalat miatt hatranyosan
érintett.

® A Reach Surgical gyaran kivil javitjak vagy médositjdk, ha az befolyasolja a késziilék stabilitdsat vagy megbizhatdsagat a Reach Surgical altal

meghatarozottak szerint.

Nem rendeltetésszer(i hasznélat, gondatlansag vagy baleset kovetkeztében.

A termék tervezésével, hasznalati paramétereivel, utasitasaival és iranyelveivel vagy a hasonlé termékekre vonatkoz6, az ipardgban elfogadott

funkcionalis, miikodési vagy kornyezetvédelmi szabvanyokkal 6sszeegyeztethetetlen mddon hasznaljak.

Jotallasi idészakok
Bipoldris energia alapcsatlakozd (OP-BPC): 1 év az alkatrészekre és a munkadijra.

Generatora (OP9): 1 év az alkatrészekre és a munkara.
Labkapcsold/tapkabel: 1 év az alkatrészekre és a munkara.

Ez a garancia az eredeti vasarl6 kizarélagos jogorvoslata, és minden mas, kifejezett vagy hallgatélagos garancia helyébe |ép, beleértve az eladhatésagra
és a meghatdrozott célra valé alkalmassagra vonatkozd garanciakat is. A Reach Surgical, Inc. nem vallal felel8sséget semmilyen kiilénleges, véletlen
vagy kovetkezményes kérért, beleértve a hasznalat, a nyereség, az iizlet vagy a j6 hirnév elvesztésébdl eredé karokat, kivéve, ha azt az alkalmazandd
jogszabalyok kifejezetten eldirjak.

AReach Surgical, Inc. nem hatalmaz fel senkit arra, hogy termékeinek értékesitésével vagy haszn
olyan szavatossag, amely az itt megadott feltételeken tllmutatna.

A Reach Surgical, Inc. fenntartja a jogot, hogy valtoztatdsokat eszkozoljon termékein anélkiil, hogy kételezettséget vallalna arra, hogy ezeket a
véltoztatadsokat visszamendlegesen alkalmazza a kordbban értékesitett vagy gyartott termékekre.

aval kapcsolatban tovabbi felelésséget vallaljon. Nincs
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IT/Italia

Panoramica

Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere attentamente le seguenti informazioni. Esse forniscono importanti istruzioni sul corretto funzionamento, sui
potenziali rischi e sui possibili danni al prodotto o alle persone. In caso di situazioni anomale, seguire le istruzioni specificate per evitare danni a se stessi
o all'apparecchiatura. La mancata osservanza di queste istruzioni pud compromettere la sicurezza, le prestazioni, la garanzia o la manutenzione, per cui il
produttore non pud essere ritenuto responsabile. Prima di utilizzare il dispositivo, leggere anche le istruzioni per il Trasduttore e le Forbici ad Ultrasuoni.
Questo documento € stato concepito come ausilio per |'utilizzo del dispositivo. Non € un riferimento per le tecniche chirurgiche.

Convenzioni standard utilizzate: Dichiarazioni di Attenzione, AVWWERTENZA e Nota

Tenere presente le seguenti indicazioni, classificate come ATTENZIONE, AVWERTENZA o NOTA, che forniscono indicazioni essenziali per completare le
operazioni in modo sicuro e completo. Queste indicazioni si trovano in tutta la documentazione e devono essere lette prima di passare alla fase successiva
di una procedura.

AVVERTENZA: questa dichiarazione evidenzia una procedura, una pratica o una condizione di funzionamento o di manutenzione che, se non viene seguita
scrupolosamente, puo causare lesioni personali o morte.

ATTENZIONE: questa indicazione avverte |'utente di una situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, pud provocare lesioni lievi o
moderate all'utente o al paziente, nonché danni all'apparecchiatura o ad altri beni. Pud anche servire come avvertimento contro pratiche non sicure.
Questo include le precauzioni necessarie per un uso sicuro ed efficace dello strumento e la cura richiesta per prevenire i danni derivanti da un uso corretto
o improprio.

NOTA: questa affermazione indica una pratica operativa o una condizione essenziale per eseguire un compito in modo efficiente.

Descrizione

Lo strumento elettrochirurgico ENER REACH (di seguito denominato "il dispositivo") viene utilizzato nelle sale operatorie mediche per le procedure
chirurgiche di taglio, coagulazione dei tessuti umani e legatura dei vasi. E dotato di due slot separati: uno per l'energia ultrasonica e l'altro per l'emissione
di forme d'onda a radiofrequenza.

In modalita radiofrequenza, il generatore eroga schemi energetici diversi a seconda dello strumento/dispositivo di elettrochirurgia collegato. Quando &
collegato uno strumento bipolare avanzato, il generatore eroga forme d'onda RF per la sigillatura di vasi arteriosi e venosi, linfatici e fasci di tessuto fino a
7 mm di diametro. Quando & collegato uno strumento bipolare di base, viene emessa energia a potenza costante per il taglio e la coagulazione dei tessuti
molli.

In modalita di emissione di energia ultrasonica, utilizzando il trasduttore TRA6 in combinazione con i Bisturi ad Ultrasuoni monouso CH45PD, CH36PD,
CH23PD, CH14PD, il dispositivo taglia i tessuti molli che richiedono un controllo del sanguinamento e un danno termico minimo e sigilla i vasi fino a un
diametro massimo di 5 mm. Se collegato ai Forbici ad Ultrasuoni monouso SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 e SRE45, il dispositivo taglia
i tessuti molli che richiedono un controllo del sanguinamento e un danno termico minimo e sigilla i vasi fino a un diametro massimo di 7 mm.

Uso previsto

Il dispositivo fornisce energia a radiofrequenza per azionare manipoli elettrochirurgici destinati a tagliare e sigillare vasi e a tagliare, afferrare e sezionare
tessuti.

Inoltre, il generatore fornisce energia ultrasonica per azionare gli strumenti chirurgici a ultrasuoni, indicati per le incisioni dei tessuti molli quando si
desidera controllare il sanguinamento e ridurre al minimo il danno termico.

Indicazioni

Il dispositivo fornisce energia a radiofrequenza per azionare manipoli elettrochirurgici che vengono utilizzati durante interventi a cielo aperto o
laparoscopici in chirurgia generale, pediatrica, ginecologica, urologica e toracica per tagliare e sigillare vasi fino a 7 mm inclusi e per tagliare, afferrare e
sezionare tessuti.

Inoltre, il generatore fornisce l'energia per azionare gli strumenti chirurgici a ultrasuoni, indicati per le incisioni dei tessuti molli quando si desidera
controllare il sanguinamento e ridurre al minimo il danno termico. Gli strumenti chirurgici a ultrasuoni possono essere utilizzati in aggiunta o in sostituzione
dell'elettrochirurgia, del laser e dei bisturi ad Ultrasuoni per tagliare e/o coagulare i tessuti negli interventi chirurgici a cielo aperto o in quelli laparoscopici
in ambito generale, pediatrico, ginecologico, urologico, toracico e per la sigillatura e la resezione dei vasi linfatici.

Utente previsto

Il dispositivo & destinato all'uso da parte di operatori sanitari per applicazioni chirurgiche.

Ambiente di utilizzo previsto
Il dispositivo & destinato all'uso in ospedale.

Popolazione di pazienti prevista

Questo dispositivo & indicato per i pazienti a partire dai 3 anni di eta che necessitano di interventi chirurgici che comportano incisioni sui tessuti molli con
controllo del sanguinamento e lesioni termiche minime.

Beneficio clinico

Il dispositivo pud essere utilizzato in modo sicuro ed efficace per la legatura e la divisione di vasi, fasci di tessuto e linfatici.

Controindicazioni

Questo dispositivo & controindicato per incisioni ossee, occlusione delle tube contraccettive e procedure di coagulazione. Inoltre, non é destinato all'uso in
neurochirurgia.
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Composizione del sistema

[01]Manipoli per Elettrochirurgia [02]Generatore OP9

[03]Comando a Pedale per Ultrasuoni [04]Comando a Pedale per Elettrochirurgia
[05] Trasduttore [06]Forbici ad Ultrasuoni

[07]Connettore bipolare per elettrochirurgia

[01] Manipolo elettrochirurgico

Il manipolo elettrochirurgico, collegato a un generatore, viene azionato dal chirurgo durante l'intervento. Applica energia elettrochirurgica a radiofrequenza
al tessuto tra le sue ganasce per coagulare o sigillare. Lo strumento comprende anche una lama per la divisione dei tessuti. Modello: 0SA23, 0SA37, OSA44.
Per informazioni dettagliate, consultare le istruzioni.

[02] Generatore OP9

1l generatore fornisce sia energia elettrochirurgica che energia per terapia a ultrasuoni attraverso porte di connessione separate per gli strumenti. £
composto da uno chassis, un guscio, una scheda elettronica, un touch screen LCD, un interruttore di alimentazione e interfacce per il collegamento degli
accessori.

Modello: OP9

[03] Comando a Pedale per Ultrasuoni

Utilizzato per controllare I'accensione e lo spegnimento dell'energia ultrasonica con due interruttori ("MIN" e "MAX"). Modello: OP-FSD

[04] Comando a Pedale per Elettrochirurgia

Utilizzato per controllare I'accensione e lo spegnimento dell'energia ad alta frequenza con un unico interruttore.

Modello: OP-FSS

[05] Trasduttore

Il Trasduttore converte |'energia elettrica proveniente da un Generatore compatibile in movimento meccanico per le lame dello strumento. E uno strumento
riutilizzabile con una durata limitata. Il trasduttore non € sterile e deve essere sterilizzato secondo le istruzioni prima dell'uso. Per informazioni dettagliate,
consultare le istruzioni del Trasduttore TRA6.

Modello: TRA6.

[06] Forbici ad Ultrasuoni

Le Forbici ad Ultrasuoni utilizzano il movimento meccanico del trasduttore e forniscono energia ultrasonica per il taglio o la coagulazione dei tessuti.
Occorre prestare attenzione poiché la vibrazione meccanica non é rilevabile e potrebbe involontariamente colpire aree non mirate. | Forbici ad Ultrasuoni
sono sterilizzati con ossido di etilene. Se la durata di conservazione viene superata o la confezione di sterilizzazione & danneggiata, i Forbici ad Ultrasuoni
non devono essere utilizzati e devono essere smaltiti. Per informazioni dettagliate, consultare le istruzioni dei Forbici ad Ultrasuoni.

Le seguenti Forbici ad Ultrasuoni sono compatibili con il generatore OP9:

Serie PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Serie SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Serie SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Connettore bipolare per elettrochirurgia

Utilizzato per collegare gli strumenti elettrochirurgici bipolari di base al generatore per la coagulazione dei tessuti.

Modello: OP-BPC

Pannello frontale del Generatore

727 Paac suRmICAL
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[01] Presa elettrochirurgica

Utilizzato per collegare strumenti elettrochirurgici bipolari avanzati o connettore bipolare per elettrochirurgia.
[02] Presa del Trasduttore

Collega il Trasduttore al Generatore.

[03] LCD touch screen

Visualizza le informazioni sul sistema e funge da interfaccia per la regolazione dei comandi e delle impostazioni.
[04] Pulsante dell'interruttore di alimentazione

Premere per accendere il Generatore; tenere premuto per spegnerlo.

Pannello posteriore del Generatore

[05] Presa a pedale elettrochirurgica

Presa rotonda per il collegamento dell'interruttore a pedale elettrochirurgico.
[06] Presa a pedale elettrochirurgica

Presa rotonda per il collegamento dell'interruttore a pedale a ultrasuoni.

[07] Presa di corrente

Collega il cavo di alimentazione al Generatore.

[08] Porta di equalizzazione del potenziale

Se la messa a terra della presa di corrente € incerta, questa porta consente il collegamento alla terra protetta.
[09] Interfaccia di espansione

Utilizzato per l'espansione e la manutenzione delle funzioni.

[10] Foro di montaggio

Istruzioni per l'uso
Fare riferimento alle linee guida fornite per ['ambiente operativo.

Disimballaggio

Seguire le istruzioni per la ricezione dei componenti riportate di seguito.
e Verificare la presenza di eventuali danni visibili dovuti al trasporto. Se si riscontrano danni, contattare Reach Surgical, Inc. o ['agente locale per
assistenza.

Componenti inclusi nel (Per le specifiche tecniche dettagliate e i codici prodotto, consultare il capitolo "Condizioni tecniche del sistema"):

Modello Descrizione Componente

OP9 Generatore Generatore, Cavo di alimentazione, Istruzioni
TRA6 Trasduttore Trasduttore con Cavo

OP-FSD Interruttore a pedale a ultrasuoni /

OP-FSS Interruttore a pedale bipolare /

OP-BPC Connettore di energia bipolare di base /

Precauzioni di sicurezza

e Durante l'ispezione dell'apparecchiatura, tenere l'estremita distale dello strumento lontano da altri apparecchi, dai teli chirurgici, dal paziente o da altri
oggetti per evitare lesioni.
e Attuare le misure di sicurezza necessarie in presenza di vapori, seguendo le procedure e le normative ospedaliere.

Energia a ultrasuoni con le Forbici ad Ultrasuoni della serie PD

® Collegareil trasduttore, l'interruttore a pedale e la Forbice ad Ultrasuoni serie PD al generatore.

® Dopo aver superato il test del trasduttore e della Forbice ad Ultrasuoni, regolare il livello di potenza (1-5) utilizzando le icone +/- sullo schermo LCD.

e Premere il pulsante 'Min' sulla Forbice ad Ultrasuoni o il pedale Min sull'interruttore a pedale per attivare l'energia ultrasonica al livello di potenza
preimpostato.

Premere il pulsante 'Max' sulla Forbice ad Ultrasuoni o sull'interruttore a pedale per erogare il massimo livello di energia.

Rilasciare il tasto o l'interruttore a pedale per interrompere l'emissione di energia.

Energia a ultrasuoni con le Forbici ad Ultrasuoni della Serie SRB/SRE

e Dopo aver superato il test del trasduttore e della Forbice ad Ultrasuoni, regolare il livello di potenza (1-5) utilizzando le icone +/- sullo schermo LCD.
e Premere il Pulsante di erogazione energia sullo strumento o il pulsante Min sul pedale per attivare ['energia ultrasonica al livello di potenza
preimpostato.
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e Premere il Pulsante di erogazione di energia con Emostasi Avanzata sullo strumento per attivare la modalita Pulsante di erogazione avanzato.
e Rilasciare il pulsante delle Forbici ad Ultrasuoni o il pulsante dell'interruttore a pedale per interrompere 'erogazione di energia.

Energia elettrochirurgica bipolare con strumenti bipolari avanzati

e |l display LCD mostra l'icona del bipolare avanzato e l'icona della pulsantiera regolabile.

® Tirare la Leva sullo strumento o premere il pedale dell'interruttore a pedale per attivare la frequenza radio.

® |l generatore interrompera la produzione di energia quando la chiusura sara completata, come indicato dall'icona di completamento sullo schermo.
® Selalegatura & incompleta, viene emesso un segnale acustico di avvertimento e viene visualizzata un'icona di avvertimento.

Energia elettrochirurgica bipolare con strumenti elettrochirurgici bipolari

® Lo schermo LCD visualizza il valore di potenza, le icone regolabili e le barre del livello di potenza.

® Leimpostazioni di potenza variano da 1 a 95 watt, con incrementi regolabili.

e Selezionare l'impostazione di potenza desiderata: Bassa (15 watt), Media (30 watt) o Alta (60 watt).

e Premere il pulsante dell'interruttore manuale o del pedale per attivare la frequenza radio.

e Rilasciare il pulsante per disattivare |'emissione di energia.

Racc dazioni per U'i

Impostazioni Gamma delle impostazioni Applicazione clinica Dispositivo ottimizzato

dell'effetto di potenza PP P

Basso 115 watt Co_me a_d esempio nervi/spina, mani e - D_|sp05|t_|V| con superfici ridotte
chirurgia facciale - Pinze microtip (0,4 - 2,2 mm)

- Dispositivi con superficie media

- Pinze microtip (1,0 - 2,2 mm)

- Pinza laparoscopica a testa piatta di piccole dimensioni
- Forbici bipolari

Come ad esempio la coagulazione
Medio 16-40 watt durante il trattamento della testa/collo,
della colonna vertebrale e dell'anatomia.

Come la chirurgia della testa/collo e la
chirurgia plastica (simile all'effetto medio,
ma con effetto piti rapido)

45-95 watt
(incrementi di 5 watt)

- Dispositivi con grandi superfici

Alto - Pinza laparoscopica a testa piatta di grandi dimensioni

NOTA: Questo dispositivo non & compatibile con l'elettrodo neutro.
NOTA: i Forbici ad Ultrasuoni e il Bisturi elettrico RF sono parti applicate a contatto con il paziente.

Utilizzo del generatore

Accendere il dispositivo

® Una volta acceso, il sistema & pronto per il funzionamento. Quando il generatore & collegato alla rete elettrica e la spia dell'interruttore di standby &
accesa, il sistema & pronto per ['uso.

® Dopo aver premuto il pulsante Standby, viene visualizzata la seguente immagine:

REACH SURGICAL, INC,

e Seal Generatore non ¢ collegato alcun Trasduttore o Forbice ad Ultrasuoni, o se sono collegati in modo errato, verra visualizzata la seguente immagine:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound

Utilizzo dello strumento a ultrasuoni (Trasduttore e Forbice ad Ultrasuoni)
Quando vengono rilevati il trasduttore e i Forbici ad Ultrasuoni, viene visualizzata la seguente immagine.
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Identifying Transducer & Shear

NOTA: se il numero di utilizzi rimanenti del Trasduttore & inferiore a 10, verra visualizzata la seguente immagine. Prestare attenzione al numero di utilizzi
rimanenti, poiché il Trasduttore deve essere sostituito quando il numero diventa zero.

Transducer is limited since EOL
Please change another transducer.

Confirm

Verra quindi visualizzata la seguente immagine; verra chiesto di premere un pulsante qualsiasi della Forbice ad Ultrasuoni per avviare il test Forbici ad
Ultrasuoni con le Ganasce aperte.

run shear test

-

Premendo il tasto qualsiasi, verra visualizzata la seguente immagine.

Testing Transducer & Shear

Se il test del trasduttore non riesce, viene visualizzata la seguente immagine:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Quando il test Forbice ad Ultrasuoni fallisce, viene visualizzata l'immagine seguente
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Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

gy Ready

Ultrasonic

Quando si collegano Forbici ad Ultrasuoni senza la funzione Emostasi avanzata, viene visualizzata la seguente schermata di lavoro.

ADVANCED

La modalita di uscita sara evidenziata come attivata.
Utilizzo di strumenti elettrochirurgici
Quando vengono rilevati il trasduttore e i Forbici ad Ultrasuoni, viene visualizzata la seguente immagine.

Identifying Instrument

Quando il test dello strumento elettrochirurgico viene superato, viene visualizzata la seguente immagine:
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N/

Energy Ready

Bipolar

Quando si collega uno strumento bipolare avanzato, viene visualizzata la seguente schermata di lavoro.

AdvancedBipolar

Utilizzo di strumenti elettrochirurgici e Forbici ad Ultrasuoni

Si noti che quando il generatore € collegato sia a uno strumento elettrochirurgico bipolare che a un Forbice ad Ultrasuoni, il sistema funziona in modalita
split-screen per visualizzare lo stato corrente. Il dispositivo che ha la priorita sara il primo ad attivare l'energia. Questo stato di split-screen & mostrato di
seguito:

Impostazioni di sistema
Per accedere alle impostazioni del sistema, fare clic sull'icona delle impostazioni situata nell'angolo superiore sinistro dello schermo. Sono disponibili le
seguenti opzioni di impostazione del sistema:
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- System Settings

Language

iguration

Diagnostics

Lingua: Facendo clic sulla voce Lingua si visualizza la schermata di selezione della lingua:

+~ System Language

English Espafiol
i Portugués
Frangais

Deutsch =204

Italiano pyccknin

Configurazione utente: Facendo clic sulla voce Configurazione utente, viene visualizzata la schermata di configurazione dell'utente:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Preferenze di sistema: Facendo clic sulla voce Preferenze di sistema si visualizza la schermata delle preferenze di sistema:

- System Preferences

Display Brightness
ilg} Audio Volume

Date/Time Setting

Informazioni sul sistema: Cliccare delicatamente sulla voce Info sistema per visualizzare la schermata delle informazioni sul sistema:

#®  System Information

Console Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XOOOKXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnostica: Facendo clic sulla voce Diagnostica si visualizza la schermata di diagnostica:
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Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test
RF Circuit Test

System Log

Per uscire dalle impostazioni del sistema e tornare alla modalita di standby, premere ['icona "Indietro" nell'angolo superiore sinistro dello schermo.

Spegnimento del sistema

Seguire la procedura descritta di seguito per spegnere il sistema in modo sicuro:

Premere il pulsante Standby: Individuare il pulsante di standby sul Generatore e premerlo per avviare il processo di spegnimento.

Scollegare il Trasduttore e la Forbice ad Ultrasuoni: Scollegare con cura il Trasduttore e la Forbice ad Ultrasuoni dal sistema. Per la corretta Impugnatura
del Trasduttore e della Cesoia ad Ultrasuoni, consultare le istruzioni per 'uso.

Pulizia: Pulire il Generatore, il Comando a Pedale e il Trasduttore secondo le procedure specificate nel capitolo "Manutenzione".

Risoluzione dei problemi

Il Generatore incorpora vari segnali di allarme e codici di errore per facilitare l'identificazione e la diagnosi dei guasti dei componenti. E importante notare
che questi segnali e codici sono progettati per supportare il giudizio clinico e |'osservazione, piuttosto che sostituirli.

Allarme sonoro
Stato di lavoro Tipo di suono Possibile causa e azione
Suono normale /
Stato dell'autoverifica E stato rilevato un guasto hardware. Contattare il produttore per assistenza alla
Suono anomalo N .
riparazione.
Livello massimo di suono /
Livello minimo di suono /
La Forbice ad Ultrasuoni € entrata in contatto con un eccesso di tessuto. Ridurre il
contatto del tessuto con la forbice ad Ultrasuoni. Se persiste un suono continuo,
Utilizzo dello strumento rimuovere con cura il tessuto che potrebbe essersi accumulato intorno all'estremita della
. Suono anomalo . X
a ultrasuoni Forbice ad Ultrasuoni.
E stato rilevato un errore nel Trasduttore e/o nella Forbice ad Ultrasuoni. Consultare il
produttore o contattare |'assistenza per ulteriore assistenza.
Suono avanzato /
Suono ITS /
Segnale di avviso bipolare avanzato |/
Suono bipolare normale /

o Taglio non riuscito: Se il tessuto a contatto con lo strumento non soddisfa i requisiti di
Attivazione taglio, ridurre la quantita di tessuto a contatto con lo strumento. Se il tono di errore
dello strumento persiste, eliminare con cura il tessuto che potrebbe accumularsi all'estremita dello
elettrochirurgico Suono anomalo strumento.

Guasto hardware: Questo errore indica un potenziale guasto nel circuito o nel connettore.
In caso di guasti o errori, si raccomanda di consultare il produttore o di richiedere
assistenza per ottenere indicazioni e soluzioni adeguate.

Codici di errore

Il Generatore di Piattaforme Energetiche € dotato di un sistema completo di identificazione dei guasti che comprende avvisi ed errori di sistema. Quando
viene rilevato un guasto, il generatore emette un segnale acustico, visualizza un segnale di avviso sul pannello di controllo e mostra un codice di guasto
corrispondente sullo schermo LCD. Seguire la procedura descritta di seguito per risolvere il problema:

Tabella dei codici di errore

Codice di errore Messaggio di errore corrispondente

Avvertenze Collegare correttamente i Forbici ad Ultrasuoni con il Trasduttore
Avvertenze Assicurarsi che le Ganasce siano aperte durante il test.
Avvertenze Rilevato errore di taglio Forbice ad Ultrasuoni

Avvertenze Il tempo residuo del Trasduttore & pari a zero.

Avvertenze Attivare solo un pulsante alla volta

Avvertenze Ridurre la forza applicata al Forbice ad Ultrasuoni

Avvertenze Il pulsante Forbice ad Ultrasuoni e l'interruttore a pedale non possono essere chiusi simultaneamente
Avvertenze Pulsante bloccato, controllare e continuare

Avvertenze Regolare le Ganasce o pinzare meno tessuto

Avvertenze Rimuovere il dispositivo dai tessuti

Errore di sistema Errore di sistema

Errore di sistema Autoverifica fallita
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Se durante il test viene visualizzato un errore sullo schermo, eseguire le seguenti operazioni:

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Assicurarsi che il cavo del Trasduttore sia completamente inserito nella direzione corretta.

Controllare se la Forbice ad Ultrasuoni & stata serrata correttamente o se si & accumulato del tessuto intorno all'estremita della Forbice ad Ultrasuoni.

Regolare il serraggio della cesoia a ultrasuoni e rimuovere con cura eventuali accumuli di tessuto intorno all'involucro della cesoia a ultrasuoni. (Se il

test viene avviato prima dell'operazione, assicurarsi che la Forbice ad Ultrasuoni sia rivolta verso l'aria. Se si utilizzano Forbici ad Ultrasuoni, verificare

che la ganascia sia aperta e non sia a contatto con oggetti).

® Seil problema persiste, sostituire il Trasduttore o la Forbice ad Ultrasuoni.

® Procedere alla modalita di lavoro dell'apparecchiatura.

NOTA: Il Trasduttore potrebbe non funzionare correttamente se la sua temperatura supera il limite specificato. In questi casi, utilizzare immediatamente un

altro Trasduttore per il recupero o seguire i passaggi seguenti per determinare la causa dell'errore ed esplorare i metodi di recupero opzionali:

e Lasciare raffreddare il Trasduttore a temperatura ambiente per almeno 45 minuti. Questo metodo di raffreddamento si applica anche se il Trasduttore
diventa caldo dopo un funzionamento prolungato ad alta potenza.

e Seil surriscaldamento del Trasduttore non & evidente e il problema rimane irrisolto, contattare i rappresentanti della manutenzione del produttore per
assistenza.

® A parte i fusibili, il Generatore non contiene parti riparabili dall'utente. Per qualsiasi necessita di sostituzione o assistenza, rivolgersi al personale di
assistenza addestrato e autorizzato da Reach Surgical, Inc. o al rappresentante locale.

La manutenzione e gli aggiornamenti del Generatore devono essere eseguiti esclusivamente da personale addestrato e autorizzato da Reach Surgical.

E necessario prendere in considerazione le precauzioni di cybersecurity per prevenire le potenziali minacce. | seguenti incidenti comportano rischi per la

sicurezza informatica:

® Accesso non autorizzato a qualsiasi prodotto non correlato al dispositivo.

® Qualsiasi comunicazione di rete non autorizzata con il dispositivo.

e Aggiornamenti di firmware o software non autorizzati da Reach Surgical.

In caso di uno dei suddetti incidenti, si prega di contattare il rappresentante commerciale di Reach Surgical, Inc. o di contattare direttamente Reach

Surgical, Inc. all'indirizzo Reachquality@reachsurgical.com.

Manutenzione

Pulizia e disinfezione del generatore e del Connettore di energia bipolare di base

Pulizia

Pulire lo schermo LCD del Generatore e il connettore bipolare di base in conformita alle procedure e alle normative ospedaliere. Prima della pulizia,

assicurarsi che 'alimentazione principale del Generatore sia scollegata e che il cavo di alimentazione sia rimosso dall'unita di uscita.

AVVERTENZA: Le procedure di pulizia devono essere seguite attentamente per evitare di danneggiare il Generatore, di provocare scosse elettriche o di

creare un rischio di incendio. Non versare o spruzzare liquidi sul Generatore, né immergerlo in liquidi.

Per la pulizia, attenersi alla seguente procedura:

® Preparare un detergente a pH neutro o un detergente enzimatico a pH neutro come specificato dal produttore del detergente.

® Con un panno morbido e pulito imbevuto di una piccola quantita di soluzione detergente, pulire manualmente tutte le superfici, compreso lo schermo
del Generatore.

® Pulire tutte le superfici con un panno pulito e morbido imbevuto di acqua calda di rubinetto.

® Infine, passare un panno morbido e pulito su tutte le superfici per assicurarsi che siano asciutte.

Disinfezione

e Seil generatore viene contaminato da sangue o fluidi corporei, deve essere disinfettato prima di essere riutilizzato. | seguenti disinfettanti chimici sono
stati convalidati per 'uso sul generatore: alcol isopropilico al 70%, ipoclorito di sodio al 6%, perossido di idrogeno al 10%.

@ Seguire le raccomandazioni del produttore per l'uso corretto, la concentrazione e il tempo di contatto dei disinfettanti.

® Assicurarsi che i disinfettori siano configurati e utilizzati secondo le istruzioni del produttore.

Pulizia del Comando a Pedale

Pulire il Comando a Pedale e il cavo dopo ogni utilizzo utilizzando la seguente procedura:

® Scollegare il Comando a Pedale dal Generatore.

® Preparare un detergente enzimatico a pH neutro come indicato dal produttore.

® Collegare saldamente il cavo con il Comando a Pedale e immergerli nella soluzione detergente per 2 minuti.

NOTA: Assicurarsi che il cavo del Comando a Pedale utilizzato per collegare il Generatore sia completamente asciutto per evitare attivazioni accidentali.
® Dopo l'immersione, strofinare manualmente il Comando a Pedale e il cavo con una spazzola a setole morbide nella soluzione detergente.

® Sciacquare accuratamente il Comando a Pedale e il cavo con acqua calda del rubinetto per almeno 1 minuto.

ATTENZIONE: durante il risciacquo, mantenere il cavo e il Comando a Pedale saldamente collegati.

e Pulire tutte le superfici con un panno morbido e pulito.

AVVERTENZA: non utilizzare una macchina per la pulizia a ultrasuoni per pulire il Comando a Pedale.

AVVERTENZA: Non inserire |'alimentazione del Generatore prima di aver collegato il cavo di alimentazione CA. Assicurarsi che tutti i collegamenti siano
asciutti prima del montaggio.

Pulizia e disinfezione del Trasduttore

| Trasduttori vengono spediti non sterili e richiedono un'accurata pulizia e sterilizzazione prima di ogni utilizzo. Detersione:

Detergere profondamente il Trasduttore seguendo i passaggi indicati di seguito:

® Risciacquare il Trasduttore con il lato della vite verso 'alto e pulire con una spazzola a setole morbide con acqua purificata fino a quando non ci sono piu
tracce sulla superficie;

e || Trasduttore puo essere immerso in detergente enzimatico a pH neutro (principali ingredienti: proteasi, lipasi, amilasi, cellulasi, pectinasi e altri
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enzimi biologici, surfattante ecologico, anticorrosivi e stabilizzatori) per un lasso di tempo fino a 10 minuti ed a temperatura appropriata, nell'intervallo

15°C~65°C. La diluizione del detergente in acqua purificata & di 1:400;

Sciacquare il Trasduttore mantenendo la filettatura verso l'alto, usando acqua purificata, per 2 minuti;

Pulire la vite di connessione, la superficie di assemblaggio del Bisturi e il connettore con una garza imbevuta di alcool.

Immergere il Trasduttore in alcool al 75% ad uso medicale, mantenerlo immerso e scuoterlo per 30 volte.

e Sciacquare il Trasduttore mantenendo la filettatura verso l'alto, utilizzando acqua purificata, per 2 minuti.

Nota: l'impiego di dispositivi per la pulizia ad ultrasuoni non & consigliato per la detersione del Trasduttore.

Asciugatura:

Temperatura di asciugatura: 50~70°C, Tempo di asciugatura: 30 min.

Sterilizzazione del Trasduttore:

Dopo aver seguito le indicazioni per la detersione e |'asciugatura sopra riportate, il Trasduttore deve essere

sterilizzato seguendo uno dei metodi indicati di seguito.

Sterilizzazione a vapore(121°C)

e |Installare la Guaina prima della sterilizzazione. Il Trasduttore dovrebbe essere imbustato durante la sterilizzazione. Posizionare il Trasduttore all'interno
di un contenitore per sterilizzazione a vapore ad alta temperatura e sterilizzare con ciclo a 121°C con durata 30 min.

e Temperatura di asciugatura:50~70°C, Tempo di asciugatura: 30 min.

Sterilizzazione a vapore(134°C

e |Installare la Guaina prima della sterilizzazione. Il Trasduttore dovrebbe essere imbustato durante la sterilizzazione. Posizionare il Trasduttoe all'interno
di un contenitore per sterilizzazione a vapore ad alta temperatura, e sterilizzare con cicloa 134°C con durata 10 min.

e Temperatura di asciugatura: 50~70°C, Tempo di asciugatura: 30 min.

Test di sicurezza e funzionali

Assicurare |'esecuzione di test di sicurezza e funzionali per il Trasduttore, il Generatore e il Comando a Pedale in conformita alle procedure e alle normative
ospedaliere. Per i test di sicurezza e di funzionamento di altri componenti utilizzati da pit pazienti, fare riferimento alle istruzioni operative specifiche di
ciascun componente.

Test di sicurezza

Generatore: | tecnici ospedalieri certificati devono eseguire un test della corrente di dispersione.
Comando a Pedale: Ispezionare il pedale, il connettore del cavo e il cavo per verificare che non vi siano crepe o danni. Sostituire i componenti danneggiati.
Altri componenti: Controllare tutti gli altri componenti come indicato nelle rispettive istruzioni per l'uso.

Test funzionale

Modalita a ultrasuoni

® Preparare il set completo di Forbici ad Ultrasuoni PD e collegare il Trasduttore seguendo le istruzioni fornite nel Capitolo Il - Installazione e
funzionamento dell'apparecchiatura.

® Verificare se & possibile accedere allo stato di lavoro. Forbici ad Ultrasuoni diverse possono avere interfacce di ingresso diverse. Per istruzioni dettagliate,
consultare la Parte 1, Sezione 3 del Capitolo 2.

e Confermare la visualizzazione di MIN power Level 3 e MAX power Level 5.

e Premere i pulsanti di aumento e diminuzione della potenza per assicurarsi che il livello di potenza MIN possa essere regolato dai livelli 1 a 5.

® Accendere il generatore e passare alla modalita di lavoro a ultrasuoni. Verificare il corretto collegamento del trasduttore e della Forbice ad Ultrasuoni.

e Con la ganascia aperta, premere il pulsante "MAX" sull'interruttore a pedale. Sullo schermo LCD viene visualizzato il livello di potenza MAX "5" e viene
emesso un segnale acustico di attivazione.

e Con la ganascia aperta, premere il pulsante "MIN" sull'interruttore a pedale. Sullo schermo LCD viene visualizzato il livello di potenza MIN e viene
emesso un segnale acustico di attivazione.

AVVERTENZA: prima di attivare il sistema, assicurarsi che la Ganascia sia lontana da tessuti, altri strumenti o altri oggetti per evitare lesioni all'utente.

Modalita elettrochirurgica bipolare

e Collegare lo strumento elettrochirurgico bipolare avanzato/strumento bipolare di base secondo le istruzioni.

e Verificare se il sistema puo accedere all'interfaccia di lavoro. La modalita bipolare di base deve visualizzare l'icona del livello di potenza 30, mentre la

modalita bipolare avanzata deve visualizzare l'icona "advanced bipolar".

Sfiorare leggermente i tasti di incremento e decremento della potenza in modalita bipolare di base per confermare che il livello di potenza puo essere

regolato tra 1 e 95. Sfiorare le barre Bassa, Media e Alta per passare direttamente tra 15, 30 e 60.

Spegnere il generatore e attendere 5 secondi. Quindi, accendere |'alimentazione del generatore e attendere 10 secondi. Verificare se la modalita

bipolare di base visualizza l'interfaccia del livello di potenza 30 e la modalita bipolare avanzata visualizza l'interfaccia "bipolare avanzato". Verificare se il

generatore é attivato secondo i requisiti prestabiliti.

e Collegare gli strumenti elettrochirurgici bipolari avanzati e di base e premere l'interruttore singolo a pedale. Controllare che le indicazioni del livello di
potenza lampeggino sul pannello di controllo e ascoltare il suono di attivazione.

AVVERTENZA: prima di attivare il sistema, & severamente vietato consentire il contatto della Forbice ad Ultrasuoni con tessuti, altri strumenti o altri oggetti

per evitare lesioni all'utente.

Avvertenze e precauzioni

Sistema correlato

® Leggere le istruzioni prima dell'uso e seguire le linee guida ospedaliere per la pratica clinica della chirurgia a ultrasuoni, dell'elettrochirurgia, della
ginecologia e della laparoscopia.

I dispositivi mininvasivi possono variare da produttore a produttore. Se in un intervento chirurgico vengono utilizzati contemporaneamente strumenti
mininvasivi e accessori di produttori diversi, prima dell'intervento verificare la compatibilita degli strumenti e degli accessori e controllare se gli
accessori inseriti nel corpo umano presentano una superficie ruvida, un bordo affilato o una sporgenza che potrebbero causare rischi per la sicurezza.
Questo dispositivo € destinato all'uso esclusivo da parte di chirurghi addestrati e autorizzati. Non utilizzare i dispositivi elettrochirurgici se non si & stati
adeguatamente addestrati al loro uso per la procedura specifica da portare a termine. L'uso di questo dispositivo da parte di personale non addestrato
puo causare gravi lesioni al paziente, tra cui la perforazione dell'intestino e la necrosi inconscia e irreparabile dei tessuti.

Non aprire l'involucro del generatore senza autorizzazione per evitare il rischio di scosse. Tutte le riparazioni e gli aggiornamenti dello strumento devono
essere eseguiti da un tecnico addestrato e autorizzato da Reach Surgical, Inc. Non utilizzare questo strumento per scopi diversi dalla chirurgia medica.

® Una conoscenza approfondita dei principi e delle tecniche coinvolte nelle procedure laser, elettrochirurgiche e a ultrasuoni & essenziale per evitare rischi
di scosse e ustioni per il paziente e il personale medico e danni a questo dispositivo o ad altri dispositivi medici. L'isolamento elettrico o la messa a terra
non devono essere compromessi. Non immergere i dispositivi elettrochirurgici nei liquidi, a meno che il progetto non lo richieda e l'etichetta non indichi
che devono essere immersi.

La sicurezza e l'efficacia della chirurgia e dell’elettrochirurgia a ultrasuoni dipendono non solo dalla progettazione dell'apparecchiatura, ma anche
da molti fattori controllati dall'operatore. Per migliorare la sicurezza e l'efficacia, leggere, comprendere e seguire le istruzioni per ['uso fornite con il
dispositivo.
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e Come per tutte le fonti di energia (elettrochirurgica, laser o ultrasuoni), occorre considerare i rischi cancerogeni e infettivi che molti sottoprodotti dei
tessuti, come fumo e aerosol, possono presentare. Sia nelle procedure aperte che in quelle endoscopiche si devono osservare precauzioni adeguate,
come occhiali di sicurezza, maschere di filtraggio e un'efficace attrezzatura per |'evacuazione dei fumi.

® Dopo aver rimosso il dispositivo, controllare che il tessuto sia emostatico. Se |'emostasi & assente, & necessario utilizzare metodi appropriati per
raggiungere |'emostasi.

e | prodotti fabbricati o distribuiti da aziende non autorizzate da Reach Surgical, Inc. potrebbero non essere compatibili con il dispositivo. L'uso di tali
prodotti pud portare a risultati imprevisti e puod danneggiare ['utente o il paziente.

e Perridurre il rischio di interferenze, il dispositivo e il guscio devono essere collegati a un circuito di alimentazione indipendente.

e ['apparecchiatura non € adatta all'uso in presenza di una miscela anestetica inflammabile con aria o con ossigeno o protossido di azoto. Potenziale di
scintille dovute alla collisione con altri dispositivi metallici. Le scintille possono incendiare gas infiammabili, come i gas di campo.

e |l sistema deve funzionare entro l'intervallo di temperatura ambiente richiesto.

® La tensione della presa di uscita deve soddisfare i requisiti del generatore (capitolo "Condizioni tecniche del sistema"). Se 'alimentazione non &
collegata correttamente, pud danneggiare il generatore e causare scosse elettriche o incendi.

e Non utilizzare prolunghe per evitare rischi di incendio.

® Non impostare il tono di attivazione su un livello non udibile. | toni di attivazione possono essere notati dal personale dell'équipe chirurgica mentre il
generatore eroga energia.

® E stato dimostrato che il fumo generato durante belettrochirurgia & potenzialmente dannoso per i pazienti o per il personale dell-équipe chirurgica.
Suggerire una ventilazione adeguata con un evacuatore di fumo chirurgico o altri mezzi.

® Alcuni componenti del Generatore integrato per chirurgia a ultrasuoni vengono spediti non sterili (ad esempio, il Trasduttore). Sterilizzare il prodotto
come richiesto prima di iniziare l'installazione del sistema. Per le istruzioni di pulizia e sterilizzazione, fare riferimento a ciascuna istruzione pertinente.

® Per evitare lesioni agli utenti o ai pazienti, il Forbice ad Ultrasuoni deve evitare altri dispositivi, teli chirurgici, pazienti o altri oggetti prima di premere
il pulsante di prova e durante il controllo del sistema. Le misure di sicurezza in caso di aerosol (secondo le normative ospedaliere) devono essere
implementate nel metodo di ispezione e test del sistema.

® Non esercitare una pressione eccessiva sulla mandibola per evitare di inibire 'erogazione dell'energia ultrasonica.

® Per evitare lesioni all'utente, la lama deve evitare il contatto con tessuti, altri dispositivi o altri oggetti prima di attivare il sistema.

e Seil liquido viene spruzzato o versato sul generatore o al suo interno, o se il generatore viene rovesciato o versato nel liquido, pud danneggiare il
generatore e causare scosse elettriche o incendi.

e Le scintille e il riscaldamento associati alle tecniche di chiusura dei vasi possono entrambi fungere da fonti di accensione. Garze e spugne devono

rimanere umide. Tenere gli elettrodi elettrochirurgici lontani da materiali combustibili e da ambienti ricchi di ossigeno (02).

® In caso di danni significativi al Trasduttore o se alcune parti mostrano segni di danneggiamento dopo la manutenzione di pulizia e disinfezione,
scartarle. Le parti danneggiate sono chiaramente contrassegnate per evitare un uso improprio prima della successiva Impugnatura.

e | rifiuti monouso e i rifiuti elettronici devono essere smaltiti secondo le norme ospedaliere e non devono essere gettati a piacimento per evitare

l'inquinamento ambientale.

Evitare di utilizzare il generatore vicino o impilato su altre apparecchiature. Se & necessario ['uso adiacente o impilato, monitorare il generatore e le altre

apparecchiature per assicurarne il corretto funzionamento.

Il dispositivo non contiene parti riparabili dall'operatore. Per 'assistenza, contattare il rappresentante di Reach Surgical o il personale di assistenza.

Controllare tutti i dispositivi collegati al sistema e le connessioni prima dell'uso. Verificare che il dispositivo funzioni come previsto. Un collegamento

non corretto pud provocare archi elettrici, scintille, malfunzionamenti del dispositivo o risultati chirurgici indesiderati.

® Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere collegata esclusivamente a un'alimentazione con messa a terra di
protezione.

® Mantenere la massima distanza possibile tra il generatore e altri dispositivi elettronici (ad esempio, monitor). Non incrociare o legare i cavi elettrici ai
dispositivi elettronici. Il generatore pud causare interferenze con altri dispositivi elettronici.

® | sistema deve essere utilizzato con cautela in presenza di pacemaker interni ed esterni. Le interferenze causate dall'uso di strumenti elettrochirurgici
possono causare uno stato di asincronia del pacemaker o impedirne completamente il funzionamento. Quando i dispositivi di elettrochirurgia o di
sigillatura dei tessuti sono destinati all'uso in pazienti con pacemaker cardiaco, contattare il produttore del pacemaker o il reparto di cardiologia
dell'ospedale per ulteriori informazioni.

e Prestare attenzione se si impilano gli strumenti sopra il generatore o se si posiziona il generatore sopra gli strumenti elettrici. Si tratta di una
configurazione instabile che non garantisce un raffreddamento adeguato.

® |l guasto del generatore pud causare un'interruzione dell'attivita chirurgica. Deve essere disponibile un sistema di backup.

e Serichiesto dalle normative locali, il generatore deve essere collegato al connettore equipotenziale dell'ospedale utilizzando un cavo equipotenziale.

e Quando il sistema e |'apparecchiatura di monitoraggio fisiologico vengono utilizzati contemporaneamente sullo stesso paziente, qualsiasi elettrodo di
monitoraggio deve essere posizionato il piti lontano possibile dallo strumento.

® In modalita bipolare di base, scegliere la potenza di uscita pill bassa possibile per ottenere 'effetto desiderato.

® |l guasto di un'apparecchiatura chirurgica ad alta frequenza pud causare un aumento imprevisto della potenza di uscita.

® || generatore e il connettore elettrochirurgico bipolare di base possono essere invasi da acqua o particolato. Durante l'uso e la pulizia, & necessario

evitare l'invasione di acqua o particolato.

e Quando il sistema viene utilizzato in combinazione con un endoscopio, pu6 aumentare la corrente di dispersione sul corpo del paziente. Prestare
attenzione durante la procedura.

® Un avviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Reach Surgical, Inc.
tramite Reachquality@reachsurgical.com. e all'autorita competente dello Stato membro in cui € stabilito ['utente e/o il paziente.

Strumento correlato

Durante le procedure chirurgiche, & importante sapere che la parte finale dello strumento Forbice ad Ultrasuoni, il cuscinetto per Forbici ad Ultrasuoni e
|'asta possono raggiungere temperature elevate quando gli ultrasuoni o l'elettrocauterizzazione bipolare vengono applicati ai tessuti per periodi prolungati.
Per garantire la sicurezza, & fondamentale evitare qualsiasi contatto accidentale tra questi componenti dello strumento e i tessuti, i teli chirurgici, i camici
chirurgici o qualsiasi altra area non correlata durante la procedura.

Inoltre, & fondamentale prestare attenzione al posizionamento dello strumento bipolare. In particolare, non deve essere posizionato vicino o a contatto
con materiali combustibili come garze o teli chirurgici. Gli strumenti bipolari utilizzati in questo contesto possono generare calore durante l'uso, con
conseguente rischio di incendio. Quando il generatore elettrochirurgico bipolare non € in uso, deve essere conservato correttamente nella custodia
protettiva o tenuto a distanza di sicurezza dal paziente, dai membri dell'équipe chirurgica e da qualsiasi materiale combustibile.

NOTA: Per ulteriori avvertenze e precauzioni, consultare le rispettive Istruzioni per ['uso.

Informazioni EMC

Il prodotto ha superato il test di compatibilita elettromagnetica e soddisfa i requisiti di limitazione dello standard IEC60601-1-2 per le apparecchiature
mediche. Queste limitazioni forniscono una protezione ragionevole contro le interferenze dannose nelle normali installazioni mediche.

Composizione del prodotto

Numero diserie  |Nome della parte Modello/Versione No. Osservazioni
1 Strumenti elettrochirurgici OP9 /
2 Trasduttore dell'Apparacchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni TRA6 Uso compatibile
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Forbici ad Ultrasuoni per uso singolo CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH4SPD, s
3 Forbice ad Ultrasuoni SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, | Uso compatibile
SRE23, SRE36, SRE45
4 giréiit“éaﬂ;ier:;gri:easasﬁtlilltrasuoni ad alta frequenza monouso 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
5 Comando a Pedale per Ultrasuoni OP-FSD /
6 Comando a Pedale per Elettrochirurgia OP-FSS /
7 Connettore bipolare per elettrochirurgia OP-BPC /
Cavo prodotto
Numero diserie | Nome del Cavo Lunghezza (m) Schermato
1 Cavo di controllo a pedale 3 Si
2 Cavo di alimentazione 5 No
3 Cavo elettrochirurgico bipolare 3 No
4 Il cavo del Trasduttore 2.9 Si

Prestazioni EMC

Questa apparecchiatura pud essere soggetta a interferenze di radiofrequenza causate da altre apparecchiature mediche e da comunicazioni radio.
Per evitare tali interferenze, questo prodotto é stato testato secondo la norma IEC 60601-1-2 e ne soddisfa i requisiti. Tuttavia, Reach Surgical, Inc. non
garantisce |'assoluta assenza di interferenze nei singoli ambienti di installazione.

Se si riscontra un'interferenza con il dispositivo (che pud essere determinata accendendo e spegnendo il dispositivo), l'utente (o il personale addetto alla
manutenzione approvato da Reach Surgical, Inc.) deve cercare di adottare una o pit delle seguenti misure per risolvere il problema dell'interferenza:
Regolare la direzione o la posizione del dispositivo che lo influenza.

Aumentare la distanza tra questo dispositivo e il dispositivo di invio.

Per alimentare ['apparecchiatura, utilizzare altre fonti di alimentazione (anziché quella utilizzata per |'alimentazione dell'apparecchiatura).

Per altri suggerimenti, consultare il fornitore o il rappresentante dell'assistenza.

Il produttore non & responsabile di eventuali interferenze causate dalle seguenti situazioni: utilizzo di cavi di interconnessione diversi da quelli
raccomandati; alterazione o modifica di questo apparecchio senza autorizzazione. Cambiamenti o modifiche non autorizzati possono causare la perdita di
efficacia dell'apparecchiatura.

Tutti i tipi di apparecchiature elettroniche possono causare interferenze elettromagnetiche ad altre apparecchiature attraverso l'aria o altri cavi ad
esse collegati. Non utilizzare dispositivi che possono emettere segnali RF, come telefoni cellulari, ricetrasmettitori radio o prodotti di controllo radio, in
prossimita di questo dispositivo, in quanto le sue prestazioni potrebbero non essere conformi alle specifiche. Quando tali dispositivi si trovano in prossimita
dell'apparecchio, spegnerne I'alimentazione. Il personale medico responsabile di questa apparecchiatura deve istruire tecnici, pazienti e altro personale
che potrebbe trovarsi nelle vicinanze di questa apparecchiatura a rispettare pienamente i requisiti sopra indicati.

Per ottenere pienamente le prestazioni EMC specificate, 'utente deve installare il prodotto in modo corretto, seguendo i passaggi descritti nel manuale. In
caso di problemi legati all'EMC, contattare il personale di manutenzione autorizzato da Reach Surgical, Inc.

Il Trasduttore (con cavo) e le Forbici ad Ultrasuoni sono definiti come la parte applicata dell'intero sistema.

Precauzioni per l'installazione del prodotto

L'apparecchiatura puo essere utilizzata in ambiente ospedaliero, ma non prevede locali di schermatura della radiofrequenza intorno ad apparecchiature
chirurgiche attive a radiofrequenza o dove sono collocate apparecchiature a risonanza magnetica, poiché l'intensita dei disturbi elettromagnetici in questi
luoghi & elevata.

Distanza di separazione e impatto delle apparecchiature fisse di radiocomunicazione: l'intensita del campo magnetico generato dai trasmettitori fissi,
come le stazioni base dei telefoni senza fili (cellulari/cordless), i ricevitori radiofonici terrestri, i ricevitori radioamatoriali, le trasmissioni radiofoniche
AM e FM, i Generatori di trasmissioni televisive, ecc. non puo essere misurata con precisione in modo teorico. Per valutare ['ambiente elettromagnetico
generato dai trasmettitori RF fissi, si deve prendere in considerazione la misurazione del campo elettromagnetico. Se il valore misurato dell'intensita del
campo magnetico nel luogo in cui si trova il dispositivo supera il livello di radiofrequenza corrispondente specificato nella "Dichiarazione anti interferenze",
il dispositivo deve essere ispezionato per assicurarsi che possa funzionare normalmente. Se si riscontrano condizioni di funzionamento anomale, &
necessario prendere in considerazione ulteriori misure, come il riorientamento o la ricollocazione dell'apparecchiatura o 'utilizzo di una stanza anti-
radiofrequenza.

1) Utilizzare il cavo di alimentazione fornito o indicato da Reach Surgical, Inc. | prodotti dotati di spina di alimentazione devono essere collegati a una presa
di corrente fissa con messa a terra di protezione. Non utilizzare alcun tipo di adattatore o connettore per collegare la spina di alimentazione.

2) Tenere questo dispositivo il pill possibile lontano da altri dispositivi elettronici.

3) Seguire la procedura per collegare il dispositivo.

Note generali

(1) Le specifiche del cavo.

L'uso dei cavi forniti da Reach Surgical, Inc. non danneggia le prestazioni EMC di questo prodotto. Se si utilizzano cavi non specificati, le prestazioni EMC di
questa apparecchiatura possono essere notevolmente ridotte.

(2) Precauzioni per le modifiche non autorizzate

L'utente non deve modificare questo prodotto, altrimenti le prestazioni EMC del prodotto potrebbero diminuire.

La modifica del prodotto comprende i seguenti cambiamenti:

a. Cavo (lunghezza, materiale e cablaggio, ecc.).

b. Installazione/disposizione delle apparecchiature.

c. Configurazione/componenti dell'apparecchiatura.

d. Parti di protezione dell'apparecchiatura (apertura/chiusura del coperchio e parti di fissaggio del coperchio).

(3) Durante il funzionamento dell'apparecchiatura, tutte le coperture protettive devono essere chiuse.

Questo prodotto € destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito e l'acquirente e |'utente di questo prodotto devono
assicurarsi che venga utilizzato in questo ambiente elettromagnetico.

Prestazioni essenziali

1. Per l'emissione di energia radio ad alta frequenza avanzata, il sistema deve garantire che la deviazione della potenza nominale in uscita non superi il 20%
del valore standard.

2. Per ['uscita di energia di base ad alta frequenza Radio, il sistema deve garantire che la deviazione della potenza nominale in uscita non superi il 20% del
valore standard.
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Guida e dichiarazione del fabbricante - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Il dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utente di il dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test sulle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Il dispositivo utilizza I'energia RF solo per le sue funzioni interne. Pertanto, le sue
Emissioni RF CISPR 11 Gruppol emissioni di radiofrequenza sono molto basse e non possono causare interferenze
nelle apparecchiature elettroniche vicine.
N Le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono idonea all'uso
Emissioni RF Classe A X . L X
in aree industriali e ospedaliere
Corrente armonica IEC 61000-3-2 Classe A
Variazioni di tensione / fluttuazioni di Conforme
tensione / flicker IEC 61000-3-3

Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o 'utente del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunita

IEC 60601 livello di prova

Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - guida

Elettrostatico
scarica (ESD) IEC 61000-4-2

Contatto + 8 kv
+2,4,8 ,15kV aria

| pavimenti devono essere in legno, cemento o piastrelle
di ceramica.

Se i pavimenti sono rivestiti di materiale sintetico,
L'umidita relativa deve essere almeno del 30%.

Contatto + 8 kV
+2,4,8,15kV aria

Transitorio rapido elettrico/
burst

+2kV per le linee di
alimentazione
+1kV per le linee di ingresso/

+2kV per le linee di
alimentazione
+1kV per le linee di ingresso/

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di
un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

IEC 61000-4-4 . .

uscita uscita
Impennata +1kVdalinea(e) alinea(e) +1kVdalinea(e) alinea(e) La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di
IEC 61000-4-5 +2kVlinea/e aterra +2kV linea (s) verso terra un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Cali di tensione, cortocircuiti
interruzioni

sulle linee di ingresso
dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270° e 315°
0% UT; 1 cicloe 70 % UT;
25/30 cicli

Monofase: a 0°

0% UT; ciclo 250/300

La qualita della rete elettrica deve essere quella di

un tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Se
l'utilizzatore dell'ecografo chirurgico

Se |'apparecchiatura deve continuare a funzionare
durante le interruzioni della rete elettrica, si raccomanda
di utilizzare 'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni
per la manutenzione del sistema.

L'apparecchiatura deve essere alimentata da un gruppo
di continuita o da una batteria.

0% UT; 0,5 cicli A0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,270° e 315°
0% UT; 1 cicloe70% UT;
25/30 cicli

Monofase: a 0°

0% UT; ciclo 250/300

Frequenza di alimentazione
(50/60 Hz)

Campo magnetico

IEC 61000-4-8

30A/m

Frequenza di potenza magnetica

| campi devono essere a livello di caratteristica.

Di una posizione tipica in un ambiente commerciale o
ospedaliero.

30A/m

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all'applicazione nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o 'utente del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

IMMUNITA test

Test IEC 60601 livello

Conformita livello

Ambiente elettromagnetico. guida

RF condotta 3Vrms

IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz 3V
6V nelle bande ISM
tra0,15MHz e
80 MHz

RF irradiata 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 Da 80 MHza 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Comunicazioni RF portatili e mobili

L'apparecchiatura non deve essere utilizzata a una distanza inferiore a quella
raccomandata, calcolata in base all'equazione della frequenza del trasmettitore, da
qualsiasi parte del dispositivo, compresi i cavi.

Distanza di separazione consigliata

d:[ﬁ]ﬁ
Vi
3.5
d :[H]‘/F Da 80 MHz a 800 MHz

d :[é]«/ﬁ Da 800MHz a 2,7GHz

dove P ¢ la potenza massima in uscita

del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore e d & la distanza
di separazione raccomandata in metri (m).

L'intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinata da un'indagine
elettromagnetica sul sito.3 deve essere inferiore al livello di conformita in ciascuna
gamma di frequenza.

E possibile che si verifichino interferenze in prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo:

)
@)
La PORTA DI INCLOSIONE delle APPARECCHIATURE e dei SISTEMI ME deve essere

testata come specificato nella Tabella 9 della norma IEC 60601-1-2, utilizzando i
metodi di prova specificati nella norma IEC 61000-4-3.

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e i dispositivi.

L'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni & destinata all'applicazione in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono controllati. Il
cliente o |'utente del dispositivo pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature
di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo, come raccomandato di seguito, in base alla potenza massima di uscita
dell'apparecchiatura di comunicazione.
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Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore /m
Potenza di uscita massima nominale |Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
del t ttit
el trasmettitore (w) d:[ﬁ}/ﬁ d:[ﬁ}/ﬁ d:[l}/ﬁ
28 E1l E1l
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 1.17 117 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 233

NOTA: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione di strutture, oggetti e persone.

Condizioni tecniche

Componenti necessari per il funzionamento del sistema: Strumento elettrochirurgico, Trasduttore, Comando a Pedale per Elettrochirurgia, Forbice ad
Ultrasuoni o Manipoli per Elettrochirurgia Strumento bipolare per elettrochirurgia.

Fare riferimento alla descrizione del prodotto per questo componente.

Grado di protezione contro le scosse elettriche Ultrasuoni: @ Parte applicata di tipo CF; Elettrochirurgia blpolare{@}

Parte applicata di tipo CF a prova di defibrillazione.

Grado di protezione contro le scosse elettriche Classe |

Generatore di infusioni dannose Attrezzatura normale
Grado di protezione contro 'ingresso nocivo dell'acqua Interruttore a pedale: IP68
Categoria Gestione Classe Ilb

Requisiti dei parametri della modalita a ultrasuoni:

Tensione di alimentazione: 100-240V
Potenza d'ingresso Frequenza di alimentazione: 50Hz/60Hz
Potenza in ingresso: 400VA

Requisiti dei parametri della modalita a ultrasuoni:

Frequenza di eccitazione 54 kHz - 57 kHz
Escursione della vibrazione della punta primaria 25pum~ 110 um
Forbici ad Ultrasuoni Superficie di uscita acustica principale della punta

ataglio 1,53~2,75 mm2
Prodotto:

Acustica secondaria dei reticolati sulla punta delle Forbici ad Ultrasuoni

Area di uscita: 19,32~35,88 mm2

Suono in uscita derivato alla punta di Forbice ad Ultrasuoni alla punta di

riferimento Ampiezza primaria Potenza <30w

Indipendentemente dal carico, la frequenza di eccitazione viene regolata

Tipo di controllo di frequenza del sistema automaticamente in modo continuo.

Indice della riserva di carica Non meno di 2,5

Requisiti dei parametri elettrochirurgici:

Frequenza di lavoro 400KHz + 5%
Tensione di uscita massima <250V
Modalita bipolare avanzata Corrente di uscita massima <5.5A
Modalita bipolare di base Corrente di uscita massima <22A
Tensione massima di uscita da picco a picco <500Vpk
Fattore di picco 1.6+0.4

Bipolare avanzato a radiofrequenza: 270 W
Radiofrequenza Bipolare di base: 95W
Bipolare avanzato a radiofrequenza: 30Q
Radiofrequenza Bipolare di base: 200Q

Potenza nominale

Carico nominale

Temperatura: 10° Ca 30° C

Condizioni ambientali operative Umidita relativa: < 70%

Intervallo di pressione atmosferica: da 800 hPa a 1060 hPa

Temperatura: da-30 °C a + 55 °C (generatore, interruttore a pedale, adattatore)
Temperatura: da -10°C a + 55°C (Forbici ad Ultrasuoni)

Condizioni di trasporto e conservazione Umidita: < 80%

Intervallo di pressione atmosferica: da 800 hPa a 1060 hPa
Data di produzione La data di produzione puo essere determinata dal numero di serie sul pannello posteriore del generatore.
Conformita ai requisiti di certificazione CCC

Cavo di alimentazione -
Corrente nominale: 10A

Determinato dal manipolo del trasduttore e dalla Forbice ad Ultrasuoni utilizzata. Per informazioni sul
tasso di persistenza, fare riferimento alle Forbici ad Ultrasuoni e ai prodotti per il trattamento delle acque
reflue.

Istruzioni del manipolo del trasduttore o Capitolo 7 - Avvertenze e precauzioni.

Fusibile ¢5 * 20 T8AH250V

Tasso di persistenza
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Generatore: 8 kg nominali
Generatore OP9: (lunghezza * larghezza * altezza): 34 cm-34 cm-16 cm
Alcuni componenti interni del generatore, dell'interruttore a pedale e del cavo dell'interruttore a pedale

contengono piombo. In base alla normativa locale
Requisiti e norme per lo smaltimento. Smaltire le batterie in conformita con le pratiche di smaltimento

Peso (senza imballaggio)
Volume totale

Disposizione

dei rifiuti appropriate.

Classificazione AP/APG

Non & un'apparecchiatura AP/APG.

Durata di vita:

Vita utile: 7 anni

Versione del software

V01.01

Forma d'onda di uscita bipolare

Curva bipolare avanzata potenza-carico in uscita

Power(W)
1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

1 Load(Q)
1 10 100 1000

LIMITE DELLA CURVA DI POTENZA Uscita massima: 270[W]
Carico (Q) Limite inferiore Nominale Limite superiore
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Curva di potenza nominale di 270 watt in uscita a carico nominale in conformita al limite di corrente/tensione del misuratore della curva di potenza. La

curva di potenza rappresenta l'inviluppo che varia in condizioni di funzionamento.

Curva di uscita bipolare di base a piena potenza e carico

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve
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Limite della curva di piena potenza [W]: Potenza massima 95 Watt

Carico (Q) Limite inferiore Nominale Limite superiore
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
Curva di base uscita bipolare a meta potenza-carico
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Limite della curva di mezza potenza [W]: Potenza massima 50 Watt
Carico (Q) Limite inferiore Nominale Limite superiore
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
Potenza di uscita rispetto alle imp idip per la pot in bipolare normale
Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar:
Power (W)
20
80
70
60
50
40
30
20
10
0
—)
0 10 20 30 40 50 60 70 80 popkd 100
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Potenza di uscita rispetto al valore impostato per il bipolare normale [W]; carico: 200Q

Potenza impostata (W) \LjisTiittae(ialf)eriore della potenza di Potenza nominale (W) (L\iNrr)ﬂte superiore di potenza in uscita
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

Assistenza e garanzia

Reach Surgical, Inc. garantisce che questo prodotto & privo di difetti di materiale e di fabbricazione in condizioni di uso normale e di manutenzione
preventiva per il periodo di garanzia specificato di seguito. L'obbligo di Reach Surgical ai sensi della presente garanzia € limitato alla riparazione o alla
sostituzione, a sua discrezione, di qualsiasi prodotto o parte difettosa che sia stata restituita a Reach Surgical, Inc. o al suo distributore autorizzato entro il
periodo di garanzia applicabile e che risulti difettosa in modo soddisfacente per Reach Surgical. La presente garanzia non si applica ai prodotti o alle parti
che sono stati:

® Influenza negativa dovuta all'uso con dispositivi non autorizzati prodotti o distribuiti da parti non autorizzate da Reach Surgical, Inc.

e Riparati o modificati al di fuori della fabbrica di Reach Surgical, se cio influisce sulla stabilita o sull'affidabilita del dispositivo, come stabilito da Reach
Surgical.

Soggetto a uso improprio, negligenza o incidente.

Usato in modo non conforme al progetto, ai parametri di utilizzo, alle istruzioni e alle linee guida del prodotto o agli standard funzionali, operativi o
ambientali accettati dal settore per prodotti simili.

Periodi di garanzia

Connettore di energia bipolare di base (OP-BPC): 1 anno per componenti e manodopera.
Generatore (OP9): 1 anno per componenti e manodopera.
Comando a Pedale/Cavo di alimentazione: 1 anno per componenti e manodopera.

La presente garanzia ¢ il rimedio esclusivo per |'acquirente originale e sostituisce tutte le altre garanzie, espresse o implicite, comprese le garanzie di
commerciabilita e di idoneita per uno scopo particolare. Reach Surgical, Inc. non sara responsabile per danni speciali, incidentali o consequenziali,
compresi i danni derivanti da perdita di uso, profitti, affari o avviamento, salvo quanto espressamente previsto dalla legge applicabile.

Reach Surgical, Inc. non autorizza alcuna persona ad assumersi ulteriori responsabilita in relazione alla vendita o all'uso dei suoi prodotti. Non ci sono
garanzie che vadano oltre i termini indicati nel presente documento.

Reach Surgical, Inc. si riserva il diritto di apportare modifiche ai propri prodotti senza incorrere in alcun obbligo di applicare retroattivamente tali modifiche
ai prodotti precedentemente venduti o costruiti.
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Apzvalga

Pries naudodami §j prietaisg atidZiai perskaitykite toliau pateikta informacija. Joje pateikiamos svarbios instrukcijos dél tinkamo naudojimo, galimy pavojy
ir galimos Zalos gaminiui ar asmenims. Susidarius nejprastai situacijai, laikykités nurodyty nurodymuy, kad iSvengtuméte Zalos sau arba sugadintuméte
irenginj. Nesilaikant Siy instrukcijy, gali nukentéti sauga, veikimas, garantija ar techniné prieZidra, uz ka gamintojas negali bati atsakingas. Prie$ pradédami
naudoti jrenginj, perskaitykite ir Keitiklis bei Ultragarso Zirklés instrukcijas.

Sis dokumentas skirtas padéti naudotis $iuo prietaisu. Tai néra chirurginiy metody vadovas.

Naudojami standartiniai susitarimai: Jspéjamieji, jspéjamieji ir pastabieji uzrasai

Atkreipkite démes;j  toliau nurodytus teiginius, priskiriamus kategorijoms |SPEJIMAS, |SPEJIMAS arba PASTABA, kuriuose pateikiami svarbiausi nurodymai,
kaip saugiai ir kruop3¢iai atlikti uZduotis. Siuos teiginius galima rasti visoje dokumentacijoje ir juos reikéty perskaityti prie pereinant prie kito procediros
veiksmo.

ISPEJIMAS: $iuo teiginiu atkreipiamas démesys j naudojimo ar techninés priezitiros procediira, praktika ar salyga, kurios grieztai nesilaikant gali bati
suZalotas Zmogus arba prarasta gyvybé.

ISPEJIMAS: $iuo teiginiu naudotojas jspéjamas apie potencialiai pavojinga situacija, kurios nei$vengus, naudotojas ar pacientas gali patirti lengva
ar vidutinio sunkumo suZalojima, taip pat sugadinti jrangg ar kita turta. Jis taip pat gali jspéti apie nesaugius veiksmus. Tai apima batinas atsargumo
priemones saugiam ir veiksmingam Priemonés naudojimui ir atsarguma, bating siekiant iSvengti Zalos, atsiradusios dél tinkamo ar netinkamo naudojimo.
PASTABA: Sis teiginys nurodo darbo praktika arba salyga, kuri yra batina norint veiksmingai atlikti uzduotj.

Aprasymas

ENER REACH elektrochirurginis instrumentas (toliau - prietaisas) naudojamas medicinos operacinése chirurginéms procediroms pjauti, koaguliuoti
Zmogaus audinius ir perristi kraujagysles. Jame yra du atskiri lizdai: vienas skirtas ultragarso energijai, kitas - radijo daZnio bangy formy iséjimui.

Radijo daznio reZimu Baterija tiekia skirtingas energijos schemas, priklausomai nuo prijungto instrumento / elektrochirurgijos prietaiso. Prijungus pazangy
dvipolj instrumenta, Baterija perduoda radijo daznio bangy schemas, skirtas arterinéms ir veninéms kraujagysléms, limfagysléms ir iki 7 mm skersmens
audiniy pluostams uZplombuoti. Prijungus pagrindinj dvipolj instrumenta, minkstyjy audiniy pjaustymui ir koaguliacijai tiekiama pastovios galios energija.
Ultragarso energijos iSvesties rezimu, naudojant TRA6 Keitiklis kartu su Vienkartinis ultragarsinis skalpelis CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD, prietaisas
pjauna minkstuosius audinius, kai reikia kontroliuoti kraujavima ir minimaliai paZeisti termiskai, ir sandarina kraujagysles iki 5 mm skersmens. Sujungus
su Vienkartinés ultragarso Zirklés SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 ir SRE45, prietaisas pjauna minkstuosius audinius, kuriems reikia
kontroliuoti kraujavima ir minimalios Siluminés Zalos, ir uZplombuoja kraujagysles iki didZiausio 7 mm skersmens.

Numatytas naudojimas

Prietaisas teikia radijo daznio energija elektrochirurgijos antgaliams, kurie skirti kraujagysléms perpjauti ir uzsandarinti, taip pat audiniams pjauti, griebti ir
iSpjauti.

Be to, Baterija suteikia ultragarso galia ultragarsiniams chirurginiams instrumentams, kurie skirti minkstyjy audiniy pjaviams, kai reikia kontroliuoti
kraujavima ir minimaliai termiskai suzaloti.

Indikacijos

Prietaisas teikia radijo daznio energija elektrochirurgijos antgaliams, kurie naudojami atliekant atviras operacijas arba laparoskopines operacijas
bendrojoje, vaiky, ginekologinéje, urologinéje, urologinéje, kritinés lgstos chirurgijoje, pjaunant ir sandarinant kraujagysles iki 7 mm (imtinai), taip pat
pjaunant, griebiant ir iSpjaunant audinius.

Be to, Baterija tiekia energijg ultragarsiniams chirurginiams instrumentams, kurie skirti minkstyjy audiniy pjtviams, kai reikia kontroliuoti kraujavima ir
minimaliai termiskai suZaloti. Ultragarsiniai chirurginiai instrumentai gali biti naudojami kaip elektrochirurgijos, lazeriy ir plieniniy skalpeliy papildymas
arba pakaitalas audiniams pjauti ir (arba) koaguliuoti atliekant atviras operacijas arba laparoskopines operacijas bendrojoje, vaiky, ginekologinéje,
urologinéje, kriitinés lastos chirurgijoje, taip pat limfagysliy sandarinimui ir perpjovimui.

Numatomas naudotojas

Prietaisas skirtas naudoti sveikatos prieZitiros specialistams chirurgijoje.

Numatomo naudojimo aplinka
Prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.

Numatoma pacienty populiacija

Sis prietaisas tinka 3 mety ir vyresniems pacientams, kuriems reikia atlikti chirurgines procediras, susijusias su minkstyjy audiniy pjaviais, kontroliuojant
kraujavimg ir minimaly terminj suzalojima.

Klinikiné nauda

Prietaisg galima saugiai ir veiksmingai naudoti kraujagysliy, audiniy pluosty ir limfagysliy perriSimui ir dalijimui.

Kontraindikacijos

§j prietaisa draudZiama naudoti atliekant kauly pjavius, kontraceptiniy kiaugintakiy uZaklinima ir koaguliacijos procediras. Jis taip pat neskirtas naudoti
neurochirurgijoje.
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Sistemos sudétis

[01]Elektrochirurgijos rankenos [02]OP9 Baterija

[03]Ultragarsinis kojinis jungiklis [04]Elektrochirurginis kojinis jungiklis
[05]Keitiklis [06]Ultragarso Zirklés
[07]Elektrochirurgijos dvipolis keitiklis

[01] Elektrochirurginis antgalis

Proceduros metu chirurgas valdo elektrochirurginj antgalj, prijungta prie Baterija. Jis naudoja radijo dazniy elektrochirurgine energija audiniui tarp
jo Zandikauliai koaguliuoti arba uZsandarinti. Prietaisas taip pat turi a§menis audiniams dalyti. Modelis: 0SA23, 0SA37, OSA44. I3samios informacijos
ieSkokite instrukcijose.

[02] OP9 Baterija

Baterija per atskiras instrumenty prijungimo jungtis tiek elektrochirurgine, tiek ultragarsine terapijos energija. Jj sudaro vaziuoklé, korpusas, elektroniné
ploksté, LCD jutiklinis ekranas, maitinimo jungiklis ir sasajos priedams prijungti.

Modelis: OP9

[03] Ultragarsinis kojinis jungiklis

Naudojamas ultragarso energijos iSéjimui valdyti dviem jungikliais ("MIN" ir "MAX"). Modelis: OP-FSD

[04] Elektrochirurginis kojinis jungiklis

Naudojamas auksto daZnio energijai jjungti ir iSjungti vienu jungikliu.

Modelis: OP-FSS

[05] Keitiklis

Prietaisas Keitiklis i$ suderinamo prietaiso Baterija gaunama elektros energijg pavercia mechaniniu judesiu prietaiso mentéms. Tai daugkartinio naudojimo
prietaisas, kurio naudojimo trukmé ribota. Keitiklis néra sterilus, todél pries naudojima jj reikia sterilizuoti pagal instrukcijas. ISsamesnés informacijos rasite
TRAG Keitiklis instrukcijose.

Modelis: TRA6.

[06] Ultragarso Zirklés

Ultragarso Zirklés naudoja Keitiklis mechaninj judesj ir perduoda ultragarso energija audiniams pjauti arba koaguliuoti. Reikéty bati atsargiems, nes
mechaniné vibracija neaptinkama ir gali netycia paveikti netikslines sritis. Ultragarso Zirklés sterilizuojami etileno oksidu. Jei galiojimo laikas virSijamas
arba sterilizacijos pakuoté paZeista, Ultragarso Zirklés negalima naudoti ir juos reikia iSmesti. ISsamesnés informacijos ieSkokite Ultragarso Zirklés
instrukcijose.

Su OP9 Baterija suderinami Sie Ultragarso Zirklés:

PD serija: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

SRB serija: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

SRE serija: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Elektrochirurgijos bipoliné jungtis

Naudojamas pagrindiniam dvipoliariui Elektrochirurginiai instrumentai prijungti prie Baterija, skirto audiniy koaguliacijai.

Modelis: OP-BPC

Baterija Priekinis skydelis

) meACH SUREICAL
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[01] Elektrochirurginis lizdas

Naudojamas pazangiai bipolinei Elektrochirurginiai instrumentai arba elektrochirurginei bipolinei jungéiai prijungti.
[02] Keitiklis lizdas

Sujungia Keitiklis su Baterija.

[03] LCD jutiklinis ekranas

Rodoma sistemos informacija ir naudojama kaip sasaja valdikliams ir nustatymams reguliuoti.

[04] Maitinimo jungiklio mygtukas

Paspauskite , kad jjungtuméte Baterija; paspauskite ir palaikykite , kad isjungtuméte.

Baterija Galinis skydelis

@ ®

[05] Elektrochirurginis kojinio jungiklio lizdas

Apvalus lizdas, skirtas prijungti elektrochirurginj kojinj jungiklj.
[06] Ultragarsinio kojinio jungiklio lizdas

Apvalus lizdas ultragarsiniam kojiniam jungikliui prijungti.
[07] Maitinimo lizdas

Prijunkite maitinimo laida prie jrenginio Baterija.

[08] P ialo iSlyginimo prievad

Jei neaisku, ar maitinimo lizdo jZeminimas yra patikimas, per Sig jungtj galima prisijungti prie apsaugoto jZeminimo.
[09] I3plétimo sasaja

Naudojamas funkcijoms plésti ir priZiréti.

[10] Montavimo skylé

Naudojimo instrukcijos

Vadovaukités pateiktomis darbo aplinkos gairémis.

iSpakavimas

Gave toliau nurodytus komponentus, vadovaukités instrukcijomis.
® Patikrinkite, ar néra matomy transportavimo pazeidimy. Jei pastebéjote pazeidimuy, kreipkités j "Reach Surgical, Inc." arba vietinj atstova.

Komponentai, jeinantys j sistema (I3samios techninés specifikacijos ir gaminiy kodai nurodyti skyriuje "Sistemos techninés salygos"):

Modelis Aprasymas Komponentas

OP9 Baterija Baterija, maitinimo laidas, instrukcijos
TRA6 Keitiklis Keitiklis su kabeliu

OP-FSD Ultragarsinis kojinis jungiklis /

OP-FSS Bipolinis kojinis jungiklis /

OP-BPC Pagrindiné dvipolé energijos jungtis /

Atsargumo priemonés

e Tikrindami jrangg laikykite distalinj instrumento gala atokiau nuo kity aparaty, chirurginiy uzvalkaly, paciento ar kity objekty, kad iSvengtuméte
suzeidimy.
e |gyvendinkite batinas saugos priemones, kai yra gary, laikydamiesi ligoninés procedary ir taisykliy.

Ultragarsiné energija su PD serija Ultragarso Zirklés

e Prijunkite Keitiklis, kojinj jungiklj ir PD serijos Ultragarso Zirklés prie Baterija.

Atlike Keitiklis ir Ultragarso Zirklés testus, LCD ekrane esanciomis +/- piktogramomis nustatykite galios lygj (1-5).

Paspauskite mygtuka "Min" ant Ultragarso Zirklés arba Min pedalg ant kojinio jungiklio, kad jjungtuméte ultragarso energija nustatytu galingumu.
Paspauskite mygtuka "Max" ant Ultragarso Zirklés arba "Min" pedala ant kojinio jungiklio, kad pasiektuméte didZiausig energijos lygj.

Atleiskite rakta arba kojinj jungiklj, kad sustabdytuméte energijos isleidima.

Ultragarsiné energija su SRB/SRE serija Ultragarso Zirklés

® Atlike Keitiklis ir Ultragarso Zirklés testus, LCD ekrane esanciomis +/- piktogramomis nustatykite galios lygj (1-5).

e Paspauskite ant prietaiso esantj mygtuka Energijos mygtukas arba kojinio pedalo mygtuka Min, kad jjungtuméte nustatyto galingumo ultragarso
energija.

Paspauskite prietaiso mygtuka Energijos mygtukas su paZangios hemostazés funkcija, kad jjungtuméte iSpléstinj hemostazés reZima.

