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Disposable Ultrasonic Scalpels Instructions

Please read all information carefully.

Failure to properly follow these instructions may lead to serious consequences.

Important: This package insert is designed to provide the instruction for use of Disposable
Ultrasonic Scalpels.

Models include: CS1405P, CS2305P, CS3605P, CS4505P, CS1405H, CS2305H, CS3605H,
CS4505H, CS1405F, CS2305F, CS3605F, and CS4505F.

Itis not a reference for surgical techniques.

Chapterl Product Overview

The operation manual is intended to help use the Disposable Ultrasonic Scalpels (hereinafter
referred to as the ‘scalpel’), used as technical reference for non-surgical operations. The product
is designed, inspected and manufactured for use in a single surgical operation. The instruments
are EO sterile, single use device and single patient use Instrument used for dissection, grasping,
coagulation, and cutting between the blade and clamp.If repeatedly used or reworked,
the product may lose its functions, or may simultaneously cause patient’s injury or cross
contamination. Please never repeatedly use or rework the product.

Intended Use
This instrument is used to dissect soft-tissue for cutting and/or coagulating tissues.

Indications

This instrument is designed to be attached to an ultrasound surgical equipment and contact with
a patient during vibration at high frequency in order to dissect soft-tissue cells for cutting and/or
coagulating tissue in open surgeries or endoscopic surgeries. In general, pediatric, gynecologic,
urologic, thoracic, and sealing and transection of lymphatic vessels.

Intended User
This instrument is intended to be used for healthcare professionals who use this instrument for
surgical purposes.

Intended Use Environment
This instrument is intended to be used in a hospital.

ded patient population
Patients aged 3 and older who need surgery in which soft tissue incisions with bleeding control
and minimal thermal injury are required.

Clinical benefit:

«Shorter operative time;

«Less intraoperative bleeding;
«Less thermal injury.

Contraindications
* The instruments are not indicated for incising bone.
* The instruments are not intended for contraceptive tubal occlusion

Patient target population
Patients who need surgery in which soft tissue incisions with bleeding control and minimal
thermalinjury are required.

Chapter2 Operation instructions

Scalpel consists of end-effecter, rod and handle. The scalpel has multiple functions: its head can
be used for spot homeostasis, its blunt side on one side can implement the best homeostasis
function, simultaneously with tissue incision function, while the other sharp side functions rapid
tissue incision and separation.

The scalpel is a single-use product.

How to Use

A)Blade B) Clamp
C)Shaft D) Rotation Knob
E)Handle F) Groove

G) Trigger H) Sharp Side

1) Tip J) Blunt Side

K) Buttons
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1.The clamp is designed in its open position in the package; do not try to close it; do not apply
too much force on the trigger.

2. Align the screwed end of transducer with threaded hole in the handle along the direction
shown in Fig. 2; hold transducer with one hand and hold the torque spanner of handle with the
other hand, and turn clockwise till you can not turn.

3. For type P, close the clamp through the trigger; push the torque spanner along direction
shown in Fig. 3 to the rotation knob of handle; turn the torque spanner clockwise till the set force
is reached, and screw out the rod reversely.

For types H and F, the rotation knob has function equal to torque spanner; turn the rotation
knob clockwise till the set force is reached, you will hear the click sound.

Caution: For type P, keep the clamp closed while the torque spanner is sleeved-in and the
shaft is screwed-out.

Unloading

1. For type P: Keep the clamp closed; sleeve the torque spanner on rod; hold the transducer
with one hand, and screw off the transducer with the other hand anti-clockwise;

For types H and F: Turn the rotation knob anti-clockwise till out of the shaft.

2. Hold the transducer with one hand while holding the rotation knob with the other hand, and
screw the transducer out of the shaft.

Procedure for Use

Caution: Before the scalpel is inserted into the puncture outfit, the clamp must be closed,

which can be implemented through the trigger.

1.Insert the ultrasonic scalpel into a proper puncture outfit, or into a larger puncture outfit
through an adapter;

2. After the ultrasonic scalpel is fully entered into coelom, open the clamp;

Caution: Do not apply force on the trigger arbitrarily.

It is not required to be inserted into the puncture outfit in the open surgeries.

