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BG EgHOKpaTHM yNTpa3ByKOBU HOXMULN
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CS Jednorazové ultrazvukové nlizky
Navod k pouziti

DE Einweg-Ultraschallschere
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[07] Cnycbk [08] ByToH 3a eHeprusi

[09] ByToH 3a eHeprusi ¢ pa3LunpeHa xeMocTasa [10] HakpaiiH1K

[11] Tbna cTpaHa [12] Octpa cTpaHa

pacduka 01 - KopoBe Ha NPOAYKTUTE 332 UHCTPYMEHTU

Kop Ha npopykTa [bmKuHa Ha cTBona (cm) [AvameTbp(mm)
SRE14 14£0.5 ©5.5£0.1

SRE23 23+0.5 ©5.540.1

SRE36 36+0.5 ®5.5+0.1

SRE45 450.5 $5.5£0.1
MpepgHa3sHayeHue

To31 MHCTPYMEHT Ce N3M0N13Ba 3a hparMeHTPaHe Ha MEKW TbKaH C Liei psi3aHe U/UNi Koarynauns Ha TbKaHuTe.

MokasaHus

TO31 MHCTPYMEHT e NpoeKTupaH Aa 6bAe NPUKPeneH KbM yNTPasByKoOBO XMPYpruyHo obopyaBaHe v aa
KOHTaKTyBa C nauneHTa no BpemMe Ha BMGpaLWIﬂ C BMCOKa 4ecToTa, 32 ga q)paI'MEHTMpa KNeTKNUTe Ha MeKuTe
TbKaHW C uen pasaHe IA/I/II'IM Koarynauus Ha TbKaHuUTe Npu OTBOPEHN U MUHUMANHO UHBA3WBHU onepauun. B
061Wus cnyyali - negmuaTputHU, TMHEKONOTMYHI, YPOIOTUYHU, TPBAHM U 3aneyaTBaHe 1 npepsiaBaHe Ha IUMbHN
cbAoBe.

MpepHasHaveH notpe6uten
To3n WHCTPYMEHT e NpeHa3Ha4YeH 3a n3non3BaHe OT MeAULNHCKN CNeunanmcTy 3a XMpypruyHu NpunoXKeHns.

Cpepa Ha U3no/3BaHe Mo NpegHa3HaYeHue
TO3M MHCTPYMEHT € NpefiHa3HayeH 3a U3non3saHe B 6oHMLA.

Mp rpyna nauyy ™:

MauyeHTV Ha Bb3PacT 3 1 NoBeYe rofMHK, KOUTO Ce HYXKAART OT ¢

Y KOSITO Ca Hec paspesu Ha

MEKMTE TbKaHW C KOHTPO/ Ha KbPBEHETO U MUHMMA/IHO TEPMUYHO YBPeX/aHe.

KnuHu4Hu npegumcrsa

Instrukcija

LV Vienreizlietojamas ultraskanas Skéres
Instrukcijas

NL Ultrasone Schaar, voor éénmalig gebruik
Instructies

PL Jednorazowe nozyce ultradzwiekowe
Instrukcje

PT Tesoura Ultrassonicas Descartaveis
Instrugdes

RO Foarfece cu ultrasunete de unica folosinta
Instructiuni

SK Jednorazové ultrazvukové noZnice
Névod na pouZitie

SL Ultrazvocni Skarje za enkratno uporabo
Navodila
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BG/Bulgarian

Mpeaw aa n3nonssare TO31 MHCTPYMEHT, MO/, NPOYETETe BHUMATE/HO CNIeAHOTO ChAbPXKaHMe,
To31 AOKYMEHT e NpefiHa3HayYeH Aa NOMOTHe NPU U3N0N3BaHETO Ha TO31 MHCTPYMEHT. Toli He e CNpaBOYHUK 33
XUPYPrUYECKN TeXHNKM.

€,

W3nonssaHu cTaHAapTHU yuu: Npegynp p [
UHdbopmaunnTa, CBbp3aHa C U3NbIIHEHMETO Ha fjafieHa 3aa4a no 6e3onaceH U 3a4bN60YEH HaYUH, ce
npegocTass noa dopmata Ha npeaynpexaeHue, 3abenexka unn 3abenexka. Tesu U3sBNEHUs ce HaMUPaT B
usinaTa OKyMeHTaLus. Te3n ussisnenus Tpsbea f4a ce MPOYETAT, NPeAn Aa ce NpeMuHe KbM CejBallaTa CTbika
OT flafieHa npoLieaypa.
NMPEAYNPEXAEHWE: MpeaynpexaeHneTo ykassa npoLeypa, NpakTika uan cbCTosHWe Ha pabota nnu
NoAAPBIKKA, KOUTO, aKO He Ce CMa3BaT CTPUKTHO, MOraT fja JOBE/aT 40 HapaHABaHe Ha Xopa Ui 3ary6a Ha
MBOT.
BHuMaHue: NpefynpexaeHneTo npeaynpexasa notpebutens 3a noTEHUMANHO ONacHa CUTYaUusi, KOSITO,
aKo He Gbae n3berHara, MoXe /ja JOBEAE A0 NIEKM WN CPEAHI HAPaHABaHNS Ha NOTPe6UTENs W NaLMeHTa
WK A0 NOBpefa Ha o6opyp.aaHeTo MAM ApYro MMyILECTBO. T MOXE Aia Ce M3M0N3Ba 1 3a NpefynpexeHue 3a
onacHu npakTuky. Tosa PUXM, HEo 3a 6e30MacHOTO 1 eheKTUBHO U3NON3BaHe
Ha NHCTPYMEHTa, 1 FPUXM, HeDGXO/J,MMM 3a 136sirBaHe Ha NOBPE/A Ha MHCTPYMEHTA, KOATO MOXKE /13 Bb3HUKHE
B pe3ynTaT Ha ynotpe6a Unu HenpasuHa yrnotpeba.
Benexka: benexkarta nokassa onepauus, NpakT1ka uin ycioBue, KOeTo € Heo6XoANMO 3a eeKTUBHOTO
V3MbHEHVe Ha ajieHa 3ajava.

Onucanue

EHOKPaTHYM yNTPa3ByKOBN HOXWULM (HapWyaH No-A0Ny "MHCTPYMEeHTBT") ce npepnaraT B pasniniHu pasmepu.
Hanu4nute pasmepw ca: 14 cM, 23 cm, 36 cM 1 45 cMm. MpeHa3HayeH e 3a NpUKpenBaHe KbM yNTPa3ByKOBO
XUPYpruyHo obopyasaHe 1 3a KOHTaKT C NauneHTa No Bpeme Ha BUGPaLuMs C BUCOKa 4ecToTa, 3a Aa ce
parmeHTUpaT KNETKNTE Ha MEeKNTe TbKaHU 32 pA3aHe /UK Koarynaums Ha MekuTe TbKaHu Npu OTBOPeHn
onepauymn 1 eHFOCKOMNCKN onepaLun. IHCTPYyMEHTUTe ca CTepuiHW, 3a ejHOKpaTHa yroTpe6ba oT eauH nauyneHT
3a jnceKLVs, 3axBallaHe, Koarynauus v pssaHe Mexay oCcTpreTo 1 ckoata. Vi3xogHaTa eHeprusi ce KOHTPOMpa C
[fBa byToHa.

ByTOH 3a eHeprus: NoTPeGUTENsT MOXe Aa Perynnpa HUBaTa Ha MOLYHOCT OT 140 5.

ByTOH 32 eHeprus C pa3lWMpeHa XoMeoCTasa: 3a 3aneyaTBaHe Ha 1apro Cb/ose; MoTpebutensT He MOXe Aa
Kopurupa.

HoxwuaTa ce CbCTOM OT Ban 1 ApbKKa. OCTPUETO MMa MHOXECTBO (yHKUMW. ThNaTa CTpaHa Ha OCTPUETO ce
130N13Ba 32 XeMOCTa3a NPy MOLHOCT Ha 10CTa 3 UM NO-HUCKa, UK 3a Pa3pes NPy MOWHOCT Ha 10CTa 4 1au no-
BuCOKa. OCTpaTa CTpaHa Ha OCTPUETO e NpeHa3HayeHa 3a pa3ps3BaHe NP BCUYKM HUBA Ha MOLLIHOCT. BbpXbT Ha
OCTPUETO e NpefiHa3HayeH 3a TOYKOBA XeMOCTa3a.

HomeHknartypa (Untoctpayus 01)

[01] Octpue [02] FopHa yentocT
[03] HakpaiiHuk [04] Konye 3a 3aBbpTaHe
[05] I'poys [06] [ipbxka

Odnyieg + [Mo-KpaTKo ONepaTUBHO BpeMme;
m e + M0-MaNKo NHTPaoNepaTuBHO KbpBEHE;
ES Tijeras Ultrasonicas de un solo uso + N0-MasKo TePMIIHM YBPEXAAHIS.
Instrucciones
- P npoTMBonOKaBaHMﬂ
ET Uhekor:dSEd ultraheli kddrid ® VIHCTPYMEHTBT He € NpeAHasHaueH 3a psisaHe Ha KoCTU.
Kasutusjuhen: ® IHCTPYMEHTBT He € NpeaHasHa4YeH 3a KOHTPaLENTUBHO 3anylwBaHe Ha TpbbuTe.
FR Ciseaux A Ultrasons 3 usage unique "
¢ HCTPYKLMM 32 ynoTpe6a
Instructions YKt ynorp
Mo
HR Jednokratni ultrazvuéni Ekare KaTo n3nonssarte CTepuiHa TexHuKa, N3BajeTe MHCTPyMeHTa OT OnaKoBKaTa. 3a 4a He NoBpeanTe MHCTpyMeHTa,
Upute He ro 13nycKaiiTe BbpXy CTEPUNHOTO Nofe U He ro 06pbLIaiiTe B CTepUIHOTO None. He M3non3saiiTe MHCTpyMeHTa,
aKo OnaKoBKaTa e noBpefeHa.
HU Eldobhatd ultrahangos oll6 Crno6sBane u pasToBapeane
Utasitasok 1. YentocTuTe ca 0TBOpeHy No noapasbupake, He ce onuTBaiiTe Aa ru 3aTBapsiTe ¢ pbka. He okasBaiite
IT Forbiciad Ut NpeKaneHo cuneH HaTUCK BbPXY CMyCbK.
orbici a rasuoni 2. 3a pa crno6uTe MHCTPYMEHTA C AaTYMKa, NoApaBHeTe 3aBUHTEHMA Kpaii Ha AaTunKa C oTBOpa C pesba B
Istruzioni ApbXKaTa (MntocTpauws 02), ApBXKTE AaTuMKa C eAHaTa pbKa, a Konde 3a 3aBbpTaHe - € Apyrata. 3aBbpTeTte no
" 1 e NOCOKa Ha YaCOBHUKOBAT CTPENKa, AOKATO Ce YyAT ABE LPaKBaHus.
LT Vienkartinés ultragarso Zirklés 3. 3apa pasrnobuTe, APBKTE AATUNKE C eAHA PBKA, @ C ApyraTa ApbTe Konye 3a 3abpTake. 3aBbpTeTe 06paTHO

Ha YacoBHMKOBaTa CTPe/ka, 3a fla 0CBO6O/MTe NPeobpasyBaTeNs OT NHCTPYMeHTa.

Wsnon3BaHe Ha MHCTPyMeHTa
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. 3apa3atBopuTe ckobarta, U3bpnaiite 6yToHa CrycbK.

3a ja 3aBbpTUTE HakpaliHuk, 3aBbpTeTe Konye 3a 3aBbpTaHe.

. MocTaBeTe MHCTPYMeHTa Npe3 paspesa Ui Tpoakapa.

BHUMaHue: KoraTo NHCTPYMEHTBT e BKapBa UM U3BaX/aa OT paspesa unu Tpoakapa, ckobara Tpsibsa aa e
3aTBOpeHa. Crief KaTo MHCTPYMEHTET € BKapaH npes paspesa unu Tpoakapa, ocsoboaete CryChK v oTBopeTe
ckoBarta.

BHUMaHue: [IuameTbpbT Ha HakpaiiHuk e 5,5£0,1 mm. MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha HakpaiiHuK v Tpoakapa
npeav aa ro nocrasuTe.

. Vi36epeTe enaHoTO HUBO Ha MOLLHOCT C NoMmowyTa Ha 6yToHnTe INCREASE (YBennyasaHe) u DECREASE
(HamansiBare) Ha ceH30pHUs ekpaH Ha reHepaTopa (MnocTpauus 03). HUBOTO Ha MOWHOCT 3a ByToH 3a
€eHepriisi MoXe fja ce perympa ot 1 40 5. CucTemara no nopaséupare e 5. 3a No-rofisiMa CKOPOCT Ha psi3aHe Ha
TbKaHuTe U3M0N3BaliTe NO-BICOKO HMBO Ha MOLLHOCT. 3a M0-roNsAMa Koarynavys U3non3saiTe no-H1CKo HUBO
Ha MOLLIHOCT.

. MocTaBeTe LieneBaTa TbikaH Mexly FopHa YentocT n OCTpue 1 ce yBepeTe, ye B CkobaTa HsiMa Apyry npeameTu.

XenaHata b/KuUHa Ha pa3pesa He TPs6Ba Aa HaABUWABa HaKPaHUK. TbKaH C roNsiMa Ab/KMHa Ha

TPAHCEKLMATa MOXE /13 CE HY)X/Jae OT HSKOJIKO aKTUBALMN.

3a6enexka: He nocTassiiTe npekaneHo MHOTO TbKaH Mexay fopHa 4eniocT u OCTpUe, Thit KaTo TOBa MOXe Aa

[noBefie 10 nperpsisaHe.

BHuMaHue: [Ipbxire ckobaTa 0TBOPEHa, KOraTo U3BbpLIBaTE 06paTeH pa3pes N J0KaTo OCTPUETO e aKTUBHO,

6e3 a MMa TbKaH MeXly 0CTpneTo 1 ckobaTa, 3a Aa U3berHeTe yBpeXjaHe Ha TbKaHHaTa NOANOXKKA 1

noBuLIaBaHe Ha TeMNepaTypaTa Ha OCTPUETO, CkobaTa 1 AUCTaNIHWS Ball.

HaTucHeTe cnycbKa, JOKaTO Crpe 40 NiacTMacoBaTa ApbXKa (M Ce Yye wpaksaHe), 3a 1a 3aTBOpUTE

yeniocTuTe.

3a fla ce NOCTUTHE MbAHO YNABTHABAHE, CMYChKBT TPs6Ba fla € HaNbAHO 3aTBOPEH, a CbABT fja € HaMbHO

3aTBOpEeH Mexay lopHa YentocT 1 OcTpue. 3ByKOBO U TaKTUHO "WipakBaHe" NOKa3Ba Mb/HO 3aTBapsHe Ha

cnycbKa. 3a Aa NOCTUIHETe NB/IHO 3aTBapsAHe Ha YeNCcTuTe, CTUcHeTe CNyChbK, AOKaTO yceTuTe, Ye cnupa Ao
nnacTMacosata ApbiKka (MnacTmaca 4o nnactmaca). Cunata Ha 3axsara TpsibBa ja ce NoAAbPXKaA Mo Bpeme Ha

LSI10TO Npepsi3BaHe, 3a 4a Ce 3abPXKN CMYCbKBT 3aTBOPEH.

KoraTo 3aTBOpuTe YentocT1Te C ThKaH 1 YyeTe "wWpakBaHe" oT [ipbKa, ToBa 03Ha4aBa, Ye YencTuTe ca

OKasanu paBHOMEPEH HAaTUCK BbPXY TbKaHTa. HE ApBTe CUHO APBIKKATA 1 CMYCbKa 1 He Ce OnuTBaliTe Aa

npuaaeTe Mo-roNsMo HanpexeHe Ha ThKaHTa, 3a fja YBENNYMTE CKOPOCTTa Ha psidaHe. He ApbTe Cycbka

npeKaneHo CUHO, KOraTo KPBBOHOCHMUTE CbI0BE Ca 3aTBOPEHU.

. 3a fja akTusupate OCTpYe, HaTUCHETE eAUH OT NPEBK/IOYBATENINTE HA KPAYHUS NEAan UK egvH ot ByToH 3a

€Hepritsi Ha UHCTPYMeHTa.

HaTuckaHeTo Ha neBus nefan Ha KPauHUs NPEBKIOYBATEN AW HA BYTOH 3a eHeprus Ha UHCTPyMeHTa

aKTMBMpa N36PaHOTO HUBO Ha MOWHOCT (1-5). BYTOH 3a eHeprus N03BOAsABa 3aneyaTBaHe Ha CboBe C

[AvamMeTbp 40 5 MM C Mb/IHO 3aTBapsiHe Ha CrYCbKa U MOXE /4a 13ie Bb3MOXHOCT 3a 4pYrvl NPUNOKEHNS 3a

MeKy TbKaHu (06paTeH pa3pes, npobusaHe, npo6usake, CbaaBaHe Ha OCTOMUSI U APYriA), NPN KOUTO He e

HEOBXOANMO MB/IHO 3aTBaPsIHE Ha CMyCbka

HaTuckaHeTo Ha AecHWs nefan Ha KpauHusi NpekbeBay unv ByToH 3a eHeprus ¢ pasiwinpeHa xeMocTasa Ha

VHCTPyMeHTa akTueupa dyHkuusaTa Advanced Hemostasis (Pa3siwupera xemoctasa). [pu u3nonssaHe Ha ByToH

3a eHeprys C paslMpeHa XeMOCTasa eHeprirsiTa He ce NoaaBa, ako YesloCTUTE He Ca HaMb/HO 3aTBopeHu. Tosu

6yTOH aKTUBMPa aNTOPUTLM B reHePaTopa, KOMTO B KOMGUHALMS C MBAHOTO 3aTBapsiHe Ha CrlyCbKa No3BoNisBa

3aneyaTBaHeTo Ha No-roieMu CbiloBe (C AnameTsbp 40 7 mm).

Mepan 3a kpaka ByToH leHepaTop

J1aB BAap ByToH 32 eHepris [J—m J19BO HMBO Ha MOWHOCT

ByTOH 3a eHeprus ¢ paswmnpena

[eceH nbneH XeMmocTasa

Hanpago HanpeaHana xemocTasa

® [eHepaToOpLT N3/aBa €VH OT 3BYKOBUTE CUrHanu, n3bpoexu B Tabnnuata no-Aony, 3a fja Nokaxe kora Octpue

€ aKTUBMPaH 32 MbPBM MBT.

ToH ByToH [eiictere
MosTapsiHe Ha ByToH 33 eHeprus FeHepaTop®T € BK/IYEH: UHCTPYMEHTDT €
©[INHIYEH TOH aKTMBEH

3 nosTopeHus,
BB3X0/ALL
TOHoBE

BK/IIOYEH reHepaTop: UHCTPYMEHTBT € akTUBeH
ByTOH 3a eHeprus ¢ pasilnpeHa XeMocTasa | 1 € B PeXM Ha pasilnpeHa xemocTasa
pexum

leHepaTop®T Lie NpeMHe KbM APYr 3BYKOB CUrHasn, korato dyHKuusTa ATT e B feiicTeue. dyHKumsTa ATT
perynupa eHeprusita u NpeaoTBpaTsBa NPekoMepHOTO i OTAeNsHE. TONAUHHUTE BAUSHWS, KaTo TEYHOCTU UK
MUHWMA/IHO KO/INYECTBO UAW NINCA Ha ThKaH! B Ye/IoCTUTe, MOraT f1a NOBAUSST Ha HaMYUETO NN BPEMETO Ha
NpoMsiHa Ha ToHa. [POMsiHaTa Ha TOHa He OCUTypsiBa NOTBBPXK/EHIE Ha Bb3[1ENCTBNETO BbPXY ThKaHuTe. Korato
ce uye BTOPUAT TOH, TPsA6Ba /la Ce OLieHM CUTYaLMsTa 1 ia Ce 3aBbPLUM NPEABUACHOTO XUPYPriniHO AeiicTBMe,
KaTo HanpuMep MocTeneHHo NpunaraHe Ha HanpexeHue, 3a f1a Ce yNecH! TpaHcekynsTa. BropuiHata 3sykoBa
NPOMsiHa Ha TOHa He e 3aMeCTITEN Ha XUPYPrUYeCKIs OnuT.

ToH ByToH [eiicteune

Bucoku ToHOBe,
nosTapsiHe Ha
©/INHIYEH TOH

Adaptive Tissue Technology e

ByTOH 3a eHeprus aKTBHa

NMPEAYNPEXAEHUE: V365irBaiiTe KOHTAKT C BCIKAKBU METaNHU WU NAACTMACcoBU UHCTPYMEHTU UV NpeaMeTU,
KOraTo MHCTPYMEHTBT Ce aKTUBMPA. KOHTaKTBT CbC CKOBM, WWNKI UAN APYTA MHCTPYMEHTM, [JOKATO NHCTPYMEHTET
€ aKTUBMPaH, MOXE /13 [JOBE/IE 10 {PACKOTUHIA MO OCTPUETO, HaNyKaHW UM CHyMEH OCTPUETa U NPEXAEBPEMEHHA
nospepa Ha 0CTPUETO.

BHUMaHMe: AKO NHCTPYMEHTBT Ce aKTUBMPa 6e3 TbKaH B 3aTBOPEHUTE Ye/IoCTy, MOXE /13 Ce NoNy4u noBpepa Ha
TbKaHHaTa Nof/I0XKKa.

AKTUBNPAHETO 63 ThKaH MeX(ly YeNIOCTITE Lile [10BEfie 0 Pa3pyluaBaHe Ha TbKaHHaTa Noa/IoNKa.

BHuMaHue: [TPOALMHKATENHO aKTUBUPAHE Ha OCTPUETO NPV 3aTBOPEeH MopHa YeNIOCT (CbC MK 6e3 ThkaH Mexay
OcTpue 1 FopHa Ye/ioCT) MoraT Aa MPUYMHAT yBpeXaaHe Ha TbKaHHaTa NOAN0XKa. AKO TbkaHTa e TpyAHa 3a
npepsi3BaHe, oNuTaiiTe ce 1a i NPEMECTUTE UMM f1a 3aXBaHETE M0-Ma/IKO ThKaH.

3a6enexka: 3a f1a u3berHete nperpsiBaHe Ha OCTPUETO, MOYUCTBaNTe OCTPUE OT OCTaTBLMTE OT ThKaHU C MOKpa
mapns.
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KoraTo akTuBmpaHeTo npuknioun, oceobozeTe Cycbi, 3a ia 0TBopuTe [OpHa YenioCT. BHuMaTenHo ussaaete
VIHCTPYMEHTa OT TbKaHTa. [lpoBepeTe XeMoCTasaTa Ha MACTOTO Ha NPUOXKeHMe. AKO UMa KDbBOM3/INB, PBYHO
TO 3alWNiATe UK NereHupaiite.

3aTBOpeTe [OpHa Ye/CT, KaTo U3IbpNaTe CryCbKa, U U3BaETe MHCTPYMEHTa OT TpoaKapa U paspesa.

Mpouepaypa no ny6nukysaHe
Vi3xBbpneTe NHCTPYMEHTa U HErOBMTE NPUHAANEKXHOCTI B MOAXOAAULN KOHTeiHepu. He nsnonsgaiite
VIHCTPyMEHTa NMOBTOPHO.

n

nnp MepKu

peaynp

® IHCTPYMeHTHT fJaBa Bb3MOXHOCT 3a Koarynauus Ha CbfjoBe C juamMeTbp 10 7 MM BK/IIOYUTENIHO, KaTo ce

u3non3sa ByToH 3a eHeprus ¢ pasiunpeHa xeMocTasa. He ce onuTBaiite fa 3anevarsare CbjoBe C AUaMeTbP
Hag 7 mm.

AKO He ycneeTe fa Hab/lofaBaTe CbCTOSIHMETO HA XeMOCTa3a Ha ONepaTUBHOTO MSICTO, He U3Non3BaiTe
VIHCTPyMeHTa.

VIHCTPYMEHTBT e CTepUAeH 1 ce U3Mo/13Ba CamMo 3a efiHOKpaTHa ynoTpeba. M3xebpneTe ro cnep ynotpe6a. He ro
CTePUAM3NPAITE 1 HE o N3MON3BaliTe NOBTOPHO.

VIHCTPyMeHTLT 13non3Ba 5 MM Tpoakap. Mpen HOXMUaTa f1a ce BKapa UM N3Baj OT BTy/IKaTa Ha Tpoakapa,
cKobaTa My TPsiGBa /13 Ce [TbPXM 3aTBOPEHa.

Mo Bpeme Ha 1 cnen paspesa Tpsibsa fa Ce NPOBEPU XeMOCTa3aTa; ako MMa /iek KPbBOW3/INB, TON MOXe fa ce
3allve PbYHO 3a XeMoCTa3a.

MoCTaBAHETO Ha TbKaH N3BBH AL/IKMHATA Ha OCTPUETO UM NPUNAraHeTo Ha TBbP/iE roNsAMa Cia MoXe aa
[noBefe 10 NOBPe/a Ha anapaTa v Henpasu/ieH paspes.

MocTaBeTe ThKaHTa, KOSITO TPSIGBA [1a Ce OTPEXE, MEX/AY YENOCTUTE U Ce YBEepeTe, Ye HiMa ApYrv NPensTCTBIS
Mexy YentocTute.

MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA C reHepaTopuTe. M3non3BaiiTe MHCTPYMeHTa camo ¢ reHepatop (CSUS8000)
Bepcuns Ha codTyepa V01.01 nnm no-Hosa. PeBusmsTa Ha codTyepa Moxe fja 6bae HamepeHa B "System
Information" (CuctemHa nHdopmauus) B reHepatopa (CSUS8000). 3a noseye nHbopmayms BUKTe
PBKOBOAICTBOTO 33 €KCM/I0aTaLs Ha YITPa3BYKOBOTO XMPYPrUYHO 06OpyABaHe.

Cnep NpuUKNioYBaHe Ha paspesa reHepaTopsT TPsibBa Aa cripe Aa paboTu egHOBpeMeHHo, a OcTpue TpsibBa aa
13651rBa KOHTAKT C APYrV ThKaHM, AOKOKOTO € Bb3MOXKHO.

He u3non3gatite ByToH 3a eHepruis C pasiunpeHa XeMocTasa, Korato € HeO6XOAMMO MpuUnaraHe Ha eHeprus
NPeAn MbAHOTO 3aTBapsiHe Ha YeIoCTUTE. M3non3BaHeTo Ha ByTOH 3a eHeprus ¢ pasiwnpeHa xeMoctasa 6e3
Mb/IHO 3aTBapsiHe Ha CMYCbKa MOXe 13 J0BE/E 10 NMNCa Ha XeMOCTa3a.

AKO aKTUBMPAHETO € CMPSIHO MO HEBHUMAHWE MO BPEMeE Ha 3aneyaTBaHe, MOAAbPKalTe 3aTBOPeHa YeNoCTTa
VI aKTMBMpaiiTe OTHOBO. OTNYCKAHETO Ha CryCbKa No BPeMe Ha 3anedaTBaHe MOXe Aa OBEAE A0 NWMCa Ha
XemocTasa.

[lpbTe TOpHa YeMIoCT OTBOPEH, KOraTo NpaBuTe 06paTeH pa3pes Uau JOKaTo OCTPUETO € aKTUBHO, 6e3
[la Ma TbKaH MeX/y OCTpUeTo 1 fopHa YeNiocT, 3a Aa U3berHeTe NOBPeX/aHe Ha ThKaHHaTa NOAI0KKA 1
noBuLIaBaHe Ha TemMnepaTypaTta Ha OCTpue, fopHa YeNtocT v ANCTanHNs HakpaitHuk.

Mo BpeMme Ha TeCToBeTE Ha CTEH/ 3a CbI0BE C Pa3Mepy > 5 MM Hali-CUHUTE YITBTHEHNS Ha CboBeTe GsXa
NOCTUTHATY, KaTO PEXKNMBT 33 YCbBbPLIEHCTBAHA XEMOCTa3a Npeceye HaMb/IHO LeNeBuns Chb.
TMpOoABMKUTENHOTO M3MON3BaHE Ha PEXMMA 3a YCBBBPLIEHCTBAHA XEMOCTa3a MOXe /@ NOBPE/Y ThKaHHaTa
noanoxka. HatuckaneTo Ha negana VAR Ha KpauHWsi NPeBK/IOYBaTeN aKTUBMPA HUBOTO Ha MOLLHOCT,
HaTuckaHeTo Ha nefiana Full Ha KpauHus npesktoyBaTeN akTuenpa pexuma Advanced Hemostasis.

Mo Bpeme Ha OTAENSHETO Ha XITbYHNS MeXYpP U YePHOAPOGHATA ThKaH, YEPHUST APO6 U WABYHUST MeXyp
Tpsi6Ba fja 6baT HafIeXIHO 3alyMTEHM, 3 f1a Ce M3BEerHe NorpelleH KOHTaKT Ha BbpXa Ha HOXMLATa C ThKaHTa
V1 f1a ce n36erHe KbPBEHe 1 APYrl HapaHsiBaHms.

MUHMManHO NHBa3MBHaTa XMPYPr1s MOXe [1a Ce N3BbPLUBA CaMO OT NIeKapy ¢ 6oraT OnuUT 1 MO3HaHNS B
061acTTa Ha MMHUMA/HO NHBa3WBHaTa XMPYpPrus. Mpeau XMpypruyHaTa onepayns nekapute Tpsbea fa ce
3aM03HasT CbC CbOTBETHATA IUTePaTypa, 3a f1a Pa3bepaT TeXHONOrUsATa Ha ONepaLnsTa, YCIOKHEHATa 1
puckosere.

To3u VHCTPYMEHT Ce [J0CTaBs CTepuneH, ctepunusmnpan ¢ EO. Ako cTepunHaTta onakoska e nospepeHa, HE s
u3nonsgaire.

WN3non3eanuTe WHCTPYMEHTHN TpﬂGBa Aa ce NoCTaBAT B onpeaeneH KOHTEI:iHep 3a peunKnupaHe unun KOHTS;NHEP
32 0Tnaabuu. He n3xebpAsiiTe 0TNagbumTe, 3a la n3berHeTe 3aMbpcsBaHe Ha OKOMHaTa cpeaa. B kpas
Ha eKCnnoaTalLMoOHHUS CPOK HOXMLaTa He TpsibBa fja ce N3XBBPASA NO COBCTBEHO wenaHue. T Tpsbea ga
6bae M3XBBP/IEHA CBOEBPEMEHHO OT NPO(ECMOHANNCTY B CTPOTO CHOTBETCTBUE C ABPKABHUTE U MECTHUTE
pasnopeaby 3a U3XBBLPASIHE Ha MeJULMNHCKM OTNagbuy, 3a fa ce n3berHat nHbeKUMn n 3aMbpcsaBaHe Ha
OKOfHaTa cpefja.

TO31 MHCTPYMEHT € NPUIOXKNM 32 06LLOTO HaceneHwe.

Mo BpeMe Ha psi3aHe 1 XeMOCTa3a BbPXy HaKpalHUK ce reHepupat BUGPaLN Ha MEXaHUYHa CUNA U TOMAUHA.
OKONO MACTOTO Ha NPUNOXKEHNE MOXe fla Ce NOABAT TEPMUYHM yBpeXaaHus oT 1 4o 2 MM. TonanHaTa Moxe
fia ce HaTpyna B 61130CT A0 BbPXa Ha BbHIWHATA Tpb6a. Mopaau ToBa KOHTAKTBT C HOPMaNHUTE ThKaHW 1
NPUTUCKaHETO UM TPsIBBa f1a Ce CBEAAT A0 MUHUMYM.

KoraTo reHepaTopsT anapMupa, HoxuLaTa cnupa Aa Bubpupa 1 e HeobXoAUMO Aa Ce NPOBEPH AaNN HoXMLATa
[IOKOCBA YYXK/AM MPEAMET 1 APYriA HeOBUYaliHM YNOTPebM, KaKTo 1 [1a e OTKpUe HeobuyailHaTa CUTyaLusi Ha
CBBP3aHOTO 06OPY/BaHE Bb3 OCHOBA Ha CUCTEMHUTE CbBETH.
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KoraTo HoXuuaTa unv npeo6pasyBaTensT 13AaBaT BUCOKOYECTOTEH LYM, TOBA 03HaYaBa, Ye HoXuLaTa
unn NpeobpasysaTensT He GYHKUMOHNPAT NPABUIIHO, Y€ HOXMLATA He e CBbP3aHa NPaBUIHO UK Ye
npeo6pasyBaTensT € C N3TeKb/ eKCM0ATaLMOHEH CPOK, KOETO MOXE Aa J0BEAE 40 HeOBUYaHO NoBUILIaBaHe
Ha TemnepaTypaTa Ha HOXML|aTa 10 CTEMeH, KOSITO MOXE Aia MPUYMHI BPe/a Ha fIeKapst 1 NauueHTa.

AKo B efiHa NpoLieaypa ce U3Non3BaT MHCTPYMEHTU 1 aKCecoapi, Pa3fnyHu OT Tasu cucTeMa, TpsibBa Aa ce
NOTBBPAM CbBMECTUMOCTTA MEXly MHCTPYMEHTUTE U /1A HE Ce HapylWaBaT U30/1aLMsiTa U 3a3eMsIBaHETO.

He 13non3BaliTe UHCTPYMEHTa C/lef, U3TMYaHE Ha CPOKa My Ha FOAHOCT.

YBefjoMaeHe 0 NOTpe6UTens /uin NaLneHTa, Ye BCeKI CEPUO3eH MHLMAECHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C
usgenueto, Tpsbea aa 6be foknaaBaH Ha Reach Surgical, Inc. ype3 Reachquality@reachsurgical.com v Ha
KOMMETEHTHNS OpraH Ha [ibPXaBaTa-4/eHKa, B KOSITO € yCTaHOBEH NOTPEBUTENSAT U/UNM NaLNEHTBT.

YcnoBusA Ha OKO/IHaTa Cpeaa Npy TPAHCNOPTUPaHe U CbXpaHeHune
Temnepatypa: -10°C ~ 55°C

OTHoCUTeNHa BNaXHOCT: < 80 %

HansiraHe Ha Bb3gayxa: 860 hPa ~ 1060 hPa

[AaTa Ha U3TUYAHEe Ha BaINAHOCTTa

VIHCTPYMEHTBT Ce CTEpMNN3Npa Ype3 eTUNeHOB oKcia. CPOKBT Ha roAHOCT € 0603Ha4eH BbPXy OMNaKoBKaTa.
CpOKBT Ha BaNMAHOCT € 5 FofiHM OT AaTaTa Ha CTepunusaums. He n3non3saiite TO31 MHCTPYMEHT Cef N3TUdaHe
Ha CpOKa My Ha FOfiHOCT.

Kak ce pocraBs
TO31 MHCTPYMEHT Ce [10CTaBsi CTepUeH 3a yroTpeba oT e[ NaLumeHT. V3xebpneTe ro cnep ynotpeba.

Pred pouzitim tohoto pfistroje si pozorné prectéte nasledujici obsah.
Tento dokument ma pomoci pfi pouzivani tohoto nastroje. Nejedna se o pirucku pro chirurgické techniky.

Pouzité standardni konvence: Upozornéni, varovani a poznamky

Informace tykajici se bezpe¢ného a dikladného provedeni (ikolu budou uvedeny ve formé upozornéni, vystrahy
nebo poznamky. Tato prohlaseni se nachazeji v celé dokumentaci. Tato prohlaseni je tfeba si pFecist pred
pokracovanim v dal$im kroku postupu.

UPOZORNENi: UPOZORNEN{ uznacuje provuzm nebo Gdrzbovy postup, praxi nebo stav, ktery by pfi jeho
neddsledném dodrZovani mohl vést ke zranéni osob nebo ztrété Zivota.

Upozornéni: Upozornéni upozorfiuje uZivatele na potencialn& nebezpegnou situaci, kterd méze vést k lehkému
nebo stiedné tézkému zranéni uZivatele nebo pacienta nebo k poskozeni zafizeni ¢i jiného majetku, pokud se
ji nevyhne. MiZe byt také pouZito k varovéni pfed nebezpe¢nymi postupy. Zahrnuje zvlastni pééi nutnou pro
bezpeéné a Gcinné pouil’vém’ pistroje a pé¢i nutnou k zabranéni poskozeni pfistroje, ke kterému mize dojit v
dusledkujeho pouZivani nebo nespravného pouZivani.

Poznamka: Poznamka oznacuje operaci, postup nebo podminku, ktera je nezbytna pro efektivni provedenf
Ulohy.

Popis

Jednorazové ultrazvukové niizky (dale jen "pfistroj") jsou k dispozici v riznych velikostech. K dispozici jsou tyto
velikosti: 14 cm, 23 cm, 36 cm a 45 cm. Je uren k pripojeni k ultrazvukovému chirurgickému zafizeni a kontaktu
s pacientem pi vibracich o vysoké frekvenci za Gcelem fragmentace bunék mékkych tkani pro fezani a/nebo
koagulaci mékkych tkani pfi otevienych operacich a endoskopickych operacich. Néstroje jsou sterilni, pouZivaji se
pro jednoho pacienta k disekci, uchopeni, koagulaci a fezani mezi ¢epeli a svorkou. Vystup energie se ovlada dvéma
tlacitky.

Tladitko Energie: uZivatel miZe nastavit Grovné vykonu od 1 do 5.

Energetické tlaitko s pokrocilou homeostéazou: pro tésnéni largo nadob; UZivatel se nemiize pr\zpusoblt

Stiih se sklada z Driku a Rukovat.

Cepel ma vice funkci. Tupa strana Cepele se pouzlva k hemostéze pn vykonove

pace 3 nebo nizsi, nebo k incizi pfi vykonove pace 4 nebo vyssi. Ostrd strana Cepele je uréena k incizi pfi viech
Grovnich vykonu. Spicka Eepele je uréena k bodové hemostaze.

Nazvoslovi (ilustrace 01)

[01] Cepel‘ [02] Uchopovacie rameno
[03] Dfiku [04] Otocny gombik

[05] Drazka [06] Rukovit

[07] Spast [08] Tlacidlo energie

[09] Tlacidlo energie s funkciou pokro€ilej hemostazy [10] Hrotem

[11] Tupé strana [12] Ostry bok
Graf 01 - Kédy vyrobki pristroji

Kéd produktu Délka driku (cm) Primér(mm)
SRE14 14£0.5 ©5.5+0.1
SRE23 23x0.5 ©5.5£0.1
SRE36 360.5 ©5.540.1
SRE45 450.5 $5.5£0.1

Zamyslené pouziti
Tento néstroj se pouZivé k pitvat mékkych tkani za G¢elem jejich fezani a/nebo koagulace.

ndikace

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

Zamysleny uZivatel
Tento pfistroj je uréen pro pouziti zdravotnickymi pracovniky pro chirurgické aplikace..

Prostredi zamysleného pouZziti
Tento pfistroj je uréen pro pouziti v nemocnici.

Zamyslena populace pacienti:
Pacienti ve véku 3 let a star3i, ktefi potfebuji chirurgicky zakrok, pfi némz je nutné provést incizi mékkych tkani s
kontrolou krvaceni a minimalnim tepelnym po3kozenim.

Klinické vyhody

Krat3i operaéni ¢as;
Mensi intraoperaéni krvaceni;
mensi tepelné poskozeni.

Kontraindikace
® Nastroj neni uréen k fezani kosti.
® Pfistroj neni uréen k antikoncepénimu uzavéru vejcovodui.

Navod k poufziti

Pfiprava
Sterilni technikou vyjméte pfistroj z obalu. Aby nedoslo k poskozent pistroje, neupoustéjte pfistroj na sterilni pole
ani jej do sterilniho pole neprevracejte. Pokud je obal poskozen, nepouZivejte jej.

MontaZ a vykladka
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. Celisti jsou standardné otevrene, nepokousejte se je zavirat ruéné. Nevyvuejte pr|l|s velky tlak na zafizeni Spust.
Chcete-li sestavit pfistroj se snimacem, zarovnejte Sroubovany konec snimace s otvorem se zavitem v rukojeti
(Obrézek 02), jednou rukou drite snimac a druhou ruku drite Otocny gombik. Otacejte ve sméru hodinovych
rucicek, dokud neuslysite dvé cvaknuti.

Chcete-li snima¢ demontovat, drte jej jednou rukou, zatimco druhou rukou drzte pfistroj Otoény gombik.
Otaéenim proti sméru hodinovych ruci¢ek uvolnéte snimac z pfistroje.

Pouzivani nastroje

W
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Chcete-li svorku zaviit, zatdhnéte za tladitko Spust.

Chcete-li otocit Difku, roztocte Otoény gombik.

Zavedeni nastroje pres incizi nebo trokar.

Upozornéni: Svorka musf byt zavfend, kdyZ se nastroj zavadi nebo vyjimé z Fezu nebo trokaru. Jakmile je néstroj
Instrument zaveden do incize nebo trokaru, uvolnéte Spust a svorku otevfete.

Upozornéni: Priimér Drikuj je 5,540,1 mm. Pred zavedenim ovéfte kompatibilitu Dfiku a trokaru.

Zvolte pozadovanou troven vykonu pomoci tlacitek ZVYSIT a ZRUSIT na dotykovem displeji generatoru (Obrazek
03). Urovedi vykonu generatoru Tladidlo energie lze nastavit v rozsahu 1 az 5. Vychozi hodnota systemuje 5. Pro
VEt3i rychlost fezani tkané pouzijte vy33i Groved vykonu. Pro vétsi koagulaci pouZzijte nizsi Groveri vykonu.
Umistéte cilovou tkar mezi svorku Uchopovacie rameno a svorku Cepel a uijistéte se, Ze ve svorce nejsou zadné
jiné predméty. PoZadovana délka transekce by neméla presdhnout Hrotem. Tkari s velkou délkou transekce
mize vyzadovat nékolik aktivaci.

Poznamka: Mezi zafizeni Uchopovacie rameno a Cepel nevklédejte nadmérné mnozstvi tkané, protoze by mohlo
dojit k prehfati.
Upozornéni: Pfi zpétném fezu nebo pfi aktivnim noZi bez tkdné mezi noZzem a svorkou méjte svorku otevienou,
aby nedoslo k poskozeni tkariového polstarku a zvy3eni teploty noZe, svorky a distalni hfidele.

Stisknéte spoust, dokud se nezastavi o plastovou rukojet (a ozve se cvaknuti) &imZ Celisti zaviete.

Aby bylo dosazeno Gplného utésnéni, spoustéc by mél byt zcela uzavien a nadoba by méla byt zcela uzavena
mezi zafizenimi Uchopovacie rameno a Cepel Slysitelné a hmatatelné "cvaknuti" s|gnal|zuje Gplné uzavieni
spousté. Chcete-li dosahnout Gplného uzavieni Celisti, stisknéte spoust Spast, dokud neucitite, Ze se zastavila o
plastovou rukojet (plast o plast). Silu stiskuje treba udrzovat po celou dobu prGFezu aby spoust 'ziistala zaviend,
Kdyz zavrete Celisti s tkani a uslySite "cvaknuti" pristroje Rukovt, znamena to, ze Celisti plisobi na tkari
rovnomernym tlakem. NEDOTYKEJTE se silné rukojeti a spouste a nesnatzte se tkar vice napnout, abyste zvysili
rychlost fezani. Nedrzte spoust prili§ pevné, kdyz jsou cevy uzaviené.

. Chcete-li aktivovat Cepel, stlsknetejeden znoznich spinacl nebo jeden z Tlacidlo energie na pfistroji.

Stisknutim levého pedalu nozniho spmace nebo tlacitka Tlacidlo energle na pristroji aktlvujete zvolenou troveri
vykonu (1-5). Pnsth Tlacidlo energie umoZiuje uzavirani cév do prumeru 5mms plnym uzavérem spousté a
miiZe umoznit dalsi apllkace v mékkych tkanich (zp&tny Fez, bodovani, vrtani, vytvareni stomie a dalsi), kde
neni nutny plny uzavér spousté.

Stisknutim pravého noZzniho pedélu nozniho spinace nebo Tlacidlo energie s funkciou pokrocilej hemostazy na
pristroji se aktivuje pokro¢ila hemostéza. Pfi pouZiti Tlacidlo energie s funkciou pokrocilej hemostazy se energie
nedodava, pokud nejsou Celisti zcela zaviené. Toto tlacitko aktivuje algoritmus v generétoru, ktery ve spojeni s
Uplnym uzavienim spousté umoZziiuje utésnéni vétsich cév (az do priméru 7 mm).

Nozni pedal Tlacitko Generator

Levy Var Tlacidlo energie —] Leva Groven vykonu

Vpravo Naplno | Tlacidlo energie s funkciou pokrocilej hemos(ézy~ Prava pokrocila hemostaza

® Generator vydé jeden ze zvukovych ténii uvedenych v tabulce niZe, aby oznmil prvni aktivaci zafizeni Cepel.

Ton Tlagitko Akce

Opakovani o . . fe

jeden ton Tlacidlo energie Generator zapnuty: pristroj je aktivni

3 opakovani, Zapnuty generator: pristroj je aktivni a je v reZimu
vzestupne Efrﬁ'gsltoainerg‘e s funkciou pokrotilej pokrogilé hemostazy.

tény Y rezim

Generator se pfepne na jiny zvukovy ton, kdy? je v Cinnosti funkce ATT. Funkce ATT reguluje energii a zabrariuje
nadmérnému energetickému vykonu. Tepelné vlivy, jako jsou tekutiny nebo minimalni nebo zadna tkan v elistech,
mohou ovlivnit pfitomnost nebo nacasovani zmény ténu. Zména ténu neposkytuje potvrzeni G¢inku na tkan.
Jakmile se ozve druhy tén, je tfeba zhodnotit situaci a dokonéit zamy3leny chirurgicky zakrok, napfiklad postupné
pouZiti tahu k usnadnéni transekce. Sekundarni slySitelnd zména ténu nenahrazuje chirurgickou zkuSenost.

Tén Tlacitko Akce
Vysoky tén, opakovani o . P . -
jeden ton Tlatidlo energie Adaptive Tissue Technology je aktivni

®

©

UPOZORNENI: Vyvaruijte se kontaktu s kovovymi nebo plastovymi pfistroji nebo predméty, kdy? pfistroj.

je aktivovan. Kontakt se sponkami, sponkami nebo jinymi nastroji pfi aktivovaném pfistroji mize mit za nasledek
poskrabani cepele prasknutl nebo zlomeni ¢epele a pred¢asné selhani cepele.

Upozornéni: Pokud je pfistroj aktivovan bez tkané v zavienych Eelistech, mize dojit k poskozeni tkariového
polstarku.

Aktivace bez tkdné mezi €elistmi zpisobi degradaci tkafiového polstarku.

Upozornéni: Dlouhodob3 aktivace cepele pri zavieném noZi Uchopovacie rameno (s tkani mezi nozem a nozem
nebo bez ni) je nebezpecna.

Cepel a Uchopovame rameno) miize zpusoblt poskozeni tkafovych polstarkd. Pokud se tkari obtizné protina,
zkuste ji pfemistit nebo upnout méné tkang.

Poznamka: Aby nedoglo k prehfati cepele, ocistéte Cepelod zbytkl‘] tkani vlhkou gazou.

Po dokonéen aktivace uvolnéte tlagitko Spust‘ &mz se otevie zafizeni Uchopovacle rameno. Opatrné vyjméte
pristroj z tkdné. Zkontrolujte hemostazu v misté aplikace. Pokud dojde ke krvaceni, ruéné jej zasijte nebo legujte.
Uzaviete Uchopovacie rameno stisknutim spousté a vyjméte nastroj z trokaru nebo fezu.

