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YNTpasByKOBO XUPYpPru4yHo o6opyaBaHe YnaTcTBa

Mons, npoyeTeTe BHUMATENHO Usnata MHd)OpMaLLMﬂ.

NPEAYNPEX/EHWE: BesonacHoTo 1 edeKTUBHO U3M0N3BaHe Ha YITPa3BYKOBOTO XMPYPruyHo o60pyABaHe 3aBucK 0T pa3bupaHeTo Ha onepaTopa. 3a fja ce
rapaHTMpa 6e30nacHocTTa 1 eheKTUBHOCTTA Ha TOBa 060pyABaHe, HEOBXOAMMO € Aa NpoyeTuTe, pasbepeTe 1 cNaspaTe MHCTPYKLMUTE 3 paboTa, NPEAOCTaBEHN C
obopyaBaHeTo.

NPEAYNPEXAEHWE: ToBa 060py/BaHe e NpefHa3HaYeHO Camo 3a MeAULIMHCKY XUPYPriniHIn NpoLieaypy.

MPEAYNPEXAEHWE: He u3non3saiite ToBa 060pyABaHe Ha MECTa C Bb3MIaMeHsieMUaHeCTETUYHY ra3oBe, CMECEeHM C Bb3fYX, KUCIOPOA UK a3oTeH okeup. UckpuTe,
MOyYeHN NPy COMBCBK C APYriA METaNHY anapaTy, MOraT 42 Bb3N/NaMeHAT 3ananumii rasose.

fnasal- 06w npernep,

nOTpeﬁMTe.ﬂﬂT TpﬂsBa Aa NpoyeTe BHUMATE/THO Te3M TeKCTOBe, NpeAun fa U3non3ea Npofykra. C'Dﬂ,'bp)KBHVIETO “Ma 3a yen ga 06siCHM paGOTHVITE npouecu, Ha KouTo
Tpﬂ6Ea Aace O6‘th€ BHUMaHWe, onepaynuTe, KOMTO MOraT Aa NPUYMHAT aHOManuu, U ONaCHOCTUTE, KOUTO MOraT Aia NPUYUHAT NoBPeJa Ha NPOAYKTa UK Ha YOBeK. B
cnyqaﬁ Ha HeobuYalHa cnuTyauus cnep,BaFﬂe nocoYeHnTe UHCTPYKLUKK, 3a fia n3berHere TenecHun noepegun nav noepefa Ha O60pyﬂ,BaHETO. ﬂpOVIEBDﬂ,MTeﬂﬂT He noemMa
HWKaKBa OTrOBOPHOCT 3a 6E3OI'IECHOC'I'F3, rapaHyuaTa 3a paSoTa wnu paswnpeHaTa NoAApbXKa Nopaan HecnasBaHe Ha Te3n UHCTPYKUUW.

MpepHasHayeHne
Tozu WHCTPYMEHT e NpefjHa3HayeH 3a pa3pe3n Ha MeKU TbKaHW, KoraTo ce U3UCKBa KOHTPON Ha KbpBEHETO M MUHUMANHO TEPMUYHO YBpeXAaHe.

MokasaHus

Tozu WHCTPYMEHT e NpefiHa3Hay4eH 3a pa3pe3n Ha MeKN TbKaHW, KOraTo ce U3UCKBa KOHTPO/ Ha KbpBEHETO U MUHUMANHO TEPMUYHO YBPEeXAaHe. To3n WHCTPYMEHT MOXe
Aa Ce U3noN3Ba KaTo AONbAHEHWE UM 3aMeCTUTEeN Ha eNIeKTPOXUPYPrusTa, Nasepa U CTOMaHeHWUs CKannen 3a pa3aHe VI/WWI Koarynauus Ha TbKaHWTe Npu OTBOPEHU U
€H[J0CKONCKM onepavuu n npu OsLLlM, neauaTpuYHU, TMHEKONOrNYHW, YPONOrNYHI U FPBAHW ONepaLuun, KaKTo 1 3a 3anevaTBaHe v npeps3saHe Ha ﬂMMd)HM cbaose.

MpeaHasHaveH notpe6uren
To3n WHCTPYMEHT e NpefjHa3Hay4eH 3a U3N0N3BaHe OT 34paBHU CNeLnanncTy 3a XupypruyH NpunoXeHus.

Cpepa Ha u3non3BaHe No npegHasHaYeHne

TO31 MHCTPYMEHT e MpefHa3HayeH 3a u3non3saxe B GONHNULA.

NpepBupaeHa nonynauus Ha nayueHTuTe:
I'IauMeH'rm Ha Bb3pacT Ha U Hag 3 FOAMHK, KOUTO Ce HYX[asAT OT onepauus, Npu KOATO ca H€06XOAMMM pa3pesn Ha MeKNTEe TbKaHU C KOHTPO/N Ha KbpBEHETO U MUHUMANHO
TEPMUYHO yBPEXAAHE.

KnuHuyHa nonsa:

® [10-KpaTKO OMePaTUBHO BPEME;

® [0-Masnko MHTPaonepaTuBHa 3ary6a Ha Kpbe;

® [10-MasnKo TepPMUYHIA HapaHSIBaHWS.
MpoTusonokasaHus

VIHCTpymMeHTUTe He ca npefiHa3HayeHu 3a pa3pa3BaHe Ha KOCTU.
VHCTpyMeHTUTE He Ca NPefiHa3HaueHI 3@ KOHTPALENTUBHO 3anyLBaHe Ha TpbbuTe.

Fnasa Il - CbcTaB M NpUHLMNYM Ha pa6oTa Ha YNTPa3BYKOBOTO XMPYpPru4YHo o6opyaBaHe

Paspen |t TH Ha 06opyp, TO
Tabauua 1 KoMnoHeHTU Ha YNTpa3ByKoBOTO XMpypruYHo 06opyABaHe

Cobcras
Mopen Mme Ha yacTTa Mogen Ne.
TeHepaTop Ha YTPa3ByKOBO XUPYPryHO 060pyABaHe CSUS8000
YNTpasByKoBO XMPypPriyHo o6opyasaHe TpaHcatocep Ha YNTpasByKoBO XMPYPruyHo 06opyaBaHe TRA6
KpayeH npeBktoyBaTeN Ha YITPa3BYKOBO XMPYPriyHo 060pyaBaHe FSW2

leHepaTop®T e CbBMeCTUM ¢ HoxuumTe, nponssexaanm ot Reach Surgical, Inc. HoxuumTe He ca BKMIOYEHW B Ta3u ONaKoBka 1 TpsbBa Aa ce 3akynaT oTAeNHO. 3a
nopapo6HOCTY 3a HOXMLMTE YeTeTe HapbyHMKa 3a HOXMLUTE,

(%)

durypa 1 YepTex Ha CbCTaBa Ha YNTpa3ByKoBOTO XMPYPrityHo o6opypBaHe
1. TeHepartop. 2. TpaHcgiocep. 3. Hoxuua. 4. KpayeH npeskntoyBaten.



1. TeHepaTop (CSUS8000)
TeHepaTop®T OCUrypsiBa NoKa3BaHe Ha UHTepdeiica 3a paboTa, HabnloaeHNe Ha CbCTOAHMETO Ha YCTPOCTBOTO, yHKLMS ATT 1 ynpaBneHue Ha BXOf0BeTe/U3xoauTe.
Pa3nyH1TE HMBA OCUTYPABAT CbOTBETHU €HEPrUIIHY U3XOAM Ype3 ynpaBneHue Ha Hoxuuata u Kpayus npeskioysaten.
Onpepenenne Ha yHKuMaTa ATT: CucTeMaTa MOXe aBTOMaTUYHO 43 PEryanpa U3XoAHaTa eHeprus Ha ynTpassyka B 3aBUCMMOCT OT 06paTHaTa BPb3Ka OT pasnnyHuTe
TbKaHu.
2. TpaHcatocepT (3a noBeye nHopmaLus yeTeTe HapbyHMKa 3a M3non3BaHe Ha TpaHCAlocep) e NpefHasHayeH Aa NpeobpasyBa enekTpuyeckata eHeprus ot
CbBMECTUM [eHepaTop B MEXaHWYHO [ABIXEHIE Ha OCTPUeTaTa Ha UHCTPYMeHTa. To3n TpaHcalocep e NpeaHasHayeH 3a 13non3BaHe CbC CbBMECTUM [eHepaTop.

® TpaHCAKCEPHT e CBbP3aH ¢ kaben, KoilTo ce CBbP3Ba C NPefjHaTa YacT Ha leHepaTopa.

® TPaHCAICEPBT e UHCTPYMEHT 3@ MHOrOKpaTHa yrnoTpeba C orpaHNyeH CPOK Ha eKcroaTaLms.

® TpaHCAKCEPHT e 0MaKOBaH HECTEPUHO U TPSIBBa 4a Ce CTePUNN3MPa CNOPe/ MHCTPYKLUUTE Npeau ynoTpeba.
3. Hoxwuua (3a noseye nHdopmaums yeteTe HapbyHMKa 3a U3M0A3BaHE HA HOXMLA)
3abenexka: B 0311 HapPBYHUK YNTPa3BYKOBITE CKaNMeNn/ HOXMULM 3a @AHOKpaTHa ynoTpeba Lie ce HapuyaT "Hoxuua".
YnTpassykoBuTe BUGPaLMK ce npeaasat oT TpaHcAlocepa KbM HoxXMLaTa 1 ce U3M0A3BAT 3@ XeMOCTAaTUYHO Psi3aHe /UK KoarynaLus Ha ThKaHTa.
Mons, uMaiiTe npeaBua, Ye MexaHMyHUTe BUBPaLMK, MABaLLYM OT TpaHCAlocepa, ce yBenuyaBaT OT aMnANTyaHUS TpaHchopmaTop. BubpaunaTta € MUKPOCKONMYHA 1
HeBUANMa C NPOCTO OKO. M36ArBaiiTe fa AOKOCBaTE C HaKpailHWKa HenpeHaMepeHy 06eKTI No BpeMe Ha npoLieayparta.
4. KpayeH npeBKkioyBaTen
KpayHusT npeBktoyBaTeN Ce M3noN3Ba 3a BKNIOYBAHE/U3KNIOYBAHE Ha U3XO/a Ha YNTPa3ByKOBaTa eHepris.
5. PeXWM Ha c1CTeMaTa U HUBO Ha MOLHOCT
KoraTo reHepaTopT € CBbP3aH C pa3inyHi HoXMLM, L ce NOKa3BaT PasNyHN UHTEPdENCH Ha CUCTEMHUS PEXUM.
KoraTo e cBbp3aH KbM Ckannen 6e3 GyHKUMATA 32 YCbBBPLIEHCTBAHA XeMOCTa3a, [eHepaTop T OcUrypsiBa ABa pexuma Ha n3xog: VAR u FULL. MowHocTTa Ha VAR Moxe
fa 6bje 3apajeHa oT NoTpebuTens oT HMBO 1 40 5 Ype3 HaTUCKaHe Ha BYTOHUTe Ha Aucnnes Ha uHTepdeiica. MowHocTTa FULL BMHary ce noaabpxa Ha H1Bo 5.
Korato e cBbp3aH ¢ Hoxuum ¢ DyHKLMSA 33 YCbBLPLIEHCTBAHA XeMoCTa3a, [eHepaTopbT ocurypssa fiBa pexuma Ha ussexgaaxe: VAR n ADVANCED. MowHoctTa Ha VAR
MOXe fja ce 3ap3ae OT NoTpe6uTens oT HUBO 1 40 5 Ypes HaTUCKaHe Ha ByTOHN Ha Ancnnest Ha uHTepdelica. Mo nogpasbupatqe HUBOTO ocTaBa Ha 5. ADVANCED o3HauyaBa,
ye (yHKLMATA 33 YCbBBPLIEHCTBaHA XeMOCTa3a Ce M3non3Ba 3a 6bP30 ps3aHe Ha ThKaHW. M10-HMCKaTa MOWHOCT ce U3Mon3Ba 3a no-4o6pa xemocTasa. EHeprusiTa,
npefajieHa Ha TbKaHTa, U NONYYEHNAT ThKaHeH eeKT 3aBUCST OT MHOMO aKTOpu, BKAIOYMTENHO HUBOTO Ha MOLLHOCT, hopMaTa Ha HoxuLa, NpoM3BOAUTENHOCTTa Ha
Hoxuua, cunata Ha 3aTsiraHe (ako e IPUN0XKIMMO), HaNPEXEHNETO Ha ThKaHTa, BUAa Ha TbKaHTa, NaToNOrMsiTa U XMPYPruyHNS NOAXop.

Paspen Il UHCTpYKUUM 32 eKcnnoaTauus

(durypa 2-1 MpeaHo Tabo)

1. EkpaHa 3a gucnneit/goKocsaHe

Moka3sa MH(OPMaLA 3a cUCTEMaTa 1 CIYKM KaTo MHTePGEIIC 3a perynnpaHe Ha yNpaBNeHUeTo 1 HaCcTPoIiKuTe.
2. KoHTakT 3a TpaHcatocep

KOHTaKT B JONIHUS fleceH BIb/l, KOETO Ce U3M0/13Ba 3a CBbP3BaHe Ha TpaHCAlocepa KbM eHepaTopa.

3. ByTOH 3a roTOBHOCT

HatucHeTe ByToHa 3a roTOBHOCT, 3a fia BK/tounTe leHepaTopa. HaTUCHETe NPOABKUTENHO, 32 fla U3KNKYUTE.

(durypa 2-2 3agHo Tabno)

4. OTAyWHULM

5. ViHTepoeiic 3a paswupssaHe Ha 060pyABaHETO

13n0n38a ce 3a paswwnpsiBaHe Ha GYHKLUUTE Ha 0GOPYABAHETO U 3 NOAAPBIKA.

6. 3paBHsBaHe Ha noTeHLnana

AKO NOTPEBUTENAT He MOXE Aia Ce yBEPU, YeeNeKTPUYECKUST KOHTAKT e 6e30nacHo 3a3eMeH, TOil MOXe f1a CBbPXKE 3allUTEHOTO 3a3eMsBaHe NPe3 TO31 NopT.
7. ENeKTpUYeCKM KOHTaKT

KOHTaKTBT ce 13n0/13Ba 3a CBbp3BaHe Ha 3axpaHBalyns kaben kbM [eHepaTopa.

8. KOHTaKT 3a KpayeH npeBKtoyBaTen

ToBa e KpBIMNAT KOHTAKT, OKA3aHO Ha (urypa 2-2, KOETO NOTPEBUTENST MOXE fla CBbPXKE KbM KpauHus npeskioysaTen.
9. 0TBOp 32 MOHTMPaHe

Paspen Ill U3BecTue 3a pasonakoBaHe

KoMMoHeHTUTe Ha YNTpa3ByKoBOTO XUPYpPrityHo 060py/BaHe ce 3aKynyBaT oTAeNHO. Mpu Noy4aBaHe Ha 3aKyneHuTe KOMMOHEHTU, MOAS, TPOBEPETe Aanu UMa BUAUMU
noBpeAV 3apaju TpaHcnopTpaKe. B cnyyaii Ha nospepu, Mons, cbpete ce ¢ Reach Surgical, Inc. unv ¢ MecTHUs NpeacTasuTen.

KOMMOHeHTUTe BKAKOYBAT CIeAHUTE YacTy (Mons, BixTe [Masa IX - TexHU4eCKu yCroBus Ha 060pyaABaHETO):

TeHepaTop (CSUS8000) - BKAto4nTeNHO feHepaTop, 3axpaHBall Kaben n HapbYHWUK 3a ynoTpeba.

TpaHcatocep (TRA6) - BKAKOYBALY TPAHCAOCEP C Kaben.

KpaueH npeskntoysaten (FSW2) - BktouBa KpayeH npeBktoyBaten 1 pasrnobsem kaben.

3abenexka: HapbyHUK 3a NOTpeGUTEN BKIIOYBA PBKOBOACTBO 33 OTKPUBAHE U OTCTPAHABAHE Ha HEU3NPaBHOCTA.

fnasa lll - MoHTaX U M3non3BaHe Ha 060pyABaHETO

NPEAYNPEXAEHUE: 3a fa ce Hamanu onacHOCTTa OT CMyLyeHus, ENEeKTpoXUpyprudHoTo 060pyABaHe 1 YITPa3BYKOBOTO XMpPYpruyHo 06opyABaHe Tpsibea fa 6baat
CBBP3aHN KbM OTAENHI 3aXPaHBaLLY BEPUTU.

NPEAYNPEX/EHWE: 3a fa ce n3berHat HapaHsBaHus Ha NOTpe6UTeN UM NALUMEHT B CNyYait Ha CNyYaiiHo aKTUBMpaHe, ako [eHepaTopbT Ha YNTpa3ByKoBOTO
XMPYPruyHo 060py/BaHE € NOBPEEH UM MMa CbMHEHME, Ye e NajiHan UK B Hero e nonajgHana Boa, TpAbBaa fa ce M3BbpLUIN GHOMEANLIMHCKA OLieHKa, Npeau Aa ce
pewwu ganu Moxe aa ce M3noN3ga.

Paspen | BknouBaHe Ha O6opyaBaHeTo

I Tpepv MoHTaxa yBepeTe ce, Ye 3axpaHBaLLUAT Kaben He e CBbP3aH KbM [eHepaTopa.
II. MocTaseTe leHepaTopa BbPXY PaBHa NOBBPXHOCT.

NPEAYNPEXAEHVE: TeHepaTopbT TpsiGBa Aa Ce U3M0A3Ba NPV MOCOYEHUTE YCNOBWUS HA OKONHATA CPefa. 3a N3UCKBaHWUSATa YeTeTe MMasa IX - TexHUYecky ycnosns Ha
obopyABaHeTo.

Il. CebpieTe 3axpaHBaLLys Kaben KbM BXOJHISA KOHTAKT 3a NPOMEH/NB TOK Ha 33/JHOTO Tabo Ha [eHepaTopa. B TO311 MOMEHT cuCTeMaTa He e CTapTUpaHa, a laMnata 3a
TOTOBHOCT € B CbCTOSHME Ha MUTaHe.

NPEAYNPEXAEHUE: Mons, noctaBeTe reHepatopa 1 3axpaHBalyyns Kaben Ha MACTo, KOETO MOXe IeCHO f4a Ce OTAENN, 3a Al Ce rapaHTMPa, Ye 3aXpaHBaHeTO MoXe Aa
€ NPeKbCHaTO HaBpeMe B CNlyYaii Ha aBapust.

NPEAYNPEXAEHVE: YBepeTe ce, Ye 3axpaHBaHETO OTroBaps Ha U3NUCKBaHMATA Ha [eHepaTopa (veTeTe MaBa IX - TeXHUYECKM YCNOBUS Ha 060PYABAHETO).
HenpaBuaHOTO CBbP3BaHe Ha 3axpaHBaHETO MOXe 4a NoBpeay [eHepaTopa MM 4 NPEAN3BIKA ONACHOCT OT TOKOB YAap MW Noxap.

IV. CBbpieTe KpauHus NpeBKKYBaTeN KbM KOHTaKTa 3a KpaueH NpeBK/toYBaTeN Ha 3aHOTO Tabo Ha feHepaTopa.
® YBepeTe Ce, Ye KOHTAKTLT Ha KOHEKTOPA € CYXO U YNUCTO.
® /1365rBaliTe BHAaCAHETO Ha TEYHOCT, Thil KaTO T MOXE /1A I0BEAE A0 CNYHaIHO aKTUBMPaHE.

MPEAYNPEX/AEHVE: BuHaru apbTe CKannenute aaney ot xopaTa, NPeAn Aa rv akTUBUparte, 3a 4a n3berHeTe HapaHsiBaHus Ha NoTpebuTen, Apyrv anapatu uan
ApYTV npeamMeTy.

V. Hatuchete ByToHa 3a roTOBHOCT, 3a Aa BKNtounTe NeHepaTopa. leHepaTopT Lie 3an04He NoCnea0BaTeNHOCT Ha HLNanu3aums.
Mons, yeTeTe onucanueTo B Pasaen Il Ha Masa Il 3a uHbOpMaLMATa Ha NOCNE0BATENHOCTTa Ha UHULMANN3ALMA.
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VI. YBepeTe ce, Ye KOHeKTOP Ha TpaHCAIoCcepa e CyX 1 YICT, Cliefl KOeTo CBbpXKeTe 34PpaBo kabena Ha TpaHCAKCepa KbM KOHTaKTa Ha npefHoTo Tabno.

VII. CBbpxeTe HoxuuaTa kbM TpaHcalocepa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 3a U3MON3BaHe.

AKO NOCNEAOBaTENHOCTTa Ha MHULMANN3aLMS Ce Pa3NnyaBa OT ONUCaHaTa No-rope, CBbPXeETE Ce CbC CepTUdULMPaH NePCOHaN No NOAAPBKKaTA B CHOTBETCTBME C
npoueaypuTe Ha 6oaHMLaTa. O4aKBaHOTO MECTONOOXEHME Ha 060PYABAHETO Lie 6bAe peLeHo 0T NPOdeCHOHANHIS XMPYPriyeckn nepcoHan B 6onHuLaTa.

VIII. Cnep npukntoyBaHe Ha NOCNE[OBATENHOCTTA HA UHWLMaNU3aLMs [eHepaTopbT Le NPEMIHE B PeXUM Ha FOTOBHOCT. AKO 6bfje OTKpUTa rpeluka, Ha LCD ekpaHa e ce
V3NULLE KOA 3a rPelLKa 1 Lue ce Yye NpeaynpeanTencH 3ByK. 3a noBeye NoApo6HOCTY BikTe Masa IV.

IX. PeXXMM Ha cucTeMaTa 1 HUBO Ha MOLYHOCT: HUBOTO Ha MOLYHOCT Ha leHepaTopa no nogpas6upate e 3 (VAR) u 5 (FULL). 3a fa perynnpate HUBOTO Ha MOLWHOCT VAR,
HaTucHeTe cTpenkinte UP/DOWN (HATOPE/HAZIONY) B NsiBaTa YacT Ha TEYHOKPUCTANHMS €KPaH, 3a Aa ro NPOMeHNTe OT 1 40 5. HacTpoiiTe HUBOTO Ha MOLHOCT Cropeg,
NPEeANOYUTaHUSTA Ha XMPYpra 1/unu npenopbikiTe B VIHCTPYKLMMTE 3a U3MOA3BAHE Ha HOXULATA (38 NoBeYe NOAPOBHOCTM BIXKTE Pa3fena 3a HUBOTO Ha MOLLHOCT B
Masall).

X. 3ByK: [eHepaTOp LT U3M0N3Ba Pa3NNYHI 3BYLM, 3a Jla OKaXe HUBOTO Ha MOLLHOCT Ha akTUBUpPaHe.

Paspen Il U3non3eaHe Ha o6opypBaHeTo

BaxHa 3abenexka: HapbyHMKBT 3a NoTpebuUTeN Ha YNTPa3ByKOBOTO XMPYPruyHO 060py/BaHe BK/IOYBA MHCTPYKLMUTE 3a paboTa ¢ MeHepaTopa CSUS8000 1 KpayHus
npeskntoyBaten (Yetete [Maga IX - TexHU4ecKm ycnosus Ha 060pyABaHETO). TO3M HAPBYHUK HE € CIPABOYHMK 3 XUPYPrinyecki TEXHUKM.

3abenexa: Mpepy Aa nnonssate 060pyABaHETO, NPENOPBYUTENHO € Aa NPOYETETE U MHCTPYKLMITE 3a TpaHcalocepa  HoxuuaTa.

Cnep MOHTaXa 060PYABAHETO Beye MOXE Aa Ce 3non3Bga.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a ga nsberxere HapaHsiBaHUs Ha NOTpebUTEN WK NaLMEHT NO BPeMe Ha NpoBepKaTa Ha 060pyABaHETO, BHUMABAITe ANCTANHUAT Kpail Ha
VHCTPYMEHTa fla He Ce 4OnMpa A0 APYrUTe anapaTti, XMpypruyeckara Kbpna, nauyueHTa unv Apyri npeamety. Mo Bpeme Ha MHCMeKLusTa TpsibBa Aa ce npunarat
MepKU 33 6e30MacHOCT, NPeANpPUETH NPI HAMYNE Ha U3NAPEHUs (CbIACHO NPoLeAypuTe U pasniopeabuTe Ha GonHuLaTa).

Pa6oTaTa Ha cucTemMata e pasjiefieHa Ha TP YacTy: CTapTUpaHe Ha cucTemaTa v naeHTUhMKaLua Ha TpaHcalocepa n Hoxuuarta , TecTBaHe Ha TpaHcatocepa 1 Hoxuuata
VM HacTpoiiKa Ha cucTemarta.

1. MocnefoBaTeNHOCT Ha MHMLMANU3ALMA N nAeHTUdMKALMS Ha TpaHcalocepa v HoxuuaTa:

Cnepi KaTo HaTUCHeTe ByToHa 3a FOTOBHOCT, Lije Ce MOKaXe CNIefIHOTO N306paxeHue:

REACH SURGICAL, INC.

AKO KbM reHepaTopa He e CBbp3aH TPaHCAICep BT K HOXMLATA, UMK aKo Te ca CBbP3aHU HENPABUITHO, LLE Ce NOKaXe CNEAHOTO 306paxeHme:
3abenexka: 3a fla NPOMEHNTE e311Ka, LWPaKHeTe BbPXY MKOHATa B FOPHUS 198 brbA 1 BuxTe [Naga ll, Pazgen Il 3a nogpo6HM cTbnKN.

No Transducer or

Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Ako TpaHcalcepsT 1 HoxuLaTa ca NpaBUIHO CBbP3aHM KbM feHepaTopa, LLe ce NoKaxe CefHOTOo n3o6paxeHme:



Identifying Transducer and Shear

Korato TpaHcatocepsT 1 HoxuLaTa ca CBbp3aHi 1 MAEHTU(NLMPAHY NPABUAHO, Liie Ce NOKaXe CNeAHOTO M306paxeHue:
3abenexka: 3a a NPOMEHNTE €31Ka, LWpaKHeTe BbPXY UKOHATA B rOpHMS 158 brba 1 BixTe [Masa Il, Pa3gen |1 3a nogpo6Hy CTbiku.

(Transducer has 5 uses remaining)

Activate shear with jaws open
to run shear test

3abenexka: ako OCTaBalwTe NBTY 3a ynoTpeba Ha TpaHcalocepa e no-Manka oT 10, Lie ce Nokaxe CefHOTO u3o6paxeHne. Mons, 06bpHeTe BHUMaHIe Ha YUCNOTO, Thid
KaTo TpaHcalocepsT Tps6Ba 42 Gbjle 3aMeHeH, KOraTo YMCAOTO € Hyna:
KoraTo dhyHKLMATa 33 yCbBBPLIEHCTBAHA XEMOCTa3a Ce U3M0N3Ba HyNa MBTH, LLie Ce NoKaxe CEAHOTO M306paxeHme:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Mpv cBbP3BaHe KbM HOXMLY C DYHKLVS 33 YCbBBPLIEHCTBAHA XeMOCTa3a, ako HoxuLWTe ca 61 M3non3saxu Npefy, lie ce NoKaxe CNefHoTo u3obpaxeHme:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. M3nuTBaHe Ha TpaHcarocepa unn Hoxuuara:
KoraTo ngeHtudukaumsta Ha TpaHcatocepa uan Hoxuuara npuktoum 1 ce nokaxe "Activate Shear with jaws open to run Shear test (Aktusupaiite Hoxuuata ¢ oTBopeHn
4eniocTi, 3a la NpoBefeTe TecT 3a Hoxuuata)", HaTUCHeTe KOWTO 1 Aa e BYTOH Ha CKannena v Lije ce NoKaxe CIefiHOTO U306paxeHue:

Testing Transducer & Shear

an HeycneleH TecT Le ce NoKaxe cnegHoTo M306DE)KEHVIEZ



TEST FAILED

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are
open during testing

Test Again

Or change another shear

KoraTo TecTsT npemMuHe ycnelwHo, Le ce noKaxe cnefHoTo MBOGDB)KEHVIE W aBTOMATUYHO Lie Ce npemMnHe KbM CnefBalioto w306pa>~<eHme:

Energy Ready

Mpw cBbp3BaHe KbM HoxmLy 6e3 GyHKUMATA 33 YCbBBPLIEHCTBAHA XEMOCTa3a L Ce NOKaKe CeAHOTO N306pakeHIe Ha paboTHOTO CbCTORHME:

an CBbp3BaHe KbM Hoxwuum ¢ ‘DyHKuMﬂ YCbBBbPLIEHCTBAHA XeMOCTa3a Lie ce NoKaxe CIeHoTo MBO6Pa)KeHME Ha pa60THOTO CbCTOSHME:

PeXuMBT Ha M3BEXAaHeE Lie Gbjje 0CBETEH, KOTaTo Ce HaTUCHE CbOTBETHUAT GYTOH.
3. CUCTeMHY HACTPOIKA:
LLlpakHeTe BbpXy UKOHATA 33 HACTPOIKY B FOPHIS 1518 BIb/1 HA EKPAHa 1 eNEeMEHTUTE 3a CUCTEMHI HAaCTPOIKM Ca ClIefHNTE:

4+ System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics




LL|pakHeTe BbpXy UKOHaTa “Language” (E3uK), cnied KOETO LpakHeTe BbPXy e3uK, 3 fla MPOMEHIUTE NoKa3aHMs e3nK.

4y  Language

® English Espanol

i3 Portugués

Francais

Deutsch 33of

Italiano pyccKuii

LLipakHeTe BBpXY "Enable / Disable Hand / Foot Control" (BkntoysaHe/u3kntouBaHe Ha ynpaBneHueTo ¢ pbka/kpak) v cnef ToBa LypakHeTe BbPXY onuusTa, 3a aa
npoMeHuTe onuunTe.

4y  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ON

= Foot Control

LLipakHeTe BbpXy "Advanced Setting" (BkntousaHe/n3ktouBaHe Ha NpoMsiHaTa Ha TOHa) U e/ TOBA LpaKHeTe BbPXY ONLMATa, 3a la NPOMEHIUTE OnuunTe.

4 Advanced Setting

Tone Change

LLpakHeTe BbPXY KoHaTa “system information” (CuctemHa nkdopmaums), 3a 4a ce Nokaxe CNeHUST MHTepelic:

4  System Information

Generator

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

- System Information

Generator ) Transducer

Part number
Transducer SN
MFG date

Uses Remaining

Software Revision




LLipakHeTe BbpPXY UKOHaTa 3a ANArHOCTIKA U LU Ce NOSIBA CNEAHVST MHTepelic:

4 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

LLipakHeTe BbpXY UKoHaTa "Hand/ Foot Switch Testing" (TectBate Ha PbyeH/KpayeH npeBKioyBaTen) 1 ce NosiBABa CE[HUST MHTEpPelic:

44 Hand/Foot Switch Testing

/? Hand Switch U= Foot Switch

MIN MAX MIN MAX
-

LL|pakHeTe BBPXY MKoHaTa “Transducer testing” (TecTBaHe Ha TpaHCAOCEP) U Lie Ce NOSBN CNeAHNAT MHTepdelic:

44  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

OTmeHsHe
Hatuchere nkoHata "Return" (BpbLyaHe) B ropHus /ISIB br'b/l HA eKPaHa, 3@ f1a HaMyCHETE CUCTEMHIUTE HACTPOKM 1 43 C& BbPHETE B PEXMM Ha rOTOBHOCT Ha cUCTeMaTa.
Paspgen Il UsknouBaHe Ha leHepaTopa

I HaTucHeTe byToHa 3a rOTOBHOCT Ha [eHepaTopa 1 U3FbpnaiiTe 3axpaHBalLys Kaben OT U3XOAHMS KOHTaKT.
1l. U3knioyeTe TpaHcatocepa 1 HoxuLaTa 1 rv 06paboTeTe CbrNacHo MHCTPYKLMUTE 33 M3MON3BaHe.
IIl. Mouncrete leHepatopa, Kpaunns npeskntoyBateny TpaHcaocepa CbracHo npoLeaypuTe, nocoyeHu B Mnasa V MouncTsaxe.

Fnaga IV - OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPABHOCTU

rEHEpETOp'DT pasnonara ¢ peavua npegynpeauTenHn CUrHanu 1 KoAoBe 3a rpellku, KoOMTo nomarar 3a pa3no3HaBaHe U OTKPUBaHE Ha HeU3NPaBHOCTU Ha eNeMeHTU U
KOMMOHEHTW. Te3n curHanu u kogfoBe ca npefgHasHayeHu Aa nognomaraT KNIMHUYHATa NpeLieHka n Ha6nmp,eume, BMeCTO fa ru 3amMecTBar.

Pa3gen | 3ByKOB MHAMKATOP U NpeAynpexaeHue

Pa6oTHO CbcTosHME | TWN Ha 3BYK Bb3MOXHa Np14MHa 1 KOPUrupaLLm MepKin
MbpBOHaYanHo HopmaneH paboTeH 3By /
CbCTOSHNE HeobunyaeH paboTeH 3Byk I'pelka Ha xapyepa. CBbpxeTe ce C NPON3BOANTENS 32 PEMOHT.

MaKcuManHo H1BO Ha paboTHuA 3ByK |/
MWHUMANHO HUBO Ha PaboTHMSA 3BYK |/

1 HoxwuuaTa ce e fonpsna Ao Unu e 3axsaHana TBbpAe MHOTO TbKaH. HamaneTe konn4ecTBOTO Ha
TbKaHTa, KOATO € B KOHTaKT cbc Ckannena. Ako Bce ouje ce YyBa HenpeKbCHaT 3BYK, BHUMATENHO

AKTUBMpaHE Ha HeobunyaeH paboTeH 3Byk

CHCTOAHMETO OTCTPaHeTe TbKaHWTe, KOUTO Ce CbOUPAT OKONO Kpasi Ha KpaitHuTe yCTpoiCTBa Ha HOXULATa.
2 [lecbekT Ha TpaHcatocepa u/unu Ha Hoxuuata.
3ByK ADVANCED /
3BYKATT /

Paspen Il Kop Ha rpewka

leHepaTopbT pa3no3HaBa HEU3NPaBHOCTUTE MO f1Ba HAYMHA: NPeAYNPEXAEHNE N CUCTEeMHa rpewka. Mpu pa3no3HaBaHe Ha HEW3NPaBHOCT Le GbAe N3pafeH
npeaynpenTeneH 3ByK, Ha KOHTPONHOTO Tabno Ha leHepaTopa e ce NOABY NpeyNpPeAUTENeH CUrHan 1 NPo6NeMBT Lie Gbae NoKasaH Ha TEYHOKPUCTANHNS eKPaH.



PaspeweTe npo6iemMa B CbOTBETCTBYE C pelleHIsTa, AAAeH NO-A0NY (MW ONuTaiiTe Aa OTCTpaHUTe Npobaema).

TeHepaTopbT We UAeHTUdMLMPa ABE CNeLnbUYHI HEU3NPABHOCTU: NPEAYNPEXAEHNE U CUCTEMHA rpeluKa. KoraTo ce naeHTdUUMpa rpeluka, cucTeMaTa usnpatia
npeaynpeanTeneH 3ByK, Ha KOHTPONHUS NaHeN Ha rexepatopa ce NosiBsiBa NpeaynpeAnTeneH curHan u Ha LCD ekpaHa ce U3nucBa CbOTBETHUST KO/ Ha rpelKaTa.
CneaBalite METOANUTE, AAAEHN MO-AONY (AW B PKOBOACTBOTO 3a OTCTPaHsBaHe Ha HEU3NPABHOCTW), 3a Aa paspeLunTe npobnema.

TabnuLa ¢ KOAOBE 3 HEN3MPABHOCTI 1 CbOBLLEHNS

Kop 3a rpewka CbOTBETCTBALLO CbOGL|EHIE 33 HeM3NPaBHOCT

MpepynpexpeHne Mons, cBbpxeTe npaBunHo Hoxuua ¢ TpaHcaocepa
MpepynpexaeHne YBepeTe ce, Ye YeKCTUTE Ca OTBOPEHM N0 BPEMe Ha U3NUTBAHETO
Mpepynpexaetne OTkpuTa rpeluka npu Hoxuua

MpepynpexaeHune TpaHcawcepsT e ocTaHan 0 mbT 3a ynotpeba

MpepynpexaeHune Mons, aKTUBMpaiiTe Camo efvH 6yTOH B lafieH MOMEHT
Mpepynpexpenne Mons, 0cBo60geTe HaTUCKa Bbpxy CKannen

CuCTeMHa rpeluka CUCTeMHa rpellka

CucTeMHa rpeluka HeycnewHa camonposepka

1.YBepere ce, Ye KabensT Ha TpaHCAKCEPa € NOCTABEH U3LANO B NPaBUHATA NOCOKA.

2. Bb3mMoxHo e Hoxuuata aa e 61na 3aTerara HenpasunHo AW OKONO Kpasi Ha HoxuLaTa Aa ca ce CbOpant TbKaHu. 3aTerHete HoXMLATa 1 BHUMATENHO OTCTpaHeTe
TbKaHWUTe, KOUTO Ca Ce CbOPan OKOAIO Kpas Ha Hoxuuata. (AKo Npeay onepaLysTa e 3anoyHart TecT, yepete ce, ye HoxmLaTa couu KbM Bb3Ayxa. AKO ce u3nonssart
yNTpasBsykoBu HoxuLy v CKannen, Npepy TecTa ce yBepeTe, Ye NPUTUCKALLATa YEioCT € OTBOPEHA U HE € B KOHTAKT C HUKAKbB NPeMeT).

3. 3ameHete TpaHcatocepa unu Hoxuuata

4. Bnesre B paboTeH pexuM Ha 060pyABaHeTo.

3abenexka: TpaHCAKCEPBT HAMA fla MOXe A3 PaBoTV NPaBUAHO, aKO TeMMNepaTypaTa My HafBMLLM NOCOYEHATa CTOIMHOCT.

B T03¢ cnyyait usnonseaiite Apyr TpaHcalCep, 3a Aa Ce Bb3CTAHOBUTE He3abaBHO, MW ONpefeneTe NPUYNHATa 3a rPelKaTa 1 ONLUUOHANHUTE METOAN 3a
Bb3CTaHOBABAHE CHINIACHO CEHITE CTBIKN.

TpaHCAKCEPDT € BCe OlLe TOMbA, 3aLLOTO TOKY-UO € NPeMUHAN Npe3 CTepunn3aums ¢ napa. OcTasete TpaHCAIOCEPa Aa Ce OXNaAN Ha CTailtHa TeMnepaTypa 3a nowe 45
MUHYTU.

T3 METO/} MOXe Ala Ce M3M0A38Ba U ako TPAHCAKCEP T CTaHe ropeLl Cnef NPOAbIKUTENHA PaBOTa NPU BACOKA MOLLHOCT.

AKO HsiMa [JaHHV 3a nperpsiBaHe Ha TpaHCACepa U U3MNEXA], Ye NPOBNEMBT He MOXe Aa Gbfe paspeLleH, CBbPIKeTe Ce C NPeACTaBUTENNTE HA NPOU3BOAUTENS MO
NOAAPbAKKA.

OcBeH npegnasutenure, B feHepaTopa HsiMa YacTu, KOUTO MOraT Aa ce 06CAYKBAT OT onepatopa. 3a NOAMSIHA UK 06CNYXxKBaHe, 0GbPHETE Ce KbM NepcoHan no
obcnyxBaHe, 06yyeH 1 ynbaHomoleH ot Reach Surgical, Inc., uam KbM Balwns MeCTeH npeacTaBuTen.

MopApbKKa 1 Haarpax/aaHe Ha feHepaTopa Tp6Ba Aa ce U3BBLPLUBAT OT NEPCOHaN N0 06CAYKBaHE, 0By4eH 1 ynbaHoMoLleH oT Reach Surgical, Inc.

CnepH!Te HLMAEHTY MOTaT fa AOBEAAT A0 3aNnNaxi 3a KbepcurypHoOCTTa:

1. NMpuHyAUTENeH KOCTBN A0 BCAKAKBI HECBBP3aHM NPOAYKTY 3a YATPa3ByKOBOTO XupypruyHo obopyasaHe Ha Reach Surgical, Inc.

2. Bsika HEOTOPU3MPaHa MPEXoBa KOMyHUKaLWs C YITPa3ByKOBOTO XUpyprityHo o6opyasaHe Ha Reach Surgical, Inc.

3. BesikakBy akTyanu3sauum Ha rbpmyepa unm codtyepa, KouTo He ca oTopusmpani ot Reach Surgical, Inc.

AKO BB3HUKHE HSIKOi OT rOPenocoyeHnTe MHLMAEHTI, MOAIs, CBbPXKETE Ce C TbProBCKMUs NpepcTaBuTen Ha Reach Surgical, Inc. unn pupektHo ¢ Reach Surgical, Inc. Ha
appec Reachquality@reachsurgical.com.

FnaBaV - MouyncreaHe
Paspen | MouncreaHe Ha MeHepaTopa

- MoyuncTsaiiTe MeHepaTopa B CbOTBETCTBUE C 6ONHUYHUTE NpoLeaypu U pasnopeabu. Mpean Aa NOYUCTUTE, N3KNIOYETE MABHOTO 3axpaHBaHe Ha [eHepaTopa u
n3gbpnaiite 3axpaHBalyms Kaben oT 3XO[HOTO YCTPOINCTBO.

NPEAYNPEX/AEHWE: MouncteaHeTo Moxe aa nospefn leHepaTopa 1 ja Npein3BMKa ONAacHOCT OT TOKOB yAap UM NOXap Ype3 pasnuBaHe MAn pa3npbCKBaHe Ha
TEYHOCT BbPXY UM B [eHepaTopa Ay noTansiHe Ha [leHepaTopa B TEYHOCT.

W3BbpLBaiiTe NOYNCTBAHETO NO CNEAHUS HAUNH

1. MpuroTeeTe feTepreHT C HeyTPanHo PH 1K eH3MMeH fleTepreHT C HeyTpanHo PH B CbOTBETCTBIE C UHCTPYKLNNTE Ha NPON3BOANTENS Ha AeTepreHTa.

2. V36bplueTe BCMYKN NOBBLPXHOCTY (BKNKOYMTENHO eKpaHa Ha [eHepaTopa) PbYHO C YUCTa, MeKa Kbpna, HanoeHa C Masiko KOIMYeCTBO NOYNCTBaLY PasTBOp.
3. M36bpuieTe C YnCTa, MeKa Kbpna, HanoeHa C Ton/a BOAa OT Yelmara.

4. W36bpuieTe C ynCTa, MeKa Kbpna.

Paspen Il NouncrBaHe Ha KpauHus npeskatouBaTen

Cnep ynotpe6a nouncrete KpayHus npeskntoyBaTen 1 kabena CbrnacHo ceaHaTa npouesypa:

1. UsknioveTe KpayHus npeskntoysaten ot [eHepaTopa.

2. MpuroTeeTe HeyTpaneH PH eH3nMeH AeTepreHT CbIacHO UHCTPYKLUNTE Ha NPON3BOANUTENS.

3. CBbpxeTe 31paBo kabena ¢ KpauHus NPeBKNIOYBATEN U TV MOTONETE B MOYNCTBALLAA PA3TBOP 33 2 MUHYTU.

3abenexka: 3a ja ce NPeAOTBPATH CNYYaNHO aKTUBMPaHe, KabensT Ha KpauHus NpeBK/IloYBaTe, U3M03BaH 3a CBbP3BaHe Ha [eHepaTopa, TpA6Ba Aa e HaMbHO CyX.
4. Cnep noTansHe NoYncTeTe PbyHO KpauHus npeskatoyBaTen 1 kabena ¢ YeTka ¢ MeK KOChbM B NOYUCTBALLUS PasTBOP.

5. M3nnakHete pobpe KpauHus npeBktoyBaten v kabena ¢ Tonaa BoAa OT Yelwmara 3a noHe 1 MuHyTa

Mo Bpeme Ha U3nnakBaHeTo KabensT U KpauHusT npeBkntoyBaTen Tpsbea Aa ca 33paBo CBbP3aHM.

6. V36bpLieTe BCUYKN NOBBPXHOCTM C YUCT, MeKa Kbpna

NPEAYNPEXEHUE: He n3non3saiite ynTpaseykoBa MallMHa 3a NOYMCTBaHe Ha KpauHus npeBkatoyBaren.
NPEAYNPEXAEHWE: 3a ga He nopeanTe MeHepaTopa, He BKNKOYBaliTe 3axpaHBaHETO My, NPeAu 3axpaHBaluMAT kaben fa e cBbp3aH KbM leHepaTopa. Mpean
MOHTa)a yBepeTe Ce, Ye BCUYKM BPb3KM Ca CyXiA.

Fnaea VI - UsnuTBaHus 3a 6€30MacHOCT U PYHKLUOHANHOCT

NPEAYNPEXAEHVE: 3a fa n3berHete Bb3MOXHa OMACHOCT OT €NeKTPUYECK YAAp, He OTBapAliTe OnaKoBKaTa Ha [eHepaTopa 6e3 paspelenue. Besika nogapbxka 1
HajrpaxpaHe Ha anapata TpA6Ba a ce M3BBLPLIBA OT NepcoHan no obcnyxBaHe, 06yyeH 1 ynbaHoMoleH ot Reach Surgical, Inc.

MPEAYNPEX/EHWE: 3a ga ce n3berHe onacHoCT OT TOKOB YAap AU U3rapsiHe Ha NauueHTI n MeAULMHCKI MepCcoHan an noBpesa Ha 06opyABaHeTo unu Apyrv
anapaty, HeobxoaMMo e fa ce NpuAo6Ye NPeACTaBa 3a NPUHLUNUTE 11 TEXHUKIATE HA Nla3epHaTa XUPYPrits, eNeKTPOXUPYPrirsTa v yNTpasBykoBaTa Xupyprus.
YBepeTe e, Ye eNeKTpuyeckaTa M30naLus UK 3a3eMaBaHETO He ca NoBpefeHn. He noTansiiTe eNeKTPOXMPYPriyHITe anapatin B TEYHOCT, OCBEH ako TOBa ce
M311CKBA OT KOHCTPYKLMSATA UM € IOCOYEHO Ha eTUKeTa.

NPEAYNPEXAEHVE: 3a ga ce u36erHe puck ot TokoB yAap, ToBa 06opy/BaHe TpsibBa 4a ce CBbP3Ba CaMO KbM 3axpaHBallia Mpexa CbC 3alUTHO 3a3eMsiBaHe.
NPEAYNPEXAEHVE: 3a ga n3berHete HapaHsBaHus Ha NoTpebuTeNs UM NaLmeHTa, No Bpeme Ha NpoBepkaTa Ha 060py/BaHETO ce yBepeTe, Ye Hoxuuata e aaney
OT /IpyruTe anaparu, XupypriieckoTo NoKpuBano, naLveHTa v Apyru npeameTy. Mo BpeMe Ha MHCMeKLMsTa Ha 060py/BaHETO TPAGBA Aa e NpUnaraT MepkuTe 3a
6e30MacHOCT, NpeANpUETH NPU HaNNYMe Ha N3NapeHns (CbIacHo NpoLieflypuTe 1 pasnopeaduTe Ha 6onHuaTa).

V3BbpLuBaHe Ha TeCToBE 3a 630MACHOCT 1 GYHKLMM Ha TpaHCAtocepa, leHepaTopa i KpauHus NpesKnioYBaTeN B CbOTBETCTBIME C NPOLEAYPUTE U pasnopesbuTe Ha
6onHuLwTe. 3a TecToBeTe 3a 6e30NaCHOCT 1 (YHKLMOHAAHOCT Ha APYT KOMMOHEHT, U3MON3BAHN OT MHOXKECTBO NALMEHTW, YeTETe MHCTPYKLMUTE 33 U3NON3BaHE Ha
BCEKMN KOMNOHEHT.
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Paspen | Tect 3a 6e3onacHocT

TeHepaTop: M3nUTBaHeTO Ha yTeuKa Ha Toka TpA6Ba a Ce N3BBPLLIBA OT CePTUDULIMPAHI GONHINYHIN TEXHILN.

KpaueH npesknioysaten: MpoepeTe nefjana, kabenHus KOHEKTOp 1 kabena, 3a fa BUANTE JaNN He Ca HanyKaHW UK NOBPefieHM MO APYr HauvH. AKO e NoBpefeH,
CcMeHeTe ro.

[lpyrin KoMnoHeHTY: MpoBEpeTe CLINACHO MHCTPYKLUTE 3a U3NON3BaHe.

Paspen Il ®yHKUNOHANHO U3NUTBaHe

. MogroTeeTe MbAHMs KOMNNEKT Ha HoxuLaTta u cBbpieTe TpaHcaloCcepa CbIacHo onvcaHeTo B Masa Il - MoHTax v u3non3saxe Ha 06opyaBaHeTo.

. MpoBepeTe fjanu e Bb3MOXHO Aa Bie3e B PaGOTHO CbCTOSHME.

. MposepeTe fanu ca nokasanu VAR power Level 3 (H1Bo Ha MowyHOCT 3) 1 FULL power Level 5 (HUBO Ha MOLHOCT 5).

. HaTucHeTe 6yToHa 3a yBennyaBaHe 1 HamansBaHe Ha MOLLHOCTTa, 3a la Ce yBepuTe, Ye HUBOTO Ha MOLLHOCTTa VAR MOXe a Ce NPOMeHs OT H1BO 10 5.

. MI3KnioyeTe enekTpo3axpaHBaHeTo Ha feHepaTopa. V34akaiiTe 5 cekyHp, Cnefj KOeTo BoYeTe 3axpaHBaHeTo Ha leHepaTopa. M3yaKalite 15 cekyHau.

. [lokato Bnese B paboTHO CbCTOSIHME, NpoBepeTe Aanu ca nokasanu VAR power Level 3 (HMBo Ha MoLyHocT 3) u FULL power Level 5 (H1Bo Ha MowwHocT 5). MposepeTe
fiany TeHepaToOPLT € aKTMBUPaH B CHOTBETCTBIE C U3MCKBAHMATA. []pbTe TPaHCAICEPa Taka, Ye AaneyHusT My Kpaii 1a Coun KbM Bb3flyXa, v HaTucHeTe nefana FULLHa
Kpaunus npeskntoysaten. MposepeTe fani MHANKATOPBT 3a HMBO Ha MOLHOCT FULL Ha ekpaHa Mura u janv ce 4yBa 3BYK, yka3spauFULLakTneupaHe.

7. ApwxTe TpaHcalocepa Taka, Ye Jane4HNAT My Kpai 1a Co4M KbM Bb3JlyXa, 1 HaTucHeTe nefana VAR Ha KpayHus npesknioysaten. MpoepeTe Jan MHAMKATOPET 32
HUMBOTO Ha MowHOCT VAR Ha ekpaHa Mura v jani ce 4yBa 3ByK, NOKa3Baly akTuBMpaHe Ha VAR.

DU AWM

NPEAYNPEXEHNE: 3a pa ce 36erHaT HapaHsiBaHWA Ha NOTPEBUTEN UAW NALMEHT B CNyYali Ha CyyaitHo aKTUBMpaHe, HoxuuaTa He TpsibBa fa 6bjie B KOHTAKT ¢
NaLyeHT, Kbpna U 3ananvMi MaTepuani, fIoKato He ce U3non3sa.

naea VIl - pegynpexxaeHuns u naeHTudUKaLuus

NPEAYNPEXAEHWE: CamMo nepcoHan, KoiTo e cepTudnLMpaH 1 € 3ano3Hat ¢ MUHUMA/HO MHBA3MBHATA TEXHUKA, MOXE [a U3BBPLIBA MUHUMANHO UHBA3MBHA
xupyprus. Mpeayn Aa N3BbPLIMTE MUHUMANHO UHBA3WBHA ONeEPALys, HANPABETe CMIPaBKa B MEAULMHCKATA IMTEPaTypa, CBbP3aHa C MUHUMANHO MHBA3UBHATA
TEXHUKA, YCTIOKHEHIUATA U XUPYPTAYHUS PUCK.

NPEAYNPEXAEHWE: Moao6bHO Ha BCUYKM EHEPrUIAHYM U3TOYHMLM (BUCOKOYECTOTHY, 1A3€PHN UK YNTPa3BYKOBM), TpsiGBa Aa Ce B3eMe MoJ BHUMAHWE Bb3MOXHATA
OMaCHOCT OT KaHLEPOreHHI Uu nHb 3a60. , pi 11 OT CTPAHUYHUTE NPOAYKTU Ha TbKAHWTE, KaTo AUM U MbAa. PU OTBOPEHM 11 KOPEMHU
onepauuu Tpsibsa Aa ce B3emat noqxoqsu.w 3alMTHY MEPKY, KaTo HanpuMep HOCEHe Ha 04NN W PECNUPATOPK OT GUATBPEH TUM 1 U3MON3BAHE Ha eeKTUBHI
acnupatopy 3a gum.

NPEAYNPEXXAEHWUE: Cnep kaTo 13non3sate T031 anapart, NpoBepeTe 4anu ThKaHTa e Cnpsifia Aa KbpBU. AKO TOBA He e Taka, TpsibBa Aa Ce npeanpuemMar CboTBETHUTE
MEpKU.

NPEAYNPEXAEHME: U3non3saHeTo Ha NpoayKTy, NPOM3BEX/AAHI AN Pa3NPOCTPaHABaHM OT KOMNAHWN, Pa3nnyHK oT Reach Surgical, Inc., MoXe aa e HeCbBMECTMO
¢ YnTpassykosus ckannen CSUS. 13n0n3BaHeTo Ha Te3n NPOAYKTU MOXe Aa 0BEfe 0 HeOYaKBaHM PE3yNTaTv 1 Aa NPUNMHY HapaHABaHWA Ha noTpebuTen unu
nauueHT.

NPEAYNPEX/EHWNE: Bb3MOXHO € HAKOM KOMMOHEHTH (KaTo Tpchmocep) Ha YnTpasBykoBaTa HoxMua CSUS Aa He ca 61unu CTepuansnpaqi npeau fa HanycHat
tabpukara. Mpeau fa MHcTanupate 060pyABaHETO, CTEPUAN3NPAIATE MPOAYKTA B CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHMATA. 33 U3BECTUS OTHOCHO NOYUCTBAHETO U
CTepUM3aLusTa, MONS, YETETE CbOTBETHUTE UHCTPYKLMN.

NPEAYNPEX/EHWE: 3a aa u3berHeTe oTKNOHsBaHe Ha NPeAaBaHETO Ha YNTPa3BYKOBATA EHEPIYS, HE HANIOXKETe NPeKaneHo rofsiM HaTUCK BbPXY APbXKKATA Ha
Hoxuuata.

NPEAYNPEXXAEHWE: Pa3anuBaHeTo nnu NpbCKaHeTO Ha TEYHOCT BbPXY UAM B [eHepaTopa, KaKTo 1 NoTansHeTo Ha [eHepaTopa B TEYHOCT MOXE fja NoBpean
leHepaTopa 1 fla NPUYMHY ONACHOCT OT TOKOB YAap UM noxap.

NPEAYNPEXAEHWNE: YCNOBUATA HA BSAUMOCBHEANHEHWNE nsucksat NMPUNOXEHUTE YACTU Ha pgpyro ME OBOPY/[IBAHE, n3non3ssaHo B pamkute Ha
KOHOUIYPALIMATA 3A EHJOCKOMYHO MPUNATAHE, aa 6baat NPUIOXEHW YACTW OT TUM BF uan MPUNOXEHN YACTU OT TUM CF.

MPEAYNPEX/AEHWE: Korato EHEPTUAHW EHAOCKOMW ce u3nonssat ¢ EHEPTUIAHN EHAOTEPANEBTUYHI YCTPOCTBA, echeKTi KaTo CMyLieHNS, NPeaU3BUKaHN
OT paboTaTa Ha BUCOKOYECTOTHOTO XMPYPritdHO 06OPYABAHE, MOraT Aa OKaXaT HebAaronpuATHO Bb3felCTBIUE BbPXY paboTaTa Ha APyro eNeKTPOHHO MeANLIMHCKO
o6opyaBaHe, KaTo HaNPUMep MOHUTOPIA 11 CUCTEMY 33 U306PAXEHNS.

NPEAYNPEXAEHWE: MUHUMaANHO NHBA3UBHUTE MEAULIMHCKI YCTPOICTBA MOTaT Aa Ce pa3ninyaBaT Npy pasnnyHUTE NPON3BOANTENN. AKO B €Ha onepaLus ce
13M0N3BAT MUHUMANHO UHBA3MBHU MEULMHCKI YCTPOIACTBA U aKCeCOapy, MPONU3BEAEHN OT PasfnyHM NPOU3BOAUTENM, NPOBEPETE CbBMECTUMOCTTA Npeau
3anoyBaHe Ha npoLeaypara.

MPEAYMPEX/AEHWE: Mpeay Bcsika ynoTpe6a npoBepsiBaiiTe BbHIWHaTa NOBLPXHOCT Ha YacTuTe Ha Bcako EHEPTU3MPAHO YCTPOCTBO 3A EHAOTEPANS, koeTo e
npeAHasHayeHo 3a noctassHe B MALMEHTA aa HAMa HenpeBUAEHY rpanasm NOBbPXHOCTM, OCTPY PbBOBE UM U3AATUHM, KOUTO MOTaT A NPUYUHST HAPACTBAHMUS.
NPEAYNPEXAEHUE: V3n0n3BaHETO Ha akcecoapu, TpaHCAIOCEpY 1 Kabenu, pasnuyHu OT NOCOYEHUTE UV NPefOCTaBeHNTE OT NPOU3BOANTENS Ha TOBA 060pyABaHe,
MOXe @ J0BEAe [0 yBeNUYaBaHe Ha eNeKTPOMArHUTHUTE EMUCUI NN HaMansiBaHe Ha eNeKTPOMArHUTHIUS UMYHUTET Ha TOBa 060pyABaHe 1 Aa A0BEAE A0
HenpaBuHO U3NoN3BaHe.

NPEAYNPEXAEHWUE: MpeHoCUMO pafnoyecTOTHO KOMYHUKALMOHHO 060py/BaHe (BKAYUTENHO NepudepHM YCTPOACTBA, KaTO aHTEHHM Kabesu 1 BbHLWHY aHTeHM)
TpsibBa Aa ce U3M0/13Ba Ha PasCcTosHMe He N0-6a130 0T 30 cm (12 MHYa) OT KOSITO 1 A € YaCT Ha YITPasBYKOBOTO XMPYPrUYHO 060pyABaHE, BKNOYMUTENHO Kabenu,
nocoyeny ot NMPOVI3BOAUTE/S. B npoTuBeH ciyyaii MoXe Aa Ce CTUTHe A0 BAOLaBaHe Ha paboTaTa Ha ToBa 060pyfBaHe.

NPEAYNPEXAEHWUE: Ako TpaHCAKCEPST € 04EBUAHO NOBPEAEH, U3XBbP/IETE BCUYKM NOBPEAEHN KOMMOHEHTU CAE[ NOYNCTBAHE U CTepUAn3aLms. Mapkupaiite acHo
NOBPE/EHNTE KOMMOHEHTH, 33 2 U3berHeTe HenpasunHa ynotpe6a.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce n3berte 3aMbpcsiBaHETO Ha OKONHATA CPEAA, anapaTuTe 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba 1 eNeKTPOHHUTE OTNaAbLy TPsbBa Aa ce U3XBBLPAAT
B CbOTBETCTBYE C NPOLIEAYPUTE 1 pasnopeaduTe Ha 6onHuLaTa.

NPEAYNPEXXAEHWE: Mpy onacHOCT He3abaBHO U3K/IOYETE 3aXpaHBaHETO.

NPEAYNPEXAEHWUE: AKTUBHOTO OCTpUe HarpsiBa TbKaHTa Ype3 TPUEHE 1 UMa 3a LieN fa OCUrypu AOCTATbYHO TPUEHE U CPs3BaLL eeKT, 3a a OTPEXe 1 Koaryaupa
TbKaHTa B KOHTAKT C aKTUBHOTO OCTpYe. B pe3ynTat Ha ToBa noTpe6uTenst Tps6Ba Aa BHUMABA C OCTPUETO, PAMOTO Ha KNEWUTe U AUCTANHATA YaCT Ha Bana, Thbil
KaTo Te MoraT a NOKaXar NoBULIEHa TeMNepaTypa.

NPEAYNPEXXAEHWUE: N36sreaiiTe n3nonssaHeto Ha [eHepaTopa B HenocpeacTBeHa 6a130CT 40 ApYro 060pyABaHe UM HATpynBaHe My C ApYro 06opyABaHe. AKo e
HeoBXOANMO M3M0N13BaHETO Ha [eHepaTopa B CbCEACTBO WA B HATPYNBaHe, HabntoaBaiiTe eHepatopa 1 ApyroTo 060pyABaHe, 3a 4a OCUTypUTE HOPManHaTa My
pabota.

NPEAYNPEXAEHWNE: EMUCVOHHWTE xapakTepucTuku Ha ToBa 060pyABaHe ro NpaBsT NOAXOAALLO 32 M3MON3BaHE B MHAYCTpUanHu obnactu v 6onnuum (CISPR 11,
Knac A). AKo TO Ce 13n0A3Ba B KUANLLHA CPefa (3a KOSTO 06UKHOBEHO Ce M3nckea knac B no CISPR 11), ToBa 060pypaBaHe MOXe Aa He OCUTypy MOAXOAALLA 3aluTa
Ha PafnoYeCTOTHUTE KOMYHUKALMOHHY ycnyru. Moxe Aa ce Hanoxw noTpebuTenst aa np MepKM 3a Ha Bb3eiiCTBIETO, KAaTO Hanpumep Aa
npemMecTy uam npeopueHTMpa 06opyaBaHeTo.

NPEAYNPEX/EHWE: YBegomnenne 4o NoTpebuTens u/unm naumneHTa, Ye BCeKM CEPUO3eH NHLUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka C U3genuneto, Tpabea Aa 6vae
fAoknaeaH Ha Reach Surgical, Inc. upe3 Reachquality@reachsurgical.com 1 Ha KOMNeTEHTHIA OpraH Ha AbpXaBaTa-4/eHKa, B KOSTO e yCTaHOBeH NoTpebuTenst u/
WNY NALMEHTBT.

NPEAYNPEXAEHWE: To31 MHCTPYMEHT YNNBTHABA Cb/j0BE C MaKCUManeH AuameTsp A0 7 mm B 3aBUCUMOCT OT U3MNON3BaHUA UHCTPYMEHT. 3a JONbAHUTENHA
nHdopmauus yetete IFU Ha MHCTpyMeHTa.

3abenexka: 3a AONMBNHUTENHU NPeAyNPexAeHNa U U3BECTURA, MO/IA, YeTeTe CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK.

Fnaea VIl - EneKTpoMarHuTHa cbBMecTumocT (EMC)

MPOoAYKTBT € NpeMMHan yCnewwHo TecTa 3a eNeKTPOMarHTHa CbBMECTUMOCT, KOITO OTroBaps Ha W3UCKBaHMATA 3a OrpaHUYeHNns Ha cTaHpapTa IEC60601-1-2 3a
MEAULMHCKO 060py/BaHe. Te3n OrpaHN4eHIs OCUTyPABAT PasyMHa 3alLTa CPELLY BPEAHI CMYLLEHNS NPI HOPMANHM MEAULIMHCKM MHCTaNaLuu.

1. 3a KOMMOHEHTUTe Ha 06opyABaHeTo BiKTe Tabnuua 1 KOMNOHEHTI Ha YNTPa3ByKOBOTO XMPYpriuiHo 06opyaBaHe

2. KabensT Ha YNTpa3ByKoBOTO XMpypriyHo 06opypBatHe
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Ne Vme Ha kabena [ObmkuHa (m) Vima nv 06B1BKa
1 KabensTHa TpaHcatocep 2,9 fa
2 Kabenbr Ha FSW2 3 fa
3 3axpaHBaLmsT kaben 5 He
4 [OTeHLMaNnHOTO N3paBHABaHe 0,03 He

3. MpoussoanTenHocT Ha EMC (eneKTpoMarH1THaTa CbBMECTUMOCT)

ToBa 060py/BaHe MOXe fa Gbjje BAUSEHO Ha PAANOHECTOTHM CMyLY np! OT APYro MeAULIMHCKO 060PYABAHE 1 PAAVIOKOMYHIKALMN. 3a Aa Ce NPefoTBPaTST
TaKu1Ba CMYyLEHWs, TO3M NPOAYKT e TecTBaH B CboTBeTCTBMe C [EC 60601 1-2 1 0TroBaps Ha HeroBuTe U3nckBaHus. Bbnpeku ToBa Reach Surgical, Inc. He rapaHTupa, Ye
HsAMa 1a Ma abCONIOTHO HUKAKBM CMYLLEHNS B MKAMBUAYANHIUTE YCNIOBIS HA MHCTaNNpaHe.

AKO Ce yCTaHOBM, Ye YCTPOMCTBOTO Ce CMylaBa (KOETo MOXe Aia Ce YCTaHOBM YPe3 BKAIOYBAHE U U3KNI0YBAHE Ha YCTPOWCTBOTO), NOTPEGUTENST (AN NepCoHaN®T no
noAApbXKKa, opobpeH ot Reach Surgical, Inc. ) Tpsiea Aa ce onuTa Aa NpeanpueMe efHa uau NoBeye OT CIeHUTE MEPKY 3a PeLlaBaHe Ha Npo6aema CbC CMyLeHnsTa:
Perynupae Ha NoCoKaTa UM NO3ULMSTa Ha YCTPOIICTBOTO, KOETO o 3acsra.

YBennyeTe pascTOSHUETO MeX/y TO3M MHCTPYMEHT 1 U3MPaLLalLLoTo YCTPOMCTBO.

13non3gaiiTe Apyrv N3TOYHULM Ha 3aXpaHBaHe (a He 3aXpaHBAHETO, U3MO3BaHO 3a Bb3/ielCTBIE BbPXY 060PyABaHETO) Ha ToBa 060pYABaHe.

KoHcynTupaiiTe ce ¢ fOCTaBYMKa MUNPEACTABUTEN NO 0GCYKBAHE 33 APYIY NPEANOKEHNS.

Mpon3BOAUTENST He HOCU OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO 11 4@ GUNO CMYLLEHS, MPUNMHEHN OT CHUTE CUTYaLK: 3NON3BaHE Ha AAPYriA CBBP3BALLM KaGenu, pasnnytu ot
npenopbYaHnTe; NPOMsiHA NN MOAUDUKALMS Ha ToBa 06opyaBaHe 6e3 paspelueHye. HeoTopusnpaHuTe NpoMeHn Mnn MoaudUKaLMi MoraT fa foBeaaT Ao 3ary6a Ha
eduKacHOCT Ha 06opyABaHeTo.

BcuuKkv BUAOBE eNneKTPOHHO 060py/ABaHe MoraT Aa NPUYNHST eNeKTPOMArHUTHY CMyLLeHIs Ha APYro 060py/ABaHe 4Ypes Bb3ayxa Ui ApYrv Kabenu, cebp3any ¢ Hero. He
13M03BaiiTe B 61M30CT O TO3U UHCTPYMEHT YCTPOMCTBA, KOUTO MOTAT 4 U3NBYBAT PAAVONECTOTHI CUTHANW, KaTo HanpuMep MO6UNHN TenedoHI, paAnonprueMHULM
WIY NPOAYKTY 3 PajuoynpaBeHie, Thil KaTo TOBa MOXe Ja JOBE/E 10 HECHOTBETCTBIE Ha PaGOTaTa Ha TO3W UHCTPYMEHT C NOCOYeHUTe crenduKaLmy. Korato Takvea
YCTPOWCTBA Ca B 6/M30CT [0 TO3M UHCTPYMEHT, U3KNKYETE 3aXPaHBAHETO Ha Te3u yCTPONCTBA. MeULMHCKUST NepcoHan, 0TroBapsiy 3a ToBa 06opyABaHe, TpsbBa Aa
VHCTPYKTMPA TEXHULUTE, NaLMeHTHTE 1 APYrusi NePCOHas, KOMTO MOXe Aia ce HaMupa B 61n30CT o ToBa 060Py/BaHe, Aa CNa3BaT M3LAN0 FOPHUTE UNCKBAHMS.

3a fla ce NOCTUTHAT HaMbAHO ONpeaeNeHnTe NPON3BOAUTENHOCTU Ha EMC, noTpebuTensT Tpsbea Aa MHCTaNMPa NPOAYKTA NPABUHO B COTBETCTBUE CbC CTBKNTE,
OMM1CaHN B HAPBYHIKA. AKO Bb3HUKHAT NpoGnemu, cBbp3aHy ¢ EMC, Mons, CBbpXeTe e C nepcoHana no noaApbxka, ofobpeH ot Reach Surgical, Inc.

TpaHcaocep®T (c kaben) u HoxuuaTta ce ONpefensT KaTo NPUIOKHATa YacT Ha LisnaTa cucTema.

4. TIpena3sHu MEPKY 3a UHCTaNMpaHe Ha NPOAYKTa

060pyABaHETO MOXe Aa Ce M3noN13Ba B GONHINYHA CPefa, HO He BKI0YBA MOMELLEHNS 33 PaAMOYECTOTHO eKPaHUPaHe OKONO aKTUBHOTO BUCOKOYECTOTHO XUPYPrUYHO
obopyaBaHe uam Tam, KbeTo e NocTaBeHo 060pyABaHe 3a Bb3AENCTBIE C MAarHUTEH PE30HAHC, Thil KATO NHTEH3WBHOCTTA Ha eNEKTPOMArHUTHUTE CMYLLEHNS Ha Te3un
MECTa € BUCOKa.

Pa3cTosiHVe Ha pasfensiHe 11 Bb3AEiCTBIE Ha CTALMOHAPHO | y LINOHHO 060PY/BaHE: NHTEH3MBHOCTTA Ha MarHUTHOTO NO/e, FeHePUPaHO OT CTaLMOHaPHY
npefasaTteny, kato 6a30BU CTAHLNN Ha BEIKUYHN (KNETDUHI/GeKNYHN) TenedOHN, Ha3eMHU MOBUAHU PafMONPUEMHULIM, NOBUTENCKN PafUONPUEMHULM,
pagvonpenasaHus AM 1 FM 1 TeHepaTopy HaTeneBU3MOHHY NPefaBaHusy T.H., He MOXe fa Gbjle TOYHO M3MepeHa TEOPETUYHO. 3a a Ce OLieHN eNeKTPOMarHiuTHaTa
cpefja, reHepupaHa oT CTaUNOHAPHY PaAMOYECTOTHI NpeaaBaTeny, Tpsbea Aa Ce NOMUCAM 3a U3MepBaHe Ha eNeKTPOMArHUTHOTO None. AKO U3MepeHaTa CTOMHOCT Ha
HaNperHaToCcTTa Ha MarHUTHOTO Mo/e B MACTOTO Ha YCTPOCTBOTO HaABMILIABA CbOTBETHOTO HUBO Ha PAAMNOYECTOTa, MOCOYEHO B "fleKnapaLyaTa 3a aHTU-CMylleHns",
YCTPOCTBOTO TPsiGBa A Ce NPOBEpH, 3a Aja Ce rapaHTMpPa, Ye MoXe Aa PaBoTU HOPMANHO. AKO Ce YCTAHOBST HeoBUYaliHY ycnoBus Ha paboTa, TpsibBa Aa ce obMUCAAT
AOMBAHUTENHN U3MEPBAHIS, KaTO HANPUMEP NPEOPUEHTUPAHE UK NPeMecTBaHe Ha 060PYABAHETO UM U3MON3BAHE HA aHTU-PAMOYECTOTHO NOMeleHIe.

1) Mi3non3Baiite 3axpaHBalyus kaben, npefoctaBeH U nocoyeH ot Reach Surgical, Inc. MpoaykTUTe, 060pyABaHN CbC 3axpaHBall Kaben, TpsbBa Aa ce BKAKOYBAT B
CTalMOHapeH eNeKTPUYECKN KOHTAKT CbC 3alMTHO 3a3eMsiBaHe. He U3non3BaiiTe KakbBTO W 4a e BUA afanTep v npeobpasyBaTen 3a CBbp3BaHe Ha 3axpaHBalyys
wencen.

2) ChxpaHsBaiiTe TO31 MHCTPYMEHT KOJIKOTO € Bb3MOXHO MO-Aaney oT ApYru eNeKTPOHHM YCTPOIACTBA.

3) CnepBaiiTe CTBNKNTE 33 CBbP3BaHE Ha YCTPOIACTBOTO.

061y Genexku

(1) CneumndukaunaTa Ha kabena.

3non3saxeTo Ha kabenu, npepocTasen ot Reach Surgical, Inc., HAMa fa Hapylwn NPOU3BOAUTENHOCTUTE HA EMC Ha TO3M NpopyKT. AKO Ce U3MON3BaT HeyTOYHeH!
Kabenu, nponssopuTenHocTuteHa EMC Ha ToBa 060pyaBaHe Moxe fa 6bAaT 3HaYUTENHO HaManeHN.

(2) MpeanasHu Mepki 3a HEOTOPU3NPaHY MOANGUKALMN

MoTpebuTensT He TpAGBa Aa MOANGDULMPA TO3M NPOAYKT, B NPOTUBEH CNy4aii NPOU3BOANTENHOCTUTeHa EMC HaTO31 NPOAyKTMOraT Aa HamanesT.

MopuduKaLmaTa Ha NPOAYKTa BKNKYBA CNEHIUTE NPOMEHM:

a. Kaben (gbmkuHa, matepuan, okabenssate v ap.).

b. ViHcTanupaHe/pasnonoxeHie Ha 06opyaBaHeTo.

. KoHdurypaLus/KoMNoHeHTH Ha 06opyABaHeTo.

d. YacT 3a 3awuTa Ha 060pyBaHETO (4aCTV 3a OTBapsiHe/3aTBapsHe Ha Kanaka v YacTy 3a 3akpenBaHe Ha Kanaka).

(3) Mpu paboTa c 060pyABAHETO BCUYKM 3ALLMTHY Kanauy TpsibBa fa GbaaT 3aTBOPEHU.

OyaKBa ce TO31 NPOAYKT Aa Ce U3M0N13BA B €NEKTPOMATHUTHATa CPefja, NOCOYEHa NO-A0AY, N KyNyBayLT U NOTPeBUTENST Ha TO3M NPOAYKT TPsiGBA Ala rapaHTUPaT, Ye Toi
e 3n0N3Ba B Tasu €NeKTPOMarHUTHa cpefa.

5. OCHOBHO NpefcTaBsHe

YNTPasByKOBOTO XMPYpri4HO 06OPyABaHE U3MON3BA YNTPA3BYKOBA EHEPTUS 3a Pa3psi3BaHe HA MEKUTE ThKaHMU, KaTo eHOBPEMEHHO C TOBA U3BBPLUBA XEMOCTa3a 1/vnn
Koarynauus o Bpeme Ha onepauusra.

PbKoBOACTBO U Ha MPOU3BOANTENS - ENEKTPOMATHUTHU EMUCUN

YNTPa3ByKOBOTO XUPYPrityHO 06OpY/BaHE € NPeAHA3HAYEHO 3a U3NON3BAHE B €NEKTPOMArHUTHA CPEAa, ONpefeneHa, KaKTo cleasa.
KynyBayT v noTpebuTenst Ha YATpasByKoBOTO XMPYPru4HO 06opyABaHe TpsibBa Aa ce yBepy, Ye T Ce U3M0/13Ba B TaKaBa Cpefja.

TecT 3a emucim CboTBeTCTBME EneKTpoMarHuTHa cpefja - Hacoki
YNTpa3ByKOBOTO XUPYPruyHO 060opyABaHe U3M0N3Ba PafMo4ecToOTHa eHeprus camo 3a
PagunoyectotHu emucum CISPR 11 Mpynal BbTpellHaTa cu hyHKUNS. [opajn TOBA PagMoYECTOTHITE My EMUCUM Ca MHOTO HUCKM U

HAMa BEPOSATHOCT fa NPeAN3BUKAT CMYLLEHNS B 6113K0TO €/1IeKTPOHHO 060pyllBaH€A

EMVUCWWTE Ha ToBa 060pyaBaHe ro npassT NOAXOASLLO 3a M3M0/138aHe B IPOMULLNEHN
06nacTv n 6onHNLM.

PapnoyectoTHu emmucun CISPR 11 KnacA

Emucuy Ha xapmoHuuy IEC 61000-3-2 KnacA
KonebaHus Ha HanpexeHueTo/TpenTeHe |EC 61000-3-3 | CboTBETCTBA HA

PbKoBOACTBO U Ha np Te/If - e/1IeKTPOMarHuTHa yCTOﬁ‘lMBOCT

YNTPa3ByKOBOTO XMPYPrityHo 06OpY/iBaHE € NPeAHA3HAYEHO 3a U3NON3BAHE B €NEKTPOMArHUTHA CPEAA, ONpPefeneHa, KaKTo cleaga.
KynyBay®T v noTpebuTenst Ha YATpasByKoBOTO XMPYPru4HO 06opyABaHe TpsibBa Aa ce yBepy, Ye TO Ce U3M0/13Ba B TaKaBa Cpefa.

Tect 3a UMYHUTET Hueo Ha TecT no IEC 60601 HuBO Ha choTBeTCTBME EnexTpomarHuTHa cpefja - Hacoku

EnektpoctatuyHo Mogosete TpsibBa Aa ca OT AbPBO, GETOH UK KEPAMUYHY MAOYKA.
u3xsbpnsiHe (ESD) fgﬁvs'(fs'wg; fgﬁvskf;:\/agz X AKO MOABT € MOKPUT CbC CUHTETUYEH MaTepuan, OTHOCUTEeNHaTa
IEC 61000-4-2 TR AYX -Ohm AY BNIAXHOCT Ha Bb3flyxa TpsibBa fia 6bae Hali-manko ot 30 %.
Enexrpuiecki GLp3 2KV 32 32XpaHBUM MMHIA |,y 5 3aXpaHBalYy IMHUN KayecTBoTo Ha 3axpaHBaliata Mpexa TpsibBa Aa 0TroBaps Ha T0Ba Ha
npexon/u36yxeare £ 1 kV 32 Bxognn/usxophm |, 1kV 32 BXOAHI/M3XO[HM NMHUM | TUNMYHA THProBCKa U 6oNHIMYHa cpeaa.

IEC 61000-4-4 NIMHNK - 3

MpeHanpexetne + 1KV mHus(n) go nmeus(n) |+ 1KV auHusi(n) go nuHusi(v) KayecTBOTO Ha enleKTpuyeckata Mpexa TpsbBa fa 0TroBapsi Ha T0Ba Ha
IEC 61000-4-5 +2 KV inHus (1) kbM 3emsiTa +2 KV inHust (s) KbM 3ems TUMNYHA THProBCKa UK 60SIHNYHA Cpega.
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09% UT; 0,5 unkbna npm 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1 315°
0% UT; 1 umkbn n 70 % UT;
25/30 unkbna

EaHodasHo: npu 0°

0% UT; 250/300 unkbna

0% UT; 0,5 ymkbna npu 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° n 315°
0% UT; 1 umiba n 70 % UT; 25/30
unibNa

EaHocasHo: npu 0°

0% UT; 250/300 ymkbna

KayecTBOTO Ha 3axpaHBallaTa Mpexa TpsbBa fja 0TroBaps Ha ToBa
Ha TUNWUYHA THPrOBCKa NN 6ONHWYHA cpepa. AKO NOTPeBUTENsT Ha
YNTpa3ByKOBOTO XUPYPriniHo 060py/BaHe U3NCKBA HEMPEKbCHATA
paboTa no Bpeme Ha NPEKbCBAHUA B eNeKTPUYECKATA MpeXa,
npenopbyBa ce YNTPa3ByKOBOTO XMPYPruyHO 06opyABaHe Aa ce
3aXpaHBa OT HenpeKbCBAEMO 3aXxpaHBaHe U oT GaTepus.

Cnap Ha HanpexeHueTo,
KpaTKN NpeKbCBaHua
Ha BXOAHUTE IMHWUMN Ha
3aXpaHBaHeTo

IEC 61000-4-11

MarHuTHo none c yectota MarHuTH1Te NoneTa ¢ BUCOKA YeCToTa Ha MOLIHOCT TpsiGBa Aa 6baaT
Ha 3axpaHBaHe (50/60 Hz) |30 A/m 30A/m Ha HWBa, XapaKTepHN 3a TUMNYHO MACTO B TUMUYHA THProBCKa NN
IEC 61000-4-8 6onHnyHa cpepa.

PBKOBOACTBO U Hanp TeNsi - eN1eKTPOMArHUTHa yCTOYMBOCT

YNTpa3sByKoBOTO XMPYPriYHO 060PYABAHE € MPeAHA3HAYEHO 3a PUNIOKEHNE B ENEKTPOMArHUTHA CPEAA, ONPEAENeHa, KaKTo ClIeBa.
KynyBaybT nm notpebutenst Ha YaTpassyKoBOTO XvpypruiHo obopyasate TpsibBa fa ce yBepw, He To Ce M3M0/138a B TaKasa cpeja.

Tect 32 UMYHWUTET Hueo Ha Tect no IEC 60601 | HuBo Ha cboTBeTCTBME | EneKTpoMarH1THa cpepa - Hacoku
MpeHOCMOTO 1 MOBUAHOTO PaAMOYECTOTHO KOMYHUKALMOHHO 0bopyaBaHe
He Tps6Ba fja ce M3n0n3Ba No-61130 O KOSTO U /1A € YacT OT YNTpasByKoBOTO
XUPYPruyHo 060opyABaHe, BKNIOYUTENHO KabenuTe, OT NPenopBYNTENHOTO
Pa3CTOsiHMe, U34MCNEHO N0 YPaBHEHWUETO 3a YecToTaTa Ha NpefjaBaTens.
MposepeHu pagroyectot 3 Vrms MpenopbynTenHo pascTosHIe Ha pasfensHe
IEC 61000-4-6 150 kHz po 80 MHz 3v 25
6V BISM neHTn Mexay 0,15 d:[;]\/ﬁ
MHz 1 80 MHz Vi
35
d :[E]ﬁ 80MHz 0 800MHz
7
d= [E]ﬁ 800MHz 10 2,7GHz
VI3nb4eHm pagroyecToTi 3V/m 3V/m KbETO P € MaKcMManHaTa HOMIUHaNHa U3XOAHA MOLLHOCT Ha NpefaBaTens Bbs
BatoBe (W) cnopeg npoussoauTens Ha npegasatens, a d e NPenopbYUTENHOTO
pa3cTosiHue Ha pasaensiHe B Metpu (m).
1EC 61000-4-3 80 MHz 10 2,7 GHz Cunarta Ha NoneTo oT CTaUMOHAPHU PAANOYECTOTHY NPEAABATENN, ONPefeneHa
80 % AM npy 1 kHz 4pes eNeKTPOMarHUTHO U3CNEABaHE Ha MACTOTO, TPsiGBaA Aa Gbe No-Manka ot
HWBOTO Ha CbOTBETCTBME BbB BCEKM YECTOTEH ANaNna3oH.
Bb3MOXHO € ja Bb3HUKHAT CMylLeHIs B 61M30CT 40 060py/ABaHE, 0603HAYEHO CbC
CefHNs CUMBOA:
()
MopTsT Ha ME EQUIPMENT 1 ME SYSTEMS ce 13nuTBa, KakTo € NocoyeHo B Tabauua
9 ot IEC 60601-1-2, KaTo Ce N3NON3BAT METOAMUTE 3a M3NUTBaHE, nocoyeHu B IEC
61000-4-3.
TpenopbyMTEIHN Pa3CTORHUA MEX/AY NPEHOCUMO U PafHMoYecToTHO PYA! v YnTpassy XUpypruyHo o6opyp)

yﬂTDaBByKOBOTO XUPYpPruyHoO oﬁopyABaHe “Ma 3a uen aa ce npunara B eNeKTpoMarHuTHa cpefa, B KOATO Ce KOHTPOAUpaT U3nbyiBaHUTe pagnuo4ecTOTHU CMYLLEHUS.
Kynyaa%r wan n07pe6menw Ha yﬂTDaSByKOBOTO XUpPYpPru4yHo oﬁopynBaHe MOXe fla NoOMOrHe 3a npeAoTBpaTABaHe Ha eIeKTPOMarHUTHUTE CMYLLEHUS, KaTo
noaabpXa MUHUMANHO pasCcTofHUE MeXay NPEHOCUMO U Mo6unHO PaAano4ecToTHO KOMYHUKaLNOHHO cGopyp,aaHe (I'IpE/JaBaTeﬂM) n yﬂTpaSByKOBOTO XUpYpru4Ho
oGopyp,aaHe, KaKTO e npenopb4yaHo No-Aony, B CbOTBETCTBME C MaKCMManHaTa U3X0A4Ha MOLLHOCT Ha KOMYHWKaLIMOHHOTO OGOPyABa He.

Pa3cTosHMe Ha pa3fiensiHe B 3aBUCMMOCT OT YeCToTaTa Ha npefjaBartens /m

HoMuHanHa makcumanHa n3xogHa

yocT ra npepasaTens 150 kHz 0 80 MHz d:{%}/ﬁ 80 MHz 10 800 MHz d:[%]ﬁ 800 MHz 10 2,7 GHz d:[é}/ﬁ
001 0,117 0,117 0233

01 0,36999 0,36999 0,73681

1 117 117 233

10 3,69986 3,69986 7,36811

100 11,7 17 233

3abenexka: Tean HacoKu Moxe Aa He ce npunaraT BbB BCUYKU CUTYaLuu. EﬂEKTDOMaI’HMTHUTO pa3npocTpaHeHue ce BNuse OT NorblyaHe n 0Tpa3sBaHe OT CTPYKTYpH,

npegmeTu 1 xopa.

FnaBa IX - TexHuuyecku ycnoBus Ha o6opypBaHeTo

NPEAYMPEXAEHWE: YnTpa3BykoBOTO XMpyprityHo obopyaBaHe TpsibBa fa Ce M3M0N3Ba B paMK1Te Ha NOCOYEHNs TeMnepaTypeH AnanasoH Ha OKo/HaTa cpefa B

CbOTBETCTBME C UUCKBAHUATA.

NPEAYNPEX/EHWE: YBepeTe ce, Ye HanpexeHNeTO Ha U3XO[HUSA KOHTAKT OTroBaps Ha U3UCKBaHUATa Ha [eHepaTopa. HenpaBUAHOTO CBbp3BaHe Ha 3axpaHBaHEToO
MOXe fia NoBpefy leHepaTopa 1 4 NPeAN3BUKa ONACHOCT OT TOKOB yAap UAMNOXaPp.

KoMnoHeHTy, Heobxoaumm 3a pabota:

TeHepatop (CSUS8000)

TpaHcatocep (TRA6)

KpaueH npeskioysaren (FSW2)

Hoxuua: 3a noseye nHhopmaLvs YeTeTe HapbyHMK 3a U3MON3BaHE C HOXMLA .
CreneH Ha 3awyTa cpeuy enekTpuyeckm yaap: Tun CF npunoxena yact

Bup 3awmta cpeuly enextpuyecku yaap: Knac |

CreneH Ha 3awyTa cpelly BpejHO NPOHNKBaHe Ha Bofa: KpayeH npeskntoysaten: IPX8

HomuHaneH Bxop:

3axpaHBalLo HanpexeHue: 100-240V, 50/60Hz, 250VA
Pa6oTHY ycnoBus:

PaboTHa Temnepatypa: 10°C-30°C

OTHOCKTeNHa BRaKHOCT <70%.

HansraHe Ha Bb3pyxa: 860hPa-1060hPa

YCNOBWst 33 TPAHCMOPTUPAHE 1 ChXpaHeHue:
Temnepatypa: -40°C ~ +55°C (TeHepatop, TpaHcatocep v KpayeH npeskntoysaten)
Temnepatypa: -10°C ~ +55°C (Hoxuua)

BnaxHoct: <80%

HansraHe Ha Bb3pyxa: 860hPa-1060hPa
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Pexum Ha paboTa: HenpekbcHaT Bpeme 3a pabota: <15s; ViHTepBan: 2155

Terno (B pasonakoBaH B1A): [eHepaTop: HOMUHANHOTO Terno e 7 kg

Mpeanasuten: ¢5*20 T5AH250V

ObeM B HaCUNHO CHCTORHME

TeHepaTop Tn CSUS 8000: (HXWxD): 34cmx34cmx16cm

N3xBbpAsiHe: 3a U312310T0 OT ynoTpeba obopyssaHe, To TpAGBa Aa ce U3XBBPAS B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE eKONOTUYHM U3NCKBAHUS 3a0TNafbLM. KneTbyHaTa
6aTepus TpsbBa Aa ce peLnKkAnpa KaTo OTnaabYHa batepus.

Knacudukauus AP/APG: He e o6opyaBaHe oT knac AP/APG

BUBT Ha YeCTOTHMS KOHTPON Ha CUCTeMaTa: HeNPeKbCHAaTO aBTOMATUYHO HACTPOIBaHe Ha YeCToTaTa Ha 3a/jBINKBAHETO, HE3aBUCUMO OT TOBapa, No BpeMe Ha paboTa.
WHpeKe Ha pe3epBa Ha MOLHOCTTa: 22,5

BUGPALMOHHO OTKNOHEHNE Ha MbPBUYHUS HAKPaHUK: 251m ~ 110um

Bepcus Ha codpTyepHata Bepcus: VO1.01

3abenexka: 3a NoAMsiHa Ha npeanasuTens ce 06bpHeTe KbM CePBU3EH NepCoHan, 0by4eH n oTopusmpa ot Reach Surgical, Inc., nan KbM Bawns MeCTeH NpeacTasuTen.
YeTeTe HapbyHIKa 3a 06CAYKBaHe 3a NpoLieaypaTa 3a NoAMsHa.

fnaea X - Cnegnpopgax6eHo 06¢cnyxBaHe N rapaHLms

Reach Surgical, Inc. rapaHTupa, 4e To31 NpopyKT HsMa AedekTin B MaTepiana v u3paboTkata npu HopManHa ynoTpeba 1 NPeBaHTUBHA NOAAPHIKKA 33 CbOTBETHUS
rapaHLMOHeH Nepuop, NoCoYeH No-Jony. 3afb/keHnsTa Ha Reach Surgical no Tasu rapaHLus ce OrpaHuyaBaT 4O PEMOHT UM 3aMsiHa, N0 U360P, Ha BCEKY NPOAYKT U
4acT OT Hero, KOWTO e BbpHAT Ha Reach Surgical, Inc. unu Ha HeltHus AUCTPUGYTOP B paMKUTE Ha CbOTBETHUS NEPUOA, MOCOYEH NO-A0AY, U MPU YUETO U3CNeBaHE ce
YCTaHOBMY, Ye e aetekTeH, KoeTo yaoBneTBOpsiBa Reach Surgical. Tasu rapaHums He ce npunara 3a NPOAYKT UN YaCT OT HEro, KOMTO € bun:

(1) e noBAnsH HebnaronpuaTHO Nopaay ynoTpeba ¢ yCTPOICTBa, NPOU3BEAEHN UV Pa3NPOCTPaHABAHM OT CTPaHW, KOUTO He ca 0Topu3mpaky oT Reach Surgical, Inc. (2) e
PEMOHTMPaH UK NpoMeHeH n3BbH abpukata Ha Reach Surgical no HaumH, KoIiTo No Npetietka Ha Reach Surgical Bausie Ha HeroBaTa CTabUAHOCT NN HABEXAHOCT.

(3) e 6un nopnoXeH Ha HenpasuaHa ynotpeba, HEGPEXHOCT UAK 3710M0MYKa, UK (4) € 1A N3N0N3BaH MO HAaYMH, Pa3fnyeH OT TO3W, KOWTO e B CbOTBETCTBUE C
napameTpuTe 3a NPOeKTUpaHe n ynoTpeba, UHCTPYKLUUTE W yKa3aHMATa 3@ NPOAYKTa UK C 06LONPUETUTE B MHAYCTPUSATA CTAHAAPTY 33 DYHKLMOHANHOCT,
eKCMNoaTALWs UM OKO/HA CPefja 3a MOA0BHM NPOAYKTU.

MpopykTuTe Ha Reach Surgical ca rapaHTupaHu 3a criefiHNTe NEPUOAY Clef AOCTABKaTa UM Ha MbPBOHAYaNHWS KynyBay:

TpaHcarocep 1roauHa 32 KOMMOHEHTUTE 1 Tpyaa
leHepatop 1roauHa 3a KOMMOHEHTUTE 1 Tpyaa
KpayeH npeskntoysaten 1roauHa 3a KOMMOHEHTUTE 1 Tpyaa

OCBEH aKO He € 3aMeHeHa OT NPUIOXKUMOTO MECTHO 3aKOHOAATE/CTBO, Ta3n rapaHLMs 3aMeCTBa BCUYKM APYTY rapaHLun, U3pUYHI Uan noapasbupaun ce,
BK/IIOYMTENHO rapaHLMTe 3a NPOAABAEMOCT U FORHOCT 3a OMPe/ieNieHa Liefl, KAKTO U BCUYK APYTIA 33ib/KEHINA UM OTFOBOPHOCTY OT CTpaHa Ha Reach Surgical, Inc. ,
11 @ M3K/TKYMTENHOTO CPEACTBO 3a 3alMTa Ha KyMyBaya, kaTo B HUKaKbB Cnyyail Reach Surgical, Inc. He HOCM OTFOBOPHOCT 3a CMeLa i, CyYaitHi M NoCneABaLiy
LIETH, BKIIOYUTENHO, HO HE Camo, LTV, NPOU3TUYaLLM OT 3aryba Ha ynoTpe6a, neyantu, GusHec unu fo6pa penyTalus, 0CBEH ako TOBA He @ M3PUYHO NPEABUAEHO B
KOHKPETEH 3aKOH.

Reach Surgical, Inc. He noema 1 He ynbHOMOLLABA HIKOE AAPYTO NIMLE 12 NOEMa 3a Hest KaKBaTo U /ja € Apyra OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C NpoaxbaTa MM N3N0ON3BAHETO
Ha KOWTO 1 ia e OT NpoAYKTUTE Ha Reach Surgical, Inc. He CbLUECTBYBAT HUKAKBY rapaHLyuK, KOUTO Aa C& NPOCTUPAT U3BBHHACTOALLUS IOKYMEHT.

Reach Surgical, Inc. cu 3ana3sa npaBoTo 12 NpaBy NpoMeHY B NPOAYKTUTE, NPOU3BEXaHN 1/unn npoaasaky ot Reach Surgical, Inc. no Besiko Bpewme, 6e3 fa noema
3ajb/KEHNE la NPaBY CbLYUTE UM NOA0GHN NPOMEHN B NPOAYKTUTE, NPOU3BEX/AHM /Uan NPofaBaHy npean Toa ot Reach Surgical, Inc.
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Chirurgicky ultrazvukovy pristroj Navod k pouZiti

Peclivé si prectéte vechny informace.

VAROVANI: Bezpecne a efektivni pouzwém ultrazvukoveho chirurgického zafizeni zavisi na znalosti obsluhy. Pro zajisténi bezpe¢nosti a G¢innosti tohoto zafizeni je
nutné si precist névod k obsluze dodany se zafizenim, porozumet mu a dodrZovat jej.

VAROVAN\' Toto zafizeni je uréeno pouze pro |ékafské chirurgické zakroky

VAROVANI: NepouZivejte toto zafizeni v mistech s hoflavymi anestetickymi plyny ve smési se vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusiku. Jiskry vzniklé pi srazce s jingmi
kovovymi pfistroji mohou zapalit hoflavé plyny.

Kapitola | - Pfehled

UZivatel si musf tyto texty ped pouZitim vjrobku peclivé precist. Cilem obsahu je vysvétlit provozni procesy, kterym je tfeba vénovat pozornost, operace, které mohou
zplisobit abnormal\ty, a nebezpei, kterd mohou zpusoblt poskozem vyrobku nebo osoby. V pfipadé jakékoli nestandardni situace postupu]te podle uvedenych pokynd,

abyste zabranili zranéni nebo poskozeni zafizeni. Vijrobce nepfebird Zadnou odpovédnost za bezpeénost, ohrozeni vjkonu nebo rozsifenou (idrzbu v disledku nedodrzent
téchto pokyn.

Zamyslené pouziti

Tento néstroj se pouZiva k fragmentaci mékkych tkani za G¢elem jejich fezéni a/nebo koagulace.

Indikace

Tento néstroj je urcen k pripojeni k ultrazvukovému chirurgickému zafizeni a ke kontaktu s pacientem pfi vysokofrekvenénich vibracich za (icelem fragmentace bunék
mékkych tkéni pro fezani a/nebo koagulaci tkdné pfi otevfenych a minimalné invazivnich operacich. Obecné v pediatrii, gynekAAologii, urologii, hrudniku a pfi uzaviréni a
transekci lymfatickych cév.

Zamysleny uZivatel

Tento néstroj je uréen pro zdravotnické pracovniky, ktefi jej pouzivaji k chirurgickym Géel(im.

Prosttedi zamy3leného poufiti
Tento pfistroj je uréen pro pouZiti v nemocnici.

Zamyslena populace pacienti:

Pacienti ve véku 3 let a starsi, ktefi potfebuji chirurgicky zakrok, pfi némz je nutné provést incizi mékkych tkani s kontrolou krvaceni a minimalnim tepelnym poskozenim.
Klinické vyhody

- Kratsi operacni ¢as;

- Mensi intraoperacni krvacent;

- mensi tepelné poskozeni.

Kontraindikace

Nastroje nejsou ureny k fezani kosti.

Nastroje nejsou urceny k antikoncepénimu uzavéru vejcovodd.

Kapitola Il - SloZeni a principy fungovani ultrazvukového chirurgického zafizeni
0ddil | Souéasti zafizeni

Tabulka 1 Souasti ultrazvukového chirurgického vybaveni

Slozeni
Model Nazev dilu Model ¢.
Generator ultrazvukového chirurgického zafizent CSUS8000
Ultrazvukové chirurgické vybaveni Prevodnik ultrazvukového chirurgického zafizeni TRA6
NoZni spina¢ ultrazvukového chirurgického zafizeni FSW2

Generator je kompatibilni s ntizkami vyrabénymi spole¢nosti Reach Surgical, Inc. Nizkové niizky nejsou soucasti baleni a musi byt zakoupeny samostatné. Podrobnosti o
ntizkéch naleznete v prirucce k niizkam.

Obrazek 1 Vykres sloZeni ultrazvukového chirurgického zafizeni
1. Generétor. 2.Snimac. 3.Skalpel. 4.Nozni spinac.

1. Generétor (CSUS8000)

Generator poskytuje zobrazeni provoznlho rozhrani, monitorovani stavu zafizeni, funkci ATT a fizeni 1/0. Riizné (irovné poskytuji odpovidajici energetické vystupy pomoci
ovladéni skalpelu a nozniho splnace

Definice funkce ATT: Systém dokaze automaticky upravovat vystupni energii ultrazvuku podle zpétné vazby z riiznych tkéni.

2. Pevodnik (dalsi informace naleznete v navodu k obsluze prevodniku) je uréen k prevodu elektrické energie z kompatibilniho generatoru na mechanicky pohyb lopatek
pfistroje. Tento snimaé je ur¢en pro pouZiti s kompatibilnim generatorem.
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® Snimac je pripojen ke kabelu, ktery se pripojuje k predni ¢asti generatoru.

® Snimac je opakované pouZitelny pfistroj s omezenou Zivotnostl.

® Snimac je zabalen nesterilné a pred pouZitim musi byt sterilizovan podle pokyn(.
3. Stifhat (dal3f informace naleznete v ndvodu k obsluze skalpelu)
Poznémka: V této pfirucce budou jednorazové ultrazvukové skalpely oznacovany jako ,Stfihat.
Ultrazvukové vibrace se prenaseji ze snimace na skalpel a slouzi k hemostatickému fezani a/nebo koagulaci tkané.
Upozorfiujeme, Ze mechanické vibrace vychazejici ze snimace jsou zesileny amplitudovym transformétorem. Vibrace jsou mikroskopické a pouhym okem neviditelné.
Béhem zakroku se nedotykejte hrotem nechténych cilli.
4. Nozni spina¢
Nozni spinac slouzi k zapnuti/vypnuti vystupu ultrazvukové energie.
5. Rezim systému a troveri vykonu
Generator nabizi dva rezimy vystupu: VAR a FULL. Viykon VAR mUiZe uZivatel nastavit v rozsahu 1 az 5 stisknutim tlacitek na displeji rozhrani. Plny vykon je vzdy udrzovan
na Grovni 5. Pro rychlé fezani tkéni se pouziva vy33i vykon (FULL). Pro lepsi hemostézu se pouZiva nizsi vikon (VAR). Energie pienasena do tkdné a vyvolany tkarovy efekt
zavisi na mnoha faktorech, vetné Grovné vykonu, tvaru skalpelu, vykonu skalpelu, sily upnuti (je-li pouZita), napéti tkané, typu tkané, patologie a opera¢niho pfistupu.
PFi pipojeni k nizkam s pokrocilou funkci hemostazy poskytuje generator dva rezimy vystupu: VAR a ADVANCED. Vkon VAR miiZe uZivatel nastavit od 1 do 5 stisknutim
tlacitek na displeji rozhrani. Vjchozi Giroven ziistava na Grovni 5.ADVANCED znamena, Ze pokrocila hemostaza function.is pouzivana pro rychlé fezani tkané. Nizsi vjkon
se pouziva pro lepsi hemostazu. Energie prenasené do tkdné a produkovany tkarovy efekt zavisi na mnoha faktorech, véetné Grovné vykonu, tvaru smyku, smykového
vykonu, svérné sily (pokud je to mozné), napéti tkané, typu tkané, patologie a chirurgického pfistupu.

0ddil Il Navod k obsluze

(Obrazek 2-1 Pedni panel)

1. Displej / dotykové obrazovka

Zobrazuje systémové informace a slouzi jako rozhrani pro nastaveni ovladacich prvki a nastaveni.
2. Zasuvka snimace

Zasuvka v pravém dolnim rohu, kterd slouZi k pfipojeni snimace ke generétoru.

3. Tlacitko pohotovostniho rezimu

Stisknutim pohotovostniho tlacitka generator zapnete. Dlouhym stisknutim se vypne.

(Obrazek 2-2 Zadni panel)

4. Ventilacni otvory

5. Rozsirupci rozhrani zafizeni

Slouzi k rozsiteni funkci zafizeni a k jeho drzbé.

6. Vyrovnani potencnalu

Pokud uZivatel nemize zajistit bezpecné uzemnéni zasuvky, miize pfipojit chranéné uzemnéni pes tento port.
7. Napéjeci zasuvka

Zasuvka slouzi k pripojeni napajeciho kabelu ke generétoru.

8. Zasuvka nozniho spinace

Na obrazku 2-2 je znazornéna kruhova zésuvka, kterou miiZe uZivatel pfipojit k noznimu spinaci.
9. Montézni otvor

0ddil 1l 0znameni o vybaleni

Soucsti ultrazvukového chirurgického zafizeni se kupuji samostatné. Pfi prevzeti zakoupenych komponenti zkontrolujte, zda nejsou viditelné poskozeny pfi prepravé. V
piipadé jakéhokoli poskozeni kontaktujte spole¢nost nebo mistniho zastupce.

Mezi soucésti patii nasledujici (viz kapitola IX - Technické podminky zafizeni):

Generétor (CSUS8000) - véetné generatoru, napajeciho kabelu a uZivatelské prirucky.

Snimac (TRA6) - véetné snimace s kabelem.

Nozni spina¢ (FSW2) - véetné nozniho spinace a odpojitelného kabelu.

Poznamka: UZivatelskd prirucka obsahuje priivodce detekc a odstrafiovanim zévad.

Kapitola IIl - Instalace a provoz zafizeni

VAROVAN: Aby se sniZilo nebezpecn ruSeni, mély by byt elektrochirurgické zafizeni a ultrazvukové chlrurglcke zafizeni pfipojeny k samostatnym napéjecim obvodim.
VAROVANI: Aby se predeslo zranéni uzivatele nebo pacienta v pfipadé ndhodné aktivace, musi byt v pipadé poskozeni generétoru ultrazvukoveho chirurgického
zafizeni nebo podezfeni, ze spad| nebo se do néj dostala voda, pred rozhodnutim o jeho poufiti provedeno biomedicinské hodnoceni.

0ddil | Zapnuti zafizeni

. Pfed instalac se ujistéte, Ze napajeci kabel nen pfipojen ke generétoru.
1. PoloZte generétor na rovny povrch.

VAROVANI: Generator musf byt provozovan za stanovenych podminek prostredi. Pozadavky naleznete v kapitole IX - Technické podminky zafizeni.

111. Pfipojte napéjeci kabel do vstupni zdsuvky stiidavého proudu na zadnim panelu generétoru. V této dob& neni systém spustén a kontrolka pohotovostniho rezimu blika.

VAROVANI: UdrZujte generétor a napajea kabel v poloze, kterou lze snadno oddélit, aby bylo zajisténo, ze napajeni bude v pripadé nouze véas odpoleno
VAROVANI: Zkontrolujte, zda napajem spliuje pozadavky generatoru (viz kapltola IX - Technické podminky zafizeni). Nespravné pfipojeni napajeciho zdroje mize
generétor poskodit nebo zpiisobit traz elektrickym proudem ¢i nebezpeci pozaru.

IV. Pfipojte nozni spinaé do zasuvky nozniho spmace na zadnim panelu generétoru.
. UJlstete se, Ze je konektorové zasuvka sucha a gista.
« Zabranite vmknutl kapaliny, protoZe by mohlo dojit k ndhodné aktivaci.

VAROVAN: Pied aktivaci vidy drzte testovaci hrot mimo dosah osob, aby nedoslo ke zranéni uzivatele, jinych pristrojii nebo jinych predmétd.

V. Pfipojte skalpel ke snimaci v souladu s ndvodem k obsluze.

VI. Ujistéte se, ze je konektor snimace suchy a Cisty, a poté bezpe¢né pripojte kabel snimace do zasuvky na prednim panelu.

VII. Stisknutim pohotovostniho tlacitka generator zapnete. Generétor spusti inicializacni sekvenci.

Informace zobrazené béhem inicializa¢ni sekvence naleznete v popisu v asti Il kapitoly I11.

Pokud se inicializa¢ni sekvence lisi od vyse popsané, obratte se na certifikovany personél idrzby podle postupti nemocnice. Predpokladané umisténi zafizeni zajisti
odborny chirurgicky personal v nemocnici.

VIII. Po dokonéent inicializa¢ni sekvence prejde generédtor do pohotovostniho rezimu. Pokud je zjisténa chyba, na displeji LCD se zobrazi chybovy kéd a zazni vystrazny
zvuk. Dalsi podrobnosti naleznete v kapitole IV.

IX. Rezim systému a Groven vykonu: vychozi Groveri vykonu generétoru je 3 (VAR) a 5 (FULL). Chcete-li nastavit Grovefi vjkonu VAR, stisknéte Sipky NAHORU/DOLU na levé
strané displeje z tekutych krystalu azméfite ji v rozsahu 1 az 5. Uroven vykonu nastavte podle preferenci chirurga a/nebo podle doporucem navodu k obsluze skalpelu (vice
informaci naleznete v ¢asti o Grovni vykonu v kapitole Il ).

X. Zvuk: Generétor pouziva riizné zvuky pro indikaci Grovné aktivaéniho vykonu.

0ddil Il Provoz zafizeni

Diilezité upozornéni: UZivatelské pfirucka k ultrazvukovému chirurgickému zafizeni obsahuje navod k obsluze generatoru CSUS8000 a nozniho spinace (viz kapitola IX -
Technické podminky zafizeni). Tento manua o odkaz na chirurgické techniky.
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Poznédmka: Ped pouzitim zafizeni doporucujeme precist si také ndvod k poufiti snimace a skalpelu.
Po instalaci lze zafizeni provozovat.

VAROVANI: Aby nedoslo ke zranénf uZivatele nebo pacienta pfi kontrole zafizeni, dbejte na to, aby se distalni konec nastroje nedostal do blizkosti jinych pFistroj,
chirurgické rousky, pacienta nebo jinych predmétt. Pfi kontrole je tfeba provést bezpecnostni opatfeni pfijata v pfitomnosti vyparli (podle postupli a predpisi
nemocnice).

Obsluha systému je rozdélena do tfi ¢asti: spusténi systému a identifikace snimace a skalpelu, testovani snimace a skalpelu a nastaven systému.
1. Inicializa¢ni sekvence a identifikace snimace a skalpelu:
Po stisknuti pohotovostniho tlacitka se zobrazi nasledujici obrazek:

REACH SURGICAL, INC.

Pokud nenf ke generatoru pfipojen zadny snimac nebo skalpel nebo jsou pfipojeny nespravné, zobrazi se nasledujici obrazek:
Poznémka: Chcete-li zménit jazyk, kliknéte na ikonu v levém hornim rohu a podrobné kroky naleznete v kapitole Il oddilu II.

Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Pokud je snimac a skalpel spravné pfipojen ke generatoru, zobrazi se nasledujici obrazek:

Identifying Transducer and Shear

Pokud jsou snimac a skalpel spravné pfipojeny a identifikovany, zobrazi se nésledujici obrazek:
Poznémka: Chcete-li zménit jazyk, kliknéte na ikonu v levém hornim rohu a podrobné kroky naleznete v kapitole IIl oddilu II.
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(Transducer has 5 uses remaining)

Activate shear with jaws open
to run shear test

Poznémka: pokud je zbyvajici pocet pouZiti snimace mensi nez 10, zobrazi se nasledujici obrazek. Vénujte prosim pozornost &islu, protoze pokud je Cislo nulové, je tfeba
snimac vyménit:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Pokud je pokrocila funkce hemostézy pouZita nulkrat, zobrazi se nasledujici obrazek:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Testovéani snimace a skalpelu:
Po dokonéeni identifikace snimace a skalpelu a zobrazeni zpravy ,Activate Shearwith jaws open to run Sheartest” stisknéte libovolné tlacitko na skalpelu a zobrazi se
nasledujici obrazek:

Testing Transducer & Shear

PFi nelspésném testu se zobrazi nasledujici obrézek:

TEST FAILED =

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear

Kdy? test probéhne (isp&$né, zobrazi se nésledujici obrazek a automaticky se piepne na dalsi obrazek:
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v

Energy Ready

PFi pripojeni k niizkdm bez funkce pokrocilé hemostazy se zobrazi nésledujici obrazek pracovniho stavu:

ADVANCED

Vystupni rezim se zvyrazni po stisknuti odpovidajiciho tlacitka.
3. Nastaveni systému:
Kliknéte na ikonu nastaveni v levém hornim rohu obrazovky a zobrazi se nésledujici polozky nastaveni systému:

4 System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Kliknéte na ikonu Jazyk a poté kliknutim na jazyk zmérite zobrazeny jazyk.

4  Language

® English Espafiol

L25's Portugués

Frangais

Deutsch 3#3of

Italiano pycCKUiA

19



Kliknéte na moznost ,.Enable / Disable Hand/ Foot Control“ (Povolit / zakdzat ru¢ni/nozni ovladani) a poté kliknéte na moznost pro zménu moznosti.

44  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ON

? Foot Control

Kliknéte na tlacitko "Advanced Setting" a poté kliknéte na moznost zménit moznosti.

4+ Advanced Setting

Tone Change

Kliknutim na polozku Systémové informace zobrazite nasledujici rozhrani:

4  System Information

Generator

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

- System Information

Transducer

Part number
Transducer SN
MFG date

Uses Remaining

Software Revision

Kliknéte na polozku diagndzy a zobrazi se nasledujici rozhrani:

4~ Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Kliknéte na polozku ,Testovani ru¢niho/nozniho spinace a zobrazi se nasledujici rozhrani:
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4 Hand/Foot Switch Testing

#% Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX

Kliknéte na testovani prevodniku a zobrazi se nasledujici rozhrani:

4~  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Zrusit
Stisknutim ikony ,,Return® v levém hornim rohu obrazovky opustite nastaveni systému a vratite se do pohotovostniho rezimu.
0ddil 11l Vypnuti generatoru

1. Stisknéte pohotovostni tla¢itko generatoru a vytahnéte napajeci kabel ze zasuvky.
1. Odpojte snimac a skalpel a zachazejte s nimi podle jejich navodu k pouziti. .
11l. VyCistéte generétor, nozni spinac a snima¢ podle postupt uvedenych v kapitole V Citéni

Kapitola IV - Reeni problémii

Generator ma fadu vystraznych signéld a chybovych kddd, které poméhaji rozpoznat a odhalit zavady prvk{i a soucasti. Tyto signély a kddy maji napomahat klinickému
Gsudku a pozorovéni, nikoli je nahrazovat.

0ddil | Zvukovy indikator a vystraha

Pracovnistav | Typ zvuku Mozna pficina a napravné opatieni
Poditedni stav Norméln{l’ p/racovm’zvuk /
Abnormalni pracovni zvuk Zévada hardwaru. Obratte se na vyrobce a pozadejte 0 opravu.
Maximalni (rovefi pracovniho zvuku |/
Min. Groven pracovniho zvuku /
Aktivacni stav 1) Skalpel se dotkl nebo uchopil pfili§ mnoho tkané. Snizte mnozstvi tkané, ktera je v kontaktu se skalpelem.
Abnormalni pracovni zvuk Pokud je zvuk stale sly3et, opatrné odstrarite tkané, které se shromazduiji na konci koncovych efektori skalpelu.
2) Zévada snimace a/nebo skalpelu.
POKROCILY zvuk /
ATT zvuk /

Sekee I1 Kod chyby

Generétor rozpozna poruchy dvéma zpiisoby: varovani a systémové chyba. PFi rozpoznani poruchy se ozve vystrazny zvuk, na ovlddacim panelu generatoru se objevi
vystrazny signal a problém se zobrazi na displeji z tekutych krystald. Problém vyfeste podle nasledujicich feseni (nebo zkuste vyresit problém).

Generator identifikuje dvé specifické poruchy: varovani a systémovou chybu. Pfi identifikaci poruchy systém vyda vystrazny zvuk, na ovladacim panelu Generétor se
zobrazi vystrazny signal a na displeji LCD se zobrazi pfislusny kéd poruchy. Pro vyfeseni problému postupuijte podle niZe uvedenych postupti (nebo podle Pirucky pro
feSeni probléma).

Tabulka chybovych kdd(i a hlaseni

Kod chyby Odpovidajici zprava o zavadé

Varovani Spravné pripojte skalpel ke snimaci

Varovani Ujistéte se, Ze jsou Celisti pfi testovani oteviené
Varovani Stiihat chyba skalpelu

Varovani Snima¢ mé 0 zbyvajicich pouZiti

Varovani Aktivujte prosim vzdy pouze jedno tlacitko
Varovani Uvolnéte prosim tlak na skalpel

Chyba systému Chyba systému

Chyba systému Vlastni kontrola selhala

1. Zkontrolujte, zda je kabel snimace zcela zasunut ve spravné orientaci.

2. Skalpel mohl byt nespravné utazen nebo se kolem jeho konce mohly shromazdit nékteré tkané. Skalpel utahnéte a opatrné odstrarite tkané, které se shromazduji kolem
konce pouzdra skalpelu. (Pokud je test spustén pred operaci, ujistéte se, Ze skalpel sméfuje do vzduchu. Pokud se pouzivaji Ultrazvukové niizky pred zkouskou se ujistéte,
Ze je upinaci Celist otevend a neni v kontaktu s z&dnym predmétem).

3.Vyména snimace nebo skalpelu

4. Vstupte do pracovniho rezimu zafizen.
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Poznamka: Snimac nebude moci spravné pracovat, pokud jeho teplota prekroci stanovenou hodnotu.

V takovém pfipadé pouZijte k okamZitému obnoventi jing snimac nebo urcete pficinu chyby a volitelné metody obnoveni podle nasledujicich krokd.

Snimac je jesté teply, protoZe pravé prosel parni sterilizaci. Snimac nechte vychladnout pfi pokojové teploté po dobu nejméné 45 minut.

Tuto metodu ze pouzit také v pripadé, Ze se snimac po del3im provozu pfi vysokém vykonu zahfiva.

Pokud se neprokaze prehfati snimace a zdé se, Ze problém nelze vyfesit, obratte se na zastupce Gdrzby vjrobce.

Kromé pojistek nejsou v generétoru zadné dily, které by mohla obsluha opravovat. Pro vyménu nebo servis se obratte na servisni pracovniky vyskolené a autorizované
spolecnosti Reach Surgical, Inc. nebo na svého mistniho zastupce.

Veskerou (idrzbu a modernizaci generatoru musi provadét servisni personal vyskoleny a autorizovany spolecnosti Reach Surgical, Inc.

Nasledujici incidenty mohou pfinést kybernetickeé bezpeénostni hrozby:

1. Vynuceny pristup k jakymkoli nesouvisejicim produktiim pro ultrazvukové chirurgické vybaveni spole¢nosti Reach Surgical, Inc.

2. Jakakoli neopravnéna sitova komunikace s ultrazvukovym chirurgickym zafizenim spole¢nosti Reach Surgical, Inc.

3. Jakékoli upgrady firmwaru nebo softwaru, které nejsou autorizovany spolecnosti Reach Surgical, Inc.

Pokud dojde k nékterému z vySe uvedenych incidentti, kontaktujte prosim obchodniho zastupce spole¢nosti Reach Surgical, Inc. nebo piimo spole¢nost Reach Surgical,
Inc. na adrese Reachquality@reachsurgical.com.

. Rewv,w ¢
Kapitola V - Cisténi
0ddil I Cisténi generatoru
- Vycistéte generator v souladu s nemocni¢nimi postupy nebo predpisy. Pfed ¢idténim odpojte hlavni napajeni generatoru a vytahnéte napajeci kabel z vystupni jednotky.

VAROVANI PFi ¢isténi miZe dojit k poskozeni generatoru a k nebezpeci trazu elektrickym proudem nebo pozaru rozlitim nebo postfikanim generétoru kapalinou nebo
ponofenim generatoru do kapaliny.

Cigténi provadajte podle nasledujicich krokd

1. Pfipravte praci prostfedek s neutralnim PH nebo enzymaticky praci prostfedek s neutralnim PH podle pokynti virobce praciho prosttedku.
2. V8echny povrchy (véetné obrazovky generatoru) otfete ruéné Cistym mékkym hadfikem namocenym v malém mnozstvi €isticiho roztoku.
3. Otfete Cistym mékkym hadiikem namocenym v teplé vodovodni vodé.

4. Otfete Cistym mékkym hadfikem.

oddil 11 €isténi nozniho spinace

Po poufiti vycistéte nozni spinac a kabel podle nasledujiciho postupu:

1. Odpojte nozni spinac od generétoru.

2. Pfipravte si neutralni PH enzymatického myciho prostfedku podle pokynii vyrobce.

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

Poznamka: Aby nedoslo k ndhodné aktivaci, mél by byt kabel nozniho spinace pouzity k pfipojeni generatoru zcela suchy.

4. Po ponofeni nozni spinac a kabel ruéné vydrhnéte karticem s mékkymi $tétinami v Cisticim roztoku.

5. Nozni spina¢ a kabel diikladné oplachuijte teplou vodou z kohoutku po dobu alespofi 1 minuty

Béhem oplachovéani by mély byt kabel a nozni spinac bezpe¢né pfipojeny.

6. Otfete vechny povrchy Cistym mékkym hadfikem

VAROVANI: K ¢igténi nozniho spinace nepouzwejte ultrazvukové Cistici zafizent.
VAROVANI: Aby nedoslo k pokozeni generétoru, nezapinejte jeho napajeni dfive, nez je k nému pfipojen sitovy kabel. Pfed montaZi se ujistéte, Ze jsou viechny spoje
suché.

Kapitola VI - Bezpecnostni a funkéni zkousky

VAROVANI: Abyste predesll moznému nebezped ( drazu elektrlckym proudem, neotvirejte bez povoleni kryt generétoru. Veskerou idrzbu a modernizaci pfistroje musf
provadét servisni personal vyskoleny a autorlzova ny spolecnost\ Reach Surgical, Inc.

VAROVANI: Aby se zabranilo nebezpe¢ Grazu elektrlckym proudem nebo popélenf pacienta a zdravotnického personélu nebo poskozem zafizeni & jinych pnstrOJu je
nutné ziskat prehled o pnnapech atechnikach laserové chirurgie, elektrochirurgie a ultrazvukové chirurgie. Dbejte nato, aby elektrickd izolace nebo uzemnéni ziistaly
neposkozené. Elektrochlrurglcke Jednotky neponorujte do kapalmy, pokud to nevyzaduje konstrukce nebo neni uvedeno na stitku.

VAROVANI Aby se zabrénilo riziku (razu elektrickym proudem, musi byt toto zanzenl pnpOJeno pouze k pfivodu s ochrannym uzemnénim.

VAROVANI: Aby nedoslo ke zranénf uzivatele nebo paaenta dbEJte pfi kontrole zafizeni na to, aby se skalpel nedostal do blizkosti jinych prlstmju chlrurg\cke rousky,
pacienta nebo jinych pfedmétd. Pfi kontrole zafizeni by méla byt provedena bezpe¢nostni opatieni pfijata v pfitomnosti vypard (podle postupli a predpisti nemocnice).

Provadét bezpecnostni a funkéni testy snimace, generatoru a nozniho spinace podle postupti a predpisii nemocnic. Informace o bezpecnostnich a funkénich testech
dalSich komponent, které pouzivé vice pacientd, naleznete v ndvodu k obsluze jednotlivych komponent.

0ddil | Bezpeénostni test

Generétor: Zkousku svodového proudu by méli provadét certifikovani nemocniéni technici.
Nozni spina: Zkontrolujte pedal, konektor kabelu a kabel, zda nejsou prasklé nebo jinak poskozené. Pokud je poskozeny, vymérite jej.
Dalsi soucasti: Zkontrolujte podle nédvodu k obsluze.

0ddil Il Funkéni test

1. Pfipravte si kompletni sadu skalpelli a pfipojte snimac podle popisu v asti Il - Instalace a provoz zafizeni.

2. Zkontrolujte, zda je mozné prejit do pracovniho stavu.

3. Zkontrolujte, zdase zobrazuje VAR power Level 3a FULL power Level 5.

4. Stisknutim tlautka pro zvysenl asnizeni vykonu se ujlstete Zelze memt uroven vykonu VAR od trovné 1do 5,

5. Vypnete napéjeni generatoru Pockejte 5 sekund a poté zapnéte napajem generatoru Pockejte 15 sekund.

6. pri prechodu do pracovnlho stavu zkontrolujte zda se zobrazuje Uroven vykonu VAR 3 a Uroven vykonu FULL 5. Zkontrolujte zdaje generator aktivovan v souladu s

pozadavky. Drte snimac tak, aby jeho vzdaleny konec sméfoval do vzduchu, a seslapnéte pedal FULL nozniho spinace. Zkontrolujte, zda indikétor Grovné vykonu FULL na
obrazovce bllka azdaje slyset zvuk mdlkujlu aktivaci FULL.

7. Drite snimac tak, aby jeho vzdaleny konec sméroval do vzduchu, a sesldpnéte pedal VAR nozniho spinace. Zkontrolujte, zda indikétor Grovné vykonu VAR na obrazovce
bliké a zda je sly3et zvuk signalizujici aktivaci VAR.

VAROVANI: Aby se zabrénilo zranéni uZivatele nebo pacienta v p¥ipadé, Ze dojde k ndhodné aktivaci, skalpely by nemély byt v kontaktu s pacientem, zévésy nebo
hoflavymi materiély, pokud se nepouZzivaji.

Kapitola VII - Vystrahy a identifikace

VAROVANI: Minimalné invazivni operace miiZe provédét pouze personal, ktery je certifikovan a seznamen s miniméalné invazivni technikou. Pfed provedenim minimélné
invazivni operace si prostudujte |ékafskou literaturu tykajici se minimalné invazivni techniky, komplikaci a rizika operace.

VAROVANI: Minimalné invazivni zdravotnické prostfedky se mohou u jednotlivych vyrobci lisit. Pokud se pFi jednom zékroku pouzivaji minimalné invazivni
zdravotnické prostredky a pfisluSenstvi riiznych vyrobc(, zkontrolujte pred zahajenim zakroku jejich kompatibilitu.
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VAROVANI: Stejné& jako u viech zdrojii energie (vysokofrekvenént, laserové nebo ultrazvukové) je tfeba vzit v (vahu mozné karcinogenni nebo infekéni nebezpeci
zplisobené vedlejsimi produkty tkani, jako je dym a mlha. PFi otevienych a bfisnich operacich je tfeba pfijmout vhodnd ochrannd opatrenti, jako je noSeni ochrannych
bryli afiltracnich respirator(i a pouZivani (cinnych odsavacti koure.

VAROVANI: Po pouZiti tohoto pfistroje zkontrolujte, zda tkar prestala krvécet. Pokud tomu tak nenf, je tfeba pfijmout odpovidajici opatreni.

VAROVANI: Pouzivani vyrobku vyrdbénych nebo distribuovanych spole¢nostmi, které nebyly schvaleny spole¢nosti Reach Surgical, Inc., miiZe byt s ultrazvukovym
skalpelem CSUS nekompatibilni. PouZiti téchto vjrobk( miize vést k neocekavanym vysledkiim a zpiisobit zranéni uZivatele nebo pacienta.

VAROVANI: Nékteré soucasti (napf. prevodnik) ultrazvukového skalpelu CSUS nemusely byt pred oputénim vyrobniho zévodu sterilizovany. Ped instalaci zafizeni
vyrobek sterilizujte v souladu s pozadavky Upozornéni na ¢isténi a sterilizaci naleznete v souvisejicich pokynech.

VAROVANI: Abyste zabrénili odklon&ni pfenosu ultrazvukové energie, nevyvuejte na rukolet skalpelu prilis velky tlak.

VAROVANI: Rozliti nebo rozstfiknuti kapaliny na generétor nebo do n&j nebo ponofeni generatoru do kapaliny mize generator poskodit a zplisobit nebezpeti Grazu
elektrickym proudem nebo pozaru

VAROVANI: Pokud je snimat zjevn ozen, po vyCisténi a sterilizaci poskozené soucasti vyhodte. Poskozené soucasti zietelné oznacte, aby nedoslo k jejich zneuziti.
VAROVANI: Aby se zabrénilo znecisténi Zivotniho prostredi, mély by byt jednorézové pfistroje a elektronicky odpad likvidovany v souladu s postupy a predpisy
nemocnice.

VAROVANI: Pfi poufitf tohoto vyrobku spolecné s endoskopem hrozi nebezpeci, Ze se zvj3i unikajici proud pacienta.

VAROVAN: V pipadé nebezpeci okamfité odpojte napéjeni.

VAROVANI: Aktivni Cepel zahfiva tkan tienim a mé zajistit dostatecné tienf a stfizny Gcinek pro fezani a koagulaci tkdné v kontaktu s aktivni Cepeli. UZivatel by proto
mél s nozem, ramenem svorky a distalni ¢asti hiidele zachazet opatrné, protoze mohou vykazovat zvj3enou teplotu. Dalsi informace o teploté mohou byt uvedeny v
névodech kpouzm ednotllvych pristrojt.

r v blizkosti jinych zafizeni nebo v jejich soubéhu. Pokud je nutné pouzivat generétor v sousedstvi nebo na sobé, sledujte generator a
|ch normalm provoz.

jakékoli Casti [ME QUIPMENT nebo ME SVSTEM] véetné kabeldl urcenych WROBCEM V opacném pripadé by mohlo dojit ke zhoreni vykonu tohoto zafizent.

VAROVANI: EMISNI charakteristiky tohoto zafizeni jej preduréuji k pouiti v priimyslovjch oblastech a nemocnluch (CISPR 11 tfida A). Pokud je toto zafizeni pouzivano
v obytném prostFedl’ (pro které je obvykle vyiadovéna tfida B podle CISPR 11), nemusi poskytovat dostatecnou ochranu radiofrekvenénim komunika¢nim sluzbam.
Uzivatel mozna bude muset pfijmout opatfeni ke zmirnéni dopaddi, napnklad premistit nebo zménit orientaci zafizeni.

UPOZORNENI: Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt nahléSen spole¢nosti
Reach Surgical, Inc. prostredmctwm Reachquallty@reachsurglcal com a piislusnému organu lenského stétu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
VAROVANI:Toto zafizeni utésfiuje nédoby aZ do maximalniho priiméru 7 mm v zavislosti na pouZitém pFistroji. Dalsf informace viz IFU pfistroje.

Poznamka: Dal3f varovani a upozornéni naleznete v souvisejicich pokynech.

Kapitola VIII - Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Vyrobek prosel testem elektromagnetické kompatibility, ktery spliiuje pozadavky normy IEC60601-1-2 na omezeni pro zdravotnické pfistroje. Tato omezeni poskytuiji
priméfenou ochranu pred skodlivym rusenim v béznych zdravotnickych zafizenich.

1. Komponenty zafizeni viz tabulka 1 Komponenty ultrazvukového chirurgického zafizent

2. Kabel ultrazvukového chirurgického zafizeni

Ne. Nazev kabelu Délka (m) Stit nebo ne
1 Kabel pfevodniku 2.9 Ano

2 Kabel FSW2 3 Ano

3 Napajeci kabel 5 Ne

4 Vyrovnani potencialu 0.03 Ne

3.EMC vykon

Toto zafizeni miiZe byt vystaveno vysokofrekvenénimu rusen zplisobenému jinymi zdravotnickymi zafizenimi a radiovou komunikaci. Aby se takovému ruseni zabranilo,
byl tento vjrobek testovan podle normy IEC 60601-1-2 a spliiuje jeji pozadavky. Spolecnost viak nezarutuje, Ze v jednotlivjch instalacnich prostedich nedojde k Zadnému
ruseni.

Pokud se zjisti, Ze je zafizenf ‘ruSeno (coz lze zjistit zapnut\m a vypnutim zarlzenl) mel by se uZivatel (nebo pracovnici idrzby schvaleni spolecnosti Reach Surgical, Inc.)
pokusit provestjedno nebo V|ce z nasledujlach opatfeni k vyfeseni problému s rusenim:

Upravte smér nebo polohu zafizent, které ji ovliviiuje.

Zvétiete vzdalenost mezi timto zafizenim a odesilajicim zafizenim.

Knapajeni tohoto zafizeni pouZivejte jiné zdroje energie (neZ zdroje pouzivané k ovlivnéni zafizen).

Dalsi navrhy konzultujte s dodavatelem nebo servisnim zastupcem.

Vyrobce nenese odpovednost za ruenf zpusubene nasledujluml situacemi: pouzmm jinych nez doporuéenych propOJovaach kabel(i; zménou nebo Gpravou tohoto
zafizeni bez povoleni. Neopravnene zmeny nebo (pravy mohou vést ke ztrété opravnem uzwatele k obsluze tohoto zafizeni.

