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YNTpa3sBYKOBM CKa/ne/u 3a eqHOKpaTHa ynotpe6a MHCTpyKuum 3a ynotpeba

Monsi, npoyeTeTe BHUMATENHO Lsinata uHhopMaLms.

HecnasBaHeTo Ha Te31 MHCTPYKLWN MOXE Aa JOBEfE 1O CEPUO3HMI MOCIeACTBMS.

BakHO: Ta3u IMCTOBKa e NpefHa3HayeHa Aa NpefocTaBy UHCTPYKLNM 3a ynoTpeba Ha
YNTpa3sByKoBUTE CKanneu 3a efHoKpaTHa ynotpe6a.

Mopenute Bkntousat: CH45PD, CH36PD, CH23PD 1 CH14PD.

ToBa He e CPaBOYHMK 3@ XNPYPTUHECKN TEXHUKI.

nasa 1 Mpernepg Ha npoaykTa

Hap'b‘{HI/IK'bT 3a eKcnnoatauua e npegHa3Ha4YeHoO Aa NOAMNOMONrHe M3NoJI3BaHETO Ha
YNTpa3ByKOBUTE CKanmenu 3a egHokpaTtHa ynotpeba ( HapnyaHu no-HaTaTbk "ckannen" ).
ToBa He e CNPaBOYHWK 3a XNPYPrUYECKN TeXHUKU. V3enneTo e NpoeKTupaHo, NpoBepeHo
1 NpOV3Be/eHO 3a U3Mo/3BaHe Npu egHa Xupypruyecka onepauns. HCTpymeHTUuTe Ca
cTepunuaupanu ¢ EO, 3a ynotpe6a oT eAvH NauueHT, NpefHa3HavyeHu 3a AUCEKL WS, 3axBalyaHe,
Koarynauusi 1 psisaHe Mexy ocTpueTo u knewu. Mpy MHorokpaTHa ynotpeba unu npepaboTka
NPOAYKTLT MOXeE Aa 3arybu dyHKLUNTE C1 NN e[HOBPEMEHHO C TOBA f1a PUYMHIN HapaHsiBaHe
Ha nayueHTa nan KpbCToCaHO 3aMbpcsaBaHe. MOI'ISI, HUKOra He u3nonssante MHOroOKpaTHO nnn
He npepaboTBaiiTe NPoAyKTa.

MpepgHa3HaueHue
To3n WHCTPYMEHT Ce U3non3ea 3a d)parmeHTMpaHe Ha MeKW TbKaHW C uen psasaHe I/I/VII'IVI
Koarynauus Ha TbKaHuTe.

MokasaHus

TO3M MHCTPYMEHT € NPoeKTMpaH Aa 6bae NpUKpeneH KbM YNTPa3BYKOBO XUPYPrUYHO
obopyaBaHe 1 ja KOHTaKTyBa C NaLuMeHTa No Bpeme Ha BUGpaLus C BUCOKa 4ecToTa, 3a fAa
dpparmeHTMpa KNeTKNUTe Ha MeKUTe TbKaHu C Luen psa3aHe M/VIIWI Koarynauus Ha TbKaHuTe
npv OTBOPEHW M MWHUMANHO UHBA3WBHM onepaunn. B obwuns cnyyait - nefuaTpuyitm,
FTMHEKONOrnYHU, YPONOrnyHU, rpbaHU U 3anevyaTeaHe n npepsssaHe Ha I'II/IMd.)HVI cbaose.

MNpepHasHaveH noTpebuten
To3u WHCTPYMEHT e npegHa3HavyeH 3a U3nosn3BaHe OT MEAUUUMHCKKN cneynanncTtn 3a
XUPYPrUYHN MPUNOXKEHUS.

Cpep,a Ha usnosisBaHe No npegHasHayeHue
TO31 MHCTPYMEHT e NpeAHa3HayeH 3a u3nonseaHe B 6onHuLa.

NpeaBuaeHa rpyna nauneHTu:

MaumeHTH Ha Bb3PAcT 3 1 NoBeYe rOANHMU, KONTO Ce HYXAAAT OT OnepaLus, Npu KOSTo ca
HeoBX0AMMM pa3pesun Ha MEeKNUTE TbKaHW C KOHTPO/I Ha KbPBEHETO N MUHWUMATHO TEPMUYHO
yBpexaaHe.

KNAuHUYHM npegumMcTBa

« TMo-KpaTKo OnepaTUBHO BPeME;

* MO-ManKo MHTpaonepaTUBHO KbpBEHE;
* NO-ManKo TepMUYHU yBPeXAaHUA.

MpoTuBonokasaHus
VlHCprMeHT'bT He e npefjHa3Ha4yeH 3a psAi3aHe Ha KOCTu.
MHCprMEHT'bT He e NpeAHa3Ha4yeH 3a KOHTpauenTUBHO 3anyliBaHe Ha Tp'bGI/lTe.

FnaBa 2 UHCTpYKLMK 3a eKcnoaTaums

CKannensT ce CbCTOW OT KPAHO YCTPOICTBO, MpbYKa N APbXKA. CKannenbT MMa MHOXeCTBO
(byHKL[I/IVII rnaBata My MOXe fa ce U3nosi3Ba 3a XOMeocCTasa Ha MecTaTa, Tbnata My CTpaHa oT
efjHaTa cTpaHa MOXe fja U3Nb/iHABa Hal-gobpaTa hyHKLUMS 33 XOMeocTasa, efHOBPEMEHHO
¢ dyHKUMsATa 3a pa3psi3aBaHe Ha TbKaHWTe, @ ApyraTa ocTpa CTpaHa - 3a 6bP30 pasps3BaHe u
paspensiHe Ha TbKaHuTe.

CkannensT e NPOAYKT 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba.

Kak ga usnonssare
CxemaTunyeH YepTex

A) OcTpue B) Knewm

C)Ban D) PbkoxBaTKa 3a 3aBbpTaHe
E) ipbxka oTrope F) OpbxKa

G) Tpurep H) OcTpa cTpaHa

1) HakpaitHuk J) Tbna cTpaHa

K) ByToHn

Crno6siBaHe 1 pa3ToBapBaHe

1. Kl'IeLLWITG Ca NpOeKTUpaHu B OTBOPEHO MNONI0OXKEeHNEe B ONaKoBKaTa; He ce onuteamnTe Aa fa
3aTBapsTe; He Npunaraiite TBbPAE ronsma cuna Bbpxy Tpurepa.

2. MoppaBHeTe 3aBUHTEHUS Kpali Ha TPaHCAKCepa C 0TBOPa C pesba B [lpbXKaTa B NoCoKaTa,
nokasaHa Ha Gur. 2, 3aapbXKTe TpaHCAlocepa C efHa pbka, a C Apyrata pbKa 3aapbxre
PbkoxBaTKaTa 3a 3aBbpTaHe U 3aBbpTeTe NO NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa CTpesiKa, AOKaTo vyeTe
3BYK Ha LWpaK.

3. [IpbKTe TPaHCAIOCEPa C eAHa PbKa, a C pyraTa PbKa ApbKTe PbKOXBaTKaTa 3a 3aBbpTaHe, 1
3aBbpTeTe 06paTHO Ha YaCOBHIMKOBATA CTPe/Ka, 3a Aa pasrnobuTe TpaHCACepa.

Mpouepypa 3a usnonssaHe

BHuUMaHwme: lpeau ckannensT fa 6b/e BKapaH B HapsAa 3a NpobuBaHe, knewuTe Tpsibea fa
6‘bAaT 3aTBOPEHU, KOETO MOXXe ja Ce OCbLeCTBN Ype3 Tpmrepa,

1.MocTaBeTe yNTpa3ByKOBUS CKannen B NOAXOASALL UK B MO-TONSM KOMMIEKT 3a NYHKLUWS Ype3
apanTep. MakcUManHuaT guameTsbp Ha Bana Ha ckannena e 5,6 mm, a MakcumanHaTa paboTHa
AbMKuHa e 45 cm.

2. Cnen KaTO yNTPa3BYKOBUAT CKa/ines € Hansu/1HO BNA3B/ B LLE/IOM, OTBOPETE KnewuTte;
BHuMaHme: He npunaraiite Npon3BoaHO cuna BbpXy Tpurepa.

Mpv 0TBOpEHNTE ONepaLK He e HEOBXOAMMO fla Ce BKapBa B KOMM/IEKTa 3a NyHKLMS.

3.BansT MoXe fja ce 3aBbPTU Ha 360°. C nomowyTa Ha PbKoxBaTKa 3a 3aBbpTaHe perynupaiite
KpaVIHO yCTpOVICTEO Ha CKannena B oNnTuManHa no3uvuus;

4.MocTaBeTe TbKaHTa B KNelMTe 1 KPaiiHOTO YCTPOWCTBO Ha CKannena u ce ysepeTe, 4ye B
KneluTe HaMa Apyru NpenaTcTems. [Ib/XnHaTa Ha TbKaHTa, kosiTo Tpabea aa 6bae oTpssaHa,
He TpsiGBa fja HafBUILABA Ab/KMHATA HA OTKPUTOTO KPalHO YCTPOMCTBO Ha ckannena. Mo-
AbAraTa ThKaH, KosTo TpsibBa Aa 6bfie 0TpsizaHa, MoXe Aa 6bfie NpepsiaHa HAKOMKO NbTY;
5.[lpbxTe 3paBo Tpurepa, Taka Ye 4a 3aTBOPUTE PaMOTO Ha KNeluuTe, B KOSTO Ce HaMupa
TbKaHTa, KOATO TPsiGBa Aa ce paspexe.

6.Cnep npukaioyBaHe Ha pa3pesa CrpeTe, OTBOpeTe KNelWuTe U BHUMATeNHO N3BajeTe
CKannena. I'IposepeTe KpbBOU3/MBa Ha ONepaTUBHOTO MACTO. Ako nma KPBbBOU3IUB, PBYHO
3alnitTe 1 ce NOCTUra XeMocTasa.

7.3aTBOpeTe PaMOTO Ha K/ewnTe 1 U3BafeTe ckannena ot uenoma. Moseye nHbopmayus
3a M3MON3BaHETO Ha CUCTeMaTa MoXe [ja 6bfje HaMepeHa B HapbYHNKa 3a U3M0N3BaHe Ha
YNTpa3ByKOBOTO XMPYPruyHo o6opyABaHe nnu TpaHcatcepa.

Fnaea 3 MpepynpexaeHus n npegnasHn MepKu

1. npO[J,yKTVITE! MoraT ga ce ©3non3BaTt Camo 3a XeMoCTa3a Ha KpbBOHOCEH Cbf C pa3mMep 5mm
WNKn NO-ManbK;

2. AKO He ycrieeTe fja Ca3uTe XxeMocTasaTa Ha OnepaTUBHOTO MSICTO, He U3MO/3BaiiTe NPOAYKTa;
3.MpoAyKTLT e CTepUnieH anapaT 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. M3xebpaeTe ro cnep ynotpeba. He
ro CTepl/Il'II/IBMpaI‘/IITe W He ro u3nosi3sanTte MHOTIOKpaTHO.

4.MpoAyKTHT M3N0oN3Ba 5 mMm KOMMEKT Ha NyHKuus. Mpean ckannenst Aa 6bae BKapaH
VNN N3BajleH OT pbKaBa Ha KOMMN/EKTa Ha NyHKLWS, yCTMeTO Ha KnewunTe Tpsbea fa 6bae
3aTBOPEHO;

5.Tlo Bpeme Ha 1 cnep, pa3pesa TpsibBa 4a ce NPOBEPU XeMOCTa3aTa; ako UMa JIeK KpbBOU3NNB,
TOVi MOXe fia Ce 3aline PBbYHO 3a XeMocTasa.

6.TbKaHTa, NOCTaBeHa U3BbH U3/I0XKeHaTa [b/KMHA Ha KPaliHO YCTPOIICTBO Ha yNTPa3ByKoB
CKannen, nan NnpunoxeHata TBbPAE ronsama cuna MoraT fa NpUYNHAT NOBpefa Ha anapata u
HeobuyaeH paspes;

7.MocTaBeTe TbKaHTa, KOATO TpsibBa Aa 6bAe oTps3aHa, MeXAY PaMOTO Ha KiewuTe n ce
yBepeTe, Yye HAMa [ipyrvi NPensTCTBUA B YCTUETO Ha KeluTe;

8.Cnep npukoYBaHe Ha pa3pesa reHepaTopsT TPsiGBa fla ce Cripe fja Ce ABUXM e[JHOBPEMEHHO,
a KpaWHOTO YCTPOICTBO Ha CKannena Tpsi6ea fja ce U3bArBa KOHTAKT C APYry TbKaHMU,
[OKONKOTO € Bb3MOXHO;

9.TbnaTa cTpaHa Ha cKannena ce W3Mon3Ba 3a XeMOCTa3a Npu 3-TO MU MNO-HUCKO HUBO
Ha MOLWHOCT UK 3a pa3pe3 Npu 4-To uan no-sucoko. OcTpaTa CTpaHa Ha CKanmena e
npeAHa3sHa4vyeHa 3a pa3psi3BaHe Npu BCUYKU HUBA Ha MOLLHOCT. I'opHaTa 4acT Ha CKannena e
npefHa3HayeHa 3a TOYKOBa XeMOCTa3a.

10. 3a ga usnonseate H1BOTO MIN, HaTUCHeTe ByToHa MIN Ha ckannena uAu HaTUCHeTe nepjana
VAR Ha KpayHus npeBKtoYBaTen, C ek TOH, Muralla cBeTanHa Ha H1ueoTo MIN Ha reHepaTopa
M HICKa MOLYHOCT Ha eHeprusTa; 3a Aa u3nonssate HUBOTO MAX, HaTucHeTe 6yToHa MAX Ha
cKannena unu HatucHeTe negana FULL Ha KpayHUs NpeBKtOYBaTeN, CbC CMeLeH TOH, Muraiia
CBeT/IMHa Ha HMBOTO MAX Ha reHepaTopa v BUCOKa MOLLHOCT Ha eHeprusTa;

11.Mo BpeMe Ha OTAENSIHETO Ha XIBYHNS MeXyp U YepHOAPOGHaTa TbKaH, Y4epHUST Apo6 1
XNBYHMAT Mexyp Tpsi6Ba Aa 6bAaT HaeXAHO 3aLUMTEHN, 3a Aa ce N36erHe NorpelleH KOHTaKT
Ha HakpaliHvKa Ha CKannena ¢ TbKaHTa 1 fja ce u3berHaT KbpBeHe U ApYrv HapaHABaHUS.

12. MMHMManHO NHBa3MBHaTa XMPYPrus MOXe fja ce U3BbPLUBA CaMO OT Nlekapu ¢ 6oraT onuT n
3ano3HaT ¢ MUHUMaNHO NHBA3NBHaTa XUPYyprus. I'Ipep,vl XUpypru4yHaTta onepaunsa nekapute
Tpﬂ6Ea Aa Ce 3an03HaAT CbC CbOTBETHATA IMTepaTypa, 3a Aa pa36epa'r TeXHONorusaTa Ha
onepauusTa, yCI0OXHEHUsATa U pUCKOBeTe.

13.To3u NpoayKT ce AoCTaBa cTepuneH, ctepunnsnpan ¢ EOQ. Ako ctepunHaTa onakoska e
nospefeHa, HE s usnonsaaiite.

14. N3non3BaHMTe NPOAYKTM Tpsi6Ba fla Ce NOCTaBSAT B ONpefieNieH KOHTeHep 3a peLyKanpaHe
VNN KOHTENHEp 3a oTnagbuu. He n3xBbpisiiTe oTnaabuy, 3a Aa n3berHeTte 3ambpcsiBaHe Ha
OKO/HaTa cpefa. B Kpasi Ha eKcrnnoaTaUMOHHKS CPOK CKannensT He TpsA6Ba Aa ce N3XBbPAS MO
cobCcTBeHO xenaHue. Toii Tpsibea Aa 6bAe N3XBLP/IEH CBOEBPEMEHHO OT NPO(ECMOHaNUCT B
CTPOro CbOTBETCTBME C AbPXABHUTE N MeCTHUTEe pasnopeg6m 3a U3XBbp/IiHE Ha MeAUUUNHCKN
oTnagbLy, 3a Aa ce nsberHat HMEKLUM U 3aMbPCsIBaHe Ha OKONHATa Cpepa.

15.To31 NpoAYKT e MPUNOoXnM 3a 0610TO HaceneHne. YCTpOMUCTBOTO € YHUBEPCaIHO
NPUNOKNMO.

16.Mo BpeMe Ha ps3aHe 1 XeMOCTasa ce reHepupat BUGpaLun, MeXaHUYHa Cuna BbpXy n
3arpsiBaHe Ha HakpaiiHuKa Ha yCTPOMUCTBOTO. Bb3MOXHO € fja ce NosIBAT TEPMUYHI YBPEXAAHUS
C pasmep OT ejUH 10 [1Ba MUVMETPa OKONO MACTOTO Ha onepauyuaTa. ToniMHaTa Moxe
Aa ce HaTpyna B 6A130CT o HakpaliHuKa Ha BbHIWHATa Tpbba. Mopaan ToBa KOHTAKTBT C
HOPMa/IHUTE TbKaHU U 3aTAraHeTo M TPHGBE fa ce ceegaT 40 MUHUMYM.

17.KoraTo reHepaTopsT anapmupa, CKannenst cnupa aa Bubpupa u e Heobxogmmo aa ce
npoBepu flan CKannensT OKOCBa YYKAU NPefMeTV 1 UMa pyra HeobuyaliHa ynotpeba, u
Tpsi6Ba fja ce OTKpue HeobuYaliHaTa CUTyalusl Ha CBbP3aHOTO 060pyABaHe Bb3 OCHOBA Ha
CbBETUTE Ha cucTemMaTta.

18. Mpepw Bcsika ynoTpeba, BaXKHO e Aa NpoBepsiBaTe fann BLTPELHUTE YacTy Ha eHAOoCKoNa u
NpUCTaBKMTE 3a eHA0CKONa, MOCTaBEeH U B TANOTO, HAMAT PUCKOBE 3a 6e30MacHOCTTa, CBbP3aHu
Crpanasn MNOBBbPXHOCTU, OCTPK p'bﬁoﬁe WNN N30aTtuHN.

19.KoraTo ckannensTt unu TPaHCAKCEPDT N34aBaT BUCOKOYECTOTEH WYM, TOBA O3Ha4aea,
Yye CKannensT v TPaHCACepbT He YHKLUMOHMPAT NPaBUAHO, Ye CKaNMensT He e CBbp3aH
NPaBUIHO U Ye TPaHCAKCEPBT € C U3TEeKb/1 eKCN0aTaLMOHEH CPOK, KOETO MOXe fia floBefe
AO HeobM4aliHO NoBuLWaBaHe Ha TemnepaTypaTa Ha CKa/snena, KOeTo MOXe fla NpUYnHn
HapaHABaHUA Ha IeKap U nayuneHT.

20.B cnyyaii Ha noBpefa Ha cucTemata, HeO6XOAMMO € [la ce rapaHTupa, Ye NoaXoAsAL0TO
pe3epBHO 06opy/BaHe e NoAroTBeHO U paboTy HesabaBHO.

21.Ako B efHa onepauyunsa ce usnonssat yCTpOIZCTEa N NPpUHAQNEXHOCTU, Pa3NINYHKN OT Ta3n
cucTema, TpsibBa Aa ce NoTBbPAM CbBMECTUMOCTTA MeXAy NPOAYKTUTE U fla Ce MPOBEPU fanu
n3onauusTa v 3a3eMsiBaHeTo ca B 406pO CbCTosHUE.

22. Mons, n3nonsgaiite npoayKTa npefyn U3TUYaHe Ha CPOKa My Ha FOAHOCT, @ U3MO3BaHETO Ha
MPOAYKTY C N3TEKB/1 CPOK Ha FOHOCT e 3abpaHeHo.

23.YBefoMneHne [0 NoTpebUTeNns M/UnNu nauuneHTa, Ye BCEKU CEPUO3EH UHLUAEHT,
Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U3genveto, Tpsbsa fa 6bae foknaasaH Ha Reach Surgical, Inc. ypes
Reachquality@reachsurgical.com 1 Ha KoMNeTeHTHUs OpraH Ha AbpXKaBaTa-4JeHKa, B KOSTO €
ycTaHoBeH I'IOTDE6MTGI15|T I/I/I/II'II/I NauneHTbT.

24.CKannensT Ha YNTpa3BYKOBOTO XMPYPruyHo o6opyaBaHe TpsiGBa fja ce CbXpaHsBa B
nomelleHne ¢ BaXXHOCT Ha OKONHaTa cpefa He noseye oT 80%, Temnepatypa -10°C ~ +55°C,
HansiraHe Ha Bb3ayxa 860hPa~1060hPa, 6€3 KUCeNUHU NN OCHOBHU UNU KOPO3WUBHW rasose,
Ao6pa BeHTunauunsa, 6€3 CUITHN MeXxaHN4YHM BM6paLJ'MI/I WA CUIHO MAarHWUTHO None uan
06nbYBaHe CbC C/TbHYEBA CBET/IMHA. C}'Ie/J' cTepunm3aumnsa CpOKbT Ha BaIMAHOCT, CHNTAHO OT
cTepunusauunTa, ce onpeaens Ha 5 rognHuM, KaTo ce CrasBat npasuiaTa 3a CbxpaHeHue.

CBHBETU 3A U3MNONI3BAHE HA CKANMEN

1. MoyncTBaliTe CBOEBPEMEHHO OCTPMETO MO BpeMe Ha paboTa.

Korato CkannensT e cBo60feH, HEOBXOANMO € ja 4ecTo U36bpPCcBaTe BHUMATENHO OCTaTbyHaTa
TbKaH 0T3a/, Hanpef C MOKpa MapJisi, Thil KaTo OCTaTbYHaTa ThKaH, KOSTO € NpUKpeneHa KbM
OCTPUETO U/ KPaiHOTO yCTPOCTBO Ha CKannena, MOXe Aa joBefe 10 NpeToBapBaHe.

2. He APbXTE Tpmrepa npexKaneHo CUNHO, KOraTo KpbBOHOCHUTE Cbj0BE Ca 3aTBOPEHU.

KoraTo 3aTBopuTe YenocTuTe € ThKaH 1 yyeTe "wpak" oT [pbxKaTa Ha Ckannena, ToBa
03Ha4aBa, Ye Ye/nCTUTe Ca OKa3ann PaBHOMEPEH HAaTWUCK BbPXY ThKaHTa. HE ApbxTe cunHo
[ApbxKaTa 1 Tpurepa v He ce ONUTBalTe Aa NpUAAAETE MO-TONSMO HaNpeXeHne Ha TbKaHTa, 3a
Aa yBenu4uTe CKOpoCTTa Ha psizaHe.

3. Mi3non3BaiiTe npegHuTe 2/3 Ha OCTPUETO.

Mo BpeMe Ha onepauusiTa N3non3BaiTe NpeAHNTe 2/3 OT KPaHOTO YCTPOIACTBO Ha Ckannena
fa XxBaHeTe TbKaHTa. 3a/bpPXKaHeTo Ha TbKaHTa CbC 3ajjHaTa 1/3 Moxe fa fosefe A0
npeToBapBaHe.

4. OnuTaiiTe ce fia U3bsreaTe psizaHe C TBbPAE MHOTO ThKaH.

3a/bpKaHeTO Ha TBBbP/E MHOTO ThKaHW Lie JoBefje 0 NPeToBapBaHe NOPafK CIOKHOCTTa Ha
TbKaHUTe.

5. 0nuTaiTe ce Aaa n3berHere ps3aHe 6e3 TbKaH B YencTTa.

Mpu psi3aHe Ha TbKaHW, ako YeNloCTTa € 3aTBOpeHa 6e3 TbKaH, T JIECHO Lie U3ropyu TbKaHHaTa
MOAMNOKKA, U Liie MPUYMHI NOBPeAa Ha CKa/rena 1 Jopu CYynBaHe Ha 0CTpUeTo.

6. BpemeTo 3a M3CTpe/iBaHe Ha BCsiKa TOYKa He TpsibBa fla e TBbpfe AbATo.

OnuTaiTe ce fia He NpeBuLLaBaTe 6-7 CEKYHAU 3a HO MACTO. AKO e TPYAHO Aa ce Hamanu,
onuTaiiTe ce fja peryavpare no3uuusTa Ha psiaHe.

Jednorazovy ultrazvukovy skalpel Navod k pouziti

Peclivé si prectéte vsechny informace.

Nedodrzeni téchto pokynl mize mit vazné nasledky.

DiileZité: Tato pfibalova informace je uréena k poskytnuti ndvodu k pouZiti jednorazovych
ultrazvukovych skalpeld.

Mezi modely patfi: CH45PD, CH36PD, CH23PD a CH14PD.

Nejedna se o odkaz na chirurgické techniky.

Kapitola 1 Pfehled produkti

Navod k obsluze je uréen jako pomUcka pro pouzivani jednorazovych ultrazvukovych skalpell
(dale jen skalpel), které se pouzivaji jako technicka pomucka pro nechirurgické operace. Vyrobek
je navrzen, zkontrolovan a vyroben pro pouZiti pfi jedné chirurgické operaci. Pfi opakovaném
pouZivani nebo prepracovani mize vyrobek ztratit své funkce nebo mize soucasné zpUsobit
poranéni pacienta &i kiiZzovou kontaminaci. Vyrobek nikdy nepouZivejte opakované ani jej
neprepracovavejte.

Zamyslené pouziti

Tento nastroj se pouziva k pitvat mékkych tkani za G¢elem jejich fezani a/nebo koagulace.

Indikace

Tento nastroj je uréen k pfipojeni k ultrazvukovému chirurgickému zafizeni a ke kontaktu s
pacientem pfi vysokofrekvenénich vibracich za Géelem pitvat bunék mékkych tkani pro fezani
a/nebo koagulaci tkané pfi otevienych a minimalné invazivnich operacich. Obecné v pediatrii,
gynekologii, urologii, hrudniku a pfi uzavirani a transekci lymfatickych cév.

Zamysleny uZivatel
Tento pristroj je urcen pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky pro chirurgické aplikace..

Prostiedi zamysleného pouZiti
Tento pfistroj je ur¢en pro pouziti v nemocnici.

Zamyslena populace pacientii:
Pacienti ve véku 3 let a star3i, ktefi potrebuji chirurgicky zakrok, pfi némz je nutné provést incizi
mékkych tkani s kontrolou krvaceni a minimalnim tepelnym poskozenim.

Klinické vyhody

« Kratsi operacni ¢as;

« Mensiintraoperaéni krvaceni;
+ mensi tepelné poskozeni.

Kontraindikace
Nastroj neni uréen k fezani kosti.
P¥istroj neni urcen k antikoncep&nimu uzavéru vejcovodii.

Kapitola 2 Navod k obsluze

Skalpel se sklada z koncového efektoru, tyce a rukojeti. Skalpel ma vice funkci: jeho hlava mize
byt pouZita pro bodovou homeostazu, jeho tupa strana na jedné strané méize plnit funkci nejlepsi
homeostéazy, soucasné s funkci fezu tkané, zatimco druha ostra strana funguje jako rychly fez a
separace tkané.

Skalpel je vyrobek na jedno pouZiti.

Jak pouZivat

Schematicky vykres

A) Cepel B) Svorka

C) Hfidel D) Oto¢ny knoflik
E) Rukojet F) Groove

G) Spoustéé H) Ostré strana

1) Tip J) Tupa strana

K) Tlacitka

MontaZ a vykladka

1. Svorka je v obalu v oteviené poloze, nepokousejte se ji zavfit, na spoust nevyvijejte pfilis
velkou silu.

2. Zarovnejte Sroubovany konec snimace s otvorem se zavitem v rukojeti ve sméru znazornéném
na obr. 2, jednou rukou drzte snima¢ a druhou rukou drzte otoény knoflik, otacejte ve sméru
hodinovych ru¢i¢ek, dokud neuslysite cvaknuti.

3. Jednou rukou drzte snima¢ a druhou rukou pfidrzujte otoény knoflik a otaéenim proti sméru
hodinovych ruéi¢ek snima¢ demontuijte.

Postup pouziti

Upozornéni: Pfed zavedenim skalpelu do punkéni vystroje musi byt svorka uzaviena, co? lze
provést pomoci spousté.

1. VloZzte ultrazvukovy skalpel do spravné punkéni soupravy nebo do vétsi punkéni soupravy
pomoci adaptéru. Maximalni primér skalpelu je 5,6 mm a maximalni pracovni délka 45 cm.

2. Po Uplném zavedeni ultrazvukového skalpelu do stfeva oteviete svorku;

Upozornéni: Na spoust nepisobte libovolnou silou.

Pokud se pouziva pro otevienou operaci, nemusi se vkladat do punkéni vystroje.

3. Hfideli lze otacet 0 360°. Otocnym knoflikem nastavte koncovy efektor skalpelu do optiméalni
polohy;

4. Umistéte tkari do svorky a koncového efektoru skalpelu a ujistéte se, Ze ve svorce nejsou Zadné
dalsi prekazky. Délka fezané tkané nesmi presahnout délku odkrytého konce skalpelu. Delsi
tkari, kterd ma byt fezana, mliZe byt nafiznuta nékolikrat;

5. Pevné drzte spoust tak, abyste uzavieli rameno svorky, v ném? je uloZena tkar, kterd ma byt
nafiznuta.

6. Po dokonceni fezu zastavte pohon, oteviete svorku a opatrné vyjméte skalpel. Zkontrolujte
krvaceni v misté stehu. Pokud dojde ke krvaceni, ru¢né jej zasijte a legujte pro hemostazu.

7. Zaviete rameno svorky a vyjméte skalpel z trupu. Dalsi informace o pouZiti systému naleznete
v navodu k obsluze ultrazvukového chirurgického zafizeni nebo snimace.

Kapitola 3 Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1. Vyrobky lze pouZit pouze k hemostéze cév o velikosti 5 mm nebo mensi;

2. Pokud v misté sesivani nedojde k hemostaze, vyrobek nepouzivejte;

3. Vyrobek je asepticky pfistroj na jedno pouZziti. Po pouZziti ji zlikvidujte. Nesterilizujte a
nepouzivejte jej opakované.

4. Vyrobek pouZzivd 5 mm puncture outfit. Pfed zasunutim skalpelu do pouzdra vpichovaci
soupravy nebo ped jeho vyjmutim z pouzdra vpichovaci soupravy musi byt Gsti svorky zaviené;
5. Béhem incize a po ni se kontroluje hemostaza; pfipadné mirné krvaceni se mize ru¢né zasit
kvali hemostaze.

6. Tkan umisténa mimo exponovanou délku koncového ultrazvukového skalpelu nebo pfili§
velka sila miZe zpisobit selhani pristroje a abnormalni fez;

7. Umistéte fezanou tkan mezi rameno svorky a ujistéte se, Ze v Usti svorky nejsou zadné jiné
prekazky;

8. Po dokonéeni fezu se generator soucasné zastavi a koncovy efektor skalpelu se pokud mozno
vyhne kontaktu s jinymi tkdnémi;

9. Tupé strana skalpelu se pouZiva pro hemostazu pfi sile paky 3 a nizsi nebo pro incizi pfi sile
péky 4 a vyssi. Ostra strana skalpelu je urcena k fezani pfi viech Grovnich vykonu. Horni éast
skalpelu je uréena k bodové hemostaze.

10. Pfi pouZziti Grovné MIN stisknéte tlagitko MIN na skalpelu nebo seslapnéte pedal VAR na
noznim spinadi, ton je jemné;jsi, kontrolka Grovné MIN generatoru blikd a vystup ma nizsi energii;
pfi pouziti Grovné MAX stisknéte tlacitko MAX na skalpelu nebo seslapnéte pedal FULL na noznim
spinadi, ton je naléhavéjsi, kontrolka Grovné MAX generatoru bliké a vystup ma vysokou energii;
11. Pfi oddélovani Zlu¢niku a jaterni tkané je tfeba dbat na spolehlivou ochranu jater a Zluéniku,
aby se zabranilo tomu, Ze se $picka skalpelu omylem dotkne tkané, aby nedo3lo ke krvaceni a
dal$im poranénim.

12. Endoskopickou operaci mohou provadét pouze |ékafi s bohatymi zkuSenostmi a znali
endoskopické chirurgie. Pfed chirurgickym zékrokem se |ékafi seznami se souvisejici literaturou,
aby porozuméli opera¢ni technologii, komplikacim a rizikiim.

13. Tento vyrobek je sterilné zabaleny, pouZiva se sterilizace EO. Pokud dojde k poskozeni
sterilnfho obalu, NEPOUZIVEJTE jej.

14. PouZzité vyrobky se odkladaji do uréeného kontejneru na tfidény odpad nebo do kontejneru
na odpad. Neodhazujte odpadky, abyste neznecistovali Zivotni prostfedi. Po skonceni zivotnosti
nesmi byt skalpel svévolné vyfazen. Odbornici jej musi véas zlikvidovat v piisném souladu s
predpisy statu a mistnimi predpisy o likvidaci zdravotnického odpadu, aby se zabrénilo infekci a
znedisténi Zivotniho prostiedi.