Postup pri odesilani prispévkii
Pistroj a jeho pfisluSenstvi vyhodte do vhodnych nadob. Pfistroj znovu nepouZivejte.

Upozornénia bezpeénostni opatFem'
® Pfistroj umozriuje koagulaci cév o priméru az 7 mm véetné pomoci pr|stroje Tlacidlo energie s funkciou

pokrocilej hemostézy. Nepokousejte se uzavirat cévy o priméru vétsim nez 7 mm.

Pokud se vdm nepodafi dodrZet hemostézu v misté operace, néstroj nepouZivejte.

Nastroj je sterilni a pouze na jedno poutZiti. Po poutZiti jej zlikvidujte. Nesterilizujte jej ani nepouZivejte opakované.
Nastroj pouziva 5 mm trokar. Pfed vlozenim nebo vyjmutim stfizniku z pouzdra trokaru by méla byt jeho svorka
uzaviena.

Béhem incize a po ni je tieba kontrolovat hemostazu; pfipadné mirné krvaceni je mozné ru¢né zasit za Gcelem
hemostazy.

Tkar umisténd mimo exponovanou délku Cepele nebo pfilis velka sila miZe zplsobit selhani pfistroje a
abnormélnifez.

Umistéte fezanou tkar mezi Celisti a ujistéte se, Ze mezi Celistmi nejsou Zadné jiné prekazky.

Ovéfte kompatibilitu s generatory. Pristroj puui\’vejte pouze s generétorem (CSUS8000) verze softwaru V01.01
nebo novéjsi. Revizi softwaru naleznete v €asti "System Information” (Systémové informace) v generatoru
(CSUS8000). Dalsi informace naleznete v navodu k obsluze ultrazvukového chirurgického zafizeni.

Po ukonéeni incize by mél generétor sou€asné prestat jezdit a Cepel by se mél pokud mozno vyhnout kontaktu s
jinymi tkdnémi.

Pfistroj Tlacidlo energie s funkciou pokro€ilej hemostazy nepouZivejte, pokud je pozadovéna aplikace energie
pred Gplnym uzavienim Eelisti. PouZiti pfistroje Tlacidlo energie s funkciou pokro€ilej hemostazy bez dplného
uzavieni spousté miZe vést k nedostate¢né hemostéze.



Pokud dojde k nelimyslnému preruseni aktivace b&hem tésnéni, udrzujte Celisti zaviené a znovu je aktivujte.
Uvolnéni spousté béhem peceténi mize mit za nasledek nedostate¢nou hemostazu.

Pfi zpétném fezani nebo pfi aktivnim noZi bez tkdné mezi nozem a Uchopovacie rameno udrzujte Uchopovacie
rameno otevfeny, aby nedoslo k poskozeni tkafiového poltarku a zvyseni teploty Cepel, Uchopovacie rameno a
distalniho Diku.

Pfi testovani cév o priiméru > 5 mm bylo nejsiln&jsiho utésnéni cévy dosazeno tim, Ze rezim pokrocilé hemostézy
zcela protnul cilovou cévu.

Dlouhodobé pouZivani rezimu Advanced Hemostasis mliZze poskodit tkariovy polStaFek. Stisknutim pedalu VAR
nozniho spinace aktivujete trovefi vykonu, Stisknutim pedalu Full nozniho spinace aktivujete rezim Advanced
Hemostasis.

Pfi oddélovani Zlu¢niku a jaterni tkané je tfeba jatra a Zlu¢nik spolehllve chrénit, aby se hrot niizek omylem
nedostal do kontaktu s tkani a nedoslo ke krvaceni a jinym poranénim.

Minimalné invazivni operace mohou provadét pouze |ékafi s bohatymi zkuSenostmi a znalostmi v oblasti
minimalné invazivni chirurgie. Pfed chirurgickym zdkrokem by si lékafi méli prostudovat souvisejici literaturu,
aby porozuméli operaéni technologii, komplikacim a rizik&im. _

Tento néstroj se dodava sterilni, sterilizovany EO. Pokud je sterilni obal poskozen, NEPOUZIVEJTE jej.

Pouzité nastroje by mély byt umistény do uréeného kose nebo kontejneru na odpadky. Neodhazujte je, aby
nedoslo ke zne€isténi zivotniho prostiedi. Po skonceni Zivotnosti by se niizky nemély svévolné vyhazovat. Mél
by byt v¢as zlikvidovan odborniky v pfisném souladu se statnimi a mistnimi pfedpisy o likvidaci zdravotnického
odpadu, aby se zabranilo infekci a zne€isténi Zivotniho prostredi.

Tento nastroj je pouZitelny pro Sirokou populaci.

P¥i fezani a hemostaze vznikaji na Hrotem vibrace mechanické sily a teplo. V okoli mista aplikace mize dojit k
tepelnému poskozeni o velikosti 1 az 2 mm. Teplo se mize hromadit v blizkosti $picky vnéjsi trubice. Proto je
tfeba minimalizovat kontakt s normalnimi tkanémi a jejich sevieni.

KdyZ se generator alarmuje, niizky prestanou vibrovat a je nutné zkontrolovat, zda se nlizky nedotykaji cizich
predmétii a jinych abnormalnich pouZiti, a na zakladé systémovych tipi zjistit abnormalni situaci pfipojeného
zarizenl.

Pokud stfiznik nebo snima¢ vydava vysokofrekvenéni hluk, znamena to, Ze stfiznik nebo snima& nefunguje
spravng, Ze stfiznik nem’sprévné pfipojen nebo Ze snimag je po Zivotnosti, coz miZe zpUsobit abnormalni zvySeni
teploty stfizniku do té miry, Ze to miiZe pokodit |ékafe a pacienta.

Pokud se pfi jednom postupu pouZivaji Jlne pistroje a pfislusenstvi neZ tento systém, méla by byt potvrzena
kompatibilita mezi pristroji a neméla by byt ohroZena izolace a uzemnéni.

Pfistroj nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienta, Ze jakykoli zdvazny incident, ke kterému do3lo v souvislosti s
prostfedkem, by mél byt nahlésen spole¢nosti Reach Surgical, Inc. prostfednictvim Reachquality@reachsurgical.
com a prislusnému organu &lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Podminky prostredi pro prepravu a skladovani
Teplota: -10 °C ~ 55 °C

Relativni vihkost: <80 %

Tlak vzduchu: 860 hPa ~ 1060 hPa

Datum vypr3eni platnosti
Pfistroj se sterilizuje oxidem ethylnatym. Datum expirace je uvedeno na obalu. Doba platnosti je 5 let od data
sterilizace. NepouZivejte tento pfistroj po uplynuti doby pouzitelnosti.

Jak se dodava
Tento néstroj se dodava sterilni pro pouZiti u jednoho pacienta. Po poufZiti jej zlikvidujte.

Bevor Sie dieses Instrument benutzen, lesen Sie bitte den folgenden Inhalt sorgféltig durch.
Dieses Dokument dient als Hilfe bei der Verwendung des Instruments. Es ist keine Referenz fiir chirurgische
Techniken.

Ver en: Vorsichts-, Warn- und allgemeine Hinweise
Informationen tiber die sichere und griindliche Ausfiihrung einer Aufgabe werden in Form eines Hinweises, einer
Warnung oder einer Anmerkung gegeben. Diese Hinweise sind in der gesamten Dokumentation zu finden. Sie
sollten diese Hinweise lesen, bevor Sie mit dem nachsten Schritt in einem Verfahren fortfahren.
WARNUNG: Eine WARNUNG weist auf ein Betriebs- oder Wartungsverfahren, eine Praxis oder eine Bedingung
hin, die bei Nichtbeachtung zu Verletzungen oder zum Verlust des Lebens fiihren kann.
Vorsicht: Ein Vorsichtshinweis macht den Benutzer auf eine potenziell gefahrliche Situation aufmerksam, die,
wenn sie nicht vermieden wird, zu leichten oder mittelschweren Verletzungen des Benutzers oder Patienten
oder zu Schaden am Gerét oder an anderen Gegenstanden fiihren kann. Er kann auch verwendet werden, um
vor unsicheren Praktiken zu warnen. Dies schlieBt die besondere Sorgfalt ein, die fiir die sichere und wirksame
Verwendung des Geréts erforderlich ist, sowie die Sorgfalt, die erforderlich ist, um Schaden an einem Gerét zu
vermeiden, die infolge der Verwendung oder des Missbrauchs auftreten kénnen.
Allgemeiner Hinweis: Ein Hinweis weist auf einen Vorgang, eine Vorgehensweise oder eine Bedingung hin, die
fiir die effiziente Ausfiihrung einer Aufgabe erforderlich ist.

Beschreibung

Einweg-Ultraschallscheren (nachstehend "das Instrument" genannt) sind in verschiedenen GroRen erhaltlich.
Verfligbare GréRen sind: 14cm, 23cm, 36cm und 45cm. Sie ist dazu bestimmt, an einem chirurgischen
Ultraschallgerat angebracht zu werden und wéhrend der Vibration mit hoher Frequenz mit dem Patienten in Kontakt
zu kommen, um Weichteilzellen zu fragmentieren, um Weichgewebe bei offenen Operationen und endoskopischen
Eingriffen zu schneiden und/oder zu koagulieren. Die Instrumente sind steril und kdnnen nur von einem Patienten
verwendet werden, um zu dissezieren, zu fassen, zu koagulieren und zwischen Klinge und Klemme zu schneiden.
Die Energieabgabe wird iiber zwei Knopfe gesteuert.

Energietaste: Der Benutzer kann die Leistungsstufen von 1 bis 5 einstellen.

Energieknopf mit Advanced Hc zur Ver lung von Lar falen; Der Benutzer kann nicht anpassen.
Die Schere besteht aus Schaft und Handgriff. Die Klinge hat mehrere Funktionen. Die stumpfe Seite der Klinge wird
zur Hamostase bei Leistungshebel 3 oder niedriger bzw. zur Inzision bei Leistungshebel 4 oder hoher verwendet.
Die scharfe Seite der Klinge ist fiir die Inzision bei allen Leistungsstufen vorgesehen. Die Spitze der Klinge ist fiir die
punktuelle Blutstillung vorgesehen.

Nomenklatur (Abbildung 01)

[01] Klinge [02] Gegenlager
[03] Schaft [04] Drehknopf
[05] Rille [06] Handgriff
[07] Bedienungshebel [08] Energietaste
[09] Energietaste mit erweiterter Himostase [10] Spitze
[11] Stumpfe Seite [12] Scharfe Seite
Tabelle 01 - Produktcodes fiir Instrumente
Produkt-Code Schaftliange (cm) Durchmesser(mm)
SRE14 14£0.5 ©5.5+0.1
SRE23 230.5 ©5.5+0.1
SRE36 360.5 ©5.5+0.1
SRE45 450.5 @5.540.1
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 wahrend
der Vibration mit hoher Frequenz mit dem Patienten in Kontakt zu kommen, um Weichteilzellen zum Schneiden
und/oder Koagulieren von Gewebe bei offenen und minimalinvasiven Operationen zu fragmentieren. Allgemein,
padiatrisch, gynakologisch, urologisch, thorakal, und Versiegelung und Durchtrennung von LymphgefaBen.

Vorgesehene Benutzer

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

vorg d L
Dieses Geratist fur dleVerwendung in einem Krankenhaus bestimmt.

Vorgesehene Patientengruppe:
Patienten ab 3 Jahren, die einen chirurgischen Eingriff benétigen, 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 empféngnisverhiitenden Verschluss der Eileiter bestimmt.

fiir den h

Vorbereitung

Nehmen Sie das Instrument unter Anwendung steriler Techniken aus der Verpackung. Um eine Beschadigung des
Instruments zu vermeiden, lassen Sie das Instrument nicht auf das sterile Feld fallen, und drehen Sie es nicht in das
sterile Feld. Verwenden Sie das Instrument nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Montage und Entladung

. Die Branchen sind standardmaRig ge&ffnet, versuchen Sie nicht, sie von Hand zu schlieRen. Uben Sie nicht zu
viel Druck auf die Bedienungshebel aus.

Um das Gerdat mit dem Messwertaufnehmer zusammenzubauen, richten Sie das Gewinde des
Messwertaufnehmers auf das Gewindeloch im Griff aus (Abbildung 02), halten Sie den Messwertaufnehmer mit
einer Hand und das Drehknopf mit der anderen. Im Uhrzeigersinn drehen, bis zwei Klickgerdusche zu héren sind.
Um den Transducer zu demontieren, halten Sie ihn mit einer Hand fest, wéhrend Sie mit der anderen Hand den
Drehknopf halten. Drehen Sie den Transducer gegen den Uhrzeigersinn, um ihn vom Instrument zu l6sen.

-

Iad

w

Verwendung des Instruments

Um das Gegenlagerzu schlieBen, ziehen Sie am Bedienungshebel.

Um den Schaft zu drehen, drehen Sie die Drehknopf.

Das Instrument durch die Inzision oder den Trokar einfiihren.

Vorsicht! Das Gegenlagermuss geschlossen sein, wenn das Instrument durch die Inzision oder den Trokar
eingefiihrt oder daraus entfernt wird. Sobald das Instrument durch die Inzision oder den Trokar eingefiihrt ist,
lassen Sie den Bedienungshebel los und 6ffnen das Gegenlager.

Achtung! Der Durchmesser des Schafts betrégt 5,5+0,1 mm. Vor dem Einfiihren die Kompatibilitit des Schafts
und des Trokars tiberpriifen.

. Wahlen Sie die gewiinschte Leistungsstufe mit den Tasten INCREASE und DECREASE auf dem Touchscreen des
Generators (Abbildung 03). Die Leistungsstufe fiir die Taste Energie kann von 1 bis 5 eingestellt werden. Die
Systemvorgabe ist 5. Um das Gewebe schneller zu schneiden, verwenden Sie eine hohere Leistungsstufe. Fiir
eine starkere Koagulation verwenden Sie eine niedrigere Leistungsstufe.

Das Zielgewebe zwischen Gegenlager und Klinge platzieren und sicherstellen, dass sich keine anderen
Gegenstande in der Klemme befinden. Die gewiinschte Transektionslange sollte die Spitze nicht iberschreiten.
Fiir Gewebe mit groRer Schnittlange sind moglicherweise mehrere Aktivierungen erforderlich.

Hinweis: Legen Sie nicht zu viel Gewebe zwischen Gegenlager und Klinge, da dies zu einer Uberhitzung fiihren
kann.

Vorsicht! Halten Sie die Klemme beim Riickwartsschneiden oder wahrend die Klinge aktiv ist, ohne dass sich
Gewebe zwischen Klinge und Klemme befindet, offen, um eine Beschadigung des Gewebepolsters und erhohte
Temperaturen von Klinge, Klemme und distalem Schaft zu vermeiden.

Driicken Sie den Abzug bis zum Anschlag gegen den Kunststoffgriff (ein Klicken ist zu héren), um die Branchen zu
schlieRen.

Um eine vollstandige Abdichtung zu erreichen, sollte der Abzug vollstandig geschlossen sein und das Gefal
vollstandig zwischen dem Gegenlager und der Klinge eingeschlossen sein. Ein horbares und fiihlbares "Klicken"
zeigt an, dass der Abzug vollstdndig geschlossen ist. Um eine vollsténdige SchlieRung der Branchen zu erreichen,
driicken Sie den Bedienungshebel bis zum Anschlag gegen den Kunststoffgriff (Kunststoff an Kunststoff). Die
Griffkraft muss wéhrend des gesamten Abschnitts beibehalten werden, um den Abzug geschlossen zu halten.
Wenn Sie die Branchen mit Gewebe schlieRen und ein "Klick" vom Handgriff horen, bedeutet dies, dass die
Branchen einen gleichmaRigen Druck auf das Gewebe ausgetibt haben. Halten Sie den Griff und den Ausléser
NICHT fest und versuchen Sie nicht, mehr Spannung auf das Gewebe auszuiiben, um die Schnittgeschwindigkeit
zu erh6hen. Halten Sie den Abzug nicht zu fest, wenn die BlutgefaRe geschlossen sind.

Um die Klinge zu aktivieren, driicken Sie einen der FuRschalter oder einen der Energietaste am Instrument.
Durch Driicken des linken FuBpedals des FuRschalters oder der Energietaste am Instrument wird die
ausgewahlte Leistungsstufe (1-5) aktiviert. Die Energietaste ermdglicht die Versiegelung von GeféRen mit einem
Durchmesser von bis zu 5 mm bei vollstandigem Triggerverschluss und kann andere Weichgewebeanwendungen
(Riickwartsschneiden, Ritzen, Bohren, Anlegen eines Stomas und andere) ermoglichen, bei denen kein
vollstandiger Triggerverschluss erforderlich ist

Durch Driicken des rechten FuRpedals des FuRschalters oder der Energietaste mit Erweiterter Himostase am
Instrument wird die Erweiterte Himostase aktiviert. Bei Verwendung der Energietaste mit Erweiterter Himostase
wird nur dann Energie abgegeben, wenn die Branchen vollstandig geschlossen sind. Diese Taste aktiviert einen
Algorithmus im Generator, der in Verbindung mit dem vollstandigen SchlieRen des Triggers die Versiegelung
groRerer GefalRe (mit einem Durchmesser von bis zu 7 mm) erméglicht.
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Ton Schaltflache Aktion
H_ohe Tonlage, Wiederholung Energietaste Adaptive Tissue Technology ist aktiv
Einzelton

WARNUNG: Vermeiden Sie den Kontakt mit allen Instrumenten oder Gegensténden aus Metall oder Kunststoff,
wenn das Instrument aktiviert ist. Der Kontakt mit Klammern, Clips oder anderen Instrumenten, wahrend
das Gerét aktiviert ist, kann zu Kratzern auf der Klinge, gerissenen oder gebrochenen Klingen und vorzeitigem
Klingenausfall fiihren.

Vorsicht! Das Gewebepolster kann beschédigt werden, wenn das Instrument ohne Gewebe in den geschlossenen
Branchen aktiviert wird.

Eine Aktivierung ohne Gewebe zwischen den Branchen fiihrt zum Abbau der Gewebepolster.

Vorsicht! Langeres Aktivieren der Klinge bei geschlossenem Gegenlager (mit oder ohne Gewebe zwischen

Klinge und Gegenlager) kann das Gewebepolster beschadigt werden. Wenn das Gewebe schwer zu durchtrennen
ist, versuchen Sie, das Gewebe zu verlagern oder weniger zu klammern.

Hinweis: Um eine Uberhitzung der Klinge zu vermeiden, reinigen Sie die Klinge von Geweberesten mit feuchter
Gaze.

Wenn die Aktivierung abgeschlossen ist, lassen Sie den Bedienungshebel los, um das Gegenlager zu 6ffnen.
Entfernen Sie das Instrument vorsichtig aus dem Gewebe. Die Hdmostase an der Applikationsstelle tiberpriifen.
Falls eine Blutung auftritt, manuell ndhen oder legieren.

Die Gegenlager durch Ziehen des Abzugs schlieBen und das Instrument aus dem Trokar oder der Inzision
entfernen.
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Nach der Nutzung
Entsorgen Sie das Gerat und sein Zubehor in geeigneten Behéltern. Verwenden Sie das Gerat nicht wieder.

War und Vorsic
Das Instrument erméglicht die Koagulation von GefédBen mit einem Durchmesser von bis zu 7 mm unter
Verwendung der Energietaste mit erweiterter Himostase. Versuchen Sie nicht, GefaRe mit einem Durchmesser
von mehrals 7 mm zu versiegeln.

Wenn Sie die Hdmostase-Situation an der Operationsstelle nicht beachten, diirfen Sie das Instrument nicht
verwenden.

Das Instrument ist steril und darf nur einmal verwendet werden. Entsorgen Sie es nach Gebrauch. Nicht
sterilisieren oder wiederverwenden.

Fir das Instrument wird ein 5 mm Trokar verwendet. Bevor die Schere in die Trokarhiilse eingefiihrt oder
herausgenommen wird, sollte die Klemme geschlossen gehalten werden.

Wahrend und nach der Inzision sollte die Blutstillung tberpriift werden; leichte Blutungen konnen, falls
vorhanden, zur Blutstillung manuell genaht werden.

Gewebe, das tiber die exponierte Lange der Klinge hinaus platziert wird, oder eine zu hohe Kraftanwendung
kénnen zum Versagen des Gerats und zu einem anormalen Einschnitt fiihren.

Legen Sie das zu schneidende Gewebe zwischen die Branchen und achten Sie darauf, dass sich keine anderen
Hindernisse zwischen den Branchen befinden.

Uberpriifen Sie die Kompatibilitdt mit Generatoren. Verwenden Sie das Gerat nur mit der Generator
(CSUS8000) -Softwareversion V01.01 oder hoher. Die Softwareversion ist unter "Systeminformationen"
im Generator (CSUS8000) zu finden. Weitere Informationen finden Sie im Bedienungshandbuch fiir das
Ultraschallchirurgiegerat.

Nach Beendigung der Inzision sollte der Generator gleichzeitig den Betrieb einstellen, und die Klinge sollte den
Kontakt mit anderen Geweben so weit wie moglich vermeiden.

Verwenden Sie die Energietaste mit erweiterter Himostase nicht, wenn die Energieanwendung vor dem
vollstandigen SchlieBen der Branchen gewiinscht wird. Die Verwendung der Energietaste mit erweiterter
Hamostase ohne vollstandigen Verschluss des Triggers kann zu einer mangelnden Hamostase fiihren.

Wenn die Aktivierung wahrend des Siegelns unbeabsichtigt unterbrochen wird, halten Sie die Branchen
geschlossen und aktivieren Sie erneut. Das Loslassen des Auslosers wéhrend des Versiegelns kann zu einer
fehlenden Hamostase fiihren.

Halten Sie die Gegenlager beim Riickwértsschneiden oder bei aktiver Klinge offen, ohne dass sich Gewebe
zwischen der Klinge und dem Gegenlager befindet, um eine Beschadigung des Gewebepolsters und erhéhte
Temperaturen der Klinge, der Gegenlager und des distalen Schafts zu vermeiden.

Bei Tests an GefaRen mit einem Durchmesser von mehr als 5 mm wurden die starksten GefaRversiegelungen
erzielt,indem der Modus fiir erweiterte Hdmostase das ZielgefaR vollstéandig durchtrennt hat.

Langerer Gebrauch des Modus "Erweiterte Hamostase" kann das Gewebepolster beschadigen. Durch
Driicken des VAR-Pedals des FuRschalters wird die Leistungsstufe aktiviert, durch Driicken des Full-Pedals des
FuRschalters wird die erweiterte Himostase aktiviert.

Bei der Trennung von Gallenblase und Lebergewebe sollten Leber und Gallenblase zuverlassig geschiitzt
werden, damit die Spitze der Schere nicht versehentlich mit dem Gewebe in Beriihrung kommt und Blutungen
und andere Verletzungen vermieden werden.

Minimalinvasive Eingriffe kénnen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die iiber umfangreiche Erfahrungen
verfiigen und mit der minimalinvasiven Chirurgie vertraut sind. Vor dem chirurgischen Eingriff sollten die Arzte
einschlagige Literatur konsultieren, um die chirurgische Technik, Komplikationen und Risiken zu verstehen.
Dieses Instrument wird steril geliefert, EO-sterilisiert. Wenn die Sterilverpackung beschadigt ist, NICHT
verwenden.

Gebrauchte Instrumente sollten in die dafiir vorgesehene Miilltonne oder in einen Abfallbehélter gegeben
werden. Werfen Sie keine Abfélle weg, um Umweltverschmutzung zu vermeiden. Am Ende der Nutzungsdauer
sollte die Schere nicht einfach weggeworfen werden. Sie sollte von Fachleuten rechtzeitig und unter strikter
Einhaltung der staatlichen und 6rtlichen Vorschriften fiir die Entsorgung von medizinischen Abféllen entsorgt
werden, um Infektionen und Umweltverschmutzung zu vermeiden.

Dieses Instrument ist fiir die allgemeine Bevélkerung geeignet.

Wéhrend des Schneidens und der Blutstillung entstehen an der Spitze Vibrationen durch mechanische Kréfte
und Warme. Um die Applikationsstelle herum kénnen 1 mm bis 2 mm thermische Schaden auftreten. Die Hitze
kann sich in der Néhe der Spitze des AuBenrohrs stauen. Daher sollte der Kontakt mit und das Einklemmen von
normalem Gewebe minimiert werden.

Wenn der Generator einen Alarm ausldst, stoppt die Schere die Vibration, und es muss gepriift werden, ob die
Schere mit Fremdkorpern oder anderen abnormalen Gegenstanden in Beriihrung kommt, und die abnormale
Situation der angeschlossenen Geréte muss anhand der Systemhinweise festgestellt werden.

Wenn ein hochfrequentes Gerausch von der Schere oder dem Schallkopf erzeugt wird, deutet dies darauf hin,
dass die Schere oder der Schallkopf nicht richtig funktioniert, dass die Schere nicht richtig angeschlossen
ist oder dass der Schallkopf seine Lebensdauer iiberschritten hat, was zu einem abnormalen Anstieg der
Scherentemperatur fiihren kann, der Arzt und Patient schadigen kann.

Wenn andere Instrumente und Zubehdrteile als dieses System in einem einzigen Verfahren verwendet werden,
sollte die Kompatibilitat zwischen den Instrumenten bestétigt und die Isolierung und Erdung nicht beeintrachtigt
werden.

Verwenden Sie das Instrument nicht nach Ablauf seines Verfallsdatums.

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

Umweltbedingungen fiir Transport und Lagerung
Temperatur: -10°C ~ 55°C

Relative Luftfeuchtigkeit: < 80 %

Luftdruck: 860 hPa ~ 1060 hPa

Verfallsdatum

Das Instrument wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Die
Giiltigkeitsdauer betragt 5 Jahre ab dem Sterilisationsdatum. Verwenden Sie dieses Instrument nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums.

Auslieferung
Dieses Instrument wird steril fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten geliefert. Nach Gebrauch entsorgen.

VIKQA

PV XPNOILOTIOIACETE QUTO TO OPYAVO, SIABAOTE TIPOOEKTIKA Ta akOAOUDA TEPLEXOHEVA.
To Tapov yypado xet oxedlaotel yia va Bondrioel on xprion autol Tou opyavou. Aev amotelel avadpopd yia
XELPOUPYIKES TEXVIKES.
T e GUUBAOEL TIoU XPNOIM bvtau: Mpocoxe, Mp inon kat Zny
I'I)\r]poq:uoplzg cxenm e TNV uuqm)\n Kal EUMEPIOTATWHEV ene)\zqn uiag epyasias mapéxovrar pe uopqm
ShAwang I'Ipoaoan, MpoeiSoroinong Znuslmunq Ot 5n7\waslq auTég BpiokovTal og 6An TV TekUnpiwon. AuTEG ot
SnAwoelg Tipémel va SlaBaovTal Tipty cuvexioeTe oTo £OUEVO PBripa piag Stadikaoiag.
MPOEIAOMNOIHZH: H 8hAwon NMPOEIAOMOIHIH urtodewkviet pia dadikaoia, T(pmmm 1) katdoTaon Asttoupyiag
1l suvTripnang Tou, v dev PNBel auaTNPA, propel va o8nyroeL o€ TpaupaTiopd f amwhela {wrs.
Npocox: H dri\wan Mpocoxn poeiBorolei Tov XpAOTN yial la SuVNTIKA eMkivBuvn KatdoTtaon, N omoia, edv
Bev cmocbsuxezl, uropel va 0dnynoel oe 57\u¢pu 1) HETPLO TPAUHATIONO TOU XPHOTN 1 TOU auezvouc 1} o€ {nuié
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TOU 0PYAVOU Kait TV TIPOTOX 1] TIOU TAUTELTAL Yia TNV amoduyr {NHILV GE £va GPYQVO TIOU UTTOPEL Ve TIPOKOYOUY
WG ATOTEAEOHA XPHONG 1 KAKHG XPAONG.
ZInpeiwon: Mia 5rAwon onpeiwong UTOSEKVOEL Hia AEIToupyia, TIPAKTIK 1 cUVBrKN Ttou eivat amapaitn yia
TNV AMOTEAECUATIKN EKTEAEDN piag epyaoiag.

Nepypadn

Avahwotpa Yaidt piag xpriong (epegng "to dpyavo") Siatibevral oe Siadopa peyedn. Ta Swabéowa peyedn eivat:
14cm, 23cm, 36cm kat 45cm. ‘Exel OXESIQOTEL VIO VO TIPOCAPTATAL OE EVAV XELPOUPYLKO EEOTIMOHO UTIEPHXWV KAl VAL
z’pxsrul o€ emadn pe évav acbevr katd ™ Sidpkela S6vnong oe uwnAr'] ouxvoTnTa npOKELuévou va Katakeppatilel
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Kouprti evépyelag: o xprioTng pmopel va puBioet ta emimeda loxhog amd 1 €uwg 5.

Kouprti evépyelag pe TtponypEvn opoldoTacn: yia odpdyton Soxelwv largo. o xpriotng Sev pmopel va ipocappooTel.
H S1dtunon amoteeitat and Afovag kat Aapr). H Aemtiba éxel ToAamég Aettoupyles. H apBAeia mieupd g Aemibag
XPnolpomoleltal yia aipdotacn 6To HoXAS 1ox00g 3 1 XapnAdtepa, 1} Topr 6To HOXAG 1oXVoG 4 1} uhnAdTepa. H
atxpuner Teupd tng Aemtidag Tpoopiletal yia Topr oe 6Aa Ta enineda 1oxVog. H dkpn g Aertidag mpoopiletat yia
GNUELAKY AHOCTAOH.

Ovopatoloyia (Ewkéva 01)

[01] Aemtiba [02] Bpaxiovag odryktripa

[03] Afovag [04] Kouprti teptotpodrig

[05] AuAdkwon [06] AaBry

[07] Zkav8ain [08] Kouprti tapoxrig evépyelag
[ lugciggr;;m TaPOXNG EVEPYELAG YiA TIPONYHEVN 20] épo

[11] AuBAeia TAeupd [12] Aipnpn TAeupd
Adypappa 01 - Kwdikoi poidvtwy opydvwy

KK TtpoiovTog Mrikog aZova (cm) Adpetpog(mm)
SRE14 14+0.5 ©5.5+0.1
SRE23 230.5 ©5.5+0.1
SRE36 360.5 ©5.5+0.1
SRE45 45+0.5 ©5.5+0.1
MpoPAenopevn xprion

AUTO TO 6pYaVO XPNOLHOTIOLELTAL VIOl TOV TERAXIOMO LOAGKLV LOTWV VI TV KOTTH Ka/r TV TiEN LOTWV.

Evdeifeig

AUTO TO 6pYavo EXEL OXESIAOTEL VIO VO TPOCAPTATAL OE XELPOUPYIKO EEOTTALOUS UTIEPAXWY Kat vat EPXETaL OE EMadH
e Tov aoBevi katd ™ Sidpkela 56vncn§ og VPNAR ouxvémm TIPOKELUEVOL Va Kawkspuatilsl KUTTAPQ PAAaKWV
10TV Yia TRV Kot} A/Kat TNV TN 10TAV O€ QVOIKTES Kat ENGXIOTA EMEMBOTIKES XEIPOUPYIKES EMENBAOTEL. MEVIKA,
TIAUSLATPIKES, YUVAUKONOYIKES, OUPONOYIKES, BWPAKIKES, Kat appdayton kat Statopn Aepdayyeiwv.

NpoBAeTopEVOg XPHOTNG
AuTS T0 epyaleio TipoopileTal yia xprion amé emayyeAUATIES LYELOG Yia XEIPOUPYIKEG EGAPHUOYES.

MpoPBAendpevo mepiBdAiov Xpriong
To dpyavo autd tpoopiletat yia Xprion o€ VOGOKOHELD.

MpoPAsnopevog n}\neucuéc acBevwv:
AoBeveig n)\lKlac 3 £TWV Kal Gvw TIou xpsmlovml XELPOUPYIKT snsuBacn Katd tnv omoia anatodvtal Topég
HAAGKWV I0TWV HE EAEYXO TNG QHOPPayiag Kat EAAXLOTO BEPHIKS TPAUUATIOHO.

KAwika odpéAn

+ MIKpSTEPOG XELPOUPYIKG XPOVOS,

+ AtySTEpn SleyxelpnTik atpoppayia,
« Aly8TEPOG BEPUIKOG TPAUUATIOHOS.

AvtevSeiZelg
® To 6pyavo dev evbeikvutal yia Topr 0oToU.
® To 6pyavo Sev tpoopiletat yia Thv anddpagn Twv caATtyywy yia avTisUAANYN.

® Der Generator gibt einen der in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Horténe ab, um anzuzeigen, wann das
Klinge zum ersten Mal aktiviert wird.

Ton Schaltflédche Aktion
Wlederholung Energietaste Generator ein: Instrument ist aktiv
Einzelton

3 Wiederholungen, aufsteigend | Energietaste mit erweiterter | Generator ein: Das Gerét ist aktiv und befindet
Tone Hamostase sich im Modus der erweiterten Himostase

Der Generator schaltet auf einen anderen Signalton um, wenn die ATT-Funktion aktiv ist. Die ATT-Funktion
reguliert die Energie und verhindert eine tibermaRige Energieabgabe. Der Tonwechsel liefert keine Bestatigung der
Gewebewirkung. Wenn der zweite Ton zu horen ist, sollte die Situation bewertet und die beabsichtigte chirurgische
MaRnahme durchgefiihrt werden, z. B. die allmahliche Anwendung von Spannung, um die Durchtrennung zu
erleichtern. Der zweite horbare Tonwechsel ist kein Ersatz fiir chirurgische Erfahrung.

FuRpedal Schaltflache Stromerzeuger 05nyieg xpriong
Linke Var Energietaste [—mg Linke Leistungsstufe nP°ﬁ°lW1°@ﬂ X X X , , X )

_ N N " " - Xpr OLOVTAG ATIOOTEIPWHEVN TEXVIKN, adaIp€oTe To Opyavo amd Tn cuokevaoia. Ma va anopdyete TNV
Rechts Voll Energietaste mit erweiterter Himostase ~ Rechts Erweiterte Himostase KATaotpodr Tou opvavou UNV PIXVETE TO opvuvo oTo (moo‘rslpwusvo Tedio kat unv avarnodoyupilete To dpyavo

OTO AMOCTEIPWHEVO TIES(0. MV TO XPNGIHOTIOLEITE EGV N CUCKEVATI EXEL UTIOGTEL N,

ZuvappoAdynen kat ekdpoptwon

Ot olaydveg elvat avolxTég amd poemAOYH, UV TTPOoTaBACETE Va TIG KAEIOETE e TO XEpL. MnVv aokeite
unepPoAkn Ttieon 6To TkavaaAn.

. Tla va GUVAPHOAOYHOETE TO Gpyavo Ue Tov LopdoTpoTtéa, evBuypappioTe To BISWT6 dkpo Tou HopdoTpOTEd
ue tnv oA pe omelpwpa otn AaPh (Eikéva 02), kpathoTe TOV HOpdOTPOTIEA UE TO £va XEPL Kat To Kovprt
TIEPIOTPODHG HE TO AMNO. MePIOTPEWTE SEEO0TPODA UEXPL VA aKOUGTOUV §UO HXOL KAIK.

la va amocuvapUoAoYHGETE, KPATHOTE TOV LOPPOTPOTIEA HE TO £V XEPL, EVU) HE TO ANNO KpaTdTe Tov Kouprtd
TiepLoTPOdHG. NUPIoTE APLOTEPOOTPODA Yia VA ATEAEUBEPWOETE TOV HOPDOTPOTIEN ATId TO GPYAvO.

=

N

w

Xprion Tou opydvou
1. TNa va KAEloETE To odIyKTApa, TpaBrAETe To TKavSaAn.
2. Nava neplc‘rpswers 70 Aovag, nsplurpew're 0 Kouprt Teplotpodrg.
3. EL0GyETE T0 Opyavo pEow TN TOURS 1} TOU TPOKAP.
Mpogoxi: O odykTApag TPETEL va elvat KAELOTG 6Tav TO Opyavo EICAYETAL MEOW TNG TORNG ) TOU TPOKAP 1

5

adatpeital amd autd. MO To epyahelo eloaxBel péow NG TOUAG 1} TOU TPOKAP, aTteAEUBEPWOTE TO TKAVEAAN

Ka avoi€Te T0 orykTpa.

npoaoxn H Btaue‘[poq Tou ‘Afovag elvat 5,5+0,1 mm. EnaAn6edote T cupRatdtnta Tou Afovag Kat Tou TPOKAp

TIPLY ATIO TNV ELGAYWY.

Em\é€Te To emBupunté eninedo oxbog xpnuluonolwvmc T KOU|.1T(ICI INCREASE kat DECREASE otnv 086vn atbnq

NG yewrtpas (Ewova 03). To enimedo 1oxbog via Tnv Koupr Tapoxiis evépyelag umopel va pubjuiotel ané to 1

£ T0 5. H Tipoemieypévn T Tou ouoTAaTOC Elvat 5. Ma peyaNTepn TaxUTNTA KOTIG LOTWY, XpnotpoTotiote

uPNAGTEPO etineSo 1oXV0G. Ma peyaAUTepn TIHEN, XPNOLLOTIOOTE XAUNAGTEPO eTineSO 1oXVOG.

ToToBETHOTE TOV OTOXEVOHEVO 10TO HeTagl Tou Bpaxiovag odtyktripa kat Tou Aetida kat BePaiwbeite 611 Sev

UTdpyoLV GAA avTIKEipeVa oTov adLykTHpa. To emBupnTd prkog Slatopurs Sev Tpémel va unepPaivet To dkpo.

10106 pe peydho koG SlaToprg EVEEXETAL VA XPELAOTEL APKETEG EVEPYOTIOTELS.

Inpeiwon: Mnv tonoBeteite uTepPBoAKS 10TO peTa&d Tou Bpaxiovag odryktripa kat Tou Aettida, kabuwg avtd

umopei va 08nyroel oe utepbEppaver.

Mpocoxn: Alatnpeite Tov odykTipa avolxtd katd tnv omebotopia A evey n Aemida eivat evepyn xwpic 1010

petakl Tng Aemidag Kat Tov odiyKTipa yia va aropiyete npid oo pagiddpt .otol kat avgnpéveg Beppokpacieg

Aemidag, opryktripa kat anw dEova.

Miéote TN okav8aAn uéxpt va oTapatioel oTny TAaoTikr AaBh (kat va akouoTel éva KAK) yia va KAeioouv ot

OlayOVES.

lNa va emuteuyBel ARG odpdyton, n okavdAn TpEmet va eivat TApws KAEWOTH Kat To Soxeio va Tiepiéxetat

T pwG petal Tou Bpayiovag odiykTripa kat Tou AeTtida. ‘Eva nxnTiko Kat amTikd "KAIK" UTIOSEIKVUEL TO TIAFPEG

KAElO1H0 TNG OKaVEAANG. MNa va eMITUXETE TO TIAAPES KAEIOILO TWV OlayOvwY, THEDTE TO TKAVEAAN LEXPL VA TO

VIWOETE VO 0TApATA 0TV TAQOTIKA AaBr (TAQCTIKO Tipog TIAaoTikG). H SOvaun AaBrig tpénet va SilatnpnBei kad'

OAN TN Sldpketa TG Slatoprg yia va SlatnpnBei n okav8aAn KAeloth.

'Otav KAEIVETE TIG OLAYOVES HE 10TO Kal akoUTE éva "KAIK" amd to Aafr, onpaivel OTt oL olayOVeg £XOUV AOKNOEL

opolopopdN nison otov 1010. MHN kpatdte Suvata m AaBr kat tn cmvéé)\n Kat unv mpoomabeite va dwoete

UEYAAUTEPN TAON GTOV 10TV YIat VA AUENCETE TV TAXUTATA KOTIG. MNV KPATATE TN OKavSAAN TIOAY odIXTd 6Tav

T apodopa ayyeia eivat khewoTa.

. Ta va evepyorotoete To Aemtida, TathoTe évav armod Toug SlakdTTeg Tov TodomESou 1 vav amd Toug Kouprd
Tlapoxi evépyelag oTo dpyavo.
Matwvtag To aploTepd TevTaA Tou oSodlakdTren 1 To Kouprt mapoxrig evépyelag oto dpyavo evepyoroleital To
emeypévo emtinedo 1ox0og (1-5). To Kouprtt tapoxrg evEpyelag eTTPETEL TH odpdylon ayyeiwy SIapéTpou éwg
5 mm pe TARPeG KAelo1po okavBAAng kat prtopel va emutpéwel dANEG edappoYEG HOAAKWY LOTWV (oTtioBoTopia,
Xapatn, Siétpnon, Snuoupyia ootopiag kat dAAa), 6Tou Sev anarteital AR PG KAEIOILO OKAVEEANG.
NatdvTag To &€l mevidA Tov ododlakdmn A To Koupumi apoxis evépyelag yia Tponyuévn alpéotacn 6To
bpyavo evepyorolettat n Mponypévn aipdotacn. Katd t xprion tou Kouprtt tapoxrig evEpyelag yia Tiponypévn
apéoTacN, N EVEPYELR BEV TIAPEXETAL EQV OL OlaySVeg Sev eival eVIEAWG KAELOTES. AUTO TO KOUWTH evepyoToLel
£vav aAyOpIBLO 0T YEWHTPLA TIOU, GE GUVEUAGHO HE To TIAHPES KAEIGIHLO TNG oKavEAANG, eTITpETtel Th odpdyion
peyalitepwy ayyeiwy (Stapétpou éwg 7 mm).

MNevté odiol | Kouprtd rewnitpla

Aptotepni Var | Koupmi tapoxrig evépyeta [ AploTepd emtinedo 1oxvog

Kouuti mapoxng evépyelag yia mponypévn aipdéotacn

>

o

o

~

AeE1é NMARpng Ae1é Nponypévn apdotacn

® H yeVATpLa EKTIEUTIEL £vay amtd TOug NXNTIKOUG TEVOUG Ttou avadEépovTal 0ToV TapakATw THvaKa yla va
unoSeiEel TNV TPWTN evepyortoinon Tou Aettida.

Tovog Kouprti Apdon
EmtavéAnwn . P FevvAtpla evepyomotnpévn: To 6pyavo eivat
HOV6C TOVOC Kouprti tapoxng evépyelag evepyo
3 enavahapBavovrag, FevvAtpla evepyomotnpévn: To 6pyavo eivat

Kouumi mapoxng evépyetag yla

avfouoa : /
TIpONYHEVN alpdoTacn

ovol

evepyd kat BplokeTal o€ TIpoXwPNHEVN apdoTach
mode

H yewvijtpla 8a uemﬂs( o& évav dANo NXNTIKS Tévo o'ruv givau o€ lo'xu n Aettoupyia ATT. H Mu:oupvlu ATT
PUBMITEL T evépyzla Kat amotpémel TV G- OEPUIKES € g vypd
1 ENax10T06 1 kaBdAou 1616 oIS yvaBous, umopel va emnpedoouy '[nv Tapouoia f To xpdvo aMayri Tou Tévou. H
aXhayr Tou Tévou Sev Tapéxet emiBeBainon g emtidpacns Twv 10TwY. ‘OTav akouaTel o SelTEPOG TOVOS, TIPETEL Va
agloloyn6ei n katdoTtaon kat va oAokAnpwBel n IpoPAETOLEVN XELPOLPYIKY EVEPYELQ, OTIWG N oTadlakn ebappoyr
Tdong yia ) SlevkéAuvon TG Slatoprs. H Seutepebouoa akouoTikr aAhayr TOVoU Sev LTIOKABIOTA TN XELPOUPYLKK
eumelpia.

Tovog Kouvpr Apdon
YYnAA évtaon, enavadapPdvovtag to . P H Adaptive Tissue Technology eivat
Hovég Tovog Kouprt mapoxric evépyelag evepyh
MPOEIAOMOIHIH: AtodUyete TV emadh pe GAa Ta HETAMIKA 1 TAACTIKG dpyava f avTikeipeva dtav To
Spyavo

evepyoroleital. H enadr pe ouppartikd, cuvbeTApes  dMa ‘Opyava evi To Opyavo &ival evepyorotnuévo
umopel va 0dnyroel e ypatlouviég otn Aemtiba, paylopéves 1 oTtacpéveg AeTtideg kal Tpdwpn BAGRN tne
Aertidag.

Npocoxn: Edv To dpyavo evepyortolnBel xwpig 10TO 0TIG KAEIGTES Glayoves, pmopet va ipokAnbel {nud oto
pa&dpt totou.

H evepyortoinon xwpls 106 petall twv otayévwy Ba pokadéoel uttoBadion tou pagaptol otol.

Mpoooxn: Napatetapévn evepyoroinon tng Aemidag pe to Bpaxiovag odiyktripa kKAeloTo (pe 1 xwplg 10To
petakl Tou

Aetida kat Bpayiovag odiyktripa) unopel va pokahéoouy PAGRN ota pakiapdkia totol. EQv o 10Td¢ eivat
SUoKoMo va SlaxwpLoTEl, TPOoTIaBACTE VA HETATOTHOETE 1) va odi&eTe AlyGTEPO LOTH.

ZInpeiwon: Na va amoduyete Ty unepbéppavon tng Aemidag, kaBapiote To Aemiba and ta unoAeippaTa I THY
e uypr} vada.

. 'Otav oAokAnpwBei n evepyoroinon, adrote To TkavddAn yia va avoifet To Bpaxiovag odtyktripa. Apaipéote
TIPOOEKTIKA TO OPyavo artd Tov oTo. EAéyEte v aipdotaon oto onpeio edpappoyris. EQv uttdpxel atpoppayia,
OUPPAYTE IE TO XEPL ) TOTIOBETHOTE TIOSL.

9. Khelote To Bpayiovag odtyktipa Tpapwvag tn okavSaAn kat apatpEoTe To Gpyavo aroé To TPOKAP A TNV TOuN.

-3

Awadikacia Snpocisuong
AToppiTe TO OpYaVO Kal T EEAPTANATA TOU 08 KATAMNAOUG TIEPIEKTES. MNV EMavaypnolLOTOLELTE TO Opyavo.

I'Ipost&o‘rtou']cst; Kat npoqwh'x{alq

® To bpyavo ETTPENEL TNV THAEN ayyeiwy SLapeTpou £wg Kat 7 mm, XpNOIHOTIOLVTALS To KOouuTt Ttapoxis evépyetag
VIO TIPONYHEVN QULOGTAGN. MV ETUXEIPAOETE VAl GpayioETE ayyeid e SIaUETpo peyahitepn aré 7 mm.

Ev Sev TIapatnproETe TV KATACTAGN AHOCTAGNG GTO GNED EMEUBACNG, LNV XPNGLUOTIONGETE TO EpYaAEio.
To dpyavo eivat amooTelpwUEVO Kal HOVO yia pia Xprion. AToppiWTe To HETA T XPHoN. MNV anooTelpwVeTe 1
ETAVAXPNOIHOTIOLELTE.

To dpyavo xpnotporolel Tpokdp 5mm. Mpotol To WaAidt eloaxBel i adaipedel amd To XiTwvio Tou TPoKap, 0
ObLYKTHPaAG TOU TIPETIEL VA TIAPAUENVEL KAELOTOG.

Katd Slc'(pKelq Kal HETE TNV rour’] npéna va eAéyxeTal N aipéotacn- n eEAadpd apoppayia propei, edv
UTIGPXEL, Va CUPPATTTETAL LE TO XEP! V1A QUOTTAON.