Norédami sustabdyti energijos tiekima, atleiskite mygtuka ant Ultragarso Zirklés arba mygtuka ant Kojinis jungiklis.
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Elektrochirurginé bipoliné energija su paZangiais bipoliniais instrumentais

LCD ekrane rodoma ispléstinio dvipolio piktograma ir reguliuojamo rankinio valdymo piktograma.

Norédami jjungti radijo daznj, patraukite Svirtis ant prietaiso arba paspauskite kojinio jungiklio pedala.

Baterija sustabdys energijos iSvedima, kai uzdarymas bus baigtas, o tai rodo ekrane esanti uzbaigimo piktograma.
Jei suriSimas nebaigtas, pasigirs jspéjamasis signalas ir bus rodoma jspéjimo piktograma.

Bipoliné elektrochirurginé energija su bipoliniu elektrochirurginiu instrumentu

LCD ekrane rodoma galios verté, reguliuojamos piktogramos ir galios lygio juostos.
Galingumo nustatymy diapazonas - 1-95 vatai, reguliuojami Zingsniai.

Norédami jjungti radijo daznj, paspauskite rankinio jungiklio arba kojinio jungiklio pedalo mygtuka.

L]
L]
® Pasirinkite pageidaujama iSéjimo galios nustatyma: Pasirinkite maza (15 vaty), viduting (30 vaty) arba didele (60 vaty) galia.
L]
L]

Atleiskite mygtuka, kad iSjungtuméte energijos iséjima.

Nustatymo rekomendacijos

Efekto nustatymai Galios nustatymy diapazonas Klinikinis taikymas Optimizuotas jrenginys
5 . nervy ir (arba) stuburo, ranky ir veido - MaZesnio pavirsiaus ploto prietaisai
Zemas I-15vaty chirurgija - Mikrognyplés (0,4-2,2 mm)
- Vidutinio pavirsiaus ploto prietaisai
Viduryje 16-40 vaty Pavyzdm_ul, koagut_\_acua_galvos/kaklo, - M\lirognyplvei(l,o-z,z mm) L »
stuburo ir anatomijos srityse. - MaZos plokscios laparoskopinés Znyplés
- Bipolinés Zirklés
M 45-95 vatai Pa}/yzd{lul, galv?s/k-ak'lo r p.lastlne. . - Didelio pavirsiaus ploto prietaisai
Aukstas (po 5 vatus) chirurgija (panasus | vidutinio poveikio, |_ Didelés plokscios laparoskopinés znyplés
P bet greitesnis poveikis) P P P P

PASTABA: Sis prietaisas nesuderinamas su neutraliuoju elektrodu.
PASTABA: Ultragarso Zirklés ir RF elektrinis skalpelis yra su pacientu kontaktuojancios dalys.

Naudojant Baterija

ljunkite jrenginj

® |jungus sistema, ji yra paruosta darbui. Kai Baterija yra prijungtas prie elektros tinklo ir dega budéjimo rezimo jungiklio lemputeé, sistema yra paruosta

naudoti.

® Paspaudus budéjimo reZimo mygtuka, bus rodomas Sis vaizdas:

REACH SURGICAL, INC,

® Jei prie Baterija néra prijungtas Keitiklis arba Ultragarso Zirklés arba jei jie prijungti neteisingai, bus rodomas toks vaizdas:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound p

Naudojant ultragarsinj prietaisa (Keitiklis ir Ultragarso Zirklés)
Aptikus Keitiklis ir Ultragarso Zzirklés, bus rodomas $is vaizdas.

Identifying Transducer & Shear
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PASTABA: jei Keitiklis likes naudojimo laikas yra maZesnis nei 10, bus rodomas $is vaizdas. Atkreipkite démesj j likusiy naudojimo atvejy skaiciy, nes
Keitiklis reikia pakeisti, kai 3is skaicius tampa lygus nuliui.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

Toliau bus rodomas toliau pateiktas vaizdas, bus papraSyta paspausti bet kurj Ultragarso Zirklés mygtuka, kad baty pradétas Ultragarso Zirklés testas su
atidarytu Zandikauliai.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»

Paspauskite bet kurj mygtuka, ir bus rodomas $is vaizdas.

Testing Transducer & Shear

Kai Keitiklis testas nepavyksta, rodomas toks vaizdas:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Kai testas Ultragarso Zirklés nepavyksta, rodomas toks vaizdas

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Kai testas Keitiklis ir Ultragarso Zirklés bus atliktas sékmingai, bus rodomas Sis vaizdas:
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Energy Ready

Ultrasonic

Prijungus Ultragarso Zirklés be iSpléstinés hemostazés funkcijos, bus rodomas Sis darbinis ekranas.

ADVANCED

ISvesties reZimas bus paryskintas.
Naudojant elektrochirurginj instrumenta
Aptikus Keitiklis ir Ultragarso Zirklés, bus rodomas Sis vaizdas.

Identifying Instrument

Energy Ready

Bipolar

Prisijungus prie iSpléstinio dvipolio prietaiso, bus rodomas $is darbinis ekranas.
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Naudojant elektrochirurginj instrumentg ir Ultragarso Zirklés
Atkreipkite démesj, kad kai Baterija prijungtas ir prie bipolinio elektrochirurginio instrumento, ir prie Ultragarso Zirklés, sistema veikia padalytame ekrane ir
rodo esama biisena. Prietaisas, kuriam suteikta pirmenybé, pirmasis aktyvuos energija. Tokia padalytame ekrane rodoma biisena pavaizduota toliau:

AdvancedBipolar

Hand

Sistemos nustatymai
Norédami pasiekti sistemos nustatymus, spustelékite virSutiniame kairiajame ekrano kampe esancia nustatymy piktograma. Galimos Sios sistemos
nustatymy parinktys:

- System Settings

Kalba: Paspaudus elementg Language (Kalba), bus rodomas kalbos pasirinkimo ekranas:
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+~ System Language

English Espafiol

g Portugués

Frangais
Deutsch =204

Italiano pyccknin

Naudotojo konfigiiracija: Paspaudus elementa User Configuration (Vartotojo konfigiiracija), bus rodomas vartotojo konfigiracijos ekranas:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Sistemos nuostatos: Paspaudus elementg System Preferences (Sistemos nuostatos), bus rodomas sistemos nuostaty ekranas:

- System Preferences

Display Brightness
ilg} Audio Volume

('E') Date/Time Setting

Sistemos informacija: Atsargiai spustelékite System Info elementa, kad bty parodytas sistemos informacijos ekranas:

#®  System Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XOOOKKXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnostika: Paspaudus elementg Diagnostika, bus rodomas diagnostikos ekranas:

+  Diagnostics

US Activation Switch Diag
RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Norédami iSeiti i$ sistemos nustatymy ir grjzti j sistemos budéjimo rezima, paspauskite ekrano virSutiniame kairiajame kampe esancia piktograma "Return"
(grizti).
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Sistemos iSjungimas

Norédami saugiai i3jungti sistema, atlikite toliau nurodytus veiksmus:

Paspauskite budéjimo reZimo mygtuka: Paspauskite budéjimo rezimo mygtuka ant Baterija ir paspauskite jj, kad pradétuméte i$jungimo procesa.
Atjunkite Keitiklis ir Ultragarso Zirklés: Atsargiai atjunkite Keitiklis ir Ultragarso Zirklés nuo sistemos. Kaip tinkamai elgtis su Keitiklis ir Ultragarso Zirklés,
Zr. naudojimo instrukcijas.

Valymas: Baterija, kojinj jungiklj ir Keitiklis valykite pagal skyriuje "Techniné prieZitira" nurodytas procediras.

Trik€iy Salinimas
| Baterija yra jvairiy jspéjamujy signaly ir klaidy kody, padedanciy nustatyti ir diagnozuoti komponenty gedimus. Svarbu pazyméti, kad Sie signalai ir kodai

yra skirti padéti klinikiniam vertinimui ir stebéjimui, o ne juos pakeisti.

Garsinis jspéjimas

Darbo buisena Garso tipas Galima prieZastis ir veiksmai
Savikontrolés Iprastas garsas /
busena Nenormalus garsas Aptiktas aparatinés jrangos gedimas. Kreipkités j gamintoja dél remonto pagalbos.
Maksimalus garso lygis /
Minimalus garso lygis /
Ultragarso Zirklés susilieCia su per dideliu audiniy kiekiu. Sumazinkite audiniy salytj su
Ultragarso Ultragarso Zirklés. Jei nuolatinis garsas islieka, atsargiai pasalinkite visus audinius, kurie
prietaiso Nenormalus garsas gali buti susikaupe aplink Ultragarso Zirklés gala.
naudojimas Aptiktas Keitiklis ir (arba) Ultragarso Zirklés gedimas. Dél tolesnés pagalbos kreipkités j
gamintojg arba j palaikymo tarnyba.
I$pléstinis garsas /
ITS garsas /

I3pléstinis bipolinis jspéjamasis signalas |/

Normalus dvipolis garsas /

Nesékmingas pjaustymas: Jei audinys, su kuriuo lieciasi instrumentas, neatitinka pjovimo
reikalavimy, sumazinkite su instrumentu besilie¢ianéio audinio kiekj. Jei gedimo signalas
islieka, atsargiai pasalinkite visus audinius, kurie gali bati susikaupe prie instrumento galo.
Nenormalus garsas Techninés jrangos gedimas: Si klaida rodo galima grandinés arba jungties gedima. Bet kokio
gedimo ar klaidos atveju rekomenduojama pasikonsultuoti su gamintoju arba kreiptis
pagalbos j techninés pagalbos tarnyba, kad bty pateiktos tinkamos rekomendacijos ir
iSspresta problema.

Elektrochirurginio
instrumento
aktyvavimas

Klaidy kodai
"Energy Platform Baterija" turi iSsamia gedimy identifikavimo sistema, kurig sudaro jspéjimai ir sistemos klaidos. Aptikus gedima, Baterija skleidZia

ispéjamajj signala, valdymo skydelyje rodo jspéjamajj signala, o LCD ekrane - atitinkama gedimo koda. Norédami iSspresti problema, atlikite toliau
nurodytus veiksmus:

Klaidy kody lentelé

Klaidos kodas Atiti gedimo p

Ispéjimas Prasome tinkamai sujungti Ultragarso Zirklés su Keitiklis
spéjimas Uztikrinkite, kad atliekant bandymus bty atidarytas Zandikauliai
|spéjimas Ultragarso Zirklés Aptikta klaida

|spéjimas Likes Keitiklis laikas lygus nuliui

Ispéjimas Vienu metu aktyvuokite tik vieng mygtuka

Ispéjimas Sumazinkite Ultragarso Zirklés veikian¢ia jéga

spéjimas Ultragarso Zirklés mygtuko ir kojinio jungiklio negalima uZdaryti vienu metu
Ispéjimas Mygtukas uZstrigo, patikrinkite ir teskite

Ispéjimas Sureguliuokite Zandikauliai arba suspauskite maZiau audinio
Ispéjimas 1Simkite prietaisa i$ audiniy

Sistemos klaida Sistemos klaida

Sistemos klaida Savikontrolé nepavyko

Jei testavimo metu ekrane pasirodo klaida, atlikite Siuos veiksmus:

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

‘ Run Test Again

Or change another shear

e [sitikinkite, kad kabelis Keitiklis visiskai jkiStas tinkama kryptimi.
e Patikrinkite, ar teisingai uzverztas Ultragarso Zirklés, ar aplink Ultragarso Zirklés gala nesusidaré audiniy. Sureguliuokite Ultragarso Zirklés sandaruma
ir atsargiai pasalinkite aplink Ultragarso Zirklés korpusa susikaupusius audinius. (Jei bandymas pradedamas pries operacija, jsitikinkite, kad Ultragarso
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Zirklés nukreiptas j ora. Jei naudojamas Ultragarso Zirklés, jsitikinkite, kad spaustukas yra atidarytas ir nesiliecia su jokiais objektais).
e Jei problema iSlieka, apsvarstykite galimybe pakeisti Keitiklis arba Ultragarso Zirklés.
e Pereikite prie jrangos darbo rezimo.
PASTABA: Keitiklis gali tinkamai neveikti, jei jo temperatira virSija nurodyta riba. Tokiais atvejais nedelsdami naudokite kita Keitiklis arba atlikite toliau
nurodytus veiksmus, kad nustatytuméte klaidos priezastj ir iSnagrinétuméte neprivalomus atkarimo metodus:
e Leiskite Keitiklis atvésti kambario temperatiiroje maziausiai 45 minutes. Sis au$inimo biidas taikomas ir tuo atveju, jei Keitiklis jkaista po ilgo veikimo
didele galia.
Jei Keitiklis perkaitimas néra akivaizdus ir problema neiSsprendziama, kreipkités pagalbos j gamintojo techninés prieZitros atstovus.
I8skyrus saugiklius, Baterija néra jokiy naudotojo aptarnaujamy daliy. Dél bet kokiy pakeitimo ar aptarnavimo reikalavimy kreipkités j "Reach Surgical,
Inc." apmokyta ir jgaliotg aptarnaujantj personalg arba j savo vietinj atstova.
Aparato Baterija technine prieziarg ir atnaujinimus turi atlikti tik "Reach Surgical" apmokytas ir jgaliotas aptarnaujantis personalas.
Siekiant uzkirsti kelig galimoms grésméms, reikéty apsvarstyti kibernetinio saugumo priemones. Toliau iSvardyti incidentai kelia kibernetinio saugumo
pavojy:
® Neteiséta prieiga prie bet kokiy su prietaisu nesusijusiy produkty.
® bet koks neleistinas tinklo rysys su jrenginiu.
e "Reach Surgical" nepatvirtinti programinés jrangos ar programinés jrangos atnaujinimai.
Ivykus bet kuriam i§ minéty incidenty, kreipkités j "Reach Surgical, Inc." pardavimy atstova arba tiesiogiai kreipkités j "Reach Surgical, Inc." adresu
Reachquality@reachsurgical.com.

Techniné prieziura

Baterija ir pagrindinés dvipolés energijos jungties valymas ir dezinfekavimas

Valymas

I15valykite Baterija LCD ekrang ir pagrindine dvipole jungtj pagal ligoninés proceduras ir taisykles. Prie$ valydami jsitikinkite, kad pagrindinis Baterija
maitinimo 3altinis yra atjungtas, o maitinimo laidas istrauktas i3 iSvesties bloko.

ISPEJIMAS: valymo procediiry reikia laikytis atidZiai, kad nesugadintuméte Baterija, nesukeltuméte elektros smiigio arba nesukeltuméte gaisro pavojaus.
Neipilkite ir nepurkskite skysciy ant ar j Baterija, taip pat nemerkite jo j skystj.

Atlikite Siuos valymo veiksmus:

e Paruoskite neutralaus pH ploviklj arba neutralaus pH fermentinj ploviklj, kaip nurodo ploviklio gamintojas.

o Svaria, minksta $luoste, suvilgyta nedideliu kiekiu valymo tirpalo, rankomis nuvalykite visus pavirSius, jskaitant Baterija ekrana.

® Visus pavirsius nuvalykite Svaria, minksta Sluoste, pamirkyta Siltame vandentiekio vandenyje.

® Galiausiai nuvalykite visus pavirSius Svaria, minksta Sluoste, kad jie bity sausi.

Dezinfekcija

® Jei Baterija uZterSiamas krauju ar kiino skysciais, prie$ pakartotinai naudojant jj reikia dezinfekuoti. Patvirtinta, kad Baterija galima naudoti Sias
chemines dezinfekavimo priemones: 70 % izopropilo alkoholj, 6 % natrio hipochlorita, 10 % vandenilio peroksida.

e Laikykités gamintojo rekomendacijy dél tinkamo dezinfekavimo priemoniy naudojimo, koncentracijos ir kontakto laiko.

e Uztikrinkite, kad dezinfekavimo priemonés bty sukonfigiiruotos ir naudojamos pagal gamintojo instrukcijas.

Kojinio jungiklio valymas

Po kiekvieno naudojimo kojinj jungiklj ir kabelj valykite toliau nurodyta tvarka:

® Atjunkite kojinj jungiklj nuo Baterija.

e Paruoskite neutralaus pH fermentinj ploviklj pagal gamintojo nurodymus.

e Tvirtai prijunkite kabelj su kojiniu jungikliu ir panardinkite juos j valymo tirpalg 2 minutéms.

PASTABA: jsitikinkite, kad kojinio jungiklio laidas, naudojamas Baterija prijungti, yra visiskai sausas, kad buty iSvengta atsitiktinio jjungimo.
® Po panardinimo rankiniu budu nusveiskite kojinj jungiklj ir kabelj minkstu eriy Sepeciu valymo tirpale.

® Kojinj jungiklj ir kabelj kruops¢iai skalaukite Siltu vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 1 minute.

ISPEJIMAS: skalavimo metu laikykite kabelj ir kojinj jungiklj tvirtai sujungtus.

® Visus pavirsius nuvalykite Svaria, minksta Sluoste.

ISPEJIMAS: kojiniam jungikliui valyti nenaudokite ultragarsinio valymo aparato.

ISPEJIMAS: Nejjunkite Baterija maitinimo altinio prie$ prijungdami kintamosios srovés maitinimo kabelj. Prie$ montuodami sitikinkite, kad visos jungtys
yra sausos.

Keitiklis valymas ir dezinfekavimas

Keitiklis siunciami nesterills, todél pries kiekvieng naudojima juos reikia kruopsciai isvalyti ir sterilizuoti.

Valymas:

e Kruopsdiai iSvalykite keitiklj pagal toliau nurodytus veiksmus:

® Nuplaukite keitiklj sraigtiniu pavir§iumi j virSy ir valykite minkstu Seriy Sepetéliu su iSgrynintu vandeniu, kol pavirsiuje neliks démiy;

e Keitiklis mirkomas pH neutralioje fermentinéje plovimo priemonéje (pagrindiniai ingredientai: proteazé, lipazé, amilazé, celiulazé, pektinazé ir kiti

biologiniai fermentai, aplinkai nekenksminga pavirSinio aktyvumo medZiaga, ridZiy prevencijos veiksnys ir stabilizatorius) iki 10 minuciy tinkamoje

15°C ~ 65°C temperattroje. Ploviklio ir iSgryninto vandens santykis yra 1:400.

Nuplaukite keitiklj sraigtiniu pavirSiumi j virSy iSgrynintu vandeniu uZ 2 minutes;

ISvalykite jungiamajj varZzta, skalpelio montavimo pavirsiy ir jungtj alkoholiu servetéle.

Pamirkykite keitiklj 75 % medicininiame alkoholyje ir palaikykite bei pakratykite 30 karty;

Nuplaukite keitiklj sraigtiniu pavirSiumi j virSy iSgrynintu vandeniu uz 2 minutes.

Pastaba: keitikliui nerekomenduojama naudoti ultragarsiniy valikliy.

DZiovinimas:

DZiovinimo temperattra: 50 ~ 70 °C, dZiovinimo laikas: 30 min.

Keitikliy sterilizavimas:

Atlikus anks¢iau nurodytus valymo ir dZiovinimo veiksmus, keitiklj reikia sterilizuoti vienu i toliau nurodyty

metody.

Garo sterilizavimas (121 °C)

e Pries sterilizacijg reikia uzdéti apvalkala. Sterilizacijos metu keitiklis turi bati suvyniotas. Sterilizuodami jdékite keitiklj j garo sterilizavimo puoda,
kuriame temperatiira yra 121 °C, o sterilizacijos trukmé - 30 min.

e DZiovinimo temperatira: 50 ~ 70 °C, dZiovinimo laikas: 30 min.

Garo sterilizavimas (134 °C)

® Pries sterilizacija reikia uzdéti apvalkala. Sterilizacijos metu keitiklis turi bati suvyniotas. Sterilizuodami jdékite keitiklj j garo sterilizavimo puoda,
kuriame temperattra yra 134 °C, o sterilizacijos trukmé - 10 min.

® DZiovinimo temperatara: 50 ~ 70 °C, dZiovinimo laikas: 30 min.
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Saugos ir funkciniai bandymai

Uztikrinkite, kad bty atlikti saugos ir funkciniai Keitiklis, Baterija ir kojinio jungiklio bandymai pagal ligoninés proceduras ir taisykles. Dél kity komponenty,
kuriuos naudoja keli pacientai, saugos ir funkciniy bandymy zr. kiekvienam komponentui skirtas naudojimo instrukcijas.

Saugos testas

Baterija: Atestuoti ligoninés technikai turéty atlikti nuotékio srovés bandyma.
Kojinis jungiklis: ApZilirékite, ar pedalas, kabelio jungtis ir laidas néra jtrike ar paZeisti. Pakeiskite visus paZeistus komponentus.
Kitos sudedamosios dalys: Patikrinkite visus kitus komponentus, kaip nurodyta atitinkamose jy naudojimo instrukcijose.

Funkcinis bandymas

Ultragarso rezimas

® Paruoskite visa PD Ultragarso Zirklés komplekta ir prijunkite Keitiklis, vadovaudamiesi Il skyriuje "Jrangos montavimas ir eksploatavimas" pateiktomis
instrukcijomis.

® Patikrinkite, ar galima pereiti j darbing busena. Skirtingos Ultragarso Zirklés gali turéti skirtingas jvesties sgsajas. I3samios instrukcijos pateiktos 2

skyriaus 1 dalies 3 skirsnyje.

Patvirtinkite, kad rodomas MIN galios 3 lygis ir MAX galios 5 lygis.

Paspauskite galios didinimo ir maZinimo mygtukus, kad MIN galios lygj biity galima reguliuoti nuo 1 iki 5 lygio.

ljunkite prietaisa Baterija ir perjunkite jj j ultragarso darbo reZima. Patikrinkite, ar teisingai sujungti Keitiklis ir Ultragarso Zirklés.

Kai Zandikaulis atidarytas, paspauskite kojinio jungiklio mygtukg "MAX". LCD ekrane turéty biti rodomas MAX galios lygis "5" ir pasigirsti jjungimo

signalas.

® Kai Zandikaulis atidarytas, paspauskite kojinio jungiklio mygtuka "MIN". LCD ekrane turéty bati rodomas MIN galios lygis ir pasigirsti jjungimo signalas.

ISPEJIMAS: Pries jjungdami sistema, jsitikinkite, kad Zandikaulis yra atokiau nuo audiniy, kity instrumenty ar bet kokiy kity objekty, kad naudotojas

nesusizeisty.

Bipolinis elektrochirurginis reZimas

® Prijunkite pazangyjj bipolinj elektrochirurginj instrumentg / pagrindinj bipolinj instrumenta pagal instrukcijas.

e Patikrinkite, ar sistema gali jeiti j darbine sasaja. Pagrindiniu dvipoliu rezimu turi bati rodoma 30 galios lygio piktograma, o iSpléstiniu dvipoliu rezimu -
piktograma "iSpléstinis dvipolis".

® Lengvai palieskite galios didinimo ir mazinimo klavisus, esancius pagrindiniame dvipoliame rezime, kad patvirtintuméte, jog galios lygj galima reguliuoti
nuo 1 iki 95. Palieskite mygtukus Low (zemas), Medium (vidutinis) ir High (aukstas), kad tiesiogiai perjungtuméte tarp 15, 30 ir 60.

® [Sjunkite Baterija ir palaukite 5 sekundes. Tada jjunkite Baterija maitinimo 3altinj ir palaukite 10 sekundziy. Patikrinkite, ar pagrindinio dvipolio rezimo
ekrane rodoma 30 galios lygio sasaja, o iSpléstinio dvipolio rezimo ekrane rodoma "i$pléstinio dvipolio" sasaja. Patikrinkite, ar Baterija jjungtas pagal i$
anksto nustatytus reikalavimus.

® Prijunkite i3pléstinj ir pagrindinj dvipolj Elektrochirurginiai instrumentai ir paspauskite viena kojinj jungiklj. Patikrinkite, ar valdymo skydelyje mirksi
galios lygio indikatoriai, ir paklausykite, ar nesigirdi jjungimo garso.

ISPEJIMAS: prie$ jjungiant sistema grieztai draudZiama leisti bet kokj Ultragarso Zirklés salytj su audiniais, kitais instrumentais ar bet kokiais kitais

objektais, kad naudotojas nesusizeisty.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Su sistema susijes

e Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas ir laikykités ligoninés klinikinés praktikos gairiy, taikomy ultragarsinei chirurgijai, elektrochirurgijai,
ginekologijai ir laparoskopijai.

e Minimaliai invaziniai prietaisai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Jei vienu metu atliekant operacijg naudojami skirtingy gamintojy minimaliai

invaziniai instrumentai ir priedai, prie3 operacijg patikrinkite instrumenty ir priedy suderinamuma ir patikrinkite, ar j Zmogaus kiing jterpiami priedai

neturi Siurkstaus pavirdiaus, astrios briaunos ar issikisimo, galinio kelti pavojy saugai.

§j prietaisa gali naudoti tik apmokyti ir licencijuoti chirurgai. Nenaudokite elektrochirurginiy prietaisy, jei nesate tinkamai apmokyti juos naudoti

konkreciai procediirai, kurig turésite atlikti. Neapmokytas Sio prietaiso naudojimas gali sukelti netyCinj sunky paciento suZalojima, jskaitant Zarnos

perforacija ir nesamoninga bei nepataisoma audiniy nekroze.

Neatidarykite korpuso Baterija be leidimo, kad iSvengtuméte galimo elektros smigio pavojaus. Bet kokj prietaiso remontg ir atnaujinima turi atlikti

"Reach Surgical, Inc." apmokytas ir jgaliotas serviso darbuotojas. Nenaudokite Sio instrumento jokiais kitais tikslais, iSskyrus medicinine chirurgija.

Norint iSvengti Soko ir nudegimy pavojaus pacientui ir medicinos personalui bei Sio prietaiso ar kity medicinos prietaisy sugadinimo, batina gerai

iSmanyti lazerio, elektrochirurgijos ir ultragarso procedury principus ir metodus. Negalima paZeisti elektros izoliacijos ar jZeminimo. Elektrochirurginiy

prietaisy nemerkite j skyscCius, iSskyrus atvejus, kai to reikalauja konstrukcija ir kai etiketéje nurodyta, kad juos reikia panardinti.

Saugi ir veiksminga ultragarsiné chirurgija ir elektrochirurgija priklauso ne tik nuo jrangos konstrukcijos, bet ir nuo daugelio operatoriaus kontroliuojamy

veiksniy. Norédami padidinti sauguma ir efektyvuma, perskaitykite, supraskite ir laikykités kartu su prietaisu pateikty naudojimo instrukcijy.

Kaip ir naudojant visus energijos 3altinius (elektrochirurginius, lazerinius ar ultragarsinius), reikéty atsizvelgti | kancerogenine ir infekcine rizika, kurig

gali kelti daugelis audiniy Salutiniy produkty, pavyzdZziui, dimai ir aerozoliai. Atliekant tiek atviras, tiek endoskopines proceduras reikéty laikytis

atitinkamy atsargumo priemoniy, pavyzdZiui, naudoti apsauginius akinius, filtravimo kaukes ir veiksmingg damy Salinimo jranga.

® [3éme prietaisa, patikrinkite, ar audiniai néra hemostazuoti. Jei hemostazés néra, reikia naudoti tinkamus metodus hemostazés pasiekimui.

Produktai, kuriuos gamina ar platina bendrovés "Reach Surgical, Inc." nejgaliotos jmonés, gali bati nesuderinami su Siuo prietaisu. Naudojant tokius

gaminius gali buti gauti netikéti rezultatai ir gali buti suZalotas naudotojas arba pacientas.

e Kad sumazintuméte trukdzZiy rizika, prietaisas ir korpusas turi bati prijungti prie nepriklausomos maitinimo grandinés.

® |ranga netinkama naudoti esant degiam anestetiky miSiniui su oru, deguonimi ar azoto oksidu. Galimas kibirk$¢iavimas dél susidarimo su kitais
metaliniais prietaisais. Nuo kibirks¢iy gali uzsidegti degiosios dujos, pavyzdziui, lauko dujos.

@ Jis turi veikti reikiamame aplinkos darbinés temperatiros diapazone.

e [3¢jimo lizdo jtampa turi atitikti Baterija reikalavimus (skyrius "Sistemos techninés salygos"). Netinkamai prijungus maitinimo 3altinj, gali bati

sugadintas Baterija ir kilti elektros smugio ar gaisro pavojus.
® Nenaudokite ilgintuvy, kad ivengtuméte gaisro pavojaus.
Nesukelkite jjungimo signalo iki negirdimo lygio. Aktyvavimo tonus gali pastebéti chirurginés komandos personalas, kol Baterija tiekia energija.
Jrodyta, kad elektrochirurginiy operacijy metu susidarantys diimai gali pakenkti pacientams ar chirurgijos komandos darbuotojams. Pasidlykite tinkama
ventiliacija chirurginiu dimy Salintuvu arba kitomis priemonémis.
Kai kurie ultragarsinio chirurginio integruoto prietaiso Baterija komponentai tiekiami nesteriliis (pvz., Keitiklis). Prie$ pradédami montuoti sistema,
sterilizuokite gaminj, kaip reikalaujama. Valymo ir sterilizavimo instrukcijy ieskokite kiekvienoje atitinkamoje instrukcijoje.
Siekiant iSvengti naudotojy ar pacienty suzalojimo, pries paspaudZiant bandymo mygtuka ir sistemos tikrinimo metu Ultragarso Zirklés turi bati
vengiama kity prietaisy, chirurginiy uzvalkaly, pacienty ar kity objekty. Sistemos tikrinimo ir bandymo metodu turi bati jgyvendintos saugos priemonés
aerozolio atveju (pagal ligoninés taisykles).
Nespauskite Zandikaulio per stipriai, kad nesutrikdytuméte ultragarso energijos perdavimo.
Kad naudotojas nesusiZeisty, pries jjungiant sistema, aSmenys turi vengti salycio su audiniais, kitais prietaisais ar kitais objektais.
Jei ant Baterija ar j jj papurSkiama skyscio arba j jj pilama skyscio, arba jei Baterija iSpilamas ar j jj pilamas skystis, jis gali sugadinti Baterija ir sukelti
elektros smagio ar gaisro pavojy.
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e Kibirks¢iavimas ir kaitinimas, susijes su indo uzdarymo budais, gali bati uzdegimo Saltiniai. Marlé ir kempiné turi islikti drégnos. Elektrochirurginius
elektrodus laikykite atokiau nuo degiy medziagy ir deguonies turtingos (02) aplinkos.

e Jei po valymo ir dezinfekavimo priezitros yra dideliy Keitiklis pazeidimy arba jei po valymo ir dezinfekavimo priezitros kurios nors dalys turi pazeidimy
pozymiy, jas iSmeskite. PaZeistos dalys yra aikiai pazymétos, kad prie$ vélesnj tvarkyma bty iSvengta netinkamo naudojimo.

e Vienkartinés atliekos ir elektroninés atliekos turi bati Salinamos pagal ligoninés taisykles ir neturi bati iSmetamos savo nuoziira, kad bty iSvengta
aplinkos tarsos.

e Venkite naudoti Baterija 3alia kitos jrangos arba uzdétg ant jos. Jei batina naudoti greta arba sukrauta, stebékite Baterija ir kitg jranga, kad

uztikrintuméte tinkama jos veikima.

Prietaise néra jokiy operatoriaus aptarnaujamy daliy. Dél aptarnavimo kreipkités j "Reach Surgical" prekybos atstovg arba aptarnaujantj personala.

Prie$ naudodami patikrinkite visus prie sistemos prijungtus prietaisus ir jungtis. Patikrinkite, ar prietaisas veikia taip, kaip numatyta. Dél netinkamo

sujungimo gali atsirasti elektros lanko, kibirk3ciavimo, prietaiso veikimo sutrikimy arba nenumatyty chirurginiy rezultaty.

Kad buty iSvengta elektros smugio pavojaus, $i jranga turi bati jungiama tik prie maitinimo 3altinio su apsauginiu jZeminimu.

Laikykités kuo toliau nuo Baterija ir kity elektroniniy prietaisy (pvz., monitoriy). NekryZiuokite ir nesieskite elektros laidy su elektroniniais prietaisais.

Baterija gali sukelti trukdziy kitiems elektroniniams prietaisams.

® Sistemg reikia atsargiai naudoti, kai yra vidiniy ir iSoriniy Sirdies stimuliatoriy. Dél trukdZiy, atsirandanciy naudojant Elektrochirurginiai instrumentai,

Sirdies stimuliatorius gali pereiti j asinchroning biliseng arba visiSkai nustoti veikti. Kai elektrochirurgijos ar audiniy sandarinimo prietaisus ketinama

naudoti pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy, dél papildomos informacijos kreipkités j Sirdies stimuliatoriaus gamintojg arba ligoninés

kardiologijos skyriy.

Bukite atsargis, jei prietaisus kraunate ant Baterija arba dedate Baterija ant elektriniy prietaisy. Tokia konfigtiracija yra nestabili ir neuztikrina tinkamo

ausinimo.

Jei Baterija neveikia, gali buti nutrauktas chirurginis gydymas. Turi bati atsarginé sistema.

Jei to reikalaujama pagal vietines taisykles, Baterija turi bati prijungtas prie ligoninés ekvipotencialo jungties naudojant ekvipotencialo kabelj.

Kai sistema ir fiziologinio stebéjimo jranga tuo paciu metu naudojama tam paciam pacientui, bet kuris stebéjimo elektrodas turi bati kuo toliau nuo

prietaiso.

Naudodami pagrindinj dvipolj reZima, norimam efektui pasiekti pasirinkite maZiausia jmanoma i$éjimo galia.

Sugedus auksto daznio chirurginei jrangai, gali netikétai padidéti iSéjimo galia.

| Baterija ir pagrindine bipoline elektrochirurgijos jungtj gali patekti vandens ar kietyjy daleliy. Naudojant ir valant btina vengti vandens ar kietyjy

daleliy patekimo.

® Kaisistema naudojama kartu su endoskopu, gali padidéti nuotékio srové j paciento kiina. Procediiros metu bikite atidds.

® Prane$imas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, reikia pranesti bendrovei "Reach Surgical, Inc." per
Reachquality@reachsurgical.com ir valstybés nareés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Su pri ijusios pri .

Atliekant chirurgines procediras svarbu Zinoti, kad instrumento Ultragarso Zzirklés, Ultragarso Zzirklés pado ir Velenas galinés dalies temperatara gali bati
padidéjusi, kai ultragarsu arba bipoliniu elektrokauteriu ilga laikg veikiami audiniai. Siekiant uZtikrinti sauguma, labai svarbu vengti bet kokio atsitiktinio
Siy instrumenty komponenty saly¢io su audiniais, chirurginiais apdangalais, chirurginiais chalatais ar kitomis nesusijusiomis vietomis procedtros metu.

Be to, labai svarbu atsargiai i3déstyti dvipolj instrumenta. Ypac jo negalima déti Salia degiy medZiagy, tokiy kaip marlé ar chirurginiai apdangalai, arba
liestis su jomis. Naudojant bipolinius instrumentus gali iSsiskirti Siluma, dél kurios gali kilti gaisro pavojus. Kai bipolinis elektrochirurginis instrumentas
Baterija nenaudojamas, jis turéty bati tinkamai laikomas apsauginiame dékle arba saugiu atstumu nuo paciento, chirurginés komandos nariy ir bet kokiy
degiy medziagy.

PASTABA: Papildomy jspéjimy ir atsargumo priemoniy ieSkokite atitinkamose naudojimo instrukcijose.

EMC informacija

Gaminys praéjo elektromagnetinio suderinamumo bandyma, kuris atitinka IEC60601-1-2 standarto medicinos jrangai keliamus apribojimy reikalavimus.
Sie apribojimai uZtikrina pakankama apsauga nuo Zalingy trukdZiy jprastuose medicininiuose jrenginiuose.

Produkto sudétis
Serijos numeris |Dalies pavadinimas Modelio / versijos Nr. Pastabos
1 Elektrochirurgijos instrumentas OP9 /
2 Ultragarso chirurginés jrangos keitiklis TRA6 Suderinamas naudojimas
3 Ultragarso %irkl?s Vienkartinio naudojimo sistema CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Suderinamas naudojimas
Ultragarso zirklés SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45
Vienkartinis ultragarsinis auksto daznio chirurgijos
4 irenginys 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
Audiniy sandariklis
5 Ultragarsinis kojinis jungiklis OP-FSD /
6 Elektrochirurginis kojinis jungiklis OP-FSS /
7 Elektrochirurgijos bipoliné jungtis OP-BPC /
Produkto kabelis
Serijos numeris Kabelio pavadinimas llgis (m) Ekranuotas
1 Kojinio valdymo kabelis 3 Taip
2 Maitinimo laidas 5 Ne
3 Bipolinis elektrochirurginis kabelis 3 Ne
4 Keitiklis laidas 2.9 Taip
EMC veikimas

Sia jranga gali veikti radijo dazniy trukdZiai, kuriuos sukelia kita medicinos jranga ir radijo ry3ys. Siekiant idvengti tokiy trukdZiy, is gaminys buvo
iSbandytas pagal IEC 60601-1-2 ir atitinka jo reikalavimus. Taciau "Reach Surgical, Inc." negarantuoja, kad individualioje jrengimo aplinkoje nebus
absoliudiai jokiy trukdziy.

Jei nustatoma, kad prietaisas patiria trukdziy (tai galima nustatyti jjungus ir iSjungus prietaisg), naudotojas (arba bendrovés "Reach Surgical, Inc."
patvirtintas techninés priezitros personalas) turéty pabandyti imtis vienos ar keliy toliau nurodyty priemoniy trukdziy problemai iSspresti:

Sureguliuokite prietaiso, kuris daro jtaka, kryptj arba padét;.

Padidinkite atstuma tarp $io jrenginio ir siuncianciojo jrenginio.

Siai jrangai maitinti naudokite kitus maitinimo 3altinius (o ne tuos, kurie naudojami jrangai paveikti).

Deél kity pasialymy kreipkités  tiekéja arba techninés prieziaros atstova.
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Gamintojas neatsako uZ bet kokius trukdZius, atsirandancius dél iy prieZasciy: naudojant kitus nei rekomenduojami jungiamuosius kabelius; keiciant ar
modifikuojant 3ig jrangg be leidimo. Dél neleistiny pakeitimy ar modifikacijy jranga gali prarasti veiksminguma.

Visy tipy elektroniné jranga gali kelti elektromagnetinius trukdZius kitai jrangai per ora ar kitus prie jos prijungtus kabelius. Salia $io prietaiso nenaudokite
prietaisy, galiniy skleisti radijo bangy signalus, pavyzdZiui, mobiliyjy telefony, radijo siystuvy ar radijo valdymo produkty, nes dél to Sio prietaiso veikimas
gali neatitikti nurodyty specifikacijy. Kai tokie prietaisai yra arti Sio prietaiso, iSjunkite Siy prietaisy maitinima. Medicinos personalas, atsakingas uz §j
irenginj, turéty instruktuoti technikus, pacientus ir kita personala, kuris gali bati arti Sio jrenginio, kad jie visiskai laikytysi pirmiau nurodyty reikalavimy.
Kad baty visi$kai uZtikrintas nurodytas EMC veikimas, naudotojas turéty teisingai sumontuoti gaminj pagal vadove aprasytus veiksmus. Jei kyla su EMC
susijusiy problemuy, kreipkités j "Reach Surgical, Inc." patvirtintg techninés prieziaros personala.

Keitiklis (su kabeliu) ir Ultragarso zirklés apibréZiamos kaip visos sistemos taikomoji dalis.

Atsargumo priemonés montuojant gaminj

Jranga gali bati naudojama ligoninés aplinkoje, taiau joje néra radijo daznio ekranavimo patalpy aplink aktyvia radijo daznio chirurgine jranga arba ten,
kur yra magnetinio rezonanso poveikio jranga, nes elektromagnetiniy trikdziy intensyvumas Siose vietose yra didelis.

Atstumas ir stacionarios radijo rySio jrangos poveikis: magnetinio lauko stipris, kurj sukuria stacionards siystuvai, pavyzdziui, belaidZiy (mobiliyjy /
belaidZiy) telefony bazinés stotys, antZeminio judriojo radijo rysio imtuvai, mégéjiski radijo imtuvai, AM ir FM radijo laidos, televizijos laidos Baterija ir t.
t., negali bati tiksliai iSmatuotas teoriSkai. Norint jvertinti stacionariyjy radijo dazniy siystuvy sukuriama elektromagnetine aplinka, reikéty apsvarstyti
galimybe iSmatuoti elektromagnetinj lauka. Jei iSmatuota magnetinio lauko stiprio verté prietaiso buvimo vietoje virsija atitinkama radijo daznio lygj,
nurodyta "Apsaugos nuo trikdZiy pareiskime", prietaisas turéty bati patikrintas, siekiant jsitikinti, kad jis gali normaliai veikti. Jei nustatomos nejprastos
veikimo salygos, reikéty apsvarstyti galimybe atlikti papildomus matavimus, pavyzdZiui, perorientuoti ar perkelti jrenginj arba naudoti antiradijo dazniy
patalpa.

1) Naudokite "Reach Surgical, Inc." pateiktg arba nurodyta maitinimo laida. Gaminius, kuriuose jrengtas maitinimo kistukas, reikia jungti j stacionary
elektros lizdg su apsauginiu jZeminimu. Maitinimo kiStukui prijungti nenaudokite jokiy adapteriy ar jungciy.

2) Kiek jmanoma labiau laikykite $j prietaisa atokiau nuo kity elektroniniy prietaisy.

3) Vykdykite veiksmus, kad prijungtuméte jrenginj.

Bendrosios pastabos

(1) Kabelio specifikacija.

Naudojant "Reach Surgical, Inc." pateiktus kabelius, Sio gaminio elektromagnetinio suderinamumo charakteristikos nebus pazeistos. Jei naudojami
nenurodyti kabeliai, Sios jrangos EMC charakteristikos gali gerokai suprastéti.

(2) Atsargumo priemonés dél neleistiny pakeitimy

Naudotojas neturi modifikuoti $io gaminio, nes priesingu atveju gali sumazéti Sio gaminio EMC charakteristikos.

Produkto modifikacija apima Siuos pakeitimus:

a. Kabelis (ilgis, medziaga, laidai ir t. t.).

b. [rangos montavimas ir iSdéstymas.

c. Jrangos konfigiiracija ir (arba) komponentai.

d. Jrangos apsaugos dalys (dangcio atidarymo/uzdarymo ir danggio tvirtinimo dalys).

(3) Naudojant jranga visi apsauginiai dangteliai turi bati uzdaryti.

Tikimasi, kad $is gaminys bus naudojamas toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje, todél Sio gaminio pirkéjas ir naudotojas turéty uztikrinti, kad jis
baty naudojamas Sioje elektromagnetinéje aplinkoje.

Esminis naSumas

1. PaZangiosios auksto daznio radijo energijos iSvesties atveju sistema turi uZtikrinti, kad vardinés iSvesties galios nuokrypis nevirsyty 20 % standartinés vertés.
2. Pagrindinio auksto daZnio radijo energijos iSéjimo atveju sistema turi uZtikrinti, kad vardinés iséjimo galios nuokrypis nevirSyty 20 % standartinés vertés.
Gairés ir gamintojo deklaracija - ELEKTROMAGNETINIAI ISLAIDOS

Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Klientas arba jrenginys naudotojas turéty uztikrinti, kad jis baty naudojamas tokioje aplinkoje.

ISmetamuyjy terSaly bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos

RF spinduliuoté CISPR 11 Lgrupé [re?glnys naudoja radl]f) dagnlql energija tik savo V}dlnelfuvr?kcljal.TodelJo sklel@uamos .rad}J.() )
dazniy bangos yra labai maZzos ir negali sukelti jokiy trukdZiy netoliese esanciai elektroninei jrangai.

RF spinduliuoté Aklasé Sios jrangos EMISIJY charakteristikos leidZia ja naudoti pramoninése zonose ir ligoninése.

Harmoniné srové |EC 61000-3-2 Aklasé

[tampos pokydiai / jtampos svyravimai/ | ...

mirgéjimas IEC 61000-3-3 Aitinka

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas
Prietaisas skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Klientas arba prietaiso naudotojas turéty uztikrinti, kad prietaisas buty naudojamas tokioje aplinkoje.
IMUNITETO testas IEC 60601 bandymo lygis | Atitikties lygis
Elektrostatinis

Elektromagnetiné aplinka - rekomendacijos

Grindys turéty bati medinés, betoninés arba keraminiy plyteliy.

+8kV kontaktas +8 kV kontaktas

iskrovos (ESD) IEC
61000-4-2

+2,4,8,15kV oras

+2,4,8,15kV oras

Jei grindys padengtos sintetine medziaga,
Santykiné oro drégmé turi bati ne maZesné kaip 30 %.

Greitas elektrinis
pereinamasis procesas
ir (arba) sprogimas

+2kV elektros tiekimo
linijoms
+1KkV jvesties ir iSvesties

+2kV elektros tiekimo
linijoms
+1kV jvesties ir iSvesties

Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés komercinés ar ligoninés
aplinkos kokybe.

IEC 61000-4-4 linijoms linijoms
Virsmo bangos +1kV linija (-os) - linija (-os) [+ 1 kV linija (-0s) iki linijos (-y) | Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés komercinés ar ligoninés
IEC 61000-4-5 +2kV linija (-os) j Zeme +2 kV linija (s) j Zeme aplinkos kokybe.

tampos kritimai,
trumpas

0% UT; 0,5 ciklo 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° ir 315°

0% UT; 0,5 ciklo 0°, 45°, 90°,
135°,180°,225°, 270° ir 315°

Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés komercinés ar ligoninés
aplinkos kokybe. Jei ultragarso chirurginio aparato naudotojas

kampu kampu R s _ T
pertraqk9§ 0% UT; 1ciklasir 70% UT; |09% UT; 1 ciklas ir 70 % UT; Jranga turi to!lau veikti nutriikus elek}ros energijos tiekimui,
ant maitinimo Saltinio 25/30 cikl 25/30 cikl rekomenduojama, kad ultragarso chirurgijos
ivesties linijy ) . _q o N K Y Jranga turi bati maitinama i$ nepertraukiamo maitinimo Saltinio arba
|EC 61000-4-11 Vienfazis: esant 0 Vienfazis: esant 0' akumuliatoriaus
0% UT; 250/300 cikly 0% UT; 250/300 cikly )
:\gg'/tga?; daznis Maitinimo daZnis magnetinis
Magnetinis laukas 30A/m 30A/m laukai turéty buti charakteringo lygio.
IECg61000—4—8 Tipinés vietos tipinéje komercinéje ar ligoninés aplinkoje.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

Irenginys skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Klientas arba prietaiso naudotojas turéty uztikrinti, kad prietaisas buty naudojamas tokioje aplinkoje.

radijo dazniy bangos
IEC 61000-4-3

Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
80 % AM esant 1 kHz
dazniui

IMUNITETAS IEC 60601 bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka -
testas lygis lygis rekomendacijos
Laidusis radijo 3Vrms Nesiojamieji ir mobilieji radijo dazniy rysiai
daznis Iranga turi bati naudojama ne arciau bet kurios prietaiso dalies, jskaitant kabelius, nei
IEC 61000-4-6 Nuo 150 kHz iki 80 MHz |3V rekomenduojamas atstumas, apskaiciuotas pagal siystuvo daznio lygtj.

6V ISM juostose Rekomenduojamas atstumas

nuo 0,15 MHz iki 35

80 MHz d:[é}ﬁ

V1

Spinduliuojamos 3V/m 3V/m

d:[g}/ﬁ Nuo 80 MHz iki 800 MHz

d= [ﬂﬁ Nuo 800 MHz iki 2,7 GHz

kur P - didZiausia vardiné iséjimo galia

siystuvo galia vatais (W) pagal siystuvo gamintoja, o d - rekomenduojamas atstumas
metrais (m).

Stacionariyjy radijo dazniy siystuvy lauko stipris, nustatytas atlikus elektromagnetine
vietos apZitra.3 kiekviename dazniy diapazone turéty bati maZesnis uz atitikties lygj.
Salia toliau nurodytu simboliu paZymétos jrangos gali atsirasti trikdZiy:

(R

ME |RANGA ir ME SISTEMOS |RENGINIY UZDARYMO PRIEINKLAS turi bati bandomas, kaip
nurodyta IEC 60601-1-2 9 lenteléje, taikant IEC 61000-4-3 nurodytus bandymy metodus.

Rekomenduojami atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo rysio jrangos ir prietaisy.

Ultragarsiné chirurginé jranga skirtas taikyti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidZiami radijo dazniy trikdZiai. Jrenginio klientas
arba naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trikdZiy, iSlaikydamas minimaly atstuma tarp neSiojamosios ir mobiliosios radijo dazniy rySio
irangos (siystuvy) ir jrenginio, kaip rekomenduojama toliau., atsizvelgiant j didZiausia rysio jrangos i$éjimo galia.

Maksimali vardiné siystuvo iséjimo

Atstumas pagal siystuvo daznj /m

Nuo 150 kHz iki 80 MHz

Nuo 80 MHz iki 800 MHz

Nuo 800 MHz iki 2,7 GHz

alia (w
o [ [ (3
728 E1l E1l
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 1.17 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 23.3

PASTABA: Sios gairés gali bati taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy spinduliy sklidimui jtakos turi absorbcija ir atspindys nuo konstrukcijuy,

objekty ir Zzmoniy.

Techninés salygos

Sistemos veikimui reikalingi komponentai: Keitiklis, Ultragarsinis kojinis jungiklis, Elektrochirurginis kojinis jungiklis, Ultragarso Zirklés arba
Elektrochirurgijos rankenos, elektrochirurgijos bipoliné jungtis Bipolinis instrumentas.

Zr. Sio komponento aprasyma.

Apsaugos nuo elektros smiigio laipsnis

Ultragarsas: CF tipo taikomoji dalis; dvipolé elektrochirurginé{E}CFtipo

defibriliacijai atspari taikomoji dalis

Apsaugos nuo elektros smagio laipsnis

I klasé

Baterija iki kenksmingy infuzijy

|prasta jranga

Apsaugos nuo kenksmingo vandens patekimo laipsnis

Kojy jungiklis: IP68

Valdymo kategorija

1Ib klasé

Ultragarso rezimo parametry reikalavimai:

|vesties galia

Maitinimo jtampa: 100-240 V
Maitinimo daznis: 50 Hz/60 Hz
|vesties galia: 400VA

Ultragarso rezimo parametry reikalavimai:

Suzadinimo daZnis

54 kHz - 57 kHz

Pirminio antgalio vibracijos suzadinimas

25um~110 pm

Produktas:

Ultragarso Zirklés antgalis pagrindinis akustinis iSéjimo pavirsius

1,53~2,75 mm2

I3vesties sritis:

Antrinis kryZminis ry3ys Akustinis ties Ultragarso Zirklés antgaliu

19,32~35,88 mm2

antgalyje Pirminé amplitudé Galia

ISvestinis iSvesties garsas Ultragarso Zirklés antgalio etaloniniame

<30W

Sistemos daznio valdymo tipas

Nepriklausomai nuo apkrovos, suzadinimo daznis automatiskai nuolat reguliuojamas.

Galios rezervo indeksas

Ne maZiau kaip 2,5

Reikalavimai elektrochirurgijos parametrams:
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Darbo daZnis 400 KHz +5 %
Maksimali iséjimo jtampa <250V
ISpléstinis dvipolis rezimas Maksimali iSéjimo srové <5.5A
Pagrindinis bipolinis rezimas Maksimali i$¢jimo srové <22A
DidZiausia i$éjimo jtampa nuo smailés iki smailés <500Vpk
Piko koeficientas 1.6+0.4

Nominalioji galia

Radijo daznio pazangi dvipolé: 270 W
Radijo daznis Pagrindinis dvipolis: 95W

Nominali apkrova

Radijo daznio pazangi dvipolé: 30Q
Radijo daznis Pagrindinis dvipolis: 200Q

Darbo aplinkos salygos

Temperatiira: nuo 10 °C iki 30 °C

Santykiné oro drégmé: < 70 %

Atmosferos slégio diapazonas: nuo 800 hPa iki 1060 hPa

Transportavimo ir laikymo salygos

Temperatiira: nuo -30 °C iki +55 °C (Baterija, kojinis jungiklis, adapteris)
Temperattra: nuo -10 °C iki +55 °C (Ultragarso Zirklés)

Drégme: <80 %

Atmosferos slégio diapazonas: nuo 800 hPa iki 1060 hPa

Pagaminimo data

Pagaminimo datg galima nustatyti pagal serijos numerj, esantj galiniame Baterija skydelyje.

Maitinimo laidas

Atitiktis CCC sertifikavimo reikalavimams

Dabartinis jvertinimas: 10A

Pastovumo rodiklis

Nustatoma pagal Keitiklis antgalj ir naudojama Ultragarso Zirklés. Informacijos apie patvarumo norma
ieskokite taikomuose Ultragarso Zirklés ir
Keitiklis rankinio antgalio instrukcijos arba 7 skyrius "|spéjimai ir atsargumo priemonés".

Saugiklis

¢5 * 20 TBAH250V

Svoris (be pakuotés)

Baterija: vardinis svoris 8 kg

Bendras taris OP9 Baterija: (ilgis * plotis * aukstis): (ilgis (cm): 34 cm-34 cm-16 cm
Kai kuriuose vidiniuose Baterija, kojinio jungiklio ir kojinio jungiklio kabelio komponentuose yra vino. Pagal
Dispozicija vietinius reikalavimus

Salinimo reikalavimai ir taisyklés. Baterijas $alinkite laikydamiesi tinkamos atlieky $alinimo praktikos.

AP/APG klasifikacija Ne AP/APG jranga.
Tarnavimo laikas: Tarnavimo laikas: 7 metai
Programinés jrangos isleidimo versija V01.01

Bipoliné i$éjimo bangos forma

I3pléstiné dvipolio i3éjimo galios ir apkrovos kreivé

Power(W)
1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

Load(Q)

Galios kreivés riba Maksimalus iSéjimas: 270[W]

Apkrova (Q) Apatiné riba Nominalus Virsutiné riba
5 83.6 104.5 125.4

10 159.84 199.8 239.76

20 216 270 324

30 216 270 324

50 204.64 255.8 306.96

100 138.72 173.4 208.08

200 78.88 98.6 118.32

500 31.6 39.5 47.4

1000 15.84 19.8 23.76
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Nominali 270 vaty galios kreivé, esant vardinei apkrovai, pagal galios kreivés matuoklio srovés/jtampos riba. Galios kreivé vaizduoja apvalkala, kuris kinta
darbo sglygomis.

Pagrindiné bipolinio iSéjimo visos galios ir apkrovos kreivé

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

100 Load(Q) 1000

Visiskos galios kreivés riba [W]: Maksimali galia 95 W

Apkrova (Q) Apatiné riba Nominalus Virutiné riba
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
Pagrindiné dvipolio i$éjimo pusés galios ir apkrovos kreivé

Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve

100

10

1
1 10 100 Load(Q) 1000

Pusés galios kreivés riba [W]: Maksimali galia 50 W

Apkrova (Q) Apatiné riba Nominalus Virutiné riba
5 16.16 20.2 24.24

10 32.32 40.4 48.48

20 40 50 60

30 40 50 60

50 39.68 49.6 59.52

100 39.84 49.8 59.76

200 39.92 49.9 59.88

500 20.48 25.6 30.72

1000 10.24 12.8 15.36

196




I5éjimo galios priklausomybé nuo galios nustatymy esant normaliam dvipoliarumui

Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar:
Power (W)

90

80

70

60

50

40

30

20

10

[
. £
0 10 20 30 40 50 60 70 80 opked 100

15¢jimo galios priklausomybé nuo nustatytos galios vertés normaliam dvipoliariui [W]; apkrova: 200Q
Nustatyta galia (W) 15éjimo galios apatiné riba (W) Nominalioji galia (W) VirSutiné iséjimo galios riba (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

Aptarnavimas ir garantija

"Reach Surgical, Inc." garantuoja, kad 3is gaminys neturés medziagy ir gamybos defektuy, jei jis bus naudojamas jprastai ir bus atliekama profilaktiné
prieZidra, toliau nurodytu garantiniu laikotarpiu. Pagal $ig garantijg "Reach Surgical" jsipareigojimai apsiriboja tik tuo, kad savo nuoZiara pataiso arba
pakeicia bet kurj gaminj ar jo dalj su defektais, graZintg "Reach Surgical, Inc." arba jos jgaliotajam platintojui per taikoma garantinj laikotarpj ir pripaZintg
turin€iu defekty, kurie tenkina "Reach Surgical". Si garantija netaikoma gaminiams ar dalims, kurie buvo:

e Neigiamas poveikis dél naudojimo su neautorizuotais prietaisais, kuriuos pagamino arba platina "Reach Surgical, Inc." nejgaliotos Salys.

Remontuoti ar keisti ne "Reach Surgical" gamykloje, jei tai turi jtakos prietaiso stabilumui ar patikimumui, kaip nustaté "Reach Surgical".

Dél netinkamo naudojimo, aplaidumo ar nelaimingo atsitikimo.

Naudojamas nesilaikant gaminio konstrukcijos, naudojimo parametry, instrukcijy ir gairiy arba pramonéje pripazinty panasiy gaminiy funkciniy,
eksploatavimo ar aplinkosaugos standarty.

Garantiniai laikotarpiai

Pagrindiné dvipolé energijos jungtis (OP-BPC): 1 metai komponentams ir darbui.
Baterija (OP9): 1 metai sudedamosioms dalims ir darbui.

Kojinis jungiklis / maitinimo laidas: 1 metai komponentams ir darbui.

Si garantija yra vienintelé pirminio pirkéjo teisiy gynimo priemoné ir pakeicia visas kitas aiskias ar numanomas garantijas, jskaitant tinkamumo parduoti
ir tinkamumo tam tikram tikslui garantijas. "Reach Surgical, Inc." neatsako uZ jokig specialig, atsitiktine ar netiesiogine Zala, jskaitant Zala, atsiradusia dél
naudojimo, pelno, verslo ar geros reputacijos praradimo, iSskyrus atvejus, aiSkiai numatytus galiojanciuose jstatymuose.

Bendroveé "Reach Surgical, Inc." nejgalioja jokio asmens prisiimti jokios papildomos atsakomybés, susijusios su jos gaminiy pardavimu ar naudojimu. Néra
jokiy garantijy, virSijanciy ¢ia nurodytas salygas.

"Reach Surgical, Inc." pasilieka teise keisti savo gaminius, neprisiimdama jokiy jsipareigojimy atgaline data taikyti Siuos pakeitimus anksciau parduotiems
ar pagamintiems gaminiams.
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Parskats

Pirms $is ierices lietoSanas uzmanigi izlasiet turpmak sniegto informaciju. Taja sniegti svarigi noradijumi par pareizu lietoSanu, iespé&jamiem riskiem un
iespéjamiem bojajumiem produktam vai personam. Jebkuras neparastas situacijas gadijuma ievérojiet noraditos noradijumus, lai novérstu kait&jumu
sev vai iekartas bojajumus. So noradijumu neievérosana var izraisit dro3ibas, veiktspéjas, garantijas vai apkopes traucéjumus, par kuriem raZotajs nevar
uznemties atbildibu. Pirms ierices lietoSanas izlasiet ari instrukcijas, kas attiecas uz Parveidotajs un Ultraskanas Skéres.

Sis dokuments ir izstradats, lai palidzétu lietot %o ierici. Tas nav atsauce uz kirurgiskam metodém.

Izmantotas standarta konvencijas: Bridinajums, Bridinajums un Piezime.

Nemiet véra $adus pazinojumus, kas klasificéti ka UZMANIBU, BRIDINAJUMS vai PIEZIME un kas sniedz batiskus noradijumus, lai uzdevumus veiktu drogi un
ripigi. Sie pazinojumi ir atrodami visa dokumentacija, un tie ir jaizlasa, pirms tiek veikts nakamais procediras solis.

BRIDINAJUMS: Sis pazinojums uzsver ekspluatacijas vai tehniskas apkopes procediru, praksi vai apstaklus, kuru neievéro3ana var izraisit miesas
bojajumus vai dzivibas zaudésanu.

UZMANIBU: Sis pazinojums bridina lietotaju par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no tas netiek novérsta, var izraisit vieglus vai vidéji smagus
ievainojumus lietotajam vai pacientam, ka arf iekartas vai cita ipaSuma bojajumus. Tas var kalpot arf ka bridinajums par nedro3u praksi. Tas ietver
nepiecieSsamos piesardzibas pasakumus drosai un efektivai Instrumenta lietoSanai un nepiecieSamo piesardzibu, lai novérstu bojajumus, kas radusies
pareizas vai nepareizas lietoSanas rezultata.

PIEZIME: Sis apgalvojums norada darbibas praksi vai nosacijumu, kas ir btisks uzdevuma efektivai izpildei.

Apraksts

ENER REACH elektrokirurgisko instrumentu (turpmak teksta - "ierice") izmanto medicinas operaciju zalés kirurgiskam procedtram, lai grieztu, koagulétu
cilvéka audus un sasietu asinsvadus. Tam ir divas atseviskas atveres: viena ultraskanas energijai un otra radiofrekvences vilnu formai.

Radiofrekvences rezima generator nodrosina dazadas energijas shémas atkariba no pievienota instrumenta/elektrokirurgijas ierices. Ja ir pieslégts
moderns bipolars instruments, generator nodrosina radiofrekvences vilnu shémas arterialo un venozo asinsvadu, limfatisko sistému un audu saisku lidz 7
mm diametra slégsanai. Kad ir pievienots pamata bipolarais instruments, tiek raidita nemainigas jaudas energija miksto audu grieSanai un koagulacijai.
Ultraskanas energijas izejas reZzima, izmantojot TRA6 Parveidotajs kopa ar Vienreizlietojamas ultraskanas $kéres CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD, ierice
griez mikstos audus, kam nepiecieSama asino3anas kontrole un minimali termiskie bojajumi, un aizzimogo asinsvadus lidz maksimalajam diametram 5
mm. Savienojuma ar Vienreizlietojamas ultraskanas Skéres SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 un SRE45 ierice griez mikstos audus, kam
nepiecieSama asinosanas kontrole un minimali termiski bojajumi, un aizzimogo asinsvadus lidz maksimalajam diametram 7 mm.

Paredzétais lietojums

lerice nodrosina radiofrekvences jaudu, lai darbinatu elektrokirurgiskos uzgalus, kas paredzéti asinsvadu grieSanai un hermetizacijai, ka ari audu griesanai,
satverSanai un $kel3anai.

Turklat generator nodro$ina ultraskanas jaudu, lai darbinatu ultraskanas kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti miksto audu griezumiem, kad
nepiecieSama asinosanas kontrole un minimali termiskie bojajumi.

Indikacijas

lerice nodrosina radiofrekvences jaudu, lai darbinatu elektrokirurgiskos uzgalus, ko izmanto atvértu operaciju vai laparoskopisku operaciju laika visparéjas,
pediatriskas, ginekologiskas, urologiskas, torakalas kirurgijas operacijas, lai grieztu un aizzimogotu asinsvadus lidz 7 mm (ieskaitot), ka ari grieztu, satvertu
un 8keltu audus.

Turklat generator nodrosina jaudu, lai darbinatu ultraskanas kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti miksto audu griezumiem, kad nepieciesama
asinosanas kontrole un minimali termiskie bojajumi. Ultraskanas kirurgiskos instrumentus var izmantot ka elektrokirurgijas, lazeru un térauda skalpelu
papildinajumu vai aizstajéju audu grieSanai un/vai koagulacijai atklatas operacijas vai laparoskopiskas operacijas visparéjas, pediatriskas, ginekologiskas,
urologiskas, krasu kurvja operacijas, ka ari limfatisko asinsvadu aizzimogo3anai un pargriesanai.

Paredzétais lietotajs

lerice ir paredzéta veselibas apripes specialistiem kirurgiskam vajadzibam.

Paredzéta lietoSanas vide
lerice ir paredzéta lietosanai slimnica.
Paredzéta pacientu populacija

Siierice ir piemérota pacientiem vecuma no 3 gadiem, kuriem nepiecieSamas kirurgiskas procediras, kas saistitas ar miksto audu griezumiem, kontrolgjot
asinosanu un minimalu termisko ievainojumu.

Kliniskais ieguvums
lerici var drosi un efektivi izmantot asinsvadu, audu saisku un limfatisko sistému ligacijai un sadaliSanai.

Kontrindikacijas
Stierice ir kontrindicéta kaulu iegriezumiem, kontraceptivo olvadu okliizijam un koagulacijas procediram. To nav paredzéts lietot ari neirokirurgija.
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Sistémas sastavs

[01]Elektrokirurgijas rokas instrumenti [02]OP9 generator

[03]Ultraskanas kaju slédzis [04]Elektrokirurgiskais kajas slédzis
[05]Parveidotajs [06]Ultraskanas Skéres
[07]Elektrokirurgijas bipolars parveidotajs

[01] Elektrokirurgiskais rokas instruments

Proceduras laika kirurgs darbina elektrokirurgisko rokas uzgali, kas savienota ar generator. Tas pieliek radiofrekvencu elektrokirurgisko energiju audiem
starp tas Spiles, lai koagulétu vai hermetizétu. Instrumentam ir ari asmens audu sadaliSanai. Modelis: 0SA23, 0SA37, 0SA44. Sikaku informaciju skatit
instrukcija.

[02] OP9 generator

generator nodroina gan elektrokirurgisko energiju, gan ultraskanas terapijas energiju, izmantojot atseviskas instrumentu pieslégsanas pieslégvietas. Tas
sastav no 3asijas, apvalka, elektroniskas plates, LCD skarienekrana, stravas slédza un saskarném piederumu pieslég3anai.

Modelis: OP9

[03] Ultraskanas kaju slédzis

Izmanto ultraskanas energijas ieslégsanas/izslégsanas kontrolei ar diviem slédziem ("MIN" un "MAX"). Modelis: OP-FSD

[04] Elektrokirurgiskais kajas slédzis

Izmanto, lai ar vienu slédzi kontrolétu augstfrekvences energijas ieslégsanu/izslégsanu.

Modelis: OP-FSS

[05] Parveidotajs

lerice Parveidotajs parveido elektrisko energiju no savietojamas ierices generator mehaniskaja kustiba instrumenta lapstinam. Tas ir atkartoti lietojams
instruments ar ierobeZotu kalposanas laiku. Instruments Parveidotajs nav sterils, un pirms lieto3anas tas jasterilizé saskana ar instrukcijam. Sikaku
informaciju skatit TRA6 Parveidotajs instrukcija.

Modelis: TRA6.

[06] Ultraskanas Skéres

Ultraskanas Skéres izmanto Parveidotajs mehanisko kustibu un nodroSina ultraskanas energiju audu grieSanai vai koagulacijai. Jaievéro piesardziba, jo
mehaniska vibracija nav konstatéjama un var netisi ietekmét jomas, kas nav mérkétas. Ultraskanas Skéres tiek sterilizéti ar etilénoksidu. Ja deriguma
termins ir parsniegts vai sterilizacijas iepakojums ir bojats, Ultraskanas Skéres nedrikst lietot un tie jaiznicina. Sikaku informaciju skatit Ultraskanas Skéres
lietoSanas instrukcija.

Ar OP9 generator ir saderigi $adi Ultraskanas skéres:

PD sérija: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

SRB sérija: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

SRE sérija: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Elektrokirurgijas bipolarais savienotajs

Izmanto, lai savienotu pamata bipolaro Elektrokirurgijas instrumenti ar generator audu koagulacijai.

Modelis: OP-BPC

generator Priekséjais panelis

727 Reach sURBICAL
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[01] Elektrokirurgiska ligzda

Izmanto, lai savienotu uzlabotu bipolaro Elektrokirurgijas instrumenti vai elektrokirurgijas bipolaro savienotaju.
[02] Parveidotajs ligzda

Savieno Parveidotajs ar generator.

[03] LCD skarienekrans

Tiek radita sistémas informacija un kalpo ka saskarne vadibas iericu un iestatijumu reguléSanai.

[04] BaroSanas slédZa poga

Nospiediet, lai ieslégtu ierici generator; nospiediet un turiet, lai izslégtu ierici.

generator Aizmuguréjais panelis

@
@
@

[05] Elektrokirurgiska kajslauka ligzda

Apala ligzda elektrokirurgiska kajslauka pievienosanai.
[06] Ultraskanas kaju slédza ligzda

Apala kontaktligzda ultraskanas kajas slédza pieslég3anai.
[07] Stravas kontaktligzda

Savieno barosanas kabeli ar ierici generator.

[08] Potenciala izlidzinasanas osta

Ja stravas kontaktligzdas zeméjums ir neskaidrs, §7 pieslégvieta lauj pieslégties aizsargatajam zeméjumam.
[09] Paplasinasanas interfeiss

Izmanto funkciju paplasinasanai un uzturésanai.

[10] MontaZas caurums

LietoSanas instrukcija

Skatiet sniegtos noradijumus par darba vidi.

IzpakoSana

Ladzu, ievérojiet talak sniegtos noradijumus péc sastavdalu sanemsanas.

e Parbaudiet, vai nav redzamu transportésanas bojajumu. Ja tiek konstatéti bojajumi, sazinieties ar Reach Surgical, Inc vai vietéjo parstavi, lai sanemtu
palidzibu.

Sastavdalas, kas ieklautas (Sikaku tehnisko specifikaciju un izstradajumu kodus skatit nodala "Sistémas tehniskie nosacijumi"):

Modelis Apraksts Sastavdala

OP9 generator generator, baro$anas vads, instrukcija
TRA6 Parveidotajs Parveidotajs ar kabeli

OP-FSD Ultraskanas kaju slédzis /

OP-FSS Bipolarais kaju slédzis /

OP-BPC Bipolarais energijas savienotajs /

DrosSibas piesardzibas pasakumi

e |ekartas parbaudes laika turiet instrumenta distalo galu talak no citiem aparatiem, kirurgiskajam parklajiem, pacienta vai citiem priekSmetiem, lai
izvairitos no traumam.
® |eviest nepieciesamos drosibas pasakumus tvaiku klatbatné, ievérojot slimnicas procedaras un noteikumus.

Ultraskanas energija ar PD sériju Ultraskanas Skéres

® Savienojiet Parveidotajs, kaju slédzi un PD sérijas Ultraskanas Skéres ar generator.

P&c Parveidotajs un Ultraskanas Skéres testa veiksanas, noregulgjiet jaudas limeni (1-5), izmantojot +/- ikonas uz LCD ekrana.
Nospiediet pogu "Min" uz Ultraskanas Skéres vai Min pedali uz kajas slédza, lai aktivizétu ultraskanas energiju iestatitaja jaudas limeni.
Nospiediet pogu "Max" uz Ultraskanas $kéres vai Min pedali uz kajas slédza, lai nodrosinatu maksimalo energijas limeni.

Atlaidiet taustinu vai kajgaismas slédzi, lai apturétu energijas padevi.

Ultraskanas energija ar SRB/SRE sériju Ultraskanas Skéres

® Pé&c Parveidotajs un Ultraskanas Skéres testa veik3anas, noreguléjiet jaudas limeni (1-5), izmantojot +/- ikonas uz LCD ekrana.
® Nospiediet Energijas poga uz instrumenta vai Min pogu uz pedala, lai aktivizétu ultraskanas energiju iestatitaja jaudas [iment.
® Nospiediet Energijas poga ar uzlaboto hemostazi uz instrumenta, lai aktivizétu uzlaboto hemostazes rezimu.

o Atlaidiet pogu uz Ultraskanas skéres vai pogu uz Kaju slédzis, lai apturétu energijas padevi.
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Elektrokirurgiska bipolara energija ar moderniem bipolariem instrumentiem

e LCDdispleja tiek paradita uzlabotas bipolaras vadibas ikona un reguléjamas rokas vadibas ikona.

e Lai aktivizétu radio frekvenci, velciet Svira uz instrumenta vai nospiediet kajlédza pedali.

® |erice generator partrauks energijas izvadi, kad slégana bus pabeigta, par ko ekrana norada pabeigsanas ikona.
® JasavienoSana nav pabeigta, atskanés bridinajuma signals un tiks paradita bridinajuma ikona.

Elektrokirurgiska bipolara energija ar bipolaro elektrokirurgijas instrumentu

® LCD ekrana tiek radita jaudas vértiba, regul&jamas ikonas un jaudas [imena joslas.

Jaudas iestatijumu diapazons ir no 1 lidz 95 vati ar reguléjamu soli.

Izvélieties vélamo izejas jaudas iestatijumu: Izvélieties zemo (15 vati), vidéjo (30 vati) vai augsto (60 vati).
Nospiediet pogu uz rokas slédza vai pedala, lai aktivizétu radio frekvenci.

Atlaidiet pogu, lai deaktivizétu energijas izvadi.

leteikumu iestatiSana

Efektu iestatijumi | Jaudas iestatijumu diapazons Kliniska pielietosana Optimizéta ierice
Zems 115 vati Pieméram, nervu/ mugurkaula, roku un |- lerices ar mazaku virsmas laukumu
sejas kirurgija. - Mikrotiklveida knaibles (0,4 - 2,2 mm)
- lerices ar vidéju virsmas laukumu
Vidajais 16-40 vati Pieméram, koagulacija _g.alvas_/ lfakla, - Mikrotiklveida kna_ﬂ:\ﬁs (1,0_- 2,2 mm)
mugurkaula un anatomijas laika. - Mazas laparoskopiskas knaibles ar plakanu galvu
- Bipolaras $kéres
45-95 vati P.lem‘éfamj gélvas/ k,a.kla un plastiska - lerices ar lielu virsmas laukumu
Augsts (ar 5 vatu soli) Kirurgija (lidziga vidéjam efektam, bet | Lielas plakangalvas laparoskopiskas knaibles
ar atraku iedarbibu). P 8 P P

PIEZIME: STierice nav saderiga ar neitralo elektrodu.
PIEZIME: Ultraskanas $kéres un RF elektriskais skalpelis ir dalas, kas tiek lietotas kontakta ar pacientu.

Izmantojot generator

lerices ieslégsana

® Péc ieslégSanas sistéma ir gatava darbam. Kad ierice generator ir pieslégta elektrotiklam un deg gaidisanas rezima slédza indikators, sistéma ir gatava
darbam.

® Péc gaidisanas reZima pogas nospiesanas tiks paradits Sads attéls:

REACH SURGICAL, INC,

® Japie generator nav pieslégts neviens no Parveidotajs vai Ultraskanas Skéres vai ja tie ir nepareizi pieslégti, tiks paradits $ads attéls:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound

Izmantojot ultraskanas instrumentu (Parveidotajs un Ultraskanas skéres)
Jatiek atklati Parveidotajs un Ultraskanas Skéres, tiek paradits Sads attéls.

Identifying Transducer & Shear

PIEZIME: ja Parveidotajs atlikuSais izmantoSanas laiks ir mazaks par 10, tiks paradits 3ads attéls. Pievérsiet uzmanibu atliku3o lietoanas reizu skaitam, jo
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Parveidotajs ir janomaina, kad $is skaitlis kluvis nulle.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transdu:

Activate shear with jaw open to
run shear test

=

Nospiediet jebkuru pogu, un tiks paradits $ads attéls.

Testing Transducer & Shear

Ja Parveidotajs tests neizdodas, tiek paradits $ads attéls:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Ja Ultraskanas Skéres tests neizdodas, tiek paradits $ads attéls.

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Kad Parveidotajs un Ultraskanas Skéres tests ir izturéts, tiek paradits Sads attéls:
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nergy Ready

Ultrasonic

Savienojot Ultraskanas Skéres bez uzlabotas hemostazes funkcijas, tiks paradits $ads darba ekrans.

lzvades rezims tiks izcelts, tas ir aktivizéts.
Izmantojot elektrokirurgisko instrumentu
Ja tiek atklati Parveidotajs un Ultraskanas Skéres, tiek paradits $ads attéls.

Identifying Instrument

Energy Ready

Bipolar

Savienojot ar uzlabotu bipolaro instrumentu, tiks paradits $ads darba ekrans.
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AdvancedBipolar

Izmantojot elektrokirurgisko instrumentu un Ultraskanas $kéres
Ladzu, nemiet véra, ka tad, ja generator ir savienots gan ar bipolaro elektrokirurgijas instrumentu, gan ar Ultraskanas $kéres, sistéma darbojas dalita ekrana
reZima, lai paraditu pasreizéjo stavokli. lerice, kurai ir pieskirta prioritate, pirma aktivizés energiju. Sis sadalita ekrana stavoklis ir paradits turpmak:

Sistémas iestatijumi
Lai pieklatu sistémas iestatijumiem, noklikskiniet uz iestatijumu ikonas, kas atrodas ekrana augséja kreisaja stari. Ir pieejamas $adas sistémas iestatijumu
opcijas:
- System Settings
(=

Language

Valoda: Noklikskinot uz elementa Valoda, tiks paradits valodas izvéles ekrans:
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+# System Language

English Espafiol

i Portugués

Frangais
Deutsch

Italiano pycckuin

Lietotaja konfiguracija: Noklikskinot uz elementa Lietotaja konfiguracija, tiks paradits lietotaja konfiguracijas ekrans:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Sistémas preferences: Noklikskinot uz elementa System Preferences (Sistémas preferences), tiks paradits sistémas preferencu ekrans:

- System Preferences

Display Brightness
o Audio Volume

('E) Date/Time Setting

Sistémas informacija: Nedaudz noklikskiniet uz elementa System Info, lai paraditu sistémas informacijas ekranu:

#  System Information

Console Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XOXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnostika: Noklikskinot uz elementa Diagnostika, tiks paradits diagnostikas ekrans:

4  Diagnostics

US Activation Switch Diag
RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Lai izietu no sistémas iestatfjumiem un atgrieztos sistémas gaidisanas rezima, nospiediet ikonu "AtgrieSanas", kas atrodas ekrana augséja kreisaja stari.
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Sistémas izslégSana

izslégtu sistému, izpildiet talak noraditas darbibas:

nas reZima pogu: Atrodiet gaidiSanas reZima pogu uz ierices generator un nospiediet to, lai saktu izslégsanas procesu.

js un UL kanas Skéres: Uzmanigi atvienojiet Parveidotajs un Ultraskanas skéres no sistémas. Lai pareizi rikotos ar Parveidotajs
un Ultraskanas Skéres, skatiet lietosanas instrukciju.

Tiri8ana: Tiriet generator, kaju slédzi un Parveidotajs saskana ar noradito proceduru, kas aprakstita nodala "Tehniska apkope".

Problému novérsana

generator ietver dazadus bridinajuma signalus un kladu kodus, lai palidzétu identificét un diagnosticét komponentu defektus. Ir svarigi atzimét, ka Sie
signali un kodi ir paredzéti, lai atbalstitu klinisko vértéjumu un novérosanu, nevis tos aizstatu.