15. Tento vyrobek je vhodny pro Sirokou populaci, zafizeni ma univerzalni pouziti.

16. PFi hemostaze fezu vznikaji vibrace, mechanicka sila a teplo na hrotu pfistroje. V okoli mista
operace mize dojit k tepelnému poskozeni o velikosti 1 az 2 mm. Teplo se mGze hromadit v
blizkosti $pi¢ky vnéjsi trubice. Proto je tfeba minimalizovat kontakt a sevieni norméalnich tkani.
17. Kdyz generator alarmuje, skalpel prestane vibrovat, zkontrolujte, zda se skalpel nedotyka
cizich pfedmétd a jinych abnormalnich pouZiti, a podle systémovych tipQ zjistéte abnormalni
situaci pfipojeného zafizeni

18. Pfed kazdym pouZitim je dillezité zkontrolovat, zda jsou vnitini ¢asti endoskopu a
endoskopickych nastavcl zasunuty do téla bez bezpecnostnich rizik na drsném povrchu, ostrych
hranéch nebo vystupcich.

19. Pokud skalpel nebo snima¢ vydava vysokofrekvenéni hluk, znamena to, Ze skalpel nebo
snima¢ nefunguje spravné, coz znamena, Ze skalpel neni spravné pfipojen nebo Ze snimac je
po Zivotnosti, coZ miZe zpUsobit abnormalni zvyseni teploty skalpelu do té miry, Ze to poskodi
|ékare a pacienta.

20. V pfipadé poruchy systému zajistéte, aby bylo pfipraveno a okamzité spusténo vhodné
nahradni zafizeni.

21. Pokud se v provozu pouzivaji jind zafizeni a pfisluSenstvi nez tento systém, je tfeba potvrdit
kompatibilitu mezi vyrobky a zajistit dobrou izolaci a uzemnéni.

22. PouZivejte vyrobek pfed uplynutim doby pouZitelnosti, proslé vyrobky je zakdzano pouZivat.
23. Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v
souvislosti s prostiedkem, by mél byt nahlasen spolecnosti Reach Surgical, Inc. prostiednictvim
Reachquality@reachsurgical.com a pfislu$nému orgéanu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/
nebo pacient usazen.

24. Skalpel ultrazvukového chirurgického pfistroje musi byt skladovan v mistnosti s vlhkosti
prostiedi nejvyse 80 %, teplotou -10 °C ~+55 °C, atmosférickym tlakem 860 hPa~1060 hPa, bez
kyselin nebo zasad nebo korozivnich plynd, s dobrou ventilaci, bez silnych mechanickych vibraci
nebo silného magnetického pole nebo sluneéniho zafeni. Po sterilizaci je podle pravidel pro
skladovani doba platnosti pocitana od sterilizace stanovena na 5 let.

TIPY PRO POUZITi SKALPELU

1. V€asné Cisténi noze béhem provozu

Kdyz je skalpel volny, je nutné Casto jemné otirat zbytky tkané zezadu dopredu vlhkou gazou, protoze
zbytky tkané, které se prichytily na ¢epel nebo koncové efektory skalpelu, mohou vést k pretizeni.

2. Pfi uzavirani cév nedrzte spoust pfilis pevné

Kdyz zaviete Celisti s tkani a uslySite ,,cvaknuti rukojeti skalpelu, znamena to, Ze Celisti plsobi
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na tkai rovnomérnym tlakem. NEDOTYKEJTE se silné rukojeti a spousté, snazte se tkar vice
napnout, abyste zvysili rychlost fezani.

3. PouZzijte pfedni 2/3 Cepele

Pfi operaci pouzijte predni 2/3 koncovych efektorl skalpelu k uchopeni tkdné. Drzeni tkané se
zadni 1/3 miiZe vést k pretiZeni.

4. Snazte se vyvarovat fezani s pfilis velkym mnoZstvim tkané

Drzenti pfilis velkého mnoZstvi tkané vede k jejimu pretizeni vzhledem k jeji sloZitosti.

5. Snazte se vyhnout fezani bez tkdné v Celisti

P¥i fezani tkané, pokud je Celist zaviena bez tkané&, snadno dojde k popaleni tkafiové podlozky,
coZ zpUsobi selhadni skalpelu i zZlomeni Eepele.

6. Doba strelby pro kazdé misto by neméla byt pfilis dlouha

Snatzte se vyhnout vice nez 6-7 sekundam na jednom misté. Pokud je obtizné fezat, zkuste upravit
polohu fezu.

Einweg-Ultraschallschere Gebrauchsanweisung

Bitte lesen Sie alle Informationen sorgfaltig.

Wenn Sie das Instrument nicht ordnungsgemaR wie unten beschrieben verwenden, kann dies
schwerwiegende Folgen haben.

Wichtig: Diese Packungsbeilage enthdlt Anweisungen zur Verwendung von Einweg-
Ultraschallscheren.

Zu den Modellen gehéren: CH45PD, CH36PD, CH23PD and CH14PD.

Es ist kein Hinweis auf chirurgische Techniken.

Kapitel 1 Produktiibersicht

Diese Bedienungsanleitung kann die Verwendung von Einweg-Ultraschallscheren (im Folgenden
als Scheren bezeichnet) unterstiitzen, die als technische Referenz fiir chirurgische Operationen
verwendet werden konnen. Entworfen, gepriift und hergestellt, kann dieses Produkt nur fiir
einen chirurgischen Eingriff verwendet werden. Bei wiederholtem Gebrauch kann das Produkt
an Funktionalitdt verlieren und Verletzungen oder Kreuzinfektionen beim Patienten verursachen.
Daher ist die Wiederverwendung dieses Produkts verboten.

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

Indikationen

Dieses Instrument ist dazu bestimmt, an einem chirurgischen Ultraschallgerat befestigt zu
werden und wéhrend 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, gynakologisch,
urologisch, thorakal, und Versiegelung und Durchtrennung von LymphgeféaRen.

Vorgesehene Benutzer
Dieses Instrument ist fir medizinisches Fachpersonal bestimmt, das dieses Instrument fir
chirurgische Zwecke verwendet.

Vorgesehene 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
Das Instrument ist nicht zum Schneiden von Knochen geeignet.
Das Instrument ist nicht fiir den empfangnisverhiitenden Verschluss der Eileiter bestimmt.

Kapitel 2 Bedienungsanweisungen

Das Scheren besteht aus Branchen, Schaft und Griff. Die Schere hat mehrere Funktionen: Das
Ende kann fiir die Punkthamostase verwendet werden, seine stumpfe Seite auf der einen Seite
kann die beste Himostasefunktion gleichzeitig mit der Gewebeschnittfunktion ausfiihren,
wahrend die andere scharfe Seite fiir den schnellen Gewebeschnitt und die Dissektion sorgt.
Dieses Schere ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Benutzungshinweise

Schemazeichnung

A) Klinge B) Klemme

C) Schaft D) Drehknopf

E) Griff F) Rille

G) Ausloser H) Scharfe Seite
1) Spitze J) Stumpfe Seite
K) Ausloser

Installation und Demontage von Schere und Transducer

1. Die Branchen sind in der Verpackung offen, versuchen Sie nicht, sie zu schlieBen, und tiben Sie
keine tiberméaRige Kraft auf den Ausléser aus.

2. Richten Sie, wie in Abbildung 2 gezeigt, das Gewindeende des Transducers mit dem
Gewindeloch am Griff in der in der Abbildung gezeigten Richtung aus, halten Sie den Transducer
mit einer Hand und den Drehknopf mit der anderen Hand. Drehen Sie nun den Drehknopf im
Uhrzeigersinn bis Sie das Klickgerdusch horen.

3. Halten Sie den Transducer mit einer Hand und den Drehknopf mit der anderen Hand fest und
drehen Sie gegen den Uhrzeigersinn, um den Transducer zu demontieren.

Verwendungsprozess

Achtung: Die Schere kann erst nach dem SchlieRen der Branchen in die Trokarhiilse eingefiihrt
werden.

1.Fihren Sie die Einweg-Ultraschallschere durch eine geeignete Trokarhiilse ein. Benutzen Sie
gefs eine Reduzierhiilse oder einen Reduzieradapter. Der maximale Durchmesser des Skalpells
betragt 5,6 mm und die maximale Arbeitslange betragt 45 cm.

2. Offnen Sie die Branchen, nachdem die Einweg-Ultraschallschere vollstandig im Situs ist.
Achtung: Uben Sie keine Gewalt aus.

Bei offenen Operationen benétigen Sie keine Trokarhiilse.

3. Die Schere kann um 360 ° gedreht werden. Drehen Sie den Knopf, um die Branchen der Schere
in die beste Position zu bringen.

4. Legen Sie das Gewebe in die Branchen der Schere ein und stellen Sie sicher, dass sich keine
anderen Hindernisse in der Klemme befinden. Die Lange des zu schneidenden Gewebes darf die
Lange der Branchen der Schere nicht iiberschreiten. Langes Gewebe mehrmals abschneiden.
5.Halten Sie den Ausléser fest, um die Klemme zu schlieRen, die das zu schneidende Gewebe
enthalt.

6. Stoppen Sie nach dem Schnitt die Auslosung bzw Energiezufuhr, 6ffnen Sie die Branchen und
entfernen Sie die Schere vorsichtig. Uberpriifen Sie das Gewebe auf Blutungen und stillen sie
Blutungen ggfs. durch Nahte.

7.SchlieRen Sie die Branchen und entfernen Sie das Skalpell aus dem Situs. Weitere
Informationen zur Verwendung des Systems finden Sie in der Bedienungsanleitung des
chirurgischen Ultraschallinstruments oder des Transducers.

Kapitel 3 Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Dieses Produkt kann nur verwendet werden, wenn der GefaBdurchmesser 5 mm oder weniger
betragt.

2.Verwenden Sie dieses Produkt nur dort wo Sie die Funktion beobachten und kontrollieren
konnen.

3.Dieses Produkt ist ein steriles Instrument und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Entsorgen Sie es nach Gebrauch. Nach der Desinfektion nicht wiederverwenden.

4. Das Produkt benétigt eine 5 mm Trokarhiilse mit mindestens 5,6 mm Innendurchmesser. Das
Skalpell kann nur in geschlossenem Zustand durch die Hiilse ein- oder ausgefiihrt werden..
5.Wahrend der Benutzung sollte die Blutstillung tiberpriift werden. Bei leichten Blutungen kann
eine manuelle Naht verwendet werden, um die Blutung zu stoppen.

6.Gewebe, das liber die freiliegende Lange der Einweg-Ultraschallschere hinaus platziert
wird, oder eine zu hohe Krafteinwirkung kdnnen zum Versagen des Instrumentes und zu einer
anormalen Inzision fiihren;

7.Das geschnittene Gewebe muss zwischen die Branchen gelegt werden, und es darf sich kein
anderes Hindernis darin befinden.

8.Achten Sie nach Abschluss der Inzision darauf, dass der Generator nicht weiter aktiviert wird
und das Scheren-Endstiick so wenig Gewebe wie mdglich beriihrt.

9.Verwenden Sie die stumpfe Seite, um Blutungen zu stoppen. Verwenden Sie dabei eine
Intensitat, die geringer als Stufe 3 ist. Fiihren Sie Inzisionen mit Stufe 4 oder hoher durch. Die
scharfe Seite ist auf allen Energiestufen fiir Inzisionen vorgesehen. Um eine punktuelle Blutungen
zu stoppen, benutzen Sie die Oberseite der Schere.

10. Um das MIN-Level zu verwenden, driicken Sie die MIN-Taste der Schere oder treten Sie auf
das VAR-Pedal des Ful3schalters. Der Ton ist sanfter, das MIN-Pegel-Licht des Generators blinkt
und die Ausgangsenergie ist niedrig; Um das MAX-Level zu verwenden, driicken Sie die MAX-Taste
der Schere oder treten Sie auf das FULL-Pedal des FuRschalters. Das Tonsignal wird schneller, die
Generator-MAX-Pegelanzeige blinkt und die Ausgangsenergie ist hoch.

11.Seien Sie beim Trennen von Gallenblase und Leberparenchym besonders vorsichtig,
beriihren Sie das Gewebe nicht versehentlich mit der Scherenspitze, um Blutungen und andere
Verletzungen zu vermeiden.

12. Nur erfahrene Arzte, die mit endoskopischen Eingriffen vertraut sind, sollten endoskopische
Eingriffe durchfiihren. Vor der Durchfiihrung einer Operation sollten Arzte die einschligige
Literatur zu Rate ziehen, um ein detailliertes Verstandnis der Operationstechniken, Komplikationen
und Risiken zu erlangen.

13. Das Produkt befindet sich in einer sterilen Verpackung und kann nur einmal verwendet
werden. Wenn die Sterilverpackung beschadigt ist, NICHT verwenden.

14. Entsorgen Sie es nach Gebrauch unter strikter Einhaltung der staatlichen und lokalen
Vorschriften zur Entsorgung von medizinischem Abfall. Nicht wegwerfen, da sonst die Umwelt
verschmutzt wird.

15. Das Instrument ist universell einsetzbar.

16.Wahrend der Schnitthamostase werden Vibrationen, mechanische Kraft und Warme an der
Spitze des Instrumentes erzeugt. Im Bereich der Operationsstelle konnen 1 bis 2 mm thermische
Schéden auftreten. Die Warme kann sich am Schaft ansammeln. Daher soll der Kontakt mit
Gewebe kontrolliert werden.

17. Das Skalpell stoppt die Vibration, wenn der Generator im Alarmzustand ist. Uberpriifen Sie
die Schere und den Situs. Folgen Sie den Anweisungen auf dem Generatorbildschirm, um die
Probleme zu [6sen.

18. Priifen Sie vor dem Gebrauch, ob die inneren Teile des Endoskops ohne Sicherheitsrisiko an
rauen Oberfléchen, scharfen Kanten oder Vorspriingen in den Kérper eingefiihrt wurden.

19. Wenn die Schere oder der Transducer ein hochfrequentes Gerdusch macht, weist dies darauf
hin, dass sie nicht richtig funktioniert. Die Schere ist moglicherweise nicht richtig angeschlossen
oder der Transducer ist auBer Betrieb, wodurch die Temperatur unerwartet so weit ansteigen
kann, dass der Chirurg und der Patient Schaden nehmen kdnnen.

20. Stellen Sie sicher, dass im Falle eines Systemausfalls geeignete Ersatzgerate bereitstehen und
schnellstméglich ausgetauscht werden.

21.Wenn Sie Gerate und Zubehor von verschiedenen Herstellern bei einem Eingriff verwenden
missen, sollten Sie vor dem Eingriff tiberpriifen, ob diese kompatibel sind und ob die Isolierung
und Erdung einwandfrei sind.

22. Bitte benutzen Sie nur einwandfreie Instrumente innerhalb der Haltbarkeitszeit.

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

24.Die Schere von chirurgischen Ultraschallinstrumenten muss in einer Umgebung mit
einer Luftfeuchtigkeit von nicht mehr als 80 %, einer Temperatur von -10 °C ~ + 55 °C, einem
Atmosphéarendruck von 860 hPa ~ 1060 hPa, keinen sauren, basischen oder korrosiven Gasen,
guter Beliiftung und starken mechanischen Vibrationen gelagert werden. Nach der Sterilisation
wird die Haltbarkeit nach den Regeln fiir die Lagerung auf 5 Jahre festgelegt.

Tipps zur Verwendung der Schere

1. Reinigen Sie die Klinge rechtzeitig wahrend der Operation

Wischen Sie die Gewebereste haufig von hinten nach vorne mit feuchter Gaze ab, um zu
vermeiden, dass Gewebereste an der Klinge anhaften und zu einer Uberlastung fiihren kénnen.
2. Halten Sie den Ausl6ser beim Durchtrennen der BlutgeféRe nicht zu fest

Wenn Sie die Branchen mit Gewebe schlieBen und ein ,Klicken“ vom Scherengriff horen,
bedeutet dies, dass die Branchen einen gleichméaRigen Druck auf das Gewebe ausgeiibt haben.
Wenden Sie beim Halten von Griff und Abzug keine tibermaRige Kraft an, da dies zu erhohter
Spannung und erhohter Schnittgeschwindigkeit fiihren kann.

3. Verwenden Sie die vorderen 2/3 der Klinge

Verwenden Sie bei der Operation die vorderen 2/3 der Branchen, um das Gewebe zu greifen. Das
Einspannen des Gewebes mit dem hinteren 1/3 kann zu einer Uberlastung fiihren.

4. Vermeiden Sie, zu viel Gewebe einzuklemmen.

Zu viel Gewebe zwischen den Klemmen kann zu einer Uberlastung fiihren.

5. Vermeiden Sie das Aktivieren ohne Gewebe zwischen den Branchen.

Wenn Sie das Instrument ohne Gewebe aktivieren, wird dies zu Schdden an der Elektrode bzw
den Branchen und zu vorzeitigem Versagen fiihren.

6. Vermeiden Sie eine ldngere Aktivierungszeit

Versuchen Sie, langeres Schneiden (6-7 Sekunden) an gleicher Stelle zu vermeiden. Wenn das
Gewebe schwer zu durchtrennen ist, versuchen Sie, die Position anzupassen und weniger
Gewebe zu klemmen.

AvaAweotpa epyalsia uTtepXWY piag Xpriong 0dnyieg xpriong

AaBACTE TIPOTEKTIKA OAEG TIG TIANPODOPIES.

H Wn tpnon autwv Twv 08nyiwv Popei va 08nyrnoeL o coPapé; GUVETELES.

Inuavtiko: AuTo To £vBeTo cuokevaciag éxel oxedlaoTel yia va apéxet 0dnyieg xpriong twv
VUOTEPLWV UTIEPHXWY Wiag Xprong.

Ta povtéAa nepthapPavouv: CH45PD, CH36PD, CH23PD kat CH14PD.

Aev amotehel avadopd € XEIPOUPYIKES TEXVIKES.

KeddaAato 1 EmekOTINON TLPOIOVTOG

To eyxelpidlo xelptopol mpoopiletat va Bonbroet otn xprion Twv piag xpriong Ymephxwyv
VUOTEPLA (aVadEPETAL WG VUOTEPL TIAPAKATW), TIOU XPNOLHUOTIOLEITAL WG TEXVIKA avadopd yia pn
XELPOUPYIKES TEUPATELS. To TIPOIOV Exel OXeSLAOTEL, emBewpnBel kal kaTaokevaoTel yia Xprion
o€ pia Povo Xelpoupylkh emépPact. EQv XpnotloToLeiTal EMAVEANUUEVA 1} ETTAVETIEEEPYAOTEL,
TO TPOIGV PTOPEL va XAOEL TIG AELTOUPYIEG TOU i} TAUTOXPOVA VA TIPOKAAECEL TPAVHATIONS
1 dtaotavpolpevn emtudAuvon tou acBevols. Mnv xpnotpoToleite emavelAnupéva n
enelepydleote Eavd To TIPOI6V.

MpoPBAemopevn Xprich
AUTO TO 6PYAVO XPNGIUOTIOLEITAL VIO TOV TEMAXIOUO HAAGKWY IOTWY YIa TNV KOTIH Kat/f TNV TtEn
0TV,

Ev8eiteig

AUTO TO 6pyavo éxel OXESIACTE! Yla VA TIPOCAPTATAL GE XELPOUPYIKO EEOTIMOUO UTEEPHXWY Kal va
£pxetal og enadr] pe Tov acbevr Katd th Sidpkela 56vnong og LYNAY CUXVOTNTA TIPOKEILEVOU
Va KaTakepUaTifel KUTTApa HAAGKWY OTWV yid TNV KOT /KAt TNV THEN 10TWV OE AVOLKTES
Kal ENAXIOTA ETMEUBATIKESG XELPOUPYLIKESG ETTEUPRAOELS. TEVIKA, TIALSIATPIKES, YUVALKOAOYIKES,
0UPOAOYIKES, BWPAKIKES, Kat odppdaylon kat Statoph Aspdayyeiwy.

MpoPBAeTtopevos XprioTng
AuTd To epyaeio TpoopileTal yia XpHon armd emayyeAUATIEG UYEIAS Yid XEIPOUPYIKES EPAPHOYES.

MpoPBAentopevo teptBaiiov Xpriong
To dpyavo autd TtpoopileTal yia XpHon o€ VOGOKOUE(O.

MpoPBAentopevog TANBUOHOE acdeVIV:

AcBeveic nAkiag 3 €TWV Kat Avw Tou Xpetalovtal XELPOUPYLKY eMEUPBacn KATA TNy omoia
ATAITOUVTAL TOUEG MAAAKWY LOTWV UE EAEYXO TNG Alpoppayiag kal EAAXLOTO Bepuikd
TPAUUATIONO.

KAwvika opéAn

« MIKPOTEPOG XELPOUPYLIKOG XPOVOG,

« AtyOTepn SleyxelpnTiki apoppayia,
« A\lydTEPOG BEPUIKOG TPAUUATIOUAG.

Avtevdeielg
® To dpyavo Sev evdeikvutal yia Topr 0oToU.
® To dpyavo Sev poopiletal yia Thv anddpagn Twv GaATyywy yla avticOAMNYN.

KedaAato 2 08nyieg Asttoupyiag

To vuoTtépl amoteAeital amd TeAk6 evepyd dkpo, pdRSo kat AaBr. To VUCTEPL XEl TIOMATIAEG
Aertoupyleg: n kedpar Tou propel va xpnotpomotnBel yia tomikn aipdotacn, n apBAL eupd Tou and
™ pia TAeupd pTtopel va ehappOoEL TNV KAAUTEPN AETOUPYIC AUUOOTAONS, TAUTOXPOVA HE AErToupyia
TOWAG LOTOU, VK N AN AN er TAAEUPA AELTOUPYEL Yia Taxela Topr Kat SlaxwpLopd oTou.

To VuoTEpPL gival TTPOT6Y piag Xpriong.

Tpomog Xpriong

IXNHATIKO GXESL0

A) Aetiba B) Ziay6va oUykAlong
C) A%ovag D) Koupti teptotpodrig
E) AaBn 31) AuNakL

Z) Skavdain H) Aixunpn Thevpd

1) Akpo J) AuPAeia mAsupd

K) Kouprid

ZuvappoAdynon Kat ekpopTwon

1. H alaydva cOykAlong Bpioketal otnv avolxth B£on tng oTn cuckevaoia, Pnv TpooTadeite va
NV KAeloeTe, unv aokeite uTEPPOAIKH SUvVaN oTn OKAVEAAN.

2. Eubuypappiote to Bdwtd dkpo Tou popdotpoméa pe oTelpoeldr) onty otn AaBh katd Tnv
katevBuvon Tou paivetat oty Eik. 2, KPATHOTE TOV HOPHOTPOTIEN HE TO EVA XEPL KAL KPATHOTE TO
KOUTT TEEPLOTPODHG LUE TO AANO XEPL, TIEPIOTPEWTE SEEIOOTPODA LEXOL VAL AKOVGETE TOV HXO KAIK.

3. KpaTroTe TOV HOPDOTPOTIEA E TO EVA XEPL EVW KPATATE TO 0TADEPD KOUUTI TIEPLOTPODNG HE
TO GMN\O XEpL, TEPIOTPEWTE APLOTEPOOTPODA YLO VA ATIOCUVAPHOAOYHOETE TOV LOPPOTPOTIEA.

Awadikacia xprong

Mpogcoxn: Mptv amd v eloaywyr Tou VUGTEPIOL 0TN S1ATAEN Tapakévinong, o oPLyKTHpag
TIPETIEL VA KAELOEL, KATL TIOU PTTOPEL Va YIVEL LEOW TNG OKAVEAANG.

1. TomoBETAOTE TO VUOTEPL UTIEPHXWY GE Wia OWOTH oTt £l0aywyns A o€ pia peyaAlTepn oty
£l0aywyNG Léow evog Tpooappoyea. H péylotn SIapeTpog Tou vuoTeptol givatl 5,6 mm kat to
HEYLOoTO priKog epyaoiag eivat 45 cm.

2. Metd v AN €(0050 TOU VUOTEPLOV LTIEPHXWY KOG, avoi&Te Tn AaBr ouykAong.
Mpoooxn: Mnv ackeite avBaipeta S0vaun oTn okavsdAn.

Edv Xpnolpomoleital yia avolxth xelpoupytkn eméupaocn, dev xpeldletal va el0dyeTe o€ OTtH
sloaywyng.

3. 0 G€ovag prmopei va meplotpadel katd 360°. Me To kouptt TepLoTPOdrG, pubUIoTE TO TEAKO
£pyaheio Tou vuoTeplol otn BéATioTn Bon,

4. TooBETAOTE TOV LOTO OTOV OPLYKTHPA Kal TO TEAKO epyaleio Tou vuoTeplol kat BeBatwbeite
611 Sev UTLAPXOLY AMa epTdSIa oTov odLykTrpa. To KOG TOU LOTOU TIOU TIPETIEL VA KOTIEL Sev
TIPETEL VA UTIEPPAIVEL TO MIKOG TOU EKTEDEILEVOU TENKOU £pyaAEioy TOU VUOTEPLOY. MaKPUTEPOG
LOTOG TIOU TIPETIEL VAL KOTIEL UTIOPEL VA KOTLEL TIOMES HOPEC.

5. Kpatfote opixtd T okavSdAn, £T0L WOoTe va KAEIOETE TIG olaydveg cUYKAONG, OTIOU TIEPLEXETAL
10TOG TT0U TIPETTEL Va SlaTunOel.

6. Apol ohokAnpwBei n Topr, oTapatiote va atdte tn okavddAn, avoite tn olayéva
oUYKALONG Kal apalpEéoTe TO VUOTEPL TIPOOEKTIKA. EAEyETE TNV atpdoTacn otn Béon g KOG,
Edv umtdpyel alpoppayia, padTe Le To XEPL Kat EAEYETE TNV alnodoTao .

7. KheloTe tn olayéva obykAong kat ByGATe To VUOTEPL amd TNV KOIALaKN Xwpa. MeplocdTepes
TIANPOPOPIES VLA TN XPHON TOU CUCTHLATOG UTIOPEITE VA QVATPEEETE 0TO EYXELPISLO AetToupyiag
TOU XELPOUPYIKOL EEOTIAMIGHOU UTIEPAXWY H TOU LOPdOTPOTIED.

KedaAato 3 Mposidomotiosig kat tpopuldEeig

1. Ta mpoi6vTa pmopouv va xpnotpormotnBolyv povo yia aipdotach atpodpodpou ayyeiov 5 mm n
UikpOTEPO.

2. EQv Sev tapatnprioeTe TNV KATAOTAON THG AlOOTACNG 0T BECN SLATOWKG, UNV XPNOLUOTIOLELTE TO
TIPOIOV.

3. To mpoiodv eival cuokevr aoniag piag xpriong. Atoppidte To PHETE TN XpHon. Mnv
QTIOCTEIPWVETE KAL UNV TO XPNOLUOTIOLEITE EMAVEIANHHEVAL.

4. To Ttpoidv xpnotporotel 5mm tpokdp . Mptv eloaxBel i apatpedei To vuoTEPL amd To pavikt Tou
TpoKap,n olaydva cUYKAONG TIPETEL va Slathpeital KAELOTH.

5. Katd tn SLdpKela Kat META TNV TOWK, EAEYXETAL N AHOOTACH . ENadPA alpoppayia Popel, eav
UTTAPXEL, Va paBeTal XelpokivnTa yla alpdotach .

6. 0 10T6G ToV ToTIoBETETAL TIéPA ATIO TO EKTEDEIUEVO UAKOG TOU UTIEPNXNTIKOU XELPOUPYIKOU
VUOTEPLOU 1} N UTLEPBOALKY] SUVALN TIOU AOKEITAL UTIOPEL VA TIPOKANETEL AOTOX(O TNG CUOKEUNG Kal
AVWHOAN TOUH.

7. TomoBEeTrOTE TOV 1OTO TroL TiPOKeLTal va StatunBel HeTa&l Twv olaydvwy kat BePaiwbeite 6Tt
Sev UTIAPXOUV G EUTIOSIA GTO GTOLO TOU OPLYKTHPA.

8. MeTd TV 0AOKApwon TNG TOUNS, N yevwnTpla Ba otapatriost va Tpododotel To epyaleio kat
TO EVEPYO AKPO TOU VUCTEPLOL Ba TIPETIEL Va aTtopeVYETAL N TtadH TOU UE GANOUG LGTOUG 66O TO
SuvaTov TEPLOoOTEPO.

9. H apPAeia Aeupd XpnotpomoLeiTal yia atudéotaon pe Lo XaunAdTepn amd Tnv KApaka 3, eve
N ALXHUNPEr TTAEUPA XPNOLUOTIOLEITAL YL TOWUN KE LoXV aTnV KAlpaka 4 i ugnAdTepn. H atxunpn
TAeLPd TOU VUGTEPLOV TipoopileTal yia Topr o€ 6Aa Ta emineda 1oXVoG. H kopudr Tou VueTEPLOU
TipoopileTal yla onpELaKY AUOoTACH.

10. Na va xpnotporotjoete To emninedo MIN, tatriote to kouprti MIN Tou vuoTeplol 1} tatoTe
07O TeVTAA VAR TOU TT05081aKOTTN, 0 TOVOG £ival Tio ATILOG, N GwTewv évEel&n otddung MIN
™G yevwhtplag Ba avaBooPrvel kat n evépyela e£650u Ba sivat xaunAr. MNa va XpnolUoToloETe
10 eminedo MAX, TtatAoTe To koupTti MAX Tou vuoTeplol 1 va mtatrote to FULL ato mevtdA tou
T05081aKOTTN, 0 TOVOG Eival TaXUTEPOS, N GwTelv Evoel&n otdbung MAX Tng yevvrtplag Ba
avaBooBrvel kal n evépyeta €650u Ba ivat uPnAR.

11. Na eloTe 181aitepa mpooekTikol dtav Staxwpilete ToV 10TO TG X0ANSOX0U KUGTNG Kal TOU
Amatog, punv ayyilete katd AaBog Toug 1TOUG e TO AKPO TOU VUOTEPLOL yid va amodUyETe
aipoppayia kat GAOUG TPAUHATIOHOUG.

12. H ev800KOTIKN XELPOUPYIKN EMEUBacN Hmopel va Ttpaypatomnotnfei povo amd ylatpous pe
TAoloLa EUTIELPIA KAl EEOIKELWUEVOUG LE TNV EVEOOKOTIKY XELPOUPYLKY eMéuBaocn. Mpv amd
XELPOLPYIKH ETEURAON, OL YIATPOl TIPETEL Va cUPBOUAEVOVTAL OXETIKES BIBALOYpadies, woTe va
KATAVOOUV TN XELPOUPYIKH TEXVOAOYIQ, TNV ETUTAOKH KAl TOUG KIVEUVOUG.

13. AuTO TO TtpOidV cUOKEUALETAL ATIOOTELPWHEVO UE amooTeipwaon EO. MHN xpnotpomoteite to
TIPOI6V €4V N GUoKevacia éxel UTTOOTEL {NULA.

14. Ta pETAXELPIOMEVA TIPOTOVTA TIPETIEL VA TOTIOBETOUVTAL OE £VA CUYKEKPIUEVO SOXElO
avakUKAWoNG A ota 181kd anoppippata. Mnv okouttileTe yia va anodpUyeTe T pUTIAvon Tou
TiepIBANOVTOG. IT0 TENOG TNG Sidpkelag {wrg Tou, TO VUOTEPL SEV TIPETIEL VA ATtoppITTTETAL
katd BoUAnon. To VUGTEPL LETA TN XPHON TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL EYKAlpWG CUUDWVA HE TOUG
KAVOVIOMOUG TOU KPATOUG KAl TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA Pe TN S1d0gon 1atpikwy
amoPAATwWY yia Thv arnoduyr LOALVENG Kat TEPIBAMOVTIKAG pUTAVaNG.

15. AuTd T0 TIPOIdV eival KATAANAO yia Tov yeviko TAnBuoud . H cuokeun €xet kaBoAkn
SuvatdTnTa pappoyr.

16. Katd tn SldpKela TG KOTG aipndotaong Snuloupyolvtal kpadaouol, unxavikh dovaun kat
BeppdTNTA 0TO AKPO TG CUOKEUNG. MTtopel va TipokAnOei Beppukn BAGRN 1 €wg 2 mm yUpw and
TO XELPOUPYLKO ONpeio. H BepuoTnTa UTOPEL VA CUGOWPEUTEL KOVTA OTO EEWTEPLKO AKPO TOU
VUOTEPLOV. ETIOUEVWG, ENAXIOTOTIOLEIOTE TNV ETTABH Kat N GUOHIEN TWV GUCIOAOYIKWY IOTWV.
17.'Otav evepyomotnBel o ouvayepuds NG YEVVATPLAG, TO VUOTEPL Ba OTAMATHOEL TOUG
kpadaopolg, eAéyEte av To vuoTtépt ayyilel Eéva avTikeipeva i yla TuXOV Un GpucloAoyikn
XPHon kat cUUGWVA HE TIG CUUPBOUAEG TOU CUCTHUATOG BPEITE TNV AVWUAAN KATAOTAGH TOU
ouv8edepévou eEomAlopo.