[o] luroc Tiou ToToBETETAI TEEPa aTd TO zmzezlusvo WrKoG TG 7\51!160(( 1} n urtepBoAikr SUvapun Tov epappoletal
uropei va npoKa)x&cel BAGBN ™e OGUOKEUNG Kal N ¢uclo)xovlkr] roun

TOTIOBETHGTE TOV IGTO TIOU TIPOKELTAL VOl KOTIEL QVARETT OTIG Olay6ves kat BeBaiwBeite 6Tt dev umdpxouv dMa
EUTOBIA AVANETA OTIG OLAYOVES.

EnaAnbedote T oupBatdtnTa pe TIG YEWHTPLEG. XPNOLLOTIONOTE TO Hpyavo Vo Ke TN yewrtpla (CSUS8000)
£k8oon Aoylopkov V01.01 A petayeveotepn. H avabewpnon tou Aoyiopikod Bploketat otnv evotnta "System
Information" (MAnpodopieg cuoTripatog) otn yevwrtpia (CSUS8000). Na meploadTepeg TANpodopie; avatpeite
0O EYXELPIBIO AerTOUpYiag Tou xslpoupleob EEon?\lcuot'J Unspn’xwv

A¢od 0AoKANpwOEL n Toun, n yewrtpla 8a TIpEYIEl va oTapatioel Ty idla o‘nvun TNV 08fynon kat to Aettida Ba
TIDENEL va amoPUyEL 600 TO SuVaTv MEPIOTOTENO TNV ETAPH He GANOUG LoTOUG,

MnV XPnOHOTIOLE(TE TO KOUTTE TIpOXiG EVEPYELQS Yid TIPONYMEVN aipdoTacn Otav ivat mBupnTr n epappoyr
EVEPYELQG TPV aTTO TO TIANPES KAEIGIHO TwV alayovwy. H xprion Tou KoupTt tapoxrig EVEPYELQS Yia TIPONYHEVN
QUPOOTAON XWPIG TIAPES KAEIOIO TG OKaVEAANG Utopel va 08nyroeL og ENAeLPN AOoTACNS.

E&v n evepyomoinon Slakomel akolola Katd tn odpdayton, StatnproTe T0 KAE(OILO TNG olaydvag Kal
gvepyorolote Ty Eava. H aneleuBepwon tng okavSaAng katd tn odpdylon Uopel va odnynoet oe ENewpn
QpooTaoNG.

Alatnpeite o Bpayiovag oplyktipa avolxto katd tnv omioBotopia 1 evw n Aettida eivat evepyr xwpig 1otd
HeTagy TG AeTtidag kat Tou Bpayiovag odtyktripa yia va amodlyete {npid oto pa&Adpt loTol Kat augnpéves
Beppokpacisg Tou Aemiba, Tou Bpaxiovag odiyktripa kat Tou dmw AZovag.

Katd tn Sidpketa Sokipwv oe tdyko He ayyela > 5 mm, ol 1oxupdTepeg adpayicels ayyeiwy emtedxbnkav
ETUTPETOVTAG 0TN AELTOUPY{A TTPONYHEVNG AULOOTACNG Va SLATEPAGEL A pWwG TO GTOXEVUOHEVO ayyeio.

H napatetapévn xprion thg Aettoupyiag Mponypévng aipéotacns propei va mpokarécel BAGRN oTo paAdpt
160V, MiEfovTag To TevtdA VAR Tou TTo8081akoTT evepyoroleital To emtinedo toxVog, MélovTag o Tevtd Full
TOU TIOS0BLAKATTTN EVEPYOTIOLEITAL N TIPONYLLEVN QUUOCTAOH.

Katd t Sidpkeia Tou Slaxwplopol Thg XoAnSoxou KUGTNG Kat Tou Nratikol 1oTol, To ATap Kat n XoAndoxog
KUOTN Ba TipéTiel va ipooTatebovTal aglomioTa, WoTe va anodedyetal n AavBacpévn emadh TG dkpng Tou
WaAiiol pe Tov 10T6 Kat va arodedyeTal n atpoppayia kat AAOL TpaupATIGHOL.

H ehdyiota emepPatikn XELPOUPYIKN UTopel va TipaypatorotnBel Lévo amd ylatpolg pe Tholola epmelpia Kat
efoikelwon pe TV EAGXI0Ta EMEpPPaTIKA XELPOUPYIKN. MPLv artd T Xelpoupyiky eTépBacn, ot yiatpol Ba Tpémet
va oupBouAelovTat TN oXeTIK BIBAYpadia yia va KATAVOrooLY TN XELPOUPYIK TEXVOAOYia, TIG ETUTAOKES Kat
Toug KIVEUVOUG.

AUTO TO Opyavo TIAPEXETAL ATIOOTEIPWHEVO, ATOOTEPWHEVO pe EO. EQV n amooTelpwpévn ouokevaoia Exel
unooTtel {npid, MHN TO XpNOLHOTIOOETE.

Ta xpnotpomotnuéva 6pyava TPETEL Va TOTIOBETOUVTAL O GUYKEKPLEVO KA&0 avakUkAwang 1 o€ Soxeio
ATMOPPHHAETWY. MNV TIETATE oKouTtidia yia va armodOyeTe T pUTAVon Tou TEPIBEANOVTOG. T TEAOG TNG
Siapkerag {wrig Tou, To Yahidt Sev Tipéel va anoppintetal katd BovAnon. Oa TpENEL va armoppimTetal eykaipwe
armo Toug enavvs?\um'isc 00UPWVA E TOUG KPATIKOUG KAl TOTIKOUG KAVOVIOHOUG yia TN S1ABE0n TwV LaTpIKWY
cmoW\r]va, WOTE Va ano(bsuvov‘rm 0L AOLUWEELS Kal N pUTIAVOT TOU TIEPIBANOVTOG.

To péoo auTé 1ox0eL yia Tov Yevikd TAnBuopd.

Katd T Sidpketa TG koG Kat TG atpdoTacng Snptoupyolvtat SoviceLs unxavikrig Sovapng kat Beppdtnta
0T0 Akpo. Mropel va TipokAnBel Beppikr) BAGRN 1 mm £we 2 mm yUpw amd to onueio edpappoyrs. H Beppdtnta
WTIOPEL V& GUCOWPEVTEL KOVTA 0TO AKPO TOU EEWTEPIKOL owArva. Q¢ ek TOUTOU, N emadn Kat n oVodIEn Twv
(Duolo?\ovlklbv OTWV TIPEMEL VA s?\axlcTonmof)vwl

‘Otav n yewntpla ei8omolel, To wo)\lﬁl oTapatd T §6vnon Kat anatteital va eAéyEet eav To Yahidt ayyilet Eéva
QVTIKEILEVA Kat GAAN akua)\n XPrion Kat va Bpet TNV avwpaAn KaTdoTaon Tou cuvSedepévou eEOTAIGLOU HE
B&on TI§ oUKPOUAES TOU CUCTAKATOS.

‘Otav 10 Pahidi 1 o petatponeag mapdyet 66puBo LYNANRG cUXVOTNTAS, AUTO UTIOSEIKVDEL OTL TO YaAISL i) 0
petatponeag ev Aettoupyel owoTd, 6Tt To PaAiSt Sev elval cwoTd cuvEESEUEVO 1} OTL O PETATPOTIEAS EXEL AEEL
™ Sldpkela {wig Tou, Yeyovog Tiou Uopel va Tipokaécel Thv acuvrBiloTtn av&non tng Beppokpaciag Tou
Yool oe Babud Tou va tpokaiéoel BAGRN oTov yiatpd kat Tov acBevh.

Edv og a eviaia Sladikascia xpnotpomolodvtal 6pyava kat eEapthpata dAa amd autd to clotnua, Ba Tipémel
va emBeBaiwbel n cupBatdTnTa LETAEL TwV 0pyAvwY Kat va punv tibevtal o€ kivéuvo n pévwen kat n yeiwon.
MRV XpnotpoToLELTE TO Gpyavo HETA TNV nuepopnvia AENG Tou.

e1dotoinon Tpog Tov XpHotn f/kat Tov acBevr 6Tt kdBe coBapd TEPLOTATIKG TTOL GUVERN Ot OXEON HE TN
ouokeur) Ba ipémtel va avadépetat otnv Reach Surgical, Inc. péow g Wotooehiag Reachquality@reachsurgical.
com kaltng upuéélac apxnG ToU KpAToUG LENOUG OTO OTIO{0 Elval EYKATESTNHEVOG O XPHOTNG H/Kat 0 aoBevAG.

NepBariovTikég G HETadOPAC Kat il
Oepuokpacia: -10°C ~ 55 C

IXETIKA uypaoia: < 80 %

Mieon aépa: 860 hPa ~ 1060 hPa

Huepopnvia Aigng

To 6pyavo ClT!OOTElpwVETQl ue oESlSm Tou atbuleviou. H nuepopnvia Aféng avavpaq:sml oTn ovokevaoia. H
nepiodog 1oxVog ivat 5 €11 ané Ty nuepopnvia anooTeipwang. Mnv XpNoILOTOLETE VTS To 'OpYavo HETE TV
nuepopunvia AEng tou.

Mog apéxetat

AUTO TO 6PYQaVO TIAPEXKETAL ATTIOOTELPWLEVO Yia XPrion amd évay acBevi. AoppilTe To HETA TN Xprion.

Antes de utilizar este instrumento, lea atentamente el siguiente contenido.
Este documento esta disefiado para ayudar a utilizar este instrumento. No es una referencia para las técnicas
quirdrgicas.

Convenciones estandar utilizadas: Declaraciones de precaucién, advertencia y nota
La informacion relativa a la realizacién de una tarea de forma segura y completa se proporcionaré en forma de
declaracion de Precaucion, Advertencia o Nota. Estas declaraciones se encuentran en toda la documentacion.
Deben leerse antes de continuar con el siguiente paso de un procedimiento.
ADVERTENCIA: Una declaraciéon de ADVERTENCIA indica un procedimiento, practica o condicion de
funcionamiento o mantenimiento que, si no se observa estrictamente, podria dar lugar a lesiones personales o a
la pérdida de la vida.
Precaucion: Una declaracién de Precaucion alerta al usuario de una situacién potencialmente peligrosa que,
si no se evita, puede provocar lesiones leves o moderadas al usuario o al paciente o dafios al equipo o a otros
bienes. También puede utilizarse para alertar contra practicas inseguras. Esto incluye el cuidado especial
necesario para el uso seguro y eficaz del Instrumento y el cuidado necesario para evitar el dafio a un Instrumento
que puede ocurrir como resultado del uso o mal uso.
Nota: Una nota indica una operacién, practica o condicidn que es necesaria para ejecutar una tarea de manera
eficiente.

Descripcién

Tijeras Ultrasénicas de un solo uso (en lo sucesivo, el instrumento) estan disponibles en varios tamafios. Los
tamafios disponibles son: 14cm,23cm, 36cm y 45cm. Esta disefiado para acoplarse a un equipo quirdrgico de
ultrasonidos y entrar en contacto con un paciente durante la vibracién a alta frecuencia con el fin de fragmentar
las células de los tejidos blandos para cortar y/o coagular los tejidos blandos en cirugias abiertas y cirugias
endoscdpicas. Los instrumentos son estériles, de uso en un solo paciente para diseccidn, prensién, coagulacion y
corte entre la cuchillay la pinza. La salida de energia se controla mediante dos botones.

Botdn de energia: el usuario puede ajustar los niveles de potenciade 1a 5.

Botdn de energia con Homeostasis avanzada: para el sellado de los vasos largo; El usuario no puede ajustar.

La cizalla se compone de Eje y Mango. La cuchilla tiene mdltiples funciones. El lado romo de la cuchilla se utiliza
para hemostasia en la palanca de potencia 3 o inferior, o incisién en la palanca de potencia 4 o superior. El lado
afilado de la cuchilla se utiliza para la incisién en todos los niveles de potencia. La punta de la cuchilla se utiliza para
la hemostasia puntual.

Nomenclatura (Ilustracién 01)

[01] Ldmina [02] Asas
[03] Eje [04] Botdn de rotacién
[05] Ranura [06] Mango
[07] Disparador [08] Botén Energia
[09] Botén Energia con Hemostasia avanzada [10] Punta
[11] Lado romo [12] Lado afilado
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Cuadro 01 - Cédigos de productos de los instrumentos

Cédigo del producto Longitud del eje (cm) Didmetro(mm)
SRE14 14+0.5 @5.540.1
SRE23 230.5 $5.5£0.1
SRE36 36+0.5 ®5.5£0.1
SRE45 45+0.5 ©5.5£0.1

Uso previsto

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

Indicaciones

Este instrumento estd disefiado para acoplarse a un equipo quirdrgico 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, ginecolégicas,
uroldgicas, toracicas y en el sellado y transeccién de vasos linfaticos.

Usuario previsto
Este instrumento esté 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 condicién médica a tratar:
Pacientes de 3 afios 0 més que necesiten una cirugia en la que se requieran incisiones en los tejidos blandos con
control de la hemorragia y minima lesién térmica.

Beneficios clinicos

« Menor tiempo operatorio;

« Menor sangrado intraoperatorio;
+Menos lesiones térmicas.

Contraindicaciones
® Elinstrumento no estd indicado para realizar incisiones en el hueso.
® EllInstrumento no esté destinado a la oclusién tubérica anticonceptiva.

Instrucciones de uso

Preparacién
Utilizando una técnica estéril, extraiga el instrumento del paquete. Para evitar dafiar el Instrumento, no lo deje caer
sobre el campo estéril, ni lo vuelque en el campo estéril. No lo utilice si el paquete esta dafiado.

Monta]e ydescarga

1. Las mordazas estan abiertas por defecto, no intente cerrarlas a mano. No aplique demasiada presién sobre la
Disparador.

Para ensamblar el instrumento con el transductor, alinee el extremo roscado del transductor con el orificio
roscado del mango (ilustracion 02), sostenga el transductor con una mano y el Boton de rotacién con la otra. Gire
en el sentido de las agujas del reloj hasta que se oigan dos chasquidos.

Para desmontarlo, sujete el transductor con una mano mientras sostiene el Boton de rotacién con la otra. Gire en
sentido contrario a las agujas del reloj para liberar el transductor del instrumento.

[
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Utilizacién del instrumento

Para cerrar la pinza.cierre las asas.

Para hacer girar el Eje, haga girar el Boton de rotacién.

. Introduzca el instrumento a través de la incisién o del trocar.

Precaucién: La pinza debe estar cerrada cuando el instrumento se inserta a través de la incision o el trocar o
se retira de ellos. Una vez que el instrumento se haya introducido a través de la incisién o el trocar, suelte el
Disparadory abra la pinza.

Precaucién: El didmetro del Eje es de 5,5:0,1 mm. Verifique la compatibilidad del Eje y el trocar antes de la
insercion.

. Seleccione el nivel de potencia deseado mediante los botones de AUMENTO y DISMINUCION de la pantalla
téctil del generador (ilustracién 03). El nivel de potencia del Botén Energia puede ajustarse de 1 a 5. El valor
predeterminado del sistema es 5. Para una mayor velocidad de corte del tejido, utilice un nivel de potencia mas
alto. Para una mayor coagulacién, utilice un nivel de potencia inferior.

. Coloque el tejido deseado entre el Agarradera y el Lamina, y aseglrese de que no hay otros objetos en la pinza.

La longitud de transeccién deseada no debe superar el Punta. Los tejidos de gran longitud de transeccién

pueden necesitar varias activaciones.

Nota: No coloque un tejido excesivo entre el Agarradera y el Lamina, ya que puede provocar un

sobrecalentamiento.

Precaucién: Mantenga abierta la pinza cuando realice cortes hacia atras o mientras la cuchilla esté activa sin

tejido entre la cuchillay la pinza para evitar dafios en la almohadilla de tejido y el aumento de la temperatura de

la cuchilla, la pinzay el vastago distal.

Apriete el gatillo hasta que se detenga contra el mango de plastico (y se oiga un clic) para cerrar las mordazas.

Para lograr un sellado completo, el gatillo debe estar completamente cerrado, y el recipiente completamente

contenido entre el Agarradera y el Lamina. Un "clic" audible y tactil indica el cierre completo del gatillo. Para

lograr el cierre completo de las mordazas, apriete el Disparador hasta que sienta que se detiene contra el mango
de plastico (plastico con plastico). Es necesario mantener la fuerza de agarre durante toda la transeccién para
mantener el gatillo cerrado.

Cuando usted cierra las mandibulas con el tejido y oye un "clic" del Mango, significa que las mandibulas han

actuado una presién uniforme sobre el tejido. NO sujete con fuerza el mango y el gatillo e intente dar mas

tension al tejido para aumentar la velocidad de corte. No sujete el gatillo con demasiada fuerza cuando los vasos
sanguineos estén cerrados.

Para activar la Ldmina, pulse uno de los interruptores de pedal o uno de los Botén Energia del instrumento.

Al pulsar el pedal izquierdo del interruptor de pie o el Boton Energia en el instrumento se activa el nivel de

potencia seleccionado (1-5). El Boton Energia permite sellar vasos de hasta 5 mm de diametro con un cierre de

gatillo completo y puede permitir otras aplicaciones de tejidos blandos (corte posterior, raspado, perforacion,
creacién de ostomias y otros), en las que no se necesita un cierre de gatillo completo

Al pulsar el pedal derecho del conmutador de pie o el Boton Energia con Hemostasia avanzada en el instrumento,

se activa la Hemostasia Avanzada. Cuando se utiliza el Botn Energia con Hemostasia avanzada, no se suministra

energia a menos que las mordazas estén completamente cerradas. Este botén activa un algoritmo en el
generador que, junto con el cierre total del gatillo, permite sellar vasos més grandes (hasta 7 mm de didmetro).

Pedal de pie Botén Generador
Var. Izquierda Boton Energfa g Nivel de potencia izquierdo
Derecha Completa | Botdn Energia con Hemostasia avanzada ~ Hemostasia avanzada derecha
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® El generador emite uno de los tonos audibles enumerados en la tabla siguiente para indicar que el Ldmina se
activa por primera vez.

Tono Botén Accién

Repitiendo . . Generador encendido: el instrumento
un solo tono Boton Energia estd activo

3 repeticiones, Generador encendido: el instrumento
ascendente Botén Energia con Hemostasia avanzada | esté activo y en hemostasia avanzada
tonos modo

El generador cambiara a otro tono audible cuando la funcidn ATT esté activada. La funcidn ATT regula la energia
y evita una salida de energia excesiva. Las influencias térmicas, como los fluidos o la ausencia de tejido en las
mandibulas, pueden afectar a la presencia o al momento del cambio de tono. El cambio de tono no proporciona
la confirmacion del efecto del tejido. Cuando se oye el segundo tono, se debe evaluar la situacién y completar la
accién quirlirgica prevista, como la aplicacién gradual de tension para facilitar la transeccién. El cambio de tono
secundario audible no sustituye a la experiencia quirdrgica.

Tono Boton Accién
Un tono alto, repitiendo Botén Energia Adgpt\ve Tissue Technology esta
un solo tono activa

ADVERTENCIA: Evite el contacto con cualquier instrumento u objeto de metal o plastico cuando el instrumento
esta activado. El contacto con grapas, clips u otros Instrumentos mientras el Instrumento esta activado puede
provocar arafiazos en la cuchilla, cuchillas agrietadas o rotas y el fallo prematuro de la cuchilla.

Precaucién: Pueden producirse dafios en la almohadilla de tejido si el instrumento se activa sin tejido en las
mordazas cerradas.

La activacién sin tejido entre las mandibulas provocara la degradacién de la almohadilla de tejido.

Precaucién: La activacion prolongada de la cuchilla con la Agarradera cerrada (con o sin tejido entre las

Lamina y Agarradera) puede causar dafios en la almohadilla de tejido. Si el tejido es dificil de transeccionar,
intente reubicar o sujetar menos tejido.

Nota: Para evitar el sobrecalentamiento de la cuchilla, limpiar el Ldimina de los tejidos residuales con una gasa
hdmeda.

Cuando se haya completado la activacion, suelte el Disparador para abrir el Agarradera. Retire el instrumento del
tejido con cuidado. Compruebe la hemostasia en el lugar de aplicacién. Si hay alguna hemorragia, suture o legue
manualmente.

Cierre el Agarradera apretando el gatillo, y retire el instrumento del trocar o de la incision.

®
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Procedimiento postal
Deseche el Instrumento y sus accesorios en los contenedores adecuados. No reutilice el Instrumento.

Advertencias y precauciones

El Instrumento permite la coagulacidn de vasos de hasta 7 mm de didmetro inclusive, utilizando el Botén Energia
con Hemostasia avanzada. No intente sellar vasos de mas de 7 mm de didmetro.

Sino observa la situacién de hemostasia en el lugar de la operacidn, no utilice el instrumento.

Elinstrumento es estéril y de un solo uso. Deséchelo después de su uso. No lo esterilice ni lo reutilice.
Elinstrumento utiliza un trocar de 5 mm. Antes de introducir o sacar la cizalla del manguito del trocar, su pinza
debe mantenerse cerrada.

Durante y después de la incisin, debe comprobarse la hemostasia; si hay una hemorragia leve, puede suturarse
manualmente para la hemostasia.

El tejido colocado més alla de la longitud expuesta de la cuchilla o la aplicacién de demasiada fuerza puede
provocar el fallo del aparato y una incisién anormal.

Coloque el tejido a cortar entre las mordazas y asegirese de que no hay otros obstaculos entre ellas.

Verifique la compatibilidad con los generadores. Utilice el instrumento sélo con la versién de software del
generador (CSUS8000) V01.01 o posterior. La revisién del software se puede encontrar en "Informacién
del sistema" en el Generador (CSUS8000). Consulte el Manual de funcionamiento del equipo quirdrgico de
ultrasonidos para obtener mas informacién.

Una vez finalizada la incision, el generador debe dejar de funcionar al mismo tiempo, y el Ldmina debe evitar el
contacto con otros tejidos en la medida de lo posible.

No utilice la Botén Energia con Hemostasia avanzada cuando se desee aplicar energia antes del cierre completo
de las mordazas. El uso de la Boton Energia con Hemostasia avanzada sin el cierre completo del gatillo puede
provocar una falta de hemostasia.

Si la activacion se detiene involuntariamente mientras se sella, mantenga la mandibula cerrada y vuelva a
activarla. Soltar el gatillo mientras se sella puede provocar la falta de hemostasia.

Mantenga el Agarradera abierto cuando realice el corte posterior o mientras la cuchilla esté activa sin que
haya tejido entre la cuchilla y el Agarradera para evitar que se dafie la almohadilla de tejido y que aumente la
temperatura del Lémina, del Agarradera y del Eje distal.

Durante las pruebas de banco de los vasos de méas de 5 mm, los sellos més fuertes de los vasos se lograron al
permitir que el modo de hemostasia avanzada transecte completamente el vaso objetivo.

El uso prolongado del modo de hemostasia avanzada puede dafiar la almohadilla de tejido. Al pulsar el pedal
VAR del conmutador de pie se activa el nivel de potencia, al pulsar el pedal Full del conmutador de pie se activa
la Hemostasia avanzada.

Durante la separacién de la vesicula biliar y el tejido hepatico, el higado y la vesicula biliar deben estar protegidos
de forma fiable, para evitar que la punta de la cizalla entre en contacto por error con el tejido y evitar hemorragias
yotras lesiones.

La cirugia minimamente invasiva s6lo puede ser realizada por médicos con gran experiencia y familiaridad con
la cirugia minimamente invasiva. Antes de la operacién quirirgica, los médicos deben consultar la literatura
relacionada para entender la tecnologia quirdrgica, las complicaciones y los riesgos.

Este instrumento se suministra estéril, esterilizado por OE. Si el paquete estéril esta dafiado, NO lo utilice.

Los instrumentos usados deben depositarse en un contenedor de reciclaje o de basura especifico. No tire la
basura para evitar la contaminacién del medio ambiente. Al final de la vida util, la cizalla no debe desecharse a
voluntad. Debe ser desechada por los profesionales en el momento oportuno, en estricta conformidad con la
normativa estatal y local sobre la eliminacidn de residuos médicos para evitar la infeccion y la contaminacion del
medio ambiente.

Este instrumento es aplicable a la poblacion en general.

La vibracién de la fuerza mecénica y el calor se generan en el Punta durante el corte y la hemostasia. Pueden
producirse dafios térmicos de 1 a 2 mm alrededor del lugar de aplicacién. El calor puede acumularse cerca de la
punta del tubo exterior. Por lo tanto, se debe minimizar el contacto y la sujecién de los tejidos normales.

Cuando el generador se alarma, la cizalla deja de vibrar, y es necesario comprobar si la cizalla toca objetos
extrafios y otro uso anormal, y encontrar la situacién anormal de los equipos conectados en base a los consejos
del sistema.

Cuando la cizalla o el transductor emiten un ruido de alta frecuencia, esto indica que la cizalla o el transductor no
funcionan correctamente, que la cizalla no est bien conectada o que el transductor esté fuera de servicio, lo que
puede hacer que la temperatura de la cizalla aumente anormalmente hasta el punto de que pueda causar dafios
almédicoy al paciente.

Si se utilizan instrumentos y accesorios distintos de este sistema en un mismo procedimiento, debe confirmarse
la compatibilidad entre los instrumentos y que el aislamiento y la conexién a tierra no estin comprometidos.

No utilice el Instrumento més allé de su fecha de caducidad.

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.

Condiciones i de te y almac
Temperatura: -10°C ~ 55°C

Humedad relativa: < 80 %.

Presion del aire: 860 hPa ~ 1060 hPa

Fecha de caducidad

El instrumento se esteriliza mediante 6xido de etileno. La fecha de caducidad est3 etiquetada en el paquete. El
periodo de validez es de 5 afios a partir de la fecha de esterilizacién. No utilice este instrumento después de su fecha
de caducidad.

Cémo se suministra
Este instrumento se suministra estéril para uso en un solo paciente. Deséchelo después de su uso.

Enne selle seadme kasutamist lugege hoolikalt labi jargmine sisu.
Kéesolev dokument on mdeldud abivahendiks selle vahendi kasutamisel. See ei ole viide kirurgiliste tehnikate
kohta.

id: Ettevaatust, hoiatust ja markusi sisaldavaid méarkusi.
Ulesande ohutuks]a pdhjalikuks taitmiseks vajalik teave esitatakse hoiatuse, hoiatuse voi markuse vormis. Need
avaldused on esitatud kogu dokumentatsioonis. Neid avaldusi tuleb lugeda enne menetluse jargmise sammuga
jatkamist.
HOIATUS: Hoiatus méarkab t66- v6i hooldusprotseduuri, -praktikat v6i -seisundit, mille mittejéargimine voib
pdhjustada kehavigastusi voi inimohvreid.
Ettevaatust: Ettevaatustahis hoiatab kasutajat potentsiaalselt ohtlikust olukorrast, mille véltimata jatmise
korral v6ib kasutaja v6i patsient saada kergemaid v6i m6ddukaid vigastusi voi kahjustada seadmeid voi muud
vara. Seda vGib kasutada ka hoiatuseks ebaturvalise tegevuse eest. See hdlmab erilist ettevaatust, mis on vajalik
seadme ohutuks ja t6husaks kasutamiseks, ning ettevaatust, mis on vajalik seadme kahjustuste véltimiseks, mis
vGivad tekkida seadme kasutamise voi vaarkasutuse tagajarjel.
Markus: markus viitab toimimisele, praktikale v3i tingimusele, mis on vajalik tilesande tGhusaks taitmiseks.

Kirjeldus

Uhekordsed ultraheli kiarid (edaspidi "seade") on saadaval erinevates suurustes. Saadaval on jargmised suurused:
14 cm, 23 cm, 36 cm ja 45 cm. See on mdeldud ultraheli-kirurgilise seadme kiilge kinnitamiseks ja patsiendiga
kokkupuutumiseks kérgsagedusliku vibratsiooni ajal, et killustada pehmete kudede rakke pehmete kudede
|6ikamiseks ja/voi koaguleerimiseks avatud operatsioonides ja endoskoopilistes operatsioonides. Instrumendid
on steriilsed, lihe patsiendi jaoks kasutatavad disseerimiseks, haaramiseks, koagulatsiooniks ja |Gikamiseks tera ja
klambri vahel. Energiatoodangut reguleeritakse kahe nupuga.

Energianupp:kasutaja saab reguleerida vimsustasemeid vahemikus 1 kuni 5.

Taiustatud homdostaasiga energianupp: largo veresoonte tihendamiseks; kasutaja ei saa reguleerida.
Loikeriistadeks on Volli ja Kdepide. Teral on mitu funktsiooni. Tera timpsat kiilge kasutatakse hemostaasiks
vdimsushooba 3 v3i madalama véimsushooba korral voi sisseldikamiseks véimsushooba 4 vi kdrgema
voimsushooba korral. Tera terav pool on ette néhtud sisselGikamiseks kdigil véimsustasemetel. Tera ots on ette
nahtud punktuaalseks hemostaasiks.

(joonis 01)
[01] Tera [02] Klamberkinniti
[03] valli [04] P66ramisnupp
[05] Soone [06] Kéepide
[07] Trikkel [08] Energia edastamise nupp
[09] :ﬁéi;miga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise [10] Otsa
[11] Tiimpsupool [12] Sharp Side
Joonis 01 - mdoteriistade tootekoodid
Tootekood VG6lli pikkus (cm) Lébimdot(mm)
SRE14 14£0.5 ©5.540.1
SRE23 23x0.5 ©5.5+0.1
SRE36 360.5 ©5.5+0.1
SRE45 45+0.5 $5.5+0.1

Kavandatav kasutusviis
Seda instrumenti kasutatakse pehmete kudede tiikeldamiseks kudede |Gikamiseks ja/v6i koagulatsiooniks.

Néaidustused

See instrument on m&eldud ultraheli-kirurgilise seadme kiilge kinnitamiseks ja patsiendiga kokkupuutumiseks
korgsagedusliku vibratsiooni ajal, et killustada pehmete kudede rakke kudede |Gikamiseks ja/v6i koagulatsiooniks
avatud ja minimaalselt invasiivsete operatsioonide puhul. Uldiselt pediaatrilised, giinekoloogilised, uroloogilised,
rindkerehaigused ning limfisoonte sulgemine ja labilGikamine.

Kavandatud kasutaja
Seeinstrument on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutdétajatele kirurgilistes rakendustes.

K. datud kasut kk d
See seade on mdeldud kasutamiseks haiglas.

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

ilised eelised

« Liihem operatsiooniaeg;

«Vahem intraoperatiivset verejooksu;
«Vahem termilisi vigastusi.

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

Kasutusjuhend

Ettevalmistus
Kasutades steriilset tehnikat, eemaldage instrument pakendist. Instrumenti kahjustamise véltimiseks &rge laske
instrumenti steriilsele valjale ega keerake instrumenti steriilsele véljale. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Kokkupanek ja mahalaadimine

1. L8uad on vaikimisi avatud, arge piilidke seda ksitsi sulgeda. Arge avaldage Trikkel-le liiga suurt survet.

2. Seadme ja anduri kokkupanekuks joondage anduri kruvitud ots kdepideme keermestatud auguga (joonis 02),
hoidke andurit ihe kdega ja P66ramisnupp teise kdega. Keerake paripdeva, kuni on kuulda kaks kldpsu.

3. Demonteerimiseks hoidke andurit iihe kdega kinni, hoides samal ajal teise kdega P66ramisnupp. Anduri
vabastamiseks seadmest keerake seda vastupdeva.

Seadme kasutamine

1. Klambri sulgemiseks témmake Trikkel.

2. Volli poramiseks podrake P6Gramisnupp.

3. Sisestage instrument labi sisselGike v&i trokari.

Ettevaatust: Klamber peab olema suletud, kui instrumenti sisestatakse labi sisseldike v&i trokari vai sellest
eemaldatakse. Kui instrument on sisestatud |&bi sisseldike vdi trokari, vak Trikkel ja avage klamber.
Ettevaatust: VGlli labima6t on 5,5 + 0,1 mm. Enne sisestamist kontrollige Volli ja trokari Gihilduvust.

4. Valige soovitud voimsustase generaatori puuteekraanil olevate nuppude INCREASE ja DECREASE abil (joonis 03).
Energia edastamise nupp véimsustaset saab reguleerida vahemikus 1 kuni 5. Stisteemi vaikimisi on 5. Suurema
kudede [Gikamiskiiruse saavutamiseks kasutage suuremat véimsustaset. Suurema koagulatsiooni saavutamiseks
kasutage madalamat vGimsustaset.

5. Asetage sihitud kude Klamberkinniti ja Tera vahele ja veenduge, et klambrisse ei satuks muid esemeid. Soovitud
labildike pikkus ei tohiks tiletada Otsa. Pika labiloikepikkusega kude vib vajada mitut aktiveerimist.

Mirkus: Arge asetage liiga palju kangaid Klamberkinniti ja Tera vahele, sest see v8ib pdhjustada
tilekuumenemist.

Ettevaatust: Hoidke klamber avatud, kui |ikate tagasi vGi kui tera on aktiivne, ilma et tera ja klambri vahele
jaaks kude, et véltida koepadja kahjustamist ja tera, klambri ja distaalse v&lli temperatuuri tousu.

6. Vajutage paastikut, kuni see peatub vastu plastkdepidet (ja kuuldub klGpsatus), et sulgeda [Guad.

® Taieliku sulgemise saavutamiseks peab paastik olema taielikult suletud ja anum peab olema téielikult suletud
Klamberkinniti ja Tera vahele. Heli- ja tuntav "kl&psatus" naitab paastiku taielikku sulgumist. Ldugade téieliku
sulgemise saavutamiseks pigistage Trikkel, kuni tunnete, et see peatub plastkdepidemel (plastikust plastikule).
Kéepidemete joudu tuleb hoida kogu labilGikamise valtel, et hoida paastik suletuna.

® Kui te sulgete [duad koos koega ja kuulete Kaepide-st "kIopsu", tdhendab see, et [duad on toiminud tihtlaselt koe
suhtes. ARGE hoidke kéepidet ja paastikut tugevalt kinni ja piitidke anda koele suuremat pinget, et suurendada
18ikamiskiirust. Arge hoidke paastikut liiga tugevalt kinni, kui veresooned on suletud.

7. Tera aktiveerimiseks vajutage lihte jalgpedaali lilitit v5i lihte seadme Energia edastamise nupp liilitit.

® Kui vajutate jalgpedaali vasakule pedaalile véi seadme Energia edastamise nupp pedaalile, aktiveerub valitud
voimsustase (1-5). Energia edastamise nupp vdimaldab sulgeda kuni 5 mm ldbim&dduga veresooned taieliku
paastiku sulgemisega ja véimaldab muid pehmete kudede rakendusi (tagasildikamine, sisseldikamine,
puurimine, stoomi loomine jmt), kus taielikku paastiku sulgemist ei ole vaja.

® Kui vajutate jalgpedaali paremale pedaalile v6i ReZiimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia

edastamise nupp seadmel, aktiveerub Advanced Hemostasis. Seadme ReZiimiga Advanced Hemostasis
(Hemostaasi erireZiim) energia edastamise nupp kasutamisel ei anta energiat, kui [Guad ei ole téielikult
suletud. See nupp aktiveerib generaatoris algoritmi, mis koos téieliku paastiku sulgemisega vimaldab sulgeda
suuremaid veresooni (kuni 7 mm ldbim&aduga).
Jalgpedaal Nupp Generaator
Vasakpoolne Var | Energia edastamise nupp [l Vasakpoolne vGimsuse tase
Reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireZiim)
energia edastamise nupp

Oigus Taielik Oige arenenud hemostaas

® Generaator véljastab ihe allpool esitatud tabelis loetletud helisignaalidest, et néidata, kui Tera on esimest korda
aktiveeritud.

Toon Nupp Tegevus

Korduy Energia edastamise nupp Generaator sisse: seade on aktiivne
(iksiktoon i

3 kordamine, g . .|Generaator on sisse: seade on
" 4 Reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi | _ ...~ = . -

:ggf\?; erireziim) energia edastamise nupp ?;iti\i\:eja taiustatud hemostaasis.

Generaator lilitub teisele helisignaalile, kui ATT-funktsioon on kasutusel. ATT-funktsioon reguleerib energiat ja
hoiab ara liigse energiatootmise. Termilised mojud, naiteks vedelikud v6i minimaalne v6i puuduv kude [ualuudes,
voivad mojutada toonimuutuse esinemist v6i ajastust. Toonimuutus ei anna kinnitust koe moju kohta. Kui teine
toon on kuulda, tuleb hinnata olukorda ja viia [6pule kavandatud kirurgiline tegevus, naiteks jarkjarguline pinge
rakendamine, et hdlbustada |Gikamist. Teisene kuuldav toonimuutus ei asenda kirurgilist kogemust.

Toon Nupp Tegevus

Kdrge haalekdrgus, korduv Adaptive Tissue Technology on
(iksiktoon aktiivne

HOIATUS: Viltige kokkupuudet kdigi metallist vi plastikust instrumentide v6i esemetega, kui seade on

on aktiveeritud. Kokkupuude klambrite, klambrite v6i muude instrumentidega, kui seade on aktiveeritud, v6ib
pGhjustada tera kriimustusi, terade pragunemist v8i purunemist ning terade enneaegset rikki minemist.
Ettevaatust: Kui instrument aktiveeritakse ilma kudede suletud [dualuude sees, v3ib tekkida koepadja
kahjustus.

Aktiveerimine ilma ldugade vahel oleva koeta p&hjustab koepadija lagunemise.

Ettevaatust: Pikaajaline tera aktiveerimine suletud Klamberkinniti puhul (koos v&i ilma kudede vahel).

Tera ja Klamberkinniti) vGivad phjustada koepolstrite kahjustusi. Kui kude on raske labi [5igata, proovige seda
mber paigutada v6i klammerdada véahem kudesid.

Markus: tera lilekuumenemise véltimiseks puhastage Tera jaagid kudedest mérja marliga.

Kui aktiveerimine on |Gpetatud, vabastage Trikkel, et avada Klamberkinniti. Eemaldage seade ettevaatlikult
koest. Kontrollige hemostaasi rakenduskohas. Verejooksu korral mmeldage kasitsi voi seadistage.

Sulgege Klamberkinniti, tdmmates paastikut, ja eemaldage instrument trokarist vGi sisselGikelt.

Energia edastamise nupp

@
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Postitusmenetlus B
Havitage seade ja selle tarvikud sobivatesse konteineritesse. Arge kasutage seadet uuesti.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

® Seade vGimaldab koaguleerida kuni 7 mm labim&3duga (kaasa arvatud) anumaid, kasutades ReZiimiga
Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise nupp. Arge piitidke sulgeda anumaid, mille
labim&ot tiletab 7 mm.

Kui te ei suuda jélgida hemostaasi olukorda operatsioonikohal, drge kasutage instrumenti.

Instrument on steriilne ja ainult iihekordseks kasutamiseks. Visake see parast kasutamist ara. Arge steriliseerige
ega kasutage uuesti.

Instrumendi puhul kasutatakse 5 mm trokari. Enne |8ikuri sisestamist trokari muhvi voi sellest véljavotmist tuleb
selle klambrit hoida suletud.

Viilimise ajal ja pérast seda tuleb kontrollida hemostaasi; kerge verejooksu korral v6ib hemostaasi saavutamiseks
kasitsi kinni ommelda.

Kangas, mis on asetatud iile tera pikkuse v&i liiga suur joud, voib pShjustada seadme rikkeid ja ebatavalisi
sisseldikeid.

Asetage [Gigatav kude [Gugade vahele ja veenduge, et [Gugade vahel ei ole muid takistusi.

Kontrollige Ghilduvust generaatoritega. Kasutage seadet ainult koos generaatori (CSUS8000) tarkvaraversiooniga
V01.01 vGi uuemaga. Tarkvara versioon on leitav Generaatori (CSUS8000) jaotisest "System Information".
Lisateavet leiate ultraheli-kirurgilise seadme kasutusjuhendist.

Pérast sisselGikamise [Gpetamist peaks generaator samal ajal [6petama sidu ja Tera peaks valtima kokkupuudet
teiste kudedega nii palju kui véimalik.

Arge kasutage Reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim) energia edastamise nupp, kui soovitakse
energiat rakendada enne [6ugade taielikku sulgemist. Kui Reziimiga Advanced Hemostasis (Hemostaasi erireziim)
energia edastamise nupp kasutatakse ilma taieliku paastiku sulgemiseta, vGib tulemuseks olla hemostaasi
puudumine.

Kui aktiveerimine peatub tahtmatult sulgemise ajal, hoidke [dualuu kinni ja aktiveerige uuesti. Kui paastik
vabastatakse pitseerimise ajal, vGib see pShjustada hemostaasi puudumist.

Hoidke Klamberkinniti avatud, kui [Gikate tagasi voi kui tera on aktiivne, ilma et tera ja Klamberkinniti vahel oleks
kude, et valtida koepadja kahjustamist ja Tera, Klamberkinniti ja distaalse VGlli kdrgendatud temperatuuri.

Ule 5 mm labimddduga veresoonte katsetamisel saavutati tugevaimad veresoonte tihendused, kui véimaldati
téiustatud hemostaasi reZiimil sihtmérgiks olev veresoon taielikult labi [Gigata.

Tapsema hemostaasi reziimi pikaajaline kasutamine vGib kahjustada koepatja. Jalaliiliti VAR-pedaali vajutades
aktiveeritakse vGimsustase, Jalaliiliti Full-pedaali vajutades aktiveeritakse Advanced Hemostasis.

Sapipdie ja maksakoe eraldamise ajal peaksid maks ja sapipdis olema usaldusvaarselt kaitstud, et valtida [Sikuri
otsa ekslikku kokkupuudet koega ja véltida verejooksu ja muid vigastusi.

Minimaalselt invasiivset kirurgiat saavad teostada ainult arstid, kellel on rikkalik kogemus ja teadmised
minimaalselt invasiivse kirurgia alal. Enne kirurgilist operatsiooni peaksid arstid tutvuma asjakohase
kirjandusega, et mdista kirurgilist tehnoloogiat, tiisistusi ja riske.

See instrument tarnitakse steriilselt, EO-steriliseerituna. Kui steriilne pakend on kahjustatud, El tohi seda
kasutada.

Kasutatud instrumendid tuleb panna kindlaksmaaratud priigikasti v8i priigikonteinerisse. Arge visake priigi, et
véltida keskkonnareostust. Kasutusaja [6ppedes ei tohi kaarid suvaliselt &ra visata. Selle peaksid spetsialistid

kérvaldama Gigeaegselt ja rangelt kooskdlas meditsiinijaatmete krvaldamist kasitlevate riiklike ja kohalike
eeskirjadega, et valtida nakkusi ja keskkonnareostust.

See vahend on kohaldatav elanikkonna suhtes.

L6ikamise ja hemostaasi ajal tekivad Otsa-| mehaanilise jéu vibratsioon ja soojus. Rakenduskoha timber véib
tekkida 1 mm kuni 2 mm suurune termiline kahjustus. Kuumus v&ib kuhjuda valistoru otsa léhedal. SeetSttu
tuleks vahendada kokkupuudet normaalsete kudedega ja nende kinnipigistamist.

Kui generaator annab héireid, peatab [5ikur vibratsiooni ja on vaja kontrollida, kas |6ikur puudutab véGrkehasid
ja muud ebanormaalset kasutamist, ning leida iihendatud seadmete ebanormaalne olukord siisteemi vihjete
pdhjal.

Kui [ikur v6i andur teeb kérgsageduslikku miira, nditab see, et [Gikur v6i andur ei téota korralikult, et [Gikur
ei ole korralikult tihendatud vGi et andur on kasutuselt kdrvaldatud, mis véib phjustada (6ikuri temperatuuri
ebanormaalset tdusu sellisel maaral, et see v3ib pdhjustada kahju arstile ja patsiendile.

Kui tihes menetluses kasutatakse muid maGtevahendeid ja tarvikuid kui see siisteem, tuleb kinnitada
mddtevahendite Ghilduvus ning tagada, et isolatsioon ja maandus ei ole ohustatud.

Arge kasutage seadet pérast selle kehtivusaja [6ppu.
Teade k le ja/vdi patsiendile, et igast seotud tGsisest vahejuhtumist tuleb teavitada Reach
Surg|cal Inc. aadressil Reachquallty@reachsurglcal comja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/
VvGi patsient asub.

a
Temperatuur: -10°C ~ 55°C

Suhteline Shuniiskus: <80 %
Ohurdhk: 860 hPa ~ 1060 hPa

Kehtivuskuupédev
Instrument on steriliseeritud etiileenoksiidi abil. Pakendil on mérgitud aegumiskuupéev. Kehtivusaeg on 5 aastat
alates steriliseerimiskuup@evast. Arge kasutage seda instrumenti parast aegumiskuupéaeva.

Kuidas tarnitakse
See instrument tarnitakse steriilselt iihe patsiendi jaoks. Pérast kasutamist visake dra.

R/Francais

Avant d'utiliser cet instrument, veuillez lire attentivement le contenu suivant.

Ce document est congu pour vous aider a utiliser cet instrument. Il ne s'agit pas d'une référence pour les techniques
chirurgicales.

Conventions standard utilisées : Mentions d'avertissement, de mise en garde et de remarque
Les informations relatives a l'exécution d'une tache de maniére sire et approfondie sont fournies sous la forme
d'un avertissement, d'une mise en garde ou d'une note. Ces mentions se trouvent dans toute la documentation. Il
convient de les lire avant de passer a |'étape suivante d'une procédure.
AVERTISSEMENT : une déclaration d'AVERTISSEMENT indique une procédure, une pratique ou une condition
d'utilisation ou de maintenance qui, si elle n'est pas strictement observée, peut entrainer des blessures ou la
mort.
Attention : Un avertissement avertit ['utilisateur d'une situation potentiellement dangereuse qui, si elle
n'est pas évitée, peut entrainer des blessures mineures ou modérées pour |'utilisateur ou le patient, ou des
dommages a ['équipement ou a d'autres biens. Il peut également étre utilisé pour mettre en garde contre des
pratiques dangereuses. Il s'agit notamment de ['attention particuliére nécessaire a |'utilisation sire et efficace
de l'instrument et de |'attention nécessaire pour éviter tout dommage a un instrument qui pourrait survenir a la
suite d'une utilisation ou d'une mauvaise utilisation.
Note : Une note indique une opération, une pratique ou une condition nécessaire a l'exécution efficace d'une
tache.

Description

Ciseaux A Ultrasons a usage unique (ci-aprés dénommé l'instrument) sont disponibles en plusieurs tailles. Les
tailles disponibles sont : 14cm, 23cm, 36cm et 45cm. Elle est congue pour étre fixée a un équipement chirurgical
4 ultrasons et entrer en contact avec un patient lors d'une vibration & haute fréquence afin de fragmenter les
cellules des tissus mous pour couper et/ou coaguler les tissus mous dans les chirurgies ouvertes et les chirurgies
endoscopiques. Les instruments sont stériles, a usage unique pour la dissection, la saisie, la coagulation et la coupe
entre la lame et la pince. L'énergie produite est contrdlée par deux boutons.

Bouton énergie: I'utilisateur peut ajuster les niveaux de puissance de 13 5.

Bouton énergie avec homéostasie avancée: pour une étanchéité importante du récipient; L'utilisateur ne peut pas
s’adapter.

Le dissecteur se compose de Tige et Poignée. La lame a plusieurs fonctions. Le c4té émoussé de la lame est utilisé
pour 'hémostase au niveau du levier de puissance 3 ou inférieur, ou pour l'incision au niveau du levier de puissance
4 ou supérieur. Le c6té tranchant de la lame est destiné a l'incision a tous les niveaux de puissance. La pointe de la
lame est destinée a ['hémostase ponctuelle.