Vsechny typy elektromckych zafizeni mohou zpusobovat elektromagnetické rusent jinych zafizeni prostiednictvim vzduchu nebo jinych kabeldl, které jsou k nim pfipojeny.
V blizkosti tohuto zafizeni nepouzwe]te zanzem ktera mohou vyzarovat radiové 5|gnaly, jako jsou mobilni telefony, rad\ove vysilace nebo vyrobky pro radlove ovladani,
protoZe to miize zpisobit, Ze vykon tohoto zafizeni nebude spliovat stanovené specifikace. Pokud se takovd zafizeni nachazeji v blizkosti tohoto zafizeni, vypnéte jejich
napéjeni. Zdravotnicky personal odpovédny za toto zafizeni by mél instruovat techniky, pacienty a dalsi personal, ktery se miize nachézet v blizkosti tohoto zafizent, aby
plné dodrzovali vy3e uvedené pozadavky.

Aby bylo plné dosazeno specifikovaného vykonu EMC, mél by uZivatel vyrobek spravné nainstalovat podle krokd popsanych v priruéce. Pokud se vyskytnou problémy
souvisejici s EMC, obratte se na pracovniky drzby schvalené spole¢nosti Reach Surgical, Inc.

Snima (s kabelem) a skalpel jsou definovany jako poufité ¢st celého systému.

4. Bezpe¢nostni opatFeni pro instalaci vyrobku

Zafizeni lze pouzwatv nemocnicnlm prostredi, ale nezahmuje radiofrekvenéni stinéni mistnosti kolem aktivnich vysokofrekvenénich 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 radlokomumkacmch zafizeni: intenzit magnetlckeho pole generovaneho pevnymi vyswlaa jako jsou zakladnové stanice
bezdratovych (mob\lmch/bezdratovych) telefoni, pozemni mobilni rozhlasové pfijimace, radioamatérské prl]lmace rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani
Generatory atd. nelze presné teoreticky zméfit. Pro posouzeni elektromagnetlckeho prostredi vytvareneho pevnymi RF vysilaci je tieba zvazit méfeni elektromagnetlckeho
pole. Pokud naméfena hodnota intenzity magnetického pole v misté zafizeni pekro¢i prislusnou Groved radiové frekvence uvedenou v ,Prohlaseni proti ruseni, je tieba
zafizeni zkontrolovat, aby bylo zajisténo, ze mize normalné fungovat. Pokud jsou zjistény abnormélni provozni podminky, je tfeba zvézit dalsi méfeni, napﬁklad zménu
orientace nebo premisténi zafizeni nebo poufiti protiradiofrekvenéni mistnosti.

1) Pouzivejte napajeci kabel dodany nebo uréeny nasi spole¢nosti. Vjrobky vybavené sitovou zastrékou by mély byt zapojeny do pevné zésuvky s ochrannym uzemnénim.
K pfipojeni napajeci zastrky nepouzivejte Zadny typ adaptéru nebo ménice.

2) Udrzujte toto zafizeni co nejdale od ostatnich elektronickych zafizeni.

3) Pfipojte zafizeni podle nasledujicich krokd.

Obecné poznamky

(1) Urcete kabel, ktery lze pfipojit k tomuto vyrobku.

Poufiti kabelt dodanych nasi spole¢nosti neposkodi EMC vlastnosti tohoto vyrobku. Pii pouZiti nespecifikovanych kabelli mize dojit k vyraznému snizeni EMC vlastnosti
tohoto zafizeni.

(2) Opatfeni pro zékaz uZivatelskych Gprav

Uzivatel nesmi tento vyrobek upravovat, j jinak mdize dojit ke snizeni jeho EMC vlastnosti.

Uprava produktu zahrnuje nésledujici zmény:

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

b. Instalace/rozlozeni zafizem'.

C Konfiguracezanzeni/komponenty

d. Ochranné dily zafizeni (otewram/zawranl krytua upevnovau dlly krytu).

(3) V3echny ochranné kryty by mély byt pfi provozu zafizeni zaviené.
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Predpoklada se, Ze tento vyrobek bude pouZivan v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize, a kupujici a uZivatel tohoto vyrobku by mél zajistit, aby byl v tomto

elektromagnetickém prostredi pouZivan.
5. Zakladni vjkon

Systém ultrazvukového noze vyuziva ultrazvukovou energii k incizi mékkych tkani a soucasné dokoncuje hemostazu a/nebo koagulaci béhem operace.

Pokyny a prohla3eni VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Zakaznik nebo uZzivatel ultrazvukového chirur,

Ultrazvukové chirurgické zafizent je uréeno pro poutiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
ického zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouZivéno v takovém prostredi.

Emisni test DodrZovani predpisti Elektromagnetické prostredi - pokyny
Ultrazvukové chirurgické zafizeni vyuziva RF energii pouze pro svou vnitini funkci. Proto
VF emise CISPR 11 Skupina 1 jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni v blizkych
elektronickych zafizenich.
. " EMISNI charakteristiky tohoto zafizenf jej predurcuji k pouiti v priimyslovych oblastech a
VF emise CISPR 11 TridaA nemocnicich
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A
Kolisani napéti/emise blikani | EC 61000-3-3 | Vyhovuje

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

Ultrazvukové chirurgické zafizent je uréeno pro poufiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném takto.
Zakaznik nebo uZivatel ultrazvukového chirurgického zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivéno v takovém prostredi

Test IMUNITY Itzgtgsggilﬂroveﬁ Uroven dodrzovéni predpisii Elektromagnetické prostredi - pokyny

[ Ty e et i s

IEC 61000-4-2 £2,4,8, 15KV vzduch £2,4,8,15kV vzduch Relativni vlhkost vzduchu by méla byt nejméné 30 %.

Rychly elektricky +2 kV pro napajeci vedeni +2 kV pro napajeci vedeni

prechod/vyboj + 1 kV pro vstupni/vystupni|+ 1 kV pro vstupni/vystupni g:frESSnfé:|l(nt1ECKr§sstLtee(iFy méla odpovidat typickému komercnimu nebo
IEC 61000-4-4 vedeni vedeni P

Prepéti +1kV od vedeni(-a) k vedeni(-a) | + 1 kV vedeni(a) k vedeni(am) Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
IEC 61000-4-5 +2 kV vedeni (vedeni) kzemi | +2kV vedeni (s) k zemi nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, zkrat
preruseni

0% UT; 0,5 cyKlu pfi 0°, 45°, 90°,
135°,180°,225°%,270° a 315°
0% UT; 1 cyklus a 70 % UT;

0% UT; 0,5 cyklu PFi 0°, 45°, 90°,
135°,180°,225°,270° a 315°
09% UT; 1 cyklus a 70 % UT; 25/30

Kvalita elektrické sité by méla odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi. Pokud uZivatel ultrazvukového chirurgického pfistroje

navstupnich 25/30 cykid okl Zafizeni vyzaduje nepfetrzity provoz béhem prerusem dodévky elektrické
napéjecich vedenich Jednofgzové: pii 0° J)édnofézové: pii 0° energie, doporucuije se, aby ultrazvukovy chirurgicky pfistroj

IEC 61000-4-11 09% UT; 250/300 cyklli 0% UT; 250/300 cykll Zafizeni musi byt napajeno z neprerusitelného zdroje napéjeni nebo z baterie.
gg;‘gg';cze) napajent V{konova frekvence magneticka

Magnetické pole 30A/m 30A/m pole by méla byt na Grrovni charakteristiky.

IECg61000—433 Typického umisténi v typickém komerénim nebo nemocniénim prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetickd odolnost

Ultrazvukové chirurgické zafizent je uréeno pro poufiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném takto.
Zakaznik nebo uZzivatel ultrazvukového chirurgického zafizeni by mél zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostredi

Zkouska podle normy IEC | DodrZovéni predpisii s L
IMUNITA test 60601 Groveri Grovert Elektromagnetické prostredi- pokyny
Pfenosné a mobilni RF komunikace
L Zafizeni by se nemélo pouzivat blize k zadné Easti ultrazvukového chirurgického zafizeni,
Vedené radiové viny |3 Vrms véetné kabeld, neZ je doporucena vzdalenost vypoctena z rovnice pro frekvenci vysilace.
IEC 61000-4-6 150 kHz a7 80 MHz 3V Doporucend odstupova vzdalenost
6V v pasmech ISM 35
mezi 0,15MHza d{ﬁ}/ﬁ
80 MHz
35 ¥
=| 55 [V/P 80MHz 22 800MHz
{é}/ﬁ 800MHz a7 2,7GHz
e s, kdePJe ma><|maln|Jmenowtyvystupm vykon
Vyzafené radiové viny |3V/m 3V/m vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucend vzdalenost v metrech (m).
IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2,7 GHz Intenzita pole z pevné |nstalovanych radlovych vysnacu stanovena na zaklade
80 % AM pfi 1 kHz elektromagnetického priizkumu mista.3 by méla byt v kazdém frekvencnim rozsahu nizsi nez
Grovefi shody.
V blizkosti zafizeni ozna¢eného nésledujicim symbolem mize dochézet k ruseni:
@
ZAVESNV PORT ME PRISTROJE a ME SYSTEMU se zkousi podle tabulky 9 IEC 60601-1-2 za
poufiti zkusebnich metod uvedenych v IEC 61000-4-3.

Doporucené odstupové vzdélenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi a ultrazvukovym chirurgickym zafizenim

komunika¢niho zafizeni.

Ultrazvukové ch\rurglcke pflStI’O]eJSOU urceny pro pouziti v elektromagnet\ckem prostred\ ve kterem jsou kontrolovany vyzarovane RF poruchy Zékaznik nebo
uZivatel ultrazvukového chlrurglckeho zafizeni miZe pomocw zabranit elektromagnetlckemu rudeni dodrZovanim minimalnf vzdalenosti mezi prenosnyml a mobilnimi
RF komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a ultrazvukovym chirurgickym zafizenim podle nésledujiciho doporucent., v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu

Odstupovd vzdélenost podle frekvence vysilace /m

Maxwmalnljmenothy vystupni
vykon vysilace

150 kHz a7 80 MHz d :{%}ﬁ

80 MHz 2% 800 Msz:[g}/ﬁ 800 MHz 22,7 GHz d:{é}/ﬁ

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
100 117 117 233
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Poznamka: Tyto pokyny nemus platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického zéFeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukei, pfedmétéi a osob.

Kapitola IX - Technické podminky zafizeni

VAROVANI: Ultrazvukové chirurgické zafizeni musi byt provozovano v rémci stanoveného rozsahu okolni teploty v souladu s pozadavky.
VAROVANI: Ujistéte se, Ze napéti vystupni zasuvky odpovida poZadavkiim generétoru. Nesprévné pripojeni napajeciho zdroje mize generétor poskodit a zptisobit (iraz
elektrickym proudem nebo nebezpedi pozaru.

Komponenty potiebné k provozu:

Generator (CSUS8000)

Snimac (TRA6)

Nozni spina¢ (FSW2)

Smyk: vice informaci naleznete v navodu k obsluze stfihu.

Stuperi ochrany ped Grazem elektrickym proudem: Typ aplikované ¢asti CF
Stuperi ochrany pred Grazem elektrickym proudem: Trida |

Stuperi ochrany proti $kodlivému vniknuti vody: Nozni spinac: IPX8
Vstupni sazba:

Napajeci napéti: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Provozni podminky:

Pracovni teplota: 10°C-30°C

Relativni vlhkost<70%.

Tlak vzduchu: 860hPa-1060hPa

Podminky pepravy a skladovéni:

Teplota: -40°C ~ +55°C (Genertor, pfevodnik a nozni spinac)
Teplota: -10 °C ~ +55 °C (Ultrazvukové nlizky)

Vlhkost: <80%

Tlak vzduchu: 860hPa-1060hPa

Provozni rezim: NepfetrZité pracovni doba: <15s; interval: 215s
Hmotnost (rozbaleno): Generator: jmenovitd hmotnost je 7 kg
Pojistka: ¢520 TSAH250V

Hromadny objem

Generator typu CSUS 8000: (HXWxD): 34 cm x 34 cm x 16 cm
Likvidace: Po skongeni Zivotnosti zafizeni by mély byt zlikvidovény v souladu s mistnimi ekologickymi poZadavky na zpracovani odpadu. Je tu baterie, které by méla byt
recyklovéana.

Klasifikace AP/APG: Ne vybaveni tfidy AP/APG

Typ regulace frekvence systému: plynulé automatické ladéni frekvence pohonu nezavisle na zatizeni béhem provozu.

Index rezervy vykonu: 22,5

Vibraéni exkurze primérniho hrotu: 25um ~ 110um

Verze verze softwaru: X

Poznamka: Pro vyménu pojistky se obratte na servisni pracovniky vy3kolené a autorizované spole¢nosti Reach Surgical, Inc. nebo na svého mistniho zastupce. Postup
vymény naleznete v servisni pfirucce.

Kapitola X - Poprodejni servis a zaruka

Spolecnost Reach Surgical, Inc. zarucuje, Ze tento vyrobek nemé vady materialu a zpracovani pfi bézném pouzivani a preventivni (drzbé po pfislusnou nize uvedenou
zaruéni dobu. Povinnost spolecnosti Reach Surgical v rdmci této zaruky je omezena na opravu nebo vyménu, podle jeji volby, jakéhokoli vyrobku nebo jeho ¢asti, ktery
byl vracen spolecnosti Reach Surgical, Inc. nebo jejimu distributorovi v pfislusné nize uvedené [hité a u néhoz se pfi prohlidce zjistilo, Ze je vadny, a to ke spokojenosti
spolecnosti Reach Surgical. Tato zaruka se nevztahuje na Zadny vyrobek nebo jeho Cast, kterd byla.

(1) nepfiznivé ovlivnény v diisledku pouZiti se zafizenimi vyrabénymi nebo distribuovanymi stranami, které nejsou autorizovany spolecnosti Reach Surgical, Inc. (2)
opraveno nebo upraveno mimo vyrobni zavod spolecnosti Reach Surgical zptisobem, ktery podle jejiho nazoru ovliviiuje jeho stabilitu nebo spolehlivost.

(3) byl vystaven nespravnému poufiti, nedbalosti nebo nehodé, nebo (4) byl pouzivéan jinak nez v souladu s konstrukénimi a uZivatelskymi parametry, pokyny a smérnicemi
pro vyrobek nebo s funkénimi, provoznimi nebo ekologickymi normami pro podobné vyrobky obecné uznavanymi v daném odveétvi.

Na vyrobky spole¢nosti Reach Surgical je poskytovéna zaruka po dobu nésledujici po dodani piivodnimu kupujicimu:

Snimac 1 rok na komponenty a praci
Generator 1 rok na komponenty a praci
Nozni spina¢ 1 rok na komponenty a préci

Pokud neni tato zdruka nahrazena platnymi mistnimi zakony, nahrazuje viechny ostatni zaruky. Vyslovné nebo implicitné. Véetné zaruk prodejnosti a vhodnosti pro urcity
(icel. A vsech dalSich zavazki nebo povinnosti ze strany chirurgické spole¢nosti. Inc. A je vylu¢nym opravnym prostiedkem kupujiciho. V Zadném pripadé nesmi dosahnout
chirurgické. Inc. Nést odpovédnost za zvastni, ndhodné nebo nésledné 3kody, véetné, ale bez omezent. Skody vyplyvajici ze ztréty uzivani, zisku. Podnikani nebo goodwill,
s vyjimkou pfipad vyslovné stanovenych zvlastnim zakonem.

Spole¢nost Reach Surgical, Inc. neprebira ani nepovéfuje Zadnou jinou osobu, aby za ni prebirala jakoukoli jinou odpovédnost v souvislosti s prodejem nebo pouzivanim
jakychkoli vyrobkii spolecnosti Reach Surgical Inc. Neexistuji Zadné zaruky, které by presahovaly ramec téchto podminek.

Spolecnost Reach Surgical, Inc. si vyhrazuje pravo kdykoli provést zmény na vyrobcich, které vyrabi a/nebo prodavd, aniz by tim vznikl zdvazek provést stejné nebo
podobné zmény na vyrobcich, které spolecnost Reach Surgical, Inc. dfive vyrabéla a/nebo prodavala.
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Ultraschallchirurgie-Ausriistung Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig durch.

WARNUNG: Der sichere und effektive Einsatz der Ultraschallchirurgie-Ausriistung hangt vom Verstandnis des Bedieners ab. Um die Sicherheit und Effektivitat dieses
Gerates zu gewahrleisten, ist es notwendig, die mit dem Gerét gelieferte Bedienungsanleitung zu lesen, zu verstehen und zu beachten.

WARNUNG: Dieses Gerat ist nur fiir medizinisch-chirurgische Eingriffe vorgesehen.

WARNUNG: Verwenden Sie dieses Gerét nicht an Orten, an denen brennbare Anésthesiegase mit Luft, Sauerstoff oder Stickoxid gemischt sind. Funken, die entstehen,
konnen brennbare Gase entziinden.

Kapitel I - Uberblick

Der Benutzer muss diese Texte sorgfaltig lesen, bevor er das Produkt benutzt. Der Inhalt zielt darauf ab, Betriebsvorgénge zu erkléren, die Aufmerksamkeit erfordern,
Vorgénge, die zu Anomalien fithren kénnen, und Gefahren, die zu Schaden am Produkt oder an Personen fiihren kénnen. Befolgen Sie im Falle einer abnormalen
Situation die angegebenen Anweisungen, um Kérperverletzungen oder Schaden am Gerat zu vermeiden. Der Hersteller iibernimmt keine Haftung fir die Sicherheit, die
Beeintréchtigung der Leistungsgarantie oder erweiterte Wartungsarbeiten aufgrund der Nichtbeachtung dieser Anweisungen.

Verwendungszweck

Dieses Instrument dient der Fragmentierung von Weichteilgewebe zum Schneiden und/oder Koagulieren von Gewebe.

Indikationen

Dieses Instrument ist dazu bestimmt, an einem chirurgischen Ultraschallgerat befestigt zu werden und wahrend der Vibration mit hoher Frequenz mit dem Patienten in
Kontakt zu kommen, um Weichteilzellen zum Schneiden und/oder Koagulieren von Gewebe bei offenen und minimalinvasiven Operationen zu fragmentieren. Allgemein,
padiatrisch, gyndkologisch, urologisch, thorakal, und Versiegelung und Durchtrennung von LymphgefaRen.

Beabsichtigter Benutzer

Dieses Instrument ist fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt, das dieses Instrument fiir chirurgische Zwecke verwendet.

BestimmungsgeméaRe Verwendung Umgebung
Dieses Gerat ist fiir die Verwendung in einem Krankenhaus bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe:

Patienten ab 3 Jahren, die einen chirurgischen Eingriff bendtigen, bei dem Weichteilinzisionen mit Blutstillung und minimaler thermischer Verletzung erforderlich sind.
Klinische Vorteile

« Kiirzere Operationszeit;

« Weniger intraoperative Blutungen;

« Weniger thermische Verletzungen.

Kontraindikationen

Die Instrumente sind nicht zum Schneiden von Knochen indiziert.

Die Instrumente sind nicht fiir den kontrazeptiven Eileiterverschluss vorgesehen.
Kapitel Il - Zusammensetzung und Funktionsprinzipien von Ultraschallchirurgie-Ausriistung

Abschnitt | Gerdtekomponenten
Tabelle 1 Komponenten der Ultraschallchirurgie-Ausriistung

Zusammensetzung
Model Teil Name Modell-Nr.
Generator fiir Ultraschallchirurgie-Ausriistung CSUS8000
Ultraschallchirurgie -Ausriistung Transducer der Ultraschallchirurgie-Ausriistung TRA6
FuBschalter der Ultraschallchirurgie-Ausriistung FSW2

Der Generator ist so konzipiert, dass er mit den folgenden Scheren des Herstellers kompatibel ist. Weitere Informationen zur Kompatibilitét finden Sie im Handbuch der
Schere.

(_\
@

Abbildung 1 Zusammenstellungszeichnung der Ultraschallchirurgie-Ausriistung
1. Generator. 2. Transducer. 3. Schere. 4. FuRschalter.

1. Generator (CSUS8000)

Der Generator bietet eine Bedienerschnittstellenanzeige, Gerdtezustandsiiberwachung, ATT-Funktion und E/A-Steuerung. Verschiedene Ebenen liefern entsprechende
Energieausgénge durch die Steuerung der Schere und des FuBschalters.

Definition der ATT-Funktion: Das System kann die Ultraschallausgangsenergie automatisch entsprechend der Riickmeldung von verschiedenen Geweben anpassen.

2. Der Transducer/Schallwandler (weitere Informationen finden Sie in der Betriebsanleitung des Schallwandlers) wurde entwickelt, um elektrische Energie von einem
kompatiblen Generator in mechanische Bewegung fiir die Instrumenten Backen umzuwandeln. Dieser Transducer ist fiir die Verwendung mit einem kompatiblen Generator
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vorgesehen.

® Der Transducer ist an einem Kabel befestigt, das an der Vorderseite des Generators angeschlossen wird.

® Der Transducer ist ein wiederverwendbares Gerét mit begrenzter Lebensdauer.

® Der Transducer ist unsteril verpackt und muss vor der Verwendung geméf der Anweisungen sterilisiert werden.
3. Schere (weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der Schere)
Hinweis: In diesem Handbuch werden die Einweg-Ultraschall-Scheren als "Schere" bezeichnet.
Die Ultraschallschwingung wird vom Transducer auf die Schere iibertragen und zum blutstillenden Schneiden und/oder Koagulieren des Gewebes genutzt.
Bitte beachten Sie, dass die vom Aufnehmer kommende mechanische Schwingung durch den Amplitudentransformator vergroRert wird. Die Vibration ist mikroskopisch
klein und fiir das bloRe Auge nicht sichtbar. Vermeiden Sie es, wahrend des Verfahrens unbeabsichtigte Ziele mit der Spitze zu beriihren.
4. FuRschalter
Der FuBschalter dient zum Ein- und Ausschalten der Ausgabe von Ultraschallenergie.
5. Systemmodus und Energiestufe
Der Generator bietet zwei Ausgangsmodi: VAR und FULL. Die VAR-Leistung kann vom Benutzer durch Driicken der Tasten auf der Schnittstellenanzeige von 1 bis 5
eingestellt werden. Die FULL-Leistung wird immer auf Stufe 5 gehalten.
Bei Anschluss an eine Schere mit erweiterter Himostase-Funktion bietet der Generator zwei Ausgabemodi: VAR und ADVANCED. Die VAR-Leistung kann vom Benutzer durch
Driicken von Tasten auf dem Display der Schnittstelle von 1 bis 5 eingestellt werden. Die Standardstufe bleibt auf Stufe 5. ADVANCED bedeutet fortgeschrittene Hamostase,
die fiir schnelles Gewebeschneiden verwendet function.is. Eine geringere Leistung wird fiir eine bessere Hamostase verwendet. Die auf das Gewebe {ibertragene Energie
und der erzeugte Gewebeeffekt hangen von vielen Faktoren ab, einschlieRlich Leistungsniveau, Scherform, Scherleistung, Klemmkraft (falls zutreffend), Gewebespannung,
Gewebetyp, Pathologie und chirurgischer Ansatz.

Abschnitt Il Betriebsanleitung

(Abbildung 2-1 Frontplatte)

1. Display / Touchscreen

Zeigt Systeminformationen an und dient als Schnittstelle zum Anpassen von Steuerelementen und Einstellungen.

2. Transducer-Buchse

Die Buchse in der unteren rechten Ecke, (iber die der Transducer mit dem Generator verbunden wird.

3. Standby-Taste

Driicken Sie die Standby-Taste, um den Generator einzuschalten. Langes Driicken zum Ausschalten.

(Abbildung 2-2 Riickwand)

4. Liiftungsoffnungen

5. Schnittstelle zur Gerateerweiterung

Dient zur Funktionserweiterung und Wartung von Geréten.

6. Potentialausgleich

Wenn der Benutzer nicht sicherstellen kann, dass die Steckdose sicher geerdet ist, kann der Benutzer die Schutzerde iiber diesen Anschluss anschlieRen.
7. Steckdose

Die Buchse dient zum Anschluss des Netzkabels an den Generator.

8. FuRschalter-Buchse

Dies st die kreisformige Buchse, die in Abbildung 2-2 dargestellt ist und die vom Benutzer an den FuRschalter angeschlossen werden kann.
9. Montagebohrung

Abschnitt Il Auspackhinweise

Die Komponenten der Ultraschallchirurgie-Ausriistung werden separat erworben. Priifen Sie bitte bei Erhalt der gekauften Komponenten, ob sichtbare Transportschédden
vorhanden sind. Im Falle eines Schadens wenden Sie sich bitte an die Firma oder den Grtlichen Vertreter.

Zu den Komponenten gehdren die Folgenden (siehe Kapitel IX - Technische Bedingungen des Gerats):

Generator (CSUS8000) - einschlieBlich Generator, Netzkabel und Benutzerhandbuch.

Transducer (TRA6) - einschlieBlich Transducer, Transducerkabel.

FuRschalter (FSW2) - einschlieBlich FuRschalter und abnehmbarem Kabelpaket.

Hinweis: Das Benutzerhandbuch enthilt die Anleitung zur Fehlererkennung und -beseitigung.

Kapitel 11l - Installation und Betrieb von Geraten

WARNUNG: Um die Gefahr von Interferenzen zu verringern, sollten elektrochirurgische Gerate und das Ultraschallchirurgiegerat an getrennte Stromkreise
angeschlossen werden.

WARNUNG: Um Verletzungen des Anwenders oder des Patienten im Falle einer versehentlichen Aktivierung zu vermeiden, muss, wenn der Generator des
Ultraschallchirurgiegeréts beschédigt ist oder der Verdacht besteht, dass er heruntergefallen ist oder Wasser in ihn eingedrungen ist, eine biomedizinische Bewertung
durchgefiihrt werden, bevor entschieden wird, ob er verwendet werden kann.

Abschnitt | Einschalten des Gerits

1. Stellen Sie vor der Installation sicher, dass das Netzkabel nicht an den Generator angeschlossen ist.
1. Stellen Sie den Generator auf eine ebene Flache.

WARNUNG: Der Generator muss unter den angegebenen Umgebungsbedingungen betrieben werden. Die Anforderungen entnehmen Sie bitte dem Kapitel IX -
Technische Bedingungen des Gerats.

1ll. SchlieRen Sie das Netzkabel an die AC-Eingangsbuchse an der Riickseite des Generators an. Zu diesem Zeitpunkt ist das System nicht gestartet, und die Standby-
Lampe befindet sich im Blinkzustand.

WARNUNG: Bitte halten Sie den Generator und das Netzkabel in einer Position, die leicht getrennt werden kann, um sicherzustellen, dass die Stromversorgung im
Notfall rechtzeitig getrennt wird.

WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass die Stromversorgung den Anforderungen des Generators entspricht (siehe Kapitel IX - Technische Bedingungen des Geréts). Ein
unsachgemaBer Anschluss der Stromversorgung kann den Generator beschadigen oder einen Stromschlag oder Brand verursachen.

IV. SchlieRen Sie den FuBschalter an die FuRschalterbuchse auf der Riickseite des Generators an.
- Stellen Sie sicher, dass die Anschlussbuchse trocken und sauber ist.
- Vermeiden Sie das Einbringen von Fliissigkeit, da dies zu einer unbeabsichtigten Aktivierung fiihren kann.

WARNUNG: Halten Sie die Schere vor der Aktivierung immer von Personen fern, um Verletzungen des Benutzers, anderer Gerate oder anderer Objekte zu vermeiden.

V. Driicken Sie die Standby-Taste, um den Generator einzuschalten. Der Generator startet die Initialisierungssequenz.
Die angezeigten Informationen wahrend der Initialisierungssequenz entnehmen Sie bitte der Beschreibung in Abschnitt Il von Kapitel I11.
VI. Vergewissern Sie sich, dass der Anschluss des Transducers trocken und sauber ist, und schlieBen Sie dann das Transducerkabel sicher an der Buchse an der Vorderseite

an.

VII. SchlieBen Sie die Schere gemaR der Bedienungsanleitung an den Transducer an.

Wenn die Initialisierungsreihenfolge von der oben beschriebenen abweicht, wenden Sie sich bitte an zertifiziertes Wartungspersonal gemaR den Verfahren des
Krankenhauses. Der voraussichtliche Standort des Gerats wird vom professionellen chirurgischen Personal des Krankenhauses festgelegt.

VIII. Nach Abschluss der Initialisierungssequenz geht der Generator in den Standby-Modus. Wenn ein Fehler erkannt wird, wird ein Fehlercode auf dem LCD-Bildschirm
angezeigt und ein Warnton ist zu horen. Weitere Einzelheiten finden Sie in Kapitel IV.

IX. Systemmodus und Leistungsstufe: Der Standardleistungspegel des Generators ist 3 (VAR) und 5(FULL). Um den VAR-Leistungspegel einzustellen, driicken Sie die AUF/AB-
Pfeile auf der linken Seite des Fliissigkristallbildschirms, um ihn von 1 bis 5 zu andern. Stellen Sie die Leistungsstufe entsprechend der Praferenz des Chirurgen und/oder
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der Empfehlung der Scheren-Bedienungsanleitung ein (fiir weitere Details siehe den Abschnitt Leistungsstufe in Kapitel Il ).
X. Ton: Der Generator verwendet verschiedene Tone, um die Aktivierungsleistung anzuzeigen.

Abschnitt Il Geratebetrieb

Wichtiger Hinweis: Das Benutzerhandbuch der Ultraschallchirurgie-Ausriistung enthélt die Bedienungsanweisungen fiir den Generator CSUS8000 und den Fufschalter
(siehe Kapitel IX - Technische Bedingungen des Gerates). Sie ist keine Referenz fiir chirurgische Techniken.

Hinweis: Es wird empfohlen, vor der Verwendung des Gerats auch die Anweisungen fiir den Transducer und die Schere zu lesen.

Nach der Installation kann das Gerat nun betrieben werden.

WARNUNG: Um Verletzungen des Anwenders oder des Patienten wahrend der Gerateinspektion zu vermeiden, halten Sie das distale Ende des Instruments vorsichtig
von anderen Geraten, der OP-Abdeckung, dem Patienten oder anderen Gegenstanden fern. Wahrend der Inspektion sollten Sicherheitsmanahmen, die bei
Vorhandensein von Ddmpfen ergriffen werden (gemaR den Verfahren und Vorschriften des Krankenhauses), umgesetzt werden.

Die Bedienung des Systems gliedert sich in drei Teile: Systemstart und Erkennung des Transducers und der Schere, Test des Transducers und des scherens und
Systemeinstellung.

1. Initialisierungssequenz und Identifizierung des Transducers und des scherens:

Nach dem Driicken der Standby-Taste wird das folgende Bild angezeigt:

REACH SURGICAL, INC.

Wenn kein Transducer oder Schere an den Generator angeschlossen ist, oder wenn sie falsch angeschlossen sind, wird das folgende Bild angezeigt:
Hinweis: Um die Sprache zu dndern, klicken Sie auf das Symbol in der oberen linken Ecke und lesen Sie Kapitel ll, Abschnitt Il fiir detaillierte Schritte.

Kein Wandler oder
Schere erkannt

Bitte stecken Sie den Wandler und Schere ein

Bitte Transducer und Schere anschlieBen
Wenn der Transducer und die Schere korrekt an den Generator angeschlossen sind, wird das folgende Bild angezeigt:

Ermittlung von Wandler und Schere
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Wenn der Transducer und die Schere korrekt angeschlossen und identifiziert sind, wird das folgende Bild angezeigt:
Hinweis: Um die Sprache zu dndern, klicken Sie auf das Symbolin der oberen linken Ecke und lesen Sie Kapitel Ill, Abschnitt Il fiir detaillierte Schritte.

Aktivieren Schere mit Backen
offnen Schere Test auszufiihren

Scherens aktivieren mit gedffneten Backen, um Scherens-Test durchzufiihren

+Hinweis: Wenn die verbleibende Nutzungsdauer des Transducers weniger als 10 betrégt, wird das folgende Bild angezeigt. Achten Sie bitte auf die Zahl, da der Transducer
ausgetauscht werden muss, wenn die Zahl Nullist:

Der Transducer hat 0 Verwendungen ibrig, bitte ersetzen Sie den Transducer

Der Transducer hat 0 Verwendungsreste.
Ersetzen Sie der Transducer.

Wenn die erweiterte Himostase-Funktion nullmal verwendet wird, wird das folgende Bild angezeigt:
Scheren mit gedffneten Backen aktivieren, um Test der Scheren durchzufiihren

SchlieRen Sie eine neue schere an, um die
Funktion Erweiterte Hdmostase zu aktivieren

Aktivieren Schere mit Backen
offnen Schere Test auszufiihren

2. Priifung des Transducers und der Schere:

Wenn die Identifizierung des Transducers und der Schere abgeschlossen ist und

Scheren mit gedffneten Backen aktivieren, um Test der Scheren durchzufiihren

" angezeigt wird, driicken Sie eine beliebige Taste an der Schere, und das folgende Bild wird angezeigt:

Testen von Transducer und Schere

Transducer und Schere testen
Das folgende Bild wird angezeigt, wenn der Test fehlgeschlagen ist:
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——IM TEST DURCHGEFALLEN———

1. Bitte montieren Sie die Schere
mit Wandler richtig

2. Stellen Sie sicher, Kiefer
wahrend des Tests
gedffnet sind

Nochmal Testen

Oder eine andere Scherung dndern

2. Stellen Sie sicher, dass die Backen wahrend des Tests gedffent sind
Das folgende Bild wird angezeigt, wenn der Test bestanden wurde, und wechselt automatisch zum néchsten Bild:

Energie Bereit

Wenn Sie an eine Schere ohne erweiterte Himostase-Funktion angeschlossen sind, wird das folgende Bild des Arbeitszustands angezeigt:

Wenn Sie an eine Schere ohne erweiterte Himostase-Funktion angeschlossen sind, wird das folgende Bild des Arbeitszustands angezeigt:

ADVANCED

Ein Ausgabemodus wird hervorgehoben, wenn eine entsprechende Taste gedriickt wird.
3. Systemeinstellungen:
Klicken Sie auf das Einstellungssymbol in der oberen linken Ecke des Bildschirms, und die Systemeinstellungselemente sind wie folgt:

Systemeinstellungen

Sprache:Deutsch
Aktivierungsquelle

Erweiterte Einstellungen

System Information

Diagnose
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Klicken Sie auf das Symbol Sprache und dann auf eine Sprache, um die angezeigte Sprache zu dndern.

4+  Sprache

English Espariol
254 Portugués
Francais

Deutsch

Italiano [

Klicken Sie auf das "Aktivieren / Deaktivieren der Hand / FuRsteuerung " und dann auf die Option, um die Optionen zu dndern.

4y Aktivierungsquelle

Klicken Sie auf " Erweiterte Einstellungen " und dann auf die Option zum Andern der Optionen.

+#  Erweiterte Einstellungen

Tonénderung

Klicken Sie auf das Element "System Information", um die folgende Anzeige anzuzeigen:

MM/DD

44  System Information

Artikelnummer
Transducer SN
MFG Datum
Uses Rest

Software Version
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Klicken Sie auf das Diagnose und die folgende Anzeige wird angezeigt:

Klicken Sie auf den ‘Aktivierungstest’ und die folgende Anzeige erscheint:

ivierungstest

MIN

Klicken Sie auf die Transducer-Priifung und die folgende Anzeige erscheint:

Abbrechen

Priifung

Driicken Sie die "Return"-Taste in der oberen linken Ecke des Bildschirms, um die Systemeinstellungen zu verlassen und in den Standby-Modus des Systems

zuriickzukehren.

Abschnitt 1l Ausschalten des Generators

1. Driicken Sie die Standby-Taste des Generators und ziehen Sie das Netzkabel aus der Steckdose.
II. Trennen Sie den Transducer und die Schere und behandeln Sie sie gemaR ihrer Betriebsanleitung.
1ll. Reinigen Sie den Generator, den FuBschalter und den Transducer gemaR der in Kapitel V Reinigung angegebenen Verfahren

Kapitel IV - Fehlersuche und -behebung

Der Generator verfiigt iiber eine Reihe von Alarmsignalen und Fehlercodes, die bei der Erkennung von Fehlern an Elementen und Komponenten helfen. Diese Signale und
Codes sollen das klinische Urteilsvermégen und die Beobachtung unterstiitzen.

Abschnitt | Akustische Anzeige und Alarm

Aktivierungszustand

Arbeitszustand Ton Typ Magliche Ursache und AbhilfemaBnahmen

Ausgangszustand Normales Arbeitsgerausch |/
Abnormales Arbeitsgerdusch | Defekt der Hardware. Wenden Sie sich zur Reparatur an den Hersteller.
Max Level Arbeitsgerausch /
Min Level Arbeitsgerdusch |/

Abnormales Arbeitsgerdusch

1) Die Schere hat zu viel Gewebe beriihrt oder gefasst. Verringern Sie die Menge des Gewebes, das mit dem
Scherens in Beriihrung kommt. Wenn weiterhin ein kontinuierliches Gerdusch zu horen ist, entfernen Sie vorsichtig
das Gewebe, das sich um das Ende der Backen der Schere sammelt.

2) Transducer- und/oder Scheren-Fehler.

Fortgeschrittenes Gerdusch

/

ATT-Geréusch

/

Abschnitt Il Fehlercode

Der Generator erkennt Fehler auf zwei Arten: Warnung und Systemfehler. Wenn ein Fehler erkannt wird, ertont ein Warnton, auf dem Bedienfeld des Generators erscheint
ein Warnsignal, und das Problem wird auf dem Fliissigkristallbildschirm angezeigt. Beheben Sie das Problem gemaR den folgenden Losungsvorschlagen (oder versuchen
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Sie eine Fehlersuche).

Der Generator erkennt zwei spezifische Fehler: Warnung und Systemfehler. Wenn ein Fehler erkannt wird, gibt das System einen Warnton aus, das Warnsignal erscheint
auf dem Bedienfeld des Generators, und der entsprechende Fehlercode wird auf dem LCD-Bildschirm angezeigt. Befolgen Sie die unten (oder in der Anleitung zur
Fehlerbehebung) angegebenen Methoden, um das Problem zu [6sen.

Tabelle der Fehlercodes und Meldungen

Fehlercode Entsprechende Fehlermeldung

Warnung Bitte verbinden Sie Schere und Transducer korrekt

Warnung Stellen Sie sicher, dass die Backen wahrend der Priifung gedffnet sind
Warnung Scherenfehler erkannt

Warnung Transducer hat noch 0 Verwendungen

Warnung Bitte aktivieren Sie immer nur eine Taste auf einmal

Warnung Bitte lassen Sie den Druck auf die Schere los

Systemfehler Systemfehler

Systemfehler Selbsttest fehlgeschlagen

1. Stellen Sie sicher, dass das Transducerkabel vollstandig und in der richtigen Ausrichtung eingesteckt ist.

2. Die Schere wurde moglicherweise falsch konnektiert oder es hat sich Gewebe um das Ende der Schere angesammelt. Ziehen Sie die Schere fest und entfernen Sie das
Gewebe, das sich um das Ende der Schere gesammelt hat, vorsichtig. (Wenn vor der Operation ein Test gestartet wird, stellen Sie sicher, dass die Schere in die Luft zeigt.
Wenn UltraschallScheren verwendet werden, stellen Sie vor dem Test sicher, dass die Backen gedffnet sind und keinen Gegenstand beriihrt).

3.Tauschen Sie den Transducer oder die Schere aus

4. Gehen Sie in den Arbeitsmodus des Gerats.

Hinweis: Der Transducer kann nicht ordnungsgemaB funktionieren, wenn seine Temperatur den angegebenen Wert iiberschreitet.

Verwenden Sie in diesem Fall einen anderen Transducer zur sofortigen Wiederherstellung oder ermitteln Sie die Fehlerursache und optionale Wiederherstellungsmethoden
gemaB der folgenden Schritte.

Der Transducer ist noch warm, weil er gerade eine Dampfsterilisation durchlaufen hat. Lassen Sie den Transducer mindestens 45 Minuten lang bei Raumtemperatur
abkiihlen.

Diese Methode kann auch verwendet werden, wenn der Transducer nach langerem Betrieb mit hoher Leistung heil® wird.

Wenn es keine Anzeichen fiir eine Uberhitzung des Transducers gibt und das Problem nicht behoben werden kann, wenden Sie sich an die Wartungsabteilung des
Herstellers.

Abgesehen von den Sicherungen gibt es im Generator keine Teile, die vom Bediener gewartet werden knnen. Wenden Sie sich fiir den Austausch oder die Wartung an das
von Reach Surgical, Inc. geschulte und autorisierte Servicepersonal oder an Ihren értlichen Vertreter.

Jegliche Wartung und Aufriistung des Generators muss von Servicepersonal durchgefiihrt werden, das von Reach Surgical, Inc. geschult und autorisiert wurde.

Kapitel V - Reinigung

Abschnitt | Reinigung des Generators

- Reinigen Sie den Generator geméf der Verfahren oder Vorschriften des Krankenhauses. Trennen Sie vor der Reinigung die Hauptstromversorgung des Generators und
ziehen Sie das Netzkabel aus dem at.

WARNUNG: Bei der Reinigung kann der Generator beschadigt werden und es besteht Stromschlag- oder Brandgefahr, wenn Fliissigkeit iiber oder in den Generator
verschiittet oder gespritzt wird oder der Generator in Fliissigkeit eingetaucht wird.

Fiihren Sie die Reinigung geméR der folgenden Schritte durch

1. Bereiten Sie ein PH-neutrales Reinigungsmittel oder ein PH-neutrales Enzymreinigungsmittel gema® der Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers vor.

2. Wischen Sie alle Oberfléchen (einschlieRlich des Generatorbildschirms) manuell mit einem sauberen, weichen Tuch ab, das mit einer kleinen Menge Reinigungslésung
getrankt ist.

3. Wischen Sie mit einem sauberen, weichen, mit warmem Leitungswasser getrankten Tuch nach.

4, Wischen Sie mit einem sauberen, weichen Tuch ab.

Abschnitt Il Reinigung des FuBschalters

Reinigen Sie den FuRschalter und das Kabel nach dem Gebrauch gemaR dem folgenden Verfahren:

1. Trennen Sie den FuBschalter vom Generator.

2. Bereiten Sie ein PH-neutrales Enzymreinigungsmittel gemaB der Anweisungen des Herstellers vor.

3. Verbinden Sie das Kabel fest mit dem FuBschalter und tauchen Sie es fiir 2 Minuten in die Reinigungslosung.

Hinweis: Um eine versehentliche Aktivierung zu verhindern, sollte das FuBschalterkabel, mit dem der Generator angeschlossen wird, vollstandig trocken sein.

4. Nach dem Eintauchen schrubben Sie den FuBschalter und das Kabel manuell mit einer weichen Borstenbiirste in der Reinigungslosung.

5. Spiilen Sie den FuBschalter und das Kabel mindestens 1 Minute lang griindlich mit warmem Leitungswasser ab. Wahrend der Spiilung sollten das Kabel und der
FuRschalter fest angeschlossen sein.

6. Wischen Sie alle Oberfléachen mit einem sauberen, weichen Tuch ab.

WARNUNG: Verwenden Sie zur Reinigung des FuBschalters keine Ultraschallreinigungsmaschine.
WARNUNG: Um eine Beschadigung des Generators zu vermeiden, schalten Sie seine Stromversorgung nicht ein, bevor das AC-Netzkabel an den Generator
angeschlossen worden ist. Stellen Sie vor der Montage sicher, dass alle Anschliisse trocken sind.

Kapitel VI - Sicherheits- und Funktionstests

WARNUNG: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf das Gehause des Generators nicht ohne Genehmigung gedffnet werden. Jegliche Wartung und
Aufriistung des Geréts muss von Servicepersonal durchgefiihrt werden, das von Reach Surgical, Inc. geschult und autorisiert wurde.

WARNUNG: Um die Gefahr eines Schocks oder einer Verbrennung fiir den Patienten und das medizinische Personal oder eine Beschadigung des Gerats oder anderer
Apparate zu vermeiden, ist es notwendig, einen Einblick in die Prinzipien und Techniken der Laserchirurgie, Elektrochirurgie und Ultraschallchirurgie zu erhalten.
Stellen Sie sicher, dass die elektrische Isolierung oder Erdung unbeschédigt bleibt. Tauchen Sie Elektrochirurgiegeréte nicht in Fliissigkeit ein, es sei denn, dies ist
konstruktionsbedingt erforderlich oder auf dem Etikett angegeben.

WARNUNG: Um das Risiko eines elektrischen Schlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an eine Versorgungsleitung mit Schutzerde angeschlossen werden.
WARNUNG: Um Verletzungen des Anwenders oder des Patienten zu vermeiden, achten Sie darauf, die Schere wéhrend der Geréteinspektion von anderen Geraten, der
OP-Abdeckung, dem Patienten oder anderen Gegenstanden fernzuhalten. Wahrend der Geréteinspektion sollten die SicherheitsmaBnahmen bei Vorhandensein von
Gasen (gemaf den Verfahren und Vorschriften des Krankenhauses) durchgefiihrt werden.

Fiihren Sie Sicherheits- und Funktionstests des Transducers, des Generators und des FuRschalters geméR der Verfahren und Vorschriften der Krankenhéuser durch. Fiir
Sicherheits- und Funktionstests anderer Komponenten, die von mehreren Patienten verwendet werden, lesen Sie bitte die Betriebsanleitung der jeweiligen Komponente.

Abschnitt | Sicherheitspriifung

Generator: Die Ableitstrompriifung sollte von zertifizierten Krankenhaustechnikern durchgefiihrt werden.

FuBschalter: Uberpriifen Sie das Pedal, den Kabelstecker und das Kabel, um festzustellen, ob sie gerissen oder anderweitig beschédigt sind. Ersetzen Sie sie, wenn sie
beschadigt sind.

Andere Komponenten: Priifen Sie geméR der Betriebsanleitung.

33



Abschnitt Il Funktionstest

© Bereiten Sie den kompletten Satz Scheren vor und schlieRen Sie den Transducer geméR der Beschreibung in Abschnitt Il - Installation und Betrieb des Gerats an.

® Priifen Sie, ob es moglich ist, in den Arbeitszustand zu gelangen.

® Priifen Sie, ob VAR-Leistung Stufe 3 und FULL-Leistung Stufe 5 angezeigt werden.

© Driicken Sie die Taste zum Erhdhen und Verringern der Leistung, um sicherzustellen, dass die VAR-Leistungsstufe von Stufe 1 bis 5 geéndert werden kann,

® Schalten Sie die Stromzufuhr des Generators aus. Warten Sie 5 Sekunden, und schalten Sie dann die Stromversorgung des Generators ein. Warten Sie 15 Sekunden
lang.

@ Priifen Sie beim Eintritt in den Arbeitszustand, ob VAR-Leistungen Stufe 3 und VOLL-Leistung Stufe 5 angezeigt werden. Priifen Sie, ob der Generator entsprechend der
Anforderungen aktiviert ist. Halten Sie den Transducer so, dass sein hinteres Ende in die Luft zeigt und treten Sie auf das FULL-Pedal des FuRschalters. Uberpriifen Sie, ob
die Anzeige der Leistungsstufe FULL auf dem Bildschirm blinkt und ob ein Ton zu hdren ist, der die Aktivierung von FULL anzeigt.

© Halten Sie den Transducer so, dass sein anderes Ende in die Luft zeigt, und treten Sie auf das VAR-Pedal des FuBschalters. Priifen Sie, ob die VAR-Leistungspegelanzeige
auf dem Bildschirm blinkt und ob ein Ton zu héren ist, der die VAR-Aktivierung anzeigt.

WARNUNG: Um Verletzungen des Benutzers oder Patienten im Falle einer versehentlichen Aktivierung zu vermeiden, sollten die Scherens wahrend des Gebrauchs nicht
mit Patienten, Vorhangen oder brennbaren Materialien in Kontakt kommen.

Kapitel VIl - Warnhinweise und Kennzeichnung

WARNUNG: Nur Personal, das zertifiziert und mit minimalinvasiver Technik vertraut ist, darf minimalinvasive Eingriffe durchfiihren. Konsultieren Sie vor der
Durchfiihrung eines minimalinvasiven Eingriffs die medizinische Fachliteratur in Bezug auf minimalinvasive Technik, Komplikations- und Operationsrisiko.

WARNUNG: Minimalinvasive medizinische Gerate konnen sich von Hersteller zu Hersteller unterscheiden. Wenn minimalinvasive medizinische Gerate und Zubehér
verschiedener Hersteller bei einem Eingriff verwendet werden, priifen Sie die Kompatibilitat vor dem Beginn des Eingriffs.

WARNUNG: Wie bei allen Energiequellen (Hochfrequenz, Laser oder Ultraschall) sollte die mogliche Krebs- oder Infektionsgefahr durch die Nebenprodukte des
Gewebes, wie Rauch und Nebel, beriicksichtigt werden. Bei offenen und abdominalen Operationen sollten geeignete SchutzmaBnahmen ergriffen werden, wie z. B.
das Tragen von Schutzbrillen und Atemschutzgeréten mit Filter und die Verwendung von effektiven Rauchabsaugungen.

WARNUNG: Priifen Sie nach der Verwendung dieses Gerits, ob das Gewebe aufgehdrt hat zu bluten. Wenn nicht, sollten entsprechende MaRnahmen ergriffen werden.
WARNUNG: Die Verwendung von Produkten, die von Unternehmen hergestellt oder vertrieben werden, die nicht von Reach Surgical, Inc. validiert wurden, ist
moglicherweise nicht mit der CSUS-Ultraschallschere kompatibel. Die Verwendung dieser Produkte kann zu unerwarteten Ergebnissen fiihren und Verletzungen beim
Anwender oder Patienten verursachen.

WARNUNG: Einige Komponenten (wie z. B. der Transducer) der CSUS-Ultraschallschere wurden vor dem Verlassen des Werks moglicherweise nicht sterilisiert.
Sterilisieren Sie das Produkt vor der Installation des Geréts entsprechend den Anforderungen. Hinweise zur Reinigung und Sterilisation finden Sie in den
entsprechenden Anleitungen.

WARNUNG: Um die Ubertragung der Ultraschallenergie nicht abzulenken, darf nicht zu viel Druck auf den Scherengriff ausgeiibt werden.

WARNUNG: VERBINDUNGSBEDINGUNGEN erfordern, dass die ANGEWANDTEN TEILE anderer ME-GERATE, die innerhalb der KONFIGURATION FUR ENDOSKOPISCHE
ANWENDUNGEN verwendet werden, TYP BF APPLIED PARTS oder TYPE CF APPLIED PARTS sind.

WARNUNG: Wenn ENERGIZED ENDOSKOPE mit ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES verwendet werden, kdnnen Storungen, die durch den Betrieb von Hochfrequenz-
chirurgischen Geréten erzeugt werden, den Betrieb anderer elektronischer medizinischer Geréte wie Monitore und Bildgebungssysteme beeintréchtigen.

WARNUNG: Minimalinvasive Medizinprodukte kdnnen von Hersteller zu Hersteller variieren. Wenn minimalinvasive Medizinprodukte und Zubehor verschiedener
Hersteller in einer Operation verwendet werden, priifen Sie die Kompatibilitét vor Beginn des Eingriffs

WARNUNG:Dass vor jeder Verwendung die duflere Oberflache der Teile von ENERGIZED ENDOTHERAPY DEVICES, die in einen PATIENTEN eingefiihrt werden sollen,
tiberpriift wird, um sicherzustellen, dass keine unbeabsichtigten rauen Oberflachen, scharfen Kanten oder Vorspriinge vorhanden sind, die SCHADEN verursachen
konnenWARNUNG: Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder bereitgestellt werden, konnte zu
erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts fiihren und zu unsachgemaRer Bedienung
fiihren.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegeréte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll)
zu einem Teil der chirurgischen Ultraschallausriistung verwendet werden, einschlieBlich der vom HERSTELLER angegebenen Kabel. Andernfalls konnte es zu einer
Verschlechterung der Leistung dieser Geréte kommen.

WARNUNG: Das Verschiitten oder Verspritzen von Fliissigkeit iiber oder in den Generator oder das Eintauchen des Generators in Fliissigkeit kann den Generator
beschédigen und einen Stromschlag oder Brand verursachen.

WARNUNG: Wenn der Transducer offensichtlich beschadigt ist, werfen Sie alle beschédigten Komponenten nach der Reinigung und Sterilisation weg. Kennzeichnen Sie
die beschadigten Komponenten deutlich, um eine Fehlbedienung zu vermeiden.

WARNUNG: Um Umweltverschmutzung zu vermeiden, sollten Einweggeréte und Elektronikabfalle geméR der Verfahren und Vorschriften des Krankenhauses entsorgt
werden.

WARNUNG: Trennen Sie bei Gefahr sofort die Stromzufuhr.

WARNUNG: Die aktive Branche erwdrmt das Gewebe durch Reibung und soll fiir ausreichend Reibung und Scherwirkung sorgen, um das Gewebe in Kontakt mit
der inaktiven Branche zu schneiden und zu koagulieren. Daher sollte der Anwender vorsichtig mit der Klinge, dem Klammerarm und dem distalen Teil des Schafts
umgehen, da diese eine erhohte Temperatur aufweisen konnen.

WARNUNG: Vermeiden Sie den Einsatz des Generators neben oder mit anderen Geraten gestapelt. Wenn ein Betrieb neben oder auf einem Stapel notwendig ist,
iberwachen Sie den Generator und die anderen Gerate, um den normalen Betrieb sicherzustellen.

WARNUNG: Aufgrund seiner EMISSIONS-Eigenschaften ist dieses Gerét fiir den Einsatz in industriellen Bereichen und Krankenhéusern geeignet (CISPR 11 Klasse A).
Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fiir hochfrequente Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise Abhilfemanahmen ergreifen, wie z. B. die Verlegung oder Neuausrichtung des
Gerats.

WARNUNG: Ein Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
Reach Surgical, Inc. iber Reachquality@reachsurgical.com und die zustandige Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
zu melden ist.

ACHTUNG:Dieses Gerdt versiegelt Behalter bis zu einem maximalen Durchmesser von 7 mm, abhéngig vom verwendeten Gerét. Weitere Informationen finden Sie im
Gerat IFU.

Hinweis: Weitere Warnungen und Hinweise finden Sie in der zugehérigen Anleitung.

Kapitel VIII - Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Das Produkt hat die Priifung der elektromagnetischen Vertréglichkeit bestanden, die die Beschrankungsanforderungen der Norm IEC60601-1-2 fiir medizinische Gerate
erfiillt. Diese Einschrankungen bieten einen angemessenen Schutz gegen schédliche Stérungen in normalen medizinischen Installationen.

1. Geratekomponenten siehe Tabelle 1 Komponenten der Ultraschallchirurgie-Ausriistung

2. das Kabel der Ultraschallchirurgie-Ausriistung

Nummer Kabel-Name Lange (m) Abschirmung oder nicht
1 Das Kabel des Transducers 2.9 Ja

2 Das Kabel von FSW2 3 Ja

3 Das Netzkabel 5 Nein

4 Der Potential leich 0.03 Nein

3. EMC-Leistung

Dieses Gerdt kann Hochfrequenzstdrungen ausgesetzt sein, die durch andere medizinische Gerate und Funkkommunikation verursacht werden. Um solche Stérungen
zu vermeiden, wurde dieses Produkt gemdR IEC 60601-1-2 getestet und erfiillt dessen Anforderungen. Das Unternehmen garantiert jedoch nicht, dass es in einzelnen
Installationsumgebungen absolut keine Stérungen gibt.
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Wenn festgestellt wird, dass das Gerat gestort ist (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 MaRnahmen zu ergreifen, um das Storungsproblem zu l6sen:

Verandern Sie die Richtung oder Position des Gerats, das es beeinflusst.

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

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

Wenden Sie sich fiir weitere Vorschlage an den Lieferanten oder den Servicevertreter.

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Storungen, die durch die folgenden Situationen verursacht werden: Verwendung anderer Verbindungskabel als der empfohlenen
Kabel; Veranderung oder Modifizierung dieses Gerats ohne Genehmigung. Unerlaubte Anderungen oder Modifikationen kénnen dazu fiihren, dass der Benutzer die
Berechtigung zum Betrieb dieses Geréts verliert.

Alle Arten von elektronischen Geréten konnen iiber die Luft oder andere angeschlossene Kabel elektromagnetische Storungen bei anderen Geréten verursachen.
Verwenden Sie in der Nahe dieses Gerits keine Geréte, die HF-Signale aussenden kdnnen, wie z. B. Mobiltelefone, Funksendeempfénger oder Funksteuerungsprodukte,
da dies dazu fiihren kann, dass die Leistung dieses Geréts nicht den angegebenen Spezifikationen entspricht. Wenn sich solche Geréte in der Nahe dieses Gerats befinden,
schalten Sie die Stromversorgung dieser Geréte aus. Das medizinische Personal, das fiir dieses Gerat verantwortlich ist, sollte Techniker, Patienten und anderes Personal,
das sich in der Nahe dieses Geréts aufhalten konnte, anweisen, die oben genannten Anforderungen vollstandig einzuhalten.

Um die angegebene EMV-Leistung in vollem Umfang zu erreichen, sollte der Benutzer das Produkt entsprechend 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 Schere sind als Anwendungsteil des Gesamtsystems definiert.

4.VorsichtsmaRnahmen fiir die Produktinstallation

Das Gerat kann in einer Krankenhausumgebung eingesetzt werden, jedoch nicht in Rédumen mit Hochfrequenzabschirmung in der Nahe von aktiven Hochfrequenz-
Chirurgiegeréten oder dort, wo Magnetresonanz-Aufprallgerate aufgestellt sind, da die elektromagnetische Storungsintensitét an diesen Orten hoch ist.
Trennungsabstand und Auswirkung von ortsfesten Funkkommunikationsgeraten: Die magnetische Feldstarke, die von ortsfesten Sendern erzeugt wird, wie z. B.
Basisstationen von drahtlosen (zellularen/schnurlosen) Telefonen, mobilen Landfunkempféngern, Amateurfunkempfangern, AM- und FM-Radioiibertragungen und TV-
Sendungen Generatoren usw., kann theoretisch nicht genau gemessen werden. Um die elektromagnetische Umgebung zu beurteilen, die von ortsfesten HF-Sendern
erzeugt wird, sollte die Messung des elektromagnetischen Feldes in Betracht gezogen werden. Wenn der gemessene Wert der magnetischen Feldstérke am Standort des
Geréts den entsprechenden, in der "Anti-Interference Statement" angegebenen Hochfrequenzpegel tiberschreitet, sollte das Gerét iiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass es normal betrieben werden kann. Wenn abnormale Betriebsbedingungen festgestellt werden, sollten zusétzliche MaRnahmen in Betracht gezogen werden, wie z. B.
eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Geréts oder die Verwendung eines Anti-Funkfrequenzraums.

1. Verwenden Sie das mitgelieferte oder von unserem Unternehmen angegebene Netzkabel. Produkte, die mit einem Netzstecker ausgestattet sind, sollten an eine feste
Steckdose mit Schutzerdung angeschlossen werden. Verwenden Sie keine Adapter oder Konverter fiir den Anschluss des Netzsteckers.

2. Halten Sie dieses Gerat so weit wie mdglich von anderen elektronischen Geraten fern.

3. Befolgen Sie die Schritte zum Anschlieen des Gerits.

Allgemeine Hinweise

(1) Geben Sie das Kabel an, das an dieses Produkt angeschlossen werden kann.

Die Verwendung von Kabeln, die von unserem Unternehmen bereitgestellt werden, beeintréchtigt die EMV-Leistung dieses Produkts nicht. Wenn nicht spezifizierte Kabel
verwendet werden, kann die EMV-Leistung dieses Geréts erheblich beeintréchtigt werden.

(2) Vorkehrungen zum Verbot von Benutzermodifikationen

Der Benutzer darf dieses Produkt nicht verandern, da sich sonst die EMV-Leistung dieses Produkts verringern kann.

Die Modifikation des Produkts umfasst die folgenden Anderungen:

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

b. Geréteinstallation/Layout;

c. Gerétekonfiguration/Komponenten;

d. Gerateschutzteile (Deckel 6ffnen/schliefen und Deckelbefestigungsteile).

(3) Alle Schutzabdeckungen sollten beim Betrieb des Geréts geschlossen sein.
Es wird erwartet, dass dieses Produkt in der unten 1 elektrom
sicherstellen, dass es in dieser elektromagnetischen Umgebung verwendet wird.
5. Grundlegende Leistung

Das Ultraschallmessersystem nutzt Ultraschallenergie, um Weichgewebe zu inzidieren und gleichzeitig eine Blutstillung und/oder Koagulation wéhrend der Operation
durchzufiihren.

Leitfaden und Herstellererkldrung - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

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

hen Umgebung verwendet wird, und der Kaufer und Benutzer dieses Produkts sollte

Emissionspriifung Compliance | Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
Das Ultraschallchirurgiegerat 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.
- Die EMISSIONS-Eigenschaften dieses Gerats machen es fiir den Einsatz in Industriebereichen
RF-Emissionen CISPR 11 Klasse A und Krankenhausern nutzbar
Oberwellenemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A
Spannungsschwankungen/Flicker-Emissionen | EC 61000-3-3 | Erfiillt

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Ultraschall-Chirurgiegerat ist fiir den Einsatz in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Benutzer des Ultraschallchirurgie-Ausriistungs sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird

IMMUNITATSTEST 1EC 60601 Teststufe Konformitatsstufe Elektromagnetische Umgebung - Anleitung
Elektrostatik Der FuRboden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.
Entladung (ESD) fgﬁ\gK?gﬁskEuﬁ fg lZVSKfQ&\a/kLtuﬁ Wenn Boden mit synthetischem Material bedeckt sind, sollte die
IEC 61000-4-2 ot ot relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

. +2kV fiir +2kV fiir
.T.:Eg?sﬁr;;ﬁ?te“e Stromversorgungsleitungen Stromversorgungsleitungen Die Qualitdt der Netzspannung sollte der einer typischen Geschifts-
1EC 61000-4-4 +1kV fiir Eingangs-/ +1kV fiir Eingangs-/ oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Ausgangsleitungen leitungen

Uberspannung +1kV Leitung(en) zu Leitung(en) | + 1 kV Leitung(en) zu Leitung(en) |Die Qualitat der Netzspannung sollte der einer typischen Geschifts-
1EC 61000-4-5 +2kV Leitung(en) gegen Erde |+ 2 kV Leitung (s) gegen Erde oder Krankent 1gebung entsprechen.

Spannungsein-briiche,
Kurzschluss
Unterbrechungen

an Stromversorgungs
eingangsleitungen

IEC 61000-4-11

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

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 das
Ultraschallchirurgiegerat

bei Stromunterbrechungen weiter betrieben werden muss, wird
empfohlen, das Ultraschall-Chirurgiegerét

von einer unterbrechungsfreien Stromversorgung oder einer Batterie
Zu versorgen.

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

30A/m

30A/m

Netzfrequenz magnetisch

Felder sollten auf der Ebene charakteristisch sein.

eines typischen Standorts in einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung.
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Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Ultraschall-Chirurgiegerét ist fiir den Einsatz in der wie folgt spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Kunde oder der Benutzer des Ultraschallchirur sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird
IMMUNITAT Test IEC 60601 Priifung Ebene | Compliance Ebene | Elektromagnetische Umgebung- Anleitung
Tragbare und mobile RF-Kommunikation
Die Gerate sollten nicht ndher an irgendeinem Teil des Ultraschallchirurgiegerates,
einschlieBlich der Kabel, verwendet werden als der empfohlene Abstand, der aus der
. Gleichung fiir die Frequenz des Senders berechnet wird.
Leitungsgebundene RF |3Vrms Empfohlener Trennungsabstand
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 3V 35
6VinISM-Bandern d :[W}/E
zwischen 0,15 MHz und
80 MH
‘ d:[%ﬂﬁ 80MHz bis 800MHz
d {é}ﬁ 800MHz bis 2,7GHz
wobei P die maximale Ausgangsnennleistung ist
Abgestrahlte RF 3V/m 3V/m des Senders in Watt (W) gem&R dem Hersteller des Senders und d ist der empfohlene
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz Trennungsabstand in Metern (m).
80 % AM bei 1 kHz Die Feldstérken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung ermittelt wurden.3 sollten in jedem Frequenzbereich unter dem
Ubereinstimmungspegel liegen.
In der N&he von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind, kdnnen
Storungen auftreten:
@
Der ENCLOSURE PORT von ME EQUIPMENT und ME SYSTEMS muss gemaR Tabelle 9 der
IEC 60601-1-2 unter Verwendung der in IEC 61000-4-3 festgelegten Priifverfahren gepriift
werden.

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten und dem Ultraschall-Chirurgiegerat

Das Ultraschall-Chirurgiegerat ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der
Kunde oder Benutzer der Ultraschallchirurgie-Ausriistung kann dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Ultraschall-Chirurgiegerét einhalt, wie im Folgenden empfohlen.

Maximale Trennungsabstand je nach Frequenz des Senders /m

Nennausgangsleistung des 35 35 B
Senders 150 kHz bis 80 MHz d :{V;J«/F 80 MHz bis 800 MHz d :[E}/F 800 MHz bis 2,7 GHz d :[E]«/F
w

0.01 0.117 0.117 0.233

0.1 0.36999 0.36999 0.73681

1 117 117 233

10 3.69986 3.69986 7.36811

100 11.7 11.7 233

Hinweis: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Strukturen,
Gegenstanden und Personen beeinflusst.

Kapitel IX - Technische Bedingungen des Gerits

WARNUNG: Das Ultraschall-Chirurgiegerat muss innerhalb des angegebenen Umgebungstemperaturbereichs gemaB den Anforderungen betrieben werden.
WARNUNG: Stellen Sie sicher, dass die Spannung der Ausgangssteckdose den Anforderungen des Generators entspricht. Ein falscher Anschluss der Stromversorgung
kann den Generator beschadigen und zu Stromschlag oder Brandgefahr fiihren.

Fiir den Betrieb erforderliche Komponenten:

Generator (CSUS8000)

Transducer (TRA6)

FuBschalter (FSW2)

Scheren: Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung der Scheren.
Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Anwendungsteil Typ CF

Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Klasse |

Schutzgrad gegen schadliches Eindringen von Wasser: FuBschalter: IPX8
Rateneingabe:

Versorgungsspannung: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Betriebsbedingungen:

Arbeitstemperatur: 10°C-30°C

Relative Luftfeuchtigkeit<70%;

Luftdruck: 860hPa-1060hPa

Transport- und Lagerbedingungen:

Temperatur: -40°C ~ +55°C (Generator, Transducer und FuRschalter)
Temperatur: -10°C ~ +55°C (Schere)

Luftfeuchtigkeit: <80%

Luftdruck: 860hPa-1060hPa

Betriebsart: Kontinuierliche Arbeitsdauer: <15s; Intervall: 215s

Gewicht (unverpackt): Generator: das angegebene Gewicht betragt 7 kg
Sicherung: ¢5*20 T5AH250V

Schiittgut Volumen

CSUS 8000 Typ Generator: (HxBxT): 34cmx34cmx16cm

Entsorgen: Am Ende der Lebensdauer des Geriéts sollte es gemaR der ortlichen Umweltvorschriften fiir die Abfallbehandlung entsorgt werden. Es gibt Zellenbatterien, die
dem Batterierecycling zugefiihrt werden sollten.

AP/APG-Klassifizierung: Nicht AP/APG-Klasse Gerat

Die Art der Frequenzregelung des Systems: kontinuierliche automatische Abstimmung der Antriebsfrequenz, unabhéngig von der Last, wahrend des Betriebs.
Gangreserve-Index:22,5

Schwingungsauslenkung der Primarspitze: 25pum ~ 110um

Software Release Version: V01.01
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Hinweis: Wenden Sie sich fiir den Austausch der Sicherung an das von Reach Surgical, Inc. geschulte und autorisierte Servicepersonal oder an lhren Grtlichen Vertreter.
Informationen zum Austausch finden Sie in der Serviceanleitung.

Kapitel X - Kundendienst und Garantie

Reach Surgical, Inc. garantiert, dass dieses Produkt bei normalem Gebrauch und vorbeugender Wartung fiir den jeweiligen unten angegebenen Garantiezeitraum frei von
Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Verpflichtung von Reach Surgical im Rahmen dieser Garantie ist nach eigenem Ermessen auf die Reparatur oder den Ersatz eines
Produkts oder eines Teils davon beschrankt, das innerhalb des unten angegebenen Zeitraums an Reach Surgical oder seinen Vertriebspartner zuriickgeschickt wurde und
bei dessen Untersuchung zur Zufriedenheit von Reach Surgical festgestellt wurde, dass es defekt ist. Diese Garantie gilt nicht fiir ein Produkt oder einen Teil davon, das
bzw. der

(1) durch die Verwendung mit Geraten, die von nicht von Reach Surgical autorisierten Parteien hergestellt oder vertrieben werden, beeintrachtigt wurde. (2) auRerhalb des
Werks von Reach Surgical in einer Weise repariert oder veréndert wurden, die nach Ansicht von Reach Surgical die Stabilitét oder Zuverlassigkeit des Gerts beeintrachtigt.
(3) unsachgeméRem Gebrauch, Fahrlassigkeit oder einem Unfall aus, esetzt wurde, oder

(4) anders als in Ubereinstimmung mit den Konstruktions- und Gebrauc 1gen und Richtlinien fiir das Produkt oder mit den in der Branche allgemein
anerkannten Funktions-, Betriebs- oder Umweltstandards fiir &hnliche Produkte verwendet wurde.

Fiir die Produkte von Reach Surgical gilt eine Garantie fiir die folgenden Zeitrdume nach der Lieferung an den Erstkaufer:

Transducer 1 Jahr fiir die Komponenten
Generator 1 Jahr fiir die Komponenten
FuBschalter 1 Jahr fiir die Komponenten

Sofern nicht durch geltendes lokales Recht ersetzt, tritt diese Garantie an die Stelle aller anderen Garantien. Ausdriicklich oder stillschweigend. EinschlieBlich der
Garantien der Marktgéngigkeit und der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Und von allen anderen Verpflichtungen oder Haftungen seitens Reach Surgical und ist
das einzige Rechtsmittel des Kaufers. In keinem Fall darf Reach Surgical fiir besondere, zufallige oder Folgeschéden haftbar gemacht werden, einschlieRlich, ohne
Einschrankung. Schaden, die aus dem Verlust von Nutzung, Gewinn. Geschft oder Firmenwert, auRier wie ausdriicklich durch ein bestimmtes Gesetz vorgesehen.

Reach Surgical tibernimmt keine weitere Haftung in Verbindung mit dem Verkauf oder der Verwendung von Produkten von Reach Surgical und ermachtigt auch keine
andere Person, diese zu iibernehmen. Es gibt keine Garantien, die {iber die Bedingungen dieses Dokuments hinausgehen.

Reach Surgical, Inc. behélt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen an den von ihr hergestellten und/oder verkauften Produkten vorzunehmen, ohne dass dadurch eine
Verpflichtung entsteht, die gleichen oder dhnliche Anderungen an den zuvor von ihr hergestellten und/oder verkauften Produkten vorzunehmen.
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Fevviitpla sTtepiXwv 08nyieg

AaBAoTe TPOOEKTIKG OAES TG TANPOdOPIES.

MPOEIAOMOIHZH: H achalrg kat unote}xscuqﬂkn Xprion Tou EEon)\wuou xslpoupvmn; JE UTteprXoUG EEapTaTaL qno mv KqTavoncn ToU XetpuotH. Ma va SlaopaioTet
n awu)\sla Kal N QMOTEAETHATIKOTNTA aUTOL Tou eEOTALOHOY, Elval amapaitnTo va SlaBAoETE, va katavorioeTe Kat va TNPROETE T 0dnyieg Aettoupyiag mou
TiapéxovTal e Tov sEon)\luuo

MPOEIAOMOIHZH: Autég o eEon)\louoq EXEL cxs&acrsl u6vo yia lcrrplkeq XELPOUPYIKES EMEUBATELS.

MPOEIAOMOIHZH: Mn xpncmonomrs auro ToV EOMAIGHO OE XWPOUS UE EU¢A£KTQ uvmcennku aépla avaueuswusva Je aépa, ofuyovo 1 o&eidio Tou alwtou. Ot
omvBripeg ou SnpoupyouvTat amd T lykpouan e AMeS HETAAIKES CUOKEUES MTTope( v avadAEEouy VpAEKTa agpLaL.

Kedahauo | - Emiokomnon

0 xprioTng mpénet va SlaBdoel TPOOEKTIK Ta Keljeva auTd TPy Xpnolylonolroet To poidv. To meplexdpevo Exel wg oTéxo va eEnyrioet Tis Slabikastes Aetroupyiag mou
XPouv mpocoxic, Tig Aettoupyieg Tou uropet va pokaéaouy avuwpalieg kat Toug kiv8bvoug o prtopel vt Tpokahéoouy {npid 0To paidy 1 oe dtopo. 2€ mepimTwon
oTolaodAToTE ukuq)\nc KATAoTAONG, AKOAOUBNOTE TIG Kueoplousvsq 08nyles yia va amoduyete cwpaneq BAGBES B ansc oTov eEon)\louo 0 KaTaoKeVaoTHG Sev
avahapBavet kapia euBivn yia TV acddela, Tov cupBIBacuO TG eyydNoNg amé800ng f TNV EKTETAUEVN GUVTAPNGN AGYW KN THPNONS QUTWY TWV 08NYLWV.

NpoPAcnopevn xprion
AuT6 T0 dpyavo TtpoopileTal yia TOpEG LaAaKWV loTRV OTav 0 ENeyX0S atpoppayiag kat 0 EAAXI0TOG BEpHIKOG TPAUUATIONOS Eival emBUUNTO.

Evdeiteig

Autd To 6pyavo éxel oxeblaoTel yia va Tipooaptdtal oe Xelpoupyikd EOTAIOUS Ueprixwy Kat va épxeTat ot emadi e Tov aoBevi katd T Sidpketa §évnang o UPNAY
GUXVOTITC TTPOKEIUEVOU Val KATAKEPHATICEL KUTTAPA HOAAKWY (OTWV YiaL TNV KOTH] 1)/Katt TV TIAEN 10TV OE QVOIKTEG Kat EAAXIOTO EMEPPATIKES XELPOUPYIKES ETEUBATELS.
TEVIKG, IUBLATPIKES, YUVAUKONOYIKEG, OUPONOYIKES, BLpaKIKES, kat odpdylon Kat Slatopr Aepdayyeiwv.

NpoPAemopevo XpRoTng

AuTd T0 Opyavo TIpoopileTal yia Xprion amd EMAyYEALATIES UYELS YO XELPOUPYIKES EGAPLOYES.

NpoPAenopevo mepiBariov xpriong
To Opyavo auTo TipoopileTal yia Xprian G€ VOOOKOUEID.

NpoPAenopevos TAnBUOHOG acBevwv:

AcBeveis nAwkiag 3 £T6V Kat Avw TIou XPelalovTal XELPOUPYIKY EMEUBAGN KATA TNV OTola AMaITOOVTaL TOMEG MAAAKWY LOTWY PE EAEYXO TNG alpoppayiag Kat ENaXoTo
BEPUIKO TPAVUATIONO.

KAWikd oéAn

« MIKPOTEPOG XELPOUPYLKGG XPOVOS,

« AtyoTepn SleyxelpnTiki atpoppayia,

« \iyOTEPOG BEPUIKOS TPAUHATIONOS,

Avtevbeiteig
Ta 6pyava Sev eVBEIKVLVTAL YL TOUES O 00TA.

Ta 6pyava Sev ipoopilovTal yia avToUNNTITIKY andppagn Twv ooNTTyywy.
KedpaAato Il - ZvOeon kat apxég Asttoupyiag Tou XEipoupytkol eEomALGHOD UTEPHXWY

Turra | EZaptipata sZomAicpol
Nivakag 1 ZUGTATIKA TOU XELPOUPYIKOU EEOTTALGHOU UTIEPHXWV

Movtého 2vhean
‘Ovopa e€aptApaTtog MovtéMo No.
TewTpLa XELPOUPYIKOU EEOTTALOMOU UTEPHX WV CSUS8000
XELPOUPYIKOG EEOTTAIOHOG UTIEPAXWY MopdOoTPOTEAS TOU XELPOUPYIKOU EEOTIALGHOU UTIEPHX LV TRA6
Alak6TrTng Ttod100 Tou XELpoupyikol EEOTAIGHOD UTEPHXWY FSW2

H yewrtpta eivat supBati pe Yahidia mou katackevalovtat and Ta dpyava YoAidia Sev mephapBdvovtal Ge auTr T GUCKEVATTX Kal TPETEL VO AyOpacTolY EeXwPLOTA.
Mo Aerttopépeteg Paidiol avatpeETe oTo eyxelpidio Yaidiov.

IxrHa 1 IxEB10 0UVBEDNS TOU XELPOUPYIKOU EEOTIALOHOU UTIEPHXWV
1.Tewntpla 2. Mopdotpoméag 3. Xelpoupyikd UoTEPL 4. AlakoTrTNG 5100

1 I'svvntptq (CSUSBOOO)

H ysvvnIqu T((lpE)(El oBovn Slsr{uq;nc Aertoupyiag, mapakoAolBnon me KatdoTaong TG ouokeurs, Aettoupyia ATT kat éAeyxo £10060u/eE050u. Ta SladopeTikd emineda
TapéxoLY avTioToIXES 5680 EVEPYELDL e ToV ENEYXO TOU VUOTEPIOL Kt TOU TIoBodLaKoTTn.

0ptop6g TG Aertoupyiag ATT: To GOSN HTTOPEL va puBpicer auTOpaTa TNV evépyela 5050V UTEPIXWY CUPPWVA e TNV AVATPOHOSETNON MO SAGOPETIKOVG LOTOUS.
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2. 0 popdotpoméag (avatpegte oo eyxelpiSlo Aetroupyiag Tou HopdoTPOTIEX Vit TIEPLOGOTEPES TIANPOGOPIES) EXEl OXESIAOTEL Yiat VAl HETATPETIEL TNV NAEKTPIKI EVEPYELQ
and pia oupBath YEWNTpLa o€ UNXavikn kivnon yia Tig Aemtideg Tou epyadeiou. AuTdg o popdoTpoTtEas TipoopileTal yia xprion pe oupBath yewnTpla.

® 0 LopdOTPOTIEAS GUVEEETAL e EVa KAAWSLO TIOU GUVSEETAL GTO UTPOTTIVO MEPOG TNG YEWNTPLAG.

® 0 LopdOTPOTIEAS Elval EMAVAXPNCLLOTIONOIHO EpYONE(D pE TEpLopLapévn Sldpketa {wHG.

® 0 LopdOTPOTIEAS GUOKEUATETAL LN ATIOCTELPWHEVOS KAl TIPETIEL VO AMTOCTEPWVETAL GUMBWVA UE TIG 08NYLES TTpLV amd T ¥prion.
3. NuoTépt (avatpe€te oTo eyxelpiblo Aettoupyiag Tou VUGTEPLOU Yia TIEPIOTETEPES TANPODOPIES)
Inueiwon;: S0 apov eyxelp(dlo, Ta Xetpoupyika Wahidla urteprixwy piag xpriong Ba avadepovTal wg «XelpoupyIkd VUGTEPL.
H 86vnon UTeprXwV HETAEPETAL a0 TOV HOPGOTPOTIER GTO VUOTEPL KAL XPNOIHOTIOIEITAL YIC TNV QUUOGTATIKY KOTL A/Kal TV THEN ToU 10ToU.
NABeTE UTOYN OTL N PNXQVIKF §GVNON TIOU TIPOEPXETAL ATIO TOV HOPPOTPOTIEN HEYEBUVETAL ATIO TOV HETAOXNKATIOTH TAGTOUG. H §6vnan elvat LiKpooKoTKN Kat adpatn pe
YUHVO PATL ATOGUYETE Vet ayYIEETE e TO AKpO U TIpOBAETIOUEVOUS GTOXOUG KATd T Sldpketa Tng Sladikacias.
4. NlakoTTNG todtol
0 TI0505LAKOTITNG XPNOIHOTIOLETAL YIC TNV EVEPYOTIOINGN/ATIEVEPYOTIOINGN TNG EEOE0U EVEPYELAS UTIEPAXWY.
5. Aeltoupyia ouoTNHATOS Kat €TtiTedo Lox 00§
H yewntpla mapéxet 0o tpomoug eE050u: VAR kat FULL. H 1ox0¢ VAR pmopet va pubpuiotel amd tov xpriotn amd To 1 éwg T0 5 HE TO TIATNUA TwV KOUMTILWY 0TV 080vn
Siemadnc. H 1oxug FULL Slatnpeitat mdvta oto eminedo 5. To upnAdtepo eminedo toxvog (FULL) xpnotpomoteital yia ypryopn Kot totwv. H xapnAotepn wxus (VAR)
XpnotpomoLeltal yia KaAUTepn atpooTacn. H evépyela o HeTadiBeTal oTov LT Kal TO TIAPAYOHEVO ATOTENETHA LoTOU EEQPTWVTAL A6 TIOAAOUG TIAPAYOVTES, 6TIWG TO
Enin£§o 10X00, TO OMHa TOU VUGTEPLOU, N amtd0an Tou VUGTEPLOU, N Suvapn cOodIENG (E4v UTIAPXEL), 1) TAON TOU LTOU, 0 TUTOG TOU (aToU, 1) TtaBoAoyia Kal 1) XELPOUPYIKT
TIPOGEYYLON.

Turpa Il 08nyieg Asttoupyiag

(Ewkdva 2-1 Mmpootive mheupd)

1.006vn emideiEng / adng

Epdavilel mAnpodopleg ouoTARATOS Kat XpNOIREVEL WG SlEMadN Yo TV TIPOGUPHOYN TWY OTOLXEIV EAEYXOU KAl TwV pUBRicEWV..
2. YnoSox1 popdotpomEa

H urodoyr) otnv kdtw Se§id ywvia, n omola xpnotpomoleital yia tn o0vean Tou HOPGOTPOTIEN HE TN YEWRATPLA.

3. Kouprti avapovrig

MatAoTE T0 KOUWT AVAHOVIG Yic VA EVEPYOTIOINOETE T YEWNTPLA. MATHOTE MOPATETapEVA Yia va anevepyorotnBel.

(Ewk6va 2-2 Niow TAeupd)

4. Aepaywyol

5. Alenadn enékraong eEomAiopol

XpnolpoTioteltal yia TV EMEKTAON Kat T ouvTripnon e Aettoupyiag Tou e5omAlopou.

6. EElooppoTtnon duvapikol

Edv 0 xprioTng Sev propet va Staodahioet ot n mipila pedpatog éxel yelnbel pe aoddhela, o XproTng KOpEl va GUVBEGEL TNV TPOOTATEVTIKN Yelwon péow autr Tng Bopag.
7. Npida pedparog

H urodoyr xpnotporolettat yia T o0vdeon Tou kahwdiou Tpododooiag pe T yewntpla.

8. YroSox1 mododiakomtn

Auth lvat n KUKAIKR UTTOBOXT TTOU daiveTal 0To oxMpa 2-2, N oTtoia propel va cuvede! aTov TToS0SIaKOTTN amd Tov XpRoTh.
9. Omr} TomoBETnong

Evotnta lll Anocuckevacia s18omoineng

Ta otolkeia Tou Xelpoupytkol eE0TAIOHOL UTEPHXWV ayopdlovtal XwploTd. Katd tnv mapalapn Twv ayopacpevwy eEaptnudtwy, eNéyETe eqv UapXouV 0pates (NG
UETADOPAS. T€ TEPITTWON OTOLATENTIOTE {NMIAS, ETUKOVWVIOTE HE TNV ETALPELX f} TOV TOTIKO QVTTpOoWTIO.

Ta e&aptipata mepapBavouy ta akéAouda (BA.KeddAato IX - Texvikeg ouvrkes Tou eEomhiopol):

TewnTpia (CSUS8000) - oupmepAapBavopevng Tng yewntplag, Tou kahwdiou tpododooiag kat Tou eyxelpidiou Xprong.

Mopdotportéas (TRA6) - suprepthapBavopévou Tou kahwdiou padl we Tov popdotporéa.

AwakérTng odlol (FSW2) - oupmepAapBavopEVou ToU SLKGTITN TToSL0U Kal TOU ATOoTIWHEVOU KaAwSiou.

Inuelwon: To eyxelpidio xpriong mephapBavet tov 0nyd eviomiopol kat eEaAelPng BAaBwv.

KedpdAato Il - Eykatactach kat Asttoupyia tou eE0mALopol

MPOEIAOMOIHZH: MNa va pelwdel o kivduvog mapeuBoAwy, 0 NAEKTPOXEPOLPYLKOS EEOTTMIOUES Kat 0 MEvviTpla UTIEPTXWY Ba TIPEMEL var ouvBEovTal o€ EEXwPLoTd
KUK pata Tpododooiag.

MPOEIAOMOIHZH: Ma va amodevyBel 0 Tpavpatiopds Tou Xprotn f Tou aobevols ot Tepimtwon Tuxalag evepyomoinong, Eav 1 YeWnTpLa Xelpoupyikol e5omAlopol
UTIEPRXWY EXEL UTIOOTEL (LA 1 UTIAPXEL UTIoia OTL EXEL TIETEL 1 OTL EXEL E10ENBEL VEPO OE auTHY, TipéTtel va SievepynBel Bloiatpikn a&loAdynon Tiplv amodaototel edv
unopel va xpnotporotnBel.

Evotnta | Evepyomoinon tou eZomAiopol

1. Npv amd Ty eykataotaon, BePaiwbeite 611 To kaAwdlo Tpodpodoaiag Sev eivat ouvSedepévo pe Tn yewntpia.
1I. TooBeTrioTe TN YeWHTpLa o€ eMinedn emdavela.

MPOEIAOMOIHZH: H yewntpia mpémel va Aettoupyel umd Tig kaboplopéves TepIBAANOVTIKEG GUVBKeS. Ma TIG amaltioelg, avatpéEte 1o KeddAalo IX - TEXVIKES
GuVBrikeg Tou £EOTTAIGHOU.

Il. ZuvSéote To kahwdio Tpododooiag aTnV UToSOXH 10650V EVAMATCOUEVOU PEVATOG GTOV THOW TVAKC TNG YEVVATPLAS. AUTH TN 0TIy, TO oUoTnHa Sev éxel Tebel oe
Aettoupyia kai n Augvia avapovrg Bpioketal o€ KATAoTAON QVapovig TTou avaBooRrvel.

MPOEIAOMOIHZH: KpatroTe T yewntpla kat To kaAwdio tpododoaiag oe B€on mou propel ebkoha va dlaxwplotel yia va Slaopahioete 0Tt 10 TpododoTiko Ba
anoouvdedel eykaipwg o€ MEPITTON EKTAKTNG AVAYKNG.

MPOEIAOMOIHEH: BeBatweite 6Tt n oy} pedpatog TANPoi T amautAoelg TG Yewntplas (BAEme keddAato IX - Texvikég ouvBrikes Tou eEomhiopol). H akatdMnin
00VSEDN TNG TIAPOXAS PELATOS Urtope va tpokaAéoet BAGRN o yevwrtpla 1 kivduvo nhektpomAniag rj upkaylag.

IV. ZuvbéoTe Tov TI0808IaKOTTN 0TNY UTIOS0XN TTOSOBIAKOTITN OTOV TTioW TVAKA TNG YEWHTPLAS.
« BeBauwbeite 0111 uoSoyr) Tou cuvEEapou elvat aTeyvn Kat kabapr.
« AtodUYETE TNV eloaywyn Lypol, ke UTopei va Tipokaéoel Tuxaia evepyomoinon.

MPOEIAOMOIHIH: Na Kpatdte TévTa To SOKIHAOTIKG AKPO MAKPLA ATt TOUS avBPUTIouG TIpLY artd TNV EVEPYOTIOINGN Yia Va amodUYETE TPAUHATIONO Tou XpHOTN,
AN\WV GUGKEULV 1} AWV QVTIKEILEVWY.

V. ZUV£0TE TO VUOTEPL GTOV MOPPOTPOTEER CUMBWVA KE TIG 08Nyieg Aettoupyiag.

VI BaBmugSejrs OTL 0 6UVBETHOG TOU HOPOTPOTE Elvat OTEYVOS Kat KaBapOg Kat, 0T OUVEXELD, OUVOEDTE pe aoddAeLa TO KaAWSLO TOU HopdoTpoméa oTny UToSox! oToV
UTIPOCTIVO TTiVaKA.

VII. MaTAOTE TO KOUUTIL QVAMOVAG YLa VO EVEPYOTIOIAOETE TN YEWRTPLA. H yewrTpla Ba Eekivrioet Tnv akoAoubia apxikomoinong.

Avatpéte oty Teptypad otnv evotnta Il Tou kepahaiou 11l yia Tig TAnpodopies mou epdavidoval katd tn Sidpkela TG akohoubiag apyikomoinong.

Edv n akohouBia apxikomoinong elvat SLahopeTikr anod autiv Tou TepLypAdETal TIapamavw, ETKOWWVAOTE HE TUOTOTIONKEVO TIPOOWTTIKO GUVTHPNONG SOV KE TI
Sladikaoieg Tou voookopeiou. H avapevopevn B€on tou eEomhiopol Ba SieuBetndel amd To EMayyEAUATIKG XELPOUPYLKS TIPOOWITIKG TOU VOGOKOUELOU.

VIII. Metd v ohokApwon tng akoAoubiag apyikomoinang, n yewntpla Ba el0éNdel oe kataotaon avapovrg. EQv eviomiotel opdApa, Ba epdaviotel evag kwdikog
odaApatog otnv 086vn LCD kat Ba akouoTel fixog eldomoinong. AvatpeEte oTo kepdAalo IV yia EPIOOOTEPES AETTTOUEPELES.

IX. Aettoupyia UOTARATOS Kal Einedo 1oxV0G: To TipoeTiAeypevo emimedo tox0og Tng yevwntpia eivat 3 (VAR) kat 5 (FULL). Ma va puBpicete o eminedo tox0og VAR,
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TATHOTE T Bé?\n UP/DOWN 0Ta aploTePd NG 080VNG LypLY Kpuorﬂva yla va 10 a?\)\aEer and 1o 1 €wg 1o 5. PubpioTe o eminedo tox0og ouuq)mvu UE TV TTpoTipnon
ToU Xalpoupvou 1/Kat TN 60eTaoN TWY 08NYLWY )\enoupvmg ToU VUoTEPLOL (yia nsplooorspaq Mmouapmg, avatpéte oty evotnta Eminedo toxvog tou kedpahaiov I1).
X.'Hx0: H yewnpla xpnotpomolel SladopeTikolg ixous yia va urodei€et To enimedo 1ox00g evepyortoinang.

Turjpa Il Asttoupyia tou eEomAopol

Inpavtikg onpelwon: To eyxelpidlo xpriang Tou xetpoupytkol eEomAtopol umeprxwy mephapuBavel Tig 08nyieg Aettoupyiag yia tn yevvitpta CSUS8000 kat Tov
T05081aK6TTN (BA.KeddAaio IX - Texvikes cuvBIrkeS Tou €E0TAIOHOU). Aev amoTEAE! AVaDOPA TWV XELPOUPYLKWY TEXVIKWV.

Inuelwon: Npwv amé t xprion Tou eE0MAIOHOU, CUVIOTATAL Vo SIaBACETE TIS 08NYIES Vi TOV HOPGOTPOTIEN KAL TO VUCTEPL.

MeTd TV eykatdoTaon, o eE0mAIOHOG MTopel TAéOV va AEIToupyroEL.

NPOEIAOMOIHZH: MNa tv armoduyn Tpauuancuou ToU XpHoTN 1} Tou achvoug Katd mv embewpnon tou EomAopoU, TTPoTEETe vVa Kpam'rs TO MW AKPO TOU
epyaleiou pakpié amd GMEG GUOKEUES, To XEPOUPYLKS kdNupa, Tov acBevi i} dMa avtikeipeva. Katd T Siépketa T embedpnong Ba mpémet va epappdlovrar T
HéTpa aodaleiag mou AapBavovTal Tapousia ATy (CUHWVA e TIS SladIkasies Kat ToUG kavoviapoUg ToU VOGOKOWEIOU).

H Aettoupyia Tou ouoTrpaTos xwpileTal oe Tpia uépn: ekkivnon TOL CUOTAATOG Kl AVAYVWPLON TOU HOPHOTPOTEN Kt TOU VUOTEPLO, SOKIMI} TOU HopdoTPOTED KAt TOU
VUOTEQLOU Katt pUBLION TOU OUGTAKATOS,

1. AkoouBial apxIKoToin oG Kat avayvewpion Tou HOPGOTPOTIEN KAl TOU VUGTEPLOU:

AdoU TIaTrOETE To KoupTt avapovis, Ba epdavioTei n akdroun eikdva:

REACH SURGICAL, INC,

Ev Sev éxet ouvBeDel popdoTpoméag A VUoTEPL 0T YEWHTPLA f €Gv elvat ouvSeSepéva eodpalpéva, Ba epdavioTel n akdloudn ekova:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Edv o popdotpoméag Kat To XEPOUpPYLKO VUOTEPL £lval 6woTd ouVBESEPEVA 0T YEWITPLA, Ba epdavioTel n akéAoudn elkova:

Identifying Transducer and Shear

‘0TaV 0 HOPHOTPOTERS KAL TO XELPOUPYIKO VUOTEPL GUVEEAOUV KAl QvayvwploToUV owaTd, Ba epdavioTei n akdAoudn ewdva:
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(Transducer has 5 uses remaining)

Activate shear with jaws open
to run shear test

Inueiwon: av n evamopévouoa Xpron Tou HopdoTpoTéa eival PikpoTepn amd 10, Ba epdavioTel n akdoubn ewkova. NMapakahoUpe TPooeETe Tov aptBud, Kabwg o
HOPPOTPOTIENS TIPEMEL Va avTIKaTaoTadel oTav o aptBudg eivat undev:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

‘Otav n ponypEVN Aettoupyla alpdoTacns xpnotpomoLeiTal yia pndevikoug xpdvoug, Ba epdavioTel n akohoudn ewova:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. AoKIUA TOU HOPPOTPOTIEX KAl TOU VUOGTEPLOD:
‘Otav oAokAnpwBEl n TaUTOTOINGN TOU HOPPOTPOTIEX KAl TOU VUGTEPLO Kat ERaviaTel n évBelEn 'Activate Shearwith jaws open to run Sheartest', matrote omolo8imote
KouTt{ 0TO XELPOUPYIKS VUOTEPL Ka Ba epdavioTel n akOAoudn elkova:

Testing Transducer & Shear

H akdAoubn ewdva Ba epdavioTel dtav n Sokiur amotuyet:

TEST FAILED =

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear
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H akolouBn eikova Ba epdavioTel dtav n Sokipr Tepdott kat Ba peTaBEeiTe QUTOMATA 0TV ETOMEVN EIKOVA:

‘Otav ouvdeetal e Yahidia xwpis ponypévn Aettoupyia aipdotaong, fa epdaviatel n akdoudn elkova katdotaong Aettoupylag:

‘Otav cuvdebeite pe YPahibia pe Aettovpyla tponypévng apdataon, Ba epdavioTel n akdAoudn elkdva katdotaong Aettovpylag:

Mia Aertoupyia €€050u Ba emionuavBet dtav matnBei éva avtioTolyo Koupri.
3. Pubpioelg ouoTtiparog:
Kavte KAk 0T0 ElkoviSLlo pUBIONG oTNV EMAVW aploTepr ywvia TG 080vNG Kal Ta aTolKEla pUBMIONG TOL CUOTAUATOG EXOLV WG EENG:

4+ System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Kavte KAk 070 lkovibio Mwooa kat, oTn cuvéxela, KAvTe KA o€ pia yAwooa yia va aMagete Ty eppavi{opevn y\waoa.

4 Language

® English
3

Frangais

utsch

Italiano pyccKuii
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Kavte KAk oty emihoyr 'enable / disable tool Hand/ Foot Control' kat, 0T uvéxela, Kavte KAk oTny emoyn yia va aMAEETE TG EAOYES.

44  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ ON

= Foot Control

Kavte Khik o «Advanced Setting» kat, aTn cuVEXELa, KAVTE KK aTnV emtAoyr yia va aANAGEETE TIG ETIAOVES.

4 Advanced Setting

Tone Change

Kavte KAk 0T0 GTOIKEID TTANPODOPLIV CUCTAUATOS Yia Va EPPaVITEL ) akGAOUBN Ekdva:

44  System Information

Generator

Product code
PCBA SN

MFG date
Hardware revision
Software revision

4 System Information

( Generator

Part number
Transducer SN
MFG date

Uses Remaining

Software Revision

Kavte KAk 0T0 oTolyelo Sldyvwong kat Ba epdavioTel n akdAoudn eikova:

4 Diagnostics

XXXXXXXX
XXXXXXXX
YYYY/MM/DD
XXXXXXXX

XXXX

Transducer

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Kavte KAk aTo aolyelo 'Hand/ Foot Switch Testing' kat epdaviletat n akdAoudn eikova:
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4  Hand/Foot Switch Testing

#% Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX MIN MAX
(]

Kavte kKhik otn Sokipr Transducer kat Ba epdavioTel n akdAoudn eikova:

45  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Axkbpwon

Natrote 10 £koviSio «EmoTpodr» TNV eMdvw aploTepn ywvia TG 086vng yia va eykataAelPeTe TIG pUBUICELS TOU GUOTAUATOS Kal VA ETUOTPEYETE OTNY KATAOTAON
QAVAROVHS TOU GUGTHKATOG.

Turjpa lll Artevepyoroinen Tng yevviTpLag

1. NatAoTe T0 KOUPTT avapovhg g VEVW]TPLO(Q Kat Tpaprte To kahwdio Tpododoatag amd tnv mpila.
1. Aoouvéate Tov uop¢orponeu KOl TO VUOTEPL KL XEIPLOTETE Tal ouwwva e TI§ 08nyleg Aettoupylag Toug.
1l. KaBaplote T yewwrTpia, Tov To80SLaKOTITN Kat Tov popdoTpoméa chpdwva pe TG Sladikaoieg ou avadépovial oo kepahato V Kabapiopdg

Kedahato IV - AvTipeTwmnion mpofAnpatwy

H vevvnrp\a SlabEtel pia oglpd amd ofjpata eidoroinong kat Kwdikoig a(ba?\paroq o BonOouv oty avayvpion Kat Tov evtomiopd BAaBuwv oToxelwy kat eEapTnpdTwy.
AT Ta orpaTa Kat ot kwdikoi poopiovat va BonBricouv Ty KAVIKY Kpion Kat Tapatrenon avtl va Tig avTIKATao T oouy.

Turjua | AkoucTikn €v8eLEn Kou cuvayEppog

Katdotaon epyaciag TUTIOG AXOU MiBavr artia kat S10pBwTka pETpa
Kavovikog fxos epyaoiag /
AVWRAOS AX0G epyaciag BAGBN ToU UAKOU. ETUKOWWVHATTE WE TOV KATAOKEUAOTH YLa ETUOKEUH.
Méytoto erinedo riyou epyaciag |/
EAGxioTo eminedo ryou epyaoiag |/

Katdotaon evepyoroinong 1) To vuotépt éxel épBet o€ enadr] 1 £xel Tudoet Tépa TOAL 10T4. MeoTe TNV TIOodTNTAL Tou L0TO) oy
EpXETal 0¢ ENagr e To VUOTEPL. EQv efakohoubel va umtdpxel suvexig fixos, apaipéote TpooeKTikd Toug

ApXIK KatdoTaon

Avibuahog ixos epyasia 10T00G TIOU OUYKEVTPHVOVTL YOPUL ATT6 TO GKPO TOU VUOTEPLOD.
2) BAGPN TOU HOPPOTPOTIEX /KAt TOU VUGTEPLOU.

MPOXQPHMENOG fxog /

‘Hxog ATT /

TpApa I Kwdikds opaAparog

H yewntpla avavvmpxlal 1§ PAGBES pe SVo Tpomoug: nposlﬁonmnon Ka opaApa ouom patog. ‘Otav avayvwpiletat éva opaiua, Oa CIKOUVET(XI £VaG AX0G TipoeLdoToinang,
B epdaviletal eva onpa évaelgng mpoeldomoinong aTov mivaka EAEYXOU TNG vavvnrplag Kkat 10 TpORANua Ba epdaviletat oty 086vn vypwv KPUSTAMWY. EAUoTE TO
npoBMuu oOpdwva He w5 Aoelg Tou Sivovtat tapakdtw (f SOKIMACTE TNV QVTIHETWITION npoB)\nuurmv)

H yewntpia Ba evtomioet §00 cuykekpipéves BAABES: Tipoetdomoinon kat odpdApa cuaThpatog. ‘Otav eviomiletal éva opAaApa, To CUOTNUA EKTIEUTEL Evav fiX0
npoetdomoinang, To arjua Evielgng mpoetdomoinang epdaviletal aTov Tivaka EAEYXOU TNG YEWITPLAS Kl 0 QVTIoTOIX0G KwdIKOG opaAuatog epdaviletal atnv 086vn LCD.
AkohouBroTe Tig ueBbd0ug Tou SivovTal Ttapakdtw (f oTov 08Ny6 avTIHETWoNG TPoRANUATWY) yia T enilucn Tou TpoBARUAToS.

Mivakag KWSIKWY oHAAUATWY KAl LNVURATWV

Kwdikd¢ ohahuatog AvtioToiyo pivupa ohaAuatog

MNpoeidomoinon TUVEEGTE OWOTA TO VUOTEPL UE TOV MOPDOTPOTIEN
Mpoeidomoinon BeBaweite OTL 01 0lay6VES Elval avolXTeG katd Tn Sokipn
Npoeomoinon Evtortiotnke ohaAua vuoteplod

Mpoeidomoinon 0 LOPDOTPOTIEAS EXEL 0 XPHTELG TIOU ATOUEVOLV
Npoeiomoinon Evepyorotote pévo éva koup kaBe popd
Npoetomnoinon Napakalw adroTe T Tieon 0T0 XEPOUPYIK VUOTEPL
THAAUQ OUOTAMATOS THAAUA OUOTAMATOS

T AL GUOTAUATOG AUTOEAEYXOG OTTETUYE

1. BeBawBeite 011 T0 KaAwSL0 TOU HOPPOTPOTIE EXEL ElTaYBEl AR PWG KAl E TOV 0WOTO TIPOCAVATOAGHO.
2. To vuotépt pmopel va éxel opitet AavBaopéva 1j KAmolot LoTol UTToPEL va £ouv GUYKEVTPWOEL YOpw amd To dkpo Tou VuaTeptol. IPIETE TO XelpOUPYIKS VUGTEPL Kat
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AGalpEoTE TPOTEKTIKA TOUG LoTOUG TIOU €XOUV GUYKEVTPWOEL YUpw artd To Akpo Tou VuaTepLov. (EQv n Sokipn Eekivioet Tipwv amd tny enéppaon, BePawwbeite 61t To
VUOTEPL BElXVEL TTPOG TOV aépa. EGV XpNOIHOTIOL0UVTAL VUGTEPLA UTEPHXWY, TIPLV amd T Sokipr, BeBaiwbeite 0Tt n olaydva cUodIENG elvat avolkTh Kat Sev Epxetal oe
EMar HE OTIOLOSNTIOTE AVTIKEIHEVO).

3. AVTIKQTOOTHOTE TOV HOPHOTPOTIEA 1} TO VUGTEPL

4. Mmelte otn Aettoupyia Aettoupyiag tou eEomAiopol.

Inuelwon: O popdotporéag Sev Ba pmopéael va Aettoupyrioel owoTd eav 1 Beppokpacia Tou umepBel Ty KaBoplopevn T,

T€ QUTH TNV TEPITITWOT), XPNOLUOTIOOTE Evay GAAO HOPGOTPOTEA Yia GHESN AVAKTNON f TIPOTBIOPIOTE TV AUTiA TOU GHAAUATOS KAl TIG TPOAUPETIKES HEBOBOUG
QVAKTNONG CUHPWVA JE TA TIAPAKATW BrHATA.

0 popdotpoméag eivat akopa (eoTog NELSH HONG EXEL TIEPATEL AMd ATOOTEIPWON HE ATHO. AGNiOTE TOV HOPPOTPOTIER Ve KpUWTEL o€ Beppokpacia Swpatiov yia
TOUAGKIoTOV 45 AeTtTd.

Auth n péBodog pmope emtiong va xpnaotporotnei eav o popdotpoméag eppavBel petd and mapatetapévn Aetroupyia oe uPNAR oL,

Edv Sev umapyouv evBei&elg unepBeppavong Tou HophoTPOTIE Kal daivetal 0Tt To TpoRAnpa Sev pmopel va emAuBEL, ETKOVWVIOTE e TOUG QVTITIPOGWTIOUS GUVTHPNGNG
TOU KATAOKEVAOTH.

EKTOG amo Tig aopdetes, n yevwntpla dev dlabétel efaptripata mou pmopolv va ouvtnpnBoly amé tov Xelploth. Ma aviikatdotaon 1 EpPIS, EMUKOVWVHOTE pE TO
TPOOWTTIKG GEPPIG TTOU EXEL eKTadEUTEI Kat eEouatodotnBel amd T Reach Surgical, Inc. 1} Tov TOTIKS QVTITPOGWTIO.

OmolaBATIOTE GUVTHPNGN Katt avaBABiIoN TNG YEWNATPLAG TPETEL VOl TPAYUATOTIOLETA ATIO TIPOSWTIIKO 0£pPIS ekTatbeLpévo kat eEouatodotnpévo ard t Reach Surgical,

nc.
Ta akoNouBa TePLOTATIKG EVEEXETAL VA ETLGEPOUY ATEINES Yia TNV AodEAELd GTOV KUBEPVOXWPO:
1. AVayKaoTIki) tpooBaon oe omoladHIoTe un cuvadr TpoiovTa yia Tov Xelpoupytkd eEomAlopd urteprixwy g Reach Surgical, Inc.
2. OmoladATIOTE pN €E0UCLOBOTNHEVN ETUKOIVVIK SIKTUOU HE TOV XELPOUPYIKO EEOTAIGHO UTEPrXWV TnG Reach Surgical, Inc.
3. Tuxov avaBabpiceig uhikohoylopkoU 1} Aoytaptkol Tou dev exouv eykpiBei amo T Reach Surgical, Inc.
Edv oUpBEL KATTOLO A0 Ta MAPATIAVW TIEPIOTATIKA, TIAPAKAAOULE ETKOWVWVHATTE HE TOV avTImpoowrto wArjoewy Tng Reach Surgical, Inc. 1 emkovwviote aneubeiag pe T
Reach Surgical, Inc. pe To Reachquality@reachsurgical.com.

KepdAato V - Kabapiopog

Tunpa | KaBapiopo tng yevvitpLag

- KaBapiote T yewrtpla o0pdwva pe TiS SLaSIKAoLeS 1} TOUG KAVOVIGHOUG TOU VOGOKOELov. Mptv amd Tov kabaplopd, amoouvsEaTe TNV KOpL Aoy} PEVUATOG TNG
yewnTpLag kat tpaBigte o kahwdio Tpododooiag armd t povada eE05ou.

MPOEIAOMOIHZH: O kabaplopds Uropei va TpokaA€ael {npid o yewntpia kat kivéuvo nAektporAngiag 1 mupkaytds amd t Slappon f to mreiMopa vypol Tvw f
péoa o yewrtpla 1 T BUBLoN TG YeWnTpLag o€ uypo.

Edappoote Tov kabaplopd cOpdwva pe ta akdAovba Bripata

1. ETOINd0TE £va amoppuTtavTikd 0udETepou PH 1} VUMK amtoppUTIavTIk 0uSETEPOL PH GUHdWVA e TIG 08NYieg TO KATAGKELAOTH TOU ATOPPUTIAVTIKOD.

2. ZkoutioTe ONeg TIS e AveLeg (cupmephapBavopévng Tng 086vng Tou Generator) pe To Xépt Ue éva kaBapd, LaAakd Tavi EPTOTIGHEVO P MIKpH TTOoOTNTA KaBaPIoTIKOY
Stoopatog.

3. IkoumtioTe pe éva kabapo, pahako Tavi epmoTiopévo pe (eaTo vepo Bpuong.

4. TkoutioTe pe éva kabapo, pahako Tavi.

Evotnta Il Ka@apiopog tou mododiakomtn

KaBapioTe To Stakdmtn modiol kat 1o KaAws1o HETA T Xprion SUHGwvA Ue TV akdAoudn Sladikasia:
1. ATooUVSETTE TOV TIOSOSIAKOTTN aTtd T YEWRTPLA.
2. ETolpaoTe éva evIUMIKG amoppuTiavTiko 0uSETEPOU PH oUudwVa HE TIG 08NYIES TOU KATAOKEVAOTH.
3. TuvbéoTe To KaAwSL0 pe TV noéo&mkémn He aodahela kat Bubiote Ta oTo Siahupa kabapiopolh yia 2 hemtd.
Inpeiwon: Na T anoguyn Tuxaiag evepyoroinan, To kahwdio Tov ToBOBIAKSTITN IO XPNOIHOTIOLE(Ta Yia TN GGVEEN TNG YEVATPLAS TIPETIEL Vet Eivalt EVTEAWG OTEYVO.
4 Metd v epBarttion, TpIYTE TOV TOSOBIAKOTITN Kat To KaAwSI0 XE[pUKanTﬂ e pta Bovptoa pe pahakr Tpixa aTo SidAupa kabapiapol.
. ZEMAUVETE KaAG TOV TIOSOSLaKOTTN Kat TO KaAwSLo pe LeaTd vepo Bpuunq ya Tou}\uxmov 1 \ett6.
Ka'[a n S1dpketa Tou EEMUKATOS, To KaAWSL0 Kat 0 TIoSOSIAKOTTNG TIPETEL vat elvat oTabepd ouvEedepEva.
5. TKouTtioTe OAeG TIG ETUPAVELES pe Eva kabapd, pahako Tavi.

MPOEIAONOIHZH: Mnv xpnctuonmsrrs unxdvnua kabapiopol Unspnxwv yava Kueupmsrs TOV Slukonrn T[o&ou
I'IPOEIAOI'IOIHZH I'lu va anodUyETe TV TIpOKANaN (nutag 0T YeWnTpIa, unv svspvonmsrrs TNV Tiapoyr| PEUHATOS TIpLY GUVEEGETE To KaAwdlo Tpododoaiag AC oTn
yewntpia. Mpwv aro T ouvappoAdynon, BeBaiwbeite 0Tt OAES 0L GUVOETELS Eival OTEYVES.

Kedahato VI - Aokipég aodatetag kat Astroupyiag

MPOEIAOMOIHZH: Na va anodlyete Tubavd kivsuvo nAektpomAngiag, pnv avoiyete To mepiBAnpa g yewntplas xwpls eEouctoddtnon. OmoladAmote ouvtrpnon Kat
avaBAaByLon TNG GUOKEUNG TIPETTEL VXt TIPAYHATOTIOLETAL ATt TIPOOWTIKO 0€PPIG EKTIUSEVEVO Kat EE0UGLOBOTNEVO amd T Reach Surgical, Inc.

MPOEIAOMOIHZH: MNa va amoduyete Tov kivéuvo nAekTpomAnElag fj eyKaupATwy yia Tov aoBevi) Kat To LaTpIKG TPOoWTTKO 1) {NUIwV oToV €EOTAIOMO 1) o8 GAAES
OUOKEVES, ElVaL AMAPAITNTO VO OTOKTHOETE LA EIKOVE TWV OPXWY KA TWV TEXVIKWV TNG XELPOUPYIKNG e AELEP, TNG NAEKTPOXELPOUPYIKIG KAL TNG XELPOUPYIKAG HE
ureprixous. BeBatweite 6Tt n nAekTpIKN Hovwon f n yeiwon Slatnpeital dBktn. Mnv BubileTe TIG NAEKTPOXELPOUPYIKEG LOVADES OE UYPO, EKTOG EQV QTALTETAL A0 TOV
OXEBIAONO ) aVadEPETaL OTNV ETIKETA.

MPOEIAOMOIHZH: MNa va anodUyeTe Tov kivouvo nAektporAnEia, autdg o eEOTMAIOHOS TIPETIEL VAl GUVBEETAL HOVO OE SIKTUO TPODOBOGLAG JE TIPOOTATEUTIKY Yeiwon.
MPOEIAOMOIHEH: Ma v anoduyr TpauUaTiopol Tou Xprotn fj Tou acBevols, katd v embenpnon tou eEomAiopo, Pefatwdeite 6Tl kpaTATE TO XEPOUPYIKS
VUOTEPL LOKPLA A6 GAEG CUOKEVES, TO XELPOUPYIKO KAAUMHA, Tov acBevr f GMa avtikeipeva. Katd tv emibewpnon tou e€omhiopol, Ba mpérel va epappdlovial ta
pETpa aodahetag mov AapBavovtal tapousia atpwy (GUPGWVA e TIS SLadIKAOIES Kat TOUG KAVOVITHOUG TOU VOOOKOELOU).

Edapudote SOKILES aodAAELaG KAl AEITOUPYLLV TOU HOPPOTPOTIER, TNG YEVWATPLAS KAl TOU TIOS0SIAKOTITN oUMdWVA HE TIS SLadIKaoieg Kal ToUG KavovioHoUg Twy
VOOOKOPEWV. Mat TI§ SoKIpEG aoddhelas kat Aertoupyiag dAwv e5apTnudTtwy Tou Xpnaotportotobvtal and moMolg acBevels, avatpegte oTig 0bnyieg Aettoupyiag Tou ke
eLapThuaTog.

Turpa | Aokpn acpaheiag

Tewrtpla: H 8ok pedpatog Slapporig Tipémel va epappdletal amd ToTOmoINHEVOUG TEXVIKOUG VOGOKOMEIWV.

AlakoTng modlov: EAEyETe To TevtdA, Tov olvEeaio Tou kaAwdiou kat To kaAwdlo yia va Seite av xouv payioel 1} av €xouv umoaTel GAAN {niid. AVTIKATAOTHOTE Tov av
£xelumooTel {npid.

‘AMa e€aptrpata: EAeyETe oipdwva ke Tig 0dnyieg Aettoupyiag.

Turpa Il Asttoupyikr Sokiun

. MPOETOIUATTE TO TIAAPES OET VUGTEPIOV KAl GUVBEGTE TOV LOPPOTPOTIER CUHPWVA LE TNV TIEPLYPAdH TOU THAHaTOS Il - Eykatdotaon kat Aertoupyia tou eEomiopod.

. EAéyEe av eivat Suvatr n €i6050G 0TNV KATAOTAON EPYATIAS.

. EAéyEte av epdavilovrar ta enineda tox0og VAR Level 3 kat FULL power Level 5.

. Natrote 1o kouprt alEnong kat peiwong Loxvog yia va BeBatwbeite 61t To eminedo toxvog VAR propei va aMdEet and ta enineda 1 €wg 5,

. AmevepyomoloTe TV apox) PEVHATOS TNG YEVWRTPLAG. MepIpéveTe 5 SEUTEPOAETTA Kal, 0TN GUVEXELQ, EVEPYOTIOLOTE TNV TIAPOX!) PEVHATOS TNG YEVWNTPLAG.

G wN e

45



Mepipévete yia 15 SeutepOrera.

6. katd Ty eloodo otnv katdotaon Aettoupylag, eAéyEte av epdavilovral ot Tipé VAR power Level 3 kat FULL power Level 5. EAéyETe av n yewnTpla €xel evepyortotndel
GOUPWVA E TIG AMAUTAGEL. KpATHOTE TOV HOPPOTPOTIEX HE TETOLO TPOTIO WOTE TO GKPO TOU Ve Selxvel Tipog Tov aépa kat athoTe To TevidA FULL Tou oSodiakdmn.
ENeyEte Tnv €vdei€n emumédou loxvog FULL atny 080vn yia va Seite av avaBooBrivel kat av akolyetal €vag fxog Tou UoSetkvUeL Ty evepyottoinon FULL.

7. Kpatiote Tov LophOTPOTIEX HE TETOLO TPOTIO WOTE TO GKPO TOU Val SElXVEL TTPOG TOV aépa Kal TaTHoTe TO EVTAA VAR Tou Tododiakomtn. EAeyETe Ty €vdel&n emmedou
1ox00g VAR atnv 086vn yia va Seite av avaBooPrvel Kat av akoDyETal évag AX0g Tou UToSelkvUeL TV evepyoroinon Tou VAR.

MPOEIAOMOIHIH: Ma va anodeuyBei 0 Tpaupatiopds Tov xproTh 1 Tou acbevols ot TepimTwon Tuxalag evepyomoinong, Ta VUoTEpLa Sev TIPETEL va EpxovTal o€
emadn e aoBevi, koupTives  elPAekTa UAKG eV Sev XpnotpomolobvTal.

Kedahato VIl - Mpost§omotioeLs kat avayvwpion

I'IPOEIAOI'IO\HZH Movo to npoumeo IOV E{val TUOTOTIONUEVO KAl EEOIKEIWMEVO HE TNV 87\(1)([0'[(1 EMEPBATIKY TEXVIKN UTOPEL va eKTeNE s?\axlum snsp[}arms(
XELPOUPYIKES eMEPPATEL. MpLv ar{o n Slevépyela omolacdimote s)\uxma EMEPPATIKNG XEPOUPYIKNG EMEUBAON, CUNBOUAEUTELTE TNV LaTIKr BIBAOYpadia oxeTIKA
e TV EAGXI0Ta EMeRBATIK] TEXVIKI], TIG EMUTAOKES Kat TOV XELPOUPYIKS Kivouvo.

MPOEIAOMOIHZH: Ot eAdx10Ta EMEUPBATIKES LATPIKEG CUTKEVEG EVBEXETAL Va SLadEPOLV ATTO KATAOKEVAOTH O€ Kataokeuaotr. Edv o pia enéppaon xpnotpomolovviat
ENAXIOTA EMEUPATIKES LATPIKEG CUOKEVEG KAl EEAPTARATA TIOU TTAPAYOVTaL aTIO SlapopPeTIkol KATAOKEVAOTES, EAEYETE TN oUPBATOTNTA TIPLV MO TNV EVapEn TNG
Sadikaolag.

MPOEIAOMOIHIH: 'Omwg OAeg oL Tinyés evépyetag (uPnArg ouxvotnTag, Aéilep 1 umeprixwy), Ba Tpémel va AapBdvetal udyn o Tubavog kiviuvog KapKIvoyEveang
1} péAuvoNG Tou Tipokaleltal amd Ta TAPATIPOIOVTA TWY LOTWYV, OTIWG OL Kamvol Kat N opixAN. Z& QVOIKTES Kal KOIMOKES XELPOUPYIKES EMEUPATELS, Ba TIpETEL va
)\auﬁdvovml Kat@MnAa HETPa TIPOOTATLAC, 6TWE N XPNioN YAV KAl QVATIVEUOTIKWY GUGKEUWV TUTIOU GIATPOU Kat 1) Xprion QOTEAEGHATIKWY amoppodnTipwV
Kamvou.

MPOEIAOMOIHIH: Metd LT Xpnun QUTAG NG UUUKEUnc, s?\s\/hs avo moc £xel maparnosl va apoppayel. Eqv 6x1, 0a ipémet va AndBel awmmxo ustpo
MPOEIAOMOIHZH: H xpnun npotovtwv TIou napavovml ] 5[(1V£|.10V'[Cll ar{o sralpzlsq Tou Sev £xouv emkupwBel and T Reach Surgical, Inc. umopel va eivat pn uuuﬁmsq
HE TO XELpoupy1Kb VuoTEPL UTEPRXWY CSUS. H Xprion autiy Twy mpoidvwy prtopel v o8nyroet o€ ampoodokTa anoTeAéouaTa Kal Vo IPOKAAEDEL TPAUHOTIONS Tou
Xprion 1 Tou aobevous.

I'IPOEIAOI'IOIHZH Oplousva aEaprnpm'a (6mwg o popdoTpoTES) TOL VUU‘[EplOU Lmspnxwv CSUS evbéyetal va pnv £x0UV anourslpwﬂsl TIpWY amd Ty 6080 T0Ug and
0 £pyooTdoto. Mpwy and TV ykaToTaon Tou eEoTAIoHOY, AMOOTEIPWOTE TO MPOTdY OUPPWVA e TG anaITACEL. Mo TIG oNpENboEls kaBapiopol kat anooTeipwon,
avatpéETe OTIG OXETIKES 00N YIES.

MPOEIAOMOIHIH: Ma va arodUYETE TNV EKTPOTI TNG HETADOPAS EVEPYELAS UTEPIXWY, UNV COKE(TE UTIEPBOAKT Ttiean oTn AaBr Tou vuoTeptol.

MPOEIAOMOIHIH: O ZYNOHKEZ AIAZYNAEZEQN amattodv ta EPAPMOZOMENA MEPH dMou EZOMAIZMOY ME Ttou xpnotpomotobvtal otn AIAMOP®QIH 1A
ENAOZKOMIKH EGAPMOTH va eivat EPAPMOZOMENA MEPH TYMOY BF fj EDPAPMOZOMENA MEPH TYMOY CF

MPOEIAOTMOIHIH: Tav XpnoMOTIOUVTaL EVEPYOTIONUEVA EVBOOKOTILA UE EVEPYOTIOINUEVES CUOKEVES EvB0Bepameiag, OTwg TapepBOAE o TtapayovTal and T
)\moup\/(a xslpoupleuL’) €Z0TAOPOU UPNATG CUXVOTNTAG UTTOPEL Ve ETINPEACOUY apVNTIKG T Aettoupyia GANOU NAEKTPOVIKOU LaTPIKOU £E0TAIOOU, OTtwG 086Veg Kau
GUCTIOTA ATTEIKOVION.

MPOEIAOMOIHZH: Ta s7\axwm EMEUPATIKA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA stsxewl va Sladépouv and K(lTClUKEUClU‘[r] o€ Kataokevaoth. EQv o ma XELPOUPYIKN
enéuBaon xpnotponolodvral eNiXoTal EnepBaTikd LATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA Kall EEAPTAHATA TTO TIApGyOVTaL aMd SIAPOPETIKOUS KATAOKEVAOTES, EAEVETE T
oupBatéTnTa TIPWY AMd TV EvupEn ™mg 5[(15IK(10LC(§

I'IPOEIAOI'IOIHZH ‘Ot TtpwY amo kabe xprion, N eEWTEPIKA zqu:wsla Wy mnparwv onotwvﬁr]notz svspvonotr]uavwv cucksuwv evdobBepaneiag ou Tipoopilovtal va
eloaxBoly oe évav ATOENH eNéyxetal yia va dlaogaotel 6Tt Sev undpxouv akoboteg TpaxIs EmPaveles, aixunpes dkpeg 1 poegoxés Tou Umopel vat mpokaréaovy
HARMWARNING H xprion eEapTnuaTwy, LOPOTPOTEEWY Kat Kq)\wﬁtwv 8K'[0§ ar{o auta ou kaBopilovrat i napsxuvml ano Tov KaraoKsuaom QuTOU ToU €EOTTAIOHOU
Ba propovoe va 0dnyNoet o€ auENuEVES NAEKTPOHAYVNTIKES EKTTOUTIES 1} LEWWHEVN NAEKTPOHAYVNTIKY avooia autol Tou EEOTIAIGHOU KAt £X0UV WG aMOTEAETHA TV
akatdMnAn Aertoupyia.

MPOEIAOMNOIHEH: O Qopnroc s{on)\louoq smKowlewv paEloouxvomev (Uuunspl)xauﬂavuusvwv TEPIDEPELOKWDY onwc KeAwdia Kspmqq Kat eEWTEPIKES Kepaies)
TIpENel va xpnotpoTtolefral 6xt o€ améotaon Hikpotepn amd 30 cm (12 {vioeq) o€ OMoloITIoTe PEPOG TOU XEIPOUPYIKoD EEOMAIOHOD UTIEPHXWY, OUHTIEPIAaUBaVOEVIY
Twv KaAwdiwy TTou meopl(uvwl ané tov KATAZKEYAZTH. Al(lq)OpETlK(l fa unopouus va ipokAnBet uno[?:aeulun mg uno&ounc aumu Tou eZoTAlopOU.
MPOEIAOMNOIHZH: H Slappon nto mwt?\loua LYPOU TTAVW 1 PEST OTN YEWHTPLA f 1) EUPBATTTION TNG YEWHTPLAS O UYPO mopel va Tipokahéoel BAGRN oTn yewnTpla
Kat Kivbuvo r]?\sKTpon)\nELac n nupkavlaq

I'IPOEIAOI'IOIHZH EQv 0 popdhoTpomEQag Exel suqmvn B)\aBn, nsra{rs TUXOV KATEOTPAMEVA EEPTAHATA HETA TOV KABAPLOWO KAl TNV amOCTEIPWON. INUEWWOTE Cadws
TOLKATEOTPayEVa EEPTAUATE Y1t Ve aTloGUYETE TV Kakr Xpron.

MPOEIAOMOIHZH: MNa va GHOQ)EUXSEL n punavun TOU TTEPIBAMOVTOG, 0L GUOKEUES WIAG XPFONG KAl Ta NAEKTPOVIKG amdBANTA TPEMEL va amoppirroval o0pdwva pe TIG
81a81KGIEG KAt TOUG KAVOVITHOUG TOU VOGOKOHEIOU.

MPOEIAOMOIHZH: Otav KlV5UVEU£T£ anoouvdEoTe qusowc TNV Tapoxr PEUHATOS,

MPOEIAOMOIHIH: H Evepvn Aemida Osppmva ToV 10T6 péow TPIBAS Kat npoupl(eml va T((lpEXEl EMAPKI Tpl[?:n Kat SlatunTikn quun yia v kor Kau Ty nn{n o0
10700 TIOU £pxETaL OF EMAdN e TV evepyn AemiSa. Q¢ amotéNeopa, 0 poTng Ba Ttpémel vat efval IPOOEKTIKOG ke T AeTida, To dkpo GUoPIENG Ka To dmw Thrua Tou
GEova, kaBuwg evaexeTal va T[qpoucrlaoouv auln usvn eappomaolq

MPOEIAOMOIHIH: AmodUYETe TN Xprion TNG YW TpLag Simha crmchtvusvn e Mo e€omhiopd. Edv eivat amapaitntn n xpron Stmha rj otoiBaypévn, tapakohouBeite
N YeWnTpLa Kat Tov GANo eE0TAlopO yava Saodahioete mv Kavoviki Aettoupyia.

MPOEIAOMOIHZH: Ta XapaktnploTiKa EKI'IOMI'IHZ auvtol Tou sEon)\lupou Tov kabioTolv KumMn)\o yia Xprion o€ BLOUNXAVIKES TIEPLOXES Kat voookopeta (CISPR
11 K?\acn A). Edv xpncluonomesl o¢ OlKlClKO neplBa?\?\uv (yia to omolo cuvnewc anauteitat n K\don B ou CISPR 11) 0 eEomALlopOG quroq svﬁsxswl va punv
TIPOCGEPEL ETAPKT] TIPOTTAGIA OTIG UTINPEDIES EMKOVWVIAG PaSIOCUXVOTHTWY. O XPHoTNG HIOpEL va XpetaoTel va AdBet PETPa HETPLacol, OTwG N HeTakivion 1 o
EMAVATPOOAVATOMOEG TOU EEOTAIGHOU.

MPOEIAOMOIHZH: £l50T(01n<ﬂ’] TIPOG TOV XPHOTN A/Kat Tov aoBevr) 0TI kABe coBapd TEPIOTATIKO Tov cuvan OE OXEON ME TN uuukeun Ba mpémeL va (IVC((DEpET(Il otnv
Reach Surgical, Inc. péow g 1otooehidag Reachquality@reachsurgical.com kat Tng appédiag apxig Tov kpaTous PEAOUG GTO OTI0(O Elval EYKATEOTNHEVOS O XPHOTNG
1/ka 0 aoBevii.

TMPOEIAOMOIHIH: Autd n cuokeur] odpayilel Soxela péxpt uéylotn Siapuetpo 7 mm avaloya pe To Gpyavo Tou xpnotporotettat. AvatpéEte oto IFU tou péoou yia
TIEPLOOOTEPES TTANPODOPIES.

Inuelwon: Ma pooBETE TIPOEISOTIOATELS KAl ELGOTIOLTEL, AVATPEETE OTIG OXETIKEG 0B Yieg.

KedpaAato VIII - HAektpopayvntiki cupBatotnta (HME)

To r[potov £xel nspuuet ™ Sokiun n?xenpouayvmmr]c oupBatoTnTag, N ormola TANPoL TI§ (IIT(IITHCELC nsplopmpou ToU TipoTUTIou IEC60601-1-2 yia ToV 1aTpiko eEOTAOUO.
Autoi ot nsploplouot Tapéxouv eu?\ovn npocmmla ano smBAdetq napepBolég o€ KAVOVIKEG latpmzc £YKATAOTAOEL.

1. s1o1xela Tou eZomhiopo avadépovtat aTov Mivaka 1 ITOIXEL TOU XEIPOUPYLKOU EEOTNITHOD UTEPHXWY

2. To kaAw 810 ToU Xelpoupyikol EEOTNIGHOD UTEEPAXWY

‘OxL. ‘Ovopa kahwdiou Mnikog (m) AoTtida i oxt
1 To kaAwd10 TOU HophoTpoTER 2.9 Nat
2 To kaAwto Tou FSW2 3 Nat
3 To kaAwdto Tpododoaiag 5 ‘Oxt
4 H ubavi e€looppoénnon 0.03 ‘Oxt

3. Eudooeig EMC

Aquq 0 eLomAlopog £v5£x£rm Va UTIOKELTaL OF TIapEUBOAES puﬁlocuxvorn'rwv TIou TtpokaouvTatl ard dAho lC(TleO €E0TALOWO Kal pa&osmkowmvtzq Ma v omoqmyn
TETOWY TIAPERBOAWY, ™ TIPOTOV aUTO Exel s)xevxeﬂ oUpdwva pe 10 npowno 1EC 60601-1-2 kat TANpOI T amattAoelg Tou. QoTo00, N eTatpeia Sev eyyudtal 6Tt dev Ba
umdpEouv amoAiTwg Kapia TtapepBold oe pepovwpéva TepiBAANOVTa EyKaTaoTaons.

Edv SlamiotwOel 6Tt n cuokeun Séxetal mapepBoAés (ol OTtoleG UTOPOULV Va TPOGBLOPLETOUV HE TNV EVEPYOTIOINGN KAl ATEVEPYOTIOINGN TNG GUGKEUNS), 0 XPHOTNS (1} TO
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TIPOCWTIIKG GUVTHPNANG TOU EXEl eVKPIBel amd T Reach Surgical, Inc.) Ba péret va mpoaTtabroet va AdBel éva r eplacdTepa ard Ta akoAouba pétpa yia Ty emiluan Tou
TiPOBAAHATOC TIAPEUBOAGV:

PuBiote v katebBuvon rf T BEon TG GUoKeUNS TTou TN emnpedleL.