18. Mptv amd kdbe xprion, eival oNUAVTIKS va eAEyXETAL OTL TA ECWTEPIKA MEPN TOU EVEOOKOTIIOL
KAl TwV €EAPTNUATWY EVEOOKOTIOU EL0GYOVTAL 0TO CWHA XWPIG KIVEOVOUG yia ThV aoddAela oe
TPAXIES ETUPAVELEG, ALXLNPES AKPEG 1 TIPOEEOXE.

19. 'Otav mapdyetatl 86puBog LWNAFG CUXVOTNTASG ATIO TO VUGTEPL /) TOV HOPDOTPOTIED, AUTO
Seixvel OTL TO VUOTEPL 1 0 popdoTpoTiéag Sev Aeltoupyel owoTd . To VUOTEPL pUTtopEl va Unv elvat
OWOTA CUVEESEUEVO 1] OTL O HOPDOTPOTIENS ElVaL EKTOG AELTOUPYIAG, YEYOVOG TIOU UTIOPEL VA
TipokaAéoel anpoodokntn ab&non tng Beppokpaciag Tou vuoTeptol oTo Babud Tou Propel va
BAGWEL TOV XELPOLPYO Kat TOV AcBEVH.

20. Te mepintwon PBAGRNG Tou cuoTAUATOC, BeRalwBElTe OTL 0 KATAMNAOG EPESPIKOG EEOTIALOHOG
TIPOETOINAlETAL KAl AVTIKAB{oTATAL TO OUVTOUOTEPO SUVATS .

21. EQv xpnotpomotodvtal GAAEG CUOKEUEG Kal afeooUdp €KTOG ATtO AUTO TO OUOTNHA OF
Aettoupyia, n cupBaATOHTNTA PETAED TwWV TIPOIGVTWY TPéTel va eBeBatwbdel kat va StacdaloTel
6TLN MOvVwon Kat N Yeiwon givat kahn.

22. XpNOIHOTIOOTE TO TPOIOY TPV ATd TNV NUEPOpNnvia AENG Tou Kal amayopeveTal n Xpion
TWV TIPOLOVTWV TIOU £X0VV AREEL .

23. e1domoinon Tpog Tov XproTn f/kal Tov acBevr 0Tt kdbe coBapd TEPIOTATIKS TIOU GUVERN o€
OXEOT WE TN ouokeur Ba TpéTel va avadépetat otny Reach Surgical, Inc. péow tng wotooeAidag
Reachquality@reachsurgical.com kat Tng appédiag apxng Tou kpdToug HEAOUG aTo omoio Eivat
EYKATEOTNHEVOG O XPHOTNG N/Kat 0 acBevig.

24. To VUOTEPL TOU XELPOUPYLKOU EEOTTAIGHOU UTLEPAXWY TIPETIEL VA GUAACOETAL 08 SWUATIO
He vypaoia epIBAAOVTOG OX!L TTavw amod 80%, Beppokpaocia -10°C-+ 55°C, atpoodalpiki
iieon 860hPa-1060hPa, xwpic 6&vo | aAkaAiko i SLaBpwTikG aéplo, He KAAG aePLOpO, OXL
Loxupn Hnxavikr 8évnon 1 oxupo payvntikd medio i aktivoBolia nAtakol ¢wtdg. Metd tnv
amooTElpwon, akoAouBWVTAG TOuG Kavoves amoBrikeuong, n Tepiodog LoxVoG TTou LeTpdTal amod
v anooTteipwon opiletat o 5 éTn.

ZupBOUAEG XpriGNG VUGTEPL

1. KaBapiote Tn Aemia eykaipwe katd T SIGpKEeLa TNG XELPOUPYIKAG eMEURacnS

SKOUTHOTE GUXVA TOV UTIOAELTTOUEVO 10T GUXVA aTd Tiow TIPOG Ta eUTPOg Ke uypr yala ya
Va armodUYETE TOV UTIOAEITIOHEVO LOTO TIOU €ival TIPOOAPTNUEVOG 0TN AETHSA TTOU UTTOPEL Va
odnyroet og uTIEpDOPTWON.

2. Mnv KpatdTe T okav8dAn oAU odbixTh 6Tav KOBEeTe Ta atpoddpa ayyeia

'OTav KAEIVETE TI§ OLAYOVES HE LOTO KAl AKOUTE éva « KAIK » artd Tn AaBr Tou vuoTEpL, autd
onpaivel 0Tt Ol OlayOVEG £XOUV AOKAOEL OpOLOHOpdN Tiieon oTov 10TO. MH Xpnotporoleite
untepBoAik SOvaun otn AaBh cuykpdTNONG Kat TN okavsdAn,mpoonadioTe va aoknoeTe
TIEPLOTOTEPN TAOH WOTE VA AUEACETE TN TAXUTNTA KOTIAG.

3. XpnOLUOTIOOTE T UIPOOTIVE 2/3 TG AeTtiSag

ST XELPOUPYLKN EMEUPRACT, XPNOLHOTIOROTE TA UPOOTIVA 2/3 TOU EVEPYOU AKPOU YA VA TILACETE
Tov 16T6. H 60odIEN Tou 1oTol oTo oTticBio 1/3 pmopei va 08nynoel og uTtepdOPTWON.

4. AodUyeTe va odiyyeTe tdpa oAU 10T6 .

H uttepBoAkr TToo0TNTA 10TOU HETAEL TWV OBLYKTHPWY UTOPEL va 08Ny oEL o€ UTEEPGOPTWON .
5. ATOGUYETE ULa KEVH KOTIN XWPIG LoTO HETAEL TwV GLayOvVwy.

H Evepyoroinon Tng cuokeuns, dTav ot olaydves GUYKAEIVOLUY Xwpig 1oTolg Ba TTpokaAEoel
Sopikég BAABEG kat propel va 0dnyroet oe tpdwpn BAGBN.

6. ATIOGUYETE TOV TIAPATETAUEVO XPOVO EVEPYOTIOINCNG

MNpoomabnote va anodpVOYETE TNV TAPAHUOVH OF £V CUYKEKPLUEVO onuElo Tavw amd 6-7
SeutepdAertta. Edv o 10TA¢ eival 0okoAo va koTtel, SokInAoTe va TtpocapudoeTe Tn B€on Kat va
OTEPEWOETE AlYOTEPO LOTO.

Tijera Ultrasonica Instrucciones de uso

Lea atentamente toda la informacién.

No seguir adecuadamente estas instrucciones puede conducir a graves consecuencias.
Importante: Este folleto adjunto estd disefiado para proporcionar instrucciones para el uso de
Tijeras ultrasonicas desechables.

Los modelos incluyen: CH45PD, CH36PD, CH23PD and CH14PD.

No es una referencia a las técnicas quirdrgicas.

Capitulo 1 Descripcién General del Producto

El manual de operacidn esté destinado a ayudar en el uso de las Tijeras Ultrasonicas
(denominadas en lo sucesivo “Tijera”), utilizadas como referencia técnica para operaciones
no quirdrgicas. El producto esta disefiado, inspeccionado y fabricado para su uso en una sola
operacion quirdrgica. Si se reutiliza o se vuelve a trabajar repetidamente, el producto puede
perder sus funciones, o simultdneamente causar lesiones al paciente o contaminacion cruzada.
Por favor, nunca reuse ni retrabaje el producto repetidamente.

Uso previsto
Este instrumento se utiliza para disecsec los tejidos blandos para cortar y/o coagular los tejidos.

Indicaciones

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

Usuario previsto
Este instrumento esta destinado a ser utilizado por profesionales de la salud para aplicaciones
quirdrgicas.

Entorno de uso previsto

Este instrumento esta destinado a ser utilizado en un hospital.

Poblacién de pacientes prevista y condicion médica a tratar:

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
Elinstrumento no esta indicado para realizar incisiones en el hueso.
El Instrumento no esta destinado a la oclusién tubarica anticonceptiva.

Capitulo 2 Instrucciones de Operacién

La pinza consiste de efector final, varilla y mango. La pinza tiene mdltiples funciones: su cabeza
puede utilizarse para la homeostasis puntual, su lado romo en un lado puede implementar la
mejor funcién de homeostasis, simultdneamente con la funcién de incisién de tejido, mientras
que el otro lado afilado funciona para la incisién rapida del tejido y separacién.

La pinza es un producto de un solo uso.

Coémo usar

Dibujo esquematico

A) Cuchilla B) Pinza

C) Eje D) Pomo de rotacién
E) Mango ergonémico F) Ranura

G) Gatillo H) Borde afilado

1) Punta J) Borde Romo

K) Botones

Montaje y Desensamblaje

1. La pinza esté en su posicion abierta en el paquete, no intente cerrarla, no aplique demasiada
fuerza sobre el gatillo.

2. Alinee el extremo atornillado del transductor con el orificio roscado de la empufiadura en
la direccién indicada en la Fig. 2, sostenga el transductor con una mano y sujete el botén de
rotacion con la otra, gire en el sentido de las agujas del reloj hasta que oiga el sonido de clic.

3. Sujete el transductor con una mano mientras sujeta el pomo de rotacién con la otra, gire en
sentido contrario a las agujas del reloj para desmontar el transductor.



Procedimiento para Uso

Precaucion: Antes de introducir el bisturi en el equipo de puncién, debe cerrarse la pinza, lo que
puede realizarse a través del gatillo.

1. Inserte la pinza ultrasénica en un atuendo de puncién adecuado, o en un traje de puncién
mas grande a través de un adaptador; El didmetro maximo del bisturi es de 5,6 mm y la longitud
maxima de trabajo es de 45 cm.

2. Después de que la pinza ultras6nica se introduzca completamente en la cavidad, abra la pinza
Precaucion: No aplique fuerza sobre el gatillo de forma arbitraria.

Si se utiliza para la cirugia abierta, no es necesario insertar en el traje de puncién.

3. El eje puede girar 360°. Mediante el mando de rotacidn, ajuste el extremo del bisturi a la
posicién 6ptima;

4. Coloque el tejido en la pinza y en el efector final del bisturi, y asegtirese de que no hay otros
obstaculos en la pinza. La longitud del tejido a cortar no debera exceder la longitud expuesta del
extremo del bisturi. El tejido mas largo a cortar puede ser recortado varias veces;

5. Sujete el gatillo con fuerza, de modo que se cierre el brazo de la pinza, en el que esta contenido
el tejido que se va a incisar.

6. Una vez completada la incisién, detenga la unidad, abra la boca de la pinza y retirela con
cuidado. Compruebe la hemorragia en la ubicacién de la punta. Si hay alguna hemorragia,
suture manualmente para lograr la hemostasia.

7. Cierre el brazo de la pinza y saque el bisturi del celoma. Puede consultar mas informacién
sobre el uso del sistema en el manual de funcionamiento del equipo quirdrgico de ultrasonidos o
del transductor.

Capitulo 3 Advertencia y Precauciones

1. El producto tipo PD sélo puede utilizarse para la hemostasia de los vasos sanguineos de 5 mm
0 menos;

2. Sino observa la situacién de la hemostasia en el lugar de reposo, no utilice el producto;

3. El producto es un aparato esterilizado de un solo uso. Deséchelo después de su uso. No
esterilizar y utilizarlo repetidamente.

4. El producto utiliza un trocar de 5 mm. Antes de insertar o sacar la pinza de la manga del traje
de puncién, mantenga cerrada la boca de la abrazadera;

5. Durante y después de la incision, se comprobara la hemostasis; una hemorragia leve puede, si
la hay coserse manualmente para la hemostasis.

6. El tejido colocado mas alla de la longitud expuesta del efector final de la pinza ultrasénico o
demasiada fuerza aplicada puede causar falla sin aparatos e incisién anormal;

7. Coloque el tejido a cortar entre el brazo de la pinza, y aseglrese de que no hay otros
obstaculos en la boca de la pinza;

8. Una vez finalizada la incision, el generador dejaré de conducir al mismo tiempo, y el efector
final de la pinza evitara el contacto posible con otros tejidos;

9. El lado romo del bisturi se utiliza para la hemostasia en la palanca de potencia 3 o inferior, o
para la incisi6n en la palanca de potencia 4 o superior. El lado afilado del bisturi estd destinado
a la incisidén en todos los niveles de potencia. La parte superior del bisturi esté destinada a la
hemostasia puntual.

10. Para usar el nivel MIN, presione el boton MIN del bisturi o pise el pedal VAR del interruptor de
pedal, el tono es mas suave, la luz del nivel MIN del generador parpadeara y la energia de salida
serd baja; Para usar el nivel MAX, presionar el botén MAX del bisturi o pisar el pedal FULL del
interruptor de pedal, el tono es mas rapido, la luz del nivel MAX del generador parpadearé y la
energia de salida sera alta.

11. Tenga mucho cuidado al separar la vesicula biliar y el tejido hepatico, no toque los tejidos
con la punta del bisturi por error para evitar sangrado y otras lesiones.

12. La cirugia endoscopica solo puede ser realizada por médicos con mucha experiencia y
familiarizados con la cirugia endoscdpica. Antes de la operacion quirirgica, los médicos deberan
consultar literaturas relacionadas para comprender la tecnologia quirirgica, las complicaciones
y los riesgos;

13. El producto esté envasado esterilizado, para su uso en una sola operacién. Deséchelo
después de su uso.

14. Los productos usados se colocaran en una papelera de reciclaje o contenedor de basura
especificados. No tirar basura para evitar la contaminacién ambiental. Al final de su vida dtil,
el bisturi no deberé desecharse a voluntad. El bisturi después de su uso debe desecharse de
manera oportuna en estricta conformidad con las regulaciones estatales y locales sobre la
eliminacién de desechos médicos para evitar infecciones y contaminacién ambiental.

15. Este producto es adecuado para la poblacién en general. El dispositivo tiene aplicabilidad
universal.

16. La vibracidn, la fuerza mecanica y el calor en la punta del dispositivo se generan durante
el corte de la hemostasia. Pueden producirse dafios térmicos de 1 a 2 mm alrededor del lecho
quirdrgico. El calor puede acumularse cerca de la punta del tubo exterior. Por lo tanto, se debe
minimizar el contacto y pinzamiento de los tejidos normales.

17. El bisturi dejara de vibrar cuando el generador esté en alarma. Compruebe si el bisturi esta
tocando objetos extrafios y otros usos anormales. Utilice la informacién de la pantalla del
generador para resolver los problemas.

18. Compruebe que las partes internas del endoscopio y los accesorios del endoscopio se
hayan insertado en el cuerpo sin riesgos de seguridad en superficies rugosas, bordes afilados o
protuberancias antes de su uso.

19. Cuando el bisturi o el transductor emite un ruido de alta frecuencia, indica que el bisturi
o el transductor no funcionan correctamente. Es posible que el bisturi no esté conectado
correctamente o que el transductor esté fuera de servicio, lo que puede hacer que la temperatura
del bisturi aumente inesperadamente hasta el punto de dafiar al cirujano y al paciente.

20. En caso de error del sistema, aseglrese de que se prepare y reemplace el equipo de repuesto
adecuado lo antes posible.

21. Si los aparatos y accesorios de diferentes fabricantes se van a utilizar en una sola operacién,
verifique la compatibilidad entre ellos y compruebe el aislamiento y el puesto a tierra estén bien;
22. Utilice el producto antes de su fecha de caducidad, y los productos caducados estan
prohibidos de usar.

23. 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.com y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o paciente.

24. El bisturi del equipo quirdrgico de ultrasonidos debe almacenarse en una sala con una
humedad ambiental no superior al 80%, una temperatura de -10°C ~+55°C, una presion
atmosférica de 860hPa~1060hPa, sin acidos ni alcalis ni gases corrosivos, una buena ventilacién,
sin fuertes vibraciones mecanicas ni fuertes campos magnéticos ni irradiacién de luz solar.
Después de la esterilizacion, siguiendo las reglas de almacenamiento, el periodo de validez
contado a partir de la esterilizacién son 5 afios.

Consejos de uso del bisturi

1. Limpiar la hoja a tiempo durante la cirugia

Limpie con frecuencia el tejido residual con frecuencia de atras hacia adelante con una gasa
hiimeda para evitar el tejido residual adherido a la hoja que puede provocar una sobrecarga.

2. No apriete demasiado el gatillo cuando corte los vasos sanguineos

Cuando cierra las mandibulas con tejido y escucha un “clic” del mango del bisturi, significa que
las mandibulas han ejercido una presién uniforme sobre el tejido. No aplique una fuerza excesiva
al sostener el mango y el gatillo, ya que puede aumentar la tensién y la velocidad de corte.

3. Utilice los 2/3 delanteros de la hoja

En la cirugia, use los 2/3 frontales de los efectores finales del bisturi para agarrar el tejido. Sujetar
el tejido con 1/3 de la espalda puede provocar una sobrecarga.

4. Evite sujetar demasiado tejido.

El exceso de tejido entre las pinzas puede provocar una sobrecarga.

5. Evite cortar sin tejido entre las mandibulas.

Activar el dispositivo cuando las mandibulas estan cerradas sin tejido esta cerrado sin tejido
causara dafio estructural y puede conducir a fallas prematuras.

6. Evite el tiempo de activacion prolongado

Trate de evitar cortes prolongados (mas de 7 segundos) en un lugar especifico. Si el tejido es
dificil de cortar, intente ajustar la posicién y sujete menos tejido.

Uhekordselt kasutatav ultraheli skalpell Kasutusjuhend

Palun lugege kogu teabe hoolikalt labi.

Nende juhiste eiramine v6ib pShjustada tosiseid tagajargi.

Oluline: See pakendi infoleht on mdeldud tihekordse ultraheli skalpellide kasutamise juhiste
andmiseks.

Mudelite hulka kuuluvad: CH45PD, CH36PD, CH23PD ja CH14PD.

See ei ole kirurgiliste tehnikate viide.

1. peatiikk Toote iilevaade

Kasutusjuhend on méeldud tihekordse ultraheli-skalpelli (edaspidi "skalpell") kasutamise abiks,
mida kasutatakse mittekirurgilistel operatsioonidel tehnilise viitena. Toode on disaineeritud,
kontrollitud ja valmistatud kasutamiseks iihe kirurgilise operatsiooni kdigus. Korduval
kasutamisel v3i imbertéotlemisel vdib toode kaotada oma funktsioonid v3i pdhjustada
samaaegselt patsiendi vigastusi voi ristsaastumist. Palun drge kunagi kasutage toodet korduvalt
ega toodelge seda timber.

Kavandatav kasutusviis
Seda instrumenti kasutatakse pehmete kudede tiikeldamiseks kudede |Gikamiseks ja/vGi
koagulatsiooniks.

Néidustused

See instrument on mdéeldud ultraheli-kirurgilise seadme kiilge kinnitamiseks ja patsiendiga
kokkupuutumiseks kdrgsagedusliku vibratsiooni ajal, et killustada pehmete kudede rakke
kudede dikamiseks ja/v3i koagulatsiooniks avatud ja minimaalselt invasiivsete operatsioonide
puhul. Uldiselt pediaatrilised, giinekoloogilised, uroloogilised, rindkerehaigused ning
liimfisoonte sulgemine ja labildikamine.

Kavandatud kasutaja
See instrument on ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutéétajatele kirurgilistes rakendustes.

Kavandatud kasutuskeskkond
See seade on mdeldud kasutamiseks haiglas.

Kavandatav patsientide:
3-aastased ja vanemad patsiendid, kes vajavad operatsiooni, mille puhul on vaja pehmete
kudede sisselikeid, mille puhul on verejooksu kontroll ja minimaalne termiline vigastus.

Kliinilised eelised

« Lithem operatsiooniaeg;

«Vahem intraoperatiivset verejooksu;
« Vahem termilisi vigastusi.

Vastunédidustused
Instrument ei ole ndidustatud luu sisseldikamiseks.
Instrument ei ole ette ndhtud rasestumisvastaseks munajuhade sulgemiseks.

2. peatiikk Kasutusjuhend

Skalpell koosneb [6pp-efektorist, vardast ja kdepidemest. Skalpellil on mitu funktsiooni: selle
pead saab kasutada kohapealse homd&ostaasi jaoks, selle niiri kiilg iihel poolel v6ib rakendada
parimat homdostaasi funktsiooni samaaegselt kudede sisselGikamise funktsiooniga, samas kui
teine terav kiilg toimib kiire koe sisselGikamise ja eraldamise funktsiooniga.

Skalpell on tihekordselt kasutatav toode.

Kuidas kasutada

Skeemiline joonis

A) Tera B) Klamber

C) Voll D) P66ramisnupp
E) Kdepide F) Vagu

G) Paastik H) Terav kiilg

1) Ots J) Niiri pool

K) Nupud

Kokkupanek ja mahalaadimine

1. Klamber on pakendis avatud asendis; drge piitidke seda sulgeda; arge suruge paastikule liiga
suure jouga.

2. Joondage muunduri kruvitud ots kdepideme keermestatud auguga joonisel 2 ndidatud
suunas, hoidke muundurit iihe kdega ja pé6ramisnuppu teise kdega ning keerake paripaeva, kuni
kuulete klGpsu heli.

3. Hoidke muundurit ihe kdega kinni, hoides teise kdega pd6ramisnuppu, ja keerake anduri
lahtivGtmiseks vastupdeva.

Kasutamise kord

Ettevaatust: Enne skalpelli sisestamist trokaarisse tuleb klamber sulgeda, mida saab teostada
paastiku kaudu.

1. Sisestage ultraheli-skalpell sobivasse trokaarisse voi suurema trokaari sisse adapteri kaudu.
Skalpelli maksimaalne [abim&&t on 5,6 mm ja maksimaalne to6pikkus on 45 cm.

2. Pérast seda, kui ultraheli skalpell on téielikult sisenenud koeloomi, avage klamber;
Ettevaatust: Arge rakendage joudu paastikule liiga.

Seda ei ole vaja sisestada trokaarisse avatud operatsioonidel.

3.V6lli saab poorata 360°. Podramisnupu abil reguleerige skalpelli [5pp-efektorit optimaalsesse
asendisse;

4. Asetage kude klambrisse ja skalpelli [5pp-efektorisse ja veenduge, et klambrisse ei satuks
muid takistusi. LGigatava koe pikkus ei tohiks lletada skalpelli (6pp-efektori pikkust. Pikemat
|Gigatavat kude voib [Gigata mitu korda;

5. Hoidke péastikut tugevalt kinni, et sulgeda klambrivarre, milles on sisseldikatav kude.

6. Parast sisseldike [Opetamist [3petage kdivitust, avage klamber ja eemaldage skalpell
ettevaatlikult. Kontrollige veritsust dmbluskohas. Kui esineb verejooksu, 6mblege kasitsi ja
legage haeomostaasi jaoks.

7.Sulgege klambrivarre ja votke skalpell vélja koeloomist. Lisateavet siisteemi kasutamise kohta
saab lugeda ultraheli-kirurgilise seadme voi muunduri kasutusjuhendist.

3. peatiikk Hoiatused ja ettevaatusabindud

1. Tooteid v&ib kasutada ainult 5 mm vGi vdiksemate veresoonte hemostaasi korral;

2. Kui te ei suuda jélgida hemostaasi olukorda klammerdamiskohas, drge kasutage toodet;
3.Toode on iihekordselt kasutatav aseptiline aparaat. Visake see pérast kasutamist dra. Arge
steriliseerige ja kasutage seda korduvalt.

4.Toode kasutab 5mm trokaarit. Enne skalpelli sisestamist trokaarisse v&i sellest vélja votmist
tuleb selle klambrisuu hoida suletud;

5.Ldikamise ajal ja parast seda tuleb kontrollida hemostaasi; kerge verejooksu korral vGib
hemostaasi jaoks kasitsi 5mmelda;

6.Ultraheli-skalpelli |5pp-efektori avatud pikkusest kaugemale oleva kude v&i liiga suur
rakendatud jGud vGib pdhjustada seadme rikkeid ja ebanormaalset sisselSikamist;

7. Asetage |6igatav kude klambrivarre vahele ja veenduge, et klambri suus ei ole muid takistusi;
8. Pérast sisselGikamise |Gpetamist peaks generaator samal ajal [6petama kaivitust ja skalpelli
|6pp-efektor peaks véimalikult valtima kokkupuudet teiste kudedega;

9. Skalpelli niri kiilge kasutatakse hemostaasiks véimsustaseme 3 v6i madalama vdimsuse
korral voi sisselGikamiseks vGimsustaseme 4 voi kdrgema véimsuse korral. Skalpelli terav pool
on ette ndhtud sisselGikamiseks koigil véimsustasemetel. Skalpelli tilemine kiilg on ette nahtud
punktuaalseks hemostaasiks.

10. MIN-taseme kasutamiseks vajutage skalpelli MIN-nuppu vdi astuge jalaliiliti VAR-pedaalile,
mille puhul kostub 6rn toon, generaatori MIN-taseme tuli vilgub ja energiavéimusus on véike;
MAX-taseme kasutamiseks vajutage skalpelli MAX-nuppu voi astuge jalaliiliti FULL-pedaalile,
mille puhul kostub kiireloomuline toon, generaatori MAX-taseme tuli vilgub ja energiavdimusus
on suur;

11. Sapipdie ja maksakoe eraldamise ajal tuleb maksa ja sapipdit usaldusvaarselt kaitsta, et
valtida skalpelli otsa ekslikku kokkupuudet koega ning valtida verejooksu ja muid vigastusi.

12. Endoskoopilisi operatsioone v&ivad teha ainult arstid, kellel on rikkalik kogemus ja kes on
kursis endoskoopilise kirurgiaga. Enne kirurgilist operatsiooni peaksid arstid tutvuma asjakohase
kirjandusega, et mdista kirurgilist tehnoloogiat, tiisistusi ja riske.

13. See toode tarnitakse steriilsena, EO-steriliseerituna. Kui steriilne pakend on kahjustatud,
MITTE kasutada.

14.Kasutatud tooted tuleb panna kindlaksméaaratud ringlussevétu priigikasti voi
priigikonteinerisse. Arge visake hooletult priigi, et véltida keskkonnareostust. Kasutusaja
|6ppedes ei tohi skalpelli soovi korral dra visata. Selle peaksid spetsialistid kdrvaldama
Sigeaegselt ja rangelt kooskdlas meditsiinijaatmete kdrvaldamist kasitlevate riiklike ja kohalike
eeskirjadega, et véltida nakatumist ja keskkonnareostust.

15. See toode on igasugustele patsientidele. Seade on universaalselt rakendus.

16.Loikamise ja hemostaasi ajal tekivad seadme otsa vibratsioon, mehaaniline joud ja
kuumutamine. Kirurgia koha timber voib tekkida tiks kuni kaks mm suurune termiline kahjustus.
Kuumus v6ib koguneda vélistoru otsa ldhedal. Seet6ttu tuleb vahendada kokkupuudet
normaalsete kudedega ja nende kinnipigistamist.

17. Kui generaator annab hdireid, [6petab skalpell vibratsiooni ja on vaja kontrollida, kas skalpell
puudutab v&drkehi ja muud ebanormaalset kasutamist, ning leida lihendatud seadmete
ebanormaalne olukord, mis pdhineb stisteemi vihjetel.

18. Enne igat kasutamist on oluline kontrollida, et endoskoobi ja kehasse sisestatud endoskoobi
kinnituste sisemised osad ei sisaldaks karedaid pindu, teravaid servi ega véljaulatuvaid osi, mis
ohustaksid ohutust.

19. Kui skalpell v6i muundur teeb kdrgsageduslikku miira, néitab see, et skalpell voi muundur ei
toota korralikult, et skalpell ei ole korralikult Gihendatud voi et muundur on kasutuskdlbmatu,
mis v3ib pdhjustada skalpelli temperatuuri ebanormaalset tdusu sellisel maéral, et see v3ib
pShjustada kahju arstile ja patsiendile.

20. Siisteemi rikke korral tuleb tagada, et sobivad varaseadmed on valmis ja kdivitatakse kohe.
21. Kui lihes t60s kasutatakse muid seadmeid ja lisaseadmeid kui see siisteem, tuleb kinnitada
toodete tihilduvus ning kontrollida isolatsiooni ja maanduse heas seisukorras.

22.Palun kasutage toodet enne selle aegumiskuupéeva ja aegunud tooteid on keelatud
kasutada.

23. Teade kasutajale ja/voi patsiendile, et igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb
teavitada Reach Surgical, Inc. aadressil Reachquality@reachsurgical.com ja selle lilkkmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

24. Ultraheli-kirurgilise seadme skalpelli tuleb hoida ruumis, kus Shuniiskus ei leta 80%,
temperatuur -10°C ~ +55°C, 8hurdhk 860hPa~1060hPa, ei ole happed vdi leelised voi sdbvitavad
gaasid, hea ventilatsioon, ei ole tugevat mehaanilist vibratsiooni v6i tugevat magnetvalja voi
paikesekiirgust. Parast steriliseerimist on steriliseerimisest arvestatud kehtivusaeg 5 aastat,
jargides ladustamise eeskirju.

NAPUNAITED SKALPELLI KASUTAMISEKS

1. Puhastage tera digeaegselt to6 ajal.

Kui skalpell on vaba, tuleb jarelejadnud kude sageli ettevaatlikult marja marliga tagant ettepoole
drnalt maha piihkida, sest terale vGi skalpelli [6pp-efektoritele kinnitunud jarelejaanud kude
v3ib pohjustada iilekoormust.

2. Arge hoidke paastikut liiga tugevalt kinni, kui veresooned on suletud.

Kui te sulgete |Guad koega ja kuulete skalpelli kdepidemest "klGpsatust", tdhendab see, et [6uad
on avaldanud iihtlaselt survet koele. ARGE hoidke kéepidet ja paastikut tugevalt kinni ja piitidke
anda koele suuremat pinget, et suurendada [6ikamiskiirust.

3. Kasutage tera 2/3 esiosa.

Operatsioonil kasutage kudede haaramiseks skalpelli [Gpp-efektorite esiosa 2/3. Koe hoidmine
tagumise 1/3-ga voib pShjustada tilekoormust.

4. Puitidke véltida liiga suure koeosa |Gikamist.

Liiga suure koe hoidmine pdhjustab koe keerukuse t6ttu tilekoormust.

5. Piitidke véltida [ikamist ilma [Gugade vahel koeta.

Kui l6ug on koe [6ikamisel suletud ilma koeta, siis poletab see kergesti koepadjakest, pohjustab
skalpelli rikkeid ja isegi tera puruneb.

6. 1ga koha tulistamise aeg ei tohiks olla liiga pikk.

Piitidke véltida iile 6-7 sekundi iihe koha suhtes. Kui 6ikamine on raske, proovige kohandada
|Gikamise asendit.

Bistouris A Ultrasons a usage unique Mode d'emploi

Veuillez lire toutes les instructions avant utilisation

De graves conséquences peuvent résulter du non-respect de ces instructions.

Important : La notice d'accompagnement fournit des instructions d’utilisation pour les bistouris
A ultrasons a usage unique.

Modéles concernés : CH45PD, CH36PD, CH23PD et CH14PD.

Ce manuel ne constitue pas une référence de technique chirurgicale.

Chapitre 1 Apergu de l'appareil

Le manuel d'utilisation est destiné a vous aider a utiliser les scalpels a ultrasons jetables (ci-aprés
dénommeés le scalpel ). Ce n'est pas une référence pour les techniques chirurgicales. Le produit
est congu, contrdlé et fabriqué pour une seule intervention chirurgicale. En cas de réutilisation,
ce produit pourrait perdre ses fonctions ou provoquer simultanément des blessures et une
situation de contamination croisée chez le patient. Ne réutilisez en aucun cas ce produit.

Utilisation prévue
Cetinstrument est utilisé pour disséquer r les tissus mous afin de les couper et/ou de les coaguler.

Indications

Cet instrument est congu pour étre fixé a un équipement chirurgical a ultrasons et entrer en
contact avec un patient pendant une vibration a haute fréquence afin de disséquer les cellules
des tissus mous pour couper et/ou coaguler les tissus dans les chirurgies ouvertes et mini-
invasives. En chirurgie générale, les interventions pédiatriques, gynécologiques, urologiques,
thoraciques, ainsi que |'obturation et la section des vaisseaux lymphatiques.

Utilisateur prévu
Cet instrument est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé pour des applications
chirurgicales.

Environnement d'utilisation prévu
Cet instrument est destiné & étre utilisé dans un 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 contrdle des saignements et des lésions thermiques
minimales.

Avantages cliniques

« Temps opératoire plus court ;

« Moins de saignement peropératoire ;
« Moins de lésions thermiques.

Contre-indications
L'instrument n'est pas indiqué pour l'incision des os.
L'instrument n'est pas destiné a l'occlusion contraceptive des trompes.

Chapitre 2 Instructions d’utilisation

Le dispositif est composé d’une machoire de préhension, d’une tige et d’'une poignée. Le
bistouri ultrasonique a usage unique est doté de multiples fonctions : sa téte permet de faire de
’hémostase, le coté émoussé de l'électrode peut réaliser simultanément Uincision et I’hémostase
des tissus, tandis que le bord tranchant de l'autre c6té réalise Uincision et la section rapide des
tissus.

Ce bistouri est un produit a usage unique.