Skanas bridinajums

Darba statuss Skanas veids lespé&jamais iemesls un riciba
Pasparbaudes Parasta skana /
statuss Nenormala skana Ir konstatéts aparatiras defekts. Ludzu, sazinieties ar raZotaju, lai sanemtu remonta palidzibu.
Maksimalais skanas [imenis /
Minimalais skanas limenis /
Ultraskanas Skéres ir nonacis saskaré ar parmérigu audu daudzumu. Samaziniet audu
Ultraskanas kontaktu ar Ultraskanas Skéres. Ja nepartraukta skana saglabajas, uzmanigi nonemiet visus
instrumenta Nenormala skana audus, kas var biit sakrajusies ap Ultraskanas Skéres galu.
izmantosana Parveidotajs un/vai Ultraskanas Skéres ir konstatéts defekts. Lidzu, vérsieties pie raZotaja vai
sazinieties ar atbalsta dienestu, lai sanemtu papildu palidzibu.
PAPILDU skana /
ITS skana /
Uzlabots bipolarais bridinajuma signals | /
Normala divpolara skana /
Elektrokirurgiska Neveiksmiga grieSana: Ja audi, ar kuriem saskaras instruments, neatbilst grieanas prasibam,
instrumenta samaziniet ar instrumentu saskaré eso$o audu daudzumu. Ja kltimes signals saglabajas,

aktivizétana rlpigi notiriet visus audus, kas var bat sakrajusies instrumenta gala.
Aparatiiras atteice: S klida norada uz iespéjamu kédes vai savienotaja klimi. Jebkuras klidas
vai traucéjuma gadijuma ieteicams konsultéties ar raZotaju vai meklét atbalsta dienestu, lai

sanemtu atbilstosus noradijumus un risinajumu.

Nenormala skana

Kladu kodi

Energy Platform generator ir aprikota ar visaptverosu kladu identifikacijas sistému, kas ietver bridinajumus un sistémas kltdas. Ja tiek konstatéta klada,
generator izdod bridinajuma signalu, uz vadibas panela parada bridinajuma signalu un uz LCD ekrana parada attiecigo kltdas kodu. Lai novérstu problému,
izpildiet talak aprakstitas darbibas:

Klidu kodu tabula

Klidas kods Atbilsto3ais kladas zinojums

Bridinajums Ludzu, pareizi savienojiet Ultraskanas skéres ar Parveidotajs
Bridinajums Parliecinieties, ka testéSanas laika ir atvérts Spiles

Bridinajums Ultraskanas Skéres Atklata kluda

Bridinajums Parveidotajs atlikusais laiks ir nulle

Bridinajums Ludzu, vienlaikus aktivizéjiet tikai vienu pogu

Bridinajums Ladzu, samaziniet spéku, kas tiek pielietots pret Ultraskanas Skéres
Bridinajums Ultraskanas Skéres pogu un pedalu slédzi nevar aizvért vienlaicigi
Bridinajums Poga iestrédzis, liidzu, parbaudiet un turpiniet

Bridinajums Pielagojiet Spiles vai skavu mazak audu

Bridinajums Iznemiet ierici no audiem

Sistemas klida Sistémas klida

Sistémas klada Pasparbaude neizdevas

Ja testé3anas laika ekrana paradas klida, veiciet $adas darbibas:

Shear Test Failed

. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Parliecinieties, ka kabelis Parveidotajs ir pilniba ievietots pareizaja virziena.

Parbaudiet, vai Ultraskanas Skéres ir pareizi pievilkts un vai ap Ultraskanas Skéres galu nav sakrajusies audi. Noreguléjiet Ultraskanas $kéres
hermétiskumu un uzmanigi nonemiet ap Ultraskanas Skéres korpusu sakrajusos audus. (Ja parbaude tiek uzsakta pirms darbibas, parliecinieties, ka
Ultraskanas Skéres ir vérsts pret gaisu. Ja tiek izmantots Ultraskanas Skéres, parliecinieties, ka spaile ir atvérta un nesaskaras ar priekSmetiem).
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® Japrobléma saglabajas, apsveriet iespéju nomainit Parveidotajs vai Ultraskanas Skéres.

® Parejiet uz iekartas darba rezimu.

PIEZIME: lerice Parveidotajs var nedarboties pareizi, ja tas temperatira parsniedz noradito robezu. Sados gadijumos nekavéjoties izmantojiet citu

Parveidotajs, lai atjaunotu darbibu, vai izpildiet talak aprakstitas darbibas, lai noteiktu kludas céloni un izpétitu izvéles atjaunoSanas metodes:

® Laujiet Parveidotajs atdzist istabas temperattira vismaz 45 mindtes. So atdzesé3anas metodi pieméro ari tad, ja Parveidotajs kliist karsts péc ilgstoas
darbibas ar lielu jaudu.

® JaParveidotajs parkarsana nav redzama un probléma nav atrisinata, sazinieties ar raZotaja tehniskas apkopes parstavjiem, lai sapemtu palidzibu.

® Iznemot droinatajus, iericé generator nav lietotaja apkalpojamu detalu. Ja ir nepiecieSama nomaina vai apkope, ldzu, sazinieties ar servisa personalu,
kas ir apmacits un pilnvarots no Reach Surgical, Inc., vai ar viet&jo parstavi.

Aparata generator apkopi un modernizaciju drikst veikt tikai servisa darbinieki, kurus apmacijis un pilnvarojis uzpémums Reach Surgical.

Lai novérstu iespéjamos apdraudéjumus, ir jaapsver kiberdrosibas piesardzibas pasakumi. Kiberdrosibas riskus rada 3adi incidenti:

® Nesankcionéta piekluve jebkadiem ar ierici nesaistitiem produktiem.

® Jebkada nesankcionéta tikla sazina ar ierici.

® programmaparatiiras vai programmatdras atjauninajumi, kurus nav autorizéjis Reach Surgical.

Jebkura no ieprieks minétajiem gadijumiem gadijuma, ltdzu, sazinieties ar Reach Surgical, Inc. tirdzniecibas parstavi vai tiesi sazinieties ar Reach Surgical,

Inc. pa e-pastu Reachquality@reachsurgical.com.

Uzturésana

generator un bipolara energijas pamatkonektora tiriSana un dezinfekcija

Tirisana

Tiriet generator LCD ekranu un bipolaro savienotaju Basic saskana ar slimnicas proceddram un noteikumiem. Pirms tiriSanas parliecinieties, ka generator
galvenais baroSanas avots ir atvienots un barosanas vads ir nonemts no izejas bloka.

BRIDINAJUMS: tiri3anas procediras javeic uzmanigi, lai nesabojatu ierici generator, neraditu elektriskas stravas triecienu vai ugunsbistamibu. Neizlejiet vai
neizslakstiet Skidrumus uz generator vai uz ta, ka ari nepiemérciet to skidruma.

Veiciet $adas tirisanas darbibas:

e Sagatavojiet neitrala pH mazgasanas lidzekli vai neitrala pH fermentu mazgasanas lidzekli, ka noradijis mazgasanas lidzekla raZotajs.

® Artiru, mikstu dranu, kas samitrinata ar nelielu daudzumu tirisanas skiduma, manuali noslaukiet visas virsmas, tostarp ekranu generator.

® Noslaukiet visas virsmas ar tiru, mikstu dranu, kas samércéta silta krana tdeni.

® Visbeidzot noslaukiet visas virsmas ar tiru, mikstu dranu, lai nodrosinatu, ka tas ir sausas.

Dezinfekcija

® Ja generator ir piesarnots ar asinim vai kermena Skidrumiem, pirms atkartotas lietoSanas tas ir jadezinficé. generator ir apstiprinati $adi kimiskie
dezinfekcijas lidzekli: 70% izopropilspirts, 6% natrija hipohlorits, 10% Gdenraza peroksids.

® |evérojiet raZotaja ieteikumus par dezinfekcijas lidzeklu pareizu lietoSanu, koncentraciju un kontakta laiku.

e Parliecinieties, ka dezinfekcijas lidzekli ir konfiguréti un tiek izmantoti saskana ar razotaja noradijumiem.

Kaju slédza tirisana

Péc katras lietoSanas reizes notiriet kaju slédzi un kabeli, izmantojot $adu proceduru:

® Atvienojiet kajas slédzi no ierices generator.

® Pagatavojiet neitrala pH fermentu mazgasanas lidzekli saskana ar razotaja noradijumiem.

e Ciesi savienojiet kabeli ar kajas slédzi un iegremdéjiet tos tirisanas skiduma uz 2 minatém.

PIEZIME: Parliecinieties, ka kajas slédZa kabelis, ko izmanto, lai savienotu generator, ir pilnigi sauss, lai novérstu nejausu aktivizéanu.

® Péciegremdésanas manuali notiriet kajas slédzi un kabeli ar mikstu saru birsti tiriSanas skiduma.

® Ripigi noskalojiet kajas slédzi un kabeli ar siltu krana Gideni vismaz 1 minti.

UZMANIBU: skalo3anas laika turiet kabeli un kaju slédzi drosi savienotus.

® Noslaukiet visas virsmas ar tiru, mikstu dranu.

BRIDINAJUMS: Kaju slédZa tirisanai neizmantojiet ultraskanas tirisanas iekartu.

BRIDINAJUMS: Pirms mainstravas baro3anas kabela pievienoSanas neieslédziet ierices generator baro3anas avotu. Pirms montaZas parliecinieties, ka visi

savienojumi ir sausi.

Parveidotajs tirisana un dezinfekcija

Parveidotajs tiek piegadati nesterili, un pirms katras lietoSanas reizes tie ir riipigi janotira un jasterilizé.

Tirisana:

Rupigi iztiriet parveidotaju saskana ar turpmak aprakstitajiem soliem:

® Noskalojiet parveidotaju ar skriives pusi uz augsu un notiriet to ar mikstu saru birsti ar attiritu Gdeni, lidz uz virsmas nav traipu;

e Parveidotajs tiek mércéts pH neitrala fermentativa mazgasanas lidzekli (galvenas sastavdalas: proteaze, lipaze, amilaze, celulaze, pektinaze un citi

biologiskie fermenti, videi draudziga virsmaktiva viela, risas novérsanas faktors un stabilizators) lidz 10 minatém atbilstosa temperatira 15 °C ~ 65 °C.

Mazgasanas lidzekla un attirita Gdens attieciba ir 1:400.

Izskalojiet parveidotaju ar skriives pusi uz augsu ar attiritu Gdeni 2 minates;

Notiriet Savienojuma skravi, Skalpela stiprindjuma virsmu un Savienotaju ar spirta tirisanas lidzekli.

lemérciet Parveidotaju 75% mediciniskaja spirta, turiet un kratiet to 30 reizes;

Izskalojiet Parveidotaju ar skriives pusi uz augsu ar attiritu Gdeni 2 minates.

Piezime: Parveidotajam nav ieteicams izmantot ultraskanas tirisanas lidzeklus.

Zavésana:

Zavéanas tempel

Parveidotaja ster

Péc iepriek$minétajam tirisanas un zavésanas darbibam Parveidotajs jasterilizé, izmantojot vienu no turpmak

minétajam metodém.

Sterilizacija ar tvaiku (121 °C)

e Apvalks jauzstada pirms sterilizacijas. Sterilizacijas laika Parveidotajs ir jaaptin. Sterilizacijai ievietojiet Parveidotaju augsttemperatiiras tvaika
sterilizacijas katla ar 121 °C temperatiiru un 30 min ilgumu.

e Zavésanas temperatiira: 50 ~ 70 °C, 7avé$anas laiks: 30 min.

Sterilizacija ar tvaiku (134 °C)

e Apvalks jauzstada pirms sterilizacijas. Sterilizacijas laika Parveidotajs ir jaaptin. Sterilizacijai ievietojiet Parveidotaju augsttemperatiiras tvaika
sterilizacijas katla, kura temperattra ir 134 °C un ilgums 10 min.

e 7avésanas temperatira: 50 ~ 70 °C, 7avé$anas laiks: 30 min.

: 50 ~ 70 °C, Zavésanas laiks: 30 min.

Drosibas un funkcionalie testi

Nodrosinat Parveidotajs, generator un kaju slédza drosibas un funkcionalo testu veik$anu saskana ar slimnicas proceddram un noteikumiem. Attieciba uz
citu komponentu, kurus izmanto vairaki pacienti, drosibas un funkcionalajiem testiem skatiet katrai sastavdalai raksturigas lietosanas instrukcijas.
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Drosibas tests

generator: Sertificétiem slimnicu tehnikiem javeic noplades stravas tests.

Kaju slédzis: Parbaudiet pedali, kabela savienotaju un kabeli, vai nav radusas plaisas vai bojajumi. Bojatas sastavdalas nomainiet.
Citas sastavdalas: Parbaudiet visus paréjos komponentus, ka noradits to attiecigajas lietoanas instrukcijas.

Funkcionalais tests

Ultraskanas reZims

® Sagatavojiet PD Ultraskanas Skéres komplektu un pievienojiet Parveidotajs, ievérojot Il nodala - lekartas uzstadisana un ekspluatacija - sniegtos
noradijumus.

Parbaudiet, vai ir iespé&jams pariet darba stavokli. Dazadiem Ultraskanas Skéres var bt dazadas ieejas saskarnes. Sikaki noradijumi ir sniegti 2. nodalas 1.
dalas 3. iedala.

Apstipriniet, ka tiek paradits MIN jaudas limenis 3 un MAX jaudas limenis 5.

Nospiediet jaudas palielinaSanas un samazinasanas pogas, lai nodrosinatu, ka MIN jaudas [imeni var regulét no 1 lidz 5 limenim.

leslédziet ierici generator un parslédziet to uz ultraskanas darba rezimu. Parbaudiet, vai ir pareizi savienoti Parveidotajs un Ultraskanas Skéres.

Kad spaile ir atvérta, nospiediet "MAX" pogu uz kajas slédZa. LCD ekrana japaradas MAX jaudas limenim "5" un jaskan aktivizacijas signalam.

Kad spaile ir atvérta, nospiediet kaja esosa sledza pogu "MIN". LCD ekrana japaradas MIN jaudas [imenim un jaskan aktivizacijas signalam.
BRIDINAJUMS: Pirms sistémas aktivizé3anas parliecinieties, ka Zoklis atrodas talu no audiem, citiem instrumentiem vai citiem priek$metiem, lai novérstu
lietotaja traumas.

Bipolarais elektrokirurgijas rezims

e Pievienojiet uzlaboto bipolaro elektrokirurgisko instrumentu/ bipolaro pamatinstrumentu saskana ar instrukcijam.

e Parbaudiet, vai sistéma var ieiet darba saskarné. Pamata bipolaraja rezima japaradas 30 jaudas [imena ikonai, bet paplasinataja bipolaraja rezima -
ikonai "paplasinatais bipolarais rezims".

Viegli pieskarieties jaudas palielinaSanas un samazinasanas taustiniem bipolara pamatrezima, lai apstiprinatu, ka jaudas limeni var regulét no 1 lidz 95.
Pieskarieties zema, vidéja un augsta limena joslam, lai tieSi parslégtos starp 15, 30 un 60.

Izs|édziet ierici generator un pagaidiet 5 sekundes. Péc tam ieslédziet generator barosanas avotu un pagaidiet 10 sekundes. Parbaudiet, vai bipolaraja
pamatrezima tiek paradits 30 jaudas limena interfeiss, bet uzlabotaja bipolaraja rezima tiek paradits interfeiss "Advanced bipolar". Parbaudiet, vai
generator ir aktivizéts atbilstosi ieprieks noteiktajam prasibam.

Pievienojiet uzlaboto un pamata divpolaro Elektrokirurgijas instrumenti un nospiediet vienu kajas slédzi. Parbaudiet, vai uz vadibas panela mirgo jaudas
limena indikacijas, un klausieties, vai atskan aktivizéSanas skana.

BRIDINAJUMS: Pirms sistémas aktivizé3anas ir stingri aizliegts pielaut jebkadu Ultraskanas 3kéres saskari ar audiem, citiem instrumentiem vai jebkadiem
citiem priekSmetiem, lai novérstu lietotaja traumas.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ar sistému saistits

® Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju un ievérojiet slimnicas vadlinijas par ultraskanas kirurgijas, elektrokirurgijas, ginekologijas un
laparoskopijas klinisko praksi.

e Minimali invazivas ierices var at3kirties atkariba no raZotaja. Ja viena operacija vienlaikus tiek izmantoti dazadu razotaju minimali invazivi instrumenti
un piederumi, pirms operacijas parbaudiet instrumentu un piederumu saderibu un parliecinieties, vai cilvéka kermen ievietotajiem piederumiem nav
raupjas virsmas, asas malas vai izvirzijumu, kas var radit drosibas apdraudé&jumu.

o So ierici drikst lietot tikai apmaciti un licencéti kirurgi. Neizmantojiet elektrokirurgiskas ierices, ja neesat pienacigi apmacits to lietoSana konkrétajai
procedarai, kas jums bus javeic. Neapmacita 3is ierices lieto$ana var izraisit neparedzétus nopietnus pacienta ievainojumus, tostarp zarnu perforaciju un
bezsamanas un neatgriezenisku audu nekrozi.

® Laj izvairitos no iesp&jama Soka briesmam, neatveriet korpusu generator bez atlaujas. Jebkurs instrumenta remonts un modernizacija javeic servisa
personai, kas ir apmacita un pilnvarota Reach Surgical, Inc. Neizmantojiet S0 instrumentu citiem mérkiem, iznemot medicinisko Kirurgiju.

® Lai novérstu trieciena un apdegumu risku pacientam un mediciniskajam personalam, ka arf $is ierices vai citu medicinas iericu bojajumus, ir svarigi
labi izprast lazera, elektrokirurgijas un ultraskanas procediiru principus un metodes. Elektriska izolacija vai zemé&jums nedrikst tikt apdraudéts.
Neiegremdéjiet elektrokirurgiskas ierices skidrumos, ja vien to neparedz konstrukcija un markéjuma nav noradits, ka tas ir iegremdéjamas.

® Drosa un efektiva ultraskanas kirurgija un elektrokirurgija ir atkariga ne tikai no iekartas konstrukcijas, bet liela méra ari no daudziem faktoriem, kurus
kontrolé operators. Lai uzlabotu drosibu un efektivitati, izlasiet, izprotiet un ievérojiet iericei pievienoto lietoSanas instrukciju.

e Tapat ka ar visiem energijas avotiem (elektrokirurgiskiem, lazeru vai ultraskanu), janem véra kancerogéno un infekcijas risku, ko var radit daudzi audu
blakusprodukti, pieméram, dmi un aerosoli. Gan atklatu, gan endoskopisku procediiru laika jaievéro atbilstosi piesardzibas pasakumi, pieméram,
aizsargbrilles, filtréjoSas maskas un efektivs dimu evakuacijas aprikojums.

® Pécierices nonemsanas parbaudiet, vai audi ir hemostazéti. Ja hemostazes nav, jaizmanto atbilstoSas metodes, lai panaktu hemostazi.

e Produkti, ko razojusi vai izplatijui uznémumi, kurus nav autorizéjusi kompanija Reach Surgical, Inc., var nebit saderigi ar ierici. Sadu izstradajumu
lietoSana var radit neparedzétus rezultatus un var savainot lietotaju vai pacientu.

® Lai samazinatu traucéjumu risku, ierici un apvalku pievieno neatkarigai stravas kédei.

® lekarta nav piemérota lietoSanai uzliesmojosa anestézijas maisijuma klatbatné ar gaisu, skabekli vai slapekla oksidu. lesp&jama dzirksteloSana
sadursmes ar citam metala iericém dél. Dzirksteles var aizdedzinat uzliesmojo3as gazes, pieméram, lauka gazes.

e Tam jadarbojas nepiecieSsamaja apkartéjas vides darba temperatras diapazona.

® Izejas kontaktligzdas spriegumam jaatbilst generator prasibam (nodala "Sistémas tehniskie nosacijumi"). Ja barosanas avots nav pareizi pieslégts, tas
var sabojat generator un izraisit elektroSoka vai ugunsgréka risku.

® Neizmantojiet pagarinatajus, lai izvairitos no ugunsbistamibas.

® Neparslédziet aktivizésanas signalu [idz nedzirdamam [imenim. Aktivizacijas signalus var pamanit kirurgiskas brigades personals, kamér generator
piegada energiju.

® |Irpieradits, ka elektrokirurgijas laika radusies dami var potenciali kaitét pacientiem vai kirurgijas komandas personalam. lerosiniet atbilstosu ventilaciju
ar kirurgisko damu evakuatoru vai citiem lidzekliem.

® Dazas ultraskanas Kirurgiskas integrétas ierices generator sastavdalas tiek piegadatas nesterilas (piem., Parveidotajs). Pirms sistémas uzstadisanas
saksanas sterilizéjiet izstradajumu atbilstosi prasibam. TiriSanas un sterilizacijas noradijumus skatiet katra attiecigaja instrukcija.

® Laiizvairitos no lietotaju vai pacientu ievainojumiem, pirms testa pogas nospiesanas un sistémas parbaudes laika Ultraskanas Skéres nedrikst lietot citas
ierices, kirurgiskos parklajus, pacientus vai citus priekSmetus. Sistémas parbaudes un testéSanas metodé jaievies drosibas pasakumi aerosola gadijuma
(saskana ar slimnicas noteikumiem).

® Nepielaujiet parak lielu spiedienu uz Zokli, lai netraucétu ultraskanas energijas padevi.

® Laiizvairitos no lietotaja traumam, pirms sistémas aktivizéSanas asmenim jaizvairas no saskares ar audiem, citam iericém vai citiem priekSmetiem.

e Ja 3kidrums iz8lakstas vai uzlec uz generator vai uz ta, vai generator tiek izliets vai uzliets $kidruma, tas var sabojat generator un izraisit elektriskas
stravas trieciena vai ugunsgréka risku.

® Gan dzirksteloSana, gan sildiSana, kas saistita ar tvertnes aizvérsanas panémieniem, var kalpot par aizdegSanas avotiem. Marlei un saklim jabat mitriem.
Elektrokirurgiskos elektrodus glabajiet talu no degosiem materialiem un skabekli saturosas (02) vides.

e Ja Parveidotajs ir ievérojami bojajumi vai ja péc tiriSanas un dezinfekcijas apkopes kadai detalai ir bojajumu pazimes, tas jaizmet. Bojatas dalas ir skaidri

markétas, lai izvairitos no nepareizas lietoSanas pirms turpmakas apstrades.
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Vienreizlietojamie atkritumi un elektroniskie atkritumi jaiznicina saskana ar slimnicas noteikumiem, un tos nedrikst izmest péc saviem ieskatiem, lai
izvairitos no vides piesarnojuma.

® [zvairieties lietot generator tuvu citam iekartam vai novietotu uz tam. Ja nepiecieSams lietot blakus vai sakrautas iekartas, uzraugiet generator un citas
iekartas, lai nodroSinatu to pareizu darbibu.
® lericé nav operatora apkalpojamu detalu. Lai veiktu apkopi, sazinieties ar Reach Surgical tirdzniecibas parstavi vai servisa personalu.

Pirms lietoSanas parbaudiet visas sistémai pievienotas ierices un savienojumus. Parbaudiet, vai ierice darbojas, ka paredzéts. Nepareizs savienojums var
izraisit loku, dzirksteloSanu, ierices darbibas traucéjumus vai neparedzétus kirurgiskus rezultatus.

Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena riska, So iekartu drikst pieslégt tikai pie baroanas tikla ar aizsargzeméjumu.

Nodaliet ierici generator no citam elektroniskajam iericém (pieméram, monitoriem) péc iespéjas talak. Nekrustojiet un nesavienojiet elektriskos vadus
ar elektroniskajam iericém. lerice generator var radit traucéjumus citam elektroniskajam iericém.

Sistema jalieto piesardzigi, ja ir iek$€jie un aréjie elektrokardiostimulatori. Sistémas Elektrokirurgijas instrumenti lieto$anas raditie traucéjumi var izraisit
elektrokardiostimulatora pareju asinhrona stavokli vai pilniba traucét elektrokardiostimulatora darbibu. Ja elektrokirurgijas vai audu hermetizacijas
ierices ir paredzétas lieto3anai pacientiem ar sirdsdarbibas stimulatoriem, sazinieties ar elektrokardiostimulatora raZotaju vai slimnicas kardiologijas
nodalu, lai sapemtu papildu informaciju.

Ja instrumentus uz generator uzliek virsii vai novieto generator uz elektriskiem instrumentiem, rikojieties piesardzigi. Sada konfiguracija ir nestabila un
nenodrosina atbilstoSu dzesésanu.

Ja generator neizdodas, tas var izraisit kirurgisku partraukumu. Ir jabat pieejamai rezerves sistémai.

Ja to pieprasa vietéjie normativie akti, ierice generator japievieno slimnicas ekvipotencialajam savienotajam, izmantojot ekvipotencialo kabeli.

Ja sistému un fiziologiskas uzraudzibas iekartu vienlaikus izmanto vienam un tam pasam pacientam, jebkurs uzraudzibas elektrods janovieto péc
iespéjas talak no instrumenta.

Bipolaraja pamatrezima izvélieties mazako iesp&jamo izejas jaudu vélamajam efektam.

Augstas frekvences kirurgisko iekartu atteice var izraisit negaiditu izejas jaudas palielinasanos.

generator un bipolaro bipolaro elektrokirurgisko savienotaju var aizskart tidens vai cietas dalinas. LietoSanas un tiriSanas procesa ir jaizvairas no tdens
vai dalinu iek|G3anas.

Ja sistéma tiek izmantota kopa ar endoskopu, ta var palielinat noplides stravu uz pacienta kermena. Proceddras laika pievérsiet uzmanibu.

® Pazinojums lietotajam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino uznémumam Reach Surgical, Inc.,
izmantojot Reachquality@reachsurgical.com., un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Ar instrumentu saistitie

Kirurgisku procediru laika ir svarigi apzinaties, ka instrumenta Ultraskanas $kéres, Ultraskanas $kéres spilventina un Stobrs gala dala var bat paaugstinata
temperatura, ja ultraskanu vai bipolaro elektrokauteriju ilgstosi pieliek audiem. Lai nodrosinatu drosibu, procediras laika ir loti svarigi izvairities no
nejausas $o instrumentu sastavdalu saskares ar audiem, kirurgiskajiem parklajiem, kirurgiskajiem mételiem vai citam nesaistitam vietam.

Turklat ir loti svarigi ievérot piesardzibu, novietojot bipolaro instrumentu. Jo ipasi to nedrikst novietot tuvu degtspéjigiem materialiem, pieméram, marlei
vai kirurgiskiem parklajiem, vai saskaré ar tiem. Saja konteksta izmantotie bipolarie instrumenti lieto3anas laika var radit karstumu, kas potenciali var
izraisit ugunsbistamibu. Kad bipolarais elektrokirurgiskais instruments generator netiek lietots, tas pienacigi jaglaba aizsargapvalka vai dro3a attdluma no
pacienta, kirurgiskas komandas locekliem un jebkadiem uzliesmojosiem materialiem.

PIEZIME: papildu bridinajumus un piesardzibas pasakumus skatit attiecigaja lietoSanas instrukcija.

EMC informacija

Produkts ir izturéjis elektromagnétiskas saderibas testu, kas atbilst IEC60601-1-2 standarta ierobeZojumu prasibam medicinas iekartam. Sie ierobeZojumi
nodrosina pietiekamu aizsardzibu pret kaitigiem traucéjumiem parastas medicinas iekartas.

Produkta sastavs
Sérijas numurs | Dalas nosaukums Modela/versijas Nr. Piezimes
1 Elektrokirurgijas instruments OP9 /
2 Ultraskanas kirurgisko iekartu parveidotajs TRA6 Saderiga lietoSana
3 Ultraskanas %k?resvienreizéjés lieto3anas sistéma CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Saderiga lietoana
Ultraskanas Skéres SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45
Vienreizéjas lietoSanas ultraskanas augstfrekvences
4 kirurgijas iekarta 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
Audu hermétikis
5 Ultraskanas kaju slédzis OP-FSD /
6 Elektrokirurgiskais kajas slédzis OP-FSS /
7 Elektrokirurgijas bipolarais savienotajs OP-BPC /
Produkta kabelis
Sérijas numurs Kabela nosaukums Garums (m) Ekranéts
1 Kaju vadibas kabelis 3 Ja
2 Stravas vads 5 Neé
3 Bipolarais elektrokirurgijas kabelis 3 Né
4 Parveidotajs kabelis 29 Ja
EMC veiktspéja

Stiekarta var tikt paklauta radiofrekvencu traucéjumiem, ko rada citas medicinas iekartas un radiosakari. Lai novérstu $adus traucgjumus, $is izstradajums
ir parbaudits saskana ar IEC 60601-1-2 un atbilst tas prasibam. Tomér Reach Surgical, Inc. negaranté, ka atseviskas uzstadiSanas vidés nebus absolati
nekadu traucéjumu.

Ja tiek konstatéts, ka ierice ir traucéta (to var noteikt, ieslédzot un izslédzot ierici), lietotajam (vai uznémuma Reach Surgical, Inc. apstiprinatam apkopes
personalam) jamégina veikt vienu vai vairakus no turpmak minétajiem pasakumiem, lai atrisinatu traucéjumu problému:

Pielagojiet ierices virzienu vai poziciju, kas to ietekmé.

Palieliniet attalumu starp So ierici un satitaju ierici.

lekartas baroSanai izmantojiet citus baroSanas avotus (nevis to, kas tiek izmantots, lai iedarbotos uz iekartu).

Par citiem ieteikumiem konsultéjieties ar piegadataju vai servisa parstavi.

RaZotajs nav atbildigs par jebkadiem trauc&jumiem, kas rodas $adas situacijas: izmantojot citus starpsavienojuma kabelus, kas nav ieteiktie kabeli; mainot
vai parveidojot So iekartu bez atlaujas. Neatlautas izmainas vai modifikacijas var izraisit iekartas efektivitates zudumu.

Visu veidu elektroniskas iekartas var radit elektromagnétiskus trauc&jumus citam iekartam, izmantojot gaisu vai citus tam pievienotos kabelus. Sis ierices
tuvuma nelietojiet ierices, kas var raidit radiofrekvencu signalus, pieméram, mobilos talrunus, radiouztvéréjus vai radio vadibas ierices, jo tas var izraisit
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Sis ierices darbibas neatbilstibu noteiktajam specifikacijam. Ja Sadas ierices atrodas Sis ierices tuvuma, izslédziet So iericu baroSanu. Mediciniskajam
personalam, kas atbild par 3o ierici, jainstrué tehniki, pacienti un cits personals, kas var atrasties $is ierices tuvuma, pilniba ievérot iepriek$ minétas
prasibas.

Lai pilniba sasniegtu noradito EMC veiktspéju, lietotajam pareizi jauzstada izstradajums saskana ar rokasgramata aprakstitajiem soliem. Ja rodas ar EMC
saistitas problémas, sazinieties ar Reach Surgical, Inc. apstiprinatu tehniskas apkopes personalu.

Parveidotajs (ar kabeli) un Ultraskanas Skéres ir definéti ka visas sistémas lietojama dala.

Piesardzibas pasakumi produkta uzstadisanai

lekartu var izmantot slimnicas vidé, bet taja nav ieklautas radiofrekvencu ekranésanas telpas ap aktivam radiofrekvencu kirurgijas iekartam vai vietas, kur
izvietotas magnétiskas rezonanses trieciena iekartas, jo elektromagnétisko traucéjumu intensitate Sajas vietas ir augsta.

Stacionaro radiosakaru iekartu atdaliSanas attalums un ietekme: magnétiska lauka intensitati, ko rada stacionarie raiditaji, pieméram, bezvadu (mobilo/
bezvadu) talrunu bazes stacijas, sauszemes mobilie radio uztvéréji, amatieru radio uztvéréji, AM un FM radio raidijumi, TV raidijumi generators u.c., nevar
precizi izmérit teorétiski. Lai novértétu stacionaro RF raiditaju radito elektromagnétisko vidi, jaapsver elektromagnétiska lauka mérijumi. Ja izmérita
magnétiska lauka intensitates vértiba ierices atrasanas vieta parsniedz attiecigo radiofrekvences limeni, kas noradits "Pazinojuma pret traucéjumiem",
ierice japarbauda, lai parliecinatos, vai ta var normali darboties. Ja tiek konstatéti neparasti darbibas apstakli, jaapsver papildu mérijumu veiksana,
pieméram, iekartas parorientéSana vai parvietosana, vai pretradiofrekvencu telpas izmantosana.

1) Izmantojiet Reach Surgical, Inc. piegadato vai noradito baroSanas kabeli. Izstradajumi, kas aprikoti ar stravas kontaktdaksu, jaiesprauz stacionara stravas
kontaktligzda ar aizsargzeméjumu. Stravas kontaktdaksas pieslégsanai neizmantojiet nekada veida adapterus vai savienotajus.

2) Uglabajiet So ierici péc iespéjas talak no citam elektroniskajam iericém.

3) Izpildiet darbibas, lai savienotu ierici.

Visparigas piezimes

(1) Kabela specifikacija.

Uznémuma Reach Surgical, Inc. piedavato kabelu izmantoSana nesaboja 37 izstradajuma elektromagnétiskas saderibas raditajus. Ja tiek izmantoti
nespecificéti kabeli, $is iekartas EMC veiktspéja var ievérojami pasliktinaties.

(2) Piesardzibas pasakumi nesankcionétu modifikaciju gadijuma

Lietotajs nedrikst parveidot So izstradajumu, pretéja gadijuma var samazinaties S izstradajuma elektromagnétiska savietojamiba.

Izstradajuma modifikacija ietver Sadas izmainas:

a. Kabeli (garums, materials, vadi utt.).

b. lekartu uzstadisana/ izvietojums.

c. Aprikojuma konfiguracija/komponenti.

d. lekartas aizsardzibas dalas (vaka atvérSanas/aizvéranas un vaka stiprinajuma dalas).

(3) Lietojot iekartu, visiem aizsargvaciniem jabut aizvértiem.

Paredzams, ka 3o razojumu izmantos turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé, un $a razojuma pircéjam un lietotajam janodrosina, lai tas tiktu
izmantots $aja elektromagnétiskaja vide.

Butiska veiktspéja

1. Augstfrekvences radio energijas izvadei sisttéma nodrosina, ka nominalas izejas jaudas novirze neparsniedz 20 % no standarta vértibas.

2. Augstfrekvences radio pamatjautajuma energijas izvadei sistéma nodrosina, ka nominalas izejas jaudas novirze neparsniedz 20 % no standarta vértibas.
Noradijumi un IZSTRADOTAJA deklaracija - ELEKTROMAGNETISKAS IZSTIPRINAJUMI

lerice ir paredzéta lietosanai elektromagnétiskaja vidé, kas noteikta Sadi.
Klientam vai lerice lietotajam ir janodroSina, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - noradijumi
lerice izmanto radiofrekvencu energiju tikai savam iek$éjam funkcijam. Tapéc ta

RF emisijas CISPR 11 1. grupa radiofrekvencu emisija ir loti zema un nevar radit nekadus traucéjumus tuvuma esosajam
elektroniskajam iekartam.

- Sis iekartas EMISIJU raksturojums padara to piemérotu lieto3anai riipniecibas zonas un

RF emisijas Aklase S
slimnicas.

Harmoniska strava IEC 61000-3-2 Aklase

Sprieguma izmainas / sprieguma svarstibas Atbilst

/ mirgosana IEC 61000-3-3

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba

lerice ir paredzéta lietoanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita adi.
Klientam vai ierices lietotajam janodrosina, ka ierice tiek izmantota $ada vidé.
IMMUNITATES tests IEC 60601 testa [imenis

Elektrostatiskais
izlade (ESD)

IEC 61000-4-2
Atrs elektriskais

Atbilstibas [imenis Elektromagnétiska vide - noradijumi
Gridam jabat koka, betona vai keramikas flizém.
Ja gridas ir klatas ar sintétisku materialu,

Relativajam mitrumam jabat vismaz 30 %.

+8kV kontakts
+2,4,8,15kV gaiss

+8 kV kontakts
+2,4,8,15kV gaiss

parejosais elektriskais
process/spradziens

+2 kV barosanas linijam
+1kV ieejas/izejas linijam

+2 kV barosanas linijam
+1kV ieejas/izejas linijam

Stravas kvalitatei jabat tadai, kada ir tipiska komerciala vai
slimnicas vide.

IEC 61000-4-4
Parspriegums +1kV linija(-as) lidz linijai(-am) |+ 1 kV linija(-es) lidz linijai(-em) |Stravas kvalitatei jabt tadai, kada ir tipiska komerciala vai
IEC 61000-4-5 +2kV linija(-as) uz zemes +2kV linija (s) lidz zemei slimnicas vidé.

Sprieguma kritumi, iss
partraukumi

uz barosanas avota
ieejas linijam

IEC 61000-4-11

09% UT; 0,5 cikla 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270° un 315°
lenki.

0% UT; 1 cikls un 70 % UT;
25/30 cikli

Vienfazes: pie 0°

0% UT; 250/300 cikls

0% UT; 0,5 cikls 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,270° un 315°
lenki.

0% UT; 1 cikls un 70 % UT; 25/30
cikli

Vienfazes: pie 0°

0% UT; 250/300 cikls

Stravas kvalitatei jabat tadai, kada ir tipiska komerciala vai
slimnicas vidé. Ja ultraskanas kirurgiska aparata lietotajs
lekartai ir nepiecieSsama nepartraukta darbiba elektrotikla
darbibas partraukumu laika, ieteicams, lai ultraskanas
Kirurgiska

lekartas jabaro no nepartrauktas barosanas avota vai
akumulatora.

Jaudas frekvence
(50/60 Hz)
Magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Jaudas frekvences magnétiska

laukiem jabit raksturiga liment.

Par tipisku atrasanas vietu tipiska komerciala vai slimnicas
vidé.
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Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba

lerice paredzéta lieto3anai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita 3adi.
Klientam vai ierices lietotajam janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

IMMUNITATE tests |IEC 60601 tests [imenis |Atbilstiba [imenis

Elektromagnétiska vide - noradijumi

Vadits RF 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz lidz 80 MHz 3V
6VISM joslas
no 0,15 MHz lidz
80 MHz
Izstarota 3V/m 3V/m
radiofrekvence
IEC 61000-4-3 80 MHz lidz 2,7 GHz

80 % AM pie 1 kHz

Portativie un mobilie RF sakari

lekartas nedrikst izmantot tuvak nevienai ierices dalai, tostarp kabeliem, par ieteicamo
atdaliSanas attalumu, kas aprékinats péc raiditaja frekvences vienadojuma.
leteicamais atdali$anas attalums

d:[ﬁ}ﬁ
V1

35 .
d:[g}/ﬁ 80MHz lidz 800MHz

d-= [ﬂﬁ 800 MHz lidz 2,7 GHz

kur P ir maksimala izejas jauda

raiditaja jauda vatos (W) saskana ar raiditaja raZotaja datiem un d ir ieteicamais attalums
metros (m).

Lauka intensitatei no stacionariem RF raiditajiem, kas noteikta, veicot elektromagnétisko
apsekojumu.3 katra frekvencu diapazona jabat mazakai par atbilstibas limeni.

Var rasties traucéjumi to iekartu tuvuma, kas markétas ar $adu simbolu:

@

ME IEKARTU un ME SISTEMU ENCLOSURE PORT testg, ka noradits IEC 60601-1-2 9. tabula,
izmantojot IEC 61000-4-3 noteiktas testéSanas metodes.

leteicamie attalumi starp parnésajamam un mobilajam radiofrekvencu sakaru iekartam un iericém.

Ultraskanas kirurgijas iekartas mérkis ir pielietojums elektromagnétiskaja vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF traucéjumi. lerices klients vai lietotajs
var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, saglabajot minimalo attalumu starp parnésajamam un mobilajam radiofrekvencu sakaru iekartam
(raiditajiem) un ierici, ka noradits turpmak., saskana ar sakaru iekartu maksimalo izejas jaudu.

Atdalisanas attalums atkariba no raiditaja frekvences /m
Maksimala nominala raiditaja izejas | 150 kHz lidz 80 MHz 80 MHz lidz 800 MHz 800 MHz lidz 2,7 GHz
jauda (w
- e [z [zl
V1 E1l E1l
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 1.17 117 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 233

PIEZIME: Sis vadlinijas var nebit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiska starojuma izplati3anos ietekmé absorbcija un atstaroana no

konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

Tehniskie nosacijumi

Sistémas darbibai nepiecieSamie komponenti: Elektrokirurgijas instruments, Parveidotajs, Ultraskanas kaju slédzis, Elektrokirurgiskais kajas slédzis,
Ultraskanas Skéres vai Elektrokirurgijas rokas instrumenti, elektrokirurgijas bipolarais savienotajs Bipolarais instruments.

Skatiet produkta aprakstu par o komponentu.

Aizsardzibas pakape pret elektrosoku

Ultraskana: CF tipa lietiska dala; bipolara elektrokirurgiska E } CF tipa

lietiska dala, izturiga pret defibrilaciju.

Aizsardzibas pakape pret elektrosoku

I klase

generator lidz kaitigam infazijam

Parasts aprikojums

Aizsardzibas pakape pret kaitigu idens ieklaSanu

Kaju slédziem: IP68

Vadiba Kategorija

Ib klase

Ultraskanas rezima parametru prasibas:

leejas jauda

Baro$anas spriegums: 100-240 V

Barosanas frekvence: 50Hz/60Hz
leejas jauda: 400VA

Ultraskanas rezima parametru prasibas:

Uzbudinajuma frekvence

54 kHz - 57 kHz

Primara uzgala vibracijas izkliede

25 um~ 110 pm

Ultraskanas Skéres uzgala galvena akustiska izejas virsma
Izstradajums:

1,53~2,75 mm2

Sekundara $kérssaite Akustiska pie Ultraskanas Skéres uzgala
Izvades apgabals:

19,32~35,88 mm2

Atvasinata izejas skana pie Ultraskanas Skéres uzgala pie atskaites
uzgala Primara amplittdas jauda

<30W

Sistémas frekvences kontroles veids

Neatkarigi no slodzes ierosmes frekvence tiek automatiski nepartraukti reguléta.

Jaudas rezerves indekss

Ne mazak ka 2,5

Prasibas attieciba uz elektrokirurgiskajiem parametriem:

Darba frekvence

400 kHz + 5%
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Maksimalais izejas spriegums <250V
Uzlabotais bipolarais rezims Maksimala izejas strava <5.5A
Bipolarais pamatrezims Maksimala izejas strava <2.2A
Maksimalais izejas spriegums no maksimuma lidz maksimumam <500Vpk
Maksimuma koeficients 1.6+0.4

Nominala jauda

Radiofrekvences uzlabotas bipolaras: 270 W
Radiofrekvence Pamata bipolarais: 95W

Nominala slodze

Radiofrekvences uzlabotas bipolaras: 30Q
Radiofrekvence Pamata bipolarais: 200Q

Darbibas vides apstakli

Temperatiira: 10 ° C lidz30°C

Relativais mitrums: < 70%

Atmosféras spiediena diapazons: no 800 hPa lidz 1060 hPa

Transportésanas un uzglabasanas
apstakli

Temperatra: no -30 ° C lidz + 55 ° C (generator, kajstarpes slédzis, adapteris)
Temperattira: no-10° C lidz + 55 ° C (Ultraskanas Skéres)

Mitrums: < 80%

Atmosféras spiediena diapazons: no 800 hPa lidz 1060 hPa

IzgatavoSanas datums

RaZoSanas datumu var noteikt péc sérijas numura uz generator aizmuguréja panela.

Stravas vads

Atbilstiba CCC sertifikacijas prasibam

Pasreizéjais vértéjums: 10A

Noturibas koeficients

Noteikts péc Parveidotajs rokas uzgala un izmantota Ultraskanas Skéres. Lai iegttu informaciju par noturibas
koeficientu, skatiet piemérojamos Ultraskanas Skéres un Ultraskanas Skéres
Parveidotajs Rokas ierices lietoSanas instrukcija vai 7. nodala - Bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Drosinatajs

¢5*20 T8AH250V

Svars (bez iepakojuma)

generator: nominalais svars 8 kg

Kopéjais apjoms

OP9 generator: (garums * platums * augstums): 34 cm-34 cm-16 cm

Izvietojums

DaZzas generator, kaju slédZa un kaju slédza kabela iek$éjas sastavdalas satur svinu. Saskana ar vietéjiem
Prasibas un noteikumi par apglabasanu. Izmetiet baterijas saskana ar atbilstosu atkritumu iznicinasanas praksi.

AP/APG klasifikacija

Ne AP/APG aprikojums.

Kalposanas laiks:

Kalposanas laiks: 7 gadi

Programmatras izlaiduma versija

V01.01

Bipolara izejas vilnu forma

Uzlabota bipolara izejas jaudas un slodzes likne

Power(W)

1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

N Load(Q)
1 10 100 1000

Jaudas liknes ierobezojums Maksimala jauda: 270[W]
Slodze (Q) Apaksgja robeza Nominalais Augséja robeza
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Nominalas jaudas likne 270 vati pie nominalas slodzes saskana ar jaudas liknes méritaja stravas/sprieguma ierobezojumu. Jaudas likne attélo aploksni, kas

mainas ekspluatacijas apstaklos.
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Bipolaras bipolaras izejas pilnas jaudas un slodzes likne

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Pilnas jaudas liknes robeza [W]: Maksimala jauda 95 W
Slodze (Q) Apaksgja robeza Nominalais Augséja robeza
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
Bipolaras izejas pusjaudas un slodzes pamatlinija
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Pusjaudas liknes robeza [W]: Maksimala jauda 50 W
Slodze (Q) Apakséja robeza Nominalais Augséja robeza
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
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Izejas jauda atkariba no jaudas iestatijumiem normala bipolara rezima

Output
Power (W)

90

80

Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar

50 60

70

80

. £l
Wogkte 100

Izejas jauda atkariba no jaudas iestatitas vértibas normalai divpolarai [W]; Slodze: 2000

lestatita jauda (W) Izejas jaudas apakséja robeza (W) Nominala jauda (W) Augséja izejas jaudas robeza (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

Serviss un garantija

Uznémums Reach Surgical, Inc. garanté, ka $im produktam nav materialu un izgatavo3anas defektu normalas lietoSanas un profilaktiskas apkopes

apstaklos turpmak noraditaja garantijas perioda. Reach Surgical pienakums saskana ar $o garantiju ir tikai labot vai nomainit, péc tas izvéles, jebkuru

defektivu izstradajumu vai dalu, kas ir atgriezta Reach Surgical, Inc. vai tas pilnvarotajam izplatitajam piemérojama garantijas perioda laika un ir atzita par

defektivu, lai apmierinatu Reach Surgical. $i garantija neattiecas uz produktiem vai dalam, kas ir:

® Nelabvéligi ietekmé lietoSana ar neautorizétam iericém, ko razojusas vai izplatijusas personas, kuras nav pilnvarotas Reach Surgical, Inc.

® Remontéts vai parveidots arpus Reach Surgical ripnicas, ja tas ietekmé ierices stabilitati vai uzticamibu, ka to nosaka Reach Surgical.

® nepareizas lietoSanas, nolaidibas vai nelaimes gadijuma dél.

® Lietots neatbilstosi izstradajuma konstrukcijai, lietoSanas parametriem, instrukcijam un vadlinijam vai nozaré pienemtajiem lidzigu izstradajumu
funkcionalajiem, ekspluatacijas vai vides standartiem.

Garantijas termini

Bipolara energijas pamatkonektors (OP-BPC): 1 gads komponentiem un darbam.
generator (OP9): 1 gads komponentiem un darbam.
Kaju slédzis/jaudas vads: 1 gads komponentiem un darbam.

Si garantija ir ekskluzivs sakotnéja pircéja tiesiskas aizsardzibas lidzeklis un aizstaj visas citas garantijas, tie3as vai netieSas, tostarp garantijas par
piemérotibu pardosanai un piemérotibu konkrétam mérkim. Uznémums Reach Surgical, Inc. nav atbildigs par ipasiem, nejausiem vai izrietoSiem
zaudéjumiem, tostarp par zaud&umiem, kas radusies lietoSanas, pelnas, uznéméjdarbibas vai labas reputacijas zaudéjumu rezultata, iznemot gadijumus,
kas skaidri noteikti piemérojamos tiesibu aktos.

Uznémums Reach Surgical, Inc. neatlauj nevienai personai uznemties papildu atbildibu saistiba ar ta izstradajumu pardosanu vai lietoSanu. Nav nekadu
garantiju, kas parsniegtu Seit minétos noteikumus.

Uznémums Reach Surgical, Inc. patur tiesibas veikt izmainas savos produktos, neuznemoties saistibas ar atpakalejosu spéku piemérot $is izmainas iepriek$
pardotajiem vai izgatavotajiem produktiem.
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Overzicht

Lees de volgende informatie zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt. Het bevat belangrijke instructies over de juiste bediening, mogelijke risico's
en mogelijke schade aan het product of personen. Volg in het geval van een abnormale situatie de gespecificeerde instructies om schade aan uzelf of aan
de apparatuur te voorkomen. Het niet opvolgen van deze instructies kan leiden tot verminderde veiligheid, prestaties, garantie of onderhoud, waarvoor de
fabrikant niet aansprakelijk kan worden gesteld. Lees ook de instructies voor de Omvormer en Ultrasone Schaar voordat u het apparaat gebruikt.

Dit document is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van dit apparaat. Het is geen referentie voor chirurgische technieken.

Gebruikte standaardconventies: Let op, WAARSCHUWING en opmerkingen

Let op de volgende verklaringen, gecategoriseerd als VOORZICHTIG, WAARSCHUWING of OPMERKING, die essentiéle richtlijnen geven om taken veilig en
grondig uit te voeren. Deze verklaringen staan overal in de documentatie en moeten worden gelezen voordat u verdergaat met de volgende stap in een
procedure.

WAARSCHUWING: Deze verklaring wijst op een bedienings- of onderhoudsprocedure, -praktijk of -omstandigheid die, indien niet strikt opgevolgd, kan
leiden tot persoonlijk letsel of verlies van leven.

LET OP: Deze waarschuwing wijst de gebruiker op een mogelijk gevaarlijke situatie die, als deze niet wordt vermeden, kan leiden tot licht of matig letsel
voor de gebruiker of de patiént, en tot schade aan de apparatuur of andere eigendommen. Het kan ook dienen als waarschuwing tegen onveilige praktijken.
Dit omvat de noodzakelijke voorzorgsmaatregelen voor een veilig en effectief gebruik van het instrument en de zorg die nodig is om schade als gevolg van
juist of onjuist gebruik te voorkomen.

OPMERKING: Deze verklaring geeft een bedieningspraktijk of -voorwaarde aan die essentieel is voor het efficiént uitvoeren van een taak.

Beschrijving

Het ENER REACH Elektrochirurgisch Instrument (hierna 'het apparaat' genoemd) wordt gebruikt in medische operatiekamers voor chirurgische procedures
voor het snijden, coaguleren van menselijk weefsel en het afbinden van vaten. Het heeft twee afzonderlijke sleuven: één voor ultrasone energie en de
andere voor radiofrequente golfvormoutput.

In radiofrequentiemodus levert de generator verschillende energieschema's, afhankelijk van het aangesloten instrument/elektrochirurgisch apparaat.
Wanneer een geavanceerd bipolair instrument is aangesloten, levert de generator RF golfvormen voor het afdichten van arteriéle en veneuze vaten,
lymfevaten en weefselbundels met een diameter tot 7 mm. Wanneer een basis bipolair instrument is aangesloten, wordt constante energie afgegeven voor
het snijden en coaguleren van zachte weefsels.

In de ultrasone energie-uitvoermodus, met gebruik van de TRA6 omvormer in combinatie met de Ultrasone scalpels voor eenmalig gebruik CH45PD,
CH36PD, CH23PD, CH14PD, snijdt het apparaat zachte weefsels waarvoor bloeding onder controle moet zijn en minimale thermische schade, en sluit het
vaten af met een maximale diameter van 5 mm. Wanneer aangesloten op Ultrasone Schaar voor éénmalig gebruik SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14,
SRE23, SRE36 en SRE45, snijdt het apparaat zachte weefsels waarbij bloeding onder controle moet worden gehouden en minimale thermische schade moet
worden toegebracht, en dicht het vaten af tot een maximale diameter van 7 mm.

Beoogd gebruik

Het apparaat levert radiofrequente energie om elektrochirurgische handstukken aan te drijven die bedoeld zijn om vaten door te snijden en af te sluiten en
om weefsels te snijden, vast te pakken en te ontleden.

Daarnaast levert de Generator ultrasone energie om ultrasone chirurgische instrumenten aan te drijven die geindiceerd zijn voor incisies in zachte weefsels
wanneer bloeding onder controle en minimaal thermisch letsel gewenst zijn.

Indicaties

Het apparaat levert radiofrequente energie om elektrochirurgische handstukken aan te drijven die worden gebruikt tijdens open operaties of
laparoscopische operaties in de algemene, pediatrische, gynaecologische, urologische en thoraxchirurgie om vaten tot en met 7 mm door te snijden en af
te sluiten en om weefsels te snijden, vast te pakken en te ontleden.

Bovendien levert de Generator stroom om ultrasone chirurgische instrumenten aan te drijven die geindiceerd zijn voor incisies in zachte weefsels wanneer
bloeding onder controle en minimaal thermisch letsel gewenst zijn. De ultrasone chirurgische instrumenten kunnen worden gebruikt als aanvulling op of
ter vervanging van elektrochirurgie, lasers en stalen scalpels voor het snijden en/of coaguleren van weefsel bij open chirurgie of laparoscopische chirurgie
bij algemene, pediatrische, gynaecologische, urologische en thoraxchirurgie en het afdichten en doorsnijden van lymfevaten.

Beoogde gebruiker
Het apparaat is bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg voor chirurgische toepassingen.

Beoogde gebruiksomgeving
Het apparaat is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

R gde patiéntenp latie

[

Dit hulpmiddel is geschikt voor patiénten van 3 jaar en ouder die chirurgische ingrepen moeten ondergaan waarbij incisies in zachte weefsels worden
gemaakt met controle over de bloeding en minimaal thermisch letsel.

Klinisch voordeel

Het apparaat kan veilig en effectief worden gebruikt voor ligatie en deling van vaten, weefselbundels en lymfevaten.

Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor botincisies, anticonceptieve tubus occlusie en stollingsprocedures. Het is ook niet bedoeld voor gebruik bij
neurochirurgie.
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Systeemsamenstelling

[01]Handstukken voor elektrochirurgie [02]OP9 Generator

[03]Ultrasone voetschakelaar [04]Elektrochirurgische voetschakelaar
[05]0mvormer [06]Ultrasone Schaar

[07]Bipolaire connector voor elektrochirurgie

[01] Elektrochirurgisch handstuk

Het elektrochirurgische handstuk, aangesloten op een generator, wordt tijdens de procedure door de chirurg bediend. Het past RF elektrochirurgische
energie toe op weefsel tussen zijn kaken om te coaguleren of af te dichten. Het instrument bevat ook een mes om weefsel te verdelen. Model: 0SA23,
0SA37, 0SA44. Raadpleeg de instructies voor gedetailleerde informatie.

[02] OP9 Generator

De Generator levert zowel elektrochirurgische energie als energie voor ultrasone therapie via aparte aansluitpoorten voor instrumenten. Hij bestaat uit een
chassis, omhulsel, elektronische kaart, LCD aanraakscherm, aan/uit-schakelaar en interfaces voor het aansluiten van accessoires.

Model: OP9

[03] Ultrasone voetschakelaar

Wordt gebruikt om de aan/uit uitgang van ultrasone energie te regelen met twee schakelaars ("MIN" en "MAX"). Model: OP-FSD

[04] Elektrochirurgische voetschakelaar

Wordt gebruikt om de aan/uit-uitvoer van hoogfrequente energie met één schakelaar te regelen.

Model: OP-FSS

[05] Omvormer
De omvormer zet elektrische energie van een compatibele generator om in mechanische beweging voor de bladen van het instrument. Het is een

herbruikbaar instrument met een beperkte levensduur. De omvormer is niet steriel en moet voor gebruik volgens de instructies worden gesteriliseerd.
Raadpleeg de instructies van de TRA6 Omvormer voor gedetailleerde informatie.

Model: TRA6.

[06] Ultrasone Schaar

De Ultrasone Schaar maken gebruik van de mechanische beweging van de omvormer en leveren ultrasone energie voor het snijden of coaguleren van
weefsel. Voorzichtigheid is geboden omdat de mechanische trilling niet waarneembaar is en onbedoeld invloed kan hebben op niet-beoogde gebieden.
De Ultrasone Schaar worden gesteriliseerd met ethyleenoxide. Als de houdbaarheidsdatum wordt overschreden of de sterilisatieverpakking beschadigd
is, mag de Ultrasone Schaar niet worden gebruikt en moet deze worden weggegooid. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Ultrasone Schaar voor
gedetailleerde informatie.

De volgende Ultrasone Schaar zijn compatibel met de OP9 generator:

PD-serie: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

SRB-serie: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

SRE-serie: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Bipolaire connector voor elektrochirurgie

Wordt gebruikt om bipolaire basisinstrumenten voor elektrochirurgie aan te sluiten op de generator voor weefselcoagulatie.

Model: OP-BPC

Voorpaneel Generator

2 meacH suRmicAL
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[01] Elektrochirurgische contactdoos

Gebruikt om geavanceerde bipolaire elektrochirurgische instrumenten of bipolaire connector voor elektrochirurgie aan te sluiten.
[02] Omvormeraansluiting

Verbindt de Omvormer met de Generator.

[03] LCD-aanraakscherm

Toont systeeminformatie en dient als interface voor het aanpassen van bedieningselementen en instellingen.

[04] Aan/uit-schakelaar Knop

Indrukken om de Generator aan te zetten; ingedrukt houden om uit te zetten.

Achterpaneel Generator

®
2]
®

[05] Elektrochirurgische voetschakelaar

Ronde fitting voor aansluiting van een voetschakelaar voor elektrochirurgie.
[06] UL Vi hakelaar C d

Ronde aansluiting voor het aansluiten van de ultrasone voetschakelaar.
[07] Stopcontact

Sluit het netsnoer aan op de Generator.

[08] Potentiéle egalisatiepoort

Als de aarding van het stopcontact niet zeker is, kan deze poort worden aangesloten op een beveiligde aarde.
[09] Vitbreidingsinterface

Gebruikt voor functie-uitbreiding en onderhoud.

[10] Bevestigingsgat

Gebruiksaanwijzing
Raadpleeg de meegeleverde richtlijnen voor de gebruiksomgeving.

Uitpakken

Volg de onderstaande instructies bij ontvangst van de onderdelen.
e Controleer op zichtbare transportschade. Als er schade wordt gevonden, neem dan contact op met Reach Surgical, Inc of de plaatselijke
vertegenwoordiger voor assistentie.

(Raadpleeg het hoofdstuk 'Technische voorwaarden van het systeem' voor gedetailleerde technische specificaties en productcodes):

Model Beschrijving Component

0P9 Generator Generator, Netsnoer, Instructies
TRA6 Omvormer Omvormer met kabel

OP-FSD Ultrasone voetschakelaar /

OP-FSS Bipolaire voetschakelaar /

OP-BPC Basis Bipolaire Energie Connector /

Veiligheidsmaatregelen

e Houd tijdens de inspectie van de apparatuur het distale uiteinde van het instrument uit de buurt van andere apparaten, operatiedoeken, de patiént of
andere voorwerpen om letsel te voorkomen.
® De nodige veiligheidsmaatregelen treffen in de aanwezigheid van dampen, volgens de procedures en voorschriften van het ziekenhuis.

Ultrasone energie met Ultrasone Schaar uit de PD-serie

® Sluitde transducer, voetschakelaar en Ultrasone Schaar uit de PD-serie aan op de generator.

e Nadat de Omvormer en Ultrasone Schaar zijn getest, past u het vermogensniveau (1-5) aan met de +/- pictogrammen op het LCD-scherm.

e Druk op de knop 'Min' op de Ultrasone Schaar of op het pedaal Min op de Voetschakelaar om de ultrasone energie te activeren op het vooraf ingestelde
vermogensniveau.

e Druk op de knop '"Max' op de Ultrasone Schaar of op het pedaal Min op de Voetschakelaar om het maximale energieniveau te leveren.

® Laat de sleutel of voetschakelaar los om de energieafgifte te stoppen.

Ultrasone energie met Ultrasone Schaar uit de SRB/SRE-serie

e Nadat de Omvormer en Ultrasone Schaar zijn getest, past u het vermogensniveau (1-5) aan met de +/- pictogrammen op het LCD-scherm.

Druk op de Energieknop op het instrument of de Min-knop op het voetpedaal om de ultrasone energie op het vooraf ingestelde vermogen te activeren.
Druk op de Energieknop met geavanceerde hemostase op het instrument om de modus Geavanceerde hemostase te activeren.

Laat de knop op de Ultrasone Schaar of de knop op de voetschakelaar los om de energietoevoer te stoppen.
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Elektrochirurgische bipolaire energie met geavanceerde bipolaire instrumenten

® Het LCD-scherm toont het geavanceerde bipolaire pictogram en het pictogram voor instelbare handbediening.

e Trek aan de Hendel op het instrument of druk op het pedaal van de voetschakelaar om de radiofrequentie te activeren.

® De generator stopt met de energie-uitvoer wanneer de afsluiting is voltooid, wat wordt aangegeven door het pictogram Voltooid op het scherm.
® Als de ligatie onvolledig is, klinkt er een waarschuwingstoon en wordt er een waarschuwingspictogram weergegeven.

Elektrochirurgische bipolaire energie met bipolair elektrochirurgisch instrument

® Het LCD-scherm toont de vermogenswaarde, instelbare pictogrammen en balken voor het vermogensniveau.
® Het vermogen varieert van 1-95 watt, met instelbare stappen.

® Selecteer de gewenste vermogensstand: Laag (15 watt), Gemiddeld (30 watt) of Hoog (60 watt).

e Druk op de knop op de handschakelaar of het voetpedaal om de radiofrequentie te activeren.

e Laatde knop los om de energie-uitgang te deactiveren.

Aanbevelingen instellen

Effectinstellingen Vermogen Instellingen Bereik [Klinische toepassing Geoptimaliseerd apparaat
R Zoals zenuwen/wervelkolom, handen |- Apparaten met kleinere oppervlakken
Laag 1-15 watt en gezichtschirurgie - Microtip pincet (0,4 - 2,2 mm)
- Apparaten met gemiddeld oppervlak
Midden 16-40 watt Zoals coagulatie tijdens F_voofd/hals, - M\c_rotlp plncet(l,p-z,z mm)
wervelkolom en anatomie - Kleine laparoscopische tang met platte kop
- Bipolaire schaar
45-95 watt Zo.als h.oofd—/neli— en plastische . - Apparaten met grote oppervlakken
Hoog (stappen van 5 watt) chirurgie (vergelijkbaar met medium |_ Grote laparoscopische tang met platte ko
PP effect, maar met sneller effect) P P g P P

OPMERKING: Dit apparaat is niet compatibel met een neutrale elektrode.
OPMERKING: De Ultrasone Schaar en RF elektrische scalpels zijn onderdelen die in contact komen met de patiént.

De generator gebruiken

Schakel het apparaat in

® Het systeem is klaar voor gebruik zodra het is ingeschakeld. Als de generator is aangesloten op het elektriciteitsnet en het lampje van de stand-
byschakelaar brandt, is het systeem klaar voor gebruik.

e Nadat u op de stand-byknop hebt gedrukt, wordt de volgende afbeelding weergegeven:

REACH SURGICAL, INC,

® Als er geen Omvormer of Ultrasone Schaar is aangesloten op de Generator, of als ze niet goed zijn aangesloten, wordt het volgende beeld weergegeven:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound B

Ultrasoon instrument gebruiken (Omvormer en Ultrasone Schaar)
Wanneer Omvormer en Ultrasone Schaar worden gedetecteerd, wordt het volgende beeld weergegeven.

Identifying Transducer & Shear

OPMERKING: als het resterende gebruik van de Omvormer minder dan 10 is, wordt de volgende afbeelding weergegeven. Let op het aantal resterende
gebruiksuren, want de Omvormer moet worden vervangen als het aantal nul is geworden.
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Transducer is limited since EOL

Please change another transducer.

Confirm

Vervolgens wordt de volgende afbeelding weergegeven en wordt u gevraagd op een willekeurige knop op de Ultrasone Schaar te drukken om de Ultrasone
Schaartest met open bekken te starten.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»

Druk op de willekeurige knop en de volgende afbeelding wordt weergegeven.

Testing Transducer & Shear

Als de test van de omvormer mislukt, wordt de volgende afbeelding weergegeven:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Als de Ultrasone Schaar test mislukt, wordt de volgende afbeelding weergegeven

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Als de omvormer en de Ultrasone Schaar-test geslaagd zijn, wordt de volgende afbeelding weergegeven:
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Energy Ready

Ultrasonic

Het volgende werkscherm wordt weergegeven bij het aansluiten van Ultrasone Schaar zonder geavanceerde hemostasefunctie.

ADVANCED

De geactiveerde uitvoermodus wordt gemarkeerd.
Elektrochirurgisch instrument gebruiken
Wanneer Omvormer en Ultrasone Schaar worden gedetecteerd, wordt het volgende beeld weergegeven.

Identifying Instrument

Energy Ready

Bipolar

Het volgende werkscherm wordt weergegeven wanneer er verbinding wordt gemaakt met een geavanceerd bipolair instrument.
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Gebruik van elektrochirurgisch instrument en Ultrasone Schaar

Let op: wanneer de Generator is aangesloten op zowel een bipolair elektrochirurgisch instrument als een Ultrasone Schaar, werkt het systeem in een
gesplitste schermmodus om de huidige status weer te geven. Het apparaat dat prioriteit heeft, zal als eerste de energie activeren. Deze gesplitste
schermtoestand wordt hieronder weergegeven:

AdvancedBipolar

Hand

Systeeminstellingen
Om de systeeminstellingen te openen, klikt u op het instellingenpictogram in de linkerbovenhoek van het scherm. De volgende systeeminstellingen zijn
beschikbaar:

- System Settings

Taal: Als u op het item Taal klikt, wordt het taalkeuzescherm weergegeven:
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+~ System Language

English Espafiol

g Portugués

Frangais
Deutsch =204

Italiano pyccknin

Gebruikersconfiguratie: Als u op Gebruikersconfiguratie klikt, wordt het gebruikersconfiguratiescherm weergegeven:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Systeemvoorkeuren: Als u op Systeemvoorkeuren klikt, wordt het scherm met systeemvoorkeuren weergegeven:

- System Preferences

Display Brightness
ilg} Audio Volume

('E') Date/Time Setting

Systeeminfo: Klik zachtjes op het item System Info om het systeeminformatiescherm weer te geven:

#®  System Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XOOOKKXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnostiek: Als je op Diagnostics klikt, wordt het diagnosescherm weergegeven:

Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag
RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Om de systeeminstellingen te verlaten en terug te keren naar de stand-bymodus van het systeem, drukt u op het pictogram 'Return’ in de linkerbovenhoek
van het scherm.
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Het systeem afsluiten

Volg de onderstaande stappen om het systeem veilig af te sluiten:
Druk op de Stand-by-knop: Zoek de Stand-by-knop op de Generator en druk erop om het uitschakelproces te starten.

Omvormer en Ultrasone Schaar loskoppelen: Koppel de Omvormer en de Ultrasone Schaar voorzichtig los van het systeem. Raadpleeg de
bedieningsinstructies voor de juiste hantering van de Omvormer en Ultrasone Schaar.

Reinigen: Reinig de Generator, Voetschakelaar en Omvormer volgens de gespecificeerde procedures in hoofdstuk 'Onderhoud".

Problemen oplossen

De Generator bevat verschillende waarschuwingssignalen en foutcodes om te helpen bij de identificatie en diagnose van componentfouten. Het is
belangrijk op te merken dat deze signalen en codes ontworpen zijn om het klinisch oordeel en de observatie te ondersteunen, niet om deze te vervangen.

Geluidswaarschuwing

Werkstatus

Type geluid

Mogelijke oorzaak en actie

Status zelf controleren

Normaal geluid

/

Abnormaal geluid

Eris een hardwarefout gedetecteerd. Neem contact op met de fabrikant voor
reparatie.

Ultrasoon instrument
gebruiken

Max. geluidsniveau

/

Min. geluidsniveau

/

Abnormaal geluid

De Ultrasone Schaar is in contact gekomen met te veel weefsel. Verminder het
weefselcontact met de Ultrasone Schaar. Als het continue geluid aanhoudt,
verwijder dan voorzichtig weefsel dat zich rond het uiteinde van de Ultrasone
Schaar heeft opgehoopt.

Er is een fout gedetecteerd met de Omvormer en/of Ultrasone Schaar. Raadpleeg de
fabrikant of neem contact op met de klantenservice voor verdere assistentie.

GEAVANCEERD geluid

/

ITS-geluid /
Geavanceerde bipolaire waarschuwingstoon |/
Normaal tweepolig geluid /

Niet succesvol snijden: Als het weefsel waarmee het instrument in contact komt niet

Activerend voldoet aan de snijvereisten, verminder dan de hoeveelheid weefsel die in contact
Elektrochirurgisch komt met het instrument. Als de fouttoon aanhoudt, verwijder dan zorgvuldig al het
Instrument Abnormaal geluid weefsel dat zich aan het uiteinde van het instrument heeft opgehoopt.
Hardwarefout: Deze fout geeft een mogelijke storing in het circuit of de connector
aan. In het geval van een storing of fout wordt aanbevolen de fabrikant te
raadplegen of ondersteuning te zoeken voor de juiste begeleiding en oplossing.
Foutcodes

De Energy Platform Generator is uitgerust met een uitgebreid foutidentificatiesysteem dat bestaat uit waarschuwingen en systeemfouten. Als er een
fout wordt gedetecteerd, geeft de Generator een waarschuwingstoon, verschijnt er een waarschuwingssignaal op het bedieningspaneel en wordt er een
bijbehorende foutcode weergegeven op het LCD-scherm. Volg de onderstaande stappen om het probleem op te lossen:

Tabel met foutcodes

Foutcode Overeenkomstige foutmelding

Waarschuwing Ultrasone Schaar met Omvormer correct aansluiten a.u.b.

Zorg ervoor dat de kaken open zijn tijdens het testen

Waarschuwing

Waarschuwing Ultrasone Schaarfout gedetecteerd

Waarschuwing De resterende tijd van de omvormer is nul

Waarschuwing Activeer slechts één knop tegelijk

Waarschuwing Verminder de kracht op de Ultrasone Schaar

Waarschuwing Ultrasone Schaar knop en voetschakelaar kunnen niet tegelijkertijd worden gesloten

Waarschuwing Knop zit vast, controleren en doorgaan

Waarschuwing Kaken aanpassen of minder weefsel vastklemmen

Verwijder het apparaat uit de weefsels

Waarschuwing

Systeemfout
Systeemfout

Systeemfout

Zelfcontrole mislukt

Als er tijdens het testen een fout op het scherm verschijnt, voer dan de volgende acties uit:

Shear Test Failed

. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

‘ Run Test Again |

Or change another shear

® Zorgervoor dat de kabel van de Omvormer volledig in de juiste richting is gestoken.
e Controleer of de Ultrasone Schaar goed is vastgedraaid en of zich weefsel heeft opgehoopt rond het uiteinde van de Ultrasone Schaar. Pas de spanning
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van de Ultrasone Schaar aan en verwijder voorzichtig weefselophoping rond de behuizing van de Ultrasone Schaar. (Als de test vo6r de operatie wordt
gestart, moet u ervoor zorgen dat de Ultrasone Schaar naar de lucht wijst. Als de Ultrasone Schaar wordt gebruikt, controleer dan of de klembek open is
en geen voorwerpen raakt).
® Als het probleem aanhoudt, kunt u overwegen de Omvormer of Ultrasone Schaar te vervangen.
® Ga naar de werkmodus van de apparatuur.
OPMERKING: De Omvormer werkt mogelijk niet goed als de temperatuur de gespecificeerde limiet overschrijdt. Gebruik in dergelijke gevallen onmiddellijk
een andere Omvormer voor herstel of volg de onderstaande stappen om de oorzaak van de fout vast te stellen en optionele herstelmethoden te
onderzoeken:
Laat de Omvormer minimaal 45 minuten afkoelen bij kamertemperatuur. Deze afkoelmethode is ook van toepassing als de Omvormer heet wordt na
langdurig gebruik op hoog vermogen.
Als Omvormer niet duidelijk oververhit raakt en het probleem niet kan worden opgelost, neem dan contact op met de onderhoudsafdeling van de
fabrikant voor assistentie.
Afgezien van de zekeringen bevat de Generator geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd. Neem voor vervanging of service
contact op met onderhoudspersoneel dat is opgeleid en geautoriseerd door Reach Surgical, Inc. of uw plaatselijke vertegenwoordiger.
Onderhoud en upgrades van de Generator mogen uitsluitend worden uitgevoerd door onderhoudspersoneel dat is opgeleid en geautoriseerd door Reach
Surgical.
Er moeten voorzorgsmaatregelen op het gebied van cyberbeveiliging worden overwogen om potentiéle bedreigingen te voorkomen. De volgende
incidenten vormen een risico voor cyberbeveiliging:
® Onbevoegde toegang tot niet-gerelateerde producten voor het apparaat.
® Elke niet-geautoriseerde netwerkcommunicatie met het apparaat.
e Firmware- of software-upgrades die niet zijn goedgekeurd door Reach Surgical.
Neem in het geval van een van de bovenstaande incidenten contact op met de verkoopvertegenwoordiger van Reach Surgical, Inc. of neem rechtstreeks
contact op met Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com.

Onderhoud

Generator en Basic Bipolar Energy Connector reinigen en desinfecteren

Schoonmaken

Reinig het LCD-scherm van de Generator en de bipolaire basisconnector volgens de procedures en voorschriften van het ziekenhuis. Voordat u begint met
reinigen, moet u ervoor zorgen dat de hoofdvoeding van de Generator is losgekoppeld en dat het netsnoer uit de uitgangseenheid is verwijderd.
WAARSCHUWING: Reinigingsprocedures moeten zorgvuldig worden gevolgd om schade aan de Generator, elektrische schokken of brandgevaar te
voorkomen. Mors geen vloeistoffen op of in de Generator en dompel hem niet onder in vloeistof.

Volg deze stappen voor het schoonmaken:

Bereid een neutraal pH-detergent of neutraal pH-enzymdetergent zoals aangegeven door de fabrikant van het detergens.

e Veeg alle oppervlakken, inclusief het scherm van de Generator, handmatig schoon met een schone, zachte doek die gedrenkt is in een kleine
hoeveelheid reinigingsoplossing.

Neem alle oppervlakken af met een schone, zachte doek gedrenkt in warm kraanwater.

Veeg ten slotte alle oppervlakken af met een schone, zachte doek om ervoor te zorgen dat ze droog zijn.

Desinfectie

e Als de generator besmet raakt met bloed of lichaamsvloeistoffen, moet hij worden gedesinfecteerd voordat hij opnieuw wordt gebruikt. De
volgende chemische ontsmettingsmiddelen zijn goedgekeurd voor gebruik op de generator: 70% isopropylalcohol, 6% natriumhypochloriet, 10%
waterstofperoxide.

Volg de aanbevelingen van de fabrikant voor het juiste gebruik, de concentratie en de contacttijd van de ontsmettingsmiddelen.

Zorg ervoor dat desinfecterende middelen geconfigureerd en gebruikt worden volgens de instructies van de fabrikant.

De Voetschakelaar Reinigen

Reinig de Voetschakelaar en kabel na elk gebruik volgens de onderstaande procedure:

e Koppel de Voetschakelaar los van de Generator.

e Bereid een neutraal pH-enzymreinigingsmiddel volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

® Sluit de kabel goed aan op de Voetschakelaar en dompel deze 2 minuten onder in de reinigingsoplossing.

LET OP: Zorg ervoor dat de kabel van de Voetschakelaar die wordt gebruikt om de Generator aan te sluiten volledig droog is om te voorkomen dat deze per
ongeluk wordt geactiveerd.

e Schrob de Voetschakelaar en kabel na het onderdompelen met de hand met een zachte borstel in de reinigingsoplossing.

® Spoel de Voetschakelaar en kabel grondig af met warm kraanwater gedurende minstens 1 minuut.

LET OP: Houd de kabel en Voetschakelaar goed aangesloten tijdens het spoelen.

e Veegalle oppervlakken schoon met een schone, zachte doek.

WAARSCHUWING: Gebruik geen ultrasoon reinigingsapparaat om de Voetschakelaar te reinigen.

WAARSCHUWING: Schakel de voeding van de Generator niet in voordat de AC-stroomkabel is aangesloten. Zorg ervoor dat alle aansluitingen droog zijn
voor de montage.

Omvormer reinigen en desinfecteren

Omvormers worden niet-steriel verzonden en moeten voor elk gebruik grondig gereinigd en gesteriliseerd worden.

Schoonmaken:

Maak de Transducer grondig schoon volgens de onderstaande stappen:

® Spoel de Transducer met de schroefzijde naar boven en reinig hem met een zachte borstel met gezuiverd water tot er geen vegen meer op het oppervlak
zitten;

® De Transducer wordt geweekt in een pH-neutraal enzymatisch reinigingsmiddel (hoofdbestanddelen: protease, lipase, amylase, cellulase, pectinase en

andere biologische enzymen, milieuvriendelijk oppervlakte-actieve stof, roestwerende factor en stabilisator) gedurende een periode van maximaal 10

minuten bij een geschikte temperatuur van 15°C~65°C. De verhouding wasmiddel en gezuiverd water is 1:400.

Spoel de Transducer met de schroefzijde naar boven gedurende 2 minuten af met gezuiverd water;

Reinig de aansluitschroef, Scalpel montage oppervlak en de connector met een alcoholdoekje.

Dompel de Transducer in 75% medische alcohol en houd hem 30 keer vast en schud hem;

e Spoel de Transducer met de schroefzijde naar boven gedurende 2 minuten af met gezuiverd water.

Opmerking: Het gebruik van ultrasone reinigingsmiddelen wordt niet aanbevolen voor de Transducer.

Drogen:

Droogtemperatuur: 50~70°C, droogtijd: 30min.

Sterilisatie van de Transducer:

Na de bovenstaande reinigings- en droogstappen moet de Transducer worden gesteriliseerd volgens een van

de onderstaande methoden.

Stoom Sterilisatie (121°C)

® De schede moet v6or de sterilisatie worden geinstalleerd. De Transducer moet tijdens de sterilisatie worden omwikkeld. Plaats de Transducer in een
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hoge-temperatuur stoomsterilisatie pot voor sterilisatie, met een temperatuur van 121°C en een duur van 30min.

e Droogtemperatuur: 50~70°C, droogtijd: 30min.

Stoom Sterilisatie (134°C)

® De schede moet vo6r de sterilisatie worden geinstalleerd. De Transducer moet tijdens de sterilisatie worden omwikkeld. Plaats de transducer in een
hoge-temperatuur stoomsterilisatie pot voor sterilisatie, met een temperatuur van 134°C en een duur van 10min.

e Droogtemperatuur: 50~70°C, droogtijd: 30min.