AUEAOTE TNV amOOTACN METAY QUTNG TNG GUOKEUNS KAl TNG CUGKEUNG ATTOGTOANG.

Xpnolporiotjote GNAES TINYES eVEPYELQg (Ka GXL TNV EVEPYELQ TIOU XPNOIHOTIOLETAL YIa VL ETNPEGTEL TOV EE0TALOLO) Yia TV Tpododoaia autol Tou e5oTAIGHOU.
SupBOUAeUTEITE TOV TTPOHNBEVTA 1} TOV QVTITPOOWTO GEPPIS YLt AMES TIPOTATELS.

0 KaTaokeuaoTrg Sev euBlveTal yia TuXOV TIapeUBONES TIoU TIPOKAAOUVTAL ATtd TIS akOAOUBES KATAOTATELS: XPron AWV KAAWSIWY SLacUVEEDNS EKTOG TWV CUVIOTWHEVWY
KkaAwdiwv, TportoTtoinen 1 petatpom autol Tou e5omAIoHOL Xwplg ddeta. Ot un eEouctodotnueves aNayES 1) TPOTIOTIOLATELG EVOEXETAL VA TPOKAAEGOUV TNV QMWAELD TNG
a8elag Aettoupyiag autol Tou eE0mMALoHOL amd Tov XproT.

‘OAot ot TOmot NAEKTPOVIKOU EEOTTMOOD EVEEXETAL Va TIPOKANEGOUV NAEKTPOHAYVNTIKES TTaPEUPONES o GAAO EEOTTAIONG péow Tou aépa 1} AWV kaAwdiwy Tou efvat
OUVBESENEVA e QUTOV. MNV XPNOIHOTIOLE(TE GUOKEVES TTOU MITOPOUV Vet EKTEEUPOLY orpata RF, OTwG KIvNTA TNAEGWVA, PaSIOTIOMTOBEKTES 1 TIpOidvTa padioeAéyxou,
KOVTA O€ QUTN TN GUOKEUN, KaBLG QUTO UTOPEL Vet TIPOKAAETEL TNV amoTuXia TNG amddoong auTig TNG GUOKEUNS va Unv TAnpol Ti§ kaBoplopéves ipodlaypades. ‘0tav
TETOLEG OUOKEVES BploKOVTAL KOVTA OE QUTH T GUOKEU, QTEVEPYOTIOOTE TNV TPODOSOCIA QUTWY TWV CUGKEVWY. TO LATPLKO TIPOSWTTLKG TIOU lval UTELBUVO Yia QuTh
T ouokeur] Ba ipémel va kaBodnynoeL Toug TERVIKOUS, Toug aoBeVelg Kal To AOLTIO TIPOCWTTIKG TIOU UTTOPEL Vet BPIOKETAL KOVTA GE QUTH Tr CUOKEUN Ve GUHHOpGWvOVTAL
TINPUIG HE TIS TAPATIAV( ATALTHCEL,

Ta va emiteuyBel MAnpwg n kaboplopévn amddoon HME, o XpAoTNg TPETEL VAL EYKATAOTHOEL TO TIPOIOV 0WOTA GUMMWVA HE Ta PHATA TIOU TEPLYPAGOVTAL OTO EVXELPIBIO.
Edv untdpyouv poPAnuata mou oxetifovtal pe Thv HME, EMIKOIVWVAGTE JE TO TIPOSWTIIKO GUVTIPNONG TIou €xel eykplBel amd T Reach Surgical, Inc.

0 popdotpoméag (He KaAwdio) kal To XELPOUPYIKO VUGTEPL 0pilovTal WG TO EGAPUOOHEVO HEPOG TOU GAOU GUGTHHATOS.

4. NpodUAGEELS yIa TNV EYKATAOTAGN TOU TTPOIOVTOG

0 eEomAlopOG Pmopel va XpnotpomotnBel oe voookopelakd mepBaNAov, aMa Sev TiepthapBavel Xwpoug Bwpdkiong padlocuXVoOTHTWY yUpw amd eVEPYO XELPOUPYIKO
€EOTALGHO UPNAAG GUXVOTNTAS F OE XWPOUS 010U TooBeTeTal EE0TTAIOHOG KPOUGNG HAYVNTIKOD GUVTOVIGHOU, ETELSH N EVTOT TwV NAEKTPOHAYVNTIKWY SLaTapaywy o€
QUTES TIG BE0ELS Elvat PN,

ATO0TaON SLaXWPLOHOU Kal ETUMTWOELG 0Tabepoy eEOTTAIGHOU PaBIOETIKOVWVIAG: 1) EVTaoN TOU HayvnTiko Tiediou Tou apdyetat and atadepols Toumols, 6w
otabpol Baong aclppatwy (KuPehwTwv/achppatwy) TNAEPWVLY, KINToi padlodwvikol SEKTeS, padloepacttexvikol SEKTES, padlodwVIKEG ekmoumes AM kat FM kat
TNAEOTITIKES EKTIOMTIES FEVWITPLES K.ATL., SEV UTTOPOUV vat HETPNBOUY pe akpiBeta BewpnTikd. Ma Ty a&loAdynan Tou NAeKTpopayvnTIKoL Tiep BAOVTOG Ttou Snptoupyeitat
and otabepolg mopmous RF, Ba pémel va efetaotel n pétpnon tou nAektpopayvntikol Tediou. EQv 1 HETPOUKEVN TLUR TNG EVTaoNg TOU HayvnTIKoU Tediov otn Béan
NG ouokeuns uepBaivel To avtioTolyo eminedo padloouxvétnTag Tou kaBopiletal o «AfAwoN Katd Twv TapepBorwvs, 1) cuokeur Ba pémel va emBewpeltat yia va
SlaodahioTel 6T pmopel va Aettoupynoel kavovikd. Eav dlamatwBolv un duatoloyikes ouvBrikeg Aettoupyiag, Ba mpémet va e§eTaotoly TpOoheTeg PETPHTELS, OTILIG O
EMAVATPOTAVATOMOMOG 1] 1) LETEYKATAOTAON TNG CUGKEUNS F N XPHoN EVOG SWHATIOU KATA TWV PadLlooUXVOTHTWY.

1) XpnotpomotroTe To Kahwdio Tpododoatag mou TapexeTal 1) £xel 0pLoTel amd Ty eTaipeia pag. Ta Tpoiova Tou elvat eE0TALOHEVA He LG pELUATOG TIPETEEL Va auvEEovTal
o€ atabepn Tipila PEVHATOS HE TPOOTATEVTIKN YEIWaN. Mn XpNOILOTIOLETE KaVEVQV TUTIO TIPOOAPUOYEX I} HETATPOTIEN Yia VA GUVSETETE TO BUopa Tpodhodoatias.

2) Kpatiiote autr Tn 6UoKeuH 000 TO SUVATOV TIHO HAKPLA ATIO GANEG NAEKTPOVIKEG CUGKEUES,

3) AkoMouBroTe Ta BApaTa yia va GUVSECETE TN GUOKEUH.

TeVIKéG ONUELDOELS

(1) KaBopiote To kahwdlo Tou pmopel va ouvSebei e autd To TPoidy.

H xprion kaAwdiwv mou mapéxovtal and tn etaipeia pag dev Ba BAdwel Ty anddoon HME autol Tou Tpoidvtos. EGv xpnatporonBoly un kaBoplopéva kahwdia, n
an6doon HME autol Tou eE0mAIoHOD EVBEXETAL VAl PelwBEL oNUavTIKA.

(2) NpodUAGEELS yia TV amaydpeuan TPOTIOTIOINGNG aTtd ToV XPHOTN

0 XproTNg Sev PETEL Ve TPOTIOTOLE AUTS TO TIPOTGY, SladopETIKA N anddoon HME autol Tou TIPOIOVTOG UTopE val HelwBEL.

H tpomomoinon tou tpoidvtog mephapBavel Tig akoAoubeg aMayeg:

a. Kahwd1o (urAkog, UAKO Kat Kahwdiwon K.ATL),

B. Eykatdotaon/8idtagn eEomhiapol,

Y. Mapdpdwon eEomhiopol/oToixela,

8. Mépn pootaciag Tou e50mMAIGHOU (HEPN avoiyHaTog/KAEIGIUATOG TOU KAADUHATOS Kl HEPN OTEPEWGNG TOU KAADUHATOS).

(3) 'O\t Tt tpooTaTELTIKA KaADppaTa Ba Tipémel va givat KAeLoTd katd tn Aettoupyia Tou eEomAiopo0.

AUTO TO TIPOIOV QVaMEVETAL Va XpnotpoTionBel aTo NAEKTpOHayvnTiko epIBAMoy Tou kaBopileTal KATWTEPW KAl 0 ayopaoTig Kat 0 XpAoTNg QuTol Tou TtPoiévTog Ba
TIpEMEL vat SLacdaAIOEL OTL XPNOIHOTIOLEITAL O QUTS TO NAEKTPOUAYVNTIKG TIEPIRANOV.

5. Baotkég emb0oElg

To 60OTNHA HAXALPLWY UTIEPHXWY XPNOIUOTIOLEL EVEPYELQ UTIEPXWY YA TNV TOHN TWV LOACK®Y LOTWV, VG TAUTOXPOVE OAOKANPGVEL TNV apdaTacn Kat/i T Tén katd
N Sidpkela TG eméppaong.

KaBodrynon kat SiAwon tou KATAZKEYAZTH - HAEKTPOMATNHTIKEY EKNOMMEL

H yewntpla umteprixwy tpoopiletat yia Xprion aTo NAEKTpOpayvnTiké ieptBaov Tou kabopiletal wg e&ng.
0 TEAATNG 1} 0 XPrOTNG TOU XELPOUPYIKOU EEOTIALGHOU UTEPNX WV Bat TTPETtEL val SLlaohaNioeL 6Tt XpNOIUOTIOLETAL OE TETOL0 TIEPIBANAOV.

AOKII EKTIOUTIOY Tuppdpdwon HAektpopayvnTiké epiBaMov - odnyie
0 Tevviitpla umteprixwv xpnotporotel evépyeia RF pévo yia T eowteptkr Tov Aettovpyia.
Exmoprtég RF CISPR 11 Opada 1 Qg €K TOUTOU, OL EKnounsq RF elvat oA xapnhég kat Sev eivat bavé va mpokaléoouy

TIAPEPBONES OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTAIOO.

Ta xapakmptotikd EKMOMIHE autol Tou eEomAiopol Tov kablatodv KatdAnAo yia xprion
o€ BLOUNXAVIKOUG X(IPOUG KXl VOGOKOELD.

Exmoprtég RF CISPR 11 Katnyopia A

ApuOVIKES ekmopmég [EC 61000-3-2 Katnyopia A

AKUPAVOEL TAONG/EKTIOUTIES
Tpeponaiyparog | EC 61000-3-3

JUppHopdUVETAL

KaBo8rynon kat SHAwon TOU KATAOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVATIKY aTpwoia
O FewwiTpla UTEPNXWV TTPOOPILETaL Yia XPHoN GTO NAEKTPORAYVNTIKS TiEpIBAMOV TIou TtpoabdlopileTat wg eENg.
0 TEAATNG 1} 0 XPrOTNG TOU XELPOUPYIKOU eE0TIALOHOU UTEPXWV Bat TTpETEL va Slaohalilel 0Tt xpnotpomoleital o€ TETolo MEPIBAMOV.

Aokipn atpwaotag IEC 60601 emtimeSo Sokipng Eninedo ouppdpduong HAektpopayvnTiké mepiBaMoy - 08nyleg

. Ta 8aneda mpémel va elval and 0o, OKUPOSEUA 1} KEPAUIKA
:Z\ ;ET?[?: rc(xgég +8 kV emadn +8kVemadn TAKAKLQL.
IEC 6?000?4-2 +2,4,8,15kV aépa +2,4,8,15kV aépa Edv ta §ameda eivat KaAppEVa e GUVBETIKO UAIKO,

H oxetiki uypaoia mpémet va eivat Toudyiotov 30 %.
HAekTpIKG YpRyopo peTaBatikd|+2 kV yia ypappés tpododoaiag | +2 KV yia ypappés tpododootag | H moldtnta e nAeKTpIKAS evépyelag Tou Siktbou Ba mpémel

davopevo/Ekpnin + 1KV yla Tig ypappeg el068ou/ |+ 1 kV yia TI§ ypappés £10050v/ | va elvat auTr evOg TUTIKOU EUTIOPIKOU 1} VOGOKOUEIAKOU

IEC 61000-4-4 ££6500 ££6500 TiepBAMOVTOC.

Koo + 1KV ypappn(-eg) mpog +1kV amd ypappr(gg) o H notomm me n)\skrplxn; Evspvslug ToU 5LKTUOU 6a TlpET[El

IECu61000-4-5 ypappn(-eg) ypappr(eg) va lval autn Vg TUTIKOU EUTIOPIKOD I} VOOOKOMELAKOU
+2 KV ypappi(-) mpog yn +2 KV ypappn (s) mpog yn TepiBdMovrog.

Bubiceig tdang, BpaxukUkAwpa 0% UT- 0,5 KOKAog o€ 0°, 45°, 90°, | 0% UT- 0,5 kUKAog o€ 0°, 45°,90°, H mowtnta T r]?:sKrpIan EVEPYELOG TOV Burlou a mpéret

Va elval auTr £vOG TUTILKOU EUTIOPLKOU 1] VOOOKOMELAKOD

Slakomég 135 180°, 225°, 270° kat 315 135°,180°, 225°, 270° kat 315° TepUBEMOVTOS, EQV 0 XPROTNG TOU XELOUpYIKOD UTERTiXoL
0% UT- 1 k0KAoG kat 70 % UT- 0% UT- 1 kOKAOG Kat 70 % UT- 0 efomAiopdg amattel cuvexn Aettovpyia katd t Sapkela

OTIG YPOUUES £10050U Tpododoaiag | 25/30 kukAot 25/30 kUKAoL SLOKOTILV TOU NAEKTPIKOU SIKTUOU, GUVIOTATAL 1 XELPOUPYIKH
Movodaotké: oTig 0° Movodaotkd: oTig 0° UTIEPNXOYPAPIKT

IEC 61000-4-11 0% UT- 250/300 kiKAOG 0% UT- 250/300 KUKAOG 0 e€orthiopés va tpogoBoteitar ané aBidhertn mapox

PEVUATOG 1] artd prtatapia.
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TUXVOTNTa LoXVOG TUXVOTNTA LOXVOG MayVNTIKA

(50/60 Hz) 30A/m 30A/m Ta TeSia PETEL VAl EIVAL OE XAPAKTNPLOTIKG eTimeSo.
Mayvntiké medio ATO pia TUTIKY B€0T O€ €V TUTIKO EMTIOPIKO I} VOOOKOHELAKO
IEC 61000-4-8 TiepBAMov.

KaBodrynon kat SHAwon Tou KATAOKEVATTH - NAEKTPOHAYVATIKY aTpwoia

0 FevwwiTpla UTEPAXWY GTOXEVEL TNV Edappoyr oe NAEKTpOayvNTIKO EpBAMoV Tou kabopiletat wg EAg.
0 TEAATNG 1} 0 XPHOTNG TOU XELPOUPYIKOU EEOTIAGHOU UTEPTiXWV Bat TTPETTEL val SlaodaNioel 6Tt XpNOIHOTIOLETaL OE TETOL0 TIEPIBANAOV.

ATPQZIA Sokipr

Aok} IEC 60601 eminedo

Tuppopowon
eninedo

HAektpopayvnTiké epiBaMov- odnyieg

Aiepx6pevo RF

IEC 61000-4-6

AktivoBoholpevo RF
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz €wg 80 MHz
6V otig {wveg ISM
Ketagd 0,15 MHz kat
80 MHz

3V/m
80 MHz éwg 2,7 GHz
80% AM o710 1 kHz

3V/m

DOpPNTES KAl KIVNTES ETTKOWVWVIEG RF

0 eEomAopOg Sev TIPETEL VA XPNOLUOTIOLELTAL TILO KOVTA OF Kavéva PEPOG TOU
XELPOUPYLKOU €EOTIALOHOU UTIEPNXWYV, CUMTIEPIAAUBAVOHEVWY TWY KaAwWSiwY, and
TN GUVIOTWHEVN amooTacn Slaxwplopol ou urtohoyiletat amé v efiowon yia T
OUXVOTNTA TOU TIORTIOU.

TUVIOTWWEVN amdoTaon Slaxwplopol

a-[22]we

Vi

{%}/F 80MHz )5 800MHz

{1}/5 800MHz g 2,7GHz

6riou P elva n péylotn ovopaoTikr toxdg eE65ou

ToU Toprol o€ Watt (W) obudwva jie Tov KaTaoKeuaoT Tov ool kat d eivat n
OUVIOTWHEVN AM60Taon Blaywplopoy oe HéTpa (m).

Ot evtdoels mediou amd otabepols mopumolg RF, 6nwg mpoobiopilovtat ané
NAEKTPOUAYVNTIK) EpEuva Xpou.3 Bal TPENeL vat elval HKPOTEPES amd To enineSo
OUUPOPPWONG OE KABE TIEPLOXH CUXVOTITWV.

EVBExeTal va IapouctacToly TapepBOAES KOVTA o€ EEOTIAGHO TIOU BEPEL TO TIAPAKATW
olpBolo:

(@)

H OYPA MEPI®PAZHE tou EZOMAIZMOY ME kat Twv ZYZTHMATQN ME Sokipdetat ot
opiletai aTov Tivaka 9 Tou IEC 60601-1-2 XpnolpoTOLWVTAS TIG HEBOSOUG SOKIUAG TTOU
opilovtat 670 IEC 61000-4-3.

TUVIOTWHEVES ATTOOTATELS SLaXwPLoUOU HETAED TOU $opnTOL Kat KIvnTou eE0TTALOHOU ETUKOVWVILV RF Kat TOU XELpOUpYIKOU EOTTALOHOU UTEPHX WV

0 XeLPOUPYLKOG EEOTAGHOG UTIEPTXWV ATIOCKOTIEL GTNV EGAPHOYF OE NAEKTPOUAYVNTIKS TEPIBAMNOY GTO OTIOI0 ENEYXOVTAL Ol EKTIEUTIOHEVES Slatapayes RF. O TieAdtng 1 o
XPNOTNG TOU XELPOUPYLKOL EEOTAIGHOU UTIEPFXWY KTTOPEL Ve GUMBAAEL GTNV TIPOANYN TWV NAEKTPOHAYVNTIKWV TApERBOAWY SlaTnpwvTag pia EAAXIOTN andoTacn HETatl
ToU HopNToL Kat KIvToy EE0TTANIOHOU ETIKOWVWVIWY RF (TIOHTIOUG) Kt TOU XELPOUPYLKOL EEOTIAIGHOD UTIEPTXWY GUHGWVA KE TN GUGTAGN TI0U aKOAOUBEL., cOpdWVa e T
péylatn oxL €E650U Tou EEOTTAGHOU ETKOVWVLGY.

OvouaoTik UEVlUTﬂ ot AnéoTaon Slaxwplopol avaloya KeE TH GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU /m
o
350 0 ToU TIopnod 150 kHz ¢ 80 MHz d:[%}«/ﬁ 80 MHz éug 800 MHz d:{%}/ﬁ 800 MHz éw 2,7 GHz d:[é}/ﬁ
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
100 117 117 23.3

Inuelwon: Ot Tapoloes KATEUBUVTIPLES YPAUES EVBEXETAL VA LNV LoXVOUV OE ONEG TIG TIEPITTTLIOELS. H nAekTpopayvnTiki S1adoon ennpedletal amo tnv anoppédnon Kat
TNV avakAaon ané KATAoKEVES, QVTIKEIEVA Kat avBpuwToug.

KepaAato IX - Texvikoi 6pot Tou eZomAtopo

MPOEIAOMOIHIH: O XelpoupylkOG eEOTAIGHOG UTIEPRXWY TIPETIEL Va AELTOUPYEL EVTOG TOU kaBoplapévou elpoug Beppokpaciag TeptBAMOVTOG COHGWVA KE TIG
AMAUTHOEL.

MPOEIAOMOIHZH: BsBalwems 611N Téon g Tpilag €650y nknpot TG anmtncglg ™G yewntplag. H Aavbacpévn olvEean tng mapoxng peUHATOS Uitopel va
Tipokaéoel BAARN 0N YEWHTPLA Kat va TipoKahéael NAekTpomAnEia 1 kivSuvo TupKaylas.

EZapTripata mou amartodvat yia T Aettoupyio:

Tewvrtpla (CSUS8000)

Mop¢01ponéuq (TRAG)

AluKonmq 105100 (FSW2)

AidTunon: avatpegte oTo eyxetpidio Aerroupyiag BidTunong yia meptoodtepeq mAnpogopies..
Babudg npoomuluc cmo nAektpomAngia: E¢upuoausvo uépog tomou CF
Babudg npoomuluc cmo nAektpomAngia: Kutnvopla |

Babudg npoomuluc amnd tnv emPAaBn eiopor vepou: Alakérng odiov: IPX8
Ewavwvn pubpoU:

Tdon tpododooiag: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

TuvBnKeg )\ElTOUpVLClg

Oeppokpacia epyactag: 10°C-30°C

IYETIKN Lypactas70%,

Nigon aépa: 860hPa-1060hPa

TuvBnKeg peTadopds kat amoBrkevong:

Oeppokpacia: -40°C ~ +55°C (FewnTpla, LOPHOTPOTIEAS KAt TIOSOBIAKETTNG)
Oeppokpacia: -10°C ~ +55°C (ZkaATEN)

Yypaota: <80%

Nigon aépa: 860hPa-1060hPa

Nertoupyia Aertoupyiag: Sidotnpa: <155 Sidotnua: 2155

Bdpog (xwpig cuokeuaoia): To ovopaoTikd Bapog eivat 7kg

Aodaela:¢5*20 TSAH250V

Madikdg Oykog
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TewvrTpla Tomou CSUS 8000: (YxMxB): 34cmx34cmx16cm
Anppudn: Na 1o Téhog g Sldpketag {whg Tou eEomAtopol, Ba TIpETteL va amoppimTovTal cOUMWVA HE TIG TOTIKEG TEPIBANOVTIKES QMAITHOELS Yia TNV enegepyacia Twy
anoBAfTwy. Yidpyet pratapia kupehwv n omola Ba TpEMEL va eival avakUKAWGN Uataptwy armoBAfTwy.

Ta&wopnon AP/APG: EEomAlopdg katnyopiag AP/APG

0 TUTIOG EAEYXOU GUXVOTNTAG TOU GUGTHHATOS: GUVEXG AUTOUATOG GUVTOVIGHOS TNG GUXVOTNTAS Kivong, aveEdpTnta amnd o ¢poptio, katd Tn Sidpketa TnG Aettoupyiag.
Agiktng amoBepatikol 10X006:22.5

EEAmA\won kpadaopwy TpwToyevols akpou: 25um ~ 110um

‘EkSoan €kSoong Aoylopikol: VO1.01

Inpeiwon: Ma TV avTKATaoTaon TG aodAAELag, EMKOVWVAGTE HE TO IPOOWTIKO GEPPIG Tou eival ekmaideupévo kat eEouatodotnpévo amé tn Reach Surgical, Inc. fj Tov
TomIKO avTipdowo. MNa T Sladikacia avtikatdotaosn avatpeEte oTo eyxelpiSilo o€pPig.

KepdAato X - ESurtnpétnon petd tnv mwAnen kat eyydnen

H Reach Surglcal Inc. svvumm OTLaUTO TO npomv Sev napouma(sn eAaTTwpaTa UANKOU Kat KaracKeur]c unod Kavovmn XPAon Kat TIpOANTITIKY cuvmpncm yamy avncronxn
nepioBo eyyGnong mou avagépetal tapaitw. H unoxpéwon g Reach Surgical oo mhaioto autic T eyylnong meplopicetat otny emokeur f avtikatdotaon, katd my
£MAOYN TNG, OTIOIOLSHTIOTE TIPOIOVTOG 1 HEPOUG AUTOV, TO OTI0I0 EXeL EToTpadel T Reach Surgical, Inc. 1} oTov Slavopéa TG evVtog TG OXETIKNG TiepdSou Tou avadépetat
TIPAKAT Kat 1) €EETA0N Tou oToiou amokdAupe, Katd TV tkavortoinan tng Reach Surgical, 0Tt givat eaTtwpatiko. H apouoa eyyunon dev (oXVEL yia OTI0L08ITIOTE TTPOIOV
1} HEPOG aTO TIOU EXEL.

(1) emnpedletatl apvnTikd Adyw Xpriang pe cUoKeUES Tou kataokevalovtal i Stavépovtat amd pépn mou dev éxouv eEovatodotnBel amd ) Reach Surgical, Inc. (2)
eMmokeudlovTal 1 TPOTIOTIOLOLVTAL EKTOG TOU EpyoaTaaiou Tng Reach Surgical pe TpdTo MOV, Katd TV Kpion Tng Reach Surgical, ennpedet ™ otabepdtnta i TV
aglomotia tng.

(3) éxet untooTel akatdAnAn xprion, apédeta i atdxnua, 1 (4) éxel xpnotpomotndei SladopeTikd aro 6,1t cOUDWVA HE TIS TIAPAUETPOUS OXESLATHOD Kal XPHONS, TIS 08nyieg
KAt T KATEVBUVTHPIEG YPAWRMES VIO TO TIPOIOV 1 HE Ta AELTOUPYIKA, ETIXELPNOLAKA A TIEPIBAMNOVTIKG TTPOTUTIA Yiat TIAPGHOLA TIPOTOVTA TIOU ELvaL YEVIKA AToSeKTd 0TOV
KhdSo.

Ta mipoidvta tg Reach Surgical pépouv eyyinan yia Tig akoMouBeg Tep1d5oug HETA Ty tapddoan aTov apxiko ayopaoTH:

Mopdotporéag 1 £106 yia Ta €EpTApATA Kal TNV Epyacia
Tewntpla 1 €106 yla Ta €EApTAPATA Kal TNV Epyacia
Aakomngodlol 1 €10 yia Ta EapTpata Kal Ty epyacia

EKTO§ £dv avtikabiotatat ano T loxbouoa ToTikr vopobeaia, n mpouoa £yyunon umokabloTd OAeg s aMeg swunasmq an 1} olwTneN. ZUUTEPAAUBAVOLEVWY TwY
£yyunoEwy eunopsumpommc Kat Kuqun)\omrac yia GUVKEKpluEVO Koo, Kat GAwV TV GANWY UTIOXPEWTEWY r] euBuveV ek pépoug TN reach surgical. Inc. Kat amotedet
QMOKAELOTIKO £VEIKO [T TOU ayopaaTh. Ze kapia epimtwon n Reach Surgical Inc. euBlvetal yia eldikes, Tuxaie, 1j emakohoubeg {npies, cupmepiapBavopévay, xwpis
TEPLOPLOUO. {NHIEC TIOU TIPOKUTITOLV a0 atWAELe XpHonG. Kepduwv eTXELPHOEWY 1} UTEPAEIAS, EKTOC a0 TIS TIEPUTTWOELS TIOU TPOPAETIOVTAL PTG ATTd ELGIKS VOLO.

H Reach Surgical, Inc. 8ev avahapBavet oite efouctodotel omotodimote G0 6w va avaAdBel yia Aoyaplacpd g onoladimnote GAN euBivn oe oxéon pe Ty
nwAnon A T xpron omoloudinote mpoidvtog TG Reach Surgical Inc. Aev UTAPXOUVY EYYUNTELG TIOU EMEKTENVOVTAL TIEPQV TWV OPWV TOU TTAPOVTOG.

H Reach Surgical, Inc. Statnpei 1o Sikaiwpa va mpoPaivel oe alayég oTa mpoidvTa mou Kataokeudlet fi/kat TwAel avd mdoa otiypn, Xwpi va avahapuPavel kapia
utoxpéwan va TipoBaivel oTiS iSieg 1y tapbpotes aMay£g o€ TTPOIOVTa TToU KATAOKEUdaTNKAY fi/kat TwARBnkav Tiponyoupévwg and tn Reach Surgical, Inc.
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Equipo Quirurgico Ultrasénico Instrucciones

Lea atentamente toda a informacion.

ADVERTENCIA: La utilizacién segura y eficaz del equipo de cirugia ultrasonica depende de la comprensién del operador Para garantizar la seguridad y la eficacia de
este equipo, es necesario leer, comprender y observar las instrucciones de funcionamiento suministradas con el equipo.

ADVERTENCIA: Este equipo estd disefiado (inicamente para procedimientos de cirugia médica.

ADVERTENCIA: No utilice este equipo en lugares con gases anestésicos inflamables mezclados con aire, oxigeno u 6xido de nitrogeno. Las chispas generadas por la
colisién con otros aparatos metalicos pueden encender los gases inflamables.

” . o2
Capitulo | - Vision general

El usuario debe leer detenidamente estos textos antes de utilizar el producto. El contenido tiene como objetivo explicar los procesos de funcionamiento que requieren
atencion, las operaciones que pueden causar anormalidades y los peligros que pueden causar dafios al producto o a las personas. En caso de cualquier situacion anormal,
siga las instrucciones especificadas para evitar dafios corporales o al equipo. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por la seguridad, el compromiso de la
garantia de funcionamiento o la ampliacién del mantenimiento debido al incumplimiento de estas instrucciones.

Uso previsto

Este dispositivo es adecuado para incisiones de tejidos blandos cuando es necesario controlar el sangrado y reducir las lesiones térmicas.

Indicaciones

Este instrumento esta disefiado para acoplarse a un equipo quirdrgico de ultrasonidos y entrar en contacto con un paciente durante la vibracién a alta frecuencia con el
fin de fragmentar las células de los tejidos blandos para cortar y/o coagular el tejido en cirugias abiertas y minimamente invasivas. En general, en cirugias pediétricas,
ginecoldgicas, uroldgicas, toracicas y en el sellado y transeccién de vasos linféticos.

Usuario previsto

Este instrumento estd destinado a ser utilizado por profesionales de la salud para aplicaciones quirdrgicas.

Entorno de uso previsto
Este instrumento estd destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacién de pacientes prevista:

Pacientes de 3 afios 0 mas que necesiten una cirugia en la que se requieran incisiones en los tejidos blandos con control de la hemorragia y minima lesion térmica.
Beneficios clinicos

« Menor tiempo operatorio;

+ Menor sangrado intraoperatorio;

+ Menos lesiones térmicas.

Contraindicaciones

Los instrumentos no estan indicados para la incision de huesos.

Los instrumentos no estan indicados para la oclusion de las trompas de Falopio.
Capitulo Il - Composicién y principios de funcionamiento de los equipos quirirgicos de ultrasonidos

Seccion | Componentes del equipo
Tabla 1 Componentes del equipo quirdirgico ultrasénico

Modelo Composicion
Nombre de la pieza Modelo No.
Generador de equipo quirdrgico ultrasdnico CSUS8000
Equipo Quirdirgico Ultrasonico Trasduttore dell’Apparacchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni TRA6
Cambio de pie del equipo quirdirgico ultrasénico FSW2

Los generadores son compatibles con las tijeras fabricadas por REACH surjical, Inc. los instrumentos de tijeras no estan incluidos en este embalaje y deben comprarse por
separado. Para obtener més informacion sobre la maquina de corte, consulte el Manual de la maquina de Corte.

Figura 1 Dibujo de la composicidn del equipo quirdrgico ultrasénico
1. Generador 2.Trasduttore 3.Tijera 4. Conmutador de pedal

1. Generador (CSUS8000)

El Generador proporciona la visualizacion de la interfaz de operacion, la supervision del estado del dispositivo, la funcion ATT y el control de E/S. Los diferentes niveles
proporcionan las correspondientes salidas de energia mediante el control del Tijera y el Conmutador de pedal.

Definicion de la funcion ATT: El sistema puede ajustar automaticamente la energfa de salida de los ultrasonidos en funcidn de la respuesta de los diferentes tejidos.

2. El Trasduttore (consulte el manual de funcionamiento del Trasduttore para obtener mas informacién) esté disefiado para convertir la energia eléctrica de un Generador
compatible en movimiento mecénico para las palas del instrumento. Este Trasduttore estd destinado a utilizarse con un Generador compatible.
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® ElTrasduttore estd unido a un cable que se conecta a la parte delantera del Generador.

® ElTrasduttore es un instrumento reutilizable con una vida dtil limitada.

o ElTrasduttore estd empaquetado sin esterilizar y debe ser esterilizado segiin las instrucciones antes de su uso.
3. Tijera (consulte el manual de funcionamiento del Tijera para obtener mas informacién)
Nota: En este manual, los Tijeraes ultrasénicos desechables se denominaran “Tijera”.
La vibracion ultrasonica se transfiere del Trasduttore al Tijera y se utiliza para el corte hemostatico y/o la coagulacion del tejido.
Tenga en cuenta que la vibracion mecanica procedente del Trasduttore es magnificada por el transformador de amplitud. La vibracion es microscépica e invisible a simple
vista. Evite tocar objetivos no deseados con la punta durante el procedimiento.
4. Conmutador de pedal
El Conmutador de pedal se utiliza para activar/desactivar la salida de energfa ultrasonica.
5. Nivel de potencia
El Generador ofrece dos modos de salida: VAR y FULL. El usuario puede ajustar la potencia VAR de 1 a 5 pulsando los botones de la pantalla de la interfaz. La potencia FULL
se mantiene siempre en el nivel 5.
Cuando se conecta a tijeras con funcién de Hemostasis avanzada, el generador proporciona dos modos de salida: VAR y avanzado. La potencia VAR se puede ajustar por
el usuario de 1 a5 pulsando los botones en la pantalla de interfaz. El nivel por defecto permanece en el nivel 5. Avanzado significa funcion de hemostasis avanzada. Se
utiliza para corte rapido de tejido. Menor potencia se utiliza para una mejor hemostasis. La energia transmitida al tejido y el efecto tisular producido dependen de muchos
factores, incluyendo el nivel de potencia, la forma de corte, el rendimiento de corte, a fuerza de cierre (si procede), la tension tisular, el tipo de tejido, la patologfa y el
enfoque quirdirgico

Seccion Il Instrucciones de uso

(Figura 2-1 Panel frontal)
1. Pantalla/pantalla tactil

Muestra la informacion del sistemay sirve como interfaz para ajustar controles y ajustes..

2. Toma del transductor

Latoma de corriente en la esquina inferior derecha, que se utiliza para conectar el transductor al Generador.

3. Boton de espera

Pulse el boton de espera para encender el Generador. Pilselo prolongadamente para apagarlo.

(Figura 2-2 Panel trasero)

4. Ventilaciones

5. Interfaz de expansion del equipo

Se utiliza para la ampliacién y el mantenimiento de las funciones de los equipos.

6. Igualacion de potencial

Si el usuario no puede asegurarse de que la toma de corriente ha sido puesta a tierra de forma segura, puede conectar la tierra protegida a través de este puerto.
7.Toma de corriente

La toma de corriente se utiliza para conectar el cable de alimentacion al Generador.

8. Enchufe del Conmutador de pedal

Esta es la toma circular que se muestra en la figura 2-2, que puede ser conectada al Conmutador de pedal por el usuario.
9. Agujero de montaje

Seccion Il Desembalaje

Los componentes del equipo quirdrgico de ultrasonido se compran por separado. Al recibir los componentes adquiridos, compruebe si hay dafios visibles durante el
transporte. En caso de cualquier dafio, pdngase en contacto con la empresa o el agente local.

Los componentes son los siguientes (véase el capitulo IX - Condiciones técnicas del equipo):

Generador (CSUS8000) - incluye Generador, cable de alimentacién y manual de usuario.

Trasduttore (TRA6): incluye el Trasduttore, el cable del Trasduttore.

Conmutador de pedal (FSW2): incluye el Conmutador de pedal y el conjunto de cables desmontables.

Nota: El manual del usuario incluye la guia para la deteccidn y eliminacién de fallos.

Capitulo Ill - Instalacion y funcionamiento de los equipos

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de interferencias, el equipo electroquirdrgico y el equipo quiriirgico ultrasonico deben conectarse a circuitos de alimentacion
separados.

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones al usuario o al paciente en caso de activacion accidental, si el Generador del Equipo Quirtirgico de Ultrasonido est dafiado o se
sospecha que se ha caido o que le ha entrado agua, se debe realizar una evaluacion biomédica antes de decidir si se puede utilizar.

Seccion | Encender el equipo

1. Antes de la instalacion, aseg(rese de que el cable de alimentacion no esta conectado al Generador.
1I. Coloque el Generador en una superficie plana.

ADVERTENCIA: E| Generador debe funcionar en las condiciones ambientales especificadas. Para conocer los requisitos, consulte el capitulo IX - Condiciones técnicas
del equipo.

11l. Conecte el cable de alimentacion a la toma de entrada de CA del panel posterior del Generador. En este momento, el sistema no se ha puesto en marcha y el indicador
luminoso de Standby esta en estado de respiracion intermitente.

Advertencia: por favor, mantenga el generador y el cable de alimentacion en una posicion que pueda separarse facilmente para garantizar que la fuente de
alimentacion se desconecta a tiempo en caso de emergencia.

ADVERTENCIA: Asegtirese de que la fuente de alimentacion cumple los requisitos del Generador (véase el capitulo IX - Condiciones técnicas del equipo). Una conexién
incorrecta de la fuente de alimentacion puede dafiar el Generador o provocar una descarga eléctrica o un incendio.

IV. Conecte el Conmutador de pedal a la toma del Conmutador de pedal en el panel posterior del Generador.
+ Aseglrese de que la toma del conector esté seca y limpia.
« Evite la introduccién de liquido ya que puede provocar una activacién accidental.

ADVERTENCIA: Mantenga siempre la punta de prueba alejada de las personas antes de activarla para evitar lesiones al usuario, a otros aparatos o a otros objetos.

V. Conecte el Tijera al transductor de acuerdo con las instrucciones de uso.

VI. Asegiirese de que el conector del transductor esté seco y limpio, y conecte el cable del Trasduttore al enchufe del panel frontal.

VII. Pulse el boton de espera para encender el Generador. El Generador comenzara la secuencia de inicializacion.

Consulte la descripcion de la seccién Il del capitulo Il para ver la informacion que se muestra durante la secuencia de inicializacién.

Si la secuencia de inicializacion es diferente a la descrita anteriormente, pdngase en contacto con el personal de mantenimiento certificado segin los procedimientos del
hospital. La ubicacion prevista del equipo sera dispuesta por el personal quirdrgico profesional del hospital.

VIII. Una vez completada la secuencia de inicializacion, el Generador entrara en modo de espera. Si se detecta un error, se mostrard un codigo de error en la pantalla LCD y
se escuchard un sonido de alerta. Consulte el capitulo IV para obtener mas detalles.

IX. Modo de sistema y nivel de potencia: el nivel de potencia por defecto del Generador es 3 (VAR) y 5(FULL). Para ajustar el nivel de potencia VAR, pulse las flechas ARRIBA/
ABAJO de la izquierda de la pantalla de cristal liquido para cambiarlo de 1 a 5. Ajuste el nivel de potencia segn la preferencia del cirujano y/o la recomendacion del manual de
instrucciones del Tijera (para mas detalles, consulte la seccion de nivel de potencia del capitulo Il ).

X. Sonido: El Generador utiliza diferentes sonidos para indicar el nivel de potencia de activacion.
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Seccion Il Funcionamiento del equipo

Nota importante: El manual del usuario del Equipo Quirdirgico de Ultrasonido incluye las instrucciones de funcionamiento del Generador CSUS8000 y del Conmutador de
pedal (ver Capitulo IX - Condiciones Técnicas del Equipo). No es una referencia de técnicas quirdrgicas.

Nota: Antes de utilizar el equipo, se aconseja leer también las instrucciones del Trasduttore y del Tijera.

Tras la instalacion, el equipo ya puede funcionar.

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones al usuario o al paciente durante la inspeccion del equipo, tenga cuidado de mantener el extremo distal del instrumento alejado
de otros aparatos, del pafio quirdrgico, del paciente o de otros objetos. Durante la inspeccion, deben aplicarse las medidas de seguridad adoptadas en presencia de
vapores (de acuerdo con los procedimientos y normas del hospital).

El funcionamiento del sistema se divide en tres partes: la puesta en marcha del sistema y la identificacion del transductor y del bisturi, la prueba del transductor y del
bisturfy el ajuste del sistema.

1. Secuencia de inicializacion e identificacion del Trasduttore y del Tijera:

Tras pulsar el boton de espera, se mostrard la siguiente imagen:

REACH SURGICAL, INC.

Sino hay ninglin Trasduttore o Tijera conectado al Generador, o si estan conectados incorrectamente, se mostrard la siguiente imagen:

Sin Trasduttore o
Tijeras Detectado

Conecte el Trasduttore y la Tijeras

Siel transductor y la tiejra estan correctamente conectados al Generador, aparecera la siguiente imagen:

Identificar Trasduttore y Tijeras

Cuando el transductor y la tijera estén conectados e identificados correctamente, se mostrara la siguiente imagen:
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(Trasduttore tiene usos 5 restantes)

Activar Tijera con las fauces abiertas
para ejecutar la prueba de Tijera

Nota: si el uso restante del transductor es inferior a 10, se mostraré la siguiente imagen. Por favor, preste atencion al niimero ya que el transductor necesita ser
reemplazado cuando el niimero es cero:

—— USOSPROMPT —

Trasduttore tiene 0 usos restantes.
Vuelva a colocar el Trasduttore.

Cuando la funcién de hemostasis avanzada se utiliza para cero veces, se mostrara a siguiente imagen:

Conecte una nueva tijeras para activar
la funcién de Hemostasia avanzada

Activar Tijera con las fauces abiertas
para ejecutar la prueba de Tijera

=

2. Prueba del transductor y de la Tijera:
Cuando se haya completado la identificacion del transductor y la tijera y se muestre ‘Activar Tijera con las palas abiertas para ejecutar la prueba de Tijera) pulse cualquier
bot6n del Tijera y se mostrara la siguiente imagen:

Prueba de Trasduttore y Tijeras

La siguiente imagen se mostrara cuando la prueba falle:

TEST FAILED =

1. Ensamble el Tijeras con
transductor correctamente

g

\ N 2. Asegurese de que las quijadas
X ; estan abiertas durante

las pruebas

Prueba de nuevo

0 cambiar otra Tijeras
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TRANSDUTTORE NO: TRANSDUCTOR QUIJADAS NO: PINZAS
La siguiente imagen se mostrara cuando la prueba haya sido superada, y cambiard automaticamente a la siguiente imagen:

v/

Listo energia

Cuando se conecta a una tijera sin funcién de Hemostasis avanzada, se mostrara la siguiente imagen del estado de trabajo:

Un modo de salida se resaltara cuando se presione un botén correspondiente.
3. Configuracion del sistema:
Haga clic en el icono de configuracion en la esquina superior izquierda de la pantalla, y los elementos de configuracién del sistema son los siguientes:

#  Ajustes del sistema

Idioma:Espaiiol

Fuente de activacion

Ajustes avanzados

Informacion del sistema
,rj Diagnéstico

Haga clic en elicono del idioma y luego en un idioma para cambiar el idioma mostrado.

& Idioma

English ° Espafiol
=254 Portugués

Frangais

Deutsch 3t=20]

Italiano pycckuit
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Haga clic en la opcidn ‘Activar / desactivar el control de mano / pie’ y luego haga clic en la opcidn para cambiar las opciones.

4+ Fuente de activacion

2

=

Haga clic en 'Ajustes avanzados' y luego haga clic en la opcion para cambiar las opciones.

4+ Ajustes avanzados

Cambio di tono

Haga clic en el elemento de informacion del sistema para mostrar la siguiente interfaz:

sistema

4 Informacién del sistema
Trasduttore

Nimero de pieza
Trasduttore SN
Fecha MFG

Losu restantes
Revision del software

Haga clic en el elemento de diagnéstico y aparecera la siguiente interfaz:

4+ Diagndstico

Prueba de activacion

Pruebas de Trasduttore

Haga clic en el elemento ‘Prueba de activacion;, y aparecerd la siguiente interfaz:
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22 Mano
P

MIN

Haga clic en la prueba del Trasduttore y aparecera la siguiente interfaz:

Pruebas de Trasduttore

Frecuencia de exploracién
Impedancia

Los usos restantes

Cancelar
Pulse el icono “Volver” en la esquina superior izquierda de la pantalla para salir de la configuracion del sistema y volver al modo de espera del sistema.
Seccién IIl Apagar el Generador

. Pulse el botdn de espera del Generador y extraiga el cable de alimentacion de la toma de corriente.
1. Desconecte el transductor y la tijera y manipilelos segiin sus instrucciones de uso.
111 Limpie el Generador, el pedal y el transductor seg(in los procedimientos indicados en el capitulo V Limpieza

Capitulo IV - Solucién de problemasing

El Generador dispone de una serie de sefiales de alerta y c6digos de error que ayudan a reconocer y detectar fallos de elementos y componentes. Estas sefiales y codigos
pretenden ayudar al juicio y la observacién clinica en lugar de sustituirlos.

Seccion | Indicador acistico y alerta

Estado de trabajo Tipo de sonido Posible causa y medidas correctoras
- Sonido de trabajo normal /
Estado inicial - ; P - —
Sonido de trabajo anormal Fallo del hardware. POngase en contacto con el fabricante para su reparacion.

Nivel maximo de sonido de trabajo |/
Nivel minimo de sonido de trabajo |/

Estado de activacion 1) ElTijera ha entrado en contacto con demasiado tejido o lo ha agarrado. Reduzca la cantidad de tejido en
contacto con el Tijera. Si sigue habiendo un sonido continuo, retire con cuidado los tejidos que se acumulan
alrededor del extremo de los efectores finales del Tijera.

2) Fallo del Trasduttore y/o del Tijera.

Sonido avanzado /

ATT sound /

Sonido de trabajo anormal

Seccion Il Cédigo de error

El Generador reconoceri los fallos de dos maneras: advertencia y error del sistema. Cuando se reconozca un fallo, se emitira un sonido de alerta, aparecera una sefial de
indicacion de alerta en el panel de control del Generador y se mostrard el problema en la pantalla de cristal liquido. Resuelva el problema de acuerdo con las soluciones
dadas a continuacion (o intente solucionar el problema).

El Generador identificaré dos fallos especificos: advertencia y error del sistema. Cuando se identifica un fallo, el sistema emite un sonido de alerta, la sefial de indicacion de
alerta aparece en el panel de control del Generador y el codigo de fallo correspondiente se mostrara en la pantalla LCD. Siga los métodos indicados a continuacion (o en la
Gufa de resolucion de problemas) para solucionar el problema.

Tabla de cddigos de averfay mensajes

Cdigo de error Mensaje de fallo correspondiente

Advertencia Por favor, conecte el Tijera con el Trasduttore correctamente
Advertencia Aseglrese de que las mandibulas estan abiertas durante la prueba
Advertencia Error de Tijera detectado

Advertencia Al transductor le quedan 0 usos

Advertencia Por favor, active sélo un botén a la vez

Advertencia Por favor, libere la presion sobre el Tijera

Error del sistema Error del sistema

Error del sistema Autocomprobacion fallida

1. Aseglirese de que el cable del Trasduttore se ha insertado completamente en la orientacion correcta.

2. Es posible que el Tijera se haya apretado incorrectamente o que se hayan acumulado tejidos alrededor del extremo del Tijera. Apriete el Tijera y retire con cuidado
los tejidos que se acumulan alrededor del extremo de la carcasa del Tijera. (Si se inicia una prueba antes de la operauon aseg(rese de que el Tijera apunta al aire. Si se
utilizan Tijeraes de cizalla ultrasonica, antes de la prueba, aseg(irese de que la mordaza de sujecion esta abierta y no esta en contacto con
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3. Sustituir el transductor o la Tijera

4. Entre en el modo de trabajo del equipo.

Nota: El transductor no podré funcionar correctamente si su temperatura supera el valor especificado.

En este caso, utilice otro transductor para recuperar inmediatamente o determine la causa del error y los métodos de recuperacién opcionales segiin los siguientes pasos.
El transductor alin esta caliente porque acaba de pasar por la esterilizacién por vapor. Deje que el transductor se enfrie a temperatura ambiente durante al menos 45
minutos.

Este método también se puede utilizar si el transductor se calienta después de un funcionamiento prolongado a alta potencia.

Sino hay evidencia de sobrecalentamiento del, transductor y parece que el problema no se puede resolver, pdngase en contacto con los representantes de mantenimiento
del fabricante.

Aparte de los fusibles, el Generador no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario. Para la sustitucion o el servicio, pongase en contacto con el personal de
servicio formado y autorizado por Reach Surgical, Inc. o con su representante local.

Cualquier mantenimiento y actualizacion del Generador debe ser realizado por personal de servicio capacitado y autorizado por Reach Surgical, Inc.

Los siguientes incidentes pueden suponer amenazas de ciberseguridad:

1. Acceso forzado de cualquier producto no relacionado con el equipo quirdrgico de ultrasonidos de Reach Surgical, Inc.

2. Cualquier comunicacién de red no autorizada con el Equipo Quirrgico de Ultrasonidos de Reach Surgical, Inc.

3. Cualquier actualizacion de firmware o software no autorizada por Reach Surgical, Inc.

Si se produce alguno de los incidentes anteriores, pdngase en contacto con el representante de ventas de Reach Surgical, Inc. o contacte directamente con Reach Surgical,
Inc. con Reachquality@reachsurgical.com.

Capitulo V - Limpieza

Seccion | Limpieza del Generador

- Limpie el Generador de acuerdo con los procedimientos o normas del hospital. Antes de la limpieza, desconecte la alimentacion principal del Generador y extraiga el
cable de alimentacion de la unidad de salida.

ADVERTENCIA: La limpieza puede dafiar el Generador y provocar una descarga eléctrica o peligro de incendio al derramar o salpicar liquido sobre o dentro del
Generador o sumergir el Generador en liquido.

Aplicar la limpieza segin los siguientes pasos

1. Prepare un detergente de PH neutro o un detergente enzimatico de PH neutro seg(in las instrucciones del fabricante del detergente.

2. Limpie manualmente todas las superficies (incluida la pantalla del Generador) con un pafio limpio y suave empapado con una pequefia cantidad de solucidn
limpiadora.

3. Limpie con un pafio limpio y suave empapado con agua tibia del grifo.

4. Limpie con un pafio limpio y suave.

Seccion Il Limpieza del interruptor de pedal

Limpie el interruptor de pedal y el cable después de su uso de acuerdo con el siguiente procedimiento:

1. Desconecte el pedal del Generador.

2. Prepare un detergente enzimatico de PH neutro seg(in las instrucciones del fabricante.

3. Conecte el cable con el Conmutador de pedal de forma segura y sumérjalos en la solucién de limpieza durante 2 minutos.

Nota: Para evitar una activacion accidental, el cable del pedal utilizado para conectar el Generador debe estar completamente seco.

4. Después de la inmersion, frote manualmente el interruptor de pedal y el cable con un cepillo de cerdas suaves en la solucion de limpieza.
5. Enjuague el interruptor de pedal y el cable a fondo con agua tibia del grifo durante al menos 1 minuto

Durante el enjuague, el cable y el Conmutador de pedal deben estar bien conectados.

6. Limpie todas las superficies con un pafio limpio y suave

ADVERTENCIA: No utilice una méquina de limpieza por ultrasonidos para limpiar el pedal.
ADVERTENCIA: Para evitar daiiar el Generador, no encienda su fuente de alimentacion antes de que el cable de alimentacién de CA haya sido conectado al Generador.
Antes del montaje, aseglrese de que todas las conexiones estén secas.

Capitulo VI - Pruebas de seguridad y funcionamiento

ADVERTENCIA: Para evitar un posible peligro de descarga eléctrica, no abra la carcasa del Generador sin autorizacion. Cualquier mantenimiento y actualizacion del
aparato debe ser realizado por personal de servicio capacitado y autorizado por Reach Surgical, Inc.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descargas o quemaduras para el paciente y el personal médico o dafios en el equipo u otros aparatos, es necesario conocer los
principios y técnicas de la cirugfa laser, la electrocirugfa y la cirugfa ultrasonica. Aseglrese de que el aislamiento eléctrico o la toma de tierra se mantengan intactos.
No sumerja los aparatos electroquirirgicos en liquido, a menos que lo exija el disefio o lo indique la etiqueta.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red de suministro con tierra de proteccion.

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones al usuario o al paciente, durante la inspeccion del equipo, aseglirese de mantener el Tijera alejado de otros aparatos, del pafio
quirdrgico, del paciente o de otros objetos. Durante la inspeccion del equipo, deben aplicarse las medidas de seguridad adoptadas en presencia de vapores (de
acuerdo con los procedimientos y normas del hospital).

Realice las pruebas de seguridad y funcionamiento del Trasduttore, el Generador y el interruptor de pedal de acuerdo con los procedimientos y las normas de los
hospitales. Para las pruebas de seguridad y funcionamiento de otros componentes utilizados por varios pacientes, consulte las instrucciones de funcionamiento de cada
componente.

Seccion | Prueba de seguridad

Generador: La prueba de corriente de fuga debe serimplementada por técnicos hospitalarios certificados.
Conmutador de pedal: Compruebe el pedal, el conector del cable y el cable para ver si estan agrietados o dafiados de alguna manera. Sustitiiyalo si esta dafiado.
Otros componentes: Comprobar segin el manual de instrucciones.

Seccion Il Prueba funcional

. Prepare el juego completo de tijeras y conecte el transductor de acuerdo a la descripcion de la Seccion I1l - Instalacion y Operacion del Equipo.

. Comprueba si es posible entrar en el estado de funcionamiento.

. Compruebe si se muestra el nivel 3 de potencia VAR y el nivel 5 de potencia FULL.

. Pulse el boton de aumento y disminucion de potencia para asegurarse de que el nivel de potencia VAR puede cambiarse de los niveles 1 a 5,

. Desconecte la alimentacion del Generador. Espere 5 segundos y, a continuacién, conecte la alimentacion del Generador. Espere 15 segundos.

. Al entrar en el estado de funcionamiento, compruebe si se muestran las potencias VAR Nivel 3 y la potencia FULL Nivel 5. Compruebe si el Generador esta activado de
acuerdo con los requisitos. Sujete el transductor de forma que su extremo mas lejano apunte al aire y pise el pedal FULL del Conmutador de pedal. Compruebe el indicador
de nivel de potencia FULL en la pantalla para ver si parpadeay si se oye un sonido que indica la activacion FULL.

7. Sujete el transductor de forma que su extremo mas lejano apunte al aire y pise el pedal VAR del Conmutador de pedal. Compruebe el indicador de nivel de potencia VAR
en la pantalla para ver si parpadea y si se oye un sonido que indica la activacion del VAR.

U AWM

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones al usuario o al paciente en caso de que se produzca una activacion accidental, los bisturi no deben estar en contacto con el paciente,
cortinas o materiales inflamables mientras no se utilicen.
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Capitulo VII - Advertencias e identificacion

ADVERTENCIA: Solo el personal certificado y familiarizado con la técnica minimamente invasiva puede realizar una cirugia minimamente invasiva. Antes de realizar
cualquier cirugia minimamente invasiva, consulte la literatura médica relacionada con la técnica minimamente i |nva5|va las complicaciones y el nesgo qulrurg\co
ADVERTENCIA: Los dispositivos médicos minimamente invasivos pueden variar de un fabricante a otro. Si en una cirugia se utilizan dispositivos médicos minimamente
invasivos y accesorios producidos por diferentes fabricantes, compruebe la compatibilidad antes de iniciar el procedimiento.

ADVERTENCIA: Al igual que con todas las fuentes de energia (alta frecuencia, léser o ultrasonidos), debe tenerse en cuenta el posible riesgo cancerigeno o de infeccién
causado por los subproductos de los tejidos, como los humos y la niebla. En las cirugias abiertas y abdominales, deben tomarse las medidas de proteccion adecuadas,
como el uso de gafas y respiradores con filtro y la utilizacién de extractores de humos eficaces.

ADVERTENCIA: Después de utilizar este aparato, compruebe si el tejido ha dejado de sangrar. Si no es asf, deben tomarse las medidas correspondientes.

ADVERTENCIA: El uso de productos producidos o distribuidos por empresas no validadas por Reach Surgical, Inc. puede ser incompatible con el Tijera Ultrasénico
CSUS. El uso de estos productos puede conducir a resultados inesperados y causar lesiones al usuario o al paciente.

ADVERTENCIA: Es posible que algunos componentes (como el Trasduttore) del Tijera ultrasdnico CSUS no hayan sido esterilizados antes de salir de la fabrica. Antes de
instalar el equipo, esterilice el producto de acuerdo con los requisitos. Para los avisos de limpieza y esterilizacion, consulte las instrucciones correspondientes.
ADVERTENCIA: Para evitar desviar la transferencia de energia ultrasénica, no ejerza demasiada presion sobre el mango del Tijera.

ADVERTENCIA: Derramar o salpicar liquido sobre o dentro del Generador, o sumergir el Generador en liquido, puede dafiar el Generador y provocar una descarga
eléctrica o un incendio.

Advertencia: las condiciones de interconexiones requieren que las partes aplicadas de otros equipos ME utilizados dentro de la configuracion para la aplicacién
endoscépica sean del tipo BF piezas aplicadas o del tipo CF piezas aplicadas

Advertencia: cuando se utilizan endoscopios energizados con dispositivos de endoterapia energizados, tales como la interferencia producida por el funcionamiento
de Fquipos quirdrde alta frecuencia puede afectar negativamente el funcionamiento de otros equipos médicos electronicos tales como monitores y sistemas de
imagenes.

Advertencia: los dispositivos médicos minimamente invasivos pueden variar de un fabricante a otro. Si en una cirugia se utilizan dispositivos y accesorios médicos
minimamente invasivos producidos por diferentes fabricantes, verifique la compatibilidad antes de iniciar el procedimiento.

Advertencia: que antes de cada uso, se revise la superficie exterior de las porciones de cualquier dispositivo de endoterapia energizado destinado a ser inseren
un paciente para asegurarse de que no hay superficies rugono intencionadas, bordes afilo protuberancias que puedan causar una advertencia de dafio: El uso de
accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo podria dar lugar a un aumento de las emisiones
electromagnéticas o disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento inadecuado.

Advertencia: el equipo de comunlcacwnes RF portétil (incluyendo periféricos como cables de antena y antenas externas) debe usarse a no mas de 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier parte del equwpo quirdrgico de ultrasonido, incluyendo cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del
rendimiento de este equipo.

ADVERTENCIA: Si el Trasduttore estd obviamente dafiado, deseche los componentes dafiados después de la limpieza y la esterilizacion. Marque claramente los
componentes dafiados para evitar un mal uso.

ADVERTENCIA: Para evitar la contaminacion del medio ambiente, los aparatos desechables y los residuos electrénicos deben eliminarse de acuerdo con los
procedimientos y las normas del hospital.

ADVERTENCIA: En caso de peligro, desconecte inmediatamente la alimentacién eléctrica.

ADVERTENCIA: La cuchilla activa calienta el tejido por friccion y esté pensada para proporcionar suficiente friccion y efecto de cizallamiento para cortar y coagular el
tejido en contacto con la cuchilla activa. En consecuencia, el usuario debe tener cuidado con la cuchilla, el brazo de la pinza y la parte distal del eje, ya que pueden
presentar una temperatura elevada.

ADVERTENCIA: Evite el uso del Generador junto a otros equipos o apilado con ellos. Si es necesario el uso adyacente o apilado, supervise el Generador y el otro equipo
para asegurar el funcionamiento normal.

ADVERTENCIA: Las caracteristicas de EMISION de este equlpo lo hacen adecuado para su uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en
un entorno re5|denual (para el que normalmente se requiere la clase B de CISPR 11), este equipo podria no ofrecer una proteccmn adecuada a los servicios de
comunicacién por radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

ADVERTENCIA: Un aviso al usuario y/o paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debe comunicarse a Reach
Surgical, Inc. a través de Reachquality@reachsurgical.comy a la autondad Ccompetente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.
Advertencia: este dispositivo sella los recipientes hasta un didmetro maximo de 7 mm dependiendo del instrumento utilizado. Para mayor informacién, consulte el
instrumento IFU

Nota: Para ver otras advertencias y avisos, consulte las instrucciones correspondientes.

Capitulo VIII - Compatibilidad electromagnética (CEM)

El producto ha superado la prueba de compatlb\lldad electromagnética, que cumple los requisitos de limitacion de la norma IEC60601-1-2 para equipos médicos. Estas
restricciones proporcionan una proteccién razonable contra las interferencias perjudluales en instalaciones médicas normales.

1. Los componentes del equipo se refieren a la Tabla 1 Componentes del equipo quirdirgico de ultrasonido

2. El cable del equipo quirdrgico ultrasénico

No. Nombre del cable Longitud (m) Escudo o no
1 El cable del Transductor 2,9 Si
2 El cable de FSW2 3 Si
3 El cable de alimentacion 5 No
4 La equiparacion potencial 0,03 No

3.EMC rendimiento

Este equipo puede estar sujeto a interferencias de radiofrecuencia causadas por otros equipos médicos y comunicaciones de radio. Para evitar dichas interferencias, este
producto ha sido probado seg(in la norma IEC 60601-1-2 y cumple sus requisitos. Sin embargo, la empresa no garantiza que no haya absolutamente ninguna interferencia
en entornos de instalacion individuales.

Si se comprueba que el dispositivo sufre interferencias (lo que puede determinarse encendiendo y apagando el dispositivo), el usuario (o el personal de mantenimiento
aprobado por Reach Surgical, Inc.) debe intentar tomar una o varias de las siguientes medidas para resolver el problema de las interferencias:

Ajuste la direccion o la posicion del dispositivo que le afecta.

Aumenta la distancia entre este dispositivo y el dispositivo emisor.

Utilice otras fuentes de energfa (en lugar de la energla 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 interconexion que no sean los recomendados;
alterar o modificar este equipo sin autorizacion. Los cambios o modificaciones no autorizadas pueden hacer que el usuario pierda la autorizacién para utilizar este equipo.
Todos los tipos de equipos electrénicos pueden causar interferencias electromagnéticas a otros equipos a través del aire o de otros cables conectados a él. No utilice
dispositivos que puedan emitir sefiales de radiofrecuencia, como teléfonos moviles, transceptores de radio o productos de control de radio, cerca de este dispositivo,
ya que esto podria hacer que el rendimiento de este dispositivo no cumpliera con las especificaciones previstas. Cuando tales dispositivos estén cerca de este aparato,
desconecte la alimentacién de los mismos. El personal médico a cargo de este equipo debe instruir a los técnicos, pacientes y demas personal que pueda estar cerca de
este equipo para que cumplan plenamente con los requisitos anteriores.

Para lograr plenamente el rendimiento EMC especificado, el usuario debe instalar el producto correctamente segln los pasos descritos en el manual. Si hay algin
problema relacionado con la EMC, pongase en contacto con el personal de mantenimiento aprobado por Reach Surgical, Inc.

Eltransductor (con cable) y Tijera se definen como la parte aplicada de todo el sistema.

4. Precauciones para la instalacion del producto

El equipo puede utilizarse en un entorno hospitalario, pero no incluye salas de blindaje de radiofrecuencia alrededor de los equipos quirdirgicos de alta frecuencia activa o
donde se colocan los equipos de impacto de resonancia magnética, porque la intensidad de las perturbaciones electromagnéticas en estos lugares es alta.

Distancia de separacion 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 mvil terrestre, los receptores de radioaficionados, las emisiones de radio AM y FM y los
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Generadores de emisiones de television, etc., no puede medirse con precision de forma tedrica. Para evaluar el entorno electromagnético generado por los transmisores
de RF fijos, debe considerarse la medicion del campo electromagnético. Si el valor medido de la intensidad del campo magnético en el lugar donde se encuentra el
dispositivo supera el nivel de radiofrecuencia correspondiente especificado en la “Declaracion antiinterferencias”, se debe inspeccionar el dispositivo para asegurarse de
que puede funcionar con normalidad. Si se encuentran condiciones anormales de funcionamiento, se debe considerar la posibilidad de tomar medidas adicionales, tales
como reorientar o reubicar el equipo, o utilizar una sala antirradiofrecuencia.

1) Utilice el cable de alimentacién proporcionado o designado por nuestra empresa. Los productos equipados con un enchufe deben conectarse a una toma de corriente
fija con toma de tierra. No utilice ning(in tipo de adaptador o convertidor para conectar el enchufe.

2) Mantenga este dispositivo alejado de otros dispositivos electrnicos en la medida de lo posible.

3) Siga los pasos para conectar el dispositivo.

Notas generales

(1) Especifique el cable que puede conectarse a este producto.

El uso de los cables proporcionados por nuestra empresa no dafiara el rendimiento de la CEM de este producto. Si se utilizan cables no especificados, el rendimiento EMC
de este equipo puede reducirse significativamente.

(2) Precauciones para prohibir la modificacion del usuario

Elusuario no debe modificar este producto, de lo contrario el rendimiento de la CEM de este producto puede disminuir.

La modificacion del producto incluye los siguientes cambios:

a. Cable (longitud, material y cableado, etc.);

b. Instalacion/disposicion del equipo;

c. Configuracion del equipo/componentes;

d. Piezas de proteccion del equipo (apertura/cierre de la tapa y piezas de fijacion de la tapa).

(3) Todas las cubiertas de proteccion deben estar cerradas cuando se utilice el equipo.

Se espera que este producto se utilice en el entorno electromagnético especificado a continuacion, y el comprador y el usuario de este producto deben asegurarse de que
se utiliza en este entorno electromagnético.

5. Rendimiento bésico

El sistema de Tijera ultrasonico utiliza la energfa de los ultrasonidos para incidir en los tejidos blandos al tiempo que completa la hemostasia y/o la coagulacion durante la
operacion.

Orientacion y declaracién del fabricante - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El Equipo Quirdirgico de Ultrasonido est destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del Equipo Quirdrgico de Ultrasonido debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - orientacion
El equipo quirdrgico ultrasénico utiliza energia de radiofrecuencia sélo para su

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable
que causen ninguna interferencia en los equipos electrénicos cercanos.

. Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen adecuado para su uso en zonas

Emisiones de RF CISPR 11 ClaseA industriales y hospitales

Emisiones de armdnicos IEC 61000-3-2 Clase A

Fluctuaciones de tension/emisiones de flicker |

CE 61000-3-3 Cumple

Orientacidn y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética

El Equipo Quirdirgico de Ultrasonido est destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El cliente o el usuario del Equipo Quirdrgico de Ultrasonido 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

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de
cerdmica.

Si los suelos estan cubiertos de material sintético,

La humedad relativa debe ser como minimo del 30%.

Electrostatica
descarga (ESD)
IEC 61000-4-2

+8KkV de contacto
+2,4,8,15kV aire

+8kV de contacto
+2,4,8,15kV aire

Transitorios eléctricos rapidos/

+2 kV para las lineas de alimentacion

+2kV para las lineas de alimentacion

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno

explosiones + 1KV para las lineas de entrada/|+ 1 kV para las lineas de entrada/ ‘al u hospitalario tipi

IEC 61000-4-4 salida salida comerciatunospitatario tipico.

Sobrecarga +1kV linea(s) a linea(s) +1kVlinea(s) a linea(s) La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
1EC 61000-4-5 +2 kV linea(s) a tierra +2kVlinea (s) a tierra comercial u hospitalario tipico.

La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si el usuario de los
ultrasonidos quirargicos

Elequipo requiere un funcionamiento continuado durante
las interrupciones de la red eléctrica, se recomienda que
el equipo quirdrgico ultrasonico

El equipo se alimenta de una fuente de alimentacién
ininterrumpida o de una baterfa.

Frecuencia de alimentacion magnética

Los campos deben estar en la caracteristica de nivel.

De una ubicacidn tipica en un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Bajas de tension, cortocircuitos
interrupciones

0% UT; 0,5 ciclo a 0%, 45°, 90°, 135°,
180°, 2257, 270°y 315°

0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 2257, 270° y 315°

09% UT; 1 cicloy 70 % UT; 25/30 ciclos

en las lineas de entrada de la
i0 Monofasico: a 0°.

0% UT; 1cicloy 70 % UT; 25/30 ciclos
fuente de alimentacion i

Monofasico: a 0°.
IEC 61000-4-11

0% UT; 250/300 ciclos 0% UT; 250/300 ciclos

Frecuencia de la energia
(50/60 Hz)

Campo magnético

IEC 61000-4-8

30A/m 30A/m

Orientacidn y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética

El Equipo Quirdirgico de Ultrasonido tiene como objetivo la aplicacion bajo el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del Equipo Quiriirgico de Ultrasonido debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno

INMUNIDAD Prueba IEC 60601 Cumplimiento 4 .
prueba nivel nivel Entorno electromagnético guia
Comunicaciones RF portatiles y moviles
El equipo no debe utilizarse més cerca de cualquier parte del equipo quirdrgico ultrasénico incluidos los
cables, que la distancia de separacion recomendada, calculada a partir de la ecuacidn de la frecuencia del
transmisor.
RF conducida 3Vrms Distancia de separacién recomendada
IEC61000-4-6  |150kHza80MHz |3V 35
6V en bandas ISM d:[ﬁ]‘/ﬁ
entre 0,15 MHzy
80 MHz
d :[%]«/F 80MHz a 800MHzZ
d :[é]«/? 800MHz a 2,7GHz
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RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHza2,7 GHz
80%AM a 1 kHz

3v/m

donde P es la potencia méxima de salida

del transmisor en vatios (W) segin el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién

recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de radiofrecuencia fijos, determinadas por un estudio
electromagnético del lugar.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:

@)

EI PUERTO DE CIERRE de los EQUIPOS y SISTEMAS DE MEDIO AMBIENTE debera probarse como se especifica
en la Tabla 9 de la CEI 60601-1-2 utilizando los métodos de prueba especificados en la CEI 61000-4-3.
Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF portétiles y mdviles y el equipo quirdirgico ultrasénico

El Equipo Quirdrgico de Ultrasonido tiene como objetivo su aplicacion en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estén controladas. El
cliente o el usuario del equipo quirdrgico ultrasénico puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y mviles (transmisores) y el equipo quirdirgico ultrasonico, tal como se recomienda a continuacién, en funcion de la potencia de salida
méxima del equipo de comunicaciones.

o . Distancia de separacion seg(in la frecuencia del emisor /m
Potencia méxima nominal de
salida del transmisor . .
. 150 kHza80Msz:[%}/ﬁ 80 MHz a 800 MHz d:{%}/ﬁ 800 MHzaZ,?Gsz:[é}/F
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,36999 0,36999 0,73681
Blanco 1,17 1,17 2,33
10 3,69986 3,69986 7,36811
100 11,7 11,7 233

Nota: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras,
objetos y personas.

Capitulo IX - Condiciones técnicas del equipo

ADVERTENCIA: El Equipo Quirdrgico de Ultrasonido debe ser operado dentro del rango de temperatura ambiente especificado de acuerdo con los requisitos.
ADVERTENCIA: Aseglirese de que el voltaje de la toma de salida cumple con los requisitos del Generador. Una conexion incorrecta de la fuente de alimentacion puede
dafiar el Generador y provocar una descarga eléctrica o un incendio.

Componentes necesarios para el funcionamiento:

Generador (CSUS8000)

Transductor (TRA6)

Conmutador de pedal (FSW2)

Cizall: consulte el manual de operaciones de cizallpara obtener mas informacién.

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Parte aplicada tipo CF

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Clase |

Grado de proteccion contra la entrada de agua perjudicial: Conmutador de pedal: IPX8
Entrada de tarifas:

Tension de alimentacién: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura de trabajo: 10°C-30°C

Humedad relativa<70%;

Presi6n de aire: 860hPa-1060hPa

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura: -40°C ~ +55°C (Generador, Trasduttore y Pedal)

Temperatura: -10°C ~ +55°C (Tijeras)

Humedad: <80%.

Presi6n de aire: 860hPa-1060hPa

Modo de funcionamiento: Tiempo de trabajo continuo: <15s; intervalo: 215s

Peso (sin embalaje): Generador: el peso nominal es de 7 kg

Fusible: ¢5*20 T5AH250V

Volumen a granel

Generador tipo CSUS 8000: (HxAxP): 34cmx34cmx16¢cm

Eliminacién: Al final de la vida Gtil de los equipos, deben eliminarse de acuerdo con los requisitos medioambientales locales para el tratamiento de residuos. Hay baterias
de celdas que deben ser recicladas.

Clasificacion AP/APG: No es un equipo de clase AP/APG

Eltipo de control de frecuencia del sistema: sintonizacién automética continua de la frecuencia del accionamiento, independiente de la carga, durante el funcionamiento.
indice de reserva de energia:z2,5

Excursion de vibracién de la punta primaria: 25um ~ 110pm

Version del software: V01.01

Nota: Para sustituir el fusible, pongase en contacto con el personal de servicio formado y autorizado por Reach Surgical, Inc. o con su representante local. Para conocer el
procedimiento de sustitucién, consulte el manual de servicio.

Capitulo X - Servicio posventa y garantia

Reach Surgical, Inc. garantiza que este producto esta libre de defectos de material y de mano de obra en condiciones normales de uso y de mantenimiento preventivo
durante el respectivo periodo de garantia que se indica a continuacion. La obligacién de Reach Surgical bajo esta garantia se limita a la reparacion o el reemplazo, a
su eleccion, de cualquier producto, o parte del mismo, que haya sido devuelto a Reach Surgical, Inc. 0 a su distribuidor dentro del periodo aplicable que se muestra a
continuacion y cuyo examen revele, a satisfaccion de Reach Surgical, que es defectuoso. Esta garantia no se aplica a ningtin producto, o parte del mismo, que haya sido.

(1) se vea afectado negativamente debido a su uso con dispositivos fabricados o distribuidos por partes no autorizadas por Reach Surgical, Inc. (2) reparado o alterado
fuera de la fabrica de Reach Surgical de forma que, a juicio de Reach Surgical, afecte a su estabilidad o fiabilidad.

(3) sometido a un uso inadecuado, negligencia o accidente, o (4) utilizado de forma distinta a los pardmetros de disefio y uso, las instrucciones y las directrices del
producto o a las normas funcionales, operativas o medioambientales de productos similares generalmente aceptadas en la industria.

Los productos de Reach Surgical estan garantizados durante los siguientes periodos después de la entrega al comprador original:
Trasduttore 1afio para los componentes y la mano de obra
Generador 1afio para los componentes y la mano de obra
Conmutador de pedal 1 afio para los componentes y la mano de obra

A menos que sea sustituida por la legislacion local aplicable, esta garantia sustituye a todas las demas garantias. Expresas o implicitas. Incluyendo las garantias de
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comerciabilidad e idoneidad para un fin determinado. Y de cualquier otra obligacion o responsabilidad por parte de reach surgical. Inc. Y es el recurso exclusivo del
comprador. En ningln caso reach surgical. Inc. sera responsable de dafios especiales, incidentales o consecuentes, incluyendo, sin limitacion. Dafios resultantes de la
pérdida de uso. Beneficios Negocio o fondo de comercio,que no sean los expresamente previstos por una ley especifica.

Reach Surgical, Inc. no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por ella ninguna otra responsabilidad en relacién con la venta o el uso de cualquiera de los
productos de Reach Surgical Inc. No hay garantias que se extiendan més alla de los términos del presente documento.

Reach Surgical, Inc. se reserva el derecho de realizar cambios en los productos construidos y/o vendidos por ellos en cualquier momento sin incurrir en ninguna obligacion
de realizar los mismos o similares cambios en los productos previamente construidos y/o vendidos por el Reach Surgical, Inc.
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Kirurgiline ultraheli seade Kasutusjuhend

Palun lugege hoolikalt [abi kogu teave.

HOIATUS: ultraheli-kirurgiliste seadmete ohutu ja tohus kasutamine s6ltub operaatori mdistmisest. Selle seadme ohutuse ja tShususe tagamiseks on vaja lugeda,
mista ja jargida seadmega kaasas olevaid kasutusjuhendeid.

HOIATUS: See seade on mdeldud ainult meditsiiniliste kirurgiliste protseduuride jaoks.

HOIATUS: Arge kasutage seda seadet kohtades, kus seisneb &hu, hapniku v&i limmastikoksiidiga segatud tuleohtlikku anesteetilist gaasi. Teiste metallseadmetega
kokkupdrkel tekkinud sademed vdivad siittida tuleohtlikke gaase.

I peatiikk - Ulevaade

Enne toote kasutamist peab kasutaja neid tekste hoolikalt [abi lugema. Sisu eesmérk on selgitada tahelepanuvaarseid toGprotsesse, kdrvalekaldeid pdhjustavaid
toiminguid ja ohte, mis vdivad kahjustada tootet v&i inimest. Igasuguse ebatavalise olukorra korral jargige kindlaksmaaratud juhiseid, et véltida kehavigastusi voi seadme
kahjustamist. Tootja ei vita vastutust ohutuse ja joudluse garantiikompromisside kahjustamise v&i laiendatud hoolduse eest, mis tuleneb nende juhiste eiramisest.
Kavandatav kasutusviis

See vahend on mdeldud pehmete kudede sisselSigeteks, kui soovitakse verejooksu kontrolli ja minimaalset termilist vigastust.

Naidustused

See instrument on mdeldud ultraheli-kirurgilise seadme kiilge kinnitamiseks ja patsiendiga kokkupuutumiseks kdrgsagedusliku vibratsiooni ajal, et killustada
pehmete kudede rakke kudede (dikamiseks ja/vi koagulatsiooniks avatud ja minimaalselt invasiivsete operatsioonide puhul. Uldiselt pediaatrilised, giinekoloogilised,
uroloogilised, rindkerehaigused ning \umﬁsoonte sulgemine ja [abilGikamine.

Kavandatud kasutaja

Seda instrumenti kasutatakse tervishoiutoétajatele, kes kasutavad seda instrumenti kirurgilistel eesmarkidel.

Kavandatud kasutuskeskkond
See seade on moeldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide riihm ja ravitav haigusseisund:

3-aastased ja vanemad patsiendid, kes vajavad operatsiooni, mille puhul on vaja pehmete kudede sisseldikeid, mille puhul on verejooksu kontroll ja minimaalne termiline
vigastus

Kliinilised eelised

« Lilhem operatsiooniaeg;

+Vahem intraoperatiivset verejooksu;

«Vahem termilisi vigastusi.

Vastuniidustused
Instrumendid ei ole ette ndihtud luude sisseldikamiseks.

Instrumendid ei ole ette nahtud rasestumisvastaseks munajuhade sulgemiseks.
Il peatiikk - Ultraheli-kirurgiliste seadmete koostis ja to6pohimatted

1 osa Seadmete komponendid
Tabel 1 Ultraheli-kirurgiliste seadmete komponendid

Koostis
Mudel Osa nimi Mudeli nr.
Ultraheli-kirurgiliste seadmete generaator CSUS8000
Ultraheli-kirurgilised seadmed Ultraheli-kirurgiliste seadmete muundur TRA6
Ultraheli-kirurgiliste seadmete jalaliiliti FSW2

Generaator sobib kokku Reach Surgical, Inc. poolt toodetud kaaridega. Kéerakendid ei kuulu sellesse pakendisse ja tuleb osta eraldi. Kaaride iiksikasjade kohta vaadake
kaaride kdsiraamatut.

Joonis 1 Ultraheli-kirurgilise seadme koostise joonis
1. Generaator. 2. Muundur. 3. Skalpell. 4. Jalaliiliti.

1. Generaator (CSUS8000)

Generaator pakub operatsiooniliidese kuvamist, seadme seisundi jalgimist, ATT-funktsiooni ja I/O juhtimist. Erinevad tasemed tagavad vastava energiavaljundi skalpelli ja
jalaliiliti juhtimisel.

ATT funktsiooni maaratlus: Stisteem suudab automaatselt reguleerida ultraheli véljundenergiat vastavalt erinevate kudede tagasisidele.

2. Muundur (lisateavet leiate muunduri kasutusjuhendist) on ette nahtud selleks, et muundada Ghilduvast generaatorist elektrienergiat seadme labade mehaaniliseks
liikumiseks. Transducer on ette ndhtud kasutamiseks koos tihilduva generaatoriga.
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® Muundur on kinnitatud juhtme kiilge, mis ihendatakse generaatori esikiiljega.

® Muundur kuulub piiratud kasutuseaga korduvkasutatava instrumenti hulka.

© Muundur tarnitakse mittesteriilsena ja see tuleb enne kasutamist steriliseerida vastavalt juhistele.
3. Skalpell (lisateavet leiate skalpelli kasutusjuhendist).
Markus: Kdesolevas kasutusjuhendis nimetatakse iihekordselt kasutatavaid ultraheli skalpelle "skalpelliks".
Ultraheli vibratsioon kantakse muudurilt iile skalpellile ja seda kasutatakse koe hemostaatiliseks [dikamiseks ja/vdi koagulatsiooniks.
Pange tahele, et muundurist dhtuvat mehaanilist vibratsiooni véimendab amplituuditrafo. Vibratsioon on mikroskoopiline ja palja silmaga nahtamatu. Véltige protseduuri
ajal soovimatute sihtmarkide otsaga puudutamist.
4. Jalaliliti
Jalaliilitit kasutatakse ultraheli energia véljundi sisse- ja valjaliilitamiseks.
5. Siisteemi reziim ja vGimsuse tase
Generaator pakub kahte véljundreZiimi: VAR ja FULL. VAR vBimsust saab kasutaja seadistada vahemikus 1 kuni 5, vajutades nuppe kasutajaliidese ekraanil. Taievgimsus
jaab alati tasemele 5. kdrgemat voimsustaset (FULL) kasutatakse kiireks kudede [Gikamiseks. Madalamat vdimsust (VAR) kasutatakse parema hemostaasi saavutamiseks.
Kudesse iilekantav energia ja tekkiv koeefekt sdltuvad paljudest teguritest, sealhulgas vGimsustasemest, skalpelli kujust, skalpelli joudlusest, kinnitusjéust (vajaduse
korral), koe pingest, koe tiiiibist, patoloogiast ja kirurgilisest [ahenemisviisist.
Kui see on {ihendatud taiustatud hemostaasi funktsiooniga kdaridega, pakub generaator kahte valjundreZiimi: VAR ja ADVANCED. VAR-i voimsust saab kasutaja méérata
vahemikus 1 kuni 5, vajutades liidese ekraanil olevaid nuppe. Vaiketase jaab tasemele 5.ADVANCED tahendab kaugelearenenud hemostaasi function.is mida kasutatakse
kudede kiireks [dikamiseks. Parema hemostaasi korral kasutatakse vaiksemat vimsust. Koesse iilekantav energia ja tekkiv koeefekt soltuvad paljudest teguritest,
sealhulgas vGimsustasemest, nihke kujust, nihkejdudlusest, kinnitusjust (kui see on asjakohane), koe pingest, koetiiiibist, patoloogiast ja kirurgilisest [ahenemisviisist.

11 osa Opereerimisjuhend

(Joonis 2-1 Esipaneel)
1. Ekraan/puutetundlik ekraan

Kuvab siisteemiteavet ja toimib liidesena juhtnuppude ja seadete reguleerimiseks..

2. Muunduripesa

Paremas alanurgas asuv muunduripesa, mida kasutatakse muunduri iihendamiseks generaatoriga.

3. Ootereziimi nupp

Generaatori sisseliilitamiseks vajutage ootereZiimi nuppu. Véljaliilitamiseks vajutage pikalt.

(Joonis 2-2 Tagumine paneel)

4. Ventilaatorid

5. Seadmete laiendusliides

Kasutatakse seadmete funktsioonide laiendamiseks ja hoolduseks.

6. Potentsiaalne vordsustamine

Kui kasutaja ei saa tagada, et pistikupesa on turvaliselt maandatud, saab kasutaja ihendada kaitstud maanduse selle pesa kaudu.
7. Pistikupesa

Pistikupesa kasutatakse toitejuhtme iihendamiseks generaatoriga.

8. Jalaluliti pesa

See on joonisel 2-2 nadidatud immargune pesa, mille kaudu kasutaja saab iihendada generaatori jalaliilitiga.
9. Paigaldusava

11 osa Lahtipakkimise méarkus

Ultraheli-kirurgilise seadme komponendid ostetakse eraldi. Ostetud komponentide kéttesaamisel kontrollige, kas on nahtavaid transpordil tekkinud kahjustusi.
Kahjustuste korral vStke palun iihendust ettevéttega voi kohaliku esindajaga.

Komponentid sisaldavad jérgmisi komponende (vt peatiikki IX - Seadme tehnilised tingimused):

Generaator (CSUS8000) - koos generaatori, toitejuhtme ja kasutusjuhendiga.

Muundur (TRA6) - sisaldab muundurit koos kaabli.

Jalaliiliti (FSW2) - sisaldab jalaliilitit eemaldatava kaabliga.

Markus: Kasutusjuhend sisaldab juhendit vigade tuvastamiseks ja kdrvaldamiseks.

Il peatiikk - Seadmete paigaldamine ja kasutamine

HOIATUS: Haireohu vahendamiseks tuleb elektrokirurgilised seadmed ja ultraheli-kirurgilised seadmed tihendada eraldi vooluahelatesse.
HOIATUS: Kasutaja voi patsiendi vigastuste véltimiseks juhusliku aktiveerimise korral, kui ultraheli-kirurgilise seadme generaator on kahjustatud voi kui kahtlustatakse,
et see on maha kukkunud v&i et vesi on sattunud, tuleb l&bi viia biomeditsiiniline hindamine enne otsustamist, kas v6ib edasi kasutada

| osa Seadmete sisseliilitamine

I. Enne paigaldamist veenduge, et toitejuhe ei ole generaatoriga ihendatud.
Il. Asetage generaator tasasele pinnale.

HOIATUS: Generaatorit tuleb kasutada ettenahtud keskkonnatingimustes, mille nduded on esitatud peatiikis IX - Seadme tehnilised tingimused.

11l Uhendage toitejuhe generaatori tagapaneelil asuvasse vahelduvvoolu pistikupesasse. Sel ajal ei ole siisteem kaivitatud ja ootereZiimi lamp on vilkuva hingamise olekus.

HOIATUS: Palun hoidke generaatorit ja toitejuhet asendis, mida saab hdlpsasti eraldada, et tagada hddaolukorras toiteallika Gigeaegne lahtiiihendamine.
HOIATUS: Veenduge, et toiteallikas vastab generaatori nduetele (vt peatiikk IX - Seadme tehnilised tingimused). Toiteallika vale iihendamine vGib kahjustada
generaatorit vi pohjustada elektriléogi voi tulekahju ohtu.

IV. Uhendage jalaliiliti generaatori tagapaneelil asuvasse jalalilliti pesaga.
- Veenduge, et jalalilliti pistikupesa on kuiv ja puhas.
- Valtige vedeliku sisevoolu, kuna see voib pohjustada juhuslikku aktiveerimist.

ETTEVAATUST: Hoidke alati enne aktiveerimist testotsikut inimestest eemal, et véltida vigastusi kasutajale, teistele seadmetele v6i muudele esemetele.

V. Generaatori sisseliilitamiseks vajutage ootereziimi nuppu. Generaator alustab initsialiseerimisprotsessi.

Palun vaadake IIl peatiiki Il osa kirjeldust, et saada teada i imisprotsessi ajal kuvatava teabe kohta.

VI. Veenduge, et muunduri pistikupesa on kuiv ja puhas, seejérel ihendage muunduri kaabel kindlalt esipaneeli pistikupessa.

VII. Uhendage skalpell muunduriga vastavalt kasutusjuhendile.

Kui initsialiseerimisprotsess erineb eespool kirjeldatust, votke tihendust sertifitseeritud hooldustddtajaga vastavalt haigla protseduuritele. Seadme eeldatava asukoha
korraldab professionaalne kirurgilised to6tajad haiglas.

VIII. Pérast initsialiseerimisprotsess [Gpetamist [aheb generaator ootereZiimi. Kui tuvastatakse viga, kuvatakse LCD-ekraanil veakood ja kostub hoiatusheli. Lisateavet leiate
IV peatiikist.

IX. Siisteemi reZiim ja vGimsuse tase:: Generaatori vaikimisi véimsustase on 3 (VAR) ja 5 (FULL). VAR vdimsustaseme reguleerimiseks vajutage vedelkristallkuvaril vasakul
pool olevaid UP/DOWN nooleklahve, et muuta seda vahemikus 1 kuni 5. Seadistage voimsustase vastavalt kirurgi eelistustele ja/vdi skalpelli kasutusjuhendi soovitustele
(tapsemalt vt Il peatiikijaotist "VGimsuse tase").

X. Heli: Generaator kasutab erinevaid helisid aktiveerimise voimsustaseme néitamiseks.
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11 osa Seadmete kasutamine

Oluline markus: Ultraheli-kirurgiliste seadmete kasutusjuhend sisaldab CSUS8000 generaatori ja jalaliiliti kasutusjuhendit (vt peatiikki IX - Seadme tehnilised tingimused).
See ei ole viide kirurgiliste tehnikate kohta.

Mérkus: Enne seadme kasutamist on soovitatav lugeda ka muunduri ja skalpelli kasutusjuhendit.

Pérast paigaldamist saab seadmeid niilid kasutada.

HOIATUS: kasutaja vGi patsiendi vigastuste véltimiseks seadme kontrollimise ajal hoidke ettevaatlikult instrumendi distaalset otsa teistest seadmetest, kirurgilisest
taldrikust, patsiendist v6i muudest esemetest eemal. Kontrollimise ajal tuleb rakendada ohutusmeetmeid, mis on véetud aurude juuresolekul (vastavalt haigla
protseduuridele ja eeskirjadele).

Stisteemi to6 jaguneb kolmeks osaks: siisteemi kdivitamine ning muunduri ja skalpelli tuvastamine, muunduri ja skalpelli testimine ning siisteemi seadistamine.
1. Muunduri ja skalpelli initsialiseerimisprotsess ja identifitseerimine:
Pérast ootereZiimi nupu vajutamist kuvatakse jargmine pilt:

REACH SURGICAL, INC.

Kui generaatoriga ei ole iihendatud iihtegi muundurit v6i skalpelli vGi kui need on valesti tihendatud, kuvatakse jérgmine pilt:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Kui muundur ja skalpell on Gigesti iihendatud generaatoriga, kuvatakse jargmine pilt:

Identifying Transducer and Shear

Kui muundur ja skalpell on iihendatud ja Sigesti identifitseeritud, kuvatakse jargmine pilt:
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(Transducer has 5 uses remaining)
Activate shear with jaws open
to run shear test

Markus: kui muunduri jérelejédnud kasutus on vdiksem kui 10, kuvatakse jargmine pilt. Po6rake tahelepanu numbrile, sest kui number on null, tuleb muundur vélja
vahetada:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Kui tdiustatud hemostaasi funktsiooni kasutatakse null korda, kuvatakse jargmine pilt

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Muunduri ja skalpelli testimine:
Kui muunduri ja skalpelli identifitseerimine on [Gpetatud ja kuvatakse "Aktiveeri skalpell avatud [Guadega skalpeeli testi kéivitamiseks", vajutage skalpellil mis tahes nuppu
siis kuvatakse jargmine pilt:

Testing Transducer & Shear

Kui test ei onnestuks, kuvatakse jargmine pilt:

TEST FAILED —_—

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are
open during testing

Test Again

W Or change another shear

Kui test on ldbitud, kuvatakse jargmine pilt ja lilitub automaatselt jargmisele pildile:
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v/

Energy Ready

Kui see on (ihendatud kéaridega ilma tdiustatud hemostaasifunktsioonita, kuvatakse jargmine téooleku pilt:

Kui see on ihendatud téiustatud hemostaasifunktsiooniga kaaridega, kuvatakse jérgmine toooleku pilt:

ADVANCED

ValjundreZiim tostetakse esile, kui vajutatakse vastavat nuppu.
3. Stisteemi seadistamine:
Klopsake ekraani vasakus iilanurgas oleval seadistamise ikooni ja siisteemi seadistamise tiksused on jargmised:

System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Klopsake ikooni Keel ja seejérel klopsake kuvatava keele muutmiseks keeli.

- Language

® English Espanol
iz

Frangais

Deutsch o]

Italiano pyccKuii
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KlSpsake valikut "Kési-/jalajuhtimise lubamist/keelamist" ja seejérel klpsake suvandit, et muuta valikuid.

le/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ ON

Q Foot Control

KlSpsake nuppu "Advanced Setting" ja seejarel klgpsake suvandite muutmiseks.

4 Advanced Setting

Tone Change

Kldpsake siisteemiteabe tiksust, et kuvada jargmine kasutajaliides:

44  System Information

Generator Transducer

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

4 System Information

Transducer

Part number
Transducer SN
MFG date

Uses Remaining

Software Revision

Kldpsake diagnostikatiksust ja kuvatakse jargmine kasutajaliides:

4 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing
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Kldpsake elemendile "Kési- ja jalaliiliti testimine", misjarel kuvatakse jargmine kasutajaliides:

4 Hand/Foot Switch Testing

/? Hand Switch 7 Foot Switch

MIN MAX MIN MAX
[

Kldpsake Muunduri testimine ja ilmub jérgmine kasutajaliides:

4  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Tiihista
Vajutage ekraani vasakus tilanurgas asuvat ikooni "Return", et lahkuda siisteemi seadistamisest ja naasta siisteemi ootereZiimi.
11l osa Generaatori valjaliilitamine

. Vajutage generaatori ootereziimi nuppu ja tommake toitejuhe pistikupesast vélja.
1I. Uhendage lahti muundur ja skalpell ja kdsitsege neid vastavalt nende kasutusjuhendile.
11l. Puhastage generaator, jalaliiliti ja muundur vastavalt V peatiikis Puhastamises kirjeldatud protseduuridele.

IV peatiikk - Veaotsing

Generaatoril on rida hoiatussignaale ja veakoode, mis aitavad tuvastada ja avastada elementide ja komponentide vigu. Need signaalid ja koodid on mdeldud kliinilise
otsustuse ja vaatluse abistamiseks, mitte nende lahendamiseks.

| osa Helisignaalid ja hoiatused

Tooseisund Heli tiitp Voimalik pohjus ja parandusmeede
Tavaline tooheli /
Ebatavaline tocheli Riistvara viga. V6tke parandamiseks tihendust tootjaga.

ksimaaltaseme tooheli |/
Minimaaltaseme téoheli |/

Esialgne seisund

Aktiveeriv seisund 1) Skalpell on puutunud kokku véi haaranud liiga palju kudesid. Vahendage skalpelliga kokkupuutuva koe kogu. Kui heli
Ebatavaline tocheli on endiselt jatkuv, eemaldage ettevaatlikult skalpelli otsa iimber kogunenud koed.
2) Muundurija/voi skalpelli viga.
TAIUSTATUD heli /
ATT heli /

11 osa Veakoodid

Generaator tuvastab vead kahel viisil: hoiatus ja stisteemiviga. Rikke tuvastamisel kdlab hoiatusheli, generaatori juhtpaneelile ilmub hoiatussignaal ja probleem kuvatakse
vedelkristallkuvaril. Lahendage probleem vastavalt jérgnevalt esitatud lahendustele (vGi proovige veaotsingut).

Generaator tuvastab kaks konkreetset viga: hoiatus ja siisteemiviga. Rikke tuvastamisel annab siisteem hoiatusheli, hoiatussignaal ilmub Generaator seadme juhtpaneelile
ja vastav veakood kuvatakse LCD-ekraanil. Probleemi lahendamiseks jérgige allpool (vGi veaotsingu juhendis) esitatud meetodeid.

Rikkekoodide ja teadete tabel

Veakood Vastav veateade

Hoiatus Palun iihendage skalpell ja muundur Sigesti.
Hoiatus Veenduge, et [Guad on testimine ajal avatud.
Hoiatus Skalpelli viga tuvastatud

Hoiatus Muunduril on jadnud 0 kasutuskorda
Hoiatus Palun aktiveerige ainult iiks nupp korraga
Hoiatus Palun peatage surve skalpellile

Siisteemi viga Siisteemi viga

Siisteemi viga Enesekontroll ei 5nnestunud

1. Veenduge, et muunduri kaabel on taielikult diges asendis sisestatud.

2. Skalpell vGib olla valesti pingutatud voi moned koed vGivad olla kogunenud skalpelli otsa Gimber. Pingutage uuesti skalpelli ja eemaldage ettevaatlikult skalpelli otsa
imber kogunenud koed. (Kui enne operatsiooni alustatakse testi, veenduge, et skalpell suunab Ghku. Kui kasutatakse ultraheliga ikavat skalpelli, veenduge enne testi
alustamist, et kinnitusloug on avatud ja ei puutu kokku teiste esemetega).

3. Asendage uuesti muundur vGi skalpell.
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4. Sisestage seadme tooreziimisse.

Markus: Muundur ei saa korralikult té6tada, kui selle temperatuur iiletab ette ndhtud vaartuse.

Sellisel juhul kasutage viivitamatult taastamiseks teist muundurit voi méérake vea pohjus ja valikulised taastamismeetodid vastavalt jargmistele sammudele.

Muundur on endiselt soe, sest see on just [abinud auruga steriliseerimise. Laske muunduril vahemalt 45 minutit toatemperatuuriga jahtuda.

Seda meetodit voib kasutada ka siis, kui muundur kuumeneb parast pikemat té6tamist suure véimsusega.

Kui muunduri tilekuumenemisest puuduvad tdendid ja tundub, et probleemi ei saa lahendada, vétke iihendust tootja hooldustddtajatega.

Peale kaitsmete ei ole generaatoris muid kasutaja poolt hooldatavaid osi. Asendamiseks voi hoolduseks votke tihendust Reach Surgical, Inc. poolt koolitatud ja volitatud
hooldustdétaja voi kohaliku esindajaga.

Generaatori mis tahes hooldust ja uuendamist peab teostama Reach Surgical, Inc. poolt koolitatud ja volitatud hooldustéétajad.

Jérgmised juhtumid voivad ohustada kiiberturvalisust:

1. Reach Surgical, Inc. ultraheli-kirurgilise seadme mis tahes mitteseotud toodete sunniviisiline juurdepéads.

2. Mis tahes volitamata vdrguside Reach Surgical, Inc. ultraheli-kirurgiliste seadmetega

3. Mis tahes piisivara voi tarkvara uuendused, mida Reach Surgical, Inc. ei ole heaks volitanud.

Kui moni Gilaltoodud juhtumitest esineb, vStke palun tihendust Reach Surgical, Inc. miiiigiesindajaga voi vGtke otse iihendust Reach Surgical, Inc. aadressil Reachquality@
reachsurgical.com.

V peatiikk - Puhastamine

| osa Generaatori puhastamine

- Puhastage generaator vastavalt haigla protseduuridele voi eeskirjadele. Enne puhastamist iihendage generaatori toiteallikas lahti ja tommake toitejuhe
véljundseadmest valja.

HOIATUS: Puhastamine vib kahjustada generaatorit ja pohjustada elektrilodgi vGi tulekahju ohtu, kui vedelikku voolab V@i pritsitakse generaatori peale vdi sisse vGi
kui generaator uputatakse vedelikku.

Puhastamine toimub vastavalt jargmistele etappidele

1. Valmistage neutraalse PH-tasemega pesuvahend vGi neutraalse PH-tasemega ensiilimne pesuvahend vastavalt pesuvahendi tootja juhistele.
2. Piihkige kéik pinnad (sh generaatori ekraan) kasitsi puhta ja pehme lapiga, mida on niisutatud véikese koguse puhastuslahusega.

3. Piihkige puhta ja pehme lapiga, mida on leotatud sooja kraaniveega.

4. Piihkige puhta ja pehme lapiga.

11 osa Jalaliiliti puhastamine

Puhastage jalaliiliti ja kaabel pérast kasutamist vastavalt jargmisele protseduurile:

1. Uhendage jalaliiliti generaatorist lahti.

2. Kasutaga neutraalse PH-tasemega ensiilimne pesuvahend vastavalt tootja juhistele.

3. Uhendage kaabel kindlalt jalaliilitiga ja kastke need 2 minutiks puhastuslahusesse.

Markus: Juhusliku aktiveerimise valtimiseks peab generaatori iihendamiseks kasutatav jalaliiliti kaabel olema taiesti kuiv.
4. Pérast kastmist puhastage jalaliiliti ja kaabel késitsi pehme harjaga puhastuslahuse abil.

5. Loputage jalalillitit ja kaablit pohjalikult sooja kraaniveega vahemalt 1 minutit.

Loputamise ajal peavad kaabel jalaliilitiga olema kindlalt iihendatud.

6. Piihkige koik pinnad puhta ja pehme lapiga.

HOIATUS: Arge kasutage jalaliiliti puhastamiseks ultraheli puhastusmasiant.
HOIATUS: Generaatori kahjustamise valtimiseks drge liilitage selle toiteallikat sisse enne, kui vahelduvvoolu kaabel on iihendatud generaatoriga. Enne kokkupanekut
veenduge, et kdik tihendused on kuivad.

VI peatiikk - Ohutus- ja funktsionaalsed Testid

HOIATUS: V&imaliku elektrilo6gi ohu véltimiseks érge avage generaatori korpust ilma loata. Seadme mis tahes hooldust ja uuendamist peab teostama Reach Surgical,
Inc. poolt koolltatudja volitatud hooldustéotaja.

HOIATUS: Soki vdi péletusohtu patsiendile ja meditsiinipersonalile vai seadme v8i muude seadmete kahjustamise véltimiseks, on vaja saada iilevaade laser-, elektri- ja
ultrahelioperatsiooni pdhimdtetest ja tehnikatest. Veenduge, et elektriisolatsioon v&i maandus oleks kahjustamata. Arge kastke elektrokirurgilisi seadmeid vedehkku
valja arvatud juhul, kui see on ette nahtud konstruktsiooniga voi margitud etiketil.

HOIATUS: elektril6ogiohu véltimiseks tuleb see seadme lihendada ainult kaitsemaandusega vooluvorku.

HOIATUS: kasutaja voi patsiendi vigastuste véltimiseks hoidke skalpelli seadme kontrollimise ajal kindlasti eemal teistest seadmetest, kirurgilisest eesriidest,
patsiendist v6i muudest esemetest. Seadmete kontrollimise ajal tuleb rakendada ohutusmeetmeid, mida véetakse aurude juuresolekul (vastavalt haigla
protseduuridele ja eeskirjadele).

Muunduri, generaatori ja jalaliiliti ohutus- ja funktsioonitestid viiakse |abi vastavalt haiglate protseduuritele ja eeskirjadele. Muude komponentide ohutuse ja
funktsioonaalse testimise kohta, mida kasutavad mitmed patsiendid, vt iga komponendi kasutusjuhendit.

1 osa Ohutustesti

Generaator: Lekkevoolu testid peaksid l&bi viima sertifitseeritud haiglatehnikud.
Jalaliiliti: Kontrollige pedaali, kaabli pistikut ja kaablit, et néha, kas need on pragunenud vai muul viisil kahjustatud. Vahetage vélja, kui see on kahjustatud.
Muud komponendid: Kontrollige vastavalt kasutusjuhendile.

11 osa Funktsionaalne test

Valmistuge testiks ette kogu skalpellide komplekt ja ihendage muundur vastavalt Il osa - Seadme paigaldamine ja kasutamine - kirjeldusele.

Kontrollige, kas on vdimalik siseneda todseisundisse.

Kontrollige, kas kuvatakse VAR-toite vGimusustase 3 ja FULL-toite vimusustase 5.

Vajutage voimsuse suurendamise ja vahendamise nuppu, et veenduda, et VAR vdimsustaset saaks muuta tasemetest 1 kuni 5.

Liilitage generaatori toide vélja. Oodake 5 sekundit ja seejarel liilitage generaatori toide sisse. Oodake 15 sekundit.

Toéoseisundisse sisenedes kontrollige, kas ekraanil kuvatakse VAR-toite vimusustase 3 ja FULL-toite vGimusustase 5. Kontrollige, kas generaator on vastavalt nduetele
aktiveeritud. Hoidke muundurit nii, et selle tagumine ots oleks suunatud 6hku, ja astuge jalaliiliti FULL-pedaalile. Kontrollige, kas ekraanil vilgub FULL viimsustaseme
indikaator ja kas on kuulda FULL-aktiveerimist téhistavat heli.

7. Hoidke muundurit nii, et selle tagumine ots oleks suunatud Shku, ja astuge jalaliiliti VAR-pedaalile. Kontrollige, kas ekraanil vilgub VAR-taseme indikaator ja kas on
kuulda VAR-i aktiveerimisele tahistavat heli.

oA W

HOIATUS: Et valtida kasutaja voi patsiendi vigastusi juhusliku aktiveerimise korral, ei tohi skalpellid olla kontaktis patsiendi, kardinate vGi tuleohtlike materjalidega, kui
neid ei kasutata.

VI peatiikk - Hoiatused ja identifitseerimine

HOIATUS: Minimaalselt invasiivseid operatsioone vGivad teostada ainult sertlfltseerltudja minimaalselt i |nvasnvsey tehnikagat tundvad tuotajad Enne mis tahes
minimaalselt invasiivse operatsiooni labiviimsit tutvuge meditsiinilise kirjandusega, mis on seotud minimaalselt invasiivse tehnika, tiisistuste ja kirurgilise riskiga.
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HOIATUS: Minimaalselt invasiivsed meditsiiniseadmed vGivad tootjati erineda. Kui iihes operatsioonis kasutatakse erinevate tootjate toodetud minimaalselt
invasiivseid meditsiiniseadmeid ja tarvikuid, kontrollige enne protseduuri alustamist nende tihilduvust.

HOIATUS: Nagu kdigi energiaallikaid (kdrgsagedus-, laser- voi ultraheli) , tuleb arvestada voimalikku kantserogeenset vi nakkusohtu, mida pShjustavad kudede
kdrvalsaadused, nagu suits ja udu. Avatud ja kéhuddneoperatsioonide puhul tuleb rakendada asjakohaseid kaitsemeetmeid, niteks kanda kaitseprille ja filtritiiiipi
respiraatoreid ning kasutada t6husaid suitsueemaldavaid vahendeid.

HOIATUS: Parast selle seadme kasutamist kontrollige, kas koel on verejooksu peatunud. Kui mitte, tuleb vGtta vastavad meetmed.

HOIATUS: Reach Surgical, Inc. poolt kinnitamata firmade toodetud v&i levitatud toodete kasutamine vGib olla kokkusobimatu CSUS ultraheliskalpelliga. Nende toodete
kasutamine voib pohjustada ootamatuid tulemusi ja vigastusi kasutajale voi patsiendile.

HOIATUS: CSUS ultraheliskalpelli mdned komponendid (nt muundur) ei pruugi olla enne tehasest véljumist steriliseeritud. Enne seadme paigaldamist steriliseerige
toode vastavalt nGuetele. Puhastamis- ja steriliseerimisteadete kohta vt vastavaid juhiseid.

HOIATUS: ultraheli energia iilekande hairimise valtimiseks arge avaldage liiga suurt survet skalpelli kdepidemele.

HOIATUS: Vedeliku iilevoolamine vdi generaatori sisse pritsimine v3i generaatori kastmine vGib kahjustada generaatorit ja pohjustada elektriléogi vGi tulekahju ohtu.
HOIATUS! ENDUSTINGIMUSED nouavad, et ENDOSKOOPILISE RAKENDUSE KONFIGURATSIOONIS KASUTATAVATE MUUDE ME-SEADMETE RAKENDATAVAD OSAD
oleksid BF-TUUPI RAKENDATAVAD OSAD v&i TUUP CF-TUUPI RAKENDATAVAD OSAD

HOIATUS: kui ENERGISEERITUD ENDOSKOOPE kasutatakse koos PINGESTATUD ENDOTERAAPIA SEADMETEGA, vGivad kérgsageduslike kirurgiliste seadmete té6tamisel
tekkivad héired kahjustada muude elektrooniliste meditsiiniseadmete, néiteks monitoride ja pildit66tlussiisteemide t66d.

HOIATUS: Minimaalselt invasiivsed meditsiiniseadmed vGivad tootjati erineda. Kui iihes operatsioonis kasutatakse minimaalselt invasiivseid meditsiini
erinevate tootjate toodetud tarvikuid, kontrollige enne protseduuri alustamist nende Gihilduvust.

HOIATUS:Enne iga kasutuskorda kontrollitakse patsiendile sisestamiseks moeldud PINGESTATUD ENDOTERAAPIA SEADMETE osade valispinda, et veenduda, et seal
ei ole soovimatuid karedaid pindu, teravaid servi ega véljaulatuvaid osi, mis vdivad pShjustada KAHJUHOIATUST: Muude kui selle seadme tootja poolt méératud voi
ette nahtud tarvikute, andurite ja kaablite kasutamine v6ib pohjustada selle seadme elektromagnetkiirguse suurenemist vGi elektromagnetilise hairingutaluvuse
vahenemist ja tulemuseks on ebadige t66.

HOIATUS: KAASASKANTAVAID RF-sideseadmeid (sealhulgas vélisseadmeid nagu antennikaablid ja vélised antennid) ei tohi kasutada ultrahelikirurgiaseadmete mis
tahes osale [ahemal kui 30 cm (12 tolli), sealhulgas TOOTJA poolt maaratud kaableid. Vastasel juhul vGib selle seadme joudlus halveneda.

HOIATUS: Kui muundur on ilmselgelt kahj 1d, visake kahj ud osad pérast put ist ja steriliseerimist ara. Vadrkasutuse valtimiseks margistage kahjustatud
osad selgelt.

HOIATUS: Keskkonna saastamise valtimiseks tuleb iihekordselt kasutatavad seadmed ja elektroonikajdatmed kérvaldada vastavalt haigla protseduuritele ja
eeskirjadele.

HOIATUS: ohu korral iihendage kohe vooluvdrk lahti.

HOIATUS: aktiivne tera kuumutab kudet hdGrdumise viisil ja on mdeldud andma piisavat hdSrdumist ja [GikevGimet, et |Gigata ja koaguleerida aktiivse teraga
kokkupuutuvat kude. Seetdttu peaks kasutaja olema ettevaatlik tera, klambrivarre ja vlli distaalse osa suhtes, kuna need vGivad olla kérgendatud temperatuuriga.
HOIATUS: Viltige generaatori kasutamist teiste seadmete kdrval vGi koos teiste seadmetega. Kui on vaja kasutada kdrval vGi virnastatuna, kontrollige generaatorit ja
teisi seadmeid, et tagada normaalne t66.

HOIATUS: Selle seadme EMISSIOONI omaduste tottu sobib see kasutamiseks toostuspiirkondades ja haiglates (CISPR 11 klass A). Kui seda kasutatakse
elamukeskkonnas (mille puhul on tavaliselt ndutav CISPR 11 klass B), ei pruugi see seade pakkuda piisavat kaitset raadiosageduslikele sideteenustele. Kasutajal vGib
olla vaja vétta leevendavaid meetmeid, néiteks seadme uuestipaigutamine vdi uuestiorienteerimine.

HOIATUS: Teade kasutajale ja/vdi patsiendile, et igast seadmega seotud tésisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach Surgical, Inc. aadressil Reachquality@
reachsurgical.com ja selle likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/vGi patsient asub.

HOIATUS: See seade tihendab anumaid, mille maksimaalne [dbim&6t on s6ltuvalt kasutatavast seadmest kuni 7 mm. Lisateabe saamiseks vaadake instrumendi IFU-d.

i

ja

Mérkus: Taiendavaid hoiatusi ja teateid leiate vastavatest juhistest.

VIIl peatiikk - Elektromagnetiline iihilduvus (EMC)

Toode on labinud elektromagnetilise tihilduvuse testi, mis vastab meditsiiniseadmete standardi IEC60601-1-2 piiranduetele. Need piirangud tagavad mdistliku kaitse
kahjulike hairete eest tavaparastes meditsiiniseadmetes.

1. Seadmete komponentide kohta vt tabelit 1 Ultraheli-kirurgilise seadme komponendid.

2. Ultraheli-kirurgilise seadme kaablid

Ei. Kaabli nimi Pikkus (m) Kilp v6i mitte
1 Muunduri kaabel 2.9 Jah

2 FSW2 kaabel 3 Jah

3 Toitekaabel 5 Ei

4 Potentsiaalne vord: i 0.03 Ei

3. EMC toimivus

Seda seadet voivad mojutada teiste meditsiiniseadmete ja raadioside poolt pShjustatud raadiosagedushaired. Selliste héirete valtimiseks on seda toodet testitud vastavalt
standardile IEC 60601-1-2, mille nGuetele see seade vastab. Siiski i garanteeri ettevote, et iiksikutes paigalduskeskkondades ei esine absoluutselt mingeid héireid.

Kui leitakse, et seade on héiritud (mida saab kindlaks teha seadme sisse- ja valjaliilitamisega), peaks kasutaja (v6i Reach Surgical, Inc. poolt heaks kiidetud hooldustoétaja)
pliidma rakendada iihe voi mitu jargmistest meetmetest, et hairete probleemi lahendada:

Reguleerige seda mojutava seadme suunda voi asendit.

Suurendage selle seadme ja saatva seadme vahelist kaugust.

Kasutage selle seadme toiteks muid toiteallikaid (mitte seadme mdju tekitavat energiat).

Teiste soovituste saamiseks konsulteerige tarnijaga vdi teeninduse esindajaga.

Tootja ei vastuta mis tahes hirete eest, mis on pohjustatud jargnevates olukordades: kasutada muid kui soovitatud iihenduskaableid; muuta v6i modifitseerida seda
seadet ilma loata. Volitamata muudatused v6i modifikatsioonid voivad pohjustada selle seadme kasutusmguse kaotamist.

Igasugused elektroonikaseadmed véivad tekitada elektromagnetilisi héireid teistele seadmetele Shu v8i seadmega iihendatud kaablite kaudu. Arge kasutage selle
seadme laheduses seadmeid, mis vdivad kiirata RF-signaale, naiteks mobiiltelefone, raadiotransceivereid voi raadiokontrollserid, kuna see voib pShjustada selle seadme
to6vGime mittevastavust ettenahtud spetsifikatsioonidele. Kui sellised seadmed on selle seadme ahedal, liilitage nende seadmete toide valja. Selle seadme eest vastutav
meditsiinitotaja peaks juhendama tehnikuid, patsiente ja teisi toGtajaid, kes voivad olla selle seadme ldheduses, et nad jargiksid taielikult iilaltoodud ndudeid.

Et saavutada téielikult ettendhtud EMV-toimivused, peab kasutaja paigaldama toote Gigesti vastavalt kasutusjuhendis kirjeldatud juhistele. EMC-ga seotud probleemide
korral vitke tihendust Reach Surgical, Inc. poolt volitatud hooldustootajatega.

Muundur (koos kaabliga) ja skalpell on maaratletud kui kogu siisteemi rakendatav osa.

4. EttevaatusabinGud toote paigaldamiseks

Seadet vGib kasutada haiglakeskkonnas, kuid ei tohi kasutada aktiivsete kdrgsageduslike kirurgiliste seadmete laheduses ega raadiosageduste varjestusruumides, kus
asuvad magnetresonantsi mojuga seadmed, sest elektromagnetiliste héirete intensiivsus on nendes kohtades suur.

Fikseeritud raadiosideseadmete eralduskaugus ja m&ju: magnetvalja tugevust, mida tekitavad fikseeritud saatjad, néiteks traadita (mobiiltelefonide/sidevabade) telefonide
tugijaamad, mobiilside raadiovastuvdtjad, raadioamatéoride vastuvotjad, AM- ja FM-raadiosaated, telesaadete generaatorid jne, ei ole voimalik teoreetiliselt tapselt
moota. Fikseeritud raadiosaatjate tekitatud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks kaaluda elektromagnetvélja motmist. Kui seadme asukohas méodetud
magnetvélja tugevuse vaartus tletab "Hairete vastases avalduses" maaratud vastava raadiosageduse taseme, tuleb seadet kontrollida, et tagada selle normaalne t66. Kui
leitakse ebanormaalsed tootingimused, tuleks kaaluda lisamdGtmisi, naiteks seadme suuna muutmist voi imberpaigutamist vGi raadiosagedusevastase ruumi kasutamist.
1) Kasutage meie ettevétte poolt tarnitud voi méératud toitejuhet. Tooteid, mis on varustatud toitepistikuga, tuleb tihendada kaitsva maandusega fikseeritud pistikupessa.
Arge k toitepistiku ihendamiseks mingit tiilipi adapterit ega muundurit.

2) Hoidke seda seadet vGimalikult kaugel teistest elektroonikaseadmetest.

3) Jéirgige seadme Gihendamise juhist.

Uldised mérkused

(1) Méarake kaablit, mida saab selle tootega iihendada.

Meie ettevotte poolt tarnitud kaablite kasutamine ei kahjusta selle toote EMV-toimivust. Spetsifitseerimata kaablite kasutamisel voib selle seadme EMV-toimivus oluliselt
halveneda.

(2) Ettevaatusabindud kasutajate muudatuste keelamiseks
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Kasutaja ei tohi seda toodet muuta, sest vastasel juhul vGib selle toote EMV-toimivust halveneda.

Toote muutmine h6lmab jargmisi muudatusi:

a. Kaabel (pikkus, materjal ja juhtmestik jne).

b. Seadmete paigaldus/paigutus.

c. Seadmete konfiguratsioon/komponendid.

d. Seadme kaitseosad (kaane avamise/sulgemise ja kaane kinnitamise osa).

(3) Koik kaitsekatted peavad olema seadme kasutamise ajal suletud.

Seda toodet kasutatakse eeldatavalt allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas ning selle ostja ja kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse selles
elektromagnetilises keskkonnas.

5. Philine toimivus

Ultraheli-kirurgilised seadmed kasutavad ultraheli energiat pehmete kudede sisselGikamiseks, viies samal ajal operatsiooni kdigus [Gpule hemostaasi ja/vdi koagulatsiooni.

Juhised ja tootja ioon - ELEKTROMAGNEETILINE EMISSIOON

Ultraheli-kirurgilised seadmed on ette nahtud kasutamiseks jargnevalt kirjeldadud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient vGi ultraheli-kirurgilise seadme kasutaja peab tagama, et seda k kse sellises keskkonnas.

Emissioonide test Vastavus | Elektromagnetiline keskkond - juhised
Ultraheli-kirurgilised seadmed kasutavad RF-energiat ainult oma sisemise funktswom Jaoks
RF-emissioonid CISPR 11 Riihm 1 |Seetdttu on selle RF-emissioonid vaga madalad ega pohjusta tdenéoliselt haireid lahed ates
elektroonikaseadmetes.
RF-emissioonid CISPR 11 A-klass | Selle seadme EMISSIOONI dused davad selle sobivaks kasutamiseks tddstuspiirkondades ja haiglates.
Harmoonilised heitkogused IEC 61000-3-2 A-klass

Pinge kGikumine / vérelusemissioon IEC 61000-3-3| Vastab

Juhised ja tootja ioon - elekt iline i
Ultraheli-kirurgilised seadmed on ette nahtud kasutamiseks jargnevalt kirjeldadud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient vGi ultraheli-kirurgilise seadme kasutaja peab tagama, et seda k kse sellises keskkonnas.

IMMUNITEEDI test IEC 60601 katsete tase Vastavuse tase Elektromagnetiline keskkond - juhised

S Porandad peaksid olema puidust, betoonist voi keraamilistest
&lg[l;)trostaatllme tilhjendus +8kV kontakt +8kV kontakt plaatidest.
EC 61000-4-2 +2,4,8,15kV dhk +2,4,8,15kV 8hk Kui pdrandad on kaetud siinteetilise materjaliga, peaks

suhteline Shuniiskus olema vahemalt 30 %.

Elektriline kiire mo6duv / purse | +2kV elektriliinide puhul +2KkV elektriliinide puhul Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama tiiiipilisele kaubandus- vGi
1EC 61000-4-4 + 1KV sisend-/valjundliinide puhul | + 1 kV sisend-/véljundliinide puhul |haiglakeskkonnale.
Surge + 1 kV liin(id) liin(id) vastu +1KkV liin(id) liinile (s) Elektrlvorgu kvaliteet peaks vastama tiilipilisele kaubandus- voi
1EC 61000-4-5 +2 kV liin(id) maandusele +2 kV liin (s) maandusele nale.

0% UT; 0,5 tsiiklit 0°,45°,90°, 135°,| 0 % UT; 0,5 tsiiklit 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315° juures. 180°, 225°, 270° ja 315° juures.
0% UT; 1 tstikkel ja 70 % UT; 25/30{ 0 % UT; 1 tsiikkel ja 70 % UT; 25/30

’| Elektrivorgu kvaliteet peaks vastama tiiiipilisele kaubandus-
voi haiglakeskkonnale. Kui ultraheli-kirurgilise seadme
kasutaja vajab jatkuvat toGtamist elektrivorgu katkestuste

Pinge langused, liihikesed
katkestused toitealliinidel

1EC 61000-4-11 tU'SfL]tfl;te;siline' 0°juures gﬁsfl;tz;si\ine* 0°juures ajal, on souvitgtav, et ultrma.heli-kirurgiline seade saaks toidet
0% TU; 250/300 tsiiklit 09%TU; 250/300 tiiklit Katkematust toiteallikast voi akust.
\f;?::tsvs;igedus(so/w H2) 30A/m 30A/m Voimsussagedusega magnetvaljad peak5|d olema tasemel, mis
|EC 61000-4-8 on iseloomulikud tiiipilisele kaubandus- v3i halglakeskkonnale
Juhised ja tootja ioon - elekt iline i

Ultraheli-kirurgilised seadmed on ette nédhtud kasutamiseks jargnevalt kirjeldadud elektromagnetilises keskkonnas.

Ultraheli-kirurgilise seadme klient vGi kasutaja peaks tagama, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

IMMUNITEEDI test IEC 60601 katsete tase | Vastavuse tase Elektromagnetiline keskkond - juhised

Kaasaskantavaid ja mobiilseid RF-sideseadmeid ei tohi kasutada ultraheli-kirurgilise seadme
lihelegi osale, sealhulgas kaablitele, ldhemal kui saatja sageduse vdrrandi alusel arvutatud
soovitatav eralduskaugus.

Soovitatav eralduskaugus

Juhtiv RF IEC 61000-4-|3 Vrms
6

35
150 kHz kuni 8O MHz |3V d:[ﬁ}ﬁ
6V ISM-sagedusalades

vahemikus 0,15 MHz . .
kuni 80 MHz d:[g}ﬁ 80MHz kuni 800MHz

:[ﬂ«/ﬁ 800MHz kuni 2,7GHz

kus P on saatja maksimaalne valjundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjale ja d on

Kiiritatud RF 3V/m 3V/m soovitatav eralduskaugus meetrites (m).
IEC 61000-4-3 80 MHz kuni 2.7 GHz Fikseeritud RF-saatjate valjatugevused, mis on kindlaks méaratud elektromagnetilise
80% AM 1 kHz’juures asukoha uuringu abil, peaksid olema igas sagedusvahemikus vastavustasemest madalamad.

Jargmise siimboliga tahistatud seadmete laheduses voib esineda haireid:

)

ME-seadmete ja ME-siisteemide UMBRUSPORTI katsetatakse vastavalt standardi IEC 60601-1-
2 tabelile 9, kasutades standardis IEC 61000-4-3 satestatud katsemeetodeid.
Kaasaskantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete ja ultraheli-kirurgilise seadme vahel soovitatavad eralduskaugused

Ultraheli-kirurgilised seadmed on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiiratud RF-héired on kontrollitud. Ultraheli-kirurgilise seadme ostja voi
kasutaja v3ib aidata valtida elektromagnetilisi haireid, séilitades minimaalse kauguse kantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete (saatjate) ja ultraheli-kirurgikise seadme
vahel, nagu on soovitatav vastavalt sideseadme maksimaalsele véljundvoil

Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele /m
Sgat_ja__maksirgaalne 15 35 B
nimivaljundvdimsus W 150 kHz kuni 80 MHz d{ﬁ}/ﬁ 80 MHz kuni 800 MHz d{i}ﬁ 800 MHz kuni 2,7 GHz d=[E}/F
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
100 117 117 233
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Markus: Need juhised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagnetilise kiirguse levikut mojutavad neeldumine ja peegeldus struktuuridest, objektidest ja
inimestest.

IX peatiikk - Seadmete tehnilised tingimused

HOIATUS: Ultraheli-kirurgilisi seadmeid tuleb kasutada ettenahtud keskkonnatemperatuuri vahemikus vastavalt nduetele.
HOIATUS: Veenduge, et valjundpesa pinge vastab generaatori nduetele. Toiteallika vale iihendamine véib kahjustada generaatorit ja pShjustada elektrildogi voi
tulekahju ohtu.

T66ks vajalikud komponendid:

Generaator (CSUS8000)

Muundur (TRA6)

Jalaliiliti (FSW2)

Shear: lisateabe saamiseks vaadake nihke kasutusjuhendit..
Elektril6ogi kaitsetase: CF-tiilipi rakendatav osa

Elektriloogi kaitsetase: | klass

Kaitseaste kahjuliku vee sissetungi vastu: Jalaliiliti: [PX8
Maara sisend:

Toitepinge: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Tootingimused:

Tootemperatuur: 10°C-30°C

Suhteline Shuniiskus <70%.

Ohurhk: 860hPa-1060hPa

Transpordi- ja ladustamistingimused:

Temperatuur: -40°C ~ +55°C (generaator, muundur ja jalaldiliti)
Temperatuur: -10°C ~ +55°C (skalpell)

Niiskus: <80%

OhurBhk: 860hPa-1060hPa

Tooreziim: Pidev t60aeg: <15s; intervall: 215s

Kaal (pakkimata): nimikaal on 7 kg.

Kaitseliliti: 5*20 T5SAH250V

Mahuline maht

CSUS 8000 tiiiipi generaator: (KxSxK): 34cmx34cmx16cm
Kdrvaldamine: Kasutuselt korvaldatud seadmed tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele jadtmekaitluse keskkonnanduetele. On olemas aku, mis tuleks ringlusse vétta
akujadtmena.

AP/APG Klassifikatsioon: Ei ole AP/APG-klassi seadmed

Siisteemi sagedusjuhtimise tiiip: Pidev automaatne ajami sageduse haalestamine koormusest s6ltumata t66 ajal.

Toitevaru indeks: 22,5

Esmase tipu vibratsioonieritus: 25um ~ 110pum

Tarkvara versioon: V01.01

Markus: Kaitsme vahetamiseks poorduge Reach Surgical, Inc. poolt koolitatud ja volitatud hooldustodtaja voi kohaliku esindaja poole. Ja lugege asendamise protseduuri
kohta hooldusjuhendist.

X peatiikk - Miiiigijargne teenindus ja garantii

Reach Surgical, Inc. garanteerib, et see toode ei sisalda materjali- ja tootmisvigu tavapérase kasutamise ja ennetava hoolduse korral allpool ndidatud garantiiperioodi
jooksul. Reach Surgical'i kohustus kdesoleva garantii alusel on piiratud iga toote véi selle osa, mis on tagastatud Reach Surgical, Inc. voi selle edasimiiiijale allpool
naidatud garantiiperioodi jooksul ja mille kontrollimine néitab Reach Surgical'ile, et see on defektne, parandamise v3i asendamisega. See garantii ei kehti toote vdi selle
osa suhtes, mis on:

(1) mis on mdjutatud kahjulikult, kuna neid kasutatakse koos seadmetega, mida on tootnud vdi levitanud Reach Surgical, Inc.-i volitamata isikud, (2) mida on parandatud
v6i muudetud véljaspool Reach Surgical'i tehast viisil, mis Reach Surgical'i hinnangul mdjutab selle stabiilsust v6i tockindlust.

(3) mida on kasutatud ebadigesti, hooletusest véi dnnetusjuhtumite tagajarjel v3i (4) mida on kasutatud muul viisil kui vastavalt toote projekteerimis- ja
kasutusparameetritele, juhistele ja suunistele v6i sarnaste toodete funktsionaalsetele, t66- voi keskkonnastandarditele, mis on toGstuses tldiselt aktsepteeritud.

Reach Surgical'i toodetele antakse garantii jargmisteks perioodideks parast tarnimist algsele ostjale:
Muundur 1 aasta komponentidele ja t¢

Generaator 1 aasta komponentidele ja t¢
Jalaluliti 1 aasta komponentidele ja to6joule

Kui kohalik seadus ei ole seda asendanud, asendab kdesolev garantii kdiki teisi otseseid vdi kaudseid garantiisid, sealhulgas garantiisid kaubeldavuse ja sobivuse kohta
konkreetseks otstarbeks, ning kdiki muid vastutusivdi kohustusi, mis Reach Surgical, Inc. on v6tnud. ja on ostja ainudiguslik Giguskaitsevahend, Reach Surgical, Inc. ei
vastuta mingil juhul eriliste, juhuslike vGi kaudsete kahjude eest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kahju eest, mis tuleneb kasutuse, kasumi, aritegevuse vdi firmavéértuse
kaotusest, valja arvatud juhul, kui see on selgelt satestatud eriseadusega.

Reach Surgical, Inc. ei vita ega luba Gihelgi teisel isikul vGtta enda eest mingit muud vastutust seoses Reach Surgical Inc. toodete miliigi voi kasutamisega. Ei ole mingeid
garantiisid, mis ulatuvad k le kdesoleva lepingu tingi

Reach Surgical, Inc. jatab endale Giguse teha igal ajal muudatusi Reach Surgical, Inc. poolt toodetud ja/v6i miiiidud toodetes, ilma et sellega kaasneks kohustus teha samu
vGi sarnaseid muudatusi Reach Surgical, Inc. poolt varem toodetud ja/v6i miiiidud toodetes.
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Equipement chirurgical a ultrasons Instructions

Veuillez lire toutes les instructions avant utilisation

AVERTISSEMENT : L‘ut\\lsatlon siire et efficace de I'équipement de chirurgie a ultrasons dépend de la compréhension de ['opérateur. Pour garantir la sécurité et l'efficacité
de cet équipement, il est nécessaire de lire, de comprendre et de respecter les instructions d'utilisation fournies avec 'équipement.

AVERTISSEMENT : Cet équipement est uniquement congu pour des procédures chirurgicales.

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas cet appareil dans des endroits ot se trouvent des gaz anesthésiques inflammables mélangés & de |'air, de 'oxygéne ou de ['oxyde d'azote.
Les étincelles générées par la collision avec d'autres appareils métalliques peuvent enflammer les gaz inflammables.

Chapitre I - Vue d'ensemble

L'utilisateur doit lire attentivement ces textes avant d'utiliser le produit. Le contenu a pour but d'expliquer les processus

de fonctionnement auxquels il faut préter attention, les opérations qui peuvent provoquer des anomalies et les dangers qui peuvent causer des dommages au produit ou &
la personne. En cas de situation anormale, suivez les instructions spécifiées pour éviter tout dommage corporel ou mateériel. Le fabricant n'assume aucune responsabilité
en matiére de sécurité, de compromis de garantie de performance ou de maintenance prolongée en raison du non-respect de ces instructions.