Comment utiliser

Schéma

A) Lame B) Mors

C) Tige D) Bouton de rotation
E) Poignée F) Cannelure

G) Poignée H) Bord tranchant

1) Embout J) Bord émoussé

K) Boutons

Montage et Déchargement

1. Le mors reste en position ouverte dans 'emballage ; n’essayez pas de le fermer ; n’appliquez
pas trop de force sur la clé mobile

2. Adaptez le bout vissé du transducteur au trou fileté dans la poignée en suivant la direction
indiquée dans la Fig. 2 ; tenez le transducteur d’'une main et tenez le bouton de rotation de 'autre
main. Tournez dans le sens horaire jusqu’a ce que vous entendiez un clic.

3. Tenez le transducteur d’une main et, de 'autre main, le bouton de rotation, et dévisser le
transducteur jusqu’a ce qu’il soit sorti de la tige de bistouri.

Procédure d'utilisation

Avertissement : Avant insérer le bistouri dans le trocart, le mors doit étre fermé, ce qui peut étre
réalisé par la clé mobile.

1.Insérez le bistouri ultrasons dans un trocart adapté, ou dans un trocart plus grand via un
adaptateur. Le diamétre maximum du bistouri est de 5,6 mm et la longueur de travail maximum
estde45cm.

2.Aprés que le bistouri a ultrasons est entiérement entré dans la cavité abdominale, ouvrez le
mors.

Attention : Ne pas appliquer arbitrairement de force sur la clé mobile.

S'il est utilisé dans une intervention ouverte, il n’a pas besoin d’étre inséré dans le dispositif de
ponction.

3.La tige du bistouri peut effectuer une rotation sur 360°. En tournant le bouton de rotation,
ajustez l'effecteur terminal de bistouri a la position optimal ;

4. Placez le tissu dans la pince et l'effecteur de bistouri, et assurez-vous qu'il n'y a pas d'autres
obstacles dans la pince. La longueur de tissu a couper ne doit pas dépasser la longueur exposée
de 'effecteur du bistouri. Le tissu plus long a couper peut étre incisé plusieurs fois.

5.Serrez la poignée mobile afin de fermer le bras de la pince, dans lequel le tissu a inciser est
contenu.

6.Aprés que lincision a été réalisée, arrétez 'actionnement, ouvrez la poignée mobile et
retirez soigneusement le bistouri. Vérifiez s'il y a une hémorragie au point de suture. En cas
d’hémorragie, suturez manuellement. Fermez la poignée mobile et sortez le bistouri de la cavité
abdominale.

7.Fermez le bras de la pince et sortez le bistouri de la cavité. Pour plus d'informations sur
|'utilisation du systéme, consultez le manuel d'utilisation de ['équipement chirurgical a ultrasons
ou du transducteur.

Chapitre 3 Mises en garde et précautions

1. Le produit ne peut étre utilisé que pour ’hémostase de vaisseaux sanguins de plus de 5mm.
2.Si vous n’arrivez pas a observer Uefficacité de ’lhémostase au point d’utilisation, n’utilisez pas
ce produit.

3.Ce produit est a usage unique. Jetez-le aprés l'utilisation. Ne pas le stériliser et U'utiliser de
maniére répétée.

4. Le produit passe dans un trocart de 5 mm. Avant que le soit inséré ou retiré de la gaine du
dispositif de ponction, les mors doivent étre maintenus fermés.

5.Pendant et Uutilisation, ’hémostase doit étre vérifiée ; une hémorragie légére pourrait, étre
suturée manuellement pour une parfaite hémostase.

6.Des tissus mis au-dela de la longueur des mors du bistouri usage unique a ultrasons ou des
forces excessives appliquées sont susceptibles de causer une défaillance de l'appareil et un
fonctionnement anormal.

7.Mettez le tissu a couper entre les entre les mors et assurez-vous qu’il n’y a pas d’autres
obstacles dans les mors.

8.Une fois lincision terminée, le générateur devrait arréter lactionnement en méme temps et
lextrémité du bistouri usage unique a ultrasons devrait éviter tout contact avec d’autres tissus
dés que possible.

9.Le bord émoussé du bistouri est utilisé pour ’hémostase avec une puissance inférieure a
l’étape 3, alors que le bord tranchant est employé pour l'incision avec une puissance de 'étape
4 ou encore plus forte. Le cdté tranchant du bistouri est destiné a l'incision a tous les niveaux de
puissance. Le haut du bistouri est destiné a 'hémostase ponctuelle.

10. Lors de ['utilisation du niveau MIN, appuyez sur le bouton MIN du bistouri ou appuyez sur la
pédale VAR du commutateur au pied, le son est plus doux, le voyant du niveau MIN du générateur
clignote et produit une énergie plus faible ; Dans |'utilisation du niveau MAX, pour appuyer sur le
bouton MAX du bistouri usage unique a ultrasons ou appuyer sur la pédale FULL du commutateur
au pied, le volume sonore est plus important, le voyant de niveau MAX du générateur clignote et
produit plus d’énergie.

11. Lorsque vous séparez la vésicule biliaire et le tissu hépatique, le foie et la vésicule biliaire
doivent étre protégés de maniére fiable, afin d'éviter que la pointe du bistouri usage unique a
ultrasons ne touche par erreur le tissu, évitez les saignements et autres blessures.

12.La chirurgie endoscopique ne peut étre pratiquée par les médecins ayant une riche
expérience et une bonne connaissance de la chirurgie endoscopique. Avant lintervention
chirurgicale, les médecins devraient consulter les documentations associées afin de comprendre
la technologie chirurgicale, les complications et les risques.

13. Ce produit est emballé de facon aseptique a usage unique. Jetez-le apreés l'utilisation.

14. Les produits utilisés doivent étre mis dans une poubelle spécifique recyclage ou un conteneur
d'ordures. Apres utilisation, le bistouri ne doit pas étre jeté n’importe ou. Il doit étre éliminé par
des professionnels en stricte conformité avec les réglementations de |'Etat et les réglementations
locales sur l'élimination des déchets médicaux, afin d'éviter les infections et la pollution de
|'environnement.

15. Ce produit convient a la population générale, |'appareil a une applicabilité universelle.

16. Des vibrations, des forces mécaniques et de la chaleur sur la pointe de 'appareil sont
générées lors de l'utilisation. Des dommages thermiques de 1 a 2 mm peuvent survenir autour
du site opératoire. La chaleur peut s'accumuler a Uextrémité de la pince. Par conséquent, le
contact et le clampage des tissus normaux doivent &tre minimisés.

17.Lorsque l'alarme du générateur sonne, le bistouri usage unique a ultrasons arréte les
vibrations, vérifiez si il est en contact avec des objets étrangers et d'autres utilisations anormales,
en suivant les indications du générateur pour trouver la situation anormale de |'équipement
connecté.

18. Avant chaque utilisation, il est important de vérifier que les parties internes de l'endoscope
et les accessoires d'endoscope sont insérés dans le corps sans risques pour la sécurité sur des
surfaces rugueuses, des arétes vives ou des saillies.

19. Lorsqu'un bruit a haute fréquence est émis par le bistouri usage unique a ultrasons ou
le transducteur, cela indique que le bistouri usage unique a ultrasons ou le transducteur ne
fonctionne pas correctement, indiquant que le bistouri usage unique a ultrasons n'est pas
correctement connecté ou que le transducteur n'a plus de durée de vie, ce qui peut entrainer la
hausse anormale de la température du bistouri, au point de nuire au médecin et au patient.

20. En cas de défaillance du systeme, assurez-vous que 'équipement de rechange approprié est
préparé et fonctionne immédiatement.

21.Si les appareils et les accessoires de différents fabricants doivent étre utilisés dans une seule
intervention, il vaut mieux vérifier la compatibilité entre eux et assurer ['isolation et la connexion
alaterre.

22. Veuillez utiliser le produit avant la date de péremption et il est interdit d’utiliser les produits
périmés.

23.Un avis a l'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave lié au dispositif doit
étre signalé a Reach Surgical, Inc. par l'intermédiaire de Reachquality@reachsurgical.com et de
l'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

24. Le bistouri ultrasonique a usage unique de 'équipement chirurgical a ultrasons doit
obligatoirement étre conservé dans des piéces avec une hygrométrie inférieure a 80 %, une
température de -10 °C a + 55 °C, une pression atmosphérique de 860 hPa a 1 060hPa, exempts
d'acides, d'alcalins ou de gaz corrosif, avec une bonne ventilation, une vibration mécanique pas
trop forte, et pas exposées a un champ magnétique ou a un rayonnement solaire intense. Aprés
la stérilisation, en suivant les régles de stockage, la période de validité comptée a partir de la
stérilisation est fixée a 5 ans.

Conseils pour l'utilisation du bistouri

1. Nettoyez la lame réguliérement pendant le fonctionnement

Lorsque le bistouri usage unique a ultrasons est libre, il est nécessaire d'essuyer doucement le
tissu résiduel fréquemment de l'arriére vers |'avant avec une compresse humide, car le tissu
résiduel qui s'est attaché a la lame ou aux effecteurs du bistouri usage unique a ultrasons peut
entrainer une surcharge.

2. Ne maintenez pas la gichette trop serrée lorsque vous coagulez les vaisseaux sanguins
Lorsque vous fermez les mors sur du tissu et entendez un « clic » provenant de la poignée
du bistouri, cela signifie que les mors ont exercé une pression uniforme sur le tissu. NE tenez
PAS fermement la poignée et la gachette, essayez de donner plus de tension aux tissus pour
augmenter la vitesse de coupe.

3. Utilisez les 2/3 avant de la lame

Pendant la chirurgie, utilisez les 2/3 avant des effecteurs de bistouri usage unique a ultrasons
pour saisir le tissu. Tenir le tissu avec le 1/3 proche de l'articulation peut entrainer une surcharge.
4. Essayez d'éviter de couper avec trop de tissu

Tenir trop de tissu entrainera une surcharge en raison de la complexité du tissu.
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5. Eviter d’activer la pince sans présence de tissu entre les mors.

Lors de la coupe des tissus, si dans les mors sont fermés sans tissu, cela brilera facilement le
tampon tissulaire, ce qui entrainera une défaillance du bistouri, voire la casse de la lame.

6. Le temps d’utilisation a chaque endroit ne doit pas étre trop long

Essayez d'éviter plus de 6-7 secondes au méme endroit. Si la coupe est difficile, essayez d'ajuster
la position de la coupe.

Jednokratni ultrazvucni scalpel Upute za uporabu

Pazljivo procitajte sve informacije.

Nepostivanje ovih uputa moZe dovesti do ozbiljnih posljedica.

Vazno: Ovaj umetak +osmisljen je da pruZi upute za uporabu jednokratnih ultrazvuénih skalpela.
Modeli uklju¢uju: CH45PD, CH36PD, CH23PD i CH14PD.

To se ne odnosi na kirurske tehnike.

Poglavlje 1 Opis proizvoda

Uputa za uporabu namijenjena je uporabi jednokratnih ultrazvuénih skalpela (dalje u tekstu:
skalpel), koji se koriste kao tehnicko pomagalo za nekirurske zahvate. Proizvod je dizajniran,
pregledan i proizveden za uporabu u jednoj kirurSkoj operaciji. Ako se visekratno koristi ili
preraduje, proizvod moZze izgubiti svoje funkcije, uzrokovati ozljede ili unakrsnu kontaminaciju
pacijenta. Nikada nemojte vise puta koristiti niti preradivati proizvod.

Namjena
Ovaj se instrument koristi za secirati mekog tkiva za rezanje i/ili koagulaciju tkiva.

Indikacije

je instrument dizajniran za pricvriéivanje na ultrazvuénu kirurSku opremu i kontakt s pacijentom
tijekom vibracija visoke frekvencije kako bi se secirati stanice mekog tkiva za rezanje i/ili
koagulaciju tkiva u otvorenim i minimalno invazivnim operacijama. Op¢enito, pedijatrijski,
ginekolo3ki, uroloski, torakalni, te pe¢acenje i transekcija limfnih zila.

Predvideni korisnik
Ovaj instrument namijenjen je zdravstvenim radnicima za kirursku primjenu.

OkruZenje namijenjeno uporabi
Ovaj instrument je namijenjen za koristenje u bolnici.

Predvidena populacija pacijenata:
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
Instrument nije indiciran za inciziju kosti.
Instrument nije namijenjen za kontracepcijsku okluziju jajovoda.

Ciljne skupine pacijenata
Pacijenti koji trebaju operaciju u kojoj su potrebni rezovi mekog tkiva s kontrolom krvarenja i
minimalnom toplinskom ozljedom.

Poglavlje 2 Osnovne upute

Skalpel se sastoji od krajnjeg efektora, Sipke i rucke. Skalpel ima vise funkcija: glava mu se moze
koristiti za lokalnu homeostazu, njegova tupa strana s jedne strane moZe primijeniti najbolju
funkciju homeostaze istodobno s rezom tkiva, dok druga ostra strana ima funkciju brzog rezanja i
odvajanja tkiva.

Skalpel je proizvod za jednokratnu uporabu.

Nacin uporabe

Shematski prikaz

A) Ostrica B) Stezaljka

C) Osovina D) Ruckica za okretanje
E) Rucka F) Utor

G) Okidac H) Ostra strana

1) vrh J) Tupa strana

K) Gumbi

Sastavljanje i istovar

1. Stezaljka je u otvorenom poloZaju u pakiranju, ne pokuSavajte je zatvoriti, nemojte
primjenjivati prejaku silu na okidac.

2. Poravnajte zavrnuti kraj pretvaraca s navojnom rupom u ru¢ki u smjeru prikazanom na slici 2,
jednom rukom drZite pretvara¢ a drugom ruékicu za okretanje, okreéite u smjeru kazaljke na satu
dok ne Cujete skljocaj.

3. Pretvarac drzite jednom rukom dok drugom rukom drZite ruckicu za okretanje, okrecite u
smjeru suprotno kazaljci na satu kako biste rastavili pretvarac.

Postupak uporabe

Pozor: Prije nego se skalpel umetne u izlaz za probijanje, stezaljku se mora zatvoriti, a to se moze
primijeniti okidacem.

1. Umetnite ultrazvuéni skalpel u odgovarajuéi izlazni otvor ili u vei izlazni otvor kroz adapter.
Najvedi promjer skalpela je 5,6 mm, a najveca radna duljina 45 cm.

2. Nakon §to ultrazvucni skalpel potpuno ude u celom, otvorite stezaljku;

Pozor: Ne primjenjujte bilo kakvu silu na okidac.

Ako se koristi za otvoreni kirurski zahvat, ne trebate umetnuti u izlazni otvor.

3. Osovina se moze okrenuti za 360 °. Ruckicom za okretanje namjestite krajnji efektor skalpela u
optimalni polozaj;

4. Stavite tkivo u stezaljku i krajnji efektor skalpela i pazite da u stezaljci nema drugih prepreka.
Duljina tkiva za rezanje ne smije prelaziti duljinu izloZenog skalpela. Dulje tkivo za rezanje moze
se nekoliko puta zarezati;

5. Cvrsto drzite okidac tako da zatvorite steznu ruku u kojoj se nalazi tkivo za rezanje.

6. Nakon Sto se izvrsi rez, zaustavite pogon, otvorite stezaljku i pazljivo uklonite skalpel. Provjerite
krvarenje na mjestu uboda. Ako postoji krvarenje, ru¢no zasijte i omogucite hemostazu.

7. Zatvorite stezaljku i izvadite skalpel iz tjelesne Supljine. Vise informacija o uporabi sustava
moze se pronadi u priruéniku za uporabu ultrazvuéne kirurSke opreme ili pretvaraca.

Poglavlje 3 Upozorenja i mjere opreza

1. Proizvodi se mogu koristiti samo za hemostazu krvnih Zila od 5 mm ili manje;

2. Ako ne uspijete uoditi stanje hemostaze na mjestu spajanja, nemojte koristiti proizvod;

3. Proizvod je jednokratni aparat za asepsu. Zbrinite ga nakon uporabe u otpad. Nemojte ga
sterilizirati i koristiti viSe puta.

4. Proizvod koristi izlazni otvor od 5 mm. Prije nego Sto se skalpel umetne ili izvadi iz rukavca
izlaznog otvora, njegova stezaljka mora biti zatvorena;

5. Tijekom i nakon rezanja, potrebno je provjeriti hemostazu; lagano krvarenje moZze se, ako ga
ima, ru¢no zasiti zbog hemostaze.

6. Tkivo smjesteno izvan izloZene duljine krajnjeg efektora ultrazvucnog skalpela ili primijenjena
prevelika sila moZe uzrokovati kvar aparata i abnormalne rezove;

7. Postavite tkivo za rezanje izmedu stezne ruke i pazite da nema drugih prepreka u celjusti
stezaljke;

8. Nakon izvrSenog reza, generator se mora zaustaviti, a krajnji efektor skalpela treba Sto vise
izbjegavati kontakt s drugim tkivima;

9. Tupa strana skalpela koristi se za hemostazu na razini snage 3 ili niZoj, ili rez na razini snage
4 ili viSoj. Ostra strana skalpela namijenjena je za rezanje sa svim razinama snage. Vrh skalpela
namijenjen je tockastoj hemostazi.

10. Koristenjem razine MIN, pritiskom na tipku skalpela ili pritiskom na VAR papucicu nozne
sklopke, ton je njezniji, svjetlo razine generatora treperi i daje slabiju energiju; Prilikom uporabe
razine MAX, za pritisak na tipku MAX na skalpelu ili gazenje papucice FULL nozne sklopke, ton je
jasniji, svjetlo razine generatora MAX treperi i daje visoku energiju;

11. Kada se odvoje Zu¢ni mjehur i tkivo jetre, treba zastititi jetru i Zuéni mjehur kako bi se
izbjegao kontakt vrha skalpela i tkiva, a time i krvarenje i druge ozljede.

12. Endoskopsku kirurgiju smiju izvoditi samo lijecnici s velikim iskustvom i te poznavanjem
endoskopske kirurgije. Prije kirurSkog zahvata lije¢nici ¢e konzultirati odgovarajucu literaturu
kako bi jasno razumijeli kirursku tehnologiju, komplikacije i rizike.

13. Ovaj proizvod je sterilno zapakiran, a koristila je EO sterilizacija. Ako dode do oSteéenja
sterilne ambalaze, NEMOJTE ga koristiti.

14. KoriSteni proizvodi moraju se staviti u odgovarajucu kantu ili kontejner za otpad. Nemojte
bacati u smece kako biste izbjegli zagadenje okoli3a. Na kraju radnog vijeka, skalpel se mora
zbrinuti u otpad na propisan nacin. Struénjaci ¢e ga pravodobno zbrinuti u skladu s propisima
drzavnih i lokalnih tijela o zbrinjavanju medicinskog otpada kako bi se izbjegle infekcije i
zagadenje okoliSa.

15. Ovaj proizvod prikladan je za op¢u populaciju, a uredaj ima univerzalnu primjenu.

16. Tijekom rezanja u okviru postupka hemostaze nastaju vibracije, mehanicka sila i toplina na
vrhu uredaja. Oko mjesta zahvata moze do¢i do toplinskog ostecenja od 1 do 2 mm. Toplina se
moze akumulirati blizu vrha vanjske cijevi. Stoga se kontakt i stezanje normalnih tkiva moraju
svesti na minimum.

17. Kada se generator aktivira, skalpel zaustavlja vibracije; provjerite dodiruje li skalpel strana
tijela i drugu neuobicajenu uporabu te prema savjetima sustava otkrijte abnormalno stanje
priklju¢ene opreme

18. Prije svake uporabe vazno je provjeriti jesu li unutarnji dijelovi endoskopa i nastavci
endoskopa umetnuti u tijelo bez opasnosti na hrapavim povr§inama, oStrim rubovima ili
izbocinama.

19. Kad skalpel ili pretvara¢ proizvodi visokofrekventni Sum, to znaci da skalpel ili pretvarac ne
rade ispravno, $to ukazuje na to da skalpel nije pravilno spojen ili da je pretvaracu istekao vijek
trajanja, $to moze uzrokovati abnormalno poveéanje temperature skalpela do mjere koja Steti
lijecniku i pacijentu.

20. U slucaju kvara sustava, provjerite je li odgovarajuca pricuvna oprema pripremljena i u
funkciji.

21. Ako se tijekom rada koriste drugi uredaji i pribor osim ovog sustava, treba potvrditi
kompatibilnost proizvoda i osigurati da su izolacija i uzemljenje ispravni.

22. Proizvod upotrijebite prije isteka roka valjanosti, a proizvode s isteklim rokom trajanja ne
smije se koristiti.

23. 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.

24. Skalpel ultrazvucne kirurske opreme mora se skladistiti u prostoriji s okolnom vlagom od
najvise 80 %, temperaturom od -10 °C do 55 °C, atmosferskim tlakom od 860 hPa do 1060 hPa,
bez kiseline ili luZine ili korozivnog plina, dobrom ventilacijom, bez jakih mehanickih vibracija
ili jakog magnetskog polja ili zracenja sunceve svjetlosti. Nakon sterilizacije, prema pravilima
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skladistenja, rok valjanosti racunat od sterilizacije je 5 godina.

SAVJETI ZA UPORABZ SKALPELA

1. Ocistite ostricu na vrijeme tijekom rada

Kad je skalpel slobodan, potrebno je Cesto pazljivo obrisati zaostalo tkivo sa straznje strane
prema naprijed mokrom gazom, jer zaostalo tkivo koje se uhvatilo na ostricu ili zavrsne efektore
skalpela moze dovesti do preopterecenja.

2. Ne drzite okidac previse ¢vrsto kada zatvarate krvne Zile

Kad zatvorite Celjust tkivom i ¢ujete Skljocaj rucke skalpela, to znaci da su Celjusti djelovale
skladno na tkivo. NEMOJTE &vrsto drZati ru¢ku i okidac, nego pokusajte ve¢u napetost pruziti na
tkivu kako biste ubrzali rezanje.

3. Koristite prednje 2/3 ostrice

U kirurSkom zahvatu upotrijebite prednje 2/3 krajnjih efektora skalpela da uhvatite tkivo. DrZite
tkivo straznjom 1/3, $to moZe dovesti do preopterecenja.

4. Poku3ajte izbjeci rezanje previse tkiva

ZadrZzavanije previse tkiva dovest ¢e do preopterecenja zbog sloZenosti tkiva.

5. Poku3ajte izbjedi rezanje bez tkiva u eljusti

Prilikom rezanja tkiva, ako je Celjust zatvorena bez tkiva, lako e se opeli podloga tkiva
uzrokujuéi smetnju skalpela, ¢ak i lomljenje ostrice.

6. Vrijeme ispaljivanja za svako mjesto ne smije biti predugo

Pokusajte izbjeci vise od 6-7 sekundi na jednom mjestu. Ako se tesko reze, pokusajte prilagoditi
polozaj rezanja.

Egyszer hasznlatos ultrahangos vagdeszkoz Hasznalati utasitas

Kérjiik, olvassa el figyelmesen az 8sszes informaciét.

Az utasitasok nem megfeleld betartasa stlyos kdvetkezményekkel jarhat.

Fontos: Ez a betegtajékoztatd az eldobhaté ultrahangos szikék hasznalatara vonatkozd
utasitasokat tartalmazza.

A modellek kozé tartoznak: CH45PD, CH36PD, CH23PD és CH14PD.

Ez nem a sebészeti technikakra valé hivatkozas.

1. fejezet Termék attekintés

A kezelési tmutatd az eldobhaté ultrahangos szikék (a tovabbiakban: szike) hasznalatanak
segitésére szolgdl, amelyet technikai referenciaként hasznalnak a nem sebészeti
beavatkozasokhoz. A terméket egyetlen m(itéti beavatkozas soran térténé felhasznalasra
tervezték, ellendrizték és gyartottak. Tébbszéri 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 ét.

Rendeltetésszerii hasznilat
Ezt az eszkdzt a lagyrészek feldaraboldsara hasznaljak a szévetek vagasahoz és/vagy
koagulalasahoz.

Jelzések

Ezt az eszkozt (gy tervezték, hogy egy ultrahangos sebészeti berendezéshez csatlakoztathatd
és a pacienssel érintkezik a nagyfrekvencias rezgés soran, hogy a lagyrészek sejtjeit feldarabolja
a szovetek vagasahoz és/vagy koagulalasahoz a nyilt és minimalisan invaziv miitétek soran.
Altaldban gyermekgydgyaszati, négydgyészati, urolégiai, mellkasi, valamint a nyirokerek lezarasa
és atvagasa.

Rendeltetésszerii felhasznalé
Ezt a miszert egészségligyi szakemberek szdmara tervezték sebészeti alkalmazasokhoz.

Rendeltetésszerii hasznilat Kérnyezet
Ezt a miszert korhazi hasznalatra szanjak.

Atervezett betegpopulacié:
3 éves és idGsebb betegek, akiknél olyan miitétre van sziikség, amelynél lagyszoveti bemetszések
sziikségesek vérzéscsillapitassal és minimalis hésériiléssel.

Klinikai elényok

« Révidebb m(itéti idd;

« Kevesebb intraoperativ vérzés;
« Kevesebb hésériilés.

Ellenjavallatok
A mliszer nem javallott csontok bemetszésére.
A mliszer nem fogamzasgatl6 petevezeték-zarasra szolgal.

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

2. fejezet Hasznalati utasitasok

Aszike a szikét a végkampdbdl, a ridbdl és a fogantyibdl all. A szike tébb funkcidval rendelkezik:
a feje hasznalhaté a spot homeosztazisra, az egyik oldalon lévé tompa oldala a legjobb
homeosztazis funkciét valdsithatja meg, egyidejlileg a széveti bemetszési funkciéval, mig a
masik éles oldala gyors széveti bemetszést és szétvalasztast biztosit.

Aszike egyszer hasznélatos termék.

Hogyan kell hasznalni
Sematikus rajz

A) Penge B) bilincs

C) A tengely D) Forgatégomb
E) Foganty( F) Groove

G) Trigger H) Eles oldal

1) Tipp J) Tompa oldal
K) Gombok

Osszeszerelés és kirakodas

1. A szorité a csomagban nyitott helyzetben van, ne probalja meg bezérni, ne gyakoroljon tal
nagy erét a kiolddra.

2. gazitsa a jelatalakitd csavaros végét a foganty(i menetes furatahoz a 2. bréan lathaté iranyban,
tartsa a jelatalakitot az egyik kezével, a masik kezével pedig a forgatdgombot, forgassa az
Sramutato jarasaval megegyezé iranyba, amig a kattand hangot nem hallja.

3. Fogja meg a jelatalakitot az egyik kezével, mikdzben a masik kezével a forgatdgombot tartja,
és az bramutatd jarasaval ellentétes irdnyban elforgatja a jelatalakitd szétszereléséhez.

Hasznalati eljaras

Vigyazat: MielStt a szikét a szdréfelszerelésbe helyeznék, a szoritét be kell zarni, ami a ravaszon
keresztiil valésithaté meg.

1. Helyezze az ultrahangos szikét egy megfeleld szardfelszerelésbe, vagy egy adapteren keresztiil
egy nagyobb sziréfelszerelésbe. A szike maximalis atmérdje 5,6 mm, maximalis munkahossza
pedig 45 cm.

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

Vigyazat: Ne alkalmazzon 6nkényesen er6t a ravaszra.

Ha nyilt mUtéthez hasznaljak, nem kell behelyezni a sziréfelszerelésbe.

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

4. Helyezze a szovetet a fogbba és a szike végfokozdba, és gy6z3djon meg arrdl, hogy a fogbba
nem keriil mas akadaly. A vagand6 sz6vethossz nem haladhatja meg a szike végével a szikét. A
hosszabb vagand6 szoveteket tobbszor is be lehet metszeni;

5. Tartsa szorosan a ravaszt, hogy bezarddjon a szoritokar, amelyben a bemetszendé szévet
talalhatd.

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

7. Zarja be a szorit6kart, és vegye ki a szikét a coelombdl. Tovabbi rendszerhasznalati informacidk
az ultrahangos sebészeti berendezés vagy a transzducer miikodési kézikényvében talalhatok.

3. fejezet Figyelmeztetések és vintézkedések

1. Atermékek csak 5 mm-es vagy annal kisebb erek vérzéscsillapitasara hasznélhatok;

2. Ha a tlizés helyén nem figyelheté meg a vérzéscsillapitas, ne hasznalja a terméket;

3. A termék egyszer hasznélatos aszepszis késziilék. Hasznélat utan dobja ki. Ne sterilizalja és ne
hasznélja tobbszér.

4. Atermék 5mm-es lyukaszto felszerelést hasznal. Miel6tt a szikét behelyeznék a szlréfelszerelés
hiivelyébe vagy kivennék beldle, a szikét szoritd szajat zarva kell tartani;

5. A bemetszés alatt és utan ellendrizni kell a vérzéscsillapitast; ha van enyhe vérzés, azt kézzel
6ssze lehet varrni a vérzéscsillapitas érdekében.

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

7. Helyezze a vagandd szovetet a szoritokar kozé, és gy6z6djon meg réla, hogy a szoritd szajaba
nem keriil mas akadaly;

8. A bemetszés befejezése utan a generatornak egyidejlileg le kell allitania a meghajtast, és a
szike végberendezésének lehetéleg el kell keriilnie mas szovetekkel valé érintkezést;

9. A szike tompa oldalat a vérzéscsillapitashoz a 3. vagy annal alacsonyabb teljesitménykaron,
illetve a bemetszéshez a 4. vagy annal magasabb teljesitménykaron kell hasznalni. A szike
éles oldala minden teljesitményszintnél metszésre szolgal. A szike teteje a pontszeri
vérzéscsillapitasra szolgal.

10. A MIN szint hasznélatakor a szike MIN gombjanak megnyomaséaval vagy a labkapcsold
VAR pedaljanak lenyomaséval a hang gyengédebb, a generator MIN szintjének fénye villog, és
alacsonyabb energiat ad ki; A MAX szint hasznalatakor a szike MAX gombjanak megnyomasaval
vagy a labkapcsold FULL pedéljanak lenyomasaval a hang siirgésebb, a generator MAX szintjének
fénye villog, és magas energiét ad ki;

11. Az epehdlyag és a méajszovet szétvalasztasakor a maj és az epehdlyag megbizhatd védelmét
kell biztositani, hogy a szike hegye ne érintse tévesen a szovetet, hogy elkeriilje a vérzést és mas
sériiléseket.

12. Endoszképos miitétet csak gazdag tapasztalattal rendelkezé és az endoszképos sebészetben
jartas orvosok végezhetnek. A m(itét elétt az orvosoknak konzultalniuk kell a vonatkozd
szakirodalommal, hogy megértsék a miitéti technoldgiat, a szovédményeket és a kockazatokat.
13. Ez a termék steril csomagolas, az EO sterilizalas hasznalata. Ha a steril csomagolas sériilt, NE
hasznélja.

14. A hasznalt termékeket egy meghatarozott Gjrahasznosithaté kukaba vagy hulladékgy(ijté
edénybe kell helyezni. A kérnyezetszennyezés elkeriilése érdekében ne szemeteljen.
Az élettartam végén a szikét nem szabad tetszés szerint kidobni. A fertézések és a
kérnyezetszennyezés elkeriilése érdekében a szakembereknek kell6 idében, az egészségiigyi
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé allami és helyi rendeleteknek szigorian megfeleléen
kell rtalmatlanitaniuk.
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15. Ez a termék az ltalanos lakossag szaméra alkalmas, a késziilék univerzalisan alkalmazhato.
16. Vibraci6, mechanikai eré és hé keletkezik az eszkdz hegyén a vagas soran. A miitéti teriilet
koriil 1-2 mm-es hékarosodas keletkezhet. A hé a kiils6 cs6 csticsa kézelében felhalmozédhat.
Ezért a normal szvetek érintkezését és szoritasat a lehetd legkisebbre kell csokkenteni.

17. Amikor a generétor riaszts, a szike ledllitja a rezgést, ellendrizze, hogy a szike érintkezik-e
idegen targyakkal és mas rendellenes hasznalattal, és a rendszer tippjei szerint megtalalja a
csatlakoztatott berendezések rendellenes helyzetét

18. Minden hasznalat el6tt fontos ellendrizni, hogy az endoszkép és az endoszkdp tartozékok
belsé részei a testbe behelyezve biztonsagi veszélyek nélkiil, durva feliiletek, éles szélek vagy
kiemelkedések nélkiil helyezkedjenek el.

19. Ha a szike vagy a transzducer magas frekvenciaji zajt ad, az azt jelzi, hogy a szike vagy
a transzducer nem mikodik megfeleléen, ami arra utal, hogy a szike nincs megfeleléen
csatlakoztatva, vagy a transzducer élettartama lejart, ami a szike hémérsékletének olyan
mérték(, rendellenes emelkedését okozhatja, amely karositja az orvost és a beteget.

20. Rendszerhiba esetén gondoskodjon arrdl, hogy a megfeleld tartalékberendezés azonnal
készen alljon és miikodjon.

21. Ha egy mliveletben a rendszertdl eltérd eszkozoket és tartozékokat hasznalnak, meg kell
erdsiteni a termékek kozotti kompatibilitast, és biztositani kell, hogy a szigetelés és a foldelés
megfeleld legyen.

22. Kérjiik, hogy a terméket a lejarati id6 elétt hasznalja fel, a lejart szavatossagl termékeket
tilos hasznalni.

23. A felhasznaldnak és/vagy a betegnek sz6l6 értesités arrdl, hogy az eszkdzzel kapcsolatban
bekévetkezett minden silyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szdméra a
Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil, valamint annak a tagallamnak az illetékes
hatésaganak, ahol a felhaszn3lé és/vagy a beteg letelepedett.