Veiligheid en functionele tests

Zorg voor de uitvoering van veiligheids- en functietests voor de Omvormer, Generator en Voetschakelaar in overeenstemming met de procedures en
voorschriften van het ziekenhuis. Voor veiligheids- en functietests van andere componenten die door meerdere patiénten worden gebruikt, raadpleegt u de
specifieke gebruiksaanwijzing van elke component.

Veiligheidstest

Generator: Gecertificeerde ziekenhuistechnici moeten een lekstroomtest uitvoeren.
Voetschakelaar: Controleer het pedaal, de kabelconnector en de kabel op scheurtjes of beschadigingen. Vervang beschadigde onderdelen.
Andere onderdelen: Controleer alle andere componenten zoals aangegeven in hun respectievelijke gebruiksaanwijzingen.

Functionele test

Ultrasone modus

e Maak de complete set PD Ultrasone Schaar gereed en sluit de Omvormer aan volgens de instructies in Hoofdstuk Il - Installatie en bediening van de
apparatuur.

e Controleer of het mogelijk is om de werkstatus te openen. Verschillende Ultrasone Schaar kunnen verschillende invoerinterfaces hebben. Raadpleeg

Deel 1, Sectie 3 van Hoofdstuk 2 voor gedetailleerde instructies.

Bevestig de weergave van MIN vermogen niveau 3 en MAX vermogen niveau 5.

® Druk op de knoppen voor het verhogen en verlagen van het vermogen om ervoor te zorgen dat het MIN-vermogensniveau kan worden aangepast van
niveau 1tot 5.

® Zet de Generator aan en schakel hem in ultrasone werkmodus. Controleer de juiste aansluiting van de omvormer en Ultrasone Schaar.

® Druk met de bek open op de knop "MAX" op de Voetschakelaar. Het LCD-scherm moet het MAX-vermogenniveau "5" weergeven en er moet een
activeringstoon klinken.

® Druk met de bek open op de knop "MIN" op de Voetschakelaar. Het LCD-scherm moet het MIN vermogen weergeven en er moet een activeringstoon klinken.

WAARSCHUWING: Voordat u het systeem activeert, moet u ervoor zorgen dat de kaak uit de buurt blijft van weefsels, andere instrumenten of andere

voorwerpen om letsel bij de gebruiker te voorkomen.

Bipolaire elektrochirurgische modus

® Sluit het geavanceerde bipolaire Elektrochirurgische instrument/basis bipolaire instrument aan volgens de instructies.

e Controleer of het systeem de werkinterface kan openen. De bipolaire basismodus moet het pictogram met 30 vermogensniveaus weergeven, terwijl de
bipolaire geavanceerde modus het pictogram "advanced bipolar" moet weergeven.

® Raak de toetsen voor het verhogen en verlagen van het vermogen onder de bipolaire basismodus lichtjes aan om te bevestigen dat het vermogensniveau

kan worden aangepast tussen 1 en 95. Raak de balken Low, Medium en High aan om direct te schakelen tussen 15, 30 en 60.

Schakel de generator uit en wacht 5 seconden. Schakel vervolgens de voeding van de generator in en wacht 10 seconden. Controleer of in de bipolaire

basismodus de interface met 30 vermogensniveaus wordt weergegeven en in de bipolaire geavanceerde modus de interface "advanced bipolar".

Controleer of de generator geactiveerd is volgens de vooraf bepaalde vereisten.

® Sluit de bipolaire Elektrochirurgische instrumenten advanced en Basic aan en druk op de enkele voetschakelaar. Controleer of het energieniveau op het
bedieningspaneel knippert en luister of u een activeringsgeluid hoort.

WAARSCHUWING: Voordat het systeem wordt geactiveerd, is het ten strengste verboden om de Ultrasone Schaar in contact te laten komen met weefsels,

andere instrumenten of andere voorwerpen om letsel bij de gebruiker te voorkomen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Systeemgerelateerd

e Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik en volg de ziekenhuisrichtlijnen voor klinische praktijken voor ultrasone chirurgie, elektrochirurgie,
gynaecologie en laparoscopie.

e Minimaal invasieve hulpmiddelen kunnen per fabrikant verschillen. Als minimaal invasieve instrumenten en accessoires van verschillende fabrikanten
tegelijkertijd bij een operatie worden gebruikt, controleer dan v6ér de operatie de compatibiliteit van de instrumenten en accessoires en controleer of
de in het menselijk lichaam ingebrachte accessoires een ruw oppervlak, scherpe rand of uitsteeksel hebben dat veiligheidsrisico's kan veroorzaken.

e Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik door opgeleide en bevoegde chirurgen. Gebruik geen elektrochirurgische apparaten tenzij u goed bent
opgeleid in het gebruik ervan voor de specifieke procedure die u moet uitvoeren. Ongetraind gebruik van dit apparaat kan onbedoeld ernstig letsel bij
de patiént veroorzaken, waaronder darmperforatie en onbewuste en onherstelbare weefselnecrose.

e Open de behuizing van de generator niet zonder toestemming om mogelijke elektrische schokken te voorkomen. Reparaties en upgrades van het

instrument moeten worden uitgevoerd door een onderhoudspersoon die is opgeleid en geautoriseerd door Reach Surgical, Inc. Gebruik dit instrument

niet voor andere doeleinden dan medische chirurgie.

Een grondig begrip van de principes en technieken die betrokken zijn bij laser-, elektrochirurgische en ultrasone procedures is essentieel om schokken

en brandwonden bij zowel de patiént als medisch personeel en schade aan dit apparaat of andere medische apparaten te voorkomen. De elektrische

isolatie of aarding mag niet worden aangetast. Dompel elektrochirurgische apparaten niet onder in vloeistoffen, tenzij het ontwerp dit vereist en op het
etiket staat dat ze moeten worden ondergedompeld.

Veilige en effectieve ultrasone chirurgie en elektrochirurgie zijn niet alleen afhankelijk van het ontwerp van de apparatuur, maar ook grotendeels van

vele factoren die door de gebruiker worden gecontroleerd. Lees, begrijp en volg de gebruiksaanwijzing die bij het apparaat wordt geleverd om de

veiligheid en effectiviteit te verbeteren.

Zoals bij alle energiebronnen (elektrochirurgie, laser of ultrageluid) moet rekening worden gehouden met de kankerverwekkende en infectieuze

risico's die veel weefselbijproducten, zoals rook en aérosolen, met zich mee kunnen brengen. Passende voorzorgsmaatregelen zoals veiligheidsbrillen,

filtratiemaskers en effectieve ontrokingsapparatuur moeten in acht worden genomen bij zowel open als endoscopische procedures.

Controleer na het verwijderen van de prothese of het weefsel hemostase heeft. Als er geen hemostase is, moeten geschikte methoden worden gebruikt

om hemostase te bereiken.

Producten die zijn gefabriceerd of gedistribueerd door bedrijven die niet zijn geautoriseerd door Reach Surgical, Inc. zijn mogelijk niet compatibel met

het apparaat. Het gebruik van dergelijke producten kan leiden tot onverwachte resultaten en kan de gebruiker of patiént letsel toebrengen.

® Om het risico op interferentie te verminderen, moeten het apparaat en de behuizing worden aangesloten op een onafhankelijk voedingscircuit.

De apparatuur is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van een ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht of met zuurstof of lachgas. Kans op

vonken door botsing met andere metalen apparaten. Vonken kunnen ontvlambare gassen, zoals veldgassen, ontsteken.

® Het moet werken binnen het vereiste omgevingsbedrijfstemperatuurbereik.

De spanning van het stopcontact moet voldoen aan de vereisten van de generator (hoofdstuk "Technische voorwaarden van het systeem"). Als de
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voeding niet correct is aangesloten, kan dit de generator beschadigen en elektrische schokken of brand veroorzaken.

® Gebruik geen verlengsnoeren om brandgevaar te voorkomen.

® Zet de activeringstoon niet op een onhoorbaar niveau. Activeringstonen kunnen worden opgemerkt door het chirurgisch personeel terwijl de generator
energie levert.

e Eris aangetoond dat rook die vrijkomt tijdens elektrochirurgie mogelijk schadelijk is voor patiénten of chirurgisch teampersoneel. Stel adequate
ventilatie voor met een chirurgische rookafzuiging of andere middelen.

e Sommige onderdelen van de Ultrasonic Surgical Integrated Generator worden niet-steriel verzonden (bijv. Omvormer). Steriliseer het product zoals
vereist voordat u begint met de installatie van het systeem. Raadpleeg elke relevante instructie voor reinigings- en sterilisatie-instructies.

® Om letsel bij gebruikers of patiénten te voorkomen, moet het Ultrasone Schaar andere apparaten, operatiedoeken, patiénten of andere
voorwerpen vermijden voordat op de testknop wordt gedrukt en tijdens de systeemcontrole. Veiligheidsmaatregelen in geval van aerosol (volgens
ziekenhuisvoorschriften) moeten worden geimplementeerd in de systeeminspectie en testmethode.

® Oefen niet te veel druk uit op de kaak om te voorkomen dat de ultrasone energie niet wordt afgegeven.

® Om letsel bij de gebruiker te voorkomen, moet het mes contact met weefsel, andere apparaten of andere voorwerpen vermijden voordat het systeem
wordt geactiveerd.

® Als er vloeistof op of in de generator wordt gespoten of gegoten, of als de generator in de vloeistof wordt gemorst of gegoten, kan dit de generator
beschadigen en elektrische schokken of brand veroorzaken.

® Vonken en verhitting bij het sluiten van vaten kunnen beide als ontstekingsbron dienen. Gaas en een spons moeten vochtig blijven. Houd elektroden uit
de buurt van brandbare materialen en zuurstofrijke (02) omgevingen.

® Als de Omvormer ernstig beschadigd is of als onderdelen tekenen van beschadiging vertonen na reiniging en desinfectie, gooi ze dan weg. Beschadigde
onderdelen zijn duidelijk gemarkeerd om verkeerd gebruik te voorkomen voordat ze opnieuw worden gebruikt.

e Wegwerpafval en elektronisch afval moeten worden afgevoerd volgens de ziekenhuisvoorschriften en mogen niet zomaar worden weggegooid om
milieuvervuiling te voorkomen.

e Gebruik de generator niet in de buurt van of gestapeld op andere apparatuur. Als gebruik in de buurt van of gestapeld op andere apparatuur noodzakelijk
is, controleer dan de generator en andere apparatuur om een juiste werking te garanderen.

® Het apparaat bevat geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd. Neem voor service contact op met uw Reach Surgical

vertegenwoordiger of onderhoudspersoneel.

® Controleer alle apparaten die op het systeem zijn aangesloten en de aansluitingen vd6r gebruik. Controleer of het apparaat werkt zoals bedoeld. Een
onjuiste aansluiting kan leiden tot vonken, vonkvorming, defecten aan het apparaat of onbedoelde chirurgische resultaten.

® Om hetrisico op elektrische schokken te voorkomen, mag dit apparaat alleen worden aangesloten op een geaard stopcontact.

Houd zo ver mogelijk afstand tussen de generator en andere elektronische apparaten (bijv. monitors). Elektrische draden niet kruisen of vastmaken aan

elektronische apparaten. De generator kan storing veroorzaken op andere elektronische apparaten.

® Het systeem moet met voorzichtigheid worden gebruikt in aanwezigheid van interne en externe pacemakers. Interferentie veroorzaakt door het gebruik
van elektrochirurgische instrumenten kan ertoe leiden dat de pacemaker in een asynchrone toestand komt of dat de pacemaker helemaal niet meer
functioneert. Neem contact op met de fabrikant van de pacemaker of de cardiologische afdeling van het ziekenhuis voor aanvullende informatie
wanneer elektrochirurgische of weefseldichtingsinstrumenten bedoeld zijn voor gebruik bij patiénten met pacemakers.

® Wees voorzichtig als u instrumenten op de generator stapelt of als u de generator op elektrische instrumenten plaatst. Dit is een onstabiele configuratie

en zorgt niet voor voldoende koeling.

Als de generator uitvalt, kan dit een chirurgische onderbreking veroorzaken. Er moet een back-upsysteem beschikbaar zijn.

Als de plaatselijke voorschriften dit vereisen, moet de generator met een equipotentiaalkabel worden aangesloten op de equipotentiaalaansluiting van

het ziekenhuis.

® Wanneer het systeem en fysiologische bewakingsapparatuur tegelijkertijd bij dezelfde patiént worden gebruikt, moet elke bewakingselektrode zo ver

mogelijk van het instrument worden geplaatst.

Kies in de bipolaire basismodus het laagst mogelijke uitgangsvermogen voor het gewenste effect.

Het falen van hoogfrequente chirurgische apparatuur kan een onverwachte toename van het uitgangsvermogen veroorzaken.

De Generator en de bipolaire basisconnector voor elektrochirurgie kunnen worden aangetast door water of deeltjes. Tijdens gebruik en reiniging moet

het binnendringen van water of deeltjes worden voorkomen.

® Wanneer het systeem wordt gebruikt in combinatie met een endoscoop, kan de lekstroom op het lichaam van de patiént toenemen. Let hierop tijdens
de procedure.

e Een kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com. en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Instrument gerelateerd

Tijdens chirurgische ingrepen is het belangrijk om te weten dat het uiteinde van de Ultrasone Schaar, het Ultrasone Schaarkompres en de schacht
verhoogde temperaturen kunnen bereiken wanneer ultrasoon of bipolair elektrocauterisatie gedurende langere tijd op weefsel wordt toegepast. Om
de veiligheid te garanderen, is het van cruciaal belang om elk onopzettelijk contact tussen deze instrumentonderdelen en weefsel, operatiedoeken,
operatiejassen of andere ongerelateerde gebieden tijdens de procedure te vermijden.

Verder is het essentieel om voorzichtig te zijn bij het plaatsen van het bipolaire instrument. Het mag met name niet in de buurt van of in contact met
brandbare materialen zoals gaas of chirurgisch afdekmateriaal worden geplaatst. De bipolaire instrumenten die in deze context worden gebruikt, kunnen
tijdens het gebruik warmte produceren, wat tot brandgevaar kan leiden. Wanneer de bipolaire elektrochirurgische generator niet in gebruik is, moet deze
op de juiste wijze worden opgeborgen in de beschermhoes of op veilige afstand worden gehouden van de patiént, leden van het chirurgisch team en
brandbare materialen.

OPMERKING: Raadpleeg de betreffende gebruiksaanwijzing voor aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

EMC-informatie

Het product heeft de elektromagnetische compatibiliteitstest doorstaan en voldoet aan de beperkingseisen van de IEC60601-1-2 norm voor medische
apparatuur. Deze beperkingen bieden een redelijke bescherming tegen schadelijke interferentie in normale medische installaties.

Samenstelling van het product

Serienummer |Naam onderdeel Model/Versienr. Opmerkingen

1 Elektrochirurgisch instrument OP9 /

2 Transducer voor ultrasone chirurgische apparatuur TRA6 Compatibel gebruik
3 Ultrasone Schaar voor eenmalig gebruik CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Compatibel gebruik

Ultrasone Schaar SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

Wegwerpbare ultrasone hoogfrequente chirurgie-eenheid

4 Weefselafdichting 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
5 Ultrasone voetschakelaar OP-FSD /
6 Elektrochirurgische voetschakelaar OP-FSS /
7 Bipolaire connector voor elektrochirurgie OP-BPC /
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Kabel

Serienummer Naam Kabel Lengte (m) Afgeschermd
1 Kabel voor voetbediening 3 Ja

2 Netsnoer 5 Geen

3 Bipolaire elektrochirurgische kabel 3 Geen

4 De kabel van Omvormer 2.9 Ja

EMC-prestaties

Deze apparatuur kan onderhevig zijn aan radiofrequentiestoring veroorzaakt door andere medische apparatuur en radiocommunicatie. Om dergelijke
interferentie te voorkomen, is dit product getest volgens IEC 60601-1-2 en voldoet het aan de vereisten. Reach Surgical, Inc. garandeert echter niet dat er
absoluut geen storing zal optreden in individuele installatieomgevingen.

Als wordt vastgesteld dat het apparaat wordt gestoord (wat kan worden bepaald door het apparaat aan en uit te zetten), moet de gebruiker (of door Reach
Surgical, Inc. goedgekeurd onderhoudspersoneel) proberen een of meer van de volgende maatregelen te nemen om het storingsprobleem op te lossen:

Pas de richting of positie aan van het apparaat dat dit beinvloedt.

Vergroot de afstand tussen dit apparaat en het verzendende apparaat.

Gebruik andere voedingsbronnen (in plaats van de stroom die wordt gebruikt om de apparatuur te beinvloeden) om deze apparatuur van stroom te
voorzien.

Raadpleeg de leverancier of servicevertegenwoordiger voor andere suggesties.

De fabrikant is niet verantwoordelijk voor interferentie veroorzaakt door de volgende situaties: gebruik andere dan de aanbevolen verbindingskabels; wijzig
of modificeer dit apparaat zonder toestemming. Ongeoorloofde wijzigingen of aanpassingen kunnen ertoe leiden dat de apparatuur minder goed werkt.
Alle soorten elektronische apparatuur kunnen elektromagnetische storingen veroorzaken in andere apparatuur via de lucht of andere kabels die erop zijn
aangesloten. Gebruik geen apparaten in de buurt van dit apparaat die RF-signalen kunnen uitzenden, zoals mobiele telefoons, radiozendontvangers of
radiobedieningsproducten, omdat dit ertoe kan leiden dat de prestaties van dit apparaat niet aan de opgegeven specificaties voldoen. Wanneer dergelijke
apparaten zich in de buurt van dit apparaat bevinden, schakelt u deze apparaten uit. Het medisch personeel dat verantwoordelijk is voor deze apparatuur
moet technici, patiénten en ander personeel dat zich in de buurt van deze apparatuur bevindt, instrueren om de bovenstaande vereisten volledig na te
leven.

Om de gespecificeerde EMC-prestaties volledig te bereiken, moet de gebruiker het product correct installeren volgens de in de handleiding beschreven
stappen. Als er EMC-gerelateerde problemen zijn, neem dan contact op met het onderhoudspersoneel dat is goedgekeurd door Reach Surgical, Inc.

De Omvormer (met kabel) en Ultrasone Schaar worden gedefinieerd als het toegepaste deel van het hele systeem.

Voorzorg regelen voor i ie van het product

De apparatuur kan worden gebruikt in een ziekenhuisomgeving, maar bevat geen ruimten met radiofrequente afscherming rond actieve chirurgische
apparatuur met radiofrequentie of waar apparatuur voor magnetische resonantie wordt geplaatst, omdat de intensiteit van elektromagnetische storingen
op deze locaties hoog is.

Scheidingsafstand en invloed van vaste radiocommunicatieapparatuur: de magnetische veldsterkte die wordt gegenereerd door vaste zenders, zoals
basisstations van draadloze (cellulaire/draadloze) telefoons, landmobiele radio-ontvangers, radioamateurontvangers, AM- en FM-radio-uitzendingen en
tv-uitzendingen Generators, enz. kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden gemeten. Om de elektromagnetische omgeving die wordt gegenereerd
door vaste RF-zenders te beoordelen, moet de meting van het elektromagnetische veld worden overwogen. Als de gemeten waarde van de magnetische
veldsterkte op de locatie van het apparaat hoger is dan het overeenkomstige radiofrequentieniveau dat is gespecificeerd in de "Anti-Interference
Statement", moet het apparaat worden geinspecteerd om er zeker van te zijn dat het normaal kan functioneren. Als er abnormale werkomstandigheden
worden gevonden, moeten aanvullende metingen worden overwogen, zoals het heroriénteren of verplaatsen van het apparaat, of het gebruik van een
radiofrequentieruimte.

1) Gebruik het bijgeleverde of door Reach Surgical, Inc. aangewezen netsnoer. Producten met een stekker moeten worden aangesloten op een vast
stopcontact met randaarde. Gebruik geen enkel type adapter of connector om de stekker aan te sluiten.

2) Houd dit apparaat zo veel mogelijk uit de buurt van andere elektronische apparaten.

3) Volg de stappen om het apparaat aan te sluiten.

Algemene opmerkingen

(1) De specificatie van de kabel.

Het gebruik van kabels geleverd door Reach Surgical, Inc zal de EMC-prestaties van dit product niet schaden. Als niet-gespecificeerde kabels worden
gebruikt, kunnen de EMC-prestaties van dit apparaat aanzienlijk worden verminderd.

(2) Voorzorgsmaatregelen voor ongeoorloofde wijzigingen

De gebruiker mag dit product niet wijzigen, anders kunnen de EMC-prestaties van dit product afnemen.

De aanpassing van het product omvat de volgende wijzigingen:

a. Kabel (lengte, materiaal, bedrading, enz.).

b. Installatie/lay-out van apparatuur.

c. Apparatuurconfiguratie/onderdelen.

d. Onderdelen ter bescherming van de apparatuur (openen/sluiten van de afdekking en bevestigingsonderdelen van de afdekking).

(3) Alle beschermkappen moeten gesloten zijn wanneer de apparatuur wordt gebruikt.

Dit product zal naar verwachting worden gebruikt in de elektromagnetische omgeving die hieronder wordt gespecificeerd, en de koper en gebruiker van dit
product dienen ervoor te zorgen dat het in deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

Essentiéle prestaties

1. Voor geavanceerde hoogfrequente radio-energieoutput moet het systeem ervoor zorgen dat de afwijking van het nominale uitgangsvermogen niet meer
dan 20% van de standaardwaarde bedraagt.

2. Voor de uitgangsfrequentie van hoogfrequente radio-energie moet het systeem ervoor zorgen dat de afwijking van het nominale uitgangsvermogen niet
meer dan 20% van de standaardwaarde bedraagt.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die als volgt wordt gespecificeerd.
De klant of de gebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving |Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF-emissies CISPR 11 Groepl Het apparaat gebrullf_ta!!een RF energie voor zijn |nt§rne werklr?g, Daarom zijn dg RF-emissies zeer laag
en zullen ze waarschijnlijk geen storing veroorzaken in elektronische apparatuur in de buurt.

RF-emissies Klasse A De EMISSIE-eigenschappen van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik in industriéle omgevingen

en ziekenhuizen.

Harmonische stroom IEC 61000-3-2 |Klasse A
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Spanningsveranderingen/
spanningsschommelingen/
flickering IEC 61000-3-3

Voldoet

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die als volgt is gespecificeerd.
De klant of de gebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen dat het in een der

elijke omgeving wordt gebruikt.

ontlading (ESD) IEC

+2,4,8,15kV lucht

+2,4,8,15kV lucht

immuniteitstest IEC 69601 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
testniveau
Elektrostatisch + 8 KV contact +8 KV contact De vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn.

Als vloeren bedekt zijn met synthetisch materiaal,

61000-4-2 De relatieve vochtigheid moet minstens 30% zijn.
Elektrische snelle +2 kV voor voedingslijnen | + 2 kV voor voedingslijnen . . .

K . De kwaliteit van de netspanning moet overeenkomen met die van een
stroomstoot/burst +1kV vooringangs-/ +1kVvooringangs-/ typische commerciéle of ziekenhuisomgevin
IEC 61000-4-4 uitgangsleidingen uitgangsleidingen P geving.
Overspanning +1kV lijn(en) naar lijn(en) |+ 1 kV lijn(en) naar lijn(en) | De kwaliteit van de netspanning moet overeenkomen met die van een
IEC 61000-4-5 +2kV lijn(en) naar aarde |+2kV lijn (s) naar aarde typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdips,

0% UT; 0,5 cyclus bij 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,

0% UT; 0,5 cyclus Bij 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,

De kwaliteit van de netspanning moet overeenkomen met die van een
typische commerciéle of ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker van de

kortsluiting

voedingsingangslijnen
IEC 61000-4-11

Enkele fase: bij 0°

Enkele fase: bij 0°

chirurgische echografie

onderbrekingen 2707 en 315°. 2707 en 3157 apparatuur moet blijven werken tijdens stroomonderbrekingen, wordt
[ ¢ 0%UT; Lcyclusen 70% 0% UT; 1 cyclus en 70% UT; asgbevolen om de UJltrasone chirujr ische apparatuur te versan! en door
P UT; 25/30 cycli 25/30 cycli 8 PP 8

de Ultrasone chirurgische apparatuur.
Apparatuur moet worden gevoed door een ononderbreekbare

0/ . i 0/ . i
0% UT; 250/300 cycli 0% UT; 250/300 cycli stroomvoorziening of een batterij.
Stroomfrequentie Vermogen frequentie magnetisch
(50/60 Hz) velden moeten op niveau karakteristiek zijn.
Magnetisch veld 30A/m 30A/m Van een typische locatie in een typische commerciéle of
IEC 61000-4-8 ziekenhuisomgeving.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het apparaat is bedoeld voor toepassing in de elektromagnetische omgeving die als volgt is gespecificeerd.
De klant of gebruiker van het apparaat moet ervoor zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEIT test

|IEC 60601-test niveau

Naleving niveau

Elektromagnetische omgeving begeleiding

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,7 GHz

80 % AM bij 1 kHz

Geleid RF 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz 3V
6Vin ISM-banden
tussen 0,15 MHz en
80 MHz

Uitgestraalde RF  |3V/m 3V/m

Draagbare en mobiele RF-communicatie

Apparatuur mag niet dichter bij een onderdeel van het apparaat, inclusief kabels,
worden gebruikt dan de aanbevolen scheidingsafstand berekend op basis van de
frequentievergelijking van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand

a-[22]we

Vi

d{%ﬂ«/ﬁ 80 MHz tot 800 MHz

d:[%}/ﬁ 800 MHz tot 2,7 GHz

waarbij P het maximale uitgangsvermogen is

van de zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender en d is de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een elektromagnetisch
locatieonderzoek.3 moeten lager zijn dan het conformiteitsniveau in elk frequentiebereik.
In de buurt van apparatuur met het volgende symbool kan storing optreden:

@

De ENCLOSURE PORT van ME UITRUSTING en ME SYSTEMEN wordt getest zoals
gespecificeerd in tabel 9 van IEC 60601-1-2 volgens de testmethoden die zijn gespecificeerd
in IEC 61000-4-3.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de apparaten.

van de communicatieapparatuur.

Ultrasone chirurgische apparatuur is gericht op toepassing in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De
klant of gebruiker van het apparaat kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen draagbare
en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het apparaat, zoals hieronder wordt aanbevolen. overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen

Scheidingsafstand volgens frequentie van zender /m
Nominaal maximaal 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
itgangsvermogen van zender
uitgangsvermogen van zender (w) qﬂﬁ ﬁ%ﬁ ﬁHﬁ
V1 E1 E1
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 117 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 23.3

OPMERKING: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en
reflectie van structuren, objecten en mensen.
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Technische voorwaarden

Componenten die nodig zijn voor de werking van het systeem: Elektrochirurgisch Instrument, Omvormer, Elektrochirurgische voetschakelaar, Ultrasone
Schaar of Handstukken voor elektrochirurgie Bipolaire Connector Bipolair Instrument.

Raadpleeg de productbeschrijving voor dit onderdeel.

Beschermingsgraad tegen elektrische schokken

Ultrageluid: Type CF Toegepast onderdeel; Bipolair elektrochirurgisch | E}

Defibrillatiebestendig Type CF Toegepast onderdeel

Beschermingsgraad tegen elektrische schokken

Klasse |

Generator voor schadelijke infusen

Normale uitrusting

Beschermingsgraad tegen schadelijk binnendringend water

Voetschakelaar: IP68

Categorie Beheer

Klasse Ilb

Parametervereisten ultrasone modus:

Ingangsvermogen

Voedingsspanning: 100-240V

Voedingsfrequentie: 50Hz/60Hz
Ingangsvermogen: 400VA

Parametervereisten ultrasone modus:

Opwekkingsfrequentie

54 kHz - 57 kHz

Primaire trillingsexcursie van de tip

25um~110 pm

Ultrasone Schaar punt akoestisch hoofdoppervlak

Product:

1,53~2,75 mm2

Secundaire crosslink akoestisch bij Ultrasone Schaar tip

Uitvoergebied:

19,32~35,88 mm2

Afgeleid uitgangsgeluid bij Ultrasone Schaar bij referentiepunt

Primaire amplitude Vermogen

<30W

Type frequentieregeling van het systeem

Onafhankelijk van de belasting wordt de bekrachtigingsfrequentie automatisch en
continu aangepast.

Gangreserve-index

Niet minder dan 2,5

Vereisten voor elektrochirurgische parameters:

Werkfrequentie 400 kHz + 5%
Maximale uitgangsspanning <250V
Geavanceerde bipolaire modus Maximale uitgangsstroom <5.5A

Basis bipolaire modus Maximale uitgangsstroom <2.2A
Maximale piek-top uitgangsspanning <500Vpk
Piekfactor 1.6+0.4

Nominaal vermogen

Radiofrequentie geavanceerd bipolair: 270 W
Radiofrequentie Basis bipolair: 95W

Nominale belasting

Geavanceerde bipolaire radiofrequentie: 30Q
Radiofrequentie Basis bipolair: 200Q

Omstandigheden bedrijfsomgeving

Temperatuur: 10 °C tot 30 °C

Relatieve vochtigheid: < 70%

Luchtdrukbereik: 800 hPa tot 1060 hPa

Transport- en opslagomstandigheden

Temperatuur: -30 °C tot + 55 °C (generator, voetschakelaar, adapter)
Temperatuur: -10 °C tot + 55 °C (Ultrasone Schaar)

Vochtigheid: < 80%

Luchtdrukbereik: 800 hPa tot 1060 hPa

Productiedatum

De productiedatum kan worden bepaald aan de hand van het serienummer op het achterpaneel van de
generator.

Netsnoer

Voldoen aan CCC-certificeringsvereisten

Stroomsterkte: 10A

Persistentie

Bepaald door het handstuk van de omvormer en de gebruikte Ultrasone Schaar. Raadpleeg voor
informatie over persistentie de toepasselijke Ultrasone Schaar en

Instructies voor het handstuk van de Omvormer of Hoofdstuk 7 - Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

Zekering

5*20 T8AH250V

Gewicht (zonder verpakking)

Generator: nominaal 8 kg

Totaal volume

OP9 Generator: (lengte * breedte * hoogte): 34 cm-34 cm-16 cm

Dispositie

Sommige interne onderdelen van de generator, de voetschakelaar en de voetschakelaarkabel bevatten
lood. Volgens plaatselijke

Eisen en voorschriften voor verwijdering. Gooi batterijen weg volgens de juiste
afvalverwijderingspraktijken.

AP/APG-classificatie

Geen AP/APG-apparatuur.

Levensduur:

Levensduur: 7 jaar

Versie softwareversie

V01.01

229




Bipolaire uitgangsgolfvorm

Geavanceerde bipolaire ui gen-| omme
Power(W) Advanced Bipolar Power-Load Curve
1000
100
10
N Load(Q)
1 10 100 1000

POWER CURVE LIMIT Max. uitgangsvermogen: 270[W]
Belasting (Q) Ondergrens Nominaal Bovengrens
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Nominale vermogenscurve van 270 watt uitgangsvermogen bij nominale belasting in overeenstemming met de stroom-/spanningslimiet van de

vermogenscurve meter. De vermogenscurve vertegenwoordigt de omhullende die varieert onder bedrijfsomstandigheden.

Basiscurve bipolaire uitvoer volvermogen-belasting

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Limiet volledige vermogenscurve [W]: Max. vermogen 95 watt
Belasting (Q) Ondergrens Nominaal Bovengrens
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
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Basis bipolaire

Power(W)

100

urve half ver

4

ing

Basic Bipolar Half Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Limiet halve vermogenscurve [W]: Max. vermogen 50 watt
Belasting (Q) Ondergrens Nominaal Bovengrens
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36

Uitgangsvermogen vs. vermogensinstellingen voor vermogen in normaal bipolair

Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar:
Power (W)
90
80
70
60
50
40
30
20
10
0
10 20 30 40 50 60 70 80 Wnn‘:” 100
Uitgangsvermogen vs. ingestelde waarde voor normaal bipolair vermogen [W]; belasting: 200Q
Ingesteld vermogen (W) Uitgangsvermogen ondergrens (W) Nominaal vermogen (W) Bovenste grens uitgangsvermogen (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114
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Service en garantie

Reach Surgical, Inc. garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten bij normaal gebruik en preventief onderhoud gedurende de

hieronder vermelde garantieperiode. De verplichting van Reach Surgical onder deze garantie is beperkt tot het repareren of vervangen, naar eigen

keuze, van elk defect product of onderdeel dat is geretourneerd aan Reach Surgical, Inc. of zijn geautoriseerde distributeur binnen de toepasselijke

garantieperiode en naar tevredenheid van Reach Surgical defect is bevonden. Deze garantie geldt niet voor producten of onderdelen die:

e Nadelig beinvloed door gebruik met niet-geautoriseerde apparaten die zijn vervaardigd of gedistribueerd door partijen die niet zijn geautoriseerd door
Reach Surgical, Inc.

e Gerepareerd of gewijzigd buiten de fabriek van Reach Surgical, als dit van invloed is op de stabiliteit of betrouwbaarheid van het apparaat zoals bepaald
door Reach Surgical.

e Onderhevig aan onjuist gebruik, nalatigheid of ongelukken.

® Gebruikt op een manier die niet overeenkomt met het ontwerp, de gebruiksparameters, instructies en richtlijnen voor het product of met door de
industrie geaccepteerde functionele, operationele of milieunormen voor soortgelijke producten.

Garantieperiodes

Basis bipolaire energieconnector (OP-BPC): 1 jaar voor onderdelen en arbeid.
Generator (OP9): 1 jaar voor onderdelen en arbeid.
Voetschakelaar/voedingskabel: 1 jaar voor onderdelen en arbeidsloon.

Deze garantie is het exclusieve rechtsmiddel voor de oorspronkelijke koper en vervangt alle andere garanties, expliciet of impliciet, inclusief garanties van
verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel. Reach Surgical, Inc. is niet aansprakelijk voor speciale, incidentele of gevolgschade, inclusief
schade als gevolg van verlies van gebruik, winst, zaken of goodwill, tenzij uitdrukkelijk bepaald door de toepasselijke wetgeving.

Reach Surgical, Inc. machtigt niemand tot het aanvaarden van enige aanvullende aansprakelijkheid in verband met de verkoop of het gebruik van zijn
producten. Er zijn geen garanties die verder gaan dan de hierin vermelde voorwaarden.

Reach Surgical, Inc. behoudt zich het recht voor om wijzigingen aan te brengen in zijn producten zonder de verplichting op zich te nemen om deze
wijzigingen met terugwerkende kracht toe te passen op eerder verkochte of gebouwde producten.
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Przeglad

Przed rozpoczeciem korzystania z tego urzadzenia nalezy uwaznie przeczytaé ponizsze informacje. Zawieraja one wazne instrukcje dotyczace prawidtowej
obstugi, potencjalnych zagrozen i mozliwosci uszkodzenia produktu lub oséb. W przypadku jakiejkolwiek nienormalnej sytuacji nalezy postepowac zgodnie
z podanymi instrukcjami, aby zapobiec obrazeniom ciata lub uszkodzeniu sprzetu. Niezastosowanie sig do tych instrukcji moze skutkowaé naruszeniem
bezpieczeristwa, wydajnosci, gwarancji lub konserwacji, za co producent nie ponosi odpowiedzialnoci. Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznac sie z
instrukcjami obstugi Przetwornika i Nozyc ultradzwigkowych.

Niniejszy dokument ma na celu pomoc w korzystaniu z tego urzadzenia. Nie stanowi on odniesienia do technik chirurgicznych.

Stosowane konwencje standardowe: Przestroga, OSTRZEZENIE i Uwagi

Nalezy zwrécié uwage na ponizsze stwierdzenia, skategoryzowane jako PRZESTROGA, OSTRZEZENIE lub UWAGA, ktére zawieraja istotne wskazowki
dotyczace bezpiecznego i doktadnego wykonywania zadan. Stwierdzenia te mozna znalez¢ w catej dokumentacji i nalezy je przeczytaé przed przejsciem do
nastepnego kroku procedury.

OSTRZEZENIE: To stwierdzenie zwraca uwage na procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub warunki, ktérych nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do
obrazen ciata lub utraty zycia.

PRZESTROGA: To stwierdzenie ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze spowodowaé niewielkie
lub umiarkowane obrazenia uzytkownika lub pacjenta, a takze uszkodzenie sprzetu lub innego mienia. Moze réwniez stuzy¢ jako ostrzezenie przed
niebezpiecznymi praktykami. Obejmuje to niezbedne $rodki ostroznosci w celu bezpiecznego i skutecznego korzystania z urzadzenia oraz ostrozno$é
wymagang w celu zapobiegania uszkodzeniom wynikajacym z wtasciwego lub niewtasciwego uzytkowania.

UWAGA: To stwierdzenie wskazuje praktyke operacyjna lub warunek, ktéry jest niezbedny do skutecznego wykonania zadania.

Opis

Urzadzenia elektrochirurgiczne ENER REACH (zwane dalej "urzadzeniem") sa uzywane w medycznych salach operacyjnych do zabiegdw chirurgicznych
cigcia, koagulacji tkanek ludzkich i podwiazywania naczyf. Posiada dwa oddzielne gniazda: jedno dla energii ultradzwigkowej, a drugie dla fali o
czestotliwosci radiowej.

W trybie czestotliwosci radiowej Generator dostarcza rozne schematy energii w zaleznosci od podtaczonego instrumentu/urzadzenia elektrochirurgicznego.
Po podtaczeniu zaawansowanego instrumentu bipolarnego, Generator dostarcza fale RF do zamykania naczyf tetniczych i zylnych, limfatycznych i wigzek
tkanek o Srednicy do 7 mm. Gdy podtaczony jest podstawowy instrument bipolarny, generowana jest energia o statej mocy do ciecia i koagulacji tkanek
miekkich.

W trybie wyjscia energii ultradZwigkowej, przy uzyciu przetwornika TRA6 w potaczeniu z Jednorazowymi nozycami ultradZzwigkowymi CH45PD, CH36PD,
CH23PD, CH14PD, urzadzenie tnie tkanki miekkie wymagajace kontroli krwawienia i minimalnych uszkodzen termicznych oraz zamyka naczynia o
maksymalnej $rednicy 5 mm. W potaczeniu z Jednorazowymi nozycami ultradzwiekowymi SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 i SRE45
urzadzenie tnie tkanki miekkie wymagajace kontroli krwawienia i minimalnych uszkodzeri termicznych oraz zamyka naczynia o maksymalnej $rednicy 7
mm.

Przeznaczenie

Urzadzenie dostarcza energie o czestotliwosci radiowej do napedzania kofncowek elektrochirurgicznych, ktére sa przeznaczone do ciecia i uszczelniania
naczyn krwiono$nych oraz do cigcia, chwytania i wycinania tkanek.

Ponadto Generator zapewnia moc ultradZzwigkowg do napedzania ultradzwigkowych instrumentéw chirurgicznych, ktére sa wskazane do nacieé tkanek
miekkich, gdy pozadana jest kontrola krwawienia i minimalne obrazenia termiczne.

Wskazania

Urzadzenie zapewnia moc o czestotliwosci radiowej do napedzania koficwek elektrochirurgicznych, ktdre sg uzywane podczas operacji otwartych lub
laparoskopowych w chirurgii ogdlnej, pediatrycznej, ginekologicznej, urologicznej i klatki piersiowej do ciecia i zamykania naczyr do 7 mm wtacznie oraz
do ciecia, chwytania i wycinania tkanek.

Ponadto, Generator zapewnia moc do napedzania ultradzwiekowych instrumentéw chirurgicznych, ktére s wskazane do nacinania tkanek miekkich, gdy
pozadana jest kontrola krwawienia i minimalne obrazenia termiczne. UltradZzwigkowe instrumenty chirurgiczne moga by¢ stosowane jako uzupetnienie
lub substytut elektrochirurgii, laseréw i stalowych skalpeli do ciecia i/lub koagulacji tkanek w otwartych operacjach lub operacjach laparoskopowych w
chirurgii ogdlnej, pediatrycznej, ginekologicznej, urologicznej, klatki piersiowej oraz uszczelniania i przecinania naczyn limfatycznych.

Zamierzony uzytkownik

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez pracownikdw stuzby zdrowia w zastosowaniach chirurgicznych.

Zamierzone Srodowisko uzytkowania
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w szpitalu.

Docelowa populacja pacjentéw

To urzadzenie jest odpowiednie dla pacjentéw w wieku 3 lat i starszych, ktorzy wymagaja zabiegdw chirurgicznych obejmujacych nacigcia tkanek migkkich
z kontrolg krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Korzysci kliniczne

Urzadzenie moze by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowane do podwiazywania i dzielenia naczyn, wiazek tkankowych i limfatycznych.

Przeciwwskazania

Urzadzenie jest przeciwwskazane w przypadku nacigé kosci, antykoncepcyjnej okluzji jajowoddw i zabiegdw koagulacji. Nie jest réwniez przeznaczone do
stosowania w neurochirurgii.
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Sktad systemu

[01]Rekojesci elektrochirurgiczne [02]Generator OP9

[03]Ultradzwiekowy przetacznik nozny [04]Elektrochirurgiczny przetgcznik nozny
[05]Przetwornik [06]Nozyce ultradzwiekowe

[07]Ztacze bipolarne do elektrochirurgii

[01] Rekojes¢ elektrochirurgiczna

Rekoje$¢ elektrochirurgiczna, podtaczona do Generatora, jest obstugiwana przez chirurga podczas zabiegu. Stosuje ona energie elektrochirurgiczng RF do
tkanki pomiedzy jej Szczekami w celu koagulacji lub uszczelnienia. Instrument zawiera réwniez ostrze do podziatu tkanki. Model: 0SA23, 0SA37, OSA44.
Szczegbtowe informacje znajduja sie w instrukcjach.

[02] Generator OP9

Generator dostarcza zaréwno energie elektrochirurgiczna, jak i energie do terapii ultradzwiekowej poprzez oddzielne porty przytaczeniowe instrumentow.
Sktada sie z obudowy, obudowy, ptyty elektronicznej, ekranu dotykowego LCD, wytacznika zasilania i interfejséw do podtaczenia akcesoriéw.

Model: OP9

[03] UltradZwigkowy przetacznik nozny

Stuzy do sterowania wtgczaniem/wytaczaniem energii ultradZwigkowej za pomoca dwéch przetgcznikéw ("MIN" i "MAX"). Model: OP-FSD

[04] Elektrochirurgiczny przetacznik nozny

Stuzy do sterowania wtagczaniem/wytaczaniem energii o wysokiej czestotliwoSci za pomoca pojedynczego przetacznika.

Model: OP-FSS

Przetwornik [05]

Przetwornik przeksztatca energie elektryczna z kompatybilnego generatora w ruch mechaniczny ostrzy instrumentu. Jest to instrument wielokrotnego
uzytku o ograniczonej zywotnosci. Przetwornik nie jest sterylny i przed uzyciem nalezy go wysterylizowa¢ zgodnie z instrukcjami. Szczegétowe informacje
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi przetwornika TRA6.

Model: TRA6.

[06] Nozyce ultradZwigkowe

Nozyce ultradzwiekowe wykorzystuja ruch mechaniczny przetwornika i dostarczaja energie ultradzwigkowa do ciecia lub koagulacji tkanek. Nalezy
zachowac ostroznos$¢, poniewaz wibracje mechaniczne nie s3 wykrywalne i moga nieumyslnie wptynaé na obszary niebedace celem. Nozyce
ultradzwigkowe s3 sterylizowane tlenkiem etylenu. Jesli okres przydatnosci do uzycia zostanie przekroczony lub opakowanie sterylizacyjne zostanie
uszkodzone, Nozyce ultradzwiekowe nie powinny by¢ uzywane i powinny zosta¢ zutylizowane. Szczegétowe informacje znajduja sie w instrukeji Nozyc
ultradZzwigkowych.

Nastepujace Nozyce ultradZzwigkowe s3 kompatybilne z Generatorem OP9:

Seria PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Seria SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Seria SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Ztacze bipolarne do elektrochirurgii

Stuzy do podtaczania podstawowych bipolarnych urzadzer elektrochirurgicznych do Generatora w celu koagulacji tkanek.

Model: OP-BPC

Panel przedni Generatora

72 meac suRmCAL
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[01] Gniazdo elektrochirurgiczne

Stuzy do podtaczania zaawansowanych bipolarnych urzadzen elektrochirurgicznych lub bipolarnego ztacza elektrochirurgicznego.
[02] Gniazdo Przetwornika

taczy Przetwornik z Generatorem.

[03] Ekran dotykowy LCD

Wyswietla informacje o systemie i stuzy jako interfejs do regulacji elementéw sterujacych i ustawieri.

[04] Przycisk wytacznika zasilania

Nacisnij, aby wtaczy¢ Generator; naciénij i przytrzymaj, aby wytaczy¢.

Panel tylny Generatora

© ®
[05] Elektrochirurgiczne gniazdo przetacznika noznego
Okragte gniazdo do podtaczenia elektrochirurgicznego przetacznika noznego.
[06] Ghiazdo ultradzwiekowego przetacznika noz
Okragte gniazdo do podtaczenia ultradzwiekowego przetacznika noznego.
[07] Gniazdo zasilania
Podtacza przewdd zasilajacy do Generatora.
[08] Port wyréwnania potencjatu
Jesli uziemienie gniazda zasilania jest niepewne, port ten umozliwia podtaczenie do chronionego uziemienia.
[09] Interfejs rozszerzen
Stuzy do rozszerzania funkji i konserwacji.
[10] Otwér montazowy

Instrukcje uzytkowania
Nalezy zapoznac sig z dostarczonymi wytycznymi dotyczacymi Srodowiska pracy.

Rozpakowywanie

Po otrzymaniu komponentéw nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.
e Sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen transportowych. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nalezy skontaktowac sie z firma
Reach Surgical, Inc. lub lokalnym przedstawicielem w celu uzyskania pomocy.

Elementy wchodzace w sktad systemu (szczegotowe specyfikacje techniczne i kody produktéw znajduja sie w rozdziale "Warunki techniczne systemu"):

Model Opis Komponent

OP9 Generator Generator, przewdd zasilajacy, instrukcje
TRA6 Przetwornik Przetwornik z kablem

OP-FSD Przetacznik nozny ultradzwigkowy /

OP-FSS Przetacznik nozny dwubiegunowy /

OP-BPC Podstawowe dwubiegunowe ztacze energetyczne /

$rodki ostroznosci

e Podczas kontroli sprzetu nalezy trzymaé dystalny koniec instrumentu z dala od innych urzadzeri, obtozen chirurgicznych, pacjenta lub innych
przedmiotéw, aby uniknaé obrazen.
e Wdrozenie niezbednych $rodkéw bezpieczefistwa w obecnosci oparéw, zgodnie z procedurami i przepisami szpitalnymi.

Energia ultradZzwigkowa z Nozycami ultradzwiekowymi serii PD

® Podtacz przetwornik, przetacznik nozny i Nozyce ultradzwiekowe serii PD do Generatora.

® Po przejsciu testu przetwornika i Nozyce ultradZzwiekowe, wyreguluj poziom mocy (1-5) za pomocg ikon +/- na ekranie LCD.

® Naciénij przycisk "Min" na Nozycach ultradzwigkowych lub pedat Min na Przetaczniku noznym, aby aktywowa¢ energie ultradzwiekowg na ustawionym
poziomie mocy.

® Nacisnij przycisk "Max" na Nozycach ultradzwigkowych lub pedat Min na Przetgczniku noznym, aby dostarczy¢ maksymalny poziom energii.

® Zwolnij przycisk lub przetacznik nozny, aby zatrzymac produkcje energii.

Energia ultradZzwiekowa z Nozycami ultradzwiekowymi serii SRB/SRE

® Po przejéciu testu przetwornika i Nozyce ultradzwiekowe, wyreguluj poziom mocy (1-5) za pomoca ikon +/- na ekranie LCD.
® Naciénij Przycisk wspomagania elektrycznego na urzadzeniu lub przycisk Min na pedale noznym, aby aktywowa¢ energie ultradzwiekowa na
ustawionym poziomie mocy.
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® Nacisnij Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy na urzadzeniu, aby wtaczy¢ tryb zaawansowanej hemostazy.
® Zwolnij przycisk na Nozycach ultradzwiekowych lub przycisk na przetaczniku noznym, aby zatrzyma¢ dostarczanie energii.

Urzadzenia elektrochirurgiczne bipolarne z ymi instrumentami bipolarnymi

® Wyswietlacz LCD pokazuje zaawansowana ikone dwubiegunowa i ikone regulowanego sterowania recznego.

® Pociagnij Dzwignie na urzadzeniu lub nacisnij pedat nozny, aby aktywowac czestotliwo$¢ radiowa.

® Generator zatrzyma wytwarzanie energii po zakoficzeniu zamykania, co zostanie zasygnalizowane ikong zakorficzenia na ekranie.
e Jesli podwiazanie jest niekompletne, zostanie odtworzony dZzwiek ostrzegawczy i wySwietlona zostanie ikona ostrzezenia.

Elektrochirurgiczna energia bipolarna z bipolarnym urzadzeniem elektrochirurgicznym

Ekran LCD wyswietla warto$¢ mocy, regulowane ikony i paski poziomu mocy.

Ustawienia mocy wahaja sie od 1 do 95 watéw, z regulowanymi przyrostami.

Wybierz zadane ustawienie mocy wyjéciowej: Niska (15 W), Srednia (30 W) lub Wysoka (60 W).

Nacisnij przycisk na przetaczniku recznym lub pedale noznym, aby aktywowac czestotliwos¢ radiowa.
Zwolnij przycisk, aby wytaczy¢ wyjscie energii.

Zalecenia dotyczace ustawien

Ustawienia efektu Zakres ustawieri mocy Zastosowanie kliniczne Zoptymalizowane urzadzenie
. . Takie jak nerwy/kregostup, dtoniei |- Urzadzenia o mniejszej powierzchni
Niski 1-15 watow chirurgia twarzy - Kleszcze mikrokoricéwkowe (0,4 - 2,2 mm)
- Urzadzenia o Sredniej powierzchni
¢ . . Takie jak koagulacja w obrebie - Kleszcze mikrokoricéwkowe (1,0 - 2,2 mm)
Sredni 16-40 watow ) X - Py
gtowy/szyi, kregostupa i anatomii - Mate kleszcze laparoskopowe z ptaska gtéwka

- Nozyczki bipolarne

Takie jak chirurgia gtowy/szyi i

Wysoki 45-95 watdw chirurgia plastyczna (podobny do - Urzadzenia o duzej powierzchni
Y (co5W) $redniego efektu, ale z szybszym - Duze kleszcze laparoskopowe z ptaska gtowka
efektem).

UWAGA: To urzadzenie nie jest kompatybilne z elektroda neutralng.
UWAGA: Nozyce ultradzwigkowe i elektryczny skalpel RF sa czeSciami przeznaczonymi do kontaktu z pacjentem.

Korzystanie z Generatora

Wtacz urzadzenie

® Po wtaczeniu system jest gotowy do pracy. Gdy Generator jest podtaczony do zasilania sieciowego, a kontrolka przetacznika trybu gotowosci $wieci sie,
system jest gotowy do pracy.

® Po nacisnieciu przycisku czuwania wy$wietlony zostanie nastepujacy obraz:

REACH SURGICAL, INC,

e Jesli do Generatora nie jest podtaczony zaden Przetwornik lub Nozyce ultradZzwiekowe, lub jesli sa one podtaczone nieprawidtowo, wy$wietlony
zostanie nastepujacy obraz:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound

Kor ie z przyrzadu ultradzwigl go (Przetwornik i Nozyce ultradzwigkowe)
Po wykryciu Przetwornika i Nozyc ultradzwiekowych wyswietlony zostanie nastepujacy obraz.
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Identifying Transducer & Shear

UWAGA: jesli liczba pozostatych uzyé Przetwornika jest mniejsza niz 10, wySwietlony zostanie nastepujacy obraz. Nalezy zwréci¢ uwage na liczbe
pozostatych uzyé, poniewaz Przetwornik musi zosta¢ wymieniony, gdy liczba ta spadnie do zera.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

Nastepnie zostanie wyswietlony nastepujacy obraz, uzytkownik zostanie poproszony o naci$niecie dowolnego przycisku na Nozycach ultradzwiekowych,
aby rozpoczad test Nozyc ultradzwiekowych z otwartymi szczekami.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»>

Po naci$nieciu dowolnego przycisku wyswietlony zostanie nastepujacy obraz.

Testing Transducer & Shear

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Gdy test Nozyce ultradZwiekowe zakoriczy sie niepowodzeniem, wy$wietlony zostanie nastepujacy obraz
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Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Energy Ready

Ultrasonic

Ponizszy ekran roboczy zostanie wyswietlony po podtaczeniu Nozyc ultradzwigkowych bez funkcji zaawansowanej hemostazy.

ADVANCED

Tryb wyjscia zostanie podswietlony, gdy zostanie aktywowany.
Korzystanie z urzadzeri elektrochirurgicznych
Po wykryciu Przetwornika i Nozyc ultradzwiekowych wyswietlony zostanie nastepujacy obraz.

Identifying Instrument

238



Gdy test urzadzen elektrochirurgicznych zakonczy sie pomyslnie, wyswietlony zostanie nastepujacy obraz:

N/

Energy Ready

Bipolar

Ponizszy ekran roboczy zostanie wyswietlony po podtaczeniu do zaawansowanego urzadzenia dwubiegunowego.

AdvancedBipolar

Korzystanie z urzadzeri elektrochirurgicznych i nozyc ultradzwigkowych

Nalezy pamietaé, ze gdy Generator jest podtaczony zaréwno do bipolarnego urzadzenia elektrochirurgicznego, jak i Nozyc ultradZwiekowych, system
dziata w trybie podzielonego ekranu w celu wyswietlenia biezacego stanu. Urzadzenie, ktdremu nadano priorytet, jako pierwsze aktywuje energie. Ten stan
podzielonego ekranu pokazano ponizej:

AdvancedBipolar

2 Hand

5 MIN 5 MAX

Ustawienia systemowe
Aby uzyskaé dostep do ustawier systemu, kliknij ikone ustawier znajdujaca sie w lewym gérnym rogu ekranu. Dostepne sa nastepujace opcje ustawier
systemowych:
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System Settings

figuration

Diagnostics

Jezyk: Klikniecie pozycji Jezyk spowoduje wyswietlenie ekranu wyboru jezyka:

+~ System Language

English Espafiol
3L Portugués
Frangais

Deutsch =204

Italiano pyccknin

Konfiguracja uzytkownika: Klikniecie pozycji Konfiguracja uzytkownika spowoduje wySwietlenie ekranu konfiguracji uzytkownika:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Preferencje systemowe: Kliknigcie pozycji Preferencje systemowe spowoduje wy$wietlenie ekranu preferencji systemowych:

- System Preferences

Display Brightness
ilg} Audio Volume

('E') Date/Time Setting

Informacje o systemie: Delikatnie kliknij pozycje Informacje o systemie, aby wyswietli¢ ekran informacji o systemie:

#®  System Information

Console Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XOOOKXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD
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Diagnostyka: Kliknigcie pozycji Diagnostyka spowoduje wySwietlenie ekranu diagnostyki:

Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag

Transducer & Shear Test
RF Circuit Test

System Log

Aby wyj$¢ z ustawien systemu i powrdcié do trybu gotowosci systemu, nacisnij ikong "Return" znajdujaca sie w lewym gérnym rogu ekranu.

Wytaczanie systemu

Wykonaj ponizsze kroki, aby bezpiecznie wytaczy¢ system:

Naci$nij przycisk trybu gotowosci: ZnajdZ przycisk czuwania na Generatorze i nacisnij go, aby rozpoczaé proces wytaczania.

0Odtaczy¢ Przetwornik i Nozyce ultradzwigkowe: Ostroznie odtaczy¢ przetwornik i nozyce ultradzwigkowe od systemu. Informacje na temat
prawidtowego obchodzenia sie z przetwornikiem i nozycami ultradzwiekowymi znajduja sie w instrukcji obstugi.

Czyszczenie: Generator, Przetacznik nozny i Przetwornik nalezy czysci¢ zgodnie z procedurami opisanymi w rozdziale "Konserwacja".

Rozwiazywanie probleméw

Generator zawiera rézne sygnaty ostrzegawcze i kody btedéw, aby poméc w identyfikacji i diagnozowaniu usterek komponentéw. Nalezy zauwazyc, ze te
sygnaty i kody zostaty zaprojektowane w celu wsparcia oceny klinicznej i obserwacji, a nie ich zastgpienia.

Alarm dzwigkowy

Status pracy Typ dZwieku Mozliwa przyczyna i dziatanie
Normalny dZwigk /
Status samokontroli i i
Nieprawidtowy dzwick Wykrytq usterke sprzetowa. Prosimy o kontakt z producentem w celu uzyskania pomocy w
naprawie.
Maksymalny poziom dzwigku /
Min. poziom dzwieku /
Nozyce ultradZwigekowe weszty w kontakt z nadmierna iloscig tkanki. Zmniejszy¢ kontakt
Korzystanie tkanki z nozycami ultradzwiekowymi. Jesli ciagty dZzwiek utrzymuje sie, ostroznie usun
zurzadzenia Nieprawidtowy dZwiek tkanke, ktora moze gromadzic si¢ wokét koficdwki nozyc ultradzwiekowych.
ultradZwigkowego Wykryto btad Przetwornika i/lub Nozyc ultradzwiekowych. W celu uzyskania dalszej pomocy
nalezy skontaktowac sie z producentem lub dziatem pomocy technicznej.
Dzwiek ZAAWANSOWANY /
Dzwiek ITS /
Zaawansowany dwubiegunowy /
sygnat ostrzegawczy
Normalny dZzwigk dwubiegunowy |/
Aktywacja urzadzen Nieudane cigcie: Jesli tkanka, z ktdrg styka sie instrument, nie spetnia wymogdw ciecia,
elektrochirurgicznych nalezy zmniejszy¢ ilo$¢ tkanki stykajacej sie z instrumentem. Jesli sygnat btedu utrzymuje

sig, nalezy ostroznie usuna¢ tkanke, ktéra moze gromadzi¢ sie na koficu instrumentu.
Awaria sprzetu: Ten btad wskazuje na potencjalnag awarie obwodu lub ztgcza. W przypadku
jakiejkolwiek usterki lub btedu zaleca sie skonsultowanie sie z producentem lub zwrécenie
sie 0 pomoc w celu uzyskania odpowiednich wskazéwek i rozwiagzania.

Nieprawidtowy dzwiek

Kody btedéw

Generator Platformy Energetycznej jest wyposazony w kompleksowy system identyfikacji usterek, na ktory sktadaja sie alerty i btedy systemowe. W
przypadku wykrycia usterki, Generator emituje sygnat ostrzegawczy, wyswietla sygnat ostrzegawczy na panelu sterowania i pokazuje odpowiedni kod
usterki na ekranie LCD. Wykonaj kroki opisane ponizej, aby rozwigza¢ problem:

Tabela kodéw btedéw

Kod btedu Odpowiedni ikat o btedzie

Ostrzezenie Nalezy prawidtowo podtaczy¢ Nozyce ultradzwigkowe z Przetwornikiem.
Ostrzezenie Upewnij sie, ze Szczeki sg otwarte podczas testowania.

Ostrzezenie Wykryto btad Nozyce ultradZzwigkowe

Ostrzezenie Pozostaty czas Przetwornika wynosi zero

Ostrzezenie Aktywuj tylko jeden przycisk na raz

Ostrzezenie Nalezy zmniejszy¢ site przytozona do Nozyc ultradzwiekowych.
Ostrzezenie Przycisk Nozyce ultradZzwigkowe i przetacznik nozny nie moga by¢ zamknigte jednoczesnie.
Ostrzezenie Przycisk zablokowany, sprawdz i kontynuuj

Ostrzezenie Wyreguluj Szczeki lub zaci$nij mniej tkanki

Ostrzezenie Usuri urzadzenie z tkanek

Btad systemu Btad systemu

Btad systemu Autokontrola nie powiodta sie
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Jesli podczas testowania na ekranie pojawi sig btad, nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or chal ther shear

Upewnij sie, ze kabel Przetwornika jest catkowicie wtozony we wtasciwym kierunku.

Sprawdzié, czy nozyce ultradzwigkowe zostaty prawidtowo dokrecone lub czy wokét ich korica nie nagromadzita sie tkanka. Wyregulowac szczelno$é

nozyc ultradzwigkowych i ostroznie usunaé wszelkie tkanki nagromadzone wokét obudowy nozyc ultradzwigkowych. (Jeli test jest inicjowany przed

operacja, upewnij sie, ze Nozyce ultradZzwiekowe sa skierowane w strone powietrza. Jesli uzywane sa Nozyce ultradzwiekowe, upewnij sie, ze szczeka

zaciskowa jest otwarta i nie styka si¢ z zadnymi przedmiotami).

e Jesli problem nie ustapi, nalezy rozwazy¢ wymiane Przetwornika lub Nozyc ultradzwiekowych.

® Przejdz do trybu pracy urzadzenia.

UWAGA: Przetwornik moze nie dziata¢ prawidtowo, jesli jego temperatura przekroczy okreslony limit. W takich przypadkach nalezy natychmiast uzyé

innego Przetwornika w celu przywrdcenia dziatania lub wykonaé ponizsze czynno$ci w celu ustalenia przyczyny btedu i zbadania opcjonalnych metod

przywrécenia dziatania:

® Przetwornik powinien ostygna¢ w temperaturze pokojowej przez co najmniej 45 minut. Ta metoda chtodzenia ma réwniez zastosowanie, jesli

Przetwornik nagrzeje sig po dtuzszej pracy z duzg moca.

Jesli przegrzanie Przetwornika nie jest widoczne i problem pozostaje nierozwigzany, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielami producenta ds.

konserwacji w celu uzyskania pomocy.

® Poza bezpiecznikami w Generatorze nie ma czesci, ktore moga by¢ naprawiane przez uzytkownika. W przypadku konieczno$ci wymiany lub serwisowania
nalezy skontaktowac sie z personelem serwisowym przeszkolonym i autoryzowanym przez Reach Surgical, Inc. lub lokalnym przedstawicielem.

Konserwacja i modernizacja Generatora powinny by¢ wykonywane wytacznie przez personel serwisowy przeszkolony i autoryzowany przez Reach Surgical.

Nalezy rozwazy¢ Srodki ostroznosci w zakresie cyberbezpieczenistwa, aby zapobiec potencjalnym zagrozeniom. Nastepujace incydenty stwarzaja ryzyko dla

cyberbezpieczefistwa:

® Nieautoryzowany dostep do jakichkolwiek produktéw niezwiazanych z urzadzeniem.

e Jakakolwiek nieautoryzowana komunikacja sieciowa z urzadzeniem.

o Aktualizacje oprogramowania sprzetowego lub oprogramowania, ktére nie zostaty autoryzowane przez Reach Surgical.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych incydentéw prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym Reach Surgical, Inc. lub

bezposrednio z Reach Surgical, Inc. pod adresem Reachquality@reachsurgical.com.

Konserwacja

Czyszczenie i dezynfekcja Generatora i Ztacza Basic Bipolar Energy

Czyszczenie
Ekran LCD Generatora i podstawowe ztacze dwubiegunowe nalezy czySci¢ zgodnie z procedurami i przepisami obowigzujagcymi w szpitalu. Przed
czyszczeniem nalezy upewnic sie, ze gtéwne zasilanie Generatora jest odtaczone, a przewdd zasilajacy jest odtaczony od jednostki wyjsciowe;.
OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ uszkodzenia Generatora, porazenia pradem elektrycznym lub pozaru, nalezy doktadnie przestrzegaé procedur czyszczenia. Nie
wolno rozlewaé ani rozpryskiwaé ptynéw na Generator ani zanurza¢ go w ptynach.
Postgpuj zgodnie z ponizszymi krokami czyszczenia:
Przygotowa¢ detergent o neutralnym pH lub detergent enzymatyczny o neutralnym pH zgodnie z zaleceniami producenta detergentu.
® Uzywajac czystej, miekkiej Sciereczki nasgczonej niewielka iloscia roztworu czyszczacego, recznie przetrzyj wszystkie powierzchnie, w tym ekran
Generatora.
® Przetrzyj wszystkie powierzchnie czysta, miekka szmatka nasgczona ciepta woda z kranu.
® Na koniec wytrzyj wszystkie powierzchnie czysta, miekka szmatka, aby upewnic sie, ze sg suche.

Dezynfekcja

e Jesli Generator zostanie zanieczyszczony krwig lub ptynami ustrojowymi, nalezy go zdezynfekowac przed ponownym uzyciem. Nastepujace chemiczne
Srodki dezynfekujace zostaty zatwierdzone do uzytku z generatorem: 70% alkohol izopropylowy, 6% podchloryn sodu, 10% nadtlenek wodoru.

® Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wtasciwego stosowania, stezenia i czasu kontaktu Srodkow dezynfekujacych.

® Upewnij sig, ze dezynfektory sa skonfigurowane i uzywane zgodnie z instrukcjami producenta.

Czyszczenie przetacznika noznego

Przetacznik nozny i kabel nalezy czyscié¢ po kazdym uzyciu, stosujac ponizsza procedure:

e Odtaczy¢ Przetacznik nozny od Generatora.

® Przygotuj detergent enzymatyczny o neutralnym pH zgodnie z instrukcjami producenta.

® Potacz kabel bezpiecznie z Przetacznikiem noznym i zanurz je w roztworze czyszczagcym na 2 minuty.

UWAGA: Upewnij sie, ze kabel Przetacznika noznego uzywany do podtgczenia Generatora jest catkowicie suchy, aby zapobiec przypadkowej aktywacji.
® Po zanurzeniu w roztworze czyszczacym nalezy recznie wyszorowac przetacznik nozny i kabel szczotka z migkkim wtosiem.

® Doktadnie ptukaé Przetacznik nozny i kabel ciepta woda z kranu przez co najmniej 1 minute.

PRZESTROGA: Podczas ptukania kabel i Przetacznik nozny powinny by¢ bezpiecznie podtaczone.

® Przetrzyj wszystkie powierzchnie czysta, miekka Sciereczka.

OSTRZEZENIE: Do czyszczenia przetacznika noznego nie nalezy uzywaé myjki ultradzwigkowej.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy wtaczaé zasilania Generatora przed podtaczeniem kabla zasilania AC. Przed montazem nalezy upewnié sie, e wszystkie
potaczenia sa suche.

Czyszczenie i dezynfekcja przetwornika

Przetworniki sg dostarczane w stanie niesterylnym i wymagaja doktadnego czyszczenia i sterylizacji przed kazdym uzyciem.

Czyszczenie:

Doktadnie wyczys¢ przetworniki zgodnie z ponizszymi krokami:

® Optukac przetwornik strong ze Sruba do gory i wyczy$¢ szczotka z migkkim wtosiem w wodzie oczyszczonej, az na powierzchni nie bedzie zadnych smug;
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® Przetwornik moze byé moczony w neutralnym pH detergencie enzymatycznym (Gtéwne sktadniki: proteaza lipaza amylaza celulaza pektynaza i inne

biologiczne enzymy, przyjazny dla Srodowiska Srodek powierzchniowo czynny, czynnik zapobiegajacy rdzy i stabilizator) przez okres do 10 minut i w

odpowiedniej temperaturze 15°C~65°C. Stosunek detergentu i wody oczyszczonej wynosi 1 : 400;

Przeptukaé przetwornik strong ze $ruba do géry woda oczyszczona przez 2 minuty;

Wyczyscié Srube taczaca, powierzchnie montazowa skalpela i ztacze za pomoca chusteczki z alkoholem.

Zanurzy¢ przetwornik w 75% alkoholu medycznym, przytrzymac i potrzasaé nim okoto 30 razy;

® Przeptukaé przetwornik strong ze $ruba do géry woda oczyszczong przez 2 minuty.

Uwaga: W przypadku przetwornika nie zaleca sie stosowania myjek ultradzwigkowych.

Suszenie:

Temperatura suszenia: 50~70°C, Czas suszenia: 30 min.

Sterylizacja przetwornikéw:

Po wykonaniu powyzszych czynnosci zwigzanych z czyszczeniem i suszeniem, przetwornik nalezy wysterylizowac za pomocg jednej z metod wymienionych

ponizej.

Sterylizacja parowa (121°C)

e Zatozy¢ ostone przed sterylizacja. Podczas sterylizacji przetwornik powinien by¢ owiniety. Umie$¢ przetworniki w naczyniu do sterylizacji parowej w
wysokiej temperaturze 121°C i czasie 30 minut.

® Temperatura suszenia: 50~70°C, Czas suszenia: 30min.

Sterylizacja parowa (134°C)

e Zatozyc¢ ostone przed sterylizacja. Podczas sterylizacji przetwornik powinien by¢ owinigty. Umie$¢ przetworniki w naczyniu do sterylizacji parowej w
wysokiej temperaturze 134°C i czasie 10 minut.

® Temperatura suszenia: 50~70°C, Czas suszenia: 30min.

Testy bezpieczenstwa i funkcjonalne

Nalezy zapewnié przeprowadzenie testow bezpieczeristwa i funkcjonalnych Przetwornika, Generatora i Przetacznika noznego zgodnie z procedurami i
przepisami szpitalnymi. Testy bezpieczenistwa i dziatania innych komponentéw uzywanych przez wielu pacjentéw mozna znalez¢é w instrukcjach obstugi
poszczegdlnych komponentdw.

Test bezpieczenistwa

Generator: Certyfikowani technicy szpitalni powinni przeprowadzi¢ test pradu uptywowego.
Przetacznik nozny: Sprawdz pedat, ztacze kabla i kabel pod katem pekniec lub uszkodzeri. Wymieri wszystkie uszkodzone elementy.
Inne podzespoty: Sprawdz wszystkie pozostate komponenty zgodnie z ich instrukcjami obstugi.

Test funkcjonalny

Tryb ultradzwigkowy

® Przygotowad kompletny zestaw Nozyc ultradzwiekowych PD i podtaczy¢ Przetwornik zgodnie z instrukcjami podanymi w Rozdziale Il - Instalacja i
obstuga sprzetu.

® Sprawdz, czy mozliwe jest przejécie do stanu roboczego. Rézne Nozyce ultradzwigkowe moga mieé rézne interfejsy wejsciowe. Szczegbtowe instrukcje

znajduja sie w czesci 1, sekcja 3 rozdziatu 2.

Potwierdz wy3wietlenie mocy MIN na poziomie 3 i mocy MAX na poziomie 5.

Naciskaj przyciski zwiekszania i zmniejszania mocy, aby zapewni¢ mozliwos¢ regulacji poziomu mocy MIN w zakresie od 1 do 5.

Wtacz zasilanie Generatora i przetacz go w tryb pracy ultradZwiekowej. Sprawdzi¢ poprawno$¢ podtaczenia Przetwornika i Nozyc ultradzwigkowych.

Przy otwartej szczece nacisnij przycisk "MAX" na przetaczniku noznym. Na ekranie LCD powinien zosta¢ wy$wietlony poziom mocy MAX "5" i powinien

zostaé wyemitowany sygnat dZzwigkowy.

® Przy otwartej szczgce naci$nij przycisk "MIN" na przetaczniku noznym. Na ekranie LCD powinien zosta¢ wyswietlony poziom mocy MIN i powinien zostaé
wyemitowany sygnat dzwiekowy.

OSTRZEZENIE: Przed aktywacja systemu nalezy upewni¢ sie, ze Szczeka znajduje sie z dala od tkanek, innych instrumentéw lub jakichkolwiek innych

przedmiotéw, aby zapobiec obrazeniom uzytkownika.

Tryb elektrochirurgii bipolarnej

® Podtacz zaawansowany bipolarny instrument elektrochirurgiczny/podstawowy instrument bipolarny zgodnie z instrukcjami.

® Sprawdz, czy system moze wej$¢ do interfejsu roboczego. Podstawowy tryb dwubiegunowy powinien wyswietla¢ ikong 30 pozioméw mocy, podczas gdy

zaawansowany tryb dwubiegunowy powinien wyswietlac ikone "zaawansowany dwubiegunowy".

Lekko dotknij przyciskéw zwigkszania i zmniejszania mocy w podstawowym trybie dwubiegunowym, aby potwierdzi¢, ze poziom mocy mozna

regulowaé w zakresie od 1 do 95. Dotknij paskéw Niski, Sredni i Wysoki, aby przetaczaé bezposrednio miedzy 15, 30 i 60.

Wytacz zasilanie Generatora i odczekaj 5 sekund. Nastepnie wtacz zasilanie Generatora i odczekaj 10 sekund. Sprawdz, czy podstawowy tryb

dwubiegunowy wySwietla interfejs 30 pozioméw mocy, a zaawansowany tryb dwubiegunowy wyswietla interfejs "zaawansowany dwubiegunowy".

Sprawdz, czy Generator jest aktywowany zgodnie z wczesniej okreslonymi wymaganiami.

® Podtacz zaawansowane i podstawowe bipolarne urzadzenia elektrochirurgiczne i nacisnij pojedynczy przetacznik nozny. Sprawdz migajace wskazania
poziomu mocy na panelu sterowania i postuchaj dzwieku aktywacji.

OSTRZEZENIE: Przed aktywacja systemu surowo zabrania sie dopuszczania do jakiegokolwiek kontaktu Nozyc ultradzwiekowych z tkankami, innymi

instrumentami lub innymi przedmiotami, aby zapobiec obrazeniom uzytkownika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zwigzane z systemem

® Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjami i postepowac zgodnie z wytycznymi szpitalnymi dotyczacymi praktyki klinicznej w zakresie chirurgii
ultradZwigkowej, elektrochirurgii, ginekologii i laparoskopii.

® Minimalnie inwazyjne urzadzenia mogg réznic¢ sie w zaleznosci od producenta. Jesli instrumenty i akcesoria do zabiegdw minimalnie inwazyjnych
réznych producentdw sa uzywane w tym samym czasie, przed zabiegiem nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ instrumentdéw i akcesoridw oraz sprawdzic,
czy akcesoria wprowadzane do ciata ludzkiego nie maja szorstkiej powierzchni, ostrych krawedzi lub wystepéw, ktére moga powodowac zagrozenia dla
bezpieczerstwa.

® To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez przeszkolonych i licencjonowanych chirurgéw. Nie nalezy korzystaé z urzadzen

elektrochirurgicznych, jesli nie zostato sie odpowiednio przeszkolonym w zakresie ich obstugi w odniesieniu do konkretnego zabiegu, ktéry trzeba

bedzie wykona¢. Nieprzeszkolone uzycie tego urzadzenia moze spowodowad niezamierzone powazne obrazenia u pacjenta, w tym perforacje jelita oraz

nieprzytomna i nieodwracalng martwice tkanek.

Nie nalezy otwiera¢ obudowy Generatora bez zezwolenia, aby uniknaé ryzyka porazenia pradem. Wszelkie naprawy i modernizacje urzadzenia powinny

by¢ wykonywane przez osobe przeszkolong i autoryzowang przez firme Reach Surgical, Inc. Nie nalezy uzywac tego urzadzenia do celéw innych niz

chirurgia medyczna.

® Doktadne zrozumienie zasad i technik zwigzanych z procedurami laserowymi, elektrochirurgicznymi i ultradzwigkowymi jest niezbedne, aby zapobiec
porazeniu pradem i poparzeniom zaréwno pacjenta, jak i personelu medycznego, a takze uszkodzeniu tego urzadzenia lub innych urzadzen medycznych.
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Nie wolno narusza¢ izolacji elektrycznej ani uziemienia. Nie nalezy zanurzaé urzadzen elektrochirurgicznych w ptynach, chyba ze wymaga tego ich
konstrukcja i etykieta wskazuje, ze powinny by¢ zanurzone.

Bezpieczna i skuteczna chirurgia ultradzwiekowa i elektrochirurgia zaleza nie tylko od konstrukgji sprzetu, ale takze w duzej mierze od wielu czynnikéw
kontrolowanych przez operatora. Aby zwiekszy¢ bezpieczeristwo i skuteczno$é, nalezy przeczytaé, zrozumieé i przestrzegac instrukcji obstugi dotaczonej
do urzadzenia.

Podobnie jak w przypadku wszystkich zrédet energii (elektrochirurgicznych, laserowych lub ultradzwigkowych), nalezy wziaé pod uwage ryzyko
rakotwércze i zakazne, jakie moze stanowi¢ wiele produktéw ubocznych tkanek, takich jak dym i aerozole. Odpowiednie $rodki ostroznosci, takie
jak okulary ochronne, maski filtrujace i skuteczny sprzet do usuwania dymu, powinny by¢ przestrzegane zaréwno podczas zabiegdw otwartych, jak i
endoskopowych.

Po usunieciu urzadzenia nalezy sprawdzi¢ tkanke pod katem hemostazy. W przypadku braku hemostazy nalezy zastosowa¢ odpowiednie metody w celu
osiagniecia hemostazy.

Produkty wytwarzane lub dystrybuowane przez firmy nieautoryzowane przez Reach Surgical, Inc. moga nie by¢ kompatybilne z urzadzeniem. Uzycie
takich produktéw moze prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatéw i spowodowac obrazenia uzytkownika lub pacjenta.

® Aby zmniejszy¢ ryzyko zaktocen, urzadzenie i obudowa powinny by¢ podtaczone do niezaleznego obwodu zasilania.

® Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku w obecnosci tatwopalnej mieszaniny Srodka znieczulajgcego z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
Mozliwos¢ iskrzenia w wyniku kolizji zinnymi metalowymi urzadzeniami. Iskry moga spowodowac zapton tatwopalnych gazéw, takich jak gazy polowe.

® Urzadzenie musi dziataé w wymaganym zakresie temperatury otoczenia.

® Napiecie gniazda wyjSciowego musi spetnia¢ wymagania Generatora (Rozdziat "Warunki techniczne systemu"). Nieprawidtowe podtaczenie zasilania
moze spowodowac uszkodzenie Generatora, porazenie pradem lub pozar.

® Nie uzywaj przedtuzaczy, aby uniknaé ryzyka pozaru.

® Nie nalezy ustawia¢ sygnatu aktywacji na niestyszalny poziom. Dzwieki aktywacji moga zosta¢ zauwazone przez personel zespotu chirurgicznego
podczas dostarczania energii przez Generator.

® Wykazano, ze dym generowany podczas elektrochirurgii moze by¢ potencjalnie szkodliwy dla pacjentéw lub personelu zespotu chirurgicznego. Nalezy

zaleci¢ odpowiednig wentylacje za pomoca odsysacza dymu chirurgicznego lub innych Srodkdw.

Niektére elementy ultradZzwigkowego zintegrowanego generatora chirurgicznego sa dostarczane w stanie niesterylnym (np. Przetwornik). Przed
rozpoczeciem instalacji systemu nalezy wysterylizowaé produkt zgodnie z wymaganiami. Instrukcje dotyczace czyszczenia i sterylizacji mozna znalezé w
odpowiednich instrukcjach.