Utilisation prévue

L'instrument est adapté aux incisions des tissus mous lorsqu'il est nécessaire de contréler les saignements et de réduire les dommages thermiques.

Indications

Cet appareil peut étre utilisé en complément ou en remplacement de 'électrochirurgie, des lasers et des dissecteurs pour couper et/ou coaguler des tissus en chirurgie
ouverte ou endoscopique. En chirurgie générale, pédiatrique, gynécologique, urologique, thoracique, ainsi que l'obturation et la section des vaisseaux lymphatiques.
Utilisateur prévu

Cetinstrument est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé pour des applications chirurgicales

Environnement d'utilisation
Cet instrument est destiné a étre utilisé dans établissement de santé.

Patients ciblés :

Les patients agés de 3 ans et plus qui ont besoin d'une intervention chirurgicale nécessitant des incisions dans les tissus mous avec un contréle des saignements et des
lésions thermiques minimales.

Avantages cliniques

« Temps opératoire plus court ;

+ Moins de saignement peropératoire ;

+Moins de lésions thermiques.

Contre-indications

Les instruments ne sont pas indiqués pour l'incision des os.
Les instruments ne sont pas destinés a l'occlusion des trompes a visée contraceptive.

Chapitre Il - Composition et principes de fonctionnement des équipements chirurgicaux a ultrasons
Section | C ts de l'équip t
Tableau 1 :Composants des équipements chirurgicaux & ultrasons

p

Modéle Composition
Nom de la piéce Numéro de modéle
éné pour équipement de chirurgie a ultrasons CSUS8000
Equipement chirurgical 3 ultrasons Transducteur pour équipement de chirurgie a ultrasons TRA6
Commutateur au pied pour matériel chirurgical & ultrasons FSW2

Tableau 2 Modeéle de dissecteur utilisé avec I'équipement chirurgical a ultrasons
Le générateur est compatible avec les ciseaux fabriqués par REACH Surgical, Inc. Les instruments & ciseaux ne sont pas inclus dans cet emballage et doivent étre achetés
séparément. Pour en savoir plus sur la machine 4 cisailler, consultez le manuel de la machine a cisailler.

Figure 1 Schéma de composition de I'équipement chirurgical a ultrasons
1. Générateur. 2. Transducteur. 3. Bistouri. 4. Commutateur au pied.

1. Générateur (CSUS8000)

Le générateur fournit |'affichage de l'interface de fonctionnement, la surveillance de I'état de |'appareil, la fonction ATT et le contrdle des E/S. Les différents niveaux
fournissent des sorties d'énergie correspondantes par le contrdle du Dissecteur et du commutateur au pied.

Définition de la fonction ATT : Le systéme peut ajuster automatiquement |'énergie de sortie des ultrasons en fonction

du retour d'information des différents tissus.

2. Le Transducteur (veuillez vous référer au manuel d'utilisation du Transducteur pour plus d'informations) est congu pour convertir ['énergie électrique d'un Générateur
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compatible en mouvement mécanique pour les lames de l'instrument. Ce transducteur est destiné & étre utilisé avec un générateur compatible.

® Letransducteur est relié a un cordon qui se connecte a l'avant du générateur.

® Letransducteur est un instrument réutilisable dont la durée de vie est limitée.

® Letransducteur est emballé non stérile et doit étre stérilisé selon les instructions avant utilisation.
3. Dissecteur (veuillez vous référer au manuel d'utilisation du Dissecteur pour plus d'informations)
Remarque : Dans ce manuel, les dissecteurs ultrasoniques jetables sont désignés par le terme « dissecteur ».
Les vibrations ultrasoniques sont transmises du transducteur au dissecteur et sont utilisées pour la coupe hémostatique et / ou la coagulation des tissus.
Veuillez noter que la vibration mécanique provenant du transducteur est amplifiée par le transformateur d'amplitude.
La vibration est microscopique et invisible a ['ceil nu. Evitez de toucher des cibles involontaires avec I'embout pendant la procédure.
4, Commutateur au pied
Le commutateur au pied est utilisé pour activer ou désactiver la sortie de ['énergie ultrasonique.
5. Mode systéme et niveau de puissance
Le générateur propose deux modes de sortie : VAR et FULL. La puissance VAR peut étre réglée par ['utilisateur de 1a
5 en appuyant sur les boutons de |'écran de l'interface. La puissance maximale (FULL) est toujours maintenue au niveau 5. Le niveau de puissance le plus élevé (FULL)
est utilisé pour une découpe rapide des tissus. Une puissance plus faible (VAR) est utilisée pour une meilleure hémostase. L'énergie transmise au tissu et ['effet tissulaire
produit dépendent de nombreux facteurs, notamment le niveau de puissance, la forme du Dissecteur, les performances du Dissecteur, la force de serrage (le cas échéant),
latension du tissu, le type de tissu, la pathologie et 'approche chirurgicale.
Lorsqu'il est connecté & des dissecteurs avec une fonction d’hémostase avancée, le générateur fournit deux modes de sortie: VAR et ADVANCED La tension VAR peut étre
réglée par l'utilisateur de 1 a 5 en appuyant sur les boutons de I'écran d’interface. Le niveau par défaut reste au niveau 5. ADVANCED signifie fonction d’hémostase avancée.
Est utilisé pour la découpe rapide des tissus. Une puissance plus faible est utilisée pour une meilleure hémostase. L'énergie transmise au tissu et l'effet tissulaire produit
dépendent de nombreux facteurs, y compris le niveau de puissance, la forme du dissecteur, la performance du dissecteur, la force de serrage (le cas échéant), la tension
tissulaire, le type de tissu, la pathologie et I'approche chirurgicale.

Section Il Mode d’emploi

(Figure 2-1 Panneau avant)

1. Affichage/écran tactile

Affiche les informations du systéme et sert d’interface pour ajuster les contrdles et les paramétres.

2. Prise du transducteur

La prise, dans le coin inférieur droit, est utilisée pour connecter le transducteur au générateur.

3. Bouton de mise en veille

Appuyez sur le bouton Standby pour allumer le générateur. Appuyez longuement pour |'éteindre.

(Figure 2-2 Panneau arriére)

4. Orifices de ventilation

5. Interface d'extension de ['équipement

Utilisé pour l'extension et la maintenance des fonctions de ['équipement.

6. Branchement pour isolation a la terre

Sil'utilisateur ne peut pas s'assurer que la prise de courant a été mise a la terre en toute sécurité, il peut connecter le générateur directement  la terre.
7. Prise de courant

La prise est utilisée pour connecter le cordon d'alimentation au générateur.

8. Prise pour commutateur au pied

Il's'agit de la prise circulaire illustrée a la figure 2-2, que ['utilisateur peut connecter au commutateur au pied.
9. Orifice de montage

Section Il Instructions de déballage

Les composants de ['équipement chirurgical & ultrasons sont achetés séparément. A réception des composants, veuillez vérifier s'il y a des dommages visibles dus au
transport. En cas de dommage, veuillez contacter la société ou |'agent local.

Les composants comprennent les éléments suivants (voir le chapitre IX - Conditions techniques de 'équipement) :

Générateur (CSUS8000) - comprenant le générateur, le cordon d'alimentation et le manuel de ['utilisateur.

Transducteur (TRA6) - comprenant un transducteur, un cable de transducteur.

Commutateur au pied (FSW2) - comprenant un commutateur au pied et un cable détachable.

Remarque : Le manuel de ['utilisateur comprend le guide de détection des défauts et de dépannage.

Chapitre lll - Installation et fonctionnement de I'équipement

AVERTISSEMENT : Pour réduire les risques d'interférence, ['équipement électrochirurgical et ['équipement chirurgical & ultrasons doivent étre connectés a des circuits
d'alimentation séparés.

AVERTISSEMENT : Pour éviter de blesser |'utilisateur ou le patient en cas d'activation accidentelle, si le générateur de |'équipement chirurgical a ultrasons est
endommagé ou si l'on soupgonne qu'il est tombé ou que de |'eau s'y est infiltrée, une évaluation biomédicale doit étre effectuée avant de décider s'il peut étre utilisé.

Section | Allumer l'équipement

1. Avant l'installation, assurez-vous que le cordon d'alimentation n'est pas connecté au générateur.
II. Placez le générateur sur une surface plane.

AVERTISSEMENT : Le générateur doit étre utilisé dans des conditions environnementales spécifiées. Pour les exigences, veuillez vous reporter au Chapitre IX -
Conditions techniques de l'équipement.

11l Connectez le cordon d'alimentation a la prise sur le panneau arriére du générateur. A ce moment, le systéme n'est pas démarré, et le témoin Standby clignote.

Attention: gardez le générateur et le cordon d’alimentation dans une position ot ils peuvent facilement étre séparés pour que l'alimentation soit déconnectée a temps
en cas d’urgence.

AVERTISSEMENT : Assurez-vous que |'alimentation électrique répond aux exigences du générateur (voir Chapitre IX - Conditions techniques de ['équipement). Une
connexion incorrecte de ['alimentation électrique peut endommager le Générateur ou provoquer un risque de choc ou d'incendie.

IV. Connectez le commutateur au pied a la prise du commutateur au pied sur le panneau arriére du générateur.
+ Assurez-vous que la prise du connecteur est séche et propre.
« Evitez l'introduction de liquide qui pourrait provoquer une activation accidentelle.

AVERTISSEMENT: Avant activation, éloignez toujours la pointe de test des personnes afin d'éviter de blesser ['utilisateur, ou d’abimer d'autres appareils ou d'autres
objets.

V. Connectez le dissecteur au transducteur conformément au mode d'emploi.

VI. Assurez-vous que le connecteur du transducteur est sec et propre, puis connectez solidement le cable du transducteur a la prise située sur le panneau avant.

VII. Appuyez sur le bouton Standby pour allumer le générateur. Le générateur commencera la séquence d'initialisation.

Veuillez vous référer a la description de la section Il du chapitre Il pour les informations affichées pendant la séquence d'initialisation.

Si la séquence d'initialisation est différente de celle décrite ci-dessus, veuillez contacter le personnel de maintenance certifié, selon les procédures de 'hdpital.
L'emplacement prévu de 'équipement sera organisé par le personnel chirurgical professionnel de 'hdpital.

VIII. Une fois la séquence d'initialisation terminée, le générateur passe en mode veille. Si une erreur est détectée, un code d'erreur s'affiche sur ['écran LCD et un son d'alerte
est émis. Se reporter au Chapitre IV pour plus de détails.

IX. Mode systéme et niveau de puissance : le niveau de puissance par défaut du générateur est de 3 (VAR) et 5 (FULL). Pour régler le niveau de puissance VAR, appuyez sur
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les fléches UP/DOWN & gauche de I'écran a cristaux liquides pour le faire passer de 1 a 5. Réglez le niveau de puissance en fonction des préférences du chirurgien et/ou des
recommandations du mode d'emploi du Dissecteur (pour plus de détails, veuillez vous reporter ala section sur le niveau de puissance du Chapitre Il).
X. Son: Le générateur utilise différents sons pour indiquer le niveau de puissance activé.

Section Il Foncti t de l'équip t

Remarque importante : Le manuel d'utilisation de ['équipement chirurgical a ultrasons comprend les instructions de fonctionnement du générateur CSUS8000 et du
commutateur au pied (voir Chapitre IX - Conditions techniques de I'équipement). Il ne s'agit pas d'une référence des techniques chirurgicales.

Remarque : Avant d'utiliser 'équipement, il est conseillé de lire également les instructions relatives au transducteur et au dissecteur.

Aprés l'installation, 'équipement peut maintenant étre utilisé.

AVERTISSEMENT : Afin d'éviter toute blessure pour ['utilisateur ou pour le patient pendant l'inspection de ['équipement, veillez a maintenir l'extrémité distale de
l'instrument a l'écart des autres appareils, du drapage opératoire du patient ou d'autres objets. Pendant l'inspection, les mesures de sécurité prises en présence de gaz
(conformément aux procédures et réglementations de ['hdpital) doivent étre appliquées.

Le fonctionnement du systéme est divisé en trois parties : le démarrage du systéme et l'identification du transducteur et du dissecteur, le test du transducteur et du
dissecteur et le réglage du systéme.

1. Séquence d'initialisation et identification du Transducteur et du Dissecteur :

Aprés avoir appuyé sur le bouton de mise en veille, 'image suivante s'affiche :

REACH SURGICAL, INC.

Si aucun Transducteur ou Dissecteur n'est connecté au Générateur, ou s'ils sont mal connectés, l'image suivante s'affiche :

Aucun transducteur o
Ciseaux détecté

Veuillez brancher le transducteur et le Cisaille

Sile Transducteur et le Dissecteur sont correctement connectés au Générateur, ['image suivante s'affiche :

Identification du transducteur et du Ciseaux

Lorsque le Transducteur et le Dissecteur sont connectés et identifiés correctement, l'image suivante s'affiche :
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(Nombre d'utilisations 5 restantes pour le transducteur)
Activer le Ciseaux mors ouverts
pour lancer le test Ciseaux

Remarque : si ['utilisation restante du transducteur est inférieure a 10, l'image suivante s'affiche. Veuillez préter attention au nombre car le Transducteur doit étre remplacé
lorsque le nombre est égal a zéro :

UTILISE PROMPT

Transducteur a 0 utilisations restantes.
Remplacer le transducteur.

Lorsque la fonction d’hémostase avancée est utilisée pour une période zéro, 'image suivante s’affiche:

Connecter une nouvelle ciseaux pour activer
la fonction Hémostase avancée

Activer le Ciseaux mors ouverts
pour lancer le test Ciseaux

2. Test du Transducteur et du Dissecteur :
Lorsque l'identification du Transducteur et du Dissecteur est terminée et que le message « Activer le dissecteur mors ouverts pour lancer le test dissecteur » s'affiche,
appuyez sur n'importe quel bouton du Dissecteur, et 'image suivante s'affiche :

ducteur et le Ciseaux

L'image suivante s'affiche lorsque le test a échoué :

TEST ECHOUE —

1. Veuillez assembler
correctement le Ciseaux
avec le transducteur

2. Verifier que les mors sont

ouverts lors des tests

Testez a nouveau

Ou changer un autre Ciseaux
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L'image suivante s'affiche lorsque le test est réussi, et passe automatiquement a l'image suivante :

%4

Prét a 'emploi

En cas de connexion a des dissecteurs sans fonction d’hémostase avancée, l'image de I‘état de fonctionnement suivant sera affichée:

Lorsqu’elle est connectée a des dissecteurs a fonction d’hémostase avancée, l'image de 'état de travail suivant sera affichée:

Un mode de sortie est mis en surbrillance lorsqu’un bouton correspondant est selectionné.

3. Paramétres du systéme :

Cliquez sur l'icdne de réglage dans le coin supérieur gauche de ['écran, et les éléments de réglage du systéme sont
les suivants :

#  Les paramétres du systeme

Langue:Frangais

Source d'activation
Réglages avancés
Informations sur le systéme

Diagnostiques

Cliquez sur l'icdne Langue, puis cliquez sur une langue pour modifier la langue affichée.

4 Langue

English Espaiiol
L4 Portugués

° Francais a0

Deutsch =20

Italiano pycckuit
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Cliquez sur l'option « Activer / Désactiver la commande manuelle et/ou la pédale », puis cliquez sur 'option pour modifier les options.

4+ Source d'activation

/? [ELUEIE

7 Pédale

Cliquez sur "Réglages avancés", puis cliquez sur le choix selectionné pour modifier les options.

+#  Réglages avancés

Changement de tonalité

Cliquez sur 'élément Information systéme pour afficher l'interface suivante :

# Informations sur le systéme
] Générateur 1( Transducteur

Code produit XAXXHKXXX
PCBA SN XXX
Date de MFG YYYY/MM/DD
Révision du matériel XXX

Mise a jour du logiciel XXXX

+  Informations sur le systéme

Générateur Transducteur

Référence
Transducteur SN
Date de MFG
Utilisations restantes

Mise a jour du log

Cliquez sur l'élément de diagnostic et l'interface suivante apparaitra :

4+ Diagnostiques

Test d'activation

Test transducteur

Cliquez sur l'élément « Test manuel/du commutateur au pied », et l'interface suivante apparait :
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4 Test d'activation

/? Manuelle

MIN MAX

Cliquez sur le test du transducteur et l'interface suivante apparaitra :

Annuler

Test transducteur

Fréquence

Impédance

Utilisations restantes

Appuyez sur la touche « Retour » dans le coin supérieur gauche de ['écran pour quitter les réglages du systéme et revenir au mode veille du systéme.

Section 1l Eteindre le générateur

1. Appuyez sur le bouton de mise en veille du générateur et retirez le cordon d'alimentation de la prise de courant.
1I. Déconnectez le transducteur et le dissecteur et manipulez-les conformément a leur mode d'emploi.
1l. Nettoyez le générateur, le commutateur au pied et le transducteur selon les procédures indiquées au chapitre V Nettoyage.

Chapitre IV-Dépannage

Le générateur dispose d'une série de signaux d'alerte et de codes d'erreur pour aider & reconnaitre et & détecter les défaillances des éléments et des composants. Ces
signaux et codes sont destinés a aider le jugement et 'observation cliniques et non a les remplacer.

Section | Indicateur sonore et alerte

Etat d"activation

Etat de fonctionnement | Type de son Cause possible et actions correctives

Etat initial Son normal de fonctionnement /
Bruit de fonctionnement anormal | Défaut du matériel. Contactez le fabricant pour la réparation.
Niveau maximal du son de travail |/
Niveau minimal du son de travail |/

Bruit de fonctionnement anormal

1) Le Dissecteur a touché ou saisi une trop grande quantité de tissu. Réduisez la quantité de tissu en
contact avec le Dissecteur. Si le son est toujours continu, retirez soigneusement les tissus qui s'accumulent
autour de |'extrémité des mors duu Dissecteur.
2) Défaut du transducteur et/ou du Dissecteur.

Son avancé

/

ATT Sound

/

Section Il Code d'erreur

Le générateur reconnait les défauts de deux maniéres : avertissement et erreur systéme. Lorsqu'un défaut est reconnu, un son d'alerte est émis, un signal d'indication
d'alerte apparait sur le panneau de commande du générateur et le probléme s'affiche sur 'écran & cristaux liquides. Résolvez le probléme en suivant les solutions données
ci-dessous (ou essayez de le dépanner).
Le générateur identifie deux types de défauts spécifiques : 'avertissement et ['erreur systéme. Lorsqu'un défaut est identifié, le systéme émet un son d'alerte, le signal
d'alerte apparait sur le panneau de commande du générateur et le code de défaut correspondant s'affiche sur ['écran LCD. Suivez les méthodes indiquées ci-dessous (ou
dans le Guide de dépannage) pour résoudre le probleme.
Tableau des codes d'erreur et des messages

Code d'erreur

Message d'erreur correspondant

Avertissement

Veuillez connecter correctement le Dissecteur au Transducteur.

Avertissement

Assurez-vous que les mors sont ouverts pendant le test

Avertissement

Erreur de Dissecteur détectée

Avertissement

Le transducteur a 0 utilisation restante

Avertissement

Veuillez n'activer qu'un seul bouton a la fois

Avertissement

Veuillez relacher la pression sur le Dissecteur

Erreur systeme

Erreur systéme

Erreur systeme

Echec de l'autocontrdle

1. Assurez-vous que le cable du transducteur est correctement inséré.
2. Le dissecteur a peut-étre été mal serré ou des tissus se sont peut-étre accumulés autour de l'extrémité du dissecteur. Serrez le Dissecteur et retirez soigneusement les
tissus qui se sont accumulés autour de 'extrémité de la gaine du Dissecteur. (Si un test est lancé avant |'opération, assurez-vous que le Dissecteur pointe vers 'air. Si un
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Dissecteur est utilisé avant le test, assurez-vous que les mors sont ouverts et ne sont pas en contact avec un objet quelconque).

3. Remplacez le transducteur ou le dissecteur

4. Le dispositif est prét a fonctionner.

Remarque : Le transducteur ne pourra pas fonctionner correctement si sa température dépasse la valeur spécifiée.

Dans ce cas, utilisez un autre Transducteur immédiatement ou déterminez la cause de l'erreur.

Le transducteur est encore chaud car il vient d'étre stérilisé a la vapeur. Laissez le transducteur refroidir pendant au moins 45 minutes a température ambiante.
Cette méthode peut également étre utilisée si le Transducteur devient chaud aprés un fonctionnement prolongé a haute puissance.

S'il n'y a aucune indication que le transducteur surchauffe et ne semble pas résoudre le probléme, contactez le service aprés-vente du fabricant.

A part les fusibles, il n'y a aucune piéce réparable par l'opérateur dans le générateur. Pour le remplacement ou l'entretien, contactez le personnel de service formé et
autorisé par Reach Surgical, Inc. ou votre représentant local.

Toute maintenance et mise a jour du générateur doit étre effectuée par un personnel de service formé et autorisé par Reach Surgical, Inc.

Les incidents suivants peuvent constituer des menaces pour la cybersécurité :

1. Accés forcé a tout produit non [ié a l'équipement chirurgical a ultrasons de Reach Surgical, Inc.

2. Toute communication réseau non autorisée avec I'équipement chirurgical a ultrasons de Reach Surgical, Inc.

3. Toute mise a niveau du micrologiciel ou du logiciel non autorisée par Reach Surgical, Inc.

Sil'un des incidents ci-dessus se produit, veuillez contacter le représentant commercial de Reach Surgical, Inc.

ou contacter directement Reach Surgical, Inc. a 'adresse Reachquality@reachsurgical.com.

Chapitre V - Nettoyage

Section | Nettoyage du générateur

- Nettoyez le générateur conformément aux procédures ou réglementations de 'hdpital. Avant le nettoyage, débranchez |'alimentation principale du générateur et
débranchez le cordon d'alimentation de ['unité de sortie.

AVERTISSEMENT : Le nettoyage peut endommager le générateur et provoquer un choc ou un incendie en renversant ou en éclaboussant le générateur avec un liquide
ou enimmergeant le générateur dans un liquide.

Procédez au nettoyage selon les étapes suivantes

1. Préparez un détergent & PH neutre ou un détergent enzymatique a PH neutre selon les instructions du fabricant du détergent.

2. Essuyez manuellement toutes les surfaces (y compris ['écran du générateur) avec un chiffon propre et doux imbibé d'une petite quantité de solution de nettoyage.
3. Essuyez avec un chiffon propre et doux imbibé d'eau chaude du robinet.

4. Essuyez avec un chiffon propre et doux.

Section Il Nettoyage du commutateur au pied

Toujours maintenir le connecteur du générateur au sec.

Procéder au nettoyage par essuyage comme suit :

1.Préparer un détergent a pH neutre ou un détergent enzymatique a pH neutre selon les directives du fabricant.

2.Utilisez un chiffon doux et propre légérement humidifié avec la solution de nettoyage pour nettoyer manuellement les surfaces. Faites particuliérement attention aux
fissures et

crevasses.

3.Essuyer soigneusement & 'aide d’un chiffon doux et propre |égérement humidifié a l'eau chaude du robinet.

4.Sécher avec un chiffon doux et propre.

Sinécessaire, la pédale de commande peut étre immergée pour le nettoyage comme suit :

LImmerger la pédale de commande et le cordon (et non le connecteur du générateur) dans un détergent enzymatique de pH neutre, préparé conformément au
recommandations du fabricant.

2.Utilisez une brosse a poils doux ou un chiffon doux et propre pour nettoyer manuellement Uappareil dans la solution de détergent. Portez une attention particuliére aux
fissures et

crevasses.

3.Rincer soigneusement le détergent a l'aide d’un chiffon doux et propre imbibé d’eau chaude du robinet ou en plagant la pédale de commande sous l'eau tiéde.

eau du robinet.

4.Séchez l'appareil avec un chiffon absorbant propre.

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas de machine a ultrasons pour nettoyer le commutateur au pied.
AVERTISSEMENT : Pour éviter d'endommager le générateur, ne mettez pas son alimentation sous tension avant d'avoir connecté le cable générateur. Avant le montage,
assurez-vous que toutes les connexions sont seches.

Chapitre VI - Sécurité et essais fonctionnels

AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque de choc électrique, n'ouvrez pas le boitier du générateur sans autorisation. Toute maintenance et mise a niveau de |'appareil
doit étre effectuée par du personnel de service formé et autorisé par Reach Surgical, Inc.

AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque de choc ou de brilure pour le patient et le personnel médical ou tout dommage pour l'équipement ou pour d'autres
appareils, il est nécessaire de connaitre les principes et les techniques de la chirurgie au laser, de |'électrochirurgie et de la chirurgie par ultrasons. Assurez-vous que
l'isolation électrique ou la mise 3 la terre ne sont pas endommagées. N'immergez pas les appareils électrochirurgicaux dans un liquide, sauf si cela est requis par la
conception ou indiqué sur l'étiquette.

AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque d'électrocution, cet équipement ne doit étre connecté qu'a un réseau d'alimentation avec une prise de terre de protection.
AVERTISSEMENT : Pour éviter toute blessure a 'utilisateur ou au patient, pendant l'inspection de |'équipement, veillez @ maintenir le dissecteur a |'écart des autres
appareils, du drapage opératoire chirurgical, du patient ou d'autres objets. Pendant l'inspection de 'équipement, les mesures de sécurité prises en présence de gaz
(selon les procédures et réglementations de ['hdpital) doivent étre appliquées.

Effectuez les tests de sécurité et de fonctionnement du transducteur, du générateur et du commutateur au pied conformément aux procédures et réglementations des
hépitaux. Pour les tests de sécurité et de fonctionnement des autres composants utilisés par plusieurs patients, veuillez consulter le mode d'emploi de chaque composant.

Section | Test de sécurité

Générateur : Le test du courant de fuite doit étre effectué par des techniciens hospitaliers certifiés.
Commutateur au pied : Vérifiez la pédale, le connecteur du cable et le cable pour voir s'ils sont fissurés ou autrement endommagés. Remplacez-les s'ils sont endommagés.
Autres composants : Vérifier selon les instructions d'utilisation.

Section I Test fonctionnel

Préparer le jeu complet de Dissecteurs et connecter le transducteur conformément a la description de la Section Il - Installation et fonctionnement de 'équipement.
vérifier s'il est possible d’activer le Dissecteur.

Vérifiez si le niveau 3 de puissance VAR et le niveau 5 de puissance FULL sont affichés.

Appuyez sur le bouton d'augmentation et de diminution de la puissance pour vous assurer que le niveau de puissance VAR peut étre modifié de 135,

Coupez |'alimentation du générateur. Attendez 5 secondes, puis mettez le générateur sous tension. Attendez 15 secondes.

Lors de lactivation, vérifiez si les puissances VAR Niveau 3 et FULL puissance Niveau 5 sont affichées. Vérifiez que le générateur est activé comme requis. Tenez le
transducteur de sorte que son extrémité distale pointe vers ['air, puis appuyez sur la pédale FULL du commutateur au pied. Vérifier l'indicateur de niveau de puissance
FULL a 'écran pour voir s'il clignote et si un son indiquant |'activation FULL peut étre entendu.

7. Tenez le transducteur de maniére & ce que son extrémité soit dirigée en |'air et appuyez sur la pédale VAR du commutateur au pied. Vérifiez l'indicateur de niveau de
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puissance VAR sur ['écran pour voir s'il clignote et si un son indiquant ['activation du VAR peut étre entendu.

AVERTISSEMENT : Pour éviter les blessures de ['utilisateur ou du patlent en cas d’activation accidentelle, les Ciseaux ne doivent pas étre en contact avec le patient, les
rideaux ou les matériaux inflammables lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

Chapitre VII - Avertissements et identification

AVERTISSEMENT : Seul du personnel certifié et familiarisé avec la technique mini-invasive peut pratiquer une chirurgie mini-invasive. Avant de pratiquer une chirurgie
mini-invasive, consultez la littérature médicale relative & la technique mini-invasive, aux complications et aux risques chirurgicaux.

AVERTISSEMENT : Les dispositifs médicaux mini invasifs peuvent varier d'un fabricant a l'autre. Si des dispositifs médicaux mini invasifs invasifs et des accessoires
produits par différents fabricants sont utilisés dans une méme intervention chirurgicale, vérifiez la compatibilité avant de commencer la procédure. NOT IN ENGLISH
TEXT

AVERTISSEMENT : Comme pour toutes les sources d'énergie (haute fréquence, laser ou ultrasons), il convient de prendre en considération le risque éventuel de
cancérogénicité ou d'infection causé par les sous-produits des tissus, tels que les fumées chirurgicales. Dans les chirurgies ouvertes et/ou abdominales, des mesures
de protection appropriées doivent étre prises, telles que le port de lunettes de protection, de filtres et ['utilisation d'extracteurs de fumée efficaces.

AVERTISSEMENT : Aprés |'utilisation de cet appareil, vérifiez 'hémostase.En cas de saignements, prenez les mesures appropriées.

AVERTISSEMENT : L'utilisation de produits fabriqués ou distribués par des sociétés non validées par Reach Surgical, Inc. peut étre incompatible avec le dispositif
ultrasonique CSUS. L'utilisation de ces produits peut entrainer des résultats inattendus et causer des blessures a |'utilisateur ou au patient.

AVERTISSEMENT : Certains composants (tels que le transducteur) du le dispositif ultrasonique CSUS peuvent ne pas avoir éte stérilisés avant de quitter l'usine.
Avant d'installer ['équipement, stérilisez le produit conformément aux exigences. Pour les consignes relatives au nettoyage et a la stérilisation, veuillez consulter les
instructions correspondantes.

AVERTISSEMENT : Pour éviter de détourner le transfert de I'énergie ultrasonique, n'exercez pas une pression trop forte sur la poignée du dissecteur.

AVERTISSEMENT : Le fait de renverser ou d'éclabousser un liquide sur ou dans le générateur ou d'immerger le générateur dans un liquide peut endommager le
générateur et provoquer un choc ou un incendie.

Avertissement: les CONDITIONS d’ interconnexions exigent que les parties appliquées d’autres équipements ME utilisés dans la CONFIGURATION pour APPLICATION
endoscopique soient du TYPE BF piéces appliquées ou du TYPE de piéces appliquées

Attention: lorsque des ENDOSCOPES sous tension sont utilisés avec des dispositifs d’endothérapie sous tension, comme des interférences produites par le
fonctionnement d’un équipement chirurgical & haute fréquence, cela peut nuire au fonctionnement d’autres équipements médicaux électroniques tels que les
moniteurs et les systémes d’imagerie.

Avertissement: les instruments médicaux mini invasifs peuvent varier d’un fabricant a lautre. Si des dispositifs médicaux et des accessoires fabriqués par différents
fabricants sont utilisés dans une méme chirurgie, vérifiez la compatibilité avant le début de la procédure.

Attention: avant chaque utilisation, la surface extérieure des parties de tout dispositif d’endothérapie alimenté destiné & étre inséré dans un patient doit étre
contrdlée afin de s'assurer qu’il n’y a pas de surfaces rugueuses, d’arétes tranchants ou de saillies non voulues pouvant causer un avertissement: L'utilisation
d’accessoires, de transducteurs et de cébles autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer une augmentation des émissions
electromagnethues ou une diminution de l'immunité electromagnethue de cet équipement et entrainer un mauvais fonctionnement.

Attention: les equlpements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) ne doivent pas
étre utilisés plus prés de 30 cm (12 pouces) de n’importe quelle partie du matériel chirurgical a ultrasons, y compris les cébles spécifiés par le fabricant. Dans le cas
contraire, il pourrait en résulter une dégradation des performances de cet équipement.

AVERTISSEMENT : Si le Transducteur est manifestement endommagé, jetez les composants endommagés aprés le nettoyage et la stérilisation. Marquez clairement les
composants endommageés pour éviter toute mauvaise utilisation.

AVERTISSEMENT : Pour éviter toute pollution de 'environnement, les appareils jetables et les déchets électroniques doivent étre éliminés conformément aux
procédures et réglementations de ['hpital.

AVERTISSEMENT : En cas de danger, débranchez immédiatement votre alimentation électrique.

AVERTISSEMENT : La lame active chauffe les tissus par friction et est destinée a fournir une friction et un effet de cisaillement suffisants pour couper et coaguler les
tissus en contact avec la lame active. Par conséquent, |'utilisateur doit faire preuve de prudence avec la lame, le bras de la pince et a partie distale de la tige, car ils
peuvent presenter une température élevée.

AVERTISSEMENT : Evitez d'utiliser le générateur & coté d'autres équipements ou empilé avec eux. Si une utilisation adjacente ou empilée est nécessaire, surveillez le
générateur et les autres équipements pour assurer un fonctionnement normal.

AVERTISSEMENT : Les caractéristiques d’émissionSIONS de cet équipement le rendent approprié pour une utilisation dans les zones industrielles et les hdpitaux
(CISPR 11 classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la classe B de la norme CISPR 11 est normalement requise), cet équipement peut ne
pas offrir une protection adéquate aux services de communication par radiofréquence. L'utilisateur devra peut-étre prendre des mesures d'atténuation, telles que le
déplacement ou la reonentation de 'équipement.

AVERTISSEMENT : Un avis a '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 de ['autorité competente de |'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient est établi.

Avertissement: ce dispositif scelle les vaisseaux jusqu’a un diamétre maximum de 7 mm selon l'instrument utilisé. Pour plus d’informations, se reporter a linstrument
IFU.

Remarque : Pour des avertissements et des consignes supplémentaires, veuillez consulter les instructions correspondantes.

Chapitre VIII - Compatibilité électromagnétique (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.

1. Les composants de |'équipement sont indiqués dans le tableau 1 Composants de ['équipement chirurgical a ultrasons.

2. le cable de |'équipement chirurgical & ultrasons

Non. Nom du cable Longueur (m) Bouclier ou pas
1 Le cable du transducteur 2,9 Oui
2 Le cable du FSW2 3 Oui
3 Le cable d'alimentation 5 Non
4 La péréquation potentielle 0,03 Non

3. EMC performance

Cet équipement peut étre soumis & des interférences de fréquence radio causées par d'autres équipements médicaux et par 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. Toutefois, l'entreprise 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 'appareil), |'utilisateur (ou le personnel d'entretien approuvé par
Reach Surgical, Inc.) doit essayer de prendre une ou plusieurs des mesures suivantes pour résoudre le probleme d'interférence :

Ajuster la direction ou la position du dispositif qui ['affecte.

Augmentez la distance entre ce dispositif et le dispositif d'envoi.

Utilisez d'autres sources d'alimentation (plutdt que |'alimentation utilisée pour affecter 'équipement) pour alimenter cet équipement.

Consultez le fournisseur ou le représentant de service 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 faire perdre a |'utilisateur |'autorisation d'utiliser
cet équipement.

Tous les types d'équipements électroniques peuvent provoquer des interférences électromagnétiques avec d'autres équipements par le biais de 'air ou d'autres cébles
quiy 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.
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a proximité de cet appareil, car les performances de ce dernier pourraient ne pas étre conformes aux spécifications. Lorsque de tels appareils se trouvent a proximité de cet
appareil, mettez-les hors tension. Le personnel médical en charge de cet appareil doit demander aux techniciens, aux patients et aux autres personnes susceptibles de se
trouver a proximité de cet appareil de se conformer entiérement aux exigences ci-dessus.

Afin d'atteindre pleinement 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 le Dissecteur sont définis comme la partie active de l'ensemble du systéme.

4. Précautions pour l'installation du produit

L'équipement peut étre utilisé dans un environnement hospitalier mais ne comprend pas de piéces de blindage contre les radiofréquences autour des équipements
chirurgicaux actifs & haute fréquence ou la ol sont placés les équipements d'impact de résonance magnétique, car l'intensité des perturbations électromagnétiques dans
ces endroits est élevée.

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 radio mobiles terrestres, les récepteurs radio amateurs, les émissions radio AM et FM, et les générateurs
d'émissions de télévision, etc. ne peuvent pas étre mesurés avec précision de maniére théorique. Pour évaluer |'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 |'appareil
dépasse le niveau de radiofréquence correspondant spécifié dans la « Déclaration anti-interférence », ['appareil doit étre inspecté pour s'assurer qu'il peut fonctionner
normalement. Si des conditions de fonctionnement anormales sont constatées, des mesures supplé ires doivent étre envisagées, comme la réorientation ou le
déplacement de l'appareil, ou ['utilisation d'une piéce anti-radio-fréquence.

1) Utilisez le cordon d'alimentation fourni ou désigné par notre société. Les produits équipés d'une fiche d'alimentation doivent étre branchés sur une prise électrique fixe
avec une mise a la terre de protection. N'utilisez aucun type d'adaptateur ou de convertisseur pour brancher la fiche d'alimentation.

2) Gardez cet appareil a 'écart des autres appareils électroniques autant que possible.

3) Respectez les étapes pour connecter |'appareil.

Notes générales

(1) Spécifiez le cable qui peut étre connecté a ce produit.

L'utilisation de cables fournis par notre société 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 pour interdire toute modification par |'utilisateur

L'utilisateur ne doit pas modifier ce produit, sinon les performances CEM de ce produit peuvent diminuer.

La modification du produit comprend les changements suivants :

a. Cable (longueur, matériau et cablage, etc.) ;

b. Installation et disposition de ['équipement ;

c. Configuration de ['équipement/composants ;

d. Piéces de protection de |'équipement (ouverture/fermeture du couvercle et piéces de fixation du couvercle).

(3) Tous les capots de protection doivent étre fermés lors de 'utilisation de ['équipement.

Ce produit est censé étre utilisé dans |'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous, et ['acheteur et ['utilisateur de ce produit doivent s'assurer qu'il est utilisé
dans cet environnement électromagnétique.

5. Performance de base

Le systéme de couteau ultrasonique utilise |'énergie ultrasonique pour inciser les tissus mous tout en réalisant simultanément ['hémostase et/ou la coagulation pendant
l'opération.

Guide et déclaration du FABRICANT - EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

L'équipement chirurgical a ultrasons est destiné a étre utilisé dans |'environnement électromagnétique spécifié comme suit.
Les clients ou les utilisateurs d'appareils chirurgicaux a ultrasons doivent s'assurer qu'ils sont utilisés dans de tels environnements.

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - conseils

) L'équipement chirurgical a ultrasons utilise ['énergie RF uniquement pour sa fonction interne.

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer des
interférences dans les équipements électroniques a proximité.

PR Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet équipement le rendent apte a étre utilisé dans les zones

Emissions RF CISPR 1L Classe A industrielles et les hdpitaux.

Emissions d'harmoniques CEl 61000-3-2 Classe A

Fluctuations de tension/émissions de scintillement N

CEI6100033 Conforme 3

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'équipement chirurgical a ultrasons est destiné 4 étre utilisé dans |'environnement électromagnétique spécifié comme suit.
Le client ou 'utilisateur de |'équipement chirurgical & ultrasons doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

CEI60601 niveau de test

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - conseils

Electrostatique
décharge (ESD) CEI 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 d'un matériau synthétique, L'humidité
relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoires / salves électriques
rapides
CEI 61000-4-4

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+1KkV pour les lignes d'entrée/
sortie

+2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+1KkV pour les lignes d'entrée/
sortie

La qualité de |'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typique.

Surtension CEI 61000-4-5

+1KkV ligne(s) a ligne(s)
+2kV ligne(s) a terre

+1kV ligne(s) a ligne(s)
+2kV ligne(s) a terre

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typique.

Chutes de tension, courts-
circuits interruptions

sur les lignes d'entrée de
['alimentation électrique

CEI61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclea0°,45°,90°,
135°, 180°, 225°, 270° et 315°,

0% UT;1cycleet70% UT;
25/30 cycles
Monophasé: a 0°.

09% UT ;250/300 cycles

0% UT; 0,5 cycle &0°,45°,90°,
135°,180°, 225°, 270° et 315°,

0% UT;1cycleet70% UT;
25/30 cycles
Monophasé: a 0°.

0% UT ;250/300 cycles

La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typique. Si l'utilisateur de |'appareil
chirurgical a ultrasons

Si l'équipement doit continuer a fonctionner pendant les interruptions
de l'alimentation électrique, il est recommandé que l'appareil
chirurgical a ultrasons soit installé a ['extérieur.

L'équipement doit étre alimenté par une alimentation sans coupure ou
par une batterie.

Fréquence d'alimentation
(50/60 Hz)

Champ magnétique
CEI61000-4-8

30A/m

30A/m

Fréquence d'alimentation magnétique Les champs doivent étre au
niveau caractéristique.

D'un emplacement typique dans un environnement commercial ou
hospitalier typique.
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Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L'équipement chirurgical & ultrasons est destiné 4 étre utilisé dans 'environnement électromagnétique spécifié comme suit.
Le client ou 'utilisateur de 'équipement chirurgical a ultrasons doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

IMMUNITE test

Test CEI 60601 niveau Conformité niveau

Environnement électromagnétique - conseils d'orientation

RF par conduction
CEI61000-4-6

RF rayonnée
CEI61000-4-3

3Vrms

150 kHz & 80 MHz 3V
6V dans les bandes ISM

entre 0,15 MHz et

80 MHz

3V/m 3V/m
80 MHz 32,7 GHz

80%AMa 1 kHz

Communications RF portables et mobiles

Les equlpements de communication RF portables et mobiles dowent &tre utilisés & une
distance ne dépassant aucune partie de |'équipement chirurgical & ultrasons (y compris
les cables), et cette distance ne doit pas dépasser la distance de séparation recommandée
calculée & partir de la formule de fréquence de |'émetteur.

Distance de séparation recommandée

a-[2]we

Vi

:[g]ﬁ 80 MHz & 800 MHz

:[é]«/ﬁ 800 MHz 32,7 GHz

ol Pest la puissance de sortie maximale

de |'émetteur en watts (W) selon le fabricant de |'émetteur et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que 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 d'équipements marqués du symbole
suivant :

@)

Le PORT D'ENCLOSEMENT de 'EQUIPEMENT ME et des SYSTEMES ME doit étre testé comme
spécifié dans le tableau 9 de la CEl 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 ['équipement chirurgical a ultrasons.

L'objectif de lequlpement chirurgical a ultrasons est |' appllcatlon dans un environnement électromagnétique ou les interférences RF provenant des rayonnements
peuvent étre contrdlées. Les clients ou les utilisateurs d'équipements chirurgicaux a ultrasons peuvent empécher les interférences électromagnétiques en gardant la
distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et les équipements chirurgicaux a ultrasons en fonction de la puissance

de sortie

le de I'équipement de communication.

Puissance de sortie maximale
nominale de |'émetteur
w

Distance de séparation en fonction de la fréquence de |'émetteur /m

150 kHz 3 80 MHz d:[%}/ﬁ

80 MHz 2800 MHz d :[g}ﬁ

800 MHz 2,7 GHz d:[é}/ﬁ

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

Remarque : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par |'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes.

Chapitre IX - Conditions techniques de I'équipement

AVERTISSEMENT : L'équipement chirurgical 8 ultrasons doit étre utilisé dans la plage de tem perature ambiante spécifiée, conformément aux exigences.
AVERTISSEMENT : Assurez-vous que la tension & la prise de sortie est conforme aux exigences du générateur. Des connexions électriques incorrectes peuvent
endommager le générateur et provoquer un choc électrique ou un incendie.

Composants nécessaires au fonctionnement :

Générateur (CSUS8000)

Transducteur (TRA6)

Commutateur au pied (FSW2)

Dissecteur : veuillez vous référer au manuel du dissecteur pour plus d’informations..
Degré de protection contre les chocs électriq ues : Partie appliquée de type CF

Degre de protection contre les chocs électriques: Classe |

Degré de protectlon contre la pénétration nocive de |'eau : Commutateur au pied : IPX8
Tauxd'entrée:

Tension d'alimentation : 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Conditions de fonctionnement :

Température de travail : 10 °C-30 °C

Humidité relative < 70%;

Pression d’air : 860hPa-1060hPa

Conditions de transport et de stockage :

Température : -40°C ~ +55°C (Générateur, transducteur et commutateur au pied).
Température : -10°C ~ +55°C (dissecteur)

Humidité : <80 %.

Pression d’air : 860hPa-1060hPa

Mode de fonctionnement : Temps de travail continu : < 155 ; intervalle : = 15s.

Poids (non emballé) : Générateur : le poids nominal est de 7 kg

Fusible : ¢5*20 T5AH250V

Volume en vrac

Générateur de type CSUS 8000 : (H x L x P) : 34cm x 34cm x 16cm

Mise au rebut : Pour la fin de vie de |'équipement, ils doivent étre éliminés conformément aux exigences environnementales locales pour le traitement des déchets. Les
batteries de piles doivent étre recyclées.

Classification AP/APG : Pas d'équipement de classe AP/APG
Le type de contrdle de la fréquence du systéme : réglage automatique continu de la fréquence du variateur, indépendamment de la charge, pendant le fonctionnement.
Indice de réserve de marche:>2,5
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Excursion de vibration de la pointe primaire : 25pm~110pm

Version de la version du logiciel : V01.01

Note : Pour remplacer le fusible, contactez le personnel de service formé et autorisé par Reach Surgical, Inc. ou votre représentant local. Pour la procédure de
remplacement, se référer au manuel de service.

Chapitre X - Service aprés-vente et garantie

Reach Surgical, Inc. garantit que ce produit est exempt de défauts de matériaux et de fabrication dans des conditions normales d'utilisation et d'entretien préventif pour
la période de garantie respective indiquée ci-dessous. L'obligation de Reach Surgical sous cette garantie est limitée a la réparation ou au remplacement, 4 sa discrétion, de
tout produit, ou partie de celui-ci, qui a été retourné a Reach Surgical, Inc. ou a son distributeur dans la période applicable indiquée ci-dessous et dont ['examen a révélé, a
la satisfaction de Reach Surgical, qu'il était défectueux. Cette garantie ne s'applique pas a tout produit, ou partie de celui-ci, qui a été.

(1) affectée par l'utilisation d'appareils fabriqués ou distribués par des parties non autorisées par Reach Surgical, Inc. (2) réparé ou modifié en dehors de l'usine de Reach
Surgical d'une maniére qui, selon le jugement de Reach Surgical, affecte sa stabilité ou sa fiabilité.

(3) soumis a une utilisation inappropriée, a une négligence ou a un accident, ou (4) utilisé autrement que conformément aux paramétres de conception et d'utilisation,
aux instructions et aux directives relatives au produit ou aux normes fonctionnelles, opérationnelles ou environnementales pour des produits similaires généralement
acceptées dans l'industrie.

Les produits de Reach Surgical sont garantis pour les périodes suivantes aprés la livraison a l'acheteur initial :

Transducteur 1an pour les composants et la main d'ceuvre
Générateur 1an pour les composants et la main-d'ceuvre
Commutateur au pied 1 an pour les composants et la main d'ceuvre

Sauf si elle est remplacée par la loi locale applicable, cette garantie remplace toutes les autres garanties. Expresses

ou implicites. Y compris les garanties de qualité marchande et d'adéquation & un usage particulier. Et de toutes autres obligations ou responsabilités de la part de reach
surgical. Inc. Et constitue le recours exclusif de ['acheteur. En aucun cas, reach surgical. Inc. ne sera responsable des dommages spéciaux, accessoires ou consécutifs, y
compris, mais sans s'y limiter. Les dommages résultant de la perte d'utilisation, de profits, d’affaires ou de fonds de commerce, autres que ceux expressément prévus par
une loi spécifique.

Reach Surgical, Inc. n'assume ni n'autorise aucune autre personne a assumer pour elle toute autre responsabilité en relation avec la vente ou ['utilisation de tout produit
de Reach Surgical Inc. Aucune garantie ne s'étend au-dela des modalités présentées dans ce document.

Reach Surgical, Inc. se réserve le droit d'apporter des modifications aux produits qu'elle fabrique et/ou vend & tout moment sans étre obligée d'apporter les mémes
modifications ou des modifications similaires aux produits fabriqués et/ou vendus précédemment par l'entreprise Reach Surgical, Inc.
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Ultrazvucna oprema za kirurg Upute

Pazljivo procitajte sve informacije.

UPOZORENJE: Sigurno i ucinkovito koristenje ultrazvucne kirurske opreme oslanja se na sposobnosti i vjestine operatera. Kako biste osigurali sigurnost i u¢inkovitost
ove opreme, potrebno je proCitati, razumjeti i postivati upute za uporabu isporucene s opremom.

UPOZORENJE: Ova je oprema namijenjena samo medicinskim kirurSkim zahvatima.

UPOZORENJE: Ne koristite ovu opremu na mjestima sa zapaljivim anestetickim plinovima pomijesanim sa zrakom, kisikom ili dusikovim oksidom. Iskre nastale pri
sudaru s drugim metalnim aparatima mogu zapaliti zapaljive plinove.

Poglavlje I - Pregled

Korisnik mora pazljivo procitati te tekstove prije koristenja proizvoda. SadrZaj ima za cilj objasniti operativne procese na koje treba obratiti paznju, operacije koje mogu
uzrokovati nepravilnosti i opasnosti koje mogu nanijeti Stetu proizvodu ili osobi. U slu¢aju bilo kakve nenormalne situacije, slijedite navedene upute kako biste izbjegli
ozljede ili oStecenja opreme. Proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost za sigurnost, narusavanje jamstva performansi ili produljeno razdoblje odrzavanja zbog
nepostivanja ovih uputa.

Namjena

Ovaj instrument je namijenjen za inkvizije mekog tkiva kada se Zele kontrola krvarenja i minimalna termalna povreda.

Indikacije

je instrument dizajniran za pricvr3¢ivanje na ultrazvu¢nu kirursku opremu i kontakt s pacijentom tijekom vibracija visoke frekvencije kako bi se fragmentirale stanice mekog
tkiva za rezanje i/ili koagulaciju tkiva u otvorenim i minimalno invazivnim operacijama. Opéenito, pedijatrijski, ginekolo$ki, uroloski, torakalni, te pecacenje i transekcija
limfnih Zila.

Predvideni korisnik

Ovaj instrument se koristi za zdravstvene djelatnike koji ga koriste u kirurske svrhe.

OkruZenje namijenjeno uporabi
Ovaj instrument je namijenjen za koristenje u bolnici.

Predvidena populacija pacijenata i zdravstveno stanje koje treba lijeciti:

Pacijenti u dobi od 3 godine i stariji koji trebaju operaciju u kojoj su potrebni rezovi mekog tkiva uz kontrolu krvarenja i minimalnu toplinsku ozljedu.
Klinicke prednosti

« Krace operativno vrijeme;

« Manje intraoperativnog krvarenja;

« Manje toplinskih ozljeda.

Kontraindikacije

Instrumenti nisu namijenjeni za rezanje kostiju.

Instrumenti nisu namijenjeni za kontracepcijsku zacepljenje jajovoda.
Poglavlje Il - Sastav i nacela rada opreme za ultrazvucnu kirurgiju

Odjeljak I Dijelovi opreme
Tablica 1 Sastavni dijelovi ultrazvucne kirurSke opreme

Sastav
Model Naziv dijela Br. modela
Generator za ultrazvucnu kirursku opremu CSUS8000
Ultrazvucna kirurska oprema Pretvarac za ultrazvucnu kirursku opremu TRA6
Nozna sklopka ultrazvucne kirurske opreme FSW2

Tablica 2 Model skalpela koji se koristi s ultrazvu¢nom kirurSkom opremom
Generator je kompatibilan s ¢Cicama koje je manufaktirao Reach Surgical, Inc. Instrumenti za Cicama nisu ukljuceni u ovu pakiranje i moraju se kupiti odvojeno. Za detalje
Sirenja se odnosi na prirucnik za Sirenje.

Slika 1 Crtez sastava ultrazvucne kirurSke opreme
1. Generator. 2.PretvaraC. 3.Skalpel. 4.Nozna sklopka.

1. Generator (CSUS8000)

Generator omogucava prikaz radnog sucelja, pracenje stanja uredaja, funkciju ATT i upravljanje U/I. Razlicite razine osiguravaju odgovarajue izlaze energije upravljanjem
skalpelom i noznom sklopkom.

Definicija funkcije ATT: Sustav moZe automatski prilagoditi izlaznu energiju ultrazvuka prema povratnim informacijama iz razlicitih tkiva.

2. Pretvarac (za vise informacija pogledaijte prirucnik za rad pretvaraca) dizajniran je za pretvaranje elektricne energije iz kompatibilnog generatora u mehanicko kretanje
ostrica instrumenta. Ovaj pretvarac namijenjen je uporabi s kompatibilnim generatorom.

85



® Pretvarac je pricvriéen na kabel koji je spojen na prednju stranu generatora.

® Pretvarac je viSekratni instrument s ogranicenim vijekom trajanja.

® Pretvarac je zapakiran nesterilno i mora se prije uporabe sterilizirati sukladno uputama.
3. Skalpel (za viSe informacija pogledajte upute za uporabu skalpela)
Napomena: U ovom priru¢niku ultrazvuéni skalpeli za jednokratnu uporabu bit ée oznaceni kao ,skalpel*.
Ultrazvucne vibracije prenose se s pretvaraca na skalpel i koriste se za hemostatsko rezanje i/ili koagulaciju tkiva.
Imajte na umu da mehanicke vibracije koje potjecu od pretvaraca povecava amplitudni transformator. Vibracije su mikroskopske i nevidljive golim okom. Izbjegavajte
dodirivanje nenamjernih ciljnih tocaka vrhom tijekom postupka.
4. Nozna sklopka
Nozna sklopka sluZi za ukljucivanje/iskljucivanje izlaza ultrazvucne energije.
5. Nacin rada sustava i razina ustede energije
Generator pruza dva nacina izlaza: VAR i FULL. Snagu VAR korisnik moZe postaviti od 1 do 5 pritiskom na gumbe na zaslonu sucelja. FULL snaga uvijek se odrzava na razini 5.
Veca razina snage (FULL) koristi se za brzo rezanje tkiva. Manja snaga (VAR) koristi se za kvalitetniju hemostazu. Energija koja se prenosi na tkivo i proizvedeni tkivni u¢inak
ovise 0 mnogim ¢imbenicima, ukljucujuci razinu snage, oblik skalpela, performanse skalpela, steznu silu (ako postoji), napetost tkiva, vrstu tkiva, patologiju i kirurski
pristup.
Kada je spojen na Shears s funkcijom Advanced Hemostasis, Generator pruza dva nacina izlaza: VAR i ADVANCED. Napajanje VAR-om korisnik moZe postaviti od 1 do
5 pritiskom na tipke na zaslonu sucelja. Zadana razina ostaje na razini 5.ADVANCED znaci naprednu hemostazu function.is koja se koristi za brzo rezanje tkiva. Manja
snaga koristi se za bolju hemostazu. Energija koja se prenosi na tkivo i proizvedeni uinak tkiva ovise o mnogim ¢imbenicima, uklju¢ujudi razinu snage, oblik smicanja,
performanse smicanja, silu stezanja (ako je primjenjivo), napetost tkiva, vrstu tkiva, patologiju i kirurski pristup.

Odjeljak Il Upute za uporabu

(Slika 2-1 Prednja ploca)

1. Zaslon/Zaslon osjetljiv na dodir

Prikazuje informacije o sustavu i sluzi kao sucelje za podeSavanje kontrola i postavki..

2. Uticnica pretvaraca

Uticnica u donjem desnom kutu sluzi za spajanje pretvaraca na generator.

3. Gumb za stanje pripravnosti

Pritisnite gumb za stanje pripravnosti za ukljucivanje generatora. Dugo pritisnite za iskljucivanje.

(Slika 2-2 Straznja ploca)

4. Otvori za prozraCivanje

5. Sucelje za prosirenje opreme

Koristi se za prosirenje i odrzavanje funkcija opreme.

6. Izjednacavanje potencijala

Ako korisnik ne moze osigurati da je utinica ispravno uzemljena, korisnik moze prikljuciti zasti¢eno uzemljenje putem ovog prikljucka.
7. Elektricna uticnica

Uticnica se koristi za spajanje kabela za napajanje na generator.

8. Uticnica za noznu sklopku

0vo je kruzna uti¢nica prikazana na slici 2-2, koju korisnik moze spojiti na noznu sklopku.
9. Otvor za montazu

Odjeljak 11l Napomena o raspakiravanju

Sastavni dijelovi ultrazvuéne kirurske opreme kupuju se zasebno. Po primitku kupljenih komponenti provierite postoje li vidljiva transportna ostecenja. U slucaju bilo
kakvog ostecenja, obratite se tvrtki ili lokalnom agentu.

Komponente uklju¢uju sljedece (pogledajte Poglavije IX - Tehnicki uvjeti opreme):

Generator (CSUS8000) - uklju¢ujuci generator, kabel za napajanje i korisnicki priru¢nik.

Pretvarac (TRA6) - ukljucujudi pretvarac s kabelom.

Nozna sklopka (FSW2) - ukljuujuéi noznu sklopku i sklop odvojivog kabela.

Napomena: Korisnicki prirucnik ukljucuje vodic za otkrivanje i otklanjanje gresaka.

Poglavlje Ill - Instalacija i rad opreme

UPOZORENJE: Kako bi se smanjila opasnost od smetnji, elektrokirursku opremu i ultrazvucnu kirurSku opremu treba spojiti na zasebne krugove napajanja.
UPOZORENJE: Kako bi se izbjegle ozljede korisnika ili pacijenta u slu¢aju slu¢ajnog ukljucivanja, ako je generator ultrazvucne kirurske opreme ostecen ili se sumnja da
je paoili da je voda u njega usla, potrebno je provesti biomedicinsku procjenu prije nego se odluci hoce li moze se koristiti.

Odjeljak | Ukljucivanje opreme

1. Prije instalacije provjerite da kabel za napajanje nije spojen na generator.
1. Generator postavite na ravnu povrsinu.

l UPOZORENJE: Generator mora raditi u navedenim okolnim uvjetima. Za zahtjeve pogledajte Poglavlje IX - Tehnicki uvjeti opreme.

111. Prikljucite kabel za napajanje u uti¢nicu za izmjeni¢nu struju na straznjoj plo¢i generatora. U ovom trenutku sustav se ne pokrece, a Zaruljica pripravnosti trepée sporim
ritmom disanja.

UPOZORENJE: DrZite generator i kabel za napajanje u poloZaju koji se moZe lako odvojiti kako bi se osiguralo da je napajanje na vrijeme iskljuceno u slucaju nuzde.
UPOZORENJE: Uvjerite se da napajanje zadovoljava zahtjeve generatora (pogledajte Poglavlje IX - Tehnicki uvjeti opreme). Neispravno spajanje napajanja moze ostetiti
generator ili uzrokovati udar ili pozar.

IV. Spojite noznu sklopku na uti¢nicu nozne sklopke na straznjoj ploci generatora.
« Uvjerite se da je uticnica prikljucka suha i Cista.
« Izbjegavajte unosenje tekucine jer moZe uzrokovati slu¢ajno aktiviranje.

UPOZORENJE: Prije aktivacije uvijek drZite testni savjet podalje od ljudi kako biste izbjegli ozljede korisnika, drugih uredaja ili drugih predmeta.

V. Spojite skalpel na pretvarac u skladu s uputama za uporabu.

V1. Uvjerite se da je prikljucak pretvaraca suh i Cist, a zatim Cvrsto spojite kabel pretvaraca u uti¢nicu na prednjoj ploci.

VII. Pritisnite gumb za stanje pripravnosti za ukljucivanje generatora. Generator ¢e pokrenuti slijed inicijalizacije.

Pogledajte opis u Odjeljku Il Poglavlja Ill za prikazane informacije tijekom slijeda inicijalizacije.

Ako se slijed inicijalizacije razlikuje od opisanog, obratite se ovlastenom osoblju za odrzavanje sukladno bolni¢kim procedurama. Ocekivano mjesto opreme uredit ée
strucno kirursko osoblje u bolnici.

VIII. Nakon zavrsetka slijeda inicijalizacije, generator Ce prijeci u stanje pripravnosti. Ako se otkrije pogreska, na LCD zaslonu Ce se prikazati kod greske i ¢ut Ce se zvuk
upozorenja. Za vise pojedinosti pogledajte Poglavlje IV.

IX. Nacin rada sustava i razina ustede energije: zadana razina snage generatora je 3 (VAR) i 5 (FULL). Da biste prilagodili razinu snage VAR, pritisnite strelice GORE/DOLJE
lijevo od LCD zaslona da biste promijenili vrijednost od 1 do 5. Postavite razinu snage prema Zeljama kirurga i/ili preporukama uputa za uporabu skalpela (za vise detalja
pogledajte odjeljak o razini snage u Poglavlju Il).

X. Zvuk: Generator koristi razliite zvukove za oznacavanje razine aktivacijske snage.
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Odjeljak Il Rad opreme

Vazna napomena: Korisnicki prirucnik ultrazvucne kirurske opreme ukljucuje upute za rad generatora CSUS8000 i nozne sklopke (vidi Poglavlje IX - Tehnicki uvjeti opreme).
To nije referenca za kirurske tehnike.

Napomena: Prije uporabe opreme, savjetuje se da procitate i upute za pretvarac i skalpel.

Nakon instalacije, mozete upravljati opremom.

UPOZORENJE: Kako biste izbjegli ozljede korisnika ili pacijenta tijekom pregleda opreme, oprezno drZite distalni kraj instrumenta dalje od drugih uredaja, kirurske
zavjese, pacijenta ili drugih predmeta. Tijekom pregleda potrebno je provesti sigurnosne mjere poduzete u prisutnosti para (prema postupcima i propisima bolnice).

Rad sustava podijeljen je na tri dijela: pokretanje sustava i identifikaciju pretvaraca i skalpela, testiranje pretvaraca te postavljanje skalpela i sustava.
1. Slijed inicijalizacije i identifikacija pretvaraca i skalpela:
Nakon pritiskanja tipke za stanje pripravnosti, prikazat ¢e se sljedeca slika:

REACH SURGICAL, INC.

Ako na generator nije spojen pretvarac ili skalpel ili su pogre3no spojeni, prikazat ce se sljedeca slika:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Ako su pretvara¢ i skalpel ispravno spojeni na generator, prikazat ée se sljedeca slika:

Identifying Transducer and Shear

Kada su pretvara¢ i skalpel pravilno povezani i identificirani, prikazat ¢e se sljedeca slika:
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(Transducer has 5 uses remaining)
Activate shear with jaws open
to run shear test

)=

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Kada se napredna funkcija hemostaze koristi nula puta, prikazat Ce se sljedeca slika:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Testiranje pretvaraca i skalpela:
Kad identifikacija pretvaraca i skalpela bude dovrsena i prikaze se poruka ,Aktiviraj skalpel s otvorenim Celjustima za pokretanje ispitivanja skalpela®, pritisnite bilo koji
gumb na skalpelu i prikazat Ce se sljedeca slika:

Testing Transducer & Shear

Sljedeca slika prikazat Ce se kada testiranje ne uspije:

TEST FAILED =

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear
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Sljedeca slika prikazat e se kada testiranje uspije i automatski ¢e prijeci na sljedecu sliku:

v

Energy Ready

Kada se poveZete sa Skarama bez funkcije Napredna hemostaza, prikazat ce se sljedea slika radnog stanja:

Kada se poveZete sa Shears s funkcijom Advanced Hemostasis, prikazat Ce se sljedeca slika radnog stanja:

Izlazni nacin rada bit e istaknut kada pritisnete odgovaraju¢i gumb.
3. Postavke sustava:
Kliknite ikonu postavke u gornjem lijevom kutu zaslona, a stavke postavki sustava su sljedece:

4 System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Pritisnite ikonu Jezik, a zatim kliknite jezik za promjenu prikazanog jezika.

4 Language

® English Espafiol

Portugués

Italiano pycCKmii
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Kliknite ,0moguci / onemogudi upravljanje rukom / nogom*, a zatim kliknite opciju za promjenu opcija.

4 Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ON

? Foot Control

Kliknite "Advanced Setting", a zatim kliknite moguénost da biste promijenili mogu¢nosti.

4+ Advanced Setting

Tone Change

Kliknite stavku informacija o sustavu za prikaz sljedeceg sucelja:

44  System Information

Generator

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

- System Information

Generat Transducer

Part number
Transducer SN
MFG date

Uses Remaining
Software Revision

Pritisnite dijagnosticku stavku i pojavit e se sljedece sucelje:

4 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Kliknite stavku ,Testiranje ruéne/nozne sklopke® i pojavit ¢e se sljedece sucelje:
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4  Hand/Foot Switch Testing

#% Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX

Pritisnite testiranje pretvaraca i pojavit e se sljedece sucelje:

Odustani

4~  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Pritisnite ikonu ,Povratak“ u gornjem lijevom kutu zaslona da napustite postavke sustava i vratite se u stanje pripravnosti sustava.

Odjeljak Il Iskljucivanje generatora

1. Pritisnite gumb za stanje pripravnosti generatora i izvucite kabel za napajanje iz uticnice.
1I. Odvojite pretvarac i skalpel te rukujte njima u skladu s njihovim uputama za uporabu. B
1l. O¢istite generator, noznu sklopku i pretvarac prema postupcima navedenima u poglaviju V Cis¢enje

Poglavlje IV - Rjesavanje problema

Generator ima niz signala upozorenja i kodova gresaka koji pomazu u prepoznavanju i otkrivanju gresaka na elementima i komponentama. Ovi signali i kodovi pomazu u
Klinickoj prosudbi i opazanju umjesto da ih zamijene.

Odjeljak I Zvuéni indikator i upozorenje

Stanje aktiviranja

Radno stanje Vrsta zvuka Mogui uzrok i mjere otkl
N X Normalni radni zvuk /
Pocetno stanje - - - M
Abnormalan radni zvuk | Kvar hardvera. Za popravak se obratite proizvodacu.
Maksimalni radni zvuk |/
Minimalni radni zvuk /

Abnormalan radni zvuk

1) Skalpel je dosao u dodir ili uhvatio previse tkiva. Smanjite kolicinu tkiva u kontaktu sa skalpelom. Ako se i dalje Cuje
neprekidan zvuk, pazljivo uklonite tkiva koja se skupljaju oko kraja krajnjih efektora skalpela.
2) Greska pretvaraca i/ili skalpela.

NAPREDNI zvuk

/

ATT zvuk

/

Odjeljak Il Kod greske

Generator Ce greske prepoznati na dva nacina: upozorenje i gresku sustava. Kad se greska prepozna, oglasit Ce se zvuk upozorenja, signal upozorenja pojavit ¢e se na
upravljackoj ploi generatora, a problem Ce se prikazati na LCD zaslonu. Rijesite problem prema sljedecim rjesenjima (ili pokusajte rijesiti probleme).

Generator Ce identificirati dvije specifi¢ne greske: upozorenje i pogresku sustava. Kada se utvrdi kvar, sustav 3alje zvuk upozorenja, signal indikacije upozorenja pojavljuje
se na upravljackoj ploci generatora, a odgovarajuci kdd kvara prikazat e se na LCD zaslonu. Slijedite dolje navedene metode (ili u Vodicu za otklanjanje poteskoca) da biste

rijesili problem.

Tablica kodova gresaka i poruka

Kod greske Odgovaraju¢a poruka greske

Upozorenje Pravilno poveZite skalpel s pretvaratem
Upozorenje Tijekom testiranja provjerite je li Celjust otvorena
Upozorenje Otkrivena greska skalpela

Upozorenje Pretvara¢ ima 0 preostalih uporaba

Upozorenje Aktivirajte samo jedan gumb odjednom
Upozorenje Otpustite pritisak na skalpel

Greska sustava Greska sustava

Greska sustava Samoprovjera nije uspjela

1. Uvjerite se da je kabel pretvaraca potpuno umetnut u ispravnom polozaju.

2. Skalpel je mozda bio nepravilno zategnut ili su se neka tkiva nakupila oko kraja skalpela. Pazljivo zategnite skalpel i pazljivo uklonite tkivo koje se nakuplja oko kraja
kucista skalpela. (Ako je testiranje zapocelo prije operacije, provjerite je li skalpel usmjeren prema zraku. Ako se koriste ultrazvu¢ne Skare skalpeli, prije testiranja provjerite
je li stezna Celjust otvorena i je li u dodiru s nekim predmetom).

3. Zamijenite pretvarad ili skalpel
4. Udite u nacin rada opreme.
Napomena: Pretvara¢ nece modiispravno raditi ako njegova temperatura prelazi zadanu vrijednost.

U tom slucaju upotrijebite drugi pretvarac da biste se odmah oporavili ili utvrdili uzrok pogreske i izborne metode oporavka prema sljedecim koracima.
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Pretvarac je jos uvijek topao jer je upravo prosao sterilizaciju parom. Pustite da se pretvarac hladi na sobnoj temperaturi najmanje 45 minuta.

Ova se metoda moze koristiti i ako se pretvarac zagrije nakon duljeg rada pri velikoj snazi.

Ako nema dokaza o pregrijavanju pretvaraca i cini se da se problem ne moZe rijesiti, obratite se predstavnicima proizvodaca u vezi s odrzavanjem.

Osim osiguraca, u generatoru nema dijelova koje moze servisirati operater. Za zamjenu ili servis kontaktirajte sa servisnim osobljem koje je obucila i ovlastila tvrtka Reach
Surgical, Inc. ili lokalni zastupnik.

Svako odrZavanje i nadogradnju generatora mora izvesti servisno osoblje koje je obucila i ovlastila tvrtka Reach Surgical, Inc.

Sljedeci incidenti mogu predstavljati prijetnje kibernetickoj sigurnosti:

1. Prinudni pristup svim nepovezanim proizvodima za ultrazvucnu kirurSku opremu tvrtke Reach Surgical, Inc.

2. Svaka neovlastena mrezna komunikacija s ultrazvucnom kirurskom opremom tvrtke Reach Surgical, Inc.

3. Sve nadogradnije firmvera li softvera koje nije odobrila tvrtka Reach Surgical, Inc.

Ako se dogodi bilo koji od navedenih incidenata, obratite se prodajnom predstavniku tvrtke Reach Surgical, Inc. Ili izravno kontaktirajte s tvrtkom Reach Surgical, Inc. na
Reachquality@reachsurgical.com.

vl e

Poglavlje V - Ciscenj
Odjeljak | Cis¢enje generatora
- OCistite generator prema bolnickim procedurama ili propisima. Prije ¢iSenja iskljucite glavno napajanje generatora i izvucite kabel za napajanje iz izlazne jedinice.

UPOZORENJE: Cid¢enje moZe ostetiti generator i uzrokovati udar ili opasnost od poZara prolijevanjem ili prskanjem tekuéine po generatoru ili uranjanjem generatora u
tekucinu.

Provedite ¢iScenje prema sljedecim koracima

1. Pripremite PH neutralni deterdzent ili PH neutralni enzimski deterdZent prema uputama proizvodaca deterdZenta.

2. Rucno obrisite sve povrsine (ukljucujuci zaslon generatora) ¢istom, mekanom krpom namocenom u malo otopine za ¢idéenje.
3. Obrisite Cistom, mekanom krpom natopljenom toplom vodom iz slavine.

4. Obrisite Cistom, mekanom krpom.

Odjeljak Il CiSéenje nozne sklopke

Ocistite noznu sklopku i kabel nakon uporabe prema sljede¢em postupku:

1. Odvojite noznu sklopku od generatora.

2. Pripremite PH neutralni deterdZent enzima prema uputama proizvodaca.

3. Cursto spojite kabel s noznom sklopkom i uronite ih u otopinu za ¢i$¢enje na 2 minute.

Napomena: Kako bi se sprijecilo slucajno ukljucivanje, kabel nozne sklopke koji se koristi za povezivanje generatora trebao bi biti potpuno suh.
4. Nakon uranjanja, ru¢no procistite noznu sklopku i kabel mekanom ¢etkom s ¢ekinjama u otopini za ¢iscenje.

5. Noznu sklopku i kabel temeljito isperite toplom vodom iz slavine najmanje 1 minutu

Tijekom ispiranja kabel i nozna sklopka trebaju biti vrsto spojeni.

6. Obrisite sve povrsine Cistom, mekanom krpom

UPOZORENJE: Nemojte Cistiti noznu sklopku ultrazvuénim strojem za Ciséenje.
UPOZORENJE: Kako ne biste ostetili generator, nemojte ga ukljucivati prije nego kabel za napajanje izmjeni¢nom strujom bude spojen na generator. Prije montaze
provjerite jesu li svi spojevi suhi.

Poglavlje VI - Ispitivanje sigurnosti i funkcionalnosti

UPOZORENJE: Kako biste izbjegli moguci rizik od strujnog udara, ne otvarajte kuciste generatora bez ovlastenja. Svako odrzavanje i nadogradnju uredaja mora izvesti
servisno osoblje koje je obucila i ovlastila tvrtka Reach Surgical, Inc.

UPOZORENJE: Kako bi se izbjegla opasnost od $oka ili opeklina za pacijenta i medicinsko osoblje ili oste¢enje opreme ili drugih aparata, potrebno je steéi uvid u nacela
i tehnike laserske kirurgije, elektrokirurgije i ultrazvucne kirurgije. Pazite da se elektri¢na izolacija ili uzemljenje ne ostete. Ne uranjajte elektrokirurske jedinice u
tekucinu ako to ne zahtijeva dizajn opreme ili nije naznaceno na naljepnici.

UPOZORENJE: Kako biste izbjegli rizik od strujnog udara, ovu opremu smijete prikljuciti samo na mrezni napon sa zastitnim uzemljenjem.

UPOZORENJE: Kako biste izbjegli ozljede korisnika ili pacijenta, tijekom pregleda opreme drzite skalpel dalje od drugih uredaja, kirurske zavjese, pacijenta ili drugih
predmeta. Tijekom pregleda opreme potrebno je provesti sigurnosne mjere poduzete u prisutnosti para (prema procedurama i propisima bolnice).

Provedite ispitivanje sigurnosti i funkcionalnosti pretvaraca, generatora i nozne sklopke prema procedurama i propisima bolnica. Za ispitivanje sigurnosti i funkcionalnosti
drugih komponenti koje koristi viSe pacijenata, pogledajte upute za uporabu svake komponente.

Odjeljak I Ispitivanje sigurnosti

Generator: Provjeru struje curenja trebaju provoditi ovlasteni bolnicki tehnicari.

Nozna sklopka: Provjerite jesu li papucica, prikljuak kabela i kabel napukli ili na neki drugi nacin osteceni. Zamijenite je ukoliko je ostecena.
Druge komponente: Provjerite sukladno uputama za uporabu.

Odjeljak Il Ispitivanje funkcionalnosti

Pripremite kompletan set skalpela i spojite pretvarac prema opisu odjeljka Ill - Instalacija i rad opreme.

Provjerite je li moguce uéi u radno stanje.

Provjerite jesu li prikazane razina VAR snage 3 i FULL snage razine 5.

Pritisnite gumb za povecanje i smanjenje snage kako biste bili sigurni da se razina snage VAR moZe promijeniti s razine 1 na 5,

Iskljucite napajanje generatora. Pricekajte 5 sekundi, a zatim ukljucite napajanje generatora. Pricekajte 15 sekundi.

pri ulasku u radno stanje provijerite jesu li prikazane VAR razine snage 3 i FULL snage razine 5. Provjerite je li generator aktiviran u skladu sa zahtjevima. Pretvarac drZite
tako da krajnji kraj pokazuje prema zraku i nagazite na FULL papucicu nozne sklopke. Provjerite pokazivac razine FULL snage na ekranu kako biste provijerili treperi li i ¢uje
i se zvuk koji oznacava POTPUNU aktivaciju.

7. Pretvarac drzite tako da krajnji kraj pokazuje prema zraku i nagazite na VAR papucicu nozne sklopke. Provjerite treperi i indikator razine snage VAR na zaslonu i Cuje li se
zvuk koji 0znacava aktiviranje razine VAR.

S HAWN

UPOZORENJE: Kako bi se izbjegla ozljeda korisnika ili pacijenta u slucaju slucajne aktivacije, skalpeli ne smiju biti u kontaktu s pacijentom, zavjesama ili zapaljivim
materijalima dok se ne koriste.

Poglavlje VIl - Upozorenja i identifikacija

UPOZORENJE: Samo osoblje koje je certificirano i upoznato s minimalno invazivnom tehnikom smije izvesti minimalno invazivni kirurski zahvat. Prije izvodenja
minimalno invazivnog kirurskog zahvata konzultirajte medicinsku literaturu koja se odnosi na minimalno invazivnu tehniku, komplikacije i kirurski rizik.

UPOZORENJE: Minimalno invazivni medicinski proizvodi mogu se razlikovati ovisno o proizvodacu. Ako se u jednom kirurskom zahvatu koriste minimalno invazivni
medicinski uredaji i pribor razlicitih proizvodaca, provjerite kompatibilnost prije pocetka postupka.

UPOZORENJE: Kao i svi izvori energije (visokofrekventni, laserski ili ultrazvucni), treba uzeti u obzir i mogucu kancerogenu ili infekcijsku opasnost uzrokovanu
nusproduktima tkiva, poput dima i magle. Kod otvorenih i abdominalnih kirurskih zahvata potrebno je poduzeti odgovarajuce zastitne mjere, poput nosenja naocala i
respiratora filtarskog tipa te koristenja ucinkovitih usisavaca dima.
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UPOZORENJE: Nakon uporabe ovog aparata, provjerite je li tkivo prestalo krvariti. Ako nije, potrebno je poduzeti odgovarajuce mjere.

UPOZORENJE: Koristenje proizvoda koje proizvode ili distribuiraju tvrtke koje nije potvrdila tvrtka Reach Surgical, Inc. moZe biti nekompatibilno s ultrazvucnim
skalpelom CSUS. Koristenje ovih proizvoda moZe dovesti do neocekivanih rezultata i ozlijediti korisnika ili pacijenta.

UPOZORENJE: Neke komponente (poput pretvaraca) CSUS ultrazvucnog skalpela mozda nisu bile sterilizirane prije napustanja tvornice. Prije ugradnje opreme,
sterilizirajte proizvod prema zahtjevima. Za obavijesti o ¢is¢enju i sterilizaciji pogledajte odgovarajuce upute.

UPOZORENJE: Kako ne biste preusmierili prijenos ultrazvucne energije, nemojte previse pritiskati rucicu skalpela.

UPOZORENJE: Prolijevanje ili prskanje tekucine preko generatora ili u njega ili uranjanje generatora u tekucinu moZe ostetiti generator i uzrokovati udar ili pozar.
UPOZORENJE: Ako je pretvara¢ oito ostecen, bacite sve ostecene komponente nakon cisenja i sterilizacije. Jasno oznacite ostecene komponente kako biste izbjegli
zlouporabu.

UPOZORENJE: UVJETI MEBUSOBNOG POVEZIVANJA zahtijevaju da PRIMIJENJENI DIJELOVI DRUGE ME OPREME KOJI SE KORISTE U KONFIGURACIJI ZA ENDOSKOPSKU
PRIMJENU BUDU PRIMIJENJENI DIJELOVI TIPA BF ILI DIJELOVI PRIMIJENJENI TIP CF

UPOZORENJE: Kada se ENERGIZIRANI ENDOSKOPI koriste s ENERGIZIRANIM ENDOTERAPIJSKIM UREDAJIMA, kao Sto su smetnje nastale radom visokofrekventne
kirurske opreme mogu negativno utjecati na rad druge elektronicke medicinske opreme kao $to su monitori i slikovni sustavi.

UPOZORENJE: Minimalno invazivni medicinski proizvodi mogu varirati od proizvodaca do proizvodaca. Ako se u jednoj operaciji koriste minimalno invazivni medicinski
proizvodi i pribor koji proizvode razliciti proizvodaci, provjerite kompatibilnost prije pocetka postupka.

UPOZORENJE:Da se prije svake uporabe provjerava vanjska povrsina dijelova bilo kojeg ENERGIZIRANOG ENDOTERAPIJSKOG UREDAJA koji su namijenjeni za umetanje
u PACIJENTA kako bi se osiguralo da nema nenamjernih grubih povrsina, ostrih rubova ili izbocina koje mogu uzrokovati STETU: Uporaba pribora, sonde i kabela osim
onih koje je odredio ili osigurao proizvodac ove opreme mogla bi rezultirati povecanim elektromagnetskim emisijama ili smanjenim elektromagnetskim imunitetom
ove opreme i smanjenim elektromagnetskim imunitetom ove opreme i rezultirati nepravilnim radom.

UPOZORENJE: PRIJENOSNA RF komunikacijska oprema (ukljucujuci periferne uredaje kao Sto su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se koristiti blize od 30 cm (12
inca) bilo kojem dijelu ultrazvu¢ne kirurske opreme, ukljucujuci kabele koje je odredio PROIZVOBAC. Inace bi moglo doci do degradacije performansi ove opreme.
UPOZORENJE: Kako bi se izbjeglo zagadenje okolisa, aparate za jednokratnu uporabu i elektronicki otpad treba zbrinuti u skladu s postupcima i propisima bolnice.
UPOZORENJE: U opasnosti odmah iskljucite napajanje.

UPOZORENJE: Aktivna ostrica zagrijava tkivo trenjem i namjerava osigurati dovoljan ucinak trenja i smicanja za rezanje i koagulaciju tkiva u dodiru s aktivnom
ostricom. Zbog toga korisnik treba biti oprezan s ostricom, stezaljkom i distalnim dijelom osovine jer mogu pokazati povisenu temperaturu.

UPOZORENJE: Izbjegavajte uporabu generatora blizu druge opreme i nemojte je slagati na drugu opremu. Ako je potrebno susjedno ili naslagano koristenje, nadgledajte
generator i drugu opremu kako biste osigurali normalan rad.

UPOZORENJE: Svojstva EMISIJA opreme cine je prikladnom za uporabu u industrijskim podru¢jima i bolnicama (CISPR 11 klasa A). Ako se koristi u stambenom
okruZenju (za koje je obi¢no potreban CISPR 11 klasa B) ova oprema mozda nece ponuditi odgovarajucu zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim uslugama.
Korisnik ¢e mozda morati poduzeti mjere ublazavanja, poput premjestanja ili preusmjeravanja opreme.

UPOZORENJE: Obavijest korisniku i/ili pacijentu da bi svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom trebalo prijaviti tvrtki Reach Surgical, Inc
Reachquality@reachsurgical.com.

UPOZORENJE: Ovaj uredaj zatvara posude do maksimalnog promjera 7 mm, ovisno o koriStenom instrumentu. Dodatne informacije potraZite u instrumentu IFU.

Napomena: Dodatna upozorenja i obavijesti potrazite u odgovarajucim uputama.

Poglavlje VIII - Elektromagnetska kompatibilnost (EMC)

Proizvod je prosao test elektromagnetske kompatibilnosti koji zadovoljava zahtjeve ogranicenja standarda IEC60601-1-2 za medicinsku opremu. Ova ogranicenja pruzaju
razumnu zastitu od Stetnih smetnji u normalnim medicinskim ustanovama.

1. Komponente opreme odnose se na tablicu 1. Komponente ultrazvucne kirurske opreme

2. Kabel ultrazvucne kirurske opreme

Ne. Naziv kabela duljina (m) Stitnik ili ne
1 Kabel pretvaraca 2,9 Da
2 Kabel za FSW2 3 Da
3 Kabel za napajanje 5 Ne
4 Izjednacavanje potencijala 0,03 Ne

3. Ucinak elektromagnetske podnosljivosti (EMC)

Ova oprema motze biti podloZna radiofrekvencijskim smetnjama uzrokovanima drugom medicinskom opremom i radiokomunikacijskim uredajima. Kako bi se sprijecile
takve smetnje, ovaj proizvod testiran je sukladno normi IEC 60601-1-2 i zadovoljava njene zahtjeve. Medutim, tvrtka ne jam¢i da nece biti apsolutno nikakvih smetnji u
pojedinacnim instalacijskim okruzenjima.

Ako se ustanovi da je doslo do smetnji u uredaju (Sto se moze utvrditi ukljucivanjem i iskljucivanjem uredaja), korisnik (ili osoblje za odrZavanje koje ima odobrenje tvrtke
Reach Surgical, Inc.) trebao bi pokusati poduzeti jednu ili vise od sljedecih mjera kako bi rijesio problem smetnji:

Podesite smjer ili poloZaj uredaja koji na njega utjece.

Povecajte udaljenost izmedu ovog uredaja i uredaja koji odasilje.

Za napajanje ove opreme koristite druge izvore napajanja (umjesto energije koja utjece na opremu).

Za ostale prijedloge obratite se dobavljacu ili predstavniku servisa.

Proizvodac nije odgovoran za smetnje uzrokovane sljedecim situacijama: upotrijebite druge spojene kabele osim preporu¢enih kabela; mijenjati ili modificirati ovu opremu
bez dopustenja. Neovlastene promjene ili preinake mogu uzrokovati da korisnik izgubi ovlastenje za rad s ovom opremom.

Sve vrste elektronicke opreme mogu uzrokovati elektromagnetske smetnje drugoj opremi putem zraka ili drugih kabela spojenih na nju. Ne koristite u blizini ovog uredaja
uredaje koji mogu emitirati RF signale, poput mobitela, radio primopredajnika ili proizvoda za beZi¢no upravljanje, jer to moze uzrokovati da performanse ovog uredaja ne
zadovolje navedene specifikacije. Kad su takvi uredaji blizu ovog uredaja, iskljucite napajanje ovih uredaja. Medicinsko osoblje zaduZeno za ovu opremu trebalo bi pouciti
tehnicare, pacijente i drugo osoblje koje bi moglo biti u blizini ove opreme da u potpunosti ispune gore navedene zahtjeve.

Kako bi u potpunosti postigao navedene performanse EMC-a, korisnik bi trebao ispravno instalirati proizvod prema koracima opisanim u priru¢niku. Ako postoje problemi
povezani s EMC-om, obratite se osoblju za odrZavanje koje je odobrila tvrtka Reach Surgical, Inc.

Pretvarac (s kabelom) i skalpel definirani su kao primijenjeni dio cjelokupnog sustava.

4. Mjere opreza pri ugradnji proizvoda

Oprema se moze koristiti u bolnickom okruZenju, ali ne ukljuCuje prostorije za zastitu od radiofrekvencije oko aktivne visokofrekvencijske kirurske opreme ili gdje je
postavljena oprema za udar magnetske rezonancije, jer je intenzitet elektromagnetskih smetnji na tim mjestima visok.

Teoretski se ne mogu to¢no izmjeriti razdvojna udaljenost i utjecaj fiksne radiokomunikacijske opreme: jakost magnetskog polja koju stvaraju fiksni odailjaci, poput
baznih stanica beZicnih (stani¢nih/bezicnih) telefona, zemaljskih mobilnih radijskih prijamnika, amaterskih radioprijamnika, AM i FM radijskog emitiranja i TV prijenosa,
generatora itd. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja koje stvaraju fiksni radiofrekvencijski odasiljaci, potrebno je razmotriti mjerenje elektromagnetskog polja. Ako
izmjerena vrijednost jakosti magnetskog polja na mjestu uredaja prelazi odgovarajucu razinu radiofrekvencije navedenu u ,lzjavi o smetnjama®, uredaj treba pregledati
kako bi se osiguralo da moze normalno raditi. Ako se utvrde nenormalni radni uvjeti, potrebno je razmotriti dodatna mjerenja, poput preusmjeravanja ili premjestanja
opreme ili koristenja prostorije protiv radiofrekvencija.

1) Koristite kabel za napajanje koji je omogucila ili dodijelila nasa tvrtka. Proizvodi opremljeni utikacem za napajanje trebaju se ukopéati u fiksnu uti¢nicu sa zastitnim
uzemljenjem. Nemojte koristiti nikakav adapter ni pretvarac za spajanje utikaca.

2) Drzite ovaj uredaj Sto dalje od drugih elektronickih uredaja.

3)Slijedite korake za povezivanje uredaja.

Opce napomene

(1) Navedite kabel koji se moze spojiti na ovaj proizvod.

Koristenje kabela koje osigurava nasa tvrtka nece ugroziti u¢inak elektromagnetske kompatibilnosti ovog proizvoda. Ako se koriste neodredeni kabeli, u¢inak
elektromagnetske kompatibilnosti ove opreme moze se znacajno smanjiti.

(2) Mjere opreza za zabranu izmjena koje poduzima korisnik

Korisnik ne smije mijenjati ovaj proizvod jer se u protivnom moze smanjiti ucinak elektromagnetske kompatibilnosti ovog proizvoda.

Modifikacija proizvoda ukljuuje sljedece promjene:

a. Kabel (duljina, materijal i oZicenje itd.).

b. Ugradnja/raspored opreme.
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c. Konfiguracija opreme/komponente.

d. Dijelovi za zatitu opreme (dijelovi za otvaranje/zatvaranje poklopca i dijelovi za pri¢vricivanje poklopca).

(3) Prilikom rada s opremom svi zastitni poklopci moraju biti zatvoreni.

Ocekuje se da Ce se ovaj proizvod koristiti u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju, a kupac i korisnik ovog proizvoda trebaju osigurati da se koristi u ovom
elektromagnetskom okruzenju.

5. 0snovne performanse

Sustav ultrazvucnih noZeva koristi ultrazvuénu energiju za rezanje mekih tkiva, dok istodobno dovrSava hemostazu i/ili koagulaciju tijekom kirurskog zahvata.

Smiernice i izjava PROIZVODACA - ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE

Ultrazvucna kirurska oprema namijenjena je uporabi u elektromagnetskom okruZenju na nacin opisan u ovom prirucniku.
Klijent ili korisnik ultrazvucne kirurske opreme treba se pobrinuti da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Radiofrekvenciiske emisiie CISPR 11 | Skupina 1 Ultrazvucna kirurSka oprema koristi samo radiofrekvencijsku energiju za svoju internu funkciju. Stoga su
! ! P njegove RF emisije vrlo niske i nije vjerojatno da e uzrokovati smetnje u blizini elektroni¢ke opreme.

Radiofrekvencijske emisije CISPR 11 |Razred A Svojstva EMISIJA ovu opremu Cine prikladnom za uporabu u industrijskim i bolnickim okruZzenjima

Emisije harmonika IEC 61000-3-2 Razred A

:’E%ngjleorzjeogagona/trepereme emisija Ispunjava zahtjeve

Smjernice i izjava proizvodaca - elektrc otpornost

Ultrazvucna kirurska oprema namijenjena je uporabi u elektromagnetskom okruZenju na nacin opisan u ovom prirucniku.
Klijent ili korisnik ultrazvucne kirurske opreme treba se pobrinuti da se koristi u takvom okruZenju

Provjera OTPORNOSTI IEC 60601 razina ispitivanja Razina sukladnosti Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

Elektrostaticki + 8KV kontakt + 8KV kontakt Podovi trebaju biti drveni, betonski ili od keramickih plocica.
praznjenje (ESD) £248 15 kV zrak £248 15KV zrak Ako su podovi prekriveni sintetickim materijalom,

IEC 61000-4-2 Sonn oY Relativna vlaZnost zraka trebala bi biti najmanje 30 %.

Elektri¢ni brzi tranzijenti/
udarni napon IEC 61000-4-4

+2 kV za vodove napajanja
+1kV za ulazne / izlazne vodove

+2kV za vodove napajanja
+1kV za ulazne / izlazne vodove

Kvaliteta elektri¢ne energije trebala bi biti standardna za komercijalno
ili bolnicko okruZenje.

Naponski udar
IEC 61000-4-5

+ 1 kV vod(ovi) na vod(ove)
+2kV vod(ovi) na uzemljenje

+1KkVvod(ovi) na vod(ove)
+2 kV vod(ovi) na uzemljenj

Kvaliteta elektricne energije trebala bi biti standardna za komercijalno
ili bolnicko okruzenje.

Pad napona, kratkotrajan
prekidi

0% UT; 0,5 ciklusa na 0°, 45°,|0
90°,135°, 180°%, 225°,270°1 315°
0% UT; 1 ciklusi 70 % UT; 25/30

% UT; 0,5 ciklusa na 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°,270°1 315°
09 UT; 1 ciklusi 70 % UT; 25/30

Kvaliteta elektricne energije trebala bi biti standardna za komercijalno
ili bolnicko okruzenje. Ako je korisnik ultrazvucnog kirurskog sustava

Oprema zahtijeva nastavak rada tijekom prekida napajanja, preporucuje

na ulaznim vodovima
napajanja

ciklusa
Jednofazno: pri0°

ciklusa

Jednofazno: pri0°

se ultrazvucni kirurski zahvat

IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 ciklusa 0% UT; 250/300 ciklusa Oprema se napaja iz neprekinutog izvora napajanja ili baterije.
Frekvencija napajanja Frekvencija snage magnetskih

(50 - 60 Hz) polja treba biti na istoj razini.

Magnetsko polje 30A/m 30A/m Standardnog mjesta u standardnom komercijalnom ili bolnickom
IEC 61000-4-8 okruZenju.

Smjernice i izjava proizvodaca - elektrc

otpornost

Ultrazvucna kirurska oprema predvidena je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju na nacin opisan u ovom priru¢niku.
Klijent ili korisnik ultrazvuéne kirurske opreme trebao bi omoguiti da se koristi u takvom okruzenju

OTPORNOST IEC 60601 ispitivanje Sukladnost — .
ispitivanje razina razina Elektromagnetsko okruzenje- vodenje
Prijenosne i mobilne RF komunikacije
Oprema se ne smije koristiti blize bilo kojem dijelu ultrazvucne kirurske opreme, ukljuci ju’
kabele, od preporucene udaljenosti razdvajanja izraCunate iz jednadzbe za frekvenciju odasiljaca.
Preporucena udaljenost odvajanja
Vodene RF 3Vrms
_[381 5
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz 3V d={yr VP
6V ulISM pojasevima
izmedu 0,15 MHz i .
80 MHz :[g}/ﬁ 80 MHz do 800 MHz
:[é]«/? 800 MHz do 2,7 GHz
pri ¢emu je P najveca izlazna snaga
zraéena RF 3V/m 3V/m pretvaraca u vatima (W) sukladno proizvodacu pretvaraca, a d je preporucena udaljenost
e odvajanja u metrima (m).
EC61000-4-3 80 EAHZ do2,7 Gz Jatine polja fiksnih RF odailjaca, utvrdene elektromagnetskim snimanjem lokacije. 3 trebale bi
80 9% AM pri 1 kHz P N . : - o
biti manje od razine uskladenosti u svakom frekvencijskom podrucju.
Do smetnji moze doci u blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom:
®)
ULAZ KUCISTA ME OPREME i ME SUSTAVA moraju se \Spltatl kako je navedeno u tablici 9 IEC
60601-1-2 s pomocu metoda ispitivanja navedenih u normi IEC 61000-4-3.

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i ultrazvucne kirurske opreme

Ultrazvucna kirurska oprema ima za cilj primjenu u elektromagnetskom okruzenju u kojem se kontroliraju zraCene RF smetnje. Klijent ili korisnik ultrazvu¢ne kirurske
opreme moZe pomo¢i u sprje¢avanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne radiofrekvencijske komunikacijske
opreme (odasiljaca) i ultrazvuéne kirurdke opreme prema sljedecoj preporuci, sukladno maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna izlazna

Udaljenost razdvajanja prema frekvenciji predajnika /m

snaga predajnika
w

150 kHz do 80 MHz d = [%}/F

80 MHz do 800 MHz d:[g}ﬁ 800MHZd02,7GHZd:[é}/’;

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 11,7 11,7 233

Napomena: Ove smjernice nisu primjenjive u svim situacijama. Elektromagnetska propagacija je pod utjecajem apsorpcije i refleksije zgrada, objekata i ljudi.
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Poglavlje IX - Tehnicki uvjeti opreme

UPOZORENJE: Ultrazvucna kirurska oprema mora se upotrebljavati u navedenom rasponu okolne temperature u skladu sa zahtjevima.
UPOZORENJE: Uvjerite se da napon izlazne uti¢nice ispunjava zahtjeve generatora. Neispravno prikljucenje napajanja moZe ostetiti generator i uzrokovati udar ili
pozar.

Komponente potrebne za rad:

Generator (CSUS8000)

Pretvarac (TRA6)

Nozna sklopka (FSW2)

Smicanje: za vise informacija pogledajte priru¢nik za operaciju smicanja..
Stupanj zastite od strujnog udara: Primijenjeni dio tipa CF
Stupanj zastite od strujnog udara: Razred |

Stupanj zastite od Stetnog prodiranja vode: Nozna sklopka: IPX8
Nazivna ulazna snaga:

Napon napajanja: 100 do 240V, 50/60 Hz, 250 V A

Radni uvjeti:

Radna temperatura: 10 °C do 30 °C

Relativna vlaznost < 70 %.

Tlak zraka: 860hPa-1060hPa

Uvjeti transporta i skladistenja:

Temperatura: -40 °C ~ 55 °C (Generator, pretvarac i nozna sklopka)
Temperatura: -10 °C ~ 55 °C (skalpel)

Vlaznost: <80 %

Tlak zraka: 860hPa-1060hPa

Nacin rada: Vrijeme kontinuiranog rada: < 15 s; interval: 215 s
TeZina (nezapakirano): Generator: nazivna tezina je 7 kg
Osigurac: ¢ 5*20 T5AH250V

Glomazni volumen

Generator tipa CSUS 8000: (V x § x D): 34 cm x 34 cm x 16 cm
Odlaganje u otpad: Nakon isteka vijeka trajanja opreme, treba je zbrinuti u skladu s lokalnim ekolo$kim zahtjevima za rukovanje otpadom. Postoji Celijska baterija koja bi
trebala biti otpadna baterija za recikliranje.

AP/APG Klasifikacija: Nije oprema klase AP/APG

Vrsta upravljanja frekvencijom sustava: kontinuirano automatsko podesavanje frekvencije pogona, neovisno o opterecenju, tijekom rada.

Indeks pricuvne snage: 22,5

Radni hod vibracija primarnog vrha: 25 um ~ 110 ym

Verzija izdanja softvera: V01.01

Napomena: Za zamjenu osiguraca obratite se servisnom osoblju koje je obucila i ovlastila tvrtka Reach Surgical, Inc. ili lokalni predstavnik. Postupak zamjene navodi se u
servisnom prirucniku.

Poglavlje X - Usluge podrske korisnicima i jamstvo

Reach Surgical, Inc. jam¢i da ovaj proizvod nema greSaka u materijalu i izradi pri normalnoj uporabi i preventivnom odrZavanju za dolje navedeno jamstveno razdoblje.
Obveza tvrtke Reach Surgical prema ovom jamstvu ogranicena je na popravak ili zamjenu, prema nahodenju tvrtke Reach Surgical, bilo kojeg proizvoda ili dijela, koji je
vracen tvrtki Reach Surgical, Inc. ili njenom distributeru u dolje navedenom primjenjivom razdoblju, a za koje je ispitivanje otkrilo da ima kvar. Ovo jamstvo ne odnosi se na
nijedan proizvod niti njegov dio koji je

(1) bio pod Stetnim utjecajem zbog uporabe s uredajima koje su proizveli ili distribuirale tvrtke koje nemaju ovlastenje kompanije Reach Surgical, Inc. (2) popravljen ili
izmijenjen izvan tvornice tvrtke Reach Surgical tako da prema prosudbi tvrtke Reach Surgical to utjece na njegovu stabilnost i pouzdanost.

(3) podvrgnut nepravilnoj uporabi, nemaru ili nezgodi, ili (4) koristen osim u skladu s predvidenim parametrima i nacinom uporabe, uputama i smjernicama za proizvod ili

s funkcionalnim, radnim ili ekolokim standardima za sli¢ne proizvode opéenito prihvacenima u ovoj djelatnosti.
Na proizvode tvrtke Reach Surgical daje se jamstvo s dolje navedenim trajanjem nakon isporuke izvornom kupcu:

Pretvara¢ 1godina za komponente i rad
Generator 1godina za komponente i rad
Nozna sklopka. 1 godina za komponente i rad

Ako nije podredeno mjerodavnom lokalnom zakonu, ovo jamstvo zamjenjuje sva druga jamstva. lzricito ili implicitno. Ukljucujuéi jamstva isplativosti i prikladnosti za
odredenu namjenu. | od svih ostalih obveza ili odgovornosti tvrtke Reach Surgical. Inc. i iskljucivi je pravni lijek kupca. Ni u kojem slu¢aju Reach Surgical Inc. nece snositi
odgovornost za posebne, sluéajne ili posljedicne Stete, izmedu ostalog: Stete nastale gubitkom uporabe, dobiti. Poslovanje ili ugled, osim ako je to izricito predvideno
posebnim zakonom.

Reach Surgical, Inc. ne preuzima niti ovlas¢uje bilo koju drugu osobu da preuzme bilo kakvu drugu odgovornost u vezi s prodajom ili uporabom bilo kojeg proizvoda tvrtke
Reach Surgical Inc. Ne postoje jamstva koja nadilaze odredbe ovog Ugovora.

Reach Surgical, Inc. zadrZava pravo na izmjene proizvoda koje je izradio i/ili prodao u bilo kojem trenutku bez preuzimanja obveze da izvrSi te ili slicne promjene na
proizvodima koje je prethodno izradila i/ili prodala tvrtka Reach Surgical, Inc.
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ultrahangos sebészeti eszkdz Utasitasok

Kérjiik, olvassa el figyelmesen az Gsszes informaciot.

FIGYELMEZTETES: Az ultrahangos sebészeti berendezések blztonsagos és hatékony hasznalata a kezel$ megertesen malik. A berendezés biztonsdganak és
hatékonysaganak biztositasa érdekében el kell olvasni, meg kell érteni és be kel tartani a berendezéshez mellékelt hasznélati utasitast.

FIGVELMEZTETES Ezt a berendezést klzarolagorv05| miitéti eljardsokhoz tervezték.

FIGVELMEZTETES Ne hasznalja ezt a berendezést olyan helyen ahol levegovel oxwgennel vagy nitrogén-oxiddal kevert gydlékony érzéstelenitd gdzok vannak jelen. A
mas fémkésziilékekkel vald litkdzés soran keletkezé szikrak gydlékony gazokat gydjthatnak meg.

I fejezet - Attekintés

7és |agyszdveti bemetszésekhez javallott, amikor a vérzéscsillapités és a minimélis hésériilés kivénatos. Az ultrahangos sebészeti berendezések eszkdzei az elektrosebészet,
alézer és az acélszikék kiegészitojeként vagy helyettesitjeként hasznalhatdk.

Rendealtetd 2 h 21at

Ez a miiszer lagyszoveti metszésekre szolgél, amikor vérzéscsokkentésre és minimalis hésériilésre van sziikség.

Jelzések

Ezt az eszkozt Ggy tervezték, hogy egy ultrahangos sebészeti berendezéshez csatlakoztathat6 és a pauenssel erlntke2|k a nagyfrekvencias rezges soran, hogy a \agyreszek
sejtjeit feldarabolja a szovetek vagasahoz es/vagy koagulalasahoz a nyilt és minimalisan invaziv miitétek sorén. Altalaban gyermekgyogyaszati, négyogyaszati, urolégiai,
mellkasi, valamint a nyirokerek lezarasa és atvagasa.

Rendeltetésszerii felhasznalé

Ezt az eszkézt olyan egészségiigyi szakemberek hasznaljak, akik ezt az eszkdzt sebészeti célokra hasznéljék.

Rendeltetésszerii hasznalat Kérnyezet
Ezt a miszert krhazi hasznalatra szanjak.

A tervezett betegpopulacio:

3 éves és idGsebb betegek, akiknél olyan miitétre van sziikség, amelynél lagyszoveti bemetszések sziikségesek vérzéscsillapitassal és minimalis hésériiléssel.
Klinikai elényok

+ Rovidebb miitéti id6;

+ Kevesebb intraoperativ vérzés;

+ Kevesebb hosériilés.

Ellenjavallatok

Amiiszerek nem alkalmasak csontok bemetszésére.

Az eszkoz6k nem fogamzésgatlo petevezeték-zarasra szolgalnak.

Abeteg célcsoportok

Olyan betegek, akiknek olyan miitétre van sziikségiik, ahol lagyszoveti bemetszések sziikségesek vérzéscsillapitassal és minimalis hokarosodassal.

II. fejezet - Az ultrahangos sebészeti berendezések dsszetétele és miikodési elvei

1. szakasz Berendezés alkatrészei
1. tablazat Az ultrahangos sebészeti berendezések dsszetevoi

Modell Osszetétel
Alkatrész neve Modellszam.
Ultrahang sebészeti berendezések generatora CSUS8000
Ultrahang sebészeti berendezések Ultrahangos sebészeti berendezések transzducere TRAG6
Ultrahangos sebészeti berendezések labkapcsol6ja FSW2

A generétor kompatibilis a Reach Surgical, Inc. altal gyartott oll6kkal. Az ollém(iszerek nem tartoznak ebben a csomagolasban, és kiilon kell megvasarolni. Az oll6 részleteit
lasd az ol kézikdnyvében.

1.4braAz ultrahangos sebészeti berendezés dsszetételének rajza
1. Generétor. 2.Atalakité. 3.Szikét. 4. Labkapcsold.

1. Generétor (CSUS8000)

A generator kezeldfeliilet-kijelzot, eszkozallapot-feliigyeletet, ATT funkcidt és 1/0 vezérlést biztosit. A kiilénbézd szintek a megfeleld energiakibocsatast biztositjak a szike
és a labkapcsold vezérlésével.

Az ATT funkcid meghatérozésa: A rendszer képes automatikusan bedllitani az ultrahangos kimeneti energiat a kiilénb6z6 szovetek visszajelzései alapjan.
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2. A transzducer (tovabbi informéciokért ldsd a transzducer hasznélati (tmutatéjat) arra szolgal, hogy a kompatibilis generatorbél szarmazé elektromos energiat
mechanikus mozgasra alakitsa at a miszerlapatok szaméra. Ez a jelatalakitd kompatibilis generétorral valo hasznalatra késziilt.

o Ajeldtalakito egy vezetékhez van csatlakoztatva, amely a generétor elejéhez csatlakozik.

o Atranszducer Ujrafelhasznalhaté miszer, korlatozott élettartammal.

o Atranszducer nem steril csomagolasban van, és hasznalat eldtt az utasitasoknak megfelelGen sterilizalni kell.
3. Szike (tovabbi informacidkért lasd a szike hasznélati itmutatdjét)
Megjegyzés: Ebben a kéziknyvben az eldobhatd ultrahangos szikékre ,szike” néven hivatkozunk.
Az ultrahangos rezgés a transzducerrd| a szikére keriil, és a szovet vérzéscsillapit vagasara és/vagy koagulacioj
Felhivjuk figyelmét, hogy a transzducerbdl érkezé mechanikus rezgést az amplitidé transzformator felnagyitja. A rezgés mikroszkopikus és szabad szemmel lthatatlan. Az
eljaras soran keriilje el, hogy a hegyével nem kivant célpontokat érintsen meg.
4. Labkapcsold
Alabkapcsol6 az ultrahangos energia ki- és bekapcsoldsara szolgal.
5. Rendszermdd és teljesitményszint
A generétor kétféle kimeneti modot biztosit: VAR és FULL. A VAR-teljesitményt a felhasznald 1-t6| 5-ig allithatja be a kezeldfeliilet kijelzGjén [évé gombok megnyomasaval. A
TELJES teljesitmény mindig az 5. szinten marad. A nagyobb teljesitményszint (FULL) a gyors sz6vetvagashoz hasznélatos. A jobb vérzéscsillapitas érdekében alacsonyabb
teljesitményt (VAR) hasznalnak. A szévetre tvitt energia és az eldallitott szoveti hatas szdmos tényez6tél fiigg, beleértve a teljesitményszintet, a szike alakjét, a szike
teljesitményét, a szoritoerdt (ha van ilyen), a szovetfesziiltséget, a szovet tipusat, a patologiat és a mitéti megkozelitést.
Ha speciélis hemosztazis funkciéval rendelkezé oll6hoz csatlakozik, a generator két kimeneti médot biztosit: VAR és ADVANCED. A VAR teljesitményt a felhasznald 1-t6l 5-ig
allithatja be az interfész kijelz6jén (évé gombok megnyomasaval. Az alapértelmezett szint az 5. szinten marad.Az ADVANCED fejlett azt jelenti, hogy fejlett hemosztazist
function.is gyors szévetvagashoz hasznalnak. A jobb hemosztézis érdekében alacsonyabb teljesitményt hasznalnak. A szévetbe tovabbitott energia és a keletkezd
szovethatas szamos tényezotol fiigg, beleértve a teljesitményszintet, a nyirasi alakot, a nyirasi teljesitményt, a szoriter6t (ha van ilyen), a szévetfesziiltséget, a szovet
tipusét, a patologiat és a miitéti megkozelitést.

II. szakasz Hasznalati utasitas

(2-1. dbra Eldlap)

. Kijelz6/érintoképernyd

Megjeleniti a rendszerinformaciokat, és interfészként szolgal a vezérl6k és beallitasok médositasahoz.
"2. Transzducer aljzat

Ajobb also sarokban |évd aljzat, amely a jelatalakitd és a generétor Gsszekapcsolaséra szolgal.

3. Készenléti gomb

Nyomja meg a készenléti gombot a generétor bekapcsolésahoz. Hosszan nyomja meg a kikapcsolashoz.
(2-2. 4bra Hatso panel)

4, Szell6z6nyilasok

5. Berendezéshovitd interfész

Aberendezések funkcidinak bévitésére és karbantartasara szolgal.

6. Potencialis kiegyenlités

Ha a felhasznald nem tud megbizonyosodni arrél, hogy a haldzati aljzat biztonsagosan féldelve van, a felhasznal ezen a porton keresztiil csatlakoztathatja a védett
foldelést.

7. Elektromos aljzat

Az aljzat a tipkabel generatorhoz valo csatlakoztatésara szolgal.

8. Labkapcsolé aljzat

Ez a2-2. abrén lathatd kor alaku aljzat, amelyet a felhasznald a labkapcsol6hoz csatlakoztathat.

9. Szerel6nyilas

111, szakasz Kicsomagolasi értesités

Az ultrahangos sebészeti berendezés dsszetevdi kiilon vasarolhatok meg. A megvasarolt alkatrészek atvételekor ellendrizze, hogy vannak-e 4thatd szallitasi sériilések.
Bérmilyen kar esetén kérjiik, forduljon a vallalathoz vagy a helyi Gigynokhoz.

Az Bsszetevok kozé tartoznak a kivetkezok (lasd a IX fejezetet - A berendezés miiszaki feltételei):

Generator (CSUS8000) - beleértve a generatort, a tapkabelt és a felhasznaldi kézikinyvet.

Transzducer (TRA6) - beleértve a transzducert kabellel.

Labkapcsold (FSW2) - beleértve a abkapcsolt és a levehetd kibelegységet.

Megjegyzés: A felhasznaloi kézikonyv tartalmazza a hiba felismerésének és elharitasanak (tmutatdjat.

Il fejezet - A berendezések telepitése és lizemeltetése

FIGYELMEZTETES: Az interferencia veszélyének csokkentése érdekében az elektrosebészeti berendezéseket és az ultrahangos sebészeti berendezést kiilon
aramkorokhoz kel csatlakoztatni.

FIGYELMEZTETES: A felhasznlé vagy a beteg serulesenek elkeriilése érdekében a véletlen aktivélds esetén, ha az ultrahangos sebészeti berendezés generatora
megseériilt, vagy felmeriil a gyan, hogy leesett, vagy viz keriilt bele, a hasznalatra vald alkalmassag eldéntése el6tt orvosbioldgiai értékelést kell végezni.

1. szakasz A berendezés bekapcsolasa

1. Atelepités el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a tapkabel nincs csatlakoztatva a generatorhoz.
1I. Helyezze a generatort sik feliiletre.

FIGYELMEZTETES: A generétort a megadott kornyezeti feltételek mellett kell izemeltetni. A kovetelményeket l4sd a IX fejezetben - A berendezés miiszaki feltételei.

Il. Csatlakoztassa a tapkabelt a generator hatlapjan talalhato valtdaramid bemeneti aljzathoz. Ekkor a rendszer nincs elinditva, és a Készenléti [ampa |élegzé villogd
allapotban van.

FIGYELMEZTETES: Biztositsa, hogy az aramellatas megfeleljen a generator kovetelményeinek (lasd a IX fejezetet - A berendezés miiszaki feltételei). A tipegység nem
megfeleld csatlakoztatasa kérosithatja a generatort vagy aramiitést vagy tlizveszélyt okozhat.

FIGYELMEZTETES: Kérjiik, tartsa a genertort és a tapkabelt olyan helyzetben, amely kénnyen elvalaszthaté, hogy vészhelyzet esetén a tapegység idében
lekapcsolddjon.

IV. Csatlakoztassa a labkapcsoldt a generétor hatlapjan 1év labkapcsolé aljzathoz.
+ Gybz6djon meg rola, hogy a csatlakozd aljzata széraz és tiszta.
«Keriilje a folyadék bevezeteset mivel az véletlen aktivél6dast okozhat.

FIGYELMEZTETES: Aktivalés elétt mindig tartsa tavol a teszthegyet az emberektdl, hogy elkeriilje a felnasznalé, mas késziilékek vagy mas térgyak sériilését.

V. Csatlakoztassa a szikét a transzducerhez a kezelési utasitasnak megfelelden.
djén meg rdla, hogy a jelétalakitd csatlakozdja szaraz és tiszta, majd csatlakoztassa a jelatalakitd kabelét biztonsgosan az el6lapon lévé aljzathoz.
VII. Nyomja meg a készenléti gombot a generator bekapcsolésahoz. A generator megkezdi az inicializalasi folyamatot.
Azinicializlasi sorrendben megjelend informaciokat lasd a Ill. fejezet II. szakaszanak lefrasaban.
Ha az inicializalasi sorrend eltér a fent leirtaktdl, kérjiik, forduljon a kdrhézi eljardsoknak megfelelden tanisitott karbantartd személyzethez. A berendezés varhatd helyét a
korhaz sebészeti szakszemélyzete fogja meghatarozni.
VIII. Az inicializalasi folyamat befejezése utan a generator készenléti izemmodba [ép. Ha hibat észlel, az LCD-képernyén megjelenik egy hibakod, és figyelmeztetd
hangjelzés hallhato. Tovabbi részletekért lasd a IV. fejezetet.
IX. Rendszermdd és teljesitményszint: a generator alapértelmezett teljesitményszintje 3 (VAR) és 5 (FULL). A VAR teljesitményszint beéllitdsdhoz nyomja meg a
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folyadékkristalyos képernyd bal oldalan |évé FEL/LE nyilakat, hogy 1-t6| 5-ig valtoztassa azt. Allitsa be a teljesitményszintet a sebész preferenciainak és/vagy a szike
kezelési itmutatéjaban szerepld ajanlasnak megfelelen (tovabbi részletekért ldsd a I1. fejezetben a teljesitményszintrél sz0l6 részt).
X. Hang: A generétor kiilonb6z6 hangokkal jelzi az aktivalasi teljesitményszintet.

II. szakasz A berendezés iizemeltetése

Fontos megjegyzés: Az ultrahangsebészeti berendezés felhasznaldi kézikonyve tartalmazza a CSUS8000 generator és a ldbkapcsold kezelési utasitasait (lasd a IX fejezetet -
A berendezés miszaki feltételei). Ez nem a sebészeti technikak referencidja.

Megjegyzés: A berendezés hasznalata eltt ajanlatos elolvasni a transzducer és a szike hasznélati utasitasat is.

Atelepités utan a berendezés mar mlikddtethetd.

FIGYELMEZTETES: A felhasznalé vagy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében a késziilék ellendrzése soran dvatosan tartsa tavol a miiszer disztalis végét més
késziilékektdl, a sebészeti kend6ktél, a betegtdl vagy més targyaktol. Az ellenérzés soran a gozok jelenlétében hozott biztonsagi intézkedéseket (a korhazi eljarasoknak
és elGirasoknak megfelelGen) végre kell hajtani.

Arendszer miikddése harom részre oszlik: a rendszer inditasa és a transzducer és a szike azonositasa, a transzducer és a szike tesztelése és a rendszer beéllitasa.
1. Atranszducer és a szike inicializélasi sorrendje és azonositasa:
Akészenléti gomb megnyomésa utan a kdvetkezé kép jelenik meg:

REACH SURGICAL, INC,

Ha nincs transzducer vagy szike csatlakoztatva a generatorhoz, vagy ha rosszul vannak csatlakoztatva, a kvetkez6 kép jelenik meg:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Ha a transzducer és a szike megfelelden csatlakozik a generatorhoz, a kovetkezd kép jelenik meg:

Identifying Transducer and Shear

Ha a transzducer és a szike megfelelden csatlakoztatva és azonositva van, a kivetkezé kép jelenik meg:
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(Transducer has 5 uses remaining)
Activate shear with jaws open
to run shear test

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Ha a fejlett hemosztézis funkci6t nulla alkalommal hasznaljak, a kovetkezo kép jelenik meg:

Activate shear with jaws open
to run shear test

— i

2. Atranszducer és a szike tesztelése:
Amikor a transzducer és a szike azonositasa befejezddétt, és megjelenik a ,Aktivalja a szikét nyitott allkapcsokkal a szike teszt futtatasahoz’, nyomja meg a szike barmelyik
gombjat, és a kovetkezd kép jelenik meg:

Testing Transducer & Shear

Akovetkez6 kép jelenik meg, ha a teszt sikertelen volt:

TEST FAILED —

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear
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Akévetkezé kép jelenik meg, ha a tesztet sikeresen elvégezte, és automatikusan atvalt a kovetkezd képre:

v

Energy Ready

Ha specidlis hemosztazis funkcid nélkiili ollohoz csatlakozik, a kivetkezd Munkaallapot kép jelenik meg:

Ha specialis hemosztazis funkcidval rendelkez6 oll6hoz csatlakozik, a kovetkezé Munkadllapot kép jelenik meg:A MIN gomb megnyomasakor a mik3dési allapot a
kovetkezd képen lathato:

ADVANCED

Akimeneti méd ki lesz emelve, amikor megnyomja a megfelelé gombot.
3. Rendszerbeallitasok:
Kattintson a képerny6 bal fels6 sarkaban talalhatd beallitas ikonra, és a rendszerbeallitasi elemek a kvetkezék:

4+ System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Kattintson a Nyelv ikonra, majd Kattintson a nyelvre a megjelenitett nyelv megvéltoztatasahoz.
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4 Language

® English Espanol

3 Portugués

Francais

Deutsch st3of

Italiano pycCKUiA

Kattintson a ,Kézi/labvezérlés engedélyezése / letiltasa’ lehetdségre, majd kattintson az opcidra a bedllitasok médositdsahoz.

4  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ ON

= Foot Control

Kattintson a "Advanced Setting" lehetdségre, majd kattintson az opciéra az opciok médositasahoz.

4 Advanced Setting

Kattintson a rendszerinformaciés elemre a kdvetkezé feliilet megjelenitéséhez:
44  System Information

Generator

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

4 System Information

Generator Transduc

Part number XXXXXXXX
Transducer SN

MFG date

Uses Remaining

Software Revision
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Kattintson a diagnézis elemre, és a kovetkez6 felilet jelenik meg:

44 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Kattintson a , Kézi/ldbkapcsold tesztelése” elemre, és a kivetkezd feliilet jelenik meg:

4 Hand/Foot Switch Testing

/? Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX ‘ MIN MAX
()

Kattintson a Transzducer tesztelésre, és a kovetkezd feliilet jelenik meg:

44  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Torélje
Nyomja meg a képernyd bal fels sarkdban [évé ,Vissza” ikont a rendszerbeallitisok elhagyasahoz és a rendszer készenléti izemmaddjéba vald visszatéréshez.
111. szakasz Kapcsolja ki a generatort

1. Nyomja meg a generator készenléti gombjét, és hizza ki a tapkabelt a konnektorbl.
1. Valassza le a transzducert és a szikét, és kezelje Sket a hasznalati utasitasuknak megfelelGen.
1Il. Tisztitsa meg a generatort, a labkapcsoldt és a jelétalakitot az V. fejezetben leirtak szerint

IV. fejezet - Hibaelharitas

A generator egy sor flgyetmeztetmelzessel és hibakdddal rendelkezik, amelyek segitenek az elemek és alkatrészek hibainak felismerésében és észlelésében. Ezek a jelek és
kodok a klinikai itéletalkotast és megfigyelést hivatottak segiteni, nem pedig helyettesiteni.

1. szakasz Hangjelzés és riasztas

Miikédé allam Hang tipus Lehetséges ok és korrekciés intézkedések
L. Normél munkahang /

Kezdeti allapot — - P —— Z
Rendellenes munkahang Ahardver hibja. Forduljon a gyartohoz a javitas érdekében.
Max szint munkahang /
Min Szint munkahang /

Aktivalo allapot 1) A szike tdl sok szdvetet érintett vagy fogott meg. Csokkentse a szikével érintkezd szovetek mennyiségét. Ha még
Rendellenes munkahang mindig folyamatos hangot hall, dvatosan tavolitsa el a szike végét kériilvevs szoveteket.

2) Ajeldtalakitd és/vagy a szike hibaja.

FEJLETT hangzas /
ATT sound /

1l szakasz Hibakéd

A generétor kétféleképpen ismeri fel a hlbakat f\gyelmeztetes és rendszerhiba. A hiba felismerésekor flgyelmezteto hangjelzes hallhaté, a generator kezelopaneUen
megjelenik egy figyelmeztetd jelz6jelzés, és a probléma megjelenik a folyadékkristalyos képernydn. Oldja meg a problémaét az alabbi megoldasok szerint (vagy prébalja meg a
hibaelharitast).
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A generator ket konkret hlbat azonosit: flgyelmeztetes és rendszerhlba A hlba azonosnasakor a rendszer flgyelmezteto hangot ad ki, a rlasztaSJelzese meg]elemk a

megadott modszereket.
Ahibakddok és tizenetek tablazata

Hibakdd Megfeleld hibaiizenet

Figyelmeztetés Kérjiik, helyesen csatlakoztassa a szikét a transzducerhez
Figyelmeztetés Gy6z6dj6n meg rdla, hogy a vizsgalat soran az allkapcsok nyitva vannak
Figyelmeztetés Szikehiba észlelve

Figyelmeztetés A jelatalakitonak 0 felhasznalasa maradt

Figyelmeztetés Kérjiik, egyszerre csak egy gombot aktivaljon

Figyelmeztetés Kérjiik, engedje el a nyomést a szikén

Rendszerhiba Rendszerhiba

Rendszerhiba Onellendrzés sikertelen

1. Gy6z6djon meg réla, hogy a jelatalakito kabel teljesen a megfeleld iranyban van-e behelyezve.

2. El6fordulhat, hogy a szikét helyteleniil hiiztak meg, vagy a szike vége koriil szovetek gyliltek 6ssze. Hiizza meg a szikét, és Gvatosan tavolitsa el a szike vége koré gytild
szoveteket. (Ha a muvelet el6tt tesztet inditanak, gy6z6djon meg rola, hogy a szike a levegd felé mutat. Ha ultrahangos oll6t, szikét hasznélnak, a vizsgalat eldtt gy6zodjon
meg arrdl, hogy a szoritopofa nyitva van, és nem érintkezik semmilyen targgyal).

3. Cserélje ki a transzducert vagy a szikét

4. LepJen be a berendezes munkamodjaba
M latalakitd nem fog megfelel6en mikddni, ha a hémérséklete meghaladja a megadott értéket.

Ebben az esetben az azonnali helyreallltashuz hasznaljon mésik jelatalakitot, vagy hatarozza meg a hiba okét és a vélaszthato helyreallitasi modszereket a kovetkezd
|épések szerint.

Ajelatalakito még meleg, mert éppen gozsterilizdldson ment keresztiil. Hagyja a jelatalakitot legaldbb 45 percig szobahdmérsékleten hiilni.

Ez a mddszer akkor is hasznalhato, ha aJelataIaklto nagy teljesitményi, hosszabb tizem utan felforrésodik.

Ha nincs nyoma a jelatalakitd tu\me\egedesenek és (igy tlinik, hogy a probléma nem oldhatd meg, [épjen kapcsolatba a gyartd karbantart képviseldivel.

A biztositékokon kiviil a generatorban nincsenek a kezeld altal szervizelhetd alkatrészek. Csere vagy szervizelés céljabol forduljon a Reach Surgical, Inc. altal képzett és
felhatalmazott szervizszemélyzethez vagy a helyi képvisel6hoz.

Agenerétor barmilyen karbantartasét és frissitését csak a Reach Surgical, Inc. altal képzett és felhatalmazott szervizszemélyzet végezheti.

Akovetkezd incidensek kiberbiztonsagi veszélyeket hordozhatnak magukban:

1. AReach Surgical, Inc. ultrahangos sebészeti berendezésekhez nem kapcsolodd termékekhez vald kényszerti hozzaférés.

2. Barmilyen jogosulatlan haldzati kommunikécio a Reach Surgical, Inc.

3. AReach Surgical, Inc. altal nem engedélyezett firmware- vagy szoftverfrissitések.

Ha a fenti incidensek barmelyike eléfordul, kérjiik, [épjen kapcsolatba a Reach Surgical, Inc. értékesitési képviseldjével, vagy kozvetleniil a Reach Surgical, Inc.
Reachquality@reachsurgical.com cimen.

V. fejezet - Tisztitas
1. szakasz A generator tisztitasa

- Tisztitsa meg a generatort a kdrhazi eljarasoknak vagy eldirdsoknak megfelelden. Tisztitds el6tt valassza le a generétor f6 tapellatasét, és hizza ki a tapkabelt a kimeneti
egységhdl.

FIGYELMEZTETES: A tisztitas kérosithatja a generétort, és dramiités- vagy tlizveszélyt okozhat, ha folyadékot dntenek a generétorra vagy a generatorba, illetve ha a
generétor folyadékba meriil.

Atisztitast a kivetkezd lépések szerint kell végrehajtani

L. Készitsen semleges PH-érték(i mosészert vagy semleges PH-értéki enzimes mosészert a mosészer gyartéjanak utasitésai szerint.
Torolje at kézzel az Gsszes feliletet (beleértve a generator képernyGjét is) egy kis mennyiségl tisztitoszerrel titatott tiszta, puha ruhaval.
3. Tordlje le meleg csapvizzel atitatott tiszta, puha ruhaval.

4. Torélje le tiszta, puha ruhdval.

1I. szakasz A labkapcsolé tisztitasa

Hasznalat utan tisztitsa meg a labkapcsolot és a kabelt a kovetkez6 eljaras szerint:

1. Hizza ki a labkapcsoldt a generatorbl.

2. Készitsen semleges PH-értékii enzimes mososzert a gyartd utasitasai szerint.

3. Csatlakoztassa biztonsagosan a kabelt a [abkapcsolohoz, és 2 percre meritse a tisztitéoldatba.

Megjegyzés: A véletlen aktivalas elkeriilése érdekeében a generator csatlakoztatasahoz hasznélt labkapcsold kébelnek teljesen szaraznak kell lennie.
4. Abemerités utan strolja le kézzel a labkapcsolot és a kabelt egy puha sortéjii kefével a tisztitooldatban.

5. Oblitse le alapcsan a labkapcsolot és a kabelt meleg csapvizzel legalabb 1 percig

Az 6blités soran a kabelnek és a labkapcsolnak biztonsagosan csatlakoztatva kell lennie.

7. Torolje at az Gsszes feliiletet tiszta, puha ruhaval

FIGYELMEZTETES Ne hasznal]on ultrahangos tisztitogépet a labkapcsold tisztitasahoz.
FIGYELMEZTETES: A generator karosodasanak elkeriilése érdekében ne kapcsolja be a tapegységet, amig a halozati tapkabelt nem csatlakoztatta a generatorhoz.
Osszeszerelés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csatlakozés szaraz.

V1. fejezet - Biztonsagi és funkcionalis vizsgalatok

FIGYELMEZTETES: Az esetleges aramiités veszélyének elkeriilése érdekében ne nyissa ki a generator burkolatat engedély nélkiil. A késziilék karbantartasat és frissitését
csak a Reach Surgical, Inc. altal kepzett és felhatalmazott szerwzszemelyzet vegezhet\

FIGYELMEZTETES: A paaens ésaz egeszsegugyl szemelyzet sokk vagy égési seriilés veszelyenek illetve a berendezés vagy mas késziilékek kdrosodasanak elkeriilése
érdekében be kell latni a lézersebészet, az elektrosebészet és az ultrahangos sebészet elveit és technikait. Gyézddjén meg arr6l, hogy az elektromos szigetelés vagy
foldelés sértetlen marad. Ne meritse az elektrosebészeti egysegeket folyadekba, kivéve, ha a kialakitas megkovetell vagy a cimkén feltu ntetik.

FIGYELMEZTETES Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést csak védéfoldeléssel ellétott halozatra szabad csatlakoztatni.

FIGYELMEZTETES: A felhasznalé vagy a beteg serulesenek elkeriilése érdekében a berendezés ellenorzese soran ugyel]en arra, hogy a szikét tavol tartsa mas
késziilékektl, a sebészeti kendktl, a betegtdl vagy més targyaktdl. A berendezések ellendrzése sordn a gézok jelenlétében hozott biztonsagi intézkedéseket (a
kérhaz eljérésainak és eldirasainak megfeleléen) végre kell hajtani.

144 | folold

Akorhazak el inak és hajtsa végre a transzducer, a generator és a labkapcsolo biztonsagi és funkciondlis tesztjeit. A tobb beteg altal hasznélt
egyéb komponensek biztonsagi és miikodési tesztjelhez lasd az egyes komponensek kezelési utasitasait.
1. szakasz Biztonsagi vizsgalat

Generator: A szivargasi aram vizsgalatat minésitett korhazi technikusoknak kell elvégezniiik.
Labkapcsold: Ellendrizze a pedalt, a kibelcsatlakozot és a kabelt, hogy nincs-e rajtuk repedés vagy egyéb sériilés. Ha sériilt, cserélje ki.
Egyéb 6sszetevdk: Ellendrizze a kezelési utasitas szerint.
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1l szakasz Funkcionalis vizsgalat

1. Készitse eld a teljes szikészletet, és csatlakoztassa a jeldtalakitot a lll. szakasz - A berendezés telepitése és miikddtetése cimii fejezetben leirtak szerint.

2. Ellendrizze, hogy lehetséges-e belépni a munkaallapotba.

3. Ellendrizze, hogy megjelenik-e a VAR teljesitmény 3. szintje és a FULL teljesitmény 5. szintje.

4. Nyomja meg a teljesitménynéveld és -csokkentd gombot, hogy a VAR teljesitményszint az 1-5. szintek kozétt véltoztathatd legyen,

5. Kapcsolja ki a generator dramellatasat. Varjon 5 masodpercet, majd kapcsolja be a generator tapellatasat. Varjon 15 mésodpercet.

6. a munkaallapotba val6 belépéskor ellendrizze, hogy a VAR teljesitmény 3. szintje és a FULL teljesitmény 5. szintje jelenik-e meg a kijelzén. Ellendrizze, hogy a generator
a kovetelményeknek megfelelen aktivalva van-e. Tartsa a jelatalakitot Ggy, hogy a masik vége a levegd felé mutasson, és [épjen a labkapcsold FULL pedaljara. Ellenérizze,
hogy a képerny6n a TELJES teljesitményszintjelz villog-e, és hogy hallhatd-e a TELJES aktivalast jelz6 hang.