24. Az ultrahangos sebészeti berendezés szikéjét olyan helyiségben kell tarolni, ahol a
kornyezeti paratartalom nem haladja meg a 80%-ot, a h6mérséklet -10°C ~+55°C, a légkori
nyomdas 860hPa~1060hPa, nem tartalmaz savakat, ligokat vagy mard gazokat, jo szell6zést,
nem tartalmaz erds mechanikai rezgést vagy erés méagneses teret vagy napfény besugarzast. A
sterilizalds utan, a tarolasi szabalyok betartasaval a sterilizalast6l szamitott érvényességi idé 5 év.

TIPPEK A SZIKE HASZNALATAHOZ

1. Tisztitsa meg a pengét id6ben m(ikddés kozben

Amikor a szike szabad, a maradék szdvetet gyakran hatulrdl elérefelé nedves gézzel vatosan le
kell tor6lni, mert a pengére vagy a szike véghatasokra tapadt szévetmaradvanyok talterheléshez
vezethetnek.

2. Ne tartsa t(l szorosan a ravaszt, amikor lezarja az ereket

Amikor az allkapcsokat a szévetre zarja, és a szike foganty(jabél egy ,kattanast” hall, ez azt
jelenti, hogy az allkapcsok egyenletes nyomast gyakoroltak a szovetre. NE tartsa erésen a
foganty(t és a ravaszt, a vagési sebesség novelése érdekében prébaljon nagyobb fesziiltséget
adni a sz6vetnek.

3. Hasznalja a penge elsé 2/3-at

A mitét soran hasznalja a szike véghajtom(ivek els6 2/3-at a szovetek megragadésara. Tartsa a
szovetet a hatsd 1/3-mal, ami talterheléshez vezethet.

4. Prébalja meg elkeriilni a tdl sok szdvettel torténé vagast

Atdl sok szbvet tartasa a szdvet Gsszetettsége miatt talterheléshez vezet.

5. Prébalja meg elkeriilni a vagast az allkapocsban |évé szovetek nélkil

A szévetvagasndl, ha az allkapocs szovet nélkil zarva van, akkor kénnyen megégeti a szoveti
padot, ami a szike meghibasodasat okozza, még a penge is eltort.

6. Az egyes pontok |6vési ideje nem lehet tdl hosszi

Probald meg elkeriilni, hogy t6bb mint 6-7 masodpercet tolts egy helyen. Ha nehéz levagni,
prébalja meg beéllitani a vagas helyzetét.

Bisturi ad Ultrasuoni Monouso Istruzioni per l’'uso

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni.

La mancata osservanza di queste istruzioni pud portare a gravi conseguenze.

Importante: Questo foglietto illustrativo & progettato per fornire istruzioni per l'uso dei Bisturi
ad Ultrasuoni monouso.

I modelli includono: CH45PD, CH36PD, CH23PD and CH14PD.

Non é una guida di riferimento per tecniche chirurgiche.

Capitolo 1 Descrizione del prodotto

Il manuale d’uso ha lo scopo di assistere nell’'uso del Bisturi ad Ultrasuoni monouso (di seguito
denominato “Bisturi”). Il manuale non & da intendersi quale riferimento per le tecniche
chirurgiche. Il prodotto & progettato, verificato e fabbricato per essere utilizzato nel corso di una
singola procedura chirurgica. Gli Strumenti sono sterilizzati ad OE, strumenti mono-paziente
per la dissezione, la presa, la coagulazione ed il taglio tra la lama e la pinza. Se riutilizzato o
ricondizionato pill volte, il prodotto potrebbe perdere le proprie funzioni o contemporaneamente
causare lesioni al paziente o contaminazione crociata. Si prega di non riutilizzare ne’
ricondizionare piu volte il prodotto.

Indicazione d’Uso
Questo strumento viene utilizzato per disseca i tessuti molli, per tagliare e/o coagulare i tessuti.

Indicazioni

Questo strumento € progettato per essere collegato ad un’apparecchiatura chirurgica ad
ultrasuoni e per il contatto con il paziente durante vibrazione ad alta frequenza per disseca
le cellule dei tessuti molli, per tagliare e/o per coagulare il tessuto in procedure di chirurgia
aperta o endoscopica. In chirurgia generale, pediatrica, ginecologica, urologica, toracica e per la
sigillatura e la transezione di vasi linfatici.

Utilizzatori Destinatari
Questo strumento € destinato all’'uso da parte di professionisti sanitari per applicazioni
chirurgiche.

Destinazione d’Uso/Ambiente
Questo strumento € 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 sia necessaria 'incisione dei tessuti molli con controllo del
sanguinamento.

Benefici Clinici

« Riduzione dei tempi operatori

« Riduzione della perdita ematica intraoperatoria
« Riduzione del danno termico

Controindicazioni
® Gli strumenti non sono indicati per l'incisione dell'osso.
e Gli strumenti non sono destinati alla chiusura tubarica a scopo contraccettivo

Capitolo 2 Istruzioni operative

Il bisturi &€ composto da una parte terminale attiva, un asse e un manico. Questo bisturi ha
molteplici funzioni: la sua punta pud essere usata per omeostasi di precisione; il lato smusso
su una parte laterale pud offrire la migliore funzione di omeostasi, mentre si incide il tessuto
e contemporaneamente l'altro lato tagliente consente consente di effettuare rapidamente
lincisione e la separazione del tessuto.

Il bisturi & un prodotto monouso.

Indicazioni per 'uso
Disegno schematico

A) Lama B) Morsa

C) Asse D) Pomello di Rotazione
E) Parte superiore del Manico F) Manico

G) Grilletto H) Lato tagliente

1) Punta * J) Lato smusso

K) Pulsanti

Assemblaggio e Disassemblaggio

1.La pinza viene confezionata in posizione aperta; non provare a chiuderla; non applicare troppa
forza sul grilletto.

2.Allineare |'estremita a vite del trasduttore con il foro filettato del manico nella direzione
mostrata in Fig.2; tenere il trasduttore con una mano e tenere il pomello di rotazione con l'altra
mano, quindi ruotare in senso orario fino ad udire un click.

3.Tenere il trasduttore con una mano mentre si tiene il pomello di rotazione con 'altra mano e
girare in senso antiorario per disassemblare il trasduttore.

Procedura per ’Uso

Attenzione: prima di inserire il bisturi nel trocar, la pinza deve essere chiusa, operazione che pud
essere effettuata tramite azionamento del grilletto.

L.Inserire il bisturi ad ultrasuoni in un trocar di dimensioni adeguate oppure in un trocar piu
grande servendosi di un riduttore. Il diametro massimo dell’asse del bisturi & di 5,6 mm e la
lunghezza massima operativa é di 45 cm.

2. Dopo che il bisturi ad ultrasuoni & penetrato completamente nella cavita, aprire le morse;
Attenzione: non applicare forza sul grilletto in modo arbitrario.

Se la procedura é a cielo aperto, non & necessario inserire un trocar.

3. L'asse del bisturi pud essere ruotato di 360°. Ruotando il pomello di rotazione regolare la parte
terminale attiva del bisturi nella posizione ottimale;

4.Posizionare il tessuto tra la morsa e la parte terminale attiva del Bisturi, e assicurarsi che non
ci siano altri ostacoli nella pinza; La lunghezza del tessuto da sezionare non deve arrivare oltre
la parte terminale attiva del Bisturi. Se il tessuto da sezionare & pit lungo, & possibile procedere
incidendo piu volte;

5.Tenere il grilletto saldamente, in modo da chiudere il braccio delle morse, all’interno delle
quale & contenuto il tessuto da incidere.

6.Dopo aver completato U'incisione, fermare I'azionamento, aprire le morse dello strumento e
rimuovere il Bisturi con attenzione. Verificare che non vi sia emorragia nel sito operativo. In caso
di emorragia applicare punti di sutura manuale e legare per ottenere emostasi.

7. Chiudere il braccio della pinza ed estrarre il Bisturi dalla cavita. Ulteriori informazioni
sull'utilizzo del sistema possono essere trovate nel manuale operativo dell'’Apparecchiatura
Chirurgica ad Ultrasuoni o del Trasduttore.

Capitolo 3 Avvertenze e Precauzioni

1.1l prodotto puo essere utilizzato per emostasi di vasi sanguigni di 5mm o pit piccoli

2.Nelle situazioni in cui non si puo verificare 'emostasi del sito operativo, non utilizzare il
prodotto.

3.1l prodotto & un apparecchio monouso sterile. Gettare dopo l'uso. Non sterilizzare e non
riutilizzare ripetutamente.
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4. |l prodotto viene utilizzato con un trocar da 5 mm. Prima di inserire o estrarre il Bisturi dalla
canula trocar, la bocca della pinza dovrebbe essere tenuta chiusa.

5.Controllare 'emostasi prima e dopo ogni incisione; eventuali piccole emorragie possono essere
controllate con punti di sutura manuale per 'emostasi.

6.Se la lunghezza del tessuto eccede la lunghezza del terminale attivo del bisturi ad ultrasuoni
o se viene applicata eccessiva forza, pud derivarne malfunzionamento dell’apparecchio o una
incisione anomala.

7.Posizionare il tessuto da sezionare all’interno del braccio della pinza, e assicurarsi che non ci
siano altri ostacoli nella bocca della pinza.

8.Dopo aver terminato U'incisione, fermare contestualmente lattivazione del generatore ed
evitare il pill possibile che estremita attiva dello strumento vada in contatto con altri tessuti.

9.1l lato smusso del Bisturi & utilizzato per emostasi con potenza a livello 3 o inferiore, o per
incisione con potenza a livello 4 o superiore. Il lato tagliente del Bisturi puo essere usato per
lincisione con qualunque livello di potenza. La parte superiore del Bisturi pud essere utilizzata
per emostasi puntiforme.

10. Per utilizzare il livello MIN, premere il pulsante MIN del Bisturi o premere VAR sul comando
a pedale, ottenendo un tono acustico lento e un segnale luminoso lampeggiante che indica il
livello MIN sul Generatore e bassa emissione di energia; per utilizzare il livello MAX, premere il
pulsante MAX del Bisturi o premere FULL sul comando a pedale, ottenendo un tono acustico
piti veloce e, un segnale luninoso lampeggiante che indica il livello MAX sul Generatore e alta
emissione di energia.

11. Prestare particolare attenzione durante lo scollamento della cistifellea dal tessuto epatico;
per evitare emorragie e lesioni, il parenchima epatico e la cistifellea dovrebbero venire
affidabilmente protetti per evitare che la punta del Bisturi entri involontariamente in contatto
con il tessuto.

12. La chirurgia minimamente invasiva deve essere effettuata da medici con ampia esperienza
e familiarita con la chirurgia minimamente invasiva. Prima della procedura chirurgica, i medici
dovrebbero consultare letteratura medica del caso per comprendere tecnica chirurgica,
complicanze e rischi.

13. Questo strumento & fornito in confezione sterile, sterilizzato ad ossido di etilene. Se la
confezione & danneggiata, NON utilizzare.

14. | prodotti utilizzati devono posizionati in appositi contenitore per il riciclo. Non smaltire
incorrettamente per evitare inquinamento ambientale. Al termine della vita di servizio, il
bisturi non dovrebbe essere smaltito secondo preferenza. Esso dovrebbe essere smaltito da
professionisti tempestivamente ed in stretta osservanza della normativa nazionale e locale in
materia di smaltimento di rifiuti medicali.

15. Questo prodotto é adatto alla popolazione generale. Il dispositivo ha applicabilita universale.
16. Durante l'azione di incisione e di emostasi si generano vibrazioni, forza meccanica e calore
sulla punta del dispositivo. Intorno al sito chirurgico possono verificarsi danni termici di 1-2 mm.
Il calore pud accumularsi vicino estremita dell’asse esterno. Pertanto, il contatto e il clampaggio
dei tessuti normali devono essere ridotti al minimo.

17. Il Bisturi smettera di vibrare quando il generatore & in allarme ed & necessario verificare che
il bisturi non entri in contatto con oggetti e che non abbia applicazioni anomale. E’ necessario
rilevare le situazioni anomale dell’apparecchiatura collegata basandosi sui suggerimenti di
sistema.

18. Prima di ciascun utilizzo, & importante verificare che le parti interne dell'endoscopio e le
connessioni dell'endoscopio inserite nel corpo non comportino rischi per la sicurezza per quanto
riguarda superfici ruvide, spigoli vivi o sporgenze.

19. Un segnale acustico ad alta frequenza emesso dal Bisturi o dal Trasduttore indica che il Bisturi
o il Trasduttore non funziona correttamente, che il bisturi non & collegato correttamente o il
trasduttore ha superato il ciclo utile di servizio, condizione che potrebbe provocare un aumento
anomalo della temperatura del bisturi al punto da danneggiare il medico e il paziente.

20. In caso di guasto del sistema, assicurarsi che 'apparecchiatura di ricambio adeguata sia
preparata e sostituita immediatamente.

21. Se & necessario impiegare strumenti e accessori di diversi produttori nel corso della la
medesima procedura chirurgica, andra verificata la loro compatibilita, nonché la buona
condizione di isolamento e messa a terra.

22. Si prega di utilizzare il prodotto prima della data di scadenza; 'uso di prodotti scaduti &
proibito.

23. Un avviso all'utente e/o al paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato a Reach Surgical, Inc. tramite Reachquality@reachsurgical.
com e all'autorita competente dello Stato membro in cui & stabilito |'utente e/o il paziente

24.11 Bisturi dell’apparecchiatura chirurgica ad ultrasuoni deve essere conservato in ambiente con
umidita non superiore all’80%, temperatura compresa tra -10°c e +55°C, pressione atmosferica
860hPa ~ 1060hP a, in assenza di acidi alcali o gas corrosivi, con buona ventilazione, in assenza di
vibrazioni meccaniche o forti campi magnetici o irradiazione solare. Nel rispetto delle procedure
di stoccaggio, il periodo di validita del prodotto sterile é di 5 anni dalla data di sterilizzazione.

Suggerimenti per l'uso del bisturi

1. Pulire la lama per tempo durante l'intervento chirurgico

Quando il Bisturi & libero, & necessario asportare strofinando gentilmente il tessuto residuo dalla
parte posteriore a quella anteriore con una garza umida, in quanto il tessuto residuale adeso alla
lama o alle estremita attive del Bisturi pud causare un sovraccarico.

2. Non tenere il grilletto troppo stretto durante la chiusura di vasi sanguigni.

Durante la chiusura delle morse sul tessuto, il click acustico che proviene dal manico del Bisturi
indica che le morse hanno applicato una pressione uniforme sul tessuto. Non esercitare una
forza eccessiva tenendo manico e il grilletto e non cercare di applicare maggiore tensione al
tessuto al fine di aumentae la velocita di incisione.

3. Utilizzare i 2/3 anteriori della lama

In chirurgia, utilizzare i 2/3 anteriori delle estremita attive del Bisturi per afferrare il tessuto.
Afferrare il tessuto utilizzando la terza parte posteriore pud comportare sovraccarico.

4.Evitare di incidere una porzione di tessuto eccessiva.

Afferrare una porzione di tessuto eccessiva comportera un sovraccarico variabile in funzione
della complessita del tessuto.

5. Evitare di tagliare senza tessuto tra le ganasce.

Attivare l'azione di incisione del tessuto, se la morsa viene chiusa in assenza di tessuto, pud
causare la bruciatura del tampone, guasto del Bisturi e addirittura danno alla lama.

6. Il tempo di azionamento per ciascuna applicazione non dovrebbe estendersi per un arco di
tempo troppo lungo.

Cercare di evitare di oltrepassare i 6-7 secondi di tempo per ciascuna applicazione. Se la
riduzione del tempo risulta difficoltosa, riposizionare lo strumento per l'incisione.

Vienkartinis ultragarsinis skalpelis Naudojimo instrukcijos

AtidZiai perskaitykite visa informacija.

Tinkamai nesilaikant Siy instrukcijy, gali kilti rimty pasekmiy.

Svarbu: Sis pakuotés lapelis skirtas vienkartiniy ultragarsiniy skalpeliy naudojimo instrukcijai
pateikti.

Sie modeliai: CH45PD, CH36PD, CH23PD ir CH14PD.

Tai néra chirurginiy technikos nuoroda.

1 skyrius Produkto apZvalga

Sis eksploatavimo vadovas skirtas padéti naudoti vienkartinius ultragarsinius skalpelius
(toliau - skalpelis), kurie naudojami kaip techniné nuoroda atliekant nechirurgines operacijas.
Produktas suprojektuotas, patikrintas ir pagamintas naudoti vienkartinei chirurginei operacijai.
Jei naudojamas pakartotinai arba perdirbamas, produktas gali prarasti savo funkcijas, arba
kartu gali suZaloti pacientg ar sukelti kryzmine tar$a. PraSome niekada pakartotinai nenaudoti ar
neperdirbti produkto.

Numatytas naudojimas
Sis instrumentas naudojamas minkstiesiems audiniams fragmentuoti, kad bty galima pjauti ir
(arba) koaguliuoti audinius.

Indikacijos

Sis instrumentas skirtas pritvirtinti prie ultragarsinés chirurginés jrangos ir liestis su pacientu,
kai jis vibruoja aukstu dazniu, kad suskaidyty minkstyjy 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 naudoti sveikatos prieZitiros specialistams chirurginéms reikméms.

Numatomo naudojimo aplinka
Sis prietaisas skirtas naudoti ligoninéje.

Numatoma pacienty populiacija:
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 kraujavimas;
« MaZesnis terminis suZalojimas.

Kontraindikacijos
® Instrumentas néra skirtas kaului pjauti.
® Priemoné neskirta kontraceptiniam kiausintakiy uzkimsimui.

2 skyrius Eksploatavimo instrukcijos

Skalpelj sudaro galutinis efektorius, strypas ir rankena. Skalpelis atlieka kelias funkcijas: jo
galvuté gali bati naudojama taskinei homeostazei, jo bukoji pusé vienoje puséje gali atlikti
geriausios homeostazés funkcija, kartu su audinio pjaustymo funkcija, o kita astrioji pusé atlieka
greito audinio pjaustymo ir atskyrimo funkcija.

Skalpelis yra vienkartinis produktas.

Kaip naudoti
Scheminis bréZinys

A) ASmenys B) Spaustuvas

C) Velenas D) Sukimo rankena
E) rankena F) Griovelis

G) Trigeris H) Astrioji pusé

1) Antgalis J) Bukoji pusé

K) Mygtukai

Asambléja ir iSkrovimas

1. Spaustuvas pakuotéje suprojektuotas atidarytoje pozicijoje; nebandykite jo uzdaryti;
nespauskite trigerio per didele jéga.

2. Sulygiuokite jsukta keitiklio gala su sriegine skyle rankenoje pagal 2 pav. parodyta kryptj,

13

viena ranka laikykite keitiklj, kita - sukimo rankeng ir sukite pagal laikrodZio rodykle, kol isgirsite
spragteléjimo garsa.

3. Laikydami keitiklj viena ranka, o kita ranka laikydami sukimo rankena, sukite pries laikrodZio
rodykle, kad iSardytuméte keitiklj.

Naudojimo procediira

Atsargiai: Pries jkiSant skalpelj j punkcine apranga, spaustuvas turi bati uzdarytas, o tai galima
padaryti per trigerj.

1.]dékite ultragarsinj skalpelj j tinkama punkcine aprangg arba j didesne punkcine apranga per
adapterj. DidZiausias skalpelio skersmuo yra 5.6 mm, o didZiausias darbinis ilgis - 45 cm.

2. Ultragarsiniam skalpeliui visiSkai jéjus j Zarnyna, atidarykite spaustuva;

Atsargiai: savavaliskai nespauskite jégos ant trigerio.

Atviry chirurgijy metu jo nebitina jterpti j punkcine apranga.

3.Veleng galima pasukti 360° kampu. Sukimo rankena reguliuokite skalpelio galutinj efektoriy j
optimalig pozicijg;

4. Padékite audinj j spaustuva ir skalpelio galutinj efektoriy ir jsitikinkite, kad spaustuvui néra
kity kliaciy. Pjaunamo audinio ilgis neturéty virsyti atsidengusio skalpelio galutinio efektoriaus
ilgio. Ilgesnj pjausiantj audinj galima jpjauti kelis kartus;

5. Stipriai laikykite trigerj, kad uzdarytuméte spaustuvo rankeng, kurioje yra audinys, j kurj reikia
ipjauti.

6.Baige pjavj, sustabdykite vairavima, atidarykite spaustuva ir atsargiai nuimkite skalpelj.
Patikrinkite kraujavima dygsnio vietoje. Jei yra kraujosruvy, rankiniu badu susitkite ir legiruokite
dél hemostazés.

7.Uzdarykite spaustuvo rankeng ir istraukite skalpelj i$ viduriy. Daugiau informacijos apie
sistemos naudojima rasite ultragarsinés chirurginés jrangos arba keitiklio naudojimo vadove.

3 skyrius Jspéjimai ir atsargumo priemonés

1. Produktus galima naudoti tik 5 mm ar mazesniy kraujagysliy hemostazei;

2. Jei nesugebate pastebéti hemostazés pozicijos susegimo vietoje, produkto nenaudokite;

3. Produktas yra vienkartinis aseptikos aparatas. Po naudojimo jj iSmeskite. Nesterilizuokite ir
nenaudokite jo pakartotinai.

4. Produktas naudoja 5 mm punkcine apranga. Pries jkisant skalpelj j punkcinés jrangos rankove
arba i$ jos istraukiant, jo spaustuvo Ziotis turi bati uzdaryta;

5. Pjavio metu ir po jo reikia patikrinti hemostaze; nedidelj kraujavima, jei jo yra, galima susiati
rankomis hemostazei.

6.Audinys, esantis uz galutinio efektoriaus atviro ilgio, arba per didelé naudojama jéga gali
sukelti aparato gedima ir nenormaly pjavj;

7.|dékite pjausiantj audinj tarp spaustuvo rankenos ir jsitikinkite, kad spaustuvo Ziotyse néra
kity kliaciy;

8. Baigus pjuvj, generatorius turéty nustoti veikti tuo paciu metu, o skalpelio galutinis efektorius
turéty vengti salycio su kitais audiniais kaip jmanoma;

9. Bukoji skalpelio pusé naudojama hemostazés atlikimui, kai naudojama 3 ar Zemesné galios
svirtis, arba pjavio atlikimui, kai naudojama 4 ar aukstesné galios svirtis. Astrioji skalpelio pusé
skirta pjaviui visais galios lygiais. Virsutiné skalpelio pusé skirta taskinei hemostazei.

10. Norédami naudoti MIN lygj, paspauskite skalpelio mygtuka MIN arba nuspauskite kojinio
jungiklio pedala VAR, pasigirsta Svelnus tonas, mirksi generatoriaus MIN lygio lemputé ir maza
energijos galia; norédami naudoti MAX lygj, paspauskite skalpelio mygtuka MAX arba nuspauskite
kojinio jungiklio pedalg FULL, pasigirsta skubus tonas, mirksi generatoriaus MAX lygio lemputé ir
didelé energijos galia;

11. Atskiriant tulzies puslés ir kepeny audinj, kepenys ir tulzZies paslé turi bati patikimai
apsaugoti, kad skalpelio galas klaidingai nesusiliesty su audiniu ir buty iSvengta kraujavimo ir
kity suzalojimy.

12. Endoskopine chirurgija gali atlikti tik didele patirtj turintys ir su endoskopine chirurgija
susipazine gydytojai. Pries chirurgine operacijg gydytojai turéty susipazinti su susijusia literatdra,
kad suprasty operacijos technologija, komplikacijas ir rizikas.

13. Sis produktas tiekiamas sterilus, sterilizuotas EO. Jei sterili pakuoté paZeista, NENAUDOKITE.
14. Panaudotus produktus reikia mesti j nurodyta antriniy Zaliavy déZe arba Siuksliy konteinerj.
NeiSmeskite Siuksliy, kad iSvengtuméte aplinkos tarSos. Pasibaigus naudojimo laikui, skalpelio
negalima iSmesti savo nuoZidra. Jj turéty laiku iSmesti specialistai, grieZtai laikydamiesi
valstybiniy ir vietiniy medicininiy atlieky Salinimo taisykliy, kad baty iSvengta infekcijos ir
aplinkos tarsos.

15. Sis produktas tinka visai populiacijai. Sis prietaisas yra universalus.

16. Pjovimo ir hemostazés metu prietaiso antgalis vibruoja, veikia mechanine jéga ir jkaista.
Aplink chirurginé vieta gali atsirasti 1-2 mm terminis paZeidimas. Siluma gali kauptis prie
iSorinio vamzdelio galo. Todél kontaktas su normaliais audiniais ir jy prispaudimas turi bati kuo
mazesnis.

17. Kai generatorius suveikia pavojaus signalas, skalpelis nustoja vibruoti, todél reikia patikrinti,
ar skalpelis neliecia svetimkaniy ir kity nejprasty naudojimo budy, ir, remiantis sistemos
antgaliais, rasti nejprastg prijungtos jrangos situacija.

18. Pries kiekvieng naudojima svarbu patikrinti, ar endoskopo ir j kiing jdéty endoskopo priedy
vidinés dalys neturi saugumo pavojy kelianciy nelygiy pavirsiy, astriy briauny ar iSsikisimy.

19. Kai skalpelis arba keitiklis skleidZia auksto daznio triukSma, tai reiskia, kad skalpelis arba
keitiklis veikia netinkamai, skalpelis netinkamai prijungtas arba keitiklis nebetinkamas naudoti,
todél skalpelio temperatira gali pakilti taip, kad gali pakenkti gydytojui ir pacientui.

20. Sistemos gedimo atveju batina uZtikrinti, kad tinkama atsarginé jranga bty paruosta ir
veikty nedelsiant.

21. Jei vienoje operacijoje naudojami kiti nei Sios sistemos prietaisai ir priedai, reikia patvirtinti
produkty suderinamumag ir patikrinti, ar gera izoliacijos ir jZeminimo buklé.

22. Produktg naudokite nepasibaigus jo galiojimo laikui, o pasibaigusio galiojimo produktus
naudoti draudZiama.

23. PranesSimas naudotojui ir (arba) pacientui, kad apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su
prietaisu, reikia pranesti bendrovei "Reach Surgical, Inc." per Reachquality@reachsurgical.com ir
valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
24. Ultragarsinés chirurginés jrangos skalpelis turi bati laikomas patalpoje, kurioje aplinkos
drégmé ne didesné kaip 80 %, temperatira -10 °C ~ +55 °C, atmosferos slégis 860hPa~1060hPa,
néra ragsciy, Sarmy ar koroziniy dujy, gera ventiliacija, néra stiprios mechaninés vibracijos,
stipraus magnetinio lauko ar saulés spinduliy. Po sterilizacijos, laikantis laikymo taisykliy,
galiojimo periodas, skaiciuojamas nuo sterilizacijos, yra 5 metai.

SKALPELIO NAUDOJIMO PATARIMAI

1. Operacijos metu laiku nuvalykite aSmenj.

Kai skalpelis yra laisvas, batina daznai Svelniai nuvalyti audiniy likucius i$ nugaros j priekj drégna
marle, nes audiniy likuciai, prikibe prie aSmeny arba skalpelio galutiniy efektoriy, gali sukelti
perkrova.

2. Nelaikykite trigerio per stipriai, kai kraujagyslés yra uzdarytos.

Kai Zandikauliai uzverzia audinj ir iSgirstate skalpelio rankenos "spragteléjima", tai reiskia, kad
Zandikauliai tolygiai spaudzia audinj. NEGALIMA stipriai laikyti rankenos ir trigerio ir stengtis
labiau jtempti audinj, kad padidintuméte pjovimo greitj.

3. Naudokite priekine 2/3 aSmeny.

Chirurgijos metu audiniams suimti naudokite priekines 2/3 skalpelio galutiniy efektoriy.
Laikydami audinj galine 1/3 dalimi, galite perkrauti.

4. Stenkités vengti pjaustymo per daug audiniy.

Laikant per daug audiniy, dél audiniy sudétingumo jie bus perkrauti.

5. Stenkités vengti pjauti be Zandikaulio audiniy

Pjaunant audinius, jei Zandikaulis uzdaromas be audinio, jis lengvai nudegins audinio pada,
skalpelis sugendg ir net nuliizta aSmen;.

6. Saudymo laikas kiekvienoje vietoje neturéty biti per ilgas.

Stenkités vengti daugiau nei 6-7 sekundiy uZ vieng vieta. Jei sunku nupjauti, pabandykite
pakoreguoti pjovimo pozicija.

Vienreizlietojamas ultraskanas Skéres LietoSanas instrukcija

Ldzu, uzmanigi izlasiet visu informaciju.

So noradijumu neievéro3ana var izraisit nopietnas sekas.

Svarigi: Si lietoSanas pamaciba ir paredzéta, lai sniegtu lieto3anas instrukciju vienreizlietojamiem
ultraskanas skalpeliem.

Modeli ietver: CH45PD, CH36PD, CH23PD un CH14PD.

Ta nav atsauce uz kirurgiskam metodem.

1. nodala Produkta parskats

Darbibas rokasgramata ir paredzéta, lai palidzétu lietot vienreizlietojamos ultraskanas skalpelus
(turpmak teksta - "skalpelis"), ko izmanto ka tehnisko atsauci nekirurgiskam operacijam.
Produkts ir planots, parbaudits un izgatavots izmantoSanai vienreizéjas kirurgiskas operacijas. Ja
produktu izmanto atkartoti vai parstrada atkartoti, tas var zaudét savas funkcijas vai vienlaikus
var izraisit pacienta traumas vai savstarpéju piesarnojumu. Lidzu, nekad nelietojiet vai
neparstradajiet produktu atkartoti.

Paredzétais lietojums
So instrumentu izmanto miksto audu fragmentacijai, lai grieztu un/vai koagulétu audus.

Indikacijas

Sis instruments ir paredzéts piestiprina3anai ultraskanas kirurgijas iekartai un saskarei ar
pacientu augstas frekvences vibracijas laika, lai sadrumstalotu miksto audu $tinas audu grieanai
un/vai koagulacijai atklatas un minimali invazivas operacijas. Kopuma pediatrija, ginekologija,
urologija, torakologija, ka ari limfvadu aizzimogoSana un pargriesana.

Paredzétais lietotajs
Sis instrumentas skirtas naudoti sveikatos prieZitiros specialistams chirurginéms reikméms.

Paredzéta lietosSanas vide
Sis instruments ir paredzéts lietoanai slimnica.

Paredzéta pacientu populacija:
Pacientiem vecuma no 3 gadiem un vecakiem, kuriem nepiecieSsama operacija, kura
nepieciesami miksto audu iegriezumi ar asino$anas kontroli un minimalu termisku bojajumu.

Kliniskie ieguvumi

«Isaks operacijas laiks;

« Mazaka intraoperativa asinosana;
« Mazaks termiskais bojajums.

Kontrindikacijas
® Instruments nav paredzéts kaulu grieSanai.
® |nstruments nav paredzéts kontraceptivai caurulvadu oklazijai.

Pacientu mérkgrupa
Pacientiem, kuriem nepiecieSama operacija, kura nepiecieSami miksto audu iegriezumi ar
asinosanas kontroli un minimalu termisku bojajumu.

2. nodala LietoSanas instrukcijas
Skalpelis sastav no gala efektiva, stiena un roktura. Skalpelim ir vairakas funkcijas: ta galvu
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var izmantot vietas homeostazei, ta bliva puse viena pusé var istenot vislabako homeostazes
funkciju, vienlaikus ar audu grieSanas funkciju, bet otra asa puse darbojas ka atra audu griesana
un atdaliSana.

Skalpelis ir vienreizéjas lietoSanas produkts.

Ka lietot

Shematisks raséjums

A) Asmeni B) Skava

C) Varpsta D) Rotacijas poga
E) Rokturis F) Rieva

G) Mélite H) Asa puse

1) Gals J) Trula puse

K) Pogas

MontaZa un izkrausana

1. Skava iepakojuma ir paredzéta atvérta stavokli; neméginiet to aizvért; neiedarbiniet parak lielu
spéku uz méliti.

2. Saskanojiet sensora ieskriivéto galu ar vitnoto caurumu rokturi 2. attéla noraditaja virziena, ar
vienu roku turiet parveidotaju, ar otru roku turiet rotacijas pogu un grieZiet to pulkstenraditaja
kustibas virziena, lidz atskan klikskis.

3. Ar vienu roku turiet parveidotaju, bet ar otru roku turiet rotacijas pogu un pagrieziet pretéji
pulkstenraditaja virzienam, lai demontétu parveidotaju.

LietoSanas procediira

Uzmanibu: Pirms skalpela ievietoSanas punkcijas uzvalka, skava ir jaaizver, ko var izdarit ar
mélites palidzibu.

1. levietojiet ultraskanas skalpeli piemérota punkcijas apgérba vai lielaka punkcijas apgérba,
izmantojot adapteri. Skalpela maksimalais diametrs ir 5,6 mm, un maksimalais darba garums ir
45cm.

2. Péc tam, kad ultraskanas skalpelis ir pilniba ievietots zarnu apvalka, atveriet skavu;

Uzmanibu: Nepielaujiet patvaligu iedarbinasanu uz méliti.