Aby uniknaé obrazen uzytkownikéw lub pacjentéw, Nozyce ultradzwiekowe musza omija¢ inne urzadzenia, serwety chirurgiczne, pacjentéw lub inne
obiekty przed nacisnieciem przycisku testowego i podczas sprawdzania systemu. Srodki bezpieczefistwa w przypadku aerozolu (zgodnie z przepisami
szpitalnymi) nalezy wdrozy¢ w metodzie kontroli i testowania systemu.

Nie wywieraj zbyt duzego nacisku na Szczeke, aby uniknaé zahamowania dostarczania energii ultradzwiekowej.

Aby unikna¢ obrazen uzytkownika, ostrze musi unika¢ kontaktu z tkanka, innymi urzadzeniami lub innymi przedmiotami przed aktywacja systemu.

Jesli ciecz zostanie rozlana lub wlana na lub do Generatora, lub Generator zostanie rozlany lub wlany do cieczy, moze to uszkodzi¢ Generator i
spowodowac porazenie pradem elektrycznym lub zagrozenie pozarem.

Iskrzenie i ogrzewanie zwigzane z technikami zamykania naczyrn moga stuzy¢ jako zrdta zaptonu. Gaza i gabka powinny pozostaé wilgotne. Elektrody
elektrochirurgiczne nalezy przechowywac z dala od materiatéw tatwopalnych i Srodowisk bogatych w tlen (02).

W przypadku znacznego uszkodzenia Przetwornika lub jesli jakiekolwiek czeSci wykazuja oznaki uszkodzenia po czyszczeniu i dezynfekcji, nalezy je
wyrzuci¢. Uszkodzone czesci sa wyraznie oznaczone w celu uniknigcia ich niewtasciwego uzycia przed dalsza obstuga.

Odpady jednorazowego uzytku i odpady elektroniczne musza by¢ utylizowane zgodnie z przepisami szpitalnymi i nie moga by¢ wyrzucane do $mieci w
celu unikniecia zanieczyszczenia Srodowiska.

Nalezy unika¢ uzywania Generatora w poblizu lub na innych urzadzeniach. Jesli konieczne jest uzycie w poblizu lub na innym sprzecie, nalezy
monitorowaé Generator i inny sprzet w celu zapewnienia prawidtowego dziatania.

Urzadzenie nie zawiera zadnych czesci wymagajacych serwisowania przez operatora. W celu wykonania czynnosci serwisowych nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem handlowym Reach Surgical lub personelem serwisowym.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie urzadzenia podtgczone do systemu i potaczenia. Nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata zgodnie z
przeznaczeniem. Nieprawidtowe podtaczenie moze prowadzi¢ do wytadowar tukowych, iskrzenia, nieprawidtowego dziatania urzadzenia lub
niezamierzonych wynikéw chirurgicznych.

Aby uniknaé ryzyka porazenia pradem, urzadzenie moze by¢ podtaczone wytacznie do zrédta zasilania z uziemieniem ochronnym.

Nalezy zachowad jak najwieksza odlegto$¢ miedzy Generatorem a innymi urzadzeniami elektronicznymi (np. monitorami). Nie krzyzuj ani nie podtaczaj
przewoddw elektrycznych do urzadzen elektronicznych. Generator moze powodowac zaktdcenia pracy innych urzadzer elektronicznych.

Systemu nalezy uzywaé ostroznie w obecno$ci wewnetrznych i zewnetrznych rozrusznikdw serca. Zaktécenia spowodowane uzyciem urzadzer
elektrochirurgicznych moga spowodowaé przejscie rozrusznika serca w stan asynchroniczny lub catkowicie uniemozliwi¢ jego dziatanie. Jesli
urzadzenia elektrochirurgiczne lub uszczelniajace tkanki sa przeznaczone do stosowania u pacjentéw z rozrusznikami serca, nalezy skontaktowac sie z
producentem rozrusznika lub szpitalnym oddziatem kardiologicznym w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas uktadania instrumentéw na generatorze lub umieszczania generatora na instrumentach elektrycznych. Taka
konfiguracja jest niestabilna i nie zapewnia odpowiedniego chtodzenia.

Awaria Generatora moze spowodowac przerwanie operacji. Dostepny powinien by¢ system zapasowy.

Jesli wymagaja tego lokalne przepisy, Generator powinien by¢ podtaczony do szpitalnego ztacza ekwipotencjalnego za pomocg kabla
ekwipotencjalnego.

Gdy system i sprzet do monitorowania fizjologicznego sg uzywane jednoczednie u tego samego pacjenta, kazda elektroda monitorujgca powinna by¢
umieszczona jak najdalej od przyrzadu.

W podstawowym trybie bipolarnym nalezy wybra¢ najnizsza mozliwg moc wyjsciowg dla uzyskania pozadanego efektu.

Awaria sprzetu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci moze spowodowad nieoczekiwany wzrost mocy wyjsciowe;.

Generator i podstawowe dwubiegunowe ztacze elektrochirurgiczne moga zosta¢ zaatakowane przez wode lub czastki state. Podczas uzytkowania i
czyszczenia nalezy unika¢ wnikania wody lub czastek statych.

Gdy system jest uzywany w potaczeniu z endoskopem, moze to zwigkszy¢ prad uptywowy na ciele pacjenta. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
zabiegu.

Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta, ze wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Reach Surgical, Inc. za
posrednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com. oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Zwiazane z instrumentem

Podczas zabiegdéw chirurgicznych nalezy pamietaé, ze koficowa cze$¢ Nozyc ultradzwiekowych, podktadka Nozyc ultradzwiekowych i trzon mogg mieé
podwyzszona temperature, gdy ultradzwieki lub elektrokoagulacja bipolarna sa stosowane do tkanki przez dtuzszy czas. Aby zapewni¢ bezpieczenistwo,
wazne jest, aby unikaé przypadkowego kontaktu tych elementdw instrumentu z tkanka, serwetami chirurgicznymi, fartuchami chirurgicznymi lub innymi
niepowigzanymi obszarami podczas catej procedury.

Ponadto nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas pozycjonowania instrumentu bipolarnego. W szczegélnosci nie nalezy umieszczaé go w poblizu lub w
kontakcie z materiatami tatwopalnymi, takimi jak gaza lub serwety chirurgiczne. Instrumenty bipolarne uzywane w tym kontekscie moga generowa¢ ciepto
podczas uzytkowania, co moze potencjalnie prowadzi¢ do zagrozenia pozarem. Gdy bipolarny generator elektrochirurgiczny nie jest uzywany, powinien
by¢ prawidtowo przechowywany w rekawie ochronnym lub w bezpiecznej odlegtoéci od pacjenta, cztonkéw zespotu chirurgicznego i wszelkich materiatéw
tatwopalnych.

UWAGA: Dodatkowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci znajduja sie w odpowiednich instrukcjach obstugi.
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Informacje EMC

Produkt przeszedt test kompatybilnosci elektromagnetycznej, ktéry spetnia wymagania normy IEC60601-1-2 dla sprzetu medycznego. Ograniczenia te
zapewniajg rozsadng ochrone przed szkodliwymi zaktoceniami w normalnych instalacjach medycznych.

Sktad produktu
Numer seryjny | Nazwa czesci Model/wersja nr. Uwagi
1 Urzadzenia elektrochirurgiczne OP9 /
2 Przetwornik ultradZwiekowego sprzetu chirurgicznego |TRA6 Kompatybilne zastosowanie
3 No%yce ultradéw!gkowe do jednorazowego uzytku CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Kompatybilne zastosowanie
Nozyce ultradzwigkowe SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45
Jednorazowe ultradZzwigkowe urzadzenie chirurgiczne
4 wysokiej czestotliwosci 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
Uszczelniacz do tkanek
5 UltradZwiekowy przetacznik nozny OP-FSD /
6 Elektrochirurgiczny przetacznik nozny OP-FSS /
7 Ztacze bipolarne do elektrochirurgii OP-BPC /
Kabel produktu
Numer seryjny Nazwa kabla Dtugosé (m) Ekranowany
1 Kabel sterowania noznego 3 Tak
2 Przewdd zasilajacy 5 Nie
3 Bipolarny kabel elektrochirurgiczny 3 Nie
4 Kabel Przetwornika 2.9 Tak
Wydajno$é EMC

To urzadzenie moze podlegaé zaktdceniom o czestotliwosci radiowej powodowanym przez inny sprzet medyczny i komunikacje radiowa. Aby zapobiec
takim zaktéceniom, niniejszy produkt zostat przetestowany zgodnie z norma IEC 60601-1-2 i spetnia jej wymagania. Firma Reach Surgical, Inc. nie
gwarantuje jednak catkowitego braku zaktécen w poszczegdlnych Srodowiskach instalacji.

Jesli okaze sie, ze urzadzenie jest zaktdcane (co mozna stwierdzi¢ poprzez wtaczenie i wytaczenie urzadzenia), uzytkownik (lub personel serwisowy
zatwierdzony przez Reach Surgical, Inc.) powinien sprébowa¢ podja¢ jeden lub wiecej z ponizszych srodkéw w celu rozwigzania problemu zaktécen:
Dostosuj kierunek lub pozycje urzadzenia, ktore na nig wptywa.

Zwiekszenie odlegtosci miedzy tym urzadzeniem a urzadzeniem wysytajacym.

Do zasilania tego urzadzenia nalezy uzywac innych Zrédet zasilania (zamiast zasilania uzywanego do oddziatywania na urzadzenie).

Skonsultuj sie z dostawcg lub przedstawicielem serwisu w celu uzyskania innych sugestii.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zaktocenia spowodowane nastepujacymi sytuacjami: uzywanie innych kabli potaczeniowych niz zalecane;
dokonywanie zmian lub modyfikacji urzadzenia bez zezwolenia. Nieautoryzowane zmiany lub modyfikacje moga spowodowac utrate skutecznosci
urzadzenia.

Wszystkie rodzaje sprzetu elektronicznego moga powodowaé zaktécenia elektromagnetyczne innych urzadzen poprzez powietrze lub inne podtaczone
do niego kable. W poblizu tego urzadzenia nie nalezy uzywac urzadzen, ktore moga emitowac sygnaty radiowe, takich jak telefony komérkowe, nadajniki
radiowe lub produkty do sterowania radiowego, poniewaz moze to spowodowad, ze wydajno$¢ tego urzadzenia nie bedzie zgodna z okreslonymi
specyfikacjami. Jesli takie urzadzenia znajduja sie w poblizu tego urzadzenia, nalezy wytaczyc ich zasilanie. Personel medyczny odpowiedzialny za to
urzadzenie powinien poinstruowac technikéw, pacjentow i inny personel, ktéry moze znajdowac sie w poblizu tego urzadzenia, aby w petni przestrzegali
powyzszych wymagan.

Aby w petni osiagna¢ okreslone parametry EMC, uzytkownik powinien prawidtowo zainstalowaé produkt zgodnie z krokami opisanymi w instrukcji. W
przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw zwiazanych z kompatybilnoscig elektromagnetyczna nalezy skontaktowac sie z personelem serwisowym
zatwierdzonym przez Reach Surgical, Inc.

Przetwornik (z kablem) i Nozyce ultradZzwigkowe s3 zdefiniowane jako zastosowana cze$¢ catego systemu.

Srodki ostroznosci dotyczace instalacji produktu

Urzadzenie moze by¢ uzywane w Srodowisku szpitalnym, ale nie obejmuje pomieszczen ekranowania czestotliwosci radiowej wokét aktywnego
sprzetu chirurgicznego o czestotliwosci radiowej lub tam, gdzie umieszczony jest sprzet do rezonansu magnetycznego, poniewaz natezenie zaktocer
elektromagnetycznych w tych miejscach jest wysokie.

Odlegtos¢ separacji i oddziatywanie stacjonarnych urzadzen radiokomunikacyjnych: natezenie pola magnetycznego generowanego przez stacjonarne
nadajniki, takie jak stacje bazowe telefonéw bezprzewodowych (komérkowych/bezprzewodowych), odbiorniki radiokomunikacji ruchomej ladowej,
amatorskie odbiorniki radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne Generator itp. nie moze by¢ doktadnie zmierzone teoretycznie. Aby
oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne generowane przez stacjonarne nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ pomiar pola elektromagnetycznego. Jesli zmierzona
warto$¢ natezenia pola magnetycznego w lokalizacji urzadzenia przekracza odpowiedni poziom czestotliwosci radiowej okreslony w "O$wiadczeniu o
przeciwdziataniu zaktéceniom", urzadzenie nalezy sprawdzié, aby upewni¢ sie, ze moze dziata¢ normalnie. W przypadku stwierdzenia nienormalnych
warunkéw pracy nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie dodatkowych pomiardw, takich jak zmiana orientacji lub lokalizacji sprzetu, lub uzycie pomieszczenia
przeciwzaktéceniowego.

1) Nalezy uzywaé przewodu zasilajacego dostarczonego lub wskazanego przez Reach Surgical, Inc. Produkty wyposazone we wtyczke zasilania powinny
by¢ podtaczone do statego gniazda zasilania z uziemieniem ochronnym. Do podtaczenia wtyczki zasilania nie wolno uzywa¢ zadnych adapteréw ani ztaczy.
2) Urzadzenie nalezy trzymac z dala od innych urzadzen elektronicznych.

3) Postepuj zgodnie z instrukcjami, aby podtaczy¢ urzadzenie.

Uwagi ogélne

(1) Specyfikacja kabla.

Uzycie kabli dostarczonych przez Reach Surgical, Inc. nie spowoduje pogorszenia parametréw EMC tego produktu. W przypadku uzycia nieokre$lonych
kabli, wydajno$¢ EMC tego urzadzenia moze zosta¢ znacznie zmniejszona.

(2) Srodki ostroznoéci dotyczace nieautoryzowanych modyfikacji

Uzytkownik nie powinien modyfikowac tego produktu, w przeciwnym razie jego wydajno$¢ EMC moze ulec pogorszeniu.
Modyfikacja produktu obejmuje nastepujace zmiany:

a. Kabel (dtugos$¢, materiat, okablowanie itp.).

b. Instalacja/uktad sprzetu.

c. Konfiguracja sprzetu/elementy.

d. Czesci zabezpieczajace sprzet (otwieranie/zamykanie pokrywy i czesci mocujace pokrywe).
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(3) Podczas korzystania z urzadzenia wszystkie ostony powinny byé zamkniete.
Oczekuje sig, ze ten produkt bedzie uzywany w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej, a nabywca i uzytkownik tego produktu powinien
upewnic sie, ze jest on uzywany w tym $rodowisku elektromagnetycznym.

Niezbedna wydajno$é

1. W przypadku zaawansowanej mocy radiowej wysokiej czestotliwosci system powinien zapewniaé, ze odchylenie mocy znamionowej nie przekracza 20%
wartoéci standardowej.

2. W przypadku podstawowej mocy wyjéciowej energii radiowej wysokiej czestotliwosci system powinien zapewniaé, ze odchylenie mocy znamionowej nie
przekracza 20% wartoci standardowej.

Wytyczne i deklaracja PRODUCENTA - EMISJA ELEKTROMAGNETYCZNA

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w nastepujacy sposéb.
Klient lub uzytkownik urzadzenie powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Test emisji spalin Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
Urzadzenie wykorzystuje energie RF tylko do swoich wewnetrznych funkcji. W zwiazku z tym

Emisje RF CISPR 11 Grupal jego emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowa¢ zadnych zaktécen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje RF Klasa A Charakterystyka_EMl_SJl tego urzadzenia sprawia, ze nadaje sie ono do uzytku w obszarach
przemystowych i szpitalach

Prad harmoniczny IEC 61000-3-2 Klasa A

Zmiany napiecia/wahania napiecia/ )

migotanie éwiatta IEC 61000-3-3 Zgodnosc

Wytyczne i deklaracja producenta - odporno$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym w nastepujacy sposéb.

Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim Srodowisku

Test odpornosci

IEC 60601 poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki

Elektrostatyka
Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV styk
+2,4,8,15kV powietrze

+8 kV styk
+2,4,8,15kV powietrze

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z ptytek
ceramicznych.

Jesli podtogi sa pokryte materiatem syntetycznym,
Wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Elektryczny szybki stan
przejsciowy/wybuch

+2 kV dla linii zasilajacych
+1kV dla linii wejsciowych/

+2 kV dla linii zasilajacych
+1kV dla linii wejsciowych/

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé typowemu
$rodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.

IEC 61000-4-4 wyjsciowych wyjsciowych
Surge +1kV od linii do linii +1kV linia (linie) do linii (linie) [ Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé typowemu
IEC 61000-4-5 +2KkV linia(-e) do uziemienia |+ 2 kV linia (s) do ziemi Srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.

Spadki napiecia, zwarcia
przerwy
na liniach wejéciowych

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°, 45°,
90°,135°, 180°, 225°, 270° i
315°

0% UT; 1 cykli70 % UT;

0% UT; 0,5 cyklu Przy 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° i
315°

0% UT; 1 cykli 70 % UT; 25/30

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna odpowiadaé typowemu
Srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu. Jesli uzytkownik
ultrasonografu chirurgicznego

Sprzet wymaga ciagtej pracy podczas przerw w zasilaniu, zaleca

zasilania 25/30 cykli cyki sie, aby UltradZwigkowy sprzet chirurgiczn

IEC 61000-4-11 Pojedyncza faza: przy 0° Pojedyncza faza: przy 0° Se;z tymusi byé z:silamy zpza:}lacza afvar 'ﬁe 0 lub akumulatora,
0% UT; 250/300 cyKli 09% UT; 250/300 cykli preg 4 Y vineg -

Czestotliwo$¢ zasilania Magnetyczna czestotliwo$¢ zasilania

(50/60 Hz) 30A/m 30A/m pola powinny miec charakterystykq poziomu. )

Pole magnetyczne Typowej lokalizacji w typowym Srodowisku komercyjnym lub

IEC 61000-4-8 szpitalnym.

Wytyczne i deklaracja producenta - odporno$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym w nastepujacy sposéb.
Klient lub uzytkownik urzadzenia powinien upewnié sie, ze jest ono uzywane w takim rodowisku

ODPORNOSC test Test IEC 60601 poziom Zgodnoéé poziom | Srodowisko elektromagnetyczne- wytyczne
Przewodzone 3Vrms Przeno$na i mobilna taczno$¢ radiowa
czestotliwosci Sprzet nie powinien by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym
radiowe kabli, niz zalecana odlegto$¢ separacji obliczona na podstawie rownania dla
czestotliwosci nadajnika.
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz 3v Zalecana odlegtos¢
6V w pasmach ISM 35
miedzy 0,15 MHz a d:[ﬁ]ﬁ
80 MHz
Ceniowani d:[ﬁ]ﬁ 80MHz do 800MHz
Promieniowanie RF  [3V/m 3V/m F1

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz

80 % AM przy 1 kHz d:[é}/ﬁ 800 MHz do 2,7 GHz

gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa

nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d jest zalecana
odlegtosciag w metrach (m).

Natezenia pél ze statych nadajnikéw RF, okreslone w badaniu
elektromagnetycznym w miejscu instalacji.3 powinny by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.

W poblizu urzadzen oznaczonych ponizszym symbolem moga wystepowaé
zaktdcenia:

(@)
®)
Port ENCLOSURE ME EQUIPMENT i ME SYSTEMS nalezy przetestowa¢ zgodnie

ztabela 9 normy IEC 60601-1-2 przy uzyciu metod testowych okredlonych w
normie IEC 61000-4-3.
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Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej a urzadzeniami.

UltradZzwigkowy sprzet chirurgiczny jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym promieniowane zaktocenia RF sg
kontrolowane. Klient lub uzytkownik urzadzenia moze poméc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalna odlegto$é
migdzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a urzadzeniem zgodnie z nastepujacymi zaleceniami, zgodnie z maksymalna
moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika /m
Znamionowa maksymalna moc 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
wyjéciowa nadajnika (w,
g irika (u) a-[ 3] a-[ 2] a-[ L]
28 E1l E1l
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 117 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 233

UWAGA: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie i
odbijanie ich od struktur, obiektow i ludzi.

Warunki techniczne

Komponenty wymagane do dziatania systemu: Urzadzenie elektrochirurgiczne, Przetwornik, Ultradzwigkowy przetacznik nozny, Nozyce ultradzwiekowe
lub Rekojesci elektrochirurgiczne Ztacze bipolarne Urzadzenie bipolarne.

Patrz opis produktu dla tego komponentu.

Stopieft ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym UltradZwieki: ECZQSC stosowana typu CF; Elektrochirurgia blpolama{@}

Czes¢ stosowana typu CF odporna na defibrylacje

Stopieri ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym Klasa |

Generator szkodliwych infuzji Normalne wyposazenie
Stopieni ochrony przed szkodliwym wnikaniem wody Przetgcznik nozny: IP68
Kategoria Zarzadzanie Klasa Ilb

Wymagania dotyczace parametréw trybu ultradzwiekowego:

Napiecie zasilania: 100-240 V
Moc wejsciowa Czgstotliwo$¢ zasilania: 50Hz/60Hz
Moc wejsciowa: 400VA

Wymagania dotyczace parametrow trybu ultradzwiekowego:
Czestotliwo$¢ wzbudzenia 54 kHz - 57 kHz
Skok drgan koAcowki gtownej 25 um ~ 110 pm

Nozyce ultradzwiekowe - gtéwna akustyczna powierzchnia wyjsciowa
Produkt:

Wtdrne usieciowanie akustyczne na kofcéwce nozyc
ultradZwiekowych 19,32~35,88 mm2
Obszar wyjsciowy:

Pochodny dzwiek wyjsciowy w Nozycach ultradzwiekowych w
Koncoéwee referencyjnej Amplituda pierwotna Moc

1,53~2,75 mm2

<30W

Niezaleznie od obcigzenia, czestotliwo$¢ wzbudzenia jest automatycznie

Typ kontroli czestotliwosci systemu regulowana w sposob ciagly.

Wskaznik rezerwy mocy Nie mniej niz 2,5
Wymagania dotyczace parametréw elektrochirurgicznych:

Czestotliwo$¢ pracy 400KHz + 5%
Maksymalne napigcie wyjsciowe <250V
Zaawansowany tryb bipolarny Maksymalny prad wyjsciowy <5.5A
Podstawowy tryb dwubiegunowy Maksymalny prad wyjsciowy <2.2A
Maksymalne napigcie miedzyszczytowe na wyjsciu <500Vpk
Wspbtczynnik szczytu 1.6+0.4

Zaawansowana dwubiegunowa czestotliwos¢ radiowa: 270 W
Czestotliwo$¢ radiowa Podstawowa dwubiegunowa: 95W
Zaawansowana technologia bipolarna o czestotliwosci radiowej: 30Q
Czestotliwo$¢ radiowa Podstawowa dwubiegunowa: 200Q

Moc znamionowa

Obciagzenie znamionowe

Temperatura: 10°Cdo30°C
Warunki Srodowiska pracy Wilgotnos¢ wzgledna: < 70%

Zakres ci$nienia atmosferycznego: od 800 hPa do 1060 hPa

Temperatura: -30 ° C do + 55 ° C (Generator, Przetacznik nozny, adapter)
Temperatura: -10 ° C do + 55 ° C (Nozyce ultradzwigkowe)

Wilgotnos¢: < 80%

Warunki transportu i przechowywania

Zakres ci$nienia atmosferycznego: od 800 hPa do 1060 hPa

Data produkgji Date produkcji mozna okresli¢ na podstawie numeru seryjnego znajdujacego sie na tylnym panelu Generatora.
Zgodno$¢ z wymogami certyfikacji CCC
Prad znamionowy: 10A

Przewdd zasilajacy
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Wspétczynnik trwatosci

Okreslany przez rekojes¢ przetwornika i uzywane Nozyce ultradzwigkowe. Aby uzyskaé informacje na temat
wspbtczynnika trwatosci, patrz odpowiednie Nozyce ultradZzwigkowe oraz
Instrukcja obstugi rekojesci przetwornika lub Rozdziat 7 - Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Bezpiecznik

¢5 * 20 TBAH250V

Waga (bez opakowania)

Generator: nominalnie 8 kg

Catkowita objeto$¢

Generator OP9: (dtugos$¢ * szerokos¢ * wysoko$¢): 34 cm-34 cm-16 cm

Niektére wewnetrzne elementy Generatora, przetacznik nozny i kabel przetacznika noznego zawierajg otéw.
Zgodnie z lokalnymi przepisami

Dyspozycja Wymagania i przepisy dotyczace utylizacji. Baterie nalezy utylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi praktykami
utylizacji odpaddw.
Klasyfikacja AP/APG Nie jest to sprzet AP/APG.
Zywotnosé: Zywotnos¢: 7 lat
Wersja oprogramowania V01.01
Bipolarny przebieg wyjéciowy
Z dwubieg krzywa mocy wyjsciowej i obcigzenia
Power(W) Advanced Bipolar Power-Load Curve
1000
100
10
N Load(Q)
1 10 100 1000
OGRANICZENIE KURSU MOCY Maks. moc wyjsciowa: 270[W]
Obciazenie (Q) Dolny limit Nominalna Gorny limit
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Nominalna krzywa mocy wyjsciowej 270 W przy obcigzeniu znamionowym zgodnie z limitem pradu/napiecia miernika krzywej mocy. Krzywa mocy

reprezentuje obwiednie, ktora zmienia si¢ w warunkach pracy.
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Podstawowa dwubiegunowa krzywa mocy wyjéciowej przy petnym obciazeniu

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Limit krzywej petnej mocy [W]: Maksymalna moc 95 W
Obcigzenie (Q) Dolny limit Nominalna Gorny limit
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64

Podstawowa dwubiegunowa krzywa obciazenia potowy mocy wyjéciowej

Power(W)

100

Basic Bipolar Half Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Ograniczenie krzywej potowy mocy [W]: Maksymalna moc 50 W
Obciazenie (Q) Dolny limit Nominalna Gorny limit
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
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Moc wyjéciowa a ustawienia mocy dla mocy w nor ym trybie i ym

Output Qutput Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar:
Power (W)

20

80

70

60

50

40

30

20

10

0
y 90
0 10 20 30 40 50 60 70 80 gk 100

Moc wyjsciowa a ustawiona warto$¢ mocy dla normalnego trybu dwubiegunowego [W]; obciazenie: 200Q
Ustawiona moc (W) Dolna granica mocy wyjsciowej (W) |Moc nominalna (W) Gorny limit mocy wyjsciowej (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

Serwis i gwarancja

Reach Surgical, Inc. gwarantuje, ze niniejszy produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych w warunkach normalnego uzytkowania i

konserwacji zapobiegawczej przez okres gwarancyjny okreslony ponizej. Zobowiazanie firmy Reach Surgical wynikajace z niniejszej gwarancji ogranicza sie

do naprawy lub wymiany, wedtug uznania firmy Reach Surgical, Inc. lub jej autoryzowanego Dystrybutora, kazdego wadliwego produktu lub czesci, ktore

zostaty zwrdcone do firmy Reach Surgical, Inc. lub jej autoryzowanego Dystrybutora w obowigzujacym okresie gwarancyjnym i zostaty uznane za wadliwe w

sposob satysfakcjonujacy firme Reach Surgical. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do produktow lub czesci, ktdre zostaty:

e Niekorzystny wptyw z powodu uzycia z nieautoryzowanymi urzadzeniami produkowanymi lub dystrybuowanymi przez strony nieautoryzowane przez
Reach Surgical, Inc.

® Naprawiane lub modyfikowane poza fabryka Reach Surgical, jesli ma to wptyw na stabilno$¢ lub niezawodno$¢ urzadzenia okreslong przez Reach

Surgical.

Niewtasciwe uzytkowanie, zaniedbanie lub wypadek.

Uzywany w sposéb niezgodny z projektem, parametrami uzytkowania, instrukcjami i wytycznymi dotyczacymi produktu lub z przyjetymi w branzy

normami funkcjonalnymi, operacyjnymi lub Srodowiskowymi dla podobnych produktéw.

Okresy gwarancji

Podstawowe dwubiegunowe ztgcze energetyczne (OP-BPC): 1 rok na komponenty i robocizne.
Generator (OP9): 1 rok na czesci i robocizne.
Przetacznik nozny/przewdd zasilajacy: 1 rok na czesci i robocizne.

Niniejsza gwarancja stanowi wytaczne zado$¢uczynienie dla pierwotnego nabywcy i zastepuje wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w
tym gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu. Reach Surgical, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
szczegdlne, przypadkowe lub wtérne, w tym szkody wynikajace z utraty mozliwosci uzytkowania, zyskéw, dziatalnosci lub wartosci firmy, z wyjatkiem
przypadkéw wyraznie przewidzianych przez obowigzujace prawo.

Reach Surgical, Inc. nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku ze sprzedaza lub uzytkowaniem
jej produktow. Nie istnieja zadne gwarancje wykraczajace poza warunki okreslone w niniejszym dokumencie.

Reach Surgical, Inc. zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w swoich produktach bez obowigzku wstecznego stosowania tych zmian do wczesniej
sprzedanych lub zbudowanych produktéw.
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Visdo geral

Leia atentamente as seguintes informagGes antes de utilizar este dispositivo. Estas informag6es fornecem instrugdes importantes sobre o funcionamento
correto, os riscos potenciais e os danos potenciais para o produto ou para as pessoas. Na eventualidade de uma situagdo anémala, siga as instrugdes
especificadas para evitar danos para si ou para o equipamento. O ndo cumprimento destas instru¢es pode resultar no comprometimento da seguranca,
do desempenho, da garantia ou da manutengdo, pelos quais o fabricante ndo pode ser responsabilizado. Antes de utilizar o aparelho, leia também as
instrugdes relativas aos modelos Transdutor e Tesoura Ultrassonicas.

Este documento foi concebido para ajudar na utilizagdo deste dispositivo. N&o é uma referéncia para técnicas cirlrgicas.

Convengdes padrio utilizadas: Declaragdes de Cuidado, ADVERTENCIA e Nota

Tenha em atengdo as seguintes afirmacges, classificadas como CUIDADO, AVISO ou NOTA, que fornecem orientagdes essenciais para a realizagdo de tarefas
de forma segura e completa. Estas declaragdes podem ser encontradas em toda a documentagéo e devem ser lidas antes de avancar para o passo seguinte
num procedimento.

AVISO: Esta declaragdo destaca um procedimento, pratica ou condi¢do de funcionamento ou manutencdo que, se ndo for rigorosamente seguido, pode
provocar ferimentos pessoais ou a perda de vidas.

CUIDADO: Esta declaragdo alerta o utilizador para uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode provocar ferimentos ligeiros ou
moderados no utilizador ou no doente, bem como danos no equipamento ou noutros bens. Pode também servir de aviso contra préticas ndo seguras. Isto
inclui as precaucdes necessarias para a utilizagdo segura e eficaz do Instrumento e os cuidados necessarios para evitar danos resultantes de uma utilizacdo
correcta ou incorrecta.

NOTA: Esta declaracdo indica uma prética ou condigdo operacional essencial para a execugdo eficiente de uma tarefa.

Descricdo

O instrumento electrociriirgico ENER REACH (a seguir designado por "o dispositivo") é utilizado em salas de operagdes médicas para procedimentos
cirdrgicos de corte, coagulagdo de tecido humano e ligagdo de vasos. Possui duas ranhuras separadas: uma para a energia ultra-sénica e outra para a saida
de ondas de radiofrequéncia.

No modo de radiofrequéncia, o Gerador fornece esquemas de energia diferentes, dependendo do instrumento/dispositivo de eletrocirurgia ligado. Quando
um instrumento bipolar avangado esté ligado, o Gerador fornece formas de onda de RF para selar vasos arteriais e venosos, linfaticos e feixes de tecido até
7 mm de didmetro. Quando um instrumento bipolar bésico esta ligado, é emitida energia de poténcia constante para corte e coagulacdo de tecidos moles.
No modo de saida de energia ultra-sénica, utilizando o TRA6 Transdutor em combinagdo com Tesouras Ultrassénicas Descartaveis CH45PD, CH36PD,
CH23PD, CH14PD, o dispositivo corta tecidos moles que requerem controlo de hemorragias e danos térmicos minimos, e sela vasos até um didmetro
méximo de 5 mm. Quando ligado com Tesoura Ultrassénicas Descartaveis SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 e SRE45, o dispositivo corta
tecidos moles que requerem controlo da hemorragia e danos térmicos minimos, e sela vasos até um didmetro maximo de 7 mm.

Utilizagdo prevista

0O dispositivo fornece energia de radiofrequéncia para acionar pecas de mao electrocir(irgicas que se destinam a ser utilizadas para cortar e selar vasos e
para cortar, agarrar e dissecar tecidos.

Além disso, o Gerador fornece energia ultra-sdnica para acionar instrumentos cirdrgicos ultra-sénicos que sdo indicados para incisdes em tecidos moles
quando se pretende um controlo da hemorragia e uma lesdo térmica minima.

Indicagbes

0O dispositivo fornece energia de radiofrequéncia para acionar pegas de méo electrocirirgicas que sdo utilizadas durante cirurgias abertas ou
laparoscopicas em cirurgia geral, pediétrica, ginecoldgica, urolégica e toracica para cortar e selar vasos até 7 mm inclusive, e para cortar, agarrar e dissecar
tecidos.

Além disso, o Gerador fornece energia para acionar instrumentos cirirgicos ultra-sénicos que sdo indicados para incisdes em tecidos moles quando se
pretende um controlo da hemorragia e uma lesdo térmica minima. Os instrumentos cirirgicos ultra-sénicos podem ser utilizados como adjuvantes ou
substitutos da eletrocirurgia, dos lasers e dos bisturis de ago para cortar e/ou coagular tecidos em cirurgias abertas ou laparoscépicas em geral, pediatricas,
ginecoldgicas, uroldgicas, toracicas e para selar e transeccionar vasos linféticos.

Utilizador previsto

0 dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em aplicagdes cirdrgicas.

Ambiente de utiliza¢do prevista
0 dispositivo destina-se a ser utilizado num hospital.

Populagdo de doentes pretendida

Este dispositivo é adequado para doentes com idade igual ou superior a 3 anos que necessitem de procedimentos ciriirgicos que envolvam incisdes em
tecidos moles com controlo da hemorragia e lesdes térmicas minimas.

Beneficio clinico

0 dispositivo pode ser utilizado de forma segura e eficaz na ligadura e divisdo de vasos, feixes de tecidos e linfaticos.

Contra-indicagdes

Este dispositivo esta contraindicado para incisdes 6sseas, oclusdo de trompas contraceptivas e procedimentos de coagulagdo. Também ndo se destina a ser
utilizado em neurocirurgia.
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Composicao do sistema

[01]Pecas de m&o para eletrocirurgia [02]OP9 Gerador
[03]Pedal Ultrassénico [04]Pedal Eletrocirargico
[05]Transdutor [06] Tesoura Ultrassénicas
[07]Eletrocirurgia Conversor Bipolar

[01] Peca de mio electrocirirgica
A peca de mio electrocirirgica, ligada a um Gerador, é operada pelo cirurgido durante o procedimento. Aplica energia electrocir(rgica RF ao tecido entre
os seus Mandibulas para coagular ou selar. O instrumento também inclui uma [dmina para divis&o do tecido. Modelos: 0SA23, 0SA37, OSA44. Consulte as
instrugdes para obter informag&es pormenorizadas.

[02] OP9 Gerador

0 Gerador fornece energia electrocir(irgica e energia de terapia ultra-sénica através de portas de ligacdo de instrumentos separadas. E constituido por um
chassis, um invélucro, uma placa eletrénica, um ecré tatil LCD, um interrutor de alimentagdo e interfaces para ligagdo de acessérios.

Modelo: OP9

[03] Pedal Ultrassdnico

Utilizado para controlar a saida on/off da energia ultra-sénica com dois interruptores ("MIN" e "MAX"). Modelo: OP-FSD

[04] Pedal Eletrociriirgico

Utilizado para controlar a saida on/off de energia de alta frequéncia com um Gnico interrutor.

Modelo: OP-FSS

[05] Transdutor

O Transdutor converte a energia eléctrica de um Gerador compativel em movimento mecanico para as ldminas do instrumento. E um instrumento
reutilizdvel com uma vida Gtil limitada. O Transdutor ndo é estéril e deve ser esterilizado de acordo com as instrugdes antes de ser utilizado. Consulte as
instrugSes do TRA6 Transdutor para obter informagGes pormenorizadas.

Modelo: TRA6.

[06] Tesoura Ultrassénicas

0 Tesoura Ultrassdnicas utiliza o movimento mecénico do Transdutor e fornece energia ultra-sénica para corte ou coagulagao de tecidos. Deve ter-se
cuidado, uma vez que a vibragdo mecanica ndo é detetavel e pode afetar involuntariamente areas ndo visadas. Os Tesoura Ultrassénicas séo esterilizados
com 6xido de etileno. Se o prazo de validade for ultrapassado ou se a embalagem de esterilizagdo estiver danificada, o Tesoura Ultrassdnicas ndo deve ser
utilizado e deve ser eliminado. Consultar as instruges do Tesoura Ultrass6nicas para obter informagdes pormenorizadas.

Os seguintes Tesoura Ultrassdnicas sdo compativeis com o OP9 Gerador:

Série PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Série SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Série SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Conector bipolar para eletrocirurgia

Utilizado para ligar o bipolar basico Instrumentos eletrocirdrgicos ao Gerador para coagulagdo de tecidos.

Modelo: OP-BPC

Gerador Painel frontal

£ ReAc SURSICAL
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[01] Tomada electrociriirgica

Utilizado para ligar o conetor bipolar avangado Instrumentos eletrocir(irgicos ou o conetor bipolar de eletrocirurgia.
[02] Tomada Transdutor

Liga o Transdutor ao Gerador.

[03] Ecra tatil LCD

Apresenta informagdes sobre o sistema e serve de interface para ajustar os controlos e as definigdes.

[04] Botdo do interrutor de alimentagdo

Prima para ligar o Gerador; prima e mantenha premido para desligar.

Gerador Painel traseiro

[05] Tomada de pedal eletrocirirgico

Tomada redonda para conectar o pedal eletrocirdrgico.

[06] Tomada de interrutor de pé ultrassénico

Tomada redonda para ligagdo do interrutor de pé ultrassonico.
[07] Tomada de corrente

Liga o cabo de alimentagéo ao Gerador.

[08] Porta de equalizagdo de potencial

Se a ligagdo a terra da tomada de corrente for incerta, esta porta permite a ligagdo a terra protegida.
[09] Interface de expansdo

Utilizado para expanséo e manutengdo de fungdes.

[10] Orificio de montagem

Instrugdes de utilizacdo
Consulte as directrizes fornecidas para o ambiente de funcionamento.

Desembalagem

Por favor, siga as instrugdes abaixo apds a recegdo dos componentes.
e Verifique se existem danos visiveis no transporte. Se for encontrado algum dano, contacte a Reach Surgical, Inc ou o agente local para obter assisténcia.

Componentes incluidos no sistema (Para obter especificagdes técnicas pormenorizadas e cdigos de produtos, consulte o capitulo "CondigBes técnicas do
sistema"):

Modelo Descrigdo Componente

OP9 Gerador Gerador, Cabo de alimentagdo, Instrugdes
TRA6 Transdutor Transdutor com cabo

OP-FSD Interruptor de pé ultrassénico /

OP-FSS Interruptor de pé bipolar /

OP-BPC Conector de energia bipolar basico /

Precaugdes de seguranga

e Durante a inspecdo do equipamento, mantenha a extremidade distal do instrumento afastada de outros aparelhos, campos cirlrgicos, do doente ou de
quaisquer outros objectos para evitar ferimentos.
e Aplicar as medidas de seguranca necessarias na presenca de vapores, seguindo os procedimentos e regulamentos do hospital.

Energia ultra-sénica com PD Série Tesoura Ultrassénicas

® Ligar o Transdutor, o interrutor de pé e a série PD Tesoura Ultrassdnicas ao Gerador.

Depois de passar os testes Transdutor e Tesoura Ultrassdnicas, ajuste o nivel de poténcia (1-5) utilizando os icones +/- no ecrd LCD.

Prima o botdo "Min" no Tesoura Ultrassdnicas ou o pedal Min no interrutor de pé para ativar a energia ultra-sénica no nivel de poténcia predefinido.
Prima o botdo "Max" no Tesoura Ultrass6nicas ou o pedal Min no interrutor de pé para fornecer o nivel méaximo de energia.

Solte a tecla ou o pedal interrutor para parar a produgao de energia.

Energia ultra-sénica com SRB/SRE Série Tesoura Ultrassonicas

® Depois de passar os testes Transdutor e Tesoura Ultrassdnicas, ajuste o nivel de poténcia (1-5) utilizando os fcones +/- no ecrd LCD.

® Prima o botdo Botdo de Energia no instrumento ou o botdo Min no pedal para ativar a energia ultra-sénica no nivel de poténcia predefinido.
® Prima o botdo Botdo de Energia com Hemostasia Avangada no instrumento para ativar o modo de Hemostase Avancada.

@ Solte o botdo no Tesoura Ultrassonicas ou o botdo no Pedal para parar o fornecimento de energia.
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Energia bipolar electrocirirgica com instrumentos bipolares avan¢ados

® O visor LCD apresenta o icone bipolar avancado e o icone de controlo manual ajustavel.

® Puxe o Alavanca no instrumento ou prima o pedal para ativar a frequéncia de radio.

® 0 Gerador interromperd a producdo de energia quando o fecho estiver concluido, o que é indicado pelo icone de conclusdo no ecra.
® Sealigacdo estiver incompleta, é emitido um sinal sonoro de aviso e é apresentado um icone de aviso.

Energia bipolar electrocirirgica com instrumento electrociriirgico bipolar

0 ecra LCD apresenta o valor da poténcia, os icones ajustaveis e as barras de nivel de poténcia.

As defini¢Bes de poténcia variam entre 1-95 watts, com incrementos ajustaveis.

Seleccione a defini¢do de saida de poténcia pretendida: Baixa (15 watts), Média (30 watts) ou Alta (60 watts).
Prima o bot&o no interrutor manual ou no pedal para ativar a frequéncia de radio.

Solte o botdo para desativar a saida de energia.

Recomendagdes de defini¢do

Defini¢des de efeitos | Gama de defini¢des de poténcia  |Aplicagdo clinica Dispositivo optimizado
Baixa 115 watts Pgr ex.empl.o, nervos/espinha, mdose |- Djsposw(lvo; com areas de superficie mais pequenas
cirurgia facial - Pinga de micropontas (0,4 - 2,2 mm)
- Dispositivos com area de superficie média
Médio 16-40 watts Como a coagulagéo duranteacabeg_a/ - Pinga de mlcropo_ntas (1,0-2,2mm)
pescoco, coluna vertebral e anatomia |- Pinga laparoscépica pequena de cabega chata
- Tesoura bipolar
Por exemplo, cirurgia da cabega/
Elevado 45-95 watts pescoco e cirurgia plastica - Dispositivos com grandes areas de superficie
(incrementos de 5 watts) (semelhante ao efeito médio, mas - Pinga laparoscopica grande de cabega chata
com efeito mais rapido)

NOTA: Este dispositivo ndo é compativel com o elétrodo neutro.
NOTA: O Tesoura Ultrassdnicas e o bisturi elétrico RF s&o pegas aplicadas em contacto com o paciente

Utilizar o Gerador

Ligar o dispositivo

e O sistema esté pronto a funcionar depois de ter sido ligado. Quando o Gerador esté ligado a rede eléctrica e a luz do interrutor de standby esta acesa, o
sistema esta pronto a ser utilizado.

® Depois de premir o botdo Standby, é apresentada a seguinte imagem:

REACH SURGICAL, INC,

® Se nenhum Transdutor ou Tesoura Ultrassénicas estiver ligado ao Gerador, ou se estiverem ligados incorretamente, serd apresentada a seguinte
imagem:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound p

Utilizagdo de um instr ultrassénico (Transd e Tesoura Ultrassdnicas)
Quando sdo detectados Transdutor e Tesoura Ultrassdnicas, é apresentada a seguinte imagem.
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Identifying Transducer & Shear

NOTA: se a utilizagdo restante do Transdutor for inferior a 10, serd apresentada a seguinte imagem. Preste atencdo ao nimero de utilizacdes restantes, pois
o Transdutor precisa de ser substituido quando o nimero chegar a zero.

Transducer is limited since EOL
Please change another transducer.

Confirm

Em seguida, sera apresentada a seguinte imagem, sendo-lhe pedido que prima qualquer botdo do Tesoura Ultrassdnicas para iniciar o teste do Tesoura
Ultrassdnicas com o Mandibulas aberto.

run shear test

-

Prima o bot&o qualquer e sera apresentada a seguinte imagem.

Testing Transducer & Shear

Se o teste Transdutor falhar, é apresentada a seguinte imagem:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Se o teste Tesoura Ultrassénicas falhar, é apresentada a seguinte imagem
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Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Energy Ready

Ultrasonic

O seguinte ecrd de trabalho é apresentado quando se liga o Tesoura Ultrassdnicas sem a fungdo Hemostase Avancada.

ADVANCED

0 modo de saida sera realcado se estiver ativado.
Utilizacdo de instrumentos electrocirirgicos
Quando sédo detectados Transdutor e Tesoura Ultrassdnicas, é apresentada a seguinte imagem.

Identifying Instrument
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Se o teste do instrumento electrocirdrgico for aprovado, é apresentada a seguinte imagem:

N/

Energy Ready

Bipolar

Ao ligar um instrumento bipolar avancado, é apresentado o seguinte ecra de trabalho.

Utilizagdo de instrumentos electrociriirgicos e Tesoura Ultrassdnicas

Tenha em atengdo que, quando o Gerador esta ligado a um instrumento electrocirdrgico bipolar e a um Tesoura Ultrassénicas, o sistema funciona em
modo de ecré dividido para apresentar o estado atual. O dispositivo que tiver prioridade sera o primeiro a ativar a energia. Este estado de ecra dividido é
mostrado abaixo:

Defini¢des do sistema
Para aceder as defini¢8es do sistema, clique no icone de defini¢des localizado no canto superior esquerdo do ecra. Estdo disponiveis as seguintes op¢des
de definigbes do sistema:
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- System Settings

Language

Diagnostics

Idioma: Clicando no item Idioma, aparece o ecréa de selegéo do idioma:

+~ System Language

English Espafiol
i Portugués
Frangais

Deutsch =204

Italiano pyccknin

Configuragdo do utilizador: Clicando no item Configuragdo do utilizador, é apresentado o ecré de configuragdo do utilizador:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Preferéncias do sistema: Ao clicar no item Preferéncias do sistema, é apresentado o ecrd de preferéncias do sistema:

- System Preferences

Display Brightness
ilg} Audio Volume

Date/Time Setting

Informagdes do sistema: Clique suavemente no item Informagdes do sistema para visualizar o ecrd de informagdes do sistema:
€ System Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnéstico: Ao clicar no item Diagnéstico, é apresentado o ecrd de diagndstico:
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Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag
RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Para sair das defini¢gdes do sistema e regressar ao modo de espera do sistema, prima o icone "Return" (Regresso) localizado no canto superior esquerdo do
ecra.

Desligar o sistema

Siga os passos abaixo para desligar o sistema em seguranga:
Pressione o botdo Standby: Localize o botdo Standby no Gerador e prima-o para iniciar o processo de encerramento.
ligaro Ti d e o Tesoura Ul oni Desconecte cuidadosamente o Transdutor e o Tesoura Ultrassdnicas do sistema. Consulte as instrugdes

£
de funcionamento para o manuseamento correto do Transdutor e do Tesoura Ultrassénicas.

Limpeza: Limpar o Gerador, o Interruptor de Pé e o Transdutor de acordo com os procedimentos especificados no Capitulo 'Manuteng&o'.
Resolugao de problemas

0 Gerador incorpora vérios sinais de alerta e cédigos de erro para ajudar na identificacio e diagnéstico de falhas de componentes. E importante notar que
estes sinais e codigos foram concebidos para apoiar o julgamento e a observac&o clinicos, e ndo para os substituir.

Alerta sonoro

Estado de funcionamento |Tipo de som Causa e agdo possiveis
Som normal /
Estado do autocontrolo Foi detectada uma falha de hardware. Contacte o fabricante para obter assisténcia na
Som anormal ~
reparagdo.
Nivel maximo de som /
Nivel minimo de som /

0 Tesoura Ultrassdnicas entrou em contacto com tecido em excesso. Reduzir o

contacto do tecido com o Tesoura Ultrass6nicas. Se persistir um som continuo, remover

Utilizagdo do instrumento cuidadosamente qualquer tecido que possa estar a acumular-se a volta da extremidade do
-~ Som anormal P

ultrassénico Tesoura Ultrassénicas.

Foi detectada uma avaria no Transdutor e/ou Tesoura Ultrassénicas. Consulte o fabricante

ou contacte o servico de apoio para obter mais assisténcia.

Som AVANCADO /

Som ITS /

Tom de aviso bipolar avancado |/

Som bipolar normal /

Corte mal sucedido: Se o tecido em contacto com o instrumento ndo cumprir os requisitos

Ativacdo do instrumento de corte, reduza a quantidade de tecido em contacto com o instrumento. Se o tom de
electrociriirgico falha persistir, limpe cuidadosamente qualquer tecido que possa estar a acumular-se na

Som anormal extremidade do instrumento.

Falha de hardware: Esse erro indica uma possivel falha no circuito ou no conector. No caso
de qualquer falha ou erro, recomenda-se que consulte o fabricante ou procure apoio para
obter orientacéo e resolugdo adequadas.

Cédigos de erro

A Energy Platform Gerador estd equipada com um sistema de identificagdo de falhas abrangente que consiste em alertas e erros do sistema. Quando é
detectada uma falha, o Gerador emite um tom de aviso, apresenta um sinal de aviso no painel de controlo e mostra um cédigo de falha correspondente no
ecrd LCD. Siga os passos descritos abaixo para resolver o problema:

Tabela de cédigos de erro

Cédigo de erro de falha correspond

Aviso Ligar corretamente o Tesoura Ultrassonicas ao Transdutor
Aviso Certifique-se de que o Mandibulas estd aberto durante o teste
Aviso Tesoura Ultrassonicas Erro detectado

Aviso 0 tempo restante do Transdutor é zero

Aviso Ativar apenas um botédo de cada vez

Aviso Por favor, reduza a forca aplicada ao Tesoura Ultrassonicas
Aviso 0 bot&o Tesoura Ultrassénicas e o pedal ndo podem ser fechados simultaneamente
Aviso Botdo preso, verifique e continue

Aviso Ajustar Mandibulas ou fixar menos tecido

Aviso Retirar o dispositivo dos tecidos

Erro de sistema Erro de sistema

Erro de sistema Falha na auto-verificagdo
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Se aparecer um erro no ecré durante o teste, execute as seguintes acgdes:

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Certifique-se de que o cabo Transdutor estd totalmente inserido na direcdo correcta.

Verificar se o Tesoura Ultrassdnicas foi apertado corretamente ou se se acumulou tecido a volta da extremidade do Tesoura Ultrassonicas. Ajustar o

aperto do Tesoura Ultrassonicas e remover cuidadosamente qualquer acumulagdo de tecido a volta do invélucro do Tesoura Ultrassdnicas. (Se o teste

for iniciado antes da operagdo, certificar-se de que o Tesoura Ultrassonicas estd a apontar para o ar. Se estiver a ser utilizado o Tesoura Ultrassonicas,

confirmar que a mandibula de aperto esta aberta e ndo estd em contacto com quaisquer objectos).

® Se o problema persistir, considere a substitui¢do do Transdutor ou Tesoura Ultrassonicas.

Passar ao modo de funcionamento do aparelho.

NOTA: O Transdutor pode néo funcionar corretamente se sua temperatura exceder o limite especificado. Nesses casos, use outro Transdutor imediatamente

para recuperagdo ou siga as etapas abaixo para determinar a causa do erro e explorar métodos de recuperacéo opcionais:

® Deixe o Transdutor arrefecer a temperatura ambiente durante um minimo de 45 minutos. Este método de arrefecimento também se aplica se o
Transdutor ficar quente aps um funcionamento prolongado a alta poténcia.

® Se o sobreaquecimento do Transdutor ndo for evidente e o problema ndo for resolvido, contactar os representantes de manutencdo do fabricante para
obter assisténcia.

® Para além dos fusiveis, ndo existem pegas que possam ser reparadas pelo utilizador no Gerador. Para quaisquer necessidades de substitui¢do ou de
assisténcia, contacte o pessoal de assisténcia formado e autorizado pela Reach Surgical, Inc. ou o seu representante local.

A manutencdo e as actualizagdes do Gerador devem ser realizadas exclusivamente por pessoal de assisténcia técnica formado e autorizado pela Reach

Surgical.

Devem ser tomadas precaugdes em matéria de ciberseguranca para evitar potenciais ameagas. Os seguintes incidentes representam riscos de

ciberseguranga:

® Acesso ndo autorizado a quaisquer produtos ndo relacionados com o dispositivo.

e Qualquer comunicagdo de rede ndo autorizada com o dispositivo.

e Actualizagdes de firmware ou software que ndo tenham sido autorizadas pela Reach Surgical.

Na eventualidade de qualquer um dos incidentes acima referidos, contacte o representante de vendas da Reach Surgical, Inc. ou contacte diretamente a

Reach Surgical, Inc. através do endereco Reachquality@reachsurgical.com.

Manutencdo

Limpeza e desinfe¢do do Gerador e do conetor de energia bipolar basico

Limpeza

Limpar o ecrd LCD do Gerador e o conetor bipolar basico de acordo com os procedimentos e regulamentos do hospital. Antes de efetuar a limpeza,
certifique-se de que a fonte de alimentac&o principal do Gerador esta desligada e que o cabo de alimentacdo foi retirado da unidade de saida.

AVISO: Os procedimentos de limpeza devem ser seguidos cuidadosamente para evitar danificar o Gerador, causar choques eléctricos ou criar um risco de
incéndio. Ndo derrame ou salpique liquidos sobre ou dentro do Gerador, nem o mergulhe em liquidos.

Siga estes passos para a limpeza:

® Preparar um detergente de pH neutro ou um detergente enzimatico de pH neutro, conforme especificado pelo fabricante do detergente.

e Utilizando um pano limpo e macio embebido numa pequena quantidade de solugdo de limpeza, limpe manualmente todas as superficies, incluindo o
ecra Gerador.

® Limpar todas as superficies com um pano limpo e macio embebido em dgua morna da torneira.
® Por fim, limpe todas as superficies com um pano limpo e macio para garantir que estdo secas.
Desinfecdo

® Se o Gerador ficar contaminado com sangue ou fluidos corporais, tem de ser desinfectado antes de ser reutilizado. Os seguintes desinfetantes quimicos
foram validados para uso no Gerador: 70% de alcool isopropilico, 6% de hipoclorito de sédio, 10% de perdxido de hidrogénio.

® Siga as recomendagdes do fabricante quanto a utilizagdo adequada, a concentracéo e ao tempo de contacto dos desinfectantes.

® Assegurar que os desinfectantes sdo configurados e utilizados de acordo com as instru¢des do fabricante.

Limpar o interrutor de pé

Limpe o interrutor de pé e o cabo apés cada utilizagdo, utilizando o seguinte procedimento:

® Desligue o interrutor de pé do Gerador.

® Preparar um detergente enzimatico de pH neutro de acordo com as instrucdes do fabricante.

® Ligue firmemente o cabo ao interrutor de pé e mergulhe-o na solugdo de limpeza durante 2 minutos.

NOTA: Certifique-se de que o cabo do interrutor de pé utilizado para ligar o Gerador estd completamente seco para evitar uma ativagdo acidental.
® Apds aimersdo, esfregue manualmente o interrutor de pé e o cabo com uma escova de cerdas macias na solucdo de limpeza.

® Enxaguar bem o interrutor de pé e o cabo com dgua morna da torneira durante pelo menos 1 minuto.

CUIDADO: Mantenha o cabo e o interrutor de pé firmemente ligados durante a lavagem.

e Limpar todas as superficies com um pano limpo e macio.

AVISO: N3o utilize uma méquina de limpeza ultra-sénica para limpar o interrutor de pé.

AVISO: Ndo ligue a fonte de alimentacdo do Gerador antes de ligar o cabo de alimentagdo CA. Certifique-se de que todas as ligagGes estdo secas antes da
montagem.

Limpeza e desinfe¢do do Transdutor

Os Transdutors sdo enviados ndo esterilizados e requerem uma limpeza e esterilizagdo completas antes de cada utilizagéo.
Limpeza:

Limpe completamente os transdutores de acordo com as seguintes etapas:
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® Enxagle o transdutor com o lado do parafuso virado para cima e limpe com uma escova de cerdas macias e agua purificada até que ndo haja manchas
na superficie;

® O transdutor pode ser embebido num detergente enzimético de pH neutro (ingredientes principais: protease lipase amilase celulase pectinase e outras

enzimas bioldgicas, surfactante ambientalmente correto, fator de prevencdo de ferrugem e estabilizador) por um periodo de 10 minutos e a uma

temperatura apropriada de 15 ° C ~ 65 ° C. A propor¢do de detergente e dgua purificada é de 1:400;

Enxagle o transdutor com o lado do parafuso voltado para cima em dgua purificada durante 2 minutos;

Limpe o parafuso de conexdo, a superficie de montagem do bisturi e o conector com um pano embebido em &lcool.

Mergulhe o transdutor em alcool medicinal a 75%, segure e agite-o por 30 vezes;

® Enxagle o transdutor com o lado do parafuso voltado para cima em &gua purificada durante 2 minutos.

Nota: o uso de equipamentos de limpeza ultrassénicos ndo é recomendado para o transdutor.

Secagem:

Temperatura de secagem: 50~70 °C, Tempo de secagem: 30 min.

Esterilizagdo do transdutor:

Seguindo as etapas de limpeza e secagem acima, o transdutor deve ser esterilizado com um dos métodos listados abaixo.

Esterilizacdo a vapor (121 °C)

® Instale as bainhas antes da esterilizagdo. O transdutor deve estar embrulhado durante a esterilizagdo. Coloque os transdutores numa panela de
esterilizacdo a vapor de alta temperatura para esterilizagdo, com uma temperatura de 121 ° C e uma duragdo de 30 min.

e Temperatura de secagem: 50~70 °C, Tempo de secagem: 30 min.

Esterilizacdo a vapor (134°C)

® Instale as bainhas antes da esterilizagdo. O transdutor deve estar embrulhado durante a esterilizagdo. Coloque os transdutores numa panela de
esterilizagdo a vapor de alta temperatura para esterilizagdo, com uma temperatura de 134 ° C e uma duragdo de 10 min.

e Temperatura de secagem: 50~70°C, Tempo de secagem: 30 min.

Testes de seguranca e funcionais

Assegurar a implementacdo de testes de seguranca e de funcionamento para o Transdutor, Gerador e Interruptor de Pé, de acordo com os procedimentos
e regulamentos do hospital. Para efetuar testes de seguranga e de funcionamento de outros componentes utilizados por vérios doentes, consulte as
instrugdes de funcionamento especificas de cada componente.

Teste de seguranca

Gerador: Os técnicos hospitalares certificados devem efetuar um teste de corrente de fuga.
Interruptor de pé: Inspecionar o pedal, o conetor do cabo e o cabo quanto a fissuras ou danos. Substitua quaisquer componentes danificados.
Outros componentes: Verificar todos os outros componentes de acordo com as instrugdes dos respectivos manuais de instrugdes.

Teste funcional

Modo de ultrassom

® Preparar o conjunto completo do PD Tesoura Ultrassénicas e ligar o Transdutor seguindo as instru¢des fornecidas no Capitulo Il - Instalag&o e
Funcionamento do Equipamento.

® Verificar se é possivel entrar no estado de funcionamento. Os diferentes Tesoura Ultrassdnicas podem ter diferentes interfaces de entrada. Consultar a
Parte 1, Seccdo 3 do Capitulo 2 para obter instru¢8es pormenorizadas.

e Confirmar a visualizagdo do nivel 3 de poténcia minima e do nivel 5 de poténcia maxima.

® Prima os botdes de aumento e diminui¢do da poténcia para garantir que o nivel de poténcia MIN pode ser ajustado entre os niveis 1 e 5.

® Ligar o Gerador e colocd-lo no modo de funcionamento ultrassénico. Verificar a ligagdo correcta do Transdutor e do Tesoura Ultrassdnicas.

® Com o maxilar aberto, prima o bot&o "MAX" no interrutor de pé. O ecrd LCD deve apresentar o nivel de poténcia MAX "5" e deve soar um sinal sonoro de
ativagdo.

e Com o maxilar aberto, prima o botdo "MIN" no interrutor de pé. O ecrd LCD deve apresentar o nivel de poténcia MIN e deve soar um sinal sonoro de
ativacdo.

AVISO: Antes de ativar o sistema, certifique-se de que o maxilar é mantido afastado de tecidos, outros instrumentos ou quaisquer outros objectos para
evitar leses no utilizador.

Modo electrocirirgico bipolar

® Ligar o instrumento electrocirirgico bipolar avangado/instrumento bipolar basico de acordo com as instrugdes.

e Verificar se o sistema pode entrar na interface de trabalho. O modo bipolar basico deve apresentar o icone do nivel de poténcia 30, enquanto o modo

bipolar avangado deve apresentar o icone "bipolar avangado".

Toque ligeiramente nas teclas de aumento e diminui¢do de poténcia no modo bipolar bésico para confirmar que o nivel de poténcia pode ser ajustado

entre 1 e 95. Toque nas barras Baixa, Média e Alta para alternar diretamente entre 15, 30 e 60.

Desligue o Gerador e aguarde 5 segundos. Em seguida, ligar a fonte de alimentagdo do Gerador e aguardar 10 segundos. Verificar se o modo bipolar

basico apresenta a interface de nivel de poténcia 30 e o modo bipolar avancado apresenta a interface "bipolar avancado". Verificar se o Gerador esta

ativado de acordo com os requisitos pré-estabelecidos.

® Ligar o bipolar avangado e bésico Instrumentos eletrocirdrgicos e premir o interrutor de pé tnico. Verifique se ha indicacdes intermitentes do nivel de
poténcia no painel de controlo e ouga um som de ativagéo.

ADVERTENCIA: Antes de ativar o sistema, é estritamente proibido permitir qualquer contacto do Tesoura Ultrassdnicas com tecidos, outros instrumentos

ou quaisquer outros objectos para evitar lesdes no utilizador.

Avisos e precaucbes

Relacionado com o sistema

® Leia as instrucBes antes da utilizagdo e siga as directrizes hospitalares para a prética clinica de cirurgia por ultra-sons, eletrocirurgia, ginecologia e
laparoscopia.

Os dispositivos minimamente invasivos podem variar de fabricante para fabricante. Se forem utilizados simultaneamente numa cirurgia instrumentos e
acessorios minimamente invasivos de diferentes fabricantes, verifique a compatibilidade dos instrumentos e acessérios antes da cirurgia e verifique se
os acessorios inseridos no corpo humano tém uma superficie rugosa, uma extremidade afiada ou uma saliéncia que possa causar riscos de seguranga.
Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por cirurgides com formagdo e licenciados. Ndo utilize dispositivos electrocirdirgicos a menos que
tenha recebido formacdo adequada sobre a sua utilizagdo para o procedimento especifico que tera de efetuar. A utilizagdo deste dispositivo sem
formagdo pode causar lesdes graves ndo intencionais no doente, incluindo perfuragdo intestinal e necrose tecidular inconsciente e irreparavel.

® N3o abra a caixa do Gerador sem permissdo para evitar possiveis riscos de choque. Qualquer reparacdo e atualizagdo do instrumento deve ser efectuada
por um técnico de assisténcia treinado e autorizado pela Reach Surgical, Inc. Ndo use este instrumento para qualquer outra finalidade que n&o seja
cirurgia médica.

E essencial um conhecimento profundo dos principios e técnicas envolvidos nos procedimentos a laser, electrocir(rgicos e ultra-sénicos para evitar
choques e queimaduras no doente e no pessoal médico, bem como danos neste dispositivo ou noutros dispositivos médicos. O isolamento elétrico ou
a ligagdo a terra ndo devem ser comprometidos. Ndo mergulhe os dispositivos electrocirirgicos em fluidos, a menos que a concecdo o exija e a etiqueta
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indique que devem ser mergulhados.

® Acirurgia ultra-sonica e a eletrocirurgia seguras e eficazes dependem no s6 da concecdo do equipamento, mas também, em grande medida, de muitos
factores controlados pelo operador. Para aumentar a seguranca e a eficacia, leia, compreenda e siga as instrucdes de utilizacdo fornecidas com o
dispositivo.

® Tal como acontece com todas as fontes de energia (electrocir(rgica, laser ou ultra-sons), devem ser tidos em considerac3o os riscos carcinogénicos e
infecciosos que muitos subprodutos dos tecidos, como o fumo e os aerosséis, podem apresentar. Devem ser tomadas precaucdes adequadas, como
Sculos de seguranca, mascaras de filtragem e equipamento eficaz de evacuac3o de fumo, tanto em procedimentos abertos como endoscdpicos.

® Apbs aremocdo do dispositivo, verificar a hemostase no tecido. Se ndo houver hemostase, devem ser utilizados métodos adequados para a obter.

e Os produtos fabricados ou distribuidos por empresas nédo autorizadas pela Reach Surgical, Inc. podem n&o ser compativeis com o dispositivo. A
utilizagdo de tais produtos pode conduzir a resultados inesperados e pode ferir o utilizador ou o doente.

® Para reduzir o risco de interferéncias, o dispositivo e o invélucro devem ser ligados a um circuito de alimentacdo independente.

® 0 equipamento ndo é adequado para utilizagdo na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio ou dxido nitroso. Potencial
de faiscas devido a colisdo com outros dispositivos metalicos. As faiscas podem provocar a ignigéo de gases inflaméveis, como os gases de campo.

® O deve funcionar dentro da gama de temperatura ambiente de funcionamento exigida.

® Atensdo da tomada de saida deve satisfazer os requisitos do Gerador (Capitulo "Condi¢des técnicas do sistema"). Se a fonte de alimentagdo néo estiver
ligada corretamente, pode danificar o Gerador e causar choques eléctricos ou perigo de incéndio.

® N&o utilize cabos de extensdo para evitar riscos de incéndio.

® Nio coloque o tom de ativagdo a um nivel inaudivel. Os tons de ativagdo podem ser notados pelo pessoal da equipa cirlirgica enquanto o Gerador esta a
fornecer energia.

® Foi demonstrado que o fumo gerado durante a eletrocirurgia é potencialmente prejudicial para os doentes ou para o pessoal da equipa cirdrgica.
Sugerir ventilagdo adequada com um evacuador de fumo cirdrgico ou outros meios.

e Existem alguns componentes no Ultrasonic Surgical Integrated Gerador que sdo enviados néo esterilizados (por exemplo, Transdutor). Esterilize
o produto conforme necessario antes de iniciar a instalagdo do sistema. Para obter instrucdes de limpeza e esterilizagdo, consulte cada instrugdo
relevante.

® Para evitar ferimentos nos utilizadores ou nos doentes, o Tesoura Ultrassénicas deve evitar outros dispositivos, campos cirirgicos, doentes ou outros
objectos antes de premir o botdo de teste e durante a verificagdo do sistema. As medidas de seguranca em caso de aerossol (de acordo com os
regulamentos do hospital) devem ser implementadas no método de inspecdo e teste do sistema.

® N3o aplicar demasiada press&o na mandibula para evitar inibir o fornecimento de energia ultra-sénica.

® Para evitar ferimentos no utilizador, a ldmina deve evitar o contacto com tecidos, outros dispositivos ou outros objectos antes de ativar o sistema.

e Se for derramado liquido sobre ou dentro do Gerador, ou se o Gerador for derramado sobre o liquido, pode danificar o Gerador e causar choques
eléctricos ou perigo de incéndio.

® As faiscas e 0 aquecimento associados as técnicas de fecho dos recipientes podem servir como fontes de ignigdo. A gaze e a esponja devem permanecer
hlmidas. Manter os eléctrodos electrocirdrgicos afastados de materiais combustiveis e de ambientes ricos em oxigénio (02).

® Se houver danos significativos no Transdutor ou se alguma peca apresentar sinais de danos apds a manutencgdo de limpeza e desinfecdo, deite-a fora.
As pegas danificadas estdo claramente marcadas para evitar uma utilizagdo incorrecta antes do manuseamento subsequente.

® Os residuos descartéveis e os residuos electrénicos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos do hospital e ndo devem ser eliminados a
vontade para evitar a poluigdo ambiental.

e Evite usar o Gerador préximo ou empilhado sobre outros equipamentos. Se for necessério o uso adjacente ou empilhado, monitore o Gerador e outros
equipamentos para garantir a operagdo adequada.

® O dispositivo ndo contém quaisquer pegas que possam ser reparadas pelo operador. Para obter assisténcia, contacte o representante de vendas ou o
pessoal de assisténcia da Reach Surgical.

e Verificar todos os dispositivos ligados ao sistema e as ligagdes antes da utilizagdo. Valide se o dispositivo funciona como pretendido. Uma ligacdo
incorrecta pode provocar arcos voltaicos, faiscas, avarias no dispositivo ou resultados cirdrgicos indesejados.

® Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s deve ser ligado a uma fonte de alimentagdo com ligagdo a terra.

® Mantenha a maior distancia possivel entre o Gerador e outros dispositivos electrénicos (por exemplo, monitores). Ndo cruzar ou ligar fios eléctricos a
dispositivos electrénicos. O Gerador pode causar interferéncias com outros dispositivos electronicos.

e O sistema deve ser utilizado com precaugdo na presenga de pacemakers internos e externos. As interferéncias causadas pela utilizagdo do Instrumentos
eletrocirdrgicos podem fazer com que o pacemaker entre num estado assincrono ou impedir completamente o seu funcionamento. Quando os
dispositivos de eletrocirurgia ou de selagem de tecidos se destinam a ser utilizados em doentes com pacemakers cardiacos, contactar o fabricante do
pacemaker ou o departamento de cardiologia do hospital para obter informages adicionais.

® Tenha cuidado ao empilhar instrumentos em cima do Gerador ou ao colocar o Gerador em cima de instrumentos eléctricos. Esta é uma configuracdo
instavel e ndo proporciona um arrefecimento adequado.

® Se o Gerador falhar, pode causar uma interrupc3o cirrgica. Deve estar disponivel um sistema de reserva.

e Seexigido pelos regulamentos locais, o Gerador deve ser ligado ao conetor equipotencial do hospital utilizando um cabo equipotencial.

e Quando o sistema e o equipamento de monitorizagéo fisioldgica sdo utilizados simultaneamente no mesmo doente, qualquer elétrodo de
monitorizacdo deve ser colocado o mais longe possivel do instrumento.

® No modo bipolar basico, selecionar a poténcia de saida mais baixa possivel para o efeito desejado.

® Aavaria do equipamento cirtrgico de alta frequéncia pode provocar um aumento inesperado da poténcia de saida.

e 0 Gerador e o conetor electrocirdrgico bipolar basico podem ser invadidos por dgua ou particulas. No processo de utilizacdo e limpeza, é necessario
evitar a invasdo de agua ou de particulas.

® Quando o sistema é utilizado em combinagdo com um endoscdpio, pode aumentar a corrente de fuga no corpo do doente. Preste aten¢do durante o
procedimento.

® Um aviso ao utilizador e/ou doente de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado & Reach

Surgical, Inc. através de Reachquality@reachsurgical.com. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta
estabelecido.

Relacionado com o instrumento

Durante os procedimentos cir(irgicos, é importante ter em atencdo que a parte final do instrumento Tesoura Ultrassdnicas, da almofada Tesoura
Ultrassdnicas e do Haste pode registar temperaturas elevadas quando os ultra-sons ou o electrocautério bipolar sdo aplicados nos tecidos durante periodos
prolongados. Para garantir a seguranca, é fundamental evitar qualquer contacto acidental entre os componentes destes instrumentos e os tecidos, campos
cirlrgicos, batas cirlrgicas ou quaisquer outras areas ndo relacionadas durante o procedimento.

Além disso, é fundamental ter cuidado ao posicionar o instrumento bipolar. Especificamente, ndo deve ser colocado perto ou em contacto com materiais
combustiveis, como gaze ou campos cirlirgicos. Os instrumentos bipolares utilizados neste contexto podem gerar calor durante a utilizagdo, o que pode
potencialmente conduzir a um risco de incéndio. Quando o instrumento electrocirdrgico bipolar Gerador ndo estiver a ser utilizado, deve ser devidamente
guardado na manga de prote¢&o ou mantido a uma distancia segura do doente, dos membros da equipa cirlrgica e de quaisquer materiais combustiveis.
NOTA: Consulte as respectivas instrugdes de utilizagdo para obter avisos e precaucdes adicionais.

Informagdo EMC

0 produto passou o teste de compatibilidade electromagnética, que cumpre os requisitos de limitagdo da norma IEC60601-1-2 para equipamento médico.
Estas restri¢des proporcionam uma protecao razoavel contra interferéncias nocivas em instalagdes médicas normais.
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Composigao do produto

Ndmero de série [Nome da peca Modelo/Versdo N.°. Observagoes
1 Instrumento electrocirdrgico OP9 /
2 Transdutor do Equipamento de Ultrassom TRA6 Utilizagdo compativel
3 Tesoura Ultrassonicas Sistema para utilizagdo Gnica CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Utilizacio compativel
Tesoura Ultrassdnicas SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45 s P
4 Unldadg de cirurgia ultra-s.onlca de alta frequéncia 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
descartavel Selante de tecidos
5 Pedal Ultrassonico OP-FSD /
6 Pedal Eletrocirdrgico OP-FSS /
7 Conector bipolar para eletrocirurgia OP-BPC /
Cabo do produto
Nimero de série  |Nome do cabo Comprimento (m) Blindado
Cabo de controlo de pé 3 Sim
2 Cabo de alimentacdo 5 Nédo
3 Cabo electrociriirgico bipolar 3 Nao
4 0O cabo de Transdutor 2.9 Sim
Desempenho EMC

Este equipamento pode estar sujeito a interferéncias de radiofrequéncia causadas por outros equipamentos médicos e comunicacdes por radio. Para
evitar tais interferéncias, este produto foi testado de acordo com a norma IEC 60601-1-2 e cumpre os seus requisitos. No entanto, a Reach Surgical, Inc. ndo
garante que ndo havera absolutamente nenhuma interferéncia em ambientes de instalagdo individuais.

Se se verificar que o dispositivo esté a sofrer interferéncias (o que pode ser determinado ligando e desligando o dispositivo), o utilizador (ou o pessoal de
manutencéo aprovado pela Reach Surgical, Inc.) deve tentar tomar uma ou mais das seguintes medidas para resolver o problema de interferéncia:

Ajustar a diregdo ou a posicdo do dispositivo que o afecta.

Aumentar a distancia entre este dispositivo e o dispositivo de envio.

Utilize outras fontes de energia (em vez da energia utilizada para afetar o equipamento) para alimentar este equipamento.

Consultar o fornecedor ou o representante de servigo para outras sugestoes.

O fabricante ndo se responsabiliza por qualquer interferéncia causada pelas seguintes situagdes: utilizar outros cabos de interligagdo que ndo os
recomendados; alterar ou modificar este equipamento sem autorizagdo. Alteragdes ou modificagdes ndo autorizadas podem causar a perda de eficacia do
equipamento.

Todos os tipos de equipamento eletrénico podem causar interferéncias electromagnéticas noutros equipamentos através do ar ou de outros cabos a ele
ligados. No utilize dispositivos que possam emitir sinais de RF, tais como teleméveis, transceptores de radio ou produtos de controlo de radio, perto deste
dispositivo, uma vez que isso pode fazer com que o desempenho deste dispositivo ndo cumpra as especificagdes especificadas. Quando esses dispositivos
estiverem préximos deste aparelho, desligue a alimentagdo dos mesmos. O pessoal médico responsével por este equipamento deve dar instrugdes aos
técnicos, doentes e outro pessoal que possa estar proximo deste equipamento para cumprirem integralmente os requisitos acima referidos.

Para atingir plenamente o desempenho EMC especificado, o utilizador deve instalar o produto corretamente de acordo com os passos descritos no manual.
Se houver algum problema relacionado com a EMC, contacte o pessoal de manutengdo aprovado pela Reach Surgical, Inc.

0O Transdutor (com cabo) e o Tesoura Ultrassonicas sdo definidos como a parte aplicada de todo o sistema.

Precauc0es para a instalagdo do produto

0 equipamento pode ser utilizado em ambiente hospitalar, mas ndo inclui salas de blindagem de radiofrequéncia em torno de equipamento cirdrgico de
radiofrequéncia ativo ou onde é colocado equipamento de impacto de ressonancia magnética, porque a intensidade da perturbacdo electromagnética
nestes locais é elevada.

Distancia de separacdo e impacto do equipamento fixo de radiocomunicacdes: a intensidade do campo magnético gerado por emissores fixos, tais como
estacBes de base de telefones sem fios (celulares/sem fios), receptores de radio méveis terrestres, receptores de radio amadores, emissdes de radio AM e
FM e emissdes de TV Geradors, etc., ndo pode ser medida teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores
RF fixos, deve considerar-se a medicdo do campo eletromagnético. Se o valor medido da intensidade do campo magnético no local do dispositivo exceder
o nivel de radiofrequéncia correspondente especificado na "Declaragdo Anti-Interferéncia”, o dispositivo deve ser inspeccionado para garantir que
pode funcionar normalmente. Se forem encontradas condi¢Ges de funcionamento anormais, devem ser consideradas medidas adicionais, tais como a
reorientagdo ou a deslocacdo do equipamento, ou a utilizacdo de uma sala anti-radiofrequéncias.

1) Utilize o cabo de alimentagédo fornecido ou designado pela Reach Surgical, Inc. Os produtos equipados com um plugue de alimentacdo devem ser
conectados a uma tomada elétrica fixa com aterramento de protegdo. Nao utilize qualquer tipo de adaptador ou conetor para ligar a ficha de alimentag&o.
2) Mantenha este dispositivo afastado de outros dispositivos electrénicos tanto quanto possivel.

3) Siga os passos para ligar o dispositivo.

Notas gerais

(1) A especificagdo do cabo.

A utilizagdo de cabos fornecidos pela Reach Surgical, Inc ndo prejudicara o desempenho da CEM deste produto. Se forem utilizados cabos n&o
especificados, o desempenho EMC deste equipamento pode ser significativamente reduzido.

(2) Precauges para modificagdes ndo autorizadas

0 utilizador ndo deve modificar este produto, caso contrario o desempenho EMC deste produto pode diminuir.

A modificagdo do produto inclui as seguintes alteragdes:

a. Cabo (comprimento, material e cablagem, etc.).

b. Instalagéo/localizagdo do equipamento.

c. Configuragdo/componentes do equipamento.

d. Pegas de protegdo do equipamento (abertura/fecho da tampa e pegas de fixagdo da tampa).