7. Tartsa a jelatalakitot gy, hogy a masik vége a leveg felé mutasson, és Iépjen a labkapcsold VAR pedaljara. Ellendrizze, hogy a képernydn a VAR teljesitményszintjelzd
villog-e, és hallhatd-e a VAR aktivalasat jelz6 hang.

FIGYELMEZTETES: A felhasznalé vagy a beteg sériilésének elkeriilése érdekében véletlen aktivalas esetén a szikék nem érintkezhetnek beteggel, drapériakkal vagy
gy(lékony anyagokkal, amig nem hasznéljak.

VII. fejezet - Figyelmeztetések és azonositas

FIGYELMEZTETES: Csak olyan személyzet végezhet minimalisan invaziv mitétet, amely rendelkezik megfeleld képesitéssel és ismeri a minimalisan invaziv technikat.
Barmilyen minimélisan invaziv m(itét elvégzése el6tt konzultaljon a minimalisan invaziv technikéval, a szévédményekkel és a miitéti kockazattal kapcsolatos orvosi
szakirodalommal.

FIGYELMEZTETES: A minimalisan invaziv orvostechnikai eszkézok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha egy miitét soran kiilonbozé gyartdk éltal gyartott minimélisan
invaziv orvosi eszk6zoket és tartozékokat hasznalnak, az eljaras megkezdése eldtt ellendrizze a kompatibilitast.

FIGYELMEZTETES: Mint minden energiaforrésnél (nagyfrekvenaas |ézeres vagy ultrahangos), itt is figyelembe kell venni a szévetek melléktermékei, peldaul afiistésa
péra altal okozott esetleges rakkelté vagy fert6zésveszélyt. Nyilt és hasi miitéteknél megfeleld védGintézkedéseket kell tenni, példaul vedoszemuveget és szir6 tipusi
[égzokésziiléket kel viselni, és hatékony fiistelszivokat kell hasznalni.

FIGYELMEZTETES: A keszulek hasznélata utan ellendrizze, hogy a szovet megszu nt-e a vérzés. Ha nem, megfeleld intézkedést kell hozni.

FIGYELMEZTETES: A Reach Surgical, Inc. 4ltal nem hlteleswtett cégek altal gyartott vagy forgalmazott termékek hasznélata nem kompatibilis a CSUS ultrahangos
szikével. E termékek hasznélata nem vart eredményekhez vezethet, és sériilést okozhat a felhasznalonak vagy a betegnek.

FIGYELMEZTETES: Eléfordulhat, hogy a CSUS ultrahangos szike egyes alkatrészei (peldaul a transzducer) nem lettek sterilizalva a gyar elhagyasa el6tt. A berendezés
telepitése eltt sterilizélja a terméket a kovetelményeknek megfelelGen. A tisztitéssal és sterilizélassal kapcsolatos tudnivalékat ldsd a vonatkozo utasitasokban.
FIGYELMEZTETES: AZ OSSZEKAPCSOLASI FELTETELEK megkdvetelik, hogy az ENDOSZKOPOS ALKALMAZAS KONFIGURACIOJABAN HASZNALT EGYEB ME-
BERENDEZESEK ALKALMAZOTT RESZE\ BF TiPUSU ALKALMAZOTT ALKATRESZEK vagy CF tipusi alkalmazott alkatrészek legyenek

FIGYELMEZTETES: ha ENERGIZALT ENDOSZKOPOKAT ENERGIZALT ENDOTERAPIAS ESZKOZOKKEL hasznélnak, példaul a nagyfrekvenuas sebészeti berendezések
miikadése éltal okozott interferencia hatranyosan befolyasolhatja mas elektronikus orvosi berendezések, peldaul monitorok és képalkotd rendszerek miikddését.
FIGYELMEZTETES: A minimalisan invaziv orvostechnikai eszkdzok gyartonkent eltéréek lehetnek. Ha egy miitét soran kiilonb6z6 gyartok altal gyartott, minimalisan
invaziv orvostechnikai eszkozoket és tartozékokat hasznalnak, az eljaras megkezdése eldtt ellendrizze a kompatibilitast.

FIGYELMEZTETES: Minden hasznalat el6tt a FESZULTSEG ALATT ALLO ENDOTERAPIAS ESZKOZOK azon részeinek kiilsG feliilete, amelyeket a BETEG-be kivannak
behelyezni, ellendrizve annak biztositasa érdekében, hogy ne legyenek olyan nem szandékosan durva feliiletek, éles sze\ek vagy kiemelkedések, amelyek
HARMWARNING-ot okozhatnak: A berendezés gyartdja altal meghatarozottaktdl vagy biztositottaktdl eltérd tartozekuk jelatalakitok és kabelek hasznalata a
berendezés elektromagneses kibocsatasanak novekedését vagy csokkent elektroméagneses zavart(rését eredményezheti, és nem megfelelé miikdést eredményez.
FIGYELMEZTETES: A HORDOZHATO RF kommunikacios berendezéseket (beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad 30
cm-nél (12 hivelyknél) kozelebb hasznalni az ultrahang sebészeti berendezés barmely részéhez, beleértve a gyarté altal megadott kabeleket is. Ellenkezé esetben a
berendezés teljesitményének romlasa kovetkezhet be.

FIGYELMEZTETES: Az ultrahangos energia atvitelének eltéritésének elkeriilése érdekében ne gyakoroljon tdl nagy nyomést a szike fogantydjara.

FIGYELMEZTETES: Ha folyadékot dntenek vagy frécskolnek a generatorra vagy a generatorba, illetve ha a generatort folyadékba meritik, az karosithatja a generétort, és
aramiitést vagy tlizveszélyt okozhat.

FIGYELMEZTETES: Ha a jelétalakitd nyilvanvaldan sériilt, a tisztitas és sterilizdlés utdn dobja ki a sériilt alkatrészeket. Jelélje meg egyértelmiien a sérillt alkatrészeket,
hogy elkeriilje a visszaéléseket.

FIGYELMEZTETES: A kdrnyezetszennyezés elkeriilése érdekében az eldobhatd késziilékeket és az elektronikai hulladékokat a kérhézi eljérasoknak és eldirasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani.

FIGYELMEZTETES: Veszély esetén azonnal kapcsol]a ki az dramellatast.

FIGVELMEZTETES Az akt\v penge a surlodas reven felmelegm a szbvetet, és celJa hogy elegendo surludast és nylro hatast blztosmson az aktlv pengevel enntkezo szovetek
megndvekedett homérsékletet mutathat

FIGYELMEZTETES: Kerulje a generator hasznalatat mas berendezések mellett vagy azokkal egyiitt. Ha szomszédos vagy egymés melletti hasznalatra van sziikség,
ellendrizze a generatort és a tobbi berendezést a normal mikddés biztositésa érdekében.

FIGYELMEZTETES: A berendezés EMISSZiés jellemzéi alkalmassa teszik az ipari teriileteken és kérhazakban valé hasznélatra (CISPR 11 A osztaly). Lakékérnyezetben
t6rténd hasznalat esetén (amelyre ltalaban a CISPR 11 B osztaly( szabvany eldirja) ez a berendezés nem biztos, hogy megfelel védelmet nyujt a radidfrekvencids
kommunikacids szolgaltatdsok szimara. A felhasznalonak esetleg enyhité intézkedéseket kell hoznia, példaul a berendezés athelyezésével vagy étiranyitasaval.
FIGYELMEZTETES: A felhasznélonak és/vagy a betegnek sz616 értesités arrdl, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a
Reach Surgical, Inc. sziméra a Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a
beteg letelepedett.

FIGYELMEZTETES: Ez az eszkdz a hasznalt miiszertd| fiiggden legfeljebb 7 mm &tm

edényeket zar le. Tovabbi informaciokért lasd az IFU miszert.

Megjegyzés: Tovabbi figyelmeztetések és kizlemények a vonatkozd utasitdsokban talalhatok.

VIII. fejezet - Elektromagneses dsszeférhetdség (EMC)

A termék megfelelt az elektroméagneses kompatibilitasi vizsgalaton, amely megfelel az IEC60601-1-2 szabvéany orvosi berendezésekre vonatkozé korlatozasi
kovetelményeinek. Ezek a korlatozasok ésszer(i védelmet nydjtanak a karos interferenciaval szemben a szokasos orvosi berendezésekben.

1. Aberendezés dsszetevoi lasd az 1. tablazatot Az ultrahangos sebészeti berendezések Gsszetevdi

2. Az ultrahangos sebészeti berendezés kabele

Nem. Kébel neve Hosszlisag (m) Pajzs vagy sem
1 Atranszducer kibele 2.9 Igen
2 Az FSW2 kabele 3 Igen
3 Atapkabel 5 Nem
4 A potenciélis kiegyenlités 0.03 Nem

3. EMC teljesitmény

Ez a berendezés més orvosi berendezések és a radios kommunikécio altal okozott radiéfrekvencids zavarésnak lehet kitéve. Az ilyen interferenciak megel6zése érdekében
ezt a terméket az [EC 60601-1-2 szabvany szerint tesztelték, és megfelel a kovetelményeknek. A véllalat azonban nem garantalja, hogy az egyes telepitési kirnyezetekben
egyéltalan nem lesz interferencia.

Ha Ugy talaljak, hogy a késziiléket zavarjak (ami a késziilék be- és kikapcsolasaval allapithatd meg), a felhasznalonak (vagy a Reach Surgical, Inc. éltal jovéhagyott
karbantartd szemelyzetnek) meg kell probalnia az alabbi intézkedések koziil egyet vagy tébbet megtenni az interferenciaprobléma megoldéséra:

Allitsa be az eszkdz iranyat vagy helyzetet amely hatdssal van ra.

Novelje a tavolsagot a késziilek és a kiildo késziilék kozott.

Hasznaljon mas aramforrést (és ne a berendezés befolyasolasara hasznalt aramforrést) a berendezés aramellatasahoz.
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Egyebjavaslatokert forduljon a szallitohoz vagy a szerviz képvisel6jéhez.

A gyartd nem véllal feleldsséget a kivetkezd helyzetek éltal okozott zavarokért: az ajanlott kébelektdl eltérd Gsszekotd kabelek hasznalata a berendezés engedely nélkili
modositasa vagy atalakitdsa. A jogosulatlan véltoztatasok vagy médositasok miatt a felhasznalo elveszitheti a berendezés ii vonatkozo joge

Minden tipusu elektronikus berendezés elektroméagneses interferenciat okozhat mas berendezéseknek a levegn vagy a hozza csatlakoztatott kabeleken keresztul
Ne hasznaljon a késziilék kozelében olyan eszkozoket, amelyek RF jeleket bocsatanak ki, példaul mobiltelefonokat, radi6 ad6-vevd késziilékeket vagy radiovezérld
termékeket, mivel ez azt okozhatja, hogy a késziilék teljesitménye nem felel meg a megadott specifikacioknak. Ha ilyen eszkzok vannak a késziilék kézelében, kapcesolja
ki ezen eszkozok aramellatésat. A berendezésért felelds egészségligyi személyzetnek utasitania kell a technikusokat, a betegeket és a berendezés kozelében tartozkodd
egyéb személyzetet, hogy teljes mértékben tartsék be a fenti kivetelményeket.

A megadott EMC-teljesitmény teljes korii eléréséhez a felhasznalonak a terméket a kézikonyvben leirtak szerint kell helyesen telepitenie. Ha barmilyen EMC-vel kapcsolatos
probléma meriil fel, kerjuk forduljon a Reach Surgical, Inc. altal jovahagyott karbantart6 személyzethez.

Atranszducer (kabellel) és a szike az egész rendszer alkalmazott részeként van meghatérozva.

4. Ovintézkedések a termék telepitéséhez

A berendezés korhazi kérnyezetben hasznalhat6, de nem tartalmaz rédiofrekvencias arnyékol helyiségeket az aktiv nagyf ias sebészeti berendezések koriil, vagy
ahol mégneses rezonancia hatasd berendezéseket helyeznek el, mivel ezeken a helyeken az elektromagneses zavarok intenzitdsa magas.

A helyhez kotott radiotavkoziési berendezések elkiilonitési tavolsaga és hatésa: a helyhez kotott adok, példaul a vezeték nélkiili (mobiltelefonok/kordon nélkiili) telefonok
bazisallomasai, a foldi mobil radidvevék, az amatdr radidvevok, az AM és FM radidadasok, a televizios adasok generatorai stb. altal keltett magneses térerdsség elméletileg
nem mérhetd pontosan. A helyhez kotétt radidfrekvencias adok altal generalt elektroméagneses kérnyezet értékeléséhez az elektroméagneses mezé mérését kell figyelembe
venni. Ha a magneses térerdsség mért értéke a késziilék helyén meghaladja az ,Anti-Interferencia nyilatkozatban” meghatarozott megfeleld radiéfrekvencias szintet,
a késziiléket ellendrizni kell, hogy az rendeltetésszertien mikodhessen. Ha rendellenes miikodési feltételeket talalnak, tovabbi méréseket kell mérlegelni, példaul a
berendezés atéllitasat vagy athelyezését, vagy radiofrekvencia-ellenes helyiség hasznalatét.

1) A vallalatunk altal biztositott vagy kijellt tapkabelt hasznélja. A halozati csatlakozoval ellatott termékeket védafoldeléssel ellatott, rogzitett haldzati csatlakozdba kell
csatlakoztatni. Ne hasznaljon semmilyen adaptert vagy atalakitot a halozati csatlakozo csatlakoztatasahoz.

2) Tartja ezt a késziiléket a lehetd legtavolabb més elektronikus eszkozoktol.

3) Kovesse a [épéseket a késziilék csatlakoztatésahoz.

Altalanos megjegyzések

(1) Adja meg a termékhez csatlakoztathatd kabelt.

A cégiink altal biztositott kabelek hasznalata nem karositja a termék EMC-teljesitményét. Nem meghatarozott kébelek hasznélata esetén a berendezés EMC-teljesitménye
jelentdsen csokkenhet.

(2) A felhasznaldi modositasok megtiltasara vonatkozo vintézkedések

Afelhaszndlé nem mddosithatja ezt a terméket, kiilonben a termék EMC-teljesitménye csokkenhet.

Atermék modositasa a kovetkezd valtoztatasokat tartalmazza:

a. Kabel (hossza, anyaga, kabelezés stb.).

b. Késziilék telepitése/elrendezése.

c. Késziilékkonfiguracié/komponensek.

d. Késziilékvédo alkatrészek (fedelet nyitd/zard és fedelet régzité alkatrészek).

(3) Aberendezés miikddtetésekor minden véddburkolatot be kell zarni.

Ezt a terméket varhatoan az alabbiakban meghatarozott elektroméagneses kérnyezetben hasznaljak, és a termék vasarléjanak és felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a
terméket ebben az elektromagneses kornyezetben hasznaljak.

5. Alapvet teljesitmény

Az ultrahangos késrendszer ultrahangos energiat hasznal a lagyrészek bemetszésére, mikdzben a miitét soran egyidejlileg elvégzi a vérzéscsillapitast és/vagy a koagulaciot.

Utmutatés és gyartéi nyilatkozat - ELEKTROMAGNETIKUS EMISSZIOK

Az ultrahangos sebészeti berendezés az alabbiakban meghatarozott elektroméagneses kérnyezetben vald hasznalatra késziilt.
Az ligyfélnek vagy az ultrahangos sebészeti berendezés felhasznal6janak kell biztositania, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznéljék.

Kibocsétasi vizsgélat felelé Elektre kérnyezet - irdnymutatas

s Az ultrahangos sebészeti berendezés csak belsé miikodéséhez hasznal RF-energiat. Ezért RF-kibocsatasa
RF-Kibocsitds CISPR 11 L. csoport nagyon alacsony, és valdszin(ileg nem okoz semmilyen interferenciat a kazeli elektronikus berendezésekben.
RF-kibocsatas CISPR 11 Aosztaly Aberendezés EMISSZios jellemz6i alkalmassa teszik ipari teriileteken és korhazakban vald hasznélatra
Harmonikus kibocsétasok IEC 61000-3-2  |A osztély
Fesziltségingadozas/ villogaskibocsatas |
EC61000-3-3 Megfelel

Utmutatd és gyartéi nyilatkozat - elektromégneses zavarmentesség

Az ultrahangos sebészeti berendezés az alabbiak szerint meghatarozott elektromégneses kdrnyezetben vald hasznalatra késziilt.

Az ligyfélnek vagy az ultrahangos sebészeti berendezés felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak

IMMUNITAS teszt IEC 60601 vizsgalati szint Megfelelési szint Elektroméagneses kérnyezet - irdnymutatas

Elektrosztatikus A padl6nak fabol, betonbdl vagy kerdmiacsempébél kell lennie.
kistilés (ESD) Ha a pad|6t szintetikus anyaggal boritjak,

IEC 61000-4-2 Arelativ pératartalomnak legalabb 30 %-nak kell lennie.

+8KV érintkezd
+2,4,8,15kV levegd

+8 KV érintkezé
+2,4,8, 15KV levegd

Elektromos gyors
tranziens/kitdrés

+2kV a tépvezetékek esetében
+1KkV a bemeneti/kimeneti vezetékeknél

+2kV a tapvezetékek esetében
+ 1 kV a bemeneti/kimeneti

A hélozati daram mindségének meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetnek.

+2 kV-o0s vezeték (s) a fold felé

IEC 61000-4-4
Surge +1kV- osvezetek(ek)avezetek(ek)re t1 kVO‘Sr vezeték(ek) A hélozati aram mindségének meg kell felelnie egy tipikus
IEC 61000-4-5 +2 kv-0s kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetnek.

Fesziiltségcsokkenés,
révidzarlat
megszakitdsok

a tapegység bemeneti
vezetékein

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciklus 0°, 45°, 90°, 1357, 180°
225°,270° és 315° esetén

0% UT; 1 ciklus és 70 % UT; 25/30 ciklus
Egyfazisi: 0°-on

0% UT; 250/300 ciklus

0% UT; 0,5 ciklus 0°, 45°,

*190°, 135°, 180°, 225°, 270° és

315° esetén

0% UT; 1 ciklus és 70 % UT;
25/30 ciklus

Egyfazisi: 0°-on

0% UT; 250/300 ciklus

A hélozati daram mindségének meg kell felelnie egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetnek. Ha az ultrahangos
sebészeti késziilék felhasznaldja

A berendezés folyamatos mikodést igényel a haldzati dramellatas
megszakadésa soran, ajanlott, hogy az ultrahangos sebészeti

A berendezéseket sziinetmentes tapegységrdl vagy akkumulatorrél
kell taplalni.

Teljesitmény frekvencia
(50/60 Hz)

Mégneses mezé

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Teljesitmény frekvencia magneses

amez6knek a szintjellemz6knek kel lennitik.

Egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben talalhatd tipikus
helyszinrél.
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Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - elektre

zavarmentesség

Az ultrahangos sebészeti berendezés célja az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben torténd alkalmazas.
Az ligyfélnek vagy az ultrahangos sebészeti berendezés felhasznéléjanak biztositania kell, hogy azt ilyen kérnyezetben hasznaljak

IMMUNITAS teszt IEC 60601 vizsgalat szint | Megfelelés szint | Elektromag kérnyezet- itmutatas
Hordozhatd és mobil RF kommunikacié
A berendezés nem hasznalhaté kézelebb az ultrahangos sebészeti berendezés barmely részéhez,
beleértve a kabeleket is, mint az ad6 frekvencidjanak egyenletébél szamitott ajénlott tavolsag.
Ajénlott elkiilnitési tavolsg
Vezetett RF 3Vrms 35
IEC 61000-4-6 150 kHz-t61 80 MHz-ig 3V d= [W}/F
6V 1SM-savokban
0,15 MHz és . . .
ot d {3?15}/; 80MHz és 800MHz kozott
- %}/ﬁ 800MHz 65 2,7GHz kozott
. ahol P a maximélis kimeneti teljesitmény
Sugarzott RF 3V/m | 3V/m az ado gyartoja szerint az add teljesitménye wattban (W), d pedig az ajanlott tavolsag méterben
IEC 61000-4-3 80 MHz és 2,7 GHz kozott m).
80%AM 1kHz-en A helyhez kotétt radiéfrekvencids adokbél szarmazé, elektromagneses helyszini felméréssel3
meghatarozott térerésségnek minden frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie a
megfeleldségi szintnél.
Akovetkezd szimbdlummal jelélt berendezések kézelében interferencia |éphet fel:
R
Az IEC 60601-1-2 szabvany 9. tablazataban meghatarozottak szerint kell vizsgalni az ME-
berendezések és ME-rendszerek ZAROAPTJAIT az IEC 61000-4-3 szabvanyban meghatarozott
vizsgalati modszerek alkalmazasaval.

A hordozhatd és mobil radiofrekvencias kommunikécids berendezések és az ultrahangos sebészeti berendezések kozétti ajanlott tavolsagok

Az ultrahangos sebészeti berendezések célja az elektromagneses kdrnyezetben torténd alkalmazas, ahol a kisugarzott radiofrekvencias zavarokat ellendrzik. Az
tigyfél vagy az ultrahangsebészeti berendezés felhasznaldja segithet az elektromagneses interferencia megeldzésében, ha a hordozhatd és mobil radidfrekvencias
kom_mumkacnos berendezések (adok) és az ultrahangsebeszetl berendezés kozott az alabbi ajanlas szerinti minimalis tavolsagot tartja. A kommunikaciés berendezés

T kimeneti teljesitményének megfelelGen.

- i~ Elvalasztdsi tavolsag az adé frekvencidja szerint /m

Az ad6 névleges

kimeneti teljesitménye Y . . , e . . .

el teestmeny 150 kHz-t61 80 MHz-ig d = ﬁ/—ﬂ N 80 MHz és 800 MHz kozott d = [35—15}/5 800 MHz481 2,7 GHz-ig d = [é}/?
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

jegyzés: Ezek az ir asok nem minden esetben alkalmazhatdk. Az elektroméagneses terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek altali elnyelés és

visszaverddés.

IX. fejezet - A berendezések miiszaki feltételei

FIGYELMEZTETES: Az ultrahangos sebészeti berendezést a kivetelményeknek megfeleléen a megadotl kornyezeti homersekleuartomanyban kell tizemeltetni.
FIGYELMEZTETES: GyOZOdJOn meg arrdl, hogy a kimeneti aljzat fesziiltsége megfelel a generator kdvetelményeinek. A tapegység helytelen csatlakoztatasa karosithatja
a generatort, és aramiitést vagy tuizveszélyt okozhat.

Amiikddéshez sziikséges alkatrészek:

Generator (CSUS8000)

Atalakité (TRA6)

Labkapcsold (FSW2)

Nyir6: tovabbi informacidkért olvassa el a nyirasi kezelési itmutatét.
Az aramiités elleni védelem foka: CF tipusi alkalmazott rész

Az aramiités elleni védelem foka: I. osztaly

Védelmi fokozat a kdros vizbehatolds ellen: Labkapcsold: IPX8

Rate Input:

Tapfesziiltség: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Mukodési feltételek:

Munkahdmérséklet: 10°C-30°C

Relativ paratartaloms<709%.

Légnyomas: 860hPa-1060hPa

Szallitasi és tarolasi feltételek:

Hémérséklet: -40°C ~ +55°C (Generator, atalakité és labkapcsold)
Hémérséklet: -10°C ~ +55°C (Skalpel)

Paratartalom: <80%

Légnyomas: 860hPa-1060hPa

Mikodési mod: Folyamatos munkaidé: <15s; intervallum: 215s

Saly (csomagolatlanul): Generator: a névleges stly 7 kg

Biztositd: ¢5*20 T5AH250V

Témeges térfogat

CSUS 8000 tipust generdtor: (HxWxD): 34cmx34cmx16cm
Eltavolitds: A berendezések élettartaméanak végén a hulladékkezelésre vonatkozd helyi kérnyezetvédelmi kivetelményeknek megfelelGen kell artalmatlanitani. Van olyan
cellas akkumuldtor, amelynek hulladék akkumulétor Gjrahasznositasanak kell lennie.

AP/APG besorolas: Nem AP/APG osztaly( felszerelés

Arendszer frekvenciaszabalyozasanak tipusa: a meghajtd frekvencidjanak folyamatos automatikus, terheléstél fiiggetlen hangolasa mikodés kdzben.
Teljesitménytartalék index:22.5

Elsddleges csticsrezgés kitérés: 25um ~ 110pm

Szoftver kiadasi verzio: V01.01

Megjegyzés: A biztositék cseréjéhez forduljon a Reach Surgical, Inc. altal képzett és felhatalmazott szervizszemélyzethez vagy az On helyi képvisel6jéhez. A cserére
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vonatkozd eljarast lasd a Szervizkézikonyvben.

X. fejezet - Ertékesités utani szolgaltatas és garancia

A Reach Surgical, Inc. garantalja, hogy ez a termék normél hasznélat és megel6z6 karbantartas mellett az alabb feltiintetett garanciaidészakig mentes az anyag- és
gyartasi hibaktdl. A Reach Surgical jelen garancia szerinti kételezettsége a Reach Surgical, Inc. vagy annak forgalmazéja részére az alabb feltiintetett vonatkozd idészakon
beliil visszakiildatt, és a Reach Surgical altal kielégitéen vizsgélt termék vagy annak részeinek javitasara vagy cseréjére korlatozddik, a Reach Surgical vélasztasa szerint,
amelyrél a vizsgalat megallapitotta, hogy hibas. Ez a garancia nem vonatkozik olyan termékekre vagy azok részeire, amelyeket.

(1) a Reach Surgical, Inc. altal nem engedélyezett felek altal gyartott vagy forgalmazott eszkozokkel vald hasznélat miatt hatranyosan érintett. (2) a Reach Surgical gyaran
kiviil olyan médon javitottak vagy médositottak, amely a Reach Surgical megitélése szerint befolyasolja annak stabilitsat vagy megbizhatésagat.

(3) nem rendeltetesszeru hasznélatnak, gondatlansagnak vagy balesetnek van kitéve, vagy (4) nem a termékre vonatkozd tervezési és hasznalati paramétereknek,
utasitasoknak és iranym asoknak, illetve a hasonld termékekre vonatkozd, az iparagban altalanosan elfogadott funkcionalis, izemeltetési vagy kornyezetvédelmi
szabvanyoknak megfeleléen hasznaljak.

AReach Surgical termékeire az eredeti vasarlonak torténd szallitast kovetéen a kovetkezd idGszakokra vallalunk garanciat:

Transzducer 1 év az alkatrészekre és a munkara vonatkozéan
Generator 1 év az alkatrészekre és a munkdra
Labkapcsold 1 év az alkatrészekre és a munkara

Hacsak az alkalmazandé helyi torvények nem lépnek a helyébe, ez a garancia minden més garancia helyett érvényes. Kifejezett vagy hallgatélagos. Beleértve az
eladhatosagra és a meghatérozott célra valé alkalmassagra vonatkozé garancikat. Es minden egyéb kotelezettség vagy ktelezettség részérd| reach sebészeti. Inc. Es
a vevd kizar6lagos jogorvoslati lehet6sége. Semmlkeppen sem érheti el a sebészeti. Inc. Nem vallal felel6sséget a kiildnleges, véletlen vagy kovetkezményes karokért,
beleértve, korlatozas nélkill. A hasznalat, a nyereség elmaradasabol eredd karok. Uzlet vagy goodwill, kivéve, ha errd| kiillon torvény kifejezetten rendelkezik.

AReach Surgical, Inc. nem vallal és nem hatalmaz fel mas személyt arra, hogy a Reach Surgical Inc. termékeinek értékesitésével vagy hasznélatéval kapcsolatban barmilyen
més felelésséget vallaljon. A jelen szerz6dés feltételein tilmend garancidk nem allnak fenn.

A Reach Surgical, Inc. fenntartja a jogot, hogy barmikor véltoztatasokat hajtson végre az altala gyartott és/vagy értékesitett termékeken anélkiil, hogy kotelezettséget
vallalna arra, hogy ugyanilyen vagy hasonl6 valtoztatasokat hajtson végre a Reach Surgical, Inc. 4ltal korabban gyartott és/vagy értékesitett termékeken.
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Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni Istruzioni

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni.

AVVERTENZA: L'utilizzo sicuro ed efflcace dell‘apparecchlatura per chirurgia a ultrasuoni dipende dalla comprensione dell'operatore. Per garantire la sicurezza e
I'efficacia di questa apparecchiatura, & necessario leggere, comprendere e osservare le istruzioni operative fornite con |'apparecchiatura.

AVVERTENZA: Questa apparecchlatura € progettata solo per procedure di chirurgia medica.

AVVERTENZA: Non utilizzare questa apparecchiatura in luoghi con gas anestetici infiammabili mescolati con aria, ossigeno o ossido di azoto. Le scintille generate dalla
collisione con altri apparecchi metallici possono incendiare i gas infiammabili.

Capitolo | - Panoramica

L'utilizzatore deve leggere attentamente questi testi prima di usare il prodotto. Il contenuto ha lo scopo di spiegare i processi operativi che richiedono attenzione, le
operazioni che possono causare anomalie e i pericoli che possono causare danni al prodotto o alle persone. In caso di qualsiasi situazione anomala, seguire le istruzioni
specificate per evitare danni fisici o all'apparecchiatura. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per la sicurezza, la compromissione della garanzia di prestazione
o per lamanutenzione estesa che siano imputabili al mancato rispetto di queste istruzioni.

Indicazione d’Uso

Questo strumento & indicato per lincisione dei tessuti molli quando sia desiderato il controllo del sanguinamento e il minimo danno termico.

Indicazioni

Questa apparecchiatura & indicata per lincisione dei tessuti molli quando sia desiderato il controllo del sanguinamento e il minimo danno termico. Questo dispositivo pud
essere usato in aggiunta a o in sostituzione di elettrochirurgia, laser e bisturi in acciaio per il taglio, e/o la coagulazione del tessuto in applicazioni di procedure chirurgiche
acielo aperto o endoscopiche, in chirurgia generale, pediatrica, ginecologica, urologica, toracica e per la sigillatura e la transezione di vasi linfatici.

Utilizzatori Destinatari

Questo dispositivo & destinato all’uso da parte di professionisti sanitari per applicazioni chirurgiche.

Destinazione d’Uso/Ambiente
Questo dispositivo € da intendersi per uso in ambiente ospedaliero.

Popolazione Target di Pazienti

Pazienti di eta pari o maggiore di 3 anni che necessitano di essere sottoposti a procedure chirurgiche per le quali siano necessari controllo del sanguinamento e minimo
danno termico.

Benefici Clinici

- Riduzione dei tempi operatori;

- Riduzione della perdita ematica intraoperatoria;

- Riduzione del danno termico.

Controindicazioni

Gli strumenti non sono indicati per incidere ['osso.
Gli strumenti non sono destinati all'occlusione tubarica contraccettiva.
Minore danno termico.

Capitolo Il - Composizione e Principi di Funzionamento dell’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni

Sezione | Componenti dell'Apparecchiatura
Tabella 1 Componenti dell’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni

Composizione
Modello Nome della Parte Modello No.
. o Generatore dell'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni CSUS8000
Apparecchd?ttruarsaug:lirurglca ad Trasduttore del’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni TRA6
Comando a pedale dell’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni FSW2

Il generatore & compatibile con alcune forbici che sono prodotte da Reach Surgical Inc. Le forbici non sono incluse in questa confezione e devono essere acquistate
separatamente. Per i dettagli delle forbici fare riferimento al manuale delle forbici.

Figura 1 Disegno della composizione dell’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni
1. Generatore. 2. Trasduttore. 3. Forbici 4. Comando a Pedale.

1. Generatore (CSUS8000)
Il Generatore & prowvisto di display di interfaccia, di funzionamento, di un sistema di monitoraggio delle condizioni del dispositivo, funzione ATT e controllo I/0. display di
funzionamento, dispositivo di monitoraggio delle condizioni del dispositivo, funzione ATT e controllo I/0. A differenti livelli controllati dalle Forbici e dal Comando a Pedale
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corrispondono diverse uscite di energia.
Definizione della funzione ATT: Il sistema pud regolare automaticamente ['energia di uscita ultrasonica secondo il feedback dei diversi tessuti.
2.l Trasduttore (far riferimento al manuale di funzionamento Trasduttore per piti informazioni) € destinato a convertire 'energia elettrica da un Generatore compatibile in
movimento meccanico delle lame dello strumento. Questo Trasduttore & inteso per I'uso con un Generatore compatibile.

o || Trasduttore € connesso a un cavo che si collega alla parte anteriore del Generatore.

o || Trasduttore € uno strumento riutilizzabile con vita limitata.

|| Trasduttore & fornito non sterile e deve essere sterilizzato secondo le istruzioni prima dell'uso.
3. Forbici (si prega di fare riferimento al manuale operativo delle Forbici per ulteriori informazioni)
Nota: In questo manuale, il Bisturi/le Forbici ad Ultrasuoni verranno indicate come “Forbici”.
La vibrazione ultrasonica viene trasferita dal Trasduttore alle Forbici e viene utilizzata per il taglio emostatico e/o la coagulazione del tessuto.
Si prega di notare che la vibrazione meccanica proveniente dal Trasduttore & amplificata dal trasformatore di ampiezza. La vibrazione & microscopica e invisibile a occhio
nudo. Evitare di toccare con la punta obiettivi non desiderati durante la procedura.
4. Comando a Pedale
Il Comando a Pedale & usato per accendere/spegnere ['uscita dell'energia ultrasonica.
5. Modalita del Sistema e Livello di Potenza
Vengono proposte diverse modalita di interfaccia quando il generatore viene collegato a tipi diversi di Forbici.
Quando viene connesso alle Forbici prive della funzione Avanzata di Emostasi, il Generatore fornisce due modalita di output: VAR e FULL. La potenza VAR puo essere
impostata dall’utilizzatore ad un livello da 1 a 5 premendo i pulsanti sull’interfaccia del display. La potenza FULL viene sempre mantenuta al livello 5.
Se collegato a Forbici con funzione di emostasi avanzata, il Generatore fornisce due modalita di output: VAR e ADVANCED. La potenza VAR puo essere impostata
dall’utilizzatore ad un livello da 1 a 5 premendo i pulsanti sull'interfaccia del display. Il livello di default resta a livello 5. Con il termine AVANZATA si intende che la funzione
di emostasi avanzata viene utilizzata per una veloce resezione del tessuto. Potenze pili basse vengono impiegate per una migliore emostasi. L'energia trasmessa al tessuto
e leffetto prodotto sul tessuto dipendono da molti fattori, tra cuiil livello di potenza, la forma delle Forbici, la prestazione delle Forbici, la forza di clampaggio (se del caso),
la tensione del tessuto, il tipo di tessuto, la patologia e 'approccio chirurgico.

Sezione Il Istruzioni Operative

(Figura 2-1 Pannello frontale)

1. Schermo/Touch Screen

Consente di visualizzare le informazioni del sistema e funge da interfaccia per regolare comandi di controllo e di impostazione.
2. Presa Trasduttore

Presa in basso a destra, prevista per collegare il Trasduttore al Generatore.

3. Pulsante Standby

Premere il pulsante di standby per accendere il Generatore. Premere a lungo per spegnere.

(Figura 2-2 Pannello posteriore)

4. Prese d'aria

5. Interfaccia di espansione dell'apparecchiatura

Utilizzato per l'espansione e la manutenzione delle apparecchiature.

6. Equalizzazione potenziale

Se |'utilizzatore non pud essere certo che la presa di corrente sia stata messa a terra in modo sicuro, & possibile collegare la protezione di terra attraverso questa porta.
7. Presa di alimentazione

La presa & usata per collegare il cavo di alimentazione al Generatore.

8. Presa per Comando a Pedale

Questa & la presa rotonda, cosi come illustrato nella figura 2-2, che puo essere collegata al Comando a Pedale dall’utilizzatore.
9. Foro di montaggio

Sezione Il Nota per il Disimballaggio

| componenti del’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni vengono acquistati separatamente. All’accettazione dei componenti acquistati, si prega di controllare se ci
sono danni visibili dovuti al trasporto. In caso di danni, si prega di contattare Reach Surgical Inc. o ['agente locale.

| componenti hanno la seguente composizione(vedi capitolo IX - Condizioni tecniche dell'apparecchiatura):

Generatore (CSUS8000) - Generatore e cavo di alimentazione e manuale d'uso inclusi.

Trasduttore (TRAG) - Trasduttore, cavo Trasduttore.

Comando a Pedale (FSW2) - Comando a Pedale e gruppo cavo staccabile inclusi.

Nota: il manuale d’uso include la guida all'individuazione e all'eliminazione dei guasti.

Capitolo IIl - Installazione e Funzionamento dell’Apparecchiatura

AVVERTENZA: Per ridurre il rischio di interferenze, le apparecchiature elettrochirurgiche e l'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni devono essere collegate a circuiti
di alimentazione separati.

AVVERTENZA: Per evitare lesioni all'utilizzatore o al paziente in caso di attivazione accidentale, se il Generatore dell’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni &
danneggiato o si sospetta che sia caduto o che vi sia entrata dell'acqua, & necessario effettuare una valutazione biomedicale prima di decidere se pud essere utilizzato.

Sezione | Accensione dell'Apparecchiatura

1. Prima dell'installazione, assicurarsi che il cavo di alimentazione non sia collegato al Generatore.
II. Posizionare il Generatore su una superficie piana.

AVVERTENZA: Il Generatore deve essere utilizzato nelle condizioni ambientali specificate. Per i requisiti, vedere il capitolo IX - Condizioni tecniche dell'apparecchiatura.

Il Collegare il cavo di alimentazione alla presa di ingresso AC sul pannello posteriore del Generatore. A questo punto, il sistema non & awviato e l'indicazione luminosa di
standby € in modalita lampeggiante ad intermittenza.

AVVERTENZA: si prega di tenere il generatore ed il cavo di alimentazione in una posizione tale da poterli separare agevolmente per potersi assicurare che 'alimentazione
non sia collegata in caso di emergenza.

AVVERTENZA: Assicurarsi che ['alimentazione soddisfi i requisiti del Generatore (vedere il capitolo IX - Condizioni tecniche dell'apparecchiatura). Un collegamento
improprio dell'alimentazione pud danneggiare il Generatore o causare il rischio di shock elettrico o incendi.

IV. Collegare il Comando a Pedale alla presa del Comando a Pedale sul pannello posteriore del Generatore.
- Assicurarsi che la presa del connettore sia asciutta e pulita.
- Evitare l'introduzione di liquidi in quanto questi potrebbero causare un'attivazione accidentale.

AVVERTENZA: Tenere sempre i bisturi lontano dalle persone prima dell'attivazione per evitare lesioni all’utilizzatore ad altri apparecchi o ad altri oggetti.

V. Premere il Pulsante di Standby per accendere il Generatore. Il Generatore avviera la sequenza di inizializzazione. Collegare il Bisturi al Trasduttore secondo le istruzioni
operative.

Si prega di fare riferimento alla descrizione riportata in Sezione Il del Capitolo Ill relativamente alle informazioni che vengono visualizzate sul display durante la sequenza
diinizializzazione.

VI. Assicurarsi che il connettore del Trasduttore sia asciutto e pulito, poi collegare saldamente il cavo del Trasduttore alla presa sul pannello frontale.

VII. Collegare le Forbici al trasduttore nel rispetto delle istruzioni d'uso.

Se la sequenza di inizializzazione € diversa da quella sopra descritta, si prega di contattare il personale addetto alla manutenzione certificato nel rispetto delle procedure
dell'ospedale. L'ubicazione da prevedere per |'apparecchiatura sara definita dallo staff chirurgico dell'ospedale.

VIII. Dopo il completamento della sequenza di inizializzazione, il Generatore entrera in modalita standby. Se viene rilevato un errore, un codice di errore sara visualizzato
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sullo schermo LCD e sara udibile un segnale di allarme. Fare riferimento al capitolo IV per maggiori dettagli.

IX. Modalita di Sistema e Livello di potenza: il livello di potenza predefinito del Generatore & 3 (VAR) e 5 (FULL). Per regolare il livello di potenza VAR, premere le frecce ALTO/
BASSO a sinistra dello schermo a cristalli liquidi per variarlo da 1 a 5. Impostare il livello di potenza secondo le preferenze del chirurgo e/o le raccomandazioni riportate
nelle istruzioni operative delle Forbici (per maggiori dettagli, vedere la sezione sul livello di potenza del Capitolo I1).

X. Segnali acustici: Il Generatore sfrutta diversi segnali acustici per indicare il livello di potenza di attivazione.

Sezione Il Funzionamento dell'Apparecchiatura

Nota importante: Il manuale d'uso dell’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni comprende le istruzioni operative per il Generatore CSUS8000 e per il Comando a Pedale
(vedi capitolo IX - Condizioni tecniche dell'apparecchiatura). Il presente manuale non € un riferimento per le tecniche chirurgiche.

Nota: Prima di utilizzare ['Apparecchiatura, si consiglia di leggere anche le istruzioni d’uso del Trasduttore e delle Forbici.

Dopo l'installazione, 'Apparecchiatura puo essere messa in funzione.

AVVERTENZA: Per evitare lesioni all’utilizzatore o al paziente durante 'ispezione dell'apparecchiatura, fare attenzione a tenere l'estremita distale dello strumento
lontano da altri apparecchi, dal telo chirurgico, dal paziente o da altri oggetti. Durante l'ispezione, devono essere rispettate le misure di sicurezza previste in caso di
vapori (secondo le procedure e i regolamenti dell'ospedale).

Il funzionamento del sistema & diviso in tre parti: avvio del sistema e identificazione del Trasduttore e delle Forbici, test del Trasduttore e delle Forbici, e impostazione del
sistema.

1. Sequenza di inizializzazione e identificazione del Trasduttore e delle Forbici:

Dopo aver premuto il pulsante Standby, viene visualizzata la seguente immagine:

REACH SURGICAL, INC

Se nessun Trasduttore o Forbice sono collegati al Generatore, o se sono collegati in modo errato, verra visualizzata la seguente immagine:
Nota: per cambiare il linguaggio, fare clic sull'icona in alto a sinistra e fare riferimento al capitolo Ill, sezione Il per i passi dettagliati.

Nessun trasduttore o
Forbici rilevato

Si prega di collegare il trasduttore e il Forbici

Seil Trasduttore e le Forbici sono collegati correttamente al Generatore, verra visualizzata la seguente immagine:

Identificare il trasduttore e il Forbici

Quando il Trasduttore e le Forbici sono collegati e identificati correttamente, viene visualizzata la seguente immagine:
Nota: per cambiare il linguaggio, fare clic sull'icona in alto a sinistra e fare riferimento al capitolo I1l, sezione Il per i passi dettagliati.
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(Trasduttore ha 5 usi rimanenti)
Attiva Forbice con ganasce aperte
per eseguire test di Forbice

Nota: se gli utilizzi rimamenti del Trasduttore sono inferiore a 10, verra visualizzata la seguente immagine. Si prega di prestare attenzione al numero di utilizzi in quanto il
Trasduttore deve essere sostituito quando il numero di utilizzi residui € zero:

Trasduttore ha 0 altri usi.
Sostituire il Trasduttore.

Quando la funzione avanzata di emostasi viene impiegata zero volte, viene visualizzata la seguente immagine:

Collegare una nuova forbici per attivare
la funzione di emostasi avanzata

Attiva Forbice con ganasce aperte
per eseguire test di Forbice

Quando viene collegato alle Forbici con funzione Avanzata di Emostasi, se le Forbici sono state utilizzate precedentemente, viene visualizzata la seguente immagine:
2. Test del Trasduttore e delle Forbici:

Quando l'identificazione del Trasduttore e delle Forbici & completata e viene visualizzato "Attiva le Forbici con ganasce aperte per eseguire Test del Bisturi, premere
qualsiasi pulsante sul Forbici, e verra visualizzata la seguente immagine:

Testare il trasduttore e il Forbici

La seguente immagine verra visualizzata quando il test & fallito:

TEST FALLITO =

1. Si prega di assemblare
correttamente il Forbici
con il trasduttore

2. Assicurarsi che Jaws sono

aperti durante i test

Prova di nuovo

0 cambiare un altro Forbici
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L'immagine seguente verra visualizzata quando il test € stato superato, e il sistema passera automaticamente all'immagine successiva:

v/

nergia Pronto

Se viene effettuato il collegamento con Forbici con funzione Emostatica Avanzata, verra visualizzata la seguente immagine dello stato di lavoro:

Se viene effettuato il collegamento con le Forbici con funzione Emostatica Avanzata, verra visualizzata la seguente immagine dello stato di lavoro:

La modalita di emission verra evidenziata quando viene premuto il relativo pulsante.
3. Impostazioni di sistema:
Fare click sull'icona di impostazione nell'angolo superiore sinistro dello schermo; le voci di impostazione del sistema sono le seguenti:

+  Impostazioni di sistema

linguaggio:Italiano
Fonte di attivazione
Impostazioni avanzate
Informazioni di sistema

Diagnostica

Cliccare sull'icona Lingua e poi selezionare una lingua per cambiare la lingua di visualizzazione.

4 linguaggio

English Espaiiol

254 Portugués

Frangais

Deutsch Bt

[ ] Italiano pycckuit
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Cliccare su Abilitazione/disabilitazione Manuale/Comando a Pedale e poi selezionare l'opzione desiderata.

4+ Fonte di attivazione

/)?' Manuale

? Pedale

Cliccare ‘Impostazioni avanzate’ e poi selezionare l'opzione desiderata.

4+ Impostazioni avanzate

Cambio di tono

Selezionare informazione di sistema per visualizzare la seguente interfaccia:

+  Informazioni d

Generatore

Informazioni di sistema

Generatore ] Trasduttore )

J
Numero di parte

Trasduttore SN

MFG Data

Altri usi

Software Revisione

Fare click sulla voce di diagnosi e apparira la seguente interfaccia:




Fare clic sulla voce “TEST del Comando Manuale/a Pedale”, e apparira la seguente interfaccia:

Fare click sull'opzione “TEST del Trasduttore” e apparira la seguente interfaccia:

+  Trasduttore Testing

Frequenza di scansione
Impedenza

Altri usi

Cancellare

Premere 'icona a freccia ‘ritorna’ nell'angolo in alto a sinistra dello schermo per lasciare le impostazioni del sistema e tornare alla modalita standby del sistema.
Sezione IIl Spegnimento del Generatore

I. Premere il pulsante di standby del Generatore ed estrarre il cavo di alimentazione dalla presa di corrente.

II. Scollegare il Trasduttore e le Forbici e trattarli secondo le loro istruzioni per ['uso.

1ll. Pulire il Generatore, Comando a Pedale e Trasduttore secondo le procedure indicate nel capitolo V Pulizia

Capitolo IV - Risoluzione dei Problemi

1l Generatore dispone di una serie di segnali di allarme e di codici di errore per aiutare a riconoscere e rilevare i guasti di elementi e componenti. Questi segnali e codici
sono destinati ad agevolare e non a sostituire il giudizio e l'osservazione clinica.

Sezione | Indicatori e allarmi acustici

Stato di lavoro Tipo di suono Possibile causa e misure correttive
L Suono operativita normale /
Stato iniziale —— - - " -
Suono operativita anomala Guasto dell'hardware. Contattare il produttore per la riparazione.

Suono di operativita a livello massimo |/

Suono di operativita a livello minimo |/

1) Le Forbici sono entrate in contatto con o ha afferrato troppo tessuto. Ridurre la quantita di tessuto a
contatto con il Bisturi. Se un suono continuo persiste, rimuovere attentamente i tessuti che si raccolgono
attorno alle estremita ed alle parti attive del Bisturi.

2) Guasto Trasduttore /o Bisturi.

tono AVANZATO /

tono ATT /

Stato di attivazione . s
Suono di operativita anomala

Sezione Il Codici di errore

Il Generatore riconoscera i guasti in due modi: avvertimento ed errore di sistema. Quando viene individuato un guasto, appare un segnale di allarme sul pannello di
controllo del Generatore e viene fornita indicazione del problema sullo schermo a cristalli liquidi. Risolvere il problema seguendo le indicazioni fornite di seguito per la
risoluzione (o fare riferimento alla risoluzione dei problemi).

Il Generatore identifichera due tipi specifici di guasto: avvertimento ed errore di sistema. Quando viene identificato un guasto, il sistema invia un segnale acustico di
allarme, un messaggio avvertimento compare sul pannello di controllo dell'Generatore e il codice di guasto corrispondente viene visualizzato sullo schermo LCD. Seguire i
metodi indicati di seguito (o nella Guida alla Risoluzione dei Problemi) per risolvere il problema.

Tabella dei codici di errore e dei messaggi

Codice di errore Messaggio di errore corrispondente

Awvertenza Si prega di collegare correttamente le Forbici con il Trasduttore
Avvertenza Assicurarsi che le morse siano aperte durante il test
Avvertenza Rilevazione di errore delle Forbici

Avvertenza Trasduttore ha 0 utilizzi rimanenti

Avvertenza Si prega di attivare solo un pulsante alla volta

Avvertenza Si prega dirilasciare la pressione sul Bisturi

Errore di sistema Errore di sistema

Errore di sistema Auto-verifica fallita
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1. Assicurarsi che il cavo del Trasduttore sia stato inserito completamente con orientamento corretto.

2. Le Forbici possono essere state serrate in modo errato o alcuni tessuti possono essersi raccolti intorno all'estremita delle Forbici. Serrare il collegamento delle Forbici e
rimuovere con cura i tessuti che si raccolgono attorno all'estremita delle Forbici. (Se viene avviato un test prima dell’intervento, assicurarsi che le Forbici puntino verso il
vuoto. Se si usano i manipoli del Bisturi ad ultrasuoni, prima del test, assicurarsi che le morse di clampaggio siano aperte e non in contatto con alcun oggetto).

3. Sostituire il Trasduttore o le Forbici

4. Entrare nella modalita operativa dell'apparecchiatura.

Nota: Il Trasduttore non potra funzionare correttamente se la sua temperatura supera il valore specificato.

In questo caso, per ovviare tempestivamente, usare un altro Trasduttore o determinare la causa dell'errore e i metodi di recupero alternativi seguendo i seguenti passaggi.

Il Trasduttore € ancora caldo perché & appena stato sterilizzato a vapore. Lasciare raffreddare il Trasduttore a temperatura ambiente per almeno 45 minuti.

Questo metodo pud anche essere usato se il Trasduttore diventa caldo dopo un funzionamento prolungato ad alta potenza.

Seil Trasduttore non risulta surriscaldato e sembra che il problema non possa essere risolto, contattare i rappresentanti della manutenzione del produttore.

A parte i fusibili, non ci sono parti riparabili dall'operatore nel Generatore. Per la sostituzione o il servizio, contattare il personale di assistenza formato e autorizzato da
Reach Surgical, Inc. 0 il rappresentante locale.

Qualsiasi manutenzione e aggiornamento del Generatore deve essere effettuata da personale di assistenza formato e autorizzato da Reach Surgical, Inc.

| seguenti eventi possono comportare minacce alla sicurezza informatica:

1. Accesso forzato a qualsiasi prodotto non correlato all'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni Reach Surgical, Inc.

2. Qualsiasi comunicazione di rete non autorizzata con ’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni Reach Surgical, Inc.

3. Qualsiasi aggiornamento del firmware o del software non autorizzato da Reach Surgical, Inc.

Se si verifica uno degli incidenti di cui sopra, si prega di contattare il rappresentante di vendita della Reach Surgical, Inc. o direttamente la Reach Surgical, Inc. al recapito
Reachquality@reachsurgical.com.

Capitolo V - Pulizia

Sezione | Pulizia del Generatore

- Pulire il Generatore secondo le procedure o i regolamenti dell'ospedale. Prima della pulizia, scollegare |'alimentazione principale del Generatore e scollegare il Cavo di
Alimentazione dall'unita di uscita.

AVVERTENZA: le operazioni di pulizia possono danneggiare il Generatore e causare il rischio di shock elettrico o di incendio se vengono versati o spruzzati liquidi sul
Generatore o se questo viene immerso in liquidi.

Attuare la procedura pulizia secondo i seguenti passaggi:

1. Preparare un detergente a PH neutro o un detergente enzimatico a PH neutro secondo le istruzioni del produttore del detergente.

2. Strofinare manualmente tutte le superfici (compreso lo schermo Generatore) con un panno pulito e morbido imbevuto di una piccola quantita di soluzione detergente.
3. Strofinare con un panno pulito e morbido imbevuto di acqua di rubinetto calda.

4. Strofinare con un panno pulito e morbido.

Sezione Il Pulizia del Comando a Pedale

Dopo l'uso, pulire il Comando a Pedale e il cavo secondo la seguente procedura:

1. Scollegare il Comando a Pedale dal Generatore.

2. Preparare un detergente enzimatico a PH neutro secondo le istruzioni del produttore.

3. Collegare saldamente il cavo con il Comando a Pedale e immergerlo nella soluzione di pulizia per 2 minuti.

Nota: Per prevenire |'attivazione accidentale, il cavo Comando a Pedale utilizzato per collegare il Generatore deve essere completamente asciutto.

4. Dopo |'immersione, strofinare manualmente il Comando a Pedale e il cavo con una spazzola a setole morbide in immersione nella soluzione di pulizia.
5. Sciacquare accuratamente il Comando a Pedale e il cavo con acqua di rubinetto tiepida per almeno 1 minuto

Durante il risciacquo, il cavo e il Comando a Pedale devono essere saldamente collegati.

6. Strofinare tutte le superfici con un panno pulito e morbido

AVVERTENZA: Non usare 'apparecchiatura per la pulizia ad ultrasuoni per pulire il Comando a Pedale.
AVVERTENZA: Per evitare di danneggiare il Generatore, non accenderne |'alimentazione prima che il cavo di alimentazione AC sia stato collegato al Generatore. Prima
del montaggio, assicurarsi che tutti i collegamenti siano asciutti.

Capitolo VI - Test di Sicurezza e di Funzionalita

AVVERTENZA: Per evitare possibili rischi di shock elettrico, non aprire l'involucro del Generatore senza autorizzazione. Qualsiasi attivita di manutenzione e
aggiornamento dell'apparecchio deve essere effettuato da personale di assistenza formato e autorizzato da Reach Surgical, Inc.

AVVERTENZA: Per evitare il rischio di shock elettrico ustioni al paziente e al personale sanitario o danni all’'apparecchio o ad altri apparecchi, & necessario conoscere
i principi e le tecniche della chirurgia laser, dell'elettrochirurgia e della chirurgia a ultrasuoni. Assicurarsi che ['isolamento elettrico o la messa a terra non siano
danneggiati. Non immergere le unita elettrochirurgiche in liquidi, a meno che non sia richiesto dal progetto o indicato sull'etichetta.

AVVERTENZA: Per evitare il rischio di shock elettrico, questo apparecchio deve essere collegato solo a una rete di alimentazione con messa a terra di protezione.
AVVERTENZA: Per evitare lesioni all'utilizzatore o al paziente, durante l'ispezione dell’apparecchio, assicurarsi di tenere le Forbici lontano da altri apparecchi, dal telo
chirurgico, dal paziente o da altri oggetti. Durante l'ispezione dell'apparecchiatura, devono essere attuate le misure di sicurezza previste in caso in presenza di vapori
(secondo le procedure e i regolamenti dell'ospedale).

Eseguire i test di sicurezza e di funzionamento del Trasduttore, Generatore e Comando a Pedale secondo le procedure e i regolamenti degli ospedali. Per i test di sicurezza e
di funzionalita di altri componenti utilizzati per pili pazienti, si prega di consultare le istruzioni operative di ciascun componente.

Sezione | Test di sicurezza

Generatore: | test di dispersione della corrente dovrebbe essere implementato da tecnici ospedalieri certificati.
Comando a Pedale: Controllare il pedale, il connettore del cavo e il cavo per verificare che non siano incrinati o, in qualche maniera, danneggiati. Sostituire se danneggiati.
Altri componenti: Controllare secondo le istruzioni per ['uso.

Sezione Il Test di Funzionalita

Preparare il set completo delle Forbicie collegare il Trasduttore secondo le indicazioni fornite nel Capitolo I11 - Installazione e funzionamento dell'apparecchiatura.
Verificare se € possibile entrare in modalita operativa.

Verificare se vengono visualizzati il livello 3 di potenza VAR e il livello 5 di potenza FULL.

Premere il pulsante di aumento e diminuzione della potenza per assicurarsi che il livello di potenza VAR possa essere cambiato di livello, da1a5.

Spegnere ['alimentazione del Generatore. Attendere 5 secondi e poi accendere ['alimentazione del Generatore. Attendere per 15 secondi.

Quando si accede alla modalita operativa, verificare se vengono visualizzate le potenze VAR livello 3 e FULL power livello 5. Verificare se il Generatore € attivato secondo
i requisiti. Tenere il Trasduttore in modo tale che le sue estremita distali puntino verso il vuoto e premere il pedale FULL del Comando a Pedale. verificare che l'indicatore di
livello di potenza FULL sullo schermo lampeggi e di poter udire un segnale acustico suono che indica 'attivazione della modalita FULL.

7. Tenere il Trasduttore in modo che le sue estremita puntino verso il vuoto e premere il pedale VAR del Comando a Pedale. Verificare che l'indicatore del livello di potenza
VAR presente sullo schermo lampeggi e di poter udire un segnale acustico che indica 'attivazione della modalita VAR.

oA W

AVVERTENZA: Per evitare lesioni all’ utente o al paziente in caso di attivazione accidentale, le Forbici non devono essere a contatto con il paziente, con fognature o con
materiali infiammabili durante I’ uso.
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Capitolo VII - Avvertenze e Identificazione

AVVERTENZA Solo il personale certificato e che abbia familiarita con la tecnica mininvasiva pud eseguire la chirurgia mininvasiva. Prima di eseguire qualsiasi intervento
chirurgico mininvasivo, consultare la letteratura medica relativa alla tecnica mininvasiva, alle complicanze e al rischio chirurgico.

AVVERTENZA: Come tutte le fonti di energia (alta frequenza, laser o ultrasuoni), il possibile rischio cancerogeno o di infezione causato dai sottoprodotti dei tessuti,
come fumi e nebbie, deve essere preso in considerazione. Negli interventi addominali e di chirurgia aperta, & necessario adottare misure di protezione adeguate, come
indossare occhiali e respiratori a filtro e utilizzare estrattori di fumi efficaci.

AVVERTENZA: Dopo |'uso di questo apparecchio, controllare se il tessuto ha smesso di sanguinare. In caso contrario, & necessario ricorrere ai correttivi del caso.
AVVERTENZA: L'uso di prodotti fabbricati o distribuiti da aziende terze rispetto a Reach Surgical, Inc. pud essere incompatibile con il Bisturi ad ultrasuoni CSUS. L'uso di
questi prodotti pud portare a risultati inaspettati e causare lesioni all'utilizzatore o al paziente.

AVVERTENZA: Alcuni componenti (come il Trasduttore) delle Forbici ad ultrasuoni CSUS potrebbero non essere stati sterilizzati prima di lasciare la fabbrica. Prima di
installare |'apparecchiatura, sterilizzare il prodotto secondo i requisiti. Per gli awvisi di pulizia e sterilizzazione, consultare le relative istruzioni.

AVVERTENZA: Per evitare di deviare il trasferimento di energia ultrasonica, non esercitare troppa pressione sull'impugnatura delle Forbici.

AVVERTENZA: versare o spruzzare liquidi sopra o nel Generatore o immergerlo in liquidi puo danneggiare il Generatore e causare il rischio di shock elettrico o di
incendio.

AVVERTENZA: le CONDIZIONI DI INTERCONNESSIONE richiedono che le PARTI APPLICATE di altre apparecchiature medicali utilizzate nell’ambito della
CONFIGURAZIONE PER APPLICAZIONI ENDOSCOPICHE siano PARTI APPLICATE DI TIPO BF o PARTI APPLICATE DI TIPO CF.

AVVERTENZA: quando vengono utilizzati ENDOSCOPI ENERGIZZATI con DISPOSITIVI ENDOTERAPICI ENERGIZZATI, effetti come Uinterferenza generata dall’attivazione
di apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza possono condizionare negativamente l'operativita di altre apparecchature medicali elettroniche, come monitor e
sistemi di imaging.

AVVERTENZA: i dispositivi medici minimamente invasivi possono variare da produttore a produttore. Se i dispositivi medici minimamente invasivi e accessori prodotti
da produttori diversi sono utilizzati nella medesima procedura, verificarne la compatibilita prima di avviare la procedura.

AVVERTENZA: prima di ciascun utilizzo, verificare che la superficie esterna delle parti di qualunque DISPOSITIVO ENDOTERAPICO ENERGIZZATO che sono previste per
essere inserite nel PAZIENTE vengano controllate per accertarsi che non presentino indesideratamente superfici ruvide, parti affilate o sporgenti che possano causare
un pericolo di danno.

AVVERTENZA: l'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore della presente apparecchiatura pué comportare un incremento
delle emissioni elettromagnetiche o la diminuzione dellimmunita elettromagnetica della presente apparecchiatura e tradursi in una operazione scorretta.
AVVERTENZA: le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche come cavi di antenna e antenne esterne) non dovrebbero essere utilizzate
ad una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) rispetto a qualunque parte dell’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni, inclusi i cavi specificati dal PRODUTTORE.
Diversamente, pud derivarne la diminuzione della prestazione della presente apparecchiatura.

AVVERTENZA: Se il Trasduttore & palesemente danneggiato, smaltire i componenti danneggiati dopo la pulizia e la sterilizzazione. Contrassegnare chiaramente i
componenti danneggiati per evitare un uso improprio.

AVVERTENZA: per evitare la contaminazione ambientale, apparecchi monouso e rifiuti elettronici dovrebbero essere smaltiti nel rispetto delle procedure e dei
regolamenti dell'ospedale.

AVVERTENZA: In caso di pericolo, scollegare immediatamente ['alimentazione.

AVVERTENZA: La lama attiva riscalda il tessuto per attrito ed & destinata a fornire sufficiente attrito ed effetto di taglio per tagliare e coagulare il tessuto a contatto
con la lama attiva. Di conseguenza, |'utilizzatore deve prestare attenzione, in quanto la lama, la morsa della pinza e la parte distale dell'asse possono raggiungere una
temperatura elevata.

AVVERTENZA: Evitare |'uso del Generatore se questo & adiacente a o impilato su altre apparecchlature Se & necessario utilizzare il Generatore in posizione adiacente a
o impilato su altre apparecchiature, controllare il Generatore e |'altra apparecchiatura per assicurarsi del loro normale funzionamento.

AVVERTENZA: Le caratteristiche di EMISSIONE di questo apparecchio lo rendono adatto all'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11 classe A). Se viene utilizzata
in un ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesta la classe B del CISPR 11) questa apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione adeguata
ai servizi di comunicazione a radiofrequenza. L'utilizzatore potrebbe aver bisogno di adottare misure di mitigazione, come il riposizionamento o il riorientamento
dell'apparecchiatura.

AVVERTENZA: Un avviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi i 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.

AVVERTENZA: il presente dispositivo sigilla vasi fino a massimo 7mm di diametro in funzione del tipo di strumento utilizzato. Fare riferimento al manuale dello
strumento per maggiori informazioni.

Nota: Per ulteriori avvertenze e awvisi, consultare le relative istruzioni.

Capitolo VIII - Compatibilita Elettromagnetica (EMC)

Il prodotto ha superato il test di compatibilita elettromagnetica, che soddisfa i requisiti di limitazione dello standard IEC60601-1-2 per le apparecchiature mediche. Queste
limitazioni forniscono una ragionevole protezione contro le interferenze dannose nelle installazioni medicali standard.

1. Per i componenti dell'apparecchiatura fare riferimento alla tabella 1 Componenti dell’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni

2.1 cavi dell’Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni

No. Nome del cavo lunghezza (m) Schermatura
1 Il cavo di Trasduttore 2.9 Si

2 Il cavo di FSW2 3 Si

3 Il cavo di alimentazione 5 No

4 equalizzazione potenziale 0.03 No

3. Prestazioni EMC

Questa apparecchiatura pud essere soggetta a interferenze in radiofrequenza causate da altre apparecchiature mediche e comunicazioni radio. Per prevenire 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 |'assenza assoluta di
interferenze nei singoli ambienti di installazione.

Se sirileva che il dispositivo subisce un'interferenza (che puo essere determinata accendendo e spegnendo il dispositivo), l'utilizzatore (o il personale di assistenza
autorizzato da Reach Surgical, Inc.) dovrebbe cercare di adottare una o piti delle seguenti misure per risolvere il problema di interferenza:

Regolare la direzione o la posizione del dispositivo che lo influenza.

Aumentare la distanza tra questo dispositivo e il dispositivo che interferisce.

Utilizzare altre fonti di alimentazione (diversa da quella utilizzata) per alimentare questa apparecchiatura.

Consultare il fornitore o il fornitore di assistenza per altri suggerimenti.

Il produttore non & responsabile per qualsiasi interferenza causata dalle seguenti situazioni:

-impiego di altri cavi di interconnessione diversi da quelli consigliati;

- alterazione o modifica di questa apparecchiatura senza autorizzazione.

Cambiamenti o modifiche non autorizzate possono provocare la perdita di efficacia di questa apparecchiatura.

Tutti i tipi di apparecchiature elettroniche possono causare interferenze elettromagnetiche ad altre apparecchiature attraverso |'aria o altri cavi ad esse collegati. Non usare
dispositivi che possono emettere segnali RF, come telefoni cellulari, ricetrasmettitori radio o prodotti di controllo radio, vicino a questo dispositivo, poiché cio potrebbe
causare difetto di prestazione di questo dispositivo rispetto alle specifiche di riferimento. Quando tali dispositivi sono vicini a questo dispositivo, spegnere |'alimentazione
di questi dispositivi. Il personale sanitario responsabile di questa apparecchiatura dovrebbe informare i tecnici, i pazienti e altro personale che possa essere nelle vicinanze
di questa apparecchiatura perché i requisiti sopra indicati siano totalmente rispettati.

Per ottenere pienamente le prestazioni EMC specificate, ['utilizzatore deve installare il prodotto correttamente secondo i passaggi descritti nel manuale. In caso di problemi
legati alla EMC, contattare il personale di manutenzione approvato da Reach Surgical, Inc.

Il Trasduttore (con cavo) e il Bisturi sono definiti come parte applicata dell'intero sistema.

4. Precauzioni perl‘installazione delprodotto

L'apparecchiatura puo essere utilizzata in ambiente ospedaliero, ma non puo essere usata nei pressi di apparecchiature chlrurglche ad alta frequenza o in camere
schermate da radio frequenza nelle quali sia stata posizionata un’apparecchiatura con impatto di risonanza magnetica, in quanto Uintensita dell'interferenza
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elettromagnetica di questi ambienti € elevata.

Distanza di separazione e impatto delle apparecchiature di radiocomunicazione fisse: l'intensita del campo magnetico generato dai trasmettitori fissi, come le stazioni base
dei telefoni senza fili (cellulari/cordless), i ricevitori radio mobili terrestri, i ricevitori radioamatoriali, le trasmissioni radio AM e FM e i generatori di trasmissioni TV, ecc.,
in teoria non puo essere misurata accuratamente. Per valutare |'ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, si dovrebbe considerare 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-Interferenza", il dispositivo dovrebbe essere ispezionato per assicurarsi che questo possa funzionare normalmente. Se si riscontrano
condizioni di funzionamento anomale, si dovrebbero prendere in considerazione ulteriori misure, come il riorientamento o il riposizionamento dell'apparecchiatura, o
|'utilizzo di una camera anti-radiofrequenza.

1) Utilizzare il Cavo di Alimentazione fornito o indicato da Reach Surgical Inc. | prodotti dotati di una spina di alimentazione devono essere inseriti in una presa di corrente
fissa con messa a terra di protezione. Non utilizzare alcun tipo di adattatore o convertitore per collegare la spina di alimentazione.

2) Tenere questo dispositivo il piti possibile lontano da altri dispositivi elettronici.

3) Seguire i passaggi per collegare il dispositivo.

Note generali

(1) Specifiche del cavo.

L'uso di cavi forniti da Reach Surgical Inc. non danneggia le prestazioni EMC di questo prodotto. Se si usano cavi non specificati, le prestazioni EMC di questo apparecchio
possono essere notevolmente ridotte.

(2) Precauzioni relative a modifiche non autorizzate

L'utilizzatore non deve modificare questo prodotto, altrimenti le prestazioni EMC di questo prodotto possono diminuire.

La modifica del prodotto include i seguenti cambiamenti:

a. cavo (lunghezza, materiale e cablaggio, ecc.).

b. Installazione/layout dell'apparecchiatura.

c. Configurazione dell'apparecchiatura/componenti.

d. Parti di protezione dell'apparecchiatura (apertura/chiusura del coperchio e parti fisse dell’involucro.

(3) Tutti i coperchi di protezione devono essere chiusi quando si utilizza ['apparecchiatura.

Si prevede che questo prodotto venga utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito, e 'acquirente e |'utilizzatore di questo prodotto dovrebbe assicurarsi
cheil prodotto venga utilizzato nellambiente elettromagnetico indicato.

5. Prestazione base

L'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni utilizza |'energia ultrasonica per incidere i tessuti molli e contemporaneamente effettuare I'emostasi e/o la coagulazione
durante ['operazione.

Guida e dichiarazione del fabbricante - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

L'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni € destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o |'utilizzatore dell'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni dovrebbe assicurarsi che il sistema sia usato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
L'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni usa 'energia RF solo per il suo funzionamento
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 interno. Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse ed & improbabile che causino
interferenza alcuna alle apparecchiature elettroniche vicine.
T Le caratteristiche delle EMISSIONI di questa apparecchiatura la rendono adatta all'uso in aree
Emissioni RF CISPR 11 Classe A industriali e ospedali
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A
Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker | EC 61000-3-3 |Conforme

Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

L'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni € destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utilizzatore dell'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni dovrebbe assicurarsi che il sistema sia usato in tale ambiente

Test di immunita IEC 60601 livello di prova Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - guida

N | pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o piastrelle di
Si:tigsg g[c);) +8kV contatto +8KkV contatto ceramica.
1EC 61000-4-2 +2,4,8,15kV aria +2,4,8,15kV aria Se i pavimenti sono ricoperti di materiale sintetico,

L'umidita relativa dovrebbe essere almeno del 30%.

+2KkV per le linee di . A .
Transitorio veloce elettrico/burst |alimentazione £2kV perlelinee di alimentazione

La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere quella di un

1EC 61000-4-4 +1KkV perle linee di islc:(t\; perle linee di ingresso/ tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

ingresso/uscita
Surge +1kV linea(e) a linea(e) +1kVlinea(e) alinea(e) La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere quella di un
1EC 61000-4-5 +2kV linea(e) a terra +2kV linea (s) aterra tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
Cadute di tensione, cortocircuiti 0% UT; 0,5 ciclia 0°, 45°, 90°, |0 % UT; 0,5 ciclo A 0°, 45°, 90°, || 53 qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere quella di
interruzioni 135°,180°,225°,270° e 315° |135°,180°, 225°,270° e 315°

un tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Se ['utilizzatore

. . 0 9% UT; 1 ciclo e 70 % UT;|0 % UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30 |dell'Apparacchiatura Chirurgical ad Ultrasuoni necessita di
sulle linee diingresso

dell'alimentazione 25/30 cicli cicli continuita operativa durante le interruzioni dell'alimentazione di

Monofase: a 0° Monofase: a 0° rete, & consigliabile alimentare 'Apparecchiatura Chirurgica ad
1EC 61000-4-11 0% UT; 250/300 ciclo 0% UT; 250/300 ciclo Ultrasuoni con un gruppo di continuita o con una batteria.
(Fggfsuge:ﬁ dialimentazione 30A/m 30A/m | campi magnetici a frequenza industriale dovrebbero essere quelli
Campo magnetico IEC 61000-4-8 tipici di un ambiente commerciale o ospedaliero.

Guida e dichiarazione del fabbricante - immunita elettromagnetica

L'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni € prevista per ['uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o l'utilizzatore dell'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni dovrebbero assicurarsi che il sistema venga usato in tale ambiente

IMMUNITA test Test IEC 60601 livello ﬁg:l[grmlta Ambiente elettromagnetico-guida
Comunicazioni RF portatili e mobili
L'apparecchiatura non dovrebbe essere usata pit vicino a qualsiasi parte del Apparecchiatura
Chirurgica ad Ultrasuoni, compresi i cavi, della distanza di separazione raccomandata calcolata
dall'equazione per la frequenza del trasmettitore.
Condotto RF 3Vrms Distanza di separazione raccomandata
IEC 61000-4-6 Dal150kHza80MHz |3V 35
6V nelle bande ISM d:[ﬁ}ﬁ
tra0,15MHz e
80 MHz
d:[g}/ﬁ 80MHz a 800MHz
d:[ﬂ«/ﬁ Da 800MHz a 2.7GHz




RF irradiata 3V/m 3V/m dove P & la potenza massima di uscita
IEC 61000-4-3 Da80 MHza 2,7 GHz del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore e d € la distanza di separazione
80 %AMalkf-iz raccomandata in metri (m).

Le intensita di campo dai trasmettitori RF fissi, come determinato da un'indagine su ambiente
elettromagnetico. dovrebbero essere inferiori al livello di conformita in ogni gamma di frequenza.
Possono verificarsi interferenze in prossimita di apparecchiature contrassegnate dal seguente simbolo:

(@)
La PORTA d'INGRESSO delle APPARECCHIATURE ME e dei SISTEMI ME deve essere testata come
specificato nella Tabella 9 della IEC 60601-1-2 utilizzando i metodi di prova specificati nella IEC 61000-

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e I'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni

L'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni & prevista per ['uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono controllati. Il cliente o |'utilizzatore
dell'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e I'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni come consigliato di seguito., secondo la potenza di uscita massima delle
apparecchiature di comunicazione.

Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore /m

Potenza di uscita massima
nominale del trasmettitore
w

Da 150 kHza 80 Msz:[%]«/F

Da 80 MHz 2 800 MHz d:[g}/ﬁ

Da 800 MHz 22,7 GHz d :[é]«/ﬁ

0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 117 233

10 3.69986 3.69986 7.36811
100 117 117 233

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.

Capitolo IX - Condizioni Tecniche per UApparecchiatura

AVVERTENZA: L'Apparecchiatura Chirurgica ad Ultrasuoni deve essere utilizzata all'interno dell'intervallo di temperatura ambientale specificato nel rispetto dei
requisiti.

AVVERTENZA: Assicurarsi che la tensione della presa di uscita soddisfi i requisiti del Generatore. Il collegamento errato dell'alimentazione elettrica puo danneggiare il
Generatore e causare il rischio di shock elettrico o di incendio.

Componenti necessari per il funzionamento:

Generatore (CSUS8000)

Trasduttore (TRA6)

Comando a Pedale (FSW2)

Forbici: fare riferimento al Manuale d’Uso delle Forbici per maggiori informazioni
Grado di protezione contro lo schock elettrico: Tipo CF parte applicata

Grado di protezione contro lo shock elettrico: Classe |

Grado di protezmne contro 'ingresso dannoso di acqua per il Comando a Pedale: IPX8
Tasso di immissione:

Tensione di alimentazione: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Condizioni operative:

Temperatura di funzionamento: 10°C-30°C

Umidita relativas70%.

Pressione dell'aria: 860hPa-1060hPa

Condizioni di trasporto e stoccaggio:

Temperatura: -40°C ~ +55°C (Generatore, Trasduttore e Comando a Pedale)
Temperatura: -10°C ~ +55°C (Forbici)

Umidita: <80%

Pressione dell'aria: 860hPa-1060hPa

Modalitd di funzionamento: Tempo di lavoro continuo: <15s; intervallo: >15s

Peso (senza imballaggio): Generatore: il peso nominale & kg,

Fusibile: ¢5*20 T5SAH250V

Dimensioni

CSUS 8000 tipo Generatore: (HxWxD): 34cmx34cmx16cm

Smaltimento: a fine ciclo di vita, le apparecchiature devono essere smaltite nel rispetto dei requisiti ambientali previsti in materia ambientale locale per il trattamento dei
rifiuti. Il sistema contiene una batteria che dovrebbe essere smaltita secondo le procedure di smaltimento previste per le batterie.

Classificazione AP/APG: Apparecchiatura non classificabile AP/APG

Meccanismo di controllo della frequenza del sistema: sintonizzazione automatica continua della frequenza durante il funzionamento, indipendentemente dal carico.
Indice di riserva di potenza: 22,5

Escursione di vibrazione della punta primaria: 25um~110pum

Versione del rilascio del software: V01.01

Nota: Per la sostituzione del fusibile, contattare il personale di assistenza formato e autorizzato da Reach Surgical, Inc. o il rappresentante locale. Riferirsi al manuale di
assistenza per la procedura di sostituzione.

Capitolo X - Servizio Post-Vendita e Garanzia

Reach Surgical, Inc. garantisce per il rispettivo periodo di garanzia indicato di segulto che questo prodotto ¢ privo di difetti di materiale e di lavorazione in condizioni di
normale utilizzo e manutenzione preventiva. Per quanto attiene questo tipo di garanzia, l'obbligo di Reach Surgical € limitato alla riparazione o alla sostituzione, a propria
discrezione, di qualsiasi prodotto, o parte di esso, che & stato restituito alla Reach Surgical, Inc. o al suo distributore entro il termine previsto e indicato di seguito, e il cui
esame ne abbia confermato, secondo valutazione di Reach Surgical, il difetto. Questa garanzia non si applica a qualsiasi prodotto, o parte di esso, che sia stato:

(1) compromesso dall’uso con dispositivi prodotti o distribuiti da parti non autorizzate da Reach Surgical, Inc. (2) sottoposto a riparazione o modifica al di fuori della
fabbrica di Reach Surgical in una modalita che, a giudizio di Reach Surgical, influisca sulla sua stabilita o affidabilita.

(3) sottoposto a uso improprio, negligente o involontario, o (4) diverso da quanto previsto dai parametri di progettazione e utilizzo, dalle istruzioni e dalle linee guida per il
prodotto o dagli standard funzionali, operativi o ambientali previsti per prodotti similari e generalmente accettati nell'industria.

| prodotti Reach Surgical sono garantiti per i seguenti periodi dopo la consegna all'acquirente originale:

Trasduttore 1 anno per i componenti e la manodopera
Generatore 1 anno per i componenti e la manodopera
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Comando a Pedale 1 anno per i componenti e la manodopera

In assenza di normativa locale prevalente, questa garanzia sostituisce tutte le altre garanzie, espresse o implicite, incluse le garanzie di commerciabilita e idoneita per uno
scopo particolare ed ogni altra oobbligazione o responsabilita in capo a Reach Surgical. Inc. e costituisce ['unico rimedio possibile per ['acquirente. In nessun caso Reach
Surgical. Inc. sara responsabile di danni speciali, involontari o consequenziali, compresi, senza limitazioni, i danni derivanti da perdita di uso, di profitti, o da perdita di
opportunita commerciali o connessi all’'avviamento, ad eccezione di quanto espressamente previsto da una norma specifica.

Reach Surgical, Inc. non si assume ulteriori responsabilita né autorizza terzi ad assumere per conto di Reach Surgical ulteriori responsabilita in relazione alla vendita o
all'uso di qualsiasi prodotto di Reach Surgical Inc. Non ci sono garanzie che si estendono oltre i limiti qui indicati.

Reach Surgical, Inc. si riserva il diritto di apportare modifiche in qualsiasi momento ai prodotti da questa fabbricati e/o venduti senza incorrere in alcun obbligo di
apportare le stesse o simili modifiche sui prodotti precedentemente fabbricati e/o venduti da Reach Surgical Inc..
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Ultragarsiné chirurginé jranga Instrukcija

Atidziai perskaitykite visg informacija.

|SPEJIMAS: Saugus ir efektyvus ultragarsmes chirurgijos jrangos naudojimas pnklauso nuo operatoriaus supratimo. Siekiant uZtikrinti Sios jrangos sauguma ir
efektyvuma, biitina perskaityti, suprasti ir laikytis naudojimo instrukcijy, pateikty kartu su jranga.

jSPEJIMAS Si jranga skirta tik medlcmmemschlrurgmems procediroms.

|SPEJIMAS: Nenaudokite Sios jrangos vietose, kuriose yra degiy anestezijos dujy, sumaisyty su oru, deguonimi ar azoto oksidu. Kibirkitys, atsiradusios susiddrus su
kitais metaliniais aparatais, gali uZdegti deg\asdujas

I skyrius - ApZvalga

Pries naudodamas produkta naudotojas pnva\o atidZiai perskaityti Siuos tekstus. Turiniu siekiama paaiskinti darbo procesus, j kuriuos reikia atkreipti démesj, operacijas,
dél kuriy gali atsirasti nukrypimy, ir pavolus dél kuriy gali bati pazeistas pruduktas arba Zmogus. Susidarius bet kokiai ne[prasta\ situacijai, laikykités nurodyty instrukcijy,
kad |svengtumete kano suzalojimy ar jrangos sugadinimo. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz saugumo ir veikimo garantijos kompromisa ar i$pléstinés
techninés priezitra dél Siy instrukcijy nesilaikymo.

Numatytas naudojimas

Sis instrumentas naudojamas minkétiesiems audiniams fragmentuoti, kad biity galima pjauti ir (arba) koaguliuoti audinius.

Indikacijos

Sis instrumentas skirtas pritvirtinti prie ultragarsinés chirurginés jrangos ir liestis su pacientu, kai jis vibruoja auktu dazniu, kad suskaidyty minkétyjy audiniy lasteles ir
taip pjaustyty ir (arba) koaguliuoty audinius atliekant atviras ir minimaliai invazines operacijas. Paprastai vaiky, ginekologinése, urologinése, urologinése, kriitinés lastos ir
limfagysliy sandarinimo ir perpjovimo operacijose.

Numatomas naudotojas

Sis instrumentas skirtas sveikatos prieZidros specialistams, kurie & instrumenta naudoja chirurginiais tikslais.

N Anit Iinl
) P

Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.

pacienty populiacija ir gydoma sveikatos buklé:

3 mety ir vyresniems pacientams, kuriems reikia atlikti operacija, kai reikia atlikti minkstyjy audiniy pjavius, kontroliuojant kraujavima ir minimaliai termiskai pazeidziant.
Klinikiné nauda

« Trumpesnis operacinis laikas;

+ Mazesnis intraoperacinis kraulavwmas

+ MaZesnis terminis suzalojima

Kontraindikacijos

Instrumentai néra skirti kaulams pjauti.

Instrumentai néra skirti kontraceptiniam kiausintakiy uzkimsimui.

I skyrius - Ultragarsinés chirurginés jrangos kompozicija ir veikimo principai
1 skirsnis Jrangos komponentai

1 lentelé Ultragarsinés chirurginés jrangos komponentai

. Kompozicija
Modelis Dalies pavadinimas Modelis Nr.
Ultragarsinés chirurginés jrangos generatorius CSUS8000
Ultragarsiné chirurginé jranga Ultragarsinés chirurginés jrangos keitiklis TRA6
Ultragarsinés chirurginés jrangos kojinis jungiklis FSW2

Generatorius suderinamas su pjaustymais, kuriuos rankiniu biidu gamina Reach Surgical, Inc. pjaustymo priemonés nejtrauktos j $ig pakuotg ir turi biti perkamos atskirai.
18samesné informacija apie apvalkalus pateikiama apvalkaly vadove.

1 pav. Ultragarsinés chirurginés jrangos kompozicijos brézinys
1. Generatorius. 2. Keitiklis. 3. Skalpelis. 4. Kojinis jungiklis.

1. Generatorius (CSUS8000)
Generatoriuje galima rodyti veikimo sasajos ekrang, prietaiso buklés stebéjima, ATT funkcija ir 1/0 jvesties/iSvesties valdyma. Skirtingi lygiai uZtikrina atitinkamus energijos
i$vestj valdant skalpeliu ir kojiniu jungikliu.
ATT funkcijos apibréZimas: Sistema gali automatiskai reguliuoti ultragarso iSvesties energijy pagal skirtingy audiniy griztamajj rysj.
2. Keitiklis (daugiau informacijos rasite keitiklio veikimo vadove) skirtas elektros energijai is suderinamo generatoriaus paversti mechaniniu judesiu prietaiso aSmenims.
Keitiklis skirtas naudoti su suderinamu generatoriumi.

® Keitiklis yra prijungtas prie laido, kuris jungiamas prie generatoriaus priekinés dalies.
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o Keitiklis yra tam tikros rasies daugkartinio naudojimo instrumentas, kurio tarnavimo laikas ribotas.

o Keitiklis tiekiamas nesterilus, todél prie$ naudojant jj reikia sterilizuoti pagal instrukcijas.
3. Skalpelis (daugiau informacijos rasite skalpelio veikimo vadove)
Pastaba: Siame vadove vienkartiniai ultragarsiniai skalpeliai bus vadinami skalpeliu.
Ultragarsiné vibracija i$ keitiklio perduodama j skalpelj ir naudojama hemostaziniam audinio pjovimui ir/arba koaguliacijai.
Atkreipkite démesj, kad mechaning vibracija, sklindancig i$ keitiklio, sustiprina amplitudés transformatorius. Vibracija yra mikroskopiné ir plika akimi nematoma.
Procediiros metu venkite liesti antgaliu nenumatytus taikinius.
4. Kojinis jungiklis
Kojinis jungiklis naudojamas ultragarso energijai jjungti ir iSjungti.
5. Sistemos rezimas ir galios lygis
Generatorius turi dvi iSvesties modas: VAR ir FULL. Naudotojas gali nustatyti VAR galig nuo 1 iki 5 spausdamas sasajos ekrane esancius mygtukus. FULL galia visada
palaikoma 5 lygiu. Didesnis galios lygis (FULL) naudojamas greitam audiniy pjaustymui. MaZesné galia (VAR) naudojama geresnei hemostazei uztikrinti. Audiniui
perduodama energija ir sukeliamas poveikis audiniui priklauso nuo daugelio veiksniy, jskaitant galios lygj, skalpelio forma, skalpelio na3uma, prispaudimo jéga (jei
taikoma), audinio jtempima, audinio tipa, patologija ir chirurgijos metoda.
Prijungus prie Zirkliy su "Advanced Hemostasis" funkcija, generatorius suteikia du i$éjimo reZzimus: VAR ir ADVANCED. VAR galig vartotojas gali nustatyti nuo 1 iki 5,
paspausdamas sasajos ekrano mygtukus. Numatytasis lygis iSlieka 5. ADVANCED reiSkia pazengusia hemostaze function.is naudojama greitam audiniy pjovimui. Mazesné
galia naudojama geresnei hemostazei. | audinj perduodama energija ir sukurtas audinio efektas priklauso nuo daugelio veiksniy, jskaitant galios lygj, Slyties forma, Slyties
efektyvuma, uzspaudimo jéga (jei taikoma), audiniy jtempima, audinio tipa, patologij ir chirurgijos metoda.

11 skirsnis Veikimo instrukcija

(2-1 pav. Priekiné panelé)

1. Ekranas / jutiklinis ekranas

Rodo sistemos informacija ir tarnauja kaip sasaja valdikliams ir nustatymams reguliuoti..

2. Keitiklio lizdas

Apatiniame deginiajame kampe esantis lizdas, naudojamas keitikliui prijungti prie generatoriaus.
3. Budéjimo mygtukas

Paspauskite budéjimo mygtuka, kad jjungtuméte generatoriy. llgai paspauskite , kad iSjungtumeéte.
(2-2 pav., Galiné panelé)

4. Ventiliacijos angos

5. Jrangos isplétimo sgsaja

Naudojamas jrangos funkcijoms plésti ir prizi
6. Potencialo i$lyginimas

Jei naudotojas negali uztikrinti, kad maitinimo lizdas yra saugiai jZemintas, per Sia jungtj jis gali prijungti apsaugota jZeminima.
7. Maitinimo lizdas

Sis lizdas naudojamas maitinimo laidui prie generatoriaus prijungti.

8. Kojinio jungiklio lizdas

Tai apskritas lizdas, kaip parodyta 2-2 paveiksle, kurj naudotojas gali prijungti prie kojinio jungiklio.

9. Montavimo skylé

ti.

111 skirsnis PraneSimas apie iSpakavima

Ultragarsinés chirurginés jrangos komponentai perkami atskirai. Gave nupirktus komponentus, patikrinkite, ar néra matomy transportavimo pazeidimy. Pastebéje
pazeidimy, kreipkités j bendrove arba vietinj atstova.

Komponentus sudaro sie komponentai (Zr. IX skyriy - techninés jrangos salygos):

Generatorius (CSUS8000) - jskaitant generatoriy, maitinimo laidg ir naudotojo vadova.

Keitiklis (TRA6) - jskaitant keitiklj su kabeliu.

Kojinis jungiklis (FSW2) - jskaitant kojinj jungiklj ir nuimama kabelio asambléja.

Pastaba: Naudotojo vadove pateikiamas gedimy nustatymo ir $alinimo vadovas.

11l skyrius - Jrangos instaliavimas ir veikimas

|SPEJIMAS: Siekiant sumazinti trikdZiy pavojy, elektrochirurginé jranga i ultragarsiné chirurginé jranga turi biti prijungtos prie atskiry maitinimo grandiniy.
|SPEJIMAS: Siekiant iSvengti naudotojo ar paciento suzalojimo atsitiktinio jjungimo atveju, jei ultragarsinés chirurginés jrangos generatorius yra pazeistas arba
jtariama, kad jis nukrito ar j vidy pateko vandens, prie$ nusprendziant, ar jj galima naudoti, butina atlikti biomedicininj jvertinima.

I skirsnis Jjungti jranga

1. Pries intsaliuodami jsitikinkite, kad maitinimo laidas néra prijungtas prie generatoriaus.
1I. Padékite generatoriy ant lygaus pavirsiaus.

|SPEJIMAS: Generatorius turi biiti veikiamas nurodytomis aplinkos salygomis. Reikalavimus rasite IX skyriuje - techninés jrangos salygos.

111. Prijunkite maitinimo laida prie generatoriaus galinéje paneléje esancio kintamosios srovés jvesties lizdo. Siuo metu sistema nejjungta, o budéjimo lemputé yra
mirksincios biisenos.

BRIDINAJUMS: Liidzu, turiet generatoru un stravas vadu viegli atdalama stavokli, lai avarijas gadijuma nodroSinatu, ka stravas padeve tiek savlaicigi atvienota.
|SPEJIMAS: [sitikinkite, kad maitinimo Saltinis atitinka generatoriaus reikalavimus (Zr. IX skyriy - techninés jrangos salygos). Netinkamai prijungtas maitinimo Saltinis
gali sugadinti generatoriy arba sukelti elektros smigio ar gaisro pavojy.

IV. Prijunkite kojinj jungiklj prie kojinio jungiklio lizdo generatoriaus galinéje paneléje.
- Isitikinkite, kad jungties lizdas yra sausas ir Svarus.

- Venkite skyscio patekimo, nes jis gali atsitiktinai jsijungti.

|SPEJIMAS: Prie§ aktyvavima visada laikykite bandymo antgalj atokiau nuo Zmoniy, kad iSvengtuméte naudotojo, kity aparaty ar kity objekty suZalojimo.

V. Paspauskite budéjimo mygtuka, kad jjungtuméte generatoriy. Generatorius pradés iniciacijos sekg. Prasau kreiptis j apraSyma Il skyriaus Il skirsnyje nurodytai
informacijai inicializacijos sekos metu.

VI. [sitikinkite, kad keitiklio jungtis sausa ir Svari, tada tvirtai prijunkite keitiklio kabelj prie priekinéje paneléje esancio lizdo.

VII. Prijunkite skalpelj prie keitiklio pagal veikimo instrukcijas.

Jei iniciacijos seka skiriasi nuo pirmiau aprasytos, kreipkités j sertifikuotus techninés prieZitiros darbuotojus pagal ligoninés procediras. Numatoma jrangos vieta
ligoninéje parinks profesionalds chirurgijos darbuotojai.

VIII. Baigus iniciacijos seka, generatorius pereis j budéjimo moda. Aptikus klaida, LCD ekrane bus rodomas klaidos kodas ir pasigirs jspéjimo garsas. ISsamesnés
informacijos rasite IV skyriuje.

IX. Sistemos rezimas ir galios lygis: pagal nutyléjima generatoriaus galios lygis yra 3 (VAR) ir 5 (FULL). Norédami sureguliuoti VAR galios lygj, spauskite skystujy kristaly
ekrano kairéje puséje esancias rodykles j virsu/j apacia, kad pakeistuméte jj nuo 1 iki 5. Nustatykite galios lygj pagal chirurgo pageidavimus ir/arba skalpelio naudojimo
instrukcijoje pateiktas rekomendacijas (issamesnés informacijos rasite Il skyriaus skyriuje - Galios lygis).

X. Garsas: Generatorius naudoja skirtingus garsus, rodancius aktyvinimo galios lygj.

11 skirsnis Jrangos veikimas
Svarbi pastaba: Ultragarsinés chirurginés jrangos naudotojo vadove pateikiamos generatoriaus CSUS8000 ir kojinio jungiklio naudojimo instrukcijos (Zr. IX skyriy -
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Techninés jrangos salygos). Tai néra chirurgijos technikos vadovas.
Pastaba: Pries naudojant jranga, rekomenduojama perskaityti ir keitiklio bei skalpelio instrukcijas.
Instaliavus jranga, ja galima veikiama.

|SPEJIMAS: Kad tikrinant jranga nesusiZeisty naudotojas arba pacientas, biikite atsargiis ir laikykite distalinj instrumento gala atokiau nuo kity aparatuy, chirurginio
apdangalo, paciento ar kity objekty. Patikrinimo metu reikia jgyvendinti saugos priemones, kuriy imamasi esant gary (pagal ligoninés procediiras ir taisykles).

Sistemos veikimas suskirstytas j tris dalis: sistemos paleidimas ir keitiklio bei skalpelio identifikavimas, keitiklio ir skalpelio testavimas ir sistemos nustatymas.
1. Inicializavimo seka ir keitiklio bei skalpelio identifikavimas:
Paspaudus budéjimo mygtuka, bus rodomas toks vaizdas:

REACH SURGICAL, INC,

Jei prie generatoriaus neprijungtas joks keitiklis ar skalpelis arba jie prijungti neteisingai, bus rodomas toks vaizdas:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Jei keitiklis ir skalpelis teisingai prijungti prie generatoriaus, bus rodomas toks vaizdas:

Identifying Transducer and Shear

Kai keitiklis ir skalpelis prijungti ir identifikuoti teisingai, bus rodomas toks vaizdas:

122



(Transducer has 5 uses remaining)
Activate shear with jaws open
to run shear test

Pastaba: jei likes keitiklio naudojimo laikas yra maZesnis nei 10, bus rodomas toks vaizdas. Atkreipkite démesj j skaiciy, nes kai skaicius lygus nuliui, keitiklj reikia pakeisti:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Kai iSpléstiné hemostazés funkcija naudojama nulj karty, bus rodomas Sis vaizdas:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Keitiklio ir skalpelio bandymas:
Kai bus baigtas keitiklio ir skalpelio identifikavimas ir bus rodomas pranesimas ,Aktyvuoti skalpelj su atidarytomis Zandikauliais skalpelio testavimui atlikti“, paspauskite
bet kurj skalpelio mygtuka ir bus rodomas toks vaizdas:

Testing Transducer & Shear

Nepavykus testavimui, bus rodomas toks vaizdas:

TEST FAILED ==

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear

Kai testavimas bus jveiktas, bus rodomas Sis vazdas ir automatiskai pereinama prie kito vaizdo:
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Energy Ready

Prijungus prie Zirkliy be iSpléstinés hemostazés funkcijos, bus rodomas toks darbinés biisenos vaizdas:

Prijungus prie Zirkliy su iSpléstinés hemostazés funkcija, bus rodomas Sis darbinés biisenos vaizdas:

ADVANCED

13vesties rezimas bus paryskintas, kai bus paspaustas atitinkamas mygtukas.
3. Sistemos nustatymai:
Spustelékite ekrano virsutiniame kairiajame kampe esancia nustatymo piktograma, o sistemos nustatymo elementai yra tokie:

4+ System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Spustelékite Kalbos piktograma ir spustelékite kalba, kad pakeistuméte rodoma kalba.

4 Language

® English Espanol
3z

Francais

Deutsch

Italiano pyccKuii

Spustelékite ,jungti/iSjungti rankinj/kojinj valdyma*“ ir spustelékite parinktj, kad pakeistuméte parinktis.
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4y  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control

7 Foot Control

Spustelékite "Advanced Setting", tada spustelékite parinktj, kad pakeistuméte parinktis

4+ Advanced Setting

Tone Change

Spustelékite sistemos informacijos elementa, kad buty rodoma 3i sasaja:
44  System Information

Generator

Product code
PCBA SN

MFG date
Hardware revision
Software revision

4 System Information

Generator

Part number
Transducer SN
MFG date

Uses Remaining

Software Revision

Spustelékite diagnozés elementg ir pasirodys $i sasaja:

4 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Spustelékite elementa ,rankinio ir kojinio jungiklio testavima“ ir bus rodoma i sgsaja:
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44  Hand/Foot Switch Testing

#% Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX MIN MAX
(e

Paspauskite , keitiklio testavima“ ir pasirodys $i sasaja:

45  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

AtSaukti

Paspauskite piktograma ,grjZta“ virSutiniame kairiajame ekrano kampe, kad iSeituméte i$ sistemos nustatymy ir griztuméte  sistemos budéjimo moda.
111 skyrius ISjungti generatoriy

. Paspauskite generatoriaus budéjimo mygtuka ir iStraukite maitinimo laida iS elektros lizdo.

1I. Atjunkite keitiklj bei skalpelj ir elkités su jais pagal jy naudojimo instrukcijas.

11l. 13valykite generatoriy, kojinj jungiklj ir keitiklj pagal V Valymo skyriuje nurodytas procedras.

IV skyrius - Trik€iy Salinimas

Generatoriuje yra serija jspéjamujy signaly ir klaidos kody, padedanciy atpaZinti ir nustatyti elementy ir komponenty gedimus. Siy signaly ir kody paskirtis - padéti
klinikiniam vertinimui ir stebéjimui, o ne juos pakeisti.

I skirsnis Garsiniai indikatoriai ir jspéjimai

Darbiné biisena Garso tipas Galima prieZastis ir korekciné priemoné
L Normalus darbinis garsas /
Pradiné biisena — — - — —
Nenormalus darbinis garsas Techninés jrangos gedimas. Kreipkités j gamintoja dél remonto.
Maksimalus darbinio garso lygis /
Minimalus darbinio garso lygis /
Aktyvinimo biisena 1) Skalpelis prisilieté prie per daug audinio arba jj uzciuopé. Sumazinkite su skalpeliu besiliecianciy

audiniy kiekj. Jei vis dar skamba nuolatinis garsas, atsargiai pasalinkite audinius, susikaupusius
aplink skalpelio galiniy efektoriy galus.

2) Keitiklio ir/arba skalpelio gedimas.

PAZANGUS garsas /
ATT garsas /

Nenormalus darbinis garsas

11 skirsnis Klaidos kodai

Generatorius gedlmus atpaZjsta dviem budais: jspéjimas ir sistemos klaida. Kai atpazjstamas gedimas, pasigirsta jspéjamasis garsas, generatoriaus valdymo skydelyje
pasirodo jspéjamasis signalas, o problema rodoma skystqjq kristaly ekrane. ISspreskite problema pagal toliau nurodytus sprendlmus (arba pabandykite 3alinti gedimus).
Generatorius nustato du konkrecius gedimus: jspéjima ir sistemos klaida. Nustacius gedima, sistema skleidZia jspéjamajj garsa, generatoriaus valdymo skydelyje pasirodo
ispéjamasis signalas, o LCD ekrane rodomas atitinkamas gedimo kodas. Norédami ispresti problema, vadovaukités toliau nurodytais bidais (arba trikciy Salinimo
vadove).

Gedimo kody ir pranesimy lentelé

Klaidos kodas Atitinkamas gedimo praneSimas

|spéjimas Prasom teisingai prijungti skalpelj prie keitiklio
|spéjimas Testavimo metu jsitikinkite, kad Zandikauliai yra atidaryti
Ispéjimas Aptikta skalpelio klaida

|spéjimas Keitiklis turi 0 likusiy naudojimo atvejy

|spéjimas Prasom vienu metu aktyvuokite tik vieng mygtuka
Ispéjimas Prasom atleiskite skalpelj

Sistemos klaida Sistemos klaida

Sistemos klaida Saves patikrinimas nepavyko

1. Isitikinkite, kad keitiklio kabelis yra visiskai jkitas tinkama orientacija.

2. Galbut skalpelis buvo netelsmga\ 1temptas arba aplink skalpelio gala susikaupé audiniy. Uzverzkite skalpelg ir atsargiai nuimkite aplink skalpelio korpuso galq
susikaupusius audinius. (Jei pries operacija pradedamas testavimas, jsitikinkite, kad skalpelis nukreiptas j ora. Jei naudojami ultragarsiniai Zirkliniai skalpeliai, pries
testvima jsitikinkite, kad uzspaudziamasis zandikaulis yra atviras ir nesiliecia su jokiais objektais).

3. Pakeiskite keitiklj arba skalpelj

4. Jjunkite jrangos darbo moda.
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Pastaba: Keitiklis negalés tinkamai veikti, jei jo temperatiira virys nurodyta verte.

Tokiu atveju nedelsdami naudokite kitg keitiklj arba nustatykite klaidos prieZastj ir pasirinktinius atkiirimo metodus pagal toliau nurodytus veiksmus.

Keitiklis dar Siltas, nes kg tik buvo sterilizuotas garais. Leiskite keitikliui atvésti kambario temperatiiroje bent 45 minutes.

§j metoda taip pat galima naudoti, jei keitiklis jkaista po ilgesnio veikimo didele galia.

Jeinéra jokiy keitiklio perkaitimo poZymiy ir atrodo, kad problemos nepavyksta iSspresti, kreipkités j gamintojo techninés prieZitiros atstovus.

13skyrus saugiklius, generatoriuje néra jokiy operatoriaus aptarnaujamy daliy. Dél keitimo ar aptarnavimo kreipkités j "Reach Surgical, Inc." apmokytg ir jgaliota
aptarnaujant] personal arba vietinj atstova.

Bet kokia generatoriaus technine prieZiira ir atnaujinima turi atlikti ,Reach Surgical, Inc. apmokytas ir jgaliotas aptarnaujantis personalas.

Sieincidentai gali kelti grésme kibernetiniam saugumui:

1. Priverstiné prieiga prie bet kokiy nesusijusiy ,Reach Surgical, Inc“ ultragarsinés chirurginés jrangos produkty.

2. Bet koks neleistinas tinklo rySys su ,Reach Surgical, Inc.“ ultragarsine chirurgine jranga.

3. Bet kokie ,Reach Surgical, Inc. neautorizuoti programinés ar programinés jrangos atnaujinimai.

Jei jvyko kuris nors i$ pirmiau nurodyty incidenty, kreipkités j ,Reach Surgical, Inc.“ prekybos atstova arba tiesiogiai j ,Reach Surgical, Inc.“ per Reachquality@
reachsurgical.com.

V skyrius - Valymas

I skirsnis Generatoriaus valymas

- ISvalykite generatoriy pagal ligoninés proceduras ar taisykles. Pries valydami atjunkite pagrindinj generatoriaus maitinimo 3altinj ir iStraukite maitinimo laida iS iSvesties
vieneto.

|SPEJIMAS: Valymas gali sugadinti generatoriy ir sukelti elektros smigio ar gaisro pavojy, iSsiliejant ar purskiants kykstj ant generatoriaus ar j generatoriy arba
panardinant generatoriy j skystj.

Valymas atliekamas Siais etapais

1. Paruoskite neutralaus PH ploviklj arba neutralaus PH fermentinj ploviklj pagal ploviklio gamintojo instrukcijas.

2. Visus pavirsius (jskaitant generatoriaus ekrang) rankiniu biidu nuvalykite Svaria, minksta Sluoste, suvilgyta nedideliu kiekiu valymo tirpalo.
3. Nuvalykite Svaria minksta Sluoste, sudrékinta siltu vandentiekio vandeniu.

4. Nuvalykite Svaria minksta Sluoste.

11 skirsnis Kojinio jungiklio valymas

Po naudojimo nuvalykite kojinj jungiklj ir kabelj pagal toliau nurodyta procedirg:

1. Atjunkite kojinj jungiklj nuo generatoriaus.

2. Paruoskite neutralaus PH fermentinj ploviklj pagal gamintojo instrukcijas.

3. Tvirtai prijunkite kabelj su kojiniu jungikliu ir panardinkite juos j valymo tirpala 2 minutéms.

Pastaba: Kad bty iSvengta atsitiktinio aktyvinimo, prijungimo prie generatoriaus kojinio jungiklio kabelis turi bati visiskai sausas.
4. Po panardinimo rankomis nusveiskite kojinj jungiklj ir kabelj minkstu Seriy Sepetéliu valymo tirpale.

5. Kojinj jungiklj ir kabelj kruop3ciai skalaukite Siltu vandentiekio vandeniu bent 1 minute.

Skalavimo metu kabelis ir kojinis jungiklis turi bati patikimai sujungti.

6. Visus pavirSius nuvalykite Svaria, minksta Sluoste.

1SPEJIMAS Kojiniam jungikliui valyti nenaudokite u\tragarsmlo valymo masino.
|SPEJIMAS: kad nesugadintuméte generatoriaus, nejjunkite jo maitinimo Saltinio, kol prie generatoriaus neprijungtas kintamosios srovés maitinimo kabelis. Prie3
montuodami jsitikinkite, kad visos jungtys yra sausos.

Vi skyrius - Saugumo ir funkciniai testavimai

|SPEJIMAS: Kad i$vengtuméte galimo elektros smigio pavojaus, neatidarykite generatoriaus korpuso be leidimo. Bet kokia aparato technine prieZiira ir atnaujinima
turi atlikti ,,Reach Surgical, Inc.“ apmokytas |r1gal|otas aptamaujantls personalas.

|SPEJIMAS: Siekiant iSvengti $oko ar nudegimo pavojaus pauentul ir medicinos personalui arba jrangos ar kity aparaty sugadlmmo bdtina susipazinti su lazerinés
chirurgijos, elektrochirurgijos ir ultragarsinés chirurgijos principais ir technikomis. [sitikinkite, kad elektros izoliacija arba jZeminimas nepazeisti. Nemerkite
elektrochirurginiy aparaty j skystj, nebent to relkalauja konstrukcua arba nurodyta etlketEJe

lsPEJIMAS Siekiant iSvengti elektros smugio pavojaus, i jranga turi bati prijungta tik prie elektros tiekimo tinklo su apsauginiu jZeminimu.

|SPEJIMAS: Siekiant iSvengti naudotojo ar paciento suZeidimy, jrangos tikrinimo metu jsitikinkite, kad skalpelis yra atokiau nuo kity aparaty, chirurginio apdangalo,
paciento ar kity objekty. Jrangos tikrinimo metu reikia jgyvendinti saugumo priemones, kuriy imamasi esant gary (pagal ligoninés procediras ir taisykles).

Keitiklio, generatoriaus ir kojinio jungiklio saugumo ir funkcijy testavimai atliekami pagal ligoniniy proceddras ir taisykles. Kity komponenty, kuriuos naudoja keli
pacientai, saugumo |rfunkcuqtestaV|mus rasite kiekvieno komponento veikimo instrukcijose.

I skirsnis Saugumo testavimas

Generatorius: Nuotékio srovés testavima turéty atlikti sertifikuoti ligoninés technikai.
Kojinis jungiklis: Patikrinkite pedala, kabelio jungtj ir kabelj, ar jie néra jtriike arba kitaip paZeisti. Jei pazeistas, pakeiskite.
Kiti komponentai: Patikrinkite pagal veikimo instrukcijas.

I skirsnis Funkcinis testavimas

1. Paruoskite visg skalpeliy komplekta ir prijunkite keitiklj pagal Il skyriaus - [rangos instaliavimas ir veikimas - aprasyma.

2. Patikrinkite, ar galima pereiti j darbine blisena.

3. Patikrinkite, ar rodomas 3 VAR galios lygis ir 5 FULL galios lygis.

4. Paspauskite galios didinimo ir mazinimo mygtuka, kad jsitikintuméte, jog VAR galios lygj galima keisti nuo 1 iki 5 lygio.

5. ISjunkite generatoriaus maitinima. Palaukite 5 sekundes ir jjunkite generatoriaus maitinima. Palaukite 15 sekundziy.

6. Peréje | darbine bliseng patikrinkite, ar rodomi VAR galios 3 lygis ir FUKK galios 5 lygis. Patikrinkite, ar generatorius jjungtas pagal reikalavimus. Laikykite keitiklj taip,
kad jo tolimasis galas bty nukreiptas j ora, ir nuspauskite kojinio jungiklio pedala FULL. Patikrinkite, ar ekrane mirksi FULL galios lygio indikatorius ir ar girdimas garsas,
rodantis FULL jjungima.

7. Laikykite keitiklj taip, kad jo krastinis galas bty nukreiptas  ora, ir nuspauskite kojinio jungiklio VAR pedala. Patikrinkite, ar ekrane mirksi VAR galios lygio indikatorius ir
ar girdimas garsas, rodantis VAR jjungima.

|SPEJIMAS: Siekiant iSvengti naudotojo ar paciento suZalojimo atsitiktinio aktyvavimo atveju, skalpeliai neturéty liestis su pacientu, uzuolaidomis ar degiomis
medZiagomis, kol jie nenaudojami.

VIl skyrius - ]spéjimai ir identifikavimas

|SPEJIMAS: Minimaliai invazine chirurgija gali atlikti tik sertifikuoti ir su minimaliai invazinémis technikomis susipaZine darbuotojai. Prie§ atlikdami bet kokia
minimaliai invazine chirurgija, susipazinkite su medicinine literatira, susijusia su minimaliai invaziniu metodu, komplikacijomis ir operacijos rizika.

|SPEJIMAS: Minimaliai invaziniai medicinos prietaisai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Jei vienai chirurgijai naudojami skirtingy gamintojy minimaliai invaziniai
medicinos prietaisai ir priedai, pries pradédami procediirg patikrinkite jy suderinamuma.
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|SPEJIMAS: Kaip ir dél visy energijos 3altiniy (aukto daznio, lazerio ar ultragarso), reikia atsizvelgti j galima kancerogeninj ar infekcijos pavoju, kurj gali sukelti
Salutiniai audiniy produktai, pvz., dimai ir rikas. Atviry ir pilvo chirurgijy metu reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, pavyzdZiui, dévéti apsauginius akinius ir
filtrinius respiratorius bei naudoti veiksmingus diimy Salintuvus.

1SPEJIMAS Panaudoje $j aparata patikrinkite, ar audiniai nustojo kraujuoti. Jei ne, reikia imtis atitinkamy priemoniy.

|SPEJIMAS: ,Reach Surgical, Inc.“ nepatvirtinty kompanijy gaminami ar platinami produktai gali biti nesuderinami su CSUS ultragarsiniu skalpeliu. Naudojant Siuos
produktus gall bti gauta netikéty rezultaty ir suZeistas naudotojas arba pacientas.

|SPEJIMAS: Kai kurie CSUS ultragarsinio skalpelio komponentai (pvz., keitiklis) galéjo buti nesterilizuoti pried iSveZant iS gamyklos. Prie§ instaliuodami jranga,
sterilizuokite produkta pagal reikalavimus. Valymo ir sterilizacijos pranesimus rasite susijusiose instrukcijose.

|SPEJIMAS: Kad nenukrypty ultragarso energijos perdavimas, per daug nespauskite skalpelio rankenos.

|SPEJIMAS: ISsiliejant ar purskiants kykstj ant generatoriaus ar j generatoriy arba panardinant generatoriy  skystj, galite sugadinti generatoriy ir sukelti elektros smugio
ar gaisro pavojy.

1SPEJIMAS TARPUSAVIO SUJUNGIMO SALYGOS reikalauja, kad kitos ME |RANGOS, NAUDOJAMOS ENDOSKOPINIAM TAIKYMUI, KONFIGURACIJOJE NAUDOJAMOS DALYS
BUTY BF TIPO DENGTOS DALYS arba CF TIPUI PRITAIKYTOS DALYS

|SPEJIMAS: kai ENERGIZUOTI ENDOSKOPAI naudojami su ENERGIZUOTAIS ENDOTERAPIJOS PRIETAISAIS, tokie kaip trukdZiai, atsirandantys veikiant auksto daznio
chirurginei jrangai, gali neigiamai paveikti kitos elektroninés medicinos jrangos, tokios kaip monitoriai ir vaizdo sistemos, veikima.

|SPEJIMAS: Minimaliai invaziniai medicinos prietaisai gal\ skirtis priklausomai nuo gamintojo. Jei vienos operacijos metu naudojami minimaliai invaziniai medicinos
prietaisai ir priedai, pagaminti skirtingy gamintojy, pries pradédami procediira patikrinkite suderinamuma.

|SPEJIMAS:Kad pries kiekviena naudojimg bet kokiy ENERGIZUOTY ENDOTERAPIJOS PRIETAISY, skirty jkisti j PACIENTA, daliy iSorinis pavirsius baty patikrintas
siekiant uztikrinti, kad nebaty nenumatyty Siurksciy pavirsiy, astriy briauny ar isky3uy, galinciy sukelti HARMWARNING: Naudojant priedus, keitiklius ir kabelius,
iSskyrus tuos, kuriuos nurodeé ar pateiké Sios jrangos gamintojas, gali padidéti Sios jrangos elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti elektromagnetinis atsparumas
irdél to netinkamai veikia

|SPEJIMAS: Nesiojamoji radijo daznio ryio jranga (jskaitant periferinius jrenginius, pvz., anteny kabelius ir iSorines antenas) turéty bati naudojama ne ariau kaip 30 cm (12
coliy) atstumu nuo bet kurios ultragarso chirurginés jrangos dalies, jskaitant gamintojo nurodytus kabelius. PrieSingu atveju gali pablogéti Sios jrangos veikimas.
|SPEJIMAS: Jei keitiklis akivaizdZiai pazeistas, po valymo ir sterilizacijos iSmeskite visus paZeistus komponentus. Aidkiai pazymeékite paZeistas sudedamasias dalis, kad
iSvengtuméte netinkamo naudojimo.

|SPEJIMAS: Siekiant iSvengti aplinkos tarSos, vienkartinius aparatus ir elektronikos atliekas reikia Salinti laikantis ligoninés nustatytos tvarkos ir taisyKliy.

1SPEJIMAS Kylant pavojui, nedelsdami atjunkite maitinimo Saltinj.

ISPEJIMAS: Aktyvusis peilis dél trinties jkaitina audinj ir yra skirtas pakankamam trinties ir kirpimo poveikiui uztikrinti, kad audinys, besilieciantis su aktyviuoju peiliu,
bty perpjautas ir sutrauktas. Todél naudotojas turéty atsargiai elgtis su aimenimis, spaustuvo rankena ir distaline veleno dalimi, nes jie gali turéti auksta temperatdira.
|SPEJIMAS: Venkite naudoti generatoriy alia kitos jrangos arba sukrautg kartu su ja. Jei generatoriy bitina naudoti greta arba sukrauta, stebékite generatoriy ir kita
jranga, kad uztikrintuméte normaly jo veikima.

|SPEJIMAS: Dél Sios jrangos EMISIJY charakteristiky ja galima naudoti pramoninése zonose ir ligoninése (CISPR 11 A klasé). Jei $i jranga naudojama gyvenamojoje
aplinkoje (kuriai paprastai reikalinga CISPR 11 B klasé), ji gali neuZztikrinti tinkamos apsaugos radijo daznio rysio tarnyboms. Naudotojui gali tekti imtis priemoniy,
mazinanciy poveikj, pavyzdZiui, perkelti arba perorientuoti jranga.

|SPEJIMAS: Pranesimas 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 narés, kurioje yra sisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

|SPEJIMAS:Sis jtaisas uzsandarina indus, kuriy didZiausias skersmuo yra 7 mm, atsizvelgiant j naudojama prietaisa. Daugiau informacijos rasite priemonés naudojimo
programoje.

Pastaba: Papildomy jspéjimy ir pranesimy rasite susijusiose instrukcijose.

VIl skyrius - Elektromagnetinis suderinamumas (EMS)

Produktas yra praéjes elektromagnetinio suderinamumo testavima, kuris atitinka IEC60601-1-2 standarto medicinos jrangai keliamus apribojimy reikalavimus. Sie
apribojimai uztikrina pakankama apsauga nuo Zalingy trukdZiy jprastuose medicininiuose jrenginiuose.

1. Jrangos sudedamosios dalys pateiktos 1 lenteléje - Ultragarsinés chirurginés jrangos komponentai

2. Ultragarsinés chirurginés jrangos kabeliai

Ne. Kabelio pavadinimas lgis (m) Skydas ar ne
1 Keitiklio kabelis 2.9 Taip

2 FSW2 kabelis 3 Taip

3 Maitinimo kabelis 5 Ne

4 Galimas iSlyginimas 0.03 Ne

3. EMS spektaklis

Sig jranga gali veikti radijo dazniy trukdziai, kuriuos sukelia kita medicinos jranga ir radijo rySys. Siekiant iSvengti tokiy trukdZiy, Sis produktas buves iSbandytas pagal IEC
60601-1-2 ir atitinka jo reikalavimus. Taiau bendrové negarantuoja, kad individualiose jrengimo aplinkose visiskai nebus trukdziy.

Jei nustatoma, kad prietaisas yra trikdomas (tai galima nustatyti jjungiant ir iSjungiant prietaisa), naudotojas (arba bendrovés ,Reach Surgical, Inc.“ patvirtintas techninés
prieZiros personalas) turéty pabandyti imtis vienos ar keliy toliau nurodyty priemoniy trikdZiy problemai iSspresti:

Sureguliuokite prietaiso, kuris daro jtaka, kryptj arba padétj.

Padidinkite atstuma tarp Sio prietaiso ir siuncianciojo prietaiso.

Siai jrangai maitinti naudokite kitus maitinimo $altinius (o ne tuos, kurie naudojami jrangai paveikti).

Dél kity pasitlymy krelpkltes i tiekéja arba techninés priezidiros atstova.

Gamintojas neatsako uz bet kokius trukdZius, atsirandancius dél Siy prieZasciy: naudojant kitus nei rekomenduojami jungiamuosius kabelius; keiciant ar modifikuojant $ig
jranga be leidimo. Dél neleistiny pakeitimy ar modifikacijy naudotojas gali netekti teisés naudoti $ig jranga.

Visus tipus elektroniné jrangos gali kelti elektromagnetinius trukdzius kitai jrangai per ora ar kitus prie jos prijungtus kabelius. Salia $io prietaiso nenaudokite prietaisy,
galinciy 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 iy prietaisy maitinima. Medicinos personalas, atsakingas uz $j jrenginj, turéty instruktuoti technikus,
pacientus ir kita personala, kuris gali bati arti Sio jrenginio, kad jie visiskai laikytysi anksciau nurodyty reikalavimy.

Kad bty visiSkai uztikrintas nurodytas EMS spetaklis, naudotojas turéty teisingai instaliuoti produkta pagal vadove aprasytus veiksmus. Jei kyla su EMS susijusiy
problemuy, kreipkités j ,Reach Surgical, Inc. patvirtintg techninés prieZitros personala.

Keitiklis (su kabeliu) ir skalpelis apibréziami kaip visos sistemos taikomoji dalis.

4. Atsargumo priemonés instaliuojant produkta

|ranga gali bati naudojama ligoninés aplinkoje, taciau nenaudojama 3alia aktyvms daznio chirurginés jrangos arba radijo dazniy ekranavimo patalppse, kur yra magnetinio
rezonanso poveikio jranga, nes elektromagnetlmq trikdZiy intensyvumas Siose vietose yra didelis.

Atskyrimo atstumas ir stacionarios radijo rysio jrangos poveikis: magnetinio lauko stipris, kurj sukuria stacionarts siystuvai, pavyzdziui, belaidziy (mobiliyjy / belaidziy)
telefony bazinés stotys, antzeminio judriojo radijo rysio imtuvai, megéjiski radijo imtuvai, AM ir FM radijo transliacijos, televizijos transliacijy generatoriai ir t. t., negali
bati tiksliai iSmatuotas teoriskai. Siekiant jvertinti stacionariyjy radijo dazniy siystuvy sukuriama elektromagneting aplinka, reikéty apsvarstyti galimybe iSmatuoti
elektromagnetinj lauka. Jei iSmatuota magnetinio lauko stiprio verté prietaiso buvimo vietoje virsija atitinkama radijo daznio lygj, nurodyta ,, Anti-Interferencijos
pareiskimas®, 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 misy jmonés pateiktg arba paskirta maitinimo laida. Produktus, kuriuose yra maitinimo kistukas, reikia jungti  stacionary elektros lizda su apsauginiu
jzeminimu. Maitinimo kistukui prijungti nenaudokite jokiy adapteriy ar keitikliy.

2) Laikykite 3 prietaisg kuo toliau nuo kity elektroniniy prietaisy.

3) Atlikite prietaiso prijungimo veiksmus.

Bendrosios pastabos

(1) Nurodykite kabelj, kurj galima prijungti prie Sio produkto.

Naudojant masy jmonés pateiktus kabelius, $io produkto EMS spektaklis nebus paZeistas. Jei naudojami nenurodyti kabeliai, Sios jrangos EMS spektaklj gali gerokai
suprastéti.

(2) Atsargumo priemonés, draudziancios naudotojo modifikavima
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Naudotojas neturi modifikuoti $io produkto, nes priesingu atveju gali sumazéti Sio produkto EMS spektaklj.

Produkto modifikacija apima Siuos pakeitimus:

a. Kabelis (ilgis, medZiaga, laidaiir t. t.).

b. Jrangos instaliavimas/isdéstymas.

c. Jrangos konfigdracija/komponentai.

d. Jrangos apsaugos dalys (dangcio atidarymo/uzdarymo ir dangcio tvirtinimo dalys).

(3) Veikiant jranga visi apsauginiai dangteliai turi bati uzdaryti.

Tikimasi, kad $is produktas bus naudojamas toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje, todél Sio produkto pirkéjas ir naudotojas turéty uztikrinti, kad jis baity
naudojamas Sioje elektromagnetinéje aplinkoje.

5. Pagrindiniai spektakliai

Ultragarsiné chirurginé jranga naudoja ultragarso energqu minkstiesiems audiniams jpjauti, tuo paciu metu operacijos metu atliekant hemostaze ir/arba koaguliacija.

ir intojo deklaracija - ELEKTROMAGNETINES EMISIJOS

Ultragarsiné chirurginé jranga skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Klientas arba ultragarsinés chirurginés jrangos naudotojas turéty uztikrinti, kad ji buty naudojama tokioje aplinkoje.

Emisijy testavimas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - vadovavimas
Ultragarsiné chirurginé jranga naudoja radijo dazniy energija tik savo vidinei funkcijai atlikti.
RF emisijos CISPR 11 1grupé Todél jos skleidZziamos radijo dazniy emisijos yra labai mazos ir negali sukelti jokiy trukdZiy
Salia esanciai elektroninei jrangai.
RF emisijos CISPR 11 Aklasé Sios jrangos EMISIJY charakteristikos leidZia ja naudoti pramoninése zonose ir ligoninése.
Harmoninés emisijos IEC 61000-3-2 Aklasé

|tampos svyravimai ir mirgéjimo emisijos IEC 61000-3-3 | Atitinka

ir gamintojo deklaracija - elekti
Ultragarsiné chirurginé jranga skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
Klientas arba ultragarsinés chirurginés jrangos naudotojas turéty uztikrinti, kad ji buty naudojama tokioje aplinkoje.

IMUNITETO testavimas IEC 60601 testavimo lygis Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka - vadovavimas

Elektrostatinis islydis (ESI) |+8kV kontaktas +8 kV kontaktas ?rl_ndysdturetqdb[ltl tmed\_nfsé_betomgg_s arba ke{al;_un_lq plyée@lq. .
IEC 61000-4-2 +2,4,8,15kV oras +2,4,8,15kV oras el grindys padengtos sintetine medzliaga, santykine oro dregme
turi bati ne mazesné kaip 30 %.

Greitas elektrinis

trumpalaikis/sprogimas +2kV elektros tiekimo linijoms +2KkV elektros tiekimo linijoms Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés komercinés ar

+1kV jvesties ir iSvesties linjoms |+ 1kV jvesties ir iSvesties linijoms | ligoninés aplinkos kokybe.

IEC 61000-4-4
Virsjtampis +1kV linija(-os) - linija(- -0s) +1kV linija(-os) - linija(-0s) Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés komercinés ar
IEC 61000-4-5 +2kV linija(-os) - Zemé +2 kV linija(-os) - Zemé ligoninés aplinkos kokybe.

0% UT; 0,5 ciklo 0°, 45°, 90°, 135°,{0 % UT; 0,5 ciklo 0°, 45°, 90°, 135°,| Maitinimo tinklo kokybé turéty atitikti tipinés komercinés
|tampos kritimai, trumpi|180°,225°,270° ir 315° kampu 180°, 225°,270° ir 315° kampu ar ligoninés aplinkos kokybe. Jei ultragarsinés chirurginés
pertrakiai maitinimo jvesties [0 % UT; 1 ciklas ir 70 % UT; 25/30 {0 % UT; 1 ciklas ir 70 % UT; 25/30|jrangos naudotojui reikia, kad ultragarsiné chirurginé jranga
linijose cikly cikly nepertraukiamai veikty nutriikus elektros energijos tiekimui,
IEC 61000-4-11 Vienfazis: esant 0° Vienfazis: esant 0° rekomenduojama, kad ultragarsiné chirurginé jranga buty

0% UT; 250/300 cikly 09% UT; 250/300 cikly maitinama i$ nepertraukiamo maitinimo Saltinio arba baterijos.

Maitinimo daznio (50/60 Hz)
magnetinis laukas 30A/m 30A/m Galios daznio magnetiniai laukai turéty bati tokio lygio, koks

1EC 61000-4-8 badingas tipinei komercinés ar ligoninés aplinkos vietai.

ir intojo deklaracija - elekt: inis i

Ultragarsiné chirurginé jranga skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

Klientas arba ultragarsinés chirurginés jrangos naudotojas turéty uztikrinti, kad ji buty naudojama tokioje aplinkoje.

IMUNITETO testavimas |IEC 60601 testavimo lygis | Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka - vadovavimas

Nesiojamoji ir mobilioji RF komunikacijos jranga turi biti naudojama ne arciau bet kurios
ultragarsinés chirurginés jrangos dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas atstumas,
apskaiciuotas pagal siystuvo daznio lygtj.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

Laidinis RF IEC 61000- |3 Vrms

35
46 Nuo 150 kHzikiBOMHz |3V d:[ﬁ}/;
6V ISM juostose nuo 0,15
MHz iki 80 MH
2SO d:[g}/ﬁ Nuo 80 MHz iki 800 MHz
= [ﬂﬁ Nuo 800 MHz iki 2,7 GHz
Spindulivojamos RF  |3V/m 3V/m kur P - didZiausia siystuvo iSvesties galia vatais (W), nurodyta siystuvo gamintojo, o d -
|EC 61000-4-3 Nuo 80 MHz iki 2.7 GHz rekomenduojamas atskyrimo atstumas metrais (m).

Stacionariujy RF siystuvy lauko stipris, nustatytas atlikus elektromagnetine vietos apzitira,
kiekviename dazniy diapazone turéty bti mazesnis uZ atitikties lygj.
Salia toliau nurodytu simboliu paZymétos jrangos gali atsirasti trikdziy:

(R

ME jRANGOS ir ME SISTEMOS |RENGINIY UZDARYMO PRIEINKLAS turi biti bandomas, kaip
nurodyta IEC 60601-1-2 9 lenteléje, taikant IEC 61000-4-3 nurodytus testavimo metodus.

i atskyrimo i tarp nesioj ios ir mobiliosiosRF ikacijos jrangos ir ultragarsinés chirurginés jrangos

Ultragarsiné chirurginé jranga yra skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidZiami RF trikdziai. Ultragarsinés chirurginés jrangos klientas

arba naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trikdziy iSlaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios radijo dazniy rysio jrangos (siystuvy) ir
ultragarsinés chirurginés jrangos, kaip rekomenduojama toliau, atsizvelgiant j didZiausia komunikacijos jrangos iSvesties galia.

80 % AM esant 1 kHz dazniui

Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj /m
Maksimali vardiné siystuvo
iSvesties galia W Nuo 150 kHz iki 80 MHz d:{%}/ﬁ Nuo 80 MHz iki 800 MHz d{g}/ﬁ Nuo 800 MHz iki 2,7 GHz d:[é}/ﬁ
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
100 117 117 233
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Pastaba: Sios gairés gali bti taikomos ne visais atvejais. Elektromagnetiniy spinduliy sklidimui jtakos turi konstrukcijy, objekty ir Zmoniy absorbcija ir atspindys.

IX skyrius - Techninés jrangos salygos

1SPEJIMAS Ultragarsiné chirurginé jranga turi biti eksploatuojama laikantis nurodyty aplinkos temperatdros reikalavimy.
|SPEJIMAS: jsmkmklte kad iSvesties lizdo jtampa atitinka generatoriaus reikalavimus. Neteisingai prijungus maitinimo 3altinj, gali bati sugadintas generatorius ir kilti
elektros smugio ar gaisro pavojus.

Veikimui reikalingi komponentai:

Generatorius (CSUS8000)

Keitiklis (TRA6)

Kojinis jungiklis (FSW2)

Slytis: Noredami gauti dauglau informacijos, Zirékite Slyties naudojimo vadova.
Apsaugos nuo elektros smigio laipsnis: CF tipo taikoma dalis

Apsaugos nuo elektros smagio laipsnis: | klasé

Apsaugos nuo kenksmingo vandens patekimo laipsnis: kojinis jungiklis: IPX8
|vesties norma:

Maitinimo jtampa: 100-240 V, 50/60 Hz, 250VA

Veikimo salygos:

Darbiné temperatdra: 10°C-30°C

Santykiné drégmé <70 %.

Oro slégis: 860hPa-1060hPa

Transportavimo ir laikymo salygos:

Temperatiira: -40 °C ~ +55 °C (generatorius, keitiklis ir kojinis jungiklis)
Temperatiira: -10 °C ~ +55 °C (skalpelis)

Drégmé: <80 %

Oro slégis: 860hPa-1060hPa

Veikimo moda: Nepertraukiamo darbo laikas: <15s; intervalas: 215s

Svoris (iSpakuotas): generatorius: nominalus svoris - 7 kg

Lydusis saugiklis: ¢5*20 TSAH250V

Didelis taris

CSUS 8000 tipo generatorius: (Vx$xG): 34cmx34cmx16cm

Salinimas: Pasibaigusio naudojimo jranga turi biiti pa3alinta pagal vietos aplinkosaugos reikalavimus, taikomus atlieky tvarkymui. Yra lasteliy baterija, kuri turéty biti
perdirbama kaip baterijos atliekos.