Atvérto operaciju gadijuma to nav nepiecieSams ievietot punkcijas apgérba.

3.Varpstu var pagriezt par 360°. Ar rotacijas pogu reguléjiet skalpela gala efektoru optimala
pozicija;

4. levietojiet audus skavas un skalpela gala efektora un parliecinieties, ka skavas nav citu $kérslu.
Griezamo audu garums nedrikst parsniegt skalpela gala efektora garumu. Garakus griezamos
audus var iegriezt vairakas reizes;

5. Stingri turiet méliti ta, lai aizvértu skavas roku, kura atrodas griezéjamie audi.

6.Péc griezuma pabeigSanas partrauciet brauksanu, atveriet skavu un uzmanigi iznemiet
skalpeli. Parbaudiet asino$anu Suves vieta. Ja ir asino$ana, manuali sasujiet Suvi un legéjiet
haeomostazi.

7.Aizveriet skavas roku un iznemiet skalpeli no apvalka. Sikaku informaciju par sistémas
lietoSanu var atrast ultraskanas kirurgijas iekartas vai Parveidotaja darbibas rokasgramata.

3. nodala Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

1. Produktus var izmantot tikai 5 mm vai mazaku asinsvadu hemostazei;

2. Jajums neizdodas ievérot hemostazi sasieSanas vieta, nelietojiet produktu;

3.Produkts ir vienreizéjas lietoSanas asepses aparats. Péc lietoSanas to izmetiet. Nesterilizéjiet
un nelietojiet to atkartoti.

4. Produkts izmanto 5 mm caurumosanas apgérbu. Pirms skalpela ievietoSanas vai iznemsanas
no punkcijas ietérpa uzmavas, ta skavas mutite ir jatur aizvérta;

5.Incizijas laika un péc tas japarbauda hemostaze; nelielu asinosanu, ja tada ir, var manuali
sasit, lai nodrosinatu hemostazi.

6.Audu novietoSana arpus ultraskanas skalpela gala efektora eksponéta garuma vai parak liels
pielietotais spéks var izraisit aparata atteici un patologisku griezumu;

7.levietojiet griezamos audus starp skavas roku un parliecinieties, ka skavas muté nav citu
Skerslu;

8.Péc griezuma pabeigSanas generatoram vienlaikus japartrauc brauksana, un skalpela gala
efektora iericei péc iespéjas jaizvairas no saskares ar citiem audiem;

9. Skalpela trulad puse tiek izmantota hemostazei pie 3. vai zemakas jaudas sviras vai incizija
pie 4. vai augstakas jaudas sviras. Skalpela asa puse ir paredzéta incizijai visos jaudas limenos.
Skalpela augséja dala ir paredzéta punktveida hemostazei.

10. Lai izmantotu MIN limeni, nospiediet skalpela MIN pogu vai nospiediet kaju slédZa VAR pedali,
atskanot maigam signalam, mirgojot generatora MIN limena lampinai un zemai energijas izvadei;
lai izmantotu MAX limeni, nospiediet skalpela MAX pogu vai nospiediet kaju slédZa FULL pedali,
atskanot steidzamam signalam, mirgojot generatora MAX limena lampinai un lielai energijas
izvadei;

11. Zultspadla un aknu audu atdali3anas laika aknas un Zultspaslis ir drosi jaaizsarga, lai
nepielautu, ka skalpela gals kltdaini saskaras ar audiem, un izvairitos no asinosanas un citam
traumam.

12.Endoskopisko kirurgiju var veikt tikai arsti, kuriem ir liela pieredze un kuri parzina
endoskopisko Kirurgiju. Pirms kirurgiskas operacijas arstiem ir jaizlasa saistita literatara, lai
izprastu kirurgisko tehnologiju, komplikacijas un riskus.

13.8is produkts tiek piegadats sterils, EO sterilizéts. Ja sterilais iepakojums ir bojats,
NELIETOJIET.

14. Izlietotie produkti jaiemet noraditaja atkritumu tvertné vai atkritumu konteinera. Neizmest
atkritumus, lai izvairitos no vides piesarnojuma. Beidzoties kalposanas laikam, skalpeli nedrikst
izmest péc saviem ieskatiem. Tas savlaicigi jaiznicina specialistiem, stingri ievérojot valsts un
vietéjos noteikumus par medicinisko atkritumu iznicinasanu, lai izvairitos no infekcijas un vides
piesarnojuma.

15. Sis produkts ir paredzéts plasai sabiedribai. lericei ir universala pielietojamiba.

16. Griesanas un hemostazes laika rodas vibracija, mehaniskais spéeks un ierices gala sasilSana.
Ap operacijas vietu var rasties viena lidz divu mm termiski bojajumi. Siltums var uzkraties pie
aréjas caurules gala. Tapéc jasamazina kontakts ar normaliem audiem un to saspiesana.

17. Kad generators bridina, skalpelis partrauc vibraciju, un ir japarbauda, vai skalpelis pieskaras
sveSkermeniem un citai neparastai lietoSanai, un, pamatojoties uz sistémas padomiem, jaatrod
pievienotas iekartas neparasta situacija.

18. Pirms katras lietoSanas ir svarigi parbaudit, vai endoskopa iek3gjas dalas un endoskopa
uzlikas, kas ievietotas kermeni, nerada drosibas apdraudé&jumu, vai uz tam nav nelidzenas
virsmas, asu malu vai izvirzijumu.

19. Ja skalpelis vai parveidotajs rada augstas frekvences troksni, tas norada, ka skalpelis vai
parveidotajs nedarbojas pareizi, skalpelis nav pareizi pievienots vai parveidotajs ir beidzis
kalpo$anas laiku, kas var izraisit skalpela temperatiiras parmérigu paaugstinasanos tada méra,
ka tas var kaitét arstam un pacientam.

20. Sistémas atteices gadijuma ir janodrosina, lai tiktu sagatavotas un nekavéjoties iedarbinatas
piemérotas rezerves iekartas.

21.Ja viena darbiba tiek izmantotas ierices un piederumi, kas nav §i sistéma, jaapstiprina
produktu saderiba un japarbauda, vai izolacija un zemé&jums ir laba stavokli.

22. Ladzu, lietojiet produktu pirms deriguma termina beigam, un produktus, kuriem beidzies
deriguma termins, ir aizliegts lietot.

23. Pazinojums lietotajam un/vai pacientam, ka par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis
saistiba ar ierici, jazino uznémumam Reach Surgical, Inc., izmantojot Reachquality@reachsurgical.
com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

24. Ultraskanas kirurgijas iekartas skalpelis jauzglaba telpa, kura apkartéjas vides mitrums
neparsniedz 80 %, temperattra -10 °C ~ +55 °C, atmosféras spiediens 860 hPa~1060 hPa, nav
skabes vai sarma vai kodigas gazes, laba ventilacija, nav spécigas mehaniskas vibracijas vai
spéciga magnétiska lauka vai saules gaismas starojuma. Péc sterilizacijas deriguma termins,
skaitot no sterilizacijas, ir 5 gadi, ievérojot glabasanas noteikumus.

PADOMI SKALPELA LIETOSANAI

1. Darba laika savlaicigi notiriet asmeni.

Kad skalpelis ir brivs, audu atliekas bieZi un viegli janoslauka no muguras uz priekSu ar mitru
marli, jo audu atliekas, kas piestiprinatas pie asmena vai Skalpela gala efektoforiem, var izraisit
parslodzi.

2. Kad asinsvadi ir aizvérti, neturiet méliti parak ciesi.

Kad Zokli ir aizvérti ar audiem un no Skalpela roktura atskan "klikskis", tas nozimé, ka Zokli ir
vienadi piespiedusi audus. NENEMIET stingri roka rokturi un méliti, ka ari méginiet palielinat
audu sasprindzinajumu, lai palielinatu grieSanas atrumu.

3. Izmantojiet priek$gjas 2/3 asmena.

Operacijas laika audu satverSanai izmantojiet Skalpela galu efektoru priekséjas 2/3, lai satvertu
audus. Aizturot audus ar aizmuguréjo 1/3, var rasties parslodze.

4. Méginiet izvairities no grieSanas ar parak lielu audu daudzumu.

Parak liela audu daudzuma turésana var izraisit parslodzi audu sarezgitibas dél.

5. Méginiet izvairities no griesanas bez audiem Zokli.

Audu griesanas laika, ja Zoklis ir aizvérts bez audiem, tas viegli sadedzina audu spilventinu,
izraisa skalpela atteici un pat asmena lizumu.

6. Katras vietas Sausanas laiks nedrikst bat parakilgs.

Méginiet izvairities no vairak neka 6-7 sekundém viena vieta. Ja to ir griti samazinat, méginiet
pielagot grieSanas poziciju.

Ultrasone scalpels, voor éénmalig gebruik Gebruiksaanwijzing

Gelieve alle informatie zorgvuldig te lezen.

Het niet correct opvolgen van deze instructies kan ernstige gevolgen hebben.

Belangrijk: Deze bijsluiter is bedoeld om instructies te geven voor het gebruik van wegwerp
Ultrasone Scalpels.

Modellen omvatten: CH45PD, CH36PD, CH23PD en CH14PD.

Het is geen referentie voor chirurgische technieken.

Hoofdstuk 1 Productoverzicht

De gebruiksaanwijzing is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van Ultrasone scalpels voor
eenmalig gebruik (hierna "scalpel" genoemd), die worden gebruikt als technische referentie
voor niet-chirurgische ingrepen. Het product is ontworpen, geinspecteerd en vervaardigd voor
gebruik in één enkele chirurgische ingreep. Indien het product herhaaldelijk wordt gebruikt of
bewerkt, kan het zijn functies verliezen of tegelijkertijd verwondingen of kruisbesmetting bij de
patiént veroorzaken. Gelieve het product nooit herhaaldelijk te gebruiken of te bewerken.

Beoogd gebruik

Dit instrument wordt gebruikt om weke delen te versnijden en/of weefsels te coaguleren.

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.
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Beoogde gebruiksomgeving
Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.

Beoogde 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.

Contra-indicaties
® Hetinstrument is niet geindiceerd voor het insnijden van bot.
e Hetinstrument is niet bedoeld voor contraceptieve tuba-afsluiting.

Doelgroep van patiénten
Patiénten die een operatie moeten ondergaan waarbij zachte weefselincisies met
bloedingscontrole en minimaal thermisch letsel vereist zijn .

Hoofdstuk 2 Bedieningsinstructies

Scalpel bestaat uit eindeffector, staaf en handvat. De scalpel heeft veelvoudige functies: zijn
hoofd kan voor vlekhomeostase worden gebruikt, kan zijn stompe kant aan één kant de beste
homeostasefunctie, gelijktijdig met de functie van de weefselinsnijding uitvoeren, terwijl de
andere scherpe kant snelle weefselinsnijding en scheiding functioneert.

De scalpel is een product voor eenmalig gebruik.

Hoe te gebruiken

Schematische tekening

A) Lemmet B) Klem

C) Schacht D) Draaiknop

E) Handvat F) Groef

G) Trekker H) Scherpe Kant
1) Tip J) Stompe Kant
K) Knoppen

Montage en lossen

1. De klem is ontworpen in zijn open stand in de verpakking; probeer hem niet te sluiten; oefen
niet te veel kracht uit op de trekker.

2. Lijn het geschroefde uiteinde van de transducer uit met het schroefgat in het handvat in de
richting die is aangegeven in Fig. 2, houd de transducer met één hand vast en houd de draaiknop
met de andere hand vast, en draai met de wijzers van de klok mee tot u een klikgeluid hoort.

3. Houd de transducer met één hand vast terwijl u met de andere hand de draaiknop vasthoudt,
en draai tegen de wijzers van de klok in om de transducer te demonteren.

Procedure voor gebruik

Voorzichtigheid: Voordat de scalpel in de punctie-uitrusting wordt gestoken, moet de klem
worden gesloten, hetgeen kan worden uitgevoerd door middel van de trekker.

1. Steek de ultrasone scalpel in een geschikte prikuitrusting, of in een grotere prikuitrusting via
een adapter. De maximale diameter van de scalpel is 5,6 mm en de maximale werklengte is 45
cm.

2.Nadat de ultrasone scalpel volledig in coeloom is binnengedrongen, opent u de klem;
Voorzichtigheid: Oefen niet willekeurig kracht uit op de trekker.

Bij open chirurgie hoeft het niet in de punctie-opening te worden ingebracht.

3. De schacht kan 360° gedraaid worden. Door de draaiknop kan de scalpel einde effector in de
optimale positie worden gebracht;

4.Plaats het weefsel in de klem en de scalpel eindeffector en zorg ervoor dat er zich geen
andere obstakels in de klem bevinden. De lengte van het te snijden weefsel mag niet groter zijn
dan de blootgelegde lengte van het scalpel eindeffector. In langer weefsel dat moet worden
doorgesneden, mogen meerdere incisies worden gemaakt;

5.Houd de trekker stevig vast, zodat de klemarm, waarin het te snijden weefsel zich bevindt,
wordt gesloten.

6.Nadat de incisie is voltooid, stopt u met rijden, opent u de klem en verwijdert u de scalpel
voorzichtig. Controleer de bloeding op de plaats van de steek. Als er een bloeding is, handmatig
hechten en legeren voor haeomostase.

7.Sluit het klemarm en neem de scalpel uit coeloom. Meer informatie over het gebruik van het
systeem kunt u vinden in de gebruiksaanwijzing van de Ultrasone Chirurgische Apparatuur of de
Transducer.

Hoofdstuk 3 Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen

1. De producten kunnen alleen worden gebruikt voor hemostase van bloedvaten van 5 mm of
kleiner;

2.Als u er niet in slaagt de hemostase situatie op de nietplaats te observeren, gebruik het product
dan niet;

3. Het product is een asepsisapparaat voor eenmalig gebruik. Gooi het weg na gebruik. Steriliseer
het niet en gebruik het niet herhaaldelijk.

4.Het product gebruikt 5mm punctiekleding. Alvorens de scalpel in de koker van de
punctieuitrusting wordt opgenomen of eruit wordt genomen, zou zijn klemmond gesloten
moeten worden gehouden;

5.Tijdens en na de incisie moet de hemostase worden gecontroleerd; lichte bloedingen kunnen
eventueel met de hand worden gehecht met het oog op hemostase.

6.Weefsel dat voorbij de blootgestelde lengte van het ultrasone scalpel eindeffector wordt
geplaatst of te veel kracht die wordt uitgeoefend, kunnen het falen van het apparaat en
abnormale insnijding veroorzaken;

7.Plaats het te snijden weefsel tussen de klemarm, en zorg ervoor dat er zich geen andere
obstakels in de klemmond bevinden;

8.After de insnijding wordt gebeéindigd, zou de generator moeten ophouden drijvend
tezelfdertijd, en de scalpel eindeffector zou moeten vermijden contacterend ander weefsels
mogelijk;

9.De stompe zijde van het scalpel wordt gebruikt voor hemostase bij hefboom 3 of lager, of
incisie bij hefboom 4 of hoger. De scherpe kant van het scalpel is bedoeld voor incisie op alle
vermogensniveaus. De bovenkant van de scalpel is bedoeld voor plaatselijke hemostase.

10. Om het MIN-niveau te gebruiken, drukt u op de MIN-knop van het scalpel of trapt u op het
VAR-pedaal van de voetschakelaar; u hoort een zachte toon, het lampje van het generator MIN-
niveau knippert en er wordt weinig energie afgegeven; om het MAX-niveau te gebruiken, drukt
u op de MAX-knop van het scalpel of trapt u op het FULL-pedaal van de voetschakelaar; u hoort
een dringende toon, het lampje van het generator MAX-niveau knippert en er wordt veel energie
afgegeven;

11. Tijdens het scheiden van de galblaas en het leverweefsel moeten de lever en de galblaas goed
worden beschermd, om te voorkomen dat de tip van de scalpel per ongeluk in contact komt met
het weefsel en om bloedingen en andere verwondingen te voorkomen.

12.Endoscopische chirurgie kan alleen worden uitgevoerd door artsen die veel ervaring
hebben en bekend zijn met endoscopische chirurgie. V66r de operatie moeten de artsen de
desbetreffende literatuur raadplegen om de operatietechnologie, de complicaties en de risico's
te begrijpen.

13. Dit product wordt steriel geleverd, EO gesteriliseerd. Als de steriele verpakking beschadigd is,
NIET gebruiken.

14. Gebruikte producten dienen in een daarvoor bestemde prullenbak of afvalcontainer te
worden gedeponeerd. Gooi geen afval weg om milieuvervuiling te voorkomen. 15. Aan het
einde van de levensduur mag de scalpel niet zomaar worden weggegooid. Het moet tijdig door
professionals worden weggegooid in strikte overeenstemming met de nationale en plaatselijke
voorschriften inzake de verwijdering van medisch afval, om infectie en milieuvervuiling te
voorkomen.

15. Dit product is geschikt voor de algemene bevolking. Het apparaat is universeel toepasbaar.
16. Tijdens het snijden en hemostaseren ontstaan trillingen, mechanische krachten op en
verwarming van de tip van het instrument. Rond de operatieplaats kan één tot twee mm
thermische schade optreden. De hitte kan zich ophopen bij de tip van de buitenste buis. Daarom
moet contact met en vastklemmen van normale weefsels tot een minimum worden beperkt.

17. Wanneer de generator alarm slaat, stopt de scalpel met trillen, en moet worden gecontroleerd
of de scalpel vreemde voorwerpen en ander abnormaal gebruik raakt, en moet op basis van de
systeemtips de abnormale situatie van aangesloten apparatuur worden vastgesteld.

18.V46r elk gebruik is het belangrijk te controleren of de inwendige delen van de endoscoop en
de endoscoophulpstukken die in het lichaam zijn ingebracht, geen veiligheidsrisico's in de vorm
van ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitsteeksels inhouden.

19. Wanneer het scalpel of de transducer een hoogfrequent geluid maakt, wijst dit erop dat
het scalpel of de transducer niet naar behoren werkt, dat het scalpel niet naar behoren is
aangesloten of dat de transducer niet meer bruikbaar is, waardoor de temperatuur van het
scalpel abnormaal kan oplopen, en wel in zodanige mate dat de arts en de patiént daarvan
schade kunnen ondervinden.

20. In geval van een systeemstoring moet ervoor worden gezorgd dat geschikte reserve-uitrusting
wordt voorbereid en onmiddellijk in werking wordt gesteld.

21.Indien andere apparaten en toebehoren dan dit systeem in één bedrijf worden gebruikt, moet
de compatibiliteit tussen de producten worden bevestigd en moet worden gecontroleerd of de
isolatie en aarding in goede staat zijn.

22. Gebruik het product véér de vervaldatum; producten waarvan de vervaldatum is verstreken,
mogen niet worden gebruikt.

23.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.

24. Scalpel van de Ultrasound chirurgische apparatuur moet worden opgeslagen in een kamer
met een luchtvochtigheid van niet meer dan 80%, temperatuur -10 ° C ~ +55 ° C, luchtdruk
860hPa ~ 1060hPa, geen zuur of alkali of bijtende gas, goede ventilatie, geen sterke mechanische
trillingen of sterk magnetisch veld of zonlicht bestraling. Na sterilisatie wordt de geldigheidsduur
geteld vanaf sterilisatie op 5 jaar gesteld door de regels voor opslag te volgen.

TIPS VOOR HET GEBRUIK VAN EEN SCALPEL

1. Reinig het lemmet op tijd tijdens het gebruik.

Als de scalpel vrij is, moet het restweefsel regelmatig van achteren naar voren voorzichtig met
een nat gaasje worden afgeveegd, omdat het restweefsel dat aan het lemmet of de scalpel
eindeffectoren vastzit, tot overbelasting kan leiden.

2. Houd de trekker niet te strak vast wanneer de bloedvaten gesloten zijn.

Wanneer u de bekken sluit met weefsel en een 'klik' hoort van het scalpelhandvat, betekent dit
dat de bekken gelijkmatige druk hebben uitgeoefend op het weefsel. Houd het handvat en de
trekker NIET stevig vast, en probeer meer spanning op het weefsel te zetten om de snijsnelheid
te verhogen.

3. Gebruik het voorste 2/3 van het lemmet.

Gebruik tijdens de operatie de voorste 2/3 van de scalpel eindeffectoren om het weefsel vast te
pakken. Het vastpakken van het weefsel met achterste 1/3 kan leiden tot overbelasting.

4. Probeer te vermijden dat je met te veel weefsel snijdt.

Het vasthouden van te veel weefsel zal leiden tot overbelasting vanwege de complexiteit van het
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weefsel.

5. Probeer te vermijden te snijden zonder weefsel in de kaak

Bij het weefselsnijden, als de kaak zonder weefsel wordt gesloten, zal het gemakkelijk het
weefselkussen verbranden, scalpelmislukking veroorzaken en zelfs lemmet gebroken.

6. De brandtijd voor elke spot mag niet te lang zijn.

Probeer meer dan 6-7 seconden voor één plek te vermijden. Als het moeilijk is om te snijden,
probeer dan de positie van het snijden aan te passen.

Jednorazowe noze ultradzwigkowe Instrukcja uzytkowania

Nalezy uwaznie przeczytac wszystkie informacje.

Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji.

Wazne: Niniejsza ulotka dotaczona do opakowania zawiera instrukcje uzytkowania
Jednorazowych Skalpeli Ultradzwiekowych.

Modele objete instrukcja: CH45PD, CH36PD, CH23PD i CH14PD.

Nie jest to informacja dotyczaca technik chirurgicznych.

Rozdziat 1 Przeglad produktow

Instrukcja obstugi jest przeznaczona do pomocy w uzytkowaniu jednorazowego skalpela
ultradzwiekowego (zwanego dalej skalpelem), uzywana jako pomoc techniczna podczas
czynnosci niechirurgicznych. Produkt zostat zaprojektowany, przetestowany i wyprodukowany
jako produkt do uzytku podczas jednego zabiegu chirurgicznego. W przypadku wielokrotnego
uzywania lub zbyt dtugiego uzywania, produkt moze utraci¢ swoje wtasciwosci, a jednoczednie
spowodowac obrazenia pacjenta lub spowodowac zakazenie krzyzowe. Nigdy nie nalezy uzywaé
produktu podczas wiecej niz jednego zabiegu lub uzywaé przez zbyt dtugi czas.

Przeznaczenie
Instrument ten stuzy do fragmentacji tkanek miekkich w celu ich przeciecia i/lub koagulacji.

Wskazania

Ten instrument jest przeznaczony do przymocowania do ultradzwiekowego 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

To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez personel medyczny do zastosowan
chirurgicznych.

Srodowisko uzytkowania zgodnie z przeznac
Ten instrument jest przeznaczony do uzytku w szpitalu.

Planowana populacja pacjentéw:
Pacjenci w wieku 3 lat i starsi, ktorzy potrzebuja operacji, w ktorej wymagane sa naciecia tkanek
miekkich z kontrolg krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Korzysci kliniczne

« Krétszy czas operacji;

« Mniejsze krwawienie Srodoperacyjne;
« Mniejszy uraz termiczny.

Przeciwwskazania
® Instrument nie jest wskazany do nacinania kosci.
® Instrument nie jest przeznaczony do antykoncepcyjnej okluzji kanalikéw.

Grupy docelowe pacjentéw
Pacjenci wymagajacy operacji, w ktérej konieczne jest wykonanie nacie¢ tkanek migkkich z
kontrola krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Rozdziat 2 Instrukcja obstugi

Skalpel sktada sie z koficéwki roboczej, drazka i uchwytu. Skalpel ma wiele funkcji: moze by¢
uzywany do homeostazy punktowej, jego tepa strona stuzy do przeprowadzenia homeostazy,
jednoczesnie z funkcja nacinania tkanki, podczas gdy druga ostra strona petni funkcje szybkiego
nacinania i oddzielania tkanki.

Skalpel jest produktem jednorazowego uzytku.

Zastosowanie

Rysunek schematyczny

A) Ostrze B) Zacisk

C) Wat D) Pokretto

E) Uchwyt F) Naciecie

G) Spust H) Ostra strona
1) Koricdwka J) Tepa strona
K) Przyciski aktywujace

Montaz i roztadunek

1. W opakowaniu znajduje sie zacisk w pozycji otwartej, nie nalezy probowaé go zamykac, nie
nalezy réwniez stosowaé zbyt duzej sity do spustu.

2. Ustawi¢ gwintowana kofcéwke przetwornika w osi z gwintowanym otworem w uchwycie
zgodnie z kierunkiem pokazanym na Rys.2, przytrzymac¢ przetwornik jedng reka, a druga reka
uchwyt, obraca¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do ustyszenia dzwieku klikniecia.

3. Trzymajac przetwornik jedng reka, a druga trzymajac uchwyt, przekreci¢ w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby zdemontowac przetwornik.

Procedura stosowania

Ostroznie: Przed wprowadzeniem skalpela do wylotu (lub innego portu), zacisk musi by¢
zamkniety, co mozna wykona¢ za pomoca spustu.

1. Wprowadzi¢ skalpel ultradzwiekowy do odpowiedniego portu lub trokaru bezposrednio lub
poprzez adapter. Maksymalna $rednica skalpela to 5,6 mm, a maksymalna dtugo$¢ robocza to 45
cm.

2.Po catkowitym wprowadzeniu skalpela ultradzwiekowego do jamy ciata nalezy otworzy¢
zacisk;

Ostroznie: Nie przyktadaé dowolnej zbyt duzej sity do spustu.

W przypadku uzycia do operacji otwartej, nie trzeba uzywaé portu ani trokaru.

3.Wat moze by¢ obracany o 360°. Przekrecajac pokretto, ustawi¢ koncéwke skalpela w pozadanej
pozycji;

4. Umiescié tkanke w zacisku i koricéwee skalpela i upewnic sig, ze w zacisku nie ma zadnych
innych przeszkdd. Dtugos¢ przecinanej tkanki nie powinna przekraczaé dtugosci odstonietego
korca korcowki skalpela. Cigcia dtuzsze powinny by¢ nacinane wielokrotnie.

5. Przytrzymac pewnie spust, tak aby zamkna¢ ramie zacisku, w ktérym znajduje sie tkanka do
naciecia.

6.Po zakonczeniu nacinania, zatrzymacé prace, otworzy¢ zacisk i ostroznie wyjaé skalpel.
Sprawdzi¢ krwawienie w miejscu zszycia. W przypadku wystapienia krwawienia, nalezy zszy¢
recznie tkanke w celu zapewnienia prawidtowej hemostazy.

7.Zamknac¢ zacisk i wyjac skalpel z jamy ciata. Wiecej informacji na temat uzytkowania systemu
mozna znalez¢ w instrukeji obstugi ultrasonografu lub przetwornika.

Rozdziat 3 Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

1. Produkt moze by¢ stosowany wytacznie do hemostazy naczyr krwiono$nych o $rednicy 5 mm
lub mniejszych;

2.W przypadku braku prawidtowej hemostazy w miejscu zszycia staplerem, nie nalezy stosowac
produktu;

3.Produkt jest jatowym narzedziem jednorazowego uzytku. Nalezy go wyrzucié po uzyciu. Nie
sterylizowac i nie uzywac wielokrotnie.

4.Do pracy z narzedziem przewidziano trokar 5 mm. Zanim skalpel zostanie wtozony do lub
wyjety z rekawa trokara, jego zacisk musi by¢ prawidtowo zamkniety;

5.Podczas i po dokonaniu naciecia, nalezy sprawdzi¢ krwawienie; w przypadku wystapienia
niewielkiego krwawienia miejsce ciecia nalezy zszy¢.

6.Zbyt duza ilo$¢ tkanki wykraczajacej poza wskazang dtugos¢ koncowki ultradzwiekowego
skalpela lub zastosowanie zbyt duzej sity nacisku na spust, moze spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia i / lub nieprawidtowe ciecie;

7.Umiesci¢ tkanke przeznaczong do ciecia miedzy zaciskiem i upewnic sie, ze w miejscu ciecia
nie ma zadnych innych przeszkdd;

8.Po zakoriczeniu naciecia, generator powinien jednoczesnie przestaé pracowaé, a koncéwka
skalpela nie powininna mie¢ kontaktu z innymi tkankami;

9.Tepa strona jest uzywana do hemostazy z mocg mniejsza niz ustawienie 3, podczas gdy
do nacinania z mocg na stopniu 4 lub wyzszym, Ostra strona skalpela jest przeznaczona do
nacinania na wszystkich poziomach mocy. Gorna cze$¢ skalpela przeznaczona jest do hemostazy
punktowej.

10. Aby uzy¢ poziom MIN, nalezy nacisna¢ przycisk MIN na skalpelu lub nacisnaé pedat VAR
przetacznika noznego, dzwiek urzadzenia bedzie cichszy, lampka kontrolna poziomu MIN
generatora bedzie migaé, a wyjéciowa energia nizsza; Aby uzy¢ poziomu MAX, nalezy nacisnaé
przycisk MAX na skalpelu lub nacisnaé pedat FULL przetacznika noznego, dzwiek bedzie szybszy,
lampka kontrolna poziomu MAX generatora bedzie miga¢, a wyjSciowa energia wyzsza.

11. Nalezy zachowac szczegblng ostrozno$¢ podczas oddzielania tkanki pecherzyka zétciowego
i watroby, nie dotyka¢ innych tkanek koricdwka skalpela, aby uniknaé krwawienia i innych
obrazen.

12. Chirurgia endoskopowa powinna by¢ wykonywana tylko przez lekarzy z duzym
doswiadczeniem i obeznanych z chirurgig endoskopowa. Przed operacja chirurgiczng lekarze
powinni skonsultowa¢ sie z odpowiednig literatura, aby zrozumieé technologie chirurgiczna,
komplikacje i ryzyko.

13. Ten produkt jest zapakowany sterylnie ze sterylizacja EO. Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

14. Zuzyte produkty nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na surowce wtérne lub
w kontenerze do utylizacji. Nie zasmiecaé, aby uniknaé zanieczyszczenia $rodowiska. Po
zakoriczeniu okresu uzytkowania skalpel nie moze by¢ dowolnie wyrzucany. Skalpel po uzyciu
powinien by¢ zutylizowany jak najszybciej, zgodnie z przepisami panstwowymi i lokalnymi
dotyczacymi usuwania odpadéw medycznych, aby uniknaé zakazenia i zanieczyszczenia
Srodowiska.

15. Ten produkt jest przeznaczony do uzytku ogélnego. Urzadzenie ma szerokie zastosowanie.
16. Podczas dokonywania naciecia generowane sg wibracje, sita mechaniczna i ciepto na
koncdwcee urzadzenia. Wokét miejsca operowanego moze wystapi¢ uszkodzenie termiczne o
wielkosci 1 do 2 mm. Ciepto moze gromadzi¢ sie w poblizu koficéwki rurki zewnetrznej. Dlatego
nalezy zminimalizowac kontakt z i zaciskanie normalnych tkanek.

17. Skalpel przestaje drgaé, gdy generator jest w stanie alarmu. W takim przypadku nalezy
sprawdzié, czy skalpel nie dotyka innych obiektéw i nie jest uzywany w nieodpowiedni sposéb.
Ekran generatora wyswietli informacje na temat alarmu.

18. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wewnetrzne czesci endoskopu i przystawki endoskopu
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wtozone do korpusu nie stwarzaja zagrozenia dla bezpieczeristwa szczegdlnie na szorstkich
powierzchniach, ostrych krawedziach lub wystajacych elementach.

19. Gdy skalpel lub przetwornik wydaje dzwieki o wysokiej czestotliwosci, oznacza to, ze skalpel
lub przetwornik nie dziata prawidtowo. Skalpel moze by¢ nieprawidtowo podtgczony lub
przetwornik jest niesprawny, co moze spowodowac nieoczekiwany wzrost temperatury skalpela
do tego stopnia, ze moze to spowodowac zagrozenie dla chirurga i pacjenta.

20. W przypadku awarii systemu, nalezy przygotowa¢ odpowiedni sprzet zapasowy i wymienic go
tak szybko, jak to mozliwe.

21. Jedli urzadzenia i akcesoria inne niz ten system sg uzywane podczas operacji, kompatybilno$é
miedzy produktami powinna by¢ potwierdzona przed rozpoczeciem zabiegu. Nalezy zapewnié
poprawna izolacje i uziemienie wszystkich urzadzen.

22. Produkt moze by¢ uzywany tylko przed uptywem jego daty waznosci. Nie wolno uzywaé
produktéw pod ich terminie waznosci .

23. Zawiadomienie uzytkownika i/lub pacjenta o koniecznosci zgtaszania wszelkich powaznych
incydentoéw zwigzanych z wyrobem firmie Reach Surgical, Inc. za po$rednictwem strony
Reachquality@reachsurgical.com oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

24. Skalpel ultradzwiekowego sprzetu chirurgicznego musi by¢ przechowywany w
pomieszczeniu o wilgotnosSci otoczenia nie wiekszej niz 80%, temperaturze -10°C ~ +55°C,
ci$nieniu atmosferycznym 860hPa~1060hPa, bez obecnosci kwasow, zasad lub gazéow
zracych, w warunkach dobrej wentylacji, bez silnych wibracji mechanicznych lub silnego
pola magnetycznego lub promieniowania stonecznego. Po sterylizacji, zgodnie z zasadami
przechowywania, okres waznosci liczony od sterylizacji jest ustalony na 5 lat.