(3) Todas as coberturas de protegdo devem estar fechadas durante o funcionamento do equipamento.

Prevé-se que este produto seja utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo e o comprador e o utilizador deste produto devem garantir que
é utilizado neste ambiente eletromagnético.

Desempenho essencial

1. Para a producdo avancada de energia radioeléctrica de alta frequéncia, o sistema deve assegurar que o desvio da poténcia nominal de saida ndo exceda
20% do valor normalizado

2. Para a poténcia de saida bésica de radio de alta frequéncia, o sistema deve assegurar que o desvio da poténcia nominal de saida ndo exceda 20% do valor
normalizado
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Guia e declaragdo do fabricante - EMISSOES ELECTROMAGNETICAS

0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou o utilizador do o dispositivo deve garantir que este é utilizado num ambiente deste tipo.

Ensaio de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacdo

0 dispositivo utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento interno. Por isso, as suas

Emissdes RF CISPR 11 Grupol emissdes de RF sdo muito baixas e ndo é provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos electronicos proximos.

Emissdes RF Classe A As caracteristicas EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo em
zonas industriais e hospitais

Corrente harménica IEC 61000-3-2 | Classe A

AlteragGes de tensdo/FlutuagGes de
tensdo/cintilagéo IEC 61000-3-3

Em conformidade

Guia e declaragdo do fabricante - imunidade electromagnética

0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
O cliente ou o utilizador do dispositivo deve certificar-se de que este é utilizado num ambiente deste tipo

Teste de IMUNIDADE

IEC 60601 nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdo

Eletrostatica
descarga (ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto de + 8 kV
+2,4,8,15kV ar

Contacto de + 8 kV
+2,4,8,15kV ar

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou ladrilhos de cerdmica.
Se os pavimentos forem revestidos com material sintético,
A humidade relativa deve ser de, pelo menos, 30 %.

Transitorios eléctricos |2 Kvparal

rapidos/explosdo

alimentagdo eléctrica

inhas de

+2KkV para linhas de
alimentagdo eléctrica

A qualidade da corrente eléctrica deve ser a de um ambiente comercial

IEC 61000-4-4 +1kV para/linhasde +1kV parallinhas de ou hospitalar tipico.

entrada/saida entrada/saida
Sobrecarga +1kVlinha(s) alinha(s) [+ 1kVlinha(s)alinha(s) |Aqualidade da corrente eléctrica deve ser a de um ambiente comercial
IEC 61000-4-5 +2 kV linha(s) para a terra [+ 2 kV linha (s) para a terra | ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
curto-circuito
interrupgdes

nas linhas de entrada da

0% UT;0,5cicloa0°,45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
e315°

0% UT; 1 cicloe 70 % UT;
25/30 ciclos

0% UT; 0,5 ciclo A0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
e315°

0% UT; 1cicloe 70 % UT;
25/30 ciclos

Aqualidade da corrente eléctrica deve ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador do equipamento de ultra-sons cirrgico
0 equipamento requer um funcionamento continuo durante as
interrupgdes da rede eléctrica, recomenda-se que o equipamento de

ultra-sons cirtrgico

fonte de alimentagdo
IEC 61000-4-11

Monofasico:
0% UT; ciclo 250/300

ao®

Monofésico: a 0°
0% UT; ciclo 250/300

0 equipamento deve ser alimentado por uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou por uma bateria.

Frequéncia de poténcia
(50/60 Hz)

Campo magnético

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Frequéncia de poténcia magnética
devem estar no nivel carateristico.
De uma localizagdo tipica num ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Guia e declaragdo do fabricante - imunidade electromagnética

0 dispositivo destina-se a ser aplicado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.
0O cliente ou o utilizador do dispositivo deve certificar-se de que este é utilizado num ambiente deste tipo

IMUNIDADE teste

Ensaio [EC 60601 nivel

Conformidade nivel

Ambiente eletromagnético orientacdo

RF conduzida 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3V
6V em bandas ISM
entre 0,15 MHz e
80 MHz
RF irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz

80%AM a1 kHz

ComunicagBes RF portateis e moveis

0 equipamento ndo deve ser utilizado mais perto de qualquer parte do dispositivo,
incluindo cabos, do que a distancia de separagdo recomendada calculada a partir da
equacdo para a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada

d :{ﬁ}ﬁ
V1
35
d :{E}/ﬁ 80MHz a 800MHz

d :[é}/? 800MHz a 2,7GHz

em que P é a poténcia nominal maxima de saida

do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a distancia
de separagdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, determinadas por um estudo
eletromagnético do local3, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama
de frequéncias.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamentos marcados com o
simbolo seguinte:

(@)

O ENCLOSURE PORT dos EQUIPAMENTOS e SISTEMAS ME deve ser ensaiado de acordo
com o especificado no quadro 9 da norma CEI 60601-1-2, utilizando os métodos de ensaio
especificados na norma CE| 61000-4-3.

Distancias de separagdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagdes RF portateis e mdveis e os dispositivos.

Sistema de gerador para tesoura ultrassonica destina-se a ser aplicado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF irradiadas sdo
controladas. O cliente ou o utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis (transmissores) e o dispositivo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de

comunicagdes.

Poténcia de saida maxima nominal
do transmissor (w)

Distancia de separac&o de acordo com a frequéncia do transmissor /m

150 kHz a 80 MHz

a-[22)vp

i

80 MHz a 800 MHz

EL

a-[2]e

800 MHz a 2,7 GHz

d:[é}/ﬁ
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0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 1.17 1.17 2.33

10 3.69986 3.69986 7.36811
100 117 11.7 23.3

NOTA: Estas directrizes podem n3o se aplicar em todas as situa¢des. A propagacdo electromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas,
objectos e pessoas.

.~ 2 .
Condicoes tecnicas

Componentes necessarios para o funcionamento do sistema: Instrumento electrocirdrgico, Transdutor, Pedal Ultrassénico, Pedal Eletrocirdrgico, Tesoura
Ultrassdnicas ou Pegas de mdo para eletrocirurgia, Conector bipolar electrocirdrgico Instrumento bipolar.

Consultar a descri¢do do produto para este componente.

Ultrassom: @ Peca aplicada do tipo CF; electrocirirgica bipotar{ E } Peca

aplicada do tipo CF a prova de desfibrilhagdo

Grau de protecdo contra choques eléctricos

Grau de protecdo contra choques eléctricos Classel

Gerador a infusGes nocivas

Equipamento normal

Grau de protecdo contra a entrada nociva de dgua

Pedal de controlo: IP68

Categoria Gestdo

Classe Ilb

Requisitos dos pardmetros do modo de ultra-sons:

Tens&o de alimentag&o: 100-240V

Frequéncia de alimentag&o: 50Hz/60Hz
Poténcia de entrada: 400VA

Poténcia de entrada

Requisitos dos pardmetros do modo de ultra-sons:

54 kHz - 57 kHz
25um~110 pm

Frequéncia de excitagdo
Excursdo de vibragdo da ponta primaria

Tesoura Ultrassénicas ponta da superficie de saida acUstica principal
Produto:

1,53~2,75 mm2

Actstica de reticulagdo secundaria na ponta Tesoura Ultrassonicas

Area de saida: 19.32~35.88 mm2

Som de saida derivado na ponta Tesoura Ultrassénicas na ponta de

referéncia Amplitude primaria Poténcia =30W

Independentemente da carga, a frequéncia de excitagdo é automaticamente
ajustada de forma continua.

N&o inferior a 2,5

Tipo de controlo de frequéncia do sistema

indice de reserva de energia
Requisitos dos pardmetros electrocirdrgicos:

Frequéncia de trabalho 400KHz + 5%
Tensdo maxima de saida <250V

Modo bipolar avangado Corrente maxima de saida <5.5A

Modo bipolar basico Corrente maxima de saida <22A
Tensdo maxima de saida pico a pico <500Vpk
Fator de pico 1.6+0.4

Bipolar avancado de radiofrequéncia: 270 W

Poténcia nominal Radiofrequéncia Bipolar basico: 95W

Bipolar avangado por radiofrequéncia: 30Q

Carga nominal Radiofrequéncia Bipolar bésica: 200Q

Temperatura: 10°Ca30°C
CondigBes ambientais de funcionamento Humidade relativa: < 70%

Gama de pressdes atmosféricas: 800 hPa a 1060 hPa

Temperatura: -30 ° C a + 55 ° C (Gerador, interrutor de pé, adaptador)
Temperatura: -10 ° C a + 55 ° C (Tesoura Ultrassonicas)

Humidade: < 80%

Gama de pressdes atmosféricas: 800 hPa a 1060 hPa

A data de fabrico pode ser determinada pelo niimero de série no painel traseiro do Gerador.
Conformidade com os requisitos de certificagdo CCC

Corrente nominal: 10A

CondigGes de transporte e armazenamento

Data de fabrico

Cabo de alimentagdo

Determinado pela pega de m&o Transdutor e pelo Tesoura Ultrassénicas utilizado. Para obter informagdes
sobre a taxa de persisténcia, consultar os documentos aplicaveis Tesoura Ultrassdnicas e
Instrugdes da peca de mo Transdutor ou Capitulo 7 - Avisos e precaucdes.

Fusivel ¢5 * 20 T8BAH250V
Peso (sem embalagem) Gerador: nominal 8 kg
Volume total OP9 Gerador: (comprimento * largura * altura): 34 cm-34 cm-16 cm

Taxa de persisténcia

Alguns componentes internos do Gerador, o interrutor de pé e o cabo do interrutor de pé contém chumbo.
De acordo com as normas locais

Requisitos e regulamentacdo para a eliminac3o. Eliminar as baterias de acordo com as praticas adequadas
de eliminagdo de residuos.

Disposicdo
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Classificagdo AP/APG N&o se trata de equipamento AP/APG.
Vida Gtil: Vida atil: 7 anos

Versdo da versdo do software V01.01

Forma de onda de saida bipolar
Curva poténcia-carga de saida bipolar avancada

Advanced Bipolar Power-Load Curve

Power(W)
1000
100
10
i Load(Q)
1 10 100 1000
LIMITE DA CURVA DE POTENCIA Saida maxima: 270[W]
Carga (Q) Limite inferior Nominal Limite superior
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Curva de poténcia nominal de 270 watts de saida a carga nominal, de acordo com o limite de corrente/tensdo do medidor de curva de poténcia. A curva de
poténcia representa o envelope que varia em condi¢8es de funcionamento.

Curva basica de saida bipolar em carga e poténcia maxima

Power(W) Basic Bipolar Full Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000

266



Limite da curva de poténcia méaxima [W]: Poténcia maxima 95 Watts

Carga (Q) Limite inferior Nominal Limite superior
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
Curva basica de meia carga de saida bipolar
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Limite da curva de meia poténcia [W]: Poténcia méaxima 50 Watts
Carga (Q) Limite inferior Nominal Limite superior
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
Poténcia de saida vs. defini¢des de p para poténcia em bipolar normal
Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar:
Power (W)
20
80
70
60
50
40
30
20
10
0
—)
0 10 20 30 40 50 60 70 80 popkd 100
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Poténcia de saida vs. valor de ajuste de poténcia para bipolar normal [W]; Carga: 200Q

Poténcia definida (W) (L‘;vr?ite inferior da poténcia de saida Poténcia nominal (W) (L\iNrr)ﬂte superior da poténcia de saida
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

Servigo e garantia

A Reach Surgical, Inc. garante que este produto estd livre de defeitos de material e de fabrico sob utilizagdo normal e manutenc&o preventiva durante o
periodo de garantia especificado abaixo. A obrigacdo da Reach Surgical ao abrigo desta garantia limita-se a reparar ou substituir, a seu critério, qualquer
produto ou peca defeituosa que tenha sido devolvida a Reach Surgical, Inc. ou ao seu Distribuidor autorizado dentro do periodo de garantia aplicavel e que
seja considerada defeituosa para satisfagdo da Reach Surgical. Esta garantia n&o se aplica a produtos ou pegas que tenham sido:

o Afetado negativamente devido a utilizagdo com dispositivos ndo autorizados fabricados ou distribuidos por partes ndo autorizadas pela Reach Surgical,

Inc.

e Reparados ou alterados fora da fabrica da Reach Surgical, se afectarem a estabilidade ou fiabilidade do dispositivo, conforme determinado pela Reach
Surgical.

® Sujeito a utilizagdo incorrecta, negligéncia ou acidente.

e Utilizado de forma incompativel com a concegdo, pardmetros de utilizagdo, instrugdes e directrizes do produto ou com as normas funcionais,
operacionais ou ambientais aceites pela industria para produtos semelhantes.

Periodos de garantia

Conector de energia bipolar basico (OP-BPC): 1 ano para componentes e mdo de obra.
Gerador (OP9): 1 ano para componentes e méo de obra.
Interruptor de pé/cabo de alimentac&o: 1 ano para componentes e mdo de obra.

Esta garantia é o recurso exclusivo para o comprador original e substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo garantias
de comercializagdo e adequagdo a um determinado fim. A Reach Surgical, Inc. ndo sera responsavel por quaisquer danos especiais, acidentais ou
consequenciais, incluindo danos resultantes da perda de utilizagdo, lucros, negdcios ou boa vontade, exceto conforme expressamente previsto na lei
aplicavel.

A Reach Surgical, Inc. ndo autoriza qualquer pessoa a assumir qualquer responsabilidade adicional em relagdo a venda ou utilizagdo dos seus produtos.
N&o existem garantias que se estendam para além dos termos aqui indicados.

A Reach Surgical, Inc. reserva-se o direito de efetuar alteragdes aos seus produtos sem incorrer em qualquer obrigacdo de aplicar retroativamente essas
alteragBes a produtos previamente vendidos ou fabricados.
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Prezentare generala

Va rugdm sa cititi cu atentie urmatoarele informatii inainte de a utiliza acest dispozitiv. Acestea oferd instructiuni importante cu privire la functionarea
corects, riscurile potentiale si posibilele deteriorari ale produsului sau ale persoanelor. Tn cazul oricérei situatii anormale, respectati instructiunile
specificate pentru a preveni vatdmarea dumneavoastra sau deteriorarea echipamentului. Nerespectarea acestor instructiuni poate avea ca rezultat
compromiterea sigurantei, performantei, garantiei sau intretinerii, pentru care producatorul nu poate fi tras la raspundere. Va rugam sa cititi si instructiunile
pentru Transductor si Foarfece cu ultrasunete inainte de a utiliza dispozitivul.

Acest document este conceput pentru a va ajuta la utilizarea acestui dispozitiv. Nu este o referinta pentru tehnicile chirurgicale.

Conventii standard utilizate: Mentiuni de precautie, AVERTISMENT si note

V& rugdm sa tineti cont de urmétoarele declaratii, clasificate ca ATENTIE, AVERTISMENT sau NOTA, care oferd indruméri esentiale pentru a finaliza sarcinile
n sigurantd si in mod riguros. Aceste declaratii pot fi gasite in intreaga documentatie si trebuie citite nainte de a trece la urmatorul pas dintr-o procedura.
AVERTISMENT: Aceastd mentiune evidentiaza o procedurd, o practica sau o conditie de functionare sau de intretinere care, dacd nu este respectata cu
strictete, ar putea duce la vatamari corporale sau la pierderea vietii.

ATENTIE: Aceastd mentiune avertizeaza utilizatorul cu privire la o situatie potential periculoasa care, dacd nu este evitatd, poate duce la ranirea usoara
sau moderata a utilizatorului sau a pacientului, precum si la deteriorarea echipamentului sau a altor bunuri. Poate servi, de asemenea, drept avertisment
Tmpotriva practicilor nesigure. Aceasta include precautiile necesare pentru utilizarea sigura si eficientd a instrumentului si grija necesara pentru a preveni
daunele rezultate din utilizarea corecta sau necorespunzatoare.

NOTA: Aceasts afirmatie indic3 o practica de operare sau o conditie care este esentiald pentru executarea eficients a unei sarcini.

Descriere

Instrumentul electrochirurgical ENER REACH (denumit in continuare "dispozitivul") este utilizat in salile de operatii medicale pentru proceduri chirurgicale
de tdiere, coagulare a tesuturilor umane si ligaturarea vaselor. Acesta dispune de doua sloturi separate: unul pentru energia ultrasonica si celalalt pentru
iesirea formei de unda de frecventa radio.

in modul de radiofrecventd, Generator furnizeazi diferite scheme de energie in functie de instrumentul/dispozitivul de electrochirurgie conectat. Atunci
cand este conectat un instrument bipolar avansat, Generator livreaza forme de unda de radiofrecventa pentru sigilarea vaselor arteriale si venoase, a
limfaticei si a fasciculelor de tesut cu diametrul de pana la 7 mm. Atunci cand este conectat un instrument bipolar de baza, este emisa energie de putere
constantd pentru tdierea si coagularea tesuturilor moi.

n modul de iesire a energiei ultrasonice, utilizind TRA6 Transductor in combinatie cu Bisturiu de unica folosinta cu ultrasunete CH45PD, CH36PD, CH23PD,
CH14PD, dispozitivul taie tesuturile moi care necesita controlul sangerarii si daune termice minime si sigileaza vasele cu un diametru maxim de 5 mm.
Atunci cand este conectat cu Foarfece cu ultrasunete de unica folosinta SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 si SRE45, dispozitivul taie
tesuturile moi care necesitd controlul séngerarii si daune termice minime si sigileaza vasele cu un diametru maxim de 7 mm.

Utilizare preconizata

Dispozitivul furnizeazd energie de radiofrecventa pentru a actiona piesele de mana electrochirurgicale care sunt destinate s fie utilizate pentru a tdia si
sigila vasele si pentru a tdia, apuca si diseca tesuturile.

In plus, Generator furnizeaza putere ultrasonica pentru a actiona instrumentele chirurgicale cu ultrasunete care sunt indicate pentru inciziile tesuturilor
moi atunci cand se doreste controlul sangerarii si o leziune termicd minima.

Indicatii

Dispozitivul furnizeaza energie de radiofrecventa pentru a actiona piesele de mana electrochirurgicale care sunt utilizate in timpul operatiilor deschise sau
laparoscopice n chirurgia generald, pediatricd, ginecologicd, urologicd, toracicd pentru a tdia si sigila vase de pana la 7 mm inclusiv si pentru a taia, apuca
si diseca tesuturi.

In plus, Generator furnizeaza energie pentru a actiona instrumentele chirurgicale cu ultrasunete care sunt indicate pentru inciziile tesuturilor moi atunci
cand se doreste controlul sangerarii si o leziune termica minima. Instrumentele chirurgicale cu ultrasunete pot fi utilizate ca adjuvant sau inlocuitor al
electrochirurgiei, al laserelor si al bisturiului de otel pentru tdierea si/sau coagularea tesuturilor in interventiile chirurgicale deschise sau laparoscopice in
chirurgie generala, pediatrica, ginecologica, urologica, toracica, precum si pentru sigilarea si sectionarea vaselor limfatice.

Utilizatorul vizat

Dispozitivul este destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii pentru aplicatii chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat
Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un spital.

Populatia de pacienti prevazuta

Acest dispozitiv este potrivit pentru pacientii cu vérsta de 3 ani si peste care necesita proceduri chirurgicale care implica incizii ale tesuturilor moi cu control
al sangerarii si leziuni termice minime.

Beneficiu clinic

Dispozitivul poate fi utilizat in sigurantd si in mod eficient pentru ligatura si divizarea vaselor, a pachetelor de tesuturi si a limfatice.

Contraindicatii

Acest dispozitiv este contraindicat pentru inciziile osoase, ocluzia tubard contraceptiva si procedurile de coagulare. De asemenea, nu este destinat utilizarii
n neurochirurgie.
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Compozitia sistemului

H

[01]Piese de mana pentru electrochirurgie [02]OP9 Generator
[03]Pedala ultrasunete [04]Pedala electrochirurgical
[05]Transductor [06]Foarfece cu ultrasunete
[07]Convertor bipolar pentru electrochirurgie

[01] Piesa de mana electrochirurgicala

Piesa de mana electrochirurgicald, conectatd la un Generator, este operata de chirurg in timpul procedurii. Aceasta aplica energie electrochirurgicald RF pe
tesutul dintre cele Falci pentru a coagula sau sigila. Instrumentul include, de asemenea, o lama pentru divizarea tesutului. Model: 0SA23, OSA37, OSA44.
Consultati instructiunile pentru informatii detaliate.

[02] OP9 Generator

Aparatul Generator furnizeaza atat energie electrochirurgicald, ct si energie de terapie cu ultrasunete prin porturi de conectare a instrumentelor separate.
Acesta este alcatuit dintr-un sasiu, o carcasd, o placa electronicd, un ecran tactil LCD, un comutator de alimentare si interfete pentru conectarea accesoriilor.
Model: OP9

[03] Pedala ultrasunete

Utilizat pentru a controla iesirea pornit/oprit a energiei ultrasonice cu doud comutatoare ("MIN" si "MAX"). Model: OP-FSD

[04] Pedala electrochirurgical

Utilizat pentru a controla iesirea de energie de naltd frecventd cu un singur comutator.

Model: OP-FSS

[05] Transductor

Transductor converteste energia electricd de la un Generator compatibil in miscare mecanica pentru lamele instrumentului. Este un instrument reutilizabil,
cu o durata de viata limitatd. Aparatul Transductor este nesteril si trebuie sterilizat conform instructiunilor inainte de utilizare. Consultati instructiunile TRA6
Transductor pentru informatii detaliate.

Model: TRA6.

[06] Foarfece cu ultrasunete

Foarfece cu ultrasunete utilizeaza miscarea mecanica de la Transductor si furnizeaza energie ultrasonica pentru taierea sau coagularea tesuturilor. Trebuie
sa se acorde atentie, deoarece vibratia mecanica nu este detectabila si ar putea afecta in mod neintentionat zone care nu sunt vizate. Aparatele Foarfece
cu ultrasunete sunt sterilizate cu oxid de etilena. Daca termenul de valabilitate este depasit sau daca ambalajul de sterilizare este deteriorat, Foarfece cu
ultrasunete nu trebuie utilizat si trebuie eliminat. Consultati instructiunile de utilizare ale Foarfece cu ultrasunete pentru informatii detaliate.

Urmatoarele Foarfece cu ultrasunete sunt compatibile cu OP9 Generator:

Seria PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Seria SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Seria SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Conector bipolar pentru electrochirurgie

Utilizat pentru a conecta Instrumente electrochirurgicale bipolar de baza la Generator pentru coagularea tesuturilor.

Model: OP-BPC

Generator Panou frontal

£ REACH SURBICAL
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[01] Soclu electrochirurgical

Utilizat pentru a conecta conectorul bipolar avansat Instrumente electrochirurgicale sau conectorul bipolar pentru electrochirurgie.
[02] Transductor priza

Conecteaza Transductor la Generator.

[03] Ecran tactil LCD

Afiseaza informatii despre sistem si serveste drept interfata pentru reglarea comenzilor si a setarilor.

[04] Butonul de pornire

Apdsati pentru a porni Generator; apasati si mentineti apasat pentru a-l opri.

Generator Panou spate

@ ®
[05] Priza electrochirurgicala pentru intrerupator de picior
Priza rotunda pentru conectarea comutatorului de picior electrochirurgical.

[06] Soclu pentru ul de picior cu
Priza rotunda pentru conectarea intrerupatorului cu ultrasunete cu picior.

[07] Priza de alimentare

Conecteaza cablul de alimentare la Generator.

[08] Port de egalizare a potentialului

Tn cazulin care impamantarea prizei de alimentare este incert, acest port permite conectarea la pimantul protejat.
[09] Interfata de expansiune

Se utilizeaza pentru extinderea functiilor si pentru intretinere.

[10] Gaura de montare

Instructiuni de utilizare
Consultati instructiunile furnizate pentru mediul de operare.

Despachetarea

V& rugdm sa urmati instructiunile de mai jos la primirea componentelor.
® Verificati daca exist3 deteriordri vizibile in timpul transportului. In cazul in care se constati deteriordri, contactati Reach Surgical, Inc. sau agentul local
pentru asistenta.

Componentele incluse in (Pentru specificatii tehnice detaliate si coduri de produs, consultati capitolul "Conditii tehnice ale sistemului"):

Model Descriere Componenta

OP9 Generator Generator, Cablu de alimentare, Instructiuni
TRA6 Transductor Transductor cu cablu

OP-FSD Comutator cu ultrasunete pentru picior /

OP-FSS Comutator bipolar cu piciorul /

OP-BPC Conector de baza pentru energie bipolara /

Precautii de siguranta
e in timpul inspectiei echipamentului, tineti cap&tul distal al instrumentului departe de alte aparate, de cAmpurile chirurgicale, de pacient sau de orice

alte obiecte pentru a evita ranirea.
® Implementati masurile de sigurantd necesare in prezenta vaporilor, respectand procedurile si reglementarile spitalului.

Energie cu ultrasunete cu PD Seria Foarfece cu ultrasunete

e Conectati Transductor, comutatorul de picior si seria PD Foarfece cu ultrasunete la Generator.

Dupa ce ati trecut testul Transductor si Foarfece cu ultrasunete, reglati nivelul de putere (1-5) cu ajutorul pictogramelor +/- de pe ecranul LCD.
Apasati butonul "Min" de pe Foarfece cu ultrasunete sau pedala Min de pe pedala pentru a activa energia ultrasonica la nivelul de putere presetat.
Apasati butonul "Max" de pe Foarfece cu ultrasunete sau pedala Min de pe pedala pentru a livra nivelul maxim de putere a energiei.

Eliberati cheia sau intrerupdtorul de picior pentru a opri productia de energie.

Energie cu ultrasunete cu SRB/SRE Seria Foarfece cu ultrasunete

@ Dupa ce ati trecut testul Transductor si Foarfece cu ultrasunete, reglati nivelul de putere (1-5) cu ajutorul pictogramelor +/- de pe ecranul LCD.
Apasati butonul Buton Energie de pe instrument sau butonul Min de pe pedala pentru a activa energia ultrasonica la nivelul de putere presetat.
Apasati butonul Buton Energie cu Hemostaza avansata de pe instrument pentru a activa modul Advanced Hemostasis.

Eliberati butonul de pe Foarfece cu ultrasunete sau butonul de pe Pedala pentru a opri furnizarea de energie.
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Energie bipolara electrochirurgicala cu instrumente bipolare avansate

Afisajul LCD afiseaza pictograma bipolard avansata si pictograma de control manual reglabil.
Trageti de Parghie de pe instrument sau apasati pedala de pedald pentru a activa frecventa radio.
Aparatul Generator va opri iesirea de energie atunci cand inchiderea este finalizatd, indicatd de pictograma completa de pe ecran.
Tn cazul in care ligatura este incomplets, se va auzi un semnal sonor de avertizare si se va afisa o pictogram de avertizare.

Energie electrochirurgicala bipolara cu instrument electrochirurgical bipolar

Ecranul LCD afiseaza valoarea puterii, pictogramele reglabile si barele nivelului de putere.
Setarile de putere variaza de la 1-95 watji, cu cresteri reglabile.

Apasati butonul de pe comutatorul manual sau pedala de pedala pentru a activa frecventa radio.

L]
L]
® Selectati setarea de putere de iesire dorita: Low (15 wati), Medium (30 wati) sau High (60 wati).
L]
L]

Eliberati butonul pentru a dezactiva iesirea de energie.

Recomandari de setare

Setdri de efect |Gama de setari de putere | Aplicatie clinica Dispozitiv optimizat
Scizut 1-15 wati Cum ar fi nervii / coloana vertebrala, mainile si chirurgia - Dispozitive cu supr?fete mai mici
faciala - Forceps cu micro varf (0,4 - 2,2 mm)
- Dispozitive cu suprafatd medie
Mijlocul 16-40 wati Cumarfi co_agularea_m_t\mpulcapulul/gatu\m,coloane\ - Forceps cu micro va»rf(l_,O-Z,Z mm)
> vertebrale si anatomiei. - Forceps laparoscopic mic cu cap plat
- Foarfecd bipolara
45-95 wati Cum ar fi chirurgia capului/ gatului si chirurgia plastica - Dispozitive cu suprafete mari
Mare - . . " o L
(cresteri de 5 wati) (similar cu efectul mediu, dar cu efect mai rapid) - Forceps laparoscopic mare cu cap plat

NOTA: Acest dispozitiv nu este compatibil cu electrodul neutru.
NOTA: Foarfece cu ultrasunete si bisturiul electric RF sunt piese aplicate in contact cu pacientul

Utilizarea Generator

Porniti

ispozitivul
e Sistemul este gata de functionare dupa ce a fost pornit. Atunci cdnd Generator este conectat la reteaua de alimentare si cand lumina intrerupatorului de

asteptare este aprinsa, sistemul este gata de utilizare.
® Dupd apasarea butonului Standby, se va afisa urmatoarea imagine:

® Daca nici un Transductor sau Foarfece cu ultrasunete nu este conectat la Generator sau dacd acestea sunt conectate incorect, se va afisa urmatoarea

imagine:

Utilizarea instr

REACH SURGICAL, INC,

ului cu ultr te (Tr:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound B

si Foarfece cu ultrasunete)

Atunci cand sunt detectate Transductor si Foarfece cu ultrasunete, se va afisa urmatoarea imagine.

NOTA: daci durata de utilizare rimas3 a Transductor este mai mic& de 10, se va afisa urm3toarea imagine. V& rugdm s& acordati atentie numarului de

Identifying Transducer & Shear

utilizari ramase, deoarece Transductor trebuie inlocuit atunci cdnd numarul a devenit zero.
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Transducer is limited since EOL

Please change another transducer.

Confirm

in continuare, va fi afisats urmatoarea imagine; vi se va cere sa apasati orice buton de pe Foarfece cu ultrasunete pentru a incepe testul Foarfece cu
ultrasunete cu Falci deschis.

Activate shear with jaw op
run shear test

=

Apasati orice buton si se va afisa urmatoarea imagine.

Testing Transducer & Shear

Cand testul Transductor esueaza, se afiseaza urmatoarea imagine:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Atunci cand testul Foarfece cu ultrasunete esueaza, se afiseazd urmatoarea imagine

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Atunci cand testul Transductor si Foarfece cu ultrasunete trece, se va afisa urmatoarea imagine:
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Energy Ready

Ultrasonic

Urmatorul ecran de lucru va fi afisat la conectarea Foarfece cu ultrasunete fara functia Advanced Hemostasis.

ADVANCED

Modul de iesire va fi evidentiat atunci cand este activat.
Utilizarea instrumentului electrochirurgical
Atunci cand sunt detectate Transductor si Foarfece cu ultrasunete, se va afisa urmatoarea imagine.

Identifying Instrument

Energy Ready

Bipolar

274



La conectarea la un instrument bipolar avansat se va afisa urmatorul ecran de lucru.

Utilizarea instrumentului electrochirurgical si Foarfece cu ultrasunete

Va rugam sa retineti ca atunci cand Generator este conectat atét la un instrument electrochirurgical bipolar, cat si la un Foarfece cu ultrasunete, sistemul
functioneaza intr-un mod cu ecran divizat pentru a afisa starea curenta. Dispozitivul care are prioritate va fi primul care va activa energia. Aceasta stare de
ecran divizat este prezentatd mai jos:

Setari de sistem
Pentru a accesa setarile sistemului, faceti clic pe pictograma de setari situata in coltul din stanga sus al ecranului. Sunt disponibile urmatoarele optiuni de
setare a sistemului:

- System Settings

Limba: Daca faceti clic pe elementul Language (Limba), se va afisa ecranul de selectare a limbii:
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+~ System Language

English Espafiol

i3 Portugués

Frangais
Deutsch =204

Italiano pyccknin

Configuratia utilizatorului: Daca faceti clic pe elementul User Configuration (Configurare utilizator), se va afisa ecranul de configurare a utilizatorului:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change

RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Preferinte de sistem: Daca faceti clic pe elementul System Preferences (Preferinte sistem), se va afisa ecranul cu preferintele sistemului:

- System Preferences

Display Brightness

ilg} Audio Volume

Date/Time Setting

Informatii despre sistem: Faceti clic usor pe elementul System Info pentru a afisa ecranul cu informatii despre sistem:
€  System Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XXXXXXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnosticare: Daca faceti clic pe elementul Diagnostics (Diagnosticare), se va afisa ecranul de diagnosticare:

Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag

Transducer & Shear Test
RF Circuit Test

System Log

Pentru a iesi din setdrile sistemului si a reveni la modul de asteptare al sistemului, ap&sati pictograma "Return" (intoarcere) situata in coltul din stnga sus
al ecranului.
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Oprirea sistemului

Urmati pasii de mai jos pentru a opri sistemul in siguranta:

Apasati butonul de asteptare: Localizati butonul Standby de pe Generator si apasati-l pentru a initia procesul de oprire.

Deconectati Transductor si Foarfece cu ultrasunete: Deconectati cu grija Transductor si Foarfece cu ultrasunete de la sistem. Consultati instructiunile de
operare pentru manipularea corectd a Transductor si Foarfece cu ultrasunete.

Curétarea: Curtati Generator, comutatorul de picior si Transductor in conformitate cu procedurile specificate in capitolul "intretinere".

Depanare

Aparatul Generator incorporeaza diverse semnale de alerta si coduri de eroare pentru a ajuta la identificarea si diagnosticarea defectiunilor componentelor.
Este important de retinut ca aceste semnale si coduri sunt concepute pentru a sprijini judecata si observatia clinica, mai degraba decat pentru a le inlocui.

Alerta sonora

Starea de lucru Tip de sunet Cauza posibila si actiune
Sunet normal /
Stare de — - —— - — - —
autoverificare Sunet anormal Afost detectat?o defectiune hardware. Va rugam sa contactati producatorul pentru asistenta
pentru reparatii.
Nivel maxim de sunet /
Sunet de nivel minim /
Foarfece cu ultrasunete a intrat in contact cu un tesut excesiv. Reduceti contactul tesutului cu
Utilizarea Foarfece cu ultrasunete. Daca persista un sunet continuu, indepartati cu grija orice tesut care se
instrumentului cu | Sunet anormal poate acumula in jurul capatului Foarfece cu ultrasunete.
ultrasunete A fost detectata o defectiune la Transductor si/sau Foarfece cu ultrasunete. Va rugdm sa va
adresati producdtorului sau sa contactati serviciul de asistentd pentru asistentd suplimentara.
Sunet AVANSAT /
Sunetul ITS /
Ton de avertizare bipolard avansata |/
Sunet bipolar normal /
Activarea Taiere nereusitd: in cazul in care tesutul contactat de instrument nu indeplineste cerintele de
instrumentului tdiere, reduceti cantitatea de tesut in contact cu instrumentul. Daca tonul de defectiune persistd,

Tndepartati cu atentie orice tesut care se poate acumula la capatul instrumentului.

Defectiune hardware: Aceasta eroare indica o posibild defectiune a circuitului sau a conectorului.
Tn cazul oricrei defectiuni sau erori, se recomanda s consultati producétorul sau s& solicitati
asistenta pentru o indrumare si o rezolvare corespunzatoare.

electrochirurgical |gynet anormal

Coduri de eroare

Platforma energetica Generator este echipata cu un sistem cuprinzator de identificare a defectiunilor care constd in alerte si erori de sistem. Atunci cand
este detectata o defectiune, Generator emite un semnal sonor de avertizare, afiseaza un semnal de avertizare pe panoul de control si afiseaza un cod de
defectiune corespunzator pe ecranul LCD. Urmati pasii descrisi mai jos pentru a rezolva problema:

Tabelul codurilor de eroare

Cod de eroare Mesaj de eroare corespunzator

Avertisment Va rugam sa conectati corect Foarfece cu ultrasunete cu Transductor
Avertisment Asigurati-vd ca Falci sunt deschise in timpul testarii

Avertisment Foarfece cu ultrasunete Eroare detectatd

Avertisment Timpul ramas din Transductor este zero

Avertisment Va rugam sa activati doar un singur buton la un moment dat
Avertisment Va rugam sa reduceti forta aplicata la Foarfece cu ultrasunete
Avertisment Butonul Foarfece cu ultrasunete si pedala de comanda nu pot fi inchise simultan
Avertisment Buton blocat, va rugam sa verificati si sa continuati

Avertisment Reglati Falci sau fixati mai putin tesut

Avertisment Scoateti dispozitivul din tesuturi

Eroare de sistem Eroare de sistem

Eroare de sistem Autoverificare esuata

Daca pe ecran apare o eroare in timpul testarii, efectuati urmatoarele actiuni:

Shear Test Failed

. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

‘ Run Test Again

Or change another shear

® Asigurati-va ca cablul Transductor este introdus complet in directia corecta.
e Verificati dacd Foarfece cu ultrasunete a fost strans corect sau daca s-a acumulat tesut in jurul capatului Foarfece cu ultrasunete. Reglati etanseitatea
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Foarfece cu ultrasunete si indepartati cu atentie orice acumulare de tesut in jurul carcasei Foarfece cu ultrasunete. (in cazul in care testul este initiat
Tnainte de operatiune, asigurati-va ca Foarfece cu ultrasunete este indreptat spre aer. Daca se utilizeaza Foarfece cu ultrasunete, confirmati ca falca de
prindere este deschisa si nu este in contact cu niciun obiect).

® Daca problema persista, luati in considerare inlocuirea Transductor sau Foarfece cu ultrasunete.

e Treceti lamodul de lucru al echipamentului.

NOTA: Este posibil ca Transductor s& nu functioneze corect dacs temperatura sa depaseste limita specificats. in astfel de cazuri, utilizati imediat un alt

Transductor pentru recuperare sau urmati pasii de mai jos pentru a determina cauza erorii si pentru a explora metodele optionale de recuperare:

® Se lasa Transductor sa se raceasca la temperatura camerei timp de cel putin 45 de minute. Aceasta metoda de récire se aplica si in cazul in care
Transductor se incinge dupd o functionare prelungitd la putere mare.

® in cazulin care nu este evidents supraincélzirea Transductor si problema rimane nerezolvats, contactati reprezentantii de intretinere ai producitorului
pentru asistenta.

o in afard de sigurante, nu existd piese care pot fi reparate de citre utilizator in Generator. Pentru orice cerinte de inlocuire sau de service, va rugdm sa
luati legdtura cu personalul de service care este instruit si autorizat de Reach Surgical, Inc. sau cu reprezentantul dvs. local.

Tntretinerea si actualizirile aparatului Generator trebuie efectuate exclusiv de catre personalul de service instruit si autorizat de Reach Surgical.

Ar trebui sa se ia n considerare masuri de precautie in materie de securitate cibernetica pentru a preveni potentialele amenintari. Urmatoarele incidente

prezinta riscuri de securitate cibernetica:

® Acces neautorizat la orice produs care nu este legat de dispozitiv.

® Orice comunicare neautorizata in retea cu dispozitivul.

® Actualizari de firmware sau software care nu au fost autorizate de Reach Surgical.

Tn cazul oricaruia dintre incidentele de mai sus, vd rugdm s3 contactati reprezentantul de vanziri al Reach Surgical, Inc. sau s& contactati direct Reach

Surgical, Inc. la Reachquality@reachsurgical.com.

Intretinere

Curatarea si dezinfectarea conectorului Generator si a conectorului de baza pentru energie bipolara

Curatare

Curatati ecranul LCD Generator si conectorul bipolar de bazi in conformitate cu procedurile si reglementérile spitalului. inainte de curatare, asigurati-vé c&
alimentarea principald a Generator este deconectata si ca cablul de alimentare este scos din unitatea de iesire.

AVERTISMENT: Procedurile de curatare trebuie urmate cu atentie pentru a evita deteriorarea aparatului Generator, provocarea unui soc electric sau crearea
unui pericol de incendiu. Nu varsati sau stropiti lichide pe sau in Generator si nu il scufundati in lichid.

Urmati acesti pasi pentru curatare:

® Pregatiti un detergent cu pH neutru sau un detergent enzimatic cu pH neutru, asa cum este specificat de producatorul detergentului.

® Folosind o carpa curata, moale si imbibata cu o cantitate mica de solutie de curatare, stergeti manual toate suprafetele, inclusiv ecranul Generator.
® Stergeti toate suprafetele cu o carpa curata, moale, inmuiatd in apa calda de la robinet.

® in cele din urm4, stergeti toate suprafetele cu o carp3 curati si moale pentru a va asigura cd sunt uscate.

Dezinfectie

® in cazul in care Generator este contaminat cu singe sau fluide corporale, acesta trebuie dezinfectat inainte de a fi reutilizat. Urmitorii dezinfectanti
chimici au fost validati pentru a fi utilizati pe Generator: alcool izopropilic 70%, hipoclorit de sodiu 6%, peroxid de hidrogen 10%.

e Urmati recomandarile producatorului in ceea ce priveste utilizarea, concentratia si timpul de contact al dezinfectantilor.

® Asigurati-va ca dezinfectoarele sunt configurate si utilizate in conformitate cu instructiunile producatorului.

Curatarea comutatorului de picior

Curatati pedala de comanda si cablul dupd fiecare utilizare folosind urmatoarea procedura:

® Deconectati comutatorul de picior de la Generator.

® Pregatiti un detergent enzimatic cu pH neutru conform instructiunilor producatorului.

® Conectati bine cablul cu intrerupatorul de picior si scufundati-le in solutia de curatare timp de 2 minute.

NOTA: Asigurati-va ca cablul de intrerupétor de picior utilizat pentru a conecta Generator este complet uscat pentru a preveni activarea accidentals.
® Dupa imersie, frecati manual pedala de comanda si cablul cu o perie cu peri moi in solutia de curatare.

e Clatiti temeinic pedala de comanda si cablul cu apd calda de la robinet timp de cel putin 1 minut.

ATENTIE: Pastrati cablul si intrerupatorul de picior bine conectate in timpul clatirii.

® Stergeti toate suprafetele cu o carpa curatd si moale.

AVERTISMENT: Nu utilizati un aparat de curatare cu ultrasunete pentru a curata comutatorul de picior.

AVERTISMENT: Nu porniti sursa de alimentare a aparatului Generator inainte de a conecta cablul de alimentare cu curent alternativ. Asigurati-va ca toate
conexiunile sunt uscate fnainte de asamblare.

Curatarea si dezinfectarea aparatului Transductor

Transductors sunt livrate nesterile si necesita o curatare si o sterilizare temeinica inainte de fiecare utilizare.

Curatarea:

Curatati temeinic transductoarele in conformitate cu urmatoarele etape:

e Clatiti transductorul cu partea cu surub in sus si curatati-l cu o perie cu peri moi cu apa purificatd pana cand nu mai exista pete pe suprafata;

e Transductorul poate fi inmuiat intr-un detergent enzimatic cu pH neutru (ingrediente principale: proteaza, lipaza, amilaza, celuloza, pectinaza si alte

enzime biologice, agent tensioactiv ecologic, factor de prevenire a ruginii si stabilizator) pentru o perioada de pana la 10 minute si la o temperatura

adecvatd de 15 °C~65 °C. Raportul dintre detergent si apa purificatd este de 1:400;

Clatiti transductorul cu partea cu surubul in sus cu apa purificatd, timp de 2 minute;

Curatati Surubul de conectare, suprafata de montare a Bisturiului si Conectorul cu un servetel cu alcool.

Tnmuiati transductorul in alcool medicinal de 75%, tineti- si agitati-l de 30 de ori;

Clatiti transductorul cu partea cu surubul in sus cu apa purificatd, timp de 2 minute.

Nota: Nu se recomanda utilizarea aparatelor de curatare cu ultrasunete pentru transductor.

Uscare:

Temperatura de uscare: 50~70 °C, Timp de uscare: 30 min.

Sterilizarea transductoarelor:

Tn urma etapelor de curétare si de uscare de mai sus, transductorul trebuie sterilizat printr-una dintre metodele enumerate mai jos.

Sterilizare cu abur (121 °C)

® Tecile trebuie instalate Tnainte de sterilizare. Transductorul trebuie sd fie infasurat in timpul sterilizdrii. Introduceti Transductoarele intr-un vas de
sterilizare cu abur la temperaturi inalte pentru sterilizare, cu o temperatura de 121 °C si cu o durata de 30 min.

® Temperatura de uscare: 50~70 °C, Timp de uscare: 30 min.

Sterilizare cu abur (134°C]

e Tecile trebuie instalate Tnainte de sterilizare. Transductorul trebuie sa fie infasurat in timpul sterilizarii. Introduceti Transductoarele intr-un vas de
sterilizare cu abur la temperaturi inalte pentru sterilizare, cu o temperatura de 134 °C si cu o durata de 10 min.

® Temperatura de uscare: 50~70 °C, Timp de uscare: 30 min.
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Teste de siguranta si functionale

Asigurati punerea in aplicare a testelor de siguranta si a testelor functionale pentru Transductor, Generator si comutatorul de picior in conformitate cu
procedurile si reglementdrile spitalului. Pentru testele de siguranta si de functionare ale altor componente utilizate de mai multi pacienti, consultati
instructiunile de utilizare specifice fiecarei componente.

Test de siguranta

Generator: Tehnicienii certificati de spital trebuie sa efectueze un test de curent de scurgere.

Comutator de picior: Inspectati pedala, conectorul de cablu si cablul pentru a vedea dac existi fisuri sau deteriorari. inlocuiti orice components
deteriorata.

Alte componente: Verificati toate celelalte componente conform instructiunilor din instructiunile de utilizare respective.

Test functional

Modul cu ultrasunete

® Pregatiti setul complet de PD Foarfece cu ultrasunete si conectati Transductor conform instructiunilor furnizate in Capitolul Il - Instalarea si functionarea

echipamentului.

Verificati dacd este posibil sa intrati in starea de lucru. Diferite Foarfece cu ultrasunete pot avea interfete de intrare diferite. Consultati partea 1, sectiunea

3din capitolul 2 pentru instructiuni detaliate.

Confirmati afisarea nivelului de putere MIN 3 si a nivelului de putere MAX 5.

Apasati butoanele de marire si micsorare a puterii pentru a va asigura ca nivelul de putere MIN poate fi reglat de la nivelurile 1 la 5.

Porniti aparatul Generator si comutati-l in modul de lucru cu ultrasunete. Verificati conectarea corecta a aparatelor Transductor si Foarfece cu

ultrasunete.

Cu falca deschisa, apasati butonul "MAX" de pe intrerupatorul de picior. Ecranul LCD ar trebui sa afiseze nivelul de putere MAX "5" si ar trebui sa se auda

un ton de activare.

e Cu falca deschisa, apasati butonul "MIN" de pe intrerupatorul de picior. Ecranul LCD ar trebui sa afiseze nivelul de putere MIN si ar trebui sa se auda un
ton de activare.

AVERTISMENT: inainte de a activa sistemul, asigurati-vd cd maxilarul este tinut departe de tesuturi, alte instrumente sau orice alte obiecte pentru a preveni

ranirea utilizatorului.

Modul electrochirurgical bipolar

e Conectati instrumentul electrochirurgical bipolar avansat/instrumentul bipolar de baza in conformitate cu instructiunile.

e Verificati daca sistemul poate intra in interfata de lucru. Modul bipolar de baz ar trebui sa afiseze pictograma "30 power level", in timp ce modul bipolar
avansat ar trebui sa afiseze pictograma "advanced bipolar".

e Atingeti usor tastele de crestere si descrestere a puterii in modul bipolar de bazd pentru a confirma ca nivelul de putere poate fi reglat intre 1 si 95.

Atingeti barele Low, Medium si High pentru a comuta direct intre 15, 30 si 60.

Opriti aparatul Generator si asteptati 5 secunde. Apoi, porniti sursa de alimentare a Generator si asteptati 10 secunde. Verificati daca modul bipolar

de bazd afiseaza interfata "30 power level", iar modul bipolar avansat afiseaza interfata "advanced bipolar". Verificati dacd Generator este activat in

conformitate cu cerintele prestabilite.

® Conectati dispozitivul bipolar avansat si cel de baza Instrumente electrochirurgicale si apasati intrerupatorul unic de picior. Verificati dacd pe panoul de
comanda apar indicatii intermitente privind nivelul de putere si ascultati daca se aude un sunet de activare.

AVERTISMENT: Tnainte de a activa sistemul, este strict interzis s se permita orice contact al Foarfece cu ultrasunete cu tesuturile, alte instrumente sau

orice alte obiecte pentru a preveni ranirea utilizatorului.

Avertismente si precautii

Legate de sistem

e Cititi instructiunile Tnainte de utilizare si respectati ghidurile spitalului privind practica clinica pentru chirurgie cu ultrasunete, electrochirurgie,
ginecologie si laparoscopie.

Dispozitivele minim invazive pot varia de la un producitor la altul. in cazul in care instrumente minim invazive si accesorii de la diferiti producétori
sunt utilizate in acelasi timp ntr-o interventie chirurgicald, verificati compatibilitatea instrumentelor si accesoriilor inainte de operatie si verificati daca
accesoriile introduse Tn corpul uman au o suprafatd aspra, o muchie ascutitd sau o proeminentd care poate cauza riscuri pentru sigurantd.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii numai de cdtre chirurgi instruiti si licentiati. Nu utilizati dispozitive electrochirurgicale decét daca ati fost instruit
n mod corespunzator in utilizarea lor pentru procedura specifica pe care va trebui sa o finalizati. Utilizarea neinstruitd a acestui dispozitiv poate provoca
leziuni grave neintentionate pacientului, inclusiv perforarea intestinului si necroza inconstienta si ireparabila a tesuturilor.

Nu deschideti carcasa Generator fara permisiune pentru a evita posibilele pericole de soc. Orice reparatie si actualizare a instrumentului trebuie
efectuata de catre o persoana de service instruitd si autorizata de Reach Surgical, Inc. Nu utilizati acest instrument in alte scopuri decat pentru interventii
chirurgicale medicale.

0 intelegere temeinica a principiilor si tehnicilor implicate in procedurile cu laser, electrochirurgicale si cu ultrasunete este esentiald pentru a preveni
riscurile de soc si arsura atat pentru pacient, cat si pentru personalul medical, precum si deteriorarea acestui dispozitiv sau a altor dispozitive medicale.
Izolatia electrica sau Tmpamantarea nu trebuie sa fie compromisa. Nu scufundati dispozitivele electrochirurgicale in lichide decét daca designul impune
acest lucru, iar pe etichetd se mentioneaza cd acestea trebuie scufundate.

Chirurgia cu ultrasunete si electrochirurgia sigura si eficientd depind nu numai de proiectarea echipamentului, ci si in mare masura de multi factori
controlati de operator. Pentru a imbunatati siguranta si eficacitatea, cititi, intelegeti si respectati instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
dispozitivul.

e Lafel cain cazul tuturor surselor de energie (electrochirurgicald, laser sau ultrasunete), trebuie sa se ia in considerare riscurile cancerigene si infectioase
pe care le pot prezenta numeroase subproduse tisulare, cum ar fi fumul si aerosolii. Precautiile adecvate, cum ar fi ochelarii de protectie, mastile de
filtrare si echipamentul eficient de evacuare a fumului trebuie respectate atét in procedurile deschise, cat si in cele endoscopice.

Dupa indepartarea dispozitivului, verificati daca tesutul este hemostatic. Daca nu exista hemostaza, trebuie utilizate metode adecvate pentru a obtine
hemostaza.

Este posibil ca produsele fabricate sau distribuite de companii neautorizate de Reach Surgical, Inc. sd nu fie compatibile cu dispozitivul. Utilizarea unor
astfel de produse poate duce la rezultate neasteptate si poate rani utilizatorul sau pacientul.

e Pentru a reduce riscul de interferente, dispozitivul si carcasa trebuie conectate la un circuit de alimentare independent.

Echipamentul nu este adecvat pentru utilizarea in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer sau cu oxigen sau protoxid de azot. Potential de
scanteiere din cauza coliziunii cu alte dispozitive metalice. Scanteile pot aprinde gaze inflamabile, cum ar fi gazele de camp.

Trebuie sa functioneze in intervalul de temperaturd de functionare a mediului ambiant necesar.

Tensiunea de iesire a prizei trebuie s indeplineasca cerintele din Generator (capitolul "Conditii tehnice ale sistemului"). in cazul in care sursa de
alimentare nu este conectata corect, aceasta poate deteriora Generator si poate provoca socuri electrice sau pericole de incendiu.

Nu utilizati prelungitoare pentru a evita riscurile de incendiu.

Nu reduceti tonul de activare la un nivel inaudibil. Tonurile de activare pot fi observate de personalul echipei chirurgicale in timp ce Generator furnizeaza
energie.

e S-ademonstrat ca fumul generat in timpul electrochirurgiei este potential daunator pentru pacienti sau pentru personalul echipei chirurgicale. Sugerati
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o ventilatie adecvata cu un evacuator de fum chirurgical sau alte mijloace.

e Existd unele componente ale aparatului integrat chirurgical cu ultrasunete Generator care sunt livrate nesterile (de exemplu, Transductor). Sterilizati
produsul dupd cum este necesar inainte de a incepe instalarea sistemului. Pentru instructiuni de curatare si sterilizare, consultati fiecare instructiune
relevanta.

® Pentru a evita ranirea utilizatorilor sau a pacientilor, Foarfece cu ultrasunete trebuie sa evite alte dispozitive, cdmpurile chirurgicale, pacientii sau alte
obiecte Tnainte de a apasa butonul de testare si in timpul verificdrii sistemului. Masurile de siguranta in caz de aerosoli (in conformitate cu reglementarile
spitalului) trebuie implementate in metoda de inspectie si testare a sistemului.

® Nu aplicati o presiune prea mare asupra maxilarului pentru a evita inhibarea furnizarii energiei ultrasonice.

® Pentru a evita ranirea utilizatorului, lama trebuie sa evite contactul cu tesutul, alte dispozitive sau alte obiecte inainte de a activa sistemul.

® Daca lichidul este pulverizat sau turnat pe sau in Generator, sau daca Generator este varsat sau varsat in lichid, acesta poate deteriora Generator si poate
provoca socuri electrice sau pericole de incendiu.

® Scanteia si incalzirea asociate cu tehnicile de inchidere a vaselor pot servi ca surse de aprindere. Tifonul si un burete trebuie sd ramana umede. Péstrati
electrozii electrochirurgici departe de materialele combustibile si de mediile bogate in oxigen (02).

® in cazul in care existd deteriorari semnificative la Transductor sau daci unele piese prezintd semne de deteriorare dupa curatarea si dezinfectia de
intretinere, aruncati-le. Piesele deteriorate sunt marcate in mod clar pentru a evita utilizarea gresitd inainte de manipularea ulterioara.

® Deseurile de unicd folosinta si deseurile electronice trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile spitalului si nu trebuie aruncate la voia
intdmpldrii pentru a evita poluarea mediului.

e Evitati sa folositi Generator in apropierea sau suprapus pe alte echipamente. Daca este necesara utilizarea adiacenta sau suprapusa, monitorizati
Generator si alte echipamente pentru a asigura functionarea corecta.

e Dispozitivul nu contine piese care pot fi reparate de operator. Pentru service, contactati reprezentantul de vanzari Reach Surgical sau personalul de
service.

e Verificati toate dispozitivele conectate la sistem si conexiunile Tnainte de utilizare. Validati daca dispozitivul functioneaza conform destinatiei. O
conexiune necorespunzatoare poate duce la formarea de arcuri electrice, scantei, functionarea defectuoasa a dispozitivului sau rezultate chirurgicale
neintentionate.

® Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie sa fie conectat numai la o sursé de alimentare cu pamant de protectie.

e Pistrati o distantd cat mai mare intre Generator si alte dispozitive electronice (de exemplu, monitoare). Nu incrucisati sau legati firele electrice de
dispozitivele electronice. Aparatul Generator poate provoca interferente cu alte dispozitive electronice.

e Sistemul trebuie utilizat cu prudenta in prezenta stimulatoarelor cardiace interne si externe. Interferentele cauzate de utilizarea Instrumente
electrochirurgicale pot face ca stimulatorul cardiac sa intre intr-o stare asincrona sau sa impiedice complet functionarea stimulatorului cardiac. Atunci
cand dispozitivele de electrochirurgie sau de sigilare a tesuturilor sunt destinate utilizarii la pacientii cu stimulatoare cardiace, contactati producatorul
stimulatorului cardiac sau departamentul de cardiologie al spitalului pentru informatii suplimentare.

® Aveti grija daca stivuiti instrumente deasupra Generator sau dacd plasati Generator deasupra instrumentelor electrice. Aceasta este o configuratie
instabild si nu asigurd o récire adecvata.

® in cazulin care Generator esueazs, aceasta poate cauza intreruperea operatiei. Trebuie s fie disponibil un sistem de rezerva.

® in cazulin care reglementrile locale o cer, Generator trebuie conectat la conectorul echipotential al spitalului cu ajutorul unui cablu echipotential.

® in cazul in care sistemul si echipamentul de monitorizare fiziologicd sunt utilizate simultan pe acelasi pacient, orice electrod de monitorizare trebuie s3
fie plasat cat mai departe posibil de instrument.

® [nmodul bipolar de baz3, alegeti cea mai mica putere de iesire posibild pentru efectul dorit.

® Defectiunea echipamentului chirurgical de inalta frecventd poate provoca o crestere neasteptatd a puterii de iesire.

® Conectorul electrochirurgical bipolar Generator si de bazi poate fi invadat de ap& sau de particule. in procesul de utilizare si de curtare, este necesar sa
se evite invazia apei sau a particulelor.

L]

Atunci cand sistemul este utilizat in combinatie cu un endoscop, acesta poate creste curentul de scurgere pe corpul pacientului. Acordati atentie in
timpul procedurii.

e O notificare adresata utilizatorului si/sau pacientului cd orice incident grav care a avut loc in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat catre Reach
Surgical, Inc. prin intermediul Reachquality@reachsurgical.com. si catre autoritatea competenta a statului membru n care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

Legat de instrumente

n timpul procedurilor chirurgicale, este important s3 se stie c& partea de capat a instrumentului Foarfece cu ultrasunete, Foarfece cu ultrasunete si Tija
poate avea temperaturi ridicate atunci cand ultrasunetele sau electrocauterul bipolar sunt aplicate pe tesut pentru perioade lungi de timp. Pentru a asigura
siguranta, este esential sa se evite orice contact accidental intre aceste componente ale instrumentului si tesuturi, draperii chirurgicale, halate chirurgicale
sau orice alte zone fara legatura pe parcursul procedurii.

Tn plus, este esential s3 se dea dovad3 de precautie atunci cand se pozitioneazi instrumentul bipolar. in mod specific, acesta nu trebuie plasat in apropierea
sau in contact cu materiale combustibile, cum ar fi tifonul sau cdmpurile chirurgicale. Instrumentele bipolare utilizate Tn acest context pot genera céldurd
n timpul utilizarii, ceea ce ar putea duce la un potential pericol de incendiu. Atunci cand electrochirurgul bipolar Generator nu este utilizat, acesta trebuie
depozitat in mod corespunzator in mansonul de protectie sau pastrat la o distanta sigura fatd de pacient, de membrii echipei chirurgicale si de orice
materiale combustibile.

NOTA: Vi rugdm s3 consultati instructiunile de utilizare respective pentru avertismente si precautii suplimentare.

Informatii EMC

Produsul a trecut testul de compatibilitate electromagnetica, care indeplineste cerintele de limitare ale standardului IEC60601-1-2 pentru echipamente
medicale. Aceste restrictii asigurd o protectie rezonabila impotriva interferentelor daunatoare in instalatiile medicale normale.

Compozitia produsului

Numar de serie |Denumirea partii Model/Versiune nr. Observatii
1 Instrument electrochirurgical OP9 /
2 Transductor pentru echipamente chirurgicale cu ultrasunete |TRA6 Utilizare compatibild
Foarfece cu ultrasunete Sistem pentru utilizare unica CH14PD, CH23PD, CH3GPD, CHASPD, SRB14,
3 p SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, | Utilizare compatibila
Foarfece cu ultrasunete
SRE45
Unitate chirurgicald cu ultrasunete de Tnaltd frecventa de unica
4 folosinta 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
Sigilator de tesut
5 Pedala ultrasunete OP-FSD /
6 Pedala electrochirurgical OP-FSS /
7 Conector bipolar pentru electrochirurgie OP-BPC /
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Produs cablu

Numdr de serie Denumirea cablului Lungime (m) Ecranat
1 Cablu de control al piciorului 3 Da
2 Cablu de alimentare 5 Nu
3 Cablu electrochirurgical bipolar 3 Nu
4 Cablul de Transductor 2.9 Da

Performanta EMC

Acest echipament poate fi supus interferentelor de frecventa radio cauzate de alte echipamente medicale si de comunicatiile radio. Pentru a preveni astfel
de interferente, acest produs a fost testat in conformitate cu IEC 60601-1-2 si indeplineste cerintele acesteia. Cu toate acestea, Reach Surgical, Inc. nu
garanteazd cd nu va exista absolut nicio interferentd in mediile de instalare individuale.

Daca se constata cd dispozitivul este interferat (ceea ce poate fi determinat prin pornirea si oprirea dispozitivului), utilizatorul (sau personalul de intretinere
aprobat de Reach Surgical, Inc.) trebuie sa incerce sd ia una sau mai multe dintre urmatoarele masuri pentru a rezolva problema interferentelor:

Reglati directia sau pozitia dispozitivului care il afecteaza.

Cresteti distanta dintre acest dispozitiv si dispozitivul de trimitere.

Folositi alte surse de alimentare (in loc de puterea utilizatd pentru a afecta echipamentul) pentru a alimenta acest echipament.

Consultati furnizorul sau reprezentantul de service pentru alte sugestii.

Producatorul nu este responsabil pentru orice interferenta cauzata de urmatoarele situatii: utilizarea altor cabluri de interconectare decat cele
recomandate; alterarea sau modificarea acestui echipament fara permisiune. Schimbarile sau modificarile neautorizate pot face ca echipamentul sa-si
piarda eficacitatea.

Toate tipurile de echipamente electronice pot cauza interferente electromagnetice altor echipamente prin aer sau prin alte cabluri conectate la acestea. Nu
utilizati dispozitive care pot emite semnale de radiofrecventd, cum ar fi telefoanele celulare, emitatoarele-receptoare radio sau produsele de control radio,
n apropierea acestui dispozitiv, deoarece acest lucru ar putea face ca performanta acestui dispozitiv sa nu indeplineasca specificatiile specificate. Atunci
cand astfel de dispozitive se afla in apropierea acestui dispozitiv, opriti alimentarea acestor dispozitive. Personalul medical responsabil cu acest echipament
trebuie sa instruiascd tehnicienii, pacientii si alte persoane care ar putea fi in apropierea acestui echipament sa respecte pe deplin cerintele de mai sus.

Pentru a obtine pe deplin performanta CEM specificatd, utilizatorul trebuie s& instaleze corect produsul in conformitate cu pasii descrisi in manual. In cazul
n care apar probleme legate de CEM, va rugdm s& contactati personalul de intretinere aprobat de Reach Surgical, Inc.

Transductor (cu cablu) si Foarfece cu ultrasunete sunt definite ca fiind partea aplicatd a intregului sistem.

Precautii pentru instalarea produsului

Echipamentul poate fi utilizat intr-un mediu spitalicesc, dar nu include camere de ecranare a frecventelor radio in jurul echipamentelor chirurgicale active
de radiofrecventa sau in care sunt amplasate echipamente de rezonantd magnetica, deoarece intensitatea perturbatiilor electromagnetice in aceste locatii
este ridicatd.

Distanta de separare si impactul echipamentelor fixe de radiocomunicatii: intensitatea cdmpului magnetic generat de emitatorii fixi, cum ar fi statiile de
baza ale telefoanelor fara fir (celulare/ fara fir), receptoarele radio mobile terestre, receptoarele radioamatorilor, emisiunile radio AM si FM si emisiunile
TV Generators etc., nu pot fi masurate cu precizie in mod teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de emitatoarele de radiofrecventd fixe,
trebuie luatd Tn considerare mésurarea cdmpului electromagnetic. In cazul in care valoarea mésurats a intensitétii cAmpului magnetic la locul unde se afls
dispozitivul depaseste nivelul corespunzator de frecventa radio specificat in "Declaratia de combatere a interferentelor”, dispozitivul trebuie inspectat
pentru a se asigura c3 poate functiona in mod normal. in cazul in care se constaté conditii anormale de functionare, trebuie luate in considerare masuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea echipamentului sau utilizarea unei camere antiradiofrecventa.

1) Utilizati cablul de alimentare furnizat sau desemnat de Reach Surgical, Inc. Produsele echipate cu o fisa de alimentare trebuie sa fie conectate la o priza
fixa cu Tmpamantare de protectie. Nu utilizati niciun tip de adaptor sau conector pentru a conecta fisa de alimentare.

2) Pastrati acest dispozitiv departe de alte dispozitive electronice pe cét posibil.

3) Urmati pasii pentru a conecta dispozitivul.

Note generale

(1) Specificatiile cablului.

Utilizarea cablurilor furnizate de Reach Surgical, Inc. nu va afecta performanta EMC a acestui produs. In cazul in care se utilizeazd cabluri nespecificate,
performanta EMC a acestui echipament poate fi redusa semnificativ.

(2) Masuri de precautie pentru modificari neautorizate

Utilizatorul nu trebuie sa modifice acest produs, in caz contrar performanta CEM a acestui produs poate scadea.

Modificarea produsului include urmatoarele schimbari:

a. Cablu (lungime, material si cablare etc.).

b. Instalarea/dispunerea echipamentelor.

c. Configuratia/componentele echipamentului.

d. Piese de protectie a echipamentului (piese de deschidere/inchidere a capacului si piese de fixare a capacului).

(3) Toate capacele de protectie trebuie sa fie inchise atunci cdnd se utilizeaza echipamentul.

Se preconizeaza ca acest produs va fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos, iar cumparatorul si utilizatorul acestui produs trebuie sa se
asigure ca acesta este utilizat in acest mediu electromagnetic.

Performanta esentiala

1. Pentru productia de energie radio de nalta frecventd avansatd, sistemul trebuie sd se asigure ca abaterea puterii nominale de iesire nu depaseste 20%
din valoarea standard.

2. Pentru productia de energie radio de inaltd frecventd de baza, sistemul trebuie s se asigure ca abaterea puterii nominale de iesire nu depaseste 20% din
valoarea standard.

Orientari si declaratia FABRICANTULUI - EMISII ELECTROMAGNETICE

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat dupa cum urmeaza.
Clientul sau utilizatorul dispozitivul trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic - orientari

Dispozitivul utilizeaza energia RF numai pentru functia sa internd. Prin urmare, emisiile sale
Emisiile RF CISPR 11 Grupull de RF sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de a provoca interferente in echipamentele
electronice din apropiere.

Caracteristicile de EMISII ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zonele

Emisiile RF Clasa A industriale si in spitale.

Curent armonic IEC 61000-3-2 Clasa A

Modificari de tensiune/fluctuatii de
tensiune/flickering IEC 61000-3-3-3

Se conformeaza
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Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica
Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat dupa cum urmeaza.

Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate IEC 60601 nivel de testare  |Nivelul de conformitate Mediul electromagnetic - orientari
Elect{ostatlc +8kV contact +8kV contact Fodelelg trebuie sa fie din lemn, betgn sau placi ceramice.
descarcare (ESD) ©2.4.8 15KV aer ©2.4.8 15KV aer In cazul in care podelele sunt acoperite cu materiale sintetice,
IEC 61000-4-2 i i Umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30 %.
Tranzitie electrics +2kV pentru liniile de +2kV pentru liniile de

AR alimentare cu energie alimentare cu energie . - . P . . .
rapida/incdrcare lectrics lectrics Calitatea energiei electrice ar trebui sa fie cea a unui mediu comercial
rapida electrica electrica sau spitalicesc tipic
|EC 61000-4-4-4 +1kV pentru liniile de +1kV pentru liniile de .

intrare/iesire intrare/iesire
. +1kVdelalinie(e) la +1kVdelalinie(e) la . . . e . . .

Supratensiune linie(e) de 1 kv linie(e) de 1 kv Calitatea energiei electrice ar trebui sd fie cea a unui mediu comercial

IEC 61000-4-5 sau spitalicesc tipic.

+2KkV linie (linii) la paméant |+ 2 kV linie (s) la pamant
09% UT; 0,5 cicluri la 0°,45°, |0 % UT; 0,5 ciclu La 0°,45°, |Calitatea energiei electrice ar trebui sa fie cea a unui mediu comercial
90°, 135°, 180°, 225°, 270°si |90°, 135°, 180°, 225°, 270° si | sau spitalicesc tipic. In cazul in care utilizatorul aparatului chirurgical cu

Scaderi de tensiune,
scurtcircuit

Intreruperi 315°. 315°. ultrasunete
erupert 09% UT; 1ciclusi70% UT; |0% UT; 1ciclusi 70% UT; |Echipamentul necesitd o functionare continua in timpul intreruperilor
pe liniile deintrare a T A " o R R
. i 25/30 cicluri 25/30 cicluri de alimentare, se recomanda ca ultrasunetele chirurgicale.
sursei de alimentare h S s " h S s " N PP o . ~ <
|EC 61000-4-11 Cu o singura faza: la 0°. Cu o singura faza: la 0°. Echipamentul sa fie alimentat de la o sursd de alimentare neintrerupta
0% UT; ciclu 250/300 0% UT; ciclu 250/300 sau de la o baterie.

Frecventa de putere Frecventa de putere magnetica

(59/60 Hz) . 30A/m 30A/m campurile trebuie sa fie la nivelul caracteristic.
Campul magnetic . - - X . - L
JEC 61000-4-8 a unei locatii tipice intr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Dispozitivul este destinat aplicarii in mediul electromagnetic specificat dupa cum urmeaza.
Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sd se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

IMUNITATE test |Testul IEC 60601 nivel |Conformitate nivel |Mediul electromagnetic - orientare

RF condusa 3Vrms Comunicatii RF portabile si mobile

IEC 61000-4-6 150 kHz pana la 80 MHz |3V Echipamentul nu trebuie utilizat mai aproape de nicio parte a dispozitivului, inclusiv de
6Vin benzile ISM cabluri, decat distanta de separare recomandata, calculata din ecuatia pentru frecventa
intre 0,15 MHz si emitatorului.
80 MHz Distanta de separare recomandata

Radiatie RF 3V/m 3V/m d :[%]JF

IEC 61000-4-3 80 MHz pana la 2,7 GHz

80% AM la 1 kHz
d :[%]«/F 80MHz pans la 800MHz

d= [é]«/ﬁ 800MHz pani la 2,7GHz

unde P este puterea nominald maxima de iesire

a emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului, iar d este distanta de
separare recomandata in metri (m).

Intensitatile de cdmp de la emitatoarele de radiofrecventa fixe, determinate de un studiu
electromagnetic la fata locului.3 ar trebui sa fie mai mici decét nivelul de conformitate in
fiecare gama de frecvente.

Pot apérea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

@)
Q@
PORTUL DE INCHIDERE al ECHIPAMENTELOR ME si al SISTEMELOR ME trebuie s fie

testat conform specificatiilor din tabelul 9 din IEC 60601-1-2, utilizdnd metodele de
testare specificate in IEC 61000-4-3.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si dispozitive.

Echipament chirurgical cu ultrasunete are ca scop aplicarea intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele

de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si Dispozitivul ca recomandare, dupa cum urmeaza. in functie de puterea maxima de iesire a
echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului /m

Puterea nominal3 maxim3 de iesire a | 150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pand la 800 MHz 800 MHz péana la 2,7 GHz
emitatorului

ol e |l 2]

V1 E1 E1

0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 117 2.33
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 233

NOTA: Este posibil ca aceste orientiri s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia de la structuri,
obiecte si persoane.

Conditii tehnice

Componentele necesare pentru functionarea sistemului: Instrument electrochirurgical, Transductor, Pedala ultrasunete, Pedala electrochirurgical, Foarfece
cu ultrasunete sau Piese de mand pentru electrochirurgie, Conector bipolar electrochirurgical Instrument bipolar.
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Consultati descrierea produsului pentru aceasta componenta.

Gradul de protectie impotriva socurilor electrice
Defibrilare-dovada Tip CF Partea aplicata

Ultrasunete: Eﬂp CF Partea aplicatd; Electrosurgicala bipolaré{@}

Grad de protectie impotriva socurilor electrice Clasal

Generator la perfuzii ddunatoare Echipament normal
Gradul de protectie impotriva patrunderii ddunatoare a apei Comutator de picior: IP68
Categoria Management Clasa Ilb

Cerinte de parametri pentru modul cu ultrasunete:

Tensiune de alimentare: 100-240V

Putere de intrare Frecventa de alimentare: 50Hz/60Hz
Putere de intrare: 400VA

Cerinte de parametri pentru modul cu ultrasunete:

Frecventa de excitatie 54 kHz - 57 kHz

Excursie de vibratie a varfului primar 25pm~110 um

Foarfece cu ultrasunete varf suprafata de iesire acustica principald

Produs: 1,53~2,75 mm2

Reticul secundar Acustic la vérful Foarfece cu ultrasunete

Zona de iesire: 19,32~35,88 mm2

Sunet de iesire derivat la Foarfece cu ultrasunete varf la varf de

referintd Amplitudine primara Putere de iesire < 30w

Tipul de control al frecventei sistemului Independent de sarcing, frecventa de excitatie este reglata automat si continuu.
Indicele rezervei de putere Nu mai putin de 2,5

Cerinte privind parametrii electrochirurgici:

Frecventa de lucru 400KHz £ 5%

Tensiunea maxima de iesire <250V

Mod bipolar avansat Curent maxim de iesire <5.5A

Mod bipolar de baza Mod bipolar de baza Curent maxim de iesire  |<2.2A

Tensiunea maxima de iesire de varf la varf <500Vpk

Factor de varf 1.6+0.4

Radiofrecventa avansata bipolara: 270 W

Putere nominald Frecventa radio Bipolar de baza: 95W

Frecventa radio avansata bipolara: 30Q

Sarcinanominald Frecventa radio Bipolar de baza: 2000

Temperatura: 10 ° C pana la30°C

Conditii de mediu de functionare Umiditate relativa: < 70%

Gama de presiuni atmosferice: 800 hPa pana la 1060 hPa

Temperatura: -10 ° C pana la + 55 ° C (Foarfece cu ultrasunete)

Temperatura: -30 ° C pana la + 55 ° C (Generator, intrerupator de picior, adaptor)

Conditii de transport si depozitare Umiditate: < 80%

Gama de presiuni atmosferice: 800 hPa pana la 1060 hPa

Data de fabricatie Data de fabricatie poate fi determinata de numarul de serie de pe panoul din spate al aparatului Generator.

. Conformitatea cu cerintele de certificare CCC
Cablu de alimentare

Ratingul actual: 10A

Determinatd de piesa de mana Transductor si Foarfece cu ultrasunete utilizata. Pentru informatii privind rata

Rata de persistenta de persistentd, consultati Foarfece cu ultrasunete si
Transductor Instructiuni pentru piesa de mand sau Capitolul 7 - Avertismente si precautii.
Siguranta ¢5 * 20 T8BAH250V
Greutate (fard ambalaj) Generator: nominal 8 kg
Volum total OP9 Generator: (lungime * latime * Tnaltime): 34 cm-34 cm-16 cm

plumb. in conformitate cu reglementarile locale

Unele componente interne ale Generator, intrerupétorul de picior si cablul intrerupatorului de picior contin

Dispozitie Cerinte si reglementdri privind eliminarea. Eliminati bateriile in conformitate cu practicile adecvate de
eliminare a deseurilor.

Clasificarea AP/APG Nu sunt echipamente AP/APG.

Durata de viata: Durata de viata: 7 ani

Versiunea de lansare a software-ului V01.01
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Forma de unda bipolara de iesire

Curba bipolara avansata a puterii

e iesire si a sarcinii

Power(W)

1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

N Load(Q)
1 10 100 1000

LIMITATIE DE CURBA DE PUTERE lesire maxima: 270[W]
Sarcina (Q) Limita inferioara Nominal Limita superioara
5 83.6 104.5 125.4
10 159.84 199.8 239.76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204.64 255.8 306.96
100 138.72 173.4 208.08
200 78.88 98.6 118.32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15.84 19.8 23.76

Curba de putere nominald de 270 de wati de iesire la sarcind nominala in conformitate cu limita de curent/tensiune a contorului de curba de putere. Curba

de putere reprezintd anvelopa care variaza in conditii de functionare.

Curba de baza a iesirii bipolare de iesire la putere maxima de incarcare

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Limita curbei de putere maxima [W]: Putere maxima 95 wati
Sarcina (Q) Limita inferioard Nominal Limita superioara
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64.48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75.68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55.68
1000 19.76 24.7 29.64
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Curba de baza a iesirii bipolare de iesire la jumatate de putere-incarcare

Power(W)

100

Basic Bipolar Half Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Limita curbei de jumatate de putere [W]: Putere maxima 50 wati
Sarcina (Q) Limita inferioard Nominal Limita superioard
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39.68 49.6 59.52
100 39.84 49.8 59.76
200 39.92 49.9 59.88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
Puterea de iesire in functie de setdrile de putere pentru putere in regim bipolar normal
Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar
Power (W)
90
80
70
60
50
40
30
20
10
0
0 10 20 30 40 50 60 70 80 gk 100
Puterea de iesire in functie de valoarea de setare a puterii pentru bipolaritate normald [W]; sarcina: 200Q
Putere setatd (W) Limita inferioara a puterii de iesire (W) | Putere nominala (W) Limita superioara a puterii de iesire (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114
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Service si garantie

Reach Surgical, Inc. garanteaza ca acest produs nu prezinta defecte de material si de manopera in conditii normale de utilizare si intretinere preventiva
pentru perioada de garantie specificatd mai jos. Obligatia Reach Surgical in cadrul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea, la alegerea sa, a
oricarui produs sau piesa defecta care a fost returnata la Reach Surgical, Inc. sau la distribuitorul autorizat al acesteia in perioada de garantie aplicabila si
care se dovedeste a fi defectd in mod satisfacator pentru Reach Surgical. Aceastd garantie nu se aplicd produselor sau pieselor care au fost:

Afectate in mod negativ din cauza utilizarii cu dispozitive neautorizate, fabricate sau distribuite de parti neautorizate de Reach Surgical, Inc.

Reparat sau modificat in afara fabricii Reach Surgical, dac afecteaza stabilitatea sau fiabilitatea dispozitivului, asa cum a fost stabilit de Reach Surgical.
Supus unei utilizari necorespunzatoare, neglijentei sau unui accident.

Folosit intr-un mod neconform cu designul, parametrii de utilizare, instructiunile si orientdrile pentru produs sau cu standardele functionale,
operationale sau de mediu acceptate in industrie pentru produse similare.

Perioade de garantie

Conector bipolar de baza pentru energie (OP-BPC): 1 an pentru componente si manopera.
Generator (OP9): 1 an pentru componente si manopera.
Intrerupdtor de picior/Cordon de alimentare: 1 an pentru componente si manopera.