AP/APG Klasifikacija: Ne AP/APG klasés jranga

Sistemos daznio valdymo tipas: Nuolatinis automatinis pavaros daznio reguliavimas, nepriklausomai nuo apkrovos, veikimo metu.

Galios rezervo indeksas: 22,5

Pirminés antgalio vibracijos nuokrypis: 25 um~110 ym

Programinés jrangos atpalaidavimo versija: V01.01

Pastaba: Dél lydusio saugiklio keitimo kreipkités j ,Reach Surgical, Inc. apmokyta ir jgaliotg aptarnaujantj personala arba vietinj atstova. O keitimo procediira rasite
aptarnavimo vadove.

X skyrius - Popardaviminis aptarnavimas ir garantija

,Reach Surgical, Inc. garantuoja, kad $is produktas neturés mediiagq irgamybos defektq normaliai naudojant ir atliekant prevencine technine prieziiira atitinkama toliau
nurodytu garantmlu laikotarpiu. Pagal $ia garantija ,Reach Surglcal“ isipareigojimai apsmbOJa bet kurio produkto ar jo dalies, kuri buvo graZinta bendrovei ,Reach Surgical,
Inc“ arba jos platintojui per toliau nurodyta laikotarpj ir kuria istyrus paaiskéjo, kad ji turi defekty, taisymu arba pakeitimu, pagal jos pasirinkima. Si garantija netaikoma
jokiam produktui ar jo daliai, kuri buvo:

(1) neigiama poveikj dél naudojimo su prietaisais, kuriuos pagamino ar platina ,Reach Surgical, Inc“ nejgaliotos 3alys. (2) taisytas ar pakeistas ne ,Reach Surgical®
gamykloje taip, kad, ,Reach Surgical“ vertinimu, tai turéty jtakos jo stabilumui ar patikimumui.

(3) netinkamai naudojamas, aplaidZiai ar dél nelaimingo atsitikimo, arba (4) naudojamas ne pagal produkto projektavimo ir naudojimo parametrus, instrukcijas ir gaires
arba panasiy produkty funkcinius, eksploatavimo ar aplinkosaugos standartus, visuotinai pripaZintus pramonéje.

,»Reach Surgical“ produktams suteikiama garantija toliau nurodytais laikotarpiais nuo pristatymo pirminiam pirkéjui:

Keitiklis 1 metai komponentams ir darbui
Generatorius 1 metai komponentams ir darbui
Kojinis jungiklis 1 metai komponentams ir darbui

Jei 3 garantija nepanaikinta galiojanciais vietos jstatymais, ji pakeicia visas kitas aiskiai iSreikStas ar numanomas garantijas, jskaitant perkamumo ir tinkamumo tam
tikram tikslui garantijas, ir visus kitus ,Reach Surgical, Inc. jsipareigojimus ar atsakomybe. , ir yra vienintelé pirkéjo teisiy gynimo priemoné, jokiu atveju ,Reach Surgical,
Inc“neatsako uz specialius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, jskaitant, bet neapsiribojant, nuostolius, atsiradusius dél prarasto naudojimo, pelno, verslo ar geros
reputacijos, isskyrus tuos, kurie aiskiai numatyti konkre¢iame jstatyme.

,Reach Surgical, Inc neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti uZ ja jokios kitos atsakomybeés, susijusios su ,Reach Surgical Inc. produkty pardavimu ar
naudojimu. Néra jokiy garantijy, kurios virsyty Sio dokumento salygas.

,Reach Surg\cal Inc. pasmeka teise bet kuriuo metu keisti ,Reach Surglcal Inc“ gaminamus ir (arba) parduodamus produktus, neprisiimdama jokiy jsipareigojimy atlikti
tokius paius ar panasius pakeitimus produktuose, kuriuose anks¢iau gamino ir/arba perdavé ,Reach Surgical, Inc.“
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Ultraskanas kirurgijas iekartas Instrukcijas

Ludzu, uzmanigi izlasiet visu informaciju.

BRIDINAJUMS: Drosa un efektiva ultraskanas kirurgijas iekartas izmanto$ana ir atkariga no operatora izpratnes. Lai nodrosinatu $is iekartas drosibu un efektivitati, ir
jaizlasa, jaizprot un jaieveéro kopa ar iekartu piegadatas lietosanas instrukcijas.

BRIDINAJUMS: STiekarta ir paredzeta tikai mediciniskam kirurgiskam proceddram.

BRIDINAJUMS: Nelietojiet So iekartu vietas, kur ir viegli uzliesmojo$as anestézijas gazes, kas sajauktas ar gaisu, skabekli vai slapekla oksidu. Dzirksteles, kas rodas,
saduroties ar citiem metala aparatiem, var aizdedzinét uzliesmojosas gazes.

I nodala - Parskats

Pirms produkta lietosanas lietotajam rapigi jaizlasa Sie teksti. Saturs ir vérsts uz to, lai izskaidrotu darbibas procesus, kuriem japievér§ uzmaniba, darbibas, kas var izraisit
novirzes, un apdraudéjumus, kas var radit bojajumus produktam vai cilvékam. Jebkuras neparastas situacijas gadijuma ievérojiet noraditas instrukcijas, lai izvairitos no
miesas bojajumiem vai iekartas bojajumiem. Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par drosibas un veiktspéjas garantijas kompromitésanu vai paplasinatu apkopi So
instrukciju neievérosanas dél.

Paredzétais lietojums

Sis instruments ir paredzéts miksto audu uzliesmojumiem, ja nepiecieSama asino3anas kontrole un minimala termiska kaitgjuma.

Indikacijas

Sis instruments ir paredzéts piestiprinaSanai ultraskanas kirurgijas iekartai un saskarei ar pacientu augstas frekvences vibracijas laika, lai sadrumstalotu miksto audu $inas
audu grieSanai un/vai koagulacijai atklatas un minimali invazivas operacijas. Kopuma pediatrija, ginekologija, urologija, torakologija, ka arf limfvadu aizzimogosana un
pargrieana.

Paredzétais lietotajs

So instrumentu izmanto veselibas apriipes specialistiem, kuri to izmanto kirurgiskiem mérkiem.

Paredzéta lietoSanas vide
Sis instruments ir paredzéts lietosanai slimnica.

Paredzéta pacientu populacija:

Pacientiem vecuma no 3 gadiem un vecakiem, kuriem nepiecieSama operacija, kura nepiecieSami miksto audu iegriezumi ar asino$anas kontroli un minimalu termisku
bojajumu.

Kliniskie ieguvumi

«Isaks operacijas laiks;

+ Mazaka intraoperativa asino$ana;

« Mazaks termiskais bojajums.

Indikacijas

Ultraskanas kirurgijas iekarta ir indicéta miksto audu griezumiem, kad nepiecie3ama asinosanas kontrole un minimals termiskais ievainojums. Ultraskanas kirurgijas
iekartas instrumentus var izmantot ka papildinajumu elektrokirurgijai, [azeriem un térauda Skalpeliem vai to aizstajejus.

Kontrindikacijas
Sie instrumenti nav paredzéti kaulu grie$anai.
Instrumenti nav paredzéti kontraceptivai caurulvadu oklazijai.

Pacientu mérkgrupa
Pacientiem, kuriem nepiecieSama operacija, kura nepiecieSami miksto audu iegriezumi ar asinosanas kontroli un minimalu termisku bojajumu.

coo

Il nodala - Ultraskanas kirurgijas iekartu sastavs un darbibas principi

| sadala lekartu sastavdalas
1. tabula Ultraskanas kirurgijas iekartu sastavdalas

Modelis Sastavs
Dalas nosaukums Modelis Nr.
Ultraskanas kirurgisko iekartu generators CSUS8000
Ultraskanas kirurgijas iekartas Ultraskanas kirurgisko iekartu parveidotajs TRA6
Ultraskanas kirurgisko iekartu kaju slédzis FSw2

Generators ir saderigs ar ganampulkiem, ko razo Reach Surgical, Inc. Saja iepakojuma neieklauj ganampulkie instrumenti, un tie ir jaiepirk atseviski. Attieciba uz sikaku
informaciju attiecas uz skanu rokasgramatu.

1. attéls Ultraskanas kirurgijas iekartu sastava rasejums
1. Generators. 2. Parveidotajs. 3. Skalpelis. 4. Kaju slédzis.
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1. Generators (CSUS8000)
Generators nodrosina darbibas interfeisa displeju, ierices stavokla uzraudzibu, ATT funkciju un 1/0 vadibu. Dazadi limeni nodrosina atbilstosu energijas izvadi, izmantojot
Skalpela un Kajas slédza vadibu.
ATT funkcijas definicija: Sistéma var automatiski regulét ultraskanas izejas energiju atkariba no dazadu audu atsauksmém.
2. Parveidotajs (stkaku informaciju skatiet Parveidotaja darbibas rokasgramata) ir paredzéts, lai parveidotu elektrisko energiju no saderiga Generatora par mehanisku
kustibu instrumenta asmeniem. Parveidotajs ir paredzéts lietoSanai kopa ar saderigu Generatoru.

® Parveidotajs ir savienots ar vadu, kas savienots ar generatora priek3gjo dalu.

® Parveidotajs ir sava veida atkartoti lietojams instruments ar ierobezotu kalposanas laiku.

® Parveidotajs tiek piegadats nesterilizéts, un pirms lietoSanas tas ir sterilizéjams saskana ar instrukcijam.
3. Skalpelis (sikaku informaciju skatit Skalpela darbibas rokasgramata)
Piezime: Saja rokasgramata Vienreizlietojamie ultraskanas Skalpeli tiks saukti par "Skalpeli".
Ultraskanas vibracija no devéja tiek parnesta uz skalpell un tiek izmantota audu hemostatiskai griesanai un/vai koa
Ladzu, nemlet véra, ka mehaniskas vibracijas, kas nak no parveidotaja, pastiprina amplitdas transformators. Vibracija ir mlkroskop\ska un neredzama ar neapbrunotu aci.
Procedras laik izvairieties ar uzgaltti pieskarties neparedzétiem merkiem.
4. Kaju slédzis
Kaju slédzi izmanto ultraskanas energijas izejas ieslégsanai/izsléganai.
5. Sistémas rezims un barosanas limenis
Generators nodrosina divus izejas reZimus: VAR un PILNA. VAR jaudu lietotajs var iestatit no 1 lidz 5, nospieZot pogas uz saskarnes displeja. Pilna jauda vienmér tiek
uzturéta 5 [imeni. Augstaks jaudas limenis (FULL) tiek izmantots atrai audu grieSanai. Mazaku jaudu (VAR) izmanto labakai hemostazei. Audiem nodota energija un raditais
audu efekts ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no jaudas [imena, Skalpela formas, Skalpela veiktspéjas, saspieSanas spéka (ja piemérojams), audu spriegojuma,
audu veida, patologijas un kirurgiskas pieejas.
Savienojot ar $kérém ar uzlabotas hemostazes funkciju, generators nodrosina divus izejas rezimus: VAR un ADVANCED. VAR jaudu lietotajs var iestatit no 1 lidz 5, nospiezot
pogas interfeisa displeja. Nokluséjuma [imenis paliek 5. [imeni.ADVANCED nozimé, ka atrai audu grieSanai function.is izmantota progreséjosa hemostaze. Mazaka jauda
tiek izmantota labakai hemostazei. Uz audiem parnesta energija un raditais audu efekts ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp jaudas limena, bides formas, bides
veiktspéjas, saspieSanas spéka (ja piemérojams), audu sasprindzinajuma, audu veida, patologijas un operacijas pieejas

I sadala Darbibas instrukcija

(2-1. attéls Priekséjais panelis)

1. Displejs/skarienekrans

Parada sistémas informaciju un kalpo ka interfeiss vadibas un iestatijumu pielagosanai..

2. Parveidotaja ligzda

Savienojuma ligzda apakséja labaja sturi, kas tiek izmantota, lai savienotu Parveidotaju ar Generatoru.
3. Gaidisanas rezima poga

Nospiediet Gaidisanas rezima pogu, lai ieslégtu Generatoru. Nospiediet ilgi, lai izslégtu.

(2-2. attéls Aizmuguréjais panelis)

4. Ventilacijas atveres

5. lekartu paplasinasanas saskarne

Izmanto aprikojuma funkciju paplasinasanai un apkopei.

6. Potenciala izlidzinasana

Ja lietotajs nevar parliecinaties, ka stravas kontaktligzda ir drosi iezeméta, lietotajs var pieslégt aizsargatu zeméjumu caur So pieslégvietu.
7. Kontaktligzda

Kontaktligzda tiek izmantota, lai pieslégtu Stravas vadu Generatoram.
8.Kaju sledza ligzda

Siir 2-2. attéla redzama apala ligzda, ko lietotajs var pievienot Kaju slédzu.
9. Montazas caurums

11l sadala IzpakoSanas pazinojums

Ultraskanas kirurgijas iekartu komponenti tiek iegadati atseviski. Sanemot iegadatas sastavdalas, parbaudiet, vai nav redzamu transportésanas bojajumu. Bojajumu
gadijuma sazinieties ar uznémumu vai vietéjo parstavi.

Sastavdalas ietilpst Sadas sastavdalas (skatit nodalu IX - lekartas tehniskie nosacijumi):

Generators (CSUS8000) - ieskaitot Generatoru, Stravas vadu un lietotaja rokasgramatu.

Parveidotajs (TRAG) - ieskaitot parveidotaju ar kabeli.

Kaju slédzis (FSW2) - ieskaitot kaju slédzi un nonemamu kabela komplektu.

Piezime: Lietotaja rokasgramata ir ieklauta klidu noteikSanas un novérsanas rokasgramata.

Il nodala - lekartu uzstadiSana un darbiba

BRIDINAJUMS: Lai samazinatu traucéjumu risku, Elektrokirurgijas iekartas un Ultraskanas kirurgijas iekartas ir japievieno atseviskam baro3anas kédém.
BRIDINAJUMS: Lai nejausas aktivizésanas gadijuma izvairitos no lietotaja vai pacienta traumam, ja Ultraskanas kirurgijas iekartas Generators ir bojats vai ir aizdomas,
ka tas ir nokritis vai taja ir iek|uvis Gidens, pirms [émuma pienemsanas par ta izmantosanu javeic biomediciniskais novertgjums.

| sadala lekartas ieslégsana

1. Pirms uzstadisanas parliecinieties, ka Stravas vads nav pievienots Generatoram.
II. Novietojiet Generatoru uz lidzenas virsmas.

l BRIDINAJUMS: Generators jalieto noteiktos vides apstaklos. Prasibas skatit nodala IX - lekartas tehniskie nosacijumi.

11l Savienojiet Stravas vadu ar mainstravas ieejas kontaktligzdu Generatora aizmuguréja paneli. Sobrid sistéma nav iedarbinata, un Gaidisanas rezima lampina ir mirgojo$a
stavokll.

BRIDINAJUMS: Liidzu, turiet generatoru un stravas vadu viegli atdalama stavokli, lai avarijas gadijuma nodro3inatu, ka stravas padeve tiek savlaicigi atvienota.
BRIDINAJUMS: Parliecinieties, ka stravas padeve atbilst Generatora prastbam (skatit nodalu IX - lekartas tehniskie nosacijumi). Nepareizi pieslégts barosanas avots var
sabojat Generatoru vai izraisit trieciena vai ugunsgréka risku.

IV. Savienojiet Kaju slédzi ar Kaju slédza ligzdu Generatora aizmuguréja panell.
« Parliecinieties, ka savienotaja ligzda ir sausa un tira.
« Izvairieties no skidruma ievadiSanas, jo tas var izraisit nejausu aktivizaciju.

BRIDINAJUMS: Pirms aktivizésanas vienmér turiet testa uzgali talu no cilvékiem, lai izvairitos no lietotaja, citu aparatu vai citu priekSmetu ievainojumiem.

V. Nospiediet Gaidianas reZima pogu, lai ieslégtu Generatoru. Generators saks inicializacijas secibu. Lidzu, skatiet aprakstu Il nodalas Il sadala, lai iegitu informaciju par

VI Parllecmletwes ka parveidotaja savienotajs ir sauss un tirs, péc tam drosi pievienojiet parveidotaja kabeli ligzdai priekséja paneli.

VII. Pievienojiet Skalpela parveidotajam saskana ar lietosanas instrukciju.

Ja inicializécijas seciba atskiras no ieprieks aprakstitas, sazinieties ar sertificétu tehniskas apkopes personalu saskana ar slimnicas procediiram. Paredzamo aprikojuma
atraSanas vietu organizés profesionals kirurgijas personals slimnica.

VIII. Péc inicializacijas sekvences pabeigSanas Generators pariet gaidisanas rezima. Ja tiek konstatéta klida, uz LCD ekrana tiks paradits klidas kods un atskanés
bridinajuma skana. Sikaku informaciju skatit IV nodala.
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IX. Sistémas rezims un barosanas limenis: péc nokluséjuma Generatora jaudas limenis ir 3 (VAR) un 5 (PILNA). Lai pielagotu VAR jaudas limeni, nospiediet bultinas uz augsu/
uz leju Skidro kristalu ekrana kreisaja pusé, lai to mainitu no 1 idz 5. lestatiet jaudas limeni atbilstosi kirurga vélmém un/vai Skalpela lietoSanas instrukcija sniegtajam
ieteikumam (stkaku informaciju skatit Il nodalas sadala par jaudas limeni).

X. Skana: Generators izmanto dazadas skanas, lai noraditu aktivizésanas jaudas limeni.

Il sadala lekartas darbiba

Svariga piezime: Ultraskanas kirurgijas iekartas lietotaja rokasgramata ir ieklautas CSUS8000 Generatora un Kaju slédza lietosanas instrukcijas (skatit nodalu IX - lekartas
tehniskie nosactjumi). Ta nav atsauce uz kirurgiskam metodém.

Piezime: Pirms iekartas lietoSanas ieteicams izlasit arf instrukcijas, kas attiecas uz parveidotaju un Skalpelim.

Péc uzstadiSanas iekartu var darbinat.

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no lietotaja vai pacienta traumam aprikojuma parbaudes laika, ievérot piesardzibu un turét instrumenta distalo galu talak no citiem
aparatiem, kirurgiska parklaja, pacienta vai citiem priekSmetiem. Parbaudes laika javeic drosibas pasakumi tvaiku klatbatné (saskana ar slimnicas procedaram un
noteikumiem).

Sistémas darbiba ir sadalita tris dalas: sistémas palaiSana un Parveidotaja un Skalpela identifikacija , Parveidotaja un Skalpela testésana un sistémas iestatisana.

1. Inicializacijas seciba un Parveidotaja un Skalpela identifikacija:
Péc Gaidisanas rezima pogas nospiesanas tiks paradits $ads attéls:

REACH SURGICAL, INC.

Ja Generatoram nav pieslégti Parveidotajs un Skalpelis vai ja tie ir nepareizi pieslégti, tiks paradits $ads attéls:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Ja Parveidotajs un Skalpelis ir pareizi savienoti ar Generatoru, tiks paradits $ads attéls:

Identifying Transducer and Shear

Kad Parveidotajs un Skalpelis ir pareizi savienoti un identificéti, tiks paradits $ads attéls:
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(Transducer has 5 uses remaining)
Activate shear with jaws open
to run shear test

)=

Piezime: Ja atlikuSais Parveidotaja izmantoSanas laiks ir mazaks par 10, tiks paradits $ads attéls. Lidzu, pievérsiet uzmanibu skaitlim, jo, kad Sis skaitlis ir nulle,
Parveidotajs ir janomaina:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Ja uzlabota hemostazes funkcija tiek izmantota nulles reizes, tiks paradits $ads attéls:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Parveidotaja un Skalpela testésana:
Kad Parveidotaja un Skalpela identifikacija ir pabeigta un tiek paradits "Aktivizét Skalpeli ar atvértam Zokliem, lai veiktu Skalpela testu", nospiediet jebkuru Skalpela pogu,
un tiks paradits $ads attéls:

Testing Transducer & Shear

Jatests neizdodas, tiek paradits $ads attéls:

TEST FAILED —

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear
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Kad tests bs izturéts, tiks paradits Sads attéls un automatiski tiks parslégts uz nakamo attélu:

v

Energy Ready

Kad ir izveidots savienojums ar $kérém bez uzlabotas hemostazes funkcijas, tiks paradits $ads darba stavokla attéls:

Kad ir izveidots savienojums ar $kérém ar uzlabotas hemostazes funkciju, tiks paradits $ads darba stavok|a attéls:

Izvades rezims tiks izcelts, nospieZot atbilstoSo pogu.
3. Sistémas iestatijumi:
Noklikskiniet uz iestatijumu ikonas ekrana augséja kreisaja stari, un sistémas iestatijumu elementi ir Sadi:

4 System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Noklikskiniet uz ikonas Valoda un péc tam noklikskiniet uz valodas, lai mainitu radito valodu.

- Language
® Engl 'SP
i Portugués

Francais

Deutsch s3of

Italiano pycCKuiA
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Noklikskiniet uz "leslégtu/Izslégtu rokas/Kaju vadibu" un péc tam noklikskiniet uz opcijas, lai mainitu opcijas.

44  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ON

= Foot Control

Noklikskiniet uz "Advanced Setting" un péc tam noklikSkiniet uz opcijas, lai mainitu opcijas.

4+ Advanced Setting

Tone Change

Noklikskiniet uz sistémas informacijas elementa, lai paraditu Sadu saskarni:

- System Information

Generator Transducer

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

4 System Information

Generator Transducer

Part number XXXX
Transducer SN XXXXXXXX
MFG date

Uses Remaining

Software Revision

Noklikskiniet uz diagnostikas vienuma, un paradisies $ada saskarne:

44 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing
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Noklikskiniet uz elementa "Rokas/kaju slédzZa testéSanas", un tiek paradita Sada saskarne:

Noklikskiniet uz Parve

Atcelt

4 Hand/Foot Switch Testing

#% Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX

idotaja testésana, un paradisies Sada saskarne:

4~  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Nospiediet ikonu "Atgriezties" ekrana augséja kreisaja stari, lai izietu no sistémas iestatijumiem un atgrieztos sistémas gaidisanas rezima.

Il sadala Generatora izslegSana

1. Nospiediet Generatora GaidiSanas rezima pogu un izvelciet Stravas vadu no kontaktligzdas.
1l Atvienojiet parveidotajus un Skalpeli un rikojieties ar tiem saskana ar lietoSanas instrukcijam.
1I. Tiriet Generatoru, kaju slédzi un Parveidotaju saskana ar V nodala "Tirisana" aprakstitajam proceddram.

IV nodala - Problému novérsana

Generatora ir virkne bridinajuma 5|gnalu un kladu kodu, kas palidz atpazit un noteikt elementu un komponentu defektus. Sie signali un kodi ir paredzéti, lai palidzétu
khmskajam spriedumam un novérosanai, nevis tos aizstatu.

I sadala Skanas indikatori un bridinajumi

Darba stavoklis Skanas veids lespéjamais célonis un koriggjosais pasakums
Sakotnéjais stavoklis Normala darba skana /
) Nenormala darba skana Aparattras defekts. Sazinieties ar raZotaju, lai veiktu remontu.

AktivizéSanas stavoklis

Maksimalais darba skanas limenis |/
Minimalais darba skanas limenis |/
1) Skalpelis ir saskaries vai satvéris parak daudz audu. Samaziniet ar Skalpeli saskaré eso3o audu daudzumu.

Nenormala darba skana Jaskana joprojam ir nepartraukta, uzmanigi nonemiet audus, kas sakrajas ap Skalpela gala efektoreim.
2) Parveidotaja un/vai Skalpela defekts.
UZLABOTA skana /
ATT skana /
Il sadala Kludas kods

Generators atpazist klidas divos veidos: bridinajums un sistémas kliida. Ja tiek atpazita klida, atskanés bridinajuma skana, Generatora vadibas paneli paradisies

bndma]uma indik:
problému novérsanu).

jas signals un $kidro kristalu ekrana tiks paradlta probléma. Atrisiniet problému saskana ar turpmak norad\taj\em risinajumiem (vai méginiet

bridinajuma signalu, generatora vadibas paneli paradas bridinajuma indikacijas signals, un LCD ekrana tiek paradits attiecigais klidas kods. Lai atrisinatu problému,
rikojieties saskana ar talak aprakstitajam metodém (vai problému novérsanas rokasgramata).
Bojajumu kodu un zinojumu tabula

Kludas kods Atbilstosais kltidas zinojums

Bridinajums Ludzu, pareizi savienojiet Skalpeli ar Parveidotaju
Bridinajums Parliecinieties, ka testéSanas laika Zokli ir atvérti
Bridinajums Atklata Skalpela klida

Bridinajums Parveidotajam ir atlikusi 0 lieto3anas veidi
Bridinajums Ludzu, vienlaikus aktivizéjiet tikai vienu pogu
Bridinajums Ludzu, atlaidiet spiedienu uz Skalpeli

Sistémas klida

Sistémas klida

Sistémas klida

Pasparbaude neizdevas

1. Parliecinieties, ka Parveidotaja kabelis ir pilniba ievietots pareiza orientacija.

2. Skalpelis var bt ne

pareizi pievilkts vai ap Skalpela galu var bt sakritusi audi. Pievelciet Skalpeli un uzmanigi nonemiet audus, kas sakritusi ap Skalpela korpusa galu.

(Ja pirms operacijas tiek uzsakta parbaude, parliecinieties, ka Skalpelis ir vérsts pret gaisu. Ja tiek izmantoti ultraskanas griezéjskalpeli, pirms testa parliecinieties, ka
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saspieSanas Zoklis ir atvérts un nesaskaras ar kadu priekSmetu).

3. Nomainiet Parveidotaju vai Skalpeli

4. levadiet iekartas darba rezimu.

Piezime: Parveidotajs nevarés pareizi darboties, ja ta temperatdira parsniegs noradito vértibu.

$ada gadijuma nekavéjoties izmantojiet citu ParveldotaJu lai atjaunotu darbibu, vai noskaidrojiet klidas céloni un izvéles atjaunosanas metodes saskana ar turpmak
aprakstitajiem soliem.

Parveidotajs vélir silts, jo tas tikko ir ticis sterilizéts ar tvaiku. Laujiet Parveidotajam atdzist istabas temperatira vismaz 45 mindites.

So metodi var izmantot ari tad, ja Parveidotajs péc ilgakas darbibas ar lielu jaudu klust karsts.

Janav pieradijumu par Parveidotaja parkarsanu un Skiet, ka problému nevar atrisinat, sazinieties ar raZotaja tehniskas apkopes Parstavjiem.

Iznemot drosinatajus, Generatora nav operatoram apkalpojamu detalu. Lai veiktu nomainu vai apkopi, sazinieties ar servisa personalu, ko apmacijis un pilnvarojis
uznémums Reach Surgical, Inc., vai vietéjo parstavi.

Jebkada Generatora apkope un modernizacija javeic servisa personalam, ko apmacijis un pilnvarojis uznémums Reach Surgical, Inc.

Kiberdrosibas apdraudéjumu var radit $adi incidenti:

1. Piespiedu piekluve jebkadiem ar Reach Surgical, Inc. Ultraskanas kirurgijas iekartam nesaistitiem produktiem.

2. Jebkada nesankcionéta tikla komunikacija ar Reach Surgical, Inc. Ultraskanas kirurgijas iekartam.

3. Jebkuri pr baratiiras vai pr {iras atjauninajumi, kurus nav atlavusi Reach Surgical, Inc.

Janotiek kads no iepriek$ minétajiem incidentiem, lidzu, sazinieties ar Reach Surgical, Inc. tirdzniecibas parstavi vai tiesi ar Reach Surgical, Inc., izmantojot Reachquality@
reachsurgical.com.

V nodala - TiriSana
| sadala Generatora tiriSana

- Generatora tiriSana saskana ar slimnicas procedtram vai noteikumiem. Pirms tiriSanas atvienojiet Generatora galveno baro$anas avotu un izvelciet Stravas vadu no
izejas erices.

BRIDINAJUMS: Tiri$ana var sabojat Generatoru un izraisit trieciena vai ugunsgréka risku, izlejot vai ie3lakstot Skidrumu Generatora vai iegremdéjot Generatoru
Skidruma.

Tirisana tiek veikta saskana ar Sadiem soliem

1. Sagatavojiet neitrala PH mazgasanas lidzekli vai neitrala PH fermentu mazgasanas lidzekli saskana ar mazgasanas lidzekla raZotdja noradijumiem.
2. Roku rokam noslaukiet visas virsmas (ieskaitot Generatora ekranu) ar tiru, mikstu dranu, kas samitrinata ar nelielu daudzumu tirisanas Skiduma.
3. Noslaukiet ar tiru mikstu dranu, kas samitrinata ar siltu krana tdeni.

4. Noslaukiet ar tiru mikstu dranu.

I sadala Kaju slédza tirisana

Péc lietosanas notiriet Kaju slédzi un kabeli saskana ar Sadu procediiru:

1. Atvienojiet kajas slédzi no Generatora.

2. Sagatavojiet neitralu PH fermentu mazgasanas lidzekli saskana ar razotaja noradijumiem.

3. Drosi savienojiet kabeli ar Kaju s|édzi un iegremdéjiet tos tirisanas skiduma uz 2 minatém.

Piezime: Lai nepielautu nejausu aktivizéSanu, Generatora pieslégsanai izmantotajam Kaju slédza kabelim jabat pilnigi sausam.
4. Péciegremdésanas manuali noslaukiet Kaju slédzi un kabeli ar mikstu saru birsti tiriSanas Skiduma.

5. Vismaz 1 mindti ripigi skalojiet Kaju slédzi un kabeli ar siltu krana tdeni.

Skalosanas laika kabelim un Kaju slédzam jabat drosi savienotiem.

6. Noslaukiet visas virsmas ar tiru, mikstu dranu.

BRIDINAJUMS: Kaju slédZa tirisanai neizmantojiet ultraskanas tiriSanas iekartu.
Bridinajums: Lai izvairitos no Generatora bojajumiem, neieslédziet ta barosanas avotu, pirms Generatoram nav pievienots mainstravas baro3anas kabelis. Pirms
montazas parliecinieties, ka visi savienojumi ir sausi.

VI nodala - Drosibas un funkcionalie testi

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no iespéjama elektriskas stravas trieciena briesmam, neatveriet Generatora korpusu bez atlaujas. Jebkada aparata apkope un
modernizacija javeic servisa personalam, ko apmacijis un pilnvarojis uznémums Reach Surgical, Inc.

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no trieciena vai apdegumu briesmam pauentam un medicinas personalam, ka ari no iekartas vai citu aparatu bo]ajumlem ir nepieciesams
gut prieksstatu par lazerkirurgijas, elektrokirurgijas un ultraskanas kirurgijas principiem un metodém. Parliecinieties, ka elektriska izolacija vai zeméjums nav bojats.
Neiegremdgjiet elektrokirurgiskos aparatus Skidruma, ja vien tas nav paredzéts konstrukcija vai noradits uz etiketes.

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no elektriskas stravas trieciena riska, So iekartu drikst pieslégt tikai pie elektrotikla ar aizsargzemé&jumu.

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no lietotaja vai pacienta traumam, aprikojuma parbaudes laika parliecinieties, ka Skalpeli atrodas talak no citiem aparatiem, kirurgiska
parklaja, pacienta vai citiem priekSmetiem. Aprikojuma parbaudes laika jaievéro drosibas pasakumi, kas tiek veikti tvaiku klatbatné (saskana ar slimnicas procedaram
un noteikumiem).

Parveidotaja, Generatora un Kaju slédzZa drosibas un funkciju testi tiek veikti saskana ar slimnicu procediram un noteikumiem. Citu komponentu, kurus izmanto vairaki
pacienti, drosibas un funkciju testus skatit katra komponenta lietoanas instrukcija.

I sadala Drosibas tests

Generators: Nopludes stravas parbaude javeic sertificétiem slimnicas tehnikiem.
Kaju slédzis: Parbaudiet pedali, kabela savienotaju un kabeli, vai tie nav saplalsaju5| vai citadi bojati. Ja bojats, nomainiet to.
Citas sastavdalas: Parbaudiet saskar)a ar lietosanas instrukciju.

I sadala Funkcionalais tests

Sagatavojiet Skalpelu komplektu un pievienojiet devéjus saskana ar Il sadalas - lekartas uzstadiSana un ekspluatacija - aprakstu.

Parbaudiet, vai ir iespéjams pariet darba stavokli.

Parbaudiet, vai tiek paradits 3. VAR jaudas [imenis un 5. PILNAS jaudas limenis.

Nospiediet jaudas palielina$anas un samazinasanas pogu, lai parliecinatos, ka VAR jaudas [imeni var mainit no 1. lidz 5. limenim.

Izs|édziet Generatora stravas padevi. Pagaidiet 5 sekundes un péc tam ieslédziet Generatora stravas padevi. Pagaidiet 15 sekundes.

leejot darba rezima, parbaudiet, vai tiek paradits 3. jaudas [imenis VAR un 5. jaudas limenis FULL. Parbaudiet, vai Generators ir aktivizéts atbilstosi prasibam. Turiet
Parveidotaju ta, lai ta talakais gals batu vérsts pret gaisu, un nospiediet Kaju slédza FULL pedali. Parbaudiet, vai ekrana redzamais FULL jaudas [imena indikators mirgo un
vai ir dzirdama skana, kas norada uz FULL aktivizésanu.

7. Turiet Parveidotaju ta, lai ta talakais gals batu vérsts pret gaisu, un nospiediet Kaju slédza VAR pedali. Parbaudiet, vai VAR jaudas [imena indikators uz ekrana mirgo un
vai ir dzirdama skana, kas norada uz VAR aktivizésanu.

S HAWN

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no lietotaja vai pacienta traumas nejau3as aktivacijas gadijuma, skalpeli lietoSanas laika nedrikst saskarties ar pacientiem, drapéjumu vai
uzliesmojosiem materialiem.
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VIl nodala - Bridinajumi un identifikacija

BRIDINAJUMS: minimali invazivu kirurgiju drikst veikt tikai sertificéts personals, kas parzina minimali invazivu tehniku. Pirms jebkuras minimali invazivas operacijas
veiksanas iepazistieties ar medicinisko literatdru, kas saistita ar minimali invazivu tehniku, kompllkac un operacijas risku.

BRIDINAJUMS: Minimali invazivas medicinas ierices var at3kirties atkariba no razotaja. Ja viena operacija tiek izmantotas dazadu razotaju minimali invazivas medicinas
ierices un piederumi, pirms procediras uzsaksanas parbaudiet to saderibu.

BRIDINAJUMS: tapat ka visi energijas avoti (augstfrekvences, lazera vai ultraskanas), janem véra iespéjamais kancerogéno vai infekciju risks, ko rada audu
blakusprodukti, pieméram, ddmi un migla. Veicot atklatas un védera dobuma operacijas, javeic atbilstosi aizsardzibas pasakumi, pieméram, javalka aizsargbrilles un
filtra tipa resp\ratorl ka arf jaizmanto efektivi dimu nost
BRIDINAJUMS: Péc §i aparata lieto3anas parbaudiet, vai audi ir partraukusi asinot. Ja né, Javelc attiecigi pasakum\

BRIDINAJUMS: Ar CSUS Ultraskanas Skalpeli var bat nesadengl produkti, kurus razo vai izplata uznémumi, kas nav apstiprinati Reach Surgical, Inc. So produktu
lietoSana var radit neparedzétus rezultatus un radit lietotajam vai pacientam traumas.

BRIDINAJUMS: Dazas CSUS Ultraskanas Skalpela sastavdalas (pieméram, Parvadotajs) pirms izveSanas no ripnicas var nebut sterilizétas. Pirms iekartas uzstadisanas
sterilizéjiet izstradajumu atbilstosi pra5|bam Par tirisanas un sterilizacijas pazinojumiem skatiet attiecigos noradijumus.

BRIDINAJUMS: Lai izvairitos no ultraskanas energijas pareses novirzisanas, neizdara parak lielu spiedienu uz Skalpela rokturi.

BRIDINAJUMS: Izlejot vai iz3lakstot Skidrumu virs Generatora vai uz ta, vai iegremdéjot Generatoru Skidruma, generators var tikt bojats un radit trieciena vai
ugunsbistamibu.

BRIDINAJUMS: STARPSAVIENOJUMU NOSACIJUMI paredz, ka citu ME IEKARTU LIETOTAS DALAS, ko izmanto ENDOSKOPISKA LIETOJUMA KONFIGURACIJA, ir BF TIPA
PIELIKTAS DALAS vai CF TIPA DALAS

BRIDINAJUMS: ja ENERGISKIE ENDOSKOPI tiek izmantoti kopa ar ENERGIZETAM ENDOTERAPIJAS IERICEM, pieméram, traucjumi, ko rada augstfrekvences kirurgisko
iekartu darbiba, var negativi ietekmét citu elektronisko medicinisko iekartu, pieméram, monitoru un attélveido3anas sistému, darbibu.

BRIDINAJUMS: Minimali invazivas mediciniskas ierices dazadiem raZotajiem var atskirties. Ja viena operacija tiek izmantotas minimali invazivas mediciniskas ierices un
piederumi, ko razo dazadi raZotaji, pirms proceduras uzsaksanas parbaudiet saderibu.

BRIDINAJUMS:Ka pirms Katras lieto3anas reizes visu ENERGETO ENDOTERAPIJAS IERICU dalu aréja virsma, ko paredzéts ievietot PACIENTAM, parbauda, lai
pérliecinétos ka nav neparedzétu raupju virsmu asu malu vai izvirzijumu, kas var izraisit HARMWARNING: Tédu piederumu devéju un’ kabelu izmantoEana kas

nepareizu darbibu.

BRIDINAJUMS: PARNESAJAMAS RF sakaru iekartas (ieskaitot periférijas ierices, pieméram, antenas kabelus un aréjas antenas) jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collas)
jebkurai ultraskanas kirurgiskas iekartas dalai, ieskaitot kabelus, kurus noradijis RAZOTAJS. Pretéja gadijuma var pasliktinaties $is iekartas veiktspéja.

BRIDINAJUMS: Ja Parveidotajs ir acimredzami bojats, péc tirisanas un sterilizacijas izmetiet bojatas sastavdalas. Skaidri markgjiet bojatas sastavdalas, lai izvairitos no
nepareizas to izmantoSanas.

Bridinajums: Lai izvairitos no vides piesarnojuma, vienreizlietojamie aparati un elektroniskie atkritumi jaiznicina saskana ar slimnicas procediiram un noteikumiem.
BRIDINAJUMS: Ja rodas briesmas, nekavéjoties atvienojiet stravas padevi.

BRIDINAJUMS: Aktivais asmens berzes rezultata sasilda audus, un ta mérkis ir nodrosinat pietiekamu berzi un grieéanas efektu, lai grieztu un koagulétu audus, kas
nonak saskaré ar aktivo asmeni. Tadé| lietotajam jabit uzmanigam ar asmeni, skavas roku un varpstas distalo dalu, jo tiem var biit paaugstinata temperatira.
BRIDINAJUMS: Izvairieties no Generatora lietoSanas blakus citam iekartam vai kopa ar tam. Ja nepiecieSams izmantot blakus vai kaudze, uzraugiet Generatoru un citas
iekartas, lai nodroinatu to normalu darbibu.

BRIDINAJUMS: Sis iekartas EMISIJU raksturojums padara to piemérotu lieto3anai riipnieciskas zonas un slimnicas (CISPR 11 A klase). Ja to izmanto dzivojama vidé (kurai
parasti tiek prasita CISPR 11 B klase), §i iekarta var nenodrosinat pietiekamu aizsardzibu radiofrekvencu sakaru pakalpojumiem. Lietotajam var bt nepieciesams veikt
pasakumus, lai mazinatu kait&jumu, pieméram, parvietot vai parorientét iekartu.

BRIDINAJUMS: Pazinojums lietotdjam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino uznémumam Reach Surgical, Inc.,
izmantojot Reachquallty@reachsurg\ca\ com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

BRIDINAJUMS:ST ierice aizzimogo traukus lidz maksimalajam diametram 7 mm atkarlba no izmantota instrumenta. Lai iegitu papildinformaciju, skatiet instrumentu
lietosanas informativo sistemu.

Piezime: Papildu bridinajumus un noradijumus skatiet saistitajas instrukcijas.

VIl nodala - Elektromagnétiska savietojamiba (EMS)

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.

1. iekartu sastavdalas skatit 1. tabula Ultraskanas kirurgijas iekartu sastavdalas.

2. Ultraskanas kirurgijas iekartu kabeli

Nr. Kabela nosaukums Garums (m) Vairogs vai ne
1 Parveidotaja kabelis 2.9 Ja
2 FSW2 kabelis 3 Ja
3 Stravas kabelis 5 Né
4 lespéjama izlidzinasana 0.03 Né

3. EMS veiktspéja
Siiekarta var tikt paklauta radiofrekvencu trauc&jumiem, ko rada citas medicinas iekartas un radiosakari. Lai novérstu 3adus trauc&jumus, 3is izstradajums ir parbaudits
saskana ar IEC 60601-1-2 un atbilst tas prasibam. Tomér uznémums negaranté, ka atseviskas uzstadisanas vidés nebis absoldti nekadu traucgjumu.
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 trauc&jumu problému:
Pielagojiet ierices virzienu vai poziciju, kas to ietekmé.
Palieliniet attalumu starp $o ierici un satitaju ierici.
lekartas baro3anai 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 traucéjumiem, kas rodas $adas situacijas: izmantojot citus starpsavienojuma kabelus, kas nav ieteiktie kabeli; mainot vai parveidojot
S0 iekartu bez atlaujas. Nesankcionétas izmainas vai modifikacijas var bat par iemeslu tam, ka lietotajs var zaudét tiesibas lietot So iekartu.
Visu veidu elektroniskas iekartas var radit elektromagnétiskus traucgjumus citam iekartam, izmantojot gaisu vai citus tam pievienotos kabelus. Sis ierices tuvuma
nelietojiet ierices, kas var raidit RF signalus, pieméram, mobilos talrunus, radiouztvéréjus vai radio vadibas ierices, jo tas var izraisit $is ierices darbibas neatbilstibu
noteiktajam specifikacijam. Ja $adas ierices atrodas $is ierices tuvuma, izslédziet 3o ieri¢u baroSanu. Mediciniskajam personalam, kas atbild par $o ierici, jainstrué tehniki,
pacienti un cits personals, kas var atrasties Sis ierices tuvuma, pilniba ievérot iepriek$ minétas prasibas.
Lai pilniba sasniegtu noradito EMS veiktspéju, lietotajam pareizi jauzstada izstradajums saskana ar rokasgramata aprakstitajiem soliem. Ja rodas ar EMS saistitas
problémas, sazinieties ar Reach Surgical, Inc. apstiprinatu tehniskas apkopes personalu.
Parveidotajs (ar kabeli) un Skalpelis ir definéti ka visas sistémas lietojama dala.
4. Piesardzibas pasakumi produkta uzstadisanai
lekartu var izmantot slimnicas vidé, tacu to nedrikst izmantot ap aktivam augstfrekvences kirurgiskam iekartam vai radiofrekvencu ekranésanas telpas, kuras izvietotas
magnétiskas rezonanses trieciena iekartas, jo elektromagnétisko traucéjumu intensitate 3ajas vietas ir augsta.
Stacionaro radiosakaru iekartu atdaliSanas attalums un ietekme: magnétiska lauka intensitati, ko rada stacionarie raiditaji, pieméram, bezvadu (mobilo/bezvadu) talrupu
bazes stacijas, sauszemes mobilie radio uztvéréji, amatieru radio uztvéréji, AM un FM radio raidijumi, TV raidijumu Generatori u. c., nevar precizi izmérit teorétiski. Lai
noveértétu 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 trauc&jumiem", ierice japarbauda, lai parliecinatos, vai ta var normali darboties.
Ja tiek konstatéti neparasti darbibas apstakli, jaapsver papildu mérijumu veiksana, pieméram, iekartas parorientésana vai parvietoana, vai pretradio frekvencu telpas
izmantosana.

) Izmantollet misu uznémuma piegadato vai noradrto Stravas vadu. Izstradajumi, kas aprlkotl ar stravas kontaktdaksu, jaiesprauZ stacionara stravas kontaktligzda ar
aizsargzeméjumu. Stravas kontaktdakias pieslégsanai neizmantojiet nekada veida adapteri vai Parveidotajus.
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3) Veiciet darbibas, lai savienotu ierici.

Visparigas piezimes

(1) Noradiet kabeli, ko var pievienot §im produktam.

Misu uznémuma piedavato kabelu izmanto3ana nepasliktinas 8T izstradajuma elektromagnétiskas saderibas raditajus. Ja tiek izmantoti nespecificéti kabeli, $is iekartas
EMS veiktspéja var ievérojami pasliktinaties.

(2) Piesardzibas pasakumi, lai aizliegtu lietotaja modifikacijas

Lietotajs nedrikst modificét So produktu, pretéja gadijuma §iizstradajuma EMS veiktspéja var samazinaties.

Izstradajuma modifikacija ietver $adas izmainas:

a. Kabeli (garums, materials, vadi utt.).

b. lekartu uzstadisana/ izvietojums.

c. Aprikojuma konfiguracija/komponenti.

d. lekartas aizsardzibas dalas (vaka atvérsanas/aizvérsanas un vaka stiprinajuma dalas).

(3) Lietojot iekartu, visiem aizsargvaciniem jabut aizvértiem.

Paredzams, ka $o raZojumu izmantos turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé, un $a razojuma pircéjam un lietotajam janodrosina, lai tas tiktu izmantots Saja
elektromagnétiskaja vide.

5. Pamata veiktspéja

Ultraskanas kirurgijas iekartas izmanto ultraskanas energiju, lai operacijas laika grieztu mikstos audus, vienlaikus veicot hemostazi un/vai koagulaciju.

i un raZotaja acija - ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS

Ultraskanas kirurgijas iekartas ir paredzétas lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita turpmak.
Klientam vai Ultraskanas kirurgijas iekartu lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide - noradijumi

RF emisijas CISPR 11 1grupa Ultraskanas kirurgijas iekartas izmanto RF energiju tikai Lek§éjém funkcijam. Tapéc ta RF
emisija ir [oti zema un nevar radit traucéjumus tuvuma esosajam elektroniskajam iekartam.

RF emisijas CISPR 11 Aklase gllismlsrca;:as EMISIJU raksturojums padara to piemérotu lietosanai riipniecibas zonas un

Harmoniskas emisijas IEC 61000-3-2 Aklase

Sprieguma svarstibas/mirgosanas emisijas IEC 61000-3-3 Atbilst

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba

Ultraskanas kirurgijas iekartas ir paredzétas lietoSanai elektromagnétiskaja vide, kas noradita turpmak.
Klientam vai Ultraskanas kirurgijas iekartu lietotajam ir janodrosina, ka ta tiek izmantota $ada vide.

IMMUNITATES tests

IEC 60601 testa limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide - noradijumi

Elektrostatiska izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV kontakts
+2,4,8,15kV gaiss

+8kV kontakts
+2,4,8,15kV gaiss

Gridam jabut koka, betona vai keramikas flizém.
Ja gridas ir klatas ar sintétisku materialu, relativajam gaisa
mitrumam jabut vismaz 30 %.

Atrs elektriskais parejo3ais
elektriskais process/spradziens
IEC 61000-4-4

+2KkV elektroapgades linija
+1KkVieejas/izejas linijam

+2KkV elektroapgades |i
+ 1KV ieejas/izejas linijam

Stravas kvalitatei jabut tadai, kada ir tipiska komerciala vai
slimnicas vidé.

Parspriegums
IEC 61000-4-5

+1kV linija(-as) idz [inijai(-am)
+2 kV linija(-as) uz zemes

+1kV linija(-es) lidz [nijai(-em)
+2 kV linija (s) lidz zemei

Stravas kvalitatei jabut tadai, kada ir tipiska komerciala vai
slimnicas vidé.

Sprieguma kritumi, Tsi
partraukumi elektroapgades

0% UT; 0,5 cikla 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 2257, 270° un 315° lenk.
0% UT; 1 cikls un 70 % UT; 25/30 cikli

0% UT; 0,5 cikla 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° un 315° lenki.

0% UT; 1 cikls un 70 % UT; 25/30
cikli

Stravas kvalitatei jabut tadai, kada ir tipiska komerciala vai
slimnicas vidé. Ja Ultraskanas kirurgijas iekartas lietotajam ir
nepieciesama nepartraukta darbiba elektrotikla partraukumu

[inijas e,
JEC 61000-4-11 Vienfazes: pie 0

09 UT; 250/300 ciklu

laika, ieteicams ultraskanas kirurgijas iekartu darbinat no

Vienfazes: pie 0 nepartrauktas Stravas avota vai baterija.

09% UT; 250/300 ciklu

Jaudas frekvences (50/60 Hz)
magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem jabat tadiem
limeniem, kas raksturigi tipiskai atrasanas vietai tipiska
komerciala vai slimnicas vidé.

30A/m 30A/m

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska noturiba
Ultraskanas kirurgijas iekartas ir paredzétas lietosanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita turpmak.
Ultraskanas kirurgijas iekartas klientam vai lietotajam ir janodrogina, ka ta tiek izmantota $ada vidé.

IMMUNITATES tests | IEC 60601 testa limenis Atbilstibas [imenis | Elektromagnétiska vide - noradijumi
Parnésajamas un mobilas RF sakaru iekartas nedrikst izmantot tuvak nevienai Ultraskanas
kirurgijas iekartu dalai, tostarp kabeliem, par ieteicamo attalumu, kas aprékinats péc raiditaja
frekvences vienadojuma.
leteicamais atdalisanas attalums
Parvadita RF IEC 3Vrms 35
61000-4-6 150 khz lidz 80 MHz v d= [ﬁ}/ﬁ
6V ISM joslas no 0,15 MHz
lidz 80 MHz. .
ez d :[i—ﬂ«/ﬁ 80MHz lidz 800MHz
d {é}ﬁ 800 MHzlidz 2,7 GHz
. kur P ir raiditaja maksimala nominala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja
:E?ZTSSORZ 3 3V/m - 3v/m datiem un d ir ieteicamais attalums metros (m).
o 80 MHz [idz 2,7 GHz Lauka intensitatei no stacionariem RF raiditajiem, kas noteikta, veicot elektromagnétisko
80 % AM pie 1 kHz apsekojumu, katra frekvencu diapazona jabiit mazakai par atbilstibas [imeni.
Var rasties trauc&jumi to iekartu tuvuma, kas markétas ar sadu simbolu:
(@)
ME IEKARTU un ME SISTEMU ENCLOSURE PORT testé, ka noradits IEC 60601-1-2 9. tabula,
izmantojot IEC 61000-4-3 noteiktas testéSanas metodes.
leteicamie i starp parnésajamam un RF sakaru iekartam un kirurgijas iekartam.

Ultraskanas kirurgijas iekartas ir paredzétas lietosanai elektromagnétiskaja vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF trauc&jumi. Ultraskanas kirurgijas iekartas klients vai
lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo attalumu starp parnésajamam un mobilajam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un
Ultraskanas kirurgijas iekartu atbilstosi sakaru iekartas maksimalajai izejas jaudai, ka noradits turpmak.
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AtdaliSanas attalums atkariba no raiditaja frekvences /m
Maksimala nominala raiditaja
izejas jauda W 150 kHz lidz 80 MHz o :{%}/F 80 MHz lidz 800 MHz d = [g}/? 800 MHz lidz 2,7 GHz d :{é}/ﬁ
0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 1.17 233
10 3.69986 3.69986 7.36811
100 11.7 11.7 233

Piezime: Sis vadlinijas var nebat piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiska starojuma izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarosana no konstrukcijam, objektiem
un cilvékiem.

IX nodala - lekartu tehniskie nosacijumi

BRIDINAJUMS: Ultraskanas kirurgijas iekartas jaekspluaté noteiktaja apkartéjas vides temperatiiras diapazona saskana ar prasibam.
BRIDINAJUMS: Parliecinieties, ka izejas kontaktligzdas spriegums atbilst Generatora prasibam. Nepareizi pieslégts stravas avots var sabojat Generatoru un izraisit
trieciena vai ugunsgréka risku.

Darbibai nepieciesamie komponenti:

Generators (CSUS8000)

Parveidotajs (TRA6)

Kaju slédzis (FSW2)

Bide: liidzu, skatiet bides darbibas rokasgramatu, lai iegiitu vairak informacijas.
Aizsardzibas pakape pret elektroSoku: CF veids uzlikta dala
Aizsardzibas pakape pret elektrosoku: | klase

Aizsardzibas pakape pret kaitigu ddens iek|aSanu: Kaju slédzis: IPX8
Likmes ievade:

Baro$anas spriegums: 100-240 V, 50/60 Hz, 250 VA

Darba apstakli:

Darba temperatiira: 10°C-30°C

Relativais mitrums <70%.

Gaisa spiediens: 860 hPa-1060 hPa

Transportésanas un uzglabasanas apstakli:

Temperatira: -40°C ~ +55°C (Generators, Parveidotajs un Kaju slédzis)
Temperatiira: -10°C ~ +55°C (Skalpelis)

Mitrums: <80%

Gaisa spiediens: 860 hPa-1060 hPa

Darbibas rezims: Nepartraukts darba laiks: <15s; intervals: 215s

Svars (bez iepakojuma): Generators: nominalais svars ir 7 kg
Drosinatajs: ¢ 5*20 T5AH250V.

Lielgabarita tilpums

CSUS 8000 veida Generators: (Vx$xG): 34cmx34cmx16cm
Iznicinasana: lekartas, kuram beidzies deriguma termins, jaiznicina atbilstosi vietéjam vides prasibam attieciba uz atkritumu apstradi. Ir elementu baterija, kas japarstrada
ka bateriju atkritumi.

AP/APG klasifikacija: Nav AP/APG klases iekartas

Sistémas frekvences reguléSanas veids: Piedzinas frekvences nepartraukta automatiska reguléSana neatkarigi no slodzes darbibas laika.
Jaudas rezerves indekss: 22,5

Primara uzgala vibracijas izkliede: 25pm ~ 110pm

Programmatiras izlaiduma versija: V01.01

Piezime: Lai nomainitu drosinataju, sazinieties ar uznémuma Reach Surgical, Inc. apmacitu un pilnvarotu servisa personalu vai vietéjo parstavi. Nomainisanas procediru
skatiet servisa rokasgramata.

X nodala - Pécpardosanas serviss un garantija

Uznémums Reach Surgical, Inc. garanté, ka Sim produktam nav materialu un izgatavoSanas defektu normalas lietosanas un profilaktiskas apkopes apstaklos uz attiecigo
zemak noradito garantijas periodu. Reach Surgical saistibas saskana ar So garantiju aprobeZojas ar jebkura raZojuma vai ta dalas, kas ir atgriezta Reach Surgical, Inc. vai tas
Izplatitajam turpmak noraditaja perioda un kas péc Reach Surgical izvéles ir bojata, remontu vai nomainu, un kuras parbaude liecina, ka ta ir bojata. ST garantija neattiecas
uz jebkuru izstradajumu vai ta dalu, kas ir:

(1) nelabvéligi ietekmé lietosana ar iericém, ko razojusas vai izplatijusas personas, kuras nav pilnvarotas Reach Surgical, Inc. (2) remontétas vai parveidotas arpus Reach
Surgical riipnicas tada veida, kas, péc Reach Surgical ieskatiem, ietekmé to stabilitati vai uzticamibu.

(3) kas paklauts nepareizai lietosanai, nolaidibai vai nelaimes gadijumam, vai (4) kas nav izmantots saskana ar izstradajuma konstrukcijas un lietosanas parametriem,
instrukcijam un vadlinijam vai lidzigu izstradajumu funkcionalajiem, ekspluatacijas vai vides standartiem, kas ir visparpienemti nozaré.

Reach Surgical produktiem tiek sniegta garantija uz Sadiem periodiem péc piegades sakotnéjam pircéjam:

Parveidotajs 1 gads komponentiem un darbam
Generators 1 gads komponentiem un darbam
Kaju slédzis 1 gads komponentiem un darbam

Ja vien to neaizstaj piemérojamie vietgjie tiesibu akti, ST garantija aizstaj visas citas garantijas, tieSas vai netiesas, tostarp garantijas par piemérotibu pardosanai un
piemérotibu konkrétam mérkim, ka arf visas citas saistibas vai atbildibu no Reach Surgical, Inc. puses. , un ta ir pircéja vienigais tiesiskas aizsardzibas lidzeklis, un nekada
gadijuma Reach Surgical, Inc. nav atbildiga par ipasiem, nejausiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, tostarp, bet ne tikai, par zaud&jumiem, kas radusies lietosanas, pelnas,
uznéméjdarbibas vai nematerialas vértibas zaud&jumu rezultata, iznemot gadijumus, kas skaidri noteikti Tpasos tiestbu aktos.

Uznémums Reach Surgical, Inc. neuznemas un neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu atbildibu saistiba ar Reach Surgical Inc. izstradajumu pardosanu vai
izmantoSanu. Nav nekadu garantiju, kas parsniegtu o noteikumu darbibas jomu.

Reach Surgical, Inc. patur tiesibas jebkura laika veikt izmainas Reach Surgical, Inc. raZotajos un/vai pardotajos produktos, neuznemoties saistibas veikt tadas pasas vai
lidzigas izmainas Reach Surgical, Inc. ieprieks raZotajos un/vai pardotajos produktos.
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Ultrasone chirurgische apparatuur Instructies

Gelieve alle informatie zorgvuldig te lezen.

WAARSCHUWING: Veilig en doeltreffend gebruik van ultrasone chirurgieapparatuur is afhankelijk van het begrip van de bediener. Om de veiligheid en doeltreffendheid
van deze apparatuur te waarborgen, is het noodzakelijk de bij de apparatuur geleverde gebruiksaanwijzing te lezen, te begrijpen en na te leven.

WAARSCHUWING: Deze apparatuur is uitsluitend bestemd voor medische ingrepen.

WAARSCHUWING: Gebruik deze apparatuur niet op de plaatsen waar ontvlambare anesthesiegassen vermengd met lucht, zuurstof of stikstofoxide aanwezig zijn.
Vonken die ontstaan door botsing met andere metalen apparaten kunnen ontvlambare gassen doen ontbranden.

Hoofdstuk I - Overzicht

De gebruiker dient deze teksten zorgvuldig te lezen alvorens het product te gebruiken. De inhoud is bedoeld om uitleg te geven over werkingsprocessen die aandacht
behoeven, handelingen die afwijkingen kunnen veroorzaken, en gevaren die schade aan het product of aan personen kunnen veroorzaken. Volg in geval van een abnormale
situatie de gespecificeerde instructies om lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur te voorkomen. De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het in gevaar
brengen van de veiligheid en de prestatiegarantie of voor uitgebreid onderhoud als gevolg van het niet opvolgen van deze instructies.

Beoogd gebruik

Dit instrument is bedoeld voor zachte weefselincisies wanneer bloedingscontrole en minimale thermische verwonding gewenst zijn.

Indicaties
Dit instrument is ontworpen om te worden bevestigd aan een chirurgisch apparaat met ultrageluid en in contact te komen met een patiént tijdens trillingen met een

hoge frequentie om weke delen te fragmenteren voor het snijden en/of coaguleren van weefsel bij open en minimaal invasieve operaties. In het algemeen, pediatrische,

gynaecologische, urologische, thoracale en afdichting en doorsnijding van lymfevaten.

Beoogde gebruiker

Deze instrumenten voor de gezondheidszorg operatie toepassingen voor professioneel gebruik.
o sahriil .

sUE 5EDT 5 5

Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

R J + 1

gde patiéntenpopulatie
Patiénten van 3 jaar en ouder die een operatie moeten ondergaan waarbij incisies in zachte weefsels nodig zijn met controle van de bloeding en minimaal thermisch letsel.

Klinische voordelen

« Kortere operatietijd;

« Minder intraoperatieve bloeding;

« Minder thermisch letsel.

Indicaties

De Ultrasone Chirurgische Apparatuur is geindiceerd voor zachte weefsel incisies wanneer bloedingscontrole en minimaal thermisch letsel gewenst zijn. De instrumenten
van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur kunnen worden gebruikt als aanvulling op of ter vervanging van elektrochirurgie, lasers en stalen Schaar.
Contra-indicaties

De instrumenten zijn niet bedoeld voor het insnijden van botten.

De instrumenten zijn niet bedoeld voor anticonceptieve afsluiting van de eileiders.

Doelgroep van patiénten

Patiénten die een operatie moeten ondergaan waarbij zachte weefsel incisies met bloedingscontrole en minimaal thermisch letsel nodig zijn.

Hoofdstuk Il - Samenstelling en werkingsprincipes van Ultrasone Chirurgische Apparatuur

Sectie | Onderdelen van de uitrusting
Tabel 1 Componenten van Ultrasone Chirurgische Apparatuur

Samenstelling
Model Naam onderdeel Model No.
Generator van Ultrasone Chirurgische Apparatuur CSUS8000
Ultrasone Chirurgische Apparatuur Transducer vanUltrasone Chirurgische Apparatuur TRA6
Voetschakelaar van Ultrasone Chirurgische Apparatuur FSW2

De generator is compatibel met scharen die worden geproduceerd door Reach Surgical, Inc. De scharen instrumenten zijn niet inbegrepen in deze verpakking en moeten
afzonderlijk worden gekocht. Raadpleeg de handleiding van de schaar voor details.
4 (3)

Figuur 1 Samenstellingstekening van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur
1. Generator. 2. Transducer. 3. Schaar. 4.Voetschakelaar.
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1. Generator (CSUS8000)
De Generator biedt een bedieningsinterface display, apparaat conditiebewaking, ATT functie en 1/0 besturing. Verschillende niveaus leveren overeenkomstige energie-
uitgangen door de bediening van de Shearen de Voetschakelaar.
Definitie van ATT-functie: Het systeem kan de ultrasone uitgangsenergie automatisch aanpassen aan de feedback van verschillende weefsels.
2. De Transducer (zie de Gebruiksaanwijzing van de Transducer voor meer informatie) is ontworpen om elektrische energie van een compatibele Generator om te zetten in
mechanische beweging voor de bladen van het instrument. De Transducer is bedoeld voor gebruik met een compatibele Generator.

® De Transducer is verbonden met een snoer dat aan de voorkant van de Generator wordt aangesloten.

® De Transducer is een soort herbruikbaar instrument met een beperkte levensduur.

® De Transducer wordt niet-steriel geleverd en moet voor gebruik volgens de instructies worden gesteriliseerd.
3. Shear(raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Shearvoor meer informatie)
Opmerking: In deze handleiding wordt naar de wegwerpbare ultrasone Scalpels verwezen als "Schaar".
De ultrasone trilling wordt door de Transducer overgebracht op de Shearen wordt gebruikt voor het hemostatisch snijden en/of coaguleren van het weefsel.
Houd er rekening mee dat de mechanische trilling van de Transducer wordt versterkt door de amplitudetransformator. De trillingen zijn microscopisch klein en onzichtbaar
voor het blote oog. Vermijd het aanraken van onbedoelde doelen met de tip tijdens de procedure.
4. Voetschakelaar
De Voetschakelaar wordt gebruikt voor het in-/uitschakelen van de ultrasone energie.
5. Systeemmodus en vermogensniveau
De Generator heeft twee uitgangsmethoden: VAR en FULL. Het VAR-vermogen kan door de gebruiker worden ingesteld van 1 tot 5 door op de knoppen op het
interfacedisplay te drukken. FULL vermogen wordt altijd gehandhaafd op niveau 5. Het hogere vermogensniveau (FULL) wordt gebruikt voor het snel snijden van weefsel.
Een lager vermogen (VAR) wordt gebruikt voor een betere hemostase. De energie die op het weefsel wordt overgebracht en het weefseleffect dat wordt geproduceerd,
hangen af van vele factoren, waaronder het vermogensniveau, de vorm van de Schaar, de prestaties van de Schaar, de klemkracht (indien van toepassing), de
weefselspanning, het weefseltype, de pathologie en de chirurgische aanpak.
Bij aansluiting op schaar met ,Advanced Hemostasis-functie” biedt de generator twee uitgangsmodi: VAR en ADVANCED. VAR-vermogen kan door de gebruiker worden
ingesteld van 1 tot 5 door op knoppen op het interfacedisplay te drukken. Het standaardniveau blijft op niveau 5.ADVANCED betekent dat geavanceerde hemostase
function.is gebruikt voor snel weefselsnijden. Lager vermogen wordt gebruikt voor een betere hemostase. De energie die op het weefsel wordt overgedragen en het
geproduceerde weefseleffect zijn afhankelijk van vele factoren, waaronder het vermogensniveau, de afschuifvorm, de afschuifprestaties, de klemkracht (indien van
toepassing), weefselspanning, weefseltype, pathologie en chirurgische benadering.

Sectie Il Bedieningsinstructies

(Figuur 2-1Voorpaneel)

1. Display / Touch Screen

Geeft systeeminformatie weer en dient als interface voor het aanpassen van besturingsel 1eninstellingen..
2. Transducer stopcontact

Het stopcontact rechtsonder, die wordt gebruikt om de Transducer op de Generator aan te sluiten.

3. Stand-by knop

Druk op de Stand-by knop om de Generator aan te zetten. Lang indrukken om uit te schakelen.

(Figuur 2-2 Achterpaneel)

4. Ventilatieopeningen

5. Uitbreidingsinterface voor apparatuur

Gebruikt voor functie-uitbreiding en onderhoud van apparatuur.

6. Potentiéle egalisatie

Indien de gebruiker er niet zeker van kan zijn dat het stopcontact veilig geaard is, kan de gebruiker de beschermde aarde via deze poort aansluiten.
7. Stopcontact

Het stopcontact wordt gebruikt om de stroomkabel aan te sluiten op de Generator.

8. Voetschakelaar stopcontact

Dit s rond stopcontact zoals afgebeeld in figuur 2-2, die door de gebruiker op de Voetschakelaar kan worden aangesloten.
9. Montagegat

Sectie 1l Uitpakken

De onderdelen van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur worden afzonderlijk aangeschaft. Controleer na ontvangst van de gekochte onderdelen of er sprake is van
zichtbare transportschade. Neem in geval van schade contact op met het bedrijf of de plaatselijke agent.

Tot de componenten behoren de volgende onderdelen (zie hoofdstuk IX - Technische voorwaarden van het toestel):

Generator (CSUS8000) - inclusief Generator, netsnoer en gebruikershandleiding.

Transducer (TRA6) - inclusief transducer met kabel.

Voetschakelaar (FSW2) - inclusief Voetschakelaar en afneembare kabel.

Opmerking: De gebruikershandleiding bevat de gids voor het opsporen en verhelpen van storingen.

Hoofdstuk Il - Installatie en werking van apparatuur

WAARSCHUWING: Om het gevaar van interferentie te verminderen, moeten de elektrochirurgische apparatuur en de Ultrasone Chirurgische Apparatuur op
afzonderlijke voedingscircuits worden aangesloten.

WAARSCHUWING: Om verwonding van de gebruiker of de patiént bij onbedoelde activering te voorkomen, moet, indien de Generator van Ultrasone Chirurgische
Apparatuur beschadigd is of indien het vermoeden bestaat dat hij gevallen is of dat er water in terecht is gekomen, een biomedische evaluatie worden uitgevoerd
alvorens te besluiten of hij gebruikt kan worden.

Sectie | Zet de apparatuur aan

1. Controleer v6or de installatie of het netsnoer niet op de Generator is aangesloten.
II. Plaats de Generator op een vlakke ondergrond.

WAARSCHUWING: De Generator moet worden gebruikt onder de gespecificeerde omgevingscondities. Voor de vereisten, zie hoofdstuk X - Technische omstandigheden
van de apparatuur.

1I. Sluit het netsnoer aan op de wisselstroomingang op het achterpaneel van de Generator. Op dit moment is het systeem nog niet opgestart en staat het stand-by lampje
in de ademhalingsknippertoestand.

WAARSCHUWING: Houd de generator en het netsnoer in een positie die gemakkelijk kan worden gescheiden om ervoor te zorgen dat de voeding in geval van nood op
tijd wordt losgekoppeld.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de stroomvoorziening voldoet aan de eisen van de Generator (zie hoofdstuk IX - Technische voorwaarden van de apparatuur).
Onjuiste aansluiting van de stroomtoevoer kan de Generator beschadigen of leiden tot schok- of brandgevaar.

IV. Sluit de Voetschakelaar aan op de Voetschakelaar stopcontact op het achterpaneel van de Generator.
- Zorg ervoor dat de stekkeraansluiting droog en schoon is.
- Vermijd het inbrengen van vloeistof, aangezien dit tot onbedoelde activering kan leiden.

WAARSCHUWING: Houd de Test Tip voor activering altijd uit de buurt van de mensen om letsel aan de gebruiker, andere apparaten of andere voorwerpen te
voorkomen.

V. Druk op de Standby knop om de Generator aan te zetten. De Generator zal beginnen met de initialisatieprocedure.
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Raadpleeg de beschrijving in Sectie Il van Hoofdstuk Il voor de weergegeven informatie tijdens de initialisatieprocedure.

V. Zorg ervoor dat de connector van de Transducer droog en schoon is en sluit vervolgens de Transducer kabel stevig aan op de aansluiting op het voorpaneel.

VII. Sluit de Shearaan op de Transducer volgens de gebruiksaanwijzing.

Als de initialisatievolgorde afwijkt van de hierboven beschreven volgorde, dient u contact op te nemen met erkend onderhoudspersoneel volgens de procedures van het
ziekenhuis. De verwachte locatie van de apparatuur zal worden geregeld door professioneel chirurgisch personeel in het ziekenhuis.

VIII. Na voltooiing van de initialisatie zal de Generator in standby-modus gaan. Indien een fout wordt gedetecteerd, zal een foutcode worden weergegeven op het LCD-
scherm en zal een waarschuwingsgeluid te horen zijn. Raadpleeg hoofdstuk IV voor meer details.

IX. Systeemmodus en vermogensniveau: het standaard vermogensniveau van de Generator is 3 (VAR) en 5 (FULL). Om het VAR vermogensniveau aan te passen, drukt u
op de pijlties OMHOOG/OMLAAG links op het scherm met vloeibare kristallen om het te veranderen van 1 tot 5. Stel het vermogensniveau in volgens de voorkeur van de
chirurg en/of de aanbeveling van de gebruiksaanwijzing van de Shear(voor meer details, zie het gedeelte over het vermogensniveau in hoofdstuk I1).

X. Geluid: De Generator gebruikt verschillende geluiden om het activeringsvermogen aan te geven.

Sectie Il Werking van de apparatuur

Belangrijke opmerking: De gebruiksaanwijzing van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur bevat de bedieningsinstructies voor de CSUS8000 Generator en de Voetschakelaar
(zie hoofdstuk IX - Technische voorwaarden van de apparatuur). Het is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Opmerking: Alvorens de apparatuur te gebruiken, is het raadzaam ook de instructies voor de Transducer en de Shearte lezen.

Na de installatie kan de apparatuur nu worden gebruikt.

WAARSCHUWING: Om verwonding van de gebruiker of de patiént tijdens de inspectie van de apparatuur te voorkomen, dient men voorzichtig te werk te gaan en het
distale uiteinde van het instrument uit de buurt te houden van andere apparatuur, het operatiedoek, de patiént of andere voorwerpen. Tijdens de inspectie moeten
veiligheidsmaatregelen worden genomen in de aanwezigheid van dampen (volgens de procedures en voorschriften van het ziekenhuis).

De bediening van het systeem bestaat uit drie delen: opstarten van het systeem en identificatie van de Transducer en de Shear, testen van de Transducer en de Shearen
instellen van het systeem.

1. Initialisatievolgorde en identificatie van de Transducer en de Schaar:

Na het indrukken van de Standby-knop wordt het volgende beeld weergegeven:

REACH SURGICAL, INC.

Indien er geen Transducer of Shearis aangesloten op de Generator, of indien deze verkeerd zijn aangesloten, zal het volgende beeld worden weergegeven:

No Transducer or

Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Als de Transducer en de Shearcorrect zijn aangesloten op de Generator, zal het volgende beeld worden weergegeven:
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Identifying Transducer and Shear

Wanneer de Transducer en de Shearcorrect zijn aangesloten en geidentificeerd, zal het volgende beeld worden weergegeven:

(Transducer has 5 uses remaining)
Activate shear with jaws open
to run shear test

Opmerking: als de resterende gebruiksduur van de Transducer minder dan 10 is, zal de volgende afbeelding worden weergegeven. Let op het getal, want de Transducer
moet worden vervangen als het getal nulis:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Wanneer de geavanceerde hemostasefunctie nul keer wordt gebruikt, wordt de volgende afbeelding weergegeven:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Testen van de Transducer en de Schaar:
Wanneer de identificatie van de Transducer en de Shearvoltooid is en 'Activeer Shearmet geopende bekken om Scalpeltest uit te voeren' wordt weergegeven, drukt u op
een willekeurige knop op de Schaar, waarna het volgende beeld wordt weergegeven:

Testing Transducer & Shear

De volgende afbeelding verschijnt wanneer de test mislukt:
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TEST FAILED ==

1. Please connect shear
with transducer correctly

<@

/ ﬁ 2. Make sure Jaws are
} open during testing

Test Again

Or change another shear

Het volgende beeld wordt getoond wanneer de test geslaagd is, en schakelt automatisch over naar het volgende beeld:

Wanneer u bent verbonden met scharen zonder geavanceerde hemostasefunctie, wordt de volgende afbeelding van de werkstatus weergegeven:

Wanneer u bent verbonden met de functie Shears met geavanceerde hemostase, wordt de volgende afbeelding van de werkstatus weergegeven:

ADVANCED

Een uitvoermodus wordt gemarkeerd wanneer een overeenkomstige knop wordt ingedrukt.
3. Systeeminstellingen:
Klik op het instellingsicoon in de linkerbovenhoek van het scherm, en de systeeminstellingsitems zijn als volgt:

System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics
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Klik op het pictogram Taal en klik vervolgens op een taal om de weergegeven taal te wijzigen.

4 Language

® Engl Espanol

i Portugués

#30f

Italiano pyCCKMiA

Klik op de optie "Hand-/voetbesturing inschakelen/uitschakelen" en klik vervolgens op de optie om de opties te wijzigen.

4y  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ ON

? Foot Control

Klik op 'Advanced Setting' en klik vervolgens op de optie om de opties te wijzigen.

4 Advanced Setting

Klik op het item systeeminformatie om de volgende interface weer te geven:

44  System Information

Generator Transducer

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

- System Information

( Generator (

mber
ucer SN
MFG date
Uses Remaining

Software Revision
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Klik op het diagnose item en de volgende interface zal verschijnen:

44 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Klik op het item "Hand/Voetschakelaar testen", en de volgende interface verschijnt:

4  Hand/Foot Switch Testing

#% Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX ‘ MIN MAX
(]

Klik op Transducer testing en de volgende interface zal verschijnen:

45  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Annuleren
Druk op het "Return" icoontje in de linker bovenhoek van het scherm om de systeeminstellingen te verlaten en terug te keren naar de standby mode van het systeem.
Sectie Il Uitschakelen van de Generator

1. Druk op de Standby-knop van de Generator en trek het netsnoer uit het stopcontact.
11 Koppel de Transducer en de Shearlos en behandel ze volgens de bijbehorende gebruiksaanwijzing.
1l. Reinig de Generator, de Voetschakelaar en de Transducer volgens de procedures van hoofdstuk V "Reiniging".

Hoofdstuk IV - Problemen oplossen

De Generator beschikt over een reeks waarschuwingssignalen en foutcodes om storingen van elementen en componenten te helpen herkennen en opsporen. Deze signalen
en codes zijn bedoeld om het klinisch oordeel en de klinische observatie te ondersteunen in plaats van te vervangen.

Sectie | Geluidssignalen en waarschuwingssignalen

Werkende Staat Geluidstype Mogelijke oorzaak en corrigerende maatregel
Oorspronkelijke staat Normaal werkgeluid - / - - -
Abnormaal werkend geluid |Fout in de hardware. Neem contact op met de fabrikant voor reparatie.
Max Level werkgeluid /
Min Niveau werkgeluid /
Activerende Staat 1) De Shearheeft te veel weefsel geraakt of vastgepakt. Verminder de hoeveelheid weefsel in contact met de Schaar.

Als er nog steeds een aanhoudend geluid is, verwijder dan voorzichtig de weefsels die zich rond het uiteinde van de
Shearuiteinden hebben verzameld.

2) Transducer en/of Shearfout.

GEAVANCEERD geluid /
ATT-geluid /

Abnormaal werkend geluid

Sectie Il Foutcodes

De Generator herkent storingen op twee manieren: waarschuwing en systeemfout. Wanneer een storing wordt herkend, zal een waarschuwingsgeluid klinken, een
waarschuwingssignaal zal verschijnen op het bedieningspaneel van de Generator, en het probleem zal worden weergegeven op het scherm met vloeibare kristallen. Los

148



het probleem op aan de hand van de volgende oplossingen (of probeer het probleem zelf op te lossen).

De Generator zal twee specifieke storingen identificeren: waarschuwing en systeemfout. Wanneer een fout wordt geidentificeerd, laat het systeem een
waarschuwingsgeluid horen, verschijnt het waarschuwingsindicatiesignaal op het bedieningspaneel van de Generator en wordt de bijbehorende foutcode op het LCD-
scherm weergegeven. Volg de onderstaande methoden (of die in de gids voor het oplossen van problemen) om het probleem op te lossen.

Tabel van foutcodes en -meldingen

Foutcode Overeenkomstige foutmelding

Waarschuwing Sluit Shearen Transducer correct aan.
Waarschuwing Zorg ervoor dat de kaken open zijn tijdens het testen
Waarschuwing Shearfout gedetecteerd

Waarschuwing Transducer heeft 0 resterende toepassingen
Waarschuwing Gelieve slechts één knop tegelijk te activeren
Waarschuwing Laat de druk op de Shearalstublieft los

Systeemfout Systeemfout

Systeemfout Zelf-check mislukt

1. Zorg ervoor dat de Transducer kabel volledig in de juiste richting is gestoken.

2. De Shearkan verkeerd vastgedraaid zijn of er kunnen zich wat weefsels rond het uiteinde van de Shearhebben verzameld. Draai de Shearvast en verwijder voorzichtig de
weefsels die zich rond het uiteinde van de behuizing van de Shearhebben verzameld. (Zorg ervoor dat de Shearnaar de lucht wijst. Als ultrasone Schaar met afschuiving
worden gebruikt, moet u voor de test controleren of de klemkaak open is en niet in contact komt met een voorwerp).

3.Vervang de Transducer of Schaar

4. Ga naar de werkmodus van de apparatuur.

Opmerking: De Transducer zal niet naar behoren kunnen werken indien de temperatuur de gespecificeerde waarde overschrijdt.

Gebruik in dit geval een andere Transducer om onmiddellijk te herstellen of bepaal de oorzaak van de fout en optionele herstelmethoden volgens de volgende stappen.

De Transducer is nog warm omdat hij net stoomsterilisatie heeft ondergaan. Laat de Transducer afkoelen bij kamertemperatuur gedurende ten minste 45 minuten.

Deze methode kan ook worden gebruikt als de Transducer heet wordt na langdurig gebruik op hoog vermogen.

Indien er geen aanwijzingen zijn voor oververhitting van de Transducer, en het lijkt erop dat het probleem niet kan worden opgelost, neem dan contact op met de
onderhoudsmonteur van de fabrikant.

Afgezien van de zekeringen zijn er geen onderdelen in de Generator die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd. Neem voor vervanging of onderhoud contact op
met het onderhoudspersoneel dat is opgeleid en geautoriseerd door Reach Surgical, Inc. of met uw plaatselijke vertegenwoordiger.

Alle onderhoud en upgrades van de Generator moeten worden uitgevoerd door onderhoudspersoneel dat is opgeleid en geautoriseerd door Reach Surgical, Inc.

De volgende incidenten kunnen cyberveiligheidsrisico's met zich meebrengen:

1. Gedwongen toegang van alle niet-gerelateerde producten voor de Ultrasone Chirurgische Apparaatuur van Reach Surgical, Inc.

2. Elke niet-geautoriseerde netwerkcommunicatie met de Ultrasone Chirurgische Apparaatuur van Reach Surgical, Inc.

3. Alle firmware- of software-upgrades die niet zijn goedgekeurd door Reach Surgical, Inc.

Als een van de bovenstaande incidenten zich voordoet, neem dan contact op met de verkoopvertegenwoordiger van Reach Surgical, Inc. of neem rechtstreeks contact op
met Reach Surgical, Inc. via Reachquality@reachsurgical.com.

Hoofdstuk V - Reiniging

Sectie | Reinigen van de Generator

- Reinig de Generator volgens de procedures of voorschriften van het ziekenhuis. Alvorens te reinigen, de hoofdstroom van de Generator uitschakelen en het netsnoer uit
de uitgangsunit trekken.

WAARSCHUWING: Reiniging kan de Generator beschadigen en schok- of brandgevaar veroorzaken door morsen of spatten van vloeistof over of in de Generator of door
onderdompeling van de Generator in vloeistof.

De reiniging wordt uitgevoerd volgens de volgende stappen

1. Bereid een neutraal PH wasmiddel of een neutraal PH enzymwasmiddel volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het wasmiddel.

2. Veegalle oppervlakken (inclusief het Generator scherm) met de hand schoon met een schone, zachte doek gedrenkt in een kleine hoeveelheid schoonmaakmiddel.
3. Veeg af met een schone zachte doek gedrenkt in warm leidingwater.

4. Veeg af met een schone zachte doek.

Sectie Il De Voetschakelaar schoonmaken

Reinig de Voetschakelaar en de kabel na gebruik volgens de onderstaande procedure:

1. Koppel de Voetschakelaar los van de Generator.

2. Bereid een neutraal PH enzymatisch reinigingsmiddel volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

3. Sluit de kabel met de Voetschakelaar goed aan en dompel ze gedurende 2 minuten onder in de reinigingsoplossing.

Opmerking: Om onbedoelde activering te voorkomen, dient de kabel van de Voetschakelaar die wordt gebruikt om de Generator aan te sluiten, volledig droog te zijn.
4. Schrob na het onderdompelen de Voetschakelaar en de kabel met de hand met een zachte borstel in de reinigingsoplossing.

5. Spoel de voetschakelaar en de kabel gedurende ten minste 1 minuut grondig af met warm leidingwater.

Tijdens het spoelen moeten de kabel en de Voetschakelaar goed zijn aangesloten.

6. Veegalle oppervlakken af met een schone, zachte doek.

WAARSCHUWING: Gebruik de ultrasone reiniger niet om de Voetschakelaar te reinigen.
WAARSCHUWING: Om beschadiging van de Generator te voorkomen, mag de stroomvoorziening niet worden ingeschakeld voordat de AC-stroomkabel op de Generator
is aangesloten. Controleer vo6r de montage of alle aansluitingen droog zijn.

Hoofdstuk VI - Veiligheids- en functietests

WAARSCHUWING: Open de behuizing van de tor niet zonder ing om mogelijk gevaar voor elektrische schokken te voorkomen. Alle onderhoud en
upgrades van het apparaat moeten worden uitgevoerd door onderhoudspersoneel dat is opgeleid en geautoriseerd door Reach Surgical, Inc.

WAARSCHUWING: Om schok- of verbrandingsgevaar voor de patiént en het medisch personeel of schade aan de apparatuur of andere toestellen te voorkomen, is het
noodzakelijk inzicht te verwerven in de principes en technieken van laserchirurgie, elektrochirurgie en ultrasone chirurgie. Zorg ervoor dat de elektrische isolatie of
aarding onbeschadigd blijft. Dompel elektrochirurgische apparaten niet onder in vloeistof, tenzij het ontwerp dit vereist of dit op het etiket is aangegeven.
WAARSCHUWING: Om gevaar voor elektrische schokken te voorkomen, mag dit apparaat alleen worden aangesloten op een geaard stopcontact.

WAARSCHUWING: Om verwonding van de gebruiker of de patiént te voorkomen, dient u tijdens de inspectie van de apparatuur ervoor te zorgen dat de Shearuit de
buurt blijft van andere apparatuur, het operatiedoek, de patiént of andere voorwerpen. Tijdens de inspectie van de apparatuur moeten de veiligheidsmaatregelen bij
aanwezigheid van dampen (volgens de procedures en voorschriften van het ziekenhuis) worden uitgevoerd.

De veiligheids- en functietests van de Transducer, Generator en Voetschakelaar worden uitgevoerd volgens de procedures en voorschriften van ziekenhuizen. Voor
veiligheids- en functietests van andere componenten die door meerdere patiénten worden gebruikt, verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van elke component.

Sectie | Veiligheidstest

Generator: Lekstroomtest moet worden uitgevoerd door gecertificeerde ziekenhuistechnici.
Voetschakelaar: Controleer het pedaal, de kabelconnector en de kabel om te zien of ze gebarsten of anderszins beschadigd zijn. Vervang indien beschadigd.
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Andere onderdelen: Controleer volgens de gebruiksaanwijzing.

Sectie Il Functionele test

Maak de volledige set Schaar klaar en sluit de Transducer aan volgens de beschrijving van deel Ill - Installatie en bediening van de apparatuur.

Controleer of het mogelijk is om in de werkstand te komen.

Controleer of VAR vermogensniveau 3 en FULL vermogensniveau 5 worden weergegeven.

Druk op de knop voor het verhogen en verlagen van het vermogen om ervoor te zorgen dat het VAR-vermogensniveau kan worden gewijzigd van niveau 1 tot 5.

Schakel de stroomtoevoer van de Generator uit. Wacht 5 seconden, en schakel dan de stroomtoevoer van de Generator weer in. Wacht 15 seconden.

Controleer bij het ingaan van de werktoestand of VAR vermogensniveau 3 en FULL vermogensniveau 5 worden weergegeven. Controleer of de Generator geactiveerd
is volgens de vereisten. Houd de Transducer zo dat het uiterste uiteinde naar de lucht wijst, en trap op het FULL pedaal van de Voetschakelaar. Controleer of de FULL
vermogensniveau-indicator op het scherm knippert en of er een geluid hoorbaar is dat duidt op FULL activering.

7. Houd de Transducer zodanig dat het uiterste uiteinde naar de lucht wijst en trap op het VAR pedaal van de Voetschakelaar. Controleer of de VAR-vermogensbiveay
indicator op het scherm knippert en of u een geluid hoort dat de VAR-activering aangeeft.

oSN

WAARSCHUWING: Om letsel van de gebruiker of patiént te voorkomen in het geval dat accidentele activering optreedt, mogen de Schaar niet in contact komen met de
patiént, gordijnen of ontvlambare materialen terwijl ze niet in gebruik zijn.

Hoofdstuk VII - Waarschuwingen en identificatie

WAARSCHUWING: Alleen personeel dat gecertificeerd is en bekend is met minimaal invasieve technieken mag minimaal invasieve chirurgie uitvoeren. Raadpleeg
voordat u een minimaal invasieve mgreep uitvoert de medische literatuur met betrekking tot minimaal invasieve technieken, compllcatles en operatierisico's.
WAARSCHUWING: Minimaal invasieve medische hulpmiddelen kunnen van fabrikant tot fabrikant verschillen. Als minimaal invasieve medische hulpmiddelen en
accessoires van verschillende fabrikanten in één operatie worden gebruikt, controleer dan voér het begin van de procedure of zij compatibel zijn.

WAARSCHUWING: Evenals bij alle energiebronnen (hoge frequentie, laser of ultrasoon) moet rekening worden gehouden met het mogelijke carcinogene of
infectiegevaar dat wordt veroorzaakt door de bijproducten van de weefsels, zoals rook en nevel. Bij open en buikoperaties moeten de juiste beschermende
maatregelen worden genomen, zoals het dragen van een veiligheidsbril en ademhalingstoestellen van het filtertype en het gebruik van doeltreffende dampafzuigers.
WAARSCHUWING: Controleer na gebruik van dit apparaat of het bloeden van het weefsel is gestopt. Zo niet, dan moeten overeenkomstige maatregelen worden
genomen.

WAARSCHUWING: Het gebruik van producten die zijn vervaardigd of gedistribueerd door bedrijven die niet zijn gevalideerd door Reach Surgical, Inc. kan onverenigbaar
zijn met de CSUS Ultrasone Schaar. Het gebruik van deze producten kan leiden tot onverwachte resultaten en letsel bij de gebruiker of patiént veroorzaken.
WAARSCHUWING: Sommige onderdelen (zoals de Transducer) van de CSUS Ultrasonic Shearzijn mogelijk niet gesteriliseerd voordat ze de fabriek verlaten. Voordat u
de apparatuur installeert, steriliseert u het product volgens de voorschriften. Zie voor reinigings- en sterilisatievoorschriften de bijbehorende instructies.
WAARSCHUWING: Oefen niet te veel druk uit op het handvat van de Shearom te voorkomen dat de overdracht van ultrasone energie wordt omgeleid.
WAARSCHUWING: Morsen of spatten van vloeistof over of in de Generator of onderdompeling van de Generator in vloeistof kan de Generator beschadigen en leiden tot
schok- of brandgevaar.

WAARSCHUWING: INTERCONNECTIEOMSTANDIGHEDEN vereisen dat de TOEGEPASTE DELEN van andere ME-APPARATUUR DIE WORDEN GEBRUIKT IN DE
CONFIGURATIE VOOR ENDOSCOPISCHE TOEPASSING TYPE BF TOEGEPASTE ONDERDELEN OF TYPE CF TOEGEPASTE ONDERDELEN ZIJN

WAARSCHUWING: wanneer BEKRACHTIGDE ENDOSCOPEN WORDEN GEBRUIKT MET ENDOTHERAPIE-APPARATEN, zoals interferentie veroorzaakt door de werking
van hoogfrequente chirurgische apparatuur, kan dit een negatieve invloed hebben op de werking van andere elektronische medische apparatuur zoals monitoren en
beeldvormingssystemen.

WAARSCHUWING: Minimaal invasieve medische hulpmiddelen kunnen van fabrikant tot fabrikant verschillen. Als minimaal invasieve medische hulpmiddelen en
accessoires geproduceerd door verschillende fabrikanten in één operatie worden gebruikt, controleer dan de compatibiliteit voordat de procedure wordt gestart.
WAARSCHUWING:Dat voor elk gebruik het buitenoppervlak van de delen van endotherapie-apparaten die bedoeld zijn om in een PATIENT te worden ingebracht, wordt
gecontroleerd om ervoor te zorgen dat er geen onbedoelde ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitsteeksels zijn die HARMWARNING kunnen veroorzaken: Gebruik
van accessoires, transducers en kabels anders dan die gespecificeerd of verstrekt door de fabrikant van deze apparatuur kan leiden tot verhoogde elektromagnetische
emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en resulteren in onjuiste bediening.

WAARSCHUWING: DRAAGBARE RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm (12 inch)
worden gebruikt bij enig deel van de ultrasone chirurgische apparatuur, inclusief kabels die door de FABRIKANT zijn gespecificeerd. Anders zou de achteruitgang van
de prestaties van deze apparatuur het gevolg kunnen zijn.

WAARSCHUWING: Als de Transducer duidelijk beschadigd is, gooi dan alle beschadigde onderdelen weg na reiniging en sterilisatie. Markeer de beschadigde onderdelen
duidelijk om verkeerd gebruik te voorkomen.

WAARSCHUWING: Om milieuvervuiling te voorkomen, moeten wegwerptoestellen en elektronisch afval worden verwijderd volgens de procedures en voorschriften van
het ziekenhuis.

WAARSCHUWING: Bij gevaar moet u onmiddellijk de stroomtoevoer onderbreken.

WAARSCHUWING: Het actieve lemmet verhit het weefsel door wrijving en is bedoeld om voldoende wrijving en afschuivingseffect te leveren om weefsel dat in contact
komt met het actieve lemmet te snijden en te coaguleren. Daarom moet de gebruiker voorzichtig zijn met het lemmet, de klemarm en het distale deel van de schacht,
aangezien deze een verhoogde temperatuur kunnen vertonen.

WAARSCHUWING: Vermijd gebruik van de Generator naast of gestapeld op andere apparatuur. Indien naast of gestapeld gebruik noodzakelijk is, controleer dan de
Generator en de andere apparatuur om een normale werking te verzekeren.

WAARSCHUWING: De EMISSIE-eigenschappen van dit apparaat maken het geschikt voor gebruik in industriéle omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A).
Bij gebruik in een woonomgeving (waarvoor normaliter CISPR 11 klasse B is vereist) biedt dit apparaat mogelijk onvoldoende bescherming voor radiofrequente
communicatiediensten. De gebruiker zal wellicht maatregelen moeten nemen, zoals het verplaatsen of heroriénteren van de apparatuur.

WAARSCHUWING: 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 waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
WAARSCHUWING:Dit apparaat sluit vaten af tot een maximale diameter van 7 mm, afhankelijk van het gebruikte instrument. Raadpleeg het instrument IFU voor meer
informatie.

Opmerking: Voor bijkomende waarschuwingen en mededelingen, zie de desbetreffende instructies.

Hoofdstuk VIII - Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Het product heeft de elektromagnetische compatibiliteitstest doorstaan, die voldoet aan de beperkingseisen van de IEC60601-1-2 norm voor medische apparatuur. Deze
beperkingen bieden een redelijke beschermlngtegen schadelijke interferentie in normale medische installaties.

1. Voor de onderdelen van de apparatuur, zie tabel 1 Componenten van Ultrasone Chirurgische Apparatuur

2. De kabels van de Ultrasone Chirurgische Apparaatuur

Nee. Naam kabel Lengte (m) Schild of niet
1 De kabel van Transducer 2.9 Ja

2 De kabel van FSW2 3 Ja

3 De stroomkabel 5 Geen

4 De potentiéle vereffening 0.03 Geen

3. EMC-prestaties

Dit apparaat kan onderhevig zijn aan radiofrequentie-interferentie 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 daarvan. Het bedrijf garandeert echter niet dat er absoluut geen interferentie zal
zijn in de individuele installatieomgevingen.

Als wordt vastgesteld dat het apparaat wordt gestoord (wat kan worden vastgesteld door het apparaat aan en uit te zetten), moet de gebruiker (of onderhoudspersoneel
dat door Reach Surgical, Inc. is goedgekeurd) proberen een of meer van de volgende maatregelen te nemen om het storingsprobleem op te lossen:
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Pas de richting of positie aan van het apparaat dat het beinvloedt.

Vergroot de afstand tussen dit apparaat en het zendapparaat.

Gebruik andere stroombronnen (in plaats van de stroom die gebruikt wordt 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 storingen die worden veroorzaakt door de volgende situaties: gebruik van andere verbindingskabels dan de aanbevolen kabels;
verander of modificeer dit apparaat zonder toestemming. Ongeoorloofde wijzigingen of aanpassingen kunnen ertoe leiden dat de gebruiker de bevoegdheid verliest om dit
apparaat te bedienen.

Alle soorten elektronische apparatuur kunnen elektromagnetische interferentie veroorzaken op andere apparatuur via de lucht of andere kabels die ermee verbonden
zijn. Gebruik geen apparaten die RF-signalen kunnen uitzenden, zoals mobiele telefoons, radiozendontvangers of radiobesturingsproducten, in de buurt van dit apparaat,
omdat dit ertoe kan leiden dat de prestaties van dit apparaat niet aan de gespecificeerde specificaties voldoen. Wanneer dergelijke apparaten zich in de buurt van dit
apparaat bevinden, schakelt u de stroom van deze apparaten uit. Het medisch personeel dat voor dit apparaat verantwoordelijk is, moet technici, patiénten en ander
personeel dat zich in de buurt van dit apparaat kan bevinden, instrueren om volledig aan de bovenstaande eisen te voldoen.

Om de gespecificeerde EMC-prestaties volledig te bereiken, dient de gebruiker het product correct te installeren volgens de in de handleiding beschreven stappen. Als er
problemen zijn met de EMC, neem dan contact op met het onderhoudspersoneel dat is goedgekeurd door Reach Surgical, Inc.

De Transducer (met kabel) en Shearworden gedefinieerd als het toegepaste deel van het gehele systeem.

4.Voorzorgsmaatregelen voor de installatie van het product

De apparatuur kan gebruikt worden in een ziekenhuisomgeving, maar niet in de buurt van actieve hoogfrequente chirurgische apparatuur of in de radiofrequente
afschermingsruimten waar de apparatuur voor magnetische resonantiebeinvloeding is geplaatst, omdat intensiteit van de elektromagnetische storings op deze plaatsen
hoogis.

Scheidingsafstand en invloed van vaste radiocommunicatieapparatuur: de magnetische veldsterkte die wordt opgewekt door vaste zenders, zoals basisstations van
draadloze (cellulaire/draadloze) telefoons, landmobiele radio-ontvangers, amateurradio-ontvangers, AM- en FM-radio-uitzendingen en TV-uitzendingen Generatoren,
enz. kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden gemeten. Om de elektromagnetische omgeving die door vaste RF-zenders wordt gegenereerd te beoordelen, moet
worden overwogen het elektromagnetische veld te meten. Als de gemeten waarde van de magnetische veldsterkte op de plaats van het toestel het corresponderende
radiofrequentieniveau overschrijdt dat in de "Verklaring tegen interferentie" is aangegeven, moet het toestel worden geinspecteerd om er zeker van te zijn dat het normaal
kan functioneren. Indien abnormale werkingsomstandigheden worden geconstateerd, moeten aanvullende maatregelen worden overwogen, zoals heroriéntatie of
verplaatsing van de apparatuur, of het gebruik van een antistralingsruimte.

1) Gebruik het netsnoer dat door ons bedrijf wordt geleverd of door ons bedrijf is aangewezen. Producten die zijn uitgerust met een stekker moeten worden aangesloten
op een vast stopcontact met randaarde. Gebruik geen adapters of converters 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) Specificeer de kabel die op dit product kan worden aangesloten.

Het gebruik van door ons bedrijf geleverde kabels 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 om wijziging door de gebruiker te verbieden

De gebruiker mag dit product niet wijzigen, anders kunnen de EMC-prestaties van dit product afnemen.

De wijziging van het product omvat de volgende veranderingen:

a. Kabel (lengte, materiaal, bedrading, enz.).

b. Installatie/lay-out van apparatuur.

c. Configuratie/onderdelen van de apparatuur.

d. Onderdelen ter bescherming van de uitrusting (openen/sluiten van het deksel en bevestigingsonderdelen van het deksel).

(3) Alle beschermkappen moeten gesloten zijn wanneer de apparatuur wordt gebruikt.

Dit product zal naar verwachting worden gebruikt in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving, en de koper en gebruiker van dit product dienen ervoor
te zorgen dat het in deze elektromagnetische omgeving wordt gebruikt.

5. Basisprestaties

De Ultrasone Chirurgische Apparatuur gebruikt ultrasone energie om zachte weefsels in te snijden en tegelijkertijd de hemostase en/of coagulatie tijdens de operatie tot
stand te brengen.

ich en verklaring van de fabrikant - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES

De Ultrasone Chirurgische Apparatuur is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Naleving Elektromagnetische omgeving - Richtsnoeren
De Ultrasone Chirurgische Apparatuur gebruikt alleen RF-energie voor zijn interne
RF-emissies CISPR 11 Groep 1 functie. Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en is het niet waarschijnlijk dat deze storing
veroorzaken in nabijgelegen elektronische apparatuur.
- De EMISSIE-eigenschappen van deze apparatuur maken haar geschikt voor gebruik in
RF-emissies CISPR 11 Klasse A industriegebieden en ziekenhuizen.
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Klasse A
Spanningsfluctuaties/flickeremissies IEC 61000-3-3 |Voldoet

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elekti

De Ultrasone Chirurgische Apparatuur is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of de gebruiker van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST IEC 60601 testniveau Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving - Richtsnoeren

Elektrostatische De vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn.
ontlading (ESD) fg Lﬁlgo?;akc\; lucht fg k4V goT;alf\; lucht Als de vloeren met synthetisch materiaal zijn bedekt, moet de
IEC 61000-4-2 comm e relatieve vochtigheid ten minste 30% bedragen.

Elektrische snelle
transient/burst

+2kV voor stroomtoevoerleidingen
+1kVvooringangs-/

+2 kV voor stroomtoevoerleidingen
+1kVvooringangs-/

De kwaliteit van de netspanning moet overeenkomen met die van
een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

IEC 61000-4-4 uitgangsleidingen uitgangsleidingen
Surge +1kV lijn(en) naar lijn(en) +1kV lijn(en) naar lijn(en) De kwaliteit van de netspanning moet overeenkomen met die van
1EC 61000-4-5 +2kV lijn(en) naar aarde +2 kV lijn (en) naar aarde een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdips, korte
onderbrekingen op
ingangsleidingen van de
voeding

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus bij 0°, 45°, 90°,|0
135°,180°,225°,270° en 315°
0% UT; 1 cyclus en 70 % UT; 25/30
cycli
Eenfase: bij 0°

0% UT; 250/300 cycli

% UT; 0,5 cyclus bij 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° en 315°
0% UT; 1 cyclus en 70 % UT; 25/30
cycli
Eenfase: bij 0°
0% UT; 250/300 cycli

De kwaliteit van de netvoeding dient overeen te komen met die
van een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving. Indien de
gebruiker van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur de apparatuur
tijdens stroomonderbrekingen moet blijven gebruiken, wordt
aanbevolen de Ultrasone Chirurgische Apparatuur te voeden via
een ononderbreekbare stroomvoorziening of een batterij.

Netfrequentie (50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

De magnetische velden van de stroomfrequentie moeten zich
bevinden op niveaus die kenmerkend zijn voor een typische locatie
in een typische commerciéle of ziekenhuisomgeving.
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Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elekt: g

ische i

De Ultrasone Chirurgische Apparatuur is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.
De klant of gebruiker van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IMMUNITEITSTEST  |IEC 60601 testniveau | Nalevingsniveau | Elektromagnetische omgeving - Richtsnoeren
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij enig onderdeel van
de Ultrasone Chirurgische Apparatuur, inclusief kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand berekend op basis van de vergelijking voor de frequentie van de zender.
Aanbevolen scheidingsafstand
Geleide RF IEC 61000- |3 Vrms
35 N
. 150 kHztot 80MHz |3V d= [H} P
6 Vin ISM-banden
tussen 0,15 MHz en 80 d=|22|JF 80MHztot 800MHz
MHz 1
Uitgestraald RF 3V/m 3V/m .
IEC61000-4-3 80 MHz tot 2,7 GHz d= [?} VP 800MHz tot 2.7GHz
80 % AM bij 1 kHz 1 : )
waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender is in watt (W) volgens de fabrikant van de
zender en d de aanbevolen scheidingsafstand in meter (m).
De veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald door een elektromagnetisch locatieonderzoek,
moeten in elk frequentiegebied lager zijn dan het conformiteitsniveau.
Er kan interferentie optreden in de buurt van apparatuur die is gemarkeerd met het volgende symbool:
@
De ENCLOSURE PORT van ME-APPARATUUR en ME-SYSTEMEN wordt getest zoals gespecificeerd in tabel
9 van IEC 60601-1-2, met gebruikmaking van de testmethoden gespecificeerd in IEC 61000-4-3.
bevol heidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF- i en de Ul Chirurgische A

Ultrasone Chirurgische Apparatuur is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of!
gebruiker van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand aan te houden tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de Ultrasone Chirurgische Apparatuur, zoals hieronder wordt aanbevolen, overeenkomstig het maximale
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender /m

Nominaal
itgangsvermogen van zender .. .
jy EEnesvermogen anz 150kHztot80Msz:[%]«/F 80 MHz tot 800 MHz d:[%}/ﬁ 800MHztotz,7Gsz:%}/F
001 0117 0117 0233
01 036999 036999 0.73681
1 117 117 233
10 3.69986 369986 736811
100 17 117 23

Opmerking: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van
structuren, voorwerpen en mensen.

Hoofdstuk IX - Technische voorwaarden voor het materieel

WAARSCHUWING: De Ultrasone Chirurgische Apparatuur moet worden gebruikt binnen het gespecificeerde omgevingstemperatuurbereik, overeenkomstig de
vereisten.

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat de spanning van de uitgangscontactdoos voldoet aan de eisen van de Generator. Een onjuiste aansluiting van de voeding kan de
Generator beschadigen en schok- of brandgevaar veroorzaken.

Voor de werking vereiste onderdelen:

Generator (CSUS8000)

Transducer (TRA6)

Voetschakelaar (FSW2)

Afschuiving: raadpleeg de handleiding voor het afschuiven voor meer informatie.
Beschermingsgraad tegen elektrische schokken: Type CF toegepast onderdeel
Beschermingsgraad tegen elektrische schokken: Klasse |

Beschermingsgraad tegen schadelijk binnendringen van water: Voetschakelaar: IPX8
Rate Input:

Voedingsspanning: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Bedrijfsomstandigheden:

Werkende temperatuur: 10°C-30°C

Relatieve vochtigheid <70%.

Luchtdruk: 860hPa-1060hPa

Transport- en opslagomstandigheden:

Temperatuur: -40°C ~ +55°C (Generator, Transducer en Voetschakelaar)
Temperatuur: -10°C ~ +55°C (Schaar)

Vochtigheid: <80%

Luchtdruk: 860hPa-1060hPa

Verrichtingswijze: Ononderbroken werktijd: <15s; interval: 215s

Gewicht (onverpakt): Generator: het nominale gewicht is 7kg

Zekering: ¢5*20 T5AH250V

Bulkvolume

CSUS 8000 type Generator: (HxWxD): 34cmx34cmx16cm

Verwijdering: De afgedankte apparatuur moet worden afgevoerd volgens de plaatselijke milieuvoorschriften voor afvalverwerking. Er is een celbatterij, die moet worden
gerecycled als afvalbatterij.

AP/APG-classificatie: Geen AP/APG klasse uitrusting

Het type frequentieregeling van het systeem: Continue automatische afstemming van de frequentie van de aandrijving, onafhankelijk van de belasting, tijdens de werking.
Gangreserve index: 22.5

Primaire tip vibratie excursie: 25yum~110pum

Softwareversie: V01.01

Opmerking: Voor vervanging van de zekering dient u contact op te nemen met het door Reach Surgical, Inc. opgeleide en erkende servicepersoneel of met uw plaatselijke
vertegenwoordiger. En raadpleeg de Servicehandleiding voor de vervangingsprocedure.
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Hoofdstuk X -Service na verkoop en garantie

Reach Surgical, Inc. garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten bij normaal gebruik en preventief onderhoud gedurende de respectieve
garantieperiode die hieronder wordt vermeld. De verplichting van Reach Surgical onder deze garantie is beperkt tot de reparatie of vervanging, naar keuze van Reach
Surgical, van een product, of een onderdeel daarvan, dat binnen de toepasselijke hieronder vermelde periode aan Reach Surgical, Inc. of haar distributeur is geretourneerd
en waarvan na onderzoek, naar tevredenheid van Reach Surgical, is gebleken dat het defect is. Deze garantie is niet van toepassing op een product, of een onderdeel
daarvan, dat:

(1) nadelig is beinvloed als gevolg van gebruik met apparaten die zijn vervaardigd of gedistribueerd door partijen die niet zijn goedgekeurd door Reach Surgical, Inc. (2)
buiten de fabriek van Reach Surgical is gerepareerd of gewijzigd op een wijze die, naar het oordeel van Reach Surgical, de stabiliteit of betrouwbaarheid ervan aantast.

(3) blootgesteld aan oneigenlijk gebruik, nalatigheid of ongeval, of (4) gebruikt anders dan in overeenstemming met de ontwerp- en gebruiksparameters, instructies en

richtlijnen voor het product of met de in de bedrijfstak algemeen aanvaarde functionele, operationele of milieunormen voor soortgelijke producten.

De producten van Reach Surgical worden gegarandeerd voor de volgende perioden na levering aan de oorspronkelijke koper:

Transducer 1jaar voor de onderdelen en arbeid
Generator 1jaar voor de onderdelen en arbeid
Voetschakelaar 1jaar voor de onderdelen en arbeid

Tenzij vervangen door de toepasselijke lokale wetgeving, vervangt deze garantie alle andere garanties, uitdrukkelijk of stilzwijgend, met inbegrip van de garanties van
verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel, en alle andere verplichtingen of aansprakelijkheden van de kant van Reach Surgical, Inc. en is het exclusieve
rechtsmiddel van de koper, in geen geval zal Reach Surgical, Inc. aansprakelijk zijn voor speciale, incidentele of gevolgschade met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
schade als gevolg van verlies van gebruik, winst, zaken of goodwill, anders dan zoals uitdrukkelijk bepaald in een specifieke wet.

Reach Surgical, Inc. aanvaardt geen enkele andere aansprakelijkheid in verband met de verkoop of het gebruik van een van de producten van Reach Surgical Inc. en
machtigt geen enkele andere persoon om deze voor haar op zich te nemen. Er zijn geen garanties die verder gaan dan de voorwaarden hiervan.

Reach Surgical, Inc. behoudt zich het recht voor om te allen tijde wijzigingen aan te brengen in producten die door Reach Surgical, Inc. worden geproduceerd en/

of verkocht, zonder dat dit een verplichting inhoudt om dezelfde of soortgelijke wijzigingen aan te brengen in producten die eerder door Reach Surgical, Inc. zijn
geproduceerd en/of verkocht.
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Ultradzwiekowy sprzet chirurgiczny Instrukcje

Prosze uwaznie przeczytac wszystkie informacje.

OSTRZEZENIE: Bezpieczny i skuteczny zabieg z uzyciem sprzetu ultradzwiekowego zalezy nie tylko od konstrukcji urzadzenia, ale takze w duzym stopniu od wielu
czynnikdw pozostajacych pod kontrola operatora. Aby zwiekszy¢ bezpieczefistwo i skutecznosé, konieczne jest przeczytanie, zrozumienie i przestrzeganie instrukcji
obstugi dostarczonej wraz z urzadzeniem.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie uzywaj urzadzenia do celdw innych niz chirurgia medyczna.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane w miejscach, gdzie wystepuja tatwopalne gazy anestetyczne zmieszane z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu. W
wyniku zderzenia z innymi metalowymi aparatami moga powsta iskry. Iskry moga spowodowa¢ zapton gazéw palnych, takich jak gaz znajdujacy sie w miejscu instalacji.

Rozdziat | - Wprowadzenie

Uzytkownik musi uwaznie przeczytaé niniejszy tekst przed przystapieniem do obstugi produktu. Tres¢ dotyczy proceséw operacyjnych, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage, lub
operacji, ktére moga spowodowac nieprawidtowosci i zagrozenia, ktore moga spowodowac uszkodzenie produktu lub personelu. W przypadku wystapienia nienormalnych
zjawisk, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja w celu uniknigcia uszkodzenia ciata lub sprzetu. Firma nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji
bezpieczeristwa, niezawodnosci i wydajnosci ani nie zapewnia bezptatnej konserwacji tych usterek!

Przeznaczenie

Przyrzad ten jest przeznaczony do nacieé tkanek miekkich, gdy pozadane jest kontrola krwawienia i minimalne urazy termiczne.

Wskazania

Ten instrument jest przeznaczony do przymocowania do ultradzwigkowego sprzetu chirurgicznego i kontaktu z pacjentem podczas wibracji o wysokiej czestotliwosci w
celu rozdrobnienia komérek tkanek miekkich do ciecia i/lub koagulacji tkanek w otwartych i minimalnie inwazyjnych operacjach. Ogélnie rzecz biorac, pediatrycznych,
ginekologicznych, urologicznych, torakochirurgicznych oraz uszczelniania i transekcji naczyn limfatycznych.

Zamierzony uzytkownik

Instrument ten jest przeznaczony dla pracownikow stuzby zdrowia, ktérzy uzywaja tego instrumentu do celéw chirurgicznych.

Srodowis} uzyt ia zgodnie z przeznac

Ten instrument jest przeznaczony do uzytku w szpitalu.

pl laci fantd
P ja pac
POP Jjd pat)

Pacjenci w wieku 3 lat i starsi, ktdrzy potrzebuja operacji, w ktorej wymagane sa naciecia tkanek migkkich z kontrola krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Korzysci kliniczne

« Krétszy czas operacji;

« Mniejsze krwawienie Srodoperacyjne;

« Mnigjszy uraz termiczny.

Wskazania

UltradZwiekowy sprzet chirurgiczny jest wskazany do nacinania tkanek miekkich, gdy pozadana jest kontrola krwawienia i minimalny uraz termiczny. Narzedzia
Ultradzwiekowego Sprzetu Chirurgicznego moga byc stosowane jako uzupetnienie lub zamiennik w elektrochirurgii, laseréw i skalpeli stalowych.
Przeciwwskazania

Instrumenty nie s3 przeznaczone do nacinania kosci.

Instrument nie jest przeznaczony do antykoncepcyjnego zamykania jajowodow.

Grupy docelowe pacjentéw

Pacjenci wymagajacy operacji, w ktdrej konieczne jest wykonanie naciec tkanek miekkich z kontrolg krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Rozdziat Il - Czesci sktadowe i zasady dziatania Ultradzwiekowego Sprzetu Chirurgicznego

Sekcja | Czesci sktadowe urzadzenia
Tabela 1 Czgci sktadowe Ultradzwigkowego Sprzetu Chirurgicznego

Model Sktad
Nazwa czesci Numer modelu
Generator Ultradzwigkowego Sprzetu Chirurgicznego CSUS8000
UltradZwigkowy Sprzet Chirurgiczny Przetwornik Ultradzwigkowego Sprzetu Chirurgicznego TRA6
Przetacznik nozny Ultradzwiekowego Sprzetu chirurgicznego FSW2

Generator jest kompatybilny z nozycami produkowanymi przez Reach Surgical, Inc. Instrumenty nozycowe nie s3 zawarte w opakowaniu i musza by¢ zakupione osobno.
Szczegdty dotyczace nozyczek znajduja sie w instrukeji obstugi nozyczek.

@ )

Rysunek 1 Schemat kompozycyjny Ultradzwiekowego Sprzetu Chirurgicznego
1. Generator 2. Przetwornik 3. Skalpel 4. Przetacznik nozny
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1. Generator (CSUS8000)
Generator zapewnia wySwietlanie interfejsu operacyjnego, monitorowanie stanu urzadzenia, funkcje ATT oraz kontrole 1/0. R6zne poziomy zapewniaja odpowiednie
wyjscia energii poprzez sterowanie skalpelem i przetacznikiem noznym.
Definicja funkeji ATT: System moze automatycznie dostosowac wyjsciowa energie ultradzwiekowa w zaleznosci od informacji zwrotnej z réznych tkanek.
2. Przetwornik (wiecej informacji znajduje si¢ w instrukcji obstugi przetwornika) jest przeznaczony do konwersji energii elektrycznej z kompatybilnego generatora na ruch
mechaniczny nozy instrumentu. Ten przetwornik jest przeznaczony do uzytku z kompatybilnym generatorem.

® Przetwornik jest przymocowany do przewodu, ktéry taczy sie z przednig czescig generatora.

® Przetwornik jest przyrzadem wielokrotnego uzytku o ograniczonej zywotnosci.

® Przetwornik jest zapakowany niesterylnie i przed uzyciem nalezy go wysterylizowac zgodnie z instrukcja.
3. Skalpel (wiece] informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi skalpela)
Uwaga: W niniejszej instrukcji Jednorazowy UltradZwigkowy Skalpel bedzie dalej nazywany ,skalpelem”.
Drgania ultradZwiekowe s3 przenoszone z przetwornika na skalpel i stuza do hemostatycznego ciecia i/lub koagulacji tkanki.
Nalezy pamietac, ze drgania mechaniczne pochodzace z przetwornika sa wzmacniane przez transformator amplitudy. Wibracje sa mikroskopijne i niewidoczne gotym
okiem. Podczas uzytkowania nalezy unika¢ dziatania na niezamierzone cele.
4. Przetacznik nozny
Przycisk nozny stuzy do wtaczania/wytaczania wyjscia energii ultradzwiekowej.
5. Tryb systemu i poziom mocy
Generator posiada dwa tryby pracy: VAR i FULL. Moc VAR moze by¢ ustawiana przez uzytkownika w zakresie od 1 do 5 za pomoca przyciskow na wySwietlaczu interfejsu.
Moc FULL jest zawsze utrzymywana na poziomie 5. Gdy
Po podtaczeniu do nozyc z zaawansowana funkcjg hemostazy, generator zapewnia dwa tryby wyjscia: VAR i ADVANCED. Moc VAR moze by¢ ustawiona przez uzytkownika od
1do 5, naciskajac przyciski na wyswietlaczu interfejsu. Domyslny poziom pozostaje na poziomie 5. ADVANCED oznacza, ze zaawansowana hemostaza function.is stosowana
do szybkiego ciecia tkanek. Nizsza moc jest wykorzystywana do lepszej hemostazy. Energia przekazywana do tkanki i wytworzony efekt tkanki zaleza od wielu czynnikéw,
w tym poziomu mocy, ksztattu Scinania, wydajnosci Scinania, sity zacisku (jesli dotyczy), napiecia tkanki, rodzaju tkanki, patologii i podejscia chirurgicznego.

Sekcja Il Instrukcja obstugi

(Rysunek 2-1 Panel przedni)

1. Wyswietlacz/ekran dotykowy

Wyswietla informacje o systemie i stuzy jako interfejs do dostosowywania elementow sterujacych i ustawien.
2. Gniazdo przetwornika

Gniazdo w prawym dolnym rogu, ktdre stuzy do podtaczenia przetwornika do generatora.

3. Przycisk trybu czuwania

Wiozy¢ prawidtowo i catkowicie ztacze przetwornika do generatora. Dtugie naciniecie powoduje wytaczenie.

(Rysunek 2-2 Panel tylny)

4. Odpowietrzniki

5. Interfejs rozszerzenia wyposazenia

Stuzy do rozbudowy i konserwacji funkcji urzadzen.

6. Wyréwnanie potencjatéw

Jesli uzytkownik nie moze zapewni¢, ze gniazdo zasilania zostato bezpiecznie uziemione, moze podtaczy¢ uziemienie ochronne przez ten port.
7. Gniazdo zasilania

Gniazdo stuzy do podtaczenia przewodu zasilajgcego do generatora.

8. Gniazdo przetacznika noznego

Jest to okragte gniazdo pokazane na rysunku 2-2, ktdre moze by¢ podtaczone do przetacznika noznego przez uzytkownika.
9. Otwdr montazowy

Sekcja I1l Wskazéwki dotyczace rozpakowywania

Elementy sktadowe Ultrasonografu sg kupowane oddzielnie. Po otrzymaniu zakupionych komponentow nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzer
transportowych. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen nalezy skontaktowac sie z firma lub lokalnym przedstawicielem.

Komponenty obejmuja nastepujace elementy (patrz Rozdziat IX - Warunki techniczne urzadzenia):

Generator (CSUS8000) - w tym generator, kabel zasilajacy i instrukcja obstugi.

Przetwornik (TRA6) - zawierajacy przetwornik, kabel przetwornika.

Przetacznik nozny (FSW2) - zawiera przetacznik nozny i zespét odtaczanego kabla.

Uwaga: Instrukcja obstugi zawiera przewodnik wykrywania i usuwania usterek.

Rozdziat Ill - Instalacja i dziatanie urzadzen

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszy¢ ryzyko zakt6cen, sprzet elektrochirurgiczny i ultradzwigkowy nalezy podtaczy¢ do oddzielnych obwodéw zasilania.

OSTRZEZENIE: Aby uniknac obrazen uzytkownika lub pacjenta w razie przypadkowego uruchomienia, jesli generator Ultradzwiekowego Sprzetu Chirurgicznego
jest uszkodzony lub istnieje podejrzenie, ze spadt lub dostata sie do niego woda, przed podjeciem decyzji, czy moze by¢ uzywany, nalezy przeprowadzi¢ ocene
biomedyczna.

Sekcja | Uruchomienie urzadzen

1. Przed przystapieniem do instalacji nalezy odtaczy¢ przewdd zasilajacy od generatora.
1I. Zamocowac generator na stole.

OSTRZEZENIE: Generator musi by¢ eksploatowany w okreélonych warunkach srodowiskowych. Wymagania znajduja sie w rozdziale IX - Warunki techniczne urzadzenia.

11l. Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do gniazda wejsciowego AC na tylnym panelu generatora. W tym momencie system nie jest uruchomiony, a lampka trybu czuwania miga.

OSTRZEZENIE: Generator i przewdd zasilajacy nalezy utrzymywaé w pozycji, ktéra mozna tatwo rozdzieli¢, aby zapewni¢ odtaczenie zasilania na czas w nagtych
wypadkach.

OSTRZEZENIE: Upewnij sie, ze napiecie gniazda wyjSciowego spetnia wymagania generatora (patrz Rozdziat IX - Warunki techniczne urzadzenia). Nieprawidtowe
podtaczenie zasilania moze uszkodzic generator i spowodowac porazenie pradem lub zagrozenie pozarowe.

IV. Podtacz kabel przetacznika noznego do gniazda przetacznika noznego na tylnym panelu generatora.

« Upewnij sig, ze gniazdo wtykowe jest suche i czyste.
« Nalezy uwazaé, aby nie dopusci¢ do przypadkowej aktywacji spowodowanej wprowadzeniem cieczy.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ obrazen uzytkownika, przed uruchomieniem urzadzenia nalezy upewnic sie, ze koficdwka testowa znajduje sie z dala od ludzi, innych
urzadzen lub innych przedmiotdw.

V. Podtaczy¢ skalpel do przetwornika zgodnie z instrukcja obstugi.

VI. Podtaczy¢ kabel przetwornika do gniazda na przednim panelu.Przed podtaczeniem przetwornika do generatora upewnic sig, ze ztacze przetwornika jest suche i czyste.
VII. Nacisna¢ przycisk trybu czuwania, aby wtaczy¢ generator. Generator rozpocznie prace sekwencji.

Nalezy zapoznac sie z opisem w sekcji Il rozdziatu Il w celu uzyskania informacji wyswietlanych na ekranie wyswietlacza podczas rozpoczynania sekwencji.

Jesli sekwencja uruchamiania rozni sie od opisanej powyzej, nalezy skontaktowac sie z certyfikowanym personelem serwisowym zgodnie z procedurami obowiazujacymi
w szpitalu. Przewidywana lokalizacja urzadzenia zostanie ustalona przez profesjonalny personel chirurgiczny w szpitalu.

VIII. Po zakoriczeniu sekwencji poczatkowej, generator przejdzie w tryb czuwania. Jednakize, jesli urzadzenie wykryje btad generatora, wykryty btad zostanie wyswietlony
na ekranie ciektokrystalicznym i rozlegnie sie dzwiek alarmu. Wiecej szczeg6tow znajduje sie w rozdziale IV.
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IX. Tryb systemowy i poziom mocy: domyslny poziom mocy generatora to 3 (VAR) i 5 (FULL). Poziom mocy VAR moze by¢ ustawiony przez uzytkownika z pozioméw od 1 do 5. Aby
wyregulowa¢ poziom mocy VAR, nalezy nacisna¢ strzatki GORA/DOk po \ewel stronie ekranu ciektokrystalicznego. Ustawi¢ poziom mocy zgodnie z preferencjami chirurga i/lub
zaleceniami instrukcji obstugi skalpela (wiecej szczegbtow znajduje sie w czesci dotyczacej poziomu mocy w rozdziale Il ).

X. Dzwiek: Generator uzywa roznych dzwiekéw, aby wskazac poziom mocy aktywacji.

Sekcja Il Dziatanie sprzetu

Wazna uwaga: Instrukcja obstugi UltradZwigkowego Sprzetu Chirurgicznego zawiera instrukcje obstugi generatora CSUS8000, przetacznika noznego (patrz Rozdziat IX -
Warunki techniczne sprzetu). Niniejsza instrukcja nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Uwaga: Przed uzyciem urzadzenia, nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi przetwornika i skalpela znajdujacymi sie wraz z tymi urzadzeniami.

Po zakoniczeniu instalacji mozna przystapi¢ do eksploatacji urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Aby uniknac obrazer uzytkownika lub pacjenta podczas kontroli sprzetu, nalezy zachowaé ostroznoé¢ i utrzymaé dystalny koniec instrumentu z dala
od innych aparatow, serwety chirurgicznej, pacjenta lub innych przedmiotéw. Podczas kontroli nalezy zastosowac $rodki bezpieczeristwa podjete w obecnosci oparéw
(zgodnie z procedurami i przepisami obowigzujacymi w szpitalu).

Obstuga systemu podzielona jest na trzy cze$ci: uruchomienie systemu i identyfikacja przetwornika i skalpela, testowanie przetwornika i skalpela oraz ustawienie systemu.
1. Uruchomienie systemu i identyfikacja przetwornika i skalpela:
Po jednokrotnym nacisnieciu przycisku Standby wy$wietlony zostanie ponizszy obraz:

REACH SURGICAL, INC,

Jedli system zostanie uruchomiony bez przetwornika i skalpela lub bedzie podtaczony nieprawidtowo, wySwietlony zostanie nastepujacy rysunek:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Po podtaczeniu przetwornika i skalpela do generatora wyswietlany jest nastepujacy rysunek:

Identifying Transducer and Shear

Gdy przetwornik i skalpel potacza sie i zidentyfikuja prawidtowo, wyswietli sie ponizszy rysunek:
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(Transducer has 5 uses remaining)
Activate shear with jaws open
to run shear test

Uwaga: jezeli pozostaty czas uzytkowania przetwornika jest mniejszy niz 10, pojawi sie ciemny komunikat. Prosze zwr6ci¢ uwage na ponizszy rysunek, gdy liczba czaséw
uzytkowania wynosi zero:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Gdy zaawansowana funkcja hemostazy jest uzywana zero razy, zostanie wySwietlony nastepujacy obraz:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Testowanie przetwornika i skalpela:
Po zakoficzeniu identyfikacji przetwornika i skalpela oraz wyswietleniu komunikatu "Activate Shearwith jaws open to run Sheartest" (Aktywuj skalpel z otwartym
zaciskiem, aby przeprowadzic test skalpela), nacisnij przycisk skalpela, wySwietli sie ponizszy rysunek:

Testing Transducer & Shear

Jeslitest nie powiedzie sig, wySwietlany jest nastepujacy rysunek:
TEST FAILED —

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear

Po pomyslnym zakoriczeniu testu wySwietlany jest nastepujacy rysunek:
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Energy Ready

Po podtaczeniu do nozyc bez funkcji zaawansowanej hemostazy zostanie wyswietlony nastepujacy obraz stanu roboczego:

Po podtaczeniu do nozyc z funkcja zaawansowanej hemostazy zostanie wySwietlony nastepujacy obraz stanu roboczego

ADVANCED

Tryb wyjSciowy zostanie podswietlony po naci$nieciu odpowiedniego przycisku.
3. Ustawienia systemowe:
Dotknij przycisku ustawier w lewym gérnym rogu ekranu, a elementy ustawier systemowych sa nastepujace:

4+ System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Dotknij ikonke Jezyk, aby wyswietli¢ nastepujacy interfejs:

4y  Language

® English Espanol

i3 Portugués

Frangais

30|
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Dotknij przycisk wtaczania/wytaczania reczna/nozna kontrole, aby wyswietli¢ nastepujacy interfejs:

44  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ ON

? Foot Control

Klik op 'Advanced Setting' en klik vervolgens op de optie om de opties te wijzigen.

4 Advanced Setting

Tone Change

Dotknij pozycji Informacje o systemie, aby wy$wietli¢ nastepujacy interfejs:

44  System Information

Generator Transducer

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

4 System Information

Gel Transducer

Part number
Transducer SN
MFG date

Uses Remaining

Software Revision

Dotknij pozycji diagnostyki, a pojawi sie nastepujacy interfejs:

4 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing
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Dotknij elementu Hand/Foot Switch Testing (Testowanie przetacznika recznego/noznego), a pojawi sie nastepujacy interfejs:

- Hand/Foot Switch Testing

7% Hand switch = Foot Switch

MIN MAX MIN MAX
(e

Dotknij testowania przetwornika i pojawi sig nastepujacy interfejs:

44  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Anuluj
Nacisnij przycisk "Return" (Powr6t) w lewym grnym rogu ekranu, aby opuscic ustawienia systemu i powrécié do trybu czuwania.
Sekeja Ill Wytaczanie urzadzen
1. Naci$nij d{ugo przycisk Standby na generatorze i wyoqgnu przewdd zasilajacy z gniazdka.
L. Odchzyc przetwornik i skalpel i postepowac znimi zgodnie z ich instrukcjami obstugi.
1l Wyczyscic generator, przetacznik nozny i przetwornik zgodnie z procedurami podanymi w rozdziale V Czyszczenie
. N . ,
Rozdziat IV - Rozwigzywanie problemow

Generator modelu CSUS8000 posiada szereg sygnatow alarmowych i kodow bteddw, ktore pomagaja w rozpoznawaniu i wykrywaniu usterek elementow i podzespotéw. Te
sygnaty i kody maja na celu wspomaganie klinicznej oceny i obserwacji, a nie ich zastepowanie.

Sekcja | Wskaznik dzwigkowy i alarm

Stan parujacy Typ dzwigku Mozliwa przyczynai rodki zaradcze
Dzwiek normalnej pracy /
St tk T g -
an poczatiowy Nietypowy dZwiek pracy Usterka sprzetu Skontaktowac sie z producentem/serwisem w celu naprawy
Dzwiek maksymalnego poziomu pracy /
Dzwiek minimalnego poziomu pracy /

1) Skalpele dotknat lub chwycit zbyt duzg ilo§¢ tkanki. Zredukowac ilo¢ tkanki bedacej w
kontakcie ze skalpelem. Jesli nadal stychaé ciagty dZwiek, nalezy ostroznie usunaé tkanki

Stan aktywacji Nietypowy dzwiek pracy gromadzace sie wokét koficéwek skalpela.
2) Usterka przetwornika i/lub skalpela.
ZAAWANSOWANY dZwiek /
Diwiek ATT /

Sekcja Il Kod btedu

Generator rozpoznaje usterki na dwa sposoby: ostrzezenie i btad systemu. Po rozpoznaniu usterki zostanie wyemitowany dzwiek ostrzegawczy, na panelu sterowania
generatora pOjaWI sie sygna¢ ostrzegawczy, a problem zostanie wy$wietlony na ekranie ciektokrystalicznym. Rozwiaz problem zgodnie z podanymi ponizej rozwigzaniami
(lub sprébuj rozwigzac problem).

Generator zidentyfikuje dwie specyficzne usterki: ostrzezenie i btad systemu. Gdy btad zostanie zidentyfikowany, system wysyta dzwiek alarmu, sygnat alarmu pojawia
sie na panelu sterowania Generator, a odpowiedni kod btedu jest wySwietlany na ekranie ciektokrystalicznym. Aby rozwiazac problem, nalezy postepowaé zgodnie z
metodami podanymi ponizej (lub w podreczniku rozwigzywania probleméw).