3.The shaft can be turned by 360°. By rotation knob, adjust the scalpel end-effecter to optimum
position;

4. Place tissue to be cut into clamp and scalpel end-effecter, and be sure that there are no other
obstacles in the clamp mouth; length to be cut shall not exceed exposed scalpel end-effecter
length. Longer tissue to be cut may be incised several times;

5. Hold on trigger tightly, so as to close clamp jaws, in which tissue to be incised is contained.

6. After incision is completed, stop driving, open the clamp mouth, and remove the scalpel
carefully. Check haemorrhage at stitch location. If there is any haemorrhage, manually suture
and legate for haeomostasis.

7.Close the clamp mouth and take the scalpel out of coelom. More system usage information can
be referred to the operation manual of Ultrasound Surgical Equipment or Transducer.

Chapter 3 Warnings and Precautions
1. The product can only be used for haemostasis of blood vessel of 3mm or smaller.
2.If you fail to observe haemostasis situation at stapling location, do not use the product.
3.The product is a single-use asepsis apparatus. Discard it after use. Do not sterilize and use it

repeatedly.

4. Before scalpel is inserted into or taken out of sleeve of puncture outfit, its clamp mouth shall

be kept closed.

5.During and after incision, haemostasis shall be checked; slight haemorrhage may, if any, be

manually stitched for haemostasis.

6.Tissue placed beyond exposed length of ultrasonic scalpel end-effecter or too much force

applied may cause apparatus failure and abnormal incision.

7. Place tissue to be cut between clamp arm, and be sure that there are no other obstacles in the

clamp mouth.

8. After incision is finished, generator shall stop driving at the same time, and scalpel end-effecter

shall avoid contacting other tissues as possible.

9.Blunt side is used for hemostasis at power level 3 or lower, or incision at power lever 4 or

higher. Sharp side of the scalpel is intented for incision at all power levels. Top of the scalpel is
intented for spot hemostasis.

10. Endoscopic surgery can only be performed by doctors with rich experience and familiar with
endoscopic surgery. Before surgical operation, doctors shall consult related literatures so as
to understand surgical technology, complication and risks.

.If apparatus and accessories from different manufacturers are used in a single operation,
compatibility among them shall be verified, and insulation and grounding shall be checked
for good condition.

12. The product is sterilely packaged, only for use in a single operation. Discard it after use. Do

not sterilize and use it repeatedly.

13. Used products shall be placed in a specified recycle bin or refuse container. Do not litter to
avoid environmental pollution.

. A notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to Reach Surgical, Inc. through Reachquality@reachsurgical.
com. and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

15. Please use the product before its expiration date, and expired products are prohibited to be
used.

.Scalpel of the Ultrasound Surgical Equipment must be stored in a room with ambient
humidity not more than 80%, temperature -10°C ~ +55°C, atmospheric pressure 860hPa ~
1060hPa, no acid or alkali or corrosive gas, good ventilation, no strong mechanical vibration
or strong magnetic field or sunlight irradiation. After sterilization, the period of validity
counted from sterilization is set to 5 years by following rules for storage.
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AlaBACTE TTPOGEKTIKA OAEG TIG TANPOPOpPIES.
H | Tpnon autwv Twv o8Ny Propei va 08nynost 6e coPapéq CUVETELEG.
InUavTike: AuTo To £vBeTo cuokevaciag éxel oxeSlaoTel yia va tapéxet odnyieg xpriong Twv

VUOTEPLWV UTIEPHXWY iag XprRong.

Ta povtéAa ephapBavouv: CS1405P, CS2305P, CS3605P, CS4505P, CS1405H, CS2305H,
CS3605H, CS4505H, CS1405F, CS2305F, CS3605F, CS4505F.

Aev amoteAel avadopd o€ XEIPOUPYIKES TEXVIKES.