Nomenclature (lIllustration 01)

[01] Lame [02] Mors supérieur

[03] Tige [04] Molette de rotation

[05] Groove [06] Poignée

[07] Levier de fermeture [08] Bouton Energie

[09] Bouton Energie avec hémostase avancée [10] Extrémité

[11] C6té émoussé [12] C6té tranchant
Graphique 01 - Codes de produits des instruments

Code produit Longueur de la tige (cm) Diamétre(mm).

SRE14 1440.5 ©5.5£0.1

SRE23 230.5 ©5.540.1

SRE36 360.5 ©5.540.1

SRE45 45+0.5 ©5.540.1

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

Indications

Cet instrument est concu 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 & étre utilisé par des professionnels de santé pour des applications chirurgicales.

Environnement d'utilisation prévu
Cetinstrument est destiné a 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 contréle des saignements et des lésions thermiques minimales.

Avantages cliniques

« Temps opératoire plus court;

« Moins de saignement peropératoire ;
« Moins de |ésions thermiques.

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

Mode d'emploi

Préparation
De maniére aseptique, retirez l'instrument de son emballage. Pour éviter d'endommager l'instrument, ne le laissez
pas tomber sur le champ stérile et ne le retournez pas dans le champ stérile. Ne pas utiliser si ['emballage est
endommagé.

Assemblage et déchargement

Les méchoires sont ouvertes par défaut, n'essayez pas de les fermer & la main. Ne pas appliquer trop de pression
sur le levier de fermeture.

Pour assembler l'instrument avec le transducteur, alignez I'extrémité vissée du transducteur avec le trou fileté de
la poignée (lllustration 02), tenez le transducteur d'une main et la molette de rotation de l'autre. Tournez dans le
sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que vous entendiez deux clics.

Pour le démontage, tenez le transducteur d'une main tout en tenant la molette de rotation de ['autre. Tournez
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour libérer le transducteur de l'instrument.
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Utilisation de l'instrument

Pour fermer la pince, tirez sur le levier de fermeture.

. Pour faire tourner la tige, faites tourner la molette de rotation.

. Insérer l'instrument a travers l'incision ou le trocart.

Attention : La pince doit étre fermée lorsque l'instrument est inséré ou retiré de l'incision ou du trocart. Une fois
que l'lnstrument est inséré dans l'incision ou le trocart, reldchez le levier de fermeture et ouvrez la pince.
Attention : Le diamétre de la tige est de 5,5+0,1 mm. Vérifier la compatibilité de la tige et du trocart avant
l'insertion.

Sélectionnez le niveau de pulssance souhaité a |'aide des boutons INCREASE et DECREASE sur ['écran tactile du
générateur (lllustration 03). Le niveau de puissance pour le bouton Energie peut étre regle de 1a5. Lavaleur par
défaut du systéme est 5. Pour une plus grande vitesse de coupe des tissus, utiliser un niveau de puissance plus
élevé. Pour une plus grande coagulation, utilisez un niveau de puissance plus faible.

Placer le tissu ciblé entre le mors supérieur et la lame, et s'assurer qu'il n'y a pas d'autres objets dans la pince. La
longueur de transection souhaitée ne doit pas dépasser l'extrémité. Les tissus présentant une grande longueur
de transection peuvent nécessiter plusieurs activations.

Note : Ne placez pas de une épaisseur de tissu trop importante entre le mors supérieur et la lame car cela
pourrait entrainer une surchauffe.

Attention : Garder la mors supérieur ouverte lors de la coupe arriére ou lorsque la lame est active sans tissu
entre la lame et la pince afin d'éviter d'endommager le tampon tissulaire et d'augmenter la température de la
lame, de la pince et de la tige distale.

. Appuyez sur la gachette jusqu'a ce qu'elle s'arréte contre la poignée en plastique (et un clic se fait entendre) pour
fermer les machoires.

Pour obtenir une étanchéité compléte, la gachette doit étre complétement fermée, et le récipient entiérement
contenu entre le mors supérieur et la lame. Un "clic" audible et tactile indique la fermeture compléte de la
géchette. Pour obtenir une fermeture compléte des machoires, serrez le levier de fermeture jusqu'a ce que vous
sentiez qu'il s'arréte contre la poignée en plastique (plastique contre plastique). La force de préhension doit étre
maintenue tout au long de la section pour garder la gachette fermée.

Lorsque vous fermez les méchoires avec le tissu et que vous entendez un 'clic' de la poignée, cela signifie que
les machoires ont exercé une pression uniforme sur le tissu. NE PAS tenir fortement la poignée et la gachette et
essayer de donner plus de tension au tissu pour augmenter la vitesse de coupe. Ne tenez pas la gachette trop
fermement lorsque les vaisseaux sanguins sont fermés.

Pour activer la lame, appuyez sur ['un des interrupteurs de la pédale ou sur ['un des Bouton Energie de
l'instrument.

Une pression sur la pédale gauche de la pédale de commande ou sur le bouton Energy de l'instrument active
le niveau de puissance sélectionné (1-5). Le bouton Energy permet de sceller des vaisseaux jusqu'a 5 mm de
diamétre avec une fermeture compléte de la gachette et peut permettre d'autres applications sur les tissus mous
(coupe arriére, incision, forage, création de stomie, et autres), pour lesquelles une fermeture compléte de la
gachette n'est pas nécessaire.

Le fait d'appuyer sur la pédale droite de la pédale de commande ou sur le bouton Energy avec ['hémostase
avancée sur l'instrument active 'hémostase avancée. Lorsque vous utilisez le bouton Energy avec I'hémostase
avancée, |'énergie n'est pas délivrée si les machoires ne sont pas complétement fermées. Ce bouton active un
algorithme dans le générateur qui, en conjonction avec la fermeture compléte de la gachette, permet de sceller
des vaisseaux plus grands (jusqu'a 7 mm de diamétre).
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Pédale de pied Bouton Générateur
VAR gauche Bouton Energie [ Niveau de puissance a gauche
FULL droit Bouton Energie avec hémostase avancée~ Hémostase avancée droite

® Le générateur émet |'une des tonalités audibles listées dans le tableau ci-dessous pour indiquer que la lame est
activé pour la premiére fois.

Tonalité Bouton Action

Répétant P P . N

ton unique Bouton Energie Générateur allumé : l'instrument est actif

3 répétitions, Bouton Energieavec Advanced Genergxteur allumé : L'instrument est actif et en hémostase
ascendant Hémostase avancée.

tonalités mode

Le générateur émet un autre son lorsque la fonction ATT est activée. La fonction ATT régule 'énergie et empéche
une production d'énergie excessive. Les influences thermiques telles que les fluides ou |'absence ou la présence
minimale de tissu dans les machoires peuvent affecter la présence ou le moment du changement de tonalité. Le
changement de tonalité ne permet pas de confirmer l'effet des tissus. Lorsque la deuxiéme tonalité est entendue,
la situation doit étre évaluée et ['action chirurgicale prévue doit étre réalisée, comme l'application progressive de
la tension pour faciliter la transection. Le deuxiéme changement de tonalité audible ne remplace pas l'expérience
chirurgicale.

Tonalité Bouton Action
Aigue repetltlon de Bouton Energie Adaptive Tissue Technology est actif
ton unique

AVERTISSEMENT : Evitez tout contact avec tout instrument ou objet en métal ou en plastique lorsque l'instrument
est activé. Tout contact avec des agrafes, des clips ou d'autres instruments lorsque 'instrument est activé peut
entrainer des rayures sur la lame, des lames fissurées ou cassées et une défaillance prématurée de la lame.
Attention : Le coussinet tissulaire peut &tre endommagé si l'instrument est activé sans tissu dans les mors fermés
Une activation sans tissu entre les machoires entrainera une dégradation du coussinet tissulaire.

Attention : L'activation prolongée de la lame avec le mors supérieur fermé (avec ou sans tissu entre l'extrémité
de la lame et I'extrémité de la lame) peut entrainer des blessures graves.

Lame et Mors supérieur) peuvent endommager le tampon tissulaire. Si le tissu est difficile a transecter, essayez
de déplacer ou de clamper moins de tissu.

Note : Pour éviter la surchauffe de la lame, nettoyez la lame des tissus résiduels avec une compresse humide.
Lorsque l'activation est terminée, relachez le levier de fermeture pour ouvrir le mors supérieur. Retirer
l'instrument du tissu avec précaution. Vérifier I'hémostase au niveau du site d'application. En cas d'hémorragie,

I
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suturer manuellement ou ligaturer.
9. Fermer le mors supérieur en appuyant sur la gachette, et retirer l'instrument du trocart ou de l'incision.

Aprés la Procédure
Jetez l'instrument et ses accessoires dans des conteneurs appropriés. Ne pas réutiliser l'instrument.

Mises en garde et précautions

L'instrument permet la coagulation de vaisseaux d'un diamétre inférieur ou égal a 7 mm, a l'aide du bouton
Energy avec hémostase avancée. Ne pas tenter de coaguler des vaisseaux de plus de 7 mm de diamétre.

Sivous ne respectez pas la situation d'hémostase sur le site opératoire, n'utilisez pas l'instrument.

L'instrument est stérile et a usage unique. Jetez-le aprés usage. Ne pas le stériliser ou le réutiliser.

L'instrument utilise un trocart de 5 mm. Avant d'insérer le dissecteur dans la chemise du trocart ou de l'en retirer,
sa pince doit étre maintenue fermée.

Pendant et apreés l'incision, ['hémostase doit étre vérifiée ; une légére hémorragie peut, le cas échéant, étre
suturée manuellement pour ['hémostase.

Le tissu placé au-dela de la longueur exposée de la lame ou une force trop importante appliquée peut entrainer
une défaillance de |'appareil et une incision anormale.

Placez le tissu a couper entre les mchoires et assurez-vous qu'il n'y a pas d'autres obstacles entre les machoires.
Vérifier la compatibilité avec les générateurs. N'utilisez l'instrument qu'avec la version V01.01 ou ultérieure du
logiciel du générateur (CSUS8000). La révision du logiciel se trouve dans la rubrique "Informations systéme" du
générateur (CSUS8000). Reportez-vous au manuel d'utilisation de 'équipement chirurgical a ultrasons pour plus
d'informations.

Une fois l'incision terminée, le générateur doit cesser de fonctionner en méme temps, et la lame doit éviter
autant que possible d'entrer en contact avec d'autres tissus.

Ne pas utiliser le Bouton Energie avec hémostase avancée lorsque l'application d'énergie est souhaitée avant la
fermeture compléte des machoires. L'utilisation du bouton Energy avec ['hémostase avancée sans la fermeture
compléte des machoires peut entrainer un manque d'hémostase.

Si l'activation est involontairement arrétée pendant le scellement, maintenir la fermeture de la méachoire et
réactiver. Le fait de relacher la gachette pendant le scellement peut entrainer une absence d'hémostase.
Maintenez le mors supérieur ouvert lors de la coupe arriére ou lorsque la lame est active sans tissu entre la lame
et le mors supérieur pour éviter d'endommager le tampon de tissu et d'augmenter les températures de la lame,
du mors supérieur et de la tige distale.

Lors des essais sur des vaisseaux de plus de 5 mm, les scellements les plus solides ont été obtenus en laissant le
mode Hémostase avancée traverser complétement le vaisseau ciblé.

L'utilisation prolongée du mode Hémostase avancée peut endommager le coussin de tissu. Appuyer sur la
pédale VAR de la pédale de commande active le niveau de puissance, Appuyer sur la pédale FULL de la pédale
de commande active I'hémostase avancée.

Pendant la séparation de la vésicule biliaire et du tissu hépatique, le foie et la vésicule biliaire doivent étre
protégés de maniére fiable, afin d'éviter que la pointe du dissecteur n'entre par erreur en contact avec le tissu et
d'éviter les saignements et autres blessures.

La chirurgie mini-invasive ne peut étre pratiquée que par des médecins ayant une riche expérience et connaissant
bien la chirurgie mini-invasive. Avant de procéder a une opération chirurgicale, les médecins doivent consulter
les ouvrages spécialisés afin de comprendre la technologie chirurgicale, les complications et les risques.

Cet instrument est fourni stérile, stérilisé par OE. Si l'emballage stérile est endommagé, NE PAS utiliser.

Les instruments usagés doivent étre placés dans une poubelle ou un conteneur a déchets spécifique. Ne pas
jeter les déchets pour éviter la pollution de I'environnement. A la fin de sa durée de vie, la cisaille ne doit pas
étre jetée a volonté. Elle doit étre mise au rebut par des professionnels en temps voulu, dans le strict respect des
réglementations nationales et locales relatives a I'élimination des déchets médicaux, afin d'éviter toute infection
et toute pollution de l'environnement.

Cetinstrument est Utilisable sur tout profil de patient.

Des vibrations de force mécanique et de la chaleur sont générées sur lextrémité pendant la coupe et ['hémostase.
Des dommages thermiques de 1 mm & 2 mm peuvent se produire autour du site d'application. La chaleur peut
s'accumuler prés de I'extrémité du tube externe. Par conséquent, le contact et le serrage des tissus normaux
doivent étre réduits au minimum.

Lorsque le générateur se déclenche, le dissecteur arréte de vibrer, et il est nécessaire de vérifier si le dissecteur
touche des objets étrangers et d'autres utilisations anormales, et de trouver la situation anormale de
I'équipement connecté en fonction des conseils du systéme.

Lorsqu'un bruit & haute fréquence est émis par le dissecteur ou le transducteur, cela indique que le dissecteur
ou le transducteur ne fonctionne pas correctement, que le dissecteur n'est pas correctement connecté ou que le
transducteur est hors d'usage, ce qui peut entrainer une élévation anormale de la température de la cisaille au
point de causer des dommages au médecin et au patient.

Si des instruments et des accessoires autres que ce systéme sont utilisés dans une méme procédure, la
compatibilité entre les instruments doit étre confirmée et l'isolation et la mise 4 la terre ne doivent pas étre
compromises.

N'utilisez pas l'instrument au-dela de sa date d'expiration.

Un avis a l'utilisateur et/ou au patient indiquant que tout incident grave lié au dispositif doit étre s|gnale aReach
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.

Conditions environnementales pour le transport et le stockage
Température : -10°C ~ 55°C

Humidité relative : <80 %.

Pression de ['air : 860 hPa ~ 1060 hPa

Date d'expiration

L'instrument est stérilisé a 'oxyde d'éthyléne. La date d'expiration est indiquée sur ['emballage. La période
de validité est de 5 ans a partir de la date de stérilisation. N'utilisez pas cet instrument au-dela de sa date de
péremption.

Mode d'approvisionnement
Cet instrument est fourni stérile pour un usage unique. Jetez-le aprés usage.

HR/Hrvatsk

Prije uporabe ovog instrumenta pazljivo procntajte sljededi sadrz
Ovaj dokument osmisljen je kao pomo¢ pri koristenju ovog mstrumenta Nije referenca za kirurske tehnike.

KoriStene standardne konvencije: Oprez, Upozorenje i Napomena
Informacije koje se odnose na dovrsetak zadatka na siguran i temeljit nacin bit ¢e dostavljene u obliku izjave
o oprezu, upozorenju ili napomeni. Ove se izjave nalaze u cijeloj dokumentaciji. Ove izjave treba procitati prije
nastavka na sljededi korak u postupku.
UPOZORENJE : Izjava UPOZORENJE oznacava radni postupak ili postupak odrzZavanja, praksu ili stanje koji bi,
ako se strogo ne postuju, mogli dovesti do ozljeda ili gubitka Zivota.
Oprez : Izjava o oprezu upozorava korisnika na potencijalno opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati manjom ili umjerenom ozljedom korisnika ili pacijenta ili ote¢enjem opreme ili druge imovine. To
takoder se moZe koristiti za upozoravanje na nesigurne prakse. To ukljucuje posebnu brigu potrebnu za sigurno
i u¢inkovitu upotrebu instrumenta i brigu potrebnu da se izbjegne ostecenje instrumenta koje moZe nastati kao
posljedica koristenje ili zZlouporaba.
Napomena : Izjava Napomena oznacava operaciju, praksu ili stanje koje je neophodno za ucinkovito izvrsenje
zadatka.

Opis

Jednokratni ultrazvuéni Skare (u daljnjem tekstu instrument) dostupni su u razli¢itim veli¢inama. Dostupne veli¢ine
su: 14cm, 23cm, 36cm i 45¢m. Dizajniran je za pricvri¢ivanje na ultrazvuénu kirursku opremu i kontakt s pacijentom
tijekom vibracija na visokoj frekvenciji kako bi se fragmentirale stanice mekog tkiva za rezanje i / ili koagulaciju
mekog tkiva u otvorenim operacijama i endoskopskim operacijama. Instrumenti su sterilni, pojedinacni pacijent
koristi za seciranje, hvatanje, zgruSavanje i rezanje izmedu oStrice i stezaljke. Izlaz energije kontrolira se s dva
gumba.

Energetski gumb:korisnik moZe podesiti razinu snage od 1 do 5.

Energetski gumb s naprednom homeostazom: za brtvljenje largo plovila; korisnik se ne moze prilagoditi.

Blade ima viSe funkcija. Tupa strana ostrice koristi se za hemostazu na polugi snage 3 ili niZoj ili rez na polugi snage
4 ili viSe. Ostra strana ostrice namijenjena je rezu na svim razinama snage. Vrh ostrice namijenjen je tockastoj
hemostazi.

Nomenklatura (Ilustracija 01)

[01] Ostrica [02] Hvatalica

[03] Tijelo instrumenta [04] Rotirajuci gumb

[05] Utor [06] Rucka

[07] Otponac [08] Gumb za energiju

[09] Gumb za energiju s naprednom hemostazom [10] Vrhom

[11] Tupa strana [12] Ostra strana
Tablica 01 - Sifre proizvoda instrumenata

Sifra proizvoda Duljina tijela instrumenta (¢ m) Promjer(mm)
SRE14 14£0.5 ®5,5+0.1
SRE23 230.5 ®5,5+0.1
SRE36 360.5 ®5,5+0.1
SRE45 45+0.5 @ 5,5+0.1

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

Indikacije

je instrument dizajniran za pri¢vri¢ivanje 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. Opéenito, pedijatrijski, ginekoloski, 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

« Krae operativno vrijeme;

« Manje intraoperativnog krvarenja;
« Manje toplinskih ozljeda.

Kontraindikacije
® Instrument nije indiciran za inciziju kosti.
® Instrument nije namijenjen za kontracepcijsku okluziju jajovoda.

Upute za koriStenje

P reprema
Koristedi sterilnu tehniku, izvadite instrument iz pakiranja. Kako biste izbjegli o3tecenje instrumenta, nemojte
ispustiti instrument na sterilno polje ili ga okrenuti u sterilno polje. Ne koristiti ako je pakiranje o3te¢eno.

Sastavljanje i istovar

. Celjusti su standardno otvorene, ne pokusavaite ih zatvoriti rukom. Nemojte previde pritiskati Otponac.

Za sastavljanje instrumenta sa sondom, poravnajte zavrnuti kraj sonde s rupom s navojem na rucki (Ilustracua

02), drzite sondu jednom rukom, a Rotirajuéi gumb drugom. Okrecite u smjeru kazaljke na satu dok se ne ¢uju

dva klika.

. Zarastavljanje drZite sondu jednom rukom, dok drugom drZite Rotirajuci gumb. Okrenite u smjeru suprotnom od
kazaljke na satu kako biste oslobodili sondu iz instrumenta.
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Koristenje instrumenta

Kako biste zatvorili stezaljku, povucite Otponac .

. Zarotaciju Tijelo instrumenta, zavrtite Rotirajuci gumb.

Umetnite instrument kroz rez ili troakar.

Oprez : stezaljka mora biti zatvorena kada se instrument umece kroz rez ili vadi iz incizije ili troakara. Nakon 3to
jeinstrument umetnut kroz rez ili troakar, otpustite Otponac i otvorite stezaljku.

Oprez : Promijer Tijelo instrumenta je 5,5 + 0.1 mm. Prije umetanja provjerite kompatibilnost Tijelo instrumenta i
troakara.

. Odaberite Zeljenu razinu snage pomoc¢u gumba POVECAJ i SMANJIVANJE na generatoru zaslon osjetljiv na dodir
(llustracija 03). Razina snage za Gumb za energiju moZe se podesiti od 1 do 5. Zadana vrijednost sustava je 5. Za
vecu brzinu rezanja tkiva koristite vecu snagu razini. Za bolju koagulaciju koristite nizu razinu snage.

Postavite ciljano tkivo izmedu Hvatalica i Otrica i osigurajte da u stezaljci nema drugih predmeta. Zeljena duljina
presjeka ne bi trebala premasiti Vrhom. Tkivo s velikom duljinom presjeka moZze trebati nekoliko aktivacija.
Napomena : Nemojte stavljati previse maramice izmedu Hvatalica i Ostrica jer to mozZe dovesti do pregrijavanja.
Oprez : Drzite Hvatalica otvorenom prilikom rezanja unatrag ili dok je ostrica aktivna bez tkiva izmedu ostrice i
stezaljke kako biste izbjegli ostecenje jastucica tkiva i povecane temperature ostrice, stezaljke i distalne osovine.
Stisnite okida¢ dok se ne zaustavi na plasti¢noj rucki (i ne €uje se klik) kako biste zatvorili Celjusti.

Kako bi se postlglo potpuno brtvUenJe okidac treba biti potpuno zatvoren, a posuda u potpunosti sadrzana
izmedu Hvatalica i Otrica. Cujni i taktilni "klik" oznacava potpuno zatvaranje okidaca. Kako biste postigli
potpuno zatvaranje Celjusti, stisnite Otponac dok ne osjetite da se zaustavlja uz plasti¢nu rucku (plastika na
plastiku). Sila stiska mora se odrzavati tijekom cijele transekcije kako bi okidac ostao zatvoren.

Kada zatvorite Celjusti s tkivom i Cujete 'klik' iz Rucka, to znaci da su Celjusti djelovale ravnomjernim pritiskom
na tkivo. NEMOJTE snaZno drZati rucicu i okida¢ i pokusati dati vecu napetost tkivu kako biste povecali brzinu
rezanja. Ne drZite okidac precvrsto kada su krvne Zile zatvorene.

Za aktiviranje Ostrica pritisnite jedan od noZnih prekidaca ili jedan od Gumb za energiju na instrumentu.
Pritiskom na lijevu noZnu papucicu noznog prekidaca ili Gumb za energiju na instrumentu aktivira se odabrana
razina snage (1-5). Gumb za energiju omogucuije brtvljenje Zila promjera do 5 mm s potpunim zatvaranjem
okidaca i moze omoguciti druge primjene mekog tkiva (rezanje, bodovanje, busenje, stvaranje ostomyja i drugo),
gdje nije potrebno potpuno zatvaranje okidaca.

Pritiskom na desnu noZnu papucicu noznog prekidaca ili Gumb za energiju s naprednom hemostazom na
instrumentu aktivira se napredna hemostaza. Kada koristite Gumb za energiju s naprednom hemostazom,
energija se ne isporucuje osim ako su Celjusti potpuno zatvorene. Ovaj gumb aktivira algoritam u generatoru koji,
u kombinaciji s potpunim zatvaranjem okida¢a, omogucuje brtvljenje vecih Zila (do 7 mm u promjeru).
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NoZna pedala |Dugme Generator
LijevoVar Gumb za energiju [— | Lijeva razina snage
Desno F puna | Gumb za energiju s naprednom hemostazom ~ Desna napredna hemostaza

10

® Generator emitira jedan od zvu¢nih tonova navedenih u donjoj tablici kako bi oznacio kada je Ostrica prvi put
aktiviran.

Ton Dugme Akcijski

Ponavljanje " S . .

jednotonski Gumb za energiju Generator ukljucen: instrument je aktivan

3 ponavljanje, Generator ukljucen: instrument je aktivan iu
uzlazni Gumb za energiju s naprednom hemostazom | naprednoj hemostazi

tonova nacin rada

Generator Ce se prebaciti na drugi zvu¢ni ton kada je na snazi ATT funkcija. Funkcija ATT regulira energiju i sprjeCava
prekomjernu proizvodnju energije. Toplinski utjecaji poput tekudina ili minimalnog ili nikakvog tkiva u celjusti mogu
utjecati na prisutnost ili vrijeme promjene tona. Promjena tona ne daje potvrdu ucinka na tkivo. Kada se Cuje drugi
ton, treba procijeniti situaciju i dovrSiti namjeravanu kirursku radnju, kao sto je postupna primjena napetosti kako
bi se olaksala transekcija. Sekundarna zvu¢na promjena tona nije zamjena za kirursko iskustvo.

Ton Dugme Akcijski

Visoki tonovi, ponavljanje Aktivna je tehnologija adaptivnog
jednotonski tkiva

UPOZORENJE : Izbjegavajte kontakt s bilo kojim ili svim metalnim ili plasti¢nim instrumentima ili predmetima
kada je instrument
je aktiviran. Kontakt sa spajalicama, kop¢ama ili drugim instrumentima dok je instrument aktivirana moze
dovesti do ogrebotina na ostrici, napuknutih ili slomljenih ostrica i prijevremenog kvara ostrice.
Oprez : Moze dodi do ostecenja jastucica tkiva ako se instrument aktivira bez tkiva u zatvorenim Eeljustima.
Aktivacija bez tkiva izmedu Celjusti uzrokovat ¢e degradaciju jastucica tkiva.
Oprez : Dugotrajna aktivacija otrice sa zatvorenim Hvatalica (sa ili bez tkiva izmedu
Ostrica i Hvatalica) mogu uzrokovati o3tecenje tkiva. Ako je tkivo teko presjeci, pokusajte premjestiti ili stegnuti
manje tkiva.
Napomena : Kako biste izbjegli pregrijavanje ostrice, o€istite O3trica od ostataka tkiva mokrom gazom.
8. Kada je aktivacija dovrena, otpustite Otponac da biste otvorili Hvatalica. Pazljivo uklonite instrument iz
maramice. Provjerite hemostazu na mjestu primjene. Ako postoji bilo kakvo krvarenje , ruéno zasijte ili legirajte.
9. Zatvorite Hvatalica povlacenjem okidaca i uklonite instrument s troakara ili reza.

Post postupak
Odlozite instrument i njegove dodatke u odgovarajuce spremnike. Nemoj ponovna upotreba instrumenta.

Gumb za energiju

Upozorenja i mjere opreza

Instrument omogucuje koagulaciju Zila do i ukljuujuéi 7 mm u promjeru, pomocu Gumb za energiju s
naprednom hemostazom. Ne poku3avajte zatvoriti Zile promjera veceg od 7 mm.

Ako ne uspijete promatrati stanje hemostaze na mjestu operacije, nemojte koristiti instrument.

Instrument je sterilan i samo za jednokratnu upotrebu. Bacite ga nakon upotrebe. Nemojte sterilizirati niti
ponovno koristiti.

Instrument koristi troakar od 5 mm. Prije nego Sto se smicanje umetne u ili izvadi iz rukavca troakara, njegovu
stezaljku treba drzati zatvorenom.

Tijekom i nakon reza potrebno je provjeriti hemostazu; malo krvarenje moZe se, ako ga ima, ru¢no zasiti radi
hemostaze.

Tkivo postavljeno izvan izlozene duljine ostrice ili primijenjena prevelika sila mogu uzrokovati kvar aparata i
abnormalni rez.

Postavite tkivo koje reZete izmedu Celjusti i uvjerite se da izmedu Celjusti nema drugih prepreka.

Provjerite kompatibilnost s generatorima. Koristite instrument samo s verzijom softvera Generator (CSUS8000)
V01.01 ili novijom. Revizija softvera moZe se pronai pod “Informacije o sustavu” u Generatoru (CSUS8000). Vise
informacija potraZite u priru¢niku za rad ultrazvuéne kirurske opreme.

Nakon zavrSetka reza, generator bi trebao prestati raditi u isto vrijeme, a Ostrica bi trebao izbjegavati kontakt s
drugim tkivima Sto je viSe moguce.

Nemojte koristiti Gumb za energiju s naprednom hemostazom kada je potrebna energija poZeljno prije potpunog
zatvaranja Celjusti. Koriste¢i Gumb za energiju s naprednom hemostazom bez potpunog zatvaranja okida¢a moze
rezultirati nedostatkom hemostaze.

Ako se aktivacija nenamjerno zaustavi tijekom pecacenja, zadrZite zatvorenu Eeljust i ponovno je aktivirajte.
Otpustanje okidaca tijekom brtvljenja moZe dovesti do nedostatka hemostaze.

DrZite Hvatalica otvoren kada reZete unatrag ili dok je ostrica aktivna bez tkiva izmedu ostrice i Hvatalica kako bi
se izbjeglo o3tecenje jastucica tkiva i povisene temperature O3trica, Hvatalica i distalno Tijelo instrumenta.
Tijekom testiranja na stolnim uredajima Zila > 5 mm, najjada brtvljenja posuda postignuta su pomoc¢u
dopustajuci naprednom nainu hemostaze da u potpunosti presjece ciljanu Zilu.

Dugotrajna uporaba nacina Advanced Hemostasis moZe ostetiti jastucic tkiva. Pritiskom na VAR papucicu noznog
prekidaca aktivira se razina snage, Pritiskom do kraja na papucicu noznog prekidaca aktivira se napredna
hemostaza .

Tijekom odvajanja Zu¢nog mjehura i jetrenog tkiva, jetru i Zu¢ni mjehur treba pouzdano zastititi kako bi se
izbjegao slucajni kontakt vrha smicanja s tkivom i izbjeglo krvarenje i druge ozljede.

Minimalno invazivna kirurgija mogu izvoditi samo lijecnici s bogatim iskustvom i poznavanjem minimalno
invazivne kirurgije. Prije kirurSke operacije lijecnici bi trebali konzultirati srodnu literaturu kako bi razumjeli
kirurSku tehnologiju, komplikacije i rizike.

Ovaj se instrument isporucuije sterilan, EO steriliziran. Ako je sterilno pakiranje osteeno, NEMOJTE koristiti.
Koristene instrumente treba odloZiti u za to predvidenu kantu za smece ili kontejner. Ne bacajte smece kako biste
izbjegli onecis¢enje okolida. Na kraju radnog vijeka, Skare se ne smiju odbaciti po volji. Trebaju ga pravodobno
zbrinuti struénjaci u strogom skladu s drzavnim i lokalnim propisima o zbrinjavanju medicinskog otpada kako bi
se izbjegla infekcija i oneciséenje okolisa.

Ovaj instrument je primjenjiv za opéu populaciju.

Vibracije mehanicke sile i topline stvaraju se na Vrhom tijekom rezanja i hemostaze. MoZe do¢i do toplinskog
ostecenja od 1 mm do 2 mm oko mjesta nano$enja. Toplina se moZe akumulirati u blizini vrha vanjske cijevi.
Stoga kontakt i stezanje normalnih tkiva treba svesti na minimum.

Kada se generator oglasi alarmom, smicanje prestaje vibrirati i potrebno je provjeriti dodiruje li smicanje strane
predmete i druge nenormalne upotrebe te pronaci neuobicajenu situaciju povezane opreme na temelju savjeta
sustava.

Kada smicanje ili sonda stvaraju visokofrekventnu buku, to znaci da smicanje ili sonda ne rade ispravno, da
smicanje nije pravilno spojeno ili da je sonda istekla radni vijek, Sto moZe uzrokovati temperaturu smicanja
abnormalno porasti do te mjere da moZze naskoditi lije¢niku i pacijentu.

Ako se instrumenti i dodaci koji nisu ovaj sustav koriste u jednom postupku, treba potvrditi kompatibilnost
izmedu instrumenata i da izolacija i uzemljenje nisu ugroZeni.

Nemojte koristiti instrument nakon isteka roka trajanja.

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.

Uvjeti okolisa za transport i skladistenje
Temperatura: -10 °C ~

Relativna vlaznost: < 80 %

Tlak zraka: 860 hPa ~ 1060 hPa

Rok trajanja
Instrument je steriliziran etilen oksidom. Rok valjanosti oznacen je na pakiranju. Rok valjanosti je 5 godina od
datuma sterilizacije. Nemojte koristiti ovaj instrument nakon isteka roka trajanja.

Kako se isporucuje
Ovaj se instrument isporucuije sterilan za jednog pacijenta koristiti. Baciti nakon upotrebe.

HU/Magya

Akésziilék hasznalata elStt kérjiik, figyelmesen olvassa el az alébbi tartalmakat.
Ez a dokumentum a miszer hasznalatahoz nydijt segitséget. Nem a m(itéti technikék referenciéja.

bva iok: Figyelmeztetés, figyelmeztetés és megjegyzés.
A feladat blztonsagos és alapos elvégzésével kapcsolatos informacidkat figyelmeztetés, figyelmeztetés vagy
megjegyzés formajaban kell megadni. Ezek a kijelentések a dokumentéciéban mindeniitt megtalalhatok. Ezeket a
kijelentéseket el kell olvasni, mielGtt az eljéras kovetkez6 lépésével folytatnd.
FIGYELMEZTETES: A FIGYELMEZTETES olyan iizemeltetési vagy karbantartasi eljérast, gyakorlatot vagy allapotot
jelol, amelynek nem pontos betartasa személyi sériilést vagy életveszélyt okozhat.
Vigyazat! A figyelmeztetés olyan potenciélisan veszélyes helyzetre hivja fel a felhasznalé figyelmét, amelynek
elkeriilése esetén a felhasznal6 vagy a beteg kisebb vagy kdzepes mértékii sériilése, illetve a berendezés
vagy mas vagyontargyak karosodasa kévetkezhet be. A figyelmeztetés a nem biztonsagos gyakorlatokra is
figyelmeztethet. Ez magaban foglalja a miiszer biztonsagos és hatékony hasznalatdhoz sziikséges kiilénleges
gondossagot, valamint a miszer hasznélatabdl vagy helytelen hasznalatabdl eredd esetleges karok elkeriilése
érdekében sziikséges gondossagot.
Megjegyzés: A megjegyzés olyan miveletet, gyakorlatot vagy feltételt jels|, amely sziikséges a feladat hatékony
végrehajtasahoz.

Leiras

Eldobhaté ultrahangos oll6 (a tovabbiakban: a miszer) kiilonb6z6 méretekben &llnak rendelkezésre. A
rendelkezésre all6 méretek a kdvetkezk: 14 cm, 23 cm, 36 cm és 45 cm. Ugy tervezték, hogy az ultrahangos
sebészeti berendezéshez csatlakoztathaté és a pacienssel érintkezik a magas frekvencidji rezgés soran, hogy
a lagyszoveti sejteket feldarabolja a lagyszovetek vagasahoz és/vagy koagulalasahoz a nyilt miitéteknél és
az endoszkdpos mitéteknél. A miszerek steril, egy paciensre hasznalhatéak boncolashoz, megragadéashoz,
koagul4cidhoz és a penge és a fogd kozotti vagashoz. Az energia kimenetét két gombbal szabélyozza.

Energia gomb: a felhasznalé 1-t8l 5-ig allithatja be a teljesitményszintet.

Energia gomb fejlett homeosztazissal: largo edény tomitésére; a felhasznalé nem tudja beéllitani.

A nyiré Szér és Foganty( tételekbdl ll. A penge tobb funkciéval rendelkezik. A penge tompa oldala 3 vagy
alacsonyabb teljesitménykarral vérzéscsillapitasra, vagy 4 vagy magasabb teljesitménykarral metszésre
hasznalhatd. A penge éles oldala metszésre szolgdl minden teljesitményszinten. A penge hegye pontszeri
vérzéscsillapitasra szolgal.

Noémenklatira (01. abra)

[01] Penge [02] Régzitékar

[03] Szar [04] Forgatgomb
[05] Barazda [06] Foganty(

[07] Ravasz [08] Energialead6 gomb
ggga(jgvearlgialeadé gomb Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas [10] Heggyel

[11] Tompa oldal [12] Eles oldal

01. 4bra - Miiszer termékkédok

Termék kod Szar hossza (cm) Atméré(mm)
SRE14 1420.5 ®5.5+0.1
SRE23 23+0.5 ®5.5+0.1
SRE36 3620.5 $5.540.1
SRE45 4520.5 ®5.5£0.1

Rendeltetésszerii hasznalat
Ezt az eszkozt a lagyrészek feldarabolasara hasznéljak a szovetek vagasahoz és/vagy koagulalasahoz.

Jelzések

Ezt az eszkdzt gy tervezték, hogy egy ultrahangos sebészeti berendezéshez csatlakoztathatd és a pacienssel
érintkezik a nagyfrekvencwas rezgés soran, hogy a lagyreszek sejtjeit feldarabolja a szdvetek vagasahoz es/vagy
koagulalésahoz a nyilt és minimalisan invaziv mtétek soran. Altaldban gyermekgyégyaszati, négydgyaszati,
uroldgiai, mellkasi, valamint a nyirokerek lezarasa és atvagasa.
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Ezt a miiszert egészségiigyi szakemberek szdmara tervezték sebészeti alkalmazasokhoz.

Rendeltetésszerii hasznalat Kérnyezet
Ezt a miiszert kbrhazi hasznalatra szanjak.

Atervezett betegpopulacié:
3 éves és idésebb betegek, akiknél olyan mitétre van sziikség, amelynél lagyszoveti bemetszések sziikségesek
vérzéscsillapitassal és minimalis hdsériiléssel.

Klinikai elénye
« Révidebb m(itéti ido;
« Kevesebb intraoperativ vérzés;
« Kevesebb hésériilés.

Ellenjavallatok
® Amiiszer nem javallott csontok bemetszésére.
® Amiszer nem fogamzasgatlé petevezeték-zarasra szolgal.

Hasznalati utasitds

El6készités

Steril technikaval vegye ki az eszkdzt a csomagolasbol. A miiszer sériilésének elkeriilése érdekében ne ejtse a
miiszert a steril mezére, és ne forditsa a miiszert a steril mezére. Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt.

Osszeszerelés és kirakodas

1. Az allkapcsok alapértelmezés szerint nyitva vannak, ne prébalja kézzel bezarni. Ne gyakoroljon tdl nagy nyomast
aRavasz-re.

2. Amiiszerésaj ez igazitsa a jel csavaros végét a foganty(l menetes furatdhoz
(02. abra), egyik kezével fogja a jelatalakitot, a masikkal pedig a Forgatdgomb-et. Forgassa az 6ramutatd
jarasaval megegyezd iranyban, amig két kattand hangot nem hall.

3. Aszétszereléshez az egyik kezével tartsa a jelatalakitot, mig a masikkal a Forgatgomb-et. Az dramutatd jarasaval
ellentétes irdnyban elforgatva oldja ki a jelatalakitét a miiszerbdl.

Amiiszer hasznalata

1. Abilincs bezarasdhoz hiizza meg a Ravasz-et.

2. Aszar elforgatasahoz forgassa meg a Forgatgomb-et.

3. Helyezze be azeszkozt a bemetszésen vagy a trokaron keresztiil.
Vigyazat! A szoriténak zarva kell lennie, amikor az eszkéz a bemetszésen vagy a trokaron keresztiil behelyezésre
kertil, illetve eltavolitésra keriil. Amint a miiszer behelyezésre keriilt a bemetszésen vagy a trokdron keresztiil,
engedje ki a Ravasz-et és nyissa ki a bilincset.
Vigyazat! A Szér tmérdje 5,5:0,1 mm. A behelyezes elétt ellendrizze az Szér és a trokar kompatibilitasat.

4. Valassza ki a kivant teljesitményszintet a generator érintéképerny6jének INCREASE és DECREASE gombjaival (03.
&bra). A Energialead gomb teljesitményszintje 1 és 5 kézétt allithato be. A rendszer alapértelmezett értéke 5. A
nagyobb szévetvagasi sebesség érdekében hasznaljon magasabb teljesitményszintet. Nagyobb koagulaciohoz
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alacsonyabb teljesitményszintet hasznaljon.

Helyezze a célszdvetet a Régzitékar és a Penge kozé, és gydzdjon meg arrdl, hogy a fogdba nem keriilt més
targy. Akivant atvagasi hossz nem haladhatja meg a Heggyel-6t. A hossz(l metszési hossz(isagi széveteknél tobb
aktivalasra lehet sziikség.

Megjegyzés: Ne helyezzen til sok szovetet a Rogzitékar és a Penge kbzé, mert ez tilmelegedéshez vezethet.
Vigyazat! Tartsa nyitva a Régzit6kar-t, amikor hatravag, vagy amig a penge aktiv, a penge és a szorité kdzétt
1év6 szovet nélkiil, hogy elkeriilje a szévetbetét sériilését és a penge, a szoritd és a disztélis szar megnévekedett
hémérsékletét.

Nyomja meg a ravaszt, amig az meg nem all a m{ianyag foganty(in (és egy kattanas nem hallatszik), hogy bezarja
a pofakat.

Ateljes lezéras érdekében a kioldonak teljesen zérva kell lennie, és az edénynek teljesen a Rogzitkar és a Penge
kézott kell lennie. A teljes kiold6 zarédast egy hallhaté és tapmthato "kattands" Jelzw A pofék teljes zarédasanak
eléréséhez a Ravasz-et addig kell nyomni, amig a miianyag foganty(ihoz érve meg nem all (m(ianyag a
mianyaghoz). A markol6erét a teljes 4tmetszés alatt fenn kell tartani a ravasz zarva tartasahoz.

Amikor a szévetekkel bezérja az allkapcsokat, és a Foganty( "kattanast" hall, ez azt jelenti, hogy az 4llkapcsok
egyenletes nyomast gyakoroltak a szévetekre. NE tartsa erésen a fogantytt és a kioldét, és ne probéljon nagyobb
fesziiltséget adni a szovetnek a vagasi sebesség novelése érdekében. Ne tartsa til erésen a ravaszt, amikor az
erek zarva vannak.

A Penge aktivalasahoz nyomja meg az egyik labp
miiszeren.

A labkapcsolé bal oldali pedéljanak vagy a Energialeadé gomb-nak a miiszeren torténé megnyomasaval
aktivalhaté a kivalasztott teljesltmenyszmt (1-5). A Energialeadé gomb lehetdvé teszi az erek lezarasat 5 mm
4tmérdig teljes ravaszzarassal, és mas lagyszoveti alkalmazasokat is lehetévé tesz (hatravagas, pontozas, flras,
stomiakeészités és egyéb), ahol nincs sziikség teljes ravaszzarasra.

A labkapcsol6 jobb labpedaljanak vagy a miszeren 1évé Energialeadé gomb Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas
funkcioval-es gombnak a megnyomaséval aktivalja a fejlett vérzéscsillapitast. A Energialeadé gomb
Tovébbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcidval hasznalatakor az energia csak akkor keriil leadasra, ha az
4llkapcsok teljesen zarva vannak. Ez a gomb aktival egy algoritmust a generatorban, amely a ravasz teljes
lezéraséval egyiitt lehetévé teszi a nagyobb erek (akar 7 mm atmérd;jii) lezarasat.

Labpedal |Gomb Generator
Bal Var Energialeadd gomb g Bal oldali teljesitményszint
Energialeadé gomb Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkciéval

o

o

~

ol6t vagy a Energialeadd gomb-asok egyikét a

Right Full Jobb fejlett vérzéscsillapités
® Agenerator az alabbi tablazatban felsorolt hangjelzések egyikét adja ki a Penge elsé aktivaladsanak jelzésére.
Tone Gomb Akcid

Ismétlédé . . < — .

egyetlen hang Energialead6 gomb Generator bekapcsolva: A miiszer aktiv

3ismétlés, . . 2 . Generator bekapcsolva: A miszer aktiv és fejlett
felmend Sgslgsiﬁlaad?tgszgtl ?(\i/‘:hlbfejlesztett vérzéscsillapitasban van.

hangok P méd

A generator egy masik hangjelzésre valt, amikor az ATT funkci6 van érvényben. Az ATT funkcié szabélyozza
az energiat, és megakadalyozza a tdlzott energiakibocsatast. Példaul folyadékok vagy az allkapocsban 1évé
minimalis vagy semmilyen szévet nem befolyasolja a hangvaltas jelenlétét vagy idézitését. A hangvaltozas nem
ad meger6sitést a széveti hatasrol. A masodik hang hallatan értékelni kell a helyzetet, és be kell fejezni a tervezett
mitéti mliveletet, példaul a feszités fokozatos alkalmazasat a metszés megkonnyitése érdekében. A masodlagos
hallhaté hangvaltozas nem helyettesiti a sebészeti tapasztalatot.

Tone Gomb Akcid
Magas hangon, ismétldd Energialeadé gomb Az Adaptive Tissue Technology aktiv
egyetlen hang

FIGYELMEZTETES: Keriilje az érintkezést minden fém vagy mianyag eszkézzel vagy térggyal, amikor a mUszer
aktivalva van. A kapcsokkal, kapcsokkal vagy mas eszkozokkel vald érintkezés a készilék aktivalasa kozben a
pengén karcolasokat, repedezett vagy torott pengéket és a penge idé el6tti meghibasodését eredményezheti.
Vigyazat! Ha a késziiléket Gigy aktivaljak, hogy a zart allkapcsok nem tartalmaznak szévetet, a szévetbetét
karosodhat.
Az aktivélas az allkapcsok kozotti szovetek nélkiil a szovetparna lebomlasat okozza.
Vigyazat! A penge hosszan tart6 aktivalasa zart Rogzitékar-es késziilékkel (szovetekkel vagy anélkiil a Rogzitdkar-
es késziilék kozott).
Penge és Rogzitékar) szévetparna karosodast okozhat. Ha a szévetet nehéz atvagni, probaljon meg kevesebb
szovetet athelyezni vagy befogni.

és: A penge tulmelegedésé
nedves gézzel.
Ha az aktivalas befejezddétt, engedje el a Ravasz-et a Rigzitékar kinyitdsahoz. Ovatosan vegye ki a miszert a
szévetbdl. Ellendrizze a vérzéscsillapitast az alkalmazas helyén. Ha van vérzés, kézzel varrja éssze vagy legalja.
. Zarja be a Rogzitokar-t a ravasz meghtzasaval, és tavolitsa el az eszkdzt a trokarbél vagy a metszésbél.

1ek elkeriilése érdekében tisztitsa meg a Penge-et a maradék sz6vetektSl

o«

©

Postai eljaras
Amliszert és tartozékait a megfeleld téroldedényekbe dobja el. Ne hasznélja djra a miszert.

Figy' ések és dvintézkedések
® A mliszer lehet6vé teszi az edények koagulaciéjét legfeljebb 7mm atmérdig, beleértve a 7 mm atméréjl
edényeket is, a Energialeadé gomb Tovébt t vérzéscsillapitas funkciéval égével. Ne prébélja meg

lezarni a 7 mm-nél nagyobb atméréj(i ereket.

Ha a m(itéti helyen nem figyelheti meg a vérzéscsillapitas helyzetét, ne hasznélja az eszkdzt.

Az eszkoz steril, és csak egyszer hasznalatos. Hasznalat utan dobja ki. Ne sterilizalja vagy hasznélja djra.

A mliszer 5 mm-es trokart hasznal. Mieltt az oll6t a trokar hiivelyébe behelyeznénk vagy kivennénk, annak
bilincsét zarva kell tartani.

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

A pengehosszon tdl elhelyezett szovet vagy a til nagy er6 alkalmazasa a késziilék meghibasodésat és rendellenes
bemetszést okozhat.