Aceasta garantie reprezinta solutia exclusiva pentru cumparatorul initial si inlocuieste toate celelalte garantii, exprese sau implicite, inclusiv garantiile de
vandabilitate si de adecvare la un anumit scop. Reach Surgical, Inc. nu va fi raspunzatoare pentru daune speciale, accidentale sau indirecte, inclusiv daune
rezultate din pierderea de utilizare, profituri, afaceri sau bundvointd, cu exceptia celor prevazute in mod expres de legislatia aplicabila.

Reach Surgical, Inc. nu autorizeaza nicio persoana sa isi asume vreo raspundere suplimentara in legaturd cu vanzarea sau utilizarea produselor sale. Nu
exista garantii care s se extinda dincolo de termenii enuntati in prezentul document.

Reach Surgical, Inc. isi rezerva dreptul de a face modificari la produsele sale fara a fi obligata sa aplice retroactiv aceste modificari la produsele vandute sau
construite anterior.
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K/Slovencin

Prehlad

Pred pouzitim tohto zariadenia si pozorne preditajte nasledujlice informacie. Poskytuje ddleZité pokyny tykajlce sa spravnej prevadzky, moznych rizik a
mozného poskodenia produktu alebo osdb. V pripade akejkolvek abnormalnej situacie postupuijte podla Specifikovanych pokynov, aby ste predisli zraneniu
alebo poskodeniu zariadenia. Nedodrzanie tychto pokynov méZe mat za nasledok ohrozenie bezpeZnosti, vykonu, zaruky alebo Gdrzby, za ktoré vyrobca
nemédze niest zodpovednost. Pred pouZitim zariadenia si pre¢itajte pokyny pre modely Transducer za ultrazvocno kirurSko opremo a Ultrazvukové noZnice.
Tento dokument je uréeny na pomoc pri pouZzivani tohto zariadenia. Nie je to odkaz na chirurgické techniky.

PouZité Standardné konvencie: upozornenia, VAROVANIE a poznamky

Vgimnite si prosim nasledujdce vyhlasenia, kategorizované ako UPOZORNENIE, VAROVANIE alebo POZNAMKA, ktoré poskytuji zakladné pokyny na
bezpe&né a dékladné vykonavanie Gloh. Tieto vyhldsenia mozno najst v celej dokumentacii a mali by ste si ich precitat pred pokracovanim v dalsom kroku
postupu.

UPOZORNENIE : Toto vyhlasenie zddraziiuje postup prevadzky alebo (drzby, prax alebo podmienky, ktoré, ak sa nebudd prisne dodrziavat, mdzu viest k
zraneniu os6b alebo strate Zivota.

UPOZORNENIE : Toto vyhlasenie upozorfiuje pouZivatela na potencialne nebezpeéni situaciu, ktord, ak sa jej nevyhnete, mdZe viest k [ahkému alebo
stredne tazkému zraneniu pouZivatela alebo pacienta, ako aj k poskodeniu zariadenia alebo iného majetku. MdZe sl(iZit aj ako varovanie pred nebezpe¢nymi
praktikami. To zahffia nevyhnutné opatrenia na bezpe¢né a efektivne pouZivanie néstroja a starostlivost potrebnii na zabranenie poskodeniu spdsobenému
spravnym alebo nespravnym pouZzivanim.

POZNAMKA : Toto vyhlésenie oznacuje prevadzkovi prax alebo stav, ktory je nevyhnutny na efektivne vykonanie Glohy.

Popis

Elektrochirurgicky nastroj ENER REACH ( dalej len ,zariadenie®) sa pouziva v lekarskych operaénych salach na chirurgické zakroky na rezanie, koagulaciu
ludského tkaniva a podviazanie ciev. Obsahuje dva samostatné sloty: jeden pre ultrazvukovii energiu a druhy pre vystup radiovej frekvencie.

V rezime radiovej frekvencie poskytuje Generator rdzne energetické schémy v zévislosti od pripojeného néstroja/elektrochirurgického zariadenia. Ked je
pripojeny pokrocily bipolarny néstroj, Generator dodava RF krivky na utesnenie arterialnych a vendznych ciev, lymfatickych uzlin a zvéazkov tkaniv az do
priemeru 7 mm. Ked je pripojeny zakladny bipolarny nastroj, vydava sa konstantn4 energia na rezanie mékkych tkaniv a koagulaciu.

V reZime vystupu ultrazvukovej energie pomocou TRA6 Transducer za ultrazvoZno kirursko opremo v kombinécii s Jednorazové ultrazvukové skalpely
CH45PD, CH36PD, CH23PD, CH14PD zariadenie reze mikké tkaniva vyZadujlce kontrolu krvacania a minimalne tepelné poskodenie a utesriuje cievy a7 do
maximalneho priemeru 5 mm. Po pripojeni k Jednorazové ultrazvukové noZnice SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 a SRE45 zariadenie
reze mikké tkaniva vyZadujlice kontrolu krvacania a minimélne tepelné poskodenie a utesfiuje cievy do maximalneho priemeru 7 mm.

Zamyslané pouZzitie
Zariadenie poskytuje radiofrekvenén( energiu na pohon elektrochirurgickych nasadcov, ktoré st uréené na rezanie a utesfiovanie ciev a na rezanie,
uchopenie a pitvu tkaniv.

Okrem toho, Generator poskytuje ultrazvukovi energiu na pohon ultrazvukovych chirurgickych nastrojov, ktoré si indikované na rezy makkych tkaniv, ked
sa pozaduje kontrola krvacania a minimalne tepelné poskodenie.

Indikacie

Zariadenie poskytuje radiofrekvenéni energiu na pohon elektrochirurgickych nasadcov, ktoré sa pouzivaji poéas otvorenych operacii alebo
laparoskopickych operacii vo vieobecnosti, pediatrickej, gynekologickej, urologickej, hrudnej chirurgie na rezanie a utesfiovanie ciev do 7 mm vratane a na
rezanie, uchopenie a pitvu tkaniv.

Okrem toho Generator poskytuje energiu na pohananie ultrazvukovych chirurgickych néstrojov, ktoré si indikované na rezy makkych tkaniv, ked
sa pozaduje kontrola krvacania a minimélne tepelné poskodenie. Ultrazvukové chirurgické nastroje mozno pouzit ako doplnok alebo nahradu
elektrochirurgie, laserov a ocelovych skalpelov na rezanie a/alebo koagulaciu tkaniva pri otvorenych chirurgickych zakrokoch alebo laparoskopickych
operaciach vieobecne, pediatrickych, gynekologickych, urologickych, hrudnych a pecatiacich a transekénych lymfatické cievy.

Zamyslany pouZivatel

Zariadenie je uréené na pouZzitie zdravotnickymi pracovnikmi na chirurgické aplikacie.

Prostredie zamy3laného pouZitia

Zariadenie je uréené na pouZzitie v nemocnici.

Zamyslana populacia pacientov

Toto zariadenie je vhodné pre pacientov vo veku 3 rokov a star3ich, ktori vyzaduji chirurgické zékroky zahfiajice rezy makkych tkaniv s kontrolou
krvacania a minimalnym tepelnym poranenim.

Klinicky prinos

Pristroj je moZné bezpecne a efektivne pouZit pri podviazani a deleni ciev, tkanivovych zvdzkov a lymfatickych uzlin.

Kontraindikacie

Toto zariadenie je kontraindikované na kostné rezy, antikoncepéné oklizie vajickovodov a koagulaéné postupy. TieZ nie je uréeny na pouZitie v
neurochirurgii.
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ZloZenie systému

[01]elektrochirurgické koncovky [02]OP9 Generator
[03]Ultrazvukovy noZny spina& [04]Elektrochirurgicky noZny spinaé
[05] Transducer za ultrazvo¢no kirurSko opremo [06]Ultrazvukové noznice
[07]Elektrochirurgicky bipolarny konvertor

[01] Elektrochirurgicky nasadec

Elektrochirurgicky ndsadec pripojeny k Generator obsluhuje chirurg po¢as zkroku. Aplikuje RF elektrochirurgickd energiu na tkanivo medzi jeho Celuste na
koagulaciu alebo utesnenie. Si¢astou nastroja je aj Cepel na delenie tkaniva. Model: 0SA23, 0SA37, 0SA44. Podrobné informéacie najdete v pokynoch.

[02] OP9 Generator

Generator poskytuje elektrochirurgick(i energiu aj energiu ultrazvukovej terapie prostrednictvom samostatnych pripojovacich portov pristroja. Pozostava
z0 3asi, krytu, elektronicke]j dosky, dotykovej LCD obrazovky, vypinaa a rozhrani na pripojenie prislusenstva.

Model: OP9

[03] Ultrazvukovy noZny spinaé

PouZiva sa na ovladanie zapnutia/vypnutia vystupu ultrazvukovej energie pomocou dvoch spinacov ("MIN" a "MAX"). Model: OP-FSD

[04] Elektrochirurgicky noZny spinaé

PouZiva sa na ovladanie zapnutia/vypnutia vystupu vysokofrekvenénej energie pomocou jediného spinaca.

Model: OP-FSS

[05] Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo

Transducer za ultrazvoéno kirurSko opremo premiefa elektrick(i energiu z kompatibilného Generator na mechanicky pohyb Eepeli néstroja. Je to
opakovane pouzitelny nastroj s obmedzenou Zivotnostou. Transducer za ultrazvocno kirursko opremo je nesterilny a pred pouZitim sa musi sterilizovat
podla pokynov. Podrobné informacie najdete v pokynoch TRA6 Transducer za ultrazvocno kirursko opremo.

Model: TRA6.

[06] Ultrazvukové noznice

Ultrazvukové noZnice vyuziva mechanicky pohyb z Transducer za ultrazvo&no kirursko opremo a dodava ultrazvukovii energiu na rezanie tkaniva alebo
koagulaciu. Je potrebné postupovat opatrne, pretoZze mechanické vibracie nie je mozné zistit a mohli by nedmyselne ovplyvnit necielené oblasti.
Ultrazvukové noZnice s sterilizované etylénoxidom. Ak je prekro¢ena doba pouZitelnosti alebo je poskodeny sterilizaény obal, Ultrazvukové noznice by sa
nemal pouZivat a mal by sa zlikvidovat. Podrobné informacie ndjdete v pokynoch pre Ultrazvukové noZnice.

Nasledujlce Ultrazvukové noZnice st kompatibilné s OP9 Generator:

Séria PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Séria SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Séria SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Elektrochirurgicky bipolarny konektor

PouZiva sa na pripojenie zakladnej bipolarnej Elektrochirurgické nastroje k Generator na koagulaciu tkaniva.

Model: OP-BPC

Generator Predny panel
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[01] Elektrochirurgicka zasuvka

PouZiva sa na pripojenie pokrocilého bipoldrneho Elektrochirurgické nastroje alebo elektrochirurgického bipoldrneho konektora.
[02] Zasuvka Tr: za &no kirursko op!

Pripaja Transducer za ultrazvoZno kirursko opremo k Generator.

[ 03] Dotykovy LCD displej

Zobrazuje systémové informdcie a sl(Zi ako rozhranie na Gpravu ovladacich prvkov a nastavent.

[04] Napéjanie Tlacidlo prepinaca

Stlagenim zapnete Generator; stlacenim a podrzanim vypnete.

Generator Zadny panel

/ s

© ®
[05] Elektrochirurgicka zasuvka nozného spinaca
Okrihla zésuvka na pripojenie elektrochirurgického pedalového spinaca.
[06] Zasuvka ultrazvukového nozného spinaca
Okrihla zésuvka na pripojenie ultrazvukového nozného spinaca.
[07] Napajacia zasuvka
Pripéja napdjaci kabel k Generator.
[08] Port na vyrovnanie potencialu
Ak je uzemnenie zasuvky neisté, tento port umoZriuje pripojenie k chranenej zemi.
[09] Rozhranie rozsirenia
PouZiva sa na rozsirenie funkcii a idrzbu.
[10] Montazny otvor

Instrukcie na pouZivanie

Pozrite si poskytnuté pokyny pre prevadzkové prostredie.

Rozbalovanie

e Skontrolujte akékolvek viditelné poskodenia pri preprave. Ak zistite akékolvek poskodenie, kontaktujte spolo¢nost Reach Surgical, Inc alebo miestneho
zéastupcu so Ziadostou o pomoc.

Komponenty zahrnuté v (Podrobné technické 3pecifikécie a kody produktov néjdete v kapitole ,Technické podmienky systému*):

Model Popis C komponent

0P9 Generator Generator , Napajaci kbel , Navod

TRA6 Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo s kablom
OP-FSD Ultrazvukovy noZny spina¢ /

OP-FSS Bipolarny nozny spina¢ /

OP-BPC Zakladny bipolarny energeticky konektor /

Bezpecnostné opatrenia

® Pocas kontroly zariadenia drzte distalny koniec nastroja mimo inych pristrojov, chirurgickych zakryti, pacienta alebo akychkolvek inych predmetov, aby
ste predisli zraneniu.
® Vykonajte potrebné bezpe&nostné opatrenia v pritomnosti vyparov v silade s nemocniénymi postupmi a predpismi.

Ultrazvukova energia s PD Series Ultrazvukové noznice

® Pripojte Transducer za ultrazvoéno kirur§ko opremo, nozny spinac a PD sériu Ultrazvukové noZnice k Generator.

® Po absolvovani testu Transducer za ultrazvocno kirursko opremo a Ultrazvukové noZnice upravte droveni vykonu (1-5) pomocou ikon +/- na obrazovke
LCD.

Stlacenim tlacidla ,Min“ na pedali Ultrazvukové noznice alebo Min na noznom spinaci aktivujete ultrazvukovi energiu na prednastavenej drovni vykonu.
Stlacenim tlacdidla ,Max“ na pedali Ultrazvukové noZnice alebo Min na noznom spinaci ziskate maximalnu Grover energie.

Uvolnite klG¢ alebo nozny spinac, aby ste zastavili vystup energie.

Ultrazvukova energia s SRB/SRE Series Ultrazvukové noznice

® Po absolvovani testu Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo a Ultrazvukové noZnice upravte droveri vykonu (1-5) pomocou ikon +/- na obrazovke
LCD.
o Stlacenim tlacidla Tlacidlo energie na nastroji alebo tlacidla Min na noznom pedali aktivujete ultrazvukov(i energiu na prednastavenej Grovni vykonu.
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o Stlacte Tlacidlo energie s funkciou pokrotilej hemostézy na pristroji, aby ste aktivovali rezim pokrocilej hemostazy.
e Uvolnite tlagidlo na Ultrazvukové noZnice alebo tladidlo na Pedalka, aby ste zastavili dodavku energie.

Elektrochirurgicka bipolarna energia s pokro¢ilymi bipolarnymi nastrojmi

® Na LCD displeji sa zobrazuje ikona pokroilého bipolarneho ovlddania a ikona nastavitelného ruéného ovladania.
Potiahnutim Péka na pristroji alebo stlaenim pedalu noZného spinaca aktivujte radiov( frekvenciu.

Generator zastavi vystup energie, ked je uzavretie dokoncené, ¢o je indikované ikonou dokoncenia na obrazovke.
Ak je ligacia neliplna, zaznie varovny ton a zobrazi sa ikona varovania.

Elektrochirurgicka bipolarna energia s bipolarnym elektrochirurgickym nastrojom

Na obrazovke LCD sa zobrazuje hodnota vykonu, nastavitelné ikony a pruhy trovne vykonu.

Rozsah nastavenia vykonu od 1 do 95 wattov s nastavitelnymi prirastkami.

Vyberte pozadované nastavenie vykonu: Nizky (15 wattov), Stredny (30 wattov) alebo Vysoky (60 wattov).
Stlacenim tlacidla na ruénom spinaci alebo pedali nozZného spinaca aktivujete radiovii frekvenciu.
Uvolnenim tlacidla deaktivujete vystup energie.

Nastavenie odporii¢ani

Nastavenia efektov  |Rozsah nastaveni napajania |Klinickd aplikacia Optimalizované zariadenie
. Ako st nervy / chrbtica, ruky a operacia - Zariadenia s men3im povrchom
Nizka 1-15 wattov tvare - Mikrogtipkové klieste (0,4 - 2,2 mm)
- Zariadenia so strednym povrchom
Stred 16-40 W att AkOJe_ koagulaclwa pocas hlavy/krku, . MIkI’/OStkaD\/E k\[eSt,e (1.,0; 2,2mm)
chrbtice a anatémie - Malé laparoskopické klieste s plochou hlavou
- Bipolarne noznice
Ako napriklad chirurgia hlavy/krku a Lo . o
Vysoka 45-95 wattov plasticka chirurgia ( podobna strednému Zariadenia s velkjm povrchom

(5 wattové prirastky) - Velké laparoskopické klieste s plochou hlavou

Gcinku, ale s rychlejsim G&inkom)

POZNAMKA : Toto zariadenie nie je kompatibilné s neutralnou elektrédou.
POZNAMKA : Elektricky skalpel Ultrazvukové noznice a RF st ¢asti aplikované na pacienta

Zaspievaj Generator

Zapnite zariadenie

® Po zapnuti je systém pripraveny na prevadzku. Ked je Generator pripojeny k elektrickej sieti a kontrolka pohotovostného spinaca svieti, systém je
pripraveny na pouZitie.

® Postladeni tlacidla pohotovostného rezimu sa zobrazi nasledujici obrazok:

REACH SURGICAL, INC,

® Ak k Generator nie je pripojeny Ziadny Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo alebo Ultrazvukové noZnice, alebo ak st pripojené nespravne, zobrazi
sa nasledujlici obrazok:

Bipolar p

No Device Detected

Ultrasound

Pougzitie ultrazvukového pristroja (Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo a Ultrazvukové noznice)
Ked'sa zistia Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo a Ultrazvukové noZnice, zobrazi sa nasledujtici obrazok.
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Identifying Transducer & Shear

POZNAMKA : ak je zostavajlce vyuZitie Transducer za ultrazvo¢no kirur§ko opremo menej ako 10, zobrazi sa nasledujlici obrazok. Venujte pozornost poctu
zostévajlcich pouZiti, pretoZe Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo je potrebné vymenit, ked'sa &islo stane nulou.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

Dalej sa zobrazi nasledujdci obréazok, budete vyzvani, aby ste stlacili lubovolné tlacidlo na Ultrazvukové noZnice, aby ste spustili test Ultrazvukové noZnice s
otvorenym Celuste.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»

Stlacte lubovolné tladidlo a zobrazi sa nasledujtici obrazok.

Testing Transducer & Shear

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

Ked test Ultrazvukové noZnice zlyhd, zobrazi sa nasledujlici obrazok
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Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

gy Ready

Ultrasonic

Pri pripajani Ultrazvukové noZnice bez funkcie pokrocilej hemostazy sa zobrazi nasledujiica pracovna obrazovka.

ADVANCED

Vystupny reZim bude zvyrazneny, je aktivovany.
PouZitie elektrochirurgie nastroj
Ked sa zistia Transducer za ultrazvoéno kirurSko opremo a Ultrazvukové noznice, zobrazi sa nasledujtci obrazok.

Identifying Instrument
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Ked test elektrochirurgického pristroja prebehne Gispesne, zobrazi sa nasledujlici obrazok:

N/

Energy Ready

Bipolar

Po pripojeni k pokrocilému bipolarnemu pristroju sa zobrazi nasledujiica pracovna obrazovka.

AdvancedBipolar

PoufZitie elektrochirurgie nastroj a Ultrazvukové noZnice
Upozorfiujeme, Ze ked je Generator pripojeny k bipolarnemu elektrochirurgickému pristroju aj k Ultrazvukové noZnice, systém pracuje v reZime rozdelenej
obrazovky, aby zobrazil aktualny stav. Zariadenie, ktoré ma prioritu, aktivuje energiu ako prvé. Tento stav rozdelenej obrazovky je zobrazeny nizsie:

Systémové nastavenia
Ak chcete ziskat pristup k nastaveniam systému, kliknite na ikonu nastaveni umiestnent v lavom hornom rohu obrazovky. K dispozicii st nasledujice
moznosti nastavenia systému:
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- System Settings

Language

Diagnostics

Jazyk : Kliknutim na poloZzku Jazyk sa zobrazi obrazovka vyberu jazyka:

+~ System Language

English Espafiol
i Portugués
Frangais

Deutsch =204

Italiano pyccknin

Konfiguracia pouZivatela : Kliknutim na poloZku Konfigurécia pouZivatela sa zobrazi obrazovka konfiguracie pouZivatela:

Aal User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Systémové predvolby : Kliknutim na polozku Systémové predvolby sa zobrazi obrazovka systémovych predvolieb:

- System Preferences

Display Brightness
ilg} Audio Volume

Date/Time Setting

Systémové informacie : Jemnym kliknutim na poloZku Systémové informacie zobrazite obrazovku systémovych informécii:

€ System Information

Transducer Shear Instrument

Console SN XOOOXKXXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX
Hardware Version XXX

Software Version XXXXXXXX
Calibrated Date YYYY/MM/DD
Manufacturer Date YYYY/MM/DD

Diagnostika : Kliknutim na polozku Diagnostika sa zobrazi obrazovka diagnostiky:
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Aal Diagnostics

US Activation Switch Diag
RF Activation Switch Diag
Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log

Ak chcete ukon¢it systémové nastavenia a vrétit sa do pohotovostného rezimu systému, stlacte ikonu ,Navrat“ v [avom hornom rohu obrazovky.

S vypnutie systému

Ak chcete bezpecne vypnit systém, postupujte podla nasledujicich krokov:

Stlacte tlacidlo pohotovostného reZzimu : Najdite tla¢idlo pohotovostného rezimu na Generator a jeho stlacenim spustite proces vypnutia.

Odpojte Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo a Ultrazvukové noZnice : Opatrne odpojte Transducer za ultrazvo&no kirursko opremo a
Ultrazvukové noznice od systému. Pre spravnu manipulaciu s Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo a Ultrazvukové noZnice si pozrite ndvod na
obsluhu.

Cistenie : VycCistite Generator, nozny spina¢ a Transducer za ultrazvo¢no kirursko opremo v stlade so $pecifikovanymi postupmi uvedenymi v kapitole
,Udrzba‘“.

RieSenie problémov

Generator obsahuje rdzne vystrazné signaly a chybové kddy, ktoré pomahaju pri identifikicii a diagnostike porlich komponentov. Je déleZité poznamenat,
Ze tieto signély a kddy st navrhnuté tak, aby podporovali klinicky Gsudok a pozorovanie, a nie ich nahradzovali.

Zvukové upozornenie

Pracovny stav Typ zvuku MozZna pricina a postup
Normalny zvuk /
Stav samokontroly ~ " 7 7 N " n
Abnormalny zvuk Bola zistend porucha hardvéru. Ak potrebujete pomoc s opravou, kontaktujte vyrobcu.
Maximalna Grover zvuku /
Minimalna Groveri zvuku /
Ultrazvukové noznice sa dostal do kontaktu s nadmernym tkanivom. Znizte kontakt tkaniva s
Pouzitie Ultrazvukové noZnice. Ak neprerusovany zvuk pretrvéva, opatrne odstrérite tkanivo, ktoré sa
ultrazvukového Abnormalny zvuk mdze nahromadit okolo konca Ultrazvukové nozZnice.
pristroja Na Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo a/alebo Ultrazvukové noZnice bola zistenad
chyba. Pre dal3iu pomoc sa obratte na vyrobcu alebo kontaktujte podporu.
POKROCILY zvuk /
JEHO zvuk /
Pokrotily bipolarny vystrazny ton |/
Normalny bipolarny zvuk /
Aktivaeny Nelspesné rezanie: Ak tkanivo, ktoré je v kontakte s nastrojom , nespliia poziadavky na rezanie,
elektrochirurgicky znizte mnoZstvo tkaniva, ktoré je v kontakte s nastrojom. Ak chybovy tén pretrvava, opatrne
nastroj Abnormalny zvuk odstrérite tkanivo, ktoré sa méze nahromadit na konci nastroja.

Y Zlyhanie hardvéru: Tato chyba indikuje potencidlnu poruchu v obvode alebo konektore. V
pripade akejkolvek chyby alebo chyby sa odpordéa konzultovat s vyrobcom alebo vyhladat
podporu, ktord vdm poskytne vhodné pokyny a riesenie.

Chybové kédy

Energy Platform Generator je vybavena komplexnym systémom identifikicie porich, ktory pozostava z vystrah a systémovych chyb. Ked je zistena chyba,
Generator vydd varovny tén, zobrazi varovny signal na ovlddacom paneli a zobrazi zodpovedajlci chybovy kéd na LCD obrazovke. Pri riedeni problému
postupujte podla krokov uvedenych nizSie:

Tabulka chybovych kédov

Koéd chyby Zodpovedajiice chybové

POZOR Prepojte Ultrazvukové noznice s Transducer za ultrazvo¢no kirursko opremo spravne
POZOR Pocas testovania sa uistite, 7e st Celuste otvorené

POZOR Zistila sa chyba Ultrazvukové noZnice

POZOR Zostavajuci ¢as Transducer za ultrazvoZno kirur$ko opremo je nula

POZOR Aktivujte vzdy iba jedno tladidlo

POZOR Znizte silu pouZitd na Ultrazvukové noznice

POZOR Tlacidlo Ultrazvukové noZnice a nozny spina¢ nie je mozné zatvorit sii¢asne
POZOR Tlacidlo sa zaseklo, skontrolujte ho a pokracujte

POZOR Upravte Celuste alebo upnite menej tkaniva

POZOR Odstrarite zariadenie z tkaniva s

Systémova chyba Systémova chyba

Systémova chyba Samokontrola zlyhala

Ak sa pocas testovania na obrazovke objavi chyba, vykonajte nasledujlce akcie:
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Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Uistite sa, Ze kabel Transducer za ultrazvo&no kirur$ko opremo je Gplne zasunuty v sprédvnom smere.

Skontrolujte, ¢i bol Ultrazvukové noZnice spravne utiahnuty alebo & sa okolo konca Ultrazvukové noZnice nenahromadilo nejaké tkanivo. Upravte
tesnost Ultrazvukové noZnice a opatrne odstrarite nahromadené tkanivo okolo puzdra Ultrazvukové noZnice. (Ak sa test spusti pred operaciou, uistite
sa, ze Ultrazvukové noznice smeruje do vzduchu. Ak pouZivate Ultrazvukové noznice, skontrolujte, ¢i je upinacia Celust otvorend a nie je v kontakte so
Ziadnymi predmetmi.)

Ak problém pretrvava, zvazte vymenu Transducer za ultrazvocno kirursko opremo alebo Ultrazvukové noznice.

Prejdite do pracovného rezimu zariadenia.

POZNAMKA : Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo nemusi fungovat sprévne, ak jeho teplota prekroéi $pecifikovany limit. V takychto pripadoch
okamZite pouZite na obnovu iny Transducer za ultrazvo¢no kirursko opremo alebo postupujte podla krokov nizie, aby ste ur¢ili pri¢inu chyby a preskimali
volitelné metddy obnovy:

Nechajte Transducer za ultrazvoéno kirurSko opremo vychladn(it pri izbovej teplote minimalne 45 mindt. Tento spdsob chladenia plati aj vtedy, ak sa
Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo po dlhsej prevadzke pri vysokom vykone zahreje.

Ak prehrievanie Transducer za ultrazvo¢no kirursko opremo nie je evidentné a problém zostava nevyrieseny, poZiadajte o pomoc zéstupcov Gdrzby
vyrobcu.

Okrem poistiek nie si v Generator Ziadne diely opravitelné pouZivatelom. V pripade akychkolvek poZiadaviek na vymenu alebo servis sa obratte na
servisny persondl, ktory je vySkoleny a autorizovany spolo¢nostou Reach Surgical, Inc. alebo vasim miestnym zastupcom.

Udrzbu a modernizaciu Generator by mal vykonvat vylu¢ne servisny personal vyskoleny a autorizovany spoloénostou Reach Surgical.

Mali by sa zvaZit preventivne opatrenia v oblasti kybernetickej bezpe¢nosti, aby sa predislo potencialnym hrozbam. Nasledujlice incidenty predstavujd
riziko pre kybernetick( bezpe¢nost:

® Neopravneny pristup k akymkolvek nestvisiacim produktom pre zariadenie.

o Akakolvek neopravnena sietova komunikacia so zariadenim.

o Aktualizicie firmvéru alebo softvéru, ktoré neboli autorizované spoloénostou Reach Surgical.

V pripade ktoréhokolvek z vy3Sie uvedenych incidentov sa obratte na obchodného zastupcu spolo¢nosti Reach Surgical, Inc. alebo priamo na spolo&nost
Reach Surgical, Inc. na adrese Reachquality@reachsurgical.com .

Odriba

Cistenie a dezinfekcia Generator a zakladného bipolarneho energetického konektora

Upratovanie

Vycistite obrazovku LCD Generator a zakladny bipolarny konektor v stilade s nemocniénymi postupmi a predpismi. Pred ¢istenim sa uistite, Ze hlavny zdroj
napéjania Generator je odpojeny a napajaci kibel je odpojeny od vystupnej jednotky.

VAROVANIE : Postupy Cistenia sa musia starostlivo dodrziavat, aby sa predi$lo poskodeniu Generator, (razu elektrickym pridom alebo vzniku
nebezpeenstva poZiaru. Na Generator ani do neho nestriekajte tekutiny , ani ho neponarajte do tekutiny.

Pri ¢isteni postupujte podla tychto krokov:

® Pripravte Cistiaci prostriedok s neutrdlnym pH alebo enzymovy detergent s neutralnym pH podla 3pecifikacie vyrobcu Eistiaceho prostriedku.
® Pomocou Cistej, mikkej handri¢ky namocenej v malom mnoZstve Cistiaceho roztoku ruéne utrite vietky povrchy vratane obrazovky Generator.
e Vsetky povrchy utrite ¢istou, mékkou handrickou namocenou v teplej vode z vodovodu.

® Nakoniec utrite vietky povrchy &istou mékkou handrickou, aby boli suché.

Dezinfekcia

® Ak sa Generator kontaminuje krvou alebo telesnymi tekutinami, musi sa pred opatovnym pouzitim dezinfikovat. Nasledujiice chemické dezinfekéné
prostriedky boli overené na pouZitie na Generator: 70 % izopropylalkohol, 6 % chlérnan sodny, 10 % peroxid vodika .

® Dodrziavajte odport¢ania vyrobcu pre spravne pouZitie, koncentraciu a dobu pésobenia dezinfekénych prostriedkov.

e Uistite sa, Ze dezinfekéné prostriedky st nakonfigurované a pouzivané podla pokynov vyrobcu.

Cistenie nozného spinaca

Po kazdom pouziti vycistite nozny spinac a kabel podla nasledujiceho postupu:

e Odpojte nozny spinac od Generator.

® Pripravte si enzymovy detergent s neutralnym pH podla pokynov vyrobcu.

® Pevne pripojte kdbel k noznému spinacu a ponorte ho na 2 mintty do €istiaceho roztoku.

POZNAMKA : Uistite sa, 7e kdbel nozného spinaca pouzity na pripojenie Generator je (iplne suchy, aby ste predisli ndhodnej aktivacii.
@ Po ponoreni ruéne vydrhnite nozny spina¢ a kabel kefkou s mékkymi Stetinami v &istiacom roztoku.

e NoZny spina¢ a kabel dokladne oplachnite teplou vodou z vodovodu aspofi 1 mindGtu.

UPOZORNENIE : Pocas oplachovania nechajte kabel a nozny spina¢ bezpeéne pripojené.

e Vsetky povrchy utrite Cistou makkou handrickou.

VAROVANIE : Na Cistenie nozného spinada nepouZzivajte ultrazvukovy €istiaci stroj.

VAROVANIE : Nezapinajte napajanie Generator pred pripojenim napajacieho kabla striedavého priidu. Pred montéZou sa uistite, Ze si vietky spoje suché.

Cistenie a dezinfekcia Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo

Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo sa dodavaj nesterilné a pred kazdym pouZitim vyZadujd dékladné Eistenie a sterilizaciu.

Cisteni

Dékladne vycistite prevodnik podla nasledujicich krokov:

e Oplachnite prevodnik skrutkovou stranou nahor a €istite ho mékkou Stetinovou kefou s &istenou vodou, kym na povrchu nezostani Smuhy;

® Prevodnik sa namo&i do pH neutrdlneho enzymatického detergentu (hlavné zlozky: protedza, lipaza, amylaza, celuldza, pektindza a iné biologické
enzymy, povrchovo aktivna latka Setrnd k Zivotnému prostrediu, faktor proti hrdzi a stabilizator) na dobu do 10 min(t pri vhodnej teplote 15 °C ~ 65 °C.
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Pomer Cistiaceho prostriedku a istenej vody je 1:400.

Prevodnik oplachujte 2 minlty ¢istenou vodou skrutkovou stranou nahor;

Ocistite spojovaciu skrutku, povrch pre montéaz skalpela a konektor alkoholovou utierkou.

Namocte prevodnik do 75 % lekarskeho liehu a 30-krat ho podrZte a pretrepte;

Prevodnik oplachujte 2 minty ¢istenou vodou skrutkovou stranou nahor.

Poznamka: PouZivanie ultrazvukovych Eistiacich prostriedkov sa pre prevodnik neodportca.

SuSenie:

Teplota su3enia: 50 ~ 70 °C, Cas suSenia: 30 min.

Sterilizicia prevodnika:

Po vy33ie uvedenych krokoch Cistenia a suSenia sa musi prevodnik sterilizovat jednou z nizsie uvedenych

metdd.

Sterilizacia parou (121 °C)

® Plast by sa mal nainstalovat pred sterilizaciou. Prevodnik by mal byt pocas sterilizacie zabaleny. Prevodnik vloZte na sterili
sterilizaéného parného hrnca s teplotou 121 °C a trvanim 30 mindt.

e Teplota susenia: Cas susenia: 50 ~ 70 °C: 30 min.

Sterilizacia parou (134 °C)

e Plast by sa mal nainstalovat pred sterilizaciou. Prevodnik by mal byt pocas sterilizacie zabaleny. Prevodnik vloZte na sterilizéciu do vysokoteplotného
sterilizaéného parného hrnca s teplotou 134 °C a trvanim 10 mindt.

e Teplota suSenia: Teplota suSenia: 50 ~ 70 °C, ¢as suSenia: 30 min.

ciu do vysokoteplotného

Bezpecnostné a funkéné testy

Zabezpette vykonavanie bezpeénostnych a funkénych testov pre Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo, Generator a nozny spinac v stlade s
nemocni¢nymi postupmi a predpismi. Bezpe¢nostné a funkéné testy inych komponentov pouzivanych viacerymi pacientmi najdete v navode na pouZitie
3pecifického pre kazdy komponent.

Test bezpeénosti

Generator : Certifikovani nemocni¢ni technici by mali vykonat test zvodového pradu.
Nozny spinac : Skontrolujte pedal, konektor kibla a kabel, &i nie st prasknuté alebo poskodené. Vymefite vietky poskodené komponenty.
Dalsie komponenty : Skontrolujte vietky ostatné komponenty podla pokynov v prislunych prevadzkovych pokynoch.

Funkény test

Ultrazvukovy rezim

® Pripravte si kompletnd sadu PD Ultrazvukové noZnice a pripojte Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo podla pokynov uvedenych v kapitole Il -

Instalécia a prevadzka zariadenia.

Overte, &i je mozné vstipit do pracovného stavu. Rozne Ultrazvukové noznice mdzu mat rozne vstupné rozhrania. Podrobné pokyny najdete v Casti 1,

oddiele 3 kapitoly 2.

Potvrdte zobrazenie Grovne MIN vykonu 3 a maximélneho vykonu 5.

Stlacte tlacid|a zvy3enia a zniZenia vykonu, aby ste sa uistili, Ze Groveri MIN vykonu je mozné nastavit od Grovne 1 do 5.

® Zapnite Generator a prepnite ho do ultrazvukového pracovného rezimu. Overte spravne pripojenie Transducer za ultrazvo¢no kirursko opremo a

Ultrazvukové noznice.

Pri otvorenej Celusti stlacte tlacidlo ,MAX“ na noZnom spinaci. Na LCD obrazovke by sa mala zobrazit MAX. Grovef vykonu ,,5¢ a mal by zazniet aktiva¢ny

tén.

® Pri otvorenej Celusti stlalte tlacidlo ,MIN“ na noZnom spinadi. Na LCD obrazovke by sa mala zobrazit minimalna Groveri vykonu a mal by zazniet
aktivagny ton.

VAROVANIE : Pred aktivaciou systému sa uistite, Ze Celust je v dostatoénej vzdialenosti od tkaniv, inych nastrojov alebo inych predmetov, aby ste predisli

zraneniu pouZivatela.

Bipolarny elektrochirurgicky rezim

® Pripojte pokrocily bipolamy elektrochirurgicky nastroj/zakladny bipolarny nastroj podla pokynov.

e Skontrolujte, ¢i systém moZze vstapit do pracovného rozhrania. Zakladny bipolarny rezim by mal zobrazovat ikonu Grovne vykonu 30, zatial ¢o pokrocily

bipoléarny reZim by mal zobrazovat ikonu ,,pokrocily bipolarny“.

Zlahka sa dotknite tlacidiel zvy3enia a zniZenia vykonu v Zakladnom bipoldrnom reZime, aby ste potvrdili, Ze Grovef vykonu je mozné nastavit medzi 1 a

95. Dotknite sa pruhov Nizka, Stredna a Vysoka, aby ste priamo prepinali medzi 15, 30 a 60.

Vypnite Generator a pockajte 5 sek(ind. Potom zapnite napajanie Generator a pockajte 10 sekind. Skontrolujte, ¢i zakladny bipolarny rezim zobrazuje

rozhranie 30 Grovni vykonu a rozsireny bipolarny rezim zobrazuje rozhranie ,pokro¢ilé bipolarne®. Overte, ¢i je Generator aktivovany podla vopred

stanovenych poziadaviek.

® Pripojte pokrocily a zakladny bipolarny Elektrochirurgické nastroje a stlacte jeden nozny spina¢. Skontrolujte, ¢i na ovlddacom paneli neblikaji
indikatory Grovne vykonu a pocivajte aktivaény zvuk.

VAROVANIE : Pred aktivaciou systému je prisne zakazané povolit akykolvek kontakt Ultrazvukové noznice s tkanivami, inymi nastrojmi alebo akymikolvek

inymi predmetmi, aby sa predislo zraneniu pouZivatela.

Upozornenia a opatrenia

Suvisiace so systémom

® Pred pouZzitim si precitajte pokyny a postupujte podla nemocni¢nych smernic pre klinick(i prax pre ultrazvukovi chirurgiu, elektrochirurgiu, gynekologiu
a laparoskopiu.

Minimalne invazivne zariadenia sa mdzu li3it od vyrobcu k vyrobcovi. Ak sa v ordinacii si¢asne pouZivajd minimalne invazivne nastroje a prislusenstvo
od réznych vyrobcov, pred operaciou skontrolujte kompatibilitu nastrojov a prislusenstva a skontrolujte, ¢i prislusenstvo vloZzené do ludského tela nema
drsny povrch, ostrd hranu alebo vystupok, ktory mdZe spdsobit bezpeénostné rizika.

Toto zariadenie je urcené len na pouZitie vySkolenymi a licencovanymi chirurgmi. Nepouzivajte elektrochirurgické zariadenia, pokial nie ste riadne
zaSkoleni v ich pouZivani pre konkrétny postup, ktory budete musiet absolvovat. Ne3kolené pouZivanie tohto zariadenia méZe sposobit nelimyselné
véazne zranenie pacienta, vratane perforacie ¢reva a bezvedomej a neopravitelnej nekrozy tkaniva.

Neotvarajte kryt Generator bez povolenia, aby ste predisli moznému riziku Grazu elektrickym pridom. Akékolvek oprava a modernizacia nastroja musi
byt vykonana servisnym pracovnikom vy3kolenym a autorizovanym spolo¢nostou Reach Surgical, Inc. NepouZivajte tento néstroj na iné Géely ako na
lekarsku chirurgiu.

Dékladné pochopenie principov a technik spojenych s laserovymi, elektrochirurgickymi a ultrazvukovymi postupmi je nevyhnutné, aby sa predislo
nebezpelenstvu Soku a popalenia pre pacienta aj zdravotnicky personal a poskodeniu tohto zariadenia alebo inych zdravotnickych zariadent. Elektricka
izolacia alebo uzemnenie nesmi byt narusené. Nepondrajte elektrochirurgické zariadenia do tekutin, pokial to nevyZaduje kontrukcia a oznalenie
uvadza, Ze by mali byt ponorené.

® Bezpelna a efektivna ultrazvukova chirurgia a elektrochirurgia zavisia nielen od kon3trukcie zariadenia, ale aj od mnohych faktorov kontrolovanych
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operatorom. Pre zvySenie bezpe¢nosti a Gi&¢innosti si preditajte, pochopte a dodrZiavajte pokyny na pouZivanie dodané so zariadenim.

® Ako pri vietkych zdrojoch energie (elektrochirurgické, laserové alebo ultrazvukové), treba brat do Gvahy karcinogénne a infekéné rizika, ktoré mézu
predstavovat mnohé vedlajsie produkty tkaniva, ako si dym a aerosdly. Pri otvorenych aj endoskopickych postupoch by sa mali dodrZiavat prislusné
bezpeénostné opatrenia, ako st ochranné okuliare, filtraéné masky a (¢inné zariadenie na odvod dymu.

® Po vybrati zariadenia skontrolujte, &i tkanivo nema hemostazu. Ak hemostaza chyba, je potrebné pouZit vhodné metddy na dosiahnutie hemostézy.

® Produkty vyrobené alebo distribuované spolo&nostami, ktoré nie st autorizované spolo¢nostou Reach Surgical, Inc., nemusia byt kompatibilné so
zariadenim. PouZivanie takychto produktov mdZe viest k neocakavanym vysledkom a médZe zranit pouZivatela alebo pacienta.

® Aby sa zniZilo riziko ru3enia, zariadenie a kryt musia byt pripojené k nezavislému napéjaciemu obvodu.

e Zariadenie nie je vhodné na pouZitie v pritomnosti horlavej anestetickej zmesi so vzduchom alebo s kyslikom alebo oxidom dusnym. MozZnost iskrenia v
désledku kolizie s inymi kovovymi zariadeniami. Iskry m6zu zapalit horlavé plyny, ako sd polné plyny.

® Musi pracovat v ramci pozadovaného rozsahu prevadzkovej teploty okolia.

® Napitie vystupnej zasuvky musi spifiat poZiadavky Generator (kapitola ,Technické podmienky systému“). Ak nie je napajanie spravne pripojené, moze
to poskodit Generator a spdsobit traz elektrickym prddom alebo nebezpecenstvo poZiaru.

e NepouZivajte predlZovacie kdble, aby ste predisli nebezpecenstvu poziaru.

® Neprepinajte aktivaény ton na nepocutelni Groveri. Pracovnici chirurgického timu méZu zaznamenat aktivacné tony, zatial ¢o Generator dodéva
energiu.

® Ukazalo sa, Ze dym vznikajici pocas elektrochirurgie méze byt potencialne Skodlivy pre pacientov alebo personal chirurgického timu. Navrhnite
primerané vetranie pomocou chirurgického odsavaca dymu alebo inych prostriedkov.

® V zariadeni Ultrasonic Surgical Integrated Generator si niektoré komponenty, ktoré sa dodavajd nesterilné (napr. Transducer za ultrazvoéno kirursko
opremo). Pred zaatim in3talacie systému produkt podla potreby sterilizujte. Pokyny na €istenie a sterilizaciu najdete v kazdom prislusnom navode.

® Aby sa predislo zraneniu pouZivatelov alebo pacientov, Ultrazvukové noznice sa musi vyhn(t inym zariadeniam, chirurgickym rikam, pacientom alebo
inym predmetom pred stlacenim testovacieho tla¢idla a pocas kontroly systému. Bezpecnostné opatrenia v pripade aerosélu (podla nemocniénych
predpisov) sa zaved(i do metddy kontroly a testovania systému.

® Nevyvijajte prili3 velky tlak na Celust, aby ste zabranili inhibicii dodavky ultrazvukovej energie.

® Aby nedoslo k zraneniu pouZivatela, cepel sa musi pred aktivaciou systému vyhn(t kontaktu s tkanivom, inymi zariadeniami alebo inymi predmetmi.

® Ak sa kvapalina rozprasi alebo naleje na alebo do Generator, alebo ak sa Generator rozleje alebo naleje do kvapaliny, méZe po3kodit Generator a
spdsobit tiraz elektrickym pridom alebo nebezpelenstvo poZiaru.

® |Iskrenie a zahrievanie spojené s technikami uzatvarania nddob méZu sldZit ako zdroje vznietenia. Gaza a $pongia by mali zostat vlhké. UdrZujte
elektrochirurgické elektrédy mimo dosahu horlavych materialov a prostredia bohatého na kyslik (02).

® Ak déjde k znaénému po3kodeniu Transducer za ultrazvo&no kirursko opremo alebo ak niektoré ¢asti po isteni a dezinfekcii vykazuji zndmky

poskodenia, zlikvidujte ich. Poskodené diely su zretelne oznacené, aby sa predilo nespravnemu pouZitiu pred dal$ou manipulaciou.

e Jednorazovy odpad a elektronicky odpad sa musia likvidovat v siilade s nemocni¢nymi predpismi a nesm sa likvidovat podla vlastného uvazenia, aby

sa predislo znecisteniu Zivotného prostredia.

Vyhnite sa pouZivaniu Generator v blizkosti iného zariadenia alebo na iom polozeného. Ak je potrebné pouZitie vedla seba alebo na sebe, monitorujte

Generator a dal3ie vybavenie, aby ste zaistili spravnu ¢innost.

® Zariadenie neobsahuje Ziadne diely opravitelné operatorom. Ohladom servisu kontaktujte svojho obchodného zéstupcu spoloénosti Reach Surgical
alebo servisného personalu.

® Pred pouzitim skontrolujte vSetky zariadenia pripojené k systému a pripojenia. Overte, ¢i zariadenie funguje podla planu. Nespravne pripojenie mbze

viest k iskreniu, iskreniu, poruche zariadenia alebo nelimyselnym chirurgickym vysledkom.

Aby sa predislo riziku trazu elektrickym pridom, toto zariadenie musi byt pripojené iba k zdroju s ochrannym uzemnenim.

UdrZujte o najdalej medzi Generator a inymi elektronickymi zariadeniami (napr. monitormi). NekriZujte ani neviazte elektrické vodice na elektronické

zariadenia. Generator mdZe spdsobovat ruSenie inych elektronickych zariadeni.

® Systém by sa mal pouZivat opatrne v pritomnosti internych a externych kardiostimulatorov. Rusenie spdsobené pouzitim Elektrochirurgické nastroje
mdZe spdsobit, Ze kardiostimulator vstipi do asynchrénneho stavu alebo Gplne znemozni fungovanie kardiostimulatora. Ak st elektrochirurgické
zariadenia alebo zariadenia na utesnenie tkaniva uréené na pouZitie u pacientov s kardiostimulatorom, dalSie informacie vam poskytne vyrobca
kardiostimulatora alebo kardiologické oddelenie nemocnice.

® Pri ukladani nastrojov na vrch Generator alebo pri umiestiiovani Generator na elektrické nastroje budte opatrni. Toto je nestabilna konfiguracia a
neposkytuje dostato¢né chladenie.

® Ak Generator zlyha, mdZe to spésobit chirurgické preruSenie. Musi byt k dispozicii zdloZny systém.

® Ak to vyZzaduji miestne predpisy, Generator by mal byt pripojeny k ekvipotencidlnemu konektoru nemocnice pomocou ekvipotencialneho kébla.

® Ked sa systém a fyziologické monitorovacie zariadenie pouZivaji sGi¢asne u toho istého pacienta, kazda monitorovacia elektréda musi byt umiestnena
o najdalej od pristroja.

e Vzakladnom bipolarnom reZime zvolte najnizsi mozny vystupny vykon pre poZadovany efekt.

® Porucha vysokofrekvenéného chirurgického zariadenia méZze spdsobit neoakévané zvysenie vystupného vykonu.

® Generator a zakladny bipolarny elektrochirurgicky konektor méZzu byt napadnuté vodou alebo ¢asticami. V procese pouZivania a Cistenia je potrebné
zabranit vniknutiu vody alebo pevnych Castic.

® Ked sa systém pouziva v kombinacii s endoskopom, mdZe zvysit zvodovy prid na tele pacienta. Po¢as postupu davajte pozor.

e Upozornenie pre pouzivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v sdvislosti so zariadenim, by mal byt nahlaseny
spolo¢nosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom Reachquality@reachsurgical.com. a prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Suvisiace s nastrojom

Pocas chirurgickych zékrokov je ddleZité si uvedomit, Ze koncova Cast néstroja Ultrazvukové noznice, podlozka Ultrazvukové noznice a Driek mdze mat
zvySené teploty, ked'sa ultrazvuk alebo bipolarny elektrokauter aplikuje na tkanivo na dlhsi ¢as. Na zaistenie bezpeénosti je délezZité vyhnit sa akémukolvek
nahodnému kontaktu medzi tymito komponentmi nastroja a tkanivom, chirurgickymi rdskami, chirurgickymi plastami alebo akymikolvek nesdvisiacimi
oblastami po¢as celého postupu.

Okrem toho je délezité dbat na opatrnost pri umiestiiovani bipolarneho néstroja. Konkrétne by nemal byt umiestneny v blizkosti alebo v kontakte s
horlavymi materialmi, ako je gaza alebo chirurgické riska. Bipolarne nastroje pouzivané v tejto sivislosti mdZzu pocas pouzivania vytvarat teplo, o moze
potencialne viest k nebezpecenstvu poZiaru. Ked sa bipolarny elektrochirurgicky pristroj Generator nepouziva, mal by byt spravne uloZeny v ochrannom
puzdre alebo v bezpeénej vzdialenosti od pacienta, ¢lenov chirurgického timu a akychkolvek horlavych materialov.

POZNAMKA : Daliie upozornenia a opatrenia najdete v prislusnom névode na pouzitie.

Informéacie o EMC

Produkt presiel testom elektromagnetickej kompatibility, ktory spliia limitné poziadavky normy IEC60601-1-2 pre zdravotnicke zariadenia. Tieto
obmedzenia poskytuji primeran( ochranu pred 3kodlivym rusenim v beznych lekéarskych instalaciach.

ZloZenie produktu

Sériové &islo | Nazov Casti Model/Eislo verzie Poznamky
1 Elektrochirurgicky nastroj OP9 /
2 Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo TRA6 Kompatibilné pouZzitie
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3 Ultrazvukov§ no?n?ce Systém na jedno pouzitie CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Kompatibilné poufitie
Ultrazvukové noznice SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45
Jednorazova ultrazvukova vysokofrekvenéna chirurgicka

4 jednotka 0SA23, 0SA37, 0SA44 /
Utesfiovac tkaniv

5 Ultrazvukovy nozny spinaé OP-FSD /

6 Elektrochirurgicky nozny spina¢ OP-FSS /

7 Elektrochirurgicky bipolarny konektor OP-BPC /

Produktovy kabel

Sériové &islo Nazov kabla Dizka (m) Tienené

1 Kébel nozného ovladania 3 Ano

2 Napéjaci kabel 5 Nie

3 Bipolarny elektrochirurgicky kabel 3 Nie

4 Kabel Transducer za ultrazvo¢no kirurSko opremo 2.9 Ano

EMC vykon

Toto zariadenie moze byt vystavené vysokofrekvenénému ruseniu spdsobenému inym lekarskym vybavenim a radiovou komunikaciou. Aby sa predislo
takémuto ruseniu, tento produkt bol testovany podla normy IEC 60601-1-2 a spiiia jej poziadavky. Spolo¢nost Reach Surgical, Inc. viak nezarucuje, ze v
jednotlivych prostrediach instalacie neddjde k Ziadnemu ruseniu.

Ak sa zisti, Ze zariadenie je ru$ené (¢o mozno uréit zapnutim a vypnutim zariadenia), pouzivatel (alebo personal (drzby schvéaleny spoloénostou Reach
Surgical, Inc.) by sa mal pokdsit vykonat jedno alebo viacero z nasledujdcich opatreni na vyrieSenie problému problém s rudenim:

Upravte smer alebo polohu zariadenia, ktoré ho ovplyvriuje.

Zvédsite vzdialenost medzi tymto zariadenim a odosielajicim zariadenim.

Na napajanie tohto zariadenia pouZite iné zdroje energie (namiesto energie pouZivanej na ovplyvnenie zariadenia).

Dalsie navrhy vdm poskytne dodavatel alebo servisny zastupca.

Vyrobca nezodpoveda za Ziadne rudenie spésobené nasledujlcimi situaciami: pouZite iné prepojovacie kable iné ako odpord¢ané kable; menit alebo
upravovat toto zariadenie bez povolenia. Neopravnené zmeny alebo Gpravy méZzu spdsobit stratu G¢innosti zariadenia.

V3etky typy elektronickych zariadeni méZu spdsobovat elektromagnetické rusenie inych zariadeni prostrednictvom vzduchu alebo inych kablov, ktoré
st k nim pripojené. V blizkosti tohto zariadenia nepouZivajte zariadenia, ktoré mdZu vysielat RF signaly, ako st mobilné telefony, radiové vysielace alebo
rédiové ovladacie produkty, pretoze to mbze spdsobit, Ze vykon tohto zariadenia nebude spifiat 3pecifikované 3pecifikacie. Ked st takéto zariadenia blizko
tohto zariadenia, vypnite napajanie tychto zariadeni. Zdravotnicky personal zodpovedny za toto zariadenie by mal instruovat technikov, pacientov a dal3i
personal, ktory sa mdZe nachadzat v blizkosti tohto zariadenia, aby plne splnili vy3sie uvedené poZiadavky.

Ak chcete plne dosiahnut 3pecifikovany vykon EMC, pouZivatel by mal produkt spravne nainstalovat podla krokov opisanych v priru¢ke. Ak sa vyskytni
nejaké problémy slvisiace s EMC, obrétte sa na personal (idrzby schvaleny spolo&nostou Reach Surgical, Inc.

Transducer za ultrazvo&no kirursko opremo (s kablom) a Ultrazvukové noZnice st definované ako aplikovana ast celého systému.

Bezpecnostné opatrenia pre instalaciu produktu

Zariadenie sa mdZe pouZivat v nemocninom prostredi, ale nezahffia miestnosti s radiofrekvenénym tienenim okolo aktivnych radiofrekvenénych
chirurgickych zariadeni alebo tam, kde si umiestnené zariadenia s dopadom magnetickej rezonancie, pretoZe intenzita elektromagnetického rusenia je v
tychto miestach vysoka.

Oddelovacia vzdialenost a vplyv pevnych radiokomunikaénych zariadent: sila magnetického pola generovana pevnymi vysielaémi, ako st zékladriové
stanice bezdrétovych (mobilnych/bezdrétovych) telefonov, pozemné mobilné radiové prijimace, amatérske radiové prijimace, AM a FM rozhlasové
vysielanie a televizne vysielanie Generators atd., nemozno presne teoreticky zmerat. Na postidenie elektromagnetického prostredia generovaného pevnymi
RF vysielaémi by sa malo zvazit meranie elektromagnetického pola. Ak namerané hodnota intenzity magnetického pola v mieste zariadenia prekroci
zodpovedajlcu Groven radiovej frekvencie $pecifikovani v ,Vyhlaseni o ochrane pred rusenim®, zariadenie by sa malo skontrolovat, aby sa zabezpecilo,
Ze mdze normélne fungovat. Ak sa zistia abnormalne prevadzkové podmienky, mali by sa zvazit dodatoéné merania, ako je zmena orientacie alebo
premiestnenie zariadenia alebo pouZitie miestnosti proti radiovej frekvencii.

1) PouZite napajaci kabel poskytnuty alebo uréeny spolo¢nostou Reach Surgical, Inc. Produkty vybavené napéjacou zéstr¢kou by mali byt zapojené do
pevnej elektrickej zasuvky s ochrannym uzemnenim. Na pripojenie sietove] zastréky nepouzivajte Ziadny typ adaptéra alebo konektora .

2) Uchovavaijte toto zariadenie ¢o najdalej od inych elektronickych zariadent.

3) Pri pripjani zariadenia postupujte podla krokov.

VSeobecné poznamky

(1) Specifikacia kébla.

Pouzitie kablov poskytnutych spolognostou Reach Surgical, Inc neposkodi EMC vykon tohto produktu. Ak sa pouZiji ne3pecifikované kable, EMC vykon
tohto zariadenia sa mdZze vyrazne znizit.

(2) Preventivne opatrenia pre neopravnené tipravy

PouZivatel nesmie tento produkt upravovat, inak sa méze znizit EMC vykon tohto produktu.

Uprava produktu zahfiia nasledujice zmeny:

a. Kébel (dlZka, material a zapojenie atd.).

b . InStalacia/rozmiestnenie zariadenia.

¢ . Konfiguracia/komponenty zariadenia.

d . Ochranné diely zariadenia (otvaranie/zatvéranie krytu a upeviiovacie diely krytu).

(3) V3etky ochranné kryty by mali byt pri prevadzke zariadenia zatvorené.

Ocakava sa, Ze tento produkt sa bude pouZivat v elektromagnetickom prostredi 3pecifikovanom niZz3ie a kupujlci a pouZivatel tohto produktu by sa mali
uistit, Ze sa pouZiva v tomto elektromagnetickom prostredi.

Zakladny vykon
1. V pripade pokrocilého vysokofrekvenéného radiového energetického vystupu systém zabezpedi, aby odchylka menovitého vykonu nepresiahla 20 %

Standardnej hodnoty.
2. Pre zakladny vysokofrekvenény radiovy energeticky vystup systém zabezpedi, aby odchylka menovitého vykonu nepresiahla 20 % Standardnej hodnoty
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Usmernenie a VYHLASENIE VYROBCU - ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Zariadenie je ur¢ené na poufZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nasledovne.
Zékaznik alebo pouZivatel zariadenie by sa mal uistit, Ze sa pouZiva v takomto prostredi.

Emisny test Stlad Elektromagnetické prostredie - vedenie

RF emisie CISPR 11 Skupinal Zimaden‘le vyuziva RF energiu lven pre svoju mvterpu fonkcmA Preto su_JeI?o vyso_kofrekvencne emisie velmi
nizke a nie je pravdepodobné, Ze sposobia rusenie blizkych elektronickych zariadeni.

RF emisie Trieda A Charakte_r!stlky EMISIi tohto zariadenia ho predurcuji na pouZitie v priemyselnych oblastiach a
nemocniciach

Harmonicky prid IEC 61000-3-2 |Trieda A

Zmeny napétia/kolisanie .

napitia/blikanie IEC 61000-3-3 | "YOvuie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické odolnost

Zariadenie je uréené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikované nasledovne.

Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia by sa mal uistit, Ze sa pouZiva v takomto prostredi

test IMUNITY

IEC 60601 testovacia troveri

Urover stiladu

Elektromagnetické prostredie - vedenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

+8 kV kontakt

+8kV kontakt

Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo keramické.
Ak st podlahy pokryté syntetickym materialom,

IEC 61000-4-2 £2,4,8,15kV vzduchu £2,4,8,15kV vzduchu Relativna vlhkost by mala byt aspofi 30 %.
Rychly elelftncky £2kVpre napajacie \l/edem? £2kvpre napajacie \,/Edem? Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat typickému
prechod/vybuch +1kV pre vstupné/vystupné |+ 1kV pre vstupné/vystupné .. o :

! K komerénému alebo nemocniénému prostrediu.
IEC 61000-4-4 vedenia vedenia
Prepétie +1kV linka(y) na linku(y) +1kV linka(y) na linku(y) Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického
IEC 61000-4-5 +2 kV vedenia k zemi +2kV vedenia k zemi komeréného alebo nemocni¢ného prostredia.

Poklesy napétia, kratke
prerusenia

na privodnych
vedeniach napéjania
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
315°

0% UT; 1 cyklusa 70 % UT;
25/30 cyklov

Jedna faza: pri 0°

0% UT; 250/300 cyklus

0% UT; 0,5 cyklu Pri 0%, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,270° a
315°

0% UT; 1 cyklus a 70 % UT;
25/30 cyklov

Jedna faza: pri 0°

0% UT; 250/300 cyklus

Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat kvalite typického
komer&ného alebo nemocni¢ného prostredia. Ak pouZivatel
ultrazvukového chirurgického

Zariadenie vyZzaduje nepretrzitd prevadzku pocas prerusenia
napéjania, odporica sa vykonat ultrazvukové vysetrenie
Zariadenie je napéjané z neprerusitelného zdroja napéjania alebo
batérie.

Frekvencia napajania
(50/60 Hz)
Magnetické pole

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magneticka silova frekvencia

polia by mali byt na Grovni charakteristickej.

Na typickom mieste v typickom komerénom alebo nemocni¢nom
prostredi.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Zariadenie je uréené na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nasledovne.
Zakaznik alebo pouZivatel zariadenia by sa mal uistit, Ze sa pouZiva v takomto prostredi

IMUNITAtest  |Test IEC 60601 rovni |Stlad drovni |Elektromagnetické prostredie - vedenie
Vedené RF 3Vrms Prenosné a mobilné RF komunikécie
IEC 61000-4-6  [150 kHz aZ 80 MHz 3V Zariadenie by sa nemalo pouZivat bliz3ie k Ziadnej Casti zariadenia , vratane kéblov, ako je
6V v pasmach ISM odpor(¢ana separaéna vzdialenost vypocitana z rovnice pre frekvenciu vysielada.
medzi 0,15 MHz a Odpor(&ana separa¢na vzdialenost
80 MHz 15
d {—}/F
Vyzarované RF |3 V/m 3V/m n

IEC 61000-4-3

80 MHz a7 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

d :[g}ﬁ 80 MHz a7 800 MHz

d :[é}/ﬁ 800 MHz a7 2,7 GHz

kde P je maximalny menovity vystupny vykon

vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysiela¢a a d je odporii¢ana vzdialenost v metroch (m).
Intenzita pola z pevnych RF vysielacov, ako je ur¢ena elektromagnetickym prieskumom miesta.3
V blizkosti zariadeni oznacenych nasledujiicim symbolom sa mdZe vyskytndt rusenie:

@

ZARIADENIE ZARIADENIA PRE ZARIADENIE a SYSTEMY ME sa skd3ajd podla tabulky 9 normy IEC
60601-1-2 pomocou skisobnych metdd Specifikovanych v norme IEC 61000-4-3.

OdporG&ané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika&nymi zariadeniami a zariadeniami.

Ultrazvukovy chirurgicky pristroj sa zameriava na aplikaciu v elektromagnetickom prostredi, v ktorom si vyZarované RF rusenia kontrolované. Zakaznik
alebo pouZivatel zariadenia mdze poméct predchadzat elektromagnetickému rudeniu udrziavanim minimélnej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym
RF komunikaénym zariadenim (vysielatom) a zariadenim podla nasledujiceho odporiéania, podla maximalneho vystupného vykonu komunikaéného

zariadenia.
Oddelovacia vzdialenost podla frekvencie vysielata /m
Menovity maximalny vystupny vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz aZ 2,7 GHz
vysielaga (w) d:[ﬁ}/ﬁ d:{ﬁ}/ﬁ d:[l}/ﬁ
728 E1l E1l
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,36999 0,36999 0,73681
1 117 1.17 2.33
10 3,69986 3,69986 7,36811
100 11.7 11.7 23.3
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POZNAMKA : Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situdciach. Elektromagnetické $irenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr, predmetov a

[udi.

Technické podmienky

Komponenty potrebné na prevadzku systému: Elektrochirurgicky pristroj , Transducer za ultrazvo¢no kirursko opremo, Ultrazvukovy nozny spinac,
Elektrochirurgicky nozny spina¢, Ultrazvukové noznice alebo elektrochirurgické koncovky , Elektrochirurgicky bipolarny konektor Bipolarny nastroj.

Pozrite si popis produktu pre tento komponent.

Stuperi ochrany pred Grazom elektrickym pridom

Ultrazvuk: @ aplikovana ¢ast typu CF; Aplikovana Cast typu CF odolna voci bipolarnej

elektrochirurgickej defibrilécii{@}

Stuperi ochrany proti (irazu elektrickym pridom

trieda |

Generator na skodlivé infazie

Normalna vybava

Stuperi ochrany proti $kodlivému vniknutiu vody

Nozny spinac: IP68

Kategdria riadenia

Trieda Ilb

PoZiadavky na parametre rezimu ultrazvuku:

Vstupny vykon

Napajacie napatie: 100-240V

Napéjacia frekvencia: 50Hz/60Hz
Vstupny vykon: 400VA

Poziadavky na parametre rezimu ultrazvuku:

Frekvencia budenia

54 kHz - 57 kHz

Primarna vibraéna vychylka hrotu

25um~110 pm

Produkt:

Hlavna akustickd vystupna plocha hrotu Ultrazvukové noZnice

1,53 272,75 mm2

Vystupna oblast:

Sekundarny crosslink akusticky na Ultrazvukové noznice hrot

19,32 a7 35,88 mm2

Odvodeny vystupny zvuk na 3picke Ultrazvukové noznice pri
vykone primarnej amplitady referenénej $picky

<30W

Typ riadenia frekvencie systému

Nezévisle od zataZenia sa frekvencia budenia automaticky plynule nastavuje.

Index rezervy energie

Nie menej ako 2,5

Poziadavky na elektrochirurgické parametre:

Pracovna frekvencia

400 kHz 5 %

Maximélne vystupné napétie <250V
Pokrodily bipolary rezim Maximélny vystupny prid <55A
Zakladny bipolarny rezim Maximalny vystupny prad <22A
Maximalne vystupné Spi¢kové napéatie <500 Vpk
Peak Factor 1,6+0,4

Menovity vykon

Pokrocil radiofrekvenénd bipolarna: 270 W
Radiova frekvencia Zakladna bipolarna: 95W

Menovité zatazenie

Pokrotila radiofrekvenéna bipolarna: 30Q
Rédiova frekvencia Zakladna bipolarna: 200Q

Podmienky prevadzkového prostredia

Teplota: 10°C a7 30°C

Relativna vlhkost: < 70 %

Rozsah atmosférického tlaku: 800 hPa aZ 1060 hPa

Podmienky prepravy a skladovania

Teplota: -30 ° C aZ + 55 ° C (Generator, nozny spina¢, adaptér)
Teplota: -10 °C aZ + 55 °C (Ultrazvukové noZnice)

Vlhkost: < 80 %

Rozsah atmosférického tlaku: 800 hPa a7 1060 hPa

Déatum vyroby

Détum vyroby je mozné urcit podla sériového ¢isla na zadnom paneli Generator.

Napajaci kabel

Sulad s certifikagnymi poZiadavkami CCC

Priid: 10A

Miera perzistencie

Uréené podla Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo nésadca a Ultrazvukové noznice pouZzitych.
Informacie o miere perzistencie najdete v prislusnych Ultrazvukové noznice a

Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo Pokyny pre nésadu alebo Kapitola 7 - Varovania a
bezpecnostné opatrenia.

Poistka

¢5* 20 TBAH250V

Hmotnost (bez obalu)

Generator: nominalna 8 kg

Celkovy objem

OP9 Generator: (dlzka * §irka * vy3ka): 34 cm-34 cm-16 cm

Dispozicia

Niektoré vnitorné komponenty Generator, nozny spinac a kabel nozného spinaca obsahuj olovo.
Podla miestnych

PoZiadavky a predpisy na likvidaciu. Batérie zlikvidujte v sdlade s prislusnymi postupmi likvidacie
odpadu.

Klasifikacia AP/APG

Nie zariadenie AP/APG.

Zivotnost:

Zivotnost: 7 rokov

Verzia vydania softvéru

V01.01
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Bipolarny vystupny priebeh

vykonu a

Pokrocila bipolarna krivka vy

Power(W)
1000

Advanced Bipolar Power-Load Curve

N Load(Q)
1 10 100 1000

LIMIT KRIVKY VYKONU Max Vykon : 270[W]
Z4taz (Q) NiZ3i limit Nominalny Horné hranica
5 83,6 104,5 125,4
10 159,84 199,8 239,76
20 216 270 324
30 216 270 324
50 204,64 255,8 306,96
100 138,72 173,4 208.08
200 78,88 98,6 118,32
500 31.6 39.5 47.4
1000 15,84 19.8 23,76

Nominalna vykonova krivka vykonu 270 wattov pri menovitom zataZeni v silade s limitom pridu/napétia meraca vykonovej krivky. Vykonova krivka

predstavuje obalku, ktora sa meni podla prevadzkovych podmienok.

Zakladny bipolarny vystup plny vykon- zataZovacia krivka

Power(W)

100

Basic Bipolar Full Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Limit krivky plného vykonu [W]: Maximéalny vykon 95 wattov
Zataz (Q) NiZ3i limit Nominalny Horné hranica
5 16.16 20.2 24.24
10 32,32 40.4 48,48
20 64,48 80,6 96,72
30 76 95 114
50 75,52 94,4 113,28
100 75,68 94,6 113,52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55,68
1000 19,76 24.7 29,64
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Zékladna bipolarna krivka vykonu a zataZenia

Power(W)

100

Basic Bipolar Half Power-Load Curve

1 10 100 Load(Q) 1000
Limit krivky poloviéného vykonu [W]: Maximalny vykon 50 wattov
Zataz (Q) NiZ3i limit Nominalny Hornd hranica
5 16.16 20.2 24.24
10 32,32 404 48,48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39,68 49.6 59,52
100 39,84 49.8 59,76
200 39,92 49.9 59,88
500 20.48 25.6 30,72
1000 10.24 12.8 15.36

Vystupny vykon vs. Nastavenia vykonu pre vykon v normalnom bipolarnom rezime

Output
Power (W)

90
80
70
60
50
40
30
20

10

Output Power vs

Power Settings f

Power in Normal Bipolar

50 60 70 80

o 9gu
Wogkte 100

Vystupny vykon vs. nastavena hodnota vykonu pre normalnu bipolarmu [W]; ZataZenie: 200Q

Nastavit vykon (W) Dolny limit vystupného vykonu (W) | Nominalny vykon (W) Horny limit vystupného vykonu (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114
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Servis a zaruka

Spolo¢nost Reach Surgical, Inc. zaru€uje, Ze tento produkt bude bez chyb materialu a spracovania pri beznom pouZivani a preventivnej ddrzbe pocas
zaruénej doby uvedenej niz3ie. Povinnost spolonosti Reach Surgical v rdmci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu podla vlastného uvazenia
akéhokolvek chybného produktu alebo &asti, ktora bola vratena spolognosti Reach Surgical , Inc. spokojnost. Tato zaruka sa nevztahuje na produkty alebo
diely, ktoré boli:

e Nepriaznivo ovplyvnené pouZzivanim s neautorizovanymi zariadeniami vyrobenymi alebo distribuovanymi stranami, ktoré nie st autorizované
spolo¢nostou Reach Surgical, Inc.

e Opravené alebo zmenené mimo Reach Surgical's tovérne, ak to ovplyviiuje stabilitu alebo spolahlivost zariadenia, ako to uréila spoloénost Reach
Surgical.

® \Vystavena nespravnemu pouzitiu, nedbalosti alebo nehode.

PouZiva sa spdsobom, ktory nie je v stilade s dizajnom, parametrami pouZivania, pokynmi a pokynmi pre produkt alebo s priemyselne akceptovanymi
funkénymi, prevadzkovymi alebo environmentalnymi normami pre podobné produkty.

Zaruéné doby

Zakladny bipolarny energeticky konektor (OP-BPC): 1 rok na komponenty a pracu.
Generator (OP9): 1 rok na komponenty a pracu.

NozZny spina¢/napéjaci kabel: 1 rok na komponenty a préacu.

Této zéruka je vyhradnym opravnym prostriedkom pre pdvodného kupuijiiceho a nahradza v3etky ostatné zaruky, vyslovné alebo predpokladané, vratane
zéruk predajnosti a vhodnosti na konkrétny Géel. Spolo¢nost Reach Surgical, Inc. nie je zodpovedna za Ziadne 3pecidlne, nahodné alebo nasledné skody,
vratane 3kdd vyplyvajlcich zo straty pouzivania, zisku, podnikania alebo dobrého mena, pokial to nie je vyslovne uvedené v prislusnom zékone.
Spolocnost Reach Surgical, Inc. neopraviiuje Ziadnu osobu, aby prevzala akikolvek dodatoéni zodpovednost v stvislosti s predajom alebo pouZivanim jej
produktov. Neexistuju Ziadne zaruky, ktoré presahujd tu uvedené podmienky.

Spoloénost Reach Surgical, Inc. si vyhradzuje pravo vykonavat zmeny vo svojich produktoch bez toho, aby jej vznikla povinnost spétne aplikovat tieto
zmeny na predtym predané alebo vyrobené produkty.
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Pregled

Pred uporabo te naprave natancno preberite naslednje informacije. Vsebuje pomembna navodila glede pravilnega delovanja, moZnih tveganj in morebitne
Skode za izdelek ali posameznike. V primeru kakrsnih koli neobicajnih razmer sledite navedenim navodilom, da preprecite poskodbe sebe ali poskodbe
opreme. Neupostevanje teh navodil lahko povzroci ogroZeno varnost, ucinkovitost, garancijo ali vzdrZevanje, za kar proizvajalec ne more biti odgovoren.
Pred uporabo naprave preberite tudi navodila za Transducer in Ultrazvoéni Skarje.

Ta dokument je namenjen pomoci pri uporabi te naprave. Ni referenca za kirurske tehnike.

Uporabljene standardne konvencije: Pozor, OPOZORILO in Opombe

Upostevajte naslednje izjave, kategorizirane kot PREVIDNO, OPOZORILO ali OPOMBA, ki zagotavljajo bistvena navodila za varno in temeljito dokoncanje
nalog. Te izjave je mogoce najti v celotni dokumentaciji in jih je treba prebrati, preden nadaljujete z naslednjim korakom v postopku.

OPOZORILO : Ta izjava poudarja postopek delovanja ali vzdrZevanja, prakso ali pogoj, ki lahko povzroci telesne poskodbe ali izgubo Zivljenja, e jih ne
upostevate dosledno.

POZOR: Ta izjava opozarja uporabnika na potencialno nevarno situacijo, ki lahko, Ce se ji ne izognete, povzro¢i manjso ali zmerno poskodbo uporabnika ali
pacienta ter Skodo na opremi ali drugi lastnini. Lahko sluZi tudi kot opozorilo pred nevarnimi praksami. To vkljucuje potrebne previdnostne ukrepe za varno
in uinkovito uporabo instrumenta ter previdnost, potrebno za preprecitev Skode, ki je posledica pravilne ali nepravilne uporabe.

OPOMBA : Ta izjava oznacuje delovno prakso ali stanje, ki je bistveno za u¢inkovito izvajanje naloge.

Opis

Elektrokirurski instrument ENER REACH ( v nadaljevanju "naprava") se uporablja v medicinskih operacijskih sobah za kirurSke posege za rezanje,
koagulacijo ¢loveskega tkiva in povezovanje Zil. Ima dve loceni reZi: eno za ultrazvocno energijo in drugo za radiofrekvencni izhod.

V radiofrekvencnem nacinu Generator zagotavlja razli¢ne energetske sheme, odvisno od priklju¢enega instrumenta/elektrokirurske naprave. Ko je
priklju¢en napredni bipolarni instrument, Generator oddaja RF valovne oblike za tesnjenje arterijskih in venskih Zil, limfnih Zil in tkivnih snopov do premera
7 mm. Ko je priklju¢en osnovni bipolarni instrument, se oddaja stalna mo¢na energija za rezanje mehkega tkiva in koagulacijo.

V nacinu ultrazvo¢nega izhoda energije z uporabo TRA6 Transducer v kombinaciji s Ultrazvocni skalpel za enkratno uporabo CH45PD, CH36PD, CH23PD,
CH14PD naprava reze mehka tkiva, ki zahtevajo nadzor krvavitve in minimalne toplotne poskodbe, ter zatesni Zile do najve¢jega premera 5 mm. Pri
povezavi s Ultrazvocni §karje za enkratno uporabo SRB14, SRB23, SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36 in SRE45 naprava reze mehka tkiva, ki zahtevajo
nadzor krvavitve in minimalne toplotne poskodbe, ter zapre Zile do najve¢jega premera 7 mm.

Predvidena uporaba

Naprava zagotavlja radiofrekvenéno moc¢ za pogon elektrokirurskih ro¢nikov, ki so namenjeni uporabi za rezanje in tesnjenje Zil ter rezanje, prijemanje in
disekcijo tkiv.

Poleg tega Generator zagotavlja ultrazvo¢no mo¢ za pogon ultrazvo¢nih kirurskih instrumentov, ki so indicirani za zareze v mehkih tkivih, ko sta zazelena
nadzor krvavitve in minimalna toplotna poskodba.

Indikacije

Naprava zagotavlja radiofrekvenéno moc za pogon elektrokirurskih roénikov, ki se uporabljajo med odprtimi operacijami ali laparoskopskimi operacijami v
splo3ni, pediatrini, ginekolo3ki, urolo3ki in torakalni kirurgiji za rezanje in zapiranje Zil do vklju¢no 7 mm ter za rezanje, prijemanje in disekcijo tkiv.

Poleg tega Generator zagotavlja mo¢ za pogon ultrazvo¢nih kirurskih instrumentov, ki so indicirani za zareze v mehkih tkivih, ko sta zaZzelena nadzor
krvavitve in minimalna toplotna poskodba. Ultrazvo¢ni kirurski instrumenti se lahko uporabljajo kot dodatek ali nadomestek za elektrokirurgijo, laserje in
jeklene skalpele za rezanje in/ali koagulacijo tkiva pri odprtih operacijah ali laparoskopskih operacijah na splosno, pediatri¢nih, ginekoloskih, urolo3kih,
torakalnih ter pri plombiranju in prerezu limfne Zile.

Predvideni uporabnik

Naprava je namenjena zdravstvenim delavcem za kirurske aplikacije.

Okolje za predvideno uporabo
Naprava je namenjena za uporabo v bolni3nici.

Predvidena populacija bolnikov

Ta naprava je primerna za bolnike, stare 3 leta in vec, ki potrebujejo kirurSke posege, ki vkljucujejo zareze mehkih tkiv z nadzorom krvavitve in minimalno
toplotno poskodbo.

Klini€na korist

Napravo je mogoce varno in ucinkovito uporabljati pri povezovanju in delitvi Zil, tkivnih snopov in limfnih Zil.

Kontraindikacije

Ta naprava je kontraindicirana za kostne reze, kontracepcijsko okluzijo jajcevodov in postopke koagulacije. Prav tako ni namenjen za uporabo v
nevrokirurgiji.
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Sestava sistema

[01]Elektrokirurski rocniki [02]OP9 Generator
[03]Ultrazvocno nozno stikalo [04]Elektrokirursko nozno stikalo
[05] Transducer [06]Ultrazvo&ni Skarje
[07]Elektrokirurski bipolarni pretvornik

[01] Elektrokirurski ro¢nik

Kirurg med postopkom upravlja z elektrokirurskim ro¢nikom, povezanim z Generator. Uporablja RF elektrokirurko energijo za tkivo med Celisti za
koagulacijo ali tesnjenje. Instrument vsebuje tudi rezilo za delitev tkiva. Model: 0SA23, 0SA37, 0SA44. Za podrobne informacije glejte navodila.