KedaAatol EmokOTNGN TTPOIGVTOG

To eyxelpidio xetplopol mpoopiletal va BonbRoet otn XprRon twv piag xpriong Ymepnxwv
VUOTEPLA (avadEPETAl WG VUOTEPL TIAPAKATW), TIOU XPNOLUOTIOLEITAL WG TEXVIKH avadopd yia pn
XELPOUPYIKES eepPAoEeLS. To TIPOIOV €xel oxXeSLaOTE, emBewpnBel kat kaTaokevaoTel yia xprion
o€ pia Povo xelpoupyikh emépPact. EQv XpnotloToLeital EnavelAnpuéva 1 emavenegepyaoTel,
TO TIPOIOV UTIOPEL Va XAOEL TIG AEITOUPYIEG TOU 1} TAUTOXPOVA VA TIPOKAAECEL TPAUUATIONO
1 Staotavpolpevn emiudAuvon tou acBevolc. Mnv XxpnotpoToLeiTe emavelAnupuéva i
enelepydleote Eavd To TPOIOV.

Evbeifelg

Ta plag xpriong YmepnxnTikd vuoTépla £X0UV OXESIAOTEL Yla VO GUVEEOVTAL E XELPOUPYIKO
£EOTIALONO LTIEPHXWV Kal va £pxovTal o€ entadr pe évav acBevr] evw Soveitat oe uhnAn
GUXVOTNTA TIPOKELMEVOU VA TERAXIOTOVV Ta KUTTApa HaAakol 1oTol yia Kot kat / 1 Tti&n 1otol
KATA TN SIAPKELA TNG XELPOUPYIKNG EMEURAONG.

Avtevdeitelg

* Ta dpyava 5ev eVEEIKVLVTAL YL TOUI TWY 00TWV.

* Ta 6pyava Sev poopilovtat yia arnddpatn avTioUANNTITIKWY GaATIYYwWY

OL OPASEG-CTOXOL TWV ACOEVWV
AcBeveic Trou XpeldlovTat XELPOUPYIKY] EMEUBAON KATA TNV OTIOla ATIATOUVTAL TOHES HAAAKWY
LOTWV HE EAEYXO TNG atpoppayiag Kat ENAXIOTO BEPUIKS TPAUHATIONO.

KeddAato 2 05nyieg Asttoupyiag

To vuotépt amoteAeital amd TeAko evepyd akpo, paPdo kat AaBr. To vUoTEPL xel TIOMATIAEG
Aettoupyieg: n kedan Tou propel va xpnotuomotnBel yia torikr atpdotacn, n auBAL TAevpd Tou
ano T pia TAEUPA HMopEl va edpappooeL TNV KAAUTEPN AELToupYia AtudoTAoNG, TAUTOXPOVA UE
Aettoupyia TOUAG GTOV, £Vt N AAAN atXpnpr TIAeUpd Aeltoupyel yla Taxeia Topr kat Staxwplopd
1oT00.

To vuoTép! elval TTpoidv piag xpriong.

Tpomog xpriong

IXNHATIKH avanapdotacn

SXNHUATIKO OXESL0

A) AetiSa B) ZodtykThpag

C) A¥ovag D) Kouprti eplotpodig
E) AaBh F) Auhdkt

G) ZkavddAn H) Aixunpn mheupd

1) dkpn J) apBAeia mhevpd

K) Kouprmid

SuvappoAdynon

1. 0 odLykThpag Bpioketal otnv avolkth B£on TOU 0T CUCKELATIA — PNV TTPOoTIABNOETE va ToV
KAElOETE - NV AOKNOETE peydAn SUvapn oTh oKavaaAn.

2. EvBuypappiote To BISWTS dkpo Tou LOPdOTPOTIEA Le TNV OTH W oTtelpwua otn AaBr) katd
v katetBuvon Tou daivetat oTnV Eik. 2. KpaTHOTE TOV HOPDOTPOTIEN HE TO Eva XEPL KAl
KPATHOTE TO SUVAUOKAELSO TNG AaBrG e To dAAO XépL. ZTpiPTe Se€l60TPODA UEXKPL VA UNV
umopeite va oTpiPete.

3.Twa Tov TUmo P, kAeloTe 0 odiyktpa Héow TG okavSAaAng: wbrote To Suvapudkieldo katd
v katevBuvon Tou paivetal oTo Ix. 3 0TO KOUUT TePLoTPOdNG TNG AaBAG - yupioTe TO
SuvaporhelSo SeEl6oTpoda PéxpL va emiteuxBel n pubuiouévn Sbvaun kat Bdwote T pdBso
avtiotpoda,

Ma tov Tomo H kat F, n Acttoupyia tou kopBioumeplotpodhg eival ion pe o Suvaudkieido,

yupiote To kopBio TeploTpodrig SeEldoTpoda ueXpL va emiteuxBei n pubuiopévn Sdvapun, Ha

OKOUOETE TOV X0 KALK.