Helyezze a vagandd szévetet a pofak kdzé, és gy6z8djon meg réla, hogy nincs mas akadaly a pofak kozott.
Ellendrizze a generatorokkal valé kompatibilitast. A miszert csak a generator (CSUS8000) V01.01 vagy
Ujabb verziéju szoftverével hasznélja. A szoftver revizidja a Generator (CSUS8000) "Rendszerinformaciok"
meniipontjaban talalhatd. Tovabbi informaci6ért olvassa el az Ultrahang sebészeti berendezés iizemeltetési
kézikonyvét.

A bemetszés befejezése utén a generatornak egyidejlileg le kell allitania a vezetést, és a Penge-nek a lehetd
legkevésbé szabad érintkeznie mas szovetekkel.

Ne hasznalja a Energialeadd gomb Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcidval-et, ha az energiat az allkapcsok
teljes zarddasa eldtt kivanja alkalmazni. A Energialead6 gomb Tovabbfejlesztett vérzéscsillapitas funkcidval teljes
ravaszzaras nélkiili hasznalata a vérzéscsillapitas hianyat eredményezheti.

Ha az aktivélas véletleniil megszakad tomités kdzben, tartsa fenn az allkapocs zarasat, és aktivélja Gjra. A kioldd
felengedése pecsételés kozben a vérzéscsillapitas hidnyat eredményezheti.
Tartsa nyitva a Régzit6kar-t hatravagaskor, vagy amig a penge aktiv, a penge és a Régzitékar kozotti szévet nélkil,
hogy elkeriilje a szovetbetét sériilését és a Penge, a RogzitSkar és a disztalis Szar megndvekedett hémérsékletét.
Az 5 mm-nél nagyobb edényeken végzett asztali tesztek soran a leger6sebb érzarast Gigy érték el, hogy a fejlett
vérzéscsillapitasi mod teljesen atvagta a célzott edényt.

Az Advanced Hemostasis izemméd hosszan tarté hasznalata karosithatja a szévetpérnat. A labkapcsolé VAR
pedaljanak megnyomdsa aktivalja a teljesitményszintet, A labkapcsolé Full pedaljdnak megnyomésa aktivalja a
fejlett hemosztazist.

Az epehdlyag és a majszovet szétvalasztasa sordn a méjat és az epehdlyagot megbizhatéan védeni kell, hogy az
oll6 hegye ne érintkezzen tévesen a szovetekkel, és elkeriilje a vérzést és mas sériiléseket.

A minimélisan invaziv miitéteket csak olyan orvosok végezhetik, akik gazdag tapasztalattal rendelkeznek és
ismerik a minimalisan invaziv miitéteket. A sebészeti beavatkozas eltt az orvosoknak konzultélniuk kell a
vonatkoz szakirodalommal, hogy megértsék a sebészeti technoldgiat, a szovédményeket és a kockazatokat.

Ezt az eszkodzt steril, EO-sterilizalt dllapotban szallitjuk. Ha a steril csomagolas sériilt, NE hasznalja.

A hasznalt eszk6zoket a kijeldlt hulladékgytijtébe vagy szeméttaroldba kell helyezni. A kérnyezetszennyezés
elkeriilése érdekében ne szemeteljen. Az élettartam végén a nyirégépet nem szabad tetszés szerint kidobni. A
fertzések és a kérnyezetszennyezés elkeriilése érdekében szakembereknek kell idében, az orvosi hulladékok
rtalmatlanitasara vonatkozé allami és helyi eldirasoknak szigoriian megfeleléen kell drtalmatlanitaniuk.

Ez a miiszer az altalanos lakossagra alkalmazhatd.

Avagas és a vérzéscsillapitas soran a Heggyel-6n mechanikus er6 és hd keletkezik. Az alkalmazas helye kériil 1-2
mm-es hékarosodas keletkezhet. A hé a kiils cs6 hegye kdzelében felhalmozédhat. Ezért a normalis szévetekkel
valé érintkezést és a normal szovetek befogasat minimalizalni kell.

Amikor a generator riaszt, a nyiré leéllitja a rezgést, és ellenérizni kell, hogy a nyiré megérinti-e az idegen
targyakat és mas rendellenes hasznalatot, és a rendszer tippjei alapjan meg kell talalni a csatlakoztatott
berendezések rendellenes helyzetét.

Ha a nyir6 vagy a jelatalakité nagyfrekvencids zajt ad, az azt jelzi, hogy a nyiré vagy a jelatalakité nem miikodik
megfelelen, hogy a nyiré nem megfeleléen van csatlakoztatva, vagy hogy a jelatalakito élettartama lejart, ami a
nyiré hémérsékletének olyan mérték(i rendellenes emelkedését okozhatja, hogy az kért okozhat az orvosnak és
abetegnek.

Ha egy eljérasban ettdl a rendszertdl eltéré miiszereket és tartozékokat hasznélnak, meg kell erésiteni a
miiszerek koz6tti kompatibilitast, és a szigetelést és a féldelést nem szabad veszélyeztetni.

Ne hasznalja az eszkdzt a lejarati id6n tal.

Afelhasznalnak és/vagy a betegnek sz6l6 értesités arrél, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden
stilyos eseményt jelenteni kell a Reach Surgical, Inc. szaméara a Reachquality@reachsurgical.com cimen keresztiil,
valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Aszallitas és tarolas kornyezeti feltételei

Hoémérséklet: -10°C ~ 55°C

Relativ paratartalom: <80 %

Légnyomés: 860 hPa ~ 1060 hPa

Lejarati datum

A miiszert etilén-oxiddal sterilizaljak. A lejérati id8 a csomagolason fel van tiintetve. Az érvényességi id6 a
sterilizalastdl szdmitott 5 év. Ne hasznalja ezt az eszkozt a lejérati idén tl.

Ellatas modja

Ezt az eszkdzt steril mbdon szallitjuk, egyszemélyes hasznélatra. Hasznélat utan dobja ki.

Prima di utilizzare questo Strumento, si prega di leggere attentamente il seguente contenuto.
Questo documento & stato progettato per assistere nell’uso di questo Strumento. Non costituisce riferimento per
tecniche chirurgiche.

C ioni dard utilizzate: dichiarazione di Attenzi Avvertenza e Nota
Le informazioni relative all'esecuzione di attivita con la Suturatrice in sicurezza e completezza verranno fornite
mediante 'impiego dei termini “Attenzione”, “Avvertenza” e “Nota”. Queste dichiarazioni si trovano in ogni parte del
documento e dovrebbero essere lette prima di proseguire al passaggio successivo nell'ambito di una procedura.
Avvertenza: Avvertenza indica che mancare di rispettare puntualmente di una istruzione operativa, di una
pratica o di una condizione pud essere causa di danni a persone o cose.
Attenzione: Attenzione mette in allerta l'utilizzatore circa una situazione di potenziale pericolo che, se non
evitata, pud causare lesioni minori 0 moderate all’utilizzatore o al paziente o danneggiare I'apparecchiatura o
altri beni. Essa puo essere usata anche per mettere in guardia in merito a pratiche non sicure. Cio la speciale cura
necessaria per la sicurezza e l'uso efficace dello Strumento e la cura necessaria per evitare danni allo Strumento
che possono verificarsi con 'uso o il cattivo uso.
Nota: Nota indica che una istruzione operativa, una pratica o una condizione & necessaria per lefficace
esecuzione di unattivita.

Descrizione

Le Forbi Itrasoniche Monouso (qui di seguito indicate come Strumento) sono disponibili in varie misure.
Le misure disponibili sono 14cm,23cm, 36cm and 45cm. E progettato per essere collegato a un'apparecchiatura
chirurgica a ultrasuoni e per entrare in contatto con il paziente durante la vibrazione ad alta frequenza al fine di
frammentare le cellule dei tessuti molli per tagliare e/o coagulare i tessuti molli negli interventi chirurgici a cielo
aperto e negli interventi endoscopici. Gli strumenti sono sterili, utilizzabili da un solo paziente per la dissezione, la
presa, la coagulazione e il taglio tra la lama e la pinza. L'energia erogata € controllata da due pulsanti.

Pulsante energia: 'utilizzatore puo regolare i livelli di potenza da 1 a 5.

Pulsante energia con Emostasi Avanzata: per la sigillatura di vasi larghi; non regolabile da parte dell’utilizzatore.

Le Forbici sono composte da un Asse ed un Manipolo. La lama ha molteplici funzioni. Il lato smussato della lama &
utilizzato per I'emostasi con leva di potenza 3 o inferiore, o per l'incisione con leva di potenza 4 o superiore. Il lato
affilato della lama & destinato all'incisione a tutti i livelli di potenza. La punta della lama & destinata all'emostasi
puntuale.

Nomenclatura (Illustrazione 01)

[01] LAMA [02] PINZA

[03] ASSE [04] POMELLO DI ROTAZIONE
[05] SCANALATURA [06] MANIPOLO

[07] GRILLETTO [08] PULSANTE ENERGIA

[09] PULSANTE ENERGIA CON EMOSTASI AVANZATA [10] PUNTA

[11] LATO SMUSSO [12] LATO TAGLIENTE
Tabella 01 - Codici Prodotto dello Strumento

Codice Prodotto Lunghezza dell’Asse (cm) Diametro(mm)
SRE14 14£0.5 ©5.5+0.1
SRE23 23x0.5 ©5.540.1
SRE36 360.5 ©5.5£0.1
SRE45 45+0.5 ©5.540.1

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/Ambi

Questo strumento & da intendersi per uso in ambiente ospedaliero.
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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 I'incisione dei tessuti molli con controllo del sanguinamento.

Benefi
« Riduzione dei tempi operatori

« Riduzione della perdita ematica intraoperatoria
« Riduzione del danno termico

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

Istruzioni per I’'Uso

Preparazione

Utilizzando la tecnica sterile rimuovere lo Strumento dalla confezione. Per evitare di danneggiare lo Strumento,
non farlo cadere sul campo sterile e non fargli prendere colpi sul campo sterile. Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

Assemblare e Scaricare

Le morse sono aperte di default, non provare a chiuderle manualmente. Non applicare pressione eccessiva sul
Grilletto.

Per assemblare lo Strumento con il Trasduttore, allineare 'estremita filettata del trasduttore con il foro filettato
del manipolo (illustrazione 02), tenere il Trasduttore con una mano e il pomello di rotazione con l'altra. Ruotare in
senso orario fino ad udire due click.

Per scaricare, mantenere il trasduttore con una mano e tenere contemporaneamente il pomello di rotazione con
l'altra mano. Ruotare in senso antiorario per staccare il Trasduttore dallo Strumento.

=

[
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Uso dello Strumento

1. Per chiudere la pinza, tirare il Grilletto.

2. Per ruotare ’Asse, azionare il Pomello di Rotazione

3. Inserire lo Strumento attraverso un’incisione o un trocar.

Attenzione: la pinza deve essere chiusa quanto lo Strumento viene inserito o rimosso attraverso l'incisione o il
trocar. Quando lo Strumento & inserito attraverso l'incisione o il trocar, rilasciare il Grilletto e aprire la pinza.
Attenzione: il diametro dell’Asse & 5.5+0.1 mm. Verificare la compatibilita dell’Asse e del trocar prima
dell'inserimento.

4. Selezionare il livello di potenza desiderato servendosi dei pulsanti AUMENTA e DIMINUISCI sullo schermo touch
del generatore (illustrazione 03). I livello di potenza del pulsante Energia puo essere regolato da 1 a 5. Il sistema &
di default a 5. Per una velocita maggiore di taglio, usare un livello di potenza pil alto. Per maggiore coagulazione,
usare un livello di potenza piti basso.

5. Posizionare il tessuto target tra la Morsa e la Lama e assicurarsi che non ci siano altri oggetti nella pinza. La
lunghezza desiderata della transezione non dovrebbe eccedere la Punta. Tessuti con grandi lunghezze di
transezione possono richiedere piti attivazioni.

Nota: non posizionare tessuto in eccesso tra la Pinza e la Lama perché potrebbe causare surriscaldamento.
Attenzione: Mantenere aperta la Pinza si esegue un'incisione posteriore o mentre la lama ¢ attiva senza tessuto
tra lalama e la pinza per evitare di danneggiare il cuscinetto di tessuto e di aumentare la temperatura della lama,
della pinza e dell'asta distale.

6. Premere il grilletto fino a farlo arrivare a ridosso del manipolo di plastica (si avverte un click) per chiudere le

morse.

® Perottenere una sigillatura completa, il grilletto dovrebbe essere completamente chiuso e il vaso completamente
contenuto tra la Pinza e la Lama. Un click udibile e tattile indica la piena chiusura del grilletto. Per ottenere la
piena chiusura delle morse, premere il Grilletto fino ad avvertire che questo si & fermato a ridosso del manipolo
(plastica contro plastica). La forza nella presa deve essere mantenuta per tutta la durata della transezione per
tenere chiuso il grilletto.

® Quando le morse vengono chiuse con il tessuto ed & udibile il click nel Manipolo, le morse hanno impresso
pressione uniforme sul tessuto. NON impugnare con forza eccessiva il manipolo e il grilletto ne’ cercare di
aumentare la tensione del tessuto per aumentare la velocita di taglio. Non impugnare stringendo troppo il
grilletto quando vengono chiusi i vasi.

7. Per attivare la Lama, premere uno degli interruttori del comando a pedale o uno dei Pulsanti Energia sullo

strumento.

La pressione del pedale sinistro del comando a pedale o del pulsante Energia sullo Strumento attiva il livello

di potenza selezionato (1-5). Il pulsante Energia consente la sigillatura di vasi fino a 5mm di diametro con

chiusura completa del grilletto e pud consentire altre applicazioni su tessuti molli (taglio posteriore, incisione,

perforazione, creazione di stomie e altro) per le quali non € necessaria la completa chiusura del grilletto.

La pressione del pedale destro del comando a pedale o del pulsante Energia con Emostasi Avanzata attiva

Emostasi Avanzata. Quando si usa il pulsante Energia con Emostasi Avanzata, l'energia viene erogata solo se le

morse sono completamene chiuse. Questo pulsante attiva un algoritmo nel generatore che, unitamente alla

completa chiusura del grilletto, consente di sigillare vasi maggiori (fino a 7mm di diametro).

Comando a Pedale | Pulsante Generatore
Sinistra Var Pulsante Energia [ —m
Destra Full Pulsante Energia con Emostasi Avanzata ~

® |l generatore emette uno dei toni udibili elencati nella tabella riportata di seguito per indicare che a Lama viene
prima attivata.

Tono Pulsante Azione

Ripetizione tono singolo |Pulsante Energia

3 in ripetizione, toni
ascendenti

Livello di Potenza di sinistra

Emostasi Avanzata di destra

Generatore ON: Strumento attivo

Generator ON: Strumento attivo in

Pulsante Energia con Emostasi Avanzata modallith Emostasi Avanzata

Il generatore emette un altro segnale acustico quando & attiva la funzione ATT. La funzione ATT regola l'energia
e previene |'emissione di energia eccessiva. | fattori che condizionano la temperatura, quali i fluidi, 'assenza o la
minima presenza di tessuto tra le morse, possono influenzare la presenza o la tempestivita del cambio di tono
udibile. Il cambio di tono non fornisce conferma dell’effetto sul tessuto. Quando € udibile il secondo tono, la
situazione dovrebbe essere valutata e la desiderata azione chirurgica completata, come ad esempio una graduale
applicazione della tensione per facilitare la transezione. Il tono udibile secondario non sostituisce 'esperienza
chirurgica.

Tono Pulsante Azione

Tono acuto, La Tecnologia Adattiva al Tessuto &
Ripetizione del singolo tono attiva

AVVERTENZA: durante l'attivazione dello strumento evitare il contatto con qualunque tipo di Strumento di
plastica o metallo o oggetto. Il contatto dello Strumento in attivazione con punti metallici, clip o altri Strumenti
puo essere causa di graffiature alla lama, rottura o frammentazione delle lame e malfunzionamento prematuro
della lama.
Attenzione: pud derivare danno a carico del tampone del tessuto se lo Strumento viene attivato senza che vi sia
tessuto tra le morse chiuse. Lattivazione in assenza di tessuto tra le morse causa la degradazione del tampone
del tessuto.
Attenzione: attivazione prolungata della lama con la Pinza chiusa (con o senza tessuto tra la Lama e la Pinza)
puo danneggiare il tampone del tessuto. Se il tessuto & duro da resecare provare a riposizionare o a clampare
meno tessuto.
Nota: per evitare il surriscaldamento della lama, rimuovere dalla Lama i residui di tessuto con una garza bagnata.
. Quando l'attivazione & completata, rilasciare il Grilletto per aprire la Pinza. Rimuovere lo Strumento dal tessuto
con attenzione. Verificare 'emostasi nel sito di applicazione. In caso di emorragia, applicare suture manuale o
legare.
Chiudere la Pinza tirando il Grilletto e rimuovere lo Strumento dal trocar o dall’incisione.

Pulsante Energia

o

©

Dopo ’'Uso
Smaltire lo Strumento ed i suoi accessori nei contenitori appositi. Non riutilizzare lo Strumento.

Avvertenze e Precauzioni

Lo Strumento consente la coagulazione di vasi fino a 7mm di diametro inclusi, grazie al pulsante Energia con
Emostasi Avanzata. Non cercare di sigillare vasi maggiori di 7 mm di diametro.

Se non viene accertata I'emostasi nel sito operativo, non usare lo Strumento.

Lo Strumento & sterile e unicamente monouso. Gettare dopo l'uso. Non sterilizzare o riutilizzare.

Lo Strumento & compatibile con trocar da 5mm. Prima dell’inserimento e dell’estrazione nella/dalla canula del
trocar, le sue morse dovrebbero essere mantenute chiuse.

Durante e dopo lincisione, 'emostasi deve essere verificata; emorragie minori, se presenti, possono essere
suturate manualmente per ottenere emostasi.

Il tessuto posizionato oltre la lunghezza esposta della lama o un eccesso di applicazione di forza possono essere
causa di malfunzionamento dell’apparecchio e di incisione anomala.

Posizionare il tessuto da tagliare tra le morse e assicurarsi che non vi siano ulteriori ostacoli tra le morse.
Verificare la compatibilita con i generatori. Usare lo Strumento unicamente con il Generatore (CSUS8000) con
software versione V01.01 o successive. La verifica del software puo essere effettuata consultando “informazioni
di sistema” nel Generatore (CSUS8000). Fare riferimento al Manuale Operativo dell’Apparecchiatura Chirurgica ad
Ultrasuoni per maggiori informazioni.

Dopo aver completato l'incisione, il generatore dovrebbe essere contestualmente arrestato e la Lama dovrebbe
possibilmente evitare di entrare in contatto con altro tessuto.

Non usare il Pulsante Energia con Emostasi Avanzata quando si desidera applicare energia prima della piena
chiusura delle morse. L'uso del pulsante Energia con Emostasi Avanzata senza che il grilletto sia pienamente
chiuso puo comportare carenza di emostasi.

Se l'attivazione viene involontariamente interrotta durante la sigillatura, mantenere le morse chiuse e attivare
nuovamente. Rilasciare il grilletto durante la sigillatura pud comportare carenza di emostasi.

Mantenere la Pinza aperta durante il back cutting o quando la lama € attiva senza che vi sia tessuto tra la lama e
la Pinza per evitare di danneggiare il tampone del tessuto e di aumentare la temperatura dela Lama, della Pinza
edell’Asse distale.

Durante i test di laboratorio su vasi > 5 mm, la sigillatura piti salda ¢ stata ottenuta con la transezione dei vasi
target completamente in modalita 'Emostasi Avanzata.

L'uso prolungato della modalita Emostasi Avanzata pud danneggiare il tampone del tessuto. La pressione del
pedale VAR del comando a pedale attiva il livello di potenza. La pressione del pedale FULL del comando a pedale
attiva 'Emostasi Avanzata.

Durante lo scollamento della cistifellea dal tessuto epatico, il fegato e la cistifellea dovrebbero essere
affidabilmente protette per evitare che la punta delle forbici entri per errore in contatto con il tessuto e per
evitare sanguinamenti ed altre lesioni.

La chirurgia mini-invasiva pud essere effettuata unicamente da medici con abbondante esperienza e familiarita
con la chirurgia minimamente invasiva. Prima di avviare la procedura chirurgica, il medico dovrebbe consultare
la relativa letteratura in modo tale da comprendere la tecnologia chirurgica, le complicanze ed i rischi.

Questo Strumento viene fornito sterile, sterilizzato a OE. Se la confezione sterile & danneggiata, NON utilizzare.
Gli Strumenti usati dovrebbero essere smaltiti in contenitori appositi per il riciclo o per lo smaltimento. Non
gettare arbitrariamente per evitare inquinamento ambientale. A fine ciclo di vita, le forbici non dovrebbero essere
smaltite arbitrariamente. Dovrebbero essere smaltite tempestivamente da professionisti nello stretto rispetto
della normativa nazionale e locale in materia di rifiuti medicali per evitare infezioni e inquinamento ambientale.
Questo Strumento & indicato per la popolazione generale.

Vibrazione della forza meccanica e calore vengono generati a livello della Punta durante il taglio e 'emostasi.
Puo verificarsi un danno termico di 1-2mm nel sito di applicazione. Il calore pud accumularsi in prossimita della
punta del tubo esterno. Quindi, il contatto o il clampaggio di tessuto normale dovrebbe essere ridotto al minimo.
Quando il generatore va in allarme, le forbici interrompono la vibrazione ed & necessario controllare se le
forbici toccano oggetti estranei o se presentano altro funzionamento anomalo, trovare la causa dellanomalia
dell’apparecchiatura basandosi sui suggerimenti di sistema.

Quanto un suono ad alta frequenza viene emesso dalle forbici o dal trasduttore, le forbici o il trasduttore non
funzionano adeguatamente, le forbici non sono adeguatamente collegate o il trasduttore ha ultimato la vita utile,
fattori che possono provocare 'anomalo aumento della temperatura delle forbici a livello tale da poter causare
lesioni al medico e al paziente.

Se nell'ambito della medesima procedura vengono impiegati Strumento e accessori diversi da quelli del presente
sistema, ci si dovrebbe assicurare che compatibilita tra gli Strumenti, isolamento e terra non siano compromessi.
Non usare lo Strumento oltre la data di scadenza.

Un awviso 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'autoritd competente dello
Stato membro in cui & stabilito ['utente e/o il paziente.

Condizioni Ambientali di Trasporto e Stoccaggio
Temperatura: -10°C ~ 55°C

Umidita Relativa: < 80 %

Pressione dell’Aria: 860 hPa ~ 1060 hPa

Data di Scadenza
Lo Strumento & sterilizzato ad OE. La data di scadenza € indicata in etichetta sulla confezione. Il periodo di validita &
di 5 anni dalla data di sterilizzazione. Non usare lo Strumento dopo la data di scadenza.

Come viene fornito.
Questo Strumento viene fornito sterile per uso mono-paziente. Gettare dopo 'uso

Prie naudodami §j prietaisa, atidZiai perskaitykite toliau pateikta turinj.
Sis dokumentas skirtas padéti naudotis Sia priemone. Tai néra chirurginiy metody vadovas.

Naudojami standartiniai susitarimai: |spéjami iejiir biniai uZrasai
Informacija, susijusi su saugiu ir kruopsciu uzduoties atllklmu patelklama kalp[speﬂmas perspe]lmas arba pastaba.
Sie teiginiai pateikiami visoje dokumentacijoje. Siuos teiginius reikia perskaityti pries tesiant kita procediiros
veiksma.
ISPEJIMAS: |spéjimas nurodo naudojimo ar techninés prieZitiros procediira, praktika ar biikle, kurios grieztai
nesilaikant gali bati suZalotas Zmogus arba prarasta gyvybe.
Atsargiai: |spéjimas jspéja naudotoja apie potencialiai pavojingg situacija, kurios neiSvengus, naudotojas ar
pacientas gali patirti nedidelj ar vidutinio sunkumo suZalojima arba sugadinti jrangg ar kita turta. Jis taip pat gali
bati naudojamas jspéti apie nesaugius veiksmus. Tai apima ypatingg atsarguma, biiting saugiam ir veiksmingam
prietaiso naudojimui, ir atsarguma, bating siekiant iSvengti prietaiso sugadinimo, kuris gali atsirasti dél
naudojimo ar netinkamo naudojimo.
Pastaba: Pastabos teiginyje nurodoma veikla, praktika arba salyga, kuri batina norint veiksmingai atlikti uzduot;.

ApraSymas

Vienkartinés ultragarso Zirklés (toliau - priemoné) yra jvairiy dydZiy. Galimi Sie dydZiai: 14 cm, 23 cm, 36 cm ir 45 cm.
Jos skirtos tvirtinti prie ultragarsinés chirurginés jrangos ir liestis su pacientu, kai vibruoja aukstu dazniu, siekiant
suskaldyti minkstyjy audiniy lasteles, kad bty galima pjauti ir (arba) koaguliuoti minkstuosius audinius atliekant
atviras operacijas ir endoskopines operacijas. Instrumentai yra sterilis, naudojami vienam pacientui pjaustyti,
griebti, koaguliuoti ir pjauti tarp aSmeny ir spaustuko. Energijos galia valdoma dviem mygtukais.

Energijos mygtukas:vartotojas gali reguliuoti galios lygius nuo 1 iki 5.

Energijos mygtukas su pazangia homeostaze: largo indy sandarinimui; vartotojas negali koreguoti.

Slyties pjavj sudaro Koto ir Rankena. ASmenys turi kelias funkcijas. Tupioji aSmeny pusé naudojama hemostazei,
kai galios svirtis 3 ar Zemesné, arba pjuviui, kai galios svirtis 4 ar aukstesné. Astrioji aSmeny puseé skirta pjauti esant
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visiems galios lygiams. Geleztés galas skirtas taskinei hemostazei.
Nomenklatiira (01 iliustracija)

[01] ASmenys [02] Prispaudimo svirtis
[03] Koto [04] Sukamoji rankenélé
[05] Griovelis [06] Rankena
[07] Stvio rankena [08] Energijos mygtukas
[09] Energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija | [10] Galiuku
[11] Tupi pusé [12] Astrioji pusé

01 diagrama - Priemoniy gaminiy kodai
Produkto kodas Koto ilgis (cm) ( )
SRE14 14£0.5 ©5.540.1
SRE23 23x0.5 ®5.540.1
SRE36 360.5 ©5.5+0.1
SRE45 45+0.5 ©5.540.1

Numatytas naudojimas
Sis instrumentas naudojamas minkétiesiems 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, kratinés lastos ir
limfagysliy sandarinimo ir perpjovimo operacijose.

Numatomas naudotojas
Sis instrumentas skirtas naudoti sveikatos priezitiros specialistams chirurginéms reikméms.

Sis prietaisas skirtas naudoti liléoninéje.

Numatoma pacienty populiacija:
3 mety ir vyresniems pacientams, kuriems reikia atlikti operacija, kai reikia atlikti minkstujy 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.

Naudojimo instrukcijos

Paruosimas
Sterilia technika iSimkite priemone i$ pakuotés. Kad nepaZeistuméte instrumento, nemeskite instrumento ant
sterilaus lauko ir neapverskite instrumento j sterily laukg. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista.

Surinkimas ir iSkrovimas

Zandikauliaivpagal numatytuosius nustatymus yra atidaryti, nebandykite jy uzdaryti rankomis. Per daug
nespauskite Svio rankena.

Norédami surinkti prietaisg su keitikliu, sulygiuokite keitiklio prisukamajj gala su sriegine skyle rankenoje (02
iliustracija), viena ranka laikykite keitiklj, kita - Sukamoji rankenélé. Sukite pagal laikrodZio rodykle, kol pasigirs
du spragteléjimai.

Norédami iSardyti, viena ranka laikykite keitiklj, o kita - Sukamoji rankenélé. Sukite pries laikrodZio rodykle, kad
atlaisvintuméte keitiklj nuo prietaiso.
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Priemonés naudojimas

. Norédami uzdaryti spaustuka, patraukite Stvio rankena.

Norédami pasukti Koto, pasukite Sukamoji rankenélé.

|dékite instrumenta per pjuvj arba troakara.

Atsargiai: Kai instrumentas jvedamas per pjivj ar troakarg arba iSimamas i$ ju, spaustukas turi bati uzdarytas.
Kai instrumentas jkiSamas per pjavj ar troakara, atleiskite Stvio rankena ir atidarykite spaustuka.

Atsargiai: Koto skersmuo yra 5,50,1 mm. Pries jdédami patikrinkite Koto ir trokaro suderinamuma.
Pageidaujama galios lygj pasirinkite generatoriaus jutikliniame ekrane esanciais didinimo ir mazinimo mygtukais
(03 iliustracija). Energijos mygtukas galios lygj galima reguliuoti nuo 1 iki 5. Sistemos numatytasis nustatymas yra
5. Norédami didesnio audiniy pjovimo greicio, naudokite didesnj galios lygj. Norédami didesnio koaguliacijos
greiio, naudokite maZesnj galios lygj.

|dékite tikslinj audinj tarp Prispaudimo svirtis ir ASmenys ir jsitikinkite, kad j spaustuva nepateko jokiy kity
objekty. Pageidaujamas pjavio ilgis neturéty virdyti Galiuku. Audinj, kurio pjavio ilgis didelis, gali prireikti jjungti
kelis kartus.

Pastaba :tarp Prlspaudlmo svirtis |rAsmenys nedeklte per daug audinio, nes jis gali perkaisti.

Kad Zeistuméte audiniy pag: ir iSvengtuméte audiniy pa: mo bei padidéjusios aSmeny,
spaustuvo ir distalinio veleno temperatros, laikykite spaustukg atidaryta, kai pjaunate atgal arba kai aSmenys
yra aktyviis, o tarp aSmeny ir spaustuvo néra audinio.

Spauskite gaiduka, kol jis sustos ties plastikine rankena (ir pasigirs spragteléjimas), kad Zandikauliai uZsidaryty.
Norint uZtikrinti visiska sandaruma, gaidukas turi bati visiskai uZdarytas, o indas visiSkai uZdarytas tarp
Prispaudimo svirtis ir ASmenys. Visiska gaiduko uzdaryma rodo girdimas ir apcmoplamas "spragteléjimas".
Norédami visiskai uzdarytl spragtuka, spauskite Svio rankena, kol pajusite, kad jis sustoja prie plastikines
rankenos (plastikas prie plastiko). Spaudimo jéga reikia islaikyti per visg pjuvj, kad gaidukas buty uzdarytas.

Kai uzveriate Zandikaulius su audiniu ir iSgirstate Rankena "spragteléjima", tai reiskia, kad Zandikauliai
vienodai spaudZia audinj. NEGALIMA stipriai laikyti rankenos ir gaiduko ir bandyti labiau jtempti audinj, kad
padidintuméte pjovimo greitj. Nelaikykite gaiduko per stipriai, kai kraujagyslés yra uzdarytos.

Norédami jjungti ASmenys, paspauskite vieng i$ kojinio pedalo jungikliy arba vieng i$ Energijos mygtukas
jungikliy ant prietaiso.

Paspaudus kairjjj kojinio jungiklio pedalg arba Energijos mygtukas ant instrumento, jjungiamas pasirinktas
galios lygis (1-5). Energijos mygtukas leidZia uZplombuoti iki 5 mm skersmens kraujagysles su visisku trigeriniu
uzdarymu ir gali leisti atlikti kitus minkStyjy audiniy darbus (atgalinis pjavis, jpjovimas, greZimas, ostomijos
sukarimas ir kt.), kai nereikia visisko trigerinio uzdarymo.

Paspaudus desinjjj kojinio jungiklio pedala arba Energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija ant
prietaiso, jjungiama iSpléstiné hemostazé. Naudojant Energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija,
energija neteikiama, kol Zandikauliai néra visiskai uzdaryti. Sis mygtukas jjungia generatoriaus algoritma, kuris
kartu su visisku Ziauny uzdarymu leidZia uzsandarinti didesnes kraujagysles (iki 7 mm skersmens).

Kojinis pedalas | Mygtukas Generatorius
Kairé Var Energijos mygtukas [ Kairysis galios lygis
Teisé Pilnas Energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija ~ Teisé j iSplésting hemostaze
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® Generatorius skleidzZia viena i$ toliau esancioje lenteléje iSvardyty garsiniy signaly, pranesdamas, kad ASmenys
ijungtas pirma karta.
Tonas Mygtukas Veiksmas

Pasikartojantis
vienas tonas

Energijos mygtukas |jungtas generatorius: prietaisas yra aktyvus

3 kartojimai, Jjungtas generatorius: prietaisas yra aktyvus ir
didéjancia tvarka fEnnel:gugs mygtukas su paZangios hemostazés veikia iSpléstinés hemostazés rezimu.
tonai i reZimas

Veikiant ATT funkcijai, generatorius persijungia j kitg garsinj signala. ATT funkcija reguliuoja energijg ir apsaugo
nuo per didelio energijos kiekio. Siluminis poveikis, pavyzdZiui, skys¢iai arba minimalus ar i3vis jokio audinio kiekis
Zandikauliuose, gali turéti jtakos tono pasikeitimo buvimui ar laikui. Tono pokytis nepatvirtina audiniy poveikio. Kai
pasigirsta antrasis tonas, reikia jvertinti situacijq ir atlikti numatytus chirurginius veiksmus, pavyzdZiui, palaipsniui
didinti tempima, kad baty lengviau kirsti. Antrinis girdimas tonuso pokytis nepakeicia chirurginés patirties.

Tonas Mygtukas Veiksmas

Aukstas garsas, pasikartojantis
vienas tonas

Energijos mygtukas "Adaptive Tissue Technology" veikia

ISPEJIMAS: Venkite saly&io su bet kokiais metaliniais ar plastikiniais prietaisais ar daiktais, kai prietaisas

yra aktyvuotas. Dél squclo su savarzélémis, spaustukals ar kitais instrumentais, kai instrumentas jjungtas, gali
atslras‘n lbreZ|mL1 ant asmeny, jtrukti ar sulGZti aSmenys ir jie gali anksciau laiko sugesti.

Atsargiai: Jei instrumentas aktyvuojamas, kai audiniai néra uzdarytuose Zandikauliuose, gali buti pazeisti
audiniy pagalvélés.

Aktyvavimas be audinio tarp Zandikauliy sukelia audiniy pagalvéliy suirima.

Atsargiai: llgalaikis aSmeny jjungimas, kai Prispaudimo svirtis uzdarytas (su audiniu tarp aSmeny arba be jo).
ASmenys ir Prispaudimo svirtis) gali paZeisti audiniy pagalvéles. Jei audinj sunku perpjauti, pabandykite jj
perkelti j kitg vietg arba uZspausti maziau audinio.

Pastaba: Kad iSvengtuméte asmeny perkaitimo, nuvalykite ASmenys nuo audiniy likuciy drégna marle.

Baige aktyvuoti, atleiskite Savio rankena, kad atsidaryty Prispaudimo svirtis. Atsargiai iSimkite prietaisa i3
audinio. Patikrinkite hemostaze taikymo vietoje. Jei yra kraujosruvy, rankomis susitikite arba legiruokite.
UZdarykite Prispaudimo svirtis paspausdami gaiduka ir iSimkite instrumentga i$ trokaro arba pjiivio.

Pasto procediira
Priemone ir jos priedus iSmeskite j atitinkamas talpyklas. Nenaudokite prietaiso pakartotinai.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Naudojant prietaisg Energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija galima kreséti iki 7 mm skersmens
(imtinai) kraujagysles. Nebandykite uzkimsti didesnio nei 7 mm skersmens indy.

Jei nesugebate stebéti hemostazés padéties operacinéje vietoje, nenaudokite instrumento.

Priemoné yra sterili ir tik vienkartinio naudojimo. Po naudojimo jj iSmeskite. Nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai.

Priemonei naudojamas 5 mm troakaras. Pries jkiSant Zirkles j trokaro jvore arba i$ jos istraukiant, jo spaustukas
turi bati uzdarytas.

Pjavio metu ir po jo reikia patikrinti hemostaze; jei yra nedidelis kraujavimas, jj galima susitti rankomis, kad bty
uztikrinta hemostaze.

Audiniai, esantys uz aSmeny ilgio, arba naudojama per didelé jéga gali sukelti aparato gedima ir nenormaly pjavj.
|dékite pjaunama audinj tarp Zandikauliy ir jsitikinkite, kad tarp Zandikauliy néra kity klitciy.

Patikrinkite suderinamuma su generatoriais. Prietaisg naudokite tik su generatoriaus (CSUS8000) programinés
jrangos versija V01.01 arba vélesne. Programinés jrangos versija rasite generatoriaus (CSUS8000) skiltyje
"Sistemos informacija". Daugiau informacijos rasite Ultragarsinés chirurginés jrangos naudojimo vadove.

Baigus pjuvj, generatorius turéty nustoti veikti tuo paciu metu, o ASmenys turéty kiek jmanoma vengti salycio su
kitais audiniais.

Nenaudokite Energijos mygtukas su paZzangios hemostazés funkcija, kai energijg norima panaudoti pries visiskai
uzdarant zandikaulius. Naudojant Energijos mygtukas su pazangios hemostazés funkcija be visisko Zandikauliy
uzsidarymo, gali sutrikti hemostaze.

Jei plombuojant netycia nutraukiamas aktyvavimas, laikykite Zandikaulj uZdaryta ir vél aktyvuokite. Atleidus
nuleistuka sandarinimo metu, gali sutrikti hemostazé.

Kad nepazeistuméte audiniy pagalvélés ir isvengtuméte ASmenys, Prispaudimo svirtis ir distalinés Koto dalies
temperattiros, laikykite Prispaudimo svirtis atvira, kai pjaunate atgal arba kai peilis yra aktyvus, o audiniai néra
tarp peilio ir Prispaudimo svirtis.

Atliekant stendo bandymus su > 5 mm kraujagyslémis, tvir¢iausias kraujagysliy sandarumas buvo pasiektas
leidZiant pazangiajam hemostazés rezimui visiskai kirsti tiksling kraujagysle.

llgai naudojant pazangujj hemostazés rezima gali bati paZeistas audiniy pagalvélé. Paspaudus kojinio jungiklio
VAR pedala, jjungiamas galios lygis, o paspaudus kojinio jungiklio pedala "Full", jjungiamas iSpléstinés
hemostazés rezimas.

Atskiriant tulZies pusle ir kepeny audinj, kepenys ir tulZies ptslé turi bati patikimai apsaugotos, kad Zirkliy galas
klaidingai nesusiliesty su audiniu ir bty iSvengta kraujavimo ir kity suZalojimy.

Minimaliai invazine chirurgija gali atlikti tik didele patirtj ir Ziniy apie minimaliai invazine chirurgija turintys
gydytojai. Pries chirurgine operacijg gydytojai turéty susipaZinti su susijusia literatiira, kad suprasty operacijos
technologija, komplikacijas ir rizika.

Sis instrumentas tiekiamas sterilus, sterilizuotas EO. Jei sterili pakuoté paZeista, NENAUDOKITE.

Panaudotas priemones reikia mesti j nurodyta Siuksliy déZe arba Siuksliy konteinerj. NeiSmeskite Siuksliy, kad
neterStuméte aplinkos. Pasibaigus eksploatavimo laikui, Zirkliy negalima iSmesti savo nuoZitra. Jj turéty laiku
iSmesti specialistai, grieztai laikydamiesi valstybiniy ir vietiniy medicininiy atlieky Salinimo taisykliy, kad buty
iSvengta infekcijos ir aplinkos tarsos.

Si priemoné taikoma visiems gyventojams.

Pjaunant ir hemostazuojant Galiuku susidaro mechaninés jégos vibracija ir Siluma. Aplink aplikacijos vietg
gali atsirasti 1-2 mm §iluminiq paieidimq Siluma gali kauptis prie iSorinio vamzdelio galo. Todél kontaktas su

Kai generatorius suveikia, Zirklés nustoja vibruoti, todél relkla patikrinti, ar Zirklés neliecia svetimkaniy ir kitokio
nejprasto naudojimo, ir pagal sistemos patarimus nustatyti nejprasta prijungtos jrangos padétj.

Kai kirptuvas arba keitiklis skleidZia auksto daznio triukSma, tai reiskia, kad kirptuvas arba keitiklis veikia
netinkamai, kad kirptuvas netinkamai prijungtas arba kad keitiklis nebetinkamas eksploatuoti, dél to gali
nejprastai pakilti kirptuvo temperatura, kuri gali pakenkti gydytojui ir pacientui.

Jei atliekant viena procedtira naudojami kiti nei Sios sistemos prietaisai ir priedai, reikia jsitikinti, kad prietaisai
yra suderinami ir nepazeidziama izoliacija bei jzeminimas.

Nenaudokite priemonés pasibaigus jos galiojimo laikui.

Pranesimas 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.

tavimo ir iavil if salygos
Temperatiira: -10 °C ~ 55 °C
Santykinis oro drégnumas: < 80 %
Oro slégis: 860 hPa ~ 1060 hPa

Galiojimo data
Priemoneé sterilizuojama etileno oksidu. Ant pakuotés nurodyta galiojimo data. Galiojimo laikas - 5 metai nuo
sterilizacijos datos. Nenaudokite Sio instrumento pasibaigus jo galiojimo laikui.

Kaip tiekiama
Sis instrumentas tiekiamas sterilus, skirtas naudoti vienam pacientui. Po naudojimo iSmeskite.

V/Latvies

Pirms 3 instrumenta lietoSanas uzmanigi izlasiet talak sniegto saturu.
Sis dokuments ir izstradats, lai palidzétu izmantot 30 instrumentu. Tas nav atsauce uz kirurgiskam metodém.

a darta k ijas: Bridinajuma, bridinajuma un piezimes pazinojumi
Informaciju, kas attiecas uz uzdevuma dro3u un rapigu izpildi, sniedz bridinajuma, bridinajuma vai piezimes veida.
Sie pazinojumi ir atrodami visa dokumentacija. Sie pazinojumi ir jaizlasa, pirms turpinat nakamo procediiras soli.

BRIDINAJUMS: Bridinajums norada uz ekspluatacijas vai tehniskas apkopes procediru, praksi vai apstakliem,
kuru neievérosana var izraisit miesas bojajumus vai dzivibas zaudésanu.

Uzmanibu: Bridinajums bridina lietotaju par potenciali bistamu situaciju, kas, ja no tas netiek novérsta, var
izraisit lietotaja vai pacienta vieglus vai vidéji smagus ievainojumus vai iekartas vai cita ipaSuma bojajumus.
To var izmantot ari, lai bridinatu par nedroSu praksi. Tas ietver ipasu piesardzibu, kas nepiecieSama drosai un
efektivai Instrumenta lietoSanai, un piesardzibu, kas nepiecieSama, lai izvairitos no Instrumenta bojajumiem,
kuri var rasties ta lietoSanas vai nepareizas lietosanas rezultata.

Piezime: Piezime norada uz darbibu, praksi vai nosacijumu, kas ir nepieciesams, lai efektivi izpilditu uzdevumu.

Apraksts

Vienreizlietojamas ultraskanas 3kéres (turpmak teksta - Instruments) ir pieejami dazadi izméri. Pieejamie izméri
ir $adi: 14 cm, 23 cm, 36 cm un 45 cm. Tas ir paredzétas piestiprinasanai ultraskanas kirurgijas iekartai un saskarei
ar pacientu augstas frekvences vibracijas laika, lai sadrumstalotu miksto audu Stnas miksto audu griesanai un/vai
koagulécijai atklatas operacijas un endoskopiskas operacijas. Instrumenti ir sterili, izmantojami vienam pacientam
disekcijai , satverSanai, koagulacijai un grie3anai starp asmeni un skavu. Energijas izvadi regulé ar divam pogam.

s poga: lietotajs var regulét jaudas limenino 1 lidz 5.

Energijas poga ar Advanced Homeostasis: largo kuga blivésanai; Lietotajs nevar pielagot.

Skéres sastav no Stobra un Rokturis. Asmenim ir vairakas funkcijas. Asmena blimo pusi izmanto hemostazes
veikSanai pie 3. vai zemakas jaudas sviras vai grieSanai pie 4. vai augstakas jaudas sviras. Asmena asa puse ir
paredzéta grieSanai visos jaudas limenos. Asmena gals ir paredzéts punktveida hemostazei.

Nomenklatiira (01. attéls)

[01] Asmens [02] lespiléSanas mehanisms
[03] Stobra [04] Rot&josa poga

[05] Groove [06] Rokturis

[07] Mélite [08] Energijas poga

[09] Energijas poga ar uzlaboto hemostazi [10] Uzgali

[11] Blunt puse [12] Asa puse
Diagramma 01 - Instrumentu produktu kodi

Produkta kods Varpstas garums (cm)

SRE14 14£0.5 ©5.5+0.1
SRE23 230.5 ©5.540.1
SRE36 360.5 ©5.540.1
SRE45 45+0.5 ©5.540.1

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

Indikacijas

Sis instruments ir paredzéts piestiprinasanai ultraskanas kirurgijas iekartai un saskarei ar pacientu augstas
frekvences vibracijas laika, lai sadrumstalotu miksto audu 3inas audu grieSanai un/vai koagulacljal atklatas
[ ka ari limfvadu

un minimali invazivas operacijas. Kopuma pediatrija, ginekologija, urologija, torak
aizzimogo$ana un pargriesana.

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

Paredzéta lietoSanas vide
Sis instruments ir paredzéts lietosanai slimnica.

Paredzéta pacientu populacija:
Pacientiem vecuma no 3 gadiem un vecakiem, kuriem nepiecieSama operacija, kura nepiecieSami miksto audu
iegriezumi ar asinosanas kontroli un minimalu termisku bojajumu.

Kliniskie ieguvumi

«Isaks operacijas laiks;

«Mazaka intraoperativa asinosana;
« Mazaks termiskais bojajums.

Kontrindikacijas
® Instruments nav paredzéts kaulu grie3anai.
® Instruments nav paredzéts kontraceptivai caurulvadu oklizijai.

Lietosanas instrukcija

Sagatavo3ana
Izmantojot sterilu tehniku, iznemiet instrumentu no iepakojuma. Lai izvairitos no Instrumenta bojasanas, nemetiet
Instrumentu uz sterila lauka un neapgrieziet to sterilaja lauka. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

MontaZa un izkrauSana

1. Spailes ir atvértas péc nokluséjuma, neméginiet tas aizvért ar rokam. Nespiediet parak spécigi uz Mélite.

2. Lai salabotu instrumentu ar devéju, salagojiet devéja ieskriivéto galu ar vitnoto caurumu rokturi (02. attéls), ar
vienu roku turiet devéju, bet ar otru - Rot&josa poga. Pagrieziet pulkstenraditaja raditaja kustibas virziena, lidz
atskan divi klikski.

3. Lai demontétu, ar vienu roku turiet parveidotaju, bet ar otru roku turiet Rotéjo3a poga. Pagrieziet pretéji
pulkstenraditaja kustibas virzienam, lai atbrivotu parveidotaju no instrumenta.

Instrumenta lietoSana

1. Laiaizvértu skavu, velciet Mélite.

2. Lai pagrieztu Stobra, pagrieziet Rot&josa poga.

3. levietojiet instrumentu caur griezumu vai trokaru.

Uzmanibu: Instrumentu ievietojot caur griezumu vai trokaru vai iznemot no ta, skavai jabit aizvértai. Kad
Instruments ir ievietots griezuma vai troakara, atbrivojiet Mélite un atveriet skavu.
Uzmanibu: Stobra diametrs ir 5,5+0,1 mm. Pirms ievietoSanas parliecinieties par Stobra un troakara saderibu.