Tabela koddw usterek i komunikatéw

Kod btedu Odpowiadajacy komunikat o btedzie

Ostrzezenie Prosze prawidtowo potaczy¢ skalpel z przetwornikiem
Ostrzezenie Upewnij sig, Ze szczeki sg otwarte podczas testu
Ostrzezenie Wykryto btad skalpela

Ostrzezenie Przetwornik ma jeszcze 0 uzy¢

Ostrzezenie Prosze aktywowac tylko jeden przycisk w tym samym czasie
Ostrzezenie Prosze zwolni¢ nacisk na skalpelu

Btad systemu Btad systemu

Btad systemu Samokontrola nie powiodta sie

1. Upewnic sie, ze kabel przetwornika zostat catkowicie wsuniety w prawidtowej orientacji.
2. Skalpel mégt zosta¢ nieprawidtowo dokrecony lub jakies tkanki mogty sie zebra¢ wokdt korica skalpela. Dokreci¢ skalpel i ostroznie usunaé tkanki zbierajace sig wokot
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korica obudowy skalpela. (Jesli przed zabiegiem przeprowadzany jest test, upewnij sig, ze skalpel skierowany jest w powietrze. Jesli uzywane s3 skalpele z nozycami
ultradZzwiekowymi, przed testem nalezy upewnic sig, ze szczeka mocujaca jest otwarta i nie styka sie z zadnym przedmiotem).

3. Wymieni¢ przetwornik lub skalpel

4. Przejs¢ do trybu pracy urzadzenia.

Uwaga: Przetwornik nie bedzie dziatat prawidtowo, jesli jego temperatura przekroczy podana wartosc.

W takim przypadku nalezy uzy¢ innego przetwornika w celu natychmiastowego przywrécenia stanu normalnego lub okresli¢ przyczyne btedu i opcjonalne metody
przywrdcenia stanu normalnego zgodnie z ponizszymi krokami.

Przetwornik jest jeszcze ciepty, poniewaz zostat niedawno poddany sterylizacji parowej. Pozostawi¢ przetwornik do ostygniecia w temperaturze pokojowej przez co
najmniej 45 minut.

Metoda ta moze by¢ rdwniez stosowana, gdy przetwornik staje sie goracy po dtuzszej pracy z duza moca.

Jezeli nie ma dowodow na przegrzanie przetwornika, a wydaje sie, ze problemu nie da sie rozwiaza¢, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielami producenta.

Poza bezpiecznikami, w generatorze nie ma czesci, ktére moga by¢ serwisowane przez operatora. W celu wymiany lub serwisu nalezy skontaktowac sie z personelem
serwisowym przeszkolonym i autoryzowanym przez Reach Surgical, Inc. lub z lokalnym przedstawicielem.

Wszelka konserwacja i modernizacja generatora musi by¢ przeprowadzana przez personel serwisowy przeszkolony i autoryzowany przez Reach Surgical, Inc.

Nastepujace incydenty moga stanowic zagrozenie dla bezpieczefistwa cybernetycznego:

1. Wymuszony dostep do jakichkolwiek niepowigzanych produktow dla Ultrasonograficznego sprzetu chirurgicznego firmy Reach Surgical, Inc.

2. Jakakolwiek nieupowazniona komunikacja sieciowa z ultrasonograficznym sprzetem chirurgicznym firmy Reach Surgical, Inc.

3. Wszelkie nieautoryzowane przez Reach Surgical, Inc. aktualizacje oprogi ia sprzetowego lub oprog|

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych zdarzen, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym firmy Reach Surgical, Inc. lub bezposrednio z
firma Reach Surgical, Inc. za posrednictwem strony internetowej Reachquality@reachsurgical.com.

RozdziatV - Czyszczenie

Sekcja | Czyszczenie generatora

- Generator nalezy czyscic zgodnie z procedurami lub przepisami szpitalnymi. Przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢ gtdwne zasilanie generatora i wyciagnac przewdd
zasilajacy z jednostki wyjsciowej.

OSTRZEZENIE: Czyszczenie moze uszkodzi¢ generator i spowodowaé porazenie pradem lub zagrozenie pozarowe poprzez rozlanie lub rozpryskiwanie cieczy na lub do
generatora lub zanurzenie generatora w cieczy.

Przeprowadzic czyszczenie zgodnie z nastgpujacymi krokami

1. Przygotowac detergent o neutralnym PH lub neutralnym PH detergentu enzymatycznego zgodnie z instrukcja producenta detergentu.

2. Przetrze wszystkie powierzchnie (w tym ekran generatora) recznie czysta, migkka szmatka nasaczona niewielkg iloScia roztworu czyszczacego.
3. Przetrzed czysta, miekka szmatka nasaczona ciepta woda z kranu.

4. Wytrzec czysta, migkka szmatka.

Sekeja Il Czyszczenie przetacznika noznego

Po uzyciu wyczysci¢ przeiqczmk nozny i kabel zgodnie z ponizsza procedura:

1. Odtaczy¢ przetacznik nozny od generatora.

2. Przygotowac detergent enzymatyczny o neutralnym PH zgodnie z instrukcja producenta.

3. Podtaczy(¢ kabel z przetacznikiem noznym i zanurzy¢ je w roztworze Czyszczacymna 2 minuty.

Uwaga: Aby zapobiec przypadkowej aktywacji, kabel przetacznika noznego uzywany do podtaczenia generatora powinien by¢ catkowicie suchy.
4. Po zanurzeniu, wyszorowac przetacznik nozny i kabel recznie szczotka z migkkim wtosiem w roztworze czyszczacym.

5. Przeptukac przetacznik nozny i kabel doktadnie ciepta woda z kranu przez co najmniej 1 minute.

Podczas ptukania kabel i wtacznik nozny powinny by¢ ze soba potaczone.

6. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie czysta, migkka szmatka.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé myjki ultradZwiekowej do czyszczenia przetacznika noznego.
OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ uszkodzenia generatora, nie nalezy wtaczac jego zasilania przed podtaczeniem kabla zasilania AC do generatora. Przed montazem upewnié¢
sie, ze wszystkie potaczenia sg suche.

Rozdziat VI - Testy bezpieczenstwa i funkcjonalne

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nie nalezy otwiera¢ obudowy generatora bez upowaznienia. Wszelkie czynnosci konserwacyjne i
modernizacyjne aparatu musza by¢ wykonywane przez personel serwisowy przeszkolony i autoryzowany przez firme Reach Surgical, Inc.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ ryzyka porazenia lub poparzenia pacjenta i personelu medycznego oraz uszkodzenia sprzetu lub innych urzadzen, konieczne jest zapoznanie sie
z zasadami i technikami chirurgii laserowej, elektrochirurgii i chirurgii ultradzwiekowej. Nalezy upewni sie, ze izolacja elektryczna lub uziemienie nie zostaty uszkodzone. Nie
zanurzac urzadzeni elektrochirurgicznych w cieczy, chyba ze jest to wymagane przez konstrukcje lub wskazane na etykiecie.

OSTRZEZENIE: Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, urzadzenie to musi by¢ podtaczone wytacznie do sieci zasilajacej z uziemieniem ochronnym.
OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ obrazer uzytkownika lub pacjenta, podczas kontroli sprzetu nalezy upewnic sie, ze Skalpele znajduje sie z dala od innych aparatdw,
obtozenia chirurgicznego, pacjenta lub innych przedmiotow. Podczas kontroli sprzetu nalezy zastosowac Srodki bezpieczefistwa podjete w obecnosci opardw (zgodnie
z procedurami i przepisami obowigzujacymi w szpitalu).

Przeprowadzic testy bezpieczeristwa i dziatania przetwornika, generatora i przetacznika noznego zgodnie z procedurami i przepisami obowigzujgcymi w szpitalach. Testy
bezpieczenstwa i dziatania innych komponentdw uzywanych przez wielu pacjentow znajdujg sie w instrukeji obstugi kazdego komponentu.

Sekcja | Badanie bezpieczeistwa

Generator: Test pradu uptywu powinien by¢ przeprowadzony przez certyfikowanych technikéw szpitalnych.
Przetacznik nozny: Sprawdzic przetacznik nozny, ztacze kabla i kabel, czy nie s3 pekniete lub w inny sposob uszkodzone. Wymienic, jesli sg uszkodzone.
Inne komponenty: Sprawdzic zgodnie z instrukcja obstugi komponentu.

Sekcja I Test funkcjonalny

1. Przygotowac kompletny zestaw skalpela i podtaczy¢ przetwornik zgodnie z opisem zawartym w rozdziale I1l - Instalacja i obstuga urzadzenia.

2. Sprawdzi¢, czy mozliwe jest wejicie w stan pracy.

3. Sprawdzic, czy wySwietlane sa poziomy mocy VAR 3imocy FULL 5.

4. Nacisna¢ przycisk zwiekszania i zmniejszania mocy, aby upewnic sie, ze poziom mocy VAR moze by¢ zmieniany z pozioméw 1 do 5,

5. Wytgczy¢ zasilanie generatora. Odczekac 5 sekund, a nastepnie wtaczyc zasilanie generatora. Odczekac 15 sekund.

6.Podczas wchodzenia w stan pracy sprawdzic, czy wyswietlane sa moce VAR poziom 3 i FULL (petna moc) poziom 5. Sprawdzic, czy generator jest wtgczony zgodnie z
wymaganiami. Przytrzymac przetwornik w taki sposob, aby jego dalszy koniec byt skierowany w powietrze i nacisnac przycisk FULL (petnej) mocy na przetaczniku noznym.
Sprawdzi¢, czy wskaznik poziomu mocy FULL na ekranie miga i czy stychac dzwiek oznaczajacy wtaczenie FULL.

7. Przytrzymac przetwornik w taki sposob, aby jego dalszy koniec byt skierowany w powietrze i nacisnaé przycisk VAR przetacznika noznego. Sprawdzi¢ wskaznik poziomu
mocy VAR na ekranie, czy miga i czy stychac dzwigk wskazujacy na aktywacje VAR.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ obrazer uzytkownlka lub pacjenta w przypadku przypadkowej aktywacji, skalpele nie powinny mie¢ kontaktu z pacjentem, zastonami lub
materiatami tatwopalnymi, gdy nie s3 uzywane.
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Rozdziat VIl - Ostrzezenia i identyfikacja

OSTRZEZENIE: Tylko personel p05|adajqcy certyf\kat i znajqcy technlke minimalnie inwazyjna moze wykonywa¢ operacje minimalnie i mwazyjne Przed wykonamem
jakiejkolwiek operacji minimalnie i mwazanEJ nalezy zapoznaé 5|g z llteraturq medyczng dotyczaca techniki minimalnie i |nwazyjn51 powiktar i ryzyka operacyjnego.
OSTRZEZENIE: Minimalnie inwazyjne wyroby medyczne moga r6znic sie miedzy sobq w zaleznosci od producenta Jesli w jednym zablegu uzywane sa minimalnie
inwazyjne urzadzenia medyczne i akcesoria roznych producentow przed rozpoczeciem procedury nalezy sprawdzi¢ ich kompatybilno$¢.

OSTRZEZENIE: Podobnlejak w przypadku wszystkich Zrodet energii (wysokiej czestotliwosci, laserowe] lub ultradzwigkowej), nalezy wzigé pud uwage mozliwe
zagrozeme rakotwércze lub infekcyjne spowodowane produktaml ubocznym\ tkanek, takimi jak opary i mgta. W przypadku operacji otwartych i brzusznych nalezy
podjaé odeW|edn|e $rodki ochronne, takie jak noszenie okulardw i respiratoréw z filtrami oraz stosowanie skutecznych odquaczy oparéw.

OSTRZEZENIE: Po uzyciu tego urzqdzenla nalezy sprawdzi¢, czy tkanka przestata krwawi¢. Jesli nie, nalezy podja¢ odpowiednie $rodki.

OSTRZEZENIE: Uzywanle produktéw wyprodukowanych lub dystrybuowanych przez firmy nie zatW|erdzone przez Reach Surglcal Inc. moze by¢ niekompatybilne ze
skalpelem ultradzwquowym CSUS. Uzywanie tych produktéw moze prowad2|cdo nieoczekiwanych rezultatéw i spowodowaé obrazenia uzytkowmka lub pacjenta.
OSTRZEZENIE: Niektére elementy (takie jak przetwornlk) skalpela ultradzwwekowego CSUS mogty nie zostaé wysteryllzowane przed opuszczemem fabryki. Przed
zainstalowaniem urzadzenia nalezy wysterylizowa¢ produkt zgodnie z wymaganiami. Informacje na temat czyszczenia i sterylizacji znajduja sie w odpowiednich
instrukcjach.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé zaktocer w przekazywamu energii ultradZW|gkow51, nie nalezy wyW|erac zbyt duzego nacisku na uchwyt skalpela.

OSTRZEZENIE WARUNKI POEACZEN wymagaja, aby ZASTOSOWANE CZESCI innego sprzetu ME uzywanego w KONFIGURACJI DO ZASTOSOWANIA ENDOSKOPOWEGO
byty CZESCIAMI ZASTOSOWANYMI TYPU BF lub CZESCIAMI ZASTOSOWANYMI TYPU CF OSTRZEZENIE: gdy endoskopy pod naplqaem 53 uzywane z URZADZENIAMI
DO ENDOTERAPII POD NAPIECIEM, takie jak zaktdcenia wytwarzane przez dziatanie sprzetu chirurgicznego wysokie] czestotliwosci, moga niekorzystnie wptywaé na
dziatanie innego elektronlcznego sprzetu medycznego, takiego jak monltory i systemy obrazowania.

OSTRZEZENIE: Minimalnie i mwazy]ne urzadzenla medyczne moga 5|g r6zni¢ w zaleznosci od producenta Jesli w jednym gabinecie stosowane sa matoinwazyjne
wyroby medyczne i akcesoria roznych producentéw, nalezy sprawdzi¢ zgodnosc przed rozpoczeciem zabiegu.

OSTRZEZENIE: Przed kazdym uzyuem zewnetrzna, powierzchnia czeéci URZADZEN DO ENDOTERAPII POD NAPIECIEM, ktére s3 przeznaczone do wtozenia do
PACJENTA, sprawdzana w celu upewmenla sie, ze nie ma mezam\erzunych chropowatych powierzchni, ostrych krawedzi lub wypuktosa ktére moga powodowaé
SZKODLIWOSC: Stosowanie akcesoriow, przetwornlkow i innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze spowodowac zwigkszona
emisje elektromagnetycznq lub zmnlelszonq odporno$¢ elektromagnetyczna tego urzadzenia oraz powodu]a nieprawidtowe dziatanie.

UWAGA: Przeno$ne urzqdzenla tacznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, taklejak antenowe i anteny zewngtrzne) powmny byc uzywane nie blizej niz 30 cm
(12 cali) OdjaklEjkOlW\Ek czesci Ultrasonograficznego Sprzetu Chirurgicznego, w tym okreslonych przez PRODUCENTA. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia
wyda]nosu tego sprzetu.

OSTRZEZENIE: Rozlanie lub rozpn/skame cieczy na lub do generatora lub zanurzenie generatora w cieczy moze spowodowac uszkodzenie generatora i spowodowaé
porazenie pradem lub zagrozenie pozarowe

OSTRZEZEN\E Jedli przetwornlkjest wyrazme uszkodzony, po wyczyszczeniu i sterylizacji nalezy wyrzucié¢ wszystkie uszkodzone elementy. Uszkodzone elementy
nalezy wyraznie oznaczy, aby unlknqc nlew{asawego uzycia.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ zanieczyszczenia Srodowiska, aparatura jednorazowego uzytku i odpady elektroniczne powinny by¢ utylizowane zgodnie z procedurami i
przepisami obowiazujacymi w szpitalu.

OSTRZEZENIE: W przypadku zagrozenia nalezy natychmiast od{qczyc zasilanie.

OSTRZEZENIE: Aktywny zacisk ogrzewa tkanke poprzez tarcie i ma za zadanie zapewmc wystarczajqce tarcie i efekt Scinania, aby przeuqc i skoagulowac tkanke w
kontakcie z ostrzem (aktywnym zaciskiem). W zwiazku z tym, uzytkownik powinien zachowac ostrozno$¢ w stosunku do ostrza, zacisku i dystalnej czesci narzedzia,
poniewaz moga one wykazywac podwyzszona temperature.

OSTRZEZENIE: Nalezy unika¢ stosowania generatora w sasiedztwie lub na stosie z innymi urzadzeniami. Jesli konieczne jest uzywanie generatora w sasiedztwie lub
utozone spietrzone, nalezy monitorowac generator i inne urzqdzema aby zapewni¢ ich normalne dziatanie.

OSTRZEZENIE: Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do stosowania w obszarach przemys{owych i szp\talach (CISPR 11 klasa A).
Jesli urzadzenie jest uzywane w Srodowisku mieszkalnym (dla ktorego zwykle wymagana jest klasa B normy CISPR 11), moze ono nie zapewnlac odpuwwdnlej ochrony
dla ustug komunikacji o czestotliwosci radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia Srodkéw zaradczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji
urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta o koniecznosci zgtaszania wszelkich powaznych incydentéw zwiazanych z wyrobem firmie Reach Surgical,
Inc. za posrednictwem strony Reachquality@reachsurgical.com oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
UWAGA:To urzadzenie uszczelnia naczynia do maksymalnej Srednicy 7 mm w zaleznosci od uzywanego przyrzadu. Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrumencie IFU.

Uwaga: Dodatkowe ostrzezenia i powiadomienia mozna znalez¢ w powiazanych instrukcjach.

Rozdziat VIII - Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC)

Produkt przeszedt pomyslnie test kompatybilnosci elektromagnetycznej, co spetnia wymagania ograniczer normy IEC60601-1-2 dla sprzetu medycznego. Ograniczenia te
zapewniaja rozsadng ochrone przed szkodliwymi zaktdceniami w normalnych instalacjach medycznych.

1. Czesci sktadowe sprzetu odnosza sie do tabeli 1 Czgsci sktadowe Ultrasonograficznego Sprzetu Chirurgicznego

2.Kabel Ultradzwigkowego Sprzetu Chirurgicznego

Nie. Nazwa kabla Dtugosé (m) Ostona czy nie
1 Kabel przetwornika 2.9 Tak
2 Kabel FSW2 3 Tak
3 Kabel zasilajacy 5 Nie
4 Wyréwnanie potencjatow 0.03 Nie

3. EMC wydajnos¢

Urzadzenie to moze podlegac zaktdceniom czestotliwosci radiowej powodowanym przez inne urzqdzema medyczne i komunlkaqe radiowa. Aby zapobiec takim
zaktdceniom, produkt ten zostat przetestowany zgodnie z norma IEC 60601-1-2 i spetnia jej wymagania. Firma nie gwarantuje jednak, ze w poszczegdlnych Srodowiskach
instalacji nie wystqplq Zzadne zaktocenia.

Jedli okaze sie, ze urzadzenie jest zaktdcane (co mozna ustali¢ wtaczajac i wytaczajac urzadzenie), uzytkownik (lub personel serwisowy zatwierdzony przez Reach Surgical,
Inc.) powinien sprébowac podja¢ jedno lub wiecej z nastepujacych dziatar, aby rozwigzac problem zaktocen:

Dostosuj kierunek lub potozenie urzadzenia, ktdre ma na niego wptyw;

Zwieksz odlegtos¢ miedzy tym urzqdzemem aurzadzeniem wysy{ajqcym

Do zasilania tego urzadzenia nalezy uzywac innych zrodet zasilania (a nie zasilania wykorzystywanego do oddziatywania na urzadzenie);

W celu uzyskanla |nnych sugestii nalezy skontaktowac sie z dostawca lub przedstawicielem serwisu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zaktdcenia spowodowane nastqpujqcyml sytuacjami: uzywanie innych kabli potaczeniowych niz zalecane; przerabianie lub
modyfikowanie tego urzadzenia bez zezwolenia. Nieautoryzowane zmiany lub modyfikacje moga spowodowac utrate przez uzytkownika uprawnien do obstugi tego
urzadzenia.

Wszystkie rodzaje sprzetu elektronicznego moga powodowac zaktécenia elektromagnetyczne innych urzadzen poprzez powietrze lub inne podtaczone do nich kable. W
poblizu tego urzadzenia nie nalezy uzywac urzadzer emitujacych sygnaty RF, takich jak telefony komérkowe, radiowe urzadzenia nadawczo-odbiorcze lub urzadzenia do
sterowania radiowego, poniewaz moze to spowodowat, Ze dziatanie tego urzadzenia nie bedzie zgodne z okreslonymi specyfikacjami. Jesli takie urzadzenia znajduja sie w
poblizu tego urzadzenia, nalezy wytaczy¢ ich zasilanie. Personel medyczny odpowiedzialny za to urzadzenie powinien poinstruowac technikdw, pacjentdw i inny personel,
ktdry moze znajdowac sie w poblizu tego urzadzenia, aby w petni stosowali sig do powyzszych wymagan.

Aby w petni osiagnal okreélonq wydajnos¢ EMC, uiytkowmk powinien zainstalowac¢ produkt prawidtowo, zgodnie z krokami opisanymi w instrukcji. Jesli wystapia
jakiekolwiek problemy zquane 2 EMC, nalezy skontaktowac sie z personelem serwisowym zatwierdzonym przez Reach Surgical, Inc.

Przetwornik (z kablem) i skalpele s3 zdefmlowanejako czes¢ uzytkowa catego systemu.

4, Srodki ostroznosci dotyczace instalacji produktu

Sprzet moze by¢ uzywany w Srodowisku szpitalnym, ale nie obejmuje pomieszczeni ekranowania czestotliwosci radiowych wokét aktywnego sprzetu chirurgicznego
wysokiej czestotliwosci lub w miejscach, w ktorych umieszczony jest sprzet do oddziatywania rezonansu magnetycznego, poniewaz natezenie zaburzef
elektromagnetycznych w tych miejscach jest wysokie.
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Odlegtos¢ separacyjna i oddziatywanie statych urzadzen radiokomunikacyjnych: natezenie pola magnetycznego wytwarzanego przez state nadajniki, takie jak stacje
bazowe telefonéw bezprzewodowych (komorkowych/bezprzewodowych), ladowe ruchome odbiorniki radiowe, amatorskie odbiorniki radiowe, nadajniki radiowe AM i
FM, nadajniki telewizyjne generatory itp. nie moga by¢ doktadnie zmierzone teoretycznie. Aby oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez state nadajniki
RF, nalezy rozwazy¢ pomiar pola elektromagnetycznego. Jesli zmierzona warto$¢ natezenia pola magnetycznego w miejscu instalacji urzadzenia przekracza odpowiedni
poziom czestotliwosci radiowej okreslony w "O$wiadczeniu o zwalczaniu zaktcen", nalezy sprawdzic, czy urzadzenie moze dziata¢ normalnie. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowych warunkow pracy, nalezy rozwazy¢ wykonanie dodatkowych pomiardw, takich jak zmiana orientacji lub przeniesienie urzadzenia, lub zastosowanie
pomieszczenia wygtuszajacego czestotliwosci radiowe.

1) Uzywaj kabla zasilajacego dostarczonego lub Wyznaczonego przez nasza firme. Produkty wyposazone we wtyczke powinny by¢ podtaczane do statego gniazda zasilania
z uziemieniem ochronnym. Do podtaczenia wtyczki nie nalezy uzywac zadnego rodzaju adapterdw ani konwerteréw.

2) Utrzymu;j to urzadzenie z dala od innych urzadzen elektronicznych tak daleko, jak to tylko mozliwe.
3) Postepuj zgodnie z krokami, aby podtaczy¢ urzadzenie.
Uwagi ogdlne
(1) Okresl kabel, ktory moze by¢ podtaczony do tego produktu.
Uzycie kabli dostarczonych przez nasza firme nie spowoduje pogorszenia parametrow EMC tego produktu.
W przypadku uzycia nieokreslonych kabli, wydajno$¢ EMC tego urzadzenia moze by¢ znacznie obnizona.
(2) Srodki ostroznoéci dotyczace zakazu modyfikacji przez uzytkownika
Uzytkownik nie powinien modyfikowac tego produktu, w przeciwnym razie moze doj$¢ do obnizenia jego parametréw EMC.
Modyfikacja produktu obejmuje nastepujace zmiany:
a.Kabel (dtugos¢, materiat, okablowanie itp.);
b .Instalacja/uktad urzadzer;
¢ .Konfiguracja sprzetu/czesci sktadowe;
d.Czesci zabezpieczajace sprzet (czesci otwierajace/zamykajace pokrywe i mocujace pokrywe).
(3) Wszystkie ostony ochronne powinny by¢ zamkniete podczas pracy z urzadzeniem.
Oczekuje sie, ze ten produkt bedzie uzywany w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej, a nabywca i uzytkownik tego produktu powinien zapewnic, ze jest
on uzywany w tym Srodowisku elektromagnetycznym.
5. Podstawowa wydajnos¢
System noza ultradZzwiekowego wykorzystuje energie ultradZwiekowa do nacinania tkanek miekkich przy jednoczesnym uzupetnianiu hemostazy i/lub koagulacji podczas
operacji.

Wytyczne i deklaracja PRODUCENTA - EMISJA ELEKTROMAGNETYCZNA

Ultradzwiekowy sprzet chirurgiczny jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w nastepujacy sposob.
Klient lub uzytkownik ultradZzwiekowego sprzetu chirurgicznego powinien zapewnic, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Badanie emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Ultradzwiekowe urzadzenie chirurgiczne wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich

Emisje RF CISPR 11 Grupa 1 wewnetrznych funkcji. Dlatego jego emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowaé
zadnych zaktdcen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

. Charakterystyka EMISJI tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do stosowania w

Emisje RF CISPR 11 Klasa A obszarach przemystowych i szpitalach.

Emisja harmonicznych

IEC 6100032 KlasaA

Wahania napiecia/emisje migotania | EC 61000-3-3 | Compplies

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Ultradzwiekowy sprzet chirurgiczny jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w nastepujacy sposob.
Klient lub uzytkownik ultradZwiekowegoo sprzetu chirurgicznego powinien zapewni, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

Badanie odpornosci IEC 60601 poziom testu Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami
Svlegg%ﬁ?j%l;a“;sm +8kVstyk +8kVstyk ceramicznymi.
IEyC 61000-4-2 +2,4,8,15kV powietrze +2,4,8,15kV powietrze Jesli podtogi 53 pokryte mater\a{em syntetycznym, Wilgotnosé

wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej 30 %.

Elektryczne szybkie stany
przejiciowe/uderzenia

+2kV dla linii zasilajacych
+ 1 kV dla linii wejSciowych i

+2KkV dla linii zasilajacych
+ 1 kV dla linii wejSciowych i

Jako§¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka, jak w typowym
$rodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

IEC 61000-4-4 wyjéciowych wyjéciowych
Surge + 1 kV linia (linie) do linii (linii) + 1KV linia (linie) do linii (linii) Jako§¢ zasilania sieciowego powinna by¢ taka, jak w typowym
IEC 61000-4-5 +2kV linia(y) do ziemi +2 kV linia (s) do ziemi Srodowisku komercyjnym lub szpitalnym.

Spadki napigcia, krotkie
zaktécenia

na liniach wejsciowych
zasilacza
IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 cykli 70 % UT; 25/30 cykli
Faza pojedyncza: przy 0°.

0% UT; cykl 250/300

0% UT; 0,5 cyklu przy 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° i 315°

09% UT; 1 cykli 70 % UT; 25/30 cykli
Faza pojedyncza: przy 0°.

0% UT; cykl 250/300

Jako$¢ zasilania sieciowego powinna by taka, jak w typowym

’|Srodowisku komercyjnym lub szpitalnym. Jesli uzytkownik

ultrasonografu chirurgicznego

Jedli urzadzenie wymaga ciagtej pracy podczas przerw w dostawie
pradu, zaleca sig, aby chirurgiczny aparat ultradzwigkowy

powinien byt zasilany z zasilacza awaryjnego lub akumulatora.

Czestotliwos¢ zasilania
(50/60 Hz)

Pole magnetyczne

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Czestotliwo$¢ mocy magnetyczna

pola powinny by¢ na poziomie charakterystycznym.

Typowa lokalizacja w typowym $rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Ultradzwiekowy sprzet chirurgiczny jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym w nastepujacy sposob.
Klient lub uzytkownik ultradZwiekowego sprzetu chirurgicznego powinien zapewnic, ze jest on uzywany w takim Srodowisku.

IMMUNITY test

Badanie IEC 60601 poziom

Zgodno$¢ poziom

Srodowisko elektromagnetyczne- poradnictwo

Przewodzona RF
IEC 61000-4-6

3Vrms

150 kHz do 80 MHz

6V w pasmach ISM
miedzy 0,15 MHz a 80 MHz

3V

Przenosna i ruchoma taczno$¢ radiowa

Sprzet nie powinien byc uzywany blizej jakiejkolwiek czesci ultrasonografu, w tym kabli, niz
zalecana odlegtosc separacji obliczona na podstawie rownania dla czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ od siebie

d:[ﬁ}/ﬁ

2%

:[g}/ﬁ 80MHz do 800MHz

:{ ]«/’ 800MHz do 2.7GHz
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Wypromieniowana 3V/m 3V/m gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowa
czestotliwo$é radiowa nadajnika w watach (W), zgodnie z danymi producenta nadajnika, a d jest zalecana
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz odlegto$cia miedzy urzadzeniami w metrach (m)

809 AM przy 1 kHz Natezenia pdl pochodzacych od statych nadajnikéw RF, jak okreslono w badaniu

elektromagnetycznym terenu.3 powinny by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym

zakresie czestotliwoscib.

W poblizu urzadzeri oznaczonych nastepujacym symbolem moga wystapic zaktdcenia:

@

PORT OBStUGI ME URZADZEN i SYSTEMOW ME nalezy przetestowac zgodnie z tabelg 9
normy IEC 60601-1-2 przy uzyciu metod testowych okreslonych w normie IEC 61000-4-3.

Zalecane odlegto$ci pomiedzy przenosnymi i ruchomymi urzadzeniami radiokomunikacyjnymi a ultradzwiekowym sprzetem chirurgicznym

Ultradzwiekowy sprzet chirurgiczny jest przeznaczony do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktdrym zaktdcenia promieniowania RF sg kontrolowane.
Klient lub uzytkownik ultrasonografu moze zapobiec zaktoceniom elektromagnetycznym poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnyml iruchomymi
urzadzeniami radiowymi (nadajnikami) a sprzetem ultradzwiekowym, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen

radiowych.

Odlegto$¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika /m

Znamionowa maksymal
wyjéciowa przetwornika
w

moc

150 kHz do 80 MHz d:[%}/ﬁ

80 MHz do 800 MHz d:[%}/ﬁ

800 MHz do 2,7 GHz d :{é}/?

0.01 0.117 0.117 0.233
0.1 0.36999 0.36999 0.73681
1 117 117 233

10 3.69986 3.69986 7.36811
100 117 117 233

Uwaga: Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje elektromagnetyczna ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektow i
ludzi.

Rozdziat IX - Warunki techniczne urzadzenia

OSTRZEZENIE: Ultradzwiekowy sprzet chlrurglczny musi by¢ eksploatowany w podanym zakresie temperatur otoczenia w celu spetnienia wymagan
OSTRZEZENIE: UpewnlJ sie, ze napiecie gnlazda wascmwegu spetnia wymagania generatora. Nieprawidtowe podtaczenie zasilania moze uszkodzi¢ generator i
spowodowac porazenie pradem lub zagrozenie pozarowe.

Komponenty niezbedne do pracy:

Generator (CSUS8000)

Przetwornik (TRA6)

Przetacznik nozny (FSW2)

Skalpele: Modele Skalpelei odnosza sie do tabeli 2.

Stopieﬁ ochrony przed poraieniem pradem: Typ CF cze$¢ naktadana

Stoplen ochrony przed porazeniem pradem: Klasa |

Stoplen ochrony przed szkodliwym wnikaniem wody: Przetacznik nozny: IPX8

Warto$¢ wejsciowa:

Napiecie zasilania: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Warunki pracy:

Temperatura pracy: 10°C-30°C

Wilgotnos¢ wzglednas70%;

Ciénienie powietrza: 860hPa-1060hPa

Warunki transportu i przechowywania:

Temperatura: -40°C ~ +55°C (Generator, przetwornik i przetacznik nozny)

Temperatura: -10°C ~ +55°C (Skalpel).

Wilgotnosé: <80%.

Ciénienie powietrza: 860hPa-1060hPa

Tryb pracy: Czas pracy ciagtej: <15s; interwat: 2155

Waga (bez opakowania): Generator: waga nominalna 7 kg

Bezpiecznik: ¢5*20 T5SAH250V

Objetos¢ luzem

Generator typu CSUS 8000: (wys.xszer.xdt.): 34 cmx34 cmx16 cm

Utylizacja: Po zuzyciu sie sprzetu, powinny on by¢ usuwany zgodnie z lokalnymi wymogami ochrony $rodowiska dla przetwarzania odpadéw. Jest tam bateria, ktéra
powinna by¢ poddana recyklingowi.

Klasyfikacja AP/APG: Nie wyposazenie klasy AP/APG

Rodzaj regulacji czestotliwosci systemu:ciagte, anty-automatyczne dostrajanie czestotliwosci napedu, niezalezne
od obciazenia, podczas pracy.

Wskaznik rezerwy mocy:2,5

Odchylenie drgan koricowki pierwotnej: 25um~110um

Wersja oprogramowama V01.01

Uwaga:W celu wymiany bezpleczmka nalezy skontaktowad 5|e z personelem serW|sowym przeszkolonym i autoryzowanym przez Reach Surgical, Inc. lub z lokalnym
przedstawicielem. Procedura wymiany bezpiecznika znajduje sie w instrukcji serwisowej.

Rozdziat X - Obstuga posprzedazna i gwarancja

Reach Surgical, Inc. gwarantuje, ze niniejszy produkt jest wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przy normalnym uzytkowaniu i konserwacji zapobiegawczej przez
odpowiedni okres gwarancyjny podany ponizej. Zobowiazania Reach Surgical w ramach niniejszej gwarancji s ograniczone do naprawy lub wymiany, wedtug wtasnego
uznania, produktu lub jego czesci, ktdry zostat zwrocony do Reach Surgical, Inc. lub jego dystrybutora w odpowiednim okresie czasu podanym ponizej i ktorego badanie
wykazato, zgodnie z wymogami Reach Surgical ze jest wadliwy. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do produktu lub jego czeci, ktdre zostaty;

(1) ma]qcych negatywne skutki w wyniku uzywania z urzadzeniami wyprodukowanyml lub dystrybuowanymi przez strony nieupowaznione przez Reach Surgical, Inc. (2)
naprawiane lub zmieniane poza za ktadem Reach Surgical w sposob, ktory w ocenie Reach Surglcal wp'fywa na stabilnos¢ lub niezawodno$¢.

(3) poddane niewtasciwemu uzyciu, zaniedbaniu lub wypadkowi, lub (4) uzywane w sposdb inny niz zgodny z parametrami projektowymi i uzytkowymi, instrukcjami i
wytycznymi dla produktu lub z normami funkcjonalnymi, operacyjnymi lub Srodowiskowymi dla podobnych produktéw ogdlnie przyjetymi w branzy.

Produkty firmy Reach Surgical s3 objete gwarancja na nastepujace okresy po dostarczeniu do pierwotnego nabywcy:
Przetwornik:

Generator:
Wytacznik nozny:

1 lata, czesci i robocizna
1 lata, czesci i robocizna
1 lata, czesci i robocizna
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O ILE NIE JEST TO ZASTAPIONE PRZEZ NADRZEDNIE OBOWIAZUJACE PRAWO LOKALNE, NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE. WYRAZNE
LUB DOROZUMIANE. W TYM GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ WSZELKICH INNYCH ZOBOWIAZAN LUB
ODPOWIEDZIALNOSCI ZE STRONY REACH SURGICAL. Oraz wszystkich innych zobowiazar lub naleznoéci ze strony reach surgical. INC.I JEST WYtACZNYM SRODKIEM
PRAWNYM NABYWCY. W ZADNYM WYPADKU REACH SURGICAL. INC.NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE, W TYM, BEZ
OGRANICZEN. SZKODY WYNIKAJACE Z UTRATY UZYTKOWANIA, ZYSKOW. BIZNESU LUB DOBREJ WOLI, INNE NIZ WYRAZNIE PRZEWIDZIANE PRZEZ KONKRETNE PRAWO.

Reach Surgical, Inc. nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania za nia jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci w zwigzku ze sprzedazg lub
uzytkowaniem jakichkolwiek produktéw Reach Surgical Inc. Nie ma zadnych gwarancji wykraczajacych poza warunki niniejszego dokumentu.

Reach Surgical, Inc. zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w produktach zbudowanych i/lub sprzedawanych przez siebie w dowolnym czasie bez obowigzku
wprowadzania takich samych lub podobnych zmian w produktach wczesniej zbudowanych i/lub sprzedawanych przez Reach Surgical, Inc.
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Sistema de gerador para tesoura ultrassonica Instrucoes

Leia todas as informagdes.

ADVERTENCIA: A utlllza;ao segura e eficaz do equipamento cirdirgico ultrassénico depende da compreensdo do operador. Para garantir a seguranca e eficicia deste
equipamento, é necessario ler, compreender e observar as instrugoes de funcionamento fornecidas com o equipamento.

ADVERTENCIA: Este equipamento foi concebido apenas para procedlmentos de cirurgia médica.

ADVERTENCIA: No utilizar este equwpamento em locais com gases anestésicos inflamaveis misturados com ar, oxigénio, ou 6xido de azoto. As faiscas geradas pela
colisdo com outros aparelhos metalicos podem provocar a ignicdo de gases inflamaveis.

Capitulo | - Resumo

0 utilizador deve ler cuidadosamente esses textos antes de utilizar o produto. O contedido visa explicar processos operacionais que necessitam de atenco, operacbes
que podem causar abnoridades, e perigos que podem causar danos ao produto ou & pessoa. Em caso de qualquer situagdo anormal, seguir instrucSes especificadas para
evitar danos corporais ou danos ao equipamento. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade pela seguranga, compromisso da garantia de desempenho ou
manutengdo prolongada devido ao ndo cumprimento destas instrugdes.

Uso Pretendido

Este instrumento destina-se a incisdes de tecidos moles quando se deseja controle de sangramento e lesdo térmica minima.

Indicages

Este instrumento foi concebido para ser ligado a um equipamento cirlrgico de ultra-sons e contacto com um paciente durante vibracdo a alta frequéncia, a fim de
fragmentar células de tecidos moles para cortar e/ou coagular tecido em cirurgias abertas e minimamente invasivas. Em geral, pediétrico, ginecoldgico, urolégico, toracico,
e selagem e transecco de vasos linfaticos.

Utilizador Pretendido

Este instrumento é utilizado para profissionais de salde que utilizam este instrumento para fins cirdirgicos.

Ambi tondid

de Uso Pr
Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populagao de doentes prevista:
Pacientes com 3 ou mais anos de idade que necessitam de cirurgia na qual sdo necessarias incisGes de tecidos moles com controlo de hemorragias e lesGes térmicas minimas.

Beneficios clinicos

«Tempo operativo mais curto;

+ Menos hemorragias intra-operatorias;

+ Menos lesdes térmicas.

Contraindicaces

Os instrumentos ndo sdo indicados para a incisdo de 0ssos.

Os instrumentos ndo se destinam a fazer uma ocluséo contracetiva das trompas.

Grupos-alvo de pacientes

Pacientes que necessitem de cirurgia na qual seja necessério fazer um controlo das incisGes em tecidos moles com hemorragia e um minimo de lesGes térmicas.

Capitulo Il - Composu;ao e principios de funcionamento do equipamento cirargico ultrassonico

Secgdo | Comp tes de equip t
Tabela 1 Componentes do equipamento cirdirgico de ultrassons
Composicdo
Modelo Nome da peca Modelo No.
Gerador do equipamento cir(irgico ultrassonico CSUS8000
Equipamento cirdrgico ultrassonico Transdutor do equipamento ciriirgico ultrassdnico TRA6
Pedal do equipamento ciriirgico ultrassonico FSW2

0 gerador é compativel com tesouras fabricadas pela Reach Surgical, Inc. Os instrumentos de tesoura néo estdo incluidos nesta embalagem e devem ser adquiridos
separadamente. Para detalhes da tesoura, consulte o manual da tesoura.

Figura 1 Desenho da composicdo do equipamento cirlirgico ultrassonico
1. Gerador. 2. Transdutor. 3.Bisturi. 4. Pedal.

1. Gerador (CSUS8000)
0 gerador fornece visualizagdo da interface de operacdo, monitoriza¢do do estado do dispositivo, funcdo ATT e controlo 1/0. Os diferentes niveis fornecem saidas de
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energia correspondentes através do controlo do bisturi e do pedal.
Definicdo da fungéo ATT: O sistema pode ajustar automaticamente a energia de saida ultrassonica de acordo com o feedback de diferentes tecidos.
2. 0 transdutor (consulte o manual de operag&o do transdutor para mais informagdes) foi concebido para converter a energia elétrica de um gerador compativel em
movimento mecanico para as [dminas do instrumento. Este transdutor foi concebido para ser utilizado com um gerador compativel.

® Otransdutor esté ligado a um cabo que se liga a frente do gerador.

® O transdutor é um instrumento reutilizavel com vida (til limitada.

® O transdutor é embalado ndo estéril e deve ser esterilizado por instrugdes antes de ser utilizado.
3. Bisturi (consulte o manual de operagdo do bisturi para mais informagGes)
Nota: Neste manual, os bisturis ultrassonicos descartaveis serdo referidos como “bisturi”.
Avibragdo ultrassonica é transferida do transdutor para o bisturi e é utilizada para o corte hemostatico e/ou coagulacdo do tecido.
E favor notar que a vibragdo mecénica proveniente do transdutor é ampliada pelo transformador de amplitude. A vibragéo é microscopica e invisivel a olho nu. Evite tocar
em alvos ndo intencionais com a ponta durante o procedimento.
4. Pedal
0 pedal é utilizado para ligar/desligar a saida de energia ultrassonica.
5. Modo do sistema e nivel de energia
0 gerador fornece dois modos de saida: VAR e FULL. A poténcia VAR pode ser definida pelo utilizador de 1 a 5, premindo botdes no visor da interface. A poténcia FULL é
sempre mantida no nivel 5. O nivel de poténcia mais elevado (FULL) é utilizado para o corte rapido de tecidos. A poténcia mais baixa (VAR) é utilizada para uma melhor
hemostasia. A energia transmitida ao tecido e o efeito do tecido produzido dependem de muitos fatores, incluindo o nivel de poténcia, forma do bisturi, desempenho do
bisturi, forga de aperto (se aplicavel), tensdo do tecido, tipo de tecido, patologia, e abordagem cirdrgica.
Quando conectado a Tesouras com fungdo Hemostase Avancada, o Gerador fornece dois modos de saida: VAR e ADVANCED. A energia var pode ser definida pelo usuario
de 1 a5 pressionando botGes no visor da interface. O nivel padréo permanece no nivel 5.ADVANCED significa hemostasia avancada function.is usada para corte rapido de
tecido. A poténcia mais baixa é usada para melhor haemostasis. A energia transmitida ao tecido e ao efeito tecidual produzido dependem de muitos fatores, incluindo o
nivel de energia, forma de tesoura, desempenho da tesoura, forca de fixagao (se aplicavel), tensdo tecidual, tipo de tecido, patologia e abordagem cirdirgica.

Secgao Il Instrucao de funcionamento

(Figura 2-1 Painel frontal)

1."1. Tela de exibigdo/toque

Exibe informagdes do sistema e serve como interface para ajustar controles e configuragdes.
2. Tomada do transdutor

Atomada no canto inferior direito, que é utilizada para ligar o transdutor ao gerador.

3. Botdo Standby

Pressione o Botao Standby para ligar o gerador. Prima durante muito tempo para desligar.
(Figura 2-2 Painel traseiro)

4. Aberturas

5. Interface de expansao do equipamento

Utilizado para expansdo e manutengao das fungGes do equipamento.

6. Equalizagdo Potencial

Se o utilizador ndo puder garantir que a tomada foi ligada & terra em seguranca, o utilizador pode ligar a terra protegida através desta porta.
7. Tomada de alimentagéo

Atomada é utilizada para ligar o cabo de alimentag&o ao gerador.

8.Tomada do pedal

Esta é a tomada circular mostrada na figura 2-2, que pode ser ligada ao pedal pelo utilizador.
9. Orificio de montagem

Secgao l1l Aviso de desembalagem

0s componentes do equipamento cirdirgico ultrassonico sdo adquiridos separadamente. Ao receber os componentes comprados, verificar se existem danos visiveis de
transporte. Em caso de quaisquer danos, contactar a empresa ou o agente local.

0Os componentes incluem os seguintes (ver Capitulo IX - Condicdes Técnicas do Equipamento):

Gerador (CSUS8000) - incluindo gerador, cabo de alimentagdo e manual do utilizador.

Transdutor (TRAB) - incluindo transdutor com cabo.

Pedal (FSW2) - incluindo pedal e montagem de cabos destacaveis.

Nota: O manual do utilizador inclui o guia para a detecéo e eliminagao de falhas.

Capitulo Il - Instalacdo e Funcionamento do Equipamento

ADVERTENCIA: Para reduzir o perigo de interferéncia, o equipamento eletrociriirgico e o equipamento cirdrgico ultrassénico devem ser ligados a circuitos de
alimentacéo de energia separados.

ADVERTENCIA: Para evitar lesdes ao utilizador ou paciente em caso de ativagio acidental, se o gerador do equipamento ciriirgico ultrassénico for danificado ou caso se
suspeite que tenha caido ou que a 4gua tenha entrado nele, deve ser realizada uma avaliacdo biomédica antes de decidir se pode ser utilizado.

Secgao | Ligar o equipamento

I. Antes da instalagdo, certifique-se de que o cabo de alimentagéo néo esté ligado ao Gerador.
1. Colocar o gerador em superficie plana.

ADVERTENCIA: O gerador deve ser operado sob as condicdes ambientais especificadas. Para requisitos, consultar o Capitulo I - Condicdes Técnicas do Equipamento.

IIl. Ligar o cabo de alimentagéo a tomada de entrada CA no painel traseiro do gerador. Neste momento, o sistema ndo é ligado, e a ldmpada de standby esta no estado de
respiragdo intermitente.

ATENCAO: Por favor, mantenha o gerador e o cabo de alimentagdo em uma posicdo que pode ser facilmente separada para garantir que a fonte de alimentagdo seja
desligada a tempo em caso de emergéncia.

ADVERTENCIA: Assegurar que o fornecimento de energia satisfaz os requisitos do gerador (ver Capitulo X - Condigdes Técnicas do Equipamento). A ligagio inadequada
da fonte de alimentagdo pode danificar o gerador ou causar choque ou risco de incéndio.

IV. Ligar o pedal a tomada do pedal no painel traseiro do gerador.
«Assegurar que a tomada do conetor esta seca e limpa.
« Evitar a introducéo de liquido, pois pode causar uma ativagdo acidental.

ADVERTENCIA: Manter sempre a ponta de teste longe das pessoas antes da ativagéo para evitar ferimentos no utilizador, outros aparelhos ou outros objetos.

V. Ligar o bisturi ao transdutor de acordo com a instrucéo de funcionamento.

VI. Certifique-se de que o conetor do transdutor estd seco e limpo, depois ligue firmemente o cabo do transdutor a tomada no painel frontal.

VII. Prima o botdo Standby para ligar o gerador. O gerador ird iniciar a sequéncia de inicializagdo.

Consultar a descri¢do na Secgdo Il do Capitulo Il para informaggo exibida durante a sequéncia de inicializagdo.

Se a sequéncia de inicializagdo for diferente da descrita acima, contactar pessoal de manutengéo certificado, de acordo com os procedimentos do hospital. A localizagdo
esperada do equipamento serd arranjada por pessoal cirtirgico profissional no hospital.

VIII. Apds a conclusdo da sequéncia de inicializacdo, o gerador entrard em modo de espera. Se for detetado um erro, seré exibido um cdigo de erro no ecré LCD e sera
ouvido um som de alerta. Consultar o Capitulo IV para mais detalhes.

IX. Modo do sistema e nivel de energia: o nivel de poténcia padréo do gerador é 3 (VAR) e 5 (FULL). Para ajustar o nivel de poténcia VAR, prima as setas para cima/para baixo
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aesquerda do ecrd de cristais liquidos para o alterar de 1 para 5. Ajustar o nivel de poténcia de acordo com a preferéncia do cirurgi&o e/ou a recomendacdo da instrugéo de
funcionamento do bisturi (para mais pormenores, ver a secao do nivel de poténcia do Capitulo I1).
X. Som: O gerador utiliza sons diferentes para indicar o nivel de poténcia de ativagao.

Secgao Il Funci to do equi t

quip

Nota importante: O manual do utilizador do equipamento cirdirgico ultrassénico inclui as instrugdes de funcionamento do gerador CSUS8000 e do pedal (ver Capitulo IX -
Condigdes técnicas do equipamento). N&o é uma referéncia de técnicas ciriirgicas.

Nota: Antes de utilizar o equipamento, é aconselhavel ler também as instrugdes para o transdutor e o bisturi.

Apds a instalagdo, 0 equipamento pode agora ser operado.

ADVERTENCIA: Para evitar ferimentos no utilizador ou no paciente durante a inspecdo do equipamento, tenha cuidado para manter a extremidade distal do
instrumento afastada de outros aparelhos, do pano cirtirgico, do paciente ou de outros objetos. Durante a inspecdo, as medidas de seguranca tomadas na presenca de
vapores (de acordo com os procedimentos e regulamentos do hospital) devem ser implementadas.

0 funcionamento do sistema esta dividido em trés partes: arranque do sistema e identificagdo do transdutor e do bisturi, teste do transdutor e do bisturi e configuracéo do
sistema.

1. Sequéncia de inicializacdo e identificagdo do transdutor e do bisturi:

Apbs premir o Bot&o Standby, sera exibida a seguinte imagem:

REACH SURGICAL, INC,

Se nenhum transdutor ou bisturi estiver ligado ao gerador, ou se estiverem ligados incorretamente, seré exibida a seguinte imagem:

Nenhum transdutor ou
Tesoura detectado

Por favor, conecte o transdutor e o Tesoura

Se o transdutor e o bisturi estiverem corretamente ligados ao gerador, serd exibida a seguinte imagem:

cando o transdutor e Tesoura

Quando o transdutor e o bisturi estiverem ligados e identificados corretamente, sera exibida a seguinte imagem:
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(Transdutor tem usos 5 restantes)
Ativar Tesouras com maxilas abertas
para executar o teste Tesouras

> S ———

Nota: se a restante utilizacdo do transdutor for inferior a 10, seré exibida a seguinte imagem. Por favor, preste atencdo ao niimero, pois o transdutor necessita de ser
substituido quando o niimero for zero:

—— USOSPROMPT ———

Transdutor tem 0 demais utilizagdes.
Substitua o Transdutor.

Quando a fungdo hemostasia avangada for usada em zero vezes, aimagem a seguir seré exibida

Ligar uma nova tesouras para permitir
a fungd@o de Hemostasia Avangada

Ativar Tesouras com maxilas abertas
para executar o teste Tesouras

N
B

2. Teste do transdutor e do bisturi:
Quando a identificacdo do transdutor e do bisturi estiver concluida e ‘Ativar bisturi com mandibulas abertas para executar o teste do bisturi’ sera exibido, premir qualquer
botdo no bisturi, e aimagem seguinte serd exibida:

Testando transdutor e Tesoura

Aimagem seguinte sera exibida quando o teste falhar:
TESTE FALHOU —
1. Por favor, monte o Tesoura com

o transdutor corretamente

2. Certifique-se de Jaws estdo

abertos urante o teste

Teste Novamente

Ou mudar outro Tesoura

Aimagem seguinte seré exibida quando o teste for aprovado, e mudard automaticamente para aimagem seguinte:
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v/

Energia Pronto

Quando conectado a Tesouras sem fungdo Hemostasia Avancada, a seguinte imagem do Estado de Trabalho sera exibida

Quando conectado a tesoura com fungdo Hemostasia Avancada, aimagem seguinte do Estado de Trabalho serd exibida:

Um modo de saida serd destacado quando um botéo correspondente for pressionado.
3. Configurag@es do sistema:
Clique no icone de configuragdo no canto superior esquerdo do ecr, e os itens de configuragéo do sistema sdo os seguintes:

+ Configuragoes do sistema

Lingua:Portugués

Fonte de ativagao
Configuragdes avangadas
Informagao do sistema

Diagnostics

Clique no icone Lingua e depois clique numa lingua para alterar a lingua apresentada.
4 Lingua

English Espafiol
L334

Frangais

Deutsch 2o

Italiano pycckuit

Clique na ferramenta ‘Ativar / desativar o controle de pé / m3o’ e depois clique na op¢do para alterar as opgdes.
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- Fonte de ativ

Clique em 'Configuragdes avangadas' e clique na opgdo para alterar as opgdes.

4+ Configuragoes avangadas

Mudanga de tom

Clique no item de informagdo do sistema para exibir a seguinte interface:

+  Informagao do sistema
Gerador 1( Transdutor

Cédigo do produto
PCBA SN
MFG Data
Revisdo de hardware

Software Revisao

Clique no item de diagndstico e aparecera a seguinte interface:

Te

Transduto

Clique no item ‘Teste do pedal’, e na seguinte interface surge:
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Manual

Clique no transdutor de teste e a seguinte interface ira surgir:

Transdutor Testing

Frequéncia de digitalizacdo

Impedaéncia

As demais utilizagdes

Prueba

Cancelar
Prima o icone ‘Return’ no canto superior esquerdo do ecrd para deixar as defini¢des do sistema e voltar ao modo de espera do sistema.
Secgao Il Desligar o gerador

1. Pressione o Botdo Standby do gerador e puxe o cabo de alimentagédo para fora da tomada.
I1. Desligar o transdutor e o bisturi e manusea-los de acordo com as suas instrugGes de funcionamento.
IIl. Limpe o gerador, 0 pedal e o transdutor de acordo com os procedimentos indicados no Capitulo V Limpeza

Capitulo IV - Resolugo de problemas

0 gerador tem uma série de sinais de alerta e c6digos de erro para ajudar a reconhecer e detetar falhas de elementos e componentes. Estes sinais e c6digos destinam-se a
ajudar ao julgamento clinico e a observagao, em vez de os substituir.

Seccao | Indicador sonoro e alerta

Estado de ativagdo

Estado de trabalho Tipo de som Possivel causa e medidas corretivas
- Som de trabalho normal /
Estado inicial - =
Som de trabalho anormal Falha de hardware. Contactar o fabricante para reparagéo.
Som de trabalho de nivel maximo /
Som de trabalho de nivel minimo /

Som de funcionamento anormal

1) O bisturi contactou ou agarrou demasiados tecidos. Reduzir a quantidade de tecido em contacto
com o bisturi. Se ainda houver um som continuo, remover cuidadosamente os tecidos que se juntam
avolta da extremidade dos efetores finais do bisturi.

2) Falha do transdutor e/ou do bisturi.

Som AVANCADO

/

Som ATT

/

Secgdo Il Codigo de erro

0 gerador ira reconhecer falhas de duas maneiras: adverténcia e erro de sistema. Quando uma falha é reconhecida, sera emitido um som de alerta, um sinal de indicagdo
de alerta aparecera no painel de controlo do Gerador, e o problema serd apresentado no ecrd de cristal liquido. Resolver o problema de acordo com as solugdes dadas da
seguinte forma (ou tentar resolver o problema).

0 Gerador identificara duas falhas especificas: aviso e erro do sistema. Quando uma falha é identificada, o sistema emite um som de alerta, o sinal de indicagéo de
alerta aparece no painel de controle do Gerador e o cddigo de falha correspondente é exibido na tela LCD. Siga os métodos fornecidos abaixo (ou no Guia de Solucdo de
Problemas) para resolver o problema.

Tabela de cddigos e mensagens de falha

Cédigo de erro
Adverténcia
Adverténcia
Adverténcia
Adverténcia
Adverténcia
Adverténcia
Erro do sistema
Erro de sistema

Mensagem de falha correspondente

Por favor ligue corretamente o bisturi com o transdutor
Certifique-se de que as mandibulas estdo abertas durante os testes
Erro de bisturi detetado

Transdutor tem 0 utilizagGes restantes

Por favor, ativar apenas um botdo de cada vez

Por favor, liberte a presséo sobre o bisturi

Erro de sistema

Auto-verificagdo falhou

1. Certifique-se de que o cabo do transdutor foi completamente inserido na orientacéo correta.

2.0 bisturi pode ter sido apertado incorretamente ou alguns tecidos podem ter sido recolhidos no final do bisturi. Apertar o bisturi e remover cuidadosamente os tecidos
recolhidos ao redor da extremidade do invélucro do bisturi. (Se um teste for iniciado antes da operagéo, certifique-se de que o bisturi aponta para o ar. Se forem utilizados
bisturis ultrassonicos, antes do teste, certificar-se de que a mandibula de aperto esta aberta e ndo esta em contacto com qualquer objeto).

3. Substituir o transdutor ou bisturi

4. Entrar para o modo de trabalho do equipamento.
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Nota: O transdutor serd incapaz de funcionar corretamente se a sua temperatura exceder o valor especificado.

Neste caso, utilizar outro transdutor para recuperar imediatamente ou determinar a causa do erro e métodos de recuperacéo opcionais de acordo com os passos seguintes.
0 transdutor ainda estd quente porque acabou de passar pela esterilizagdo a vapor. Deixe o transdutor arrefecer a temperatura ambiente durante pelo menos 45 minutos.
Este método também pode ser utilizado se o transdutor se tornar quente ap6s operagdo prolongada a alta poténcia.

Se ndo houver provas de sobreaquecimento do transdutor e parecer que o problema ndo pode ser resolvido, contactar os representantes de manutencao do fabricante.
Para além dos fusiveis, ndo existem quaisquer pegas que possam ser reparadas pelo operador no gerador. Para substituicéo ou servio, contactar o pessoal de servigo
formado e autorizado pela Reach Surgical, Inc. ou o seu representante local.

Qualquer manutengéo e atualizagdo do gerador deve ser efetuada por pessoal de servigo formado e autorizado pela Reach Surgical, Inc.

Os seguintes incidentes podem trazer ameaas de ciberseguranca:

1. Acesso forcado de quaisquer produtos ndo relacionados para o equipamento ciriirgico ultrassonico da Reach Surgical, Inc.

2. Qualquer comunicagéo ndo autorizada em rede com o equipamento cirdirgico ultrassonico da Reach Surgical, Inc.

3. Quaisquer atualizagoes de firmware ou software ndo autorizadas pela Reach Surgical, Inc.

Se ocorrer algum dos incidentes acima mencionados, contacte o representante de vendas da Reach Surgical, Inc. Ou contacte diretamente a Reach Surgical, Inc. através do
endereco de e-mail Reachquality@reachsurgical.com.

Capitulo V - Limpeza
Secgdo | Limpeza do gerador

- Limpar o gerador de acordo com os procedimentos ou regulamentos hospitalares. Antes de limpar, desligar a fonte de alimentagdo principal do gerador e puxar o cabo
de alimentacdo para fora da unidade de saida.

ADVERTENCIA: A limpeza pode danificar o gerador e causar choque ou risco de incéndio, derramando ou salpicando liquido sobre ou para dentro do gerador ou
mergulhando o gerador em liquido.

Implementar a limpeza de acordo com as seguintes etapas

1. Preparar um detergente de PH neutro ou detergente enzimatico de PH neutro de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente.

2. limpar manualmente todas as superficies (incluindo o ecrd do gerador) com um pano limpo e macio embebido com uma pequena quantidade de solugdo de limpeza.
3. Limpar com um pano limpo e macio embebido em &gua quente da torneira.

4. Limpar com um pano limpo e macio.

Secgao Il Limpeza do pedal

Limpar o pedal e o cabo apés utilizagdo de acordo com o seguinte procedimento:

1. Desligue o pedal do gerador.

2. Preparar um detergente neutro de enzimas PH de acordo com as instrucdes do fabricante.

3. Ligar o cabo firmemente ao pedal e mergulhe-os na solugéo de limpeza durante 2 minutos.

Nota: Para evitar uma ativagdo acidental, o cabo do pedal utilizado para ligar o gerador deve estar completamente seco.
4. Apds a imerséo, esfregar o pedal eo cabo manualmente com uma escova de cerdas macias na solugdo de limpeza.
5. Enxaguar o pedal e 0 cabo com agua quente da torneira durante pelo menos 1 minuto

Durante o enxaguamento, o cabo e o pedal devem ser ligados de forma segura.

6. limpar todas as superficies com um pano limpo e macio

ADVERTENCIA: Nao utilizar maquina de limpeza ultrassénica para limpar o pedal.
ADVERTENCIA: Para evitar danificar o gerador, ndo ligar a sua fonte de alimentagdo antes de o cabo de alimentagéo CA ter sido ligado ao gerador. Antes da montagem,
certifique-se de que todas as ligagdes estdo secas.

Capitulo VI - Testes de Seguranga e Funcionais

ADVERTENCIA: Para evitar possiveis riscos de choque elétrico, ndo abrir a caixa do gerador sem autorizacdo. Qualquer manutencdo e atualizagio do aparelho deve ser
efetuada por pessoal de servio treinado e autorizado pela Reach Surgical, Inc.

ADVERTENCIA: Para evitar choques ou queimaduras no paciente e no pessoal médico ou danos no equipamento ou outros aparelhos, é necessério obter uma viséo dos
principios e técnicas da cirurgia a laser, eletrocirurgia e cirurgia ultrassonica. Certifique-se de que o isolamento elétrico ou a ligagéo a terra sdo mantidos sem danos.
Néo imergir as unidades eletrocnrurglcas em liquido, a menos que o desenho ou a etiqueta o exijam.

ADVERTENCIA Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 deve ser I|gado auma rede de alimentagdo com terra protetora.

ADVERTENCIA: Para evitar ferimentos no utilizador ou no paciente, durante a inspeco do equipamento, certificar-se de manter o bisturi afastado de outros aparelhos,
do pano cirdrgico, do paciente ou de outros objetos. Durante a inspecéo do equipamento, devem ser implementadas as medidas de seguranca tomadas na presenca de
vapores (de acordo com os procedimentos e regulamentos do hospital).

Implementar testes de seguranca e fungdes do transdutor, do gerador, e do pedal de acordo com os procedimentos e regulamentos dos hospitais. Para testes de seguranca
e fungdes de outros componentes utilizados por miltiplos pacientes, ver as instrugdes de funcionamento de cada componente.

Secgao | Teste de Seguranca

Gerador: O teste de corrente de fuga deve ser implementado por técnicos hospitalares certificados.
Pedal: Verificar o pedal, o conetor do cabo e o cabo para ver se estdo rachados ou danificados de outra forma. Substituir se estiverem danificados.
Outros componentes: Verificar de acordo com a instrugdo de funcionamento.

Secgao Il Teste Funcional

Preparar o conjunto completo de bisturis e ligar o transdutor de acordo com a descrigdo da Secgdo Il - Instalagdo e Funcionamento do Equipamento.

Verificar se é possivel entrar no estado de trabalho.

Verificar se a poténcia VAR Nivel 3 e a poténcia FULL Nivel 5 sdo exibidas.

Prima o botdo de aumentar e diminuir a poténcia para assegurar que o nivel de poténcia VAR pode ser alterado dos niveis 1 para 5,

Desligar o fornecimento de energia do gerador. Esperar 5 segundos, e depois ligar a fonte de alimentacéo do gerador. Esperar 15 segundos.

ao entrar no estado de trabalho, verificar se as poténcias VAR Nivel 3 e FULL Nivel 5 sdo exibidas. Verificar se o gerador esté ativado de acordo com os requisitos. Segure
no transdutor de forma a que a extremidade aponte para o ar e pise o pedal FULL do pedal. Verificar o indicador do nivel de poténcia FULL no ecré para ver se este pisca e
se é audivel um som a indicar a ativagdo do modo FULL.

7. Segure no transdutor de forma a que a extremidade aponte para o ar e pise o pedal VAR do pedal. Verificar o indicador do nivel de poténcia VAR no ecra para ver se este
pisca e se é possivel ouvir um som que indique a ativagdo do modo VAR.

[ el ol o

ADVERTENCIA: Para evitar lesGes de usurios ou pacientes caso ocorra ativagéo acidental, os bisturis no devem estar em contato com pacientes, cortinas ou materiais
inflamaveis enquanto néo estiver em uso.

Capitulo VII - Adverténcias e identificacdo

ADVERTENCIA: Apenas o pessoal certificado e familiarizado com a técnica minimamente invasiva pode realizar a cirurgia minimamente invasiva. Antes de realizar
qualquer cirurgia minimamente invasiva, consultar a literatura médica relacionada com técnica minimamente invasiva, complicacdo e risco cirdirgico.
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ADVERTENCIA: Os dispositivos médicos minimamente invasivos podem variar de fabricante para fabricante. Se forem utilizados numa cirurgia dispositivos médicos
minimamente invasivos e acessérios produzidos por diferentes fabricantes, verificar a compatibilidade antes do inicio do procedimento.

ADVERTENCIA: Tal como todas as fontes de energia (alta frequéncia, laser ou ultrassénico), o possivel risco carcinogénico ou de infecdio causado pelos subprodutos
dos tecidos, tais como fumos e névoa, deve ser tomado em consideracdo. Em cirurgias abertas e abdominais, devem ser tomadas medidas de protegéo adequadas,
tais como o uso de 6culos de protecéo e respiradores do tipo filtro e a utilizagéo de extratores de fumos eficazes.

ADVERTENCIA: Apés este aparelho ter sido utilizado, verificar se o tecido parou de sangrar. Caso contrario, deve ser tomada a medida correspondente.

ADVERTENCIA: A utilizago de produtos produzidos ou distribuidos por empresas ndo validadas pela Reach Surgical, Inc. pode ser incompativel com o bisturi
ultrassonico CSUS. A utilizagdo destes produtos pode conduzir a resultados inesperados e causar lesGes ao utilizador ou ao paciente.

ADVERTENCIA: Alguns componentes (como o transdutor) do bisturi ultrassénico CSUS podem néo ter sido esterilizados antes de sairem da fabrica. Antes de instalar o
equipamento, esterilizar o produto de acordo com os requisitos. Para avisos de limpeza e esterilizacéo, ver as instruges relacionadas.

ADVERTENCIA: Para evitar o desvio da transferéncia de energia ultrassénica, ndo exercer demasiada pressdo sobre o cabo do bisturi.

AVISO: CONDIQOES DE INTERCONEXAO EXIGEM QUE AS PECAS APLICADAS DE OUTROS EQUIPAMENTOS ME UTILIZADOS NA CONFIGURAQAO PARA APLICAQAO
ENDOSCOPICA SEJAM PECAS APLICADAS TIPO BF OU PECAS APLICADAS TIPO CF

ATENQAO quando os ENDOScpioS ENERGIZADOS sdo usados com dispositivos de endoterapia energizados, como a interferéncia produzida pela operagéo de equipamentos
cirlirgicos de alta frequéncia podem afetar negativamente o funcionamento de outros equipamentos médicos eletrénicos, como monitores e sistemas de imagem.

AVISO: Dispositivos médicos minimamente invasivos podem variar de fabricante para fabricante. Se dispositivos médicos e acessorios médicos minimamente invasivos
produzidos por diferentes fabricantes forem usados em uma cirurgia, verifique a compatibilidade antes do inicio do procedimento.

AVISO:Que antes de cada uso, a superficie externa das por¢des de quaisquer dispositivos de eNDOTERAPIA ENERGIZADOS que se destinam a ser inseridos em um
PACIENTE verificado para garantir que no haja superficies asperas néo intencionais, bordas afiadas ou protrusGes que possam causar

AVISO DE DANOS: O uso de acessérios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderia resultar em
aumento das emissGes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultando em operagéo inadequada.

AVISO: Os equipamentos de comunicagdo RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados ndo mais do que 30
cm (12 polegadas) para qualquer parte do Equipamento Cirdirgico de Ultrassom, incluindo cabos especificados pelo FABRICANTE. Caso contrario, a degradagdo do
desempenho deste equipamento poderia resultar.

ADVERTENCIA: Derramar ou salpicar liquido sobre ou para dentro do gerador ou mergulhar o gerador em liquido pode danificar o gerador e causar choque ou risco de
incéndio.

ADVERTENCIA: Se o transdutor estiver obviamente danificado, deitar fora quaisquer componentes danificados apés a limpeza e esterilizagdo. Marcar claramente os
componentes danificados para evitar o seu uso indevido.

ADVERTENCIA: Para evitar a poluicdo ambiental, os aparelhos descartaveis e os residuos eletrénicos devem ser eliminados de acordo com os procedimentos e
regulamentos do hospital.

ADVERTENCIA: Quando em perigo, desligue imediatamente a sua fonte de alimentagéo.

ADVERTENCIA: A [Amina ativa aquece o tecido por friccdo e destina-se a fornecer friccdo e efeito de cisalhamento suficientes para cortar e coagular o tecido em
contacto com a ldmina ativa. Como resultado, o utilizador deve ter cuidado com a [amina, o brago da pinga, e a parte distal do eixo, uma vez que podem apresentar
uma temperatura elevada.

ADVERTENCIA: Evitar o uso do gerador adjacente ou empilhado com outro equipamento. Se for necessario o uso adjacente ou empilhado, monitorizar o gerador e o
outro equipamento para assegurar o funcionamento normal.

ADVERTENCIA: As EMISSOES caracteristicas deste equipamento tornam-no adequado para utilizagao em areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado
num ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B é normalmente necessario), este equipamento pode néo oferecer protegdo adequada aos servicos de
comunicacao por radio- frequencwa 0 utilizador podera necessitar de tomar medidas de mitigacéo, tais como a relocalizago ou a reorientagéo do equipamento.
ADVERTENCIA: Um aviso ao usuario e/ou paciente de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser relatado a Reach Surgical,
Inc. por meio do site Reachquality@reachsurgical.com e a autoridade competente do Estado Membro no qual o usudrio e/ou paciente estd estabelecido.

AVISO:Este dispositivo sela 0s vasos até um diametro maximo de 7 mm, dependendo do instrumento utilizado. Consulte o instrumento IFU para obter mais informagdes.

Nota: Para avisos e avisos adicionais, ver as instrugdes relacionadas.

Capitulo VIII - Compatibilidade Eletromagnética (CEM)

0 produto passou o teste de compatibilidade eletromagnética, que cumpre os requisitos de limitagdo da norma IEC60601-1-2 para equipamento médico. Estas restricdes
proporcionam uma protecdo razoavel contra interferéncias nocivas em instalagdes médicas normais.

1. Componentes do equipamento consultar o Quadro 1 Componentes do equipamento cirirgico ultrassonico

2. 0 cabo do equipamento cir(rgico ultrassénico

Ndo. Nome do cabo Length (m) Blindagem ou ndo
1 0 cabo do transdutor 2,9 Sim
2 0 cabo do FSW2 3 Sim
3 0 cabo de alimentacdo 5 Nao
4 A Equalizagdo Potencial 0,03 Néo

3. EMC desempenho

Este equipamento pode estar sujeito a interferéncias de radiofrequéncia causadas por outros equipamentos médicos e comunicagdes via radio. Para evitar tais
interferéncias, este produto foi testado de acordo com a IEC 60601-1-2 e cumpre os seus requisitos. No entanto, a empresa ndo garante que no havera absolutamente
nenhuma interferéncia em ambientes de instalagdo individuais.

Se se verificar que o dispositivo estd interferido (o que pode ser determinado ligando e desligando o dispositivo), o utilizador (ou pessoal de manutencéo aprovado pela
Reach Surgical, Inc.) deve tentar tomar uma ou mais das seguintes medidas para resolver o problema da interferéncia:

Ajustar a diregdo ou posicdo do dispositivo que o afeta.

Aumentar a distancia entre este dispositivo e o dispositivo de envio.

Utilizar outras fontes de energia (em vez da energia utilizada para afetar o equipamento) para alimentar este equipamento.

Consultar o fornecedor ou o representante de servigos para outras sugestdes.

0 fabricante ndo é responsével por qualquer interferéncia causada pelas seguintes situagdes: utilizar outros cabos de interligagdo para além dos cabos recomendados;
alterar ou modificar este equipamento sem autorizagdo. Alteragdes ou modificagdes ndo autorizadas podem levar o utilizador a perder a autoridade para operar este
equipamento.

Todos os tipos de equipamento eletronico podem causar interferéncias eletromagnéticas noutros equipamentos através do ar ou de outros cabos ligados ao mesmo.
Nao utilizar dispositivos que possam emitir sinais de RF, tais como telefones celulares, transceptores de radio, ou produtos de controlo de radio, perto deste dispositivo,
uma vez que isto pode fazer com que o desempenho deste dispositivo ndo cumpra as especificacdes especificadas. Quando tais dispositivos estiverem proximos deste
dispositivo, desligue a energia destes dispositivos. O pessoal médico responsavel por este equipamento deve instruir técnicos, pacientes e outro pessoal que possa estar
proximo deste equipamento a cumprirem integralmente os requisitos acima mencionados.

Afim de alcangar plenamente o desempenho CEM especificado, o utilizador deve instalar corretamente o produto de acordo com as etapas descritas no manual. Se houver
algum problema relacionado com CEM, contactar o pessoal de manutengdo aprovado pela Reach Surgical, Inc.

0 transdutor (com cabo) e o bisturi séo definidos como a parte aplicada de todo o sistema.

4. Precaugbes para a instalagéo do produto

0 equipamento pode ser utilizado num ambiente hospitalar mas ndo inclui salas de blindagem de radiofrequéncia em redor de equipamento cirdrgico ativo de alta
frequéncia ou onde é colocado equipamento de impacto de ressonancia magnética, porque a intensidade da perturbagdo eletromagnética nestes locais € elevada.
Distancia de separacdo e impacto do equipamento de radiocomunicago fixo: a intensidade do campo magnético gerado por transmissores fixos, tais como estacdes de base
de telefones sem fios (celulares/sem fios), recetores de radio movel terrestre, recetores de radio amador, emissdes de rédio AM e FM, e geradores de emissGes de televisdo, etc.,
ndo podem ser teoricamente medidos com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores RF fixos, a medicdo do campo eletromagnético deve
ser considerada. 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 condigdes anormais de funcionamento, devem
ser consideradas medicoes adicionais, tais como reorientacéo ou relocalizagéo do equipamento, ou utilizagdo de uma sala de frequéncia anti-radio.

1) Use o cabo de alimentagéo fornecido ou designado pela nossa empresa. Os produtos equipados com uma ficha elétrica devem ser ligados a uma tomada electrica fixa
com ligagdo a terra de proteccdo. N&o utilizar qualquer tipo de adaptador ou conversor para ligar a ficha de alimentacéo.
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2) Mantenha este dispositivo longe de outros dispositivos eletrénicos, tanto quanto possivel.

3) Follow os passos para ligar o dispositivo.

Notas gerais

(1) Especificar o cabo que pode ser ligado a este produto.

A utilizagdo de cabos fornecidos pela nossa empresa ndo iré prejudicar o desempenho deste produto em termos de CEM. Se forem utilizados cabos néo especificados, o
desempenho CEM deste equipamento pode ser significativamente reduzido.

(2) PrecaugGes para a proibicdo de modificagéo do utilizador

0 utilizador ndo deve modificar este produto, caso contrario o desempenho CEM deste produto pode diminuir.

Amodificagdo do produto inclui as seguintes alteragdes:

a. Cabo (comprimento, material e cabos, etc. );

b. Instalagdo/layout de equipamento;

c. Configuragdo/componentes do equipamento;

d. Pecas de protegéo do equipamento (abertura/fecho da tampa e pecas de fixagdo da tampa).

(3) Todas as coberturas de protegdo devem ser fechadas durante o funcionamento do equipamento.

Espera-se que este produto seja utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo, e o comprador e utilizador deste produto deve assegurar-se de que é utilizado
neste ambiente eletromagnético.

5. Desempenho bésico

0 sistema de bisturi ultrassonico utiliza energia ultrassonica para fazer incisdes em tecidos moles, completando simultaneamente a hemostasia e/ou coagulagdo durante a
operagao.

Orientac3o e declara&io do FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

0 equipamento cirlrgico ultrassonico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o utilizador do equipamento cirdirgico ultrassonico deve assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientacdo
0 equipamento cirdirgico ultrassonico utiliza a energla RF apenas para a sua fungao
Emisses RF CISPR 11 Grupo 1 interna. Por conseguinte, as suas emissoes de RF sdo muito balxas € ndo sdo suscetiveis
de causar qualquer interferéncia em equipamento eletrénico proximo.
oox As EMISSOES caracteristicas deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo
Emissdes de RF CISPR 11 Classe A em areas industriais e hospitais
EmissGes harmoénicas IEC 61000-3-2 Classe A
FlutuagGes de tensdo/emissoes de cintilagdo | EC 61000-3-3 | Cumpre

Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

0 equipamento cirlrgico ultrassénico destina-se  utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

0 cliente ou o utilizador do equipamento cirirgico ultrassonico deve assegurar-se de que este é utilizado em tal ambiente
Teste IMUNIDADE IEC 60601 nivel de teste Nivel de conformidade
Eletrostatico

descarga (ESD)
IEC 61000-4-2

Ambiente eletromagnético - orientacdes

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo ou ladrilho de cerdmica.
Se os pavimentos forem cobertos com material sintético,

A humidade relativa deve ser de pelo menos 30 %.

Contacto 8 kV
+2,4,8,15kV ar

+8kV contacto
+2,4,8,15kV ar

Elétrica répida/
transparéncia/explosdo

+2 kV para linhas de alimentagéo
+1KkV para linhas de entrada/saida

+2 kV para linhas de alimentagdo
+ 1 kV para linhas de entrada/

A qualidade da energia principal deve ser a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

nas linhas de entrada da
fonte de alimentagéo

0% UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30
ciclos Monofasico: a 0°

IEC 61000-4-4 saida

Surge +1kV linha(s) para linha(s) +1kVlinha(s) a linha(s) A qualidade da energia principal deve ser a de um ambiente comercial
IEC 61000-4-5 +2 kV linha(s) a terra +2 kVlinha (s) & terra ou hospitalar tipico.

Queda de tensdo, curto [0 % UT; 0,5 ciclo a 0°,45°,90°, 135°, [0 % UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°,|A qualidade da rede elétrica deve ser a de um ambiente comercial ou
interrupgdes 180°,225°,270° e 315° 135°,180°, 225°,270° e 315° hospitalar tipico. Se o utilizador do equipamento ciriirgico ultrassonico

0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30
ciclos Unifasica: a 0°

0 equipamento requer operagdo continua durante as interrupcdes da
rede elétrica, recomenda-se que o equipamento cir(irgico ultrassénico

0 equipamento deve ser alimentado por uma fonte de energia

Campo magnético
IEC 61000-4-8

-4- % UT: : o 1T .
IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 ciclos 09% UT; 250/300 ciclos ininterrupta ou por uma bateria.
(Fsrg;qsuoe:?)a de poténcia Frequéncia de poténcia magnética

30A/m 30A/m os campos devem estar ao nivel caracteristico.

De um local tipico, num ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Orientagdo e declaragdes do fabricante - imunidade eletromagnética

0 equipamento cirlrgico ultrassonico visa a apl\cagau sob o ambiente eletromagnético especmcado abaixo.

0 cliente ou utilizador do equipamento cirdirgico ultrassonico deve assegurar-se de que este é utilizado sob esse ambiente

IMUNIDADE nivel de | Teste IEC 60601 teste |Conformidade orientacdes de |Ambiente eletromagnético - teste

Comunicagdes RF portateis e moveis

0 equipamento ndo deve ser utilizado mais préximo de qualquer parte do equipamento
cirlrgico ultrassénico, incluindo cabos, do que a distancia de separacdo recomendada
calculada a partir da equagdo de frequéncia do transmissor.

RF Realizada 3Vrms Distancia de separagéo recomendada
IEC 61000-4-6 150kHza80MHz |3V 35
6V em bandas ISM d:[ﬁ}ﬁ
entre 0,15 MHz e
80 MHz
= [g}/? 80MHz a 800MHz
= [ﬂ VP 800MHz 22,7GHz
Lo onde P é a poténcia maxima de saida
RFirradiado 3V/m 3V/m do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de
IEC 61000-4-3 80 MHza2,7 GHz separacéo recomendada em metros (m)
80%AMa1kHz

As forgas de campo dos transmissores RF fixos, determinadas por um levantamento
eletromagnético do local.3 devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama de
frequéncias.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades do equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

Q)

0] PORTO DE ENCLUSAO DO MEU EQUIPAMENTO e OS SISTEMAS ME serdo testados como
especificado no Quadro 9 da IEC 60601-1-2 usando os métodos de teste especificados na
IEC 61000-4-3.
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Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicacdes RF portétil e mével e o equipamento ciriirgico ultrassonico

0 equipamento ciriirgico ultrassonico visa a aplicagdo sob um ambiente eletromagnético em que as perturbacdes de RF irradiadas estéo controladas. O cliente ou utilizador
do equipamento cirdirgico ultrassonico pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicages de RF

portatil e mével (transmissores) e o equipamento cirdirgico ultrassonico como recomendagéo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Disténcia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor /m

Poténcia nominal maxima de

ida do ti . .
scado ransmissor 150 kHzaSOMsz:[%}/ﬁ 80 MHz a 800 MHz d{%}/ﬁ 800 MHza2,YGsz=[é}/ﬁ
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,36999 0,36999 0,73681
1 1,17 1,17 233
10 3,69986 3,69986 7,36811
100 11,7 11,7 233

Nota: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Capitulo IX - Condi¢6es Técnicas do Equipamento

ADVERTENCIA 0 equipamento cirdrgico ultrassdnico deve ser operado dentro da gama de temperatura ambiente especificada, de acordo com os requisitos.
ADVERTENCIA: Certifique-se de que a voltagem da tomada de saida cumpre os requisitos do gerador. A ligacéo incorreta da fonte de alimentagdo pode danificar o
gerador e causar choque ou risco de incéndio.

Componentes necessarios para o funcionamento:

Gerador (CSUS8000)

Transdutor (TRA6)

Pedal (FSW2)

Tesoura: consulte 0 manual de operagéo de tesoura para obter mais informages.
Grau de Protegdo contra Choque Elétrico: Parte aplicada tipo CF

Grau de protecdo contra choque elétricos: Classe |

Grau de Protecdo contra a Entrada de Agua Nociva: Pedal: IPX8

Taxa de entrada:

Tensdo de alimentagéo: 100-240V, 50/60Hz, 250VA

Condigdes de funcionamento:

Temperatura de trabalho: 10°C-30°C

Relativo humidity<70%;

Presséo de ar: 860hPa-1060hPa

CondigBes de transporte e armazenamento:

Temperatura: -40°C ~ +55°C (Gerador, Transdutor e Pedal)

Temperatura: -10 °C ~ +55 °C (Bisturi)

Humidade: <80%

Presséo do ar: 860 hPa - 1060 hPa

Modo de funcionamento: Tempo de trabalho continuo: <15s; intervalo: 215s
Peso (desempacotado): Gerador: o peso nominal é de 7 kg

Fuse: ¢5*20 T5AH250V

Volume a granel

Gerador do tipo CSUS 8000: (HXWxD): 34cmx34cmx16cm

Eliminagdo: Para o fim da vida Gtil do equipamento, devem ser eliminados de acordo com os requisitos ambientais locais para o tratamento de residuos. Ha uma bateria de
células que deve ser reciclada.

Classificagdo AP/APG: Ndo equipamento da classe AP/APG

0 tipo de controlo de frequéncia do sistema: afinagéo automatica continua da frequéncia de accionamento, independente da carga, durante a operagao.

Indice de reserva de energia:=2.5

Vibragdo da ponta primaria excursion: 25um ~ 110um

Langamento de software Version: V01.01

Nota: Para substituir o fusivel, contactar o pessoal de servico formado e autorizado pela Reach Surgical, Inc. ou o seu representante local. E o procedimento de substituicdo
consulte o manual de servico.

Capitulo X - Servico Ps-Venda e Garantia

A Reach Surgical, Inc. garante que este produto estd isento de defeitos de material e de mdo de obra sob utilizagéo normal e manutengﬁo preventiva durante o respetivo
periodo de garantia abaixo indicado. A obngagao da Reach Surgical ao abrigo desta garantia limita-se a reparacdo ou substituicéo, a sua escolha, de qualquer produto, ou parte
do mesmo, que tenha sido devolvido & Reach Surglcal Inc. ou ao seu Distribuidor dentro do periodo aplicavel abaixo indicado e cujo exame tenha revelado, a contento da
Reach Surgical, estar defeituoso. Esta garantia ndo se aplica a qualquer produto, ou parte do mesmo, que tenha sido.

(1) afetado negativamente devido a utilizagdo com dispositivos fabricados ou distribuidos por partes ndo autorizadas pela Reach Surgical, Inc. (2) reparado ou alterado
fora da fabrica da Reach Surgical, de forma a, no julgamento da Reach Surgical, afetar a sua estabilidade ou fiabilidade.

(3) sujeito a utilizagdo inadequada, negligéncia, ou acidente, ou (4) utilizado de outra forma que ndo de acordo com os pardmetros de concegdo e utilizagdo, instrugdes e
diretrizes para o produto ou com normas funcionais, operacionais ou ambientais para produtos semelhantes geralmente aceites na industria.

Os produtos da Reach Surgical estdo garantidos para os seguintes periodos aps a entrega ao comprador original:

Transdutor 1ano para os componentes e mao-de-obra
Gerador 1ano para os componentes e mao-de-obra
Pedal 1ano para os componentes e mao-de-obra

A menos que substituida pela lei local aplicavel, esta garantia substitui todas as outras garantias. Expressa ou implicita. Incluindo as garantias de comerciabilidade e
adequacdo a um determinado fim. E de todas as outras obrigacdes ou responsabilidades por parte do alcance cirdirgico. Inc. E é um recurso exclusivo do comprador.
Em caso algum deve chegar a cirdrgico. Inc. Ser responsavel por danos especiais, acidentais, ou consequentes, incluindo, sem limitacdo. Danos resultantes de perda de
utilizagdo, lucros. Negdcios ou boa vontade, para além dos expressamente previstos por uma lei especifica.

A Reach Surgical, Inc. ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela qualquer outra responsabilidade em relago a venda ou utilizagdo de qualquer
dos produtos da Reach Surgical Inc. Ndo existem garantias que se estendam para além dos termos aqui expostos.

A Reach Surgical, Inc. reserva-se o direito de fazer alteragdes aos produtos por si construidos e/ou vendidos em qualquer altura sem incorrer em qualquer obrigagéo de
fazer as mesmas ou semelhantes alteragdes em produtos anteriormente construidos e/ou vendidos pela Reach Surgical, Inc.
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Echipament chirurgical cu ultrasunete Instructiuni

Va rugdm s cititi cu atentie toate informatiile.

AVERTISMENT: Utilizarea sigura si eficientd a echipamentelor chirurgicale cu ultrasunete depinde de intelegerea operatorului. Pentru a imbundtati siguranta si
eficacitatea acestui echipament, este necesar sd cititi, sd intelegeti si sa respectati instructiunile de utilizare furnizate impreund cu echipamentul.

AVERTISMENT: Acest echipament este proiectat numai pentru proceduri chirurgicale medicale.

AVERTISMENT: Nu utilizati echipamentul in locuri cu gaze anestezice inflamabile amestecate cu aer, oxigen sau oxid de azot. Scanteile generate din cauza coliziunii cu
alte aparate metalice pot aprinde gaze inflamabile.

Capitolul | - Prezentare generala

Utilizatorul trebuie s citeasca cu atentie aceste texte inainte de a utiliza produsul. Continutul vizeaza explicarea proceselor de operare care necesitd atentie, a operatiunilor
care pot cauza anomalii si a pericolelor care pot cauza daune produsului sau persoanelor. in cazul aparitiei unei situatii anormale, urmati instructiunile specificate, pentru
a evita vatamarile corporale sau deteriorarea echipamentelor. Producatorul nu fsi asuma nicio raspundere n ceea ce priveste siguranta, compromiterea garantiei de
performantd sau intretinerea extinsd, ca urmare a nerespectarii acestor instructiuni.

Utilizare preconizat

Acest instrument este destinat inciziilor tesuturilor moi atunci cand se doresc controlul sangerarilor si leziuni termice minime.

Indicatii

Acest instrument este conceput pentru a fi atasat la un echipament chirurgical cu ultrasunete si pentru a intra in contact cu un pacient in timpul unei vibratii de inalta
frecventd, pentru a fragmenta celulele tesuturilor moi in vederea tdierii si/sau coagularii tesuturilor in cadrul operatiilor deschise si minim invazive. in general, in pediatrie,
ginecologie, urologie, chirurgie toracica si toracica, precum si sigilarea si sectionarea vaselor limfatice.

Utilizatorul vizat

Acest instrument este utilizat pentru profesionistii din domeniul sanatatii care folosesc acest instrument in scopuri chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat
Acest instrument este destinat utilizarii intr-un spital.
Populatia de pacienti prevazuta:

Pacienti cu vérsta de 3 ani si mai mari care au nevoie de o interventie chirurgicald in care sunt necesare incizii ale tesuturilor moi cu controlul sdngerarii si leziuni termice
minime.

Beneficii clinice

« Timp operator mai scurt;
« Séngerare intraoperatorie mai micé;
« Mai putine leziuni termice.

Contraindicatii

Instrumentele nu sunt indicate pentru incizia oaselor.
Instrumentele nu sunt destinate ocluziei tubare contraceptive.

Grupuri tinta de pacienti
Pacienti care au nevoie de o interventie chirurgicald in care sunt necesare incizii ale tesuturilor moi cu control al sangerarii si cu leziuni termice minime.

Capitolul Il - Compozitia si principiile de functionare ale echipamentului chirurgical cu ultrasunete

Sectiunea | Comp tele echip ului
Tabelul 1 Componente ale echipamentului chirurgical cu ultrasunete
Model i _ Compozitie
Denumirea piesei Model nr.
Generator al echipamentului chirurgical cu ultrasunete CSUS8000
Echipament chirurgical cu ultrasunete Transductor al echipamentului chirurgical cu ultrasunete TRA6
Comutator al echipamentului chirurgical cu ultrasunete FSW2

Generatorul este compatibil cu foarfecele produse de Reach Surgical, Inc. Instrumentele de foarfecare nu sunt incluse in acest ambalaj si trebuie achizitionate separat.
Pentru detalii privind foarfecele, consultati manualul de foarfecare.

(1) ©)

Figura 1 Desenul cu componentele echipamentului chirurgical cu ultrasunete
1. Generator 2.Transductor 3.Bisturiu 4. Comutator de picior
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1. Generator (CSUS8000)
Generatorul asigura afisarea interfetei de operare, monitorizarea starii dispozitivului, functia ATT si controlul 1/0. Diferitele niveluri ofera iesiri de energie corespunzatoare
prin controlul bisturiului si al comutatorului de picior.
Definitia functiei ATT: Sistemul poate ajusta automat energia de iesire a ultrasunetelor in functie de feedbackul de la diferite tesuturi.
2. Transductor (pentru mai multe informatjii, consultati Manualul de utilizare a transductorului) este conceput pentru a converti energia electrica de la un Generator
compatibil in miscare mecanica pentru lamelele instrumentului. Acest transductor este destinat utilizrii cu un Generator compatibil.

® Transductorul este atasat la un cablu care se conecteaza la partea din fatd a Generatorului.

® Transductorul este un instrument reutilizabil, cu o durata de viata limitatd.

® Transductorul este ambalat nesteril si trebuie sterilizat conform instructiunilor fnainte de utilizare.
3. Bisturiu (va rugam sd consultati Manualul de utilizare a bisturiului, pentru mai multe informatii)
Notd: Tn acest manual, prin ,Bisturiu” se intelege Bisturiu cu ultrasunete, de unicé folosintd.
Vibratia ultrasonica este transferatd de la Transductor la Bisturiu si este utilizata pentru taierea hemostatica si/sau pentru coagularea tesutului.
Va rugdm s retineti ca vibratia mecanica ce provine de la Transductor este amplificata de transformatorul de amplitudine. Vibratiile sunt microscopice si invizibile cu
ochiul liber. n timpul procedurii, evitati s atingeti tinte neintentionate cu varful.
4. Comutator de picior
Comutatorul de picior este utilizat pentru pornirea/oprirea iesirii de energie ultrasonica.
5. Modul de sistem si nivelul de alimentare
Generatorul oferd doud moduri de iesire: VAR si FULL. Puterea VAR poate fi setatd de utilizator de la 1 1a 5 prin apsarea tastelor de pe afisajul interfetei. Puterea FULL este
mentinuta intotdeauna la nivelul 5. Nivelul de putere mai ridicata (FULL) este utilizat pentru taierea rapida a tesuturilor. Nivelul de putere mai scazuté (VAR) se utilizeazd
pentru o hemostaza imbunatétitd. Energia transmisa cétre tesut si efectul tisular produs depind de numerosi factori, inclusiv de nivelul de putere selectat, de forma
Bisturiului, de performanta Bisturiului, de forta de fixare (daca este cazul), de tensiunea tesutului, de tipul de tesut, de patologie si de metoda chirurgicald.
Atunci cand este conectat la foarfece cu functie hemostaza avansatd, Generatorul ofera doud moduri de iesire: VAR si ADVANCED. Puterea VAR poate fi setata de utilizator de
la 1 a5 prin apdsarea butoanelor de pe afisajul interfetei. Nivelul implicit ramane la nivelul 5. ADVANCED inseamna hemostazé avansata function.is utilizatd pentru tdierea
rapidd a tesuturilor. Puterea mai micd este utilizata pentru o mai buna hemostaza. Energia transmisd tesutului si efectul tisular produs depind de multi factori, inclusiv
nivelul de putere, forma de forfecare, performanta de forfecare, forta de prindere (dacé este cazul), tensiunea tisulara, tipul de tesut, patologia si abordarea chirurgicald.

Sectiunea Il Instructiuni de functionare

(Figura 2-1 Panoul frontal)

1. Display / Touch Screen

Afiseaza informatii despre sistem si serveste ca interfata pentru ajustarea controalelor si setarilor.

"2. Soclu pentru transductor

Priza din coltul din dreapta jos, care este utilizata pentru a conecta Transductorul cu Generatorul.

3. Tasta Standby

Apasati Butonul Standby pentru a porni generatorul. Apdsati lung pentru a inchide.

(Figura 2-2 Panoul din spate)

4, Aerisiri

5. Interfata de extindere a echipamentului

Se utilizeazd pentru extinderea si intretinerea functiilor echipamentelor.

6. Egalizarea potentialului

In cazulin care utilizatorul nu se poate asigura cé priza de alimentare a fost impamantatd in sigurants, utilizatorul poate conecta impamantarea prin acest port.
7. Prizd de alimentare

Priza este utilizatd pentru a conecta Cablul de alimentare la Generator.

8. Priza Comutatorului de picior

Aceasta este priza circulara prezentatd in figura 2-2, care poate fi conectatd de utilizator la Comutatorul de picior.
9. Orificiu de montare

Sectiunea Ill Aviz de despachetare

Componentele echipamentului chirurgical cu ultrasunete sunt achizitionate separat. La primirea componentelor achizitionate, vd rugam sd verificati dacd exista daune
vizibile de transport. In caz de deteriorare, vd rugdm sa contactati compania sau agentul local.

Componentele includ urméatoarele (a se vedea capitolul IX - Conditii tehnice ale echipamentului):

Generator (CSUS8000) - care include Generatorul, Cablul de alimentare si manualul de utilizare.

Transductor (TRA6) - care include transductorul cu cablu.

Comutator de picior (FSW2) -care include ansamblul de Comutator de picior si cablu detasabil.

Nota: Manualul utilizatorului include ghidul de detectare si eliminare a defectiunilor.

Capitolul Ill - Instalarea si functionarea echipamentelor

AVERTISMENT: Pentru a reduce pericolul de interferentd, echipamentul electrochirurgical si echipamentul chirurgical cu ultrasunete trebuie conectate la circuite de
alimentare separate.

AVERTISMENT: Pentru a evita rénirea utilizatorului sau a pacientului in caz de activare accidentald, daca Generatorul Echipamentului chirurgical cu ultrasunete este
deteriorat sau daca se suspecteazd c3 a cazut sau ca a patruns apa in acesta, trebuie efectuatd o evaluare biomedicald nainte de a decide daca poate fi utilizat.

Sectiunea | Pornirea echipamentului

1. Inainte de instalare, asigurati-va ca la Generator nu este conectat Cablul de alimentare.
1. Asezati Generatorul pe o suprafatd plana.

l AVERTISMENT: Generatorul trebuie sd functioneze in conditiile de mediu specificate. Pentru cerinte, consultati capitolul IX - Conditii tehnice ale echipamentului.

I11. Conectati cablul de alimentare la priza de intrare CA de pe panoul din spate al generatorului. fn acest moment, sistemul nu este pornit, iar lampa Standby se afl3 in stare
deiluminare intermitentd.

AVERTISMENT: V& rugam sa péstrati generatorul si cablul de alimentare Tntr-o pozitie care poate fi usor separata pentru a vd asigura ca sursa de alimentare este
deconectata la timp in caz de urgentd.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca sursa de alimentare corespunde cerintelor Generatorului (a se vedea capitolul IX - Conditii tehnice ale echipamentului). Conectarea
necorespunzatoare a sursei de alimentare poate deteriora Generatorul sau poate provoca socuri sau pericol de incendiu.

IV. Conectati Comutatorul de picior la priza Comutatorului de picior de pe panoul din spate al Generatorului.
+Asigurati-va cd priza conectorului este uscata si curatd.

« Aveti grijd s evitati introducerea de lichid, deoarece aceasta poate cauza activarea accidentald.

AVERTISMENT: Pentru a evita ranirea utilizatorului sau daune asupra altor aparate sau asupra altor obiecte, Tnainte de activare, tineti intotdeauna vérful de testare
departe de persoane.

V. Conectati Bisturiul la Transductor, in conformitate cu instructiunile de operare.

V. Asigurati-va cd conectorul Transductorului este uscat si curat, apoi conectati in siguranta cablul Transductorului la priza de pe panoul frontal.

VII. Apasati Butonul Standby pentru a porni generatorul. Generatorul va incepe secventa de initializare.

Consultati descrierea din Sectiunea Il a Capitolului lll, pentru informatiile afisate in timpul secventei de initializare.

Dacd secventa de initializare este diferita de cea descrisd mai sus, va rugam sa contactati personalul de intretinere certificat, in conformitate cu procedurile spitalului.
Locatia preconizatd a echipamentului va fi aranjata de personalul chirurgical profesionist din spital.
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VIII. Dupé finalizarea secventei de initializare, Generatorul va intra in modul standby. in cazul in care se detecteaza o defectiune, un cod de eroare va fi afisat pe ecranul LCD
si se va auzi un sunet de alerta. Pentru mai multe detalii, consultati capitolul IV.

IX. Modul de sistem si nivelul de alimentare: nivelul de putere implicit al Generatorului este 3 (VAR) si 5 (FULL). Pentru a regla nivelul de putere VAR, apasati sagetile SUS/
JOS din partea stanga a ecranului cu cristale lichide, pentru a-| schimba de la 1 la 5. Setati nivelul de putere in functie de preferintele chirurgului si/sau de recomandarea
dininstructiunile de utilizare a bisturiului (pentru mai multe detalii, consultati sectiunea privind nivelul de putere din Capitolul I1).

X. Sunetul: Generatorul utilizeaza diferite sunete pentru a indica nivelul de putere de activare.

Sectiunea Il Functionarea echipamentului

Nota importanta: Manualul de utilizare a Echipamentului chirurgical cu ultrasunete include instructiunile de functionare pentru generatorul CSUS8000 si Comutatorul de
picior (a se vedea Capitolul IX - Conditii tehnice ale echipamentului). Acest manual nu este o referire la tehnicile chirurgicale.

Not#: inainte de a utiliza echipamentul, se recomand s cititi instructiunile pentru Transductor si pentru Bisturiu.

Dupi instalare, echipamentul poate fi acum operat.

AVERTISMENT: Pentru a evita rénirea utilizatorului sau a pacientului in timpul inspectiei echipamentului, aveti grija sa tineti capétul distal al instrumentului departe
de alte aparate, de draperia chirurgicald, de pacient sau de alte obiecte. n timpul inspectiei, trebuie implementate mésurile de siguranta luate in prezenta vaporilor
(conform procedurilor si reglementarilor spitalului).

Functionarea sistemului este impartita in trei parti: pornirea sistemului si identificarea Transductorului si a Bisturiului, testarea Transductorului si a Bisturiului si setarea
sistemului.

1. Secventa de initializare si identificarea Transductorului si a Bisturiului:

Dupa ce apasati o datd tasta Standby, se afiseazd urmatoarea imagine:

REACH SURGICAL, INC.

Dacd la Generator nu este conectat niciun Transductor si niciun Bisturiu sau dacd acestea sunt conectate incorect, se afiseaza urmatoarea imagine:

Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Dacd Transductorul si Bisturiul sunt conectate la Generator, se afiseazd urmatoarea imagine:

Identifying Transducer and Shear
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Atunci cand Transductorul si Bisturiul se conecteaza si se identificd corect, se afiseaza urmatoarea imagine:

(Transducer has 5 uses remaining)

Activate shear with jaws open
to run shear test

Nota: dacd utilizarea ramasd a Transductorului este sub 10, se afiseaza urmatoarea imagine. Va rugdm sa acordati atentie numarului, deoarece cand acestea este zero,
Transductorul trebuie fnlocuit:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Cand functia de hemostaza avansata este utilizata pentru zero ori, se va afisa urmatoarea imagine:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Testarea Transductorului si a Bisturiului:
Cand identificarea Transductorului si a Bisturiului este finalizatd si se afiseaza ,Activati bisturiul cu falcile deschise pentru a efectua testarea bisturiului’, apdsati orice buton
de pe Bisturiu si se afiseaza urmatoarea imagine:

Testing Transducer & Shear

Cand testul nu reuseste, se afiseazd urmatoarea imagine:

TEST FAILED —

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear
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Atunci cand testul este trecut, se afiseaza urmatoarea imagine si se trece in mod automat la imaginea care urmeaza:

v

Energy Ready

Cand sunteti conectat la functia Foarfece fara hemostazd avansatd, se va afisa urmatoarea imagine stare de lucru:

Un mod de iesire va fi evidentiat atunci cdnd este apasat un buton corespunzator.
3. Setari de sistem:
Atingeti pictograma de setare din coltul din stanga sus al ecranului, iar elementele de setare a sistemului sunt urmatoarele:

4+ System Settings

Language: English
Enable/lﬁble Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Formation

Diagnostics

Atingeti pictograma Limba si apoi faceti clic pe o limbd, pentru a modifica limba afisata:

- Language

® Engl Esp

i Portugués

Francais

Deutsch

Italiano pycCKuiA

Atingeti ,Activare/dezactivare Control manual/de picior” si apoi faceti clic pe optiune pentru a modifica optiunile:
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4  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ON

? Foot Control

Faceti clic pe "Advanced Setting" si apoi faceti clic pe optiunea de a schimba optiunile.

4+ Advanced Setting

Tone Change

Atingeti elementul cu informatii despre sistem, pentru a afisa urmatoarea interfatd:

44  System Information

Generator

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

System Information

number
Transducer SN
MFG date
Uses Remaining

Software Revision

Atingeti elementul de diagnosticare si va aparea urmatoarea interfatd:

44 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Atingeti elementul ,Testarea comutatorului de mand/picior” si apare urmatoarea interfata:
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4 Hand/Foot Switch Testing

#% Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX

Atingeti testarea Transductorului si va apdrea urmatoarea interfatd:

4~  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Anulare
Apasati pictograma ,,Revenire” din coltul din stdnga sus al ecranului, pentru a parasi setarile sistemului si a reveni la modul de standby al sistemului.
Sectiunea I1l Oprirea echipamentului

1. Apasati lung Butonul Standby al Generatorului si scoateti Cablul de alimentare din priza.
1l. Deconectati transductorul si bisturiul si manipulati-le in conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestora.
Il. Curétati generatorul, intrerupétorul de picior si transductorul in conformitate cu procedurile prevazute in capitolul V Curétarea

Capitolul IV - Depanarea

Generatorul are o serie de semnale de alertd si de coduri de eroare, pentru a ajuta la recunoasterea si la detectarea defectiunilor elementelor si componentelor. Aceste
semnale si coduri sunt menite s ajute judecata si observarea clinicd, in loc sa le inlocuiasca.

Sectiunea | Indicator sonor si alerta sonora

Stare de lucru Tip de sunet Cauza posibila si masuri corective
T Sunet normal de lucru /
Starea initiald - - " m
: Sunet anormal de lucru Defectiune de hardware. Contactati producatorul pentru reparatii.
Nivel maxim de sunet de lucru /
Nivel minim de sunet de lucru /

1) Bisturiul a intrat in contact cu prea mult tesut sau a prins prea mult tesut. Reduceti cantitatea de tesut
iin contact cu bisturiul. Dacd exista in continuare un sunet continuu, indepartati cu atentie tesuturile care se

Activarea starii Sunet anormal de lucru aduna in jurul dispozitivelor terminale ale bisturiului.
2) Defectiune a Transductorului si/sau a Bisturiului.
Sunet avansat /
Sunet ATT /

Sectiunea Il Codul de eroare

Generatorul va recunoaste defectiunile in doua moduri: avertizare si eroare de sistem. Atunci cand este recunoscutd o defectiune, se va emite un sunet de alerta, pe panoul
de control al generatorului va aparea un semnal de indicare a alertei, iar problema va fi afisaté pe ecranul cu cristale lichide. Rezolvati problema n conformitate cu solutiile
daten cele ce urmeaza (sau incercati depanarea).

defectiune, sistemul emite un sunet de alertd, semnalul de indicare a alertei apare pe panoul de control al generatorului, iar codul de defectiune corespunzator va fi afisat
pe ecranul LCD. Urmati metodele prezentate mai jos (sau in Ghidul de depanare) pentru a rezolva problema.

Tabelul codurilor si mesajelor de eroare

Cod de eroare Mesaj de eroare corespunzator

Avertisment Va rugam sa conectati corect Bisturiul cu Transductorul
Avertisment Asigurati-va cd falcile sunt deschise in timpul testarii
Avertisment Eroare de bisturiu detectata

Avertisment Transductorul are 0 utilizari rimase

Avertisment Va rugdm sa activati doar un singur buton la un moment dat
Avertisment Va rugdm s eliberati presiunea asupra Bisturiului

Eroare de sistem Eroare de sistem

Eroare de sistem Autoverificare esuatd

1. Asigurati-vé de introducerea completd a cablului Transductorului in orientarea corecta.

2. Este posibil ca bisturiul sa fi fost strdns incorect sau ca unele tesuturi sa se fi adunat in jurul capatului bisturiului. Strangeti bisturiul si indepartati cu grija tesuturile
adunate in jurul capatului carcasei bisturiului. (Dacd se incepe un test inainte de operatie, asigurati-va ca bisturiul este indreptat spre aer. Daca se utilizeaza bisturie cu
foarfecd cu ultrasunete, inainte de test, asigurati-va ca falca de prindere este deschisa si nu este in contact cu niciun obiect).

3. Inlocuiti transductorul sau bisturiul

4. Intrati in modul de lucru al echipamentului.

Notd: Transductorul nu va putea functiona corect daca temperatura sa depaseste valoarea specificatd.
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Tn acest caz, utilizatj un alt Transductor pentru a recupera imediat sau determinati cauza erorii si metodele optionale de recuperare in conformitate cu pasii urmétori.
Transductorul este inca, deoarece tocmai a trecut prin sterilizarea cu abur. Lasati transductorul sa se rédceasca la temperatura camerei timp de cel putin 45 de minute.
Aceastd metoda poate fi utilizata si in cazul in care Transductorul se incalzeste dupa o functionare prelungitd la putere mare.

Daca nu existd nicio dovadd de supramca12|re atransductorului si se pare ca problema nu poate fi rezolvatd, contactati reprezentantii de intretinere ai producatorului.

in afard de sigurante, nu exist3 piese care pot fi reparate de operatorin generator. Pentru inlocuire sau service, contactatl personalul de service instruit si autorizat de Reach
Surgical, Inc. sau reprezentantul dvs. local.

Orice intretinere si modernizare ale generatorului trebuie sa fie efectuate de personalul de service instruit si autorizat de Reach Surgical, Inc.

Urmatoarele incidente pot prezenta amenintdri la adresa securitatii cibernetice:

1. Accesul fortat la orice produse necorelate pentru Echipamentele chirurgicale cu ultrasunete ale Reach Surgical, Inc.

2. Orice comunicare neautorizatd in retea cu Echipamentele chirurgicale cu ultrasunete ale Reach Surgical, Inc.

3. Orice actualizari de firmware sau de software neautorizate de Reach Surglcal Inc.

in cazulin care apare oricare dintre incidentele de mai sus, vi rugim s contactati reprezentantul de vanziri al Reach Surgical, Inc. sau s contactati direct Reach Surgical,
Inc. la adresa Reachquality@reachsurgical.com.

Capitolul V - Curatarea
Sectiunea | Generatorul de curatare

- Curétati generatorul in conformitate cu procedurile sau reglementsrile spitalului. Inainte de curétare, deconectati alimentarea principald a generatorului si scoateti
cablul de alimentare din unitatea de iesire.

AVERTISMENT: Curétarea poate deteriora generatorul si poate provoca socuri sau pericol de incendiu prin varsarea sau stropirea de lichid peste sau in generator sau
prin scufundarea acestuia in lichid.

Implementati curatarea in conformitate cu urmdtoarele etape

1. Pregatiti un detergent cu PH neutru sau un detergent enzimatic cu PH neutru in conformitate cu instructiunile producétorului detergentului.

2. Stergeti manual toate suprafetele (inclusiv ecranul generatorului) cu o lavetd moale si curatd, imbibata cu o cantitate mica de solutie de curatare.
3. Stergeti cu o laveta moale si curatd, imbibata cu apa calda de la robinet.

4. Stergeti cu o laveta moale si curatd.

Sectiunea Il Curatarea intrerupatorului de picior

Curatati Comutatorul de picior si cablul dupa utilizare conform urmétoarei proceduri:

1. Deconectati Comutatorul de picior de la Generator.

2. Pregititi un detergent enzimatic cu PH neutru conform instructiunilor producatorului.

3. Conectatiin sigurantd cablul cu Comutatorul de picior si scufundati-le in solutia de curatare timp de 2 minute.

Notd: Pentru a preveni activarea accidentald, cablul Comutatorului de picior utilizat pentru a conecta Generatorul trebuie sa fie complet uscat.
4. Dupa imersare, frecati manual Comutatorul de piciorsi cablul cu o perie cu peri moi in solutia de curétare.

5. Clatiti foarte blne Comutatorul de picior si cablul cu apa calda de la robinet, timp de cel putin 1 minut

in tlmpul clatirii, cablul si Comutatorul de p\cmrtrebule sd fie bine conectate in siguranta.

6. Stergeti toate su prafegele cu o lavetd moale si curata.

AVERTISMENT: Nu utilizati un aparat de curatare cu ultrasunete pentru a curdta Comutatorul de picior.
AVERTISMENT: Pentru a evita deteriorarea generatorului, nu-i porniti sursa de alimentare inainte de a conecta cablul de alimentare cu curent alternativ la generator.
inainte de asamblare, asigurati-va cd toate conexiunile sunt uscate.

Capitolul VI - Teste de siguranta si teste functionale

AVERTISMENT: Pentru a evita un posibil pericol de soc electric, nu deschideti carcasa generatorului fard autorizatie. Orice intretinere si actualizare a aparatului trebuie
sé fie efectuate de personalul de service instruit si autorizat de Reach Surgical, Inc.

AVERTISMENT: Pentru a evita pericolul de soc sau de arsurd pentru pacient si pentru personalul medical sau deteriorarea echipamentului sau a altor aparate, este
necesar sa se cunoasca principiile si tehnicile de chirurgie cu laser, electrochirurgie si chirurgie cu ultrasunete. Asigurati-va cd izolatia electrica sau impamantarea sunt
pastrate intacte. Nu scufundati unitatile electrochirurgicale in lichide daca acest lucru nu este cerut de design sau nu este indicat pe eticheta.

AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie sé fie conectat numai la o retea de alimentare cu impdmantare de protectie.
AVERTISMENT: Pentru a evita rénirea utilizatorului sau a pacientului, in timpul inspectiei echwpamentulun asnguratl va cd mentineti bisturiul departe de alte aparate, de
draperia chirurgicald, de pacient sau de alte obiecte. in timpul inspectiei echipamentului, trebuie puse in aplicare mésurile de snguranta luate Tn prezenta vaporilor (in
conformitate cu procedurile si reglementdrile spitalului).

Efectuati testele de siguranta si de functionare ale Transductorului, Generatorului si Comutatorului de picior in conformitate cu procedurile si reglementarile spitalelor.
Pentru testele de siguranta si de functionare ale altor componente utilizate de mai multi pacienti, consultati instructiunile de utilizare ale fiecarei componente.

Sectiunea | Test de siguranta

Generator: Testarea curentului de scurgere trebuie sé fie efectuata de tehnicienii certificati din spital.
Comutator de picior: Verificati pedala, conectorul de cablu si cablul pentru a vedea dacd sunt fisurate sau deteriorate in alt mod. Tnlocuiti-le daca sunt deteriorate.
Alte componente: Verificati in conformitate cu |nstruc§|un|le de utilizare.

Sectiunea Il incercare functionald

Pregititi setul complet de Bisturie si conectati Transductorul in conformitate cu descrierea din sectiunea Il - Instalarea si functionarea echipamentului.

Verificati daca este posibil sa intrati in starea de lucru.

Verificati daca sunt afisate nivelul de putere VAR 3 si nivelul de putere FULLS.

Apdsati butonul de crestere side descrestere a putem pentru a va asigura ca nivelul de putere VAR poate fi modificat de la nivelurile 1 a 5,

Intrerupeti alimentarea cu energie electricia generatorului. Asteptati timp de 5 secunde, apoi porniti sursa de alimentare a generatorului. Asteptati timp de 15 secunde.
in timp ce intrati in starea de lucru, verificati dacd sunt afisate puterile VAR nivel 3 si FULL nivel 5. Verificati dacd generatorul este activat in conformitate cu cerintele.
Tineti transductorul in asa fel incat capatul sdu indepartat sa fie indreptat spre aer si apasati pedala FULL a Comutatorului de picior. Verificati daca indicatorul nivelului de
putere FULL de pe ecran lumineazd intermitent si daca se aude un sunet care indicd activarea FULL.

7. Tineti Transductorul in asa fel incat capatul sdu indepértat sé fie indreptat spre aer si apésati pedala VAR a Comutatorului de picior. Verificati indicatorul nivelului de
putere VAR de pe ecran, pentru a vedea daca acesta lumineaza intermitent si daca se aude un sunet care indicd activarea VAR.

9‘.‘"?.‘"!\’!—‘

AVERTISMENT: Pentru a evita ranirea utilizatorului sau a pacientului in cazul in care are loc activarea accidentald, bisturiul nu trebuie s fie in contact cu pacientul,
draperiile sau materialele inflamabile in timp ce nu sunt utilizate.

Capitolul VII - Avertismente si identificare

AVERTISMENT: Numai personalul care este certificat si familiarizat cu tehnica minim invazivé poate efectua interventii chirurgicale minim invazive. inainte de a efectua
orice interventie chirurgicald minim invaziva, consultat; literatura medicala referitoare la tehnica minim invazivd, complicatii si riscuri chirurgicale.
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AVERTISMENT: Dispozitivele medicale minim invazive pot varia de la un producator la altul. Daca in cadrul unei interventii chirurgicale se utilizeaza dispozitive
medicale minim invazive si accesorii produse de diferiti productori, verificati compatibilitatea inainte de initierea procedurii

AVERTISMENT: La fel ca in cazul tuturor surselor de energie (de inalta frecventa laser sau cu ultrasunete), trebuie luat in considerare posibilul pericol cancengen sau
de infectie cauzat tesuturilor de produsele secundare, cum ar fi fumul si aburul. In cazul interventjilor chirurgicale deschise si abdominale, trebuie luate mésuri de
protectle adecvate, cum ar fi purtarea de ochelari de protectie si de aparate a resplratle cufiltru si utilizarea unor extractoare de fum eficiente.

AVERTISMENT: Dup3 utilizarea acestui aparat, verificati dacd tesutul a incetat s3 mai sangereze. n caz contrar, trebuie luate mésuri corespunzitoare.

AVERTISMENT: Utilizarea produselor produse sau distribuite de companii care nu sunt validate de Reach Surgical, Inc. poate fiincompatibild cu bisturiul cu ultrasunete
CSUS. Utilizarea acestor produse poate duce la rezultate neasteptate si poate provoca raniri utilizatorului sau paaentulw

AVERTISMENT: Este posibil ca unele componente (cum ar fi transductorul) ale bisturiului cu ultrasunete CSUS sé nu fi fost sterilizate inainte de a pérasi fabrica. inainte
de ainstala echipamentul, sterilizati produsul in conformitate cu cerintele. Pentru avizele de curétare si sterilizare, va rugam sa consultati instructiunile aferente.
AVERTISMENT: Pentru a evita deturnarea transferului de energie ultrasonic, nu exercitati o presiune prea mare asupra manerului bisturiului.

AVERTISMENT: CONDITIILE INTERCONEXIUNILOR impun ca PART\LE APLICATE ale altor ECHIPAMENTE ME utilizate in cadrul CONFIGURATIEI PENTRU APLICAREA
ENDOSCOPICA SA FIE PIESE APLICATE DE TIP BF sau PIESE APLICATE DE TIP CF

AVERTISMENT: atunci cand endoscopele ENERGIZATE sunt utilizate cu DISPOZITIVE DE ENDOTERAPIE ENERGIZATE, cum ar fi interferentele produse de functionarea
echipamentelor chirurgicale de fnalté frecventd pot afecta negativ functionarea altor echipamente medicale electronice, cum ar fi monitoarele si sistemele de
imagistica.

AVERTISMENT: Dispozitivele medicale minim invazive pot varia de la producator la producdtor. Dacd dispozitivele medicale minim invazive si accesoriile produse de
diferiti producatori sunt utilizate intr-o singurd interventie chirurgicald, verificati compatlbll\tatea inainte de initierea procedurii.

AVERTISMENT:C3, nainte de fiecare utilizare, suprafata exterioard a pomunllor oricarui DISPOZITIV DE ENDOTERAPIE ENERGIZATA care sunt destinate a fi introduse
intr-un pacient verificat pentru a se asigura ca nu existd suprafete aspre neintentionate, muchii ascutite sau proeminente care pot provoca harmwarning: Utilizarea
accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decét cele specificate sau furnizate de producétorul acestui echipament, ar putea duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si duce la o functionare necorespunzatoare.

AVERTISMENT: Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe) trebuie utilizate nu mai aproape
de 30 cm (12 inci) de orice parte a echipamentului chirurgical cu ultrasunete, inclusiv cablurile specificate de producator. In caz contrar, ar putea rezulta degradarea
performantei acestui echipament.

AVERTISMENT: Daca vérsati sau stropiti lichid peste sau in generator sau daca scufundati generatorul in lichid, acesta poate fi deteriorat si poate provoca socuri sau
incendii.

AVERTISMENT: Daca transductorul este in mod evident deteriorat, aruncati toate componentele deteriorate dupa curatare si sterilizare. Marcati in mod clar
componentele deteriorate pentru a evita utilizarea gresitd.

AVERTISMENT: Pentru a evita poluarea mediului, aparatele de unicé folosintd si deseurile electronice trebuie eliminate fn conformitate cu procedurile si reglementrile
spitalului.

AVERTISMENT: In caz de pericol, deconectati imediat sursa de alimentare.

AVERTISMENT: Lama activa incélzeste tesutul prin frecare si are rolul de a furniza o frecare si un efect de forfecare suficiente pentru a téia si a coagula tesutul in contact
cu lama activa. Ca urmare, utilizatorul trebuie sa fie precaut cu lama, cu bratul de prindere si cu partea distala a axului, deoarece acestea pot prezenta o temperatura
ridicatd.

AVERTISMENT: Evitati utilizarea generatorului [dngé sau suprapus cu alte echipamente. Dacd este necesara utilizarea adiacenta sau stivuita, monitorizati generatorul si
celelalte echipamente pentru a asigura functionarea normala.

AVERTISMENT: Caracteristicile de EMISII ale acestui echipament il fac adecvat pentru utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A). Dacd este utilizat intr-
un mediu rezidential (pentru care este necesara in mod normal CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de
comunicatii de radiofrecventd. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit s& ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

AVERTISMENT: O notificare adresata utilizatorului si/sau pacientului cé orice incident grav care a avut loc Tn legétura cu dispozitivul trebuie raportat cétre Reach
Surgical, Inc. prin intermediul Reachquality@reachsurgical.com si cdtre autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
AVERTISMENT:Acest dispozitiv sigileaza vasele pand la un diametru maxim de 7 mm, in functie de instrumentul utilizat. Consultati instrumentul IFU pentru informatii
suplimentare

Nota: Pentru avertismente si notificari suplimentare, consultati instructiunile aferente.

Capitolul VIIl - Compatibilitatea electromagnetica (CEM)

Produsul a trecut testul de compatibilitate electromagnetica, care indeplineste cerintele de limitare ale standardului IEC60601-1-2 pentru echipamente medicale. Aceste
restrictii asigura o protectie rezonabila impotriva interferentelor daunatoare in instalatiile medicale normale.

1. Componentele echipamentului se referd la Tabelul 1 Componentele echipamentului chirurgical cu ultrasunete

2. Cablul echipamentului chirurgical cu ultrasunete

Nr. Denumirea cablului Lungime (m) Scut sau nu
1 Cablul transductorului 2,9 Da
2 Cablul de FSW2 3 Da
3 Cablul de alimentare 5 Nu
4 Egalizarea potentialului 0,03 Nu

3.EMC Performanta

Acest echlpament poate fi supus interferentelor de frecventa radio cauzate de alte echipamente medicale si de comunicatjile radio. Pentru a prevem astfel de interferente,
acest produs a fost testat in conformitate cu IEC 60601-1-2 si indeplineste cerintele acesteia. Cu toate acestea compania nu garanteaza cd nu va exista absolut nicio
interferenta in mediile de instalare individuale.

Dacd se constata ca dispozitivul este interferat (ceea ce poate fi determinat prin pornirea si oprirea dispozitivului), utilizatorul (sau personalul de intretinere aprobat de
Reach Surgical, Inc.) trebuie s& incerce sd ia una sau mai multe dintre urmatoarele masuri, pentru a rezolva problema interferentelor:

Reglati directia sau pozitia dispozitivului care il afecteazd;

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 nicio interferentd cauzata de urmatoarele situatii: utilizarea altor cabluri de interconectare decét cele recomandate; alterarea sau
modificarea acestui echipament fara permisiune. Schimbdrile sau modificarile neautorizate pot face ca utilizatorul sa piarda autoritatea de a utiliza acest echipament.
Toate tipurile de echipamente electronice pot provoca interferente electromagnetice altor echipamente prin aer sau prin alte cabluri conectate la acestea. Nu utilizati
dispozitive care pot emite semnale de radiofrecventa, cum ar fi telefoanele celulare, emitatoarele-receptoare radio sau produsele de control radio in apropierea acestui
dispozitiv, deoarece acest lucru ar putea face ca performanta acestui dispozitiv sa nu indeplineasca specificatiile mentionate. Atunci cand astfel de dispozitive se afla in
apropierea acestui dispozitiv, opriti alimentarea acestor dispozitive Personalul medical responsabil cu acest echipament trebuie sa instruiasca tehnicienii, pacientii i alte
persoane care ar putea fi in apropierea acestui echipament sa respecte pe deplln cerintele de mai sus.

Pentru a obtine pe deplin performanta CEM specificatd, utilizatorul trebuie sa instaleze corect produsul in conformitate cu pasii descrisi in manual. in cazul in care apar
probleme legate de CEM, va rugdm sa contactati personalul de intretinere aprobat de Reach Surgical, Inc.

Transductorul (cu cablu) si bisturiul sunt definite ca fiind partea apllcata afintregului sistem.

4. Precautii pentru instalarea produsului

Ech\pamentul poate fi utilizat intr-un mediu spitalicesc, dar nu include camere de ecranare a frecventelor radio in jurul echipamentelor chirurgicale active de inalta
frecventd sau in care sunt amplasate echipamente de impact prin rezonanta magnetica, deoarece intensitatea perturbatiilor electromagnetice in aceste locatii este ridicata.
Distanta de separare si impactul echipamentelor fixe de radiocomunicatii: intensitatea cdmpului magnetic generat de emitdtorii ficsi, cum ar fi statiile de bazd ale
telefoanelor fara fir (celulare/fara fir), receptoarele radio mobile terestre, receptoarele radioamatorilor, generatoarele de emisiuni radio AM si FM, generatoarele de emisiuni
TV etc. nu poate fi médsuratd cu exactitate in mod teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de emitdtoarele de radlofrecventa fixe, ar trebui sa se ia in
considerare masurarea cdmpului electromagnetlc in cazul in care valoarea masurat3 a intensitatii cAmpului magnetlc la locul unde se afla dlSpOZ\thul depaseste nivelul
corespunzator de frecventa radio specificat in ,Declaratia de combatere a interferentelor”, dlspozmvm trebuie inspectat pentru a se asigura cd poate functiona in mod
normal. In cazulin care se constats conditii anormale de functionare, trebuie luate in conswderare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea echlpamentulul
sau utilizarea unei camere antlrad\ofrecventa
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1) Utilizati cablul de alimentare furnizat sau desemnat de compania noastra. Produsele echipate cu o mufa de alimentare trebuie sa fie conectate la o priza fixa cu
impamantare de protectie. Nu utilizati niciun tip de adaptor sau de convertor pentru a conecta mufa de alimentare.

2) Pastrati acest dispozitiv departe de alte dispozitive electronice pe cét posibil.

3) Urmati pasii pentru a conecta dispozitivul.

Note generale

(1) Specificati cablul care poate fi conectat la acest produs.

Utilizarea cablurilor furnizate de compania noastra nu va afecta performanta CEM a acestui produs. Dacd se utilizeaza cabluri nespecificate, performanta CEM a acestui
echipament poate fi redusa semnificativ.

(2) Masuri de precautie pentru interzicerea modificarii de utilizator

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/amenajarea echipamentului.

c. Configuratia echipamentului/componente.

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 cénd se utilizeaza echipamentul.

Se preconizeazd ¢ acest produs va fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos, iar cumpératorul si utilizatorul acestui produs trebuie sa se asigure ca este utilizat
in acest mediu electromagnetic.

5. Performanta de baza

Sistemul de cutite cu ultrasunete utilizeaza energia ultrasonicé pentru a inciza tesuturile moi, realizind in acelasi timp hemostaza si/sau coagularea in timpul operatiei.

Indruméri si declaratia PRODUCATORULUI - EMISII ELECTROMAGNETICE

Echipamentul chirurgical cu ultrasunete este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat dupd cum urmeaza.
Clientul sau utilizatorul echipamentului chirurgical cu ultrasunete trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic - orientari
Echipamentul chirurgical cu ultrasunete utilizeazd energia RF numai pentru functia sa internd.
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Prin urmare, emisiile sale de RF sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile dea provoca
interferente in echipamentele electronice din apropiere.
- Caracteristicile de EMISII ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zonele
Emisii RF CISPR 1L ClasaA industriale si in spitale.
Emisii armonice IEC 61000-3-2 ClasaA
Fluctuatii de tensiune/scintilatii | CE 61000-3-3 | Se conformeaza

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Echipamentul chirurgical cu ultrasunete este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat dupd cum urmeaza.

Clientul sau utilizatorul echipamentului chirurgical cu ultrasunete trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de IMUNITATE IEC 60601 nivel de testare Nivelul de conformitate Mediul electromagnetic - orientari

Electrostatic Podelele trebuie sd fie din lemn, beton sau pléci ceramice.
descarcare (ESD) In cazulin care podelele sunt acoperite cu materiale sintetice,
IEC 61000-4-2 Umiditatea relativa trebuie s fie de cel putin 30 %.
Tranzitie electrica
rapidé/incarcare rapida

+8kV contact
+2,4,8,15kV aer

+8kV contact
+2,4,8,15kV aer

+2 KV pentru liniile de alimentare
cu energie electrica

+2 kV pentru liniile de alimentare

cu energie electrica Calitatea energiei electrice trebuie sa fie cea a unui mediu comercial

sau spitalicesc tipic.

IEC 61000-4-4 +1kV pentru liniile de intrare/iesire |+ 1KV pentru liniile de intrare/iesire
Supratensiune +1kV de la linie(ii) la linie(ii) + 1KV linie(ii) la linie(ii) Calitatea energiei electrice trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
IEC 61000-4-5 +2kV linie(ii) la pamént +2 kV linie(ii) la pdmant sau spitalicesc tipic.

Scdderi de tensiune,
scurtcircuit
intreruperi

de pe liniile de intrare
ale sursei de alimentare

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cicluri la 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° si 315°

0% UT; 1 ciclu si 70 % UT; 25/30 de
cicluri

Cu osingura faza: la 0°.

0% UT; 250/300 de cicluri

0% UT; 0,5 cicluri la 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° 51 315°

0% UT; 1 ciclu si 70 % UT; 25/30 de
cicluri

Cuosingura faza: la0°.

0% UT; 250/300 de cicluri

Calitatea energiei electrice trebuie s fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic. In cazul in care utilizatorul chirurgiei cu
ultrasunete

Echipamentul necesitd o functionare continud in timpul intreruperilor
de alimentare, se recomanda ca chirurgia cu ultrasunete

Echipamentul sa fie alimentat de la o sursd de alimentare
neintreruptd sau de la o baterie.

Frecventa de putere
(50/60 Hz) Campul
magnetic IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Campul magnetic cu frecventd putere
trebuie sd fie la nivelul caracteristic.
al unei locatii tipice ntr-un mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Echipamentul chirurgical cu ultrasunete are ca scop aplicarea in mediul electromagnetic specificat dupa cum urmeaza.

Clientul sau utilizatorul echipamentului chirurgical cu ultrasunete trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

IMUNITATE test | Testul IEC 60601 nivel | Conformitate nivel |Mediul electromagnetic - orientare

Comunicatii RF portabile si mobile

Echipamentul nu trebuie utilizat mai aproape de nico parte a echipamentului chirurgical cu ultrasunete,

inclusiv cablurile, decét distanta de separare recomandatd, calculata din ecuatia pentru frecventa
emitatorului.