Mpocoxn: Ma tov Timo P, kpATHoTE TOV GHLYKTHPA KAELOTO VW TO SuvapdkAeldo sivat

TOTOBETNHEVO HES 6TO pavikt kat o afovag siva EefiLdwpévog

Exkdoptwon

1. Na tov tomo P: Kpatriote Tov opiyktripa KAELoTo: BLdwote To SuvapdkAeido otn papdo:
KPATHOTE TOV HOPDOTPOTIEA e TO £va XEPL Kal BLEWATE TOV popdoTpoméa pe To dAAO XEpL
aplotepocTpoda,

TMatoug tumoug H kat F: TUpIoTE TO TO KOUKT TLEPLOTPODNG ApLOTEPOOTPODA HEXPL VA BYEL ATtd
Tov d&ova.

2. Kpatrote ToV LOPPOTPOTIED HE TO €va XEPL, EVW) UE TO AANO XEPL KPATATE TO KOUUTTL
TEPIOTPODNG, kat BISWOTE TOV LoPPOTPOTIEN aTtd TOV dEova.

Awadikacia xprong
Mpogcoxn: Mpiv amd TV £l6aywyr TOU VUGTEPLOU 0TH SLATaEn TAPAKEVTNGNG, 0 GHLYKTHPAS

npémel va kAeiosL, kATt TToU propei va yivel péow tng okavsaAng.

1. TOTIOBETAOTE TO VUOTEPL UTIEPAXWY OE KATAMNAN OTOAH TIaApaKkEVTNONG 1 O HEYaAUTEPN

OTOA TIAPAKEVTNONG LEOW TIPOCAPLOYEQ,

2. A o0 TO VUOTEPL UTIEPAXWV ELOEABEL T PWG 0TO TiNVio, avol&Te Tov odiyktrpa,

Mpoooxn: Mnv ackeite avBaipeta SGvaun otn okavddain.

EQV XPNOLUOTIOLEITAL VIO AVOLKTH XELPOUPYIKN eTtépuPaon, Sev Xpetaletal va sloaxdsi o
POUXO TLAPAKEVTNONG

3.0 d&ovag pmopel va meplotpadei katd 360°. Me o kouutti TteploTpodig, pubuiote To TEAIKO

epyaleio Tou vuoTeplol otn BéATioTn BEon,

4. ToTtoBETAHOTE TOV LOTO TIOU TIPOKELTAL VAL KOTIEL 0TO OPLYKTHPA KAl TO TEAKO epyaleio Tou
vuoTepLoU Kat BePatwbeite 6TL Sev utapxouv GMa ePmdSia 0TO OTOHLO TOU OdLyKTHpA:
TO WUAKOG TIOU TPOKELTAL VA KOTIEL Sev TipETEL va uTtepPaivel To HAKOG Tou ekTeBelpévou
TeAkoU epyaleiov Tou VUoTEPLOU. MakpUTEPOG LOTOG TIOL TIPETIEL VAL KOTIEL UTTOPEL va KoTtel
TIOMEG DOPEC.

. Kpatrote T okav8aAn odixtd, WoTe va KAEIGOUV Ot OLayOVEG TOU OdLYKTHPA, OTIOU TIEPLEXETAL
0 TIPOG TOUH 1OTOG,.

. Apol oAokANpwOEL n Topn, oTapatAoTe TNV Kivnon, avol&Te To 0TOUIO TOU OdLYKTHPA KAl
APALPESTE TIPOOEKTIKA TO VUOTEPLEAEYETE TNV alpoppayia otn BEon tng Behovids. Eav
UTLAPXEL aLpoppayia, paPTe Le To XEpL Kat EAEYETE TNV atboTaon .