Wskazéwki dotyczace uzywania skalpela

1. Oczyszczac ostrze podczas zabiegu.

Nalezy czesto wycieraé resztki tkanki mokra gaza od tytu do przodu, aby uniknaé przyczepienia
sie resztek tkanki do ostrza, co moze doprowadzi¢ do przecigzenia.

2. Nie nalezy trzymac spustu zbyt mocno w blisko3ci do naczyr krwionosnych.

Jesli po zamknieciu szczek zacisku na tkance styszalne jest "klikniecie" z uchwytu skalpela,
oznacza to, ze szczeki zadziataty z rwnomiernym naciskiem na tkanke. NIE NALEZY uzywaé
nadmiernej sity trzymajac uchwyt i spust, co moze doprowadzi¢ do zwiekszenia napiecia i
zwiekszenia predkosci ciecia.

3. Nalezy uzy¢ przednich 2/3 dtugosci ostrza

Podczas zabiegu nalezy uzy¢ przednich 2/3 dtugosci koncowki skalpela do uchwycenia tkanki.
Zaciskanie tkanki tylng 1/3 dtugoSci moze doprowadzi¢ do zbyt duzych naprezeniu w urzadzeniu.
4. Unikac ciecia zbyt duzej iloci tkanki.

Nadmierna ilo$¢ tkanki pomiedzy zaciskami moze doprowadzi¢ do przecigzenia.

5. Unikac ciecia bez tkanki miedzy szczekami.

Aktywacja urzadzenia, gdy szczeki sg zamkniete bez tkanek, moze spowodowac uszkodzenia
skalpela lu catego urzadzenia.

6. Unikac zbyt dtugiego czasu dziatania

Nalezy unika¢ dtugotrwatego ciecia (ponad 7 sekund) w jednym miejscu. Jesli tkanka jest trudna
do przeciecia, nalezy zmieni¢ pozycje i zacisnaé mniejsza ilos¢ tkanki.

Tesouras Ultrassénicas Descartaveis Instru¢des de uso

Leia todas as informagdes atentamente.

0 ndo cumprimento destas instru¢des pode acarretar sérias consequéncias.

Importante: este manual foi feito para fornecer instru¢des de utilizacdo dos bisturis
ultrassonicos descartaveis.

Modelos incluidos: CH45PD, CH36PD, CH23PD and CH14PD.

N&o é uma referéncia para técnicas cir(irgicas.

Capitulo 1 Visdo geral do produto

0 manual de operacdo destina-se a auxiliar na utilizagdo dos Bisturis Ultrassonicos Descartaveis
(daqui em diante referidos como bisturi), utilizados como referéncia técnica para opera¢des ndo
cirirgicas. O produto é projetado, inspecionado e fabricado para uso em apenas uma operagao
cirdrgica, ou seja, é descartavel e de uso Unico. Se usado repetidamente ou reformulado, o
produto pode perder as suas fungdes ou pode, simultaneamente, causar lesdes no paciente ou
contaminagdo cruzada. Nunca utilize repetidamente ou reformule o produto.

Uso Pretendido
Este instrumento é utilizado para fragmentar tecidos macios para cortar e/ou coagular tecidos.

Indicagdes

Este instrumento foi concebido para ser ligado a um equipamento cirlrgico de ultra-sons e
contacto com um paciente durante vibragdo 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, pediatrico, ginecoldgico, uroldgico, toracico, e selagem e transecgéo de vasos linfaticos.

Utilizador Pretendido
0 instrumento aplicavel aos profissionais de satide use aplicagdo da cirurgia.

Ambiente de Uso Pretendido
Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populacido de doentes prevista:
Pacientes com 3 ou mais anos de idade que necessitam de cirurgia na qual séo necessarias
incisdes de tecidos moles com controlo de hemorragias e leses térmicas minimas.

Beneficios clinicos

«Tempo operativo mais curto;

« Menos hemorragias intra-operatorias;
« Menos lesdes térmicas.

Contra-indicagoes
® Oinstrumento ndo é indicado para incisar osso.
® Oinstrumento ndo se destina a oclusdo tubaria contraceptiva.

Grupos-alvo de pacientes
Pacientes que necessitem de cirurgias nas quais seja necessario efetuar uma incisdo de tecidos
moles com controlo da hemorragia e minimizar a ocorréncia de lesdes térmicas.

Capitulo 2 Instrucdes de operagio

O bisturi € composto por um efetor final, uma haste e um cabo. O bisturi tem multiplas funcdes:
a sua cabega pode ser utilizada para homeostase pontual, o seu lado rombo de um lado pode
implementar a melhor funcdo de homeostase, simultaneamente com a fung¢do de incisdo do
tecido, enquanto que o outro lado afiado funciona como uma rapida inciséo e separacdo do
tecido.

O bisturi € um produto de uso Gnico e descartavel.

Como utilizar

Esquemas

A) Ldmina B) Pinga

C) Eixo D) Botdo de rotagdo
E) Cabo F) Ranhura

G) Gatilho H) Lado afiado

1) Ponta J) Lado plano

K) Botbes

Montagem e descarregamento

1. A pinga esta na sua posi¢do aberta na embalagem; néo tente fechar; ndo aplique forca no
gatilho.

2. Alinhe a extremidade aparafusada do transdutor com o orificio roscado na pega, na direcdo
indicada na Fig. 2, segure no transdutor com uma méo e segure no botdo de rotagdo com a outra
mdo, rode no sentido dos ponteiros do relégio até ouvir o som do clique.

3. Segure no transdutor com uma mao enquanto segura o botdo de rotagdo com a outra mao e
rode no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio para desmontar o transdutor.

Procedimento para uso

Cuidado: Antes de inserir o bisturi no equipamento de puncdo, a pinca deve estar fechada, que
pode ser implantado através do gatilho.

1. Insira o bisturi ultrassénico num equipamento de pung¢do adequado, ou num equipamento
de punc¢do maior através de um adaptador; O didmetro maximo do bisturi é de 5,6 mm e o
comprimento maximo de trabalho é de 45 cm.

2. Depois do bisturi ultrassénico estar totalmente introduzido no celoma, abra a pinga;

Cuidado: Ndo aplique forga arbitrariamente no gatilho.

Se for utilizado em cirurgias abertas, ndo é necessario inserir num equipamento de puncao.

3. 0 eixo pode rodar 360°. Com o botdo de rotacdo, ajuste o efetor final do bisturi para a posicéo
ideal;

4. Coloque tecido na pinga e no efetor final do bisturi, e certifique-se de que ndo existem outros
obstéaculos na pinca. O comprimento do tecido a cortar ndo deve exceder o comprimento do
efetor final do bisturi exposto. O corte de um tecido maior pode requerer diversas incisdes;

5. Segure firmemente no gatilho, para fechar o brago da pinga, no qual se situa o tecido alvo de
incisdo;

6. Depois de concluir a incisdo, solte o botdo, abra a pin¢a e remova cuidadosamente o bisturi.
Verifique se ocorreu alguma hemorragia no local da sutura. Se houver qualquer hemorragia,
suture manualmente de modo a permitir a hemostasia.

7. Feche o braco da pinga e retire o bisturi do celoma. Podera consultar mais informagdes sobre
a utilizagdo do sistema no manual de operacdo do equipamento cirtrgico ultrassonico ou do
transdutor.

Capitulo 3 Adverténcias e precaucdes

1. 0 produto sé pode ser utilizado para a hemostasia de um vaso sanguineo de 5 mm ou menos;
2. Se ndo se verificar uma situacdo de hemostasia no local da agrafagem, nao utilize o produto;
3. 0 produto é um aparelho asséptico de uso Unico. Elimine-o apds a utilizagdo. Ndo o esterilize
nem use repetidamente.

4. 0 produto utiliza um equipamento de pung¢do de 5 mm. Depois de inserir ou retirar o bisturi da
manga do equipamento de puncéo, a abertura da pinca deve ser mantida fechada;

5. Durante e apds a incisdo, a hemostasia deve ser verificada; uma hemorragia leve pode, se
presente, ser costurada para hemostasia;

6. 0 tecido colocado além do comprimento exposto do efetor final do bisturi ultrassénico ou a
aplicagdo de forga excessiva, pode causar a falha do dispositivo e uma incisdo anormal;

7. Coloque o tecido a cortar entre os bragos da pinga e certifique-se de que nédo ha obstaculos na
abertura da pinga;

8. Depois de fechar a incisdo, o gerador deve interromper o acionamento em simultdneo e o
efetor final do bisturi deve evitar entrar em contacto com outros tecidos, conforme possivel;

9. 0 lado rombo do bisturi é utilizado para hemostasia na alavanca de poténcia 3 ou inferior, ou
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para incisdo na alavanca de poténcia 4 ou superior. O lado afiado do bisturi destina-se a fazer
uma incisdo em todos os niveis de poténcia. O topo do bisturi destina-se a uma hemostasia
pontual.

10. Para usar o nivel MIN, pressione o botdo MIN do bisturi ou pise o pedal VAR do pedal, o tom
é mais suave, a luz do nivel MIN do gerador piscard e a energia de saida serd baixa; Para usar o
nivel MAX, ao pressionar o botdo MAX do bisturi ou pisar no pedal FULL do pedal, o tom é mais
rapido, a luz do nivel MAX do gerador piscara e a energia de saida sera alta.

11. Tenha muito cuidado ao separar a vesicula biliar e o tecido do figado, ndo toque nos tecidos
com a ponta do bisturi por engano para evitar hemorragias e outras lesdes.

12. A cirurgia endoscdpica apenas pode ser realizada por médicos com vasta experiéncia e
familiaridade a respeito das cirurgias endoscopicas. Antes da operacéo cirlrgica, médicos
devem consultar literaturas relacionadas a fim de entender a tecnologia, complicagdes e riscos
cirlrgicos;

13. O produto é embalado de modo asséptico, com recurso a uma esterilizacdo por 6xido de
etileno. Se a embalagem esterilizada apresentar danos, NAO utilize.

14. Os produtos usados devem ser colocados em caixas reciclaveis especificas ou contentores
de lixo. N3o deite lixo ao chdo para evitar a polui¢do ambiental. No final do periodo de vida dtil,
o bisturi ndo deve ser eliminado de forma aleatéria. Aps o uso, o bisturi deve ser descartado
em tempo hébil, estritamente de acordo com as regulamentagdes estaduais e locais sobre o
descarte de residuos médicos para evitar infe¢do e poluicdo ambiental.

15. Este produto é adequado para a populagdo em geral. O dispositivo tem aplicabilidade
universal.

16. Vibragdo, forca mecanica e calor na ponta do dispositivo sdo gerados durante a hemostasia
do corte. Pode ocorrer dano térmico de 1 a 2 mm em redor do local da cirurgia. O calor pode
acumular-se junto a ponta do tubo externo. Por tal motivo, devem minimizar-se o contacto e o
clampeamento dos tecidos normais.

17. O bisturi ira parar a vibragdo quando o gerador estiver em alarme. Verifique se o bisturi esta
a tocar em objetos estranhos e outros usos anormais. Utilize as informag6es no ecrd do gerador
para resolver os problemas.

18. Verifique se as partes internas do endoscépio e os acessérios do endoscdpio foram inseridos
no corpo sem riscos de seguranca em superficies asperas, bordas afiadas ou saliéncias antes do
uso.

19. Quando um ruido de alta frequéncia é feito pelo bisturi ou transdutor, isso indica que o
bisturi ou transdutor ndo esté a funcionar corretamente. O bisturi pode n&o estar conectado
corretamente ou o transdutor pode estar fora de servico, o que pode fazer com que a
temperatura do bisturi suba inesperadamente a ponto de prejudicar o cirurgido e o paciente.

20. Em caso de falha do sistema, certifique-se de que o equipamento sobressalente adequado
estd preparado e pronto a ser utilizado de forma rapida.

21. Se utilizar aparelhos e acessérios de diferentes fabricantes numa operacdo, verifique a
compatibilidade entre eles e certifique-se de que o isolamento e a ligagdo a terra estdo a
funcionar corretamente.

22. N3o utilize o produto se o prazo de validade tiver sido ultrapassado. N&o é permitido utilizar
produtos com o prazo de validade ultrapassado.

23. 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 usuério e/ou
paciente esta estabelecido.

24. O bisturi do equipamento cirdrgico ultrassonico deve ser armazenado a uma humidade
ambiente que ndo exceda 80%, uma temperatura situada entre -10°C ~ 55°C, uma pressao
atmosférica situada entre 860hPa ~ 1060hPa, afastado de 4cidos, alcalinos ou gases corrosivos,
num local com boa ventilagdo, sem vibracdes mecanicas fortes nem campos magnéticos fortes
e protegido da luz solar. Apés a esterilizagdo, e de acordo com as regras de armazenamento, o
periodo da validade contado a partir da esterilizagéo é de 5 anos.

DICAS PARA UTILIZAR O BISTURI

1. Limpe a ldmina a tempo durante a cirurgia

Com o bisturi solto, limpe frequentemente o tecido residual de tras para a frente com gaze
himida para evitar o tecido residual preso a [dmina ou aos efetores finais do bisturi, os quais
podem causar uma sobrecarga.

2. N&o segure o gatilho com muita forga ao cortar os vasos sanguineos

Se fechar as mandibulas com um lenco de papel e ouvir um “clique” emitido pelo cabo do
bisturi, tal significa que as mandibulas exerceram uma presséo uniforme sobre o tecido. N&o use
forca excessiva segurando o cabo e o gatilho, pois tal pode aumentar a tenséo e a velocidade de
corte.

3. Use 0s 2/3 da frente da ldmina

Na cirurgia, utilize os 2/3 frontais dos efetores finais do bisturi para agarrar o tecido. A fixagdo dp
tecido com 1/3 das costas pode causar uma sobrecarga.

4. Evite cortar demasiado tecido.

Afixacdo de tecido excessivo pode causar sobrecarga devido a complexidade do tecido.

5. Evite cortar sem tecido presente entre as mandibulas.

Durante o corte de tecido, se a mandibula estiver fechada sem tecido, queimara facilmente a
almofada de tecido, causando a falha do bisturi e mesmo a quebra da [amina.

6. Evite periodos de disparo demasiado prolongados em cada local.

Tente evitar uma utilizacdo prolongada (mais de 6-7 segundos) num local especifico. Se o tecido
for dificil de cortar, tente ajustar a posi¢éo e prender menos tecido.

Bisturiu de unica folosinta cu ultrasunete Instructiuni de utilizare

Va rugam sd cititi cu atentie toate informatiile.

Nerespectarea corecta a acestor instructiuni poate avea consecinte grave.

Important: Acest prospect este conceput pentru a oferi instructiuni de utilizare a Bisturielor
ultrasonice de unicé folosinta.

Modelele includ: CH45PD, CH36PD, CH23PD si CH14PD.

Nu reprezintd o referire la tehnicile chirurgicale.

Capitolul 1 Prezentare generala a produselor

Manualul de utilizare este destinat sa ajute la utilizarea Bisturielor ultrasonice de unica folosinta
(denumite Tn continuare bisturiu), utilizat ca referintd tehnicd pentru operatiile nechirurgicale.
Produsul este proiectat, inspectat si fabricat pentru a fi utilizat intr-o singura operatie
chirurgicala. Daca este utilizat sau reprelucrat in mod repetat, produsul isi poate pierde functiile
sau poate provoca simultan ranirea pacientului sau contaminarea incrucisatd. Va rugdm sa nu
utilizati si sa nu reprelucrati niciodatd produsul in mod repetat.

Utilizare preconizata
Acest instrument este utilizat pentru a fragmenta tesuturile moi in vederea taierii si/sau
coaguldrii tesuturilor.

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 taierii 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 destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul sanatatii pentru
aplicatii chirurgicale.

Mediul de utilizare preconizat
Acest instrument este destinat utilizarii intr-un spital.

Populatia de pacienti prevazuta:
Pacienti cu varsta de 3 ani si mai mari care au nevoie de o interventie chirurgicald in care sunt
necesare incizii ale tesuturilor moi cu controlul sdngerérii si leziuni termice minime.

Beneficii clinice

« Timp operator mai scurt;

« Sangerare intraoperatorie mai mica;
« Mai putine leziuni termice.

Contraindicatii
® Instrumentul nu este indicat pentru incizia osului.
® Instrumentul nu este destinat ocluziei tubare contraceptive.

Capitolul 2 Instructiuni de utilizare

Bisturiul este alcatuit din dispozitiv de capat, tija si maner. Bisturiul are mai multe functii: capul
sau poate fi utilizat pentru homeostaza la fata locului, partea sa contondentd de pe o parte poate
pune in aplicare cea mai bund functie de homeostazie, simultan cu functia de incizie a tesutului,
n timp ce cealalta parte ascutita functioneaza pentru incizia si separarea rapide ale tesutului.
Bisturiul este un produs de unica folosinta.

Cum se utilizeaza
Desen schematic

A) Lama B) Clema

C) Ax D) Buton de rotire

E) Méner F) Canelurd

G) Declansator H) Latura ascutita

1) varf J) Latura contondenta
K) Butoane

Asamblare si descarcare

1. Clema se afla in pozitia deschisa in ambalaj, nu incercati sa o inchideti, nu aplicati o fortd prea
mare pe declansator.

2. Aliniati capatul insurubat al transductorului cu orificiul filetat din méner de-a lungul directiei
indicate in Fig. 2, tineti transductorul cu 0 mana si tineti butonul de rotire cu cealaltd mana, rotiti
n sensul acelor de ceasornic pana cand auziti un clic.

3. Tineti transductorul cu o mana in timp ce tineti butonul de rotire cu cealaltd mana, rotiti in
sens invers acelor de ceasornic pentru a demonta transductorul.

Procedura de utilizare

Atentie: Inainte ca bisturiul s3 fie introdus in dispozitivul de punctie, clema trebuie sa fie inchis,
ceea ce se poate realiza prin intermediul declansatorului.

1. Introduceti bisturiul cu ultrasunete intr-un echipament de punctie adecvat sau intr-un
echipament de punctie mai mare prin intermediul unui adaptor. Diametrul maxim al bisturiului
este de 5,6 mm, iar lungimea maxima de lucru este de 45 cm.

2. Dupd ce bisturiul cu ultrasunete a intrat complet in coelom, deschideti clema;

Atentie: Nu aplicati in mod arbitrar forta pe declansator.

Tn cazul in care se utilizeaza pentru o interventie chirurgicald deschisi, nu este necesar si se
insereze in dispozitivul de punctie.
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3. Axul poate fi rotit la 360°. Prin intermediul butonului de rotire, reglati dispozitivul de capat al
bisturiului la pozitia optima;

4. Asezati tesutul in clema si in dispozitivul de capat al bisturiului si asigurati-va ca nu exista
alte obstacole in clemd. Lungimea tesutului care urmeaza sa fie taiat nu trebuie sa depaseasca
lungimea dispozitivului de capat al bisturiului. Tesutul mai lung care urmeaza sa fie tdiat poate fi
incizat de mai multe ori;

5. Tineti strans declansatorul, astfel incat sa se inchida bratul clemei, in care se afla tesutul care
urmeaza sa fie incizat.

6. Dupa ce incizia este finalizata, opriti actionarea, deschideti clema si scoateti cu grija bisturiul.
Verificati hemoragia la locul cusaturii. Dacd exista hemoragie, suturati manual si legati pentru
heomostaza.

7. Inchideti bratul clemei si scoateti bisturiul din coelom. Mai multe informatii despre utilizarea
sistemului pot fi consultate in manualul de utilizare al Echipamentului chirurgical cu ultrasunete
sau al Transductorului.

Capitolul 3 Avertismente si precautii

1. Produsele pot fi utilizate numai pentru hemostaza vaselor sanguine de 5 mm sau mai mici;

2. Dacéd nu reusiti sa respectati situatia de hemostaza la locul de capsare, nu utilizati produsul;

3. Produsul este un aparat de asepsie de unica folosinta. Aruncati-| dupa utilizare. Nu il sterilizati
si nu il utilizati in mod repetat.

4. Produsul utilizeaz3 un dispozitiv de punctie de 5 mm. Tnainte ca bisturiul s& fie introdus in sau
scos din mansonul dispozitivului de punctie, gura de prindere a acestuia trebuie sa fie tinuta
inchisa;

5. Tn timpul si dup3 incizie, se verificd hemostaza; hemoragiile usoare pot fi, daca existd, cusute
manual pentru hemostaza.

6. Tesutul plasat dincolo de lungimea expusd a dispozitivului de capat al bisturiului cu
ultrasunete sau o forta prea mare aplicatad poate cauza defectarea aparatului si o incizie
anormalg;

7. Asezati tesutul care urmeaza sa fie taiat intre bratele clemei si asigurati-va ca nu exista alte
obstacole in gura clemei;

8. Dupa ce incizia este terminata, generatorul trebuie sd opreasca in acelasi timp actionarea, iar
dispozitivul de capat al bisturiului trebuie s3 evite pe cat posibil contactul cu alte tesuturi;

9. Partea contondenta a bisturiului este utilizata pentru hemostaza cu o putere de 3 sau mai
mica sau pentru incizie cu un nivel de putere de 4 sau mai mare. Partea ascutita a bisturiului
este destinata inciziei la toate nivelurile de putere. Partea superioard a bisturiului este destinata
hemostazei punctuale.

10. Pentru a utiliza nivelul MIN, pentru a apasa butonul MIN al bisturiului sau pentru a apasa pe
pedala VAR a comutatorului de picior, tonul este mai bland, lumina de nivel MIN a generatorului
va lumina intermitent si energia de iesire va fi scazuta; Pentru a utiliza nivelul MAX, pentru a
apasa butonul MAX al bisturiului sau pentru a apasa pe pedala FULL a comutatorului de picior,
tonul este mai rapid, lumina de nivel MAX a generatorului va lumina intermitent si energia de
iesire va fi ridicata.

11. Atunci cand separati vezica biliara de tesutul hepatic, acordati atentie protectiei fiabile
pentru ficat si pentru vezica biliard, pentru a evita atingerea din greseala a tesuturilor cu varful
bisturiului, pentru a evita sdngerarea si alte leziuni.

12. Chirurgia endoscopica poate fi efectuatd numai de medici cu o experienta bogata si
familiarizati cu chirurgia endoscopica. Inainte de operatia chirurgicald, medicii trebuie s&
consulte literatura de specialitate, astfel incat sa inteleagd tehnologia chirurgicald, complicatiile
siriscurile.

13. Acest produs este ambalat steril cu sterilizare EO. NU utilizati produsul dacd ambalajul steril
este deteriorat.

14. Produsele uzate trebuie puse intr-o pubeld de reciclare sau intr-un container de gunoi
specificate. Nu aruncati gunoiul, pentru a evita poluarea mediului. La sfarsitul duratei sale
de viatd, bisturiul nu trebuie aruncat la voia intdmplarii. Acesta trebuie eliminat in timp util,
de profesionisti, in stricta conformitate cu reglementarile de stat si locale privind eliminarea
deseurilor medicale, pentru a evita infectiile si poluarea mediului.

15. Acest produs este potrivit pentru populatia generala. Dispozitivul are aplicabilitate universala.
16. Vibratiile, forta mecanica si caldura de pe varful dispozitivului sunt generate n timpul
hemostazei taieturii. n jurul zonei chirurgicale pot aparea leziuni termice de 1 pan& la 2 mm.
Caldura se poate acumula n apropierea varfului tubului exterior. Prin urmare, contactul si
strangerea cu cleme a tesuturilor normale trebuie reduse la minimum.

17. Atunci cand generatorul este in alarma, bisturiul va opri vibratiile; verificati daca bisturiul
atinge obiecte strdine si alte utilizari anormale si in conformitate cu recomandarile pentru sistem,
pentru a identifica situatii anormale pentru echipamentul conectat

18. Tnainte de fiecare verificare, este important s& verificati daca partile interioare ale
endoscopului si accesoriile endoscopului inserate in corp nu prezinta riscuri de sigurantd pe
suprafete aspre, margini ascutite sau proeminente.

19. Cand bisturiul sau transductorul produc un zgomot de inalta frecventa, acest lucru indica
faptul cd bisturiul sau transductorul nu functioneaza corect, indicand ca bisturiul nu este
conectat corespunzator, ca transductorul este scos din uz, ceea ce poate determina cresterea
anormal a temperaturii bisturiului, in asa masura incat poate afecta medicul si pacientul.

20. n cazul unei defectiuni a sistemului, asigurati-va c3 este pregatit echipamentul de rezerva
adecvat si cd este pus in functiune imediat.

21. Daca in cadrul unei operatiuni se utilizeaza dispozitive si accesorii altele decat acest
sistem, trebuie confirmata compatibilitatea dintre produse si trebuie sa se asigure ca izolatia si
impa@mantarea sunt bune.

22.Va rugam sa utilizati produsul Tnainte de data de expirare, iar produsele expirate s fie
interzise la utilizare.

23. O notificare adresata utilizatorului si/sau pacientului ca orice incident grav care a avut
loc in legédtura cu dispozitivul trebuie raportat catre Reach Surgical, Inc. prin intermediul
Reachquality@reachsurgical.com si cdtre autoritatea competenta a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

24. Bisturiul echipamentului chirurgical cu ultrasunete trebuie depozitat intr-o camera cu
umiditate ambientala nu mai mare de 80%, temperatura -10 °C ~+55 °C, presiunea atmosferica
860hPa~1060hPa, fard substante acide sau alcaline sau gaz coroziv, u o bund ventilatie, fara
vibratii mecanice puternice si fard cdmp magnetic puternic sau iradiere a luminii solare. Dupa
sterilizare, prin respectarea regulilor de depozitare, perioada de valabilitate socotita de la
sterilizare este stabilita la 5 ani.

Sfaturi pentru utilizarea bisturiului

1. Curatati lama la timp Tn timpul operatiei

Atunci cand bisturiul este liber, este necesar sa stergeti frecvent in mod delicat tesutul rezidual
din spate in fata cu un tifon umed, deoarece tesutul rezidual care s-a fixat pe lama sau pe
dispozitivele terminale ale bisturiului pot conduce la supraincarcare.

2. Nu tineti declansatorul prea strans atunci cand inchideti vasele de séange

Atunci cand nchideti falcile cu tesutul si auziti un ,clic” de la manerul bisturiului, inseamna
ca falcile au exercitat o presiune uniforma asupra tesutului. NU folositi o fortd excesiva tinand
manerul si declansatorul, incercati sa tensionati mai mult tesutul, pentru a creste viteza de
taiere.

3. Folositi 2/3 din partea din fata a lamei

Tn timpul operatiei, utilizati 2/3 din partea din faté a dispozitivului de capét al bisturiului pentru a
prinde tesutul. Prinderea tesutului cu 1/3 din spate poate duce la supraincarcare.

4. Tncercati s3 evitati s taiati cu prea mult tesut

Tinerea a prea mult tesut va conduce la supraincarcare din cauza complexitatii tesutului.

5. Incercati s evitati sa taiati fard tesut intre falci.

La tdierea tesutului, daca falca este inchisa fara tesut, acesta va arde cu usurinta padul de tesut si
va cauza defectarea bisturiului si chiar si ruperea lamei.

6. Timpul de tragere pentru fiecare punct nu trebuie sa fie prea lung

Tncercati s& evitati peste 6-7 secunde intr-un anumit loc. Dac3 este dificil de tiiat, incercati s&
ajustati pozitia de taiere.

Jednorazové ultrazvukové skalpely Navod na pouZitie

Pozorne si preditajte vietky informacie.

Nedodrzanie tychto pokynov méze mat vazne nasledky.

DoleZité: Tato pribalova informacia je uréend na poskytnutie ndvodu na pouZivanie
jednorazovych ultrazvukovych skalpelov.

Modely zahffiaja: CH45PD, CH36PD, CH23PD a CH14PD.

Priru¢ka neslizi ako navodna chirurgické techniky.

Kapitola 1 Prehlad produktov

Navod na obsluhu je uréeny na pomoc pri pouzivani jednorazovych ultrazvukovych skalpelov (
dalej len "skalpel" ), ktoré sa pouZivajl ako technickd pomdcka pri nechirurgickych operaciach.
Vyrobok je navrhnuty, skontrolovany a vyrobeny na poufzitie pri jednej chirurgickej operacii.
Pri opakovanom pouZivani alebo prepracovani méze vyrobok stratit svoje funkcie alebo méze
stasne spdsobit poranenie pacienta alebo krizovi kontaminaciu. Vyrobok nikdy nepouZzivajte
opakovane ani ho neprerabajte.

Zamyslané pouZitie

Tento nastroj sa pouziva na fragmentaciu mékkého tkaniva na rezanie a/alebo koagulaciu tkaniv.
Indikacie

Tento nastroj je urCeny na pripojenie k ultrazvukovému chirurgickému zariadeniu a na kontakt
s pacientom pocas vibracii pri vysokej frekvencii s cielom fragmentovat bunky mékkych tkaniv
na rezanie a/alebo koagulaciu tkaniva pri otvorenych a minimalne invazivnych operaciach.
Veobecne v pediatrii, gynekoldgii, uroldgii, hrudniku a pri uzatvarani a prerezavani lymfatickych
clev.

Zamyslany pouzivatel
Tento nastroj sa pouziva na pitvanie mékkych tkaniv na rezanie a/alebo koagulaciu tkaniv.

Zamyslané prostredie pouzitia
Tento pristroj je uréeny na pouZitie v nemocnici.

Zamyslana populicia pacientov:
Pacienti vo veku 3 rokov a starsi, ktori potrebuji chirurgicky zékrok, pri ktorom sa vyzaduji rezy
makkych tkaniv s kontrolou krvacania a minimalnym tepelnym poskodenim.

Klinické vyhody

«Kratsi operaény Cas;

«Mensie intraoperacné krvacanie;
«Mensie tepelné poskodenie.

Kontraindikacie
® Nastroj nie je uréeny na rezanie kosti.
® Pristroj nie je uréeny na antikoncepén( okluziu vaji¢kovodov.

Kapitola 2 Navod na obsluhu

Skalpel sa sklada z koncového efektora, tyée a rukovéte. Skalpel méa viacero funkcii: jeho hlava
sa mdze pouzit na homeostazu , jeho tupé strana na jednom konci méze vykonavat najlepsiu
funkciu homeostazy, sicasne s funkciou rezu tkaniva, zatial o druha ostra strana funguje na
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rychly rez a oddelenie tkaniva.
Skalpel je vyrobok na jedno poutzitie.

Ako pouZivat

Schematicky vykres

A) Cepel B) Svorka

C) Hriadel D) Oto¢ny gombik
E) Rukovat F) Drazka

G) Spustac H) Ostré strana

1) Tip J) Tupa strana

K) Tlacidla

Montaz a vykladanie

1. Svorka je v baleni navrhnuté v otvorenej polohe; nepokdsajte sa ju zatvorit; na spast
nevyvijajte prili3 velkd silu.

2. Zarovnajte zaskrutkovany koniec snimaca s otvorom so zavitom v rukovéti v smere
znazornenom na obr. 2, jednou rukou drzte prevodnik a druhou rukou drzte otoény gombik a
otacajte v smere hodinovych ruéiciek, kym nebudete pocut cvaknutie.

3. Jednou rukou drzte prevodnik, druhou rukou drzte otoény gombik a ota¢anim proti smeru
hodinovych ru¢iciek snimaé rozoberte.

Postup pouzivania

Upozornenie: Pred vloZenim skalpela do punkénej vybavy musi byt svorka zatvorena, o mozno
vykonat prostrednictvom spuste.

1. Ultrazvukovy skalpel vloZte do spravnej punkénej sipravy alebo do véacsej punkénej siipravy
prostrednictvom adaptéra. Maximalny priemer skalpela je 5,6 mm a maximalna pracovné dizka
je45cm.

2.Po Gplnom zavedeni ultrazvukového skalpela do &riev otvorte svorku;

Upozornenie: Nevyvijajte na spGst lubovoln( silu.

Pri otvorenych operaciach sa nevyzaduje zavedenie do punkénej vybavy.

3. Hriadel sa da otacat o 360°. Pomocou otoéného gombika nastavte koncovy efektor skalpela do
optimalnej polohy;

4. Umiestnite tkanivo do svorky a koncového efektora skalpela a uistite sa, Ze v svorke nie si
Ziadne iné prekazky. Dizka tkaniva, ktoré sa ma odrezat, by nemala presiahnut dizku vystaveného
koncového efektora skalpela. Dlh3ie tkanivo, ktoré sa ma narezat, sa moZe narezat niekolkokrat;
5.Pevne drzte spast tak, aby ste uzavreli rameno svorky, v ktorom sa nachadza tkanivo, ktoré sa
mé narezat.

6.Po dokoncenti rezu, otvorte svorku a opatrne vyberte skalpel. Skontrolujte krvacanie v mieste
stehu. Ak sa vyskytne krvéacanie, ru¢ne ho zasite a legujte pre hemostazu.

7. Zatvorte rameno svorky a vyberte skalpel z ¢rievka. Dal3ie informécie o pouZivani systému
najdete v ndvode na obsluhu ultrazvukového chirurgického zariadenia alebo prevodnika.