4. Izvélieties vélamo jaudas limeni, izmantojot INCREASE un DECREASE pogas uz generatora skarienekrana (03.
attéls). Jaudas limeni Energijas poga var regulét no 1 lidz 5. Sistémas nokluséjuma iestatijums ir 5. Lai iegtitu
lielaku audu grieSanas atrumu, izmantojiet lielaku jaudas limeni. Lielakai koagulacijai izmantojiet zemaku jaudas
limeni.

5. Novietojiet mérkaudus starp lespilésanas mehanisms un Asmens un parliecinieties, ka skava nav citu priekSmetu.

Vélamais griezuma garums nedrikst parsniegt Uzgali. Audiem ar lielu transekcijas garumu var bat nepiecieSamas
vairakas aktivacijas.
Piezime: Starp lespiléSanas mehanisms un Asmens nenovietojiet parak daudz audu, jo tas var izraisit parkarSanu.
Uzmanibu: Lai izvairitos no audu spilventina bojajumiem un paaugstinatas asmena, skavas un distalas varpstas
temperatdras, kad tiek veikta grieSana uz muguras vai kad asmens ir aktivs, bet starp asmeni un skavu nav audu
spilventina, skava ir atvérta.

6. Nospiediet spradu, lidz tas apstajas pret plastmasas rokturi (un atskan klik3kis), lai aizvértu spailes.

® Lai panaktu pilnigu noslégsanu, spradenim jabat pllmba aizvértam, un tvertnei jabat pilniba |eslegta| starp
lespilésanas mehanisms un Asmens. Skanas un taustes "klikskis" norada uz pilnigu spriida aizvérsanu. Lai
panaktu pilnigu spailu aizvérsanos, saspledlet Mélite, lidz tas apstajas pret plastmasas rokturi (plastmasa pret
plastmasu). Satvériena spéks ir jasaglaba visa griezuma laika, lai spriida aizturétu aizvértu spridu.

® Kad spailes tiek aizvértas ar audiem un no Rokturis atskan "klikskis", tas nozimé, ka spailes ir vienadi nospiedusas
audus. NEBUT stingri turét rokturi un spridu un méginat radit lielaku audu sasprindzinajumu, lai palielinatu
grieSanas atrumu. Neturiet spradu parak ciesi, kad asinsvadi ir aizvérti.

7. Lai aktivizétu Asmens, nospiediet vienu no kajas pedala slédziem vai vienu no Energijas poga slédziem uz
instrumenta.

® NospieZot kreiso kajstarpes pedali vai instrumenta Energijas poga, tiek aktivizéts izvélétais jaudas [imenis (1-
5). Ar Energijas poga var aizzimogot asinsvadus lidz 5 mm diametra ar pilnu spriida slégsanu, un ar to var veikt
citus miksto audu pielietojumus (grieSana atpakal, grieSana, urbsana, ostomiju veido3ana un citi), kur nav
nepieciesama pilna sprda slégsana.

® NospieZot labas kajas pedala pedali vai Energijas poga ar uzlaboto hemostazi uz Instrumenta, tiek aktivizéta
papladinata hemostaze. Izmantojot Energijas poga ar uzlaboto hemostazi, energija netiek piegadata, ja Zokli
nav pilniba aizvérti. Si poga aktivizé algoritmu generatora, kas kopa ar pilnigu sprida aizvér$anu lauj aizzimogot
lielakus asinsvadus (lidz 7 mm diametra).

Kaju pedalis Poga Generators
Kreisais Var Energijas poga [
Tiesibas Pilna Energijas poga ar uzlaboto hemostazi ~ Tiesibas Uzlabota hemostaze

® Generators izdod vienu no talak tabula minétajiem skanas signaliem, lai noraditu, kad Asmens ir aktivizéts pirmo
reizi.

Kreisais jaudas [imenis

Tons Poga Riciba
A_tkérto§a_na Energijas poga Generators ieslégts: instruments ir aktivs
viens tonis i )

3 atkartojumi, leslégts generators: instruments ir aktivs un
augsupejosais Energijas poga ar uzlaboto hemostazi | atrodas uzlabotas hemostazes rezima.
toni rezims

Kad darbojas ATT funkcija, generators parslégsies uz citu skanas signalu. ATT funkcija regulé energiju un novérs
parmérigu energijas izvadi, Skidrumi vai minimala vai neesosa audu klatbttne Zoklos, var ietekmét tona mainas
esamibu vai laiku. Tona maina nesniedz audu ietekmes apstiprinajumu. Kad atskan otrais signals, janovérté
situacija un japabeidz paredzéta kirurgiska darbiba, pieméram, pakapeniski japieliek sasprindzinajums, lai
atvieglotu transekciju. Sekundara dzirdama signala maina neaizstaj kirurgisko pieredzi.

Tons Poga Riciba
Clueisst:os:gnas signals, atkartojot Energijas poga Adaptive Tissue Technology ir aktiva

BRIDINAJUMS: Izvairieties no saskares ar jebkadiem metala vai plastmasas instrumentiem vai priekSmetiem,
kad instruments

ir aktivizéts. Saskare ar skavam, skavam vai citiem instrumentiem, kamér instruments ir aktivizéts, var radit
skrap&jumus uz asmena, sapla\sajusus vai salauztus asmenus un pnekslalagu asmena atteici.

Uzmanibu: Ja instruments tiek aktivizéts bez audiem aizvertas 7 Zaunas, var rasties audu spilventinu bojajumi.
Aktivizésana bez audiem starp Zokliem izraisis audu spilventinu nodrdiganos.

Uzmanibu: Ilgstosa asmena aktivizéSana, kad lespiléSanas mehanisms ir aizvérts (ar vai bez audiem starp
asmeniem).
Asmens un lespiléSanas mehanisms) var izraisit audu spilventinu bojajumus. Ja audus ir grati pargriezt, méginiet
parvietot vai saspiest mazak audu.

Piezime: Lai izvairitos no asmena parkarsanas, notiriet Asmens no atlikusajiem audiem ar mitru marli.

Kad aktivizéSana ir pabeigta, atlaidiet Mélite, lai atvértu lespiléSanas mehanisms. Instrumentu uzmanigi iznemiet
no audiem. Parbaudiet hemostazi lietosanas vieta. Ja ir asinosana, manuali sasujiet vai legatéjiet.

Aizveriet lespilésanas mehanisms, pavelkot spriidu, un iznemiet instrumentu no trokara vai griezuma.

@
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Pasta procediira
Instrumentu un ta piederumus izmetiet atbilstoSos konteineros. Instrumentu atkartoti neizmantojiet.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

® Instruments lauj veikt asinsvadu koagulaciju lidz 7 mm diametra (ieskaitot), izmantojot Energijas poga ar
uzlaboto hemostazi. Neméginiet sablivét asinsvadus, kuru diametrs parsniedz 7 mm.

Jajums neizdodas ievérot hemostazi operacijas vieta, nelietojiet Instrumentu.

Instruments ir sterils un paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Péc lieto3anas to izmetiet. Nesterilizéjiet un
nelietojiet atkartoti.

Instrumenta izmanto 5 mm trokaru. Pirms Skéres tiek ievietotas vai iznemtas no trokara uzmavas, ta skava ir jatur
aizverta.

GrieSanas laika un péc tas japarbauda hemostaze; nelielu asinosanu, ja tada ir, var manuali sa3t, lai nodrosinatu
hemostazi.

Audu novietoSana arpus asmena eksponéta garuma vai parak liels spéks var izraisit aparata atteici un patologisku
griezumu.

Starp spailém ievietojiet grieSanai paredzétos audus un parliecinieties, ka starp spailém nav citu skerslu.
Parbaudiet savietojamibu ar generatoriem. Instrumentu var lietot tikai ar generatora (CSUS8000)
programmatiras versiju V01.01 vai jaunaku. Programmaturas versiju var atrast Generator (CSUS8000) sadala
"Sistemas informacija". Sikakai informacijai skatiet Ultraskanas kirurgiskas iekartas lietoSanas rokasgramatu.
Péc griezuma pabeigsanas generatoram vienlaicigi japartrauc brauksana, un Asmens péc iespéjas jaizvairas no
saskares ar citiem audiem.

Neizmantojiet Energijas poga ar uzlaboto hemostazi, ja energijas padeve ir nepiecieSama pirms spailu pilnigas
aizvérsanas. Energijas poga ar uzlaboto hemostazi lietoSana bez pilnigas spriida aizvérSanas var izraisit
hemostazes trikumu.

Ja aktivizéSana netisam tiek partraukta blivésanas laika, saglabajiet Zokla aizvérSanu un aktivi
AtlaiZot sprdu aizzimogosanas laika, var rasties hemostazes trakums.

Lai izvairitos no audu spilventina bojajumiem un paaugstinatas Asmens, lespilésanas mehanisms un distalas
dalas Stobra temperatiras un lai izvairitos no audu spilventina bojajumiem un paaugstinatas Asmens,
lespiléSanas mehanisms un distalas dalas Stobra temperatiras, kad notiek grieSana atpakal vai kad asmens ir
aktivs, bet starp asmeni un lespiléSanas mehanisms nav audu spilventina.

Stenda testos ar asinsvadiem > 5 mm visspécigakie asinsvadu hermétiki tika sasniegti, laujot uzlabotajam
hemostazes rezimam pilniba skérsot mérka asinsvadu.

llgstosa uzlabotas hemostazes rezima lieto3ana var sabojat audu spilventinu. NospieZot kajas slédza pedali VAR,
tiek aktivizets jaudas limenis, bet nospiezot kajas sledza pedall Full, tiek aktivizéts uzlabotas hemostazes rezims.
Zultspdla un aknu audu atdali$anas laika aknas un Zult: pU lis ir drosi jaaizsarga, lai nepielautu, ka Skéres gals
kltdas péc nonak saskaré ar audiem, un izvairitos no asinosanas un citam traumam.

Minimali invazivu kirurgiju var veikt tikai arsti ar lielu pieredzi un zinaSanam minimali invazivas kirurgijas
joma. Pirms kirurgiskas operacijas arstiem ir jaiedzilinas saistitaja literattra, lai izprastu kirurgisko tehnologiju,
komplikacijas un riskus.

Sis instruments tiek piegadats sterils, EO sterilizéts. Ja sterilais iepakojums ir bojats, NEIZMANTO lietot.

Izlietotie instrumenti jaiemet noraditaja atkritumu tvertné vai atkritumu konteinera. Neizmetiet atkritumus, lai
ides piesarnojuma. Beidzoties kalpo3anas laikam, Skéres nedrikst izmest péc saviem ieskatiem.
iznicina specialistiem, stingri ievérojot valsts un vietéjos noteikumus par medicinisko atkritumu
iznicinasanu, lai izvairitos no infekcijas un vides piesarnojuma.

Sis instruments ir piemérojams iedzivotajiem kopuma.

GrieSanas un hemostazes laika uz Uzgali rodas mehaniska spéka vibracija un siltums. Ap aplikacijas vietu

jiet to no jauna.
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var rasties 1 mm [idz 2 mm termiski bojajumi. Karstums var uzkraties pie aréjas caurules gala. Tapéc lidz
minimumam jasamazina saskare ar normaliem audiem un to saspie3ana.

Kad generators signalizé, Skéres partrauc vibraciju, un ir japarbauda, vai $kéres nepieskaras sveskermeniem
un citai neparastai lietoSanai, un, pamatojoties uz sisttémas padomiem, jaatrod pievienoto iekartu neparasta
situacija.

Ja Skéres vai devéjs rada augstfrekvences troksni, tas norada, ka Skéres vai devéjs nedarbojas pareizi, ka Skéres
nav pareizi savienotas vai ka devéjs ir beidzis kalposanas laiku, kas var izraisit Skéres temperattiras parmerigu
paaugstinasanos, kas var kaitét arstam un pacientam.

Ja viena procediira tiek izmantoti citi instrumenti un piederumi, kas nav i sistéma, ir jaapstiprina instrumentu
savietojamiba, ka ari janodrosina, lai netiktu apdraudéta izolacija un zeméjums.

Neizmantojiet instrumentu péc ta deriguma termina beigam.

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.

Transportésanas un uzglabasanas vides apstakli

Temperatiira: -10°C ~ 55°C

Relativais mitrums: <80 %

Gaisa spiediens: 860 hPa ~ 1060 hPa

Deriguma termin$

Instrumentu sterilizé ar etilénoksidu. Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Deriguma termins ir 5 gadi no
sterilizacijas datuma. Neizmantojiet So instrumentu péc deriguma termina beigam.

Ka piegadats

Sis instruments tiek piegadats sterils izmantoSanai vienam pacientam. Péc lietosanas izmetiet.

/Nederlands

Lees voor gebruik van dit instrument de volgende inhoud zorgvuldig door.
Dit document is bedoeld als hulpmiddel bij het gebruik van dit instrument. Het is geen referentie voor chirurgische
technieken.

Gebruikte standaardconventies: Let op, waarsc ing en opmerking
Informatie over de veilige en grondige uitvoering van een taak wordt gegeven in de vorm van een waarschuwing
of een opmerking. Deze verklaringen staan overal in de documentatie. Deze verklaringen moeten worden gelezen
voordat u verdergaat met de volgende stap in een procedure.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING wijst op een bedienings- of onderhoudsprocedure, praktijk of
omstandigheid die, indien niet strikt in acht genomen, kan leiden tot persoonlijk letsel of overlijden.
Let op: Een waarschuwing waarschuwt de gebruiker voor een potentieel gevaarlijke situatie die, indien deze
niet wordt vermeden, kan leiden tot licht of matig letsel voor de gebruiker of de patiént of tot schade aan
de apparatuur of andere eigendommen. Zij kan ook worden gebruikt om te waarschuwen tegen onveilige
praktijken. Dit omvat de speciale zorg die nodig is voor een veilig en doeltreffend gebruik van het instrument en
de zorg die nodig is om schade aan een instrument als gevolg van gebruik of verkeerd gebruik te voorkomen.
Opmerking: Een opmerking geeft een handeling, praktijk of voorwaarde aan die nodig is om een taak efficiént
uit te voeren.

Beschrijving

Ultrasone Schaar, voor éénmalig gebruik (hierna "het instrument" genoemd) zijn verkrijgbaar in verschillende
maten. Beschikbare maten zijn: 14cm,23cm, 36cm en 45cm. Het is ontworpen om te worden bevestigd aan
een chirurgisch apparaat met ultrasone trillingen en in contact te komen met een patiént tijdens het trillen op
hoge frequentie om zachtweefselcellen te fragmenteren voor het snijden en/of coaguleren van zacht weefsel bij
open operaties en endoscopische operaties. De instrumenten zijn steriel, voor eenmalig gebruik voor dissectie,
vastpakken, coagulatie en snijden tussen het mes en de klem. De energie-output wordt geregeld met twee knoppen.
Energieknop: gebruiker kan het vermogensniveau aanpassen van 1 tot 5.

Energieknop met Geavanceerde Homeostase: voor largovatafdichting; gebruiker kan zich niet aanpassen.

Schaar bestaat uit Schacht en Hendel. Het mes heeft meerdere functies. De stompe kant van het mes wordt gebruikt
voor hemostase bij vermogenshendel 3 of lager, of incisie bij vermogenshendel 4 of hoger. De scherpe kant van het
mesje is bedoeld voor incisie op alle krachtniveaus. De punt van het mes is bedoeld voor plaatselijke hemostase.

Nomenclatuur (afbeelding 01)

[01] Lemmet [02] Klemarm
[03] Schacht [04] Draaiknop
[05] Handvat Top [06] Hendel
[07] Activatieknop [08] Energieknop
[09] Energieknop met geavanceerde hemostase [10] Fooi
[11] Stompe kant [12] Scherpe kant

Grafiek 01 - Productcodes voor instrumenten
Productcode Schachtlengte (cm) Diameter (mm).
SRE14 14£0.5 ®5.5+0.1
SRE23 23x0.5 ®5.5+0.1
SRE36 360.5 ©5.5£0.1
SRE45 45+0.5 $5.5+0.1

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.

Beoogde gebruiksomgeving
Dit instrument is bedoeld voor gebruik in een ziekenhuis.
gde patiéntenpopulatie:
Patiénten van 3 jaar en ouder die een operatie moeten ondergaan waarbij incisies in zachte weefsels nodig zijn met
controle van de bloeding en minimaal thermisch letsel.

Klinische voordelen

« Kortere operatietijd;

« Minder intraoperatieve bloeding;
« Minder thermisch letsel.

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

Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding

Haal het instrument met een steriele techniek uit de verpakking. Laat het instrument niet op het steriele veld vallen,
of draai het instrument in het steriele veld, om beschadiging van het instrument te voorkomen. Niet gebruiken als
de verpakking beschadigd is.

Installeren en uit elkaar halen

. De bekken staan standaard open, probeer ze niet met de hand te sluiten. Oefen niet te veel druk uit op de
Trekker.

. Om het instrument met de transducer te monteren, lijnt u het geschroefde uiteinde van de transducer uit met het

schroefgat in de handgreep (afbeelding 02), houdt u de transducer met één hand vast en de Draaiknop met de

andere. Draai met de klok mee tot u twee klikgeluiden hoort.

Om te demonteren houdt u de transducer met één hand vast terwijl u met de andere hand de Draaiknop

vasthoudt. Draai tegen de klok in om de transducer los te maken van het instrument.
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Gebruik van het instrument

Om de klem te sluiten, trek aan de Trekker.

. Om de Schacht te draaien, draai de Draaiknop.

Breng het instrument in via incisie of trocar.

Let op: De klem moet gesloten zijn wanneer het instrument door de incisie of trocar wordt ingebracht of eruit
wordt gehaald. Zodra het instrument door de incisie of trocar is ingebracht, laat u de Trekker los en opent u de
klem.

Let op: De diameter van de Schacht is 5,5+0,1 mm. Controleer de compatibiliteit van de Schacht en de trocar
v66r hetinbrengen.

Selecteer het gewenste vermogensniveau met de knoppen INCREASE en DECREASE op het touchscreen van
de generator (afbeelding 03). Het vermogensniveau voor de Energieknop kan worden ingesteld van 1 tot 5. Het
systeem is standaard ingesteld op 5. Voor een hogere weefselsnijsnelheid gebruikt u een hoger vermogen. Voor
meer coagulatie gebruikt u een lager vermogen.

Plaats het doelweefsel tussen Klemarm en Blad, en zorg ervoor dat er geen andere voorwerpen in de klem
zitten. De gewenste lengte van de doorsnijding mag de Stip niet overschrijden. Voor weefsel met een lange
doorsnijdingslengte kunnen meerdere activeringen nodig zijn.

Opmerking: Plaats niet te veel weefsel tussen de Klemarm en de Blad omdat dit tot oververhitting kan leiden.
Let op: Houd de Klemarm open bij backcutting of wanneer het mes actief is zonder weefsel tussen het mes en de
klem om schade aan het weefselkussen en verhoogde temperaturen van het mes, de klem en de distale schacht
te voorkomen.

Knijp de trekker in totdat deze stopt tegen de plastic handgreep (en u een klik hoort) om de bek te sluiten.

Voor een volledige afdichting moet de trekker volledig gesloten zijn, en moet het vat volledig tussen de Klemarm
en de Blad zitten. Een hoorbare en voelbare "klik" geeft aan dat de trekker volledig gesloten is. Om de bekken
volledig te sluiten, knijp je de 3017 in totdat je voelt dat hij stopt tegen de plastic handgreep (plastic tegen
plastic). De greepkracht moet gedurende de hele doorsnede worden gehandhaafd om de trekker gesloten te
houden.

Wanneer u de bekken sluit met weefsel en een 'klik' hoort van de Hendel, betekent dit dat de bekken gelijkmatige
druk op het weefsel hebben uitgeoefend. Houd de hendel en trekker NIET sterk vast en probeer meer spanning
op het weefsel te zetten om de snijsnelheid te verhogen. Houd de trekker niet te strak vast wanneer de
bloedvaten gesloten zijn.

Om de Blad te activeren, druk je op een van de voetpedaalschakelaars of een van de Energieknop's op het
Instrument.

Door het linker voetpedaal van de voetschakelaar of de Energieknop op het instrument in te drukken, wordt het
geselecteerde vermogensniveau (1-5) geactiveerd. Met de Energieknop kunnen vaten met een diameter tot 5 mm
worden afgesloten met volledige triggersluiting, en kunnen andere toepassingen van zacht weefsel (back-cutting,
scoren, boren, stoma creéren en andere) worden uitgevoerd, waarbij volledige afsluiting met triggers niet nodig
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Als het rechter voetpedaal van de voetschakelaar of de Energieknop met geavanceerde hemostase op het
instrument wordt ingedrukt, wordt de geavanceerde hemostase geactiveerd. Bij gebruik van de Energieknop
met geavanceerde hemostase wordt geen energie afgegeven tenzij de bekken volledig gesloten zijn. Deze knop
activeert een algoritme in de generator dat, in combinatie met het volledig sluiten van de trekker, het afdichten
van grotere vaten (tot 7 mm diameter) mogelijk maakt.

Voetpedaal Knop Generator

Links Var Energieknop [ Vermogen links

Volledig rechts Energieknop met geavanceerde hemostase ~ Juiste geavanceerde hemostase

® De generator zendt een van de in de onderstaande tabel genoemde geluidssignalen uit om aan te geven wanneer
de Blad voor het eerst wordt geactiveerd.

Toon Knop Actie

Herhaling Energieknop Generator aan: Instrument is actief

enkele toon

ih;rhearl:ggen, Energieknop met geavanceerde azr:oritaosr:an: Instrument is actief en in Geavanceerde
P op hemostase

tonen modus

De generator schakelt over naar een andere geluidssignaal wanneer de ATT-functie in werking is. De ATT-functie
reguleert de energie en voorkomt overmatige energieproductie. Thermische invloeden zoals vloeistoffen of
minimaal tot geen weefsel in de kaken kunnen de aanwezigheid of timing van de toonverandering beinvloeden. De
toonverandering geeft geen bevestiging van het weefseleffect. Wanneer de tweede toon wordt gehoord, moet de
situatie worden beoordeeld en de geplande chirurgische handeling worden voltooid, zoals het geleidelijk opvoeren
van de spanning om doorsnijding te vergemakkelijken. De tweede hoorbare toonverandering is geen vervanging
voor chirurgische ervaring.

Toon Knop Actie
Hoge tonen, herhalend Energiekno Adaptive Tissue Technology is actief
enkele toon € P P! 8y

WAARSCHUWING: Vermijd contact met alle metalen of kunststof instrumenten of voorwerpen wanneer het
instrument

geactiveerd is. Contact met nietjes, clips of andere instrumenten terwijl het instrument geactiveerd is, kan leiden
tot krassen op het blad, gebarsten of gebroken bladen en voortijdig falen van het blad.

Let op: Als het instrument wordt geactiveerd zonder weefsel in de gesloten kaken, kan het weefselkussen
beschadigd raken.

Activering zonder weefsel tussen de kaken leidt tot afbraak van het weefselkussen.

Let op: Langdurige activering van het mes met de Klemarm gesloten (met of zonder weefsel tussen de

Blad en Klemarm) kan schade aan het weefsel veroorzaken. Als het weefsel moeilijk te doorsnijden is, probeer
dan minder weefsel te verplaatsen of af te klemmen.

Opmerking: Om oververhitting van het mes te voorkomen, reinigt u de Blad van restweefsel met een nat gaasje.
Wanneer de activering voltooid is, laat u de Trekker los om de Klemarm te openen. Haal het instrument
voorzichtig uit het weefsel. Controleer de hemostase op de plaats van aanbrengen. Als er een bloeding is,
handmatig hechten of legeren.

Sluit Klemarm door de trekker over te halen, en verwijder het instrument uit de trocar of incisie.

I
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na de operatie
Gooi het instrument en zijn accessoires weg in geschikte containers. Gebruik het instrument niet opnieuw.

Waarschuwingen en voorzor; egelen
® Met het instrument kunnen vaten met een diameter tot en met 7 mm worden gecoaguleerd met behulp van
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de Energieknop met geavanceerde hemostase. Probeer geen vaten met een diameter van meer dan 7 mm te
dichten.

Als u de hemostase op het operatiegebied niet in acht neemt, mag u Het Instrument niet gebruiken.

Het instrument is steriel, en alleen voor eenmalig gebruik. Gooi het na gebruik weg. Niet steriliseren of
hergebruiken.

Het instrument gebruikt 5 mm trocar. Voordat de schaar in de huls van de trocar wordt geplaatst of eruit wordt
gehaald, moet de klem ervan gesloten blijven.

Tijdens en na de incisie moet de hemostase worden gecontroleerd; lichte bloedingen kunnen eventueel
handmatig worden gehecht voor de hemostase.

Weefsel dat buiten de blootgestelde lengte van het mes wordt geplaatst of te veel kracht die wordt uitgeoefend,
kan leiden tot het falen van het apparaat en een abnormale incisie.

Plaats het te snijden weefsel tussen de bekken en zorg ervoor dat er geen andere obstakels tussen de bekken
zitten.

Controleer de compatibiliteit met generatoren. Gebruik het instrument alleen met Generator (CSUS8000)
software versie V01.01 of later. De softwarerevisie is te vinden onder "Systeeminformatie" in de Generator
(CSUS8000). Raadpleeg de bedieningshandleiding van de chirurgische ultrasoundapparatuur voor meer
informatie.

Nadat de incisie is voltooid, moet de generator tegelijkertijd stoppen met rijden, en de Blad moet contact met
andere weefsels zoveel mogelijk vermijden.

Gebruik de Energieknop met geavanceerde hemostase niet wanneer energietoepassing gewenst is voordat de
kaken volledig gesloten zijn. Het gebruik van de Energieknop met geavanceerde hemostase zonder volledige
sluiting van de trekker kan leiden tot een gebrek aan hemostase.

Als de activering tijdens het sealen onbedoeld wordt gestopt, houdt u de kaak gesloten en activeert u hem
opnieuw. Het loslaten van de trekker tijdens het sealen kan leiden tot een gebrek aan hemostase.

Houd de Klemarm open tijdens het backcutten of terwijl het mes actief is zonder weefsel tussen het mes en de
Klemarm om schade aan het weefselkussen en verhoogde temperaturen van de Blad, de Klemarm en de distale
Schacht te voorkomen.

Tijdens tests op de werkbank met vaten van meer dan 5 mm werden de sterkste vaatafdichtingen bereikt door de
geavanceerde hemostasemodus de beoogde vaten volledig te laten doorsnijden.

Langdurig gebruik van de Geavanceerde Hemostase-modus kan het weefselkussen beschadigen. Het indrukken
van het VAR pedaal van de voetschakelaar activeert het vermogensniveau, het indrukken van het Full pedaal van
de voetschakelaar activeert de Geavanceerde Hemostase.

Tijdens het scheiden van de galblaas en het leverweefsel moeten de lever en de galblaas op betrouwbare wijze
worden beschermd, om te voorkomen dat de punt van de schaar per ongeluk in contact komt met het weefsel en
om bloedingen en andere verwondingen te voorkomen.

Minimaal invasieve chirurgie kan alleen worden uitgevoerd door artsen met veel ervaring en bekendheid met
minimaal invasieve chirurgie. V66r de operatie moeten artsen de desbetreffende literatuur raadplegen om de
chirurgische technologie, complicaties en risico's te begrijpen.

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

Gebruikte instrumenten moeten in een specifieke recyclebak of afvalcontainer worden gedaan. Gooi geen
afval weg om milieuvervuiling te voorkomen. Aan het einde van de levensduur mag de schaar niet zomaar
worden weggegooid. Het moet tijdig door professionals worden weggegooid in strikte overeenstemming met de
nationale en plaatselijke voorschriften voor de verwijdering van medisch afval om infectie en milieuvervuiling te
voorkomen.

Dit instrument is van toepassing op de algemene bevolking.

Op de Stip worden tijdens het snijden en de hemostase trillingen van mechanische kracht en hitte gegenereerd.
Rond de plaats van aanbrengen kan 1 tot 2 mm thermische schade optreden. De hitte kan zich ophopen bij de
punt van de buitenste buis. Daarom moet contact met en vastklemmen van normaal weefsel tot een minimum
worden beperkt.

Wanneer de generator alarm slaat, stopt de schaar met trillen, en is het nodig te controleren of de schaar
vreemde voorwerpen en ander abnormaal gebruik raakt, en de abnormale situatie van aangesloten apparatuur
te vinden op basis van de systeemtips.

Wanneer de schaar of de transducer een hoogfrequent geluid maakt, wijst dit erop dat de schaar of de transducer
niet naar behoren functioneert, dat de schaar niet goed is aangesloten of dat de transducer buiten gebruik is.
Indien andere instrumenten en toebehoren dan dit systeem in één procedure worden gebruikt, moet de
compatibiliteit tussen de instrumenten worden bevestigd en mogen isolatie en aarding niet in het gedrang komen.
Gebruik het instrument niet na de vervaldatum.

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.

Milieuvoorwaarden voor vervoer en opslag
Temperatuur: -10°C ~ 55°C

Relatieve vochtigheid: < 80 %.

Luchtdruk: 860 hPa ~ 1060 hPa

Vervaldatum
Het instrument wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. De vervaldatum staat op de verpakking vermeld. De
geldigheidsduur is 5 jaar vanaf de sterilisatiedatum. Gebruik dit instrument niet na de vervaldatum.

Hoe geleverd
Dit instrument wordt steriel geleverd voor gebruik bij één patiént. Na gebruik weggooien.

Przed uzyciem tego instrumentu nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsza tres¢.
Niniejszy dokument ma na celu pomoc w uzytkowaniu tego instrumentu. Nie stanowi on odniesienia dla technik
chirurgicznych.

Z I je lardowe: Ostroznie, Ostrzezenie i Uwaga.
Informacje dotyczace wykonania zadania w sposéb bezpieczny i doktadny zostang podane w formie Przestrogi,
Ostrzezenia lub Uwagi. Informacje te znajduja sie w catej dokumentacji. Nalezy je przeczyta¢ przed przejéciem do
nastepnego etapu procedury.
OSTRZEZENIE: O$wiadczenie OSTRZEZENIE wskazuje na procedure obstugi lub konserwacji, praktyke lub stan,
ktory, jesli nie jest Scisle przestrzegany, moze spowodowaé obrazenia ciata lub utrate zycia.
Przestroga: Komunikat Przestroga ostrzega uzytkownika o potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktdra, jesli nie
zostanie uniknigta, moze spowodowa¢ niewielkie lub umiarkowane obrazenia uzytkownika lub pacjenta albo
uszkodzenie sprzetu lub innego mienia. Moze by¢ réwniez stosowane w celu ostrzezenia przed niebezpiecznymi
praktykami. Obejmuje to szczegblng ostrozno$¢ niezbedna do bezpiecznego i efektywnego uzytkowania
Instrumentu oraz ostroznos¢ niezbedng do unikniecia uszkodzen Instrumentu, ktére moga wystapic w wyniku
uzytkowania lub niewtasciwego uzytkowania.
Uwaga: stwierdzenie Uwaga wskazuje na dziatanie, praktyke lub warunek, ktéry jest niezbedny do skutecznego
wykonania zadania.

Opis

Jednorazowe nozyce ultradzwigkowe (zwane dalej Instrumentem) sa dostepne w réznych rozmiarach. Dostepne
rozmiary to: 14cm,23cm, 36¢cm i 45cm. Jest przeznaczony do mocowania do ultradZzwiekowego sprzetu
chirurgicznego i kontaktu z pacjentem podczas wibracji o wysokiej czestotliwosci w celu rozdrobnienia komérek
tkanek miekkich w celu ciecia i / lub koagulacji tkanek miekkich w operacjach otwartych i endoskopowych.
Instrumenty sa sterylne, przeznaczone dla jednego pacjenta do dysekcji, chwytania, koagulacji i ciecia miedzy
ostrzem a zaciskiem. Energia wyjéciowa jest kontrolowana za pomoca dwoch przyciskow.

Przycisk energii: uzytkownik moze regulowa¢ poziomy mocy od 1 do 5.

Przycisk energii z zaawansowang homeostaza: do uszczelniania naczyn largo; Uzytkownik nie moze sig dostosowac.
Scinak sktada sie z Robocza i Uchwyt. Ostrze ma wiele funkcji. Tepa strona ostrza jest uzywana do hemostazy przy
dzwigni mocy 3 lub nizszej, lub naciecia przy dzwigni mocy 4 lub wyzszej. Ostra strona ostrza jest przeznaczona do
nacinania przy wszystkich poziomach mocy. Koficowka ostrza jest przeznaczona do hemostazy punktowej.

Nomenklatura (ilustracja 01)

[01] Ostrze [02] Ramie zaciskowe

[03] Robocza [04] Pokretto obrotowe

[05] Rowek [06] Uchwyt

[07] Spust [08] Przycisk wspomagania elektrycznego

[09] Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem

zaawansowanej hemostazy [10] Koricowka

[11] Strona [12] Ostra Strona
Wykres 01 - Kody produktéw instrumentéw
Kod produktu Dtugosé robocza (cm) Srednica(mm)
SRE14 14£0.5 ©5.540.1
SRE23 23+0.5 @5.5£0.1
SRE36 36+0.5 $5.5£0.1
SRE45 450.5 ©5.5£0.1
Przeznaczenie

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

Wskazania

Ten instrument jest przeznaczony do przymocowania do ultradzwigkowego sprzetu chirurgicznego i kontaktu z
pacjentem podczas wibracji o wysokiej czestotliwosci w celu rozdrobnienia komérek tkanek migkkich do ciecia i/
lub koagulacji tkanek w otwartych i minimalnie inwazyjnych operacjach. Ogélnie rzecz biorac, pediatrycznych,
ginekologicznych, urologicznych, torakochirurgicznych oraz uszczelniania i transekcji naczyi limfatycznych.

Zamierzony uzytkownik
To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez personel medyczny do zastosowar chirurgicznych.

Sr uzytk g z przeznaczeniem
Ten instrument jest przeznaczony do uzytku w szpitalu.

bl laci :
P ja pac

Pacjenciw wieku 3 lati s‘tarsi, ktdrzy potrzebuja operacji, w ktorej wymagane sa naciecia tkanek migkkich z kontrola
krwawienia i minimalnym urazem termicznym.

Korzysci kliniczne

« Krétszy czas operacji;

« Mniejsze krwawienie Srédoperacyjne;
« Mniejszy uraz termiczny.

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

Instrukcja uzytkowania

Przygotowanie

Stosujac technike sterylna, wyjac instrument z opakowania. Aby unikna¢ uszkodzenia instrumentu, nie nalezy
upuszczaé go na pole sterylne ani odwracaé w kierunku pola sterylnego. Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Montaz i roztadunek

Szczeki s3 domyslnie otwarte, nie nalezy prébowaé zamykac ich recznie. Nie nalezy wywiera¢ zbyt duzego
nacisku na urzadzenie Spust.

Aby zmontowa¢ przyrzad z przetwornikiem, ustaw Srubowa koricowke przetwornika w osi z gwintowanym
otworem w uchwycie (llustracja 02), trzymaj przetwornik jedna reka, a Pokretto obrotowe druga. Przekreé
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az ustyszysz dwa dzwieki klikniecia.

Aby zdemontowaé, przytrzymaj przetwornik jedna reka, a druga trzymaj Pokretto obrotowe. Przekreé w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby uwolni¢ przetwornik z urzadzenia.
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Korzystanie zinstrumentu

Aby zamkna¢ zacisk, nalezy pociagnac za Spust.

Aby obréci¢ urzadzenie Robocza, nalezy obrécic urzadzenie Pokretto obrotowe.

Wprowadzi¢ instrument przez nacigcie lub trokar.

Ostroznie: Zacisk musi by¢ zamkniety, gdy Instrument jest wprowadzany przez lub usuwany z naciecia lub
trokaru. Po wprowadzeniu instrumentu przez naciecie lub trokar, nalezy zwolni¢ przycisk Spust i otworzyc zacisk.
Ostroznie: Srednica trokaru Robocza wynosi 5,5+0,1 mm. Przed wprowadzeniem sprawdzi¢ kompatybilnoéé
Robocza i trokaru.

. Wybraé zadany poziom mocy za pomocg przyciskéw ZWIEKSZANIE i ZMNIEJSZANIE na ekranie dotykowym
generatora (ilustracja 03). Poziom mocy dla urzadzenia Przycisk wspomagania elektrycznego mozna regulowaé
w zakresie od 1 do 5. Domyslnym ustawieniem systemowym jest 5. Aby uzyska¢ wieksza szybko$¢ ciecia tkanki,
nalezy uzy¢ wyzszego poziomu mocy. Aby uzyskac wieksza koagulacje, nalezy uzy¢ nizszego poziomu mocy.
Umiesci¢ tkanke docelowa migdzy Ramig zaciskowe a Ostrze i upewnic sig, ze w zacisku nie ma innych obiektow.
Pozadana dtugos¢ transsekcji nie powinna przekraczaé Konicowka. Tkanka o duzej dtugosci transektu moze
wymagac kilku aktywacji.

Uwaga: Nie nalezy umieszczaé nadmiernej ilosci tkanki pomiedzy urzadzeniem Ramie zaciskowe a Ostrze,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do przegrzania.

Ostroznie: Trzymaj zacisk otwarty podczas cigcia wstecznego lub gdy ostrze jest aktywne bez tkanki miedzy
ostrzem a zaciskiem, aby unikna¢ uszkodzenia podktadki tkankowej i zwiekszonej temperatury ostrza, zacisku i
dystalnego trzonu.

Scisnij spust, az zatrzyma sig na plastikowym uchwycie (i stychaé klikniecie), aby zamknaé szczeki.

Aby osiagnaé catkowite uszczelnienie, spust powinien by¢ catkowicie zamkniety, a naczynie catkowicie
zamkniete pomiedzy Ramie zaciskowe i Ostrze. Styszalne i wyczuwalne "klikniecie" wskazuje na petne
zamkniecie spustu. Aby uzyska¢ petne zamkniecie szczek, nalezy Scisna¢ urzadzenie Spust do momentu,
gdy poczuje sig, ze zatrzymato si¢ ono na plastikowym uchwycie (plastik do plastiku). Sita nacisku musi by¢
utrzymana przez caty czas trwania tranzycji, aby utrzymac¢ spust w pozycji zamknietej.

Kiedy zamkniesz szczeki z tkanka i ustyszysz "klikniecie" z urzadzenia Uchwyt, oznacza to, ze szczeki zadziataty
réwnomiernym naciskiem na tkanke. NIE nalezy mocno trzymac uchwytu i spustu, prébujac zwigkszy¢ nacisk na
tkanke w celu zwigkszenia predkosci ciecia. Nie nalezy trzymac spustu zbyt mocno, gdy naczynia krwionone sa
zamkniete.

Aby aktywowac Ostrze, nalezy nacisna¢ jeden z przetacznikéw pedatu noznego lub jeden z przetacznikéw
Przycisk wspomagania elektrycznego na instrumencie.

Naci$niecie lewego pedatu wtacznika noznego lub przycisku Przycisk wspomagania elektrycznego na
instrumencie powoduje aktywacje wybranego poziomu mocy (1-5). Urzadzenie Przycisk wspomagania
elektrycznego umozliwia zamykanie naczyri o $rednicy do 5 mm z petnym zamknieciem spustu i moze umozliwié
inne zastosowania w obrebie tkanek migkkich (ciecie wsteczne, nacinanie, wiercenie, tworzenie stomii i inne), w
ktérych nie jest wymagane petne zamkniecie spustu.

Nacisnigcie prawego pedatu przetacznika noznego lub przycisku Przycisk wspomagania elektrycznego z
trybem zaawansowanej hemostazy na urzadzeniu aktywuje funkcje Advanced Hemostasis. Podczas korzystania
z urzadzenia Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy energia nie jest
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dostarczana, jeli szczeki nie sa catkowicie zamknigte. Ten przycisk aktywuje algorytm w generatorze, ktéry w
potaczeniu z petnym zamknieciem spustu umozliwia uszczelnianie wiekszych naczyn (o Srednicy do 7 mm).

Pedat nozny | Przycisk Generator

Left Var Przycisk wspomagania elektrycznego g Poziom mocy w lewo
Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej i

Prawo Petne Y P! g y g Yy ]| Prawo zaawansowanej
hemostazy hemostazy

® Generator emituje jeden z sygnatéw dzwiekowych wymienionych w ponizszej tabeli, aby wskazaé, kiedy
urzadzenie Ostrze jest aktywowane po raz pierwszy.

Tone Przycisk Dziatanie

Powtarzajacy sie : . . .

pojedynczy ton Przycisk wspomagania elektrycznego | Generator wtaczony: Instrument jest aktywny

3 powtdrzenia, Praycisk wspomagania elektrycznego z Generator wtgczony: Urzadzenie jest aktywne i
wstepujacy g P 8 ih Y & znajduje sie w trybie zaawansowanej hemostazy.
tony trybem zaawansowanej hemostazy tryb

Generator przetaczy sie na inny sygnat dZzwigkowy, gdy dziata funkcja ATT. Funkcja ATT reguluje energie i zapobiega
nadmiernej produkcji energii. Wptywy termiczne, takie jak ptyny lub minimalna lub zadna tkanka w szczekach,
moga wptywaé na obecnos¢ lub czas zmiany tonu. Zmiana tonu nie stanowi potwierdzenia dziatania tkanki. Po
ustyszeniu drugiego tonu nalezy oceni¢ sytuacje i wykonac zamierzone dziatanie chirurgiczne, np. stopniowe
zastosowanie napiecia w celu utatwienia przecigcia. Druga styszalna zmiana tonu nie zastepuje do$wiadczenia
chirurgicznego.

Tone Przycisk Dziatanie

Wysokie tony, powtarzajac Adaptive Tissue Technology prowadzi
pojedynczy ton dziatalno$é

OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé kontaktu z wszelkimi metalowymi lub plastikowymi instrumentami lub
przedmiotami, gdy urzadzenie

jest aktywowana. Kontakt ze zszywkami, spinaczami lub innymi instrumentami, gdy instrument jest wtaczony,
moze spowodowac zarysowanie ostrza, pekniecie lub ztamanie ostrza oraz przedwczesne uszkodzenie ostrza.
Ostroznie: Jesli instrument zostanie uruchomiony bez tkanki w zamknigtych szczekach, moze doj$¢ do
uszkodzenia poduszki tkankowej.

Aktywacja bez tkanki miedzy szczekami spowoduje degradacje podktadki tkankowej.

Ostrzezenie: Przedtuzona aktywacja ostrza przy zamknietym urzadzeniu Ramie zaciskowe (z lub bez tkanki
pomiedzy Ostrze i Ramig zaciskowe) moze spowodowac uszkodzenie opuszki tkanki. Jesli tkanka jest trudna do
przecigcia, nalezy sprobowac przenies¢ lub zacisnaé mniejsza ilos¢ tkanki.

Uwaga: Aby unikna¢ przegrzania ostrza, oczy$¢ Ostrze z resztek tkanek za pomoca mokrej gazy.

Po zakoriczeniu aktywacji zwolni¢ przycisk Spust, aby otworzy¢ urzadzenie Ramig zaciskowe. Ostroznie wyjaé
instrument z tkanki. Sprawdzi¢ hemostaze w miejscu zastosowania. W przypadku wystapienia krwawienia nalezy
recznie zatozy¢ szew lub legat.

9. Zamkna¢ urzadzenie Ramig zaciskowe, pociagajac za spust, i usuna instrument z trokaru lub naciecia.

Przycisk wspomagania elektrycznego

@

Procedura Post
Wyrzuci¢ instrument i jego akcesoria do odpowiednich pojemnikéw. Nie uzywaé ponownie instrumentu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

® Instrument umozliwia koagulacje naczyn o $rednicy do 7 mm wtacznie, przy uzyciu urzadzenia Przycisk
wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy. Nie nalezy podejmowaé préb zamykania
naczyn o Srednicy przekraczajacej 7 mm.

Jedli nie uda sig zachowa¢ hemostazy w miejscu operowanym, nie nalezy uzywac instrumentu.

Instrument jest sterylny i przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy go wyrzucié. Nie
sterylizowac ani nie uzywac ponownie.

Instrument wykorzystuje trokar 5mm. Przed wprowadzeniem lub wyjeciem nozyc z tulei trokaru nalezy zamkna¢
jej zacisk.

W trakcie i po nacigciu nalezy sprawdzi¢ hemostaze; niewielki krwotok moze by, jesli wystepuje, recznie zszyty
w celu hemostazy.

Tkanka umieszczona poza odstonieta dtugoscia ostrza lub zbyt duza sita przytozona do urzadzenia moze
spowodowacé awarie aparatu i nieprawidtowe naciecie.

Umies¢ tkanke przeznaczona do ciecia miedzy szczekami i upewnij sig, ze miedzy szczekami nie ma innych
przeszkéd.

Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ z generatorami. Uzywaj urzadzenia tylko z Generatorem (CSUS8000) w wersji
oprogramowania V01.01 lub nowszej. Wersje oprogramowania mozna znalez¢ w sekgji "Informacje o systemie"
w generatorze (CSUS8000). Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi ultrasonografu chirurgicznego.
Po zakoriczeniu nacinania generator powinien jednoczesnie przestaé jezdzi¢, a Ostrze powinien w miare
mozliwosci unikaé kontaktu z innymi tkankami.

Nie nalezy stosowac urzadzenia Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy w
przypadku, gdy wymagane jest zastosowanie energii przed petnym zamknieciem szczek. Stosowanie urzadzenia
Przycisk wspomagania elektrycznego z trybem zaawansowanej hemostazy bez petnego zamkniecia szczek moze
spowodowaé brak hemostazy.

Jesli aktywacja zostanie przypadkowo zatrzymana podczas uszczelniania, nalezy utrzymaé zamkniecie szczek i
ponownie aktywowac¢. Zwolnienie spustu podczas uszczelniania moze spowodowac brak hemostazy.
Utrzymywaé Ramie zaciskowe otwarte podczas ciecia wstecznego lub gdy ostrze jest aktywne bez tkanki
pomiedzy ostrzem a Ramie zaciskowe, aby unikna¢ uszkodzenia podktadki tkankowej i zwigkszonej temperatury
Ostrze, Ramie zaciskowe i dystalnej Robocza.

Podczas testow laboratoryjnych na naczyniach > 5 mm, najsilniejsze uszczelnienie naczynia uzyskano pozwalajac
trybowi zaawansowanej hemostazy na catkowite przeciecie naczynia docelowego.

Dtuzsze korzystanie z trybu zaawansowanej hemostazy moze spowodowac¢ uszkodzenie poduszki tkankowej.
Naci$niecie pedatu VAR przetacznika noznego powoduje wtaczenie poziomu mocy, Nacisnigcie pedatu Full
przetacznika noznego powoduje wtgczenie trybu Advanced Hemostasis.

Podczas oddzielania tkanki pecherzyka zétciowego i watroby, watroba i pecherzyk zétciowy powinny by¢
niezawodnie chronione, aby unikna¢ koricéwki nozyc btednie w kontakcie z tkankg i unikna¢ krwawienia i innych
obrazen.

Operacje minimalnie inwazyjne moga by¢ wykonywane tylko przez lekarzy z bogatym doswiadczeniem i
znajomoscia chirurgii minimalnie inwazyjnej. Przed operacja chirurgiczng lekarze powinni zapoznac sie z
literatura fachowa, aby zrozumie¢ technologie chirurgiczna, powiktania i ryzyko.

Ten instrument jest dostarczany w stanie sterylnym, sterylizowany EO. Jesli opakowanie sterylne jest
uszkodzone, NIE UZYWAC.