.KAelote Tn olaydva olUykALong Kat BYAATE TO VUOTEPL amtd TN KolALd . MeploodTepeg
TIANPOdOPIES yla TN XPAON TOU CUCTHHATOG UTIOPEITE va avatpefete 0To eyXeLpidilo
AetToupyiag Tou XeLPouPYIKOU EEOTTALOHOU UTTEPHXWY 1} TOU HOPHOTPOTEA.
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Kedalato 3 MposiSomotiosig kat tpopuldEeLg

1.To 1poidv pmopei va xpnotpomotndei povo yia thv aipdoTach atpodpopwy ayyeiwv 3mm n
UIKPOTEPWV.

2.EQv dev apatnprogTe KATAoTaon AldoTacns oth 6£on cuppadng, KNV XPNOLLOTIOLEITE TO
TPOIOV.

3.To mpoidv eival cvuokeur aondiag piag xpriong. AloppiPte To HETA TN XPARoN. Mnv
QTOCTEIPWVETE KO MNV TO XPNOIHOTIOLEITE EMaVEANPUEVA.

4.Mpwv 1o VuoTépL eloayBel i adatpebel amod To XITWVIO TNG CUOKEUNG TIAPAKEVTNONG, TO GTOULO
TOU OPLYKTHPA TIPETIEL VA TIAPAPEVEL KAELOTO.

5. Katd tn Stapkela Kat HETE TNV Topr, EAEyXETal N alpdatacn: n ehadpd alpoppayia popel,
£QV UTIAPYXEL, VO CUPPATITETAL ME TO XEPL YA ALUOOTAON.

6.0 10TOG TIoU TOTIOBETE(TAL TTEPAY TOU EKTEDEILEVOU UAKOUG TOU AKPOSEKTN TOU VUOTEPLOL
uttepAxwv N n urtepBoAikn Suvaun mou edpapudletal propei va pokaAeoel BAGRN Tng
OGUOKEUNG Kal 1n GUCLOAOYLIKH TOUR.

7.TomoBEeTOTE TOV LOTO TIOU TIPOKELTAL VA KOTIEl peTa&l Tou Bpaxiova tou odlyktipa Kat
BeBaiwbeite 6T Sev UTLAPXOLV AANA EUTIOSIA OTO OTOWLO TOU OPLYKTHPA.

8.Adol 0AoKANPWOEL N Topr, N YEVWATPLA TIPETIEL VA 0TAUATAOEL TNV {Sta oTypr tnv 0drjynon
Kal TO TEMKO £pYAAEi0 TOU VUOTEPLOU TIPETEL Va amtodUyeL 600 TO SuVATOV TIEPIOCOTEPO TV
emadh pe AMoUG LloToug.

9. H apPAeia mAevpd xpnotpomoleitatl yia aipdotacn o€ eminedo 1oxVog 3 i XaunAdTepo, i Topn
o€ eTineSo 1oXVOG 4 1) UYNAGTEPO. H atxpnpen TAEUpA TOU VUGTEPLOL TIPoOopPIlETal yia TOUN O
OAa Ta emtineda 1oy 106, H kopudn Tou VUOTEPLOL TTPOOPIETAL VIO ONUELOKN ALUOOTACH.

10. H evBOOKOTILKY] XELPOUPYLKH UTTOpEl va Tipaypatorondei uévo amd ylatpous e mAovota
eumelpia Kat eEOIKEIWPEVOUG HE TNV EVEOOKOTIKN XELPOUPYIKH. MLV amd T XELPOUPYLKH
eméuPaon, ol ylatpol Tpemel va cupBoulebovTal oxXeTIKEG BIBALOYpadies, WOTE VA KATAVOOUV
TN XELPOUPYLKN TEXVOAOYIQ, TNV ETUITAOKN Kal TOUG KIVEHVOUG.

11. EQv T(POKELTaL va XpNoLoTionfoUV GUCKEUES Kal EEAPTALATA SIaPOPETIKWY KATACKELAOTWY
o€ pia eviaia Aettoupyia, TPETEL va emaAnBebetal n cUKPBATOTNTA TOUG Kal VA EAEYXETAL N
KA KaTaoTaon TG HOvwong Kat Thg Yelwong.