[02] OP9 Generator

Generator zagotavlja tako elektrokirursko energijo kot energijo ultrazvoéne terapije prek locenih prikljuckov za instrumente. Sestavljen je iz ohisja, lupine,
elektronske plos¢e, LCD zaslona na dotik, stikala za vklop in vmesnikov za povezavo dodatne opreme.

Model: OP9

[03] Ultrazvoéno noZno stikalo

Uporablja se za nadzor vklopa/izklopa ultrazvo¢ne energije z dvema stikaloma ("MIN" in "MAX"). Model: OP-FSD

[04] Elektrokirursko noZno stikalo

Uporablja se za nadzor vklopa/izklopa visokofrekvencne energije z enim samim stikalom.

Model: OP-FSS

[05] Transducer
Transducer pretvarja elektri¢no energijo iz zdruZljivega Generator v mehansko gibanje za rezila instrumenta. Je instrument za veckratno uporabo z omejeno

Zivljenjsko dobo. Transducer ni sterilen in ga je treba pred uporabo sterilizirati v skladu z navodili. Za podrobne informacije glejte navodila TRA6 Transducer.
Model: TRA6.

[06] Ultrazvoéni Skarje

Ultrazvoéni Skarje uporablja mehansko gibanje Transducer in zagotavlja ultrazvo¢no energijo za rezanje ali koagulacijo tkiva. Bodite previdni, ker
mehanskih vibracij ni mogoce zaznati in bi lahko nenamerno vplivale na neciljana obmogja. Ultrazvoéni Skarje so sterilizirani z etilen oksidom. Ce je rok
uporabnosti prekoraen ali je sterilizacijski paket poskodovan, Ultrazvoéni Skarje ne smete uporabiti in ga morate zavre€i. Za podrobne informacije glejte
navodila za Ultrazvo¢ni Skarje.

Naslednji Ultrazvoéni Skarje so zdruZljivi z OP9 Generator:

Serije PD: CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD

Serije SRB: SRB14, SRB23, SRB36, SRB45

Serije SRE: SRE14, SRE23, SRE36, SRE45

[07] Bipolarni konektor za elektrokirurgijo

Uporablja se za povezavo osnovnega bipolarnega Elektrokirurski instrumenti z Generator za koagulacijo tkiva.

Model: OP-BPC

Generator Sprednja plos¢a

£ meACH SURBICAL
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[01] Elektrokirurska vti¢nica

Uporablja se za prikljucitev naprednega bipolarnega Elektrokirurski instrumenti ali elektrokirurskega bipolarnega prikljucka.
[02] Transducer vti¢nica

Povezuje Transducer z Generator.

[ 03] LCD zaslon na dotik

PrikaZe informacije o sistemu in sluZi kot vmesnik za prilagajanje kontrolnikov in nastavitev.

[04] Mo¢ preklopni gumb

Pritisnite za vklop Generator; pritisnite in drZite za izklop.

Generator Zadnja plosca

/ s

@ @
[05] Elektrokirur3ka vtiénica za stikala za noge
Okrogla vtic¢nica za prikljucitev elektrokirurSkega stikala za noge.
[06] Vti¢nica za ultrazvoéno noZno stikalo
Okrogla vti¢nica za priklop ultrazvo¢nega noznega stikala.
[07] Napajalna vti¢nica
Prikljuci napajalni kabel na Generator.
[08] Potencialna izenacevalna vrata
Ce ozemljitev elektri¢ne vti¢nice ni zanesljiva, ta vrata omogo&ajo povezavo z zai¢iteno ozemljitvijo.
[09] Razsiritveni vmesnik
Uporablja se za razsiritev funkcij in vzdrzevanje.
[10] Montazna luknja

Navodila za uporabo
Glejte priloZzene smernice za delovno okolje.

Razpakiranje

Prosimo, sledite navodilom, ko prejmete spodnje komponente.
® Preverite morebitne vidne poskodbe med transportom. Ce najdete kakrino koli $kodo, se za pomo¢ obrnite na Reach Surgical, Inc. ali lokalnega
zastopnika.

Komponente, vkljucene v (Za podrobne tehnicne specifikacije in kode izdelkov glejte poglavje 'Sistemski tehni¢ni pogoji'):

M odel Opis C komponenta

0P9 Generator Generator , Napajalni kabel , Navodila
TRA6 Transducer Transducer s kablom

OP-FSD Ultrazvoéno nozno stikalo /

OP-FSS Bipolarno nozno stikalo /

OP-BPC Osnovni bipolarni energetski konektor /

Varnostni ukrepi

e Med pregledovanjem opreme drZzite distalni konec instrumenta stran od drugih naprav, kirurskih zaves, pacienta ali drugih predmetov, da preprecite
poskodbe.
eV prisotnosti hlapov izvajajte potrebne varnostne ukrepe v skladu z bolnisni¢nimi postopki in predpisi.

Ultrazvoéna energija s serijo PD Ultrazvoéni Skarje

® Povezite Transducer, nozno stikalo in PD serije Ultrazvo¢ni Skarje na Generator.

Po opravljenem preizkusu Transducer in Ultrazvo&ni Skarje prilagodite raven mo¢i (1-5) z uporabo ikon +/- na LCD zaslonu.

Pritisnite gumb 'Min' na stopalki Ultrazvo&ni Skarje ali Min pedal na noZnem stikalu, da aktivirate ultrazvo&no energijo na prednastavljeni ravni mogi.
Pritisnite gumb 'Max' na stopalki Ultrazvo&ni Skarje ali Min pedal na noznem stikalu, da zagotovite najve&jo mo¢ energije.

Spustite tipko ali noZno stikalo, da zaustavite oddajanje energije.

Ultrazvoéna energija s serijo SRB/SRE Ultrazvoéni Skarje

® Po opravljenem preizkusu Transducer in Ultrazvo¢ni Skarje prilagodite raven mo¢i (1-5) z uporabo ikon +/- na LCD zaslonu.

® Pritisnite Gumb za energijo na instrumentu ali gumb Min na stopalki, da aktivirate ultrazvo¢no energijo na prednastavljeni ravni moci.
® Pritisnite Gumb za energijo z izboljSano hemostazo na instrumentu, da aktivirate nacin napredne hemostaze.

® Spustite gumb na Ultrazvoéni Skarje ali gumb na Pedalka , da ustavite dovajanje energije.
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Elektrokirurska bipolarna energija z naprednimi bipolarnimi instrumenti

® LCD zaslon prikazuje napredno bipolarno ikono in nastavljivo ikono rocnega upravljanja.

® Povlecite Rocica na instrument ali pritisnite pedal noZnega stikala, da aktivirate radijsko frekvenco.

® Generator bo ustavil oddajanje energije, ko bo zaprtje koncano, kar je oznaceno z ikono za dokoncanje na zaslonu.
e Ce ligacija ni dokonana, se bo predvajal opozorilni ton in prikazala se bo opozorilna ikona.

Elektrokirurska bipolarna energija z bipolarnim elektrokirurskim instrumentom

LCD zaslon prikazuje vrednost moci, nastavljive ikone in vrstice ravni moci.

Nastavitve moci segajo od 1-95 vatov, z nastavljivimi koraki.

Izberite Zeleno nastavitev izhodne moci: nizka (15 vatov), srednja (30 vatov) ali visoka (60 vatov).
Pritisnite gumb na stopalki rocnega ali noZnega stikala, da aktivirate radijsko frekvenco.
Spustite gumb, da deaktivirate izhod energije.

Nastavitev Priporocila

Nastavitve ucinkov Razpon nastavitev mo¢i Klini¢na uporaba Optimizirana naprava
. R Kot so operacije Zivcev/hrbtenice, rok in - Naprave z manjsimi povrSinami
Nizka 1-15vatov obraza - Kle3¢e z mikrokonico (0,4 - 2,2 mm)
- Naprave s srednjo povrsino
Sredi 16-40 vatov Kot je lfoagulacua mg_d glavo/vratom, . Kle_sce z mikrokonico (1,0 :g,z mm)
hrbtenico in anatomijo - Majhne laparoskopske kleSce z ravno glavo

- Bipolarne Skarje

Kot na primer kirurgija glave/vratu in
. 45-95 vatov 'a prim rurtja g / -
visoko N plasti¢na kirurgija ( podobna srednjim
(v korakih po 5 vatov) o IR
ucinkom, vendar s hitrejSim ucinkom)

- Naprave z velikimi povrinami
- Velike laparoskopske kles¢e z ravno glavo

OPOMBA : Ta naprava ni zdruzljiva z nevtralno elektrodo.
OPOMBA : Ultrazvoéni Skarje in RF elektri¢ni skalpel sta dela, ki se uporabljata v stiku z bolnikom

Pojes Generator

Vklopite napravo

e Sistem je pripravljen za delovanje, ko je vklopljen. Ko je Generator priklju¢en na elektri¢no omrezje in lucka stikala za stanje pripravljenosti sveti, je
sistem pripravljen za uporabo.

e Ko pritisnete gumb za stanje pripravljenosti, se prikaze naslednja slika:

REACH SURGICAL, INC,

o (e na Generator ni priklju¢en noben Transducer ali Ultrazvo&ni Skarje ali &e sta nepravilno povezana, bo prikazana naslednja slika:

Bipolar )

No Device Detected

Ultrasound

Uporaba ultrazvoénega instrumenta (Transducer in Ultrazvoéni Skarje)
Ko sta zaznana Transducer in Ultrazvoéni Skarje, se prikaZe naslednja slika.

Identifying Transducer & Shear
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OPOMBA : Ce je preostala uporaba Transducer manjsa od 10, bo prikazana naslednja slika. Prosimo, bodite pozorni na Stevilo preostalih uporab, saj je treba
Transducer zamenjati, ko je Stevilka postala nic.

Transducer is limited since EOL.
Please change another transducer.

Confirm

Nato se bo prikazala naslednja slika, pozvani boste, da pritisnete kateri koli gumb na Ultrazvoéni Skarje, da za¢nete preizkus Ultrazvoéni Skarje z odprtim
Celisti.

Activate shear with jaw open to
run shear test

-»

Pritisnite poljuben gumb in prikazala se bo naslednja slika.

Testing Transducer & Shear

Ko test Transducer ne uspe, se prikaze naslednja slika:

Test Failed

Transducer Error Detected
Please connect another transducer

prikaZe naslednja slika

Shear Test Failed

1. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

Run Test Again

Or change another shear

Ko bosta testa Transducer in Ultrazvoéni Skarje uspe3na, bo prikazana naslednja slika:
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Energy Ready

Ultrasonic

Pri povezovanju Ultrazvoéni Skarje brez funkcije Advanced Hemostasis bo prikazan naslednji delovni zaslon.

ADVANCED

Izhodni nacin bo oznacen, e je aktiviran.
Uporaba elektrokirurskega instrument
Ko sta zaznana Transducer in Ultrazvoéni Skarje, se prikaZe naslednja slika.

Identifying Instrument

Energy Ready

Bipolar
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Pri povezovanju z naprednim bipolarnim instrumentom bo prikazan naslednji delovni zaslon.

AdvancedBipolar

Uporaba elektrokirurskega instrument in Ultrazvoéni Skarje
Upostevajte, da ko je Generator povezan z bipolarnim elektrokirurskim instrumentom in Ultrazvocni Skarje, sistem deluje v nacinu deljenega zaslona za
prikaz trenutnega stanja. Naprava, ki ima prednost, bo prva aktivirala energijo. To stanje razdeljenega zaslona je prikazano spodaj:

AdvancedBipolar

Hand

Sistemske nastavitve
Za dostop do sistemskih nastavitev kliknite ikono nastavitev v zgornjem levem kotu zaslona. Na voljo so naslednje moznosti sistemskih nastavitev:

- System Settings

Jezik : s klikom na element Jezik se prikaZe zaslon za izbiro jezika:
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+~ System Language

English Espafiol

g Portugués

Frangais
Deutsch =204

Italiano pyccknin

Uporabniska konfiguracija : s klikom na element Uporabniska konfiguracija se prikaZze zaslon za uporabnisko konfiguracijo:

-

User Configuration

US Activation Switch Configuration
US Enable/Disable Tone Change
RF Bipolar Power Level Saving

RF Activation Switch Configuration

Sistemske nastavitve : s klikom na element Sistemske nastavitve se prikaZe zaslon s sistemskimi nastavitvami:

-

System Preferences

Display Brightness
ilg} Audio Volume

('E') Date/Time Setting

Informacije o sistemu : nezno kliknite na element Informacije o sistemu, da prikazZete zaslon s podatki o sistemu:

-

Transducer Shear

System Information
Instrument
Console SN

PCBA SN
Hardware Version XXX

XXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXX

Software Version
Calibrated Date
Manufacturer Date

XXXXXXXX
YYYY/MM/DD
YYYY/MM/DD

Diagnostika : s klikom na element Diagnostika se prikazZe diagnosti¢ni zaslon:

“

Zaizhod iz sistemskih nastavitev in vrnitev v stanje pripravljenosti sistema pritisnite ikono 'Return' v zgornjem levem kotu zaslona.

Diagnostics

US Activation Switch Diag

RF Activation Switch Diag

Transducer & Shear Test

RF Circuit Test

System Log
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Zapiranje sistema

Zavarno zaustavitev sistema sledite spodnjim korakom:

Pritisnite gumb za stanje pripravljenosti : pois¢ite gumb za stanje pripravljenosti na Generator in ga pritisnite, da zaénete postopek zaustavitve.
odklopite Transducer in Ultrazvoéni Skarje : Previdno odklopite Transducer in Ultrazvoéni Skarje iz sistema. Za pravilno ravnanje z napravama
Transducer in Ultrazvo&ni Skarje glejte navodila za uporabo.

Cis€enje : Ocistite Generator, nozno stikalo in Transducer v skladu z navedenimi postopki, opisanimi v poglavju "Vzdrzevanje".

Odpravljanje tezav

Generator vkljucuje razli¢ne opozorilne signale in kode napak za pomoc¢ pri prepoznavanju in diagnosticiranju napak komponent. Pomembno je omeniti,
da so ti signali in kode zasnovani tako, da podpirajo klini¢no presojo in opazovanje, namesto da bi jih nadomestili.

Zvoéno opozorilo

Delovni status Vrsta zvoka MozZen vzrok in ukrepanje
. |Normalen zvok /
Status samopreverjanja — - — - - —
Nenormalen zvok Zaznana je bila napaka strojne opreme. Za pomoc pri popravilu se obrnite na proizvajalca.
Najvecja raven zvoka /
Najmanjsa raven zvoka /
Ultrazvoéni Skarje je prisel v stik s ¢ezmernim tkivom. Zmanj3ajte stik s tkivom z Ultrazvoéni
. Skarje. Ce neprekinjen zvok ne izgine, previdno odstranite vsako tkivo, ki se lahko nabira
Uporaba ultrazvocnega H o R pa
instrumenta Nenormalen zvok okoli konca Ultrazvocni Skarje.
Pri Transducer in/ali Ultrazvoéni Skarje je bila zaznana napaka. Za nadaljnjo pomo¢ se
obrnite na proizvajalca ali podporo.
NAPREDNI zvok /
SvVOJ zvok /
Napreden bipolarni opozorilni ton |/
Normalen bipolarni zvok /
Aktiviranje Neuspesno rezanje: Ce tkivo, s katerim se instrument dotika , ne izpolnjuje zahtev za
elektrokirurskega rezanje, zmanjsajte koli¢ino tkiva, ki je v stiku z instrumentom. Ce ton napake ne izgine,
i previdno ocistite morebitno tkivo, ki se nabira na koncu instrumenta.
instrumenta Nenormalen zvok - 9 . o )
Okvara strojne opreme: Ta napaka kaZe na morebitno napako v vezju ali konektorju. V
primeru kakrsne koli okvare ali napake je priporocljivo, da se posvetujete s proizvajalcem ali
poiscete podporo za ustrezna navodila in resitev.
Kode napak

Energy Platform Generator je opremljen s celovitim sistemom za identifikacijo napak, ki ga sestavljajo opozorila in sistemske napake. Ko je zaznana napaka,
Generator odda opozorilni ton, prikaze opozorilni signal na nadzorni plo3¢i in prikaZe ustrezno kodo napake na LCD zaslonu. Za resitev tezave sledite
spodnjim korakom:

Tabela s kodami napak

Napacna koda Ustrezno sporocilo o napaki

Opozorilo Pravilno poveZite Ultrazvoni Skarje s Transducer
Opozorilo Prepriajte se, da so Celisti med testiranjem odprti
Opozorilo Ultrazvogni Skarje Zaznana napaka

Opozorilo Preostali ¢as Transducer je ni¢

Opozorilo Aktivirajte samo en gumb naenkrat

Opozorilo Zmanj3ajte silo, ki deluje na Ultrazvoéni Skarje
Opozorilo Gumba Ultrazvo&ni Skarje in noZnega stikala ni mogoce zapreti hkrati
Opozorilo Gumb se je zataknil, preverite in nadaljujte
Opozorilo Prilagodite Celisti ali vpnite manj tkiva

Opozorilo Odstranite napravo iz tkiva s

Sistemska napaka Sistemska napaka

Sistemska napaka Samopreverjanje ni uspelo

Ce se med testiranjem na zaslonu pojavi napaka, izvedite naslednja dejanja:

Shear Test Failed

. Please connect shear
with transducer correctly

. Make sure the jaw is open
while testing

‘ Run Test Again

Or change another shear

e Prepricajte se, da je kabel Transducer popolnoma vstavljen v pravilno smer.

® Preverite, ali je bil Ultrazvo&ni Skarje pravilno zategnjen ali se je okoli konca Ultrazvo¢ni Skarje nabralo kakrino koli tkivo. Prilagodite tesnost Ultrazvo&ni
Skarje in previdno odstranite vsako nabiranje tkiva okoli ohisja Ultrazvoéni Skarje. (Ce se preskus zagne pred operacijo, se prepricajte, da je Ultrazvoéni
Skarje obrnjen proti zraku. Ce uporabljate Ultrazvo¢ni Skarje, se prepricajte, da je vpenjalna Eeljust odprta in ni v stiku z nobenimi predmeti.)

313



e (e teZave ne odpravite, razmislite 0 zamenjavi Transducer ali Ultrazvo¢ni Skarje.

e Nadaljujte z nafinom delovanja opreme.

OPOMBA : Transducer morda ne bo deloval pravilno, ¢e njegova temperatura preseze dolo¢eno mejo. V taksnih primerih takoj uporabite drug Transducer za
obnovitev ali sledite spodnjim korakom, da ugotovite vzrok napake in razis¢ete izbirne metode obnovitve:

e Pustite, da se Transducer ohlaja na sobni temperaturi najmanj 45 minut. Ta nacin hlajenja velja tudi, ¢e se Transducer po dolgotrajnem delovanju pri
visoki mo¢i segreje.

Ce pregrevanje Transducer ni o¢itno in teZava ostaja nereena, se za pomo¢ obrnite na proizvajaléevega predstavnika za vzdrievanje.

Razen varovalk v napravi Generator ni nobenih delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik. Za kakrsno koli zamenjavo ali servisiranje se obrnite na servisno
osebje, ki je usposobljeno in pooblasceno s strani Reach Surgical, Inc. ali vasega lokalnega predstavnika.

Vzdrzevanje in nadgradnjo Generator mora izvajati izklju¢no servisno osebje, ki ga je usposobilo in pooblastilo podjetje Reach Surgical.

Za prepre¢evanje morebitnih groZenj je treba upostevati previdnostne ukrepe za kibernetsko varnost. Naslednji incidenti predstavljajo tveganje za
kibernetsko varnost:

® Nepooblas¢en dostop do izdelkov, ki niso povezani z napravo.

® Vsaka nepooblas¢ena omrezna komunikacija z napravo.

e Nadgradnje vdelane ali programske opreme, ki jih Reach Surgical ni odobril.

V primeru katerega koli od zgornjih incidentov se obrnite na prodajnega predstavnika podjetja Reach Surgical, Inc. ali se obrnite neposredno na podjetje
Reach Surgical, Inc. na Reachquality@reachsurgical.com .

VzdrZevanje

CiS€enje in razkuZevanje Generator in osnovnega bipolarnega energetskega konektorja
Ciscenje

Ocistite zaslon LCD Generator in bipolarni konektor Basic v skladu z bolnini¢nimi postopki in predpisi. Pred Cis¢enjem se prepricajte, da je glavno
napajanje naprave Generator odklopljeno in da je napajalni kabel odstranjen iz izhodne enote.

OPOZORILO : Postopke Ciscenja morate skrbno upostevati, da preprecite poskodbe Generator, povzrocitev elektricnega udara ali nevarnost pozara. Ne
polivajte ali brizgajte tekocine po ali v Generator ali ga potapljajte v tekocino.

Za Ciscenje sledite tem korakom:

® Pripravite detergent z nevtralnim pH ali detergent z nevtralnim encimom pH, kot je dolocil proizvajalec detergenta.

® S isto, mehko krpo, namoceno z majhno koli¢ino Cistilne raztopine, ro¢no obrisite vse povrsine, vklju¢no z zaslonom Generator.

® Obrisite vse povrsine s Cisto, mehko krpo, namoceno v toplo vodo iz pipe.

® Na koncu obriSite vse povrsine s Cisto, mehko krpo, da zagotovite, da so suhe.

Dezinfekcija

e (e se Generator kontaminira s krvjo ali telesnimi teko&inami, ga je treba pred ponovno uporabo razkuZiti. Naslednja kemi¢na razkuZila so bila potrjena
za uporabo na Generator: 70 % izopropilni alkohol, 6 % natrijev hipoklorit, 10 % vodikov peroksid .

e Upostevajte priporocila proizvajalca za pravilno uporabo, koncentracijo in kontaktni ¢as razkuZzil.

e Prepricajte se, da so razkuZila konfigurirana in uporabljena v skladu z navodili proizvajalca.

Ciscenje noznega stikala

Po vsaki uporabi ocistite nozno stikalo in kabel po naslednjem postopku:

e Odklopite nozno stikalo iz Generator.

® Pripravite detergent z nevtralnim pH encimom po navodilih proizvajalca.

® Kabel varno povezite z noznim stikalom in jih za 2 minuti potopite v Cistilno raztopino.

OPOMBA : Prepricajte se, da je kabel noZnega stikala, ki se uporablja za prikljuéitev Generator, popolnoma suh, da preprecite nenamerno aktiviranje.
® Po potopitvi nozno stikalo in kabel ro¢no odistite s krta¢o z mehkimi $¢etinami v €istilni raztopini.

® Nozno stikalo in kabel temeljito izpirajte s toplo vodo iz pipe vsaj 1 minuto.

POZOR : Med izpiranjem naj bosta kabel in noZno stikalo varno povezana.

® Obrisite vse povrsine s &isto, mehko krpo.

OPOZORILO : Za ¢iscenje noznega stikala ne uporabljajte ultrazvocnega Cistilnega stroja.

OPOZORILO : Ne vklopite napajanja naprave Generator, preden prikljucite napajalni kabel za izmenicni tok. Pred montaZo se prepricajte, da so vsi prikljucki
suhi.

Ciscenje in razkuzevanje Transducer

Transducer se posiljajo nesterilni in zahtevajo temeljito ¢is¢enje in sterilizacijo pred vsako uporabo.

Ciscenje:

Transducerje temeljito ocistite v skladu z naslednjimi koraki:

® |zperite Transducer z vija¢no stranjo navzgor in ga oCistite z mehko $¢etinasto krtaco s precis¢eno vodo, dokler na povrsini ni madezev;

e Transducer se lahko namoci v pH nevtralnem encimskem detergentu (Glavne sestavine: proteaza lipaza amilaza celulaza pektinaza in drugi bioloski
encimi, okolju prijazna povrsinsko aktivna snov, sredstvo za preprecevanije rje in stabilizator) za obdobje do 10 minut in pri ustrezni temperaturi 15 °C ~
65 °C. Razmerje med detergentom in precis¢eno vodo je 1: 400;

e Transducer z vijaCno stranjo navzgor 2 minuti izpirajte s precis¢eno vodo;

® Spojni vijak, montazno povrsino Skalpela in prikljucek o€istite z alkoholnim rob¢kom.

e Transducer namocite v 75-odstotni medicinski alkohol ter ga 30-krat pridrZite in pretresite;

e Transducer z vijaCno stranjo navzgor 2 minuti izpirajte s precis¢eno vodo.

Opomba: Uporaba ultrazvo¢nih €istilnikov za Transducer ni priporocljiva.

Susenje:

Temperatura su$enja: 50~70 °C, Cas su3enja: 30 min.

Sterilizacija Transducerja:

Po zgornjih korakih ¢is¢enja in suSenja je treba Transducer sterilizirati na enega od spodaj navedenih nacinov.

Sterilizacija s paro (121 °C)

® Pred sterilizacijo namestite ovojnice. Transducer je treba med sterilizacijo zaviti. Za sterilizacijo postavite Transducer v posodo za sterilizacijo z visoko
temperaturo pare, s temperaturo 121 °C in trajanjem 30 min.

e Temperatura susenja: 50~70 °C, Cas su$enja: 30 min.

Sterilizacija s paro (134°C)

e Pred sterilizacijo namestite ovojnice. Transducer je treba med sterilizacijo zaviti. Za sterilizacijo postavite Transducer v posodo za sterilizacijo z visoko
temperaturo pare, s temperaturo 134 °C in trajanjem 10 min.

e Temperatura suSenja: 50~70 °C, Cas suenja: 30 min.

Varnostni in funkcionalni testi

Zagotovite izvajanje varnostnih in funkcionalnih testov za Transducer, Generator in nozno stikalo v skladu z bolni$ni¢nimi postopki in predpisi. Za preskuse
varnosti in delovanja drugih komponent, ki jih uporablja ve¢ pacientov, glejte navodila za uporabo, specifi¢na za vsako komponento.
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Varnostni test

Generator : Pooblas¢eni bolnini¢ni tehniki morajo opraviti preskus uhajalnega toka.
Nozno stikalo : Preglejte stopalko, prikljucek kabla in kabel za morebitne razpoke ali poskodbe. Zamenjajte vse poskodovane komponente.
Druge komponente : Preverite vse ostale komponente, kot je navedeno v ustreznih navodilih za uporabo.

Funkcionalni test

Ultrazvocni nacin

® Pripravite celoten komplet PD Ultrazvoéni Skarje in poveZite Transducer po navodilih v poglavju Il - Namestitev in delovanje opreme.

® Preverite, ali je mogoce vstopiti v delovno stanje. Razli¢ni Ultrazvoéni Skarje imajo lahko razli¢ne vstopne vmesnike. Glejte 1. del, oddelek 3 2. poglavja
za podrobna navodila.

Potrdite prikaz MIN moci 3. stopnje in MAX 5. stopnje moci.

Pritisnite gumba za povecanje in zmanjsanje moci, da zagotovite, da je mogoce MIN stopnjo moci nastaviti od ravni 1 do 5.

Vklopite Generator in ga preklopite v ultrazvo&ni delovni nacin. Preverite pravilno povezavo Transducer in Ultrazvo&ni Skarje.

Z odprto Celjustjo pritisnite gumb "MAX" na noznem stikalu. Na LCD-zaslonu mora biti prikazana najvisja raven moci "5" in oglasiti se mora aktivacijski
ton.

® Zodprto Celjustjo pritisnite gumb "MIN" na noZnem stikalu. LCD zaslon bi moral prikazati MIN stopnjo moci in zasliSati se mora ton za aktiviranje.
OPOZORILO : Preden aktivirate sistem, zagotovite, da je Celjust stran od robckov, drugih instrumentov ali drugih predmetov, da preprecite poskodbe
uporabnika.

Bipolarni elektrokirurski naéin

e Povezite napredni bipolarni elektrokirurski instrument/osnovni bipolarni instrument v skladu z navodili.

e Preverite, ali lahko sistem vstopi v delovni vmesnik. Osnovni bipolarni nadin bi moral prikazati ikono 30 ravni mo¢i, napredni bipolarni nacin pa ikono
"napredni bipolarni".

® Rahlo se dotaknite tipk za povecevanje in zmanjSevanje mo¢i v osnovnem bipolarnem nacinu, da potrdite, da je mogoce raven moci prilagoditi med 1 in
95. Dotaknite se nizkih, srednjih in visokih vrstic za neposreden preklop med 15, 30 in 60.

® |zklopite Generator in pocakajte 5 sekund. Nato vklopite napajanje Generator in po¢akajte 10 sekund. Preverite, ali osnovni bipolarni nacin prikazuje
vmesnik s 30 nivoji modi, napredni bipolarni nadin pa vmesnik "napredni bipolarni". Preverite, ali je Generator aktiviran v skladu z vnaprej dolo¢enimi
zahtevami.

® Povezite napredni in osnovni bipolarni Elektrokirurski instrumenti in pritisnite enojno nozno stikalo. Preverite, ali na nadzorni plos¢i utripajo indikatorji
ravni modi, in poslusajte aktivacijski zvok.

OPOZORILO : Preden aktivirate sistem, je strogo prepovedano dovoliti kakren koli stik naprave Ultrazvoéni Skarje z robéki, drugimi instrumenti ali drugimi

predmeti, da preprecite poskodbe uporabnika.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Povezano s sistemom

e Pred uporabo preberite navodila in upostevajte bolni$ni¢ne smernice za klini¢no prakso ultrazvoéne kirurgije, elektrokirurgije, ginekologije in
laparoskopije.

e Minimalno invazivne naprave se lahko razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca. Ce v ordinaciji hkrati uporabljamo minimalno invazivne instrumente in
pripomocke razli¢nih proizvajalcev, pred posegom preverimo zdruzljivost instrumentov in pripomockov ter preverimo, ali imajo pripomocki, vstavljeni v
Elovesko telo, hrapavo povrsino, ostre robove ali trline, ki lahko povzro¢i nevarnosti za varnost.

® Ta naprava je namenjena samo za uporabo usposobljenih kirurgov z licenco. Ne uporabljajte elektrokirurdkih naprav, razen e ste bili ustrezno
usposobljeni za njihovo uporabo za dolocen postopek, ki ga boste morali opraviti. Nestrokovna uporaba te naprave lahko povzro¢i nenamerno resno
poskodbo bolnika, vkljuéno s perforacijo Erevesja ter nezavestno in nepopravljivo nekrozo tkiva.

® Ne odpirajte ohisja Generator brez dovoljenja, da se izognete morebitnim nevarnostim elektricnega udara. Kakrsno koli popravilo in nadgradnjo

instrumenta mora opraviti serviser, ki ga je usposobila in pooblastila druzba Reach Surgical, Inc. Tega instrumenta ne uporabljajte za noben drug namen

kot za medicinsko kirurgijo.

Temeljito razumevanje nacel in tehnik, vkljucenih v laserske, elektrokirurske in ultrazvocne postopke, je bistvenega pomena za preprecitev nevarnosti

Soka in opeklin za pacienta in medicinsko osebje ter poskodbe te naprave ali drugih medicinskih naprav. Elektri¢na izolacija ali ozemljitev ne smeta biti

ogrozena. Elektrokirurskih naprav ne potapljajte v tekoCine, razen Ce to zahteva konstrukcija in nalepka ne navaja, da jih je treba potopiti.

e Varna in ucinkovita ultrazvocna kirurgija in elektrokirurgija nista odvisni le od zasnove opreme, ampak v veliki meri tudi od Stevilnih dejavnikov, ki jih

nadzoruje operater. Za izboljSanje varnosti in ucinkovitosti preberite, razumejte in upostevajte navodila za uporabo, ki so priloZzena napravi.

Kot pri vseh virih energije (elektrokirurski, laserski ali ultrazvocni) je treba upostevati rakotvorna in nalezljiva tveganja, ki jih lahko predstavljajo Stevilni

stranski produkti tkiva, kot so dim in aerosoli. Pri odprtih in endoskopskih posegih je treba upostevati ustrezne previdnostne ukrepe, kot so zas¢itna

ocala, filtrirne maske in u¢inkovita oprema za odvajanje dima.

® Po odstranitvi naprave preverite hemostazo tkiva. Ce hemostaze ni, je treba uporabiti ustrezne metode za doseganje hemostaze.

Izdelki, ki jih proizvajajo ali distribuirajo podjetja, ki jih Reach Surgical, Inc. ni pooblastila, morda niso zdruZljivi z napravo. Uporaba takih izdelkov lahko

povzroi nepri¢akovane rezultate in lahko poskoduje uporabnika ali pacienta.

® ZazmanjSanje tveganja motenj morata biti naprava in ohije priklju¢ena na neodvisen napajalni tokokrog.

Oprema ni primerna za uporabo v prisotnosti vnetljive meSanice anestetika z zrakom ali s kisikom ali dusikovim oksidom. MoZnost iskrenja zaradi tréenja

z drugimi kovinskimi napravami. Iskre lahko vnamejo vnetljive pline, kot so na primer plini iz polja.

® Delovati mora v zahtevanem obmocju delovne temperature okolja.

® Izhodna napetost vti¢nice mora ustrezati zahtevam Generator (poglavje "Sistemski tehni¢ni pogoji"). Ce napajalnik ni pravilno prikljucen, lahko
poskoduje Generator in povzroci elektri¢ni udar ali nevarnost pozara.

e Ne uporabljajte podaljkov, da preprecite nevarnost pozara.

® Aktivacijskega tona ne spreminjajte na neslisno raven. Osebje kirurske ekipe lahko opazi tone aktiviranja, medtem ko Generator dovaja energijo.

® Izkazalo se je, da je dim, ki nastaja med elektrokirurgijo, potencialno skodljiv za bolnike ali osebje kirurske ekipe. Predlagajte ustrezno prezracevanje s
kirurskim odvodom dima ali na drug nacin.

e V napravi Ultrasonic Surgical Integrated Generator so nekatere komponente, ki se posiljajo nesterilne (npr. Transducer). Pred zacetkom namestitve

sistema izdelek po potrebi sterilizirajte. Za navodila za ¢iScenje in sterilizacijo glejte vsako ustrezno navodilo.
® Da bi se izognili pokodbam uporabnikov ali pacientov, se mora Ultrazvoéni Skarje izogibati drugim napravam, kirurskim zavesam, bolnikom ali drugim
predmetom, preden pritisnete gumb za testiranje in med preverjanjem sistema. Varnostni ukrepi v primeru aerosola (v skladu z bolni3ni¢nimi predpisi)
se izvajajo pri pregledu sistema in testni metodi.
Ne pritiskajte prevec na Celjust, da preprecite pretok ultrazvocne energije.
Da preprecite poskodbe uporabnika, se mora rezilo pred aktiviranjem sistema izogibati stiku s tkivom, drugimi napravami ali drugimi predmeti.
Ce tekocino poskropite ali polijete po Generator ali vanj ali ¢e Generator razlijete ali zlijete vanj, lahko po3kodujete Generator in povzrocite elektri¢ni
udar ali nevarnost pozara.
Iskrenje in segrevanje, povezano s tehnikami zapiranja posod, sta lahko vir vZiga. Gaza in goba naj ostaneta vlazni. Elektrokirurske elektrode hranite pro¢
od gorljivih materialov in okolij, bogatih s kisikom (02).
e Ce je naprava Transducer znatno poskodovana ali &e kateri koli del kaZe znake poskodbe po vzdrievanju ¢i&enja in razkuZevanja, jih zavrzite.
Poskodovani deli so jasno oznaceni, da preprecite zlorabo pred nadaljnjim ravnanjem.
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e Odpadke za enkratno uporabo in elektronske odpadke je treba odstraniti v skladu z bolniSni¢nimi predpisi in jih ne smete poljubno odvreci, da

preprecite onesnazevanje okolja.

Izogibajte se uporabi Generator blizu druge opreme ali naloZeni nanjo. Ce je potrebna sosednja ali zloZena uporaba, nadzorujte Generator in drugo

opremo, da zagotovite pravilno delovanje.

Naprava ne vsebuje nobenih delov, ki bi jih servisiral operater. Za servis se obrnite na prodajnega zastopnika druzbe Reach Surgical ali servisno osebje.

Pred uporabo preverite vse naprave, povezane s sistemom, in povezave. Preverite, ali naprava deluje, kot je bilo predvideno. Nepravilna povezava lahko

povzrodi iskrenje, iskrenje, okvaro naprave ali neZelene kirurske rezultate.

Da bi se izognili nevarnosti elektri¢nega udara, mora biti ta oprema prikljucena le na napajanje z zas¢itno ozemljitvijo.

Naj bo ¢im dlje med Generator in drugimi elektronskimi napravami (npr. monitorji). Elektri¢nih Zic ne prekriZajte in ne privezujte na elektronske naprave.

Generator lahko povzro¢i motnje v drugih elektronskih napravah.

e Sistem je treba uporabljati previdno ob prisotnosti notranjih in zunanjih srénih spodbujevalnikov. Motnje, ki jih povzroéi uporaba Elektrokirurski
instrumenti, lahko povzrogijo, da sréni spodbujevalnik preide v asinhrono stanje ali popolnoma prepreci njegovo delovanje. Ce so naprave za
elektrokirurgijo ali tesnjenje tkiv namenjene uporabi pri bolnikih s srénimi spodbujevalniki, se za dodatne informacije obrnite na proizvajalca srénega
spodbujevalnika ali bolnisni¢ni kardioloski oddelek.

e Bodite previdni, Ce zlagate instrumente na vrh Generator ali postavljate Generator na vrh elektri¢nih instrumentov. To je nestabilna konfiguracija in ne

zagotavlja ustreznega hlajenja.

Ce Generator odpove, lahko povzroéi kirursko prekinitev. Na voljo mora biti rezervni sistem.

Ce to zahtevajo lokalni predpisi, je treba Generator povezati z ekvipotencialnim priklju¢kom bolniZnice z izenacitvijo potencialov.

Kadar se sistem in oprema za fizioloski nadzor uporabljata hkrati na istem pacientu, mora biti katera koli nadzorna elektroda namescena ¢im dlje od

instrumenta.

V osnovnem bipolarnem nacinu izberite najnizjo mozno izhodno moc za Zeleni ucinek.

Okvara visokofrekvencne kirurSke opreme lahko povzroci nepri¢akovano povecanje izhodne moci.

Generator in osnovni bipolarni elektrokirurski prikljucek lahko vdre voda ali delci. Pri uporabi in ¢is¢enju se je potrebno izogibati vdoru vode ali trdnih

delcev.

Ko se sistem uporablja v kombinaciji z endoskopom, lahko poveca tok uhajanja na telesu bolnika. Med postopkom bodite pozorni.

Obvestilo uporabniku in/ali pacientu, da je treba vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z napravo, prijaviti Reach Surgical, Inc. prek Reachquality@

reachsurgical.com. in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

P zinstr t

Med kirurskimi posegi se je pomembno zavedati, da se lahko konéni del instrumenta Ultrazvoéni Skarje, Ultrazvoéni Skarje blazinice in Os segreje, ko se na
tkivo dlje ¢asa uporablja ultrazvok ali bipolarni elektrokavter. Za zagotovitev varnosti je kljuénega pomena, da se med postopkom izognete kakrsnemu koli
nenamernemu stiku teh komponent instrumenta s tkivom, kirurskimi zavesami, kirurskimi plas¢i ali drugimi nepovezanimi obmogji.

Poleg tega je pomembna previdnost pri names¢anju bipolarnega instrumenta. Natanéneje, ne sme biti v bliZini ali v stiku z vnetljivimi materiali, kot so gaza
ali kirurske zavese. Bipolarni instrumenti, uporabljeni v tem kontekstu, lahko med uporabo proizvajajo toploto, kar bi lahko povzrocilo nevarnost pozara.
Ko bipolarnega elektrokirurskega aparata Generator ne uporabljate, ga pravilno shranite v zas¢itni ovoj ali ga hranite na varni razdalji od pacienta, ¢lanov
kirurske ekipe in vseh gorljivih materialov.

OPOMBA : Za dodatna opozorila in previdnostne ukrepe glejte ustrezna navodila za uporabo.

EMC informacije

Izdelek je opravil preizkus elektromagnetne zdruZljivosti, ki izpolnjuje omejitvene zahteve standarda IEC60601-1-2 za medicinsko opremo. Te omejitve
zagotavljajo primerno zascito pred Skodljivimi motnjami v obic¢ajnih medicinskih napravah.

Sestava izdelka

Serijska Stevilka |Ime dela St. modela/razli¢ice Opombe

1 Elektrokirurski instrument OP9 /

2 Transducer za ultrazvoéno kirursko opremo TRA6 Zdruzljiva uporaba

3 Ultrazvo&ni Skarje Sistem za enkratno uporabo CH14PD, CH23PD, CH36PD, CH45PD, SRB14, SRB23, Zdrusliiva uporaba
Ultrazvoéni Skarje SRB36, SRB45, SRE14, SRE23, SRE36, SRE45 Jiva up

4 Ultra_zvocna _\/lsokofrekvencna enota za enkratno uporabo 0SA23, 0SA37, 05A44 /
Tesnilo za tkivo

5 Ultrazvocno nozno stikalo OP-FSD /

6 Elektrokirursko nozno stikalo OP-FSS /

7 Bipolarni konektor za elektrokirurgijo OP-BPC /

Kabelizdelka

Serijska Stevilka Ime kabla Dolzina (m) Zasciten

1 Kabel za nozno upravljanje 3 ja

2 Napajalni kabel 5 st

3 Bipolarni elektrokirurski kabel 3 8t

4 Kabel Transducer 2.9 ja

EMC zmogljivost

Ta oprema je lahko izpostavljena radiofrekvenénim motnjam, ki jih povzroca druga medicinska oprema in radijske komunikacije. Da bi preprecili taksne
motnje, je bil ta izdelek testiran v skladu z IEC 60601-1-2 in izpolnjuje njegove zahteve. Vendar Reach Surgical, Inc. ne jam¢i, da ne bo nobenih motenj v
posameznih okoljih namestitve.

Ce se ugotovi, da je naprava motena (kar je mogoce ugotoviti z vklopom in izklopom naprave), mora uporabnik (ali vzdrZevalno osebje, ki ga odobri Reach
Surgical, Inc.) poskusiti sprejeti enega ali ve¢ naslednjih ukrepov za resitev problem z motnjami:

Prilagodite smer ali poloZaj naprave, ki vpliva nanjo.

Povecajte razdaljo med to napravo in napravo posiljateljico.

Za napajanje te opreme uporabite druge vire napajanja (namesto energije, ki vpliva na opremo).

Zadruge predloge se posvetujte z dobaviteljem ali predstavnikom servisa.

Proizvajalec ni odgovoren za kakrsne koli motnje, ki jih povzrocijo naslednje situacije: uporabite druge povezovalne kable, ki niso priporoceni; spreminjati
ali modificirati to opremo brez dovoljenja. Nepooblas¢ene spremembe ali modifikacije lahko povzroéijo izgubo uinkovitosti opreme.

Vse vrste elektronske opreme lahko povzrodijo elektromagnetne motnje drugi opremi prek zraka ali drugih kablov, povezanih z njo. V blizini te naprave ne
uporabljajte naprav, ki lahko oddajajo RF signale, kot so mobilni telefoni, radijski sprejemniki ali izdelki za radijsko upravljanje, saj lahko to povzroci, da
delovanje te naprave ne bo izpolnjevalo navedenih specifikacij. Ko so taksne naprave v bliZini te naprave, jih izklopite. Zdravstveno osebje, ki je odgovorno
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za to opremo, bi moralo pouciti tehnikom, pacientom in drugemu osebju, ki je lahko v bliZini te opreme, da v celoti izpolnjujejo zgornje zahteve.

Da bi uporabnik v celoti dosegel navedeno ucinkovitost EMC, mora izdelek pravilno namestiti v skladu s koraki, opisanimi v priro¢niku. Ce imate teZave,
povezane z elektromagnetno zdruZljivostjo, se obrnite na vzdrzevalno osebje, ki ga je odobrilo podjetje Reach Surgical, Inc.

Transducer (s kablom) in Ultrazvoéni Skarje sta opredeljena kot uporabni del celotnega sistema.

Previdnostni ukrepi za namestitev izdelka

Opremo je mogoce uporabljati v bolnisni¢nem okolju, vendar ne vkljuuje prostorov za radiofrekvenéno zas¢ito okoli aktivne radiofrekvenéne kirurske
opreme ali tam, kjer je name$¢ena udarna oprema z magnetno resonanco, ker je intenziteta elektromagnetnih motenj na teh lokacijah visoka.

Locevalna razdalja in vpliv opreme za fiksno radijsko komunikacijo: jakost magnetnega polja, ki jo ustvarjajo fiksni oddajniki, kot so bazne postaje
brezzi¢nih (celi¢nih/brezzi¢nih) telefonov, kopenski mobilni radijski sprejemniki, amaterski radijski sprejemniki, radijske oddaje AM in FM ter TV oddaje
Generators , itd., teoreti¢no ni mogoce natancno izmeriti. Za oceno elektromagnetnega okolja, ki ga ustvarjajo fiksni RF oddajniki, je treba razmisliti o
merjenju elektromagnetnega polja. Ce izmerjena vrednost jakosti magnetnega polja na lokaciji naprave presega ustrezno radiofrekvenéno raven, dolo¢eno
v "Izjavi o prepregevanju motenj", je treba napravo pregledati, da se zagotovi, da lahko normalno deluje. Ce se odkrijejo neobicajni pogoji delovanija, je
treba razmisliti o dodatnih meritvah, na primer o preusmeritvi ali premestitvi opreme ali uporabi protiradiofrekvenéne sobe.

1) Uporabite napajalni kabel, ki ga je priskrbel ali dolocil Reach Surgical, Inc. Izdelke, opremljene z napajalnim vtiem, je treba prikljuciti v fiksno elektri¢no
vticnico z zascitno ozemljitvijo. Za prikljucitev napajalnega vtica ne uporabljajte nobene vrste adapterja ali prikljucka .

2) Napravo hranite ¢im dlje stran od drugih elektronskih naprav.

3) Sledite korakom za povezavo naprave.

Splosne opombe

(1) Specifikacija kabla.

Uporaba kablov, ki jih zagotovi Reach Surgical, Inc, ne bo po$kodovala u¢inkovitosti EMC tega izdelka. Ce uporabljate nedolocene kable, se lahko EMC
zmogljivost te opreme znatno zmanjsa.

(2) Varnostni ukrepi za nepooblas¢ene spremembe

Uporabnik ne sme spreminjati tega izdelka, sicer se lahko EMC ucinkovitost tega izdelka zmanjsa.

Modifikacija izdelka vkljucuje naslednje spremembe:

a. Kabel (dolZina, material in oZi¢enje itd.).

b . Namestitev/postavitev opreme.

c . Konfiguracija/komponente opreme.

d . Zas¢itni deli opreme (deli za odpiranje/zapiranje in pritrditev pokrova).

(3) Med delovanjem opreme morajo biti vsi zas¢itni pokrovi zaprti.

Ta izdelek naj bi se uporabljal v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju, kupec in uporabnik tega izdelka pa morata zagotoviti, da se uporablja v tem
elektromagnetnem okolju.

Essential Performance

1. Za napredno visokofrekvencno radijsko izhodno energijo mora sistem zagotoviti, da odstopanje nazivne izhodne moci ne presega 20 % standardne
vrednosti
2. Za osnovno visokofrekven¢no radijsko izhodno energijo mora sistem zagotoviti, da odstopanje nazivne izhodne mo¢i ne presega 20 % standardne
vrednosti.

Smernice in izjava PROIZVAJALCA - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Naprava je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je doloceno kot sledi.
Stranka ali uporabnik naprava mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preskus emisij Skladnost  |Elektromagnetno okolje - napotki

RF emisije CISPR 11 Skupinal Nagrfva upor?bljé RF energijo samo za svojevnotranje de.lovalrv\]e.: Zato so njegove ra¢ofrekvencne
emisije zelo nizke in verjetno ne bodo povzrocale motenj v bliznji elektronski opremi.

RF emisije Razred A Zaradi znaCilnosti EMISIJ te opreme je primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in bolnisnicah

Harmonicni tok IEC 61000-3-2 Razred A

Spremembe napetosti/Nihanja

napetosti/utripanje IEC 61000-3-3 Ustreza

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Naprava je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je dolo¢eno kot sledi.
Kupec ali uporabnik naprave mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju

Test IMUNNOSTI IEC 60601 testni nivo Stopnja skladnosti Elektromagnetno okolje - napotki
elektr_ost_atlcna + 8KV kontakt + 8KV kontakt Tla naj bodo le_sena,_ beto_rjska ali kergmlcna
praznjenje (ESD) +2.4.8 15KV zrak +2.4.8 15KV zrak Ce so tla prekrita s sinteti€nim materialom,
IEC 61000-4-2 i A Relativna vlaznost mora biti najmanj 30 %.

Hiter elektri¢ni prehod/
izbruh

+2 kV za napajalne vode
+1kV za vhodne/izhodne

+2 kV za napajalne vode
+1KkV zavhodne/izhodne

Kakovost elektri¢nega omrezja mora ustrezati tipicnemu
komercialnemu ali bolnisni¢nemu okolju.

IEC 61000-4-4 linije linije
Napetost zvl) KV linija(-¢) dolinije(- +1kV linija(-e) do linije(-ov) | Kakovost elektricnega omrezja mora ustrezati tipicnemu
IEC 61000-4-5 L . +2 kV vod(i) do zemlje komercialnemu ali bolnisni¢nemu okolju.

+2 kV vodi(-i) do zemlje

Napetostni padci, kratki
prekinitve

na vhodnih napajalnih
linijah

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cikla pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° in
315°

0% UT; 1 cikel in 70 % UT;
25/30 ciklov

Enofazni: pri 0°

0% UT; 250/300 cikel

0% UT; 0,5 cikla Pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° in
315°

0% UT; 1 cikelin 70 % UT;
25/30 ciklov

Enofazni: pri 0°

0% UT; 250/300 cikel

Kakovost elektri¢nega omreZja mora ustrezati tipicnemu
komercialnemu ali bolnini¢nemu okolju. Ce uporabnik
ultrazvocne kirurgije

Oprema zahteva neprekinjeno delovanje med prekinitvami
elektricnega omreZja, zato je priporocljivo, da ultrazvocni kirurski
Oprema se napaja iz brezprekinitvenega napajanja ali baterije.

Frekvenca napajanja
(50/60 Hz)
Magnetno polje

IEC 61000-4-8

30 A/min

30 A/min

Magnetno moc¢nostna frekvenca
Polja morajo biti na ravni znacilnosti.
Na tipicni lokaciji v tipicnem poslovnem ali bolniSni¢cnem okolju.
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Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Naprava je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je doloceno kot sledi.
Stranka ali uporabnik naprave mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju

IMUNOST test Test IEC 60601 ravni  |Skladnost ravni | Elektromagnetno okolje - vodenje

Izveden RF 3Vrms Prenosne in mobilne RF komunikacije
IEC 61000-4-6 150 kHzdo 80 MHz |3V Oprema se ne sme uporabljati blizje kateremu koli delu naprave , vklju¢no s kabli, kot je
6V v pasovih ISM priporocena razdalja, izratunana iz enacbe za frekvenco oddajnika.
med 0,15 MHz in Priporocena locilna razdalja
80 MHz 35
d :[4}«/5
Sevana RF 3V/m 3V/m v
IEC 61000-4-3 |80 MHz do 2,7 GHz 35
80% AM pri 1 kHz d:[E}/F 80MHz do 800MHz

d :[é]«/ﬁ 800MHz do 2,7GHz

kjer je P najvecja nazivna izhodna moc

oddajnika v vatih (W) glede na proizvajalca oddajnika in d je priporocena razdalja v metrih (m).
Poljske jakosti fiksnih RF oddajnikov, kot je bilo ugotovljeno z elektromagnetnim pregledom
lokacije.3, bi morale biti niZje od ravni skladnosti v vsakem frekvencnem obmocgju.

Motnje lahko nastanejo v bliZini opreme, oznacene z naslednjim simbolom:

@

VRATA OHISJA ME OPREME in ME SISTEMOV se preskusijo, kot je dolo¢eno v tabeli 9 standarda
IEC 60601-1-2, z uporabo preskusnih metod, dolo¢enih v standardu IEC 61000-4-3.

Priporocene locilne razdalje med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo ter napravami.

Ultrazvo¢na oprema za kirurgijo je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane RF motnje nadzorovane. Stranka ali uporabnik
naprave lahko pomaga pri preprecevanju elektromagnetnih motenj tako, da vzdrzuje minimalno razdaljo med prenosno in mobilno RF komunikacijsko
opremo (oddajniki) in Napravo , kot je priporoceno kot sledi, v skladu z najvecjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Locevalna razdalja glede na frekvenco oddajnika /m
Najvecja nazivna izhodna mo¢ 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
oddajnika (w,
- [z e i)
728 E1l E1l
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,36999 0,36999 0,73681
1 117 117 2.33
10 3,69986 3,69986 7,36811
100 11.7 11.7 233

OPOMBA : Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov in
ljudi.
Tehnicni pogoji

Komponente, potrebne za delovanje sistema: Elektrokirurski instrument , Transducer, Ultrazvocno nozno stikalo, Elektrokirursko nozno stikalo, Ultrazvocni
Skarje ali Elektrokirurski ro¢niki , Bipolarni instrument za elektrokirurgijo z bipolarnim priklju¢kom.

Glejte opis izdelka za to komponento.

Ultrazvok: E Uporabni del tipa CF; Uporabni del tipa CF za bipolarno elektrokirursko

Stopnja zascite pred elektricnim udarom

defibrilacijo{@%
Stopnja zascite pred elektricnim udarom razred |
Generator do skodljivih infuzij Normalna oprema
Stopnja zasCite pred Skodljivim vdorom vode Nozno stikalo: IP68
Kategorija upravljanja Razred Ilb

Zahteve za parametre ultrazvocnega nacina:

Napajalna napetost: 100-240V
Vhodna mo¢ Napajalna frekvenca: 50Hz/60Hz
Vhodna moc: 400VA

Zahteve za parametre ultrazvocnega nacina:
Frekvenca vzbujanja 54 kHz - 57 kHz

Primarna vibracija konice 25um~110 um

Ultrazvo&ni Skarje glavna akusti¢na izhodna povr3ina konice
izdelek:

Sekundarna zamreZena akustika pri Ultrazvo¢ni Skarje Tip
1zhodno obmodje:

Izvedeni izhodni zvok pri Ultrazvoéni Skarje konici pri referenéni

1,53~2,75 mm2

19,32~35,88 mm2

konici Primarna amplitudna mo¢ <30w

Vrsta krmiljenja frekvence sistema Neodvisno od obremenitve se frekvenca vzbujanja avtomatsko stalno nastavlja.
Indeks rezerve moci Ne manj kot 2,5

Zahteve za elektrokirurske parametre:

Delovna frekvenca 400 kHz + 5%
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Najvedja izhodna napetost <250V

Napredni bipolarni nacin Najve: <55A
Osnovni bipolarni nacin Najvedji izhodni tok <2,2A
Najvedja izhodna napetost od vrha do vrha <500 Vpk
Peak Factor 1,6+0,4

Radiofrekvencni napredni bipolarni: 270 W

Nazivna moc Radijska frekvenca Basic bipolar: 95W

Radiofrekvenéni napredni bipolarni: 30Q

Nazivna obremenitev Radijska frekvenca Osnovni bipolarni: 200Q

Temperatura: 10 °C do 30 °C

Pogoji delovnega okolja Relativna vlaznost: < 70%

Razpon atmosferskega tlaka: 800 hPa do 1060 hPa

Temperatura: -30 °C do +55 °C (Generator, nozno stikalo, adapter)
Temperatura: -10 °C do +55 °C (Ultrazvoc¢ni Skarje)

Pogoji prevoza in skladiscenja Viaznost- < 80%

Razpon atmosferskega tlaka: 800 hPa do 1060 hPa

Datum izdelave Datum izdelave je mogoce dolociti s serijsko Stevilko na hrbtni plosci Generator.

o Skladnost s certifikacijskimi zahtevami CCC
Napajalni kabel

Trenutna moC: 10A

Dolo&eno z ro&nikom Transducer in uporabljenim Ultrazvo¢ni Skarje. Za informacije o stopnji vztrajnosti glejte

Stopnja vztrajnosti veljavno Ultrazvoéni Skarje in
Transducer Navodila za rocnik ali 7. poglavje - Opozorila in previdnostni ukrepi.
Varovalka ¢5 * 20 T8AH250V
Teza (brez embalaze) Generator: nominalna teZa 8 kg
Skupna prostornina OP9 Generator: (dolzina * $irina * viSina): 34 cm-34 cm-16 cm

Nekatere notranje komponente Generator, nozno stikalo in kabel noZnega stikala vsebujejo svinec. Po domace

Dispozicija Zahteve in predpisi za odstranjevanje. Baterije zavrzite v skladu z ustreznimi postopki za odlaganje odpadkov.
Razvrstitev AP/APG Ni oprema AP/APG.
Zivljenjska doba: Zivljenjska doba: 7 let

Razli¢ica izdaje programske opreme V01.01

Bipolarna izhodna valovna oblika
krivulja mo¢i in obremenitve

Power(W) Advanced Bipolar Power-Load Curve
1000
100
10
1 Load(Q)
1 10 100 1000

OMEJITEV KRIVULJE MOCI Max Izhodna mo¢ : 270 [W]

Obremenitev (Q) Spodnja meja Nazivna Zgornja meja
5 83.6 104.5 125.4

10 159,84 199.8 239,76

20 216 270 324

30 216 270 324

50 204,64 255.8 306,96

100 138,72 173.4 208.08

200 78,88 98.6 118.32

500 31.6 39.5 47.4

1000 15.84 19.8 23.76

Nazivna krivulja moci 270 vatov izhodne modi pri nazivni obremenitvi v skladu z mejo toka/napetosti merilnika krivulje modi. Krivulja moci predstavlja
ovojnico, ki se spreminja glede na pogoje delovanja.
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Osnovna bipolarna krivulja polne moc¢i in obremenitve

Power(W) Basic Bipolar Full Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Omejitev polne krivulje moci [W]: najvecja moc 95 vatov
Obremenitev (Q) Spodnja meja Nazivna Zgornja meja
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 64,48 80.6 96.72
30 76 95 114
50 75.52 94.4 113.28
100 75,68 94.6 113.52
200 76 95 114
500 37.12 46.4 55,68
1000 19.76 24.7 29.64
Osnovna bipolarna izhodna krivulja poloviéna mo¢- obremenitev
Power(W) Basic Bipolar Half Power-Load Curve
100
10
1
1 10 100 Load(Q) 1000
Omejitev polovicne krivulje moci [W]: najvecja moc¢ 50 vatov
Obremenitev (Q) Spodnja meja Nazivna Zgornja meja
5 16.16 20.2 24.24
10 32.32 40.4 48.48
20 40 50 60
30 40 50 60
50 39,68 49.6 59.52
100 39,84 49.8 59,76
200 39,92 49.9 59,88
500 20.48 25.6 30.72
1000 10.24 12.8 15.36
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Izhodna mo¢ v primerjavi z nastavitvami moci za mo¢ v obi¢ajnem bipolarnem nacinu

Output Output Power vs. Power Settings f Power in Normal Bipolar:
Power (W)
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I1zhodna moc v primerjavi z nastavljeno vrednostjo moci za normalno bipolarno napetost [W]; Obremenitev: 200Q
Nastavljena moc (W) Spodnja meja izhodne moci (W) Nazivna moc (W) Zgornja meja izhodne moci (W)
5 1 5 10
10 5 10 15
15 10 15 20
20 15 20 25
30 24 30 36
45 36 45 54
60 48 60 72
75 60 75 90
95 76 95 114

Servis in garancija

Reach Surgical, Inc. jaméi, da je ta izdelek brez napak v materialu in izdelavi ob normalni uporabi in preventivnem vzdrzevanju v garancijskem obdobju,
ki je navedeno spodaj. Obveznost podjetja Reach Surgical v skladu s to garancijo je omejena na popravilo ali zamenjavo, po lastni izbiri, katerega koli
okvarjenega izdelka ali dela, ki je bil vrnjen podjetju Reach Surgical, Inc. ali njegovemu pooblas¢enemu distributerju v veljavnem garancijskem obdobju in
je bilo ugotovljeno, da je okvarjen podjetju Reach Surgical . zadovoljstvo. Ta garancija ne velja za izdelke ali dele, ki so bili:

® Negativno vpliva zaradi uporabe z nepooblascenimi napravami, ki jih proizvajajo ali distribuirajo osebe, ki jih Reach Surgical, Inc. ni pooblastilo.
Popravljeno ali spremenjeno zunaj Reach Surgical's tovarne, e to vpliva na stabilnost ali zanesljivost naprave, kot je dolocil Reach Surgical.

Predmet nepravilne uporabe, malomarnosti ali nesrece.

Uporablja se na nacin, ki ni v skladu z zasnovo, parametri uporabe, navodili in smernicami za izdelek ali z industrijsko sprejetimi funkcionalnimi,
operativnimi ali okoljskimi standardi za podobne izdelke.

Garancijski roki

Osnovni bipolarni energetski konektor (OP-BPC): 1 leto za komponente in delo.
Generator (OP9): 1 leto za komponente in delo.
Nozno stikalo/napajalni kabel: 1 leto za komponente in delo.

Ta garancija je izklju¢no pravno sredstvo za prvotnega kupca in nadomesca vsa druga jamstva, izrecna ali implicitna, vklju¢no z jamstvi o prodaji in
primernosti za dolo¢en namen. Reach Surgical, Inc. ni odgovoren za nobeno posebno, naklju¢no ali posledi¢no Skodo, vkljuéno s Skodo, ki je posledica
izgube uporabe, dobicka, poslovanja ali dobrega imena, razen kot izrecno doloca veljavna zakonodaja.

Reach Surgical, Inc. ne pooblas¢a nobene osebe za prevzem kakr3ne koli dodatne odgovornosti v zvezi s prodajo ali uporabo svojih izdelkov. Ni garancij, ki
bi presegale tukaj navedene pogoje.

Reach Surgical, Inc. si pridrZuje pravico do sprememb svojih izdelkov, ne da bi pri tem prevzel kakrsno koli obveznost retroaktivne uporabe teh sprememb
na predhodno prodanih ali izdelanih izdelkih.
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Symbols

BG YHUKaneH naeHTUhNKaTop Ha yCTPOACTBOTO
CSJedineny identifikator zafizeni

DE Eindeutige Gerdtekennung

ELMovadiké avayvwploTiké GUOKEUNG
ESldentificador Gnico del dispositivo
ETUnikaalne seadme identifikaator

FR Identificateur unique du dispositif

HR Jedinstveni identifikator uredaja

HU Egyedi eszkdzazonositd

IT Identificatore unico del dispositivo
LT Unikalus jrenginio identifikatorius
LV Unikals ierices identifikators

NL Unieke apparaatidentificatiecode
PLUnikalny identyfikator urzadzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO Identificatorul unic al dispozitivului
SK Jedinecny identifikator zariadenia
SLEdinstveni identifikator naprave

BG BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a

CS Viz navod k pouziti

DE Siehe Gebrauchsinformation

EL AvatpeEte 0To eyxelpibio/ puANGSI0 08nyLiv
ES Consultar el manual de instrucciones/manual
ET Vt kasutusjuhend

FR Se reporter au manuel/notice d’utilisation
HR Pogledajte upute za uporabu

HU Olvassa a hasznalati Gtmutatot!

IT Consultare le istruzioni del Manuale d’Uso
LT Zr. Instrukcijos vadova

LV Skat. instrukciju rokasgramatu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

PL Patrz instrukcja obstugi

PT Consulte o manual/folheto de instrugdes
RO Consultati manualul de instructiuni

SK Pozrite referenény manual

SL Oglejte si navodila za uporabo

BG Tun CF MpunoxeHa Yact

CS Typ CF Aplikovana ¢ast

DE Anwendungsteil vom Typ CF

EL Edappoopévo e€dptnua tumou CF
ES Componente aplicado de tipo CF
ET Tiilip CF Rakendatud osa

FR Partie appliquée de type CF

HR Primijenjeni dio tipa CF

HU CF tipusi Alkalmazott rész

IT PARTE APPLICATA TIPO CF conforme ai requisiti IEC60601-1 per
fornire maggiore protezione contro il rischio di scossa elettrica
rispetto a quella offerta da PARTI APPLICATE DI TIPO CF

LT Tipas CF Taikoma dalis

LV CF veida lietiska dala

NL Type CF Toegepast onderdeel
PL Typ CF Zastosowana cze$¢
PT Tipo de peca aplicada CF

RO Tip CF Partea aplicata

SK Typ CF Aplikovani Zast

SL Uporabljeni del tipa CF

BG Peyunknupyemun
CS Recyklovatelny

DE Recyclebar

EL AVaKUKAWGIHO

ES Reciclable

ET Korudkasutatav
FR Recyclable

HR Recikliran

HU Ujrahasznosithaté

IT Riciclabile

LT Perdirbama

LV Parstradajams

NL Recycleerbaar

PL Nadajace sie do recyklingu
PT Reciclavel

RO Reciclabil

SK Recyklovatelny

SL Mozno reciklirati

BG ENeKTpU4ecko 1 enekTpoHHo 060pyaBaHe, pasaenHo cbbupaqe

CS Elektricka a elektronicka zafizeni, oddéleny sbér

DE Entsorgen Sie das Gerdt gemal den ortlichen Vorschriften

EL HAEKTPIKOG Kat NAEKTPOVIKOG EEOTIALOHOG, XWPLOTH cuMoyH

ES Eliminacién adecuada del equipo de conformidad con las normas locales
ET Elektri- ja elektroonikaseadmed, eraldi kogumine

FR Eliminer ['équipement correctement conformément aux réglementations locales
HR Elektri¢na i elektroni¢ka oprema, odvojeno prikupljanje

HU Gyiijtse szelektiven az elektromos és az elektronikus berendezéseket!

IT Raccolta separata dispositivi elettrici ed elettronici

LT Elektros ir elektroniné jranga, atskiras surinkimas

LV Elektriskas un elektroniskas iekartas, atseviska savaksana

NL Elektrische en elektronische apparatuur, gescheiden inzameling

PL Sprzet elektryczny i elektroniczny, selektywna zbidrka

PT Descarte apropriado do equipamento

de acordo com as regulagdes locais

RO Echipamente electrice si electronice, colectare separata

SK Elektrické a elektronické zariadenia, separovany zber

SL Elektricna in elektronska oprema, loceno zbiranje

BG B roToBHOCT
CS Pohotovostni rezim

ES Standby
LT Budéjimo rezimas

DE Standby LV GaidiSanas rezims
EL Avapovr NL Stand-by

IT Standby PL Czekaj

ET OotereZiim PT Em espera

FR Veille RO Standby

HR Pri¢ekaj SK Zaloha

HU Készenlét

SL V stanju pripravljenosti

BGTeueH KpucTaneH ekpaH

CS Obrazovka z tekutych krystald
DE Fliissigkristall-Bildschirm

EL 086vn uypwv KpuoTAMNwY

ES Pantalla de cristal liquido

ET Vedelkristallkuvar

FR Ecran a cristaux liquides

SL Zaslon s tekucim kristalima
HU Folyadékkristalyos képernyd

IT Display a cristalli liquidi

LT Skystyjy kristaly ekranas

LV Skidro kristalu ekrans

NL LCD- scherm

PL Wyswietlacz ciektokrystaliczny
PT Ecra de cristais liquidos

RO Ecrane LCD

CS Obrazovka z tekutych krystalov
SL Zaslon s tekocimi kristali
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BGLIoKb/1 Ha TpaHCAyKTOpa
CS Zasuvka snimace

DE Steckdose fiir Transduktor
EL Yriodoxr| popdotpornea
ES Transductor de toma

ET Muunduri pesa

FR Prise de transducteur

HR Uticnica pretvaraca

HU Atalakité aljzat

IT Presa del trasduttore

LT Keitiklio lizdas

LV Parveidotaja ligzda

NL Transducer stopcontact
PL Gniazdo przetwornika
PT Tomada transdutor

RO Soclu transductor

SK Zasuvka prevodnika

SL Vti¢nica pretvornika

BGIloTeHLNanHo n3pasHsiBaHe
CS Vyrovnani potencialu

DE Potentialausgleich

EL NiBavh e€looppdmnon

ES Ecualizacion de potencial
ET Potentsiaali Vordsustamine
FR Egalisation potentielle

HR Izjednacavanje potencijala
HU Potenciélis kiegyenlités

Equalizzazione potenziale
LT Potencialy iSlyginimas

LV Potenciala izlidzinasana
NL Potentiaal vereffening
PL Wyréwnanie potencjatéw
PT Equalizagdo Potencial
RO Egalizare potentiala

SK Vyrovnanie potencilov
SL Izenadevanje potenciala

BGKniou 3a kpak

CS Zasuvka nozniho spinace
DE Steckdose fiir FuRschalter
EL YrioSoxr) tododiakémtn
ES Interruptor de pie

ET Jalaliliti pesa

FR Prise interrupteur a pied
HR Uti¢nica za nozni prekida¢
HU Labkapcsol6 aljzat

Presa con interruttore a pedale
LT Kojinio jungiklio lizdas

LV Kaju sledza ligzda

NL Voetschakelaar aansluiting

PL Gniazdo przetgcznika noznego
PT Soquete do pedal

RO Priza de intrerupétor de picior
SK Zasuvka nozného spinaca

SL Vti¢nica noznega stikala

BG YnbiHOMOLeH npefcTaBuTen B EBponeiickaTa o6LHOCT
CSAutorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
DE Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft

IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

r a
ELEZouci080tnpévog avTimpoowmog othv Eupwaikh Evwon NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
ESRepresentante autorizado en la Comunidad Europea PLAutoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
ETVolitatud esindaja Euroopa Uhenduses PT Representante autorizado na Unido Europeia
- - FR Mandataire Européen RO Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici SK Autorizovany zastupca pre Eurdpske spologenstvo
HU Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kozdsségben SLPooblas¢eni zastopnik za Evropsko skupnost
BG /la He ce U3M0n3Ba, ako ONakoBKaTa e NoBpeaeHa. IT Non usare se la confezione & danneggiata.
CSNepouZivejte, pokud je baleni poskozené. LT Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.
r Bl DE Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist. LV Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

ELMn xpnotpomoleite £Gv n cuokevaoia epdpavilel prgn.
ESNo utilizar si el envase esta dafiado.

ETMitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno.

HU Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
PLNie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
PT N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
RO Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
SK NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

SLCe je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

BG lNpownssoguten
CSVyrobce

DE Hersteller
ELKataokeuaotig
ESFabricante
ETTootja

FR Fabricant

HR Proizvodac

IT Fabbricante
LT Gamintojas
LV RaZotajs

NL Fabrikant
PLProducent
PT Fabricante
RO Producator
SK Vyrobca

HU Gyart6 SLProizvajalec
BG /[laTa Ha Npou3BOACTBO IT Data di Produzione
C€SDatum vyroby LT Pagaminimo data

DE Herstellungsdatum
ELHpepounvia kataokeung
ESFecha de manufactura
ETTootmiskuupdev

LV RaZo3anas datums
NL Fabricagedatum
PLData produkcji

PT Data de fabricacdo

L - FR Date de fabrication RO Data fabricatiei
HR Datum proizvodnje SK Détum vyroby
HU Gyartés ideje SLDatum proizvodnje
BG CepueH Homep IT Numero di serie
CSSériové &islo LT Sérijas numurs

r B DE Seriennummer LV Serijos numeris
ELZelplakog aplopog NL Serienummer

@ ESNUmero de serie PLNumer seryjny
ETSeerianumber PT Nimero de série

- - FR Numéro de série RO Numdr de serie
HR Serijski broj SK Sériové Cislo
HU Sorszam SLSerijska Stevilka
BG Kop Ha naptupa IT Codice lotto
csCislo 3arze LT Partijos kodas

r Bl DE Chargenbezeichnung LV Partijas kods
ELKw81ko¢ maptidag NL Partijcode
ESCodigo de lote PLKod partii
ETPartiitahis PT Cédigo do lote

- - FR Numéro de lot RO Cod lot

HR Sifra serije
HU Gyartasi tételszam

SK Cislo 3arze
SLOznaka serije
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BG V3nonssaii go aata
CSPouZitelné do
DE Verw. Bis

IT Data di scadenza
LT Tinka naudoti iki
LV Deriguma termins

r a
ELHpepopnvia Aj NL Houdbaarheidsdatum
ESUtilizar antes de PLData waznosci
ETKasutamise [6pptéhtaeg PT Data de validade
- - FR Date limite d’utilisation RO Ase utiliza inainte de data
HR Rok uporabe SK Datum spotreby
HU Felhasznalhatéséagi datum SLRok uporabe
BG Kpexko, 6opaBeTe C HEro BHUMaTenHo IT Fragile, maneggiare con cura
CSKrehké, manipulujte s nimi opatrné LT Trausls, jarikojas uzmanigi
r Bl DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln LV Trapus, elkités atsargiai
ELEUBpauaTo, XelploTeite pue mpoooxn NL Breekbaar, voorzichtig behandelen
ESFragil, manipule con cuidado PLKruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie
ETHabras, kdsitsege ettevaatlikult PT Frégil, manuseie com cuidado
L - FR Fragile, manipuler avec soin RO Fragil, manevrati cu grija
HR Krhka, rukujte s paznjom SK Krehké, zaobchéadzajte s nimi opatrne
HU Torékeny, dvatosan kezelje SLKrhko, ravnajte previdno
BG [la ce 4bpu Ha CYXO MACTO IT Mantenere asciutto
CsUdrzujte v suchu LT Laikyti sausai
r a DE Vor Nésse schiitzen LV Sargat no mitruma

ELNa Siatnpeital oteyvo
ESGuardar en un lugar seco
ETHoida kuivana

FR Aconserver au sec

HR DrZite na suhom mjestu
HU Tartsa szarazon

NL Droog houden
PLChroni¢ przed wilgocig
PT Manter seco

RO A se pastra la loc uscat
SK Uchovavajte v suchu
SLHranite na suhem

BG [MaseTe faney oT cNbHYeBa CBeTNIMHA
CSChrafite pfed slune¢nim zafenim
DE Vom Sonnenlicht fernhalten

IT Tenere lontano dalla luce del sole
LT Saugokite nuo saulés spinduliy
LV Sargat no saules gaismas

r Bl
\\y/ ELMakptd ané 1o nAakd pwg NL Uit de buurt van zonlicht houden
//|\\ ESMantener alejado de la luz solar PLChroni¢ przed $wiattem stonecznym
/.\ ETHoida eemal pdikesevalgusest PT Manter afastado da luz solar
L - FR Tenir a |'écart de la lumiére du soleil RO Pastrati departe de lumina soarelui
HR DrZite se podalje od sunceve svjetlosti SK Uchovévajte mimo dosahu slne¢ného svetla
HU Tartsa tavol a napfénytsl SLHranite stran od son¢ne svetlobe
BG Harope IT Alto
CSNahoru LT | virSy
DE Bis LV Uz augsu
ELMdvw NL Op
ESHacia arriba PLDo géry
ETUles PT Este lado para cima
FR Haut RO Sus
HR Gore SK Nahor
HU Fel SLNavzgor
BG KaTanoxeH Homep IT Numero di catalogo
CSKatalogové ¢islo LT Numeris kataloge
r Bl DE Best.-Nr. LV Kataloga numurs

ELApBu6G katahdyou
ESNUmero del catdlogo
ETKatalooginumber

NL Catalogusnummer
PLNumer katalogowy
PT Nimero do catlogo

- - FR Référence du produit RO Numdr de catalog
HR Katalo3ki broj SK Katalogové ¢islo
HU Katalogusszam SLKatalo3ka Stevilka
BG TemnepaTtypHa rpaHuua IT Limite di temperatura
CSTeplotni limit LT Temperatiros riba
r B DE Temperaturbereich LV Temperataras robeza
ELMeploplopdg Beppokpaaoiag NL Temperatuurlimiet
ESLimite de temperatura PLLimit temperatury
ETTemperatuuri piirvaartus PT Limites de temperatura
- - FR Limites de température RO Limite de temperatura
HR Ogranienje temperature SK Teplotni limit
HU Hémérsékleti hatarérték SLOmejitev temperature
BG OrpaHuyeHune Ha BNaXHOCTTa IT Limiti di umidita
C€SOmezeni vlhkosti LT Santykinés drégmés apribojimas
r o DE Luftfeuchte LV Mitruma ierobezojums
ELMeploplopdg vypaociag NL Vochtigheidslimiet
% ESLimites de humedad PLOgraniczenie wilgotnosci
Nt ETNiiskuspiirang PT Limites de humidade
v - FR Limites d’humidité RO Limite de umiditate
HR Ogranicenja vlaznosti SK Obmedzenie vlhkosti
HU Pératartalom-korlatozas SLOmejitev vlaznosti
BG /IbpxaBa Ha npousBoauTens IT Paese del produttore
CSZemé vyrobce LT Gamintojo 3alis
r Bl DE Land des Herstellers LV Razotaja valsts
ELXWpPa TOU KATAOKELATTH NL Land van fabrikant
&, ESPais del fabricante PLKraj producenta
ETTootja riik PT Pais do Fabricante
L a

FR Pays du fabricant
HR Zemlja proizvodaca
HU Gyart6 orszaga

RO Tara producatorului
SK Krajina vyrobcu
SLDrZava proizvajalca
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BG MeauuuHcKu ypeq,
CSLékarsky nastroj

DE Medizinprodukt
ELIatpikr cuokeur
ESDispositivo sanitario
ETMeditsiiniseade

FR Dispositif médical
HR Medicinski proizvod
HU Orvostechnikai eszkoz

IT Dispositivo medico

LT Medicinos prietaisas

LV Mediciniska ierice

NL Medisch apparaat
PLWyréb medyczny

PT Dispositivo médico
RO Dispozitiv medical

SK Zdravotnicka pomdcka
SLMedicinski pripomocek

EN Consult instructions for use or consult electronic instructions for use

BG HanpaseTe cnpaBKa B MHCTPYKUMMUTE 32 ynoTpeba nnm eneKTpoHHNTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
CSProstuduijte si tistény nebo elektronicky navod k pouZiti

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten

ELZupBouleuteite Tig 08nyieg Xprong rj TI§ NAEKTPOVIKES 08nyieg xprong

ESConsulte las instrucciones de uso o las instrucciones electrénicas de uso

ETVt kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit

FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation électronique

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s elektroni¢kim uputama za uporabu
HU Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast

IT Consultare le istruzioni per l'uso cartacee o elettroniche

LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija

LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing

PLNalezy zapoznac sie z instrukcja uzywania lub elektroniczng wersjg instrukcji uzywania

PT Consultar as instrucdes de utilizagdo ou as instru¢des de utilizagdo eletrénicas

RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in format electronic
SK Precitajte si pokyny na pouZzivanie alebo si pozrite elektronické pokyny na pouZivanie

SLGlejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo
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