Zuzyte instrumenty nalezy umieci¢ w okre$lonym pojemniku na odpady lub kontenerze na $mieci. Nie
za$miecaé, aby unikna¢ zanieczyszczenia Srodowiska. Po zakoriczeniu okresu uzytkowania, nozyce nie
powinny by¢ dowolnie wyrzucane. Powinny by¢ usuwane przez specjalistéw w odpowiednim czasie, zgodnie
z paristwowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania odpadow medycznych, aby unikna¢ zakazenia i
zanieczyszczenia Srodowiska.

Instrument ten ma zastosowanie w populacji ogdlnej.

Wibracje sity mechanicznej i ciepto s3 generowane na urzadzeniu Koricbwka podczas ciecia i hemostazy. Wokét
miejsca aplikacji moze wystapi¢ 1 mm do 2 mm uszkodzenia termicznego. Ciepto moze gromadzic¢ sie w poblizu
koficdwki rurki zewnetrznej. Dlatego nalezy zminimalizowaé kontakt z normalnymi tkankami i ich zaciskanie.
Kiedy generator alarmuje, nozyce zatrzymuja wibracje, a wymagane jest sprawdzenie, czy nozyce dotykaja
obcych przedmiotéw i innego nieprawidtowego uzycia, a takze znalezienie nieprawidtowej sytuacji
podtaczonego sprzetu w oparciu o wskazéwki systemowe.

Gdy hatas o wysokiej czestotliwo3ci jest wytwarzany przez nozyce lub przetwornik, wskazuje to na nieprawidtowe
dziatanie nozyc lub przetwornika, nieprawidtowe podtaczenie nozyc lub wyczerpanie zywotnosci przetwornika,
co moze spowodowa¢ nienormalny wzrost temperatury nozyc w stopniu, ktéry moze spowodowac szkody dla
lekarza i pacjenta.

Jezeli w jednej procedurze uzywane sa instrumenty i akcesoria inne niz ten system, nalezy potwierdzi¢
kompatybilno$¢ pomiedzy instrumentami i nie naruszac izolacji i uziemienia.

Nie nalezy uzywad instrumentu po uptywie terminu waznosci.

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

Warunki § portu i przechowy
Temperatura: -10°C ~ 55°C

Wilgotno$¢ wzgledna: < 80 %.

Ciénienie powietrza: 860 hPa ~ 1060 hPa

Data wygasnigcia
Instrument jest sterylizowany tlenkiem etylenu. Data waznosci jest oznaczona na opakowaniu. Okres waznosci
wynosi 5 lat od daty sterylizacji. Nie nalezy uzywac tego instrumentu po uptywie terminu waznosci.

Sposob zaopatrzenia
Ten instrument jest dostarczany jako sterylny do uzytku dla jednego pacjenta. Wyrzuci¢ po uzyciu.

Antes de utilizar este instrumento, leia atentamente o seguinte contetido.
Este documento foi concebido para ajudar na utilizagdo deste instrumento. N&o é uma referéncia para técnicas
cirdrgicas.

Convencdes Padrio Utilizadas: Cuidado, Adverténcia e Declaragdes de Notas
As informag@es relativas & conclusdo de uma tarefa de forma segura e completa seréo fornecidas sob a forma de
uma declaracdo de Cuidado, Aviso, ou Nota. Estas declaragdes séo encontradas em toda a documentagdo. Estas
declaragGes devem ser lidas antes de se prosseguir para a etapa seguinte de um procedimento.
AVISO: Uma declaragdo de AVISO indica um procedimento, pratica ou condi¢do de operagdo ou manutengdo
que, se ndo for estritamente observada, pode resultar em danos pessoais ou perda de vidas.
Cuidado: Uma declaragéo de cuidado alerta o utilizador para uma situagdo potencialmente perigosa que, se
néo for evitada, pode resultar em lesées menores ou moderadas para o utilizador ou paciente ou danos no
equipamento ou outros bens. Pode também ser utilizada para alertar contra préticas inseguras. Isto inclui os
cuidados especiais necessarios para a utilizacdo segura e eficaz do instrumento e os cuidados necessarios para
evitar danos a um instrumento que possam ocorrer em resultado da sua utilizagéo ou utilizacdo indevida.
Nota: Uma declaracdo de nota indica uma operacdo, prética, ou condi¢do necessaria para executar uma tarefa
de forma eficiente.

Descricdo

Tesoura Ultrassonicas Descartaveis (adiante designado por Instrumento) estdo disponiveis em varios tamanhos.
0Os tamanhos disponiveis sdo: 14cm,23cm, 36cm e 45¢m. Ele foi projetado para ser acoplado a um equipamento
cirdrgico de ultrassom e entrar em contato com um paciente durante a vibragdo de alta frequéncia para fragmentar
as células do tecido mole para cortar e/ou coagular o tecido mole em cirurgias abertas e endoscépicas. Os
instrumentos s&o estéreis, de uso em um Gnico paciente para dissec¢do, preenséo, coagulagdo e corte entre a
lamina e a pinga. A saida de energia é controlada por dois botdes.

Botdo de energia:o usuario pode ajustar os niveis de energiade 1a 5.

Botdo de energia com Homeostase Avancada: para vedacao de embarcag@es largo; o usuario ndo pode ajustar.

0O cisalhamento consiste em Haste e Punho. A ldmina tem varias fun¢ées. O lado cego da ldmina é usado para
hemostasia na alavanca de poténcia 3 ou inferior, ou para inciséo na alavanca de poténcia 4 ou superior. O lado
afiado da ldmina destina-se & incisdo em todos os niveis de poténcia. A ponta da ldmina deve ser usada para
hemostasia pontual.

Nomenclatura (llustragdo 01)

[01] Ldmina [02] Braco de retencéo
[03] Haste [04] Bot&o rotativo
[05] Ranhura [06] Punho

[07] Gatilho [08] Botdo de Energia
[09] Botdo de Energia com Hemostasia Avancada [10] Ponta

[11] Lado contundente [12] Lado afiado

Quadro 01 - Codigos de produtos de instrumentos

Cédigo do produto Comprimento da haste (cm) Diameter(mm)
SRE14 14+0.5 ©5.5+0.1
SRE23 23+0.5 ©5.540.1
SRE36 360.5 ©5.5+0.1
SRE45 45+0.5 ©5.5+0.1

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 cirtirgico de ultra-sons e contacto com um
paciente durante vibracdo a alta frequéncia, a fim de fragmentar células de tecidos moles para cortar e/ou coagular
tecido em cirurgias abertas e minimamente invasivas. Em geral, pediétrico, ginecoldgico, urolégico, toracico, e
selagem e transecgdo de vasos linfaticos.

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

did.

Ambi de Uso Pr
Este instrumento destina-se a ser utilizado num hospital.

Populagio de doentes prevista:
Pacientes com 3 ou mais anos de idade que necessitam de cirurgia na qual sdo necessarias incises de tecidos
moles com controlo de hemorragias e lesdes térmicas minimas.

Beneficios clinicos

«Tempo operativo mais curto;

« Menos hemorragias intra-operatdrias;
+Menos lesBes térmicas.

Contra-indicagdes
® Qinstrumento ndo é indicado para incisar osso.
® Qinstrumento nio se destina a oclusdo tubéria contraceptiva.

Instrugbes de utilizagdo

Preparagéo

Usando a técnica estéril, retirar o Instrumento da embalagem. Para evitar danificar o instrumento, ndo deixar cair
o instrumento no campo estéril, ou atirar o instrumento para o campo estéril. Ndo utilizar se a embalagem estiver
danificada.



Montagem e Descarga

As mandibulas estdo abertas por defeito, ndo tente fecha-las & mao. Nao aplicar demasiada pressdo sobre o
Gatilho.

Para montar o instrumento com o Transdutor, alinhar a extremidade aparafusada do transdutor com orificio
roscado no punho (llustragdo 02), segurar o Transdutor com uma méo e o Botdo rotativo com a outra. Rodar no
sentido dos ponteiros do reldgio até ouvir dois sons de clique.

Para desmontar, segurar o transdutor com uma méo enquanto segura o Botdo rotativo com a outra. Rodar no
sentido contrario aos ponteiros do reldgio para libertar o transdutor do Instrumento.
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Utilizagdo do instrumento

. Para fechar a bragadeira, puxar o Gatilho.

. Para rodar o Haste, rodar o Botdo rotativo.

Inserir o instrumento através de incisdo ou trocarte.

Cuidado: A pinca deve ser fechada quando o Instrumento esta a ser inserido ou removido da incis&o ou trocarte.

Assim que o instrumento for inserido através da incisdo ou trocarte, soltar o Gatilho e abrir o grampo.

Cuidado: O didmetro do Haste é de 5,5+0,1 mm. Verificar a compatibilidade do Haste e do trocarte antes da

insergéo.

Seleccione o nivel de poténcia desejado utilizando os bot6es INCREASE e DECREASE no ecré tactil do gerador

(Ilustragdo 03). O nivel de poténcia para o Botdo de Energia pode ser ajustado de 1 a 5. O sistema padréo 5.

Para uma maior velocidade de corte do tecido, utilizar um nivel de poténcia mais elevado. Para uma maior

coagulagdo, utilizar um nivel de poténcia mais baixo.

. Coloque o tecido visado entre o Brago de retencdo e o Lamina, e certifique-se de que ndo existem outros objectos
na pinga. O comprimento de transeccdo desejado ndo deve exceder o Ponta. O tecido com comprimento de
transic¢do longo pode necessitar de varias activagdes.

Nota: Ndo colocar tecido excessivo entre o Brago de retengdo e o Limina, pois pode levar ao sobreaquecimento.

Cuidado: Manter o Brago de retengdo aberta ao fazer cortes posteriores ou enquanto a Ldmina estiver ativa sem
tecido entre a Ldmina e a Pinca para evitar danos & almofada de tecido e 0 aumento da temperatura da Ldmina,
da Pinga e da haste distal.

. Apertar o gatilho até parar contra a pega de plastico (e ouvir um clique) para fechar as mandibulas.

Para conseguir uma selagem completa, o gatilho deve ser totalmente fechado, e o recipiente totalmente contido

entre o Brago de retencdo e o Lamina. Um "clique" audivel e tictil indica o fecho total do gatilho. Para conseguir

o fecho completo dos maxilares, aperte o Gatilho até o sentir parar contra a pega de plastico (de plastico para

plastico). A forca de aperto precisa de ser mantida durante toda a transecgdo para manter o gatilho fechado.

Quando se fecha os maxilares com tecido e se ouve um 'clique' do Punho, significa que os maxilares actuaram

com pressdo uniforme sobre o tecido. NAO segure fortemente a pega e o gatilho e tente dar mais tens&o ao

tecido para aumentar a velocidade de corte. Ndo apertar demasiado o gatilho quando os vasos sanguineos
estiverem fechados.

Para activar o Lamina, pressionar um dos interruptores de pedal ou um dos Bot&o de Energias no Instrumento.

Pressionando o pedal esquerdo do pedal ou o Botdo de Energia no instrumento activa o nivel de poténcia

seleccionado (1-5). O Botdo de Energia permite selar vasos de até 5 mm de didmetro com fecho total do gatilho e

pode permitir outras aplicagdes de tecidos moles (corte posterior, pontuagéo, perfuragéo, criagdo de ostomia e

outros), onde ndo é necessario o fecho total do gatilho

Ao carregar no pedal direito do pedal ou no Botdo de Energia com Hemostasia Avangada no Instrumento activa-

se a Hemostasia Avancada. Ao utilizar o Botdo de Energia com Hemostasia Avancada, a energia ndo é fornecida,

a menos que as mandibulas estejam completamente fechadas. Este botdo activa um algoritmo no gerador que,

em conjunto com o fecho total do gatilho, permite selar recipientes maiores (até 7 mm de didmetro).
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Pedaleira Botéo Gerador
Var Esquerda Bot&o de Energia [—m Nivel de poténcia a esquerda
Completo a direita | Botdo de Energia com Hemostasia Avancada ~ Hemostasia avangada direita

® 0 gerador emite um dos tons audiveis listados na tabela abaixo para indicar quando o Ladmina é activado pela
primeira vez.

Tom Botdo Accdo
Repetindo
tom dnico
3 repetindo, ascendente | Botdo de Energia com | Generator On: Instrumento esté activo e em hemostasia avancada
tons Hemostasia Avancada | modo

0 gerador mudara para outro tom audivel quando a funcdo ATT estiver em vigor. A fungdo ATT regula a
energia e evita a saida excessiva de energia. Influéncias térmicas, tais como fluidos ou o minimo a nenhum
tecido nas mandibulas, podem afectar a presenca ou o tempo da mudanca de tom. A mudanca de tonalidade ndo
fornece confirmag&o do efeito do tecido. Quando o segundo tom é ouvido, a situacdo deve ser avaliada, e a acgdo
cirdrgica pretendida completada, tal como a aplicacdo gradual de tensdo para facilitar a transeccdo. A mudanca de
tonalidade secundaria audivel ndo substitui a experiéncia cirdrgica.

Tom Botdo Accdo

Elevada inclinagdo, repetindo Tecnologia de Tecido Adaptativo estd
tom Gnico activa

Botéo de Energia Gerador ligado: Instrumento esta activo

Botdo de Energia

AVISO: Evitar o contacto com todo e qualquer instrumento ou objecto metélico ou plastico quando o
instrumento

é activada. O contacto com agrafos, clipes ou outros instrumentos enquanto o Instrumento é activado pode
resultar em arranhdes na [dmina, ldminas rachadas ou partidas e falha prematura da [dmina.

Cuidado: Podem ocorrer danos nas almofadas de tecido se o Instrumento for activado sem tecido nas
mandibulas fechadas.

Aactivacdo sem tecido entre as mandibulas causard a degradagdo da almofada de tecido.

Cuidado: Activacdo prolongada da [dmina com o Braco de retencéo fechado (com ou sem tecido entre o

Lémina e Braco de retencdo) podem causar danos nas almofadas de tecido. Se o tecido for dificil de transgredir,
tentar relocalizar ou fixar menos tecido.

Nota: Para evitar o sobreaquecimento da [dmina, limpar o Lamina dos tecidos residuais com gaze himida.
Quando a activacdo estiver concluida, liberte o Gatilho para abrir o Brago de retengdo. Remover cuidadosamente
o instrumento do tecido. Verificar hemostasia no local de aplicagdo. Se houver qualquer hemorragia, sutura
manual ou legado.

Fechar o Brago de retencéo premindo o gatilho, e remover o Instrumento do trocarte ou da incisdo.
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Procedimento postal
Eliminar o Instrumento e os seus acessorios em recipientes apropriados. Ndo reutilizar o Instrumento.

Avisos e Precaugoes

Instrumento permite a coagulacdo de recipientes até 7 mm de didmetro, inclusive, utilizando o Botdo de Energia
com Hemostasia Avancada. Ndo tentar selar vasos com didmetro superiora 7 mm.

Se ndo observar a situagdo de hemostasia no local de operacéo, néo utilize O Instrumento.

O instrumento é estéril, e de uso Ginico apenas. Descarte-o apds utilizagdo. N&o esterilizar ou reutilizar.

0 instrumento utiliza trocarte de 5Smm. Antes de ser inserido ou retirado da manga do trocarte, a sua bragadeira
deve ser mantida fechada.

Durante e ap6s a incisdo, a hemostasia deve ser verificada; uma ligeira hemorragia pode, se houver, ser cosida
manualmente para hemostasia.

Tecido colocado para além do comprimento exposto da ldmina ou demasiada forca aplicada pode causar falha
do aparelho e incisdo anormal.

Colocar tecido a ser cortado entre as mandibulas e certificar-se de que ndo existem outros obstaculos entre as
mandibulas.

Verificar a compatibilidade com os geradores. Utilizar o instrumento apenas com o software Generator
(CSUS8000) versao V01.01 ou posterior. A revisdo do software pode ser encontrada em "System Information" no
Generator (CSUS8000). Para mais informacdes, consultar o Manual de Operacdo de Equipamento Cirdrgico de
Ultra-sons.

Apbs a incisdo estar concluida, o gerador deve parar de conduzir ao mesmo tempo, e o Ldmina deve evitar ao
maximo o contacto com outros tecidos.

Néo utilizar o Botdo de Energia com Hemostasia Avancada quando a aplicagdo de energia for desejada antes
do encerramento total das mandibulas. A utilizacdo do Bot&o de Energia com Hemostasia Avancada sem o
encerramento total do gatilho pode resultar na auséncia de hemostasia.

Se a activagdo for parada involuntariamente durante a selagem, manter o fecho da mandibula e reactivar. A
libertagdo do gatilho durante a selagem pode resultar na auséncia de hemostasia.

Manter o Brago de retencdo aberto ao retrocortar ou enquanto a ldmina estiver activa sem tecido entre a lamina
e o Brago de retencdo para evitar danos na almofada de tecido e aumento das temperaturas do Lamina, do Brago
de retenggo e do distal Haste.

Durante os testes de bancada de vasos > 5 mm, os selos mais fortes dos vasos foram obtidos permitindo que o
modo de Hemostasia Avangada transitasse completamente o vaso visado.

0 uso prolongado do modo de Hemostasia Avangada pode danificar o bloco de tecido. Pressionando o pedal
VAR do pedal activa a poténcia level, Pressing o pedal completo do pedal activa a Hemdstase Avancada.

Durante a separacdo da vesicula biliar e do tecido hepatico, o figado e a vesicula biliar devem ser protegidos de
forma fidvel, para evitar a ponta da tesoura em contacto com o tecido e evitar hemorragias e outras lesGes.

A cirurgia minimamente invasiva s6 pode ser realizada por médicos com rica experiéncia e familiaridade com
a cirurgia minimamente invasiva. Antes da operacdo cirl.'lrgica os médicos devem consultar as literaturas
relacionadas de modo a compreender a tecnologia cirtirgica, a complicaggo e os riscos.

Este instrumento é fornecido estéril, esterilizado EO. Se a embalagem esterilizada estiver danificada, NAO utilizar.
Os instrumentos usados devem ser colocados num caixote do lixo ou num contentor de lixo especificado. N&o
deitar lixo para evitar a poluicdo ambiental. No fim da vida (til, o cisalhamento ndo deve ser deitado fora a
vontade. Deve ser eliminada por profissionais em tempo Gtil, em estrita conformidade com os regulamentos
estatais e locais sobre a eliminagdo de residuos médicos, a fim de evitar infecc8es e poluicdo ambiental.

Este instrumento é aplicavel & populacdo em geral.

Vibragdo da for¢a mecanica e calor sdo gerados no Ponta durante o corte e hemostasia. Podem ocorrer danos
térmicos de Imm a 2mm em redor do local de aplicagdo. O calor pode acumular-se perto da ponta do tubo
exterior. Portanto, o contacto e a fixagdo de tecidos normais devem ser minimizados.

Quando o gerador alarma, a tesoura péra a vibragdo, e é necesséario verificar se a tesoura toca em objectos
estranhos e outras utilizagGes anormais, e encontrar a situagdo anormal do equipamento ligado com base nas
pontas do sistema.

Quando um ruido de alta frequéncia é feito pelo cisalhamento ou transdutor, indica que o cisalhamento ou
transdutor ndo funciona correctamente, que o cisalhamento ndo esta devidamente ligado ou que o transdutor
esta fora de servico, o que pode causar um aumento anormal da temperatura de cisalhamento na medida em
que pode causar danos ao médico e ao paciente.

Se forem utilizados outros instrumentos e acessérios para além deste sistema num Gnico procedimento, a
compatibilidade entre os instrumentos deve ser confirmada e o isolamento e a ligagdo a terra ndo devem ser
comprometidos.

N&o utilizar o Instrumento para além da sua data de expiracdo.

Um aviso ao usuario e/ou paciente de que qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser relatado a Reach Surgical, Inc. por meio do site Reachquality@reachsurgical.com e &
autoridade competente do Estado Membro no qual o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

Condi¢d i is para o porte e ar
Tempemtura -10°C ~55°C

Humidade Relativa: <80 %

Pressdo de ar: 860 hPa ~ 1060 hPa

Data de Expiracdo

0 instrumento ¢é esterilizado por 6xido de etileno. A data de expiragdo é rotulada na embalagem. O periodo de
validade é de 5 anos a partir da data de esterilizagdo. N&o utilizar este instrumento para além da sua data de
validade.

Como Fornecido
Este instrumento é fornecido estéril para utilizagdo em pacientes individuais. Deitar fora apés utilizago.

Tnainte de a utiliza acest instrument, v rugim s cititi cu atentie urmétorul continut.
Prezentul document este conceput pentru a va ajuta in utilizarea acestui instrument. Nu este un document de
referintd pentru tehnicile chirurgicale.

Conventii standard utilizate: Mentiuni de precautie, avertisment si nota
Informatiile referitoare la indeplinirea unei sarcini in conditii de siguranta si in mod riguros vor fi furnizate sub forma
unei mentiuni de atentionare, avertizare sau nota. Aceste declaratii se gasesc in intreaga documentatie. Aceste
declaratii trebuie citite inainte de a trece la urmatoarea etapa a unei proceduri.
AVERTISMENT: O mentiune de AVERTISMENT indica o procedurd, o practicd sau o conditie de functionare sau de
Tntretinere care, daca nu este respectatd cu strictete, ar putea duce la vatamari corporale sau la pierderi de vieti
omenesti.
Atentie: O mentiune de Atentie avertizeaza utilizatorul cu privire la o situatie potential periculoasa care, dacd
nu este evitatd, poate duce la ranirea usoard sau moderata a utilizatorului sau a pacientului sau la deteriorarea
echipamentului sau a altor bunuri. De asemenea, poate fi utilizatd pentru a avertiza impotriva practicilor
neslgure Aceasta include atentia speciald necesara pentru utilizarea slgura si eficientd a instrumentului si atentia
necesara pentru a evita deteriorarea unui instrument care poate apdrea ca urmare a utilizarii sau a utilizarii
necorespunzatoare.
Nota: O mentiune de tip Notd indica o operatiune, o practicd sau o conditie necesara pentru executarea eficienta
auneisarcini.

Descriere

Foarfece cu ultrasunete de unicd folosinta (denumit in continuare "instrumentul") sunt disponibile in diferite
dimensiuni. Dimensiunile disponibile sunt: 14cm, 23cm, 36cm si 45cm. Acesta este conceput pentru a fi atasat la
un echipament chirurgical cu ultrasunete si pentru a intra in contact cu un pacient in timpul vibratiei la o frecventa
Tnalta, in scopul de a fragmenta celulele tesuturilor moi pentru taierea si/sau coagularea tesuturilor moi in cadrul
operatiilor deschise si al operatiilor endoscopice. Instrumentele sunt sterile, cu utilizare la un singur pacient pentru
disectie, prindere, coagulare si tdiere intre lama si clema. lesirea de energie este controlata de doua butoane.

Buton de energie: utilizatorul poate ajusta nivelurile de putere de la 1 la 5.

Buton de energie cu homeostazie avansata: pentru etansarea vaselor largo; utilizatorul nu se poate ajusta.
Forfecarea constd din Ax si Maner. Lama are mai multe functii. Partea neteda a lamei este utilizatd pentru hemostaza
la maneta de putere 3 sau mai micd, sau pentru incizie la maneta de putere 4 sau mai mare. Partea ascutitd a lamei
este destinata inciziei la toate nivelurile de putere. Varful lamei este destinat hemostaziei punctuale.

Nomenclatura (Ilustratia 01)
01] Foarfece cu ultrasunete de unic folosinta
03] Ax

02] Brat de pensa
04] Buton rotativ

05] Canelura 06] Maner
07] Levier de tragere 08] Buton Energie
09] Buton Energie cu Hemostaza avansata 10] varf

[ [
[ [
[ [
[ [
[ L
L L

11] Latura blunt 12] Partea ascutita

Graficul 01 - Coduri de produs pentru instrumente

Cod produs Lungime ax (cm) Diametru(mm)
SRE14 14£0.5 $5.5+0.1
SRE23 230.5 $5.5+0.1

[SRE36 [3605 [@5.5:0.1 |
[sRe4s [45:0.5 [o5.5:01 |

Utilizare preconizata
Acest instrument este utilizat pentru a fragmenta tesuturile moi in vederea taierii si/sau coagularii 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 Tnalts frecventd, pentru a fragmenta celulele tesuturilor moi in
vederea taierii si/sau coaguldrii tesuturilor n 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 cétre 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
tesuturllor moi cu controlul séngerarii si leziuni termice minime.

Beneficii clinice

« Timp operator mai scurt;

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

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

Instructiuni de utilizare

Pregitire
Folosind o tehnica sterild, scoateti instrumentul din ambalaj. Pentru a evita deteriorarea instrumentului, nu
scapati instrumentul pe cdmpul steril si nu intoarceti instrumentul in cdmpul steril. Nu utilizati dacd ambalajul este
deteriorat.

Asamblare si descarcare

Falcile sunt deschise in mod implicit, nu incercati sa le inchideti manual. Nu aplicati o presiune prea mare pe
Levier de tragere.

Pentru a asambla instrumentul cu transductorul, aliniati capatul insurubat al transductorului cu orificiul filetat
din maner (ilustratia 02), tineti transductorul cu o mana si Buton rotativ cu cealaltd. Rotiti in sensul acelor de
ceasornic pana cand se aud doua clicuri.

Pentru a dezasambla, tineti transductorul cu 0 mana in timp ce tineti Buton rotativ cu cealalta. Rotiti in sens
invers acelor de ceasornic pentru a elibera transductorul din instrument.
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Utilizarea instrumentului

Pentru ainchide clema, trageti de Levier de tragere.

. Pentru aroti disporzitivul Ax, rotiti dispozitivul Buton rotativ.

Introducet\ instrumentul prln incizie sau prin trocar.

lema trebuie 3 fie inchisa atunci cand instrumentul este introdus prin incizia sau trocarul sau scos din

Odata ce Instrumentul este introdus prin incizie sau trocar, eliberati Levier de tragere si deschideti clema.

Diametrul dispozitivului Ax este de 5,5+0,1 mm. Verificati compatibilitatea Ax si a trocarului inainte de
introducere.

. Selectati nivelul de putere dorit cu ajutorul butoanelor INCREMENTARE si DECREMENTARE de pe ecranul tactil al

generatorului (llustratia 03). Nivelul de putere pentru Buton Energie poate fi reglat de la 1 la 5. Valoarea implicita

a sistemului este 5. Pentru o vitezd mai mare de taiere a tesuturilor, utilizati un nivel de putere mai mare. Pentru o

coagulare mai mare, utilizati un nivel de putere mai mic.

Asezati tesutul vizat intre Brat de pensa si Foarfece cu ultrasunete de unica folosinta si asigurati-va ca nu exista

alte obiecte in clema. Lungimea doritd a sectiunii nu trebuie sa depaseasca Varf. Tesuturile cu o lungime mare de

transectie pot necesita mai multe activari.

Nota: Nu asezati tesut excesiv intre Brat de pensa si Foarfece cu ultrasunete de unica folosintd, deoarece poate

duce la supraincilzire.

Atentie: Tineti clema deschisa atunci cand tdiati inapoi sau cand lama este activa fara tesut intre lama si clema

pentru a evita deteriorarea placutei de tesut si cresterea temperaturii lamei, a clemei si a arborelui distal.

Apasati tragaciul pana cand se opreste pe manerul de plastic (si se aude un clic) pentru a inchide falcile.

Pentru a obtine o etansare completa declansatorul trebuie sa fie complet mchls, iar reclplentul trebule sd fle

complet contlnut intre Bra'; de pensd si Foarfece cu ultrasunete de unic folosints

nchiderea completa a declansatorulul Pentru a obtine inchiderea completa a falcilor, strangeti Levier de tragere

pana cand simtiti ca se opregte pe ménerul de plastlc (plastic cu plastic). Forta de strangere trebuie mentinuta pe

toata durata transatiei pentru a mentine declansatorul inchis.

Cand nchideti félcile cu tesutul si auziti un "clic" din partea Maner, inseamna ca falcile au exercitat o presiune

uniforma asupra tesutului. NU tineti puternic manerul si declansatorul si nu incercati sa dati mai multa tensiune

tesutului pentru a creste viteza de taiere. Nu tineti prea strans tragaciul atunci cand vasele de sange sunt inchise.

Pentru a activa Foarfece cu ultrasunete de unic folosintd, apasati unul dintre intrerupatoarele pedalei de picior

sau unul dintre Buton Energie de pe instrument.

Prin apasarea pedalei din stanga a pedalei de comanda sau a Buton Energie de pe instrument se activeaza nivelul

de putere selectat (1-5). Buton Energie permite sigilarea vaselor cu diametrul de pana la 5 mm cu inchidere

completd a declansatorului si poate permite alte aplicatii pentru tesuturi moi (taiere dorsalg, incizie, perforare,

creare de stomii si altele), in cazul in care nu este necesard inchiderea completa a declansatorului

Prin apasarea pedalei din dreapta a pedalei sau a butonului Buton Energie cu Hemostaza avansata de pe

instrument se activeaza Advanced Hemostasis. Atunci cand se utilizeaza dispozitivul Buton Energie cu Hemostaza

avansatd, energia nu este furnizata decét daca falcile sunt complet inchise. Acest buton activeaza un algoritm in

generator care, impreund cu inchiderea completa a declansatorului, permite sigilarea vaselor mai mari (pand la 7

mm in diametru).
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Pedald de picior Buton Generator
Stanga Var Buton Energie [ Nivelul de putere din stanga
Dreapta Complet Buton Energie cu Hemostaza avansata ~

® Generatorul emite unul dintre tonurile sonore enumerate in tabelul de mai jos pentru a indica momentul in care
Foarfece cu ultrasunete de unicd folosintd este activat pentru prima data.

Hemostazia avansata corectd

Tone Buton Actiune

Repetarea : . .

un singur ton Buton Energie Generator pornit: Instrumentul este activ
3repetari, Generator pornit: Instrumentul este activ si
ascendent Buton Energie cu Hemostaza avansata se afla in hemostazd avansatd

tonuri mod

Generatorul va trece la un alt ton sonor atunci cand functia ATT este in vigoare. Functia ATT regleaza energia si
previne iesirea excesiva de energie, cum ar fi fluidele sau un tesut minim sau inexistent in maxilare, pot afecta
prezenta sau momentul schimbarii tonului. Schimbarea tonului nu ofera o confirmare a efectului asupra tesutului.
Atunci cand se aude al doilea ton, situatia trebuie evaluata si trebuie finalizata actiunea chirurgicald prevazuta, cum
ar fi aplicarea treptata a tensiunii pentru a facilita sectionarea. Schimbarea secundara a tonului audibil nu este un
substitut pentru experienta chirurgicala.

Tone Buton Actiune

Tnalt, repetarea Adaptive Tissue Technology este
un singur ton activa

AVERTISMENT: Evitati contactul cu orice instrument sau obiect din metal sau plastic atunci cand instrumentul
este activatd. Contactul cu capse, agrafe sau alte instrumente in timp ce instrumentul este activat poate avea ca
rezultat zgarieturi pe lama, lame crapate sau rupte si defectarea prematurd a lamei.

Atentie: Daca instrumentul este activat fara tesut in falcile inchise, se pot produce deteriorari ale placutelor de
tesut.

Activarea fara tesut intre falci va cauza degradarea placutelor de tesut.

Atel ctivarea prelungita a lamei cu dispozitivul Brat de pensd inchis (cu sau fara tesut intre N
Foarfece cu ultrasunete de unica folosinta si Brat de pensd) poate provoca deteriorarea placutelor de tesut. In
cazulin care tesutul este greu de sectionat, incercati sa mutati sau sa fixati mai putin tesut.

Nota: Pentru a evita supraincélzirea lamei, curatati Foarfece cu ultrasunete de unicd folosintd de tesuturile
reziduale cu tifon umed.

Cand activarea este finalizata, eliberati Levier de tragere pentru a deschide Brat de pensa. Scoateti cu grija
instrumentul din tesut. Verificati hemostaza la locul de aplicare. Dacd exista hemoragie, suturati sau legati
manual.

Tnchideti Brat de pens& prin apdsarea trigaciului si scoateti instrumentul din trocar sau din incizie.

Buton Energie

I
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Procedura de postare
Aruncati instrumentul si accesoriile sale fn containere adecvate. Nu refolositi Instrumentul.

Avertismente si precautii

Instrumentul permite coagularea vaselor cu diametrul de pana la 7 mm inclusiv, cu ajutorul dispozitivului Buton
Energie cu Hemostaza avansata. Nu incercati sa sigilati vase cu diametrul mai mare de 7 mm.

Daca nu reusiti sa respectati situatia de hemostaza la locul operatiei, nu utilizati Instrumentul.

Instrumentul este steril si este de unica folosintd. Aruncati-l dupa utilizare. Nu sterlllzat\ si nu reutilizati.
Instrumentul utilizeaza un trocar de 5 mm. Inainte ca foarfeca s fie introdusa in sau scoas3 din mansonul
trocarului, clema acestuia trebuie sa fie mentinuta inchisa.

Tn timpul si dupé incizie, trebuie verificatd hemostaza; in cazul unei hemoragii usoare, aceasta poate fi cusuta
manual pentru hemostaza.

Tesutul plasat dincolo de lungimea expusa a lamei sau o fortd prea mare aplicatd poate cauza defectarea
aparatului si o incizie anormala.

Asezati tesutul care urmeaza sa fie taiat intre falci si asigurati-vd cd nu exista alte obstacole intre falci.

Verificati compatibilitatea cu generatoarele. Utilizati instrumentul numai cu generatorul (CSUS8000) versiunea
software V01.01 sau o versiune ulterioara. Revizuirea software-ului poate fi gasita la "System Information"
(Informatii despre sistem) in Generator (CSUS8000). Consultati Manualul de utilizare a echipamentului chirurgical
cu ultrasunete pentru mai multe informatii.

Dupa ce incizia este terminatd, generatorul trebuie sa se opreasca in acelasi timp, iar Foarfece cu ultrasunete de
unicd folosinta trebuie sa evite pe cat posibil contactul cu alte tesuturi.

Nu utilizati Buton Energie cu Hemostaza avansata atunci cand se doreste aplicarea energiei inainte de inchiderea
completd a falcilor. Utilizarea Buton Energie cu Hemostaza avansata fara inchiderea completa a declansatorului
poate duce la lipsa hemostaziei.

Daca activarea este opritd in mod neintentionat in timpul sigilarii, mentineti inchiderea maxilarului si reactivati.
Eliberarea declansatorului in timpul sigi poate duce la lipsa hemostazei.

Pastrati Brat de pensa deschis atunci cand taiati in sens invers sau in timp ce lama este activa, fara tesut intre
lama si Brat de pensd, pentru a evita deteriorarea placutei de tesut si cresterea temperaturilor de la Foarfece cu
ultrasunete de unica folosinta, Brat de pensa si distal Ax.

Tn timpul testelor de pe bancé ale vaselor > 5 mm, cele mai puternice etansri ale vaselor au fost obtinute
permitdnd modului de hemostaza avansata sa sectioneze complet vasul vizat.

Utilizarea indelungata a modului Advanced Hemostasis poate deteriora tamponul de tesut. Prin apasarea pedalei
VAR a pedalei se activeaza nivelul de putere, Pésarea pedalei Full a pedalei activeazd Advanced Hemostasis.

In timpul separarii vezicii biliare si a tesutului hepatic, ficatul si vezica biliara ar trebui sa fie protejate in mod
fiabil, pentru a evita ca varful foarfecelui sa intre din greseala in contact cu tesutul si pentru a evita sangerarea si
alte leziuni.

Chirurgia minim invaziva poate fi efectuatd numai de medici cu o experientd bogata si familiarizati cu chirurgia
minim invaziva. Inainte de operatia chirurgicala, medicii ar trebui sa consulte literatura de specialitate pentru a
ntelege tehnologia chirurgicald, complicatiile si riscurile.

Acest instrument este livrat steril, sterilizat EO. Dacd ambalajul steril este deteriorat, NU il utilizati.

Instrumentele folosite trebuie s fie introduse Tntr-un cos de reciclare sau intr-un container de gunoi specificat.
Nu aruncati gunoiul pentru a evita poluarea mediului. La sfarsitul duratei de viata, foarfecele nu trebuie
aruncat la voia intdmplarii. Aceasta trebuie eliminatd de catre profesionisti in timp util, in strictd conformitate
cu reglementdrile de stat si locale privind eliminarea deseurilor medicale pentru a evita infectiile si poluarea
mediului.

Acest instrument se aplicd pentru populatia generala.

Vibratia fortei mecanice si cildura sunt generate pe Varfin timpul tdierii si hemostaziei. in jurul locului de aplicare
pot apérea daune termice de 1 mm pand la 2 mm. Caldura se poate acumula in apropierea varfului tubului
exterior. Prin urmare, contactul cu si prinderea tesuturilor normale trebuie sa fie reduse la minimum.

Cand generatorul se alarmeaza, foarfeca opreste vibratiile si este necesar sa se verifice dacd foarfeca atinge
obiecte straine si alte utilizari anormale si sa se gaseasca sltuatla anormald a echipamentului conectat pe baza
sfaturilor sistemului.

Atunci cand un zgomot de nalta frecventd este produs de foarfeca sau de transductor, acest lucru indica faptul
ca foarfeca sau transductorul nu functioneaza corect, cd foarfeca nu este conectatd corespunzator sau ca
transductorul nu mai are durata de viata utild, ceea ce poate cauza cresterea anormald a temperaturii foarfecei,
n asa masura incat poate cauza daune medicului si pacientului.

Tn cazul in care intr-o singura procedura se utilizeazs instrumente si accesorii, altele decat acest sistem, trebuie
confirmata compatibilitatea dintre instrumente, iar izolarea si |mpamantarea nu sunt compromise.

Nu utilizati instrumentul dupa data de expirare.

0 notificare adresata utilizatorului si/sau pacientului ca orice incident grav care a avut loc in legdtura cu
dispozitivul trebuie raportat catre Reach Surgical, Inc. prin intermediul Reachquality@reachsurgical.com si catre
autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Conditii de mediu pentru transport si depozitare
Temperatura -10°C~55°C

Umiditate relativa: < 80 %

Presiunea aerului: 860 hPa ~ 1060 hPa

Data expir:
Instrumentul este sterilizat cu oxid de etilend. Data de expirare este inscrisa pe ambalaj. Perioada de valabilitate este
de 5 ani de la data sterilizarii. Nu utilizati acest Instrument dupa data de expirare.

Cum se livreaza
Acest instrument este livrat steril pentru utilizarea la un singur pacient. Aruncati-l dupa utilizare.

K/Slovencina

Pred pouZitim tohto pristroja si pozorne precitajte nasledujci obsah.
Tento dokument je uréeny na pomoc pri pouzivani tohto nastroja. Nie je referenciou pre chirurgické techniky.

Pouzité Standardné konvencie: Upozornenia, vystrahy a poznamky

Informacie tykajlice sa bezpe¢ného a dokladného vykonania dlohy sa poskytn(i vo forme upozornenia, vystrahy
alebo poznamky. Tieto vyhlasenia sa nachadzajli v celej dokumentacii. Tieto vyhlasenia by ste si mali precitat pred
pokracovanim v dalSom kroku postupu.
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VYSTRAHA: Vlystrazné upozornenie oznacuje prevadzkovy postup, postup alebo podmienku Gdrzby, ktorych
nedodrzanie by mohlo viest k zraneniu 0sdb alebo strate Zivota.

Upozornenie: Vystraha upozornuje pouZivatela na potencidlne nebezpeén( situéciu, ktord mdZe spdsobit lahké
alebo stredne tazké zranenie P Zivatela alebo pacienta alebo poskodenie zariadenia alebo iného majetku,
ak sa jej nevyhne. MéZe sa pouZit aj na varovanie pred nebezpecnymi postupmi. Zahffia osobitni starostlivost
potrebnii na bezpecné a Gi¢inné pouzivanie pristroja a starostlivost potrebni na zabranenie poskodeniu pristroja,
ku ktorému méze déjst v ddsledku pouzivania alebo nespravneho pouzivania.

Poznamka: Poznamka oznacuje &innost, postup alebo podmienku, ktoré je potrebna na efektivne vykonanie
Ulohy.

Popis

Jednorazové ultrazvukové noznice (dalej len "pristroj") st k dispozicii v réznych velkostiach. Dostupné velkosti
st: 14 cm, 23 cm, 36 cm a 45 cm. Je urceny na pripojenie k ultrazvukovému chirurgickému zariadeniu a na kontakt
s pacientom pocas vibrécii pri vysokej frekvencii s cielom fragmentovat bunky makkého tkaniva na rezanie a/
alebo koagulaciu makkého tkaniva pri otvorenych operaciach a endoskopickych operaciach. Nastroje s sterilné,
na pouzitie pre jedného pacienta na disekciu, uchopenie, koagulaciu a rezanie medzi ¢epelou a svorkou. Vystup
energie sa ovlada dvoma tlacidlami.

Tlacidlo Energia:uZivatel méZe nastavit trovne vykonu od 1 do 5. N

Energetické tlacidlo s pokrocilou homeostazou: na utesnenie largo nddoby; Cepel ma viacero funkcii. Tupa strana
Cepele sa pouziva na hemostézu pri vykonovej pake 3 alebo nizsej, alebo na rezanie pri vykonovej pake 4 alebo
vys3ej. Ostra strana Eepele je uréena na rezanie pri vietkych Grovniach vykonu. Hrot cepele je uréeny na bodovia
hemostézu.

Nazvoslovie (ilustracia 01)

[01] Cepel‘ [02] Uchopovacie rameno
[03] Diiku [04] Otocny gombik

[05] Drazka [06] Rukovat

[07] Spast [08] Tlacidlo energie

[09] Tlacidlo energie s funkciou pokro€ilej hemostazy [10] Hrotom

[11] Tupé strana [12] Ostré strana
Graf 01 - Kédy vyrobkov pristrojov

Kod produktu Dizka drieku (em) Priemer(mm)
SRE14 14£0.5 ®5.5+0.1
SRE23 23x0.5 ©5.5£0.1
SRE36 360.5 ©5.540.1
SRE45 45+0.5 ©5.540.1

Zamyslané pouZiti
Tento néstroj sa pouziva na fragmentaciu mékkého tkaniva na rezanie a/alebo koagulaciu tkaniv.

Indikacie

Tento nastroj je uréeny na pripojenie k ultrazvukovému chirurgickému zariadeniu a na kontakt s pacientom pocas
vibracii pri vysokej frekvencii s cielom fragmentovat bunky makkych tkaniv na rezanie a/alebo koagulaciu tkaniva
pri otvorenych a minimélne invazivnych operaciach. Vieobecne v pediatrii, gynekoldgii, urolégii, hrudniku a pri
uzatvérani a prerezavani lymfatickych ciev.

Zamyslany pouZivatel
Tento néstroj sa pouziva na pitvanie mékkych tkaniv na rezanie a/alebo koagulaciu tkaniv.

Zamyslané prostredie pouZitia
Tento pristroj je uréeny na pouZitie v nemocnici.

Zamyslana populécia pacientov:
Pacienti vo veku 3 rokov a starsi, ktori potrebuji chirurgicky zakrok, pri ktorom sa vyZadujd rezy mékkych tkaniv s
kontrolou krvacania a minimalnym tepelnym poskodenim.

Klinické vyhody

«Kratsi operacny Cas;

«Mensie intraoperaéné krvécanie;
«Mensie tepelné poskodenie.

Kontraindikacie
® Nastroj nie je uréeny na rezanie kosti.
® Pristroj nie je uréeny na antikoncepéndi okldziu vaji¢kovodov.

Navod na pouzitie

Priprava
Sterilnou technikou vyberte prlstroj z obalu. Aby nedo3lo k poskodeniu pristroja, neuptstajte pristroj na sterilné
pole ani ho do sterilného pola neotacajte. NepouZivajte, ak je obal poskodeny.

Montaz a vykladanie

Celuste st Standardne otvorené, nepokusajte sa ich zatvarat rukou. Na zariadenie Spast nevyvijajte prili velky
tlak.

Ak chcete zostavit pristroj so snimacom, zarovnajte skrutkovany koniec snimaca s otvorom so zavitom v rukovéti
(ilustracia 02), jednou rukou drzte snima¢ a druhou ruku Otoény gombik. Otacajte v smere hodinovych ruciciek,
kym sa neozv(i dve cvaknutia.

Ak chcete snimac rozobrat, drzte ho jednou rukou, zatial o druhou rukou drZzte zariadenie Otoény gombik.
Otéacanim proti smeru hodinovych ruiciek uvolnite snimac z pristroja.
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PouZivanie nastroja

. Ak chcete svorku zatvorit, zatiahnite za tlacidlo Spust.

. Ak chcete otoit Diiku, otocte Otoény gombik.

. Nastroj zavedte cez rez alebo troakar.

Upozornenie: Svorka musi byt zatvorend, ked sa nastroj zavadza cez rez alebo vyberd z troakaru. Po zavedeni
nastroja Instrument cez rez alebo trokar uvolnite Spast a otvorte svorku.

Upozornenie: Priemer Dfiku je 5,5 + 0,1 mm. Pred zavedenim si overte kompatibilitu D¥iku a troakaru.

Zvolte poZadovan( Groveri vykonu pomocou tlacidiel ZWSIT a ZNIZIT na dotykovom displeji generétora (ilustracia
03). Uroveri vykonu pre generator Tlacidlo energie je mozné nastavit v rozsahu od 1 do 5. Predvolena hodnota
systému je 5. Pre vac3iu rychlost rezania tkaniva pouZite vy33iu troveri vykonu. Pre vac3iu koagulaciu pouZite
nizsiu Groven vykonu. B

Cielové tkanivo umiestnite medzi svorku Uchopovacie rameno a svorku Cepel a uistite sa, Ze sa v nej
nenachadzajd Ziadne iné predmety. Pozadovana dizka transekcie by nemala presiahnut Hrotom. Tkanivo s
velkou dizkou transekcie méZe vyZadovat niekolko aktivacii.

Poznamka: Medzi zariadenie Uchopovacie rameno a Cepel neumiestriujte nadmerné mnozstvo tkaniva, pretoze
moze dojst k prehriatiu. B

Upozornenie: Pri spatnom rezani alebo pocas ¢innosti Cepel bez tkaniva medzi epelou a svorkou nechajte
svorku otvoren, aby nedoslo k poskodeniu tkanivovej podlozky a zvy3eniu teploty cepele, svorky a distalneho
hriadela.

Stlacte spust, kym sa nezastavi o plastovii rukovét (a ozve sa cvaknutie), aby sa ¢eluste zatvorili.

Na dosiahnutie (plného utesnenia by mal byt spistaci mechanizmus Gplne zatvoreny a nadoba by mala byt
Gplne uzavret4 medzi zariadeniami Uchopovacie rameno a Cepel. Zvukové a hmatové "kliknutie" sngnahzule
Uplné uzavretie spaste. Ak chcete dosiahnut (plné uzavretie Celusti, stlacajte spist Spast, kym nepocitite, ze
sa zastavila o plastovd rukovét (plast o plast). Silu stisku je potrebné udrziavat pocas celého prierezu, aby spast
zostala zatvorena.

Ked zatvorite eluste s tkanivom a pocujete "cvaknutie" z Rukovit, znamend to, Ze Celuste pdsobili na tkanivo
rovnomernym tlakom. NEDRZTE silno rukovét a spust a nesna’te sa dodat tkanivu vaCEi tah, aby ste zvy3ili
rychlost rezania. Nedrzte spust prilis pevne, ked'st cievy uzavreté.

Ak chcete aktivovat Cepel, stlatte jeden z noznych spinacov alebo jeden z Tlagidlo energie na pristroji.