12. To Ttpoi6V elval CUCKEVAOHEVO Ue aonia, yia Xprion Hovo o pia povo emépPaon. Artoppidte
TO META TN XPHON. MNV ATIOOTEIPWVETE KAl UMV TO XPNOLUOTIOLEITE EMAVEINNUPEVA.

13. Ta Xpnotpomotnpéva mpoidvra tomofetolvtal o kKaBoplopévo Kado avakuKAwonNG 1 o€

S0oxelo AmopPIUUATWY. MNV oKOUTILETE yia va aTtopUYETE T PUTIAVOT TOU TIEPIBAMOVTOG.

. e18omoinon Tpog Tov Xprotn f/kat tov acbevi 6Tt KaBe coBapd TEPLOTATIKO TIOU CUVERN
o€ ox€on pe T ouvokeun Ba mpémel va avadépetat otnv Reach Surgical, Inc. péow tng
lotooehibag Reachquality@reachsurgical.com kat Tng appoddiag apxnig Tou KpATtoug PEAOUG
070 OTI0{0 Elval EYKATEGTNUEVOG O XPHOTNG H/Kat 0 aoBevig.

15. MapakaAeiobe va XpnOLLOTIOLEITE TO TIPOTOV TIPLV ATtO TNV NUepopunvia AEng tou, evw n

XPron ANyUévwy TipoidvVTwy amayopeleTal.

16.TO VUOTEPL TOU XELPOUPYLKOU EEOTIAMIOMOU UTIEPAXWY TIPETIEL VA aToBNKeVETAL OE XWPO ME
uypaoia TteptBaiovtog Oxt peyaAitepn armd 80%, Beppokpaoia -10°C ~ +55°C, atpoodaipiky
Ttieon 860hPa ~ 1060hPa, Xwpig 0&£a i aAkAAwa 1 SLaBpwTikd agpla, KaAd eEAepLono, XwPIg
LOXUPOUG UNXAVIKOUG KPaSaoHoUG 1 loXUpO HayvnTiko Tedio f aktivoBoAia nAtakol Gpwtdg.
MeTd TNV amooTeipwaon, akoAouBWVTAG TOUG KaVOVeG amobnkevaong, n Tiepiodog LoxVog Tou
HeTPATaL amd TV anooTeipwan opiletal og 5 xpovia.
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Kérjiik, olvassa el figyelmesen az 6sszes informaciét.

Az utasitasok nem megfeleld betartasa siilyos kdvetkezményekkel jarhat.

Fontos: Ez a betegtajékoztat6 az eldobhaté ultrahangos szikékhasznélatara vonatkozd
utasitasokat tartalmazza.

A modellek kozé tartoznak: CS1405P, CS2305P, CS3605P, CS4505P, CS1405H, CS2305H,
CS3605H, CS4505H, CS1405F, CS2305F, CS3605F, CS4505F.

Ez nem a sebészeti technikakra valé hivatkozas.
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1. fejezet Termék attekintés

A kezelési Gtmutatd az eldobhaté ultrahangos szikék (a tovabbiakban: szike) hasznélatanak
segitésére szolgdl, amelyet technikai referenciaként hasznalnak a nem sebészeti
beavatkozdsokhoz. A terméket egyetlen m(itéti beavatkozas soran térténé felhasznalasra
tervezték, ellendrizték és gyartottak. Tébbszori hasznalat vagy atdolgozas esetén a termék
elveszitheti funkciéit, vagy egyidejlileg a beteg sériilését vagy keresztszennyezédést okozhat.
Kérjiik, soha ne hasznélja tobbszor a terméket, és ne dolgozza at.

Javallatok

Az eldobhaté ultrahangos szikét gy tervezték, hogy az ultrahangos sebészeti berendezéshez
csatlakoztathatd legyen, és a pacienssel érintkezzen, mikdzben magas frekvencian rezeg, hogy a
lagyrészek sejtjeit feldarabolja a szovetek vagasahoz és/vagy koagulalasahoz a miitét soran.

Ellenjavallatok
* Amiszerek nem alkalmasak csontok bemetszésére.
* Amiszerek nem fogamzasgatlo petevezeték elzarasara szolgalnak

Abetegek célcsoportjai
Olyan betegek, akiknek olyan miitétre van sziikségiik, ahol lagyszoveti bemetszések sziikségesek
vérzéscsillapitassal és minimlis hékarosodassal.