RF condusa 3Vrms Distanta de separare recomandatd
IEC61000-4-6 | 150 kHz pana la 3v
P FEE-ING

80 MHz 7

6Vin benzile ISM

ntre 0,15 MHz si X .

80 MHa ’ :[g}/ﬁ 80 MHz pand la 800 MHz

= [ﬂ«/ﬁ 800 MHz pani la2,7 GHz
unde P este puterea nominald maxima de iesire
Radiatie RF 3V/m 3V/m a emitatorului in wati (W), conform producatorului emitdtorului, iar d este distanta de separare recomandata
¢ p t t p

IEC61000-4-3 |80 MHz pan3 la in metri (m).

2,7GHz Intensitétile de cdmp ale emitatoarelor de radiofrecventa fixe, determinate de un studiu electromagnetic la

fata locului3 trebuie s3 fie mai mici decat nivelul de conformitate in fiecare gama de frecvente.
Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

@)

PORTUL DE INCHIDERE al ME EQUIPMENT si al ME SYSTEMS trebuie s fie testat conform specificatiilor din
Tabelul 9 din IEC 60601-1-2, utilizdnd metodele de testare specificate in IEC 61000-4-3.

80 % AM la 1 kHz

186



Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si echipamentul chirurgical cu ultrasunete
Echipamentul chirurgical cu ultrasunete are ca scop aplicarea intr-un mediu electromagnetic in care perturbatule RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
echipamentului chlrurglcal cu ultrasunete poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime ntre echlpamentele de
comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si echipamentul chirurgical cu ultrasunete, conform recomandarilor de mai jos., in funcgle de puterea maxima de iesire a
echipamentului de comunicatii.

- - Distanta de separare in functie de frecventa emitétorului /m
Puterea de iesire maxima
inald itatorului ay . - . -

nominaia mitatoruiut 150 kHz pani a 80 Msz:[%}/F 80 MHz pand la 800 MHz d=[§}/§ 800 MHz pand la 2,7 GHz d=[ﬂ«/ﬁ
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 11,7 11,7 23,3

Nota: Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectatd de absorbtia si de reflexia de la structuri, obiecte si
persoane.

Capitolul IX - Conditii tehnice ale echipamentului

AVERTISMENT: Echipamentul chirurgical cu ultrasunete trebuie sa functioneze in intervalul de temperatura ambianta, in confoirmitate cu cerintele.
AVERTISMENT: Asigurati-va ca tensiunea prizei de iesire corespunde cerintelor generatorului. Conectarea incorecta a sursei de alimentare poate deteriora generatorul
si poate provoca socuri sau pericol de incendiu.

Componentele necesare pentru functionare:

Generator (CSUS8000)

Traductor (TRA6)

Comutator de picior (FSW2)

Forfecare: va rugam sa consultati manualul de operatie de forfecare pentru mai multe informatii.
Gradul de protectie impotriva socurilor electrice: Piesa aplicatd de tip CF

Gradul de protectie impotriva socurilor electrice: Clasa |

Gradul de protectie impotriva patrunderii nocive a apei: Comutator de picior: IPX8
Rata de intrare:

Tensiune de alimentare: 100-240V, 50/60 Hz, 250 VA

Conditii de functionare:

Temperatura de lucru: 10 °C-30 °C

Umiditate relativa<70%;

Presiunea aerului: 860 hPa-1060 hPa

Conditii de transport si de depozitare:

Temperaturd: -40 °C ~ +55 °C (Generator, Transductor si Comutator de picior)
Temperatura: -10 °C ~ +55 °C (Bisturiu)

Umiditate: <80%

Presiunea aerului: 860 hPa-1060 hPa

Modul de functionare: Timp de lucru continuu: <15 s; interval: 215 s

Greutate (neambalat): Generator: greutatea nominala este de 7 kg
Sigurantd:¢5*20 T5AH250V

Volum in vrac

Generator de tip CSUS 8000: (HxLxA): 34 cmx34 cmx16 cm

Eliminarea: La sfarsitul duratei de viata a echipamentelor, acestea trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale de mediu pentru tratarea deseurilor. Exista baterii de
celule care trebuie s fie reciclate ca deseuri de baterii.

Clasificarea AP/APG: Nu este un echipament de clasa AP/APG

Tipul de control al frecventei sistemului: reglarea continud si automatd a frecventei de actionare, independent de sarcina, in timpul functionarii.
Indicele rezervei de putere: 22,5

Excursie de vibratie a varfului primar: 25 um ~ 110 um

Versiunea de lansare a software-ului: VO1.01

Nota: Pentru inlocuirea sigurantei, contactati personalul de service instruit si autorizat de Reach Surgical, Inc. sau reprezentantul dvs. local. Si procedura de inlocuire,
consultati manualul de service.

Capitolul X - Servicii post-vanzare si garantie

Reach Surgical, Inc. garanteaza cd acest produs nu prezintd defecte de material si de manoperd in conditii normale de utilizare si intretinere preventivé pentru perloada
de garantie indicatd mai jos. Obligatia Reach Surgical in cadrul acestei garantii se limiteazd la repararea sau inlocuirea, la alegerea sa, a oricarui produs sau a unei parti a
acestuia, care a fost returnat la Reach Surgical, Inc. sau la distribuitorul sdu in perioada de timp aplicabila indicatd mai jos si a carui examinare a aratat, in mod satisfacator
pentru Reach Surgical, ca este defecta. Aceastd garantie nu se aplica niciunui produs si niciunei piese a acestuia, care a fost;

(1) afectate negativ din cauza utilizdrii cu dispozitive fabricate sau distribuite de parti neautorizate de Reach Surgical, Inc. (2) reparat sau modificat in afara fabricii Reach
Surgical intr-un mod care, in opinia Reach Surgical, ii afecteaza stabilitatea sau fiabilitatea.

(3) a fost supus unei utilizdri necorespunzatoare, neglijentei sau unui accident sau (4) a fost utilizat altfel decét in conformitate cu parametrii de proiectare si utilizare, cu
instructiunile si orientdrile pentru produs sau cu standardele functionale, operationale sau de mediu pentru produse similare general acceptate in industrie.

Produsele Reach Surgical sunt garantate pentru urmatoarele perioade dupd livrarea ctre cumparatorul initial:

Transductor 1an pentru componente si manopera
Generator 1an pentru componente si manopera
Comutator de picior 1an pentru componente si manopera

Cu exceptia cazului in care este inlocuita de leg\slatla locald aplicabila, aceasta garantie inlocuieste toate celelalte garantii. Expresa sau implicita. Inclusiv garantiile
de vandabilitate si de adecvare la un anumit scop. si a tuturor celorlalte obligatii sau responsabllltatl ale reach surgical. Inc. si reprezinta un remediu exclusiv al
cumparatorului. in niciun caz Reach Surgical. Inc.nu va fi raspunzétoare pentru daune speciale, accidentale sau pe cale de consecmta care includ, fara limitare. Daune
rezultate din pierderea de utilizare, profituri. Afaceri sau dezastre naturale, altele dect cele prevdzute in mod expres de o lege specificd.

Reach Surgical, Inc. nu isi asuma si nici nu autorizeaza nicio altd persoana sa isi asume pentru aceasta nicio alta raspundere in legdtura cu vanzarea sau utilizarea oricdrui
produs Reach Surgical Inc. Nu existd garantji care sa se extinda dincolo de termenii prezentului document.

Reach Surgical, Inc. Tsi rezervd dreptul de a face modificari la produsele construite si/sau vandute de companie in orice moment, fara a fi obligatd s faca aceleasi modificari
sau modificari similare la produsele construite si/sau vandute anterior de Reach Surgical, Inc.
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Ultrazvukovy chirurgicky pristroj Navod na pouZitie

Pozorne si preitajte vetky informacie.

UPOZORNENIE: Bezpecne a efektivne pouzwame ultrazvukového ch\rurglckeho zariadenia zavisi od porozumenia obsluhy. Na zaistenie bezpe¢nosti a (i¢innosti tohto
zariadenia je potrebné precitat si ndvod na operacie dodany so zariadenim, porozumiet mu a dodrziavat ho.

UPOZORNENIE: Toto zariadenie je uréené len na lekarske chirurgické zakroky.

UPOZORNENIE: NepoufZivajte toto zariadenie na miestach s horlavymi anestetickymi plynmi zmieSanymi so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusika. Iskry vznikajice
pri kolizii s ingmi kovovymi pristrojmi mdzu zapalit horlavé plyny.

Kapitola I - Prehlad

PouZivatel si musi tieto texty pred pouzitim vyrobku pozorne preutat Cielom obsahu j je vysvetlit procesy operacwe ktorym je potrebne venovat puzornost operécie,
ktoré mézu spésobit abnormallty, a nebezpecenstva ktoré mézu spdsobit poskodenie vyrobku alebo osoby V pripade ake]ko\vek abnormalnej situcie postupujte podla
uvedenych pokynov, aby ste zabranili ublizeniu na zdravi alebo poskodeniu zariadenia. Vjrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za ohrozenie bezpecnosti a vjkonu zaruky
alebo rozsirenej Gdrzby v désledku nedodrzania tychto pokynov.

Zamyslané pouZitie

Tento néstroj je uréeny na rezy makkych tkaniv pri pozadovani kontroly krvécania a minimalneho tepelného zranenia

Indikécie

Tento néstroj je urceny na pripojenie k ultrazvukovému chirurgickému zariadeniu a na kontakt s pacientom pocas vibrécif pri vysokej frekvencii s cielom fragmentovat
bunky mékkych tkaniv na rezanie a/alebo koagulaciu tkaniva pri otvorenych a minimélne invazivnych operéciach. Vieobecne v pediatrii, gynekoldgii, uroldgii, hrudniku a
pri uzatvérani a prerezavani lymfatickych ciev.

Zamyslany poutzivatel

Tento néstroj sa pouziva pre zdravotnickych pracovnikov, ktori ho pouZivajd na chirurgické Gcely.

Zamyslané prostredie pouzitia

Tento pristroj je ur¢eny na pouZitie v nemocnici.

Zamys3lana populacia pacientov:

Pacienti vo veku 3 rokov a starsi, ktori potrebujd chirurgicky zakrok, pri ktorom sa vyzaduja rezy mékkych tkaniv s kontrolou krvacania a minimalnym tepelnym
poskodenim.

Klinické vyhody

«Kratsi operacny Cas;

«Mensie intraoperatné krvacanie;

«Mensie tepelné poskodenie.

Kontraindikacie

Tieto néstroje nie st uréené na rezanie kosti.

Nastroje nie sti ur¢ené na antikoncepén( okliiziu vajickovodov.

Cielova populécia pacientov

Pacienti, ktorf potrebujii chirurgicky zakrok, pri ktorom sii potrebné rezy mékkych tkaniv s kontrolou krvacania a minimalnym tepelnym poskodenim.

Kapitola Il - ZloZenie a principy operacie ultrazvukového chirurgického zariadenia

Cast | Komponenty zariadenia
Tabulka 1 Komponenty ultrazvukového chirurgického zariadenia

Zlozenie
Model Nazov Casti Model ¢.
Generdtor ultrazvukovych chirurgickych zariadeni CSUS8000
Ultrazvukové chirurgické zariadenia Prevodnik ultrazvukového chirurgického zariadenia TRA6
Nozny spinac ultrazvukového chirurgického zariadenia FSW2

Generétor je kompatibilny s krizkami, ktoré vyrabaji ru¢ne Reach Surgical, Inc. Krizkové nastroje nie st zahrnuté v tomto obale a musia sa nakupit samostatne. Podrobnosti
o krizoch sa uvadzajii v prirucke o krizoch.

Obrazok 1 Nakres zlozenia ultrazvukového chirurgického zariadenia
1. Generdtor. 2. Prevodnik. 3. Skalpel. 4.NoZny spinac.
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1. Generétor (CSUS8000)
Generétor poskytuje zobrazenie prevadzkového rozhrania, monitorovanie stavu zariadenia, funkciu ATT a riadenie vstupov/vystupov. Rdzne Grovne poskytuji
zodpovedajice energetlcke vystupy pomocou ovladania skalpela anozného spinaca.
Definicia funkcie ATT: Systém dokaze automaticky upravit vystupn( ultrazvukovi energiu podla spétnej vazby z réznych tkaniv.
2. Prevodnik (dal3ie informécie néjdete v manuale operacie prevodnika) je urceny na premenu elektrickej energie z kompatibilného generatora na mechanicky pohyb
lopatiek pristroja. Prevodnik je uréeny na pouzitie s kompatibilnym Generatorom.
® Prevodnik je pripojeny na kabel, ktory sa pripdja k prednej Casti generatora.
o Prevodnik je druh néstroja na opakované pouzitie s obmedzenou Zivotnostou.
® Prevodnik sa dodéva nesterilny a pred pouZitim sa musf sterilizovat podla pokynov.
3. Skalpel (dalsie informacie najdete v manuéle operécie skalpela)
Poznédmka: V tejto manuéle budu Jed norazové ultrazvukové skalpely oznacované ako "skalpel".
Ultrazvukové vibracie sa prendsajti zo prevodnika na skalpel a pouzwaJu sa na hemostatické rezanie a/alebo koagulaciu tkaniva.
Upozorfiujeme, Ze mechanické vibracie vychadzajice zo prevodnika st zosilnené amplitidovym transformatorom. Vibracie st mikroskopické a volnym okom neviditelné.
Pocas postupu sa vyhybajte dotyku hrotom s neimyselnymi cielmi.
4. Nozny spina¢
Nozny spinac sa pouZiva na zapnutie/vypnutie vystupu ultrazvukovej energie.
5. Systémovy rezim a Grovefi vykonu
Generétor poskytuje dva reZimy vystupu: VAR a FULL. Wkon VAR méie pouiivatel nastavit od1ldo5 stlaEenim tlacidiel na displeji rozhrania. vykon FULL sa vidy udrZiava

c¢inok na tkamvo zévisia od mnohych faktorov vratane Grovne vykonu, tvaru skalpela, vykonu skalpela, sily upnutia (ak sa uplatnUJe) napétia tkaniva, typu tkaniva,
patolégie a operaEného pristupu.

Po pripojeni k nozniciam s funkciou pokrocile] hemostazy poskytuje generator dva rezimy vystupu VAR a ADVANCED. Napajanie VAR mdZze uZivatel nastavit od 1 do 5
stlacenlm tlacidiel na displeji rozhrania. Standardna Groveri zostava na urovm 5.ADVANCED znamena ze pokrocwla hemostaza function.is pouzwa na rychle rezanie tkamv

Smykového vykonu, upinacej sily (ak je to vhodne) napétia tkaniva, typu tkaniva, patolégie a chirurgického pristupu.

Cast Il Navod na operaciu

(Obrazok 2-1 Predny panel)

1. Displej / dotykova obrazovka

Zobrazuje informacie o systéme a slizi ako rozhranie na (ipravu ovlddacich prvkov a nastavent.2. Zasuvka prevodnika Zasuvka v pravom dolnom rohu, ktora sa pouziva na
pripojenie prevodnika ku generétoru.

3. Tlacidlo pohotovostného rezimu

Stlacenim pohotovostného tlacidla zapnete generator. Dlhym stlacenim tlacidlo vypnete.

(Obrazok 2-2 Zadny panel)

4. Ventilatory

5. Roz3irujlice rozhranie zariadenia

S|Gzi na roz3irenie funkcif zariadenia a jeho Gdrzbu.

6. Vyrovnanie potenciélu

Ak pouzivatel nemdze zabezpelit bezpeéné uzemnenie zasuvky, mdZze cez tento port pripojit chranené uzemnenie.
7. Elektricka zasuvka

Zésuvka sa pouZiva na pripojenie napajacieho kabla ku generétoru.

8. Zasuvka nozného spinaca

Ide o kruhov(i zasuvku znézornen(i na obrézku 2-2, ktord méze pouzivatel pripojit k noznému spinacu.

9. Montézny otvor

Cast 11l 0zndmenie o vybaleni

Komponenty ultrazvukového chirurgického zariadenia sa kupuji samostatne. Pri prevzati zakipenych komponentov skontrolujte, ¢i nie sii viditelné poskodenia pri
preprave. V pripade akéhokolvek poskodenia kontaktujte spolocnost alebo miestneho zastupcu.

Komponenty zahffiajii nasledujiice komponenty (pozri kapitolu IX - Technické podmienky zariadenia):

Generator (CSUS8000) - vratane generatora, napajacieho kabla a pouzivatelskej prirucky.

Prevodnik (TRA6) - vratane prevodnika s kdblom.

Nozny spina¢ (FSW2) - vratane nozného spinaca a odpojitelného kabla.

Poznamka: Pouzivatelskd prirucka obsahuje ndvod na zistovanie a odstrafiovanie portich.

Kapitola 1l - InStalacia a operacia zariadenia

UPOZORNENIE: Na zniZenie nebezpecenstva rusenia by mali byt elektrochirurgické zariadenie a ultrazvukové chirurgické zariadenie pripojené k samostatnym
napéjacim obvodom.

UPOZORNENIE: Ak je generator ultrazvukového chirurgického zariadenia poskodeny alebo existuje podozrenie, Ze spadol alebo sa dofi dostala voda, je potrebné pred
rozhodnutim o jeho pouZiti vykonat biomedicinske hodnotenie, aby sa zabranilo zraneniu pouZivatela alebo pacienta v pripade nahodnej aktivécie.

Cast | Zapnutie zariadenia

1. Pred intalaciou sa uistite, Ze napajaci kabel nie je pripojeny ku generatoru.
1I. Umiestnite generétor na rovny povrch.

UPOZORNENIE: Generator sa musi prevadzkovat za stanovenych podmienok prostredia. PoZiadavky néjdete v kapitole IX - Technické podmienky zariadenia.

1Il. Pripojte napajaci kibel do vstupnej zasuvky striedavého pridu na zadnom paneli generétora. V tomto okamihu nie je systém spusteny a kontrolka pohotovostného
rezimu je v stave blikania.

VYSTRAHA: Generator a napajaci kabel udrZujte v polohe, ktoré sa dé lahko oddelit, aby sa zabezpeilo véasné odpojenie napajania v pripade niidze.
UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze napéjanie spliia poziadavky generétora (pozri kapitolu IX - Technické podmienky zariadenia). Nespravne pripojenie napajacieho zdroja
mdze poskodit Generator alebo spdsobit traz elektrickym pridom alebo nebezpecenstvo poziaru.

IV. Pripojte nozny spinac do zdsuvky nozného spina¢a na zadnom paneli generétora.
- Skontrolujte, ¢i je zasuvka konektora sucha a Cista.
- Zabrarite vniknutiu kvapaliny, pretoZe méZe spdsobit nahodn( aktivaciu.

UPOZORNENIE: Pred aktivaciou vzdy drte testovaci tip mimo dosahu ludi, aby nedoslo k poraneniu pouZivatela, inych pristrojov alebo inych predmetov.

V. Stlacenim tlacidla zalohy zapnite generator. Generator spusti inicializa¢nii sekvenciu.

Informécie zobrazené pocas inicializaénej sekvencie najdete v popise v Casti Il Kapitoly I1l.

VI Uistite sa, Ze konektor prevodnika je suchy a ¢isty, potom bezpecne pripojte kabel prevodnika do zasuvky na prednom paneli.

VII. Pripojte skalpel k prevodniku v stlade s ndvodom na operéciu.

Ak sa inicializatna postupnost li3i od vy3sie opisanej, obrétte sa na certifikovany persondl idrzby podla postupov nemocnice. Predpokladané umiestnenie zariadenia
zabezpedi odborny chirurgicky personal v nemocnici.

VIII. Po dokoncent inicializa¢nej sekvencie prejde generator do pohotovostného rezimu. Ak sa zisti chyba, na LCD displeji sa zobrazi kdd chyby a zaznie vystrazny zvuk.
Podrobnejsie informécie néjdete v kapitole IV.

IX. Systémovy rezim a Groven vykonu: predvolena Grover vykonu generatora je 3 (VAR) a 5 (FULL). Ak chcete nastavit (rovef vykonu VAR, stlacanim Sipok HORE/DOLEVA
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na lavej strane obrazovky z tekutych krystalov ju zmenite od 1 do 5. Uroveri vjkonu nastavte podla preferencif chirurga a/alebo odpor(i¢ania navodu na obsluhu pristroja
Shear(podrobnejsie informécie najdete v ¢asti o Grovni vykonu v kapitole I1).
X. Zvuk: Generétor pouziva rézne zvuky na indikaciu Grovne aktivacného vykonu.

Cast Il Prevadzka zariadenia

Délezité upozornenie: Manualultrazvukového chirurgického zariadenia obsahuje navod na operaciu generatora CSUS8000 a nozného spinaca (pozri kapitolu IX - Technické
podmienky zariadenia). Nie je to prirucka pre chirurgické techniky.

Poznémka: Pred pouZitim zariadenia sa odporti¢a preitat si aj navod prevodnikaa skalpela.

Po instaldcii je mozné zariadenie prevadzkovat.

UPOZORNENIE: Aby ste predisli poraneniu pouZzivatela alebo pacienta pocas kontroly zariadenia, dbajte na to, aby ste distalny koniec nastroja drzali mimo dosahu
inych pristrojov, chirurgickej risky, pacienta alebo inych predmetov. Pocas kontroly je potrebne vykonat bezpecnostne opatrenia (podla postupov a predpisov
nemocnice).

Operacia systému je rozdelend do troch Casti: spustenie systému a identifikacia prevodnika a skalpela , testovanie prevodnika a skalpela a nastavenie systému.
1. Inicializaéna sekvencia a identifikicia prevodnika a skalpela:
Po stlaceni pohotovostného tlacidla sa zobrazi nasledujici obrazok:

REACH SURGICAL, INC,

Ak nie je ku generatoru pripojeny Ziadny prevodnik alebo skalpel alebo ak st pripojené nespravne, zobrazi sa nasledujtici obrazok:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Ak st prevodnik a skalpel spravne pripojené ku generatoru, zobrazi sa nasledujici obrazok:

Identifying Transducer and Shear

Ked'sii prevodnik a skalpel sprévne pripojené a identifikované, zobrazi sa nasledujtici obrézok:
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(Transducer has 5 uses remaining)
Activate shear with jaws open
to run shear test

Poznamka: ak je zostavajlici ¢as pouzivania prevodnika mensi ako 10, zobrazi sa nasledujici obrazok. Venujte pozornost ¢islu, pretoze prevodnik je potrebné vymenit, ked
je Cislo nulové:

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Ked' sa pokroila funkcia hemostazy pouZije na nulu, zobrazi sa nasledujiici obrazok:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Testovanie prevodnika a skalpela:
Po dokondeni identifikacie prevodnika a skalpela sa zobrazi sprava "Aktivujte skalpel s otvorenymi Celustami na spustenie testu skalpela", stlacte ubovolné tlacidlo na
skalpely a zobrazi sa nasledujtici obrazok:

Testing Transducer & Shear

Pri nedspesnom teste sa zobrazi nasledujlci obrazok:

TEST FAILED —_—

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear

Po Gspesnom absolvovani testu sa zobrazi nasledujiici obrdzok a automaticky sa prepne na dalsi obrazok:

191



v

Energy Ready

Po pripojeni k nozniciam bez funkcie pokrocilej hemostazy sa zobrazi nasledujiici obraz pracovného stavu:

Po pripojeni k nozniciam s funkciou pokrocilej hemostazy sa zobrazi nasledujici obrazok pracovného stavu:

ADVANCED

Po stlaent prislusného tladidla sa zvyrazni vystupny rezim.
3. Nastavenia systému:
Kliknite na ikonu nastavenia v lavom hornom rohu obrazovky a polozky nastavenia systému sii nasledovné:

4+ System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Kliknite na ikonu Jazyk a potom kliknite na jazyk, aby ste zmenili zobrazeny jazyk.

4y Language

® English Espaiiol

i3 Portugués

Frangais

0|

pycckuii

Kliknite na polozku "Enable/Disable Hand/Foot Control" (Zapn(t/vypnit ovladanie rukami/nohami) a potom kliknite na moznost zmeny moznosti.
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4y  Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ ON

7 Foot Control

Kliknite na " Advanced Setting " a potom kliknite na moznost zmeny moznosti.

4+ Advanced Setting

Tone Change

Kliknutim na polozku Informécie o systéme zobrazite nasledujlice rozhranie:
44  System Information

Generator

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software revision XXXX

System Information

{ Gen Transducer

Part number
Transducer SN
MFG date

Uses Remaining

Software Revision

Kliknite na polozku Diagnostika a zobrazi sa nasledujice rozhranie:

4 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Kliknite na polozku "Hand/Foot Switch Testing" (Testovanie runého/nozného spinaca) a zobraz sa nasledujice rozhranie:
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4  Hand/Foot Switch Testing

#% Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX ‘ MIN MAX
(]

Kliknite na testovanie prevodnika a zobrazi sa nasleduijtice rozhranie:

45  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Zrusit
Stla¢enim ikony "Névrat" v [avom hornom rohu obrazovky opustite systémové nastavenia a vratite sa do pohotovostného rezimu systému.
Cast 11l Vypnutie generétora
I. Stlacte pohotovostné tlacidlo generatora a vytiahnite napajaci kabel zo zasuvky.
Il. Odpojte prevodnik a skalpel a manipulujte s nimi podla ich ndvodu na operaciu. .
11l Generator, nozny spinac a prevodnik vycistite podla postupov uvedenych v kapitole V Cistenie.
. v . ,
Kapitola IV - RieSenie problemov

Generator ma sériu vystraznych signalov a chybovych kodov, ktoré pomahajii rozpoznat a zistit poruchy prvkov a komponentov. Tieto signaly a kddy sd uréené na pomoc
pri klinickom posudzovani a pozorovani namiesto ich nahradenia.

Cast | Zvukové indikatory a vystrahy

Pracovny stav | Typ zvuku MoZna pri¢ina a ndpravné opatrenie
Pociato¢ny | Normélny pracovny zvuk /
stav Abnormélny pracovny zvuk Porucha hardvéru. Kontaktujte vyrobcu a poziadajte ho o opravu.
Maximalna Grovefi pracovného zvuku | /
Min. Groveri pracovného zvuku /
1) Skalpel sa dotkol alebo zachytil prilis vela tkaniva. Znizte mnozstvo tkaniva, ktoré je v kontakte so skalpelom. Ak sa
Aktivaény stav | Abnormélny pracovny zvuk stale ozyva nepretrZity zvuk, opatrne odstrarite tkaniva, ktoré sa zhromazduji okolo koncového efektora skalpela.
2) Porucha prevodnika a/alebo skalpela.
POKROCILY zvuk /
ATT zvuk /

Cast Il Kod chyby

Generdtor rozpozna poruchy dvoma spdsobmi: upozornovanie a systémova chyba. Pri rozpoznanf poruchy sa ozve vystrazny zvuk, na ovladacom paneli generétora sa
zobrazi vystrazny signal a problém sa zobrazi na obrazovke z tekutych krystalov. Problém vyrieste podla nasledujicich rieent (alebo skiste odstranit poruchu).

Generator identifikuje dve Specifické poruchy: varovanie a systémovi chybu. Ked sa identifikuje porucha, systém vySle vystrazny zvuk, na ovlddacom paneli generatora
sa zobrazi vystrazny signal a na LCD displeji sa zobrazi prislusny kdd poruchy. Pri rieSeni problému postupujte podla nizsie uvedenych metdd (alebo v Prirucke na rieenie
problémov).

Tabulka kédov pordch a hlasent

Kod chyby Zodpovedajlica sprava o poruche

Upozornenie Skalpel spravne pripojte k prevodniku
Upozornenie Uistite sa, ze st Celuste pocas testovania otvorené
Upozornenie Zistend chyba skalpela

Upozornenie Prevodnik mé 0 zostavajlcich pouZiti
Upozornenie Aktivujte vzdy len jedno tlacidlo

Upozornenie Uvolnite tlak na skalpel

Chyba systému Chyba systému

Chyba systému Samokontrola zlyhala

1. Uistite sa, Ze kabel prevodnika je Gplne zasunuty v spravnej orientacii.

2. Skalpel mohol byt nespravne utiahnuty alebo sa okolo konca skalpela mohli nahromadit niektoré tkaniva. Skalpel utiahnite a opatrne odstrarite tkaniva, ktoré sa
zhromazdili okolo konca puzdra skalpela. (Ak sa pred operaciou spusti test, uistite sa, ze Shearsmeruje do vzduchu. Ak sa pouZiva ultrazvukovy strihaci skalpel, pred testom
sa uistite, Ze je upinacia Celust otvorena a nie je v kontakte so ziadnym predmetom).

3. lymedite prevodnik alebo skalpel
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4. Prejdite do pracovného rezimu zariadenia.

Poznamka: Prevodnik nebude méct sprévne fungovat, ak jeho teplota prekroci stanovend hodnotu.

V takomto pripade pouzite iny prevodnik na okamzité obnovenie alebo zistite pricinu chyby a volitelné metdy obnovy pod!a nasledujticich krokov.

Prevodnik je este teply, pretoze prave presiel parnou sterilizaciou. Nechajte prevodnik vychladnit pri izbovej teplote aspofi 45 minit.

Tito metédu mozno poufZit aj vtedy, ak sa prevodnik po dlh3ej prevédzke pri vysokom vykone zahreje.

Ak nie st Ziadne dokazy o prehriati prevodnika a zda sa, Ze problém nemozno vyriesit, obratte sa na zastupcov Udrzby vyrobcu.

Okrem poistiek nie sl v generatore Ziadne Casti, ktoré by mohla obsluha opravovat. V pripade vymeny alebo servisu sa obrétte na servisny personal vyskoleny a
autorizovany spolo¢nostou Reach Surgical, Inc. alebo na svojho miestneho zéstupcu.

Akiikolvek tdrzbu a modernizaciu generatora musi vykonavat servisny personél vyskoleny a autorizovany spolo¢nostou Reach Surgical, Inc.

Nasledujice incidenty mozu priniest kybernetické bezpe¢nostné hrozby:

1. Vyniiteny pristup k akymkolvek nestvisiacim produktom pre ultrazvukové chirurgické zariadenia spolocnosti Reach Surgical, Inc.

2. Akakolvek neopravnena sietova komunikécia s ultrazvukovym chirurgickym zariadenim spolo¢nosti Reach Surgical, Inc.

3. Akékolvek aktualizacie firmvéru alebo softvéru, ktoré nie st autorizované spolo¢nostou Reach Surgical, Inc.

Ak sa vyskytne niektory z vysSie uvedenych pripadov, obrétte sa na obchodného zéstupcu spolocnosti Reach Surgical, Inc. alebo priamo na spolocnost Reach Surgical, Inc.
prostrednictvom webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com.

Kapitola V - Cistenie

Cast | Cistenie generatora
- Vycistite generator podla nemocnicnych postupov alebo predpisov. Pred istenim odpojte hlavné napéjanie generétora a vytiahnite napéjaci kabel z vystupnej jednotky.

UPOZORNENIE: Cistenie moze generator poskodit a spdsobit nebezpecenstvo Grazu elektrickym priidom alebo poZiaru rozliatim alebo postriekanim generatora alebo
ponorenim generatora do kvapaliny.

Cistenie sa vykonava podla tychto krokov

1. Pripravte neutrélny PH praci prostriedok alebo neutralny PH enzymaticky praci prostriedok podla pokynov vjrobcu pracieho prostriedku.

2. V3etky povrchy (vratane obrazovky generatora)  utrite ruéne Cistou, méakkou handri¢kou namocenou v malom mnozstve Cistiaceho roztoku.
3. Utrite Cistou makkou handri¢kou namocenou v teplej vode z vodovodu.

4. Utrite Cistou makkou handrickou.

Cast Il Cistenie nozného spinaca

Po pouZiti vyCistite nozny spina¢ a kabel podla nasledujiceho postupu:

1. Odpojte nozny spinac od generatora.

2. Pripravte si neutralny PH enzymaticky €istiaci prostriedok podla pokynov vyrobcu.

3. Kabel s noznym spinaom pevne spojte a ponorte ich na 2 minty do Cistiaceho roztoku.

Poznédmka: Aby sa zabranilo ndhodnej aktivacii, kabel nozného spinaca, ktory sa pouziva na pripojenie generétora, by mal byt Giplne suchy.
4. Po ponoreni nozny spinac a kabel ruéne vydrhnite makkou Stetinovou kefou v €istiacom roztoku.

5. Nozny spinac a kabel dokladne oplachujte teplou vodou z vodovodu aspori 1 minGtu.

Pocas oplachovania by mali byt kabel a nozny spinac bezpecne pripojené.

6. V3etky povrchy utrite ¢istou, mékkou handrickou.

UPOZORNENIE: Na Cistenie nozného spinaca nepouzivajte ultrazvukovy Cistiaci stroj.
UPOZORNENIE: Aby ste predisli poskodeniu generatora, nezapinajte jeho napajanie skér, ako je k nemu pripojeny sietovy kébel. Pred montazou sa uistite, Ze s vietky
spoje suché.

Kapitola VI - Bezpecnostné a funkéné skiisky

UPOZORNENIE: Aby ste predili moznému nebezpecenstvu trazu elektrickym pridom, neotvérajte kryt generatora bez oprévnenia. Akiikolvek idrzbu a modernizaciu
pristroja musf vykonavat servisny personal vyskoleny a autorizovany spolocnostou Reach Surgical, Inc.

UPOZORNENIE: Aby sa predislo nebezpecenstvu tirazu elektrickym pridom alebo popélenia pacienta a zdravotnickeho personélu alebo poskodeniu zariadenia alebo
inych pristrojov, je potrebné ziskat prehlad o principoch a technikach laserovej chirurgie, elektrochirurgie a ultrazvukovej chirurgie. Dbajte na to, aby elektricka izolacia
alebo uzemnenie zostali neposkodené. Elektrochirurgické pristroje neponarajte do kvapaliny, pokial to nevyzaduje konstrukcia alebo nie je uvedené na stitku.
UPOZORNENIE: Aby sa predislo riziku Girazu elektrickym pridom, toto zariadenie musi byt pripojené len k elektrickej sieti s ochrannym uzemnenim.

UPOZORNENIE: Aby ste zabrénili poraneniu pouzivatela alebo pacienta, po¢as kontroly zariadenia dbajte na to, aby sa skalpel nedostal do blizkosti inych pristrojov,
chirurgickej risky, pacienta alebo inych predmetov. Pocas kontroly zariadenia by sa mali vykonat bezpe¢nostné opatrenia prijaté v pritomnosti vyparov (podla
postupov a predpisov nemocnice).

Testy bezpecnosti a funkcii prevodnika, generatora a nozného spinaca sa vykonavaji podla postupov a predpisov nemocnic. Testy bezpe¢nosti a funkénosti ostatnych
komponentov pouzivanych viacerymi pacientmi najdete v navode na operéciujednotlivych komponentov.

Cast | Bezpecnostny test

Generator: Test (inikového pridu by mali vykonévat certifikovani nemocniéni technici.
Nozny spinac: Skontrolujte pedal, konektor kabla a kabel, i nie st prasknuté alebo inak poskodené. Ak je poskodeny, vymefite ho.
Ostatné komponenty: Skontrolujte podla navodu na operéciu.

Cast Il Funkény test

1. Pripravte kompletn(i sadu skalpelov a pripojte prevodnik podla opisu v Casti Ill - In3talacia a operécia zariadenia.

2. Skontrolujte, ¢i je mozné vstlpit do pracovného stavu.

3. Skontroluijte, ¢i sa na displeji zobrazuje VAR power Level 3 a FULL power Level 5.

4. Stlacte tlacidlo na zvy3enie a znizenie vjkonu, aby ste sa uistili, Ze Giroveri vykonu VAR je mozné menit od rovne 1 do 5.

5. Vypnite napéjanie generétora. Pockajte 5 sek(ind a potom zapnite napajanie generatora. Pockajte 15 sekind.

6. Pri prechode do pracovného stavu skontroluite, i sa na displeji zobrazuje VAR power Level 3 a FULL power Level 5. Skontrolujte, ¢i je generétor aktivovany v siilade s
poziadavkami. Prevodnik drte tak, aby jeho vzdialeny koniec smeroval do vzduchu, a zoSliapnite pedal nozného spinaca FULL. Skontrolujte, ¢i indikator Grovne vykonu
FULL na obrazovke blikd a ¢i je po¢ut zvuk indikujlci aktivaciu FULL.

7. Prevodnik drZte tak, aby jeho vzdialenejsi koniec smeroval do vzduchu, a zo3liapnite pedal VAR nozného spinaca. Skontrolujte, &i indikator Grovne vykonu VAR na
obrazovke blik a ¢i je pocut zvuk signalizujici aktivaciu VAR.

UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo zraneniu pouZivatela alebo pacienta v pripade nahodnej aktivacie, skalpely by nemali byt v kontakte s pacientom, zavesmi alebo
horlavymi materialmi, ked sa nepouzivajd.

Kapitola VII - Upozornenia a identifikacia

UPOZORNENIE: Minimélne invazivne operacie mdze vykonavat len personal, ktory je certifikovany a oboznameny s minimélne invazivnou technikou. Pred vykonanim
akejkolvek minimélne invazivnej operécie si prestudujte lekarsku literatdru tykajicu sa minimalne invazivnej techniky, komplikcii a operaéného rizika.
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UPOZORNENIE: Minimalne invazivne zdravotnicke pomdcky sa mézu u jednotlivych vyrobcov lisit. Ak sa pri jednom zakroku pouZivaji minimalne invazivne
zdravotnicke pomécky a prislusenstvo od roznych vjrobcov, pred zacatim zakroku skontrolujte kompatibilitu.

UPOZORNENIE: Rovnako ako pri vietkych zdrojoch energie (vysokofrekvenénych, laserovych alebo ultrazvukovych) treba brat do tvahy mozné karcinogénne alebo
infekéné nebezpedenstvo sposobené vedlajsimi produktmi tkaniv, ako je dym a hmla. Pri otvorenych a brusnych operaciach by sa mali prijat vhodné ochranné
opatrenia, ako je nosenie ochrannych okuliarov a respirétorov filtra¢ného typu a pouzivanie G¢innych odsavacov dymu.

UPOZORNENIE: Po poufiti tohto pristroja skontrolujte, ¢i tkanivo prestalo krvacat. Ak nie, je potrebné prijat zodpovedajlice opatrenia.

UPOZORNENIE: PouZivanie produktov vyrabanych alebo distribuovanych spolo¢nostami, ktoré nie si overené spolo¢nostou Reach Surgical, Inc., méze byt
nekompatibilné s ultrazvukovym skalpelom CSUS. PouZivanie tychto vjrobkov méZe viest k neocakavanym vysledkom a spésobit zranenie pouZivatela alebo pacienta.
UPOZORNENIE: Niektoré sti¢asti (napriklad prevodnik) ultrazvukového skalpela CSUS nemuseli byt pred opustenim vyrobného zévodu sterilizované. Pred in3talaciou
zariadenia vyrobok sterilizujte podla poziadaviek. Oznamenia o Cisteni a sterilizacii najdete v prislu$nych pokynoch.

UPOZORNENIE: Aby ste zabrénili odkloneniu prenosu ultrazvukovej energie, nevyvijajte na rukovat skalpela prilis velky tlak.

UPOZORNENIE: PODMIENKY PREPOJENIA vyZaduj(, aby poufZité Casti inych zariadeni ME POUZIVANE V RAMCI KONFIGURACIE NA ENDOSKOPICKE POUZITIE boli
APLIKOVANE DIELY TYPU BF ALEBO APLIKOVANE CASTI TYPU CF

UPOZORNENIE: ak sa s ENDOTERAPEUTICKYMI PRISTROJMI POD NAPATIM POUZIVAJU ENERGIZOVANE ENDOSKOPY, ako je interferencia spdsobena prevadzkou
vysokofrekvenéného chirurgického vybavenia, méze nepriaznivo ovplyvnit prevadzku injch elektronickych zdravotnickych zariadent, ako st monitory a zobrazovacie
systémy.

VYSTRAHA: Minimalne invazivne zdravotnicke pomocky sa mozu lisit od vyrobcu k vyrobcovi. Ak sa pri jednom chirurgickom zékroku pouzivaji minimalne invazivne
zdravotnicke pomécky a prlslusenstvo vyrobené réznymi vyrobcaml pred zacatim postupu skontrolujte kompatibilitu.

UPOZORNENIE: Pred kazdym pouzmm vonka15| povrch asti akychkolvek ENDOTERAPEUTICKYCH PRISTROJOV POD NAPATIM, ktoré sti urcené na vlozenie do PACIENTA,
skontroloval, aby sa zabezpecilo, Ze neexistuji Ziadne nedmyselné drsné povrchy, ostré hrany alebo vyénelky, ktoré by mohl| sposobit HARMWARNING: PouZivanie
prislu§enstva, prevodnikov a kablov inych, ako st Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom tohto zariadenia, by mohlo viest k zvySenym elektromagnetickym
emisiam alebo znizenej elektromagnetlcke odolnosti tohto zariadenia a viest k nespravneJ prevadzke

UPOZORNENIE: Prenosné RF komunikacné zariadenia (vratane penfernych zariadent, ako st anténne kable a externé anteny) by sa nemali pouzivat blizsie ako 30 cm (12
palcov) k akejkolvek &asti ultrazvukového chirurgického zariadenia vratane kablov Specifikovanych VYROBCOM. V opaénom pripade by mohlo déjst k zhorSeniu vikonu
tohto zariadenia.

UPOZORNENIE: Rozliatie alebo postriekanie generétora tekutinou alebo ponorenie generétora do kvapaliny mdze spdsobit poskodenie generatora a nebezpecenstvo
(irazu elektrickym priidom alebo poZiaru.

UPOZORNENIE: Ak]e prevodnik zjavne poskodeny, po vycisteni a sterilizacii vietky poskodené komponenty vyhodte. Poskodené komponenty zretelne oznacte, aby ste
zabranili ich nespravnemu pouzitiu.

UPOZORNENIE: Aby sa zabranilo zneisteniu Zivotného prostredia, jednorazové pristroje a elektronicky odpad by sa mali likvidovat podla postupov a predpisov
nemocnice.

UPOZORNENIE: V pripade nebezpecenstva okamZite odpojte napéjanie.

UPOZORNENIE: Aktivna Cepel zahrieva tkanivo trenim a je urcena na zabezpecenie dostato¢ného trenia a strizného i¢inku na rezanie a koagulaciu tkaniva v kontakte
s aktivnou Cepelou. V ddsledku toho by mal pouzivatel pri praci s ¢epelou, ramenom svorky a distalnou ¢astou hriadela postupovat opatrne, pretoze mdzu vykazovat
zvySent teplotu.

UPOZORNENIE: Vyhnite sa pouZivaniu generatora v blizkosti inych zariadeni. Ak je nevyhnutné pouZitie v blizkosti inych zariadeni, monitorujte generator a ostatné
zariadenia, aby ste zabezpecili ich normalnu operéciu.

UPOZORNENIE: EMISNE charakteristiky tohto zariadenia ho predurujii na poutZitie v priemyselnych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11 trieda A). Ak sa pouziva v
obytnom prostredi (pre ktoré sa zvy¢ajne vyZaduje trieda B podla CISPR 11), toto zariadenie nemusi poskytovat primerani ochranu radiofrekvenénych komunikacnych
sluzieb. Pouzivatel mozno bude musiet prijat zmierfiujice opatrenia, napriklad premiestnit alebo zmenit orientaciu zariadenia.

UPOZORNENIE: Upozornenie pre pouzivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti s pomdckou, by mal byt nahlaseny
spolocnosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom mé pouzivatel a/
alebo pacient sidlo.

VYSTRAHA: Toto zariadenie utesfiuje nddoby do maximélneho priemeru 7 mm v zavislosti od pouZitého pristroja. Dal3ie informécie najdete v néstroji IFU.

Poznamka: Dalie upozornenia a upozornenia néjdete v prislusnych pokynoch.

Kapitola VIII - Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Vyrobok presiel testom elektromagnetickej kompatibility, ktory spliia poziadavky normy IEC60601-1-2 pre zdravotnicke zariadenia. Tieto obmedzenia poskytujd primerand
ochranu pred kodlivym rusenim v beznych zdravotnickych zariadeniach.

1. Komponenty zariadenia najdete v tabulke 1 Komponenty ultrazvukového chirurgického zariadenia

2. Kable ultrazvukového chirurgického zariadenia

Nie. Néazov kabla Dizka (m) Stit alebo nie
1 Kabel prevodnika 2.9 Ano
2 Kabel FSW2 3 Ano
3 Napéjaci kabel 5 Nie
4 Potencialne vyrovnanie 0.03 Nie

3. Vykonnost EMC

Toto zariadenie mdze byt vystavene radiofrekvenénému ruseniu sposobenemu inymi zdravotnickymi zariadeniami a radiovou komunikéciou. Aby sa predislo takémuto
ruseniu, bol tento vyrubok testovany podla normy IEC 60601-1-2 a spliia jej poziadavky. Spolocnost viak nezarucuje, Ze v jednotlivych prostrediach instalacie neddjde k
absoldtnemu rueniu.

Ak sa zisti, 7e zariadenie je rusené (o mozno zistit zapnutim a vypnutlm zarladenla) pouzwatel (alebo personal Gdrzby schvéleny spoloénostou Reach Surgical, Inc.) by sa
mal pokusit prijat jedno alebo viacero z nasledujcich opatreni na vyrieSenie problému s ruenim:

Upravte smer alebo polohu zariadenia, ktoré ho ovplyviiuje.

Zvac5|te vzdialenost medzi tymto zarladenlm a od05|elajuum zariadenim.

Na napéjanie tohto zariadenia pouZite iné zdroje energie (namiesto energie, ktora sa pouziva na ovplyvnenie zariadenia).

Dalgie navrhy konzultujte s dodévatelom alebo servisnym zastupcom

Vyrobca nezodpoveda za rusenie sposobene nasledu]uaml situdciami: pouzme \nych ako odpordcanych prepojovacich kablov; zmena alebo (prava tohto zariadenia bez
povolenia. Nepovolené zmeny alebo G Gpravy mdZu sposobit, Ze pouZivatel strati opravnenle na prevadzku tohto zariadenia.

V3etky typy elektronickych zariadeni mdzu spdsobovat elektromagnetické rusenie inych zariadeni prostrednictvom vzduchu alebo inych kablov, ktoré sii k nim pripojené.
V blizkosti tohto zariadenia nepouZivajte zariadenia, ktoré m6zu vysielat radiové signaly, ako sii mobilné telefony, radiové vysielace alebo vyrobky na radiové ovladanie,
pretoze to mdze spdsobit, Ze vykon tohto zariadenia nebude spiiat Specifikované technické parametre. Ak sa takéto zariadenia nachadzaji v blizkosti tohto zariadenia,
vypnite napajanie tychto zariadeni. Zdravotnicky personél zodpovedny za toto zariadenie by mal poucit technikov, pacientov a iny persondl, ktory sa méze nachadzat v
blizkosti tohto zariadenia, aby plne dodrZiavali uvedené poziadavky.

Na (plné dosiahnutie $pecifikovaného vykonu EMC by mal pouzivatel spravne nainstalovat vyrobok podla krokov opisanych v priru¢ke. Ak sa vyskytnd akékolvek problémy
svisiace s EMC, obratte sa na personél (drzby schvaleny spolo¢nostou Reach Surgical, Inc.

Prevodnik (s kdblom) a skalpel sti definované ako pouzita Cast celého systému.

4. Bezpe¢nostné opatrenia pri instalacii vyrobku

Zariadenie sa mdze pouzivat v nemocnicnom prostredi, ale nesmie sa pouzivat v okoli aktivnych vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni alebo v miestnostiach s
radiofrekvencnym tienenim, kde je umiestnené zariadenie na magnetick rezonanciu, pretoze intenzita elektromagnetického rusenia v tychto miestach je vysokd.
Separa¢na vzdialenost a vplyv pevnych radiokomunikaénych zariadenf: intenzita magnetického pola generovana pevnymi vysielaémi, ako st zakladiiové stanice
bezdrbtovych (mobilnych/bezdr6tovych) telefonov, pozemné mobilné rédioprijimace, radioamatérske prijimace, rozhlasové vysielanie AM a FM a televizne vysielanie
Generdtory atd. sa neda presne teoreticky zmerat. Na postdenie elektromagnetického prostredia vytvaraného pevnymi RF vysielaémi by sa malo zvazit meranie
elektromagnetického pola. Ak namerana hodnota intenzity magnetického pola v mieste zariadenia prekro¢i prislusndi droveri radiovej frekvencie uvedend vo "Vyhlaseni
proti ruseniu", zariadenie by sa malo skontrolovat, aby sa zabezpecila jeho norméalna prevadzka. Ak sa zistia neobvyklé operaéne podmienky, mali by sa zvézit dal3ie
merania, napriklad zmena orientécie alebo premiestnenie zariadenia, alebo pouZitie protirddiového priestoru.

1) Pouzivajte napajaci kabel dodany alebo uréeny nasou spolonostou. Viyrobky vybavené napéajacou zastrckou by mali byt zapojené do pevnej elektrickej zasuvky s

196



ochrannym uzemnenim. Na pripojenie napajacej zastrcky nepouzivajte Ziadny typ adaptéra alebo konvertora.

2) Udrzujte toto zariadenie ¢o najdalej od inych elektronickych zariadeni.

3) Postupuijte podla krokov na pripojenie zariadenia.

V3eobecné poznamky

(1) Uvedte kabel, ktory mozno pripojit k tomuto vyrobku.

Poufitie kablov dodanych nasou spolo¢nostou neposkodi vykonnost EMC tohto vyrobku. Ak sa pouziji nespecifikované kable, vykonnost EMC tohto zariadenia sa moze
vyrazne znizt.

(2) Bezpecnostné opatrenia na zékaz liprav pouzivatelom

Poutzivatel nesmie tento vyrobok upravovat, inak moze dojst k znizeniu vykonu EMC tohto vyrobku.

Uprava produktu zahffia tieto zmeny:

a. Kébel (dlzka, material a zapojenie atd.).

b. Instalacia/rozmiestnenie zariadenia.

c. Konfiguracia zariadenia/komponenty.

d. Ochranné diely zariadenia (otvaraue/zatvaraue a upeviovacie diely krytu)

(3) V3etky ochranné kryty by mali byt pocas operaue zariadenia zatvorené.

Predpoklada sa, Ze tento vyrobok sa bude pouZivat v elektromagnetickom prostred $pecifikovanom nizsie, a kupujici a pouZivatel tohto vyrobku by mal zabezpecit, aby
sa pouZzival v tomto elektromagnetickom prostredi.

5. Zakladny vykon

Ultrazvukové chirurgické zariadenie vyuZziva ultrazvukovi energiu na rezanie makkych tkaniv a zarover dokoncuje hemostazu a/alebo koagulaciu pocas operacie.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Ultrazvukové chirurgické zariadenie je ur¢ené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom takto.
Zakaznik alebo pouzivatel ultrazvukového chirurgického zariadenia by mal zabezpecit, aby sa pouZivalo v takomto prostredi.

Emisny test DodrZiavanie predpisov | Elektromagnetické prostredie - usmernenie
Ultrazvukove chlrurg\cke zariadenie vyuzwa RF energiu len na svoju vnitornd funkciu. Preto
VF emisie CISPR 11 Skupina 1 st jeho RF emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by spdsobovali rusenie v blizkych

e\ektronlckych zariadeniach.
EMISNE vlastnosti tohto zariadenia ho preduréujii na pouZitie v priemyselnych oblastiach a

VF emisie CISPR 11 Trieda A nemocniciach.
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Trieda A
Kolisanie napétia/emisie blikania IEC 61000-3-3 | Vyhovuje
Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - icka odolnost

Ultrazvukové chirurgické zariadenie je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom takto.
Zakaznik alebo pouZivatel ultrazvukového chirurgického zariadenia by mal zabezpecit, aby sa pouZivalo v takomto prostredi.

Test IMUNITY Skdi3obna Groveri IEC 60601 Uroven dodrziavania predpisov | Elektromagnetické prostredie - usmernenie
Aot 659 ol 10
IEC 61000-4-2 +2,4,8,15kV vzduch £2,4,8,15kV vzduch d'ahy poKTyte sy Y g Y
mala byt aspon 30 %.
Rychly elektricky prechod/|+2KkV pre napéjacie vedenia +2 kV pre napajacie vedenia
vybuch + 1 kV pre vstupné/vystupné |+ 1 kV pre vstupné/vystupné zéa;ganztizg;ﬁtﬁje:ﬁe gystr?:ézlauzodpovedat typickému komernému
IEC 61000-4-4 vedenia vedenia P
Prepitie iiarln)kv vedenie(-a) k vedeniu(- iiarln)kv vedenie(-ia) k vedeniu(- |y ;. elektrickej siete by mala zodpovedat typickému komerénému
IEC 61000-4-5 +2 kV vedenie(-a) k zemi +2 kV vedenie (s) k zemi alebo nemocnicnému prostrediu.
0% UT; 0,5 cyklu pri 0°, 45°,90°, [0 % UT; 0,5 cyklu pri 0°, 45°, 90°, | Kvalita elektrickej siete by mala zodpovedat typickému komerénému
Poklesy napétia, kratke|135°,180° 225°,270° a315° 135°,180°, 225°%,270° a 315° alebo nemocniénému prostrediu. Ak pouZivatel ultrazvukového
prerusenia na vstupnych|0 % UT; 1 cyklus a 70 % UT;|0 % UT; 1 cyklus a 70 % UT; 25/30 | chirurgického zariadenia vyzaduje nepretrzitd operaciu pocas
vedeniach napéjania 25/30 cyklov cyklov vypadkov elektrickej siete, odporica sa, aby bolo ultrazvukové
IEC 61000-4-11 Jednofazové: pri 0° Jednofazové: pri 0° chirurgické zariadenie napéjané z neprerusitelného zdroja napajania
0% UT; 250/300 cyklov 09% UT; 250/300 cyklov alebo z batérie,
Frekvencia napéjania (50/60 Vykonové magnetické polia by mali byt na Grovni charakterlstlckej
Hz) magnetické pole 30A/m 30A/m pre typické miesto v typickom komerénom alebo nemocni¢nom
1EC 61000-4-8 prostredi.

. PO

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - el icka
Ultrazvukové chirurgické zariadenie je uréené na pouZivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom takto.
Zakaznik alebo pouZivatel ultrazvukového chirurgického zariadenia by mal zabezpecit, aby sa pouZivalo v takomto prostredi.
Uroveri dodrziavania
predpisov

Test IMUNITY Skisobna troveri IEC 60601 Elektromagnetické prostredie - usmernenie

Prenosné a mobilné radiové komunika¢né zariadenia by sa nemali pouzivat blizSie k Ziadnej
Casti ultrazvukového chirurgického zariadenia vratane kablov, ako je odpor(i¢ana odstupova
vzdialenost vypocitana z rovnice pre frekvenciu vysielaca.

Odporicana odstupova vzdialenost

Vedené RF IEC 61000-4- |3 Vrms 35
6 150 kHz a3 80 MHz W d= [ﬁ}ﬁ

6V v pasmach ISM od 0,15

MHz do 80 MH

2 do 80 Nikz d:[g}/ﬁ 80MHz a7 800MHz
= [ﬂﬁ 800 MHz 27 2,7 GHz
. PRI kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a d je

\Jynzaruvane radiové |3V/m . 3jm odpordcané vzdialenost v metroch (m).
IECy61000—4—3 80 MHz a7 2,7 GHz Intenzita pola z pevnych RF vysielacov, ur¢ena elektromagnetickym prieskumom lokality, by

80%AM pri 1 kHz mala byt v kazdom frekvenénom rozsahu nizia ako Groveri zhody.

V blizkosti zariadenia oznaceného nasledujiicim symbolom mdze dochadzat k ruseniu:
(R

ENCLOSURE PORT ME ZARIADEN a ME SYSTEMOV sa testuje podla tabulky 9 IEC 60601-1-2 s
pouZitim skiSobnych metdd 3pecifikovanych v IEC 61000-4-3.
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0Odpori¢ané odstupové vzdial i medzi pi ymi a mobilnymi RF k ym chirurgickym zariadenim
Ultrazvukové chirurgické zariadenie je uréené na pouzivanie v elektromagnetickom prostred, v ktorom sa kontrolujd vyZarované radiové poruchy. Zakaznik alebo
pouzwatel ultrazvukového chirurgického zariadenia mdze poméct zabranit elektromagnetickému ruseniu tym, Ze bude dodrziavat minimalnu vzdialenost medzi
prenosnyml a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielaémi) a ultrazvukovym chirurgickym zariadenim podla nasledujicich odpord¢ant, v zavislosti od

r ho vystupného vjkonu komunikaéného zariadenia.

nymi zar a

Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysiela¢a /m
Maximalny menovity vystupny
vykon vysielaca W 150 kHz a7 80 MHz d {%}/ﬁ 80 MHz a7 800 MHz d = [g}/ﬁ 800 MHz a7 2,7 GHz d {é}/ﬁ
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 11.7 117 233

Pozndmka: Tieto pokyny sa nemusia uplatiiovat vo vietkych situaciach. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konstrukcif,
predmetov a ludi.

Kapitola IX - Technické podmienky zariadenia

UPOZORNENIE: Ultrazvukové chlrurglcke zariadenie sa musi prevadzkovat v stanovenom rozsahu Okolltej teploty vsilades ponadavkaml
UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze napétie vystupnej zasuvky spliia poziadavky generatora. Nesprévne pripojenie napéjacieho zdroja moze poskodit Generétor a sposobit
(raz elektrickym pridom alebo nebezpecenstvo poziaru.

Komponenty potrebné na operaciu:

Generator (CSUS8000)

Prevodnik (TRA6)

Nozny spinac (FSW2)

Strih: dalSie informacie najdete v ndvode na obsluhu strihu.

Stuperi ochrany pred zésahom elektrickym pridom: Typ CF aplikovana ¢ast
Stuperi ochrany pred zésahom elektrickym priddom: Trieda |

Stupefi ochrany proti Skodlivému vniknutiu vody: Nozny spina¢: IPX8
Vstupna sadzba:

Napajacie napatie: 100-240 V, 50/60 Hz, 250 VA Operacne podmienky:
Pracovna teplota: 10 °C- 30 °C

Relativna vlhkost <70 %.

Tlak vzduchu: 860hPa-1060hPa

Podmienky prepravy a skladovania:

Teplota: -40 °C ~ +55 °C (generétor, prevodnik a nozny spinac)

Teplota: -10 °C ~ +55 °C (skalpel)

Vlhkost: <80%

Tlak vzduchu: 860hPa-1060hPa

Operacny rezim: Nepretrzity pracovny ¢as: <15s; interval: 215s

Hmotnost (rozbalené): Generator: nominalna hmotnost je 7 kg

Poistka: ¢5*20 T5AH250V

Hromadny objem

Generator typu CSUS 8000: (V x §x H): 34 cm x 34 cm x 16 cm

Likvidacia: Zariadenie by sa malo po skonceni Zivotnosti zlikvidovat v silade s miestnymi environmentélnymi poZiadavkami na spracovanie odpadu. Sii¢astou zariadenia
je batéria, ktoré by sa mala recyklovat ako odpadové batéria.

Klasifikicia AP/APG: Nie je to zariadenie triedy AP/APG

Typ frekvencnej regulacie systému: Plynulé automatické ladenie frekvencie pohonu, nezévisle od zatazenia, pocas operacie.
Index vykonovej rezervy: 22,5

Vibra¢na vychylka primarneho hrotu: 25 um ~ 110 um

Verzia vydania softvéru: V01.01

Poznamka: V pripade vymeny poistky sa obrétte na servisny personal vyskoleny a autorizovany spolo¢nostou Reach Surgical, Inc. alebo na svojho miestneho zastupcu. A
postup vymeny néjdete v servisnej prirucke.

Kapitola X - Popredajna sluzba a zaruka

Spolocnost Reach Surgical, Inc. zarucuje, Ze tento vjrobok nemé chyby materialu a spracovania pri beznom pouzivani a preventivnej idrzbe pocas prislusnej zaruénej doby
uvedenej nizsie. Povinnost spolo¢nosti Reach Surgical v ramci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu, podla jej volby, akéhokolvek vrobku alebo jeho ¢asti,
ktory bol vrateny spolocnosti Reach Surgical, Inc. alebo jej distribdtorovi v prisluSnom niZsie uvedenom obdobi a ktorého preskiimanie odhalilo k spokojnosti spoloénosti
Reach Surgical, Ze je chybny. Této zaruka sa nevztahuje na Ziadny vyrobok alebo jeho ¢ast, ktord bola:

(1) nepriaznivo ovplyvnené v désledku pouzivania so zariadeniami vyrabanymi alebo distribuovanymi stranami, ktoré nie si autorizované spolonostou Reach Surgical,
Inc. (2) opravené alebo zmenené mimo vyrobného zavodu spolo¢nosti Reach Surgical spdsobom, ktory podla posidenia spolonosti Reach Surgical ovplyviiuje jeho
stabilitu alebo spolahlivost.

(3) bol vystaveny nespravnemu pouzivaniu, nedbalosti alebo nehode, alebo (4) sa pouZival inak ako v silade s konstrukénymi a uzivatelskymi parametrami, pokynmi a
usmerneniami pre vyrobok alebo s funkénymi, operaciami alebo environmentalnymi normami pre podobné vyrobky vieobecne uznavanymi v odvetvi.

Na vyrobky spolocnosti Reach Surgical sa vztahuje zéruka na nasledujiice obdobia po dodani pévodnému kupujicemu:

Prevodnik 1rok na komponenty a pracu
Generétor 1rok na komponenty a pracu
Nozny spinaé 1 rok na komponenty a pracu

Pokial nie je nahradena platnyml miestnymi zakonmi, tato zdruka nahrédza vetky ostatné zaruky, explicitné alebo |mpl|utne vrétane zaruk predajnustl a vhodnosti na
konkrétny Gcel, a vietky ostatné zavézky alebo povinnosti spoloénosti Reach Surgical, Inc. a je vylucnym prostriedkom népravy kupujiceho, pricom spolocnost Reach
Surgical, Inc. v Ziadnom pripade nezodpoveda za osobitné, ndhodné alebo nasledné $kody vratane, bez obmedzenia, $kdd vyplyvajucich zo straty pouzivania, zisku,
podnikania alebo dobrého mena, okrem tych, ktoré st vyslovne stanovené osobitnym zakonom.

Spolo¢nost Reach Surgical, Inc. neprebera ani nepoveruje Ziadnu ind osobu, aby za fiu prevzala akikolvek ini zodpovednost v sivislosti s predajom alebo pouzivanim
akychkolvek vyrobkov spolocnosti Reach Surgical Inc. Neexistujii Ziadne zéruky, ktoré by presahovali ramec tychto podmienok.

Spolocnost Reach Surgical, Inc. si vyhradzuje prévo kedykolvek vykonat zmeny vo vyrobkoch vyrabanych a/alebo predavanych spoloénostou Reach Surgical, Inc. bez toho,
aby jej vznikol zavazok vykonat rovnaké alebo podobné zmeny vo vyrobkoch, ktoré spolo¢nost Reach Surgical, Inc. vyrabala a/alebo predévala predtym.
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Ultrazvocna oprema za kirurgijo Navodila

dengPozorno preberite vse informacije.

OPOZORILO: Varna in ucinkovita uporaba ultrazvocne opreme za kirurgijo je odvisna od razumevanja upravljavca. Za zagotovitev varnosti in u¢inkovitosti te opreme je
treba prebrati, razumeti in upostevati navodila za uporabo, ki so prilozena opremi.

OPOZORILO: Ta oprema je namenjena samo za medicinske kirurSke posege.

OPOZORILO: Te opreme ne uporabljajte na mestih, kjer so vnetljivi anesteti¢ni plini, meSani z zrakom, kisikom ali dusikovim oksidom. Iskre, ki nastanejo ob trku z
drugimi kovinskimi aparati, lahko vzgejo vnetljive pline.

Poglavje | - Pregled

Uporabnik mora pred uporabo izdelka skrbno prebrati ta besedila. Vsebina je namenjena razlagi postopkov delovanja, na katere je treba biti pozoren, postopkov, ki lahko
povzrodijo nepravilnosti, in nevarnosti, ki lahko poskodujejo izdelek ali osebo. V primeru kakr$ne koli neobicajne situacije upostevajte navedena navodila, da se izognete
telesnim poskodbam ali poskodbam opreme. Proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti za varnost, ogrozanje garancije za delovanje ali razsirjeno vzdrzevanje zaradi
neupostevanja teh navodil.

Predvidena uporaba

Ta instrument je namenjen za reze mehkih tkiv, kadar Zelite nadzor krvavitve in minimalno toplotno poskodbo.

Indikacije

Ta instrument je namenjen pritrditvi na ultrazvo¢no kirurSko opremo in stiku z bolnikom med vibriranjem pri visoki frekvenci za drobljenje celic mehkega tkiva za rezanje
in/ali koagulacijo tkiva pri odprtih in minimalno invazivnih operacijah. Na splo3no v pediatriji, ginekologiji, urologiji, torakologiji ter pri zapiranju in prerezu limfnih Zil.
Predvideni uporabnik

Ta instrument se uporablja za zdravstvene delavce, ki ga uporabljajo v kirurske namene.

Okolje predvidene uporabe
Ta instrument je namenjen uporabi v bolni$nici.

Advid

laciia halnik
ja 3
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Bolniki, stari 3 leta in ve¢, ki potrebujejo kirurski poseg, pri katerem so potrebni rezi v mehka tkiva z nadzorom krvavitve in minimalno toplotno poskodbo.

D
Pr

Klinicne prednosti

«Krajsi operativni Cas;

« Manjsa intraoperativna krvavitev;

«manj toplotnih poskodb.

Kontraindikacije

Instrumenti niso namenjeni za rezanje kosti.

Instrumenti niso namenjeni kontracepcijski zapori jajcevodov.

Ciljne skupine bolnikov

Bolniki, ki potrebujejo operacijo, pri kateri so potrebni rezi v mehka tkiva z nadzorom krvavitve in minimalno toplotno poskodbo.

Poglavje Il - Sestava in nacela delovanja Ultrazvocne opreme za kirurgijo

Razdelek | Sestavni deli opreme
Preglednica 1 Sestavni deli Ultrazvocne opreme za kirurgijo

Sestava
Wodel Ime dela Model 3t.
Generator za Ultrazvocno opreme za kirurgijo CSUS8000
Ultrazvocna oprema za kirurgijo Transducer za Ultrazvocno opremo za kirurgijo TRA6
Nozno stikalo za Ultrazvo¢no opremo za kirurgijo FSw2

Generator je zdruZljiv s $karjami, ki jih proizvaja Reach Surgical, Inc. Skarje instrumenti niso vkljuéeni v to embalaZo in jih je treba kupiti lo¢eno. Za podrobnosti o 3karjih
glejte prirocnik za Skarje.

Slika 1 Risha sestave modela Ultrazvo¢ne opreme za kirurgijo
1. Generator. 2. Transducer. 3.Skalpel. 4.NoZno stikalo.

1. Generator (CSUS8000)
Generator omogoca prikaz vmesnika za delovanje, spremljanje stanja naprave, funkcijo ATT in nadzor vhodov/izhodov. Razli¢ne ravni zagotavljajo ustrezne energetske
izhode z nadzorom Skalpela in NozZnega stikala.
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Opredelitev funkcije ATT: Sistem lahko samodejno prilagodi ultrazvocno izhodno energijo glede na povratne informacije iz razli¢nih tkiv.
2. Transducer (za vec informacij glejte prirocnik za uporabo Transducerja) je zasnovan za pretvorbo elektricne energije iz zdruZljivega Generatorja v mehansko gibanje
lopatic instrumenta. Ta Transducer je namenjen uporabi z zdruzljivim Generatorjem.

® Transducer je prikljucen na kabel, ki se prikljuci na sprednjo stran Generatorja.

® Transducer je instrument za veckratno uporabo z omejeno Zivljenjsko dobo.

® Transducer je pakiran nesterilno in ga je treba pred uporabo sterilizirati v skladu z navodili.
3. Skalpel (za vec informacij glejte prirocnik za uporabo Skalpela)
Opomba: V tem prirocniku se Ultrazvocni skalpel za enkratno uporabo imenuje »Skalpelc.
Ultrazvocne vibracije se prenesejo iz Transducerja na Skalpel in se uporabijo za hemostatsko rezanje in/ali koagulacijo tkiva.
Upostevajte, da amplitudni transformator poveca mehanske vibracije Transducerja. Vibracije so mikroskopske in s prostim ocesom nevidne. Med postopkom se s konico ne
dotikajte nenamernih tarc.
4.Nozno stikalo
Nozno stikalo se uporablja za vklop/izklop izhoda ultrazvocne energije.
5. Sistemski nacin in raven moci
Generator omogoca dva nacina izhoda: VAR in FULL. Moc VAR lahko uporabnik nastavi od 1 do 5 s pritiskom na gumbe na zaslonu vmesnika. Polna moc se vedno vzdriuje
na ravni 5. Visja raven moci (FULL) se uporablja za hitro rezanje tkiva. Nizja mo¢ (VAR) se uporablja za boljSo hemostazo. Energija, ki se prenese na tkivo, in ucinek, ki
nastane na tkivu, sta odvisna od Stevilnih dejavnikov, vkljucno z ravnjo moci, obliko Skalpela, zmogljivostjo Skalpela, silo vpenjanja (ce je primerno), napetostjo tkiva, vrsto
tkiva, patologijo in kirurskim pristopom.
Ko je povezan s Shears s funkcijo Advanced Hemostasis, generator zagotavlja dva nacina izhoda: VAR in ADVANCED. VAR moc lahko uporabnik nastavi od 1 do 5 s pritiskom
na gumbe na zaslonu vmesnika. Privzeta raven ostaja na ravni 5. ADVANCED pomeni napredno hemostazo, ki function.is za hitro rezanje tkiv. Manjsa moc se uporablja
za boljSo hemostazo. Energija, ki se prenasa na tkivo in pridelani ucinek na tkivo, je odvisna od Stevilnih dejavnikov, vklju¢no z mocjo, Omejevsko obliko, Zmogljivost
omejevanja, vpenjanje sile (Ce je primerno), napetosti v tkivu, vrste tkiv, patologije in kirurskega pristopa.

Razdelek Il Navodila za uporabo

(Slika 2-1 Sprednja plosca)

1. Zaslon zaslona na zaslonu/dotiku

Prikaze sistemske informacije in sluZi kot vmesnik za prilagajanje kontrolnike in nastavitev.

"2. Vtti¢nica Transducerja

Viticnica v spodnjem desnem kotu, ki se uporablja za povezavo Transducerja z Generatorjem.
3. Gumb za pripravljenost

Pritisnite gumb za pripravljenost, da vklopite Generator. Dolgo pritisnite za izklop.

(Slika 2-2 Zadnja plosca)

4. Odprtine

5.Vmesnik za razsiritev opreme

Uporablja se za razsiritev in vzdrZevanje funkcij opreme.

6. Izenacevanje potencialov

Ce uporabnik ne more zagotoviti, da je vticnica varno ozemljena, lahko prek tega prikljucka prikljuci zas¢iteno ozemljitev.
7. Elektricna vticnica

Vticnica se uporablja za prikljucitev napajalnega kabla na Generator.

8. Viticnica NoZnega stikala

Na sliki 2-2 je prikazana okrogla vticnica, ki jo lahko uporabnik prikljuci na Nozno stikalo.

9. Odprtina za pritrditev

Obvestilo o razpakiranju

Sestavni deli Ultrazvocne opreme za kirurgijo se kupijo loceno. Ob prejemu kupljenih sestavnih delov preverite, ali so vidne poskodbe pri prevozu. V primeru kakrsnih koli
poskodb se obrnite na podjetje ali lokalnega zastopnika.

Sestavni deli so naslednji (glejte poglavje IX - Tehnicni pogoji opreme):

Generator (CSUS8000) - vkljucno z Generatorjem, napajalnim kablom in uporabniskim priro¢nikom.

Transducer (TRA6) - vkljucno s Transducerjem, kablom Transducerja.

Nozno stikalo (FSW2) - vkljucno z Noznim stikalom in sklopom snemljivega kabla.

Opomba: Uporabniski prirocnik vkljucuje navodila za odkrivanje in odpravljanje napak.

Poglavje Il - Namestitev in delovanje opreme

OPOZORILO: Za zmanj3anje nevarnosti motenj morata biti elektrokirurska oprema in Ultrazvocna oprema za kirurgijo prikljuceni na locene napajalne tokokroge.
OPOZORILO: Ce je Generator ali Ultrazvocna oprema za kirurgijo poskodovan ali obstaja sum, da je padel ali da je vanj prisla voda, je treba v izogib poskodbam
uporabnika ali bolnika v primeru nenamerne aktivacije opraviti biomedicinsko oceno, preden se odloci, ali ga je mogoce uporabiti.

Vklop opreme

1. Pred namestitvijo se prepricajte, da napajalni kabel ni priklju¢en na Generator.
1. Postavite Generator na ravno povrsino.

l OPOZORILO: Generator je treba uporabljati v dolocenih okoljskih pogojih. Za zahteve glejte poglavje IX - Tehnicni pogoji opreme.

11l. Napajalni kabel prikljucite v vhodno vti¢nico za izmeni¢ni tok na zadnji ploS¢i Generatorja. V tem trenutku se sistem ne zazene, lucka pripravljenosti pa utripa.

OPOZORILO: Generator in napajalni kabel drZite v polozaju, ki ga je mogoce enostavno lociti, da bo napajalnik v nujnih primerih pravocasno odklopljen.
OPOZORILO: Prepricajte se, da napajanje izpolnjuje zahteve standarda Generatorja (glejte poglavje IX - Tehnicni pogoji opreme). Nepravilna prikljucitev napajalnika
lahko poskoduje Generator ali povzroi udarec ali nevarnost pozara.

IV. Prikljucite Nozno stikalo na vti¢nico NoZnega stikala na zadnji plo$¢i Generatorja.
« Prepricajte se, da je vticnica prikljucka suha in Cista.
« |zogibajte se vnosu tekocine, saj lahko povzro¢i nenamerno aktiviranje.

OPOZORILO: Pred aktiviranjem testni nastavek vedno drZite stran od ljudi, da se izognete poskodbam uporabnika, drugih aparatov ali drugih predmetov.

V. Prikljucite Skalpel na Transducer v skladu z navodili za uporabo.

VI. Prepricajte se, da je prikljucek Transducerja suh in Cist, nato pa kabel Transducerja varno prikljucite na vticnico na sprednji plos¢i.

VII. Pritisnite gumb za pripravljenost, da vklopite Generator. Generator bo zacel zaporedie inicializacije.

Za prikazane informacije med zaporedjem inicializacije glejte opis v oddelku Il poglavja lll.

Ce se zaporedije inicializacije razlikuje od zgoraj opisanega, se obrnite na pooblas¢eno vzdrzevalno osebje v skladu s postopki bolnignice. Predvideno lokacijo opreme bo
uredilo strokovno kirursko osebje v bolnidnici.

VIl Po konéanem zaporediju inicializacije bo Generator predel v stanje pripravijenosti. Ce je odkrita napaka, se na zaslonu LCD prikaZe koda napake in zaslisi se opozorilni
zvok. Za vec podrobnosti glejte poglavie IV.

IX. Sistemski nain in raven moci: privzeta stopnja moci Generatorja je 3 (VAR) in 5 (FULL). Ce Zelite prilagoditi raven mo¢i VAR, pritisnite pus¢ice UP/DOWN na levi strani
zaslona s tekocimi kristali, da jo spremenite od 1 do 5. Stopnjo moci nastavite v skladu z Zeljami kirurga in/ali priporocili iz navodil za uporabo Skalpela (za ve¢ podrobnosti
glejte razdelek o stopnji mociv poglavju Il).

X. Zvok: Generator z razli¢nimi zvoki oznacuje stopnjo moci aktiviranja.
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Razdelek Il Delovanje opreme

Pomembna opomba: Navodila za uporabo Ultrazvocne opreme za kirurgijo vkljucujejo navodila za uporabo CSUS8000 Generatorja in Noznega stikala (glejte poglavje IX -
Tehnicni pogoji opreme). Ni referenca za kirurske tehnike.

Opomba: Pred uporabo opreme je priporocljivo prebrati tudi navodila za Transducer in Skalpel.

Po namestitvi lahko z opremo zacnete upravljati.

OPOZORILO: Da bi se izognili poskodbam uporabnika ali bolnika med pregledovanjem opreme, bodite previdni in distalni konec instrumenta drZite stran od drugih
aparatov, kirurske zavese, bolnika ali drugih predmetov. Med pregledom je treba izvajati varnostne ukrepe, ki se izvajajo ob prisotnosti hlapov (v skladu s postopki in
predpisi bolnisnice).

Delovanije sistema je razdeljeno na tri dele: zagon sistema in identifikacija naprav Transducer in Skalpel, testiranje naprav Transducer in Skalpel ter nastavitev sistema.
1. Zacetno zaporedje in identifikacija Transducerja in Skalpela:
Po pritisku na gumb pripravljenosti se prikaze naslednja slika:

REACH SURGICAL, INC.

Ce na Generator ni priklju¢en noben Transducer ali Skalpel ali e sta prikljucena nepravilno, se prikaze naslednja slika:

No Transducer or
Shear Detected

Please plug in transducer and shear

Ce sta Transducer in Skalpel pravilno prikljucena na Generator, se prikaZe naslednja slika:

Identifying Transducer and Shear

Ko sta Transducer in Skalpel pravilno povezana in prepoznana, se prikaze naslednja slika:
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(Transducer has 5 uses remaining)
Activate shear with jaws open
to run shear test

)=

USES PROMPT

Transducer has 0 uses remaining.
Replace the Transducer.

Ko se napredna funkcija hemostaze uporablja za nic ¢asa, bo prikazana naslednja slika:

Activate shear with jaws open
to run shear test

2. Preizkusanje Transducerja in Skalpela:
Ko je identifikacija Transducerja in Skalpela koncana in se prikaZe »Aktvirajte Skalpel z odprtimi Celjustmi, da zaZenete test za Skalpelac, pritisnite kateri koli gumb na
Skalpelu in prikaze se naslednja slika:

Testing Transducer & Shear

Ce test ni uspel, se prikaZe naslednja slika:

TEST FAILED —

1. Please connect shear
with transducer correctly

2. Make sure Jaws are

open during testing

Test Again

Or change another shear

Naslednja slika se prikaze, ko je test uspesno opravljen, in samodejno preklopi na naslednjo sliko:
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Energy Ready

Ko ste povezani s shears brez funkcije Advanced Hemostasis, bo prikazana naslednja slika delovnega stanja:

Ko se povezete s shears s funkcijo Napredna hemostaza, bo prikazana naslednja slika delovnega stanja:

ADVANCED

Izhodni nacin bo oznacen, ko pritisnete ustrezni gumb.
3. Sistemske nastavitve:
Kliknite ikono za nastavitve v zgornjem levem kotu zaslona, nato pa so na voljo naslednji elementi sistemskih nastavitev:

4 System Settings

Language: English
Enable/Disable Hand/Foot Ctrl
Advanced Setting

System Information

Diagnostics

Kliknite ikono Jezik in nato kliknite jezik, da spremenite prikazani jezik.

4  Language

® English Espafiol

L25's Portugués

Frangais

Deutsch 3#3of

Italiano pycCKUiA




Kliknite moznost »Omogoci/onemogoci orodje Rocnega/noZnega nadzorac in nato kliknite moznost za spremembo moznosti.

4 Enable/Disable Hand/Foot Control

/? Hand Control ‘ON

? Foot Control

Kliknite »Advanced Setting« in nato moznost, da spremenite moznosti.

4+ Advanced Setting

Tone Change

Kliknite element sistemske informacije, da se prikaze naslednji vmesnik:

4  System Information

Generator

Product code XXXXXXXX
PCBA SN XXXXXXXX

MFG date YYYY/MM/DD
Hardware revision XXXXXXXX
Software re XXXX

- System Information

Generator

Part number
Transducer SN
MFG date

Uses Remaining

Software Revision

Kliknite element diagnoze in prikazal se bo naslednji vmesnik:

4 Diagnostics

Hand/Foot Switch Testing

Transducer Testing

Kliknite element »Testiranje Rocnega/NoZnega stikala« in prikaze se naslednji vmesnik:
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4 Hand/Foot Switch Testing

/? Hand Switch = Foot Switch

MIN MAX

Kliknite testiranje Transducerja in pojavil se bo naslednji vmesnik:

4~  Transducer Testing

Scan Frequency
Impedance

Uses Remaining

Run Test

Preklici
Ce Zelite zapustiti sistemske nastavitve in se vrniti v stanje pripravljenosti, pritisnite ikono »Return« (Vrnitev) v zgornjem levem kotu zaslona.
Razdelek I1l I1zklopite generator

1. Pritisnite gumb za pripravljenost na Generatorju in izvlecite napajalni kabel iz vticnice.
1. Odklopite Transducer in Skalpel ter z njima ravnajte v skladu z navodili za uporabo. .
1I. Ciscenje Generatorja, Noznega stikala in Transducerja v skladu s postopki, navedenimi v poglavju V Ciscenje

Poglavje IV - Odpravljanje tezav

Generator ima vrsto opozorilnih signalov in kod napak, ki pomagajo pri prepoznavanju in odkrivanju napak elementov in komponent. Ti signali in kode so namenjeni kot
pomo pri klini¢ni presoji in opazovanju, namesto da bi ju nadomestili.

Zvocni indikator in opozorilo

Delovnadrzava | Vrsta zvoka Mozni vzrok in korektivni ukrepi
. . Normalni delovni zvok /
Zacetno stanje - - " p —
Nenavaden delovni zvok Napaka strojne opreme. Za popravilo se obrnite na proizvajalca.
Najvecja raven delovnega zvoka |/
Min. raven delovnega zvoka /
1) Skalpel se je dotaknil ali prijel preve¢ tkiva. Zmanjgajte koliino tkiva, ki je v stiku s Skalpelom. Ce je zvok 3e
Stanje aktiviranja | Nenavaden delovni zvok vedno neprekinjen, previdno odstranite tkiva, ki se zbirajo okoli konca koncnih efektorjev Skalpela.
2) Napaka Transducerja in/ali Skalpela.
NAPREDNI zvok /
ATT zvok /

Oddelek Il Koda napake

Napake Generator prepozna na dva nacina: opozorilo in sistemska napaka. Ko je napaka prepoznana, se oglasi opozorilni zvok, na nadzorni plosci Generatorja se prikaze
opozorilni signal, na zaslonu s tekocimi kristali pa se prikaze teZava. Tezavo resite v skladu z naslednjimi resitvami (ali poskusite odpraviti tezave).

Generator prepozna dve posebni napaki: opozorilo in sistemsko napako. Ko je ugotovljena napaka, sistem poslje opozorilni zvok, na nadzorni plos¢i generatorja se prikaze
opozorilni signal, na zaslonu LCD pa se prikaze ustrezna koda napake. Za odpravo tezave sledite spodaj navedenim metodam (ali '\ Vodniku za odpravljanje tezav).

Tabela kod napak in sporocil

Koda napake Ustrezno sporoilo o napaki

Opozorilo Prosimo, da pravilno poveZete Skalpel s Transducerjem
Opozorilo Prepricajte se, da so Celjusti med testiranjem odprte.
Opozorilo Odkrita napaka Skalpela

Opozorilo Transducer ima 0 preostalih uporab

Opozorilo Naenkrat aktivirajte samo en gumb

Opozorilo Sprostite pritisk na Skalpel

Sistemska napaka Sistemska napaka

Sistemska napaka Samodejno preverjanje ni uspelo

1. Prepricajte se, da je kabel Transducerja v celoti vstavljen v pravilni orientaciji.

2. Morda je bil Skalpel napacno zategnjen ali pa se je okoli konca Skalpela nabralo nekaj tkiva. Zategnite Skalpel in previdno odstranite tkiva, ki so se nabrala okoli konca
ohigja Skalpela. (Ce se pred operacijo zacne testiranje, se prepricajte, da Skalpel kaZe v zrak. Ce se uporabljajo ultrazvoéne Skarje Skalpela, se pred preskusom prepricajte,
da je vpenjalna Celjust odprta in ni v stiku z nobenim predmetom).

3.Zamenjajte Transducer ali Skalpel

4. Vstopite v delovni nacin opreme.
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Opomba: Transducer ne bo mogel pravilno delovati, ¢e bo njena temperatura presegla doloceno vrednost.

Vtem primeru uporabite drugi Transducer za takojsnjo obnovitev ali dolocite vzrok napake in izbirne metode obnovitve v skladu z naslednjimi koraki.

Transducer je Se vedno topel, ker je bil pravkar steriliziran s paro. Pustite, da se Transducer vsaj 45 minut ohlaja na sobni temperaturi.

To metodo lahko uporabite tudi, ce se Transducer po daljsem delovanju pri visoki moci segreje.

Ce ni dokazov o pregrevanju Transducerja in se zdi, da teZave ni mogoce odpraviti, se obrnite na vzdrzevalce proizvajalca.

V Generatorju razen varovalk ni delov, ki bi jih lahko servisiral upravljavec. Za zamenjavo ali servis se obrnite na servisno osebje, ki ga je usposobila in pooblastila druzba
Reach Surgical, Inc., ali na lokalnega zastopnika.

Vsako vzdrzevanje in nadgradnjo Generatorja mora opraviti servisno osebje, ki ga je usposobila in pooblastila druzba Reach Surgical, Inc.

Naslednji incidenti lahko ogrozijo kibernetsko varnost:

1. Prisilni dostop do vseh nepovezanih izdelkov za ultrazvocno opremo za kirurgijo druzbe Reach Surgical, Inc.

2. Vsaka nepooblacena omrezna komunikacija z ultrazvocno opremo za kirurgijo druzbe Reach Surgical, Inc.

3. Vse nadgradnje strojne programske opreme ali programske opreme, ki jih ni odobrila druzba Reach Surgical, Inc.

Ce pride do katerega koli od zgornjih incidentov, se obrnite na prodajnega predstavnika druzbe Reach Surgical, Inc. Ali neposredno na druzbo Reach Surgical, Inc. na naslov
Reachquality@reachsurgical.com.

Poglavje V - Ciscenje

Razdelek | Ciscenje G ja
- Ocistite Generator v skladu z bolnisni¢nimi postopki ali predpisi. Pred ¢is¢enjem odklopite glavno napajanje Generatorja in izvlecite napajalni kabel iz izhodne enote.

l OPOZORILO: Cis¢enje lahko poskoduje Generator in povzro¢i udarec ali nevarnost pozara, ée tekoino polijete ali razprsite po ali v Generator ali jo potopite v teko€ino.

Cid¢enje izvajajte v skladu z naslednjimi koraki

1. Pripravite nevtralno PH pralno sredstvo ali nevtralno PH encimsko pralno sredstvo v skladu z navodili proizvajalca pralnega sredstva.
2. Vse povrsine (vkljuéno z zaslonom Generatorja) rocno obrisite s €isto, mehko krpo, prepojeno z majhno kolicino Cistilne raztopine.

3. Obrisite s Cisto, mehko krpo, namoceno s toplo vodo iz pipe.

4. Obrisite s ¢isto, mehko krpo.

Razdelek Il Cis¢enje Noznega stikala

Po uporabi o€istite Nozno stikalo in kabel v skladu z naslednjim postopkom:

1. Odklopite Nozno stikalo iz Generatorja.

2. Pripravite nevtralno PH encimsko €istilno sredstvo v skladu z navodili proizvajalca.

3. Trdno poveZite kabel z Noznim stikalom in ju za 2 minuti potopite v istilno raztopino.

Opomba: Da bi preprecwll nenamerno aktiviranje, mora biti kabel NoZnega stikala, ki se uporablja za povezavo z Generatorjem, popolnoma suh.
4. Po potopitvi ro¢no zdrgnite Nozno stikalo in kabel z mehko $¢etinasto krtaco v Cistilni raztopini.

5. Vsaj 1 minuto temeljito spirajte Nozno stikalo in kabel s toplo vodo iz pipe.

Med izpiranjem morata biti kabel in NoZno stikalo varno povezana.

6. Vse povrsine obrisite s €isto, mehko krpo

OPOZORILO: Za Ciscenje Noznega stikala ne uporabljajte ultrazvocnega usmnega stroja
OPOZORILO: Da ne poskodujete Generatorja, ne vklopite njenega napajanja, dokler ni napajalni kabel prikljucen na Generator. Pred montaZo se prepricajte, da so vsi
prikljucki suhi.

Poglavje VI - Varnostni in funkcionalni preskusi

OPOZORILO: Da bi se izognili nevarnosti elektricnega udara, ne odpirajte ohisja Generatorja brez dovoljenja. Vsako vzdrzevanje in nadgradnjo aparata mora opraviti
servisno osebje, ki ga je usposobil in pooblastil Reach Surgical, Inc.

OPOZORILO: Da bi se izognili nevarnosti elektricnega udara ali opeklin za bolnika in medicinsko osebje ali poskodbam opreme ali drugih aparatov, je treba spoznati
nacela in tehnike laserske kirurgije, elektrokirurgije in ultrazvocne kirurgije. Poskrbite, da elektri¢na izolacija ali ozemljitev ostane neposkodovana. Elektrokirurskih
aparatov ne potapljajte v tekocino, razen Ce to zahteva zasnova ali je navedeno na oznaki.

OPOZORILO: Da bi se izognili nevarnosti elektricnega udara, mora biti ta oprema prikljucena le na napajalno omreZje z zascitno ozemljitvijo.

OPOZORILO: Da bi se izognili poskodbam uporabnika ali bolnika, med pregledovanjem opreme poskrbite, da bo Skalpel oddaljen od drugih aparatov, kirurske rjuhe,
bolnika ali drugih predmetov. Med pregledovanjem opreme je treba izvajati varnostne ukrepe, ki se izvajajo ob prisotnosti hlapov (v skladu s postopki in predpisi
bolnisnice).

Izvajanje varnostnih in funkcionalnih testov Transducerja, Generatorja in Noznega stikala v skladu s postopki in predpisi bolnisnic. Za teste varnosti in delovanja drugih
komponent, ki jih uporablja vec bolnikov, glejte navodila za uporabo posamezne komponente.

Razdelek | Varnostni test

Generator: Preizkus uhajalnega toka naj izvajajo pooblasceni bolnisnicni tehniki.
NoZno stikalo: Preverite, ali so pedal, kabelski priklju¢ek in kabel razpokani ali kako drugace poskodovani. Ce so pokodovani, jih zamenjajte.
Drugi sestavni deli: Preverite v skladu z navodili za uporabo.

Razdelek Il Funkcionalni preskus

1. Pripravite celoten komplet Skalpelov in prikljucite Transducer v skladu z opisom v razdelku Il - Namestitev in delovanje opreme.

2. Preverite, ali je mogoce vstopiti v delovno stanje.

3. Preverite, ali sta prikazani stopnji moci VAR power Level 3 in FULL power Level 5.

4. Pritisnite gumb za povecanje in zmanj$anje moci, da se prepricate, da lahko raven moci VAR spreminjate od ravni 1 do 5,

5. Izklopite napajanje Generatorja. Pocakajte 5 sekund in nato vklopite napajanje Generatorja. Pocakajte 15 sekund.

6. med prehodom v delovno stanje preverite, ali sta prikazani stopnji VAR power 3 in FULL power 5. Preverite, ali je Generator aktiviran v skladu z zahtevami. Transducer
drite tako, da je njegov skrajni konec usmerjen v zrak, in stopite na pedal FULL NoZnega stikala. Na zaslonu preverite, ali utripa indikator stopnje moci FULL in ali se slisi
zvok, ki oznacuje aktivacijo FULL.

7. Driite Transducer tako, da je njegov skrajni konec usmerjen v zrak, in stopite na pedal VAR NoZnega stikala. Na zaslonu preverite, ali indikator stopnje moci VAR utripa in
ali se slisi zvok, ki oznacuje aktivacijo VAR.

OPOZORILO: Da bi se izognili poskodbi uporabnika ali bolnika v primeru nenamerno aktiviranje, skalpeli ne smejo biti v stiku s pacientom, zavesami ali vnetljivimi
materiali, medtem ko niso v uporabi.

Poglavje VII - Opozorila in identifikacija

OPOZORILO: Minimalno invazivno kirurgijo lahko izvaja le osebje, ki je certificirano in seznanjeno z minimalno invazivno tehniko. Pred izvedbo minimalno invazivnega
kirurSkega posega se posvetujte zmedicinsko literaturo, povezano z mlnlmalno invazivno tehniko, zapleti in kirurskim tveganjem

OPOZORILO: Minimalno invazivni medicinski pripomocki se lahko razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca. Ce se pri eni operaciji uporabljajo minimalno invazivni
medicinski pripomocki in dodatki razlicnih proizvajalcev, pred zaCetkom postopka preverite zdruzljivost.
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OPOZORILO: Tako kot pri vseh virih energije (visokofrekvencnih, laserskih ali ultrazvocnih) je treba upostevati moZno rakotvorno ali infekcijsko nevarnost, ki jo
povzrocajo stranski produkti tkiv, kot sta dim in megla. Pri odprtih in trebusnih operacijah je treba sprejeti ustrezne zas¢itne ukrepe, kot so nosenje zascitnih ocal in
respiratorjev s filtrom ter uporaba ucinkovitih odsesovalnikov dima. B

OPOZORILO: Po uporabi tega aparata preverite, ali je tkivo prenehalo krvaveti. Ce ne, je treba sprejeti ustrezne ukrepe.

OPOZORILO: Uporaba izdelkov, ki jih proizvajajo ali distribuirajo podjetja, ki jih ni potrdila druzba Reach Surgical, Inc., je lahko nezdruZljiva z Ultrazvocnim skalpelom
CSUS. Uporaba teh izdelkov lahko privede do nepricakovanih rezultatov in povzroci poskodbe uporabnika ali bolnika.

OPOZORILO: Nekateri sestavni deli (na primer Transducer) Ultrazvocnega skalpela CSUS morda niso bili sterilizirani, preden so zapustili tovarno. Pred namestitvijo
opreme izdelek sterilizirajte v skladu z zahtevami. Za obvestila o Ciscenju in sterilizaciji glejte ustrezna navodila.

OPOZORILO: Da ne bi preusmerili prenosa ultrazvocne energije, ne izvajajte prevelikega pritiska na rocaj Skalpela.

OPOZORILO: POGOJI ZA MEDSEBOJNE POVEZAVE zahtevajo, da se uporabni deli druge OPREME ME, ki se uporabljajo v konfiguraciji za endoskopsko aplikacijo, uporabljajo
za tip BF UPORABNI DELI ALI UPORABLJENI DELI TIPA CF

OPOZORILO: kadar se energizirani endoskopi uporabljajo z ENERGIZED ENDOTERAPIJSKIMI NAPRAVAMI, kot so motnje, ki jih povzroci delovanje visoko frekvencne kirurske
opreme, lahko negativno vplivajo na delovanje druge elektronske medicinske opreme, kot so monitorji in sistemi za slikanje.

OPOZORILO: Minimalno invazivni medicinski pripomocki se lahko razlikujejo od proizvajalca do proizvajalca. Ce se minimalno invazivni medicinski pripomocki in dodatki,
ki jih proizvajajo razlicni proizvajalci, uporabljajo pri eni operaciji, preverite zdruZljivost pred zacetkom postopka.

OPOZORILO:Da je pred vsako uporabo navzven povrsina delov vseh ENERGIZED ENDOTERAPIJSKIH NAPRAV, ki so namenjene vstavitvi v bolnika, ki je pregledan, da se
zagotovi, da ni nenamernih grobih povrsin, Ostri ivice i izboceni izbocini, ki lahko povzrocijo HARMWARNING: Uporaba dodatne opreme, pretvornika i kablov, razen tistih,
ki jih je dolocil ali zagotovil proizvajalec te opreme, bi lahko povzrocila povecane elektromagnetne emisije ali zmanjSanje elektromagnetnega imuniteta te opreme i
nepravilno delovanje.

OPOZORILO: Prenosna komunikacijska oprema RF (vkljucno z obrobnimi kabli, kot so antene in zunanje antene) se ne sme uporabljati blizje od 30 cm (12 palcev) v kateri
koli del ultrazvocne kirurske opreme, vkljucno s kabli, ki jih doloci proizvajalec. V nasprotnem primeru bi lahko degradacija delovanja te opreme povzrocila.

OPOZORILO: Razlitje ali brizganje tekoCine na ali v Generator ali potopitev Generatorja v tekocino lahko poskoduje Generator in povzroci udarec ali nevarnost pozara.
OPOZORILO: Ce je Transducer ocitno poskodovan, po ciscenju in sterilizaciji zavrzite vse poskodovane sestavne dele. Poskodovane sestavne dele jasno oznacite, da se
izognete napacni uporabi.

OPOZORILO: Da bi se izognili onesnaZevanju okolja, je treba aparate za enkratno uporabo in elektronske odpadke odstraniti v skladu s postopki in predpisi bolniSnice.
OPOZORILO: Ce ste v nevarnosti, takoj izklopite napajanje.

OPOZORILO: Aktivno rezilo s trenjem segreva tkivo in je namenjeno zagotavljanju zadostnega trenja in striznega ucinka za rezanje in koagulacijo tkiva v stiku z aktivnim
rezilom. Zato mora biti uporabnik previden pri ravnanju z rezilom, vpenjalno roko in distalnim delom gredi, saj se lahko pri njih pojavi povidana temperatura.
OPOZORILO: Izogibajte se uporabi Generatorja v bliZini druge opreme ali z njo. Ce je uporaba v bliZini ali v nizu nujna, nadzorujte Generator in drugo opremo, da
zagotovite normalno delovanje. B

OPOZORILO: Zaradi svojih EMISIJSKIH lastnosti je ta oprema primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in bolniSnicah (CISPR 11 razred A). Ce se uporablja
v stanovanjskem okolju (za katerega se obicajno zahteva razred B po standardu CISPR 11), ta oprema morda ne zagotavlja ustrezne zascite radiofrekvencnih
komunikacijskih storitev. Uporabnik bo morda moral sprejeti omilitvene ukrepe, na primer premestiti ali preusmeriti opremo.

OPOZORILO: Obvestilo uporabniku in/ali pacientu, da je treba o vsakem resnem incidentu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, obvestiti druzbo Reach Surgical, Inc.
prek Reachquality@reachsurgical.com in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedeZ.

OPOZORILO: Ta naprava zatesuje posode do najvecjega premera 7 mm, odvisno od uporabljenega instrumenta. Za dodatne informacije glejte instrument IFU.

Opomba: Za dodatna opozorila in obvestila glejte ustrezna navodila.

Poglavje VIII - Elektromagnetna zdruZljivost (EMC)

Izdelek je uspesno opravil preskus elektromagnetne zdruzljivosti, ki izpolnjuje zahteve standarda IEC60601-1-2 za medicinsko opremo. Te omejitve zagotavljajo razumno
zai(ito pred skodljivimi motnjami v obi¢ajnih medicinskih napravah.

1. Sestavni deli opreme so navedeni v preglednici 1 Sestavni deli Ultrazvo¢ne opreme za kirurgijo

2. Kabel Ultrazvocne opreme za kirurgijo

Ne. Ime kabla dolzina (m) Scit ali ne
1 Kabel Transducerja 29 Da
2 Kabel FSW2 3 Da
3 Napajalni kabel 5 Ne
4 Izravnava potenciala 0,03 Ne

3. EMC zmogljivost

Ta oprema je lahko izpostavljena radiofrekvenénim motnjam, ki jih povzrocajo druga medicinska oprema in radijske komunikacije. Da bi preprecili takSne motnje, je bil
ta izdelek preizkuSen v skladu z IEC 60601-1-2 in izpolnjuje njegove zahteve. Vendar podjetje ne zagotavlja, da v posameznih okoljih namestitve ne bo absolutno nobenih
motenj.

Ce se ugotovi, da je naprava moten (kar se lahko ugotovi z vklopom in izklopom naprave), mora uporabnik (ali vzdrzevalno osebje, ki ga je odobrila druzba Reach Surgical,
Inc.) poskusiti izvesti enega ali ve¢ naslednjih ukrepov za resitev tezave z motnjami:

Prilagodite smer ali polozaj naprave, ki na to vpliva.

Povecajte razdaljo med to napravo in napravo za posiljanje.

Za napajanje te opreme uporabljajte druge vire napajanja (in ne tistega, ki se uporablja za vpliv na opremo).

Za druge predloge se posvetujte z dobaviteljem ali servisnim predstavnikom.

Proizvajalec ni odgovoren za kakrsne koli motnje, ki nastanejo zaradi naslednjih okolis¢in: uporabe drugih povezovalnih kablov, ki niso priporoceni; spreminjanja ali
modifikacije te opreme brez dovoljenja. Zaradi nedovoljenih sprememb ali modifikacij lahko uporabnik izgubi pooblastila za upravljanje te opreme.

Vse vrste elektronske opreme lahko povzrocajo elektromagnetne motnje na drugi opremi prek zraka ali drugih kablov, ki so povezani z njo. V bliZini te naprave ne
uporabljajte naprav, ki lahko oddajajo radijske signale, kot so mobilni telefoni, radijski oddajniki ali izdelki za radijski nadzor, saj lahko to povzroci, da delovanje te naprave
ne bo ustrezalo dolo¢enim specifikacijam. Ce so takéne naprave v bliZini te naprave, izklopite napajanje teh naprav. Zdravstveno osebje, ki je odgovorno za to napravo, naj
tehnike, bolnike in drugo osebje, ki je lahko v bliZini te naprave, pouci, da morajo v celoti upostevati zgornje zahteve.

Da bi v celoti dosegli predpisano zmogljivost EMC, mora uporabnik izdelek pravilno namestiti v skladu s koraki, opisanimi v priro¢niku. Ce se pojavijo tezave, povezane z
EMC, se obrnite na vzdrZevalce, ki jih je odobrila druzba Reach Surgical, Inc.

Transducer (s kablom) in Skalpel sta opredeljena kot uporabni del celotnega sistema.

4. Previdnostni ukrepi za namestitev izdelka

Oprema se lahko uporablja v bolniSnicnem okolju, vendar ne vkljucuje prostorov za radiofrekvencno zasCito okoli aktivne visokofrekvencne kirurske opreme ali tam, kjer je
namescena oprema za magnetno resonanco, saj je jakost elektromagnetnih motenj na teh mestih velika.

Locitvena razdalja in vpliv fiksne radijske komunikacijske opreme: magnetne poljske jakosti, ki jo ustvarjajo fiksni oddajniki, kot so bazne postaje brezzicnih (celi¢nih/
brezzicnih) telefonov, kopenski mobilni radijski sprejemniki, amaterski radijski sprejemniki, radijske oddaje AM in FM ter televizijske oddaje Generators itd., teoreti¢no ni
mogoce natanéno izmeriti. Za oceno elektromagnetnega okolja, ki ga ustvarjajo fiksni radijski oddajniki, je treba upo3tevati meritve elektromagnetnega polja. Ce izmerjena
vrednost jakosti magnetnega polja na mestu naprave presega ustrezno raven radijske frekvence, doloceno v »lzjavi o preprecevanju motenj, je treba napravo pregledati,
da se zagotovi njeno normalno delovanje. Ce se ugotovijo neobicajni pogoji delovanja, je treba razmisliti o dodatnih meritvah, na primer o preusmeritvi ali premestitvi
naprave ali uporabi prostora proti radijskim frekvencam.

1) Uporabljajte napajalni kabel, ki ga zagotavlja ali dolo¢i nase podjetje. Izdelke, opremljene z vticem, je treba prikljuciti v fiksno elektricno vticnico z zadcitno ozemljitvijo.
Za prikljucitev napajalnega vtica ne uporabljajte nobene vrste adapterja ali pretvornika.

2) To napravo ¢im bolj oddaljite od drugih elektronskih naprav.

3) Prikljucite napravo po naslednjih korakih.

Splo$ne opombe

(1) Dolocite kabel, ki ga lahko prikljucite na ta izdelek.

Uporaba kablov, ki jih zagotavlja nase podjetje, ne bo skodovala EMC ucinkovitosti tega izdelka. Ce uporabljate neopredeljene kable, se lahko zmogljivost EMC te opreme
znatno zmanjsa.

(2) Previdnostni ukrepi za prepoved spreminjanja s strani uporabnikov

Uporabnik ne sme spreminjati tega izdelka, sicer se lahko zmanjsa ucinkovitost EMC tega izdelka.
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Sprememba izdelka vkljucuje naslednje spremembe:
a. kabel (dolZina, material, oZicenje itd.).

b. namestitev/razporeditev opreme.

c. Konfiguracija/komponente opreme.

d. Zascitni deli opreme (deli za odpiranje/zapiranje pokrova in deli za pritrditev pokrova).
(3) Med uporabo opreme morajo biti vsi zascitni pokrovi zaprti.
Ta izdelek se bo predvidoma uporabljal v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno spodaj, kupec in uporabnik tega izdelka pa mora zagotoviti, da se bo uporabljal v tem

elektromagnetnem okolju.
5. 0snovno delovanje

Sistem ultrazvocnega noza uporablja ultrazvocno energijo za rezanje mehkih tkiv, hkrati pa med operacijo izvaja hemostazo in/ali koagulacijo.

Navodila in izjava proizvajalca - ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Ultrazvocna oprema za kirurgijo je namenjena za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je opredeljeno na naslednji nacin.
Stranka ali uporabnik Ultrazvocne opreme za kirurgijo mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Emisijski test Skladnost | Elektromagnetno okolje - navodila
Ultrazvocna oprema za kirurgijo uporablja RF energijo samo za svoje notranje delovanje. Zato

RF emisije CISPR 11 Skupina 1 s0 njegove radijske emisije zelo nizke in verjetno ne bodo povzrocale motenj v bliznji elektronski
opremi.

RF emisije CISPR 11 Razred A Zaragl §v01|h EMISIJSKIH lastnosti je ta oprema primerna za uporabo v industrijskih obmogjih in
bolnidnicah.

Harmonicne emisije

IEC 61000-3-2 Razred A

Nihanja napetosti/emisije utripanja | EC 61000-3-3 | Ustrezno

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Ultrazvocna oprema za kirurgijo je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je opredeljeno na naslednji nacin.

Stranka ali uporabnik Ultrazvocne opreme za kirurgijo mora zagotoviti, da se naprava uporablja v takem okolju.

+2kVvod(-i) do zemlje

Test ODPORNOSTI IEC 60601 raven preizkusa Stopnja skladnosti Elektromagnetno okolje - navodila
Elektrostaticni . y Tla morajo biti lesena, betonska ali keramicne plo¢ice.
izpust (ESD) f g k4V gt‘lks W zrak f g k;/;tlllg KV zrak Ce so tla prekrita s sinteticnim materialom,
IEC 61000-4-2 Teh s Relativna vlaznost mora biti vsaj 30 %.
EL?:;/G'Z;?:th't” prehodnil, ) v za napajalne vode +2kV za napajalne vode Kakovost napajanja iz omreZja mora ustrezati kakovosti tipicnega
ﬁzé 61000-4-4 +1kVzavhodne/izhodne linije |+ 1kV za vhodne/izhodne linije poslovnega ali bolninicnega okolja.

+ 1 kV od daljnovoda(-ov) do|+ 1 kV od daljnovoda(-ov) do L o R
Prenapetostna " 3 . g Kakovost napajanja iz omreZja mora ustrezati tipicnemu
IEC 61000-4-5 daljnovoda(-ov) daljnovodal-ov) komercialnemu ali bolnisni¢nemu okolju.

+2kVvod (s) do zemlje

Napetostni padci, kratki
prekinitve

na vhodnih linijah napajanja

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

Enofazno: pri 0°

0% UT; 250/300 ciklov

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

Enofazno: pri 0°

0% UT; 250/300 ciklov

Kakovost napajanja iz omreZja mora ustrezati tipicnemu
komercialnemu ali bolni§ni¢nemu okolju. Ce uporabnik
ultrazvoénega kirurskega

Oprema zahteva neprekinjeno delovanje med prekinitvami v
elektricnem omreZju, je priporocljivo, da se ultrazvocni kirurski

Oprema se napaja iz neprekinjenega napajanja ali baterije.

Frekvenca napajanja
(50/60 Hz)
Magnetno polje

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetna frekvenca moci
polja morajo biti na ravni znacilnosti.
tipicne lokacije v tipi¢nem poslovnem ali bolni$nicnem okolju.

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Ultrazvocna oprema za kirurgijo je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, ki je doloceno na naslednji nacin.
Stranka ali uporabnik Ultrazvocne opreme za kirurgijo mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

ODPORNOST test Preskus IEC 60601 raven Skladnost raven | Elektromagnetno okolje - vodenje
Prenosne in mobilne radijske komunikacije
Oprema se ne sme uporabljati blizje kateremu koli delu Ultrazvo¢ne opreme za kirurgijo,
vkljuéno s kabli, kot je priporoena locilna razdalja, izra¢unana na podlagi enacbe za
frekvenco oddajnika.
Prevodni 3Vrms Priporocena locilna razdalja
radiofrekvencni tok 35
IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz 3v d= [ﬁ}ﬁ
6V v pasovih ISM
d 0,15 MHz i .
o e d:[g}ﬁ 80 MHz do 800 MHz
d :{é]«/? 800 MHz do 2,7 GHz
Sevana RF 3V/m 3V/m kjer je P najvecja nazivna izhodna moc
oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika, d pa je priporocena locilna razdalja
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz v metri (m).
809 AM pri 1 kHz Poljske jakosti fiksnih radijskih oddajnikov, dolocene z elektromagnetnim pregledom
lokacije,3 morajo biti v vsakem frekvencnem obmocju manjse od ravni skladnosti.
V bliZini opreme, oznacene z naslednjim simbolom, lahko pride do motenj:
@
ENCLOSURE PORT ME EQUIPMENT in ME SYSTEMS se preizkusi, kot je doloceno v tabeli 9 IEC
60601-1-2, z uporabo preskusnih metod, dolocenih v IEC 61000-4-3.
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Priporocene loCilne razdalje med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo in Ultrazvo¢no opremo za kirurgijo
Ultrazvo¢na oprema za kirurgijo je namenjena uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem se nadzorujejo sevane radiofrekvencne motnje. Stranka ali uporabnik
Ultrazvocne opreme za kirurgijo lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje tako, da vzdrzuje minimalno razdaljo med prenosno in mobilno RF komunikacijsko
opremo (oddajniki) in Ultrazvocno opremo za kirurgijo v skladu z naslednjim priporocilom, glede na najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske opreme.

. o Y Locitvena razdalja glede na frekvenco oddajnika /m
Nazivna najvecja izhodna mo¢
ddajnik . .
eddanta 150 kHz do 80 MHz d=[%}/; 80 MHz do 800 MHz d=[§}/ﬁ 800 MHz do 2,7 GHz d{é}/ﬁ

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 11,7 11,7 23,3

Opomba: Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija in odboj od struktur, predmetov in ljudi.

Poglavje IX - Tehnicni pogoji opreme

OPOZORILO: Ultrazvocno opremo za kirurgijo je treba uporabljati v dolocenem temperaturnem obmocju okolice v skladu z zahtevami.
OPOZORILO: Prepricajte se, da napetost izhodne vti¢nice ustreza zahtevam Generatorja. Nepravilna prikljucitev napajalnika lahko poskoduje Generator in povzroci
udarec ali nevarnost pozara.

Komponente, potrebne za delovanje:

Generator (CSUS8000)

Transducer (TRA6)

Nozno stikalo (FSW2)

Shear: za ve¢ informacij glejte navodila za omejevno delovanje.
Stopnja zascite pred elektricnim udarom: Tip CF uporabljeni del
Stopnja zascite pred elektri¢nim udarom: Razred |

Stopnja zascite pred Skodljivim vdorom vode: Nozno stikalo: IPX8
Vnos hitrosti:

Napajalna napetost: 100-240 V, 50/60 Hz, 250 VA

Delovni pogoji:

Delovna temperatura: 10 °C-30 °C

Relativna vlaznost < 70 %.

Zracni tlak: 860 hPa-1060 hPa

Pogoji prevoza in skladiscenja:

Temperatura: -40 °C ~ +55 °C (Generator, Transducer in Nozno stikalo)
Temperatura: -10 °C ~ +55 °C (Skalpel)

Vlaznost: <80 %

Zracni tlak: 860 hPa-1060 hPa

Nacin delovanja: Neprekinjen delovni ¢as: < 15 s; interval: 215 s
Teza (razpakirano): Generator: nazivna teza je 7 kg

Varovalka: ¢5*20 T5AH250V

Prostornina v razsutem stanju

CSUS 8000 tip Generatorja: (VxSxG): 34cmx34cmx16cm
Odstranjevanje: V primeru konca Zivljenjske dobe opreme jo je treba odstraniti v skladu z lokalnimi okoljskimi zahtevami za ravnanje z odpadki. Obstaja baterija, ki jo je
treba reciklirati kot odpadno baterijo.

Razvrstitev AP/APG: Ni oprema razreda AP/APG

Vrsta frekvencnega nadzora sistema: neprekinjeno samodejno nastavljanje pogonske frekvence, neodvisno od obremenitve, med delovanjem.

Indeks rezerve moci: 22,5

Vibracijski odklon primarne konice: 25 um ~ 110 ym

Razlicica izdaje programske opreme: V01.01

Opomba: Za zamenjavo varovalke se obrnite na servisno osebje, ki ga je usposobila in pooblastila druzba Reach Surgical, Inc., ali na lokalnega zastopnika. Za postopek
zamenjave glejte servisni priro¢nik.

Poglavje X -Poprodajni servis in garancija

Druzba Reach Surgical, Inc. jam¢i, da je ta izdelek brez napak v materialu in izdelavi pri obicajni uporabi in preventivnem vzdrZevanju v spodaj navedenem garancijskem
obdobju. Obveznost druzbe Reach Surgical po tej garanciji je omejena na popravilo ali zamenjavo, po lastni izbiri, katerega koli izdelka ali njegovega dela, ki je bil vrnjen
druzbi Reach Surgical, Inc. ali njenemu distributerju v ustreznem obdobju, prikazanem spodaj, in katerega pregled je pokazal, da je izdelek pomanjkljiv, v zadovoljstvo
druzbe Reach Surgical. Ta garancija ne velja za izdelek ali njegov del, ki je bil:

(1) negativno prizadet zaradi uporabe z napravami, ki jih proizvajajo ali distribuirajo osebe, ki jih druzba Reach Surgical, Inc. ni pooblastila; (2) popravljen ali spremenjen
zunaj tovarne druzbe Reach Surgical na nacin, ki po njeni presoji vpliva na njegovo stabilnost ali zanesljivost.

(3) izpostavljen nepravilni uporabi, malomarnosti ali nesreci, ali (4) se uporablja drugace, kot je predvideno v parametrih, navodilih in smernicah za nacrtovanje in uporabo
izdelka ali v skladu s funkcionalnimi, operativnimi ali okoljskimi standardi za podobne izdelke, ki so splosno sprejeti v industriji.

Zaizdelke druzbe Reach Surgical velja garancija za naslednja obdobja po dobavi prvotnemu kupcu:

Transducer 1 leto za sestavne dele in delo
Generator 1 leto za sestavne dele in delo
Nozno stikalo 1 leto za sestavne dele in delo

Ta garancija nadomesca vse druge garancije, razen ce je nadomescena z veljavno lokalno zakonodajo, izrecno ali implicitno, vkljucno z jamstvi o primernosti za prodajo in
primernosti za dolocen namen in vsemi drugimi obveznostmi ali odgovornostmi druzbe Reach Surgical Inc. in je izklju¢no kupcevo pravno sredstvo. V nobenem primeru ne
sme biti druzba Reach Surgical Inc. odgovorna za posebno, nakljucno ali posledi¢no $kodo, vkljucno brez omejitev na Skodo zaradi izgube uporabe, dobicka, poslovnega
ali dobrega imena, razen Ce je to izrecno doloceno s posebnim zakonom.

Druzba Reach Surgical, Inc. ne prevzema in ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi zanjo prevzela kakrsno koli drugo odgovornost v zvezi s prodajo ali uporabo katerega
koli izdelka druzbe Reach Surgical Inc. Ni nobenih jamstev, ki bi presegala pogoje te pogodbe.

Druzba Reach Surgical, Inc. si pridrZuje pravico, da kadar koli spremeni izdelke, ki jih izdeluje in/ali prodaja, ne da bi bila pri tem zavezana k enakim ali podobnim
spremembam izdelkov, ki jih je Ze izdelala in/ali prodala.

209



Symbols

BG YHukanew mneHde)mKaTop Ha yCTPOICTBOTO
€S Jedinecny identifikator zafizent

DEEindeutige Gerdtekennung

EL Movadikd avayvwploTIKO GUOKEUNG
ESIdentificador Ginico del dispositivo

ET Unikaalne seadme identifikaator
FRIdentificateur unique du dispositif

HR Jedinstveni identifikator uredaja

HU Egyedi eszkozazonositd

IT Identificatore unico del dispositivo
LT Unikalus jrenginio identifikatorius
LV Unikals ierices identifikators
NLUnieke apparaatidentificatiecode
PL Unikalny identyfikator urzadzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO Identificatorul unic al dispozitivului
SKJedinecny identifikator zariadenia
SL Edinstveni identifikator naprave

BG BuxTe PBKOBOACTBOTO 33 ynotpeba

€S Viz névod k pouziti

DE Siehe Gebrauchsinformation

EL AvatpéEte 0T eyxelpidio/ puMAdio odnywv
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 referen¢ny manual

SL Oglejte si navodila za uporabo

BG Tun CF MpunoxeHa Yact

CS Typ CF Aplikovana ¢ast

DE Anwendungsteil vom Typ CF

EL Edappoopevo eEdptnpua tomou 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 tipust 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 aplicatd

SK Typ CF Aplikovana ¢ast

SL Uporabljeni del tipa CF

b

BG Peuunknupyemn
CS Recyklovatelny

DE Recyclebar

EL AvakukA®opo

ES Reciclable

ET Korudkasutatav
FR Recyclable

HR Recikliran

HU Ujrahasznosithatd

IT Riciclabile

LT Perdirbama

LV Parstradajams

NL Recycleerbaar

PL Nadajace sie do recyklingu
PT Reciclavel

RO Reciclabil

SK Recyklovatelny

SL Mozno reciklirati

IEZi

BG EneKTpuyecko 1 enekTpoHHo o6opyaBare, pasaento chbupate

CS Elektrickd a elektronicka zafizeni, oddéleny shér

DE Entsorgen Sie das Gerat gemdR den ortlichen Vorschriften

EL HAeKTpIKOG Kat NAEKTPOVIKOG EE0TIAOHOS, XWwPLoTH oUNAOYH

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 Elektricna i elektronicka oprema, odvojeno prikupljanje

HU Gylijtse 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 regulades locais

RO Echipamente electrice si electronice, colectare separata

SK Elektrické a elektronické zariadenia, sepa rovany zber

SL Elektricna in elektronska oprema, loceno zbiranje

BG B rotoBHOCT

CS Pohotovostni rezim
DE Standby

EL Avapovr

IT Standby

ET Ootereziim

FR Veille

HR Pricekaj

HU Készenlét

ES Standby

LT Budéjimo rezimas

LV Gaidisanas rezims

NL Stand-by

PL Czekaj

PT Em espera

RO Standby

SK Zaloha

SL V stanju pripravljenosti

BGTeueH KpucTaneH ekpaH

CS Obrazovka z tekutych krystald
DE Fliissigkristall-Bildschirm

EL 086vn uypuv KpuoTaMwy

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 Ecrd de cristais liquidos

RO Ecrane LCD

CS Obrazovka z tekutych kry3talov
SL Zaslon s tekocimi kristali

BGLlokbn Ha TpaHcayKTOpa
CS Zasuvka snimace

DE Steckdose fiir Transduktor
EL YroSoy1 popdotpoméa
ES Transductor de toma

ET Muunduri pesa

FR Prise de transducteur

HR Uti¢nica pretvaraca

HU Atalakitd 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 Vticnica pretvornika
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BGlloTeHLnanHo n3pasHasaHe
CS Vyrovnani potencialu

DE Potentialausgleich

EL Mibavn e€looppdmnon

ES Ecualizacion de potencial
ET Potentsiaali Vordsustamine
FR Egalisation potentielle

HR Izjednacavanje potencijala
HU Potencialis kiegyenlités

Equalizzazione potenziale
LT Potencialy islyginimas

LV Potenciala izlidzinasana
NL Potentiaal vereffening
PL Wyréwnanie potencjatow
PT Equalizagdo Potencial
RO Egalizare potentiala

SK Viyrovnanie potencilov
SL Izenacevanje potenciala

BGKntoy 32 kpak

€S Zésuvka nozniho spinace
DE Steckdose fiir FuRschalter
EL YroSoyxn Tl0505lCLKOTm']
ES Interruptor de pie

ET Jalaliiliti pesa

FR Prise interrupteur a pied
HR Uti¢nica za nozni prekida¢
HU Léabkapcsol aljzat

Presa con interruttore a pedale
LT Kojinio jungiklio lizdas

LV Kaju slédza ligzda

NL Voetschakelaar aansluiting
PL Gniazdo przetacznika noznego
PT Soquete do pedal

RO Prizd de |ntrerupaturde picior
SK Zasuvka nozného spinaca

SL Vti¢nica noznega stikala

BG YnbaHomoLyeH npeactasnten B EBponeiickara o6wHoCT
CS Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

r a DEBevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
EL EZouotootnuévog avimpdowrog otnv Evpwaikr Evwon NLGemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
ETVolitatud esindaja Euroopa Uhenduses PTRepresentante autorizado na Unido Europeia
L - FRMandataire Européen RO Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici SKAutorizovany zastupca pre Eurpske spolo¢enstvo
HU Meghatalmazott képviseld az Europai Kozosségben SL Poobla$ceni zastopnik za Evropsko skupnost
BG [la He Ce M3M0N13Ba, aKO ONAKOBKATa € NOBPEefeHa. IT Non usare se la confezione € danneggiata.
CS Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené. LT Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.
r a DENicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist. LV Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

EL Mn xpnotporoteite edv n cuokevaoia eppavilel prgn.

ES No utilizar si el envase esté dafiado.

ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.
FRNe pas utiliser si 'emballage est endommagé
HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oste¢eno.

HU Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

NLNiet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
PL Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
PTNdo utilizar se a embalagem estiver danificada
RO Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
SKNepouzwaJte ak je balenie poskodené.

SL Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

BG lpownssoauten
CSVyrobce
DEHersteller

EL KataokevaoTrig
ES Fabricante

ET Tootja
FRFabricant

HR Proizvodac
HU Gyarté

IT Fabbricante
LT Gamintojas
LV RaZotajs
NLFabrikant
PLProducent
PTFabricante
RO Producétor
SKVyrobca

SL Proizvajalec

BG /lata Ha npou3BOACTBO
CS Datum vyroby
DEHerstellungsdatum

IT Data di Produzione
LT Pagaminimo data
LV Razosanas datums

EL Huepopnvia KaTaoKeung NLFabricagedatum
ES Fecha de manufactura PL Data produkcji
ET Tootmiskuupdev PTData de fabricagdo
L o FRDate de fabrication RO Data fabricatiei
HR Datum proizvodnje SKDatum vyroby
HU Gyartés ideje SL Datum proizvodnje
BG CepueH Homep IT Numero di serie
CS Sériové Cislo LT Sérijas numurs
r hl DESeriennummer LV Serijos numeris
EL Zeiptakdg aptbpog NLSerienummer
@ ES NGmero de serie PLNumer seryjny
ET Seerianumber PTNimero de série
L B FRNuméro de série RO Numar de serie
HR Serijski broj SKSériové ¢islo
HU Sorszém SL Serijska Stevilka
BG KopHa napTua IT Codice lotto
csCislo Sarze LT Partijos kodas
r a DEChargenbezeichnung LV Partijas kods
EL Kwd1kég maptidag NLPartijcode
ES Codigo de lote PLKod partii
ET Partiitahis PT Cddigo do lote
L - FRNuméro de lot RO Cod lot
HR Sifra serije SKCislo 3arze
HU Gyartasi tételszam SL Oznaka serije
BG M3non3gaii go gara IT Data di scadenza
€S Pouzitelné do LT Tinka naudoti iki
r a DEVerw. Bis LV Deriguma termin3
EL Huepopnvia Ay NLHoudbaarheidsdatum
ES Utilizar antes de PL Data waznosci
ET Kasutamise (Opptéhtaeg PTData de validade
L E FRDate limite d'utilisation RO Ase utiliza nainte de data

HR Rok uporabe
HU Felhasznélhatdsagi datum

SKDétum spotreby
SL Rok uporabe
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BG Kpexko, bopaBeTe C Hero BHAMATENHO
CSKrehké, manipulujte s nimi opatrné

IT Fragile, maneggiare con cura
LT Trausls, jarikojas uzmanigi

r a DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln LV Trapus, elkités atsargiai
EL EUBpavaTo, XepIoTe(Te pe posoxn NLBreekbaar, voorzichtig behandelen
ES Fragil, manipule con cuidado PLKruchy, nalezy obchodzic sig z nim ostroznie
ETHabras, késitsege ettevaatlikult PTFragil, manuseie com cuidado
L - FRFragile, manipuler avec soin RO Fragil, manevrati cu grija
HR Krhka, rukujte s paznjom SKKrehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
HU Térékeny, dvatosan kezelje SL Krhko, ravnajte previdno
BG /la ce ;bpXM Ha CyXo MACTO IT Mantenere asciutto
CS Udrzujte v suchu LT Laikyti sausai
r a DEVor Nasse schiitzen LV Sargat no mitruma

EL Na Statnpeitat oteyvo
ES Guardar en un lugar seco
ET Hoida kuivana

FRA conserver au sec

HR Drzite na suhom mjestu
HU Tartsa szdrazon

NLDroog houden

PL Chroni¢ przed wilgocia
PTManter seco

RO Ase pastra la loc uscat
SKUchovévajte v suchu

SL Hranite na suhem

BG [la3eTe faney oT CNbHYeBa CBETIMHA
CS Chrarite pred slune¢nim zafenim

IT Tenere lontano dalla luce del sole
LT Saugokite nuo saulés spinduliy

RV DEVom Sonnenlicht fernhalten LV Sargat no saules gaismas
\\.// EL Makpid aro 1o nAako ¢pwg NLUit de buurt van zonlicht houden
//|\\ ES Mantener alejado de la luz solar PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
- ET Hoida eemal paikesevalgusest PT Manter afastado da luz solar
L - FRTenir a lécart de la lumiere du soleil RO Pastrati departe de lumina soarelui
HR DrZite se podalje od sunceve svjetlosti SKUchovévajte mimo dosahu slne¢ného svetla
HU Tartsa tavol a napfénytdl SL Hranite stran od soncne svetlobe
BG Harope IT Alto
€S Nahoru LT | virsy
DEBis LV Uz augsu
EL Navw NLOp
ESHacia arriba PLDo gory
ET Ules PTEste lado para cima
FRHaut RO Sus
HR Gore SKNahor
HU Fel SL Navzgor
BG KatanoxeH Homep IT Numero di catalogo
CS Katalogové ¢islo LT Numeris kataloge
r bl DEBest.-Nr. LV Kataloga numurs
EL Ap1B6¢ katahoyou NLCatalogusnummer

ES Ndmero del catalogo
ET Katalooginumber

PLNumer katalogowy
PTNGmero do catélogo

L 4 FRRéférence du produit RO Numér de catalog
HR Kataloki broj SKKatalogové ¢islo
HU Katalogusszam SL Kataloska Stevilka
BG TemnepaTypHa rpaHuua IT Limite di temperatura
CS Teplotni limit LT Temperatiros riba
r a DETemperaturbereich LV Temperatiiras robeza
EL Meploplopdg Beppokpacias NLTemperatuurlimiet
ES Limite de temperatura PL Limit temperatury
ET Temperatuuri piirvdartus PT Limites de temperatura
L B FRLimites de température RO Limite de temperatura
HR Ogranicenje temperature SKTeplotni limit
HU Homérsékleti hatarérték SL Omejitev temperature
BG OrpaHuyeHue Ha BNaxHOCTTa IT Limiti di umidita
€S Omezeni vihkosti LT Santykinés drégmés apribojimas
r 1 DELuftfeuchte LV Mitruma ierobeZojums
EL MNeplopiopdg vypaoiag NLVochtigheidslimiet
@ ES Limites de humedad PL Ograniczenie wilgotnosci
R ET Niiskuspiirang PTLimites de humidade
L - FRLimites d’humidité RO Limite de umiditate
HR Ogranicenja vlaznosti SKObmedzenie vlhkosti
HU Paratartalom-korlatozas SL Omejitev vlaznosti
BG [lbpxaBa Ha npousBoguTens IT Paese del produttore
CS Zemé vyrobce LT Gamintojo Salis
r a DELand des Herstellers LV RaZotaja valsts
EL X()pat TOU KATAOKEVAaTH NLLand van fabrikant
ES Pais del fabricante PLKraj producenta
ET Tootja riik PT Pais do Fabricante
L - FRPays du fabricant RO Tara producatorului
HR Zemlja proizvodaca SKKrajina vyrobcu
HU Gyarto orszaga SL Drzava proizvajalca
BG MegnumHCKu ypeq IT Dispositivo medico
CS Lékarsky néstroj LT Medicinos prietaisas
r a DEMedizinprodukt LV Mediciniska ierice
EL latpikr ouokeur NLMedisch apparaat
ES Dispositivo sanitario PLWyrdb medyczny
ET Meditsiiniseade PTDispositivo médico
L a

FRDispositif médical
HR Medicinski proizvod
HU Orvostechnikai eszkéz

RO Dispozitiv medical
SKZzdravotnicka pomécka
SL Medicinski pripomocek
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BG HanpaseTe cnpaBka B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a unu enexkTpoHHUTE MHCTPYKLWMK 3a ynoTpeba
CS Prostudujte si tistény nebo elektronicky navod k pouzit

DEGebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten

EL TupBouAeuTeiTe TIg 08nYyieg Xpriong 1 T NAEKTPOVIKES 08nyieg xpriong

ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electronicas de uso

ET Vt kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit

FRConsulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation électronique

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s elektronickim uputama za uporabu
HU Olvassa el a hasznélati utasitast vagy az elektronikus hasznélati utasitast

IT Consultare le istruzioni per 'uso cartacee o elettroniche

LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo instrukcija

LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietosanas pamacibu

NLRaadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische gebruiksaanwijzing

PL Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja uzywania lub elektroniczna wersja instrukcji uzywania

PT Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrucdes de utilizacdo eletronicas

RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in format electronic
SKPreitajte si pokyny na pouzivanie alebo si pozrite elektronické pokyny na pouzivanie

SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo

213




r REACH SURGICAL

I Reach Surgical.Inc.
120 Xinxing Road, West Zone, TEDA, 300462 Tianjin, China

[Ec [Rep] MDSS GmbH c €o197

Schiffgraben 41,30175 Hannover, Germany
Issue date: 2024-08-12