Stlacenim lavého nozného pedalu nozného spinaca alebo tlacidla Tlacidlo energie na pristroji aktivujete zvolendi
Groveri vykonu 1-5). Pr\'stroj Tlacidlo energie umoZiiuje uzatvaranie ciev s priemerom do 5 mm s uplnym
uzéverom spustaa a mdze umoz aplikacie v makkych tkanivach (spitné rezanie, bodkovanie, vitanie,
vytvaranie ostémii a iné), pri ktorych nie je potrebny Gplny uzaver spastaca

Stla¢enim pravého nozného pedélu nozného spinaca alebo tlacidla Tladidlo energie s funkciou pokroilej
hemostazy na pristroji sa aktivuje pokrocilda hemostaza. Pri pouZiti Tlacidlo energie s funkciou pokrocilej
hemostazy sa energia nedodéva, pokial nie s ¢eluste iplne zatvorené. Toto tlacidlo aktivuje algoritmus v
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NoZny pedal Tlacidlo Generator
Lavy Var Tlacidlo energie m—m
Prévo Full Tlacidlo energie s funkciou pokrocilej hemostézy~ Prava pokroild hemostaza

Uroveri vykonu viavo

® Generator vyda jeden zo zvukovych tonov uvedenych v tabulke niZSie, aby signalizoval prvi aktivaciu zariadenia

Cepel.

Ton Tlacidlo Akcia

Opakovanie v . £ PP .

jeden ton Tlacidlo energie Generator zapnuty: pristroj je aktivny

3 opakovanie, Zapnuty generdtor: pristroj je aktivny a v rezime
vzostupne E?;lg;gaeznerg\e s funkciou pokroilej Pokro¢ild hemostaza

tény Y rezim

Generdtor sa prepne na iny zvukovy ton, ked je funkcia ATT v &innosti. Funkcia ATT reguluje energiu a zabrariuje
nadmernému vystupu energie. Tepelné vplyvy, ako sii tekutiny alebo minimalne alebo Ziadne tkanivo v Eelustiach,
mézu ovplyvnit pritomnost alebo nacasovanie zmeny ténu. Zmena ténu neposkytuje potvrdenie vplyvu tkaniva.
Ked sa ozve druhy tén, treba zhodnotit situdciu a dokonéit zamy3lany chirurgicky zakrok, napriklad postupné
uplatfiovanie tahu na ulahéenie transekcie. Sekundarna po¢utelnd zmena ténu nenahrédza chirurgick skisenost.

Ton Tlacidlo Akcia

Vysokyton opakovanie v : T . "

jeden tén Tlacidlo energie Adaptive Tissue Technology je aktivna
VAROVANIE: Vyhnite sa kontaktu so vietkymi kovovymi alebo plastovymi pristrojmi alebo predmetmi, ked
pristroj

je aktivovany. Kontakt so sponkami, sponkami alebo inymi nastrojmi pocas aktivacie pristroja méze mat za
nésledok poskriabanie Eepele, prasknutie alebo zlomenie cepele a predéasné zlyhanie Zepele.

Upozornenie: Ak sa pristroj aktivuje bez tkaniva v zatvorenych elustiach, mdze ddjst k poskodeniu tkanivovych
vankusikov.

Aktivacia bez tkaniva medzi Eelustami spdsobi degradaciu tkanivového vankusika.

Upozornenie: Dlhodobd aktivacia cepele so zatvorenym noZom Uchopovacie rameno (s tkanivom medzi noZzmi
alebo bez neho)

Cepel a Uchopovacie rameno) mdZe spdsobit poskodenie tkanivovych vankisikov. Ak sa tkanivo tazko pretina,
skuste ho premiestnit alebo upn(it menej tkaniva.

Poznamka: Aby ste zabranili prehriatiu epele, o€istite Cepel od zvyskov tkaniv vihkou gazou.

Po dokonéeni aktivécie uvolnite tlacidlo Spust, &im otvorite zariadenie Uchopovacie rameno. Opatrne vyberte
pristroj z tkaniva. Skontrolujte hemostézu v mieste aplikacie. Ak sa vyskytne krvacanie, ru¢ne ho zasite alebo
legujte.

9. Zatiahnutim za spast zatvorte Uchopovacie rameno a odstrafite nastroj z troakaru alebo rezu.

@

Postup pri odosielani prispevkov
Pristroj a jeho prislusenstvo zlikvidujte do vhodnych nddob. Pristroj opatovne nepouZivajte.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

® Pristroj umoziiuje koagulaciu ciev s priemerom do 7 mm vratane pomocou zariadenia Tlacidlo energie s funkciou
pokrocilej hemostazy. Nepoki3ajte sa uzatvérat cievy s priemerom va¢sim ako 7 mm.

Ak nedodrZite situdciu hemostazy na operaénom mieste, néstroj nepouZzivajte.

Pristroj je sterilny a len na jedno pouZitie. Po pouZiti ho zlikvidujte. Nesterilizujte ho ani nepouZivajte opakovane.
Néstroj pouZiva 5 mm trokar. Pred vloZenim strihu do puzdra troakaru alebo pred jeho vybratim z puzdra by mala
byt jeho svorka zatvorena.

Pocas incizie a po nej by sa mala kontrolovat hemostéza; pripadné mierne krvacanie sa méZze manualne zait,
aby sa dosiahla hemostaza.

Tkanivo umiestnené nad exponovan( dizku cepele alebo prilis velka pouzité sila mézu spasobit zlyhanie pristroja
aabnormélny rez.

Medzi Eeluste umiestnite tkanivo, ktoré sa mé rezat, a uistite sa, 7e medzi ¢elustami nie s Ziadne iné prekazky.
Overte kompatibilitu s generatormi. Pristroj pouZivajte len s generatorom (CSUS8000) vo verzii V01.01 alebo
novaej. Reviziu softvéru ndjdete v Casti "System Information" (Systémové informacie) v generétore (CSUS8000).
Dalsie informécie najdete v navode na obsluhu ultrazvukového chirurgického zariadenia.

Po skonéeni rezu by mal generétor zaroven prestat jazdit a Cepel by sa mal podla moZnosti vyhn(it kontaktu s
inymi tkanivami.

Pristroj Tladidlo energie s funkciou pokroCilej hemostéazy nepouzivaijte, ak je potrebné aplikovat energiu pred
Gplnym zatvorenim Celusti. PouZitie Tlacidlo energie s funkciou pokro€ilej hemostézy bez Gplného uzavretia
spUste mdZe mat za nasledok nedostatoénii hemostazu.

Ak sa aktivacia neimyselne zastavi pocas utesiiovania, udrzujte Celust zatvorend a znovu ju aktivujte. Uvolnenie
spUste pocas pecatenia moZe mat za nasledok nedostatoén hemostazu.

Pri spatnom rezanf alebo pocas ¢innosti noZa bez tkaniva medzi nozom a Uchopovacle rameno nechajte
Uchopovacie rameno otvoreny, aby nedoslo k poskodeniu tkanivovej podlozky a zvy3eniu teploty Cepel,
Uchopovacie rameno a distalneho Dfiku.

Pocas testovania ciev s priemerom > 5 mm na pracovisku sa najsilnejsie utesnenie cievy dosiahlo tym, Ze rezim
pokrocilej hemostazy Gplne pretal cielovi cievu.

Dlhodobé pouZivanie reZimu Advanced Hemostasis moZe poskodit tkanivovi podlozku. Stlacenim pedélu VAR
nozného spinaca sa aktivuje Groveri vykonu, stla¢enim pedalu Full noZného spinaca sa aktivuje rezim Advanced
Hemostasis.

Potas oddelovania ZI¢nika a tkaniva pecene by mali byt pecef a ZI¢nik spolahlivo chrénené, aby sa zabrénilo
chybnému kontaktu hrotu noZnic s tkanivom a aby sa predislo krvicaniu a inym poraneniam.

Minimélne invazivnu chirurgiu mézu vykonavat len lekari s bohatymi skisenostami a znalostou minimélne
invazivnej chirurgie. Pred chirurgickym zdkrokom by si lekari mali prestudovat sivisiacu literatdru, aby pochopili
chirurgickd technoldgiu, komplikcie a rizika.

Tento néstroj sa dodava sterilny, sterilizovany EO. Ak je sterilny obal poskodeny, NEPOUZIVAJTE ho.

PouZité pristroje by sa mali umiestnit do uréeného odpadkového kosa alebo kontajnera na odpad. Neodhadzujte
odpadky, aby ste zabranili zne€isteniu Zivotného prostredia. Po skon&enf Zivotnosti by sa noznice nemali
svojvolne vyhadzovat. Mali by ho véas zlikvidovat odbornici v prisnom stilade so Statnymi a miestnymi predpismi
o likvidacii zdravotnickeho odpadu, aby sa zabranilo infekcii a zne€isteniu Zivotného prostredia.

Tento néstroj sa vztahuje na vSeobecnt populaciu.

Pocas rezania a hemostazy sa na pristroji Hrotom vytvaraji vibracie mechanickej sily a teplo. V okoli miesta
aplikacie méze dojst k tepelnému poskodeniu o velkosti 1 az 2 mm. Teplo sa mdze hromadit v blizkosti $picky
vonkajej trubice. Preto by sa mal minimalizovat kontakt s normélnymi tkanivami a ich upinanie.

Ked sa generétor alarmuije, strih zastavi vibracie a je potrebné skontrolovat, ¢&i sa strih nedotyka cudzich
predmetov a iného abnormalneho pouZitia, a na zaklade systémovych tipov zistit abnormélnu situdciu
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pripojeného zariadenia.
Ak noZnice alebo snima¢ vydavaji vysokofrekvenény hluk, znamena to, Ze noznice alebo snima¢ nefunguji
spravne, Ze noZnice nie st spravne pripojené alebo Ze snimac je po Zivotnosti, éo méze spdsobit abnormalne
zvySenie teploty noZnic do takej miery, Ze to mdze spdsobit poskodenie lekdra a pacienta.

Ak sa pri jednom postupe pouZzivaju iné pristroje a prisluSenstvo ako tento systém, mala by sa potvrdit
kompatibilita medzi pristrojmi a nemala by sa narusit izolacia a uzemnenie.

Pristroj nepouZivajte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Upozornenie pre pouZivatela a/alebo pacienta, Ze akykolvek zavaZny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti
s pomdckou, by mal byt nahldseny spolo¢nosti Reach Surgical, Inc. prostrednictvom webovej stranky
Reachquality@reachsurgical.com a prislusnému organu €lenského statu, v ktorom mé pouZivatel a/alebo pacient
sidlo.

izognete poskodbam tkivne blazinice in povecani temperaturi Rezilo, Spojna roka in distalnega dela Cevke.

BG Kpexko, 6opaBeTe C Hero BHUMaTenHo
CS Krehké, manipulujte s nimi opatrné

IT Fragile, maneggiare con cura
LT Trausls, jarikojas uzmanigi

r DE Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln LV Trapus, elkités atsargiai
EL EUBpauoTo, XEPIOTELTE pE TIpOoOX T NL Breekbaar, voorzichtig behandelen
ES Fragil, manipule con cuidado PL Kruchy, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie
ET Habras, késitsege ettevaatlikult PT Fragil, manuseie com cuidado
L _, | FR Fragile, manipuler avec soin RO Fragil, manevrati cu grija
HRKrhka, rukujte s paznjom SK Krehké, zaobchadzajte s nimi opatrne
HU Térékeny, dvatosan kezelje SL Krhko, ravnajte previdno
BG [la ce AbPXKM Ha CYXO MACTO IT Mantenere asciutto
- Lles Udrzujte v suchu LT Laikyti sausai

3 di
Teplota: -10 °C ~ 55 °C

pripreprave a

Relativna vihkost: < 80 %

DE Vor Nasse schiitzen

LV Sargat no mitruma

Tlak vzduchu: 860 hPa ~ 1060 hPa
Détum skondenia platnosti

Pristroj sa sterilizuje etylénoxidom. Datum exspiracie je uvedeny na obale. Doba platnosti je 5 rokov od datumu

sterilizacie. NepouZivajte tento pristroj po uplynuti datumu exspiracie.

Ako sa dodava
Tento néstroj sa dodava sterilny na pouZitie pre jedného pacienta. Po poufZiti ho zlikvidujte.

Pred uporabo tega instrumenta natan¢no preberite naslednjo vsebino.
Ta dokument je namenjen pomodi pri uporabi tega instrumenta. Ni referenca za kirurske tehnike.

Uporabljene dardne k ije: Pr , opozorilo in opomba

Informacije, ki se nanasajo na varno in temeljito izvedbo naloge, so navedene v obliki izjave Opozorilo, Opozorilo ali
Opombea. Te izjave so navedene v celotni dokumentaciji. Te izjave je treba prebrati, preden nadaljujete z naslednjim

korakom v postopku.

OPOZORILO: Stavek OPOZORILO oznaCuje operativni ali vzdrZevalni postopek, prakso ali stanje, ki lahko ob

neupostevanju povzroci telesne poskodbe ali izgubo Zivljenja.

Pozor: Opozorilo opozarja uporabnika na potencialno nevarno situacijo, ki lahko, e se ji ne izogne, povzroci
manjse ali srednje tezke poskodbe uporabnika ali pacienta ali $kodo na opremi ali drugi lastnini. Uporablja se
lahko tudi za opozarjanje na nevarne prakse. To vkljuCuje posebno pozornost, potrebno za varno in ucinkovito
uporabo instrumenta, ter pozornost, potrebno za preprecevanje poskodb instrumenta, ki lahko nastanejo zaradi
uporabe ali napacne uporabe.

® Med preskusanjem Zil > 5 mm na delovni mizi so bili najmocnejsi tesnilni ucinki doseZeni tako, da je nacin
napredne hemostaze v celoti preckal ciljno Zilo.

® Dolgotrajna uporaba nacina napredne hemostaze lahko poskoduije tkivno blazinico. S pritiskom pedala VAR na
noznem stikalu aktivirate stopnjo moci, s pritiskom pedala Full na noznem stikalu aktivirate nacin napredne
hemostaze.

® Med locevanjem Zol¢nika in jetrnega tkiva je treba jetra in Zol¢nik zanesljivo zadcititi, da se konica Skarij ne bi
pomotoma dotaknila tkiva in da ne bi prislo do krvavitve in drugih poskodb.

e Minimalno invazivno kirurgijo lahko izvajajo le zdravniki z bogatimi izkusnjami in poznavanjem minimalno
invazivne kirurgije. Pred kirurskim posegom se morajo zdravniki seznaniti s sorodno literaturo, da bi razumeli
kirurko tehnologijo, zaplete in tveganja.

® Tainstrument je sterilen, steriliziran z EO. Ce je sterilna embalaZa poskodovana, je NE uporabljajte.

e Uporabljene instrumente je treba odloZiti v dolocen zabojnik za recikliranje ali zabojnik za odpadke. Ne odlagajte
odpadkov, da ne bi prislo do onesnaZenja okolja. Po koncu Zivljenjske dobe se Skarje ne smejo zavreci po
mili volji. Strokovnjaki jo morajo pravocasno odstraniti v strogem skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi o
odstranjevanju medicinskih odpadkov, da bi se izognili okuzbam in onesnaZevanju okolja.

® Tainstrument se uporablja za splosno populacijo.

® Med rezanjem in hemostazo na rezalniku Konico nastajajo vibracije mehanske sile in toplota. Okoli mesta
uporabe lahko pride do toplotnih poskodb velikosti od 1 do 2 mm. Toplota se lahko nabira v bliZini konice
zunanje cevi. Zato je treba ¢im bolj zmanj3ati stik z normalnimi tkivi in njihovo vpenjanje.

® Ko generator sprozi alarm, Skarje prenehajo vibrirati, zato je treba preveriti, ali se Skarje dotikajo tujih predmetov
in druge nenormalne uporabe, ter na podlagi sistemskih nasvetov ugotoviti nenormalne razmere prikljucene
opreme.

o Ce 3karje ali pretvornik povzro¢ajo visokofrekvenéni hrup, to pomeni, da karje ali pretvornik ne delujejo
pravilno, da Skarje niso pravilno prikljucene ali da je pretvornik dotrajan, kar lahko povzro¢i nenormalno
povisanje temperature $karij do te mere, da lahko Skoduje zdravniku in bolniku.

e Ce se v enem postopku uporabljajo instrumenti in dodatki, ki niso ta sistem, je treba potrditi zdruZljivost med
instrumenti ter prepreciti, da bi bila ogroZena izolacija in ozemljitev.

® Instrumenta ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

® 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.
Okoljski pogoji za prevoz in skladis¢enje
Temperatura: -10 M
Relativna vlaZnost: < 80 %

Opomba: Izjava Opomba oznacuje delovanje, prakso ali pogoj, ki je potreben za ucinkovito izvedbo naloge.

Opis

Ultrazvocni Skarje za enkratno uporabo (v nadaljevanju instrument) so na voljo v razli¢nih velikostih. Na voljo so
naslednje velikosti: 14 cm, 23 cm, 36 cm in 45 cm. Namenjene so pritrditvi na ultrazvocno kirursko opremo in stiku
s pacientom med vibriranjem pri visoki frekvenci za drobljenje celic mehkega tkiva za rezanje in/ali koagulacijo
mehkega tkiva pri odprtih operacijah in endoskopskih operacijah. Instrumenti so sterilni, za uporabo pri enem
bolniku za razkosavanje, prijemanje, koagulacijo in rezanje med rezilom in sponko. Izhodna energija se nadzoruje z

Zrachni tlak: 860 hPa ~ 1060 hPa
Datum izteka veljavnosti

Instrument se sterilizira z etilenoksidom. Datum izteka roka uporabe je oznacen na embalaZi. Veljavnost je 5 let od

datuma sterilizacije. Instrumenta ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Kako se dobavlja
Tainstrument je sterilen za uporabo pri enem bolniku. Po uporabi ga zavrzite.
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EL Na Siatnpeltat oteyvo
ES Guardar en un lugar seco
ET Hoida kuivana

FR A conserver au sec

HR DrZite na suhom mjestu
HU Tartsa szarazon

NL Droog houden

PL Chroni¢ przed wilgocig
PT Manter seco

RO A se pastra la loc uscat
SK Uchovévajte v suchu
SL Hranite na suhem

A
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r
L

BG lMaseTe ganey oT CbHYeBa CBETIMHA
CS Chrarite pred slune¢nim zafenim

DE Vom Sonnenlicht fernhalten

EL Makptd armo 1o nAako puwg

ES Mantener alejado de la luz solar

ET Hoida eemal paikesevalgusest

FR Tenir a lécart de la lumiere du soleil
HR DrZite se podalje od sunceve svjetlosti
HU Tartsa tavol a napfénytdl

IT Tenere lontano dalla luce del sole
LT Saugokite nuo saulés spinduliy

LV Sargat no saules gaismas

NL Uit de buurt van zonlicht houden

PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
PT Manter afastado da luz solar

RO Pastrati departe de lumina soarelui

SK Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla

SL Hranite stran od soncne svetlobe

CS NepouZ vejte opakované

BG Harope IT Alto

CS Nahoru LT |virsy

DE Bis LV Uzaugsu

EL Ndvw NL Op

ES Hacia arriba PL Do gory

ET Ules PT Este lado para cima
| FR Haut RO Sus

HRGore SK Nahor

HUFel SL Navzgor

BG He 13nonssaiite noBTOpHO IT Non riutilizzare

LT Negalima naudoti pakartotinai

BG MNapTuaa 3a ctepunusauns
CS Sterilizacni davka

DE Sterilisationscharge

EL Maptida amocteipwong

ES ote de esterilizacion

dvema gumboma.
Energijski gumb:uporabnik lahko nastavi raven mociod 1 do 5.
Energijski gumb z napredno homeostazo: za tesnjenje lagov; uporabnik ne more prilagoditi.

Striznica je sestavljena iz Cevke in Ro¢aj. Rezilo ima ve¢ funkcij. Tuja stran rezila se uporablja za hemostazo pri moci
vzvoda 3 ali manj ali rezanje pri moci vzvoda 4 ali ve. Ostra stran rezila je namenjena rezanju pri vseh stopnjah

moci. Konica rezila je namenjena tockovni hemostazi.
Poimenovanje (llustracija 01)

[01] Rezilo [02] Spojna roka

[03] Cevke [04] Vrtljivi gumb

[05] Zlebic [06] Rocaj

[07] Sprozilnik [08] Gumb za energijo
[09] Gumb za energijo z izboljSano hemostazo [10] Konico

[11] Tava stran [12] Ostra stran

Graf 01 - Kode izdelkov za instrumente

ET Steriliseerimispartii
FR Lot de stérilisation
HR Sterilizacijska serija
HU Sterilizalasi tétel

IT Lotto di sterilizzazione
LT Sterilizacijos partija
LV Sterilizacijas partija
NL Sterilisatie Batch

PL Partia sterylizacyjna
PT Lote de Esterilizacdo
RO Lot de sterilizar

SK Sterilizacna davka

SL Serija sterilizacije

DE Das Instrument nicht wiederverwenden
EL Mnv tnv entavaypnotpomnoleite

ES No reutilizar

ET Arge kasutage korduvalt

FR Ne pas réutiliser

HR Ne upotrebljavati ponovo

HU Ne hasznalja fel Gjra

LV Nelietojiet atkartoti

NL Niet opnieuw gebruiken

PL Urzadzenia nie wolno uzywaé ponownie
PT O dispositivo ndo deve ser reutilizado
RO Nu reutilizati

SK NepouZivat opakovane

SL Ponovna uporaba ni dovoljena

BG Otnenu Tyk

CS Zde odlepte

DE Peel Here

EL AToKOMHOTE £60)
ES Tire por aqui

ET Koorige siit

FR Pelerici

HR Ogulite ovdje

HU Innen nyissa ki!

IT Staccare qui

LT Nulupti &

LV Atdaliet Seit.

NL Verwijderen

PL Tuoderwaé

PT Destacar por aqu
RO Desfaceti aici

SL Odstranite tukaj
SK Odlepte tu

> | ©

BG BHumaHue
CS Upozornéni

IT Attenzione
LT Perspéjimas

BG HDPE mMoxe fa ce peyuknunpa
CS HDPE recyklovatelny
/\ DE HDPE kann recycelt werden

IT HDPE riciclabile

LT Perdirbamas HDPE
LV Parstradajams HDPE
NL HDPE recyclebaar

DE Achtung LV Uzmanibu

EL Mpoooxn NL Letop

ES Atencion PL Przestroga

ET Ettevaatust PT Atencdo
L _; | FR Attention RO Atentie

HR Oprez SK Upozornenie

HUFigyelmeztetés SL Pozor

BG KatanoxeH Homep IT Numero di catalogo
- 4 CS Katalogové ¢islo LT Numeris kataloge

r
L

DE Best.-Nr.
EL ApBpog katahdyou
ES Ndmero del catdlogo
ET Katalooginumber
FR Référence du produit
HR Katalo3ki broj
HU Katal6gussza

LV Kataloga numurs
NL Catalogusnummer
PL Numer katalogowy
PT Ndmero do catilogo
RO Numar de catalog
SK Katalogové ¢islo

SL Katalo3ka Stevilka

Predvidena uporaba
Tainstrument 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.

ii2 bolnil

Pr
krvavitve in minimalno toplotno poskodbo.

Klini¢ne prednosti

«  Krajsi operativni ¢as;

« Manjsaintraoperativna krvavitev;
« manjtoplotnih poskodb.

Kontraindikacije
® Instrument ni namenjen za rezanje kosti.
® Instrument ni namenjen kontracepcijski zapori jajcevodov.

Navodila za uporabo

Priprava

S sterilno tehniko odstranite instrument iz embalaZe. Da Instrumenta ne poskodujete, ga ne spustite na sterilno

polje ali ga obrnite v sterilno polje. Ne uporabljajte, e je embalaZa poskodovana.

MontaZa in raztovarjanje
Celjust je privzeto odprta, zato je ne poskuSajte zapreti z roko. Ne pritiskajte preve¢ na napravo SproZilnik.

N

ne zaslisita dva klika.

w

instrumenta ga obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca.

Uporaba instrumenta

Ce Zelite zapreti objemko, potegnite SproZilnik.
Ce Zelite zavrteti Cevke, zavrtite Vrtljivi gumb.
Instrument vstavite skozi rez ali trokar.

WN e

Pozor: Pri vstavljanju instrumenta skozi rez ali odstranjevanje iz njega mora biti sponka zaprta. Ko je instrument

vstavljen skozi rez ali trokar, sprostite SproZilnik in odprite sponko.
Pozor: Premer Cevke je 5,5 + 0,1 mm. Pred vstavitvijo preverite zdruzljivost Cevke in trokarja.

. Z gumboma za povecevanje in zmanjSevanje moci na zaslonu na dotik generatorja izberite Zeleno stopnjo moci
(slika 03). Stopnjo moci za generator Gumb za energijo lahko nastavite od 1 do 5. Privzeta vrednost sistema je 5.
Za vecjo hitrost rezanja tkiva uporabite visjo raven moci. Za vecjo koagulacijo uporabite niZjo raven moci.

. Ciljno tkivo postavite med Spojna roka in Rezilo ter poskrbite, da v objemki ni drugih predmetov. Zelena dolZina

prereza ne sme presegati Konico. Za tkivo z veliko dolZino transekcije bo morda potrebnih vec aktivacij.

Opomba: Med napravo Spojna roka in napravo Rezilo ne vstavljajte prevec tkiva, saj lahko pride do pregrevanja.

Pozor: Med rezanjem nazaj ali med delovanjem rezila brez tkiva med rezilom in prijemalom imejte prijemalo

odprto, da se izognete poskodbam tkivne blazinice in povecani temperaturi rezila, prijemala in distalne gredi.

Stisnite sproZilec, dokler se ne ustavi ob plasti¢nem rocaju (in zaslisite klik), da zaprete Celjusti.

Za popolno tesnjenje mora biti sproZilec popolnoma zaprt, posoda pa popolnoma zaprta med elementoma

Spojna roka in Rezilo. Slisni in otipljivi "klik" oznacuje popolno zaprtje sproZilca. Za popolno zaprtje Celjusti

stisnite sproZilec Sprozilnik, dokler ne zacutite, da se ustavi ob plasticnem rocaju (plastika na plastiko). Silo

prijema je treba ohraniti ves Cas prereza, da sproZilec ostane zaprt.

Ko zaprete ¢eljusti s tkivom in zaslisite "klik" iz naprave Rocaj, to pomeni, da so ¢eljusti enakomerno pritisnile

na tkivo. NE drZite mo¢no rocaja in sprozilca ter ne poskusajte povecati napetosti tkiva, da bi povecali hitrost

rezanja. Ko so krvne Zle zaprte, sproilca ne drZite premocno.

Ce Zelite aktivirati napravo Rezilo, pritisnite eno od stikal na noZznem pedalu ali eno od stikal Gumb za energijo na

instrumentu.
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Bolniki, stari 3leta in veg, ki potrebujejo kirurSki poseg, pri katerem so potrebni rezi v mehka tkiva z nadzorom

. Ce Zelite instrument sestaviti s pretvornikom, poravnajte navojni konec pretvornika z navojno luknjo v ro¢aju (slika
02), z eno roko drZite pretvornik, z drugo pa napravo Vrtljivi gumb. Obracajte v smeri urinega kazalca, dokler se

Za razstavljanje z eno roko drZite pretvornik, z drugo pa drZite napravo Vrtljivi gumb. Za sprostitev pretvornika z

CS Recyklovatelny
DE Recyclebar
@ EL AVakuKA)GLUO
ES Reciclable
ET Korudkasutatav
FR Recyclable

HR Recikliran
HU Ujrahasznosithatd

- — EL Anakyklésimo HDPE
Koda izdelka DolZina cevke (cm) Premer(mm) : 02‘3 ES HDPE de reciclado PL Recykling HDPE
SRE14 14+0.5 ©5.5+0.1 e E; :BI;E KordLlskasutatT\// :‘I(; SIS‘FI’)EPE poul:lebsler reciclado
u peut étre recyclé reciclabil
SRE23 23405 95501 HRHDPE Recikliran SK HDPE recyklovatelny
SRE36 3620.5 $5.5£0.1 HU Ujrahasznosithaté HDPE SL HDPE mozno reciklirati
SRE45 45+0.5 $5.5£0.1 BG Peuviknipyem IT Riciclabile

LT Perdirbama

LV Parstradajams

NL Recycleerbaar

PL Nadajace sie do recyklingu
PT Reciclavel

RO Reciclabil

SK Recyklovatelny

SL Mozno reciklirati
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BG TemnepaTypHa rpaHuia
CS Teplotni limit

DE Temperaturbereich

EL MNeplopiopog Beppokpaociag
ES Limite de temperatura

ET Temperatuuri piirvadrtus
FR Limites de température

HR Ogranicenje temperature
HU Homérsékleti hatarérték

IT Limite di temperatura
LT Temperatiros riba

LV Temperatiiras robeza
NL Temperatuurlimiet

PL Limit temperatury

PT Limites de temperatura
RO Limite de temperatura
SK Teplotni limit

SL Omejitev temperature

las normas locales

pt Descarte apropriado do equipamento
de acordo com as regulagdes locais

BG ENeKTpuyecko 1 enekTpoHHo 06opy/iBaHe, paseiHo Cbbupaqe
cs Elektrickd a elektronicka zafizeni, oddéleny shér

de Entsorgen Sie das Gerat gemaR den 6rtlichen Vorschriften

el HAeKTpIKGG Kat NAEKTPOVIKOG EEOTIMOHOG, XWwPLoTr cUNAOYH

es Eliminacién adecuada del equipo de conformidad con

et Elektri- ja elektroonikaseadmed, eraldi kogumine

fr Eliminer léquipement correctement conformément aux réglementations locales
hr Elektri¢na i elektroni¢ka oprema, odvojeno prikupljanje

hu Gytijtse szelektiven az elektromos és az elektronikus berendezéseket!

it Raccolta separata dispositivi elettrici ed elettronici

It Elektros ir elektroniné jranga, atskiras surinkimas

lv Elektriskas un elektroniskas iekartas, atseviska savaksana

nl Elektrische en elektronische apparatuur, gescheiden inzameling

pl Sprzet elektryczny i elektroniczny, selektywna zbidrka

ro Echipamente electrice si electronice, colectare separata
sk Elektrické a elektronické zariadenia, separovany zber
sl Elektricna in elektronska oprema, loCeno zbiranje

BG OrpaHnyeHue Ha BNaxHoCTTa
CS Omezenti vlhkosti

IT Limiti di umidita
LT Santykinés drégmés apribojimas

BG BwkTe pbKOBOACTBOTO 3a yroTpeba

CS Viz navod k pouZiti

DE Siehe Gebrauchsinformation

EL Avatpé&Te 070 eyxelpiSlo/ GUANGSI0 08nyLwv
ES Consultar el manual de instrucciones/manual
ET Vt kasutusjuhend

FR Se reporter au manuel/notice d’utilisation
HR Pogledajte upute za uporabu

HU Olvassa a hasznalati (tmutatét!

IT Consultare le istruzioni del Manuale d’Uso
LT Zr. Instrukcijos vadova

LV Skat. instrukciju rokasgramatu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

PL Patrz instrukcja obstugi

PT Consulte o manual/folheto de instruges
RO Consultati manualul de instructiuni

SK Pozrite referenény manual

SL Oglejte si navodila za uporabo

ET Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
r -1 | FR Mandataire Européen

HR Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

BG YnbiiHOMoueH npeacTasuTen B EBponeiickata o6iHOCT
CS Autorizovany zastupce v Evropském spolegenstvi

DE Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

EL EEoucto8otnpévog avtimpbowrtog othv Eupwtaikr ‘Evwon
ES Representante autorizado en la Comunidad Europea

HU Meghatalmazott képvisel6 az Europai K6z6sségben
IT Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea

LT |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

L - |V 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 Europeana

SK Autorizovany zastupca pre Eurépske spolocenstvo

SL Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost

BG []a He ce N3n10N13Ba, aKo ONaKOBKaTa e NoBpeaeHa.

CS NepouZivejte, pokud je baleni poskozené.

DE Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist.

EL Mn xpnotporoleite edv n cuokevaoia epdavidet prgn.

ES No utilizar si el envase esté dafiado.

ET Mitte kasutada, kui pakend on kahjustunud.

r <1 | FR Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

HR Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o3te¢eno.

HU Ne hasznalja, ha a csomagolés fel van bontva vagy sériilt.
IT Non usare se la confezione & danneggiata.

r - | DE Luftfeuchte LV Mitruma ierobezojums
EL Meploplopdg uypasiog NL Vochtigheidslimiet
ES Limites de humedad PL Ograniczenie wilgotnosci
LAN ET Niiskuspiirang PT Limites de humidade
- _, | FR Limites d’humidité RO Limite de umiditate
HR Ogranicenja vlaznosti SK Obmedzenie vlhkosti
HU Paratartalom-korlatozas SL Omejitev vlaznosti
BG OrpaHunyenue Ha aTMochepHoTo Hansrade  IT Limitazione di Pressione Atmosferica
€S Omezeni atmosférického tlaku LT Atmosferos slégio apribojimas
r -1 | DE Atmosphirendruckbegrenzung LV Atmosféras spiediena ierobezojums
EL Meplopiopdg atpoodaipikrig Tieong NL Beperking van de atmosferische druk
ES Limitacion de la presién atmosférica PL Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego
irhu piirang PT Restri¢do de pressdo atmosférica
- _ | FR Limite de pression atmosphérique RO Limitarea presiunii atmosferice
HR Ogranicenje atmosferskog tlaka SK Obmedzenie atmosférického tlaku
HU Légkori nyomaskorlatozas SL Omejitev atmosferskega tlaka
BG CucTema ¢ eAMHUYHa cTepunHa 6apuepa LT Viena sterili apsauginé sistema
€S Jednodilny systém sterilni bariéry LV Viena sterilas barjeras sistéma
r -1 | DE Einzel-Sterilbarrieresystem NL Verpakkingssysteem met enkele steriele
EL Mové cUotnua dpaypol amnocTeipwong barriére
ES Sistema de barrera estéril inica PL System pojedynczej bariery sterylnej
ET Uks steriilse barjadri siisteem PT Sistema de barreira estéril (inica
FR Systéme de barriére stérile unique RO Sistem steril cu o singurd bariera
L - | HR Jedan sustav sa sterilnom barijerom SK Systém s jednoduchou sterilnou bariérou
HU Egyszeres steril zarérendszer SL Sistem enojne sterilne pregrade
IT Sistema di barriera sterile singolo
BG /IbpkaBa Ha npon3BoaunTens IT Paese del produttore
CS Zemé vyrobce LT Gamintojo Salis
r 7| DE Land des Herstellers LV RaZotaja valsts
EL Xwpa TOU KATACKEVAOTH NL Land van fabrikant
ES Pais del fabricante PL Kraj producenta
ET Tootja riik PT Pais do Fabricante
L _ | FR Pays du fabricant RO Tara producatorului
HR Zemlja proizvodaca SK Krajina vyrobcu
HU Gyérté orszaga SL Drzava proizvajalca
BG MeguumHcKu ypep, IT Dispositivo medico
CS Lékarsky nastroj LT Medicinos prietaisas
r 7 | DE Medizinprodukt LV Mediciniska ierice
EL latpikr cuokeur) NL Medisch apparaat
m ES Dispositivo sanitario PL Wyréb medyczny
ET Meditsiiniseade PT Dispositivo médico
L _, | FR Dispositif médical RO Dispozitiv medical
HR Medicinski proizvod SK Zdravotnicka pomécka
HU Orvostechnikai eszkéz SL Medicinski pripomocek
BG YHuKaneH ugeHTudmkatop Ha ycrpoiictsoto IT Identificatore unico del dispositivo
Cs Jedine¢ny identifikator zafizeni LT Unikalus jrenginio identifikatorius
r 7 | DE Eindeutige Geritekennung LV Unikals ierices identifikators
EL Movadikod avayvwploTIkd CUOKEUNG NL Unieke apparaatidentificatiecode
ES Identificador Gnico del dispositivo PL Unikalny identyfikator urzadzenia
ET Unikaalne seadme identifikaator PT Unieke apparaatidentificatiecode
L _; | FR Identificateur unique du dispositif RO Identificatorul unic al dispozitivului
HR Jedinstveni identifikator uredaja SK Jedinecny identifikator zariadenia
HU Egyedi eszkézazonositd SL Edinstveni identifikator naprave
BG CTepunusmnpaH C eTUIeHOB OKCUg,. IT Sterilizzato a ossido di etilene.
- 5 CS Sterilizovano pomoci etylenoxidu. LT Sterilizuota etileno oksidu.

DE Sterilisiert mit Ethylenoxid.

EL ATIOOTELPWHEVO e atBUAEVOEEISIO.
ES Esterilizado por oxido de etileno.
eeritud etiileenoksiidiga.

LV Sterilizéts ar etilénoksidu.

NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

PL Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu.
PT Esterilizado por éxido de etileno.

S pritiskom na levo stopalko noZnega stikala ali na tipko Gumb za energijo na instrumentu aktivirate izbrano
stopnjo moci (1-5). Gumb za energijo omogoca zapiranje Zil s premerom do 5 mm s popolnim zapiranjem
sprozilca in lahko omogodi druge aplikacije v mehkih tkivih (povratno rezanje, rezanje, vrtanje, izdelava stom in
drugo), pri katerih ni potrebno popolno zapiranje sproZzilca

S pritiskom na desno stopalko noznega stikala ali Gumb za energijo z izboljSano hemostazo na instrumentu
aktivirate napredni sistem hemostaze. Pri uporabi Gumb za energijo z izboljSano hemostazo se energija ne
dovede, dokler Celjusti niso popolnoma zaprte. Ta gumb aktivira algoritem v generatorju, ki v povezavi s
popolnim zaprtjem Celjusti omogoca zapiranje vedjih Zil (do premera 7 mm).

Pedal za noge Gumb Generator

Levi Var Gumb za energijo [— Leva raven moci

Desno polno Gumb za energijo z izbolj$ano hemostazo~ Desno napredna hemostaza

® Generator odda enega od zvo¢nih tonov, navedenih v spodnji preglednici, ki sporoca, kdaj je naprava Rezilo prvi¢
aktivirana.

Ton Gumb Akcija

zgr;gxljanje Gumb za energijo Vklopljen generator: instrument je aktiven
3 ponovitve, Vklopljen generator: instrument je aktiven
narascajoce Gumb za energijo z izboljSano hemostazo in v napredni hemostazi.

toni nacin

Generator bo preklopil na drug zvocni ton, ko bo v veljavi funkcija ATT. Funkcija ATT uravnava energijo in preprecuje
prekomerno oddajanje energije. Toplotni vplivi, kot so tekocine ali minimalno tkivo v Celjustih ali brez njega, lahko
vplivajo na prisotnost ali ¢as spremembe tona. Sprememba tona ne zagotavlja potrditve ucinka tkiva. Ko se zaslisi
drugi ton, je treba oceniti stanje in dokoncati predvideno kirursko dejanje, kot je postopna uporaba napetosti za
laZjo transekcijo. Druga sliSna sprememba tona ni nadomestilo za kirurske izkusnje.

Ton Gumb Akcija
\e/:f(t)::on‘ ponavijanje Gumb za energijo Adaptive Tissue Technology je dejavna

OPOZORILO: Izogibajte se stiku z vsemi kovinskimi ali plasti¢nimi instrumenti ali predmeti, ko instrument

se aktivira. Stik s sponkami, sponkami ali drugimi instrumenti med aktiviranim instrumentom lahko povzroi
praske na rezilu, razpokano ali zlomljeno rezilo in prezgodnjo okvaro rezila.

Pozor: Ce se instrument aktivira brez tkiva v zaprtih Celjustih, lahko pride do poskodbe tkivne blazinice.
Aktivacija brez tkiva med Celjustmi povzrodi razgradnjo tkivne blazinice.

Pozor: Dolgotrajno aktiviranje rezila pri zaprtem rezilu Spojna roka (s tkivom med rezilom ali brez njega).

Rezilo in Spojna roka) lahko povzrodijo poskodbe tkivne blazinice. Ce je tkivo tezko prerezati, poskusite prestaviti
ali pripeti manj tkiva.

Opomba: Da bi se izognili pregrevanju rezila, z mokro gazo o€istite ostanke tkiva Rezilo.

Ko je aktiviranje koncano, sprostite gumb SprofZilnik, da se odpre odprta enota Spojna roka. Instrument previdno
odstranite iz tkiva. Preverite hemostazo na mestu uporabe. Ce pride do krvavitve, jo roéno zasijte ali legirajte.

9. S pritiskom na sproZilec zaprite Spojna roka in odstranite instrument iz trokarja ali reza.

i

Postopek objave
Instrument in njegovo dodatno opremo odvrzite v ustrezne zabojnike. Instrumenta ne uporabljajte ponovno.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Instrument omogoca koagulacijo Zil s premerom do vklju¢no 7 mm z uporabo naprave Gumb za energijo z
izboljSano hemostazo. Ne poskusajte zapirati Zil s premerom nad 7 mm.

Ce na operativnem mestu ne opazite stanja hemostaze, ne uporabljajte instrumenta.

Instrument je sterilen in se uporablja samo enkratno. Po uporabi ga zavrzite. Ne sterilizirajte in ne uporabljajte
ponovno.

Instrument uporablja 5 mm trokar. Preden se striznik vstavi v tulec trokarja ali izvlece iz njega, mora biti njegova
sponka zaprta.

Med rezom in po njem je treba preveriti hemostazo; manj3o krvavitev, ¢e obstaja, lahko ro¢no zasijemo za
hemostazo.

Tkivo, ki se nahaja nad izpostavljeno dolZino rezila, ali prevelika sila lahko povzroci okvaro aparata in nenormalen
rez.

Med Celjusti poloZite tkivo, ki ga Zelite prerezati, in se prepricajte, da med Celjustmi ni drugih ovir.

Preverite zdruzljivost z generatorji. Instrument uporabljajte samo z razli¢ico programske opreme generatorja
(CSUS8000) V01.01 ali novejso. Revizijo programske opreme najdete v razdelku "Sistemske informacije" v
generatorju (CSUS8000). Za vec informacij glejte priro¢nik za uporabo ultrazvo¢ne kirurSke opreme.

Po koncanem rezu mora generator hkrati prenehati delovati, generator Rezilo pa se mora ¢im bolj izogibati stiku
zdrugimi tkivi.

Naprave Gumb za energijo z izboljSano hemostazo ne uporabljajte, Ce Zelite uporabiti energijo pred popolnim
zaprtjem Celjusti. Uporaba naprave Gumb za energijo z izboljSano hemostazo brez popolnega zaprtja sproZilca
lahko povzroci pomanjkanje hemostaze.

Ce se aktiviranje med tesnjenjem nenamerno ustavi, ohranite zaprto eljust in jo ponovno aktivirajte. Sprostitev
sproZzilca med zapiranjem lahko povzro¢i pomanjkanje hemostaze.

Pri rezanju nazaj ali med delovanjem rezila brez tkiva med rezilom in Spojna roka naj bo Spojna roka odprt, da se
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LT Nenaudoti, jei pakuoté paZeista.
LV Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
PL Nie uzywa, jesli opakowanie jest uszkodzone.
PT Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

RO A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat.

SK NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

SL Ce je ovojnina poskodovana, ne uporabljajte.

€ a l'oxyde d

HU Etilén-oxiddal sterilizalva.

‘éthylene.

HR Sterilizirano etilen-oksidom.

RO Sterilizat cu oxid de etilena.
SK Sterilizované etylénoxidom.
SL Sterilizirano z etilenoksidom.
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BG /[la He ce cTepunn3npa NoBTOPHO
CS Nesterilizujte opakované

DE Nicht resterilisieren

EL Mnv ENavarmocTEpUVETE

ES No reesterilizar

ET Arge resteriliseerige

FR Ne pas restériliser

HR Nemojte ponovno sterilizirati

HU Ne sterilizalja Gjra!

IT Non risterilizzare

LT Pakartotinai nesterilizuoti
LV Nesterilizéjiet atkartoti

NL Niet opnieuw steriliseren
PL Nie sterylizowaé ponownie
PT Néo esterilizar novamente
RO A nu se resteriliza

SK Nesterilizujte opakovane
SL Ne sterilizirajte znova
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BG lMpowussoguten
CS Vyrobce

DE Hersteller

EL Kataokeuaothg
ES Fabricante

ET Tootja

FR Fabricant

HR Proizvodac

HU Gyart6

IT Fabbricante
LT Gamintojas
LV RaZotajs
NL Fabrikant
PL Producent
PT Fabricante
RO Producator
SK Vyrobca

SL Proizvajalec
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BG [laTa Ha Npon3BOACTBO
CS Datum vyroby

DE Herstellungsdatum

EL Hpepounvia Kataokeurg
ES Fecha de manufactura
ET Tootmiskuupdev

FR Date de fabrication

HR Datum proizvodnje

HU Gyartas ideje

IT Data di Produzione
LT Pagaminimo data
LV Razo$anas datums
NL Fabricagedatum
PL Data produkgji

PT Data de fabricacdo
RO Data fabricatiei

SK Datum vyroby

SL Datum proizvodnje
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BGHanpaseTe cnpaska B MHCTPyKLUuUTe 3a ynoTpeba unn
€NeKTPOHHNTE MHCTPYKLUMK 33 ynoTpeba

CS Prostuduite si tistény nebo elektronicky navod k pouziti

DE Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

EL YupBouleuteite Ti§ 08nyieg xpriong A Tig nAektpovikég odnyieg
XPriong

ES Consulte las instrucciones de uso o las instrucciones electrnicas
deuso

ET Vt kasutusjuhendit v6i elektroonilist kasutusjuhendit

FR Consulter la notice d’utilisation ou la notice d’utilisation
électronique

HR Pogledaijte upute za uporabu ili pogledajte internetsku stranicu s
elektronickim uputama za uporabu

HUOlvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

IT Consultare le istruzioni per 'uso cartacee o elettroniche

LT Vadovaukités naudojimo instrukcija arba elektronine naudojimo
instrukcija

LV Skatiet lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietosanas
pamacibu

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de elektronische
gebruiksaanwijzing

PL Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcja uzywania lub elektroniczna
wersjg instrukgji uzywania

PT Consultar as instru¢des de utilizacdo ou as instrugdes de
utilizacdo eletrénicas

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 za uporabo

A
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r
L

BG CepuieH Homep
CS Sériové ¢islo

DE Seriennummer
EL Zelplakdg aptBuog
ES Nmero de serie
ET Seerianumber

FR Numéro de série
HR Serijski broj

HU Sorszam

IT Numero di serie
LT Sérijas numurs
LV Serijos numeris
NL Serienummer
PL Numer seryjny
PT Nimero de série
RO Numar de serie
SK Sériové Cislo

SL Serijska Stevilka

BG Kop Ha naptupa
Cs Cislo 3arze

IT Codice lotto
LT Partijos kodas

r 7| DE Chargenbezeichnung LV Partijas kods
EL Kwdikog maptidag NL Partijcode
ES Cddigo de lote PL Kod partii
ET Partiitahis PT Cédigo do lote
L _ | FR Numéro de lot RO Cod lot
HR Sifra serije SK Cislo 3arze

HU Gyértasi tételszam

SL Oznaka serije

hl
4

BG Vi3non3saii go gata

CS Pouzitelné do

DE Verw. Bis

EL Hpepounvia Aj

ES Utilizar antes de

ET Kasutamise |5pptahtaeg
FR Date limite d’utilisation
HR Rok uporabe

HU Felhasznalhatésagi datum

IT Data discadenza

LT Tinka naudoti ik

LV Deriguma termins

NL Houdbaarheidsdatum

PL Data waznosci

PT Data de validade

RO A se utiliza Tnainte de data
SK Datum spotreby

SL Rok uporabe
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