Chapter2 Hasznalati utasitasok

Aszike a szikét a végkampdbdl, a radbdl és a fogantyibdl all. A szike t6bb funkcidval rendelkezik:
a feje hasznalhatd a spot homeosztazisra, az egyik oldalon lévé tompa oldala a legjobb
homeosztézis funkci6t valdsithatja meg, egyidejlileg a soveti bemetszési funkciéval, mig a masik
éles oldala gyors széveti bemetszést és szétvalasztast biztosit.

Aszike egyszer hasznalatos termék.

Hogyan kell hasznalni

Sematikus

Sematikus rajz

A) Penge B) bilincs

C) Tengely D) Forgatégomb
E) Fogantyd F) horony

G) Kioldo H) Eles oldal

1) cstics J) tompa oldal
K) Gombok

Osszeszerelés

1.A szorité a csomagban nyitott helyzetben van; ne prébalja meg bezarni; ne gyakoroljon tal
nagy erét a kioldéra.

2.|gazitsa a jelatalakit6 csavaros végét a foganty menetes furatahoz a 2. abran lathaté iranyban;
egyik kezével tartsa a jelatalakitot, a masik kezével pedig a fogantyd nyomatékkulcsat;.
forgassa az 6ramutatd jarasaval megegyezd iranyba, amig nem tudja elforditani.

3.A P tipus esetében zarja be a szoritét a kioldénkeresztiil; tolja a nyomatékkulcsot a 3. abran
lathatd irdnyban a fogantydforgbgombjahoz ; forgassa a nyomatékkulcsot az dramutatd
jarasaval megegyez6 irdnyba a beallitott er6 eléréséig, és csavarja ki a rudat visszafelé;

H és F tipus esetén aforgatégomb funkcidja megegyezik a nyomatékkulccsal, forgassa a

forgatdgombot az éramutaté jarasaval megegyezd irdnyba, amig a beallitott erd el nem éri,

hallani fogja a kattand hangot.

Vigyazat: P tipus esetén a szoritot tartsa zarva, amig a nyomatékkulcs be van csavarozva és

a tengely ki van csavarozva

Kirakodas

1. AP tipus esetében: Tartsa zarva a bilincset; hiivelyezze a nyomatékkulcsot a ridra; egyik
kezével tartsa a jelatalakitot, és a masik kezével csavarja le a jelatalakitot az 6ramutato
jarasaval ellentétes iranyban;

H és F tipusesetén: Forditsa el a az dramutat6 jarasaval ellentétes irdnyban, amig ki nem keril a
tengelybdl.

2. Fogja meg a jelatalakitot egyik kezével, mikdzben a masik kezével a forgdgombot tartja, és
csavarja ki a jelatalakitot a tengelybdl.

Hasznalati eljaras

Vigyazat: Mieldtt a szikét a szirofelszereléshe helyeznénk, a szoritét be kell zarni, ami a

trigger.

1. Helyezze az ultrahangos szikét egy megfeleld szirédfelszerelésbe, vagy egy adapteren keresztiil
egy nagyobb sziréfelszerelésbe;

2. Miutan az ultrahangos szike teljesen behatolt a coelomba, nyissa ki a fogdt;

Vigyazat: Ne alkalmazzon 6nkényesen erdt a ravaszra.

Ha nyilt miitéthez h aljak, nem kell behelyezni a szir elésbe

3.A tengely 360°-kal elfordithatd. A forgatégombbal allitsa a szike véghatasat az optimalis
poziciéba;

4. Helyezze a vagandd szovetet a fogdba és a szike véghatasaba, és gy6zédjon meg arrdl, hogy
nincs més akadaly a fogd szajaban; a vdgandd szovet hossza nem haladhatja meg a szike
véghatasainak hosszat. A hosszabb vagandé széveteket tobbszér is be lehet metszeni;

5.Tartsa szorosan a ravaszt, hogy bezérédjanak a szoritd pofak, amelyekben a bemetszendé
szovetek vannak.