Kapitola 3 Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

1. Vyrobky sa mbZu pouZivat len na hemostazu ciev s velkostou 5 mm alebo men3ou;

2. Ak nedodrzite situdciu hemostazy v mieste zosivania, vjrobok nepouzivajte;

3.Vyrobok je asepticky pristroj na jedno pouzitie. Po pouZziti ho zlikvidujte. Nesterilizujte ho a
nepouzivajte opakovane.

4.Vyrobok pouziva 5 mm prepichnutia. Skér ako sa skalpel vloZi do puzdra punkénej sipravy
alebo sa z neho vyberie, malo by byt jeho upinacie Ustie zatvorené;

5.Pocas incizie a po nej treba skontrolovat hemostazu; pripadné mierne krvacanie sa moze
manualne zasit kvli hemostaze.

6. Tkanivo umiestnené nad exponovan(i dizku koncového ultrazvukového skalpela alebo prilis
velka pouzitd sila mdzu spdsobit poruchu pristroja a abnormalny rez;

7. Umiestnite tkanivo, ktoré sa ma rezat, medzi rameno svorky a uistite sa, Ze v Usti svorky nie st
Ziadne iné prekazky;

8.Po skonéeni rezu by mal generétor si¢asne zastavit pohon a koncovy efektor skalpela by sa
mal podla mozZnosti vyhnit kontaktu s inymi tkanivami;

9.Tupé strana skalpela sa pouZziva na hemostazu pri vykonovej pake 3 alebo nizSej alebo na
inciziu pri vykonovej pake 4 alebo vy33ej. Ostra strana skalpela je uréend na inciziu pri vietkych
Grovniach vykonu. Horna Cast skalpela je uréena na bodovi hemostazu.

10. Ak chcete pouZzit Grover MIN, stlacte tlacidlo MIN na skalpely alebo stlacte pedal VAR nozného
spinaca, priom sa ozve jemny tén, blika kontrolka Grovne MIN generatora a vystup energie je
nizky; ak chcete pouzit Groven MAX, stlacte tlacidlo MAX na skalpely alebo stla¢te pedal FULL
nozného spinaca, pri¢om sa ozve naliehavy tén, blika kontrolka (rovne MAX generatora a vystup
energie je vysoky;

11. Podas oddelovania Zl¢nika a tkaniva pecene by mali byt pecen a ZI¢nik spolahlivo chranené,
aby sa zabranilo chybnému kontaktu Spicky skalpela s tkanivom a aby sa predislo krvéacaniu a
inym poraneniam.

12.Endoskopické operdcie mbzu vykonavat len lekari s bohatymi skisenostami a znali
endoskopickej chirurgie. Pred chirurgickym zakrokom by si lekari mali prestudovat savisiacu
literatdru, aby pochopili chirurgickd technolégiu, komplikacie a rizika.

13. Tento vyrobok sa dodava sterilny, sterilizovany EO. Ak je sterilny obal poskodeny, vyrobok
NEPOUZIVAJTE .

14. Pouzité vyrobky by sa mali ukladat do ur¢eného recyklacného kosa alebo kontajnera na
odpad. Neodhadzujte odpadky, aby ste zabranili znecisteniu Zivotného prostredia. Po skonéeni
Zivotnosti by sa skalpel nemal svojvolne vyhadzovat. Mali by ho véas zlikvidovat odbornici v
prisnom sulade so Statnymi a miestnymi predpismi o likvidacii zdravotnickeho odpadu, aby sa
zabranilo infekcii a znecisteniu Zivotného prostredia.

15. Tento vyrobok je uréeny pre Sirokd populéciu. Zariadenie ma univerzalnu pouzitelnost.

16. Pocas rezania a hemostazy vznikaj( vibracie, mechanicka sila na hrot zariadenia a jeho
zahrievanie. V okoli operaéného miesta moze ddjst k tepelnému poskodeniu o velkosti jeden
az dva mm. Teplo sa mdze kumulovat v blizkosti hrotu vonkajsej trubice. Preto by sa mal
minimalizovat kontakt s normalnymi tkanivami a ich zovretie.

17. Ked generator spusti alarm, skalpel prestane vibrovat a je potrebné skontrolovat, &i sa skalpel
nedotyka cudzich predmetov a inych abnormalnych poufziti, a na zéklade systémovych tipov
zistit abnormalnu situéciu pripojeného zariadenia.

18. Pred kazdym pouzitim je doleZité skontrolovat, ¢i vnltorné ¢asti endoskopu a endoskopické
nastavce vlozené do tela nemaju Ziadne bezpeénostné rizika v podobe drsnych povrchov, ostrych
hrén alebo vy¢nelkov.

19. Ak skalpel alebo snimac vydava vysokofrekvenény hluk, znamena to, Ze skalpel alebo snima¢
nefunguje spravne, ze skalpel nie je spravne pripojeny alebo Ze snimac je po Zivotnosti, ¢o méze
spdsobit abnormalne zvysenie teploty skalpela do takej miery, Ze to mdZe spdsobit ohrozenie
lekéra a pacienta.

20.V pripade poruchy systému je potrebné zabezpecit, aby bolo pripravené a okamZzite spustené
vhodné nahradné zariadenie.

21.Ak sa v jednej prevadzke pouZivajd iné zariadenia a prisludenstvo ako tento systém, mala by
sa potvrdit kompatibilita medzi vyrobkami a skontrolovat dobry stav izolacie a uzemnenia.
22.Vyrobok pouzite pred uplynutim doby spotreby a vyrobky s uplynutou dobou spotreby je
zakazané pouZzivat.

23.Upozornenie pre pouZivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek zavazny incident, ktory
sa vyskytol v savislosti s pomdckou, by mal byt nahlaseny spolo¢nosti Reach Surgical, Inc.
prostrednictvom webovej stranky Reachquality@reachsurgical.com a prislusnému organu
Elenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

24. Skalpel ultrazvukového chirurgického zariadenia sa musi skladovat v miestnosti s vihkostou
okolia najviac 80 %, teplotou -10 °C ~ +55 °C, atmosférickym tlakom 860 hPa~1060 hPa, bez
kyselin alebo zasad alebo korozivnych plynov, s dobrou ventilaciou, bez silnych mechanickych
vibracii alebo silného magnetického pola alebo slne¢ného Zziarenia. Po sterilizacii je doba
platnosti poéitand od sterilizacie stanovena na 5 rokov podla pravidiel pre skladovanie.

TIPY NA POUZITIE SKALPELA

1. Polas prevadzky véas vycistite ndz.

Ked je skalpel volny, je potrebné Casto jemne utierat zvy$ky tkaniva vlhkou gazou, pretoze
zvysky tkaniva, ktoré st prichytené na ¢epeli alebo koncovych Eastiach skalpela, mdZu viest k
pretaZeniu.

2. Ked st cievy uzavreté, nedrzte spust prilis pevne.

Ked zatvorite eluste s tkanivom a pocujete "cvaknutie" rukovate skalpela, znamena to, ze
Celuste pdsobia na tkanivo rovnomernym tlakom. NESMIETE silno drZat rukovat a spGst a pokdsit
3. Pouzite predné 2/3 epele.

Pri operdcii pouZite na uchopenie tkaniva predné 2/3 koncového efektora skalpela. Uchopenie
tkaniva zadnou 1/3 méZe viest k pretaZeniu.

4. Snazte sa vyhn(t rezaniu s prilis velkym mnoZstvom tkaniva.

Prili3 velké mnoZstvo tkaniva vedie k jeho pretaZeniu z dévodu jeho zloZitosti.

5.Snazte sa vyhn(t rezaniu bez tkaniva v Celusti

Pri rezani tkaniva, ak je Celust zatvorena bez tkaniva, lahko dbjde k popéleniu tkanivovej
podlozky, zlyhaniu skalpela a dokonca k zlomeniu ¢epele.

6. Cas vystrelu pre kazdé miesto by nemal byt prili& dlhy.

Snazte sa vyhn(t viac ako 6-7 sekundam pre jedno miesto. Ak je tazké znizit rez, skiiste upravit polohu
rezu.

Ultrazvocni skalpel za enkratno uporabo Navodilo za uporabo

Neupostevanje teh navodil ima lahko resne posledice.

Pomembno: To navodilo za uporabo je namenjeno zagotavljanju navodil za uporabo
Ultrazvocnega skalpela a enkratno uporabo.

Modeli vkljucujejo: CH45PD, CH36PD, CH23PD in CH14PD.

Ne gre za sklicevanje na kirurske tehnike.

Poglavje 1 Pregled izdelkov

Priro¢nik za uporabo je namenjen pomoci pri uporabi Ultrazvocnega skalpela za enkratno
uporabo (v nadaljevanju Skalpel), ki se uporablja kot tehnicna referenca za nekirurske posege.
Izdelek je zasnovan, pregledan in izdelan za uporabo pri eni kirurski operaciji. Ob veckratni
uporabi ali predelavi lahko izdelek izgubi svoje funkcije ali hkrati povzroci poskodbe bolnika ali
navzkrizno kontaminacijo. Izdelka nikoli ne uporabljajte ali predelujte veckrat.

Predvidena uporaba
Ta instrument se uporablja za drobljenje mehkega tkiva za rezanje in/ali koagulacijo tkiv.

Indikacije

Ta instrument je namenjen pritrditvi na ultrazvocno 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 splosno v pediatriji, ginekologiji,
urologiji, torakologiji ter pri zapiranju in prerezu limfnih Zil.

Predvideni uporabnik
Ta instrument je namenjen za uporabo zdravstvenih delavcev za kirurske aplikacije.

Okolje predvidene uporabe
Ta instrument je namenjen uporabi v bolnisnici.
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Predvidena populacija bolnikov:
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.

Klini¢ne prednosti

« Krajsi operativni as;

« Manjsa intraoperativna krvavitev;
« manj toplotnih poskodb.

Kontraindikacije
® Instrument ni namenjen za rezanje kosti.
e Instrument ni namenjen kontracepcijski zapori jajcevodov.

Poglavje 2 Navodila za uporabo

Skalpel je sestavljen iz kon¢nega efektorja, palice in ro¢aja. Skalpel ima vec funkcij: njegova glava
se lahko uporablja za homeostazo tock, njegova tupa stran na eni strani lahko izvaja funkcijo
najboljSe homeostaze, hkrati s funkcijo rezanja tkiva, medtem ko druga ostra stran omogoca
hitro rezanje in loCevanje tkiva.

Skalpel je izdelek za enkratno uporabo.

Kako ga uporabljati

Shematska risba

A) Rezilo B) objemka

C) Gred D) Vrtljivi gumb
E) rocaj F) Utor

H) Ostra stran
J) Topa stran

G) Sprozilec
1) Konica
K) Gumbi

Montaza in raztovarjanje

1. Objemka je v embalaZi v odprtem poloZaju, ne poskusajte je zapreti in ne uporabljajte
prevelike sile na sproZilec.

2. Vijacni konec Transducerja poravnajte z navojno luknjo v ro¢aju v smeri, prikazani na sliki 2, z
eno roko drZite Transducer, z drugo pa momentni klju¢ na rocaju, vrtite v smeri urinega kazalca,
dokler ne zaslisite klika.

3. Z eno roko drzite Transducer, z drugo pa vrtljivi gumb, in ga obrnite proti smeri urinega
kazalca, da odstranite transducer.

Postopek uporabe

Pozor: Preden se skalpel vstavi v opremo za prebadanije, je treba zapreti objemko, kar je mogoce
izvesti s sprozilcem.

1. Ultrazvoéni Skalpel vstavite v ustrezno opremo za prebadanje ali v ve¢jo opremo za prebadanje
s pomocjo adapterja. Najvecji premer Skalpela je 5,6 mm, najvecja delovna dolZina pa 45 cm.

2. Ko je Ultrazvocni Skalpel v celoti vstavljen v Crevo, odprite objemko;

Pozor: Ne pritiskajte samovoljno z mocjo na sprozilec.

Ce ga uporabljate za odprto kirurgijo, ga ni treba vstaviti v vbodni pribor.

3. Gred je mogoce obrniti za 360 °. S pomocjo vrtljivega gumba nastavite koncni efektor skalpela
v optimalni polozaj;

4. Tkivo vstavite v objemko in koncni efektor skalpela ter se prepricajte, da v objemki ni drugih
ovir. DolZina rezanega tkiva ne sme presegati dolzine izpostavljenega kon¢nega efektorja
skalpela. Daljse tkivo, ki ga je treba prerezati, se lahko prereze veckrat;

5. Mocno drzite sprozilec, da zaprete ustje objemke, v katerih je tkivo, ki ga je treba prerezati.

6. Ko je rez koncan, prenehajte pritiskati na sprozilec, odprite objemko in previdno odstranite
Skalpel. Preverite krvavitev na mestu Siva. Ce je krvavitev prisotna, jo ro¢no zaijemo in legatamo
za hemostaze.

7. Zaprite ustje objemke in vzemite skalpel iz ¢revesja. Vec informacij o uporabi sistema je na
voljo v priro¢niku za uporabo ultrazvocne opreme za kirurgijo ali Transducerja.

Poglavje 3 Opozorila in previdnostni ukrepi

1. Izdelki se lahko uporabljajo samo za hemostazo krvnih Zil, velikih 5 mm ali manjsih;

2. Ce na mestu spenjanja ne opazite hemostaze, izdelka ne uporabljajte;

3. Izdelek je aparat za asepso za enkratno uporabo. Po uporabi ga zavrzite. Ne sterilizirajte ga in
ne uporabljajte veckrat.

4. I1zdelek uporablja 5-milimetrski trokar. Preden se Skalpel vstavi v rokav punkcijske opreme ali
vzame iz njega, mora biti ustje sponke zaprto;

5. Med rezom in po njem se preveri hemostaza; manjse krvavitve se lahko, e obstajajo, rocno
zasijejo za hemostazo.

6. Tkivo, ki se nahaja izven izpostavljene dolZine koncnega efektorja ultrazvocnega Skalpela, ali
prevelika sila lahko povzrodi okvaro aparata in nenormalen rez;

7. Tkivo, ki ga je treba razrezati, poloZite med ustje objemke in se prepricajte, da v ustju objemke
ni drugih ovir;

8. Po koncanem rezu mora Generator istocasno prenehati z voznjo, kon¢ni efektor Skalpela pa se
mora &im bolj izogibati stiku z drugimi tkivi;

9. Za hemostazo se uporablja topa stran skalpela z mocjo stopnje 3 ali nizje, medtem ko se ostra
stran uporablja za rez z mocjo na stopnji 4 ali viSje. Ostra stran skalpela je namenjena za rezanje
pri vseh stopnjah moci. Zgornji del skalpela je namenjen tockovni hemostazi.

10. Ce Zelite uporabiti stopnjo MIN, pritisnite gumb MIN na Skalpelu ali stopite na pedal VAR na
noznem stikalu, ton je neZnejsi, lucka Generatorja stopnje MIN utripa, izhodna energija pa je nizka; ce
Zelite uporabiti stopnjo MAX, pritisnite gumb MAX na Skalpelu ali stopite na pedal FULL na noZznem
stikalu, ton je hitrejsi, lucka Generatorja stopnje MAX utripa, izhodna energija pa je visoka.

11. Pri lo€evanju Zol¢nika in jetrnega tkiva bodite Se posebej previdni, ne dotikajte se tkiva s
konico Skalpela, da se izognete krvavitvam in drugim poskodbam.

12. Endoskopsko kirurgijo lahko izvajajo le zdravniki z bogatimi izkusnjami in poznavanjem
endoskopske kirurgije. Pred kirurskim posegom se zdravniki seznanijo s sorodno literaturo, da bi
razumeli kirursko tehnologijo, zaplete in tveganja.

13. Ta izdelek je sterilno pakiran z EO sterilizacijo. Izdelka NE uporabljajte, Ce je sterilna embalaza
poskodovana.

14. Uporabljeni izdelki se odlozijo v dolocen zabojnik za recikliranje ali zabojnik za odpadke. Da
bi se izognili onesnazevanju okolja, ne odlagajte odpadkov. Skalpel se ob koncu Zivljenjske dobe
ne sme zavredi po lastni presoji. Skalpel je treba po uporabi pravocasno odstraniti s strogim
upostevanjem drzavnih in lokalnih predpisov o odstranjevanju medicinskih odpadkov, da se
izognete okuzbam in onesnazenju okolja.

15. Ta izdelek je primeren za splo3no populacijo. Pripomocek je univerzalno uporaben.

16. Vibracije, mehanska sila in toplota na konici pripomocka nastajajo med hemostazo rezanja. V
okolici kirurSkega mesta lahko pride do 1 do 2 mm toplotnih poskodb. Toplota se lahko nakopici
v bliZini konice zunanje cevi. Zato je treba ¢im bolj zmanjsati stik z normalnimi tkivi in njihovo
stiskanje.

17. Skalpel bo prenehal vibrirati, ko bo Generator v alarmu. Preverite, ali se Skalpel dotika tujih
predmetov in druge nenormalne uporabe. Za reSevanje teZav uporabite informacije na zaslonu
Generatorja.

18. Pred uporabo preverite, ali so notranji deli endoskopa in endoskopskih nastavkov vstavljeni v
telo brez varnostnih tveganj na grobih povrsinah, ostrih robovih ali izboklinah.

19. Ko Skalpel ali Transducer povzroca visokofrekvencni hrup, to pomeni, da Skalpel ali
Transducer ne deluje pravilno. Skalpel morda ni pravilno prikljucen ali pa je Transducer
izklopljen, zaradi Cesar se lahko temperatura Skalpela nepri¢akovano dvigne do te mere, da
lahko $koduje kirurgu in bolniku.

20. V primeru okvare sistema poskrbite, da pripravite ustrezno rezervno opremo in jo ¢im prej
zamenjate.

21. Ce se pri delovanju uporabljajo naprave in dodatki, ki niso del tega sistema, je treba potrditi
zdruzljivost med izdelki in zagotoviti, da sta izolacija in ozemljitev dobri.

22. Prosimo, da izdelek uporabite pred iztekom roka uporabnosti, saj je uporaba izdelkov s
pretecenim rokom uporabnosti prepovedana.

23. 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.

24. Skalpel iz ultrazvocne opreme za kirurgijo je treba hraniti v prostoru z vlaznostjo okolja najvec
80 %, temperaturo -10 °C ~+55 °C, atmosferskim tlakom 860 hPa~1060 hPa, brez kislin ali alkalij
ali korozivnih plinov, z dobrim prezracevanjem, brez mocnih mehanskih vibracij ali mo¢nega
magnetnega polja ali obsevanja s son¢no svetlobo. Po sterilizaciji je z upoStevanjem pravil za
shranjevanje rok veljavnosti, ki se Steje od sterilizacije, dolocen na 5 let.

NASVETI ZA UPORABO SKALPELA

1. Med operacijo pravocasno ocistite rezilo

Ko skalpela ne uporabljate, z mokro gazo pogosto obrisite ostanke tkiva od zadaj naprej, da
se ostanki tkiva ne bi pritrdili na rezilo ali kon¢ne efektorje skalpela, kar bi lahko povzrocilo
preobremenitev.

2. Pri rezanju krvnih Zil ne drZite sproZilca premocno.

Ko zaprete Celjusti s tkivom in zasliSite »klik« ro¢aja Skalpela, to pomeni, da so Celjusti
enakomerno pritisnile na tkivo. Rocaja in sprozilca ne drzite s preveliko silo, kar lahko povzro¢i
vecjo napetost in vecjo hitrost rezanja.

3. Uporabite sprednji 2/3 rezila

Pri operaciji s sprednjima 2/3 kon¢nega efektorja Skalpela zgrabite tkivo. Prijemanje tkiva z
zadnjo 1/3 lahko povzro€i preobremenitev.

4. |zogibajte se stiskanju prevelike koli¢ine tkiva.

Prijemanje prevec tkiva lahko povzroci preobremenitev zaradi kompleksnosti tkiva.

5. Izogibajte se rezanju brez tkiva med Celjustmi.

Aktivacija naprave, ko so Celjusti zaprte brez tkiva, je zaprta brez tkiva, povzrodi strukturne
poskodbe in lahko privede do prezgodnje okvare.

6. Izogibajte se podaljSanemu casu aktiviranja

Poskusite se izogniti dolgotrajnemu rezanju (ve¢ kot 7 sekund) na dolo¢enem mestu. Ce je tkivo
tezko prerezati, prilagodite poloZaj in vpnite manj tkiva.
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BG KaTanoxeH Homep IT Numero di catalogo
CS Katalogové ¢islo LT Numeris kataloge
- - |DE Best.-Nr. LV Kataloga numurs

r
L

EL AptBpdg kataAdyou
ES NUmero del catalogo
ET Katalooginumber
FR Référence du produit
HR Kataloski broj
HUKatalégusszam

NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Ndmero do catalogo
RO Numdr de catalog
SK Katalégové ¢islo

SL Kataloska Stevilka

BG YnbiiHOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBponeiickaTta 06LHOCT
CS Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi

DE Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft

EL E€0u01060TNUEVOG QVTIPOOWTOG 0TV Eupwtdiki ‘Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea

ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

FR Mandataire Européen

HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
HUMeghatalmazott képviseld az Eurdpai Kézdsségben
IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea
LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

NL Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie

PL Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
PT Representante autorizado na Unido Europeia

RO Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

SK Autorizovany zéstupca pre Eurdpske spologenstvo

SL Pooblaséeni zastopnik za Evropsko skupnost

BG TemnepatypHa rpaHuua
CS Teplotni limit

DE Temperaturbereich

EL Meplopiouds Beppokpaotag
ES Limite de temperatura

ET Temperatuuri piirvaartus
FR Limites de température

HR Ogranicenje temperature
HUHGSmérsékleti hatarérték

IT Limite di temperatura
LT Temperataros riba

LV Temperatiras robeza
NL Temperatuurlimiet

PL Limit temperatury

PT Limites de temperatura
RO Limite de temperatura
SK Teplotni limit

SL Omejitev temperature

BG OrpaHuyeHue Ha BNaXHOCTTa
CS Omezeni vlhkosti

DE Luftfeuchte

EL Meploplopds vypaoiag

ES Limites de humedad

ET Niiskuspiirang

FR Limites d’humidité

HR Ogranicenja vlaznosti

HU Paratartalom-korlatozas

IT Limiti di umidita

LT Santykinés drégmés apribojimas
LV Mitruma ierobeZojums

NL Vochtigheidslimiet

PL Ograniczenie wilgotnosci

PT Limites de humidade

RO Limite de umiditate

SK Obmedzenie vlhkosti

SL Omejitev vlaznosti

BG ,qa He Ce U3N0N3Ba, aKo ONaKoBKaTa e nosBpeaeHa.
CS NepouZzivejte, pokud je baleni poskozené.

DE Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.
EL Mn XpnoLUOTIOLEITE €AV N ouokevaoia epdavilel pREn.

ES No utilizar si el envase estd dafiado.

ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.

FR Ne pas utiliser si 'lemballage est endommagé

HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno.

HUNe hasznilja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.
IT Non usare se la confezione & danneggiata.

LT Nenaudoti, jei pakuoté pazZeista.

LV Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
PL Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
PT N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
ROA nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.
SK NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

SL Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

BGOrpaHuyeHve Ha aTMoChepHOTO
HansaraHe

CS Omezeni atmosférického tlaku

DE Atmosphérendruckbegrenzung

EL Meploptopds atpoodatpikig ieons

ES Limitaci6n de la presion atmosférica

ET Atmosfaariréhu piirang

FR Limite de pression atmosphérique

HROgranicenje atmosferskog tlaka

HU Légkori nyomaskorlatozas

IT Limitazione di Pressione Atmosferica
LT Atmosferos slégio apribojimas

LV Atmosféras spiediena ierobezojums
NL Beperking van de atmosferische druk
PL Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego
PT Restri¢do de pressdo atmosférica

RO Limitarea presiunii atmosferice

SK Obmedzenie atmosférického tlaku
SL Omejitev atmosferskega tlaka

BG Cucrema ceuHmyHa crepunHa bapviepa
CS Jednodilny systém sterilni bariéry
DE Einzel-Sterilbarrieresystem

LT Viena sterili apsauginé sistema

LV Viena sterilas barjeras sistéma

NL Verpakkingssysteem met enkele
steriele barriére

BG /[]a He ce cTepuan3npa NOBTOPHO
CS Nesterilizujte opakované
DE Nicht resterilisieren

IT Non risterilizzare
LT Pakartotinai nesterilizuoti
LV Nesterilizéjiet atkartoti

r < | EL Movd obotnpa dppaypol arnooTeipwong

O ES Sistema de barrera estéril (inica PL System pojedynczej bariery sterylnej
ET Uks steriilse barjaari siisteem PT Sistema de barreira estéril (inica

© < | FR Systéme de barriére stérile unique RO Sistem steril cu o singura bariera
HR Jedan sustav sa sterilnom barijerom SK Systém s jednoduchou sterilnou
HUEgyszeres steril zarérendszer bariérou
IT Sistema di barriera sterile singolo SL Sistem enojne sterilne pregrade
BG [Ibp)xaBa Ha npousBoguTens IT Paese del produttore
CS Zemé vyrobce LT Gamintojo 3alis

- - |DE Land des Herstellers LV RaZotaja valsts

r
L

EL Xwpa TOU KATACKEVAOTH
ES Pais del fabricante

ET Tootja riik

FR Pays du fabricant

HR Zemlja proizvodaca
HUGyarto orszaga

NL Land van fabrikant
PL Kraj producenta

PT Pais do Fabricante

RO Tara producatorului
SK Krajina vyrobcu

SL Drzava proizvajalca

BG MegununHckun ypepn,
CS Lékarsky nastroj

DE Medizinprodukt

EL latpikr ouokeun

ES Dispositivo sanitario
ET Meditsiiniseade

FR Dispositif médical

HR Medicinski proizvod
HU Orvostechnikai eszkz

IT Dispositivo medico

LT Medicinos prietaisas
LV Mediciniska ierice

NL Medisch apparaat

PL Wyréb medyczny

PT Dispositivo médico

RO Dispozitiv medical

SK Zdravotnicka pomdcka
SL Medicinski pripomocek

BGYHuKaneH npeHtudukatop Ha
YCTPOWCTBOTO

CS Jedine¢ny identifikator zafizeni

DE Eindeutige Gerdtekennung

EL Movadiko avayvwpLloTIKO GUCKEUNG

ES Identificador Gnico del dispositivo

ET Unikaalne seadme identifikaator

FR Identificateur unique du dispositif

HR Jedinstveni identifikator uredaja

HUEgyedi eszkdzazonositd

IT Identificatore unico del dispositivo
LT Unikalus jrenginio identifikatorius
LV Unikals ierices identifikators

NL Unieke apparaatidentificatiecode
PL Unikalny identyfikator urzadzenia
PT Unieke apparaatidentificatiecode
RO Identificatorul unic al dispozitivului
SK Jedinecny identifikator zariadenia
SL Edinstveni identifikator naprave

EL MnV EMAVATOCTEIPWVETE NL Niet opnieuw steriliseren
ES No reesterilizar PL Nie sterylizowa ponownie
N . |ET Arge resteriliseerige PT Néo esterilizar novamente
FR Ne pas restériliser ROA nu se resteriliza
HR Nemojte ponovno sterilizirati SK Nesterilizujte opakovane
HU Ne sterilizalja Gjra! SL Ne sterilizirajte znova
BG Mpoussoguten IT Fabbricante
CS Vyrobce LT Gamintojas
- - |DE Hersteller LV RaZotajs
EL Kataokeuaotrg NL Fabrikant
M ES Fabricante PL Producent
. L |ET Tootja PT Fabricante
FR Fabricant RO Producédtor
HR Proizvodac SK Vyrobca
HUGyarté SL Proizvajalec
BG [laTa Ha Npou3BOACTBO IT Data di Produzione
CS Datum vyroby LT Pagaminimo data
- ~, | DE Herstellungsdatum LV RaZo3anas datums
EL Hpepounvia kataokeurg NL Fabricagedatum
& ES Fecha de manufactura PL Data produkcji
ET Tootmiskuupdev PT Data de fabricacdo
- | FR Date de fabrication RO Data fabricatiei
HR Datum proizvodnje SK Datum vyroby
HUGyartas ideje SL Datum proizvodnje
BG CepueH Homep IT Numero di serie
CS Sériové Cislo LT Sérijas numurs
- - |DE Seriennummer LV Serijos numeris
EL Zelplakdg aptduog NL Serienummer
@ ES Ndmero de serie PL Numer seryjny
ET Seerianumber PT Ndmero de série
- ? | FR Numéro de série RO Numar de serie
HR Serijski broj SK Sériové &islo
HU Sorszam SL Serijska Stevilka
BG Kop Ha napTuga IT Codice lotto
s Cislo 3arze LT Partijos kodas
- - |DE Chargenbezeichnung LV Partijas kods

EL KwSikog maptidag
ES Cddigo de lote

ET Partiitdhis

FR Numéro de lot

HR Sifra serije

HU Gyartasi tételszam

NL Partijcode

PL Kod partii

PT Cédigo do lote
RO Cod lot

SK Cislo 3arze

SL Oznaka serije

BG CTepunusmpaH c eTUneHoB oKcup,.
CS Sterilizovdno pomoci etylenoxidu.
DE Sterilisiert mit Ethylenoxid.

EL ATTOCTEIPWHEVO HE alBUAeVOEEeiSio.
ES Esterilizado por 6xido de etileno.
ET Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
FR Stérilisé a loxyde d’éthyléne.

HR Sterilizirano etilen-oksidom.
HUELilén-oxiddal sterilizalva.

IT Sterilizzato a ossido di etilene.

LT Sterilizuota etileno oksidu.

LV Sterilizéts ar etilénoksidu.

NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

PL Produkt sterylizowany tlenkiem
etylenu.

PT Esterilizado por 6xido de etileno.

RO Sterilizat cu oxid de etilend.

SK Sterilizované etylénoxidom.

SL Sterilizirano z etilenoksidom.

BG 3non3Baii go pata

CS Pouzitelné do

DE Verw. Bis

EL Hpepounvia Ar

ES Utilizar antes de

ET Kasutamise (6pptahtaeg
FR Date limite d’utilisation
HRRok uporabe
HUFelhasznélhatésagi datum

IT Data discadenza

LT Tinka naudoti iki

LV Deriguma termin$

NL Houdbaarheidsdatum

PL Data waznosci

PT Data de validade

ROA se utiliza inainte de data
SK Datum spotreby

SL Rok uporabe

BG Kpexko, 6opaBeTe C Hero BHUMaTeHo
CS Krehké, manipulujte s nimi opatrné
DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln
EL EUBpaucTo, XeIPLOTEITE PE TtpOoOXN
ES Frégil, manipule con cuidado

ET Habras, kasitsege ettevaatlikult

FR Fragile, manipuler avec soin
HRKrhka, rukujte s paznjom
HUT6rékeny, 6vatosan kezelje

IT Fragile, maneggiare con cura

LT Trausls, jarikojas uzmanigi

LV Trapus, elkités atsargiai

NL Breekbaar, voorzichtig behandelen

PL Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim
ostroznie

PT Frégil, manuseie com cuidado

RO Fragil, manevrati cu grija

SK Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne

SL Krhko, ravnajte previdno

BG Otnenu Tyk IT Staccare qui

CS Zde odlepte LT Nulupti &
DE Peel Here LV Atdaliet Seit.
EL ATIOKOMOTE £8W NL Verwijderen

PL Tu oderwaé

PT Destacar por aqu
RO Desfaceti aici

SL Odstranite tukaj
SK Odlepte tu

ES Tire por aqui
ET Koorige siit

FR Pelerici

HR Ogulite ovdje
HUInnen nyissa ki!

BG /[la ce AbPXM Ha CYX0 MSICTO
CS Udrzujte v suchu

DE Vor Nésse schiitzen

EL Na Siatnpeital oteyvo

ES Guardar en un lugar seco
ET Hoida kuivana

FR A conserver au sec
HRDrZite na suhom mjestu

HU Tartsa szarazon

IT Mantenere asciutto

LT Laikyti sausai

LV Sargat no mitruma

NL Droog houden

PL Chroni¢ przed wilgocia
PT Manter seco

ROA se pastra la loc uscat
SK Uchovévajte v suchu
SL Hranite na suhem

www.int.reachsurgical.com/support
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BG HanpaBeTe cnpaBKa B UHCTPyKuuuUTe 3a ynorpeba
VN €NeKTPOHHNTE UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
CS Prostudujte si tistény nebo elektronicky navod k

DEGebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

EL JupPBouleuTeite TIg 08nyieg XpAonG A TIG NAEKTPOVIKES
odnyieg xpriong

ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones
electrénicas de uso

ET Vt kasutusjuhendit vGi elektroonilist kasutusjuhendit

FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice
d’utilisation électronique

HR Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte internetsku
stranicu s elektronickim uputama za uporabu

HUOlvassa el a hasznélati utasitast vagy az elektronikus
hasznalati utasitast

IT Consultare le istruzioni per l'uso cartacee o elettroniche

&= LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine

] naudojimo instrukcija

T LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko
lietoSanas pamacibu

NL Raadpleeg 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 instrugdes
de utilizagdo eletronicas

RO Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in format electronic

SK Precitajte si pokyny na pouzivanie alebo si pozrite
elektronické pokyny na pouZivanie

SL Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila
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