6.A bemetszés befejezése utan allitsa le a meghajtast, nyissa ki a fogdszdjat, és dvatosan
tavolitsa el a szikét.Ellendrizze a vérzést az 6ltés helyén. Ha van vérzés, kézzel varrja dssze és
legatolja a vérzéscsillapitast.

7.Zérja be a fogbszéjat, és vegye ki a szikét a coelomébél. Tovabbi rendszerhasznélati
informécidk az ultrahangos sebészeti berendezés vagy a transzducer m(ikddési kézikonyvében
talalhatok.

3. fejezet Figyelmeztetés és vintézkedések

1.Atermék csak 3 mm-es vagy annal kisebb erek vérzéscsillapitasara hasznalhaté.

2. Ha nem figyelheté meg a vérzéscsillapitas a t(izés helyén, ne hasznalja a terméket.

3. Atermék egy egyszer hasznalatos aszepszis késziilék. Hasznélat utan dobja ki. Ne sterilizalja és
ne hasznalja tébbszor.

4. Mielétt a szikét behelyeznék a szliréfelszerelés hiivelyébe vagy kivennék beldle, a szikét szoritd
szajat zarva kell tartani.

5.A bemetszés alatt és utan ellendrizni kell a vérzéscsillapitast; az enyhe vérzés, ha van, kézzel
Sssze lehet varrni a vérzéscsillapitas érdekében.

6.Az ultrahangos szike végeffektor exponalt hosszan tul elhelyezett szévet vagy a tdl nagy eré
alkalmazasa a késziilék meghibasodasat és rendellenes bemetszést okozhat.

7.Helyezze a vagandd szdvetet a szoritdkar kézé, és gy6z8djén meg réla, hogy a szoritd szajaba
nem keriil mas akadaly.

8.A bemetszés befejezése utan a generatornak egyidejiileg le kell allitania a meghajtést, és a
szike végberendezésének lehetSleg el kell keriilnie mas szovetekkel vald érintkezést.

9.A tompa oldalt 3. vagy alacsonyabb teljesitményszintnél vérzéscsillapitasra, illetve 4.
vagy magasabb teljesitményszintnél metszésre hasznaljak. A szike éles oldala minden
teljesitményszintnél metszésre szolgal. A szike teteje a pontszer(i vérzéscsillapitasra szolgal.

10.Az endoszképos mitéteket csak gazdag tapasztalattal rendelkezé és az endoszkdpos

sebészetben jartas orvosok végezhetik. A m(itét el6tt az orvosoknak konzultdlniuk kell a
vonatkozé szakirodalommal, hogy megértsék a mitéti technoldgiat, a sz6védményeket és a
kockézatokat.

11.Ha kilénb6z6 gyartoktdl szarmazd késziilékeket és tartozékokat kell hasznalni egy

mliveletben, ellendrizni kell a kompatibilitast, és ellenérizni kell a szigetelés és a foldelés
megfeleld allapotat.

12.A termék aszeptikus csomagolas(, csak egyetlen miiveletben térténé felhasznalasra.
Hasznalat utan dobja ki. Ne sterilizalja és ne hasznalja tobbszor.

. A hasznélt termékeket egy meghatdrozott Gjrahasznosité vagy hulladékgy(ijté edénybe kell
helyezni. A kdrnyezetszennyezés elkeriilése érdekében ne szemeteljen.

14. A felhasznalonak és/vagy a betegnek sz416 értesités arrdl, hogy az eszkozzel kapcsolatban
bekdvetkezett minden sllyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szdmara a
Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint annak a tagéllamnak az illetékes
hatdsagéanak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett..

. Kérjiik, hogy a terméket a lejarati id el6tt hasznélja fel, a lejart szavatossagl termékeket tilos
felhasznalni.

.Az ultrahangos sebészeti berendezések szikéjét olyan helyiségben kell tarolni, ahol a
kornyezeti paratartalom nem haladja meg a 80% -ot, a hémérséklet -10° C~+55°C, a
légkori nyoméas 860hPa ~ 1060hPa, nincs sav vagy lug vagy mard gaz, j6 szell8zés, nincs erés
mechanikai rezgés vagy er6s magneses mezG vagy napfény besugarzas; A sterilizalas utan a
tarolasi szabélyok betartasaval a sterilizalastol szamitott érvényességi id6 5 év